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INSTRUCTIONS FOR USE

i-DIGITS

The i-Digits 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
fitted and configured by a qualified practitioner authorized by Ossur after completing the corresponding training.

These “Instructions for Use” relate to: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, analog electrodes and
mains charger.

PRODUCT DESCRIPTION

i-Digits is a fully customized partial hand prosthesis with individually powered digits. i-Digits work in conjunction
with remaining fingers (Fig. 1a). The wristband houses the control electronics and the removable batteries. It is
fastened using a buckle and is designed to fit loosely around the distal forearm. The product label can be found on
the wristband (Fig. 1b).

i-Digits Quantum has 20 different grip options available and 12 customizable my grips. All other i-Digits devices
have 12 grip options available. The grips can be accessed and programmed through the My i-Limb app. The
available grips for the device are displayed on the quick grips page of the My i-Limb app.

Features comparison

Control options i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
App control Yes Yes Yes

Muscle control Yes Yes Yes

Proximity control Yes Yes

Gesture control Yes

Grips available 20 12 12

my grips 12 -

i-Digits is fitted to a socket interface assembled by the prosthetist. Minor redness may be experienced on the
residual hand but should disappear shortly after removing the device.

Contact your clinician if the socket is causing discomfort or preventing proper use of the i-Digits.

i-Digits should be fitted by a certified prosthetist.

INDICATIONS FOR USE

— Upper limb amputation
— Congenital upper limb absence

CONTRAINDICATIONS

None known.

INTENDED USE

The i-Digits are 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-Digits:

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

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

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

Do not use without approved cover(s).

Do not use with damaged cover(s).

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 (Fig. 2).

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 is an APPLIED PART.

This device is for single patient use.

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

The electrodes may contain nickel.

Batteries:

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 short circuit the battery.

Do not store batteries inside a vehicle.

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

Precautions
i-Digits:

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

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.

Do not use an i-Digits device to operate electronic devices connected to a mains outlet, as this 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 covers supplied by Ossur.

Always use with covers to avoid risk of electrostatic build-up and discharge.
— Do not use oil-based lotions on the skin, e.g. Vaseline.

Do not expose electrode to dirt or fluids.

Batteries:
— Only use Ossur batteries with this device.
— Only use the Ossur charger to charge Ossur batteries.
— Make sure the battery is not subject to continued pressure once fitted.
— Batteries are to be replaced annually.
— If the battery has visibly ballooned or swelled:
« 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.

POWER

Batteries

The device can be employed for up to 600 full opening and closing cycles from a single charge of a set of 800mAh
batteries. The number of open and close cycles achieved will vary depending on battery age and device use. After
one set is drained, the batteries can be easily swapped to the back-up set.

Batteries are placed into the battery case on the wristband, where they are secured by the holding catch located
towards the wrist. Release the holding catch to remove the battery (Fig. 3).

Each battery is equipped with an LED indicating the charge level of the battery. When the battery charge level is low,
the LED will light up red. The LED will stay lit until the battery has been charged to an adequate level.

Charging the Batteries
Charging time: 90 minutes to 3 hours.

Remove the batteries from the wristband and insert into the charger base unit. 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 (Fig. 4):
— 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.

Turning On/ Off
— Turn the device on by pressing the wristband button; the LED will light up for several seconds to indicate
power is on.
— To turn off, press the button again; the LED will light up for a short moment.

CONTROLLING THE I-DIGITS

There are various control options for accessing automated grips on i-Digits devices. Control options vary between
different models.



Identifying the Device Number:
Each i-Digits has a unique device number for identifying the device located on the wristband underneath the

battery (Fig. 5).

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

Gesture Control (available only on i-Digits™ Quantum)
Enables an automated grip to be accessed through a smooth motion of the prosthesis in one of four directions
(forward, back, left or right). You can customize the grips programmed for each direction using the My i-Limb app.

To access gesture control:

1. Device must be in full open hand mode

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

3. Maintain an open signal until finger twitches

4. Move the hand within 1 second in direction set to access a desired grip
5. i-Digits Quantum will adopt the grip

NOTE: Gesture control can also be accessed using co-contraction, depending on the set-up of the i-Digits through
the prosthetist.

App Control
An automated grip can be accessed by touching an icon in the My i-Limb app. These automated grips are called
quick grips. i-Digits will exit the grip when the icon is tapped again or by selecting another grip icon to enter.

Muscle Control
Triggers are specific muscle signals that can be used to access an automated grip. Four triggers are available: hold
open, double impulse, triple impulse and co-contraction.

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

Proximity Control (not available on i-Digits Access)
Grip Chips are small Bluetooth devices which activate grips on the prosthesis 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 from the device to engage the battery.
To use Grip Chips, make sure the i-Digits device is not connected to My i-Limb app.

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

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

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

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

The i-Digits 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 Digits device.



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.

CLEANING

The i-Digits wristband, digits, cover and electrode surface can be cleaned with a soft damp cloth and mild soap.
Isopropyl alcohol can also be used to help with disinfection.

Clean the electrode surface regularly.
Do not use any strong chemicals.

NOTE: Do not submerge the i-Digits, wristband, cover, electrode surface or charger in water.

MAINTENANCE

— Always turn off the i-Digits when not in use.
— Charge the battery after use.
Ensure the i-Digits is serviced every 12 months.

— For all service or maintenance, contact your prosthetist.

TROUBLESHOOTING

Contact your clinician should any problems occur affecting the use of the i-Digits.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

i-Digits

Voltage

7.4V (nominal)

Max. current

5A

Battery capacity

Rechargeable lithium polymer 7.4 V (nominal); 800 mAh
capacity

Max device load 20 kg/ 44lbs

Finger carry load (static limit) 5kg/ 11lbs

Time from full open to full close 0.8 seconds

Expected service life 5 years

Power Supply

Manufacturer XP Power

Model No. VEP36US12

Input 100-240Vac, 50-60Hz, 0.9A Max
Output 12VDC, 3A




ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Do not use, transport or store the i-Digits 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

COMPLIANCE

The device complies with:

EN 60601-1/AC

Protection against electrical shock — Class || ME Equipment

Degree of protection against electrical shock — Type BF provides additional protection against electric shock
Degree of protection against ingress of water — |P22 (IEC 60529)

EMI/EMC
Complies with standard BS EN 60601-1-2:2007/IEC 60601-1-2

Radio Spectrum Matters (ERM)/Bluetooth
Complies with standard EN 301 489-1V1.9.2

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 (-23 dBm
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
e

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-Digits are 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 Not applicable Ossur Myoelectric Prosthetic Devices use RF
CISPR 11 Battery Powered energy only for its internal function. Therefore,

its RF emissions are very low and are not likely
tocause any interference in nearby electronic

equipment.
RF emissions Class B Ossur Myoelectric Prosthetic Devices are
CISPR 11 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
Voltage fluctuations/ flicker emissions | Not applicable domestic purposes.

IEC 61000-3-3 Battery Powered

Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Not applicable
Battery Powered




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

+8 kV contact
+15 kV air

+8 kV contact
+15 kV 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 >3m
Surge Not applicable | Not applicable Not applicable
IEC 61000-4-5 Battery Powered | Battery Powered
Voltage dips, Not applicable | Not applicable Not applicable |
short Battery Powered Battery Powered
interruptions No Cables >3m
and voltage

variations on

power supply

IEC 61000-4-11

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

30A/m

30A/m
50/60Hz

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 test level | Compliance level | Electromagnetic environment — guidance
Conducted RF Not applicable Not applicable Portable and mobile RF communications
IEC 61000-4-6 Battery Powered | equipment should be used no closer to any part of
No Cables the Ossur Myoelectric Prosthetic Devices including
>3m cables, than the recommended separation distance
Radiated RF IEC | 12V/m 12V/m ;alculated f:to:l the equgtlon appropriate to the
61000-4-3 26 MHz to 26 MHz to requency of the transmitter.
1000 MHz 1000 MHz . )
Recommended separation distance
d=12vP
10V/m 10V/m
1000 MHz to 1000 MHz to j -2 jE g iz to 800 Mz
2700 MHz 2700 MHz =% zto 2.7 GHz

1kHz 809% AM Where P is the maximum output power rating of
the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters (m).

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

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

()

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 Separation distance according to frequency of transmitter in

output power of meters

transmitter in Watt | 350 11710 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.7GHz
d=1.2VP d=1.2VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

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 80MHz and 800MHz, 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 solid foreign objects of 12.5mm diameter and greater and protected
against splashing water.

Serial Number

For i-Digits™ devices:
The unique serial number for i-Digits™ devices is 2 letters followed by 6 digits.

European Conformity

Medical Device

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

For Indoor Use Only

Recyclable

Caution



DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG

i-DIGITS

i-Digits wird im folgenden Dokument als ,,das Produkt“ bezeichnet. Dieses Dokument enthilt Informationen zu
den Indikationen und der Handhabung des Produkts. Es ist fiir den Anwender des Produkts bestimmt. Das
Produkt darf nur von einer von Ossur autorisierten orthopadietechnischen Fachkraft nach entsprechender
Schulung angepasst und konfiguriert werden.

Diese ,Gebrauchsanweisung“ bezieht sich auf: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, Analogelektroden
und Netzladegerit.

BESCHREIBUNG

i-Digits ist eine vollstindig individualisierte Teilhandprothese mit einzeln angetriebenen Fingern. i-Digits arbeiten
in Verbindung mit den verbleibenden Fingern (Abb. 1a). In der Handgelenksmanschette sind die Steuerelektronik
und die herausnehmbaren Batterien untergebracht. Sie wird mit einer Schnalle befestigt und ist so konzipiert, dass
er locker um den distalen Unterarm passt. Das Produktetikett befindet sich an der Handgelenksmanschette

(Abb. 1b).

i-Digits Quantum verfiigt iiber 20 verschiedene Griffoptionen und 12 anpassbare My Grips. Alle anderen i-Digits
Produkte verfiigen tiber 12 Griffméglichkeiten. Die Griffe kénnen tiber die My i-Limb App aufgerufen und
programmiert werden. Die verfiigbaren Griffe fuir das Produkt werden auf der Seite ,,Quick Grips“ der My i-Limb
App angezeigt.

Funktionsvergleich

Steuerungsoptionen i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Appkontrolle Ja Ja Ja
Muskelkontrolle Ja Ja Ja
Anniherungssteuerung Ja Ja

Gestenkontrolle Ja

Verfiigbare Griffe 20 12 12

My Grips 12

i-Digits wird mit einen vom Orthopéadietechniker vorbereiteten Schaft zusammengebaut. An der Resthand kann
eine leichte Rétung auftreten, die jedoch kurz nach dem Ausziehen des Produkts verschwinden sollte.

Wenden Sie sich an lhren Orthopadietechniker, wenn der Schaft Beschwerden verursacht oder die
ordnungsgemife Verwendung der i-Digits verhindert.

i-Digits sollten von einem zertifizierten Orthopidietechniker angepasst werden.

INDIKATIONEN

— Amputation der oberen Extremititen
— Angeborenes Fehlen der oberen Extremitéten

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.




VERWENDUNGSZWECK

Die i-Digits sind als Teil eines Prothesensystems gedacht, das die Funktion einer fehlenden oberen Extremitat
ersetzt.

ERFORDERLICHE PRODUKTE

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

SICHERHEITSHINWEISE

Warnhinweise
i-Digits:

— Der Endanwender ist der vorgesehene Betreiber des Produkts und fiir dessen Verwendung verantwortlich.

— Unsachgemife Handhabung oder Einstellung der i-Digits kann zu Fehlfunktionen des Produkts fithren.

— Die i-Digits bieten keine Gefiihlswahrnehmung, Warme und Feuchtigkeit kénnen nicht gefiihlt werden. Die
i-Digits ist nur fuir Aktivititen mit geringer bis mittlerer Belastung geeignet.

— Nicht ohne zugelassene Cover verwenden.

— Nicht mit beschadigten Covern verwenden.

— Die Komponenten weder zerlegen noch in irgendeiner Weise modifizieren.

— Keine Service- oder Wartungsarbeiten durchftihren, wiahrend das Produkt in Gebrauch ist.

— Keine Gegenstidnde nur mit den Fingerspitzen tragen. Tragen Sie Gegensténde, indem Sie das Gewicht
gleichmiafig auf die Finger, nahe den Fingerknécheln und der Handfliche verteilen (Abb. 2).

— Nicht fiir das Heben schwerer Objekte verwenden.

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

— Nicht fiir extreme Aktivititen verwenden, die zu Verletzungen einer natiirlichen Hand fiihren kénnen.

— Keinen Vibrationen aussetzen.

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

— Nicht mit Wasser in Kontakt bringen.

— Vor tibermiRiger Feuchtigkeit, Flissigkeiten, Staub, hohen Temperaturen und Stéfen schiitzen.

— Nicht in gefahrentrichtigen Umgebungen verwenden.

— Keinen offenen Flammen aussetzen.

— Nicht in explosionsgefihrdeten Atmosphiaren verwenden oder diesen aussetzen.

— Die Elektrode ist ein ANWENDUNGSTEIL.

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

— Wenn eine Verinderung oder ein Verlust der Produktfunktionalitit auftritt oder wenn das Geridt Anzeichen
von Beschidigung oder Verschleif} aufweist, die seine normalen Funktionen beeintrichtigen, sollte der
Patient die Verwendung des Produkts einstellen und sich an einen Arzt wenden.

— Die Elektroden kénnen Nickel enthalten.

— Akkus nicht biegen oder iibermiRigem Druck aussetzen.

— Akkus nicht einstechen.

— Akkus nicht zerlegen.

— Akkus keinen hohen Temperaturen aussetzen.

— Akkus nicht verbrennen.

— Akkus nicht kurzschliefen.

— Akkus nicht in einem Fahrzeug aufbewahren.

— Akkus gemiR den US-amerikanischen, europiischen oder lokalen Bestimmungen entsorgen.



Vorsichtsmafinahmen
i-Digits:

— Der Anwender miissen die &rtlichen Vorschriften fur den Betrieb von Autos, Flugzeugen, Segelschiffen
jeglicher Art und anderen motorisierten Fahrzeugen oder Vorrichtungen beachten. Es liegt in der alleinigen
Verantwortung des Benutzers, sich bestitigen zu lassen, dass er kérperlich und rechtlich in der Lage ist, die
i-Digits zu benutzen.

— Nur mit zugelassenem Zubehér und Werkzeugen von Ossur verwenden.

— Wartung, Reparaturen und Upgrades diirfen nur von qualifizierten Ossur Technikern und technischen
Partnern durchgefiihrt werden. Auf Anfrage stellt Ossur Informationen zur Verfiigung, um das Service-
Personal bei der Reparatur des Produkts zu unterstiitzen.

— Verwenden Sie das i-Digits-Produkt nicht, um elektronische Gerite zu betreiben, die an eine Netzsteckdose
angeschlossen sind, da dies die Funktion beeintrichtigen kann.

— Es wird nicht empfohlen, lhr Produkt in der Ndhe anderer medizinischer elektrischer Gerite zu verwenden.

— Nicht verwenden, wihrend der Ladevorgang l4uft.

— Nur mit von Ossur gelieferten Covern verwenden.

— Verwenden Sie das Produkt immer mit Covern, um die Gefahr von elektrostatischer Aufladung und
Entladung zu vermeiden.

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

— Die Elektrode vor Schmutz und Flussigkeiten schiitzen.

— Fur dieses Produkt sind nur Ossur Akkus zu verwenden.
— Fuir das Aufladen von Ossur Akkus ausschlieRlich das Ossur Ladegerit verwenden.
— Sicherstellen, dass der Akku nach dem Einsetzen keinem anhaltenden Druck ausgesetzt ist.
— Die Batterien sind jahrlich zu wechseln.
— Wenn der Akku sichtbar aufgebliht oder angeschwollen ist:
« Den Ladevorgang sofort abbrechen.
« Den Akku vom Ladegerit trennen.
« Den Akku in einen sicheren Bereich bringen.
« Den Akku aus sicherer Entfernung tiber einen Zeitraum von 15 Minuten beobachten.
« Den Akku durch einen neuen Akku ersetzen.
« Den Akku nicht wiederverwenden.
« Auslaufende Akkus sachgerecht entsorgen.
— Wenn das Gerit iiber einen lingeren Zeitraum nicht benutzt wird, ist es ratsam, den Akku aus der Prothese
zu entfernen.

ENERGIEVERSORGUNG

Akkus

Das Produkt kann mit einer einzigen Ladung eines 800-mAh-Batteriesatzes fiir bis zu 600 volle Offnungs- und
SchlieRzyklen eingesetzt werden. Die Anzahl der erreichten Offnungs- und SchlieRzyklen variiert je nach
Batteriealter und Produktnutzung. Wenn ein Satz entladen ist, kénnen die Batterien einfach gegen den Reservesatz
ausgetauscht werden.

Die Batterien werden in das Batteriefach an der Handgelenksmanschette eingelegt, wo sie durch die zum
Handgelenk hin befindliche Arretierung gesichert werden. Lésen Sie die Arretierung, um die Batterie zu entnehmen
(Abb. 3).

Jede Batterie ist mit einer LED ausgestattet, die den Ladezustand der Batterie anzeigt. Wenn der Ladezustand der
Batterie niedrig ist, leuchtet die LED rot. Die LED leuchtet so lange, bis die Batterie auf einen ausreichenden Stand
aufgeladen ist.

Aufladen der Batterien
Ladezeit: 90 Minuten bis 3 Stunden.



Nehmen Sie die Batterien aus der Handgelenksmanschette und setzen Sie sie in die Ladegeritebasis ein. Die
Ladegeritebasis mit dem Netzkabel verbinden. Das Netzkabel in eine Steckdose einstecken.

Der Ladezustand wird auf der Riickseite der Ladegeritebasis angezeigt (Abb. 4):
— Mittlere Kontrollleuchte leuchtet: Das Ladegerit ist angeschlossen.
— 2.und 5. Leuchte blinken griin: Batterien werden geladen.
— 2.und 5. Leuchte leuchten griin: Batterien sind geladen.
— Die 1. und die 4. Kontrollleuchte leuchten rot: Akkufehler. Netzkabel ausstecken und den Ladevorgang
erneut starten. Wenn diese Kontrollleuchten weiterhin leuchten, den Arzt kontaktieren.

Einschalten/Ausschalten
— Schalten Sie das Produkt ein, indem Sie die Handgelenksmanschetten-Taste driicken; die LED leuchtet
einige Sekunden lang, um anzuzeigen, dass das Produkt eingeschaltet ist.
— Zum Ausschalten driicken Sie die Taste erneut; die LED leuchtet kurz auf.

KONTROLLE DER I-DIGITS

Fiir den Zugriff auf automatisierte Griffe an i-Digits Produkten gibt es verschiedene Kontrollméglichkeiten. Die
Kontrolloptionen variieren zwischen den verschiedenen Modellen.

Identifizieren der Gerdtenummer:
Jede i-Digits hat eine eindeutige Gerdtenummer zur Identifizierung des Produkts, die sich auf der
Handgelenksmanschette unterhalb der Batterie befindet (Abb. 5).

Wenn Sie lhr i-Digits Produkt mit der My i-Limb App verbinden, wird lhre Gerdtenummer auf dem
Verbindungsbildschirm angezeigt. Wenn Sie die Nummer auswihlen, wird die App mit lhrem i-Digits Produkt
verbunden. Alternativ kann die Geratenummer auch nach Herstellen der Verbindung mit der App im Abschnitt
,Info“ eingesehen werden.

Gestenkontrolle (nur bei i-Digits™ Quantum verfiigbar)

Erméglicht den Zugriff auf einen automatisierten Griff durch eine sanfte Bewegung der Prothese in eine von vier
Richtungen (vorwirts, riickwirts, links oder rechts). Sie kénnen die fiir jede Richtung programmierten Griffe tiber
die My i-Limb App anpassen.

Zugyiff auf die Gestenkontrolle:

1. Das Produkt muss sich im voll gesffneten Zustand befinden.

2. Arm parallel zum Boden halten (Ellbogen auf 90° gebeugt).

3. Offen Signal beibehalten, bis der Finger zuckt.

4. Hand innerhalb von 1 Sekunde in die eingestellte Richtung bewegen, um den gewiinschten Griff zu erreichen.
5. i-Digits Quantum tbernimmt den Griff.

HINWEIS: Je nach Einstellung der i-Digits durch den Orthopidietechniker kann die Gestenkontrolle auch tiber
Kokontraktion aufgerufen werden.

Appkontrolle

Ein automatisierter Griff kann durch Beriihren eines Symbols in der My i-Limb App aufgerufen werden. Diese
automatisierten Griffe werden als quick grips bezeichnet. i-Digits 16st den Griff, wenn das Symbol erneut beriihrt
wird oder wenn durch Beriihren eines anderen Symbols ein anderer Griff aktiviert wird.

Muskelkontrolle
Ausléser sind spezifische Muskelsignale, die verwendet werden kénnen, um einen automatisierten Griff zu

aktivieren. Es stehen vier Ausléser zur Verfuigung: Offenhalten, Doppelimpuls, Dreifachimpuls und Kokontraktion.

Mit der App koénnen Sie die Muskelkontrolle aktivieren und programmieren.



Anniherungskontrolle (nicht verfiigbar fiir i-Digits Access)
Grip Chips sind kleine Bluetooth -Gerite, die Griffe an der Prothese aktivieren, wenn die Prothese in deren Nihe
bewegt wird oder durch Antippen des Grip Chips.

Bevor Sie einen Grip Chip zum ersten Mal in Betrieb nehmen, ziehen Sie die Kunststofflasche aus dem Produkt
heraus, um die Batterie zu aktivieren

Um Grip Chips zu verwenden, stellen Sie sicher, dass das i-Digits Produkt nicht mit der My i-Limb App verbunden
ist.

« Die Anndherung erfolgt durch vollstandiges Offnen des i-Digits in der Ndhe (15 cm/6 Zoll) eines Grip Chips
und anschlieRendes Entspannen der Muskeln. Warten, bis der Griff aktiviert wird, was bis zu drei Sekunden
dauern kann. Zum Lésen des tiber die Anniherungssteuerung aktivierten Griffs ein langes Offnen-Signal
geben.

Durch Doppeltippen eines Grip Chips wird der Griff aktiviert. Schnell zweimal auf einen Grip Chip tippen
(ahnlich einem Doppelklick auf die Tasten einer Computermaus). Wenn das Tippen erfolgreich registriert
wurde, blinkt die LED auf dem Grip Chip einmal auf. HINWEIS: Eine 3-Sekunden-Pause ist zwischen jedem
Doppeltippen erforderlich. Die Pause verhindert, dass der Grip Chip mehrfaches Tippen innerhalb einer kurzen
Zeitspanne falsch interpretiert. Dies kann dazu fiihren, dass die Hand eine Griffposition einnimmt und diese
dann sofort wieder verldsst.

Die i-Digits mussen vollstindig geéffnet bzw. die Finger offen sein, damit eine Anniherung oder ein Antippen
erfolgreich ist.

Die individuellen Grip Chips werden iiber die App My i-Limb programmiert. Eine Umprogrammierung durch den
Anwender ist jederzeit méglich.

Auswechseln des Grip Chip-Akkus
Die Batterie hat eine voraussichtliche Lebensdauer von 6 Monaten. Die Batterielebensdauer verringert sich, wenn
der Grip Chip in der Nihe des i-Digits Produkts aufbewahrt wird. Der Akku ist nicht wiederaufladbar.
— Um den Akku zu wechseln, fiihren Sie den Fingernagel zwischen die obere und untere Kappe ein und fahren
Sie um die Verbindung herum, um sie zu l3sen.
— Entfernen Sie den Akku. Setzen Sie den neuen Akku unter dem Halteclip ein und achten Sie darauf, dass die
Schrift auf des Akkus nach auflen zeigt.
— Setzen Sie die Kappen wieder auf, indem Sie die obere und untere Kappe zusammendriicken.

Akku-Typ: CR1616. Ersatzakkus sind auf Anfrage beim Kundensupport erhiltlich.

REINICGUNG

Die i-Digits Handgelenksmanschette, die Finger, die Cover und die Elektrodenoberfliche kénnen mit einem
weichen, feuchten Tuch und milder Seife gereinigt werden. Zur Desinfektion kann auch Isopropylalkohol verwendet
werden.

Die Elektrodenoberfliche regelmifig reinigen.

Keine starken Chemikalien verwenden.

HINWEIS: Tauchen Sie die i-Digits, die Handgelenksmanschette, die Cover, die Elektrodenoberfliche oder das
Ladegerit nicht in Wasser ein.

WARTUNG

Schalten Sie die i-Digits immer aus, wenn sie nicht verwendet werden.

— Laden Sie die Batterie nach dem Gebrauch auf.

Stellen Sie sicher, dass die i-Digits alle 12 Monate gewartet wird.

— Fiir alle Service- oder Wartungsarbeiten wenden Sie sich bitte an lhren Orthopadietechniker.




FEHLERBEHEBUNG

Wenden Sie sich an lhren Orthopidietechniker, wenn Probleme bei der Verwendung der i-Digits auftreten.

TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

i-Digits
Spannung 7,4V (nominal)
Max. Strom 5A

Batteriekapazitit

Wiederaufladbares Lithium-Polymer 7,4 V (nominal); 800
mAh Kapazitit

Maximale Geritebelastung

20 kg/44 Ibs

Belastbarkeit der Finger (statische Grenze)

5 kg/11 Ibs

Zeit von vollstindig gedffnet bis vollstindig
geschlossen

0,8 Sekunden

Erwartete Lebensdauer 5 Jahre

Stromversorgung

Hersteller XP Power

Modellnr. VEP36US12

Eingang 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,9 A max
Ausgang 12VDC, 3 A

UMWELTBEDINCUNGEN

Die i-Digits nicht aulerhalb der in der folgenden Tabelle aufgefithrten Grenzwerte verwenden, transportieren

oder lagern:

Verwendung

Transport Lingere Lagerung

Temperatur 0 °C bis +40 °C

—40 °C bis +70 °C —25°C bis +70 °C

Relative Luftfeuchtigkeit | 10 % bis 100 %

10 % bis 100 % 10 % bis 100 %

Atmosphirischer Druck | 700 hPa bis 1060 hPa

700 hPa bis 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa

KONFORMITAT

Das Produkt ist konform mit:

EN 60601-1/AC

Schutz gegen elektrischen Schlag — Klasse || ME-Gerite

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag — Typ BF bietet zusitzlichen Schutz gegen elektrischen Schlag
Schutzart gegen Eindringen von Wasser — IP22 (IEC 60529)

EMI/EMV

Entspricht der Norm BS EN 60601-1-2:2007/IEC 60601-1-2

Radio Spectrum Matters (ERM)/Bluetooth
Entspricht der Norm EN 301 489-1V1.9.2
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BLUETOOTH-MODULE — VORGESCHRIEBENE INFORMATIONEN

Dieses Produkt enthilt die folgenden HF-Sender:

Modell Behérdliche Typ und Effektive
Bescheinigungen Frequenzeigenschaften Strahlungsleistung

Bluetooth Low Energy | FCC (Dualmodus) Einstellbare Leistung (-23

Dual Mode-Modul dBm bis 10,5 dBm) fiir
Umfasst FCC ID: Version V2.1 + ED (GFSK + | geringe bis grofee

Modell BR-LE4.0-D2A | XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK) Reichweite

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

Japan

Enthilt Sender mit
Zertifikatsnummer

—= [R] 205-160268
=

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

WARNUNG: Das vorliegende Produkt sollte nicht neben oder zusammen mit anderen Geriten verwendet werden,
da dies zu einem fehlerhaften Betrieb fithren kénnte. Falls sich eine solche Verwendung nicht vermeiden l4sst,
sollten das Produkt und die anderen Gerite hinsichtlich ihres Betriebsverhaltens beobachtet werden.

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

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

Die i-Digits sind fiir den Einsatz in jeder Umgebung geeignet, mit Ausnahme von Umgebungen, in denen ein
Eintauchen in Wasser oder eine andere Fliissigkeit moglich ist oder in denen starke elektrische und/oder
magnetische Felder auftreten kénnen (z. B. elektrische Transformatoren, Radio-/Fernsehsender mit hoher
Leistung, Gerite fiir die HF-Chirurgie, CT- und MRT-Gerite).
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Im Folgenden finden Sie weitere Angaben zu der EMV-Umgebung, in der das Produkt eingesetzt werden darf:

Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Strahlung

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

Strahlungstest

Konformitit

Elektromagnetische Umgebung — Anleitung

HF-Emissionen
CISPR 11

Nicht zutreffend
Akkubetrieben

Myoelektrische Prothesen von Ossur
verwenden HF-Energie nur fiir ihre interne
Funktion. Daher sind ihre HF-Emissionen sehr
niedrig, und die Wahrscheinlichkeit, dass sie
Stérungen an elektronischen Geréten in der
Nihe auslésen, ist sehr gering.

HF-Emissionen
CISPR 11

Klasse B

Oberschwingungsemissionen IEC

Nicht zutreffend

61000-3-2 Akkubetrieben
Spannungsschwankungen/ Nicht zutreffend
Flimmeremissionen Akkubetrieben

IEC 61000-3-3

Myoelektrische Prothesen von Ossur kénnen in
allen Einrichtungen verwendet werden, auch zu
Hause und in Einrichtungen, die direkt an das
ffentliche Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das private Haushalte
versorgt.

22



Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

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

Immunitéatstest 1EC 60601 Einhaltungsniveau | Elektromagnetische Umgebung — Anleitung
Testniveau

Elektrostatische +8 kV Kontakt | +8 kV Kontakt Bdden miissen aus Holz, Beton oder

Entladung (ESD) £15 kV Luft £15kV Luft Keramikfliesen bestehen. Bei mit synthetischen
Materialien beschichteten Béden muss die

IEC 61000-4-2 relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.
Bei der Verwendung tragbarer und mobiler
HF-Kommunikationsgerite ist der empfohlene
Schutzabstand zu allen Teilen der
myoelektrischen Prothese von Ossur
(einschlieRlich Kabeln) einzuhalten. Dieser
Schutzabstand ergibt sich aus der fiir die
Frequenz des Senders geltenden Formel.

Schnelle transiente Nicht Nicht zutreffend Nicht zutreffend Akkubetrieben

elektrische zutreffend Akkubetrieben Keine Kabel von mehr als 3 m Linge

Stérgrofien

IEC 61000-4-4

StoRspannung Nicht Nicht zutreffend Nicht zutreffend

IEC 61000-4-5 zutreffend Akkubetrieben Akkubetrieben

Spannungseinbriiche, | Nicht Nicht zutreffend Nicht zutreffend

kurze zutreffend Akkubetrieben Akkubetrieben

Unterbrechungen und Keine Kabel von mehr als 30 m Linge

Spannungs-

schwankungen bei der

Stromversorgung

IEC 61000-4-11

Magnetfelder mit 30A/m 30 A/m Akkubetrieben

energietechnischen 50/60Hz

Frequenzen (5%o0 Hz)
Feld
IEC 61000-4-8
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Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

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

Immunitétstest IEC 60601 Einhaltungsniveau | Elektromagnetische Umgebung — Anleitung
Testniveau

Leitungsgefiihrte | Nicht zutreffend | Nicht zutreffend Bei der Verwendung tragbarer und mobiler

HF IEC 61000-4-6 Akkubetrieben HF-Kommunikationsgerite ist der empfohlene
Keine Kabel Schutzabstand zu allen Teilen der myoelektrischen
von mehr als 3 Prothese von Ossur (einschlieRlich Kabeln)
m Linge einzuhalten. Dieser Schutzabstand ergibt sich aus

Abgestrahlte HF | 12 V/m 12V/m lcjer furldle Frequenz des Senders geltenden

IEC 61000-4-3 26 MHz bis 26 MHz bis orme.

Empfohlener Schutzabstand d = 1,2 VP

1000 MHz 1000 Mz d =1,2 VP 80 MHz bis 800 MHz
10V/m 10V/m dH‘=2t;3'\b/P8(;(‘)‘Z/'Isz|s' 2,7IGHZ
1000 MHz bis | 1000 MHz bis i Ist,, e & ender in Watt (W
2700 MHz 2700 MHz usgangsnennleistung des Senders in Watt (W)

gemif Herstellerangaben und ,,d“ der
1 kHz 80 % AM empfohlene Schutzabstand in Metern (m).
Die im Rahmen einer Standortaufnahme a
ermittelten Feldstérken ortsfester HF-Sender
miissen unter dem Einhaltungsniveau des
jeweiligen Frequenzbereichs b liegen.

In der Nahe von Geriten, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind, kénnen Stérungen
auftreten:

()

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

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

2 Die Feldstérken von ortsfesten Sendern wie Basisstationen fiir Funktelefone (Mobil-/schnurlose Telefone)
sowie Landmobilfunk, Amateurfunk, MW- und UKW-Radiosendern und Fernsehsendern kénnen auf
theoretischem Weg nicht mit ausreichender Sicherheit bestimmt werden. Zur Beurteilung der
elektromagnetischen Umgebung ortsfester HF-Sender sollte eine elektromagnetische Standortaufnahme in
Betracht gezogen werden. Uberschreitet die gemessene Feldstirke an dem Standort, an dem die myoelektrische
Prothese vonOssur verwendet wird, das entsprechende HF-Einhaltungsniveau, muss die myoelektrische
Prothese von Ossur auf normales Betriebsverhalten tiberwacht werden. Wird ein anormales Betriebsverhalten
festgestellt, sind eventuell zusitzliche MaRBnahmen wie eine Neuausrichtung oder Umstellung der
myoelektrischen Prothese von Ossur notwendig.
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Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriten und myoelektrischen
Prothesen von Ossur

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

Maximale Nenn- Schutzabstand entsprechend der Frequenz des Senders

Ausgangsleistung in Meter

[Watt] des Senders | 154 1y bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 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

Fur Sender mit einer maximalen Nenn-Ausgangsleistung, die vorstehend nicht aufgefiihrt ist, kann der
empfohlene Schutzabstand ,,d“ in Metern (m) unter Anwendung der entsprechenden Formel fiir die
Senderfrequenz bestimmt werden, wobei ,,P“ die maximale Nenn-Ausgangsleistung des Senders in Watt (W)
gemif den Angaben des Senderherstellers ist.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz findet der Schutzabstand des jeweils htheren Frequenzbereichs
Anwendung.

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

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Wichtiger Hinweis fiir in Europa anséssige Anwender und/oder Patienten:

Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der zustindigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient anséssig ist, jeden schwerwiegenden Vorfall melden, der im Zusammenhang mit dem
Produkt auftritt.

ENTSORGUNG

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

HAFTUNG

Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Produkt wird nicht gemif der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Produkt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemif den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder
Umgebung verwendet.
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BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

d Manufacturer - YYYY

Anwendungsteil Typ BF

Hersteller und Jahr der Herstellung (J])))

Gebrauchsanweisung beachten

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

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

Seriennummer

Fiir i-Digits™ Produkte:
Die eindeutige Seriennummer fiir i-Digits™ Produkte besteht aus 2 Buchstaben,
gefolgt von 6 Ziffern.

Europiische Konformitit

Medizinprodukt

Gerite der Klasse Il — bieten eine doppelte Isolierung zum Schutz gegen elektrischen
Schlag

Nur fiir die Verwendung in Innenrdumen

Wiederverwendbar

Vorsicht
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FRANCAIS
NOTICE D'UTILISATION

i-DIGITS

Dans le présent document, I'i-Digits est désigné par le terme « le dispositif ». Ce document fournit des
informations sur les consignes d'utilisation et la manipulation du dispositif. Il s'adresse a l'utilisateur du dispositif.
Le dispositif peut uniquement étre posé et configuré par un praticien qualifié autorisé par Ossur, qui aura
préalablement suivi la formation correspondante.

Ces « instructions d'utilisation » concernent les produits suivants : i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits
France, électrodes analogiques et chargeurs secteur.

DESCRIPTION DU PRODUIT

i-Digits est une prothése de main partielle entierement personnalisée équipée de doigts motorisés
individuellement. i-Digits bouge agit conjointement avec les autres doigts (Fig. 1a). Le bracelet renferme les
éléments électroniques de contrdle et les batteries amovibles. Il est attaché a I'aide d'une boucle et est concu pour
étre lache autour de I'avant-bras distal. L'étiquette du produit se trouve sur le bracelet (Fig. 1b).

i-Digits Quantum dispose de 20 options différentes de préhension et de 12 my grips personnalisables. Tous les
autres dispositifs i-Digits disposent de 12 options de préhension. Il est possible d'accéder aux préhensions, et de
les programmer, via |'application My i-Limb. Les préhensions disponibles pour le dispositif s'affichent sur la page
quick grips de I'application My i-Limb.

Comparaison des fonctionnalités

Options de contrdle i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Contrdle via application Oui Oui Oui

Contréle musculaire Oui Oui Oui

Contréle de proximité Oui Oui

Contréle gestuel Oui

Prises disponibles 20 12 12

My Grips 12

i-Digits est installé sur une interface d’'emboiture montée par le prothésiste. Une légére rougeur peut apparaitre
sur le moignon, mais doit disparaitre peu apreés le retrait du dispositif.

Contactez votre clinicien si I'embofture est inconfortable ou empéche une utilisation correcte d'i-Digits.

i-Digits doit étre installé par un prothésiste certifié.

INDICATIONS D'UTILISATION

— Amputation de membre supérieur
— Absence congénitale de membre supérieur

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.
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UTILISATION PREVUE

Le dispositif i-Digits fait partie d'un systéme prothétique qui remplace la fonction d'un membre supérieur
manquant.

DISPOSITIFS NECESSAIRES

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

CONSIGNES DE SECURITE

Avertissements
i-Digits :

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

Une manipulation ou un ajustement incorrect de I'i-Digits peut entrainer un dysfonctionnement du
dispositif.

L'i-Digits ne fournit pas de sensation, vous ne pouvez pas ressentir la chaleur et I'humidité. L'i-Digits
s'applique uniquement a des activités d'impact faible a8 modéré.

Ne pas utiliser sans un/des revétement(s) approuvé(s).

Ne pas utiliser avec un/des revétement(s) endommagé(s).

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

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

Ne pas porter d'objets reposant uniquement sur le bout des doigts. Porter des objets en répartissant
uniformément leur poids sur les doigts, prés des jointures et de la paume de la main (Fig. 2).

Ne pas utiliser pour porter de lourdes charges.

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

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

Ne pas exposer aux vibrations

Ne pas exposer a des forces élevées ou excessives, particulierement aux extrémités et sur les cotés des
doigts.

Ne pas exposer a |'eau.

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

Ne pas utiliser dans des environnements dangereux.

Ne pas exposer aux flammes.

Ne pas utiliser dans une atmosphére explosive et ne pas exposer a ce type d'environnement.
L'électrode est une PIECE EN CONTACT AVEC LA PEAU.

Ce dispositif est réservé a un seul patient.

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

Les électrodes peuvent contenir du nickel.

Batteries :

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

Ne pas perforer la batterie.

Ne pas démonter la batterie.

Ne pas exposer les batteries a des températures élevées.

Ne pas incinérer les batteries.

Ne pas court-circuiter la batterie.

Ne pas stocker |a batterie dans un véhicule.

Eliminer les batteries conformément aux réglementations américaines, européennes ou locales.
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Précautions
i-Digits :

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

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

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

— Ne pas utiliser un dispositif i-Digits pour actionner des appareils électroniques connectés a une prise
secteur ; cela pourrait affecter le fonctionnement.

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

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

— Utiliser uniquement avec des revétements fournis par Ossur.

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

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

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

Batteries :
— N'utiliser que des batteries Ossur avec ce dispositif.
— Nutiliser que le chargeur Ossur pour charger les batteries Ossur.
— Vérifiez que la batterie n'est pas soumise a une pression constante une fois en place.
— Les batteries doivent étre remplacées chaque année.
Si la batterie est visiblement déformée ou gonflée :
arréter immédiatement le processus de charge
déconnecter la batterie
la placer dans une zone s(ire
laisser en observation pendant 15 minutes
remplacer par une batterie neuve
ne pas réutiliser
mettre au rebut de maniére adéquate toutes les batteries qui fuient
— Si le dispositif ne doit pas &tre utilisé pendant une longue période, il est conseillé de retirer |a batterie de la
prothése.

ALIMENTATION

Batteries

Le dispositif peut étre utilisé jusqu'a un maximum de 600 cycles d'ouverture et de fermeture complets avec une
seule charge de batteries de 800 mAh. Le nombre de cycles d'ouverture et de fermeture dépendra de I'dge de la
batterie et de |'utilisation du dispositif. Une fois qu'un jeu de batteries est déchargé, elles peuvent étre facilement
remplacées par le jeu de secours.

Les batteries sont placées dans le compartiment qui leur est réservé sur le bracelet ; elles y sont tenues en place
par le levier de verrouillage situé contre le poignet. Déverrouiller ce levier pour retirer la batterie (Fig. 3).

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

Chargement des batteries

Temps de charge : de 90 minutes a 3 heures.

Retirer les batteries du bracelet et les insérer dans le bloc de base du chargeur. Connecter le bloc de base du
chargeur a |'aide du cble d'alimentation. Brancher le cable d'alimentation dans la prise.

L'état de la charge est indiqué au dos du bloc de base (Fig. 4) :
— Voyant du milieu allumé : le chargeur est branché.
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— Les 2e et 5e voyants clignotent en vert : les batteries sont en cours de chargement.

— Les 2e et 5e voyants sont verts en continu : les batteries sont pleinement chargées.

— Les Ter et 4e voyants émettent une lumiére rouge : panne de batterie, débrancher et réessayer. Si les voyants
continuent a s'allumer en rouge, contacter votre clinicien.

Mettre en marche/a 'arrét
— Mettre le dispositif en marche en appuyant sur le bouton du bracelet ; la LED s'allumera pendant quelques
secondes pour indiquer que le dispositif est sous tension.
— Pour I'éteindre, appuyer a nouveau sur le bouton ; la LED va s'allumer un court instant.

CONTROLE DES I-DIGITS

Plusieurs options de contréle permettent d'accéder a des préhensions automatisées sur les dispositifs i-Digits. Les
options de contrdle varient entre les différents modeles.

Identification du numéro du dispositif :

Chaque i-Digits est associé a un numéro unique d'identification du dispositif, situé sur le bracelet, sous la batterie
(Fig. 5).

Lors de la connexion du dispositif i-Digits a I'application My i-Limb, votre numéro de dispositif s'affiche sur I'écran
de connexion. Sélectionner le numéro permet de connecter |'application a votre dispositif i-Digits. Sinon, lorsqu'il
est connecté a |'application, votre numéro de dispositif s'affiche dans la section « about » (a propos de).

Contrdle des gestes (disponible uniquement sur i-Digits™ Quantum)

Permet d'accéder a une préhension automatisée par un mouvement en douceur de la prothése dans 'une des
quatre directions (avant, arriére, gauche ou droite). Vous pouvez personnaliser les préhensions programmées pour
chaque direction en utilisant I'application My i-Limb.

Pour accéder au contrdle des gestes :

1. Le dispositif doit étre en mode de main complétement ouverte

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

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

4. Dans un délai de 1 seconde, déplacer la main dans la direction définie pour prendre l'objet souhaité
5. i-Digits Quantum adoptera la préhension

REMARQUE : le contrdle des gestes est également accessible a I'aide de la co-contraction, en fonction de la
configuration de I'i-Digits réalisée par le prothésiste.

Contrdle via application

Une préhension automatisée est accessible en touchant une icéne dans l'application My i-Limb. Ces préhensions
automatisées sont appelées quick grips. i-Digits quittera la préhension lorsque l'icone sera a nouveau touchée ou
en sélectionnant un acces via une autre icone de préhension.

Contrdle musculaire

Les déclencheurs sont des signaux musculaires spécifiques qui peuvent étre utilisés pour accéder a une prise
préprogrammée. Quatre déclencheurs sont disponibles : maintien ouvert, double impulsion, triple impulsion et
co-contraction.

Il est possible d'utiliser I'application pour activer et programmer le contrdle musculaire.

Contrdle de proximité (non disponible sur i-Digits Access)

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

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

batterie.

30



Pour utiliser les Grip Chips, vérifier que le dispositif i-Digits n'est pas connecté a l'application My i-Limb.

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

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

Pour que la reconnaissance de proximité ou I'appui fonctionne, il faut que les doigts de i-Digits soit entiérement
ouverts.

Les Grip Chips individuelles sont programmeées a |'aide de I'application My i-Limb et peuvent étre reprogrammées
par l'utilisateur a tout moment.

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

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

NETTOYAGE

Le nettoyage de la surface des électrodes, du revétement, des doigts et du bracelet i-Digits ne peut s'effectuer qu'a
I'aide d'un chiffon doux humide et d'un savon doux. De I'alcool isopropylique peut également étre utilisé pour
aider a la désinfection.

Nettoyer régulierement la surface de I'électrode.

N'utilisez pas de produits chimiques puissants.

REMARQUE : ne pas immerger le chargeur, la surface des électrodes, le gant de recouvrement ou le bracelet
i-Digits dans l'eau.

ENTRETIEN

Toujours mettre |'i-Digits hors fonction lorsqu'il n'est pas en cours d'utilisation.
Charger la batterie aprés utilisation.

S'assurer que l'entretien de I'i-Digits est effectué tous les 12 mois.

Contacter votre prothésiste pour toute opération d'entretien.

DEPANNAGE

Contacter votre clinicien en cas de probleme lié¢ a I'utilisation de I'i-Digits.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

i-Digits
Tension 7,4V (nominale)
Courant max. 5A

Rechargeable lithium-polymere 7,4 V (nominale) ;

Capacité de batterie capacité 800 mAh

Charge max. du dispositif 20 kg/44 b

Charge que le doigt peut porter (limite statique) 5kg/111b

Délai entre l'ouverture compléte et la fermeture

complete 0,8 seconde

Durée de vie utile attendue 5 ans

Alimentation

Fabricant XP Power

N° de modeéle VEP36US12

Entrée 100-240V ca, 50-60 Hz, 0,9 A max.
Sortie 12Vece 3A

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

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

Utilisation Transport Stockage prolongé
Température 0°Ca+40°C -40°Ca +70 °C -25°Ca+70°C
Humidité relative 10 % a 100 % 10 % a 100 % 10 % a 100 %
Pression atmosphérique | 700 hPa a 1 060 hPa 700 hPa a 1 060 hPa 700 hPa a 1060 hPa

CONFORMITE

Le dispositif est conforme avec les éléments suivants :

EN 60601-1/AC

Protection contre les chocs électriques — Appareils électromédicaux de classe Il

Degré de protection contre les chocs électriques — Le type BF fournit une protection supplémentaire contre les
chocs électriques

Degré de protection contre I'infiltration d'eau — IP22 (CEI 60529)

IEM/CEM
Conformité aux normes BS EN 60601-1-2:2007/CEl 60601-1-2

Spectre radioélectrique (ERM)/Bluetooth
Conformité avec la norme EN 301 489-1V1.9.2

32



INFORMATIONS REGLEMENTEES SUR LES MODULES BLUETOOTH

Ce dispositif contient les émetteurs de radiofréquence suivants :

Modéle

Certificats réglementaires

Type et caractéristiques de
fréquence

Puissance rayonnée
efficace

Module double mode
Bluetooth basse
consommation

Modeéle BR-LE4.0-D2A

FCC

Contient I'ID FCC:
XDULE40-D2

Canada
Contient IC : 8456A-LE4D2
Japon

Contient un émetteur avec
numéro de certificat

—= [R] 205-160268
=

(Mode double)

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

Version V4.0 (GFSK) 2
402-2 430 MHz

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

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

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

AVERTISSEMENT : l'utilisation d’accessoires, de capteurs et de cibles autres que ceux spécifiés ou fournis par le

fabricant de ce dispositif peut intensifier les émissions électromagnétiques ou réduire I'immunité
électromagnétique de ce dispositif et empécher un fonctionnement normal.
Afin de réglementer les exigences de compatibilité électromagnétique (CEM) dans le but de prévenir les situations
dangereuses, la norme BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 a été mise en place pour tous les dispositifs prothétiques
myoélectriques Ossur. Cette norme définit des niveaux d'émissions électromagnétiques pour des dispositifs

médicaux.

Le dispositif i-Digits convient a une utilisation dans tous les environnements, excepté lorsqu'il existe des risques
d'immersion dans l'eau ou tout autre fluide ou des risques d'exposition a des champs électriques et/ou
magnétiques élevés (par exemple, transformateurs électriques, émetteurs radio haute puissance et relais de
transmission TV, matériel chirurgical RF, tomodensitometres et scanners IRM).

Se reporter aux conseils supplémentaires ci-dessous concernant I'environnement CEM dans lequel le dispositif

devrait étre utilisé :
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Recommandations et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Les prothéses myoélectriques Ossur sont congues pour une utilisation dans I' environnement
électromagnetique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de la prothése myoélectrique Ossur doit
s'assurer qu'elle est utilisée dans un tel environnement.

Test d’émissions

Conformité

Environnement électromagnétique -
recommandations

Emissions RF
CISPR 11

Sans objet
Alimentation par
batterie

Les prothéses myoélectriques Ossur utilisent
I'énergie RF pour leurs fonctions internes
uniquement. Par conséquent, leurs émissions
RF sont tres faibles et ne devraient pas
provoquer d’interférences avec les
équipements électroniques a proximité.

Emissions RF Classe B
CISPR 11
Emissions harmoniques CEI 61000-3-2 | Sans objet

Alimentation par
batterie

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

Sans objet
Alimentation par
batterie

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

Les prothéses myoélectriques Ossur sont destinées & étre utilisées dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-apres. Le client ou |'utilisateur de la prothése myoélectrique Ossur doit s'assurer qu'elle est utilisée
dans un tel environnement.

Essai d’immunité

Niveau d’essai

Niveau de

Environnement électromagnétique -

CEI 60601 conformité recommandations

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

électrostatique (ESD) | Air = 15 kV Air £ 15 kV carrelage. Si les sols sont recouverts d’'un matériau
synthétique, I’humidité relative doit étre d’au moins

CEIl 61000-4-2 30 %.
Les équipements de communication RF portables et
mobiles sont interdits a proximité de toute partie de
la prothése myoélectrique Ossur, y compris de ses
cables, a une distance inférieure a la distance de
séparation recommandée calculée d’apreés I'équation
applicable a |a fréquence de I'émetteur.

Transitoire électrique | Sans objet Sans objet Sans objet Alimentation par batterie

rapide/rafale Alimentation Pas de cibles >3 m

par batterie
CEIl 61000-4-4
Ondes de choc Sans objet Sans objet Sans objet Alimentation par batterie
Alimentation

CEI 61000-4-5 par batterie

Creux de tension, Sans objet Sans objet Sans objet

courtes interruptions Alimentation par batterie

et Alimentation Pas de cables >30 m

variations de par batterie

tension sur

I'alimentation

CEIl 61000-4-11

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

fréquence (5%o0 Hz) 50/60Hz

CEI 61000-4-8
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Recommandations et déclaration du fabricant - Immunité

électromagnétique

Les prothéses myoélectriques Ossur sont destinées & étre utilisées dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-aprés. Les clients ou les utilisateurs de la prothése myoélectrique Ossur doivent s'assurer qu'elle est

utilisée dans un tel environnement.

Essai Niveau d'essai Niveau de Environnement électromagnétique -
d’'immunité CEI 60601 conformité recommandations
RF transmises Sans objet Sans objet Les équipements de communication RF portables
CEIl 61000-4-6 Alimentation par | et mobiles sont interdits a proximité de toute
batterie partie des prothéses myoélectriques Ossur, y
Pas de cables compris de leurs cébles, a une distance inférieure a
>3m la distance de séparation recommandée calculée
RF rayonnées 12V/m 12V/m ﬁ;a;z:tsell;fquation appropriée a la fréquence de
CEI 61000-4-3 26 MHz a 26 MHz a R L, . ,
1000 MHz 1000 MHz Distance de séparation recommandée d = 1,2 VP
d=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
10V/m 10V/m d=2,3 VP 800 MHz 4 2,7 GHz
1000 MHz 3 1000 MHz 3 \ . _ _ ,
2700 MHz 2700 MHz Ou P correspond a la puissance maximale de sortie

1 kHz 80 % AM

de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de
I'’émetteur et d a la distance de séparation
recommandée en métres (m).

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

Des interférences peuvent se produire a proximité
des équipements portant le symbole suivant :

()

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

Remarque 2 : ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

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

Les prothéses myoélectriques Ossur sont destinées 2 étre utilisées dans un environnement
électromagnétiquedans lequelles interférences RF rayonnées sont contrdlées. Les clients ou les utilisateurs des
prothéses myoélectriques Ossur peuvent contribuer 2 |a prévention d’interférences électromagnétiques en
maintenant une distance minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles
(émetteurs) et les prothéses myoélectriques Ossur conformément aux recommandations ci-dessous et selon la
puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

Puissance de sortie | Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur en
maximale nominale | métres

de Pémetteur 150 kHz 2 80 MHz | 80 MHz 2800 MHz | 800 MHz 22,7 GHz
en Watt d=12vpP d=12vpP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

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

Remarque 1: 3 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation correspondant a la plage de fréquences
supérieure s'applique.

Remarque 2 : ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

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

MISE AU REBUT

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

RESPONSABILITE

Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :

« Le dispositif n’est pas entretenu comme indiqué dans les instructions.

- Le dispositif est assemblé avec des composants d’autres fabricants.

« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d’utilisation, I'application ou
I'environnement.
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DESCRIPTION DES SYMBOLES

d Manufacturer - YYYY

Piece appliquée de type BF

Fabricant et année de fabrication (AAAA)

Consulter le mode d'emploi pour l'utilisateur

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

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

Numéro de série

Pour dispositifs i-Digits™ :
Le numéro de série unique des dispositifs i-Digits™ est composé de 2 lettres suivies
de 6 chiffres.

Conformité européenne

Dispositif médical

Equipement de classe |1 : fournit une double isolation pour protéger contre les chocs
électriques

For Indoor Use Only

Recyclable

Attention
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ESPANOL
INSTRUCCIONES PARA EL USO

i-DIGITS

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

Estas “Instrucciones para el uso” hacen referencia a: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, electrodos
analégicos y cargador de red.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

i-Digits es una prétesis de mano parcial totalmente personalizada con digitos motorizados individualmente. Los
i-Digits se mueven de manera independiente y funcionan en conjunto con los dedos restantes (Fig. 1a). En la
banda de mufieca se incluye la electrénica de control y las baterfas extraibles. Se fija con una hebilla y estd
disefiada para ajustarse sin apretar alrededor del antebrazo distal. En la banda de mufieca también se incluye la
etiqueta del producto (Fig. 1b).

i-Digits Quantum tiene 20 opciones de agarre diferentes disponibles y 12 my grips personalizables. Todos los
demds dispositivos i-Digits tienen 12 opciones de agarre disponibles. A través de la aplicacién My i-Limb, se puede
acceder a los agarres y programarlos. Los agarres disponibles para el dispositivo se muestran en la pagina “quick
grips” de la aplicacién My i-Limb.

Comparacién de caracteristicas

Opciones de control i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Control por aplicacién Si Si Si

Control por musculo Si St St

Control por proximidad Si St -

Control por gestos Si - -

Agarres disponibles 20 12 12

my grips 12 - -

i-Digits se instala en una interfaz de encaje que monta el técnico ortopédico. Se puede experimentar un
enrojecimiento menor en el mufién, pero debe desaparecer poco después de retirar el dispositivo.

Péngase en contacto con el profesional sanitario si el encaje le causa molestias o impide el uso adecuado de

i-Digits.

i-Digits debe ser ajustado por un técnico ortopédico cualificado.

INDICACIONES PARA EL USO

— Amputacién de extremidad superior
— Ausencia congénita de extremidad superior

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.
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USO PREVISTO

i-Digits estd disefiado como parte de un sistema protésico que reemplaza la funcién de una extremidad superior
ausente.

DISPOSITIVOS REQUERIDOS

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

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

ADVERTENCIAS
i-Digits:

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

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

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

No lo utilice sin una cubierta aprobada.

No lo utilice con una cubierta dafiada.

No desmonte componentes ni los modifique en modo alguno.

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

No porte objetos utilizando tnicamente las puntas de los digitos. Porte los objetos distribuyendo

uniformemente el peso entre los digitos, lo mds cerca posible de los nudillos y la palma de la mano (Fig. 2).

No lo use para levantar objetos pesados.

No lo use con maquinaria con piezas mdviles que puedan causar lesiones personales o dafios.

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

No lo exponga a vibraciones.

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

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

No lo use en entornos peligrosos.

No lo exponga a llamas.

No lo use ni lo exponga a entornos explosivos.

El electrodo es una PIEZA APLICADA.

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

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

Los electrodos pueden contener niquel.

Baterias:

No doble ni ejerza presién excesiva sobre la baterfa.

No perfore la baterfa.

No desmonte la bateria.

No exponga las baterias a temperaturas elevadas.

No incinere las baterias.

No produzca cortocircuitos en la baterfa.

No guarde las baterias en el interior de un vehiculo.

Deseche las baterias de acuerdo con las normativas estadounidenses, europeas o locales.

Precauciones
i-Digits:

Los usuarios deben cumplir con las normativas locales relativas a la operacién de automéviles, aeronaves,
embarcaciones de cualquier tipo y cualquier otro vehiculo o dispositivo motorizado. Es responsabilidad del
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usuario obtener la confirmacién de que son fisica y legalmente capaces de conducir utilizando i-Digits y en
la medida permitida por la ley.

— Uselo Gnicamente con accesorios y herramientas aprobados por Ossur.

— Unicamente técnicos y colaboradores técnicos cualificados de Ossur pueden realizar el mantenimiento, las
reparaciones y las actualizaciones. Ossur proporcionard, previa solicitud, informacién para ayudar al
personal de servicio técnico en la reparacién del dispositivo.

— No utilice un dispositivo i-Digits para operar dispositivos electrénicos conectados a una toma de corriente,
ya que esto podria afectar la funcionalidad.

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

— No lo use mientras se estd cargando.

— Uselo tnicamente solo con cubiertas suministradas por Ossur.

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

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

— No exponga el electrodo a suciedad o fluidos.

Baterias:
— Utilice tnicamente baterias de Ossur con este dispositivo.
— Utilice tnicamente el cargador de Ossur para cargar baterfas de Ossur.
— Asegurese de que la bateria no se someta a presién continua una vez instalada.
Las baterfas deben sustituirse anualmente.
— Si se observa que la baterfa estd hinchada o abollada:
Interrumpa el proceso de carga inmediatamente.
Desconecte la bateria.
Llévela a una zona segura.
Déjela y obsérvela durante 15 minutos.
Sustitiyala por una baterfa nueva.
No la reutilice.
Deseche las baterfas con filtraciones de manera adecuada.
— Si el dispositivo no se va a usar durante un periodo prolongado, es recomendable retirar la bateria de la
prétesis.

ALIMENTACION

Baterias

El dispositivo se puede utilizar para un madximo de 600 ciclos completos de apertura y cierre con una sola carga de
un conjunto de baterfas de 800 mAh. La cantidad de ciclos de apertura y cierre que se logren variard en funcién de
la antigiiedad de la baterfa y el uso del dispositivo. Una vez agotado un conjunto de baterfas, estas se pueden
sustituir ficilmente con el conjunto de repuesto.

Las baterias se colocan en el compartimento de la banda de mufieca, donde se fijan mediante el cierre situado de
cara a la mufieca. Suelte el cierre para extraer la bateria (Fig. 3).

Cada bateria estd equipada con un LED que indica el nivel de carga de la bateria. Cuando el nivel de carga de la
baterfa es bajo, el LED se ilumina en rojo. El LED permanece encendido hasta que la baterfa se carga a un nivel
adecuado.

Carga de las baterias
Tiempo de carga: 90 minutos a 3 horas.

Retire las baterfas de la banda de mufieca e insértelas en la unidad base del cargador. Conecte la base del cargador
al cable de alimentacién. Enchufe el cable de alimentacién a la toma de corriente.

El estado de carga se indica en la parte posterior de la unidad base (Fig. 4):
— Luz intermedia encendida: el cargador estd enchufado.
— Luces 2y 5 parpadeando en verde: las baterias se estdn cargando.
— Luces 2y 5 fijas en verde: las baterfas estdn cargadas.



— Luces 1y 4 encendidas en rojo: fallo de baterfa, desenchufe e inténtelo de nuevo. Si las luces siguen
encendiéndose, péngase en contacto con el profesional sanitario.

Encendido/apagado
— Encienda el dispositivo presionando el botén de la banda de mufieca; el LED se iluminard durante varios
segundos para indicar que estd encendida.
— Para apagar, vuelva a pulsar el botén; el LED se encenderd durante un breve momento.

CONTROL DE I-DIGITS

Hay varias opciones de control para acceder a los agarres automiticos en los dispositivos i-Digits. Las opciones
de control varian entre los diferentes modelos.

Identificacién del niimero de dispositivo:
Cada i-Digits tiene un niimero de dispositivo tnico de identificacién situado debajo de la bateria en la banda de
mufieca (Fig. 5).

Cuando conecte su dispositivo i-Digits a la aplicacién My i-Limb, el nimero de dispositivo se mostrard en la
pantalla de conexién. Al seleccionar el nimero, la aplicacién se conecta al dispositivo i-Digits. De forma
alternativa, cuando estd conectado a la aplicacién, el nimero de dispositivo se muestra en la seccién “Acerca de”.

Control por gestos (disponible solo en i-Digits™ Quantum)

Permite accionar a un agarre automdtico mediante un movimiento suave de la prétesis en una de las cuatro
direcciones (adelante, atrds, izquierda o derecha). Puede personalizar los agarres programados para cada
direccién mediante la aplicacién My i-Limb.

Para acceder al control por gestos:

1. El dispositivo debe estar en modo de mano completamente abierta

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

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

4. Mueva la mano en el plazo de 1 segundo en la direccién establecida para accionar al agarre deseado
5. i-Digits Quantum adoptard el agarre

NOTA: También se puede acceder al control por gestos mediante co-contraccién en funcién de la configuracién de
i-Digits que realice el técnico ortopédico.

Control por aplicacién

Se puede activar un agarre automatico tocando un icono en la aplicacién My i-Limb. Estos agarres automdticos se
denominan quick grips. i-Digits saldra del agarre cuando se vuelva a tocar el icono o al seleccionar otro icono de
agarre que accionar.

Control por miisculo

Los activadores son sefiales musculares especificas que pueden usarse para accionar un agarre automitico. Hay
cuatro accionadores disponibles: mantener abierto, doble impulso, triple impulso y co-contraccién.

Puede utilizar la aplicacién para activar y programar el control por musculo.

Control por proximidad (no disponible en i-Digits Access)

Los Grip Chips son pequefios dispositivos Bluetooth que activan los agarres de la mano i-Limb Quantum cuando

la prétesis se acerca a ellos o al tocarlos.

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

Para usar los Grip Chips, asegurese de que el dispositivo i-Digits no esté conectado a la aplicacién My i-Limb.
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« La funcién de proximidad se activa abriendo completamente la mano i-Limb cerca (15 cm/6") de un Grip Chip
y, a continuacién, relajando los musculos. Espere hasta que se active al agarre, que puede tardar hasta 3
segundos. Para salir de un agarre al que se accede a través del control por proximidad, proporcione una sefal
abierta larga.

o Tocar dos veces un Grip Chip activa el agarre. Toque un Grip Chip dos veces rdpidamente, al igual que hacer
doble clic en el ratén de un ordenador. EI LED en el Grip Chip parpadea una vez cuando se toca con éxito.
NOTA: se requiere una pausa de 3 segundos entre cada doble toque. La pausa evita que el chip de agarre
detecte varios toques de forma incorrecta en un periodo de tiempo muy corto. Esto puede provocar que la
mano active un agarre y lo desactive inmediatamente.

i-Digits debe estar completamente abierto con los digitos estirados para que la proximidad o los toques tengan
éxito.

Los Grip Chips individuales se programan mediante la aplicacién My i-Limb y el usuario puede reprogramarlos en
cualquier momento.

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

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

LIMPIEZA

La banda de mufieca, los digitos, la cubierta y la superficie del electrodo de i-Digits pueden limpiarse con un pafio
suave y himedo, y jabén neutro. Para ayudar con la desinfeccién, también puede utilizarse alcohol isopropilico.
Limpie la superficie del electrodo de forma regular.

No utilice productos quimicos fuertes.

NOTA: No sumerja i-Digits, la banda de mufieca, la cubierta, la superficie del electrodo y el cargador en agua.

MANTENIMIENTO

— Apague siempre i-Digits cuando no esté en uso.

— Cargue la bateria después del uso.

— Asegurese de someter i-Digits a servicio técnico cada 12 meses.

Para los servicios técnico o de mantenimiento, péngase en contacto con su técnico ortopédico.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Si se produce algun problema que afecte al uso de i-Digits, péngase en contacto con el profesional sanitario.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

i-Digits

Voltaje

7,4V (nominal)

Corriente méx.

5A

Capacidad de la baterfa

Polimero de litio recargable 7,4 V (nominal); capacidad
de 800 mAh

Carga mdxima del dispositivo

20 kg/44 Ib

Carga de transporte de dedo (limite estdtico)

5kg/11 1b

Tiempo de apertura total a cierre completo

0,8 segundos

Vida dtil esperada 5 afios

Fuente de alimentacién

Fabricante XP Power

N.° de modelo VEP36US12

Entrada 100-240 V CA, 50-60 Hz, 0,9 A max
Salida 12VCC, 3 A

CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES

No use, transporte ni almacene i-Digits fuera de los |imites que se indican en la tabla a continuacién:

Uso Envio

Almacenamiento prolongado

Temperatura 0°Ca+40°C

-40°Ca+70°C

-25°Ca+70°C

Humedad relativa 10 % a 100 %

10 % a 100 %

10 % a 100 %

Presién atmosférica 700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

CONFORMIDAD

El dispositivo cumple con:

EN 60601-1/AC

Proteccién contra descargas eléctricas: equipos de clase || ME
Grado de proteccién contra descargas eléctricas: el tipo BF ofrece proteccién adicional contra descargas eléctricas
Grado de proteccién contra la entrada de agua: P22 (IEC 60529)

EMI/EMC

Cumple con la norma BS EN 60601-1-2:2007/1EC 60601-1-2

Cuestiones de espectro radioeléctrico (ERM)/Bluetooth
Cumple con la norma EN 301 489-1 V1.9.2
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INFORMACION REGULADA DE MODULOS DE BLUETOOTH

Este dispositivo contiene los siguientes transmisores de radiofrecuencia:

Modelo

Re

Caracteristicas de
frecuencia y tipo

Potencia radiada aparente

Médulo de modo dual
de baja energia
Bluetooth

FCC

Contiene Id. de FCC:
XDULE40-D2

(Modo dual)

Versién V2.1 +ED (GFSK +
/4 DQPSK + 8DPSK) 2402

Potencia ajustable (-23
dBm a 10,5 dBm) de corto
a largo alcance

Modelo BR-LE4.0-D2A -2480 MHz
Canadd
Versién V4.0 (GFSK) 2402-
Contiene IC: 8456A-LE4D2 | 2480 MHz
Japén

Contiene transmisor con
ntimero de certificado

—= [R] 205-160268
=

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

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

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

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

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

Directrices y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

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

Prueba de emisiones

Cumplimiento
normativo

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF
CISPR 11

No corresponde
Alimentado por
bateria

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

cause interferencias en equipos electrénicos
cercanos.

Emisiones de RF
CISPR 11

Clase B

Emisiones de arménicos IEC 61000-3-2

No corresponde
Alimentado por
bateria

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

No corresponde
Alimentado por
bateria

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

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

Prueba de IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético: guia
inmunidad Nivel de prueba cumplimiento
Descarga Contacto de +8 kV | Contacto de +8 kV | El suelo debe ser de madera, cemento o

electrostatica (DES)

IEC 61000-4-2

Aire de £15 kV

Aire de +15 kV

baldosa cerdmica. En suelos de materiales
sintéticos, la humedad relativa debe ser como
minimo del 30 %.

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

Sobretensiones
transitorias/rdfagas

No corresponde

No corresponde
Alimentado por

No corresponde
Alimentado por baterfa

IEC 61000-4-4 bateria Sin cables >3 m

Picos de No corresponde No corresponde No corresponde
sobretensién Alimentado por Alimentado por bateria
IEC 61000-4-5 baterfa

Caidas de tensién,
interrupciones
cortas y
variaciones de

de voltajeen la
fuente de
alimentacién

IEC 61000-4-11

No corresponde

No corresponde
Alimentado por
bateria

No corresponde
Alimentado por bateria
Sin cables >30 m

Frecuencia de
alimentacién (5%o
Hz) campo
magnético

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m
50/60Hz

Alimentado por bateria
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

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

Prueba de IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético: guia

inmunidad Nivel de prueba cumplimiento

RF conducida No corresponde No corresponde | No deben utilizarse equipos de RF portétiles y

IEC 61000-4-6 Alimentado por | mdviles cerca de ninguna parte de los dispositivos

bateria

Sin cables
>3 m
RF irradiada IEC | 12V/m 12V/m
61000-4-3 26 MHz a 26 MHz a
1000 MHz 1000 MHz
10V/m 10V/m
De 1000 MHz a De 1000 MHz a
2700 MHz 2700 MHz

1 kHz 80 % AM

mioeléctricos protésicos de Ossur, incluidos los
cables, y debe mantenerse la distancia
recomendada calculada a partir de la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada d = 1,2 VP
d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz

d=2,3VP 800 MHz a 2.7 GHz

Donde “P” es la potencia de salida maxima del
transmisor en vatios (W) segin el fabricante del
transmisor, y “d” es la distancia de separacién en
metros (m) recomendada.

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

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

((‘i)))

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

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

2 La intensidad de campo de los transmisores fijos, tales como as las bases de teléfonos (méviles/inaldmbricos)
y radios méviles terrestres, radios de aficionados, emisoras de radio AM y FM, y emisoras de televisién, no se
pueden predecir teéricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de
RF fijos, debe considerarse un sondeo en el sitio electromagnético. Si la fuerza de campo medida en la
ubicacién en la que se estdn usando los dispositivos mioeléctricos protésicos de Ossur supera el nivel de
cumplimiento aplicable indicado anteriormente, los dispositivos mioeléctricos protésicos de Ossur deben
observarse para comprobar el funcionamiento normal. Si se observa

un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales , como la reorientacién o la
reubicacién de los dispositivos mioeléctricos protésicos de Ossur
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Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portitiles y méviles y los
dispositivos mioeléctricos protésicos de Ossur

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

Potencia nominal Distancia de separacién segtin la frecuencia del transmisor en

de salida maxima metros

del transmisoren | o 150 kHz 2 80 MHz | 80 MHz 2 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
vatios d=12vpP d=12vpP d=23VvP

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

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

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

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

INFORMAR DE UN INCIDENTE GRAVE

Aviso importante a los usuarios y pacientes establecidos en Europa:

El usuario y/o paciente debe informar de cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo

al fabricante y la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente esté establecido.

ELIMINACION

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

RESPONSABILIDAD

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

d Manufacturer - YYYY

S
o4

IP22
SN

C€
MD

o
&
A\

Pieza aplicada de tipo BF

Fabricante y afio de fabricacién (AAAA)

Consultar las instrucciones para el uso

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

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

Niimero de serie
Para dispositivos i-Digits™:

El nlimero de serie tnico para dispositivos i-Digits™ es 2 letras seguidas de 6 digitos.

Conformidad europea

Producto sanitario

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

Solo para uso en interiores

Reciclable

Precaucién
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ITALIANO

ISTRUZIONI D'USO

I-DIGITS
i-Digits & indicata come "il dispositivo" nel presente documento. Il presente documento contiene informazioni
riguardanti le indicazioni d'uso e la gestione del dispositivo. E destinato all'utente del dispositivo. Il dispositivo

pud essere montato e configurato solo da un tecnico ortopedico autorizzato da Ossur che abbia completato la
relativa formazione.

Queste "Istruzioni d'uso" si riferiscono a: i-Digits Quantum e i-Digits Access, elettrodi analogici e caricabatterie
per rete.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

i-Digits & una protesi di mano parziale completamente personalizzata con dita alimentate individualmente. i-Digits
funziona congiuntamente alle dita rimanenti (Fig. 1a). Il bracciale ospita |'elettronica di controllo e le batterie
rimovibili. E fissato con una fibbia ed & progettato per adattarsi all'avambraccio senza stringere. L'etichetta del
prodotto si trova sul bracciale (Fig. 1b).

i-Digits Quantum ha 20 diverse opzioni di presa disponibili e 12 My Grips personalizzabili. Tutti gli altri dispositivi
i-Digits hanno 12 opzioni di presa disponibili. E possibile accedere alle prese e programmarle tramite I'app My
i-Limb. Le prese disponibili per il dispositivo vengono visualizzate nella pagina quick grips dell'app My i-Limb.

Confronto delle caratteristiche

Opzioni di controllo i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Controllo da app Si Si Si

Controllo muscolare Si Si Si

Controllo di prossimita Si Si

Controllo dei gesti Si

Prese disponibili 20 12 12

My Grips 12

i-Digits & applicato a un'interfaccia dell'invasatura montata dal tecnico ortopedico. Si pud manifestare un lieve
rossore sulla mano residua, ma dovrebbe scomparire poco dopo aver rimosso il dispositivo.

Rivolgersi al proprio medico se |'invasatura causa fastidio o impedisce l'uso corretto di i-Digits.

i-Digits deve essere applicato da un tecnico ortopedico certificato.

INDICAZIONI PER LUSO

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

CONTROINDICAZION]

Nessuna nota.

DESTINAZIONE D'USO

i-Digits & intesa come parte di un sistema protesico che sostituisce parte di un arto superiore mancante.
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DISPOSITIVI RICHIESTI

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

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Avvertenze
i-Digits:
— Lutente finale & 'utilizzatore previsto del dispositivo ed & responsabile del suo utilizzo.

— Una manipolazione o regolazione impropria dell'i-Digits pud causare il malfunzionamento del dispositivo.

— Gli i-Digits non veicolano sensazioni; non si possono percepire calore e umidita. La i-Digits & adatta
esclusivamente per livelli di attivita da basso a moderato.

— Non utilizzare senza rivestimenti approvati.

— Non usare con rivestimenti danneggiati.

— Non smontare la componentistica né modificarla in alcun modo.

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

— Non trasportare oggetti utilizzando solo le punte delle dita. Trasportare gli oggetti distribuendo
uniformemente il peso tra le dita, vicino alle nocche e al palmo della mano (Fig. 2).

— Non usare per il sollevamento di carichi pesanti.

— Non utilizzare con macchinari con parti in movimento che potrebbero causare lesioni o danni personali.

— Non utilizzare per attivita estreme che potrebbero causare lesioni a una mano naturale.

— Non esporre alle vibrazioni.

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

— Non esporre all'acqua.

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

— Non usare in ambienti pericolosi.

— Non esporre alle fiamme.

— Non utilizzare in atmosfere esplosive, né esporre a esse.

— L'elettrodo & una PARTE INSTALLATA.

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

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

— Gli elettrodi possono contenere nichel.

Batterie:
— Non piegare o esercitare una pressione eccessiva sulla batteria.
— Non forare la batteria.
— Non smontare |a batteria.
— Non esporre le batterie a temperature elevate.
— Non bruciare le batterie.
— Non provocare un cortocircuito della batteria.
— Non conservare le batterie all'interno di un veicolo.
— Smaltire le batterie in conformita alle normative statunitensi, europee o locali.

Precauzioni
i-Digits:
— Gli utenti devono rispettare le normative locali riguardanti l'uso di automobili, velivoli, imbarcazioni a vela
di qualsiasi tipo e altri veicoli o dispositivi a motore. E esclusiva responsabilita dell'utente chiedere
conferma della propria capacita fisica e legale di guidare utilizzando i-Digits e nella massima misura
consentita dalla legge.
— Utilizzare esclusivamente con accessori e strumentazione approvati da Ossur.
— Esclusivamente i tecnici e i partner tecnici di Ossur qualificati possono eseguire la manutenzione, le
riparazioni e gli aggiornamenti. Su richiesta, Ossur fornira informazioni per aiutare il personale di
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assistenza in merito alla riparazione del dispositivo.

— Non utilizzare un dispositivo i-Digits per azionare dispositivi elettronici collegati a una presa di rete, dato
che tale situazione potrebbe influire sul funzionamento.

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

— Non utilizzare mentre la ricarica & in corso.

— Utilizzare esclusivamente con rivestimenti forniti da Ossur.

— Utilizzare sempre con i rivestimenti applicati per evitare il rischio di accumulo e scarica elettrostatici.

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

— Non esporre |'elettrodo a sporco o liquidi.

Batterie:
— Con il dispositivo, utilizzare esclusivamente batterie Ossur.
— Per caricare le batterie Ossur utilizzare esclusivamente il caricabatterie Ossur.
— Assicurarsi che la batteria non sia soggetta a una pressione continua una volta applicata.
— Le batterie devono essere sostituite ogni anno.
Se la batteria presenta dei rigonfiamenti visibili:
Interrompere immediatamente il processo di ricarica
Scollegare la batteria
Rimuovere in un'area sicura
Lasciare e osservare per 15 minuti
Sostituire con una batteria nuova
Non riutilizzare
Smaltire in modo appropriato le batterie che perdono
— Se il dispositivo non verra utilizzato per un periodo di tempo prolungato, si consiglia di rimuovere la
batteria dalla protesi.

ALIMENTAZIONE

Batterie

Il dispositivo pud essere utilizzato per un massimo di 600 cicli di apertura e chiusura completi da una singola
carica di un set di batterie da 800 mAh. Il numero di cicli di apertura e chiusura ottenuti varia a seconda dell'eta
della batteria e dell'uso del dispositivo. Dopo |'esaurimento di un set, le batterie possono essere facilmente
sostituite con il set di riserva.

Le batterie sono collocate nella relativa custodia sul bracciale, dove sono fissate dal fermo di sicurezza posizionato
verso il polso. Rilasciare il fermo di sicurezza per rimuovere la batteria (Fig. 3).

Ogni batteria & dotata di un LED che indica il livello di carica. Quando il livello di carica della batteria & basso, il
LED si illumina di luce rossa. Il LED rimarra acceso finché la batteria non sara stata caricata ad un livello adeguato.

Ricarica delle batterie

Tempo di ricarica: da 90 minuti a 3 ore.

Rimuovere le batterie dal bracciale e inserirle nell'unita base del caricabatterie. Collegare I'unita base del
caricabatterie con il cavo di alimentazione. Collegare il cavo di alimentazione alla presa di corrente.

Lo stato della ricarica viene indicato nella parte posteriore dell'unita base (Fig. 4):
— Luce intermedia accesa: il caricabatterie & collegato.
— 2% e 57 luce verde lampeggiante: le batterie si stanno caricando.
— 2° e 5° luce verde fissa: le batterie sono cariche.
— 12 e 4% Juce rossa accese: batteria guasta, scollegare e riprovare. Se le luci continuano a illuminarsi,
rivolgersi al medico.

Accensione e spegnimento
— Accendere il dispositivo premendo il pulsante posizionato sul bracciale; il LED si accende per alcuni
secondi per indicare che I'alimentazione & attiva.
— Per spegnere, premere nuovamente il pulsante; il LED si accendera per un breve momento.
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CONTROLLO DEGLI I-DIGITS

Esistono varie opzioni di controllo per accedere alle prese automatiche sui dispositivi i-Digits. Le opzioni di
controllo variano tra i diversi modelli.

Identificazione del numero del dispositivo:
Ogni i-Digits ha un numero di dispositivo univoco sul bracciale sotto la batteria (Fig. 5).

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

Controllo dei gesti (disponibile solo su i-Digits™ Quantum)

Consente di accedere a una presa automatica attraverso un movimento fluido della protesi in una delle quattro
direzioni (in avanti, in indietro, a sinistra o a destra). E possibile personalizzare le prese programmate per
ciascuna direzione utilizzando I'app My i-Limb.

Per accedere al controllo dei gesti:

1. Il dispositivo deve essere in modalita mano completamente aperta

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

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

4. Muovere la mano entro 1 secondo nella direzione impostata per accedere alla presa desiderata
5. i-Digits Quantum adottera la presa

NOTA: & anche possibile accedere al controllo dei gesti utilizzando la co-contrazione, a seconda dell'impostazione
degli i-Digits da parte del tecnico ortopedico.

Controllo da app

E possibile accedere a una presa automatica toccando un'icona nell'app My i-Limb. Queste prese automatiche
sono chiamate quick grips. i-Digits uscira dalla presa quando I'icona viene toccata di nuovo o selezionando
un‘altra icona di presa da inserire.

Controllo muscolare
| trigger sono segnali muscolari specifici che possono essere utilizzati per accedere a una presa automatica. Sono
disponibili quattro trigger: mantieni aperta, doppio impulso, triplo impulso e co-contrazione.

E possibile usare |'app per attivare e programmare il controllo muscolare.

Controllo di prossimita (non disponibile su i-Digits Access)
| Grip Chips sono piccoli dispositivi Bluetooth che attivano le prese sulla protesi quando la protesi viene avvicinata
ad essi o toccando il Grip Chip.

Prima di utilizzare un Grip Chip per la prima volta, estrarre la linguetta di plastica dal dispositivo per inserire la
batteria.

Per utilizzare i Grip Chips, assicurarsi che il dispositivo i-Digits non sia connesso all'app My i-Limb.

« Prossimita: questa presa & accessibile aprendo completamente 'i-Digits vicino (15 cm) a un Grip Chip
e rilassando i muscoli. Attendere fino a 3 secondi, ovvero fino a quando non si accede alla presa. Per uscire da
una presa a cui si accede tramite il controllo di prossimita, fornire un segnale aperto lungo.

« Doppio tocco: un Grip Chip attiva la presa. Toccare rapidamente un Grip Chip due volte, proprio come un
doppio clic con il mouse di un computer. Il LED sul Grip Chip lampeggia una volta quando il tocco & stato
eseguito correttamente. NOTA: & necessaria una pausa di 3 secondi tra ogni doppio tocco. La pausa impedisce
al Grip Chip di rilevare erroneamente pil tocchi in un brevissimo periodo di tempo. Cid pud far si che la mano
entri in una presa e ne esca immediatamente.

i-Digits deve essere completamente aperta o le dita immobilizzate in posizione aperta affinché vengano eseguiti
correttamente la presa di prossimita o il tocco.
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I singoli Grip Chips sono programmati utilizzando I'app My i-Limb e possono essere riprogrammati dall'utente in
qualsiasi momento.

Sostituzione della batteria del Grip Chip
Si prevede una durata della batteria di 6 mesi. La durata della batteria si riduce se il Grip Chip viene conservato
vicino al dispositivo i-Digits. La batteria non ¢ ricaricabile.
— Per sostituire la batteria, inserire un'unghia tra i cappucci superiore e inferiore e scorrere intorno alla
giunzione per rilasciare.
— Rimuovere la batteria. Inserire la nuova batteria sotto la clip di fissaggio, assicurandosi che la dicitura sulla
batteria sia rivolta all'esterno.
— Riposizionare i cappucci premendo insieme il cappuccio superiore e quello inferiore.

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

PULIZIA

I bracciale, le dita, il rivestimento e la superficie degli elettrodi della i-Digits possono essere puliti con un panno
morbido inumidito e sapone delicato. Come ausilio nella disinfezione & possibile utilizzare anche alcol
isopropilico.

Pulire la superficie dell'elettrodo regolarmente.

Non utilizzare prodotti chimici aggressivi.

NOTA: non immergere in acqua la i-Digits, il bracciale, il rivestimento, la superficie degli elettrodi o il
caricabatterie.

MANUTENZIONE

— Spegnere sempre la i-Digits quando non viene utilizzata.

Caricare la batteria dopo |'uso.

— Assicurarsi che la i-Digits sia revisionata ogni 12 mesi.

— Per qualsiasi tipo di assistenza o manutenzione, contattare il proprio tecnico ortopedico.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Rivolgersi al proprio tecnico ortopedico se si verificano problemi con l'uso della i-Digits.

SPECIFICHE TECNICHE

i-Digits
Tensione 7,4V (nominali)
Corrente max. 5A

Capacita batteria Polimero di litio ricaricabile; 7,4 V (nominali); capacita di

800 mAh
Carico massimo del dispositivo 20 kg
Carico trasportabile dalle dita (limite statico) 5 kg
Tempo dall'apertura completa alla chiusura 0,8 secondi

completa

Durata di vita prevista 5 anni




Alimentazione

Produttore XP Power

N. modello VEP36US12

Tensione in entrata 100-240 V CA, 50-60 Hz, 0,9 A max
Tensione in uscita 12VCC 3 A

CONDIZIONI AMBIENTALI

Non utilizzare, trasportare o conservare il dispositivo i-Digits al di fuori dei limiti di temperatura elencati nella
tabella di seguito:

Utilizzo Trasporto Stoccaggio esteso
Temperatura Da0°Ca+40°C Da -40 °Ca +70 °C Da-25°Ca+70°C
Umidita relativa Dal 10% al 100% Dal 10% al 100% Dal 10% al 100%
Pressione atmosferica | Da 700 hPa a 1060 hPa Da 700 hPa a 1060 hPa Da 700 hPa a 1060 hPa

CONFORMITA

Il dispositivo & conforme a:

EN 60601-1/AC

Protezione contro le scosse elettriche - Apparecchiatura di Classe Il ME

Grado di protezione contro le scosse elettriche - Il tipo BF fornisce una protezione aggiuntiva contro le scosse
elettriche

Grado di protezione contro l'ingresso di acqua - IP22 (IEC 60529)

EMI/EMC
Conforme alla norma BS EN 60601-1-2:2007/1EC 60601-1-2

Questioni relative allo spettro radio (ERM)/Bluetooth
Conforme alla norma EN 301 489-1 V1.9.2
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INFORMAZIONI RECOLAMENTATE SUI MODULI BLUETOOTH

Questo dispositivo contiene i seguenti trasmettitori a radiofrequenza:

Modello

Re

Tipo e caratteristiche delle
frequenze

Potenza irradiata effettiva

Modulo Bluetooth
Low Energy
Dual Mode

D2A

Modello BR-LE4.0-

FCC

Contiene ID FCC:
XDULE40-D2

Canada
Contiene IC: 8456A-LE4D2
Giappone

Contiene trasmettitore con
numero di certificato

—= [R] 205-160268
=

(Dual Mode)

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

Versione V4.0 (GFSK)
2402-2480 MHz

Potenza regolabile (da -23
a 10,5 dBm) da corta a
lunga gamma

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

AVVERTENZA: |'utilizzo di questa apparecchiatura adiacente a o impilata con altre apparecchiature deve essere
evitato, in quanto potrebbe causare un funzionamento non corretto. Qualora il suddetto impiego fosse necessario,
& opportuno osservare questa e le altre apparecchiature per verificarne il normale funzionamento.

AVVERTENZA: |'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questa
apparecchiatura potrebbe provocare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita
elettromagnetica e, di conseguenza, determinare un funzionamento non corretto.

Al fine di regolare i requisiti per la compatibilita elettromagnetica (EMC) con l'obiettivo di prevenire situazioni non

sicure del prodotto, & stato implementato lo standard BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 per tutti i dispositivi protesici
mioelettrici di Ossur. Tale standard definisce i livelli di emissioni elettromagnetiche per i dispositivi medici.

Gli i-Digits sono adatti all'uso in qualsiasi ambiente eccetto quelli in cui sia possibile I'immersione in acqua o in

qualsiasi altro fluido, o in cui possa verificarsi l'esposizione a campi altamente elettrici e/o magnetici (ad esempio

trasformatori elettrici, trasmettitori radio/TV ad alta potenza, apparecchiatura chirurgica caratterizzata da
emissioni RF, scanner TC ed RM).
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Fare riferimento alle ulteriori linee guida indicate di seguito per I'ambiente EMC in cui il dispositivo deve essere

utilizzato:

Linee guida e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

| dispositivi protesici mioelettrici di Ossur sono destinati all'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico di seguito
specificato. Il cliente o I'utente dei dispositivi protesici mioelettrici di Ossur deve garantirne I'utilizzo in tale

ambiente.

Test delle emissioni

Conformita

Ambiente elettromagnetico: linee guida

Emissioni RF
CISPR 11

Non applicabile
Alimentato a batteria

I dispositivi protesici mioelettrici di Ossur
utilizzano energia RF solo per il funzionamento
interno. Pertanto, le sue emissioni RF sono
molto basse e non & probabile

che causino interferenza nelle apparecchiature
elettroniche vicine.

Emissioni RF
CISPR 11

Classe B

Emissioni armoniche IEC 61000-3-2

Non applicabile
Alimentato a batteria

Fluttuazioni di tensione/emissioni
flicker
IEC 61000-3-3

Non applicabile
Alimentato a batteria

I dispositivi protesici mioelettrici di Ossur sono
adatti all'utilizzo in tutti gli edifici, inclusi quelli
domestici o quelli direttamente collegati alla
rete di alimentazione pubblica a bassa
tensione che fornisce energia per scopi
domestici.
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Linee guida e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

| dispositivi protesici mioelettrici di Ossur sono destinati all'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico di seguito
specificato. Il cliente o I'utente dei dispositivi protesici mioelettrici di Ossur deve garantirne 'utilizzo in tale

ambiente.

Test dell'immunita

IEC 60601
Livello di test

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico: linee guida

Scariche Contatto +8 kV | Contatto +8 kV | pavimenti devono essere in legno,

elettrostatiche (ESD) | Aria 15 kV Aria £15 kV calcestruzzo o piastrelle in ceramica. Se i
pavimenti sono coperti da materiale sintetico,

IEC 61000-4-2 I'umidita relativa deve essere pari almeno
al 30%.
L'apparecchiatura di comunicazione RF
portatile e mobile non deve essere impiegata a
una distanza dalle parti dei dispositivi protesici
mioelettrici di Ossur, inclusi cavi, diversa da
quella di separazione calcolata dall'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Transitori elettrici Non Non applicabile Non applicabile Alimentato a batteria

veloci/Burst applicabili Alimentato a batteria | Nessun cavo >3 m

IEC 61000-4-4

IEC 61000-4-5 Non Non applicabile Non applicabile Alimentato a batteria

applicabili Alimentato a batteria

Cali di tensione, Non Non applicabile Non applicabile

brevi interruzioni e applicabili Alimentato a batteria | Alimentato a batteria

variazioni Nessun cavo >30 m

di tensione

sull'alimentazione

IEC 61000-4-11

Campo magneticoa | 30 A/m 30A/m Alimentato a batteria

frequenza di 50/60Hz

alimentazione
(%0 Hz)
IEC 61000-4-8
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Linee guida e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

| dispositivi protesici mioelettrici di Ossur sono destinati all'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico di seguito
specificato. | clienti o gli utenti dei dispositivi protesici mioelettrici di Ossur devono garantirne I'utilizzo in tale

ambiente.
Test IEC 60601 Livello di Ambiente elettromagnetico: linee guida
dell'immunita Livello di test conformita
IEC 61000-4-6 Non applicabile Non applicabile | L'apparecchiatura di comunicazione RF portatile e
emissioni RF Alimentato a mobile non deve essere impiegata a una distanza
condotte batteria dalle parti dei dispositivi protesici mioelettrici di
Nessun cavo Ossur, inclusi cavi, diversa da quella di separazione
>3m calcolata dall'equazione appropriata per la
IEC 61000-4-3 12V/m 12V/m fDn'aquenzadc.iel trasmgttltore. iatad—12vp
emissioni RF Da 26 MHz a Da 26 MHz a Istanza di separazione consigliata d = 1,
irradiate 1000 MHz 1000 MHz d =12 VP da 80 MHz 2 800 MHz
d=2,3VPda800 MHz a 2,7 GHz
10V/m 10V/m In cui I;clornspond'e alla potenza masmma\xlln |
Da 1000 MHz a Da 1000 MHz a Esata:1 lelz t'rafsmettlt.ore.,;slpressa |ndwatt ( )as\u| a
2700 MHz 2700 MHz ase delle informazioni del suo produttoreed & la

1 kHz 80% AM

distanza di separazione consigliata espressa in
metri (m).

Le intensita dei campi elettromagnetici dai
trasmettitori RF fissi, come stabilito da una perizia
elettromagnetica in sede 2, devono essere inferiori
al livello di conformita in ogni gamma di
frequenze .

L'interferenza potrebbe verificarsi nelle vicinanze di
apparecchiature contrassegnate dal seguente
simbolo:

()

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenze superiori.

Nota 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

? Le intensita dei campi dai trasmettitori fissi, quali stazioni base per telefoni (cellulari/cordless) e radio di
comunicazione civili, trasmissioni radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni televisive, non

possono essere previste in linea teorica in modo accurato. Per valutare I'ambiente elettromagnetico causato da
trasmettitori RF fissi, dovrebbe essere considerata una perizia elettromagnetica in sede. Se l'intensita di campo
misurata nel luogo in cui i dispositivi protesici mioelettrici di Ossur vengono utilizzati supera il livello di
conformita RF applicabile sopra indicato, i suddetti dispositivi devono essere osservati per verificarne il normale
funzionamento. Nel caso in cui fossero osservate

prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, quale riorientamento o ricollocamento
dei dispositivi protesici mioelettrici di Ossur.
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Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e i
dispositivi protesici mioelettrici di Ossur

| dispositivi protesici mioelettrici di Ossur sono stati progettati per l'uso in un ambiente elettromagnetico in cui
le interferenze da RF sono controllate. | clienti o gli utenti dei dispositivi protesici mioelettrici di Ossur possono
contribuire a impedire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le
apparecchiature portatili e mobili di comunicazione RF (trasmettitori) e i suddetti dispositivi come di seguito
consigliato, in base alla potenza massima di uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.

Potenza nominale Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore espressa in
massima in uscita metri

del trasmettitore Da 150 kHz 2 80 MHz | Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,7 GHz
espressainWatt | 4_,yp 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

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

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenze superiori.

Nota 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

SEGNALAZIONE IN CASO DI INCIDENTI GRAVI

Avviso importante per gli utenti e/o i pazienti residenti in Europa:
L'utente e/o il paziente deve segnalare al produttore e all'autorita competente dello Stato membro di residenza
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo.

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA

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

d Manufacturer - YYYY

Parte applicata tipo BF

Produttore e anno di produzione (AAAA)

Consultare le istruzioni d'uso

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

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

Numero di serie

Per i dispositivi i-Digits™:
Il numero di serie univoco per i dispositivi i-Digits™ & di 2 lettere seguito da
6 cifre.

Conformita europea

Dispositivo medico

Apparecchiatura di Classe |I: fornisce un doppio isolamento per la
protezione da scosse elettriche

Solo per l'uso in ambienti interni

Riciclabile

Attenzione
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NORSK

BRUKSANVISNING

i-DIGITS

i-Digits omtales som “enheten” i dette dokumentet. Dette dokumentet inneholder informasjon om indikasjoner for

bruk og handtering av enheten. Det er beregnet pé brukeren av enheten. Enheten kan bare tilpasses og
konfigureres av kvalifisert helsepersonell autorisert av Ossur etter fullfgrt relevant oppleering.

Denne "bruksanvisningen" gjelder: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, analoge elektroder og
nettlader.

PRODUKTBESKRIVELSE

i-Digits er en fullt tilpasset delvis handprotese med individuelt styrte fingre. i-Digits beveger seg uavhengig av og
sammen med gvrige fingre (figur 1a). Kontrollelektronikken og de uttagbare batteriene befinner seg i armbandet.
Den er festet med en spenne og er utformet for & passe lgst rundt den distale underarmen. Produktetiketten er
a finne pa mansjetten (figur 1b).

i-Digits Quantum har 20 forskjellige grepfunksjoner og 12 tilpassbare my grips. Alle andre i-Digits-enheter har 12
grepfunksjoner. Grepene kan velges og programmeres gjennom My i-Limb-appen. De tilgjengelige grepene for
enheten vises pa quick grips-siden i My i-Limb-appen.

Funksjonssammenligning

Styringsalternativer i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Appstyring Ja Ja Ja
Muskelstyring Ja Ja Ja
Neerhetsstyring Ja Ja

Bevegelsesstyring Ja

Tilgjengelige grep 20 12 12

my grips 12

i-Digits monteres pa en kontaktflate som settes sammen av ortopediingenigren. P4 den gjenvarende delen av
handen kan det forekomme litt redhet, men dette skal forsvinne kort tid etter enheten har blitt fjernet.

Kontakt din ortopediingenigr dersom hylsen forarsaker ubehag eller hindrer riktig bruk av i-Digits.

i-Digits skal monteres av ortopediingenier.

INDIKASJONER FOR BRUK

— Amputasjon i overekstremitet
— Medfedt fraveer av overekstremitet

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

TILTENKT BRUK

i-Digits er ment som en del av et protesesystem som erstatter funksjonen til en manglende overekstremitet.
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NZDVENDIGE ENHETER

My i-Limb- og Biosim-appene kan lastes ned fra Apple Store. De to appene krever en Apple iOS-enhet som stottes

av produsenten, f.eks. en iPhone eller iPad. Se Apple Store for enhetskompatibilitet.

SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsler
i-Digits:

Sluttbrukeren er den tilsiktede operateren av enheten og er ansvarlig for bruken.

Feil handtering eller justering av i-Digits kan fare til funksjonsfeil pa enheten.

i-Digits gir ikke falsomhet. Varme og fuktighet kan ikke fornemmes. i-Digits egner seg bare for aktiviteter
med lav til moderat intensitet.

Ma ikke brukes uten godkjent(e) trekk.

Ma ikke brukes med skadet trekk.

Ikke demonter komponenter eller endre dem pa noen mate.

Ikke utfer service eller vedlikehold nar enheten er i bruk.

Ikke beer objekter bare ved hjelp av fingertuppene. Beer objekter ved 4 fordelte vekten jevnt over fingrene,
neer knokene og handflaten (Fig. 2).

Ma ikke brukes for tunge loft.

Ma ikke brukes med maskiner med bevegelige deler som kan forarsake personskader eller skader pa
gjenstander.

Ma ikke brukes til ekstreme aktiviteter som kan forarsake skader pa en naturlig hand.

Ma ikke eksponeres for vibrasjon.

Ma ikke utsettes for overdrevne eller haye krefter, serlig pa fingertuppene og pa siden av fingrene.

Ma ikke eksponeres for vann.

Ma ikke eksponeres for hay fuktighet, veesker, stav, hoye temperaturer eller stet.

Ma ikke brukes i farlige miljger.

Ma ikke eksponeres for flammer.

M3 ikke brukes i eller eksponeres for eksplosive atmosferer.

Elektroden er en ANVENDT DEL.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

Hvis funksjonaliteten til enheten endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje
som hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte & bruke enheten og ta kontakt med helsepersonell.
Elektrodene kan inneholde nikkel.

Batterier:

Ikke by eller utov overdrevet trykk pa batteriet.

Ikke punkter batteriet.

Ikke demonter batteriet.

Batterier ma ikke eksponeres for hgye temperaturer.

Ikke brenn opp batteriene.

Ikke kortslutt batteriet.

Ikke oppbevar batterier inne i et kjoretay.

Kasser batteriene i henhold til amerikanske, europeiske eller lokale forskrifter.

Forholdsregler
i-Digits:

— Brukere ma overholde lokale bestemmelser om betjening av biler, fly, bater og andre motoriserte kjoretoyer

eller apparater. Det er utelukkende brukerens ansvar & fa bekreftet at vedkommende er fysisk og juridisk
i stand til a kjgre ved hjelp av i-Digits og i den grad det er tillatt i henhold til loven.

Skal kun brukes med godkjent Ossur-tilbehar og -verktay.

Vedlikehold, reparasjoner og oppgraderinger kan kun utfares av kvalifiserte Ossur-teknikere og tekniske

partnere. Ossur vil pa foresparsel oppgi informasjon for & hjelpe servicepersonell med reparasjon av utstyr.

Ikke bruk en i-Digits-enhet til & betjene elektroniske enheter koblet til et stramuttak, da dette kan pavirke
funksjonen.
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Det anbefales ikke & bruke enheten mens du er i neerheten av annet elektromedisinsk utstyr.
— Ma ikke brukes mens lading pagar.

— Skal bare brukes med trekk levert av Ossur.

— Bruk alltid med trekk for & unnga risiko for elektrostatisk oppbygging og emisjon.

Ikke bruk oljebaserte lotioner pa huden, for eksempel vaselin.

Ikke utsett elektroden for smuss eller vaesker.

Batterier:
— Bare Ossur-batterier skal brukes med denne enheten.
— Bare Ossur-laderen skal brukes til & lade Ossur-batterier.
— Pass pa at batteriet ikke er utsatt for vedvarende trykk nar det er montert.
— Batteriene skal skiftes ut arlig.
— Hovis batteriet synlig eser eller svulmer opp:
« avbryt ladeprosessen umiddelbart.
koble fra batteriet.
Ta ut batteriet og legg det i et trygt omrade
Legg batteriet til side og observer det i 15 minutter
skift ut med et nytt batteri.
ma ikke gjenbrukes
Kasser eventuelle batterier som lekker, pa en hensiktsmessig mate
— Hvis enheten ikke skal brukes over lengre tid, anbefales det 4 fjerne batteriet fra protesen.

STRGM

Batterier
Enheten kan brukes i opptil 600 &pne- og lukkesykluser fra én enkelt lading av en 800 mAh batteripakke. Antall

oppnadde apne og lukkesykluser vil variere avhengig av batteriets alder og enhetsbruk. Etter at ett sett er temt, kan

batteriene enkelt byttes til reservesettet.

Batteriene sitter i batterirommet pd mansjetten, der de er festet av lasetappen plassert mot handleddet. Lasne
lasetappen for & ta ut batteriet (fig. 3).

Hvert batteri er utstyrt med en LED-lampe som angir batterinivaet. Nar batterinivaet er lavt, lyser LED-lampen rgdt.

LED-lampen lyser til batteriet er ladet til et tilstrekkelig niva.

Lade batteriene
Ladetid: 90 minutter til 3 timer.

Fjern batteriene fra armbéandet og sett dem inn i laderbaseenheten. Koble laderbaseenheten til stramkabelen.
Koble strgmkabelen til stramuttaket.

Ladestatusen indikeres pa baksiden av baseenheten (fig. 4):
— Midtlys pa: Laderen er koblet til.
— 2. 0g 5. lys blinker grgnt: Batteriene lades.
— 2.0g 5. lys lyser kontinuerlig grant: Batteriene er fullladet.
— 1. og 4. rade lys tent: Batterifeil, koble fra og prev pa nytt. Hvis lysene fortsetter 4 lyse, kontakter du
ortopediingenigr.

Sla pa/av
— Sla pé enheten ved & trykke pa knappen p& armbandet; LED-en lyser i flere sekunder for & indikere at
stremmen er pa.
— For & sla av, trykk pa knappen igjen; LED-lampen lyser i et kort ayeblikk.
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KONTROLLERE I-DIGITS

Det er ulike kontrollalternativer for automatiske grep p i-Digits-enheter. Kontrollalternativene varierer mellom
ulike modeller.

Identifisere enhetsnummeret:
Hver i-Digits har et unikt enhetsnummer for & identifisere enheten pa armbéandet under batteriet (fig. 5).

Nar du sammenkobler i-Digits-enheten med My i-Limb-appen, vises enhetsnummeret pa tilkoblingsskjermbildet.
Nar du velger nummeret, kobles appen til i-Digits-enheten. Nar du er koblet til appen, kan enhetsnummeret
alternativt vises i delen "About".

Bevegelsesstyring (bare tilgjengelig pa i-Digits™ Quantum)

Muliggjer tilgang til et automatisk grep gjennom en jevn bevegelse av protesen i én av fire retninger (fremover,
bakover, til venstre eller til hgyre). Du kan tilpasse grepene som er programmert for hver retning ved hjelp av My
i-Limb-appen.

Slik far du tilgang til bevegelsesstyring:

1. Handen mé vaere helt apen

2. Hold armen parallelt med bakken (albuen bgyd 90°)
. Oppretthold et dpent signal til fingeren rykker
. Flytt handen i innstilt retning innen 1 sekund for 4 fa tilgang til ensket grep
. i-Digits Quantum aktiverer grepet

v AW

MERK: Det er ogsa mulighet for bevegelsesstyring av i-Digits ved hjelp av sammentrekning, hvis
ortopediingenigren har konfigurert denne funksjonen.

Appstyring
Du kan fa tilgang til et automatisk grep ved a trykke pa et ikon i My i-Limb-appen. Disse automatiske grepene
kalles quick grips. i-Digits avslutter grepet nar det trykkes pa ikonet, eller nar det velges et annet grepikon.

Muskelstyring
Utlgsere er bestemte muskelsignaler som kan brukes til a fa tilgang til et automatisert grep. Fire utlgsere er
tilgjengelige: hold apen, dobbeltimpuls, trippelimpuls og sammentrekning.

Du kan bruke appen til & aktivere og programmere muskelkontroll.

Naerhetsstyring (ikke tilgjengelig pa i-Digits Access)
Grip Chips er sma Bluetooth -enheter som aktiverer grep pa protesen nar protesen beveger seg i nerheten av dem
eller ved 4 trykke pa Grip Chip.

For du bruker en Grip Chip for farste gang, trekker du plastfliken ut fra enheten for & koble til batteriet.
Du ma forsikre deg om av i-Digits-enheten ikke er koblet til My i-Limb-appen.

o Narhet oppnas ved 4 apne i-Digits helt i neerheten (15 cm) av en Grip Chip og deretter slappe av i musklene.
Vent til grepet er oppnadd. Dette kan ta opptil 3 sekunder. For & avslutte et grep oppnadd via naerhetsstyring
ma du gi et langt dpent signal.

o Dobbelttrykk pa en Grip Chip aktiverer grepet. Trykk raskt pa en Grip Chip to ganger, akkurat som om du
dobbeltklikket p& en datamus. LED-lampen pa Grip Chip blinker én gang nar trykkingen var vellykket. MERK: en
3 sekunders pause mellom hvert dobbelttrykk er pakrevd. Pausen hindrer at Grip Chip feilaktig registrerer flere
beraringer pa svaert kort tid. Dette kan fore til at handen innleder et grep og deretter straks avslutter det igjen.

i-Digits ma veere helt dpen / fingrene ma sta i dpen posisjon for at naerhet eller trykking skal lykkes.
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De enkelte Grip Chips programmeres ved hjelp av My i-Limb-appen. De kan nar som helst omprogrammeres av
brukeren.

Bytte ut Grip Chip-batteriet
Forventet batterilevetid er 6 maneder. Batterilevetiden reduseres hvis Grip Chip oppbevares i naerheten av i-Digits-
enheten. Batteriet er ikke oppladbart.
— Sett neglen inn mellom gvre og nedre hette, og beveger den rundt skjoten for a lgsne dem slik at du kan
skifte ut batteriet.
— Ta ut batteriet. Sett inn nytt batteri under festeklipsen, slik at skriften pa batteriet vender utover.
— Sett pa plass hettene ved a trykke gvre og nedre hette sammen.

Batteritype: CR1616. Reservebatterier er tilgjengelig fra kundesupport pa forespgarsel.

RENGJDRING

i-Digits-armbandet, fingre, trekk og elektrodeoverflate skal kun rengjores med en myk, fuktig klut og mild sape.
Isopropylalkohol kan ogsé brukes til & hjelpe med desinfisering.

Rengjor elektrodeoverflaten regelmessig.

Ikke bruk sterke kjemikalier.

MERK: Ikke senk i-Digits, armbandet, trekket, elektrodeoverflaten eller laderen i vann.

VEDLIKEHOLD

Sl4 alltid av i-Digits nar den ikke er i bruk.

Lad batteriet etter bruk.

Serg for a fa utfert service pa i-Digits én gang i aret.
Kontakt alltid ortopediingenigren for service og vedlikehold.

FEILSOKING

Kontakt ortopediingenigren hvis det oppstar problemer med bruken av i-Digits.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

i-Digits

Spenning 7,4V (nominell)

Maksstrem 5A

Batterikapasitet zp;)zlsaitti;ar litiumpolymer 7,4V (nominell); 800 mAh
Maks. enhetslast 20 kg / 44 pund

Fingrenes baerebelastning (statisk grense) 5kg /11 pund

Tiden fra fullstendig apen til fullstendig lukket 0,8 sekunder

Forventet levetid 5ar

Stremforsyning

Produsent XP Power

Modellnr. VEP36US12

Inngang 100-240 Vac, 50-60 Hz, 0,9 A maks.
Utgang 12VDC, 3A




MIL)DBETINGELSER

Ikke bruk, transporter eller oppbevar i-Digits utenfor temperaturgrensene i tabellen nedenfor:

Bruk Forsendelse Forlenget oppbevaring
Temperatur 0 °C til +40 °C -40 °C til +70 °C -25°Ctil +70 °C
Relativ luftfuktighet 10 % til 100 % 10 % til 100 % 10 % til 100 %
Atmosfaerisk trykk 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa

SAMSVAR

Enheten oppfyller:

EN 60601-1/AC

Beskyttelse mot elektrisk stot — Klasse Il ME utstyr

Beskyttelsesgrad mot elektrisk stat — Type BF gir ekstra beskyttelse mot elektrisk stot
Beskyttelsesgrad mot inntrenging av vann — P22 (IEC 60529)

EMI/EMC
Overholder standard BS EN 60601-1-2:2007/IEC 60601-1-2

Elektromagnetisk kompatibilitet / Bluetooth
Overholder standard EN 301 489-1V1.9.2

LOVPALAGT INFORMASJON OM BLUETOOTH-MODULER

Denne enheten inneholder fglgende radiofrekvenssendere:

Type o . .

Modell Re ﬁ'yelll)(ve fskarakteristika Effektiv utstralt effekt
Bluetooth- FCC (Dobbeltmodus) Justerbar effekt (-23 dBm
dobbeltmodusmodul til 10,5 dBm) kort til langt
med lav energi Inneholder FCC ID: Versjon V2.1 +ED (GFSK + | rekkevidde

XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK)
Modell BR-LE4.0-D2A 2402-2480 MHz

Canada

Versjon V4.0 (GFSK) 2402—
Inneholder IC: 2480 MHz
8456A-LE4D2

Japan

Inneholder sender med
sertifikathnummer

— 205-160268
&

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

ADVARSEL: Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr ber unngas, fordi det kan fore til feil
drift. Hvis slik bruk er nedvendig, ma dette utstyret og annet utstyr overvékes for & verifisere at alt utstyret fungerer
normalt.
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ADVARSEL: Bruk av annet tilbehgr, andre omformere og kabler enn dem som er spesifisert eller leveres av
produsenten av dette utstyret, kan fore til gkt elektromagnetisk emisjon eller redusert elektromagnetisk immunitet
for dette utstyret og resultere i feil drift.

For & regulere kravene til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) med sikte pa & forhindre usikre
produktsituasjoner, er standarden BS EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2 implementert for alle Ossur myoelektriske
proteseenheter. Denne standarden definerer nivaer av elektromagnetisk emisjon for medisinsk utstyr.

i-Digits er egnet for bruk i alle miljger, unntatt der nedsenking i vann eller andre vaesker er mulig, eller eksponering
for kraftige elektriske og/eller magnetiske felt kan forekomme (f.eks. elektriske transformatorer, hoyfrekvente radio/

TV-sendere, radiofrekvent kirurgisk utstyr, CT- og MR-skannere).

Se ytterligere veiledning nedenfor vedrgrende EMC-miljget der enheten skal brukes:

Veiledning og produsenterklaering — Elektromagnetisk emisjon

Ossur myoelektriske proteseenheter er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av Ossur myoelektriske proteseenheter ma forsikre seg om at hver av disse brukes i et
slikt milje.

Emisjonstest Samsvar Elektromagnetisk milje — Veiledning
RF-emisjon Ikke relevant Ossur myoelektriske proteseenheter bruker
CISPR 11 Batteridrevet RF-energi kun til de interne funksjonene.

RF-emisjonsnivaet er derfor sveert lavt og vil
ikke forarsake interferens i elektronisk utstyr i

neerheten.
RF-emisjon Klasse B Ossur myoelektriske proteseenheter er egnet
CISPR 11 for bruk i alle bygninger, inkludert bygg til

boligformal og slike som er direkte forbundet
med det offentlige

lavspenningsforsyningsnettet som leverer
Spenningssvingninger/flimmeremisjon | lkke relevant strem til bygg til boligformal.
IEC 61000-3-3 Batteridrevet

Harmonisk emisjon IEC 61000-3-2 Ikke relevant
Batteridrevet

69



Veiledning og produsenterklaring — Elektromagnetisk immunitet

Ossur myoelektriske proteseenheter er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor.

Kunden eller brukeren av Ossur myoelektriske proteseenheter ma forsikre seg om at hver av disse brukes i et

slikt milje.
Immunitetstest IEC 60601- Samsvarsniva | Elektromagnetisk miljg — Veiledning
testniva
Elektrostatisk +8 kV kontakt | +8 kV kontakt | Gulv ber veere av tre, betong eller keramiske fliser.
utlading (ESD) £15kV luft £15 kV luft Hvis gulv er dekket med syntetisk materiale, bar

IEC 61000-4-2

den relative fuktigheten vaere pa minst 30 %.

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal
ikke brukes nermere noen del av Ossur
myoelektriske proteseenheter, inkludert kabler, enn
den anbefalte separasjonsavstanden beregnet
basert pa ligningen som gjelder for senderens
frekvens

Elektrisk transient/
burst
IEC 61000-4-4

Ikke relevant

Ikke relevant,
batteridrevet

Ikke relevant, batteridrevet
Ingen kabler >3 m

Spenningsstat
IEC 61000-4-5

Ikke relevant

Ikke relevant,
batteridrevet

Ikke relevant,
batteridrevet

Spenningsfall,

korte avbrudd og
spenningsvariasjoner i
stremforsyning

IEC 61000-4-11

Ikke relevant

Ikke relevant,
batteridrevet

Ikke relevant
Batteridrevet
Ingen kabler >30 m

Stremfrekvensgenerert
(5%0 Hz) magnetfelt
felt

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m
50/60Hz

Batteridrevet
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Veiledning og produsenterklaring — Elektromagnetisk immunitet

Ossur myoelektriske proteseenheter er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor.
Kundene eller brukerne av Ossur myoelektriske proteseenheter ma forsikre seg om at hver av disse brukes i et

slikt milje.

Immunitetstest | IEC 60601- Samsvarsniva Elektromagnetisk milje — Veiledning
testniva
Ledet RF IEC Ikke relevant Ikke relevant, Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal
61000-4-6 batteridrevet ikke brukes narmere noen del av Ossur
Ingen kabler myoelektriske proteseenheter, inkludert kabler, enn
>3m den anbefalte separasjonsavstanden som er
Utstralt RF IEC | 12V/m 12V/m beregnet basert pa ligningen som gjelder for
61000-4-3 26 MHz tl 26 MHz tl Zennb(:zef:latnssef;:I:;Isejrg)sr;savstand d=1,2VP
1000 MH 1000 MH v
‘ z d =1,2 VP 80 MHz til 800 MHz
10V/m 10V/m d=2,3 VP 800 MHz til 2,7 GHz
1000 MHz il 1000 MHz il der P er senderens maksimale
2700 MHz 2700 MHz utgangseffektklassifisering i watt (W) i henhold til

1 kHz 80 % AM

senderens produsent, og d er den anbefalte
separasjonsavstanden i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved
en elektromagnetisk stedsundersgkelse ? skal veaere
lavere enn samsvarsnivéet i hvert enkelt
frekvensomrade ®

Interferens kan oppsta i naerheten av utstyr merket
med falgende symbol:

()

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.

Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk propagering
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

2 Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for radio (mobiltelefoner / tradlose telefoner) og
landmobilradioer, amatgrradioer, AM- og FM-radiosendinger samt TV-kringkasting, kan ikke forutses teoretisk
med ngyaktighet. En elektromagnetisk undersokelse vurderes for & vurdere det elektromagnetiske miljoet pa
grunn av faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der Ossur myoelektriske proteseenheter brukes,
overstiger det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma Ossur myoelektriske proteseenheter observeres for &
verifisere normal drift. Hvis unormal

Hvis unormal ytelse observeres, kan det vaere ngdvendig med ekstra tiltak, for & endre retning pa eller
omplassere Ossur myoelektriske proteseenheter.
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Anbefalt separasjonsavstand mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Ossur myoelektriske
proteseenheter

Ossur myoelektriske proteseenheter er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser
kontrolleres. Kundene eller brukeren av Ossur myoelektriske proteseenheter kan bidra til & forhindre
elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Ossur myoelektriske proteseenheter som anbefalt nedenfor, i henhold
til den maksimale utgangseffekten for kommunikasjonsutstyret.

Nominell maksimal | Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens i

utgangseffekt for meter

senderen i watt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=1.2VP d=1.2vVP d=23VP

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For sendere klassifisert til maksimal utgangseffekt som ikke er nevnt ovenfor, kan den anbefalte avstanden d i
meter (m) beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er maksimal utgangseffekt
for senderen i watt (W) ifelge senderens produsent.

Merk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hoyeste frekvensomradet.

Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk propagering
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

RAPPORTERE ALVORLIGE HENDELSER

Viktig merknad til brukere og/eller pasienter i Europa:
Brukeren og/eller pasienten ma rapportere enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten, til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

KASSERING

Enheten og emballasjen ma kasseres i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale miljaforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

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

d Manufacturer - YYYY

S
o4

IP22
SN

C€
MD

o
&
A\

Pasientnzer del type BF

Produsent og produksjonsar (AAAA)

Se bruksanvisningen

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

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

Serienummer

For i-Digits™-enheter:
Det unike serienummeret for i-Digits™-enheter er 2 bokstaver etterfulgt av 6 sifre.

Europeisk samsvar

Medisinsk utstyr

Klasse Il-utstyr — gir dobbel isolasjon for & beskytte mot elektrisk stot

Kun for innendgrs bruk

Resirkulerbar

Forsiktig
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DANSK
BRUGSANVISNING

i-DIGITS

i-Digits omtales som "enheden" i det falgende dokument. Dokumentet indeholder oplysninger om indikationer for
brug og handtering af enheden. Det er beregnet til brugeren af enheden. Enheden mé kun tilpasses og
konfigureres af en kvalificeret behandler, der er autoriseret af Ossur, og som har gennemgéet den ngdvendige
uddannelse.

Denne "brugsanvisning" vedrgrer: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits Ultra, analoge elektroder og
stremforsyning.

PRODUKTBESKRIVELSE

i-Digits er en fuldt tilpasset delvis handprotese med individuelt stremdrevne fingre. i-Digits fungerer sammen med
de resterende fingre (Figur 1a). | armbandet sidder kontrolelektronikken og de aftagelige batterier. Det er fastgjort
ved hjzlp af et speende og er designet til at passe last omkring den distale underarm. Produktetiketten findes pa
armbandet (Figur 1b).

I-Digits Quantum har 20 forskellige grebsindstillinger og 12 brugerdefinerede My Grips. Alle andre i-Digits-enheder
har 12 grebsindstillinger. Grebene kan tilgas og programmeres via My i-Limb-appen. De tilgeengelige greb for
enheden er vist pa siden quick grips i My i-Limb-appen.

Sammenligning af funktioner

Betjeningsmuligheder I-Digits Quantum i-Digits Ultra i-Digits Access
Appkontrol Ja Ja Ja
Muskelkontrol Ja Ja Ja
Nzerhedskontrol Ja Ja

Beveegelseskontrol Ja

Tilgengelige greb 20 12 12

my grips 12

i-Digits monteres pa et hylster, der er samlet af bandagisten. Der kan forekomme lidt redme pa resten af handen,
men den ber forsvinde kort efter, at enheden er taget af.

Kontakt din bandagist, hvis hylsteret giver ubehag eller forhindrer korrekt brug af i-Digits.

i-Digits skal tilpasses af en certificeret bandagist.

INDIKATIONER FOR BRUG

— Amputation af overekstremiteter
— Medfgdt manglende overekstremiteter

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

TILSIGTET ANVENDELSE

i-Digits er beregnet som del af et protesesystem, der erstatter funktionen for en manglende overekstremitet.
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NZDVENDIGE ENHEDER

My i-Limb- og Biosim-appen kan downloades fra Apple Store. De to apps kraever en Apple iOS-enhed, som
understgttes af producenten, f.eks. en iPhone eller iPad. Se Apple Store for at fa mere at vide om
enhedskompatibilitet.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Advarsler
i-Digits:

Slutbrugeren er den tilsigtede bruger af enheden og er ansvarlig for dens anvendelse.

Forkert hidndtering eller justering af i-Digits kan forarsage funktionsfejl pa enheden.

i-Digits giver ikke folelse, og varme og fugt kan ikke maerkes. Digits er kun til aktiviteter med lav til moderat
pavirkning.

Ma ikke bruges uden godkendt overtraek.

Ma ikke bruges med beskadiget overtraek.

Komponenterne ma ikke adskilles eller &ndres pa nogen made.

Der ma ikke udfares service eller vedligeholdelse, mens enheden er i brug.

Beer ikke genstande, der kun holdes i spidsen af fingerproteserne. Baer genstande ved at fordele vaegten
jeevnt ud pa fingerproteserne, teet pa knoerne og handfladen (Figur 2).

Ma ikke bruges til tunge loft.

M3 ikke bruges sammen med maskiner med bevzgelige dele, der kan medfare personskade eller materielskade.
Ma ikke anvendes til ekstreme aktiviteter, der kan forarsage skade pa en naturlig hand.

Ma ikke udseettes for vibration.

Ma ikke udseettes for meget stor eller hgj kraft, iseer ved fingerspidserne og pa siden af fingerproteserne.
Ma ikke udseettes for vand.

Ma ikke udseettes for store meengder fugt, vaeske, stav, hoje temperaturer eller sted.

Ma ikke anvendes i farlige omgivelser.

Ma ikke udseettes for ild.

Ma ikke anvendes i eller udszettes for spraengfarlige miljger.

Elektroden er en ANVENDT KOMPONENT.

Denne enhed er kun beregnet til brug pa en enkelt patient.

Hvis der er sket en @ndring i eller et funktionstab for enheden, eller hvis enheden viser tegn pa skader eller
slitage, der hindrer dens normale funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sin bandagist.

Elektroderne kan indeholde nikkel.

Batterier:

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

Der ma ikke prikkes hul i batteriet.

Batteriet ma ikke adskilles.

Batterier ma ikke udsaettes for hgje temperaturer.

Batterierne ma ikke breendes.

Batteriet ma ikke kortsluttes.

Batterierne ma ikke opbevares i et karetgj.

Bortskaf batterierne i henhold til amerikansk, europzisk eller lokal lovgivning.

Forsigtighedsregler
i-Digits:

Brugere skal overholde lokale bestemmelser om drift af biler, fly, sejIskibe af enhver art og ethvert andet
motoriseret keretgj eller udstyr. Det er fuldt ud brugerens ansvar at sgge bekraeftelse p4, at han eller hun
fysisk og juridisk er i stand til at kere ved hjelp af i-Digits, og at det i videst muligt omfang er tilladt ved lov.
M4 kun anvendes med godkendt Ossur-tilbeher og -veerktg;.

Vedligeholdelse, reparationer og opgraderinger ma kun udferes af kvalificerede Ossur-teknikere og tekniske
partnere. Ossur vil efter anmodning videregive oplysninger for at hjzelpe servicepersonale i forbindelse med
reparation af enheden.
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— Undlad at bruge en i-Digits-enhed til at betjene elektroniske enheder, der er tilsluttet en stikkontakt, da dette
kan pavirke funktionen.

— Det anbefales ikke at bruge din enhed i neerheden af andet medicinsk elektrisk udstyr.

— Ma ikke anvendes under opladning.

— M4 kun anvendes med overtrak leveret af Ossur.

— Skal altid anvendes med overtraek for at undga risikoen for opbygning og udladning af statisk elektricitet.

— Brug ikke oliebaserede cremer pa huden, f.eks. vaseline.

— Udseet ikke elektroden for snavs eller veaeske.

Batterier:
— Brug kun Ossur batterier til denne enhed.
— Brug kun Ossur-opladeren til at oplade Ossur-batterierne.
— Serg for, at et isat batteri ikke bliver udsat for vedvarende tryk.
— Batterierne skal udskiftes en gang om aret.
— Huvis batteriet er svulmet tydeligt op:
- afbryd opladningsprocessen med det samme
« frakobl batteriet
« fjern det, og leeg det et sikkert sted
« lad det veere, og hold gje med det i 15 minutter
« udskift det med et nyt batteri
« ma ikke genbruges
« bortskaf batterier med laekage pa passende vis
— Hvis enheden ikke skal bruges i en leengere periode, anbefales det at tage batteriet ud af protesen.

STRGM

Batterier

Enheden kan bruges i op til 600 fulde abne- og lukkecyklusser efter en enkelt opladning med en 800 mAh-
batteriseet. Antallet af opnaede dbne- og lukkecyklusser varierer afhaengigt af batteriets alder og brugen af enheden.
Nar et sat er tamt, kan batterierne let udskiftes med reservesattet.

Batterierne placeres i batterirummet pa armbandet, hvor de fastgeres med holderlasen, der sidder ind mod
handleddet. Lasn holderlasen for at tage batteriet ud (Figur 3).

Hvert batteri er udstyret med en LED-lampe, der viser batteriets opladningsniveau. Nar batteriniveauet er lavt, lyser
LED-lampen rgdt. LED-lampen lyser konstant, indtil batteriet er opladet til et passende niveau.

Opladning af batterierne
Opladningstid: fra 90 minutter til 3 timer.

Tag batterierne ud af armbéndet, og set dem i opladerenheden. Tilslut opladerenheden til stramkablet. Saet
stramkablet i stikkontakten.

Status for opladningen er angivet pa bagsiden af opladerenheden (Figur 4):
— Det midterste lys er teendt: Opladeren er tilsluttet.
— Nar lysdiode 2 og 5 blinker grent: Batterierne oplades.
— Nar lysdiode 2 og 5 lyser grant konstant: Batterierne er opladet.
— Nar forste og fjerde lampe lyser radt: Dette angiver en batterifejl — tag stikket ud, og prev igen. Huvis lysene
fortseetter med at lyse, skal du kontakte din bandagist.

Taend/sluk
— Teend enheden ved at trykke pa armbandsknappen. LED-lampen lyser i flere sekunder for at angive, at der er
teendt for strammen.
— Tryk pa knappen igen for at slukke. LED-lampen lyser et gjeblik.
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STYRING AF I-DIGITS

Der er forskellige kontrolindstillinger for adgang til automatiserede greb pa i-Digits-enheder. Kontrolindstillingerne
varierer fra model til model.

Identifikation af enhedens nummer:
Hver i-Digits har et entydigt enhedsnummer, som identificerer enheden. Det sidder pa armbandet under batteriet
(Figur 5).

Nar i-Digits-enheden forbindes med My i-Limb-appen, vises dit enhedsnummer pa forbindelsesskeermen. Nar du
vaelger nummeret, forbindes appen til i-Digits-enheden. Alternativt vises dit enhedsnummer i afsnittet "Om", nar
der er oprettet forbindelse med appen.

Bevagelseskontrol (kun tilgengelig pa i-Digits™ Quantum)

Gor det muligt at fa adgang til et automatiseret greb via en glidende beveegelse af protesen i en af fire retninger
(fremad, tilbage, venstre eller hgjre). Du kan tilpasse de greb, der er programmeret til hver retning ved hjaelp af My
i-Limb-appen.

Sadan far brugeren adgang til bevaegelseskontrol:

1. Enheden skal vare i fuld aben handtilstand

2. Hold armen parallelt med jorden (albuen bgjet i 90° vinkel)

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

4. Flyt handen inden for 1 sekund i den indstillede retning for at fa adgang til et gnsket greb
5. i-Digits Quantum implementerer grebet

BEMZRK: Bevaegelseskontrol kan ogsa opnas ved brug af koordineret sammentreaekning, afheengigt af
konfigurationen af i-Digits hos bandagisten.

Appkontrol

Et automatiseret greb kan tilgas ved at bergre et ikon i appen My i-Limb-appen. Disse automatiske greb kaldes
quick grips. i-Digits vil ga ud af grebet, nar ikonet bergares igen, eller nar der valges et andet grebikon at ga i gang
med.

Muskelkontrol
Udlgsere er specifikke muskelsignaler, der kan bruges til at fa adgang til et automatiseret greb. Der er fire udlgsere:
hold aben, dobbelt impuls, tredobbelt impuls og koordineret sammentraekning.

Du kan bruge appen til at aktivere og programmere muskelstyringen.

Nzaerhedskontrol (ikke tilgaengelig pa i-Digits Access)
Grip Chips er sma Bluetooth-enheder, der aktiverer greb pa protesen, nér protesen flyttes tet pa dem, eller ved tryk
pa Grip Chip.

For du bruger en Grip Chip ferste gang, skal du treekke plasttappen ud af enheden for at aktivere batteriet.
For at bruge Grip Chips skal du serge for, at i-Digits-enheden ikke er forbundet med My i-Limb-appen.

o Narhed opnis ved at dbne i-Digits helt i naerheden af (15 cm) en Grip Chip og derefter slappe af i musklerne.
Vent, indtil der er adgang til grebet, hvilket kan tage op til 3 sekunder. For at afslutte et greb, der er aktiveret via
neerhedskontrollen, skal du give et langt bent signal.

o Dobbelttryk pa en Grip Chip aktiverer grebet. Tryk hurtigt to gange pa en Grip Chip, ligesom nar du
dobbeltklikker p& en computermus. LED-lampen pa Grip Chip'en blinker én gang, nar du har trykket korrekt.
BEMARK: Der skal veere en pause pa tre sekunder mellem hvert dobbelttryk. Pausen forhindrer, at Grip Chip'en
fejlagtigt registrerer flere tryk pa meget kort tid. Dette kan fa handen til at ga i gang med et greb og straks
afslutte det igen.
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i-Digits skal vaere helt aben/fingerproteserne skal sta dbne, for at naerhedskontrol eller tryk kan fuldfgres.

De enkelte Grip Chips er programmeret ved hjeelp af My i-Limb-appen og kan til enhver tid omprogrammeres af
brugeren.

Udskiftning af Grip Chip-batteriet
Batteriet forventes at holde i 6 maneder. Batteriets levetid reduceres, hvis Grip Chip opbevares tet pa i Digits-
enheden. Batteriet er ikke genopladeligt.
— For at udskifte batteriet skal du stikke en fingernegl ind mellem gvre og nedre hatte og kere rundt om
leddet for at lgsne den.
— Tag batteriet ud. Indszet et nyt batteri under holdeclipsen, og serg for at skriften pa batteriet vender udad.
— Seet heetterne pa igen ved at trykke den gvre og nedre heette sammen.

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

RENGQRING

i-Digits-armband, fingre, overtreek og elektrodeoverflade kan renggres med en bled, fugtig klud og mild saebe.
Isopropylalkohol kan ogsé bruges til desinfektion.

Renger elektrodeoverfladen regelmaessigt.

Anvend ikke sterke kemikalier.

BEMARK: i-Digits, armbénd, overtraek, elektrodeoverflade eller oplader ma ikke nedsaenkes i vand.

VEDLIGEHOLDELSE

— Sluk altid i-Digits, nar enheden ikke er i brug.

— Oplad batteriet efter brug.

— Seorg for, at I-Digits bliver serviceret hver 12. maned.

— Kontakt din bandagist vedrerende al service eller vedligeholdelse.

FEJLFINDING

Kontakt din leege, hvis der opstar problemer, som pavirker brugen af i-Digits.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

i-Digits
Spaending 7,4V (nominel)
Maks. stramstyrke 5A

Genopladelige litiumpolymerbatterier pa 7,4 V (nominel)

Batterikapacitet med en kapacitet pa 800 mAh

Maks. enhedsbelastning 20 kg/44 pund
Beerebelastning for fingre (statisk graense) 5 kg/11 pund
Tid fra helt aben til helt lukket 0,8 sekunder
Forventet levetid Fem ar
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Stremforsyning

Producent

XP Power

Modelhummer

VEP36US12

Indgangsstrem

100-240 Vac, 50-60 Hz, 0,9 A maks.

Udgangsstrem

12VDGC, 3 A

OMGIVENDE FORHOLD

i-Digits ma ikke anvendes, transporteres eller opbevares uden for graenserne i nedenstaende tabel:

Anvendelse

Forsendelse

Langtidsopbevaring

Temperatur

Fra 0 °C til +40 °C

Fra -40 °C til +70 °C

Fra -25 °C til +70 °C

Relativ luftfugtighed

Fra 10 % til 100 %

Fra 10 % til 100 %

Fra 10 % til 100 %

Atmosfaerisk tryk

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

OVERHOLDELSE AF STANDARDER

Enheden overholder:

EN 60601-1/AC

Beskyttelse mod elektrisk sted - Klasse Il Elektromedicinsk udstyr
Grad af beskyttelse mod elektrisk sted — Type BF giver ekstra beskyttelse mod elektrisk sted
Grad af beskyttelse mod indtraengen af vand — 1P22 (IEC 60529)

EMI/EMC

Overholder standarden BS EN 60601-1-2:2007/IEC 60601-1-2

Aspekter vedrerende radiofrekvenser (ERM)/Bluetooth

Overholder standard EN 301 489-1V1.9.2

RECGULEREDE OPLYSNINGER FOR BLUETOOTH-MODULER

Denne enhed indeholder fglgende radiofrekvenssendere:

Model

Re

Type and Frequency
Characteristics

Effective Radiated Power

Bluetooth Low Energy
Dual Mode Module

Model BR-LE4.0-D2A

FCC

Contains FCC ID:
XDULE40-D2

Canada
Contains IC: 8456A-LE4D2
Japan

Contains transmitter with
certificate number

— 205-160268
o

(Dual Mode)

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

Version V4.0 (GFSK) 2402
-2480 MHz

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

ADVARSEL: Dette udstyr bar ikke anvendes ved siden af eller stablet oven p&/under andet udstyr, da det kan
medfore, at det ikke fungerer normalt. Hvis sadan brug er nadvendigt, ber bade dette, samt det andet udstyr
kontrolleres, for at sikre at udstyret fungerer normalt.

ADVARSEL: Anvendelse af andet tilbehor og andre transducere og kabler end det, der er specificeret eller leveret af
producenten, kan fore til ogede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette
udstyr og medfare, at det ikke fungerer normalt.

For at regulere kravene til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) med henblik pa at forhindre usikre
produktsituationer er BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2-standarden blevet implementeret for alle Ossurs
myoelektriske proteseenheder. Denne standard definerer niveauer af elektromagnetiske emissioner for medicinsk
udstyr.

i-Digits er velegnet til brug i ethvert miljg, undtagen hvor nedsaenkning i vand eller anden vaeske er mulig, eller
hvor eksponering for staerkt elektriske og/eller magnetiske felter kan forekomme (f.eks. elektriske transformatorer,

hgjeffekt-radio-/tv-sendere, RF-kirurgisk udstyr, CT- og MR-scannere).

Se yderligere vejledning nedenfor vedrarende EMC-miljget, hvor enheden skal bruges:

Vejledning og producentens erklaring — elektromagnetiske emissioner

Ossurs myoelektriske proteseenheder er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af Ossurs myoelektriske proteseenheder skal sgrge for, at hver enhed bruges i et sadant
milja.

Emissionstest Overensstemmelse | Elektromagnetisk milje — vejledning
RF-emissioner Ikke relevant Ossurs myoelektriske proteseenheder bruger
CISPR 11 Batteridrevet kun RF-energi til deres interne funktion.

RF-emissionerne er derfor meget lave og burde
ikke forarsage interferens i andet elektronisk
udstyr i nerheden.

RF-emissioner Klasse B Ossurs myoelektriske proteseenheder er egnede
CISPR til brug i alle bygninger, bade private hjem og
andre bygninger, der er tilsluttet det offentlige
lavspaendingsnet, som forsyner bygninger, der
anvendes til boligformal.

Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2 | Ikke relevant
Batteridrevet

Spaendingsfluktuation/flimmer Ikke relevant
IEC 61000-3-3 Batteridrevet
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Vejledning og producentens erklaring — elektromagnetisk immunitet

Ossurs myoelektriske proteseenheder er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
'Kunden eller brugeren af Ossurs myoelektriske proteseenheder skal sikre, at de hver iszr bruges i et sadant

miljg.

Immunitetstest IEC 60601- Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk miljg — vejledning
testniveau

Elektrostatisk +8 kV kontakt | +8 kV kontakt Floors should be wood, concrete, or

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

synthetic material, the relative humidity

IEC 61000-4-2 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

Hurtig elektrisk Ikke relevant | lkke relevant Ikke relevant

transient/burst Batteridrevet Batteridrevet

IEC 61000-4-4 Ingen kabler >3 m

Spaendingsbolge
IEC 61000-4-5

Ikke relevant

Ikke relevant
Batteridrevet

Ikke relevant
Batteridrevet

Spaendingsfald,
korte afbrydelser og
spandingsudsving
variationer i
stremforsyningen
IEC 61000-4-11

Ikke relevant

Ikke relevant
Batteridrevet

Ikke relevant
Batteridrevet
Ingen kabler > 30 m

Magnetfelt for
netfrekvens (50/60 Hz)
felt

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m
50/60Hz

Batteridrevet
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Vejledning og producentens erklaring — elektromagnetisk immunitet

Ossurs myoelektriske proteseenheder er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunderne eller brugerne af Ossurs myoelektriske proteseenheder skal sgrge for, at hver enhed bruges i et sddant
milje.

Immunitetstest | IEC 60601- Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk milje — vejledning
testniveau
Ledet RF IEC Ikke relevant Ikke relevant Batteridrevet | Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
61000-4-6 Ingen kabler ma ikke anvendes teettere pa nogen del af
>3m Ossurs myoelektriske proteseenheder,
Udstralet RF 12V/m 12V/m h.erunder kabler, end den anbefalede
IEC 61000-4-3 26 MHz til 26 MHz til 1000 MHz sikkerhedsafstand, der er beregnet ud fra den
1000 MHz ligning, der er passende for senderens
10V/m frekvens.
10V/m 1000 MHz til j"_bff;'%sé'gkaﬁedsff;ég”&l‘j =1.2VP
1000 MHz til | 2700 MHz d_2y3\/P8OOMHZtI el
2700 MHz =% ztil 2,7 GHz

hvor P er senderens maksimale
meerkeudgangseffekt i watt (W) ifelge
senderproducentens oplysninger, og d er den
anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m).

1 kHz 80 % AM

Feltstyrker fra faste RF-sendere, der
bestemmes ved elektromagnetisk
undersggelse pa stedet 2, skal veere mindre
end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade ©

Interferens kan forekomme i nzerheden af
udstyr maerket med folgende symbol:

(R

Note 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gelder det hgjeste frekvensomrade.

Note 2: Disse retningslinjer geelder ikke nadvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af
absorbering og refleksion fra bygninger, genstande og personer.

2 Feltstyrker fra faste sendere sasom basisstationer til mobilradiotelefoner, tradlgse radiotelefoner og landmobile
radioer, amatgrradio-, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med
nejagtighed. En elektromagnetisk undersggelse pa stedet bar overvejes for at vurdere det elektromagnetiske
miljo forarsaget af faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Ossurs myoelektriske
proteseenheder bruges, overstiger ovennaevnte relevante RF-overensstemmelsesniveau, skal Ossurs
myoelektriske proteseenheder observeres for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres

uregelmassigheder i driften, kan det vaere nadvendigt at treeffe yderligere foranstaltninger, f.eks. at vende Ossur
myoelektriske proteseenheder eller anbringe dem et andet sted.
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proteseenheder

Anbefalet sikkerhedsafstand mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Ossurs myoelektriske

Ossurs myoelektriske proteseenheder er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunderne eller brugerne af Ossurs myoelektriske proteseenheder kan medvirke til
at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumafstand mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Ossurs myoelektriske proteseenheder, som anbefalet nedenfor, i
henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens maksimale

Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens i

markeudgangseffekt | meter

i watt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 300 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=12vVP d=1.2VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For sendere med en maksimal merkeudgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede
sikkerhedsafstand d i meter (m) beregnes ved hjzlp af den ligning, der geelder for senderens frekvens, hvor P er
den maksimale mzrkeudgangseffekt for senderen i watt (W) ifelge senderproducenten.

Note 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

Note 2: Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af
absorbering og refleksion fra bygninger, genstande og personer.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Vigtig meddelelse til brugere og/eller patienter, der er bosat i Europa:
Brugeren og/eller patienten skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forhold til enheden, til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

BORTSKAFFELSE

Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller nationale

miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.

« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.
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BESKRIVELSE AF SYMBOLER

d Manufacturer - YYYY

S
o4

IP22
SN

C€
MD

o
&
A\

Anvendt del af typen BF

Producent og produktionsar (AAAA)

Se brugsanvisningen

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

Beskyttet mod fremmedlegemer pa 12,5 mm og sterre og beskyttet mod vandsprgijt.

Serienummer

For i-Digits™ enheder:
Det entydige serienummer for i-Digits™ enheder er 2 bogstaver efterfulgt af 6 cifre.

EU-overensstemmelse

Medicinsk enhed

Klasse Il-udstyr — giver dobbelt isolering for at beskytte mod elektrisk sted

Kun til indenders brug

Genanvendelig

Forsigtig
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SVENSKA
BRUKSANVISNING

i-DIGITS

i-Digits kallas "enheten” i foljande dokumentet. Det har dokumentet innehaller viktig information om produktens
anvindningsomrade och hantering av enheten. Den 4r avsedd fér anvindare av enheten. Enheten far endast
utprovas och konfigureras av en kvalificerad ortopedingenjér som har auktoriserats av Ossur efter avslutad
utbildning.

Den hir "Bruksanvisningen” omfattar: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, analoga elektroder och
nataggregat.

PRODUKTSPECIFIKATION

i-Digits dr en helt anpassad delhandsprotes med individuellt eldrivna fingrar. i-Digits kan réra sig individuellt och
fungerar tillsammans med de aterstaende riktiga fingrarna (bild 1a). Armbandet rymmer styrelektroniken och de
borttagbara batterierna. Det fists med ett spinne och &r utformat fér att sitta I6st runt underarmen.
Produktetiketten sitter pa armbandet (bild 1b).

i-Digits Quantum har 20 olika greppalternativ och 12 anpassningsbara my grips. Alla 6vriga i-Digits-enheter har 12
greppalternativ. Greppen kan anvindas och programmeras via appen My i-Limb. De tillgingliga greppen fér
enheten visas pa sidan med quick grips i My i-Limb-appen.

Funktionsjamférelse

kontroll-alternativ i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Appstyrning Ja Ja Ja

Muscle control Ja Ja Ja

Proximity control Ja Ja

Gesture control Ja

Tillgangliga grepp 20 12 12

my grips 12

i-Digits monteras pa en proteshylsa av ortopedingenjéren. Det kan uppsta en litt rodnad pa handstumpen, men
den bor férsvinna kort efter att enheten har tagits bort.

Kontakta din ortopedingenjér om hylsan orsakar obehag eller hindrar korrekt anvindning av i-Digits.

i-Digits kan utprovas av en legitimerad ortopedingenjér.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

— Amputation av 6vre extremitet
— Medfédd franvaro av 6vre extremiteter

KONTRAINDIKATIONER

Inga kinda.

AVSEDD ANVANDNING

i-Digits ingar i ett protessystem som ersitter en forlorad vre extremitets funktion.
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ENHETER SOM KRAVS

Apparna My i-Limb och Biosim kan laddas ner fran Apple Store. De tva apparna kriver en Apple iOS-enhet som
stdds av tillverkaren, t.ex. en iPhone eller iPad. Se Apple Store fér kompatibilitet med enheten.

SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varningar
i-Digits:

— Slutanvindaren &r den avsedda anvindaren av enheten och 4r ansvarig fér dess anvindning.

— Felaktig hantering eller justering av i-Digits-handen kan orsaka fel pa enheten.

— Du kan inte kdnna beréring, viarme eller fukt med i-Digits. i-Digits 4r endast till for aktiviteter med lag till
mattlig belastning.

— Anvind inte utan godkinda skyddsdelar.

— Anvind inte med ett trasig skyddsdel.

— Demontera eller justera inte komponenterna.

— Utfér inte service eller underhall samtidigt som protesen anvinds.

— Bir inte fsSremal enbart med fingertopparna. Bir féremal genom att férdela vikten jamnt 6ver fingrarna, sa
nira knogarna och handflatan som majligt (bild 2).

— Far inte anvindas till tunga lyft.

— Anvind inte med maskiner med rérliga delar som kan orsaka personskador eller skador.

— Anvind inte till extrema aktiviteter som kan orsaka skador pa en naturlig hand.

— Utsitt inte for vibrationer.

— Utsitt inte for kraftigt tryck, sdrskilt inte pa fingertopparna eller pa sidan av fingrarna.

— Utsitt inte for vatten.

— Utsitt inte for fukt, vitska, damm, héga temperaturer eller stétar.

— Anvind inte i farliga miljoer.

— Utsitt inte fér ppen eld.

— Anvind inte i en explosiv atmosfir.

— Elektroden &r en PATIENTANSLUTEN DEL.

— Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

— Om nagon av produktens funktioner férandras eller férsvinner, om det finns tecken pa skada eller om
funktionerna hindras av slitage ska patienten sluta anvinda produkten och kontakta sin ortopedtekniska
avdelning.

— Elektroderna kan innehalla nickel.

Batterier:
— B&j inte batteriet och utsétt det inte for stort tryck.
— Stick inte hal pa batteriet.
— Demontera inte batteriet.
— Utsitt inte batterierna fér héga temperaturer.
— Elda inte batterierna.
— Kortslut inte batteriet.
— Férvara inte batterierna i ett fordon.
— Kassera batterierna i enlighet med amerikanska, europeiska eller lokala foreskrifter.

Forsiktighetsatgdrder
i-Digits:

— Anvindare maste félja lokala foreskrifter gillande hantering av bilar, flygplan, segelbatar av alla slag och
andra motordrivna fordon och enheter. Det ir helt anvindarens ansvar att sikerstilla att hon eller han
fysiskt och juridiskt kan framféra fordon med i-Digits och i den utstrickning som lagen tillater.

— Anvind endast med godkénda tillbehér och verktyg fran Ossur.

— Underhall, reparationer och uppgraderingar far endast utféras av kvalificerade Ossur-tekniker och tekniska
partners. Ossur lamnar ut information pa begiran for att hjilpa servicepersonal att reparera en enhet.

— Anvind inte en i-Digits-enhet for att styra elektroniska enheter som #r anslutna till ett eluttag eftersom det
kan paverka funktionen.



— Vi rekommenderar att enheten inte anvinds i narheten av annan medicinsk elektrisk utrustning.
— Anvind inte nir laddning pagar.

— Anvind endast med fingeréverdrag fran Ossur.

— Anvind alltid fingeréverdrag fér att undvika risken for elektrostatiska stotar.

— Anvind inte oljebaserade krimer pa huden, t.ex. vaselin.

Utsitt inte elektroden fér smuts eller vitska.

Batterier:
— Anvind endast batterier fran Ossur med denna enhet.
— Anvind endast Ossur-laddaren for att ladda Ossur-batterier.
Se till att batteriet inte utsitts for kontinuerligt tryck nér det dr monterat.
Batterierna ska bytas ut en gang om aret.
— Om batteriet synbart har svillt:
avbryt omedelbart laddningsprocessen
koppla ur batteriet
flytta det till ett sikert omrade
lamna det och observera det i 15 minuter
byt ut mot ett nytt batteri
ateranvind inte
kassera eventuella lickande batterier pa lampligt sitt
— Om enheten inte ska anvindas under en ldngre tid dr det bra att ta ur batteriet fran protesen.

STROM

Batterier

Enheten kan anvindas i upp till 600 6ppnings- och stingningscykler pa en enda laddning med ett batteri pa 800
mAh. Antalet uppnadda 6ppnings- och stiangningscykler varierar beroende pa batteriets alder och anvindning av
enheten. Nir en ett batteri dr slut kan det enkelt bytas ut mot reservbatteriet.

Batterierna placeras i batterienheten pa armbandet, dir de halls fast av haken mot handleden. Lossa haken fér att
ta bort batteriet (bild 3).

Varje batteri har en lysdiod som visar batteriets laddningsniva. Nir batteriets laddningsniva &r 1ag lyser lysdioden
rott. Lysdioden lyser tills batteriet har laddats till en tillracklig niva.

Laddning av batterierna
Laddningstiden ar cirka 90 minuter till 3 timmar.

Ta bort batterierna fran armbandet och sitt i laddningsbasenheten. Anslut laddningsbasenheten med strémkabeln.
Anslut stromsladden till vagguttaget.

Laddningsstatusen indikeras pa basenhetens baksida (bild 4):
— Mittenlampan lyser: Laddaren &r inkopplad.
— 2:a och 5:e lampan blinkar gront: batterierna laddas.
— 2:a och 5:e lampan lyser med fast grént ljus: batterierna &r laddade.
— T:a och 4:e réda lampan lyser: batterifel, koppla ur och férsék igen. Om lamporna fortsitter att lysa ska du
kontakta din likare.

Sla pa/av
— Sla pé& enheten genom att trycka pa armbandsknappen. Lysdioden lyser i flera sekunder fér att indikera att
strommen &r pa.
— For att stdnga av trycker du pa knappen igen och lysdioden lyser ett kort gonblick.
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STYRA I-DIGITS

Det finns olika styrningsalternativ fér att komma at automatiserade grepp pa i-Digits-enheterna.
Styrningsalternativen varierar mellan olika modeller.

Hitta enhetsnumret:
Varje i-Digits har ett unikt enhetsnummer fér att identifiera enheten. Detta nummer finns pa armbandet under
batteriet (bild 5).

Nar du ansluter i-Digits-enheten till My i-Limb-appen visas enhetens nummer pa anslutningsskarmen. Om du
viljer numret ansluts appen till i-Digits-enheten. Alternativt visas ditt enhetsnummer i avsnittet "Om” nir du ar
ansluten till appen.

Gesture Control (endast tillginglig pa i-Digits™ Quantum)

Aktiverar ett automatiserat grepp som kan anvindas genom en litt rérelse av protesen i en av fyra riktningar
(framat, bakat, vinster eller hoger). Du kan anpassa greppen som dr programmerade for varje riktning med hjilp
av My i-Limb-appen.

Sa hir fungerar gesture control:

1. Enheten maste vara i helt open hand-lage

2. Hall armen parallellt med marken (armbagen 4r bsjd i 90°)
. Hall kvar en 8ppna signal tills fingret rycker till
. Flytta handen inom 1 sekund i den riktning som ir instilld for att anvinda ett 6nskat grepp
. i-Digits Quantum kommer att anta greppet

Ul AW

Obs! Geststyrning kan ocksa aktiveras med hjilp av co-kontraktion, beroende pé hur ortopedingenjéren har stillt
in i-Digits.

Appstyrning
Ett automatiserat grepp kan anviandas genom att trycka pa en ikon i My i-Limb-appen. Dessa automatiska grepp
kallas quick grips. i-Digits avslutar greppet nir du trycker pé ikonen igen eller nir du viljer en annan greppikon.

Muscle Control
Utlssare ar specifika muskelsignaler som kan anvindas for att fa tillgang till ett automatiserat grepp. Det finns fyra
muskeltriggers: hall 6ppen, dubbelimpuls, trippelimpuls och co-kontraktion.

Du kan anvinda appen for att aktivera och programmera muskelkontrollen.

Proximity Control (ej tillganglig pa i-Digits Access)
Grip Chips dr sma Bluetooth-enheter som aktiverar grepp pa protesen nir protesen flyttas nira dem eller genom
att knacka pa ett Grip Chip.

Innan du anvinder ett Grip Chip for férsta gangen, dra ut plastfliken ur enheten fér att ansluta batteriet.
Om du vill anvinda Grip Chips ska du se till att i-Digits-enheten inte &r ansluten till My i-Limb-appen.

o Nirhet anvinds genom att helt 6ppna i-Digits nidra (15 cm) ett Grip Chip och sedan slappna av musklerna.
Vinta tills greppet ar tillgangligt, vilket kan ta upp till 3 sekunder. Om du vill avsluta ett grepp som nés via
proximity control ger du en lang 6ppna-signal.

o Dubbeltryck pa ett Grip Chip aktiverar greppet. Tryck snabbt pa ett Grip Chip tva ganger, precis som nir du
dubbelklickar med en datormus. Lysdioden pa Grip Chip blinkar en gang nir trycket lyckas. Obs! En tre
sekunder lang paus mellan varje dubbeltryck krivs. Pausen hindrar Grip Chip fran att felaktigt uppfatta flera
tryck pa mycket kort tid. Detta skulle kunna leda till att handen bérjar utféra ett grepp och sedan omedelbart
sldpper det igen.

i-Digits maste vara helt 6ppen/fingrarna i 6ppet lige for att aktivera lagrat grepp fran Grip Chip.
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De enskilda Grip Chips programmeras med hjilp av My i-Limb-appen och kan programmeras om av anviandaren
ndr som helst.

Byta ut ett Grip Chip-batteri
Batteriet férvintas hélla 6 méanader. Batterilivslingden minskas om ett Grip Chip lagras néra i Digits-enheten.
Batteriet r inte uppladdningsbart.
— Byt ut batteriet genom att sitta in nageln mellan dvre och nedre locket och dra den runt féstet for att lossa
det.
— Ta ut batteriet. Sitt in ett nytt batteri under fastklimman och se till att texten pa batteriet 4r vind utat.
— Satt tillbaka locken genom att trycka ihop de 6vre och undre locken.

Batterityp: CR1616. Ersittningsbatterier ir tillgangliga fran kundtjanst pa begiran.

RENGORING

i-Digits armband, fingrar, éverdrag och elektrodytor kan rengéras med en mjuk fuktig trasa och milt
rengdringsmedel. Isopropylalkohol kan ocksa anvindas fér att hjilpa till med desinfektion.

Rengor elektrodytan regelbundet.

Anvind inte starka kemikalier.

Obs! Sink inte ner i-Digits, armbandet, 6verdraget, elektrodytan eller laddaren i vatten.

UNDERHALL

Sting alltid av i-Digits nir den inte anvinds.

Ladda batteriet efter anvindning.

Se till att i-Digits genomgar service var 12:e manad.
Kontakta din ortopedingenjér fér all service och underhall.

FELSOKNING

Kontakta din ortopedingenjér om det skulle uppsta nagra problem som paverkar anvindningen av i-Digits.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

i-Digits
Spanning 7,4V (nominell)
Max strom 5A

Uppladdningsbar litiumpolymer 7,4 V (nominell), 800

Batterikapacitet mAh kapacitet

Max enhetsbelastning 20 kg (44 pund)
Fingerbelastning (statisk grins) 5 kg (11 pund)
Tid fran helt 6ppen till helt stingd 0,8 sekunder
Férvantad livslangd 5ar

Stromtillférsel

Tillverkare XP Power
Modellnr VEP36US12
Ineffekt 100-240 V AC, 50-60 Hz, 0,9 A Max

Uteffekt 12V DC, 3A




MILJOFORHALLANDEN

Anvind inte, transportera eller férvara inte i-Digits under andra férhallanden &n vad som anges i tabellen nedan:

Anvindning Frakt Léngre férvaring
Temperatur 0 °C till +40 °C -40 °C till +70 °C -25 °C till +70 °C
Relativ fuktighet 10 % till 100 % 10 % till 100 % 10 % till 100 %
Atmosfirstryck 700 hPa till 1 060 hPa 700 hPa till 1 060 hPa 700 hPa till 1 060 hPa
OVERENSSTAMMELSE

Enheten uppfyller:

EN 60601-1/AC

Skydd mot elektriska stotar — Klass |1 ME-utrustning

Skyddsgrad mot elektriska stétar — Typ BF ger extra skydd mot elektriska stotar
Skyddsgrad mot intrang av vatten — IP22 (IEC 60529)

EMI/EMC
Overensstammer med standard SS-EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2

Radiospektrumfragor (ERM)/Bluetooth
Overensstimmer med standard SS-EN 301 489-1V1.9.2

OBLIGATORISK INFORMATION OM BLUETOOTH-MODULER

Denna enhet innehaller féljande RF-sindare:

Modell Re Typ och Effektiv utstralad effekt
frekvensegenskaper
Bluetooth Low Energy | FCC (Dubbellige) Justerbar effekt (-23 dBm
Dual Mode Module till 10,5 dBm) kort till langt
Innehaller FCC ID: Version V2.1 + ED (GFSK + | intervall
Modell BR-LE4.0-D2A | XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK) 2
402-2 480 MHz
Kanada

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

Japan

Innehaller sindare med
certifikatnummer

— 205-160268
o

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Varning! Undvik att anvanda utrustningen intill eller staplad pa annan utrustning eftersom det kan medféra felaktig

drift. Om sadan anvindning krévs observerar du att denna utrustning och den andra utrustningen fungerar
normalt.
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Varning! Om andra tillbehér, givare och kablar anviands 4n vad som specificerats eller tillhandahallits av
utrustningens tillverkare kan det leda till att utrustningen avger 6kad elektromagnetisk stralning eller far minskad
elektromagnetisk immunitet och leda till felaktig drift.

For att félja kraven for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i syfte att férhindra osékra situationer har BS EN
60601-1-2/IEC 60601-1-2-standarden implementerats for alla myoelektriska protesenheter fran Ossur. Den har
standarden definierar olika nivaer av elektromagnetisk stralning fér medicinsk utrustning.

i-Digits dr lamplig fér anvindning i alla miljoer, utom dar nedsénkning i vatten eller annan vitska ar majlig, eller
dir exponering for starka elektriska filt och/eller magnetfilt kan uppsta (t.ex. elektriska transformatorer, radio-/

tv-sidndare med hog effekt, kirurgisk RF-utrustning, CT- och MRI-skannrar).

Mer information om EMC-miljén dir enheten ska anvindas finns nedan:

Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning

Ossur myoelektriska protesenheter 4r avsedda att anvindas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av Ossur myoelektriska protesenheter maste sikerstilla att den endast anvinds i en
sadan miljs.

Stralningstest Overensstimmelse | Elektromagnetisk miljé — vigledning
RF-stralning Ej tillampligt Ossur myoelektriska protestenheter anvinder
CISPR 11 Batteridriven enbart RF-energi till sin interna funktion.

Darfor dr deras RF-stralning vildigt lag och
orsakar sannolikt inte nagra stérningar i
narliggande elektronisk utrustning.

Radiofrekvent stralning Klass B Ossur myoelektriska protesenheter ar lampliga
CISPR 11 att anvdnda i alla lokaler, som bostadshus och
lokaler som &r direktanslutna till det allménna
lagspinningsnitet som stromforsérjer
byggnader fér bostadsidndamal.

Overtonsutslapp IEC 61000-3-2 Ej tillampligt
Batteridriven

Spanningsfluktuering/flimmerutslapp | Ej tillimpligt
IEC 61000-3-3 Batteridriven
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Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Ossur myoelektriska protesenheter 4r avsedda att anvindas i den elektromagnetiska milj som anges nedan.
Kunden eller anviindaren av Ossur myoelektriska protesenheter maste sikerstilla att de anvénds i en sddan

miljo.
Immunitetstest 1EC 60601 Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljo — vigledning
testniva

Elektrostatisk +8 kV kontakt | +8 kV kontakt Golv bor vara av tré, betong eller

urladdning (ESD) £15 kV luft £15kV luft klinkerplattor. Om golven &r tickta av
syntetmaterial ska den relativa fuktigheten

IEC 61000-4-2 vara minst 30 %.
Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning bér inte
anvindas ndrmare Ossur myoelektriska
protesenheter, inklusive kablar, 4n
rekommenderat avstand som beraknats med
ekvationen tillimplig pa sidndarens frekvens

Snabba elektriska Ej tillimpligt Ej tillimpligt Ej tillampligt

transienter/skurar Batteridriven Batteridriven

IEC 61000-4-4 Inga kablar >3 m

Stét Ej tillimpligt | Ej tillampligt Ej tillampligt

IEC 61000-4-5 Batteridriven Batteridriven

Spénningsfall Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt

korta avbrott och Batteridriven Batteridriven

spanning Inga kablar > 30 m

variationer i

stromforsérjningen

IEC 61000-4-11

Strémfrekvens 30A/m 30 A/m Batteridriven

(50/60 Hz) 50/60Hz

magnetisk

falt

IEC 61000-4-8
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Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Ossur myoelektriska protesenheter 4r avsedda att anvindas i den elektromagnetiska milj som anges nedan.
Kunderna eller anvandarna av Ossur myoelektriska protesenheter maste sikerstilla att den anvinds i en sddan

miljo.
Immunitetstest | IEC 60601 Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljé — vigledning
testniva
Ledningsbunden | Ej tillimpligt Ej tillampligt Barbar och mobil
RF 61000-4-6 Batteridriven RF-kommunikationsutrustning bér inte
Inga kablar anvindas niarmare Ossur myoelektriska
>3m protesenheter (giller dven kablar) dn
Utstralad RF [EC | 12V/m 12V/m rekommenderat avstand som beriknats med
61000-4-3 26 MHz till 26 MHz till 1000 MHz ekvationen tillimplig pa sandarens frekvens.
1000 MHz Rekommenderat avstand: d = 1,2 VP
10V/m d=1,2 VP 80 MHz till 800 MHz
10V/m 1000 MHz till d=2,3 VP800 MHz till 2,7 GHz
1000 MHz il 2 700 MHz P dr sindarens maximala nominella uteffekt i
2 700 MHz watt (W) enligt sindarens tillverkare, och d &r

1 kHz 80 % AM

rekommenderat avstand i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sdndare, enligt en
studie av den elektromagnetiska platsen ska ?
vara mindre &n uppfyllandenivan i varje
frekvensintervall ®

Stérningar kan uppsta i nirheten av utrustning
som dr mirkt med féljande symbol:

)

Not 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hégre frekvensomradet.

Anm. 2: De hir riktlinjerna kan inte tillimpas i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, fsSremal och minniskor.

2 Faltstyrkor fran fasta sindare, som basstationer fér radio (mobila/ tradlésa) telefoner och landmobilradio,
amatérradio, sandningar av AM- och FM-radio och TV kan inte férutsigas teoretiskt med noggrannhet. Fér att
bedéma den elektromagnetiska miljdn som uppstar av fasta RF-séndare, bér en studie av den elektromagnetiska
platsen utféras. Om den uppmitta féltstyrkan dar Ossur myoelektriska protesenheter anvinds dverskrider den
tillampbara RF-uppfyllandenivan ovan, bér du kontrollera att Ossur myoelektriska protesenheter fungerar
normalt. Om onormal
funktion observeras, maste ytterligare atgirder vidtas, som att flytta eller vrida pa Ossur myoelektriska

protesenhet.
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Rekommenderat avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och Ossur myoelektriska
protesenhet

Ossur myoelektriska protesenhet 4r avsedd att anvindas i en elektromagnetisk miljé dar utstralning av
RF-stdrningar kontrolleras. Kunderna eller anvéndarna av Ossur myoelektriska protesenhet kan bidra till att
forhindra elektromagnetiska stérningar genom att halla det rekommenderade minimiavstandet mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (sédndare) och Ossur myoelektriska protesenhet som rekommenderas
nedan enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens hogsta Rekommenderat avstand i férhallande till sindarens frekvens i

nominella uteffekt meter

i watt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=1.2VP d=1.2VP d=23vVP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Fér sindare med en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det rekommenderade avstandet d i meter (m)
beriknas med hjilp av ekvationen som giller fér sindarens frekvens, dar P 4r den maximala uteffekten fér
sindaren i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller avstandet fér det hogre frekvensomradet.

Anm. 2: De hir riktlinjerna kan inte tillimpas i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, fsSremal och minniskor.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Viktigt meddelande till anvindare och/eller patienter i Europa:
Anvindaren och/eller patienten méste rapportera eventuella incidenter som uppstar i relation till enheten till
tillverkaren och behérig myndighet i det land dér anviandaren och/eller patienten bor.

KASSERING

Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR

Ossur ansvarar inte fér féljande:
« Produkt som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Produkt som monterats med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden, anvindningsomraden eller miljser.
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BESKRIVNING AV SYMBOLER

d Manufacturer - YYYY

S
o4

IP22
SN

C€
MD

o
&
A\

BF, patientansluten del

Tillverkare och tillverkningsar (YYYY)

Se bruksanvisningen

Enheten innehaller elektroniska komponenter och/eller batterier som inte ska kastas
med vanliga hushallssoporna

Skyddad mot fasta frimmande féremal pa 12,5 mm diameter och stérre, samt skyddad
mot vattenstink.

Serienummer

Fér i-Digits™-enheter:
Det unika serienumret fér i-Digits™-enheter dr 2 bokstaver féljt av 6 siffror.

Europeisk dverensstimmelse

Medicinteknisk enhet

Klass Il-utrustning — dubbel isolering for att skydda mot elektriska stétar

Endast fér inomhusbruk

Atervinningsbar

Observera
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SUOMI
KAYTTOOH|EET

i-DIGITS

Tdssi asiakirjassa i-Digits-proteesiin viitataan sanalla “laite”. Tdssd asiakirjassa on tietoa laitteen kiyttéaiheista ja
kasittelysta. Se on tarkoitettu laitteen kayttsjalle. Vain Ossurin valtuuttama piteva terveydenhuollon
ammattihenkild saa tehdi laitteen midritykset ja sovittaa laitteen kiyttijilleen asianmukaisen koulutuksen
saatuaan.

Namai kiyttdohjeet koskevat seuraavia tuotteita: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, analogiset
elektrodit ja verkkolatauslaite.

TUOTEKUVAUS

i-Digits on tidysin kiyttdjilleen suunniteltu osittainen kisiproteesi, jonka kaikki sormet ovat erillisesti
moottoroituja. i-Digits-sormet toimivat yhdessa kiyttijin jiljella olevien sormien kanssa (kuva 1a). Rannekkeessa
on ohjauselektroniikka ja irrotettavat akut. Siind on solkikiinnitys ja se on suunniteltu istumaan |6ysasti
kyynarvarren distaaliosan ympirilld. Tuotteen etiketti on rannekkeessa (kuva 1b).

i-Digits Quantum -proteesissa on valittavissa 20 eri otevaihtoehtoa seki 12 yksiléllisesti muokattavaa my grips
-otetta. Kaikissa muissa i-Digits-laitteissa on valittavissa 12 otevaihtoehtoa. Otteita voi kdytt4a ja niita voi
ohjelmoida My i-Limb -sovelluksen avulla. Saatavilla olevat laitteen ohjeet nikyvit My i-Limb -sovelluksen quick
grip (pikaote) -sivulla.

Ominaisuuksien vertailu

Ohjausvaihtoehdot i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Sovellusohjaus Kylla Kylla Kylla
Lihasohjaus Kylla Kylla Kylla
Lahestymisohjaus Kylla Kylla

Eleohjaus Kylla

Otteet 20 12 12

my grips 12

i-Digits-proteesi asennetaan apuvilineteknikon kokoamaan holkkiin. Kidentyngissa saattaa ilmeti lievai
punoitusta, mutta sen pitéisi hdipya pian laitteen riisumisen jilkeen.

Ota yhteytti laakariin, jos holkki aiheuttaa epdmukavaa tunnetta tai estai i-Digits-proteesin oikeanlaisen kaytén.

i-Digits-proteesin saa asentaa vain valtuutettu apuvilineteknikko.

KAYTTOAIHEET

— Yldraajan amputaatio
— Yldraajan synnynndinen puuttuminen

KAYTON VASTA-AIHEET

Ei tiedossa.

KAYTTOTARKOITUS

i-Digits-proteesi on tarkoitettu osaksi proteettista mekanismia, joka korvaa puuttuvan yldraajan toiminnan.
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TARVITTAVAT LAITTEET

My i-Limb- ja Biosim-sovellukset voi ladata Apple Sture -sovelluskaupasta. Nimai kaksi sovellusta edellyttavit
valmistajan tukeman Apple iOS laitteen (esim. iPhonea tai iPadid) kiyttéd. Katso laitteen yhteensopivuus Apple
Storesta.

TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitukset
i-Digits:

Laitetta ohjaa loppukayttdj, ja hdn vastuussa sen kaytosta.

i-Digits-proteesin viard kisittely tai sd4té voi aiheuttaa laitteessa toimintahiridita.

i-Digits ei anna tuntoaistimuksia, joten silld ei voi tuntea lamp&4 ja kosteutta. i-Digits-proteesi on tarkoitettu
vain matalan ja keskimiaraisen iskukuormitustason aktiviteetteihin.

Ala kaytd laitetta ilman hyviksyttyja suojuksia.

Al4 kdytd laitetta, jos sen suojukset ovat vaurioituneet.

Osia ei saa purkaa eikd muuttaa millaan tavalla.

Huoltoa ja korjausta ei saa tehdi kayton aikana.

Al4 kanna esineit4 vain sormenpiiden varassa. Kanna esineiti jakamalla paino sormille tasaisesti poikittain
ja pitimilld kannettava esine lihelld kaden rystysii ja kimmenti (kuva 2).

Al4 kdytd proteesia raskaiden esineiden nostamiseen.

Ei saa kayttaa sellaisten koneiden kanssa, joiden liikkuvat osat voivat aiheuttaa vammoja tai vahinkoa.

Ei saa kayttaa vaativissa tehtdvissd, jotka voivat vahingoittaa luonnollista katta.

Ei saa altistaa térinille.

Erityisesti sormenpdité ja sormien sivuja ei saa altistaa liiallisille tai suurille voimille.

Ei saa altistaa vedelle.

Ei saa altistaa liialliselle kosteudelle, nesteille, pélylle, korkeille lampétiloille eik iskuille.

Ei saa kayttda vaarallisissa ympéristoissa.

Ei saa altistaa tulelle.

Ei saa kaytt4a rajahdysvaarallisissa tiloissa eika altistaa niille.

Elektrodi on suojaeristetty LIITYNTAOSA.

Tam4 tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttosn.

Jos laitteen kdytettdvyys muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa on merkkeja vaurioitumisesta tai
kulumisesta, joka haittaa sen normaalia kdytt64d, potilaan on lopetettava laitteen kaytto ja otettava yhteys
terveydenhuollon ammattihenkilésn.

Elektrodit saattavat sisaltad nikkelia.

Akut:
— Akkua ei saa taivuttaa eikd siihen saa kohdistaa liiallista painetta.
— Akkua ei saa puhkaista.
— Akkua ei saa purkaa.
— Akkuja ei saa altistaa korkeille lampétiloille.
— Akkuja ei saa polttaa.
— Akkuun ei saa aiheuttaa oikosulkua.
— Akkuja ei saa siilyttad ajoneuvon sisilld.
— Havitd akut Yhdysvaltojen, Euroopan tai paikallisten maaraysten mukaisesti.
Varotoimenpiteet
i-Digits:

Kayttdjien on noudatettava kaikenlaisten autojen, lentokoneiden, purjealusten ja muiden
moottoriajoneuvojen tai -laitteiden kayttd koskevia paikallisia maarayksia. Kayttijan vastuulla on hankkia
vahvistus sille, ettd hin on fyysisesti ja oikeudellisesti kykenevi ajoneuvolla ajaessaan kiyttimaian i-Digits-
proteesia lain sallimin ehdoin.

Kayta vain hyviksyttyjen Ossur-lisavarusteiden ja -tyékalujen kanssa.

Ainoastaan Ossurin teknikot ja tekniset kumppanit saavat tehda kunnossapito-, korjaus- ja paivitystyst.
Ossur antaa pyydettiessa huoltohenkildstélle laitteen korjaukseen liittyvia ohjeita.
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— Ala kayti i-Digits-kadsiproteesin avulla verkkovirtaan kytkettyja sihkélaitteita, sill4 se voi vaikuttaa proteesin
toimintaan.

— Laitetta ei suositella kdytettaviksi muiden laakinnallisten sahkélaitteiden ldheisyydessa.

— Ei saa kayttai latauksen ollessa kesken.

— Kaytd laitetta vain Ossurin toimittamien suojusten kanssa.

— Kéytd aina suojuksia staattisen sahkén muodostumisen ja purkautumisen vélttamiseksi.

— lholla ei saa kiyttdd ljypohjaisia voiteita, kuten vaseliinia.

— Elektrodia ei saa altistaa lialle tai nesteille.

— Kéytd tdman laitteen kanssa vain Ossur-akkuja.

— Ossur-akkujen lataamiseen saa kayttas vain Ossur-laturia.

— Varmista, ettd akkuun ei kohdistu jatkuvaa painetta, kun se on asetettu paikoilleen.
— Akut on vaihdettava vuosittain.

— Jos akku on selvisti pullistunut tai turvonnut:

lopeta lataus heti

irrota akku

vie se turvalliselle alueelle

jata se tarkkailtavaksi 15 minuutin ajaksi

vaihda sen tilalle uusi akku

4la kidyts sitd uudelleen

jos akku vuotaa, haviti se asianmukaisesti.

— Jos laitetta ei kiytetd pitkddn aikaan, on suositeltavaa poistaa akku proteesista.

VIRTA

Akut

Laitteen voi avata ja sulkea kokonaan jopa 600 kertaa yhdella 800 mAh:n akkupaketin varauksella. Toteutuva avaus-
ja sulkemiskertojen miara riippuu akun idsti ja laitteen kaytosta. Kun yksi akkupaketti on tyhjentynyt, sen tilalle voi
helposti vaihtaa vara-akkupaketin.

Akut sijoitetaan rannekkeen akkukoteloon, jossa ne kiinnitetddn ranteen puolella olevalla pidikkeell. Irrota akku
avaamalla akun pidike (kuva 3).

Jokaisessa akussa on LED-merkkivalo, joka osoittaa akun lataustason. Kun akun varaustaso on alhainen, LED-
merkkivalo palaa punaisena. LED-merkkivalo palaa, kunnes akku on ladattu riittaville tasolle.

Akkujen lataaminen
Latausaika: 1 V2 — 3 tuntia.

Poista akut rannekkeesta ja pane ne latauslaitteeseen. Liit4 virtakaapeli laturiin. Kytke virtakaapeli pistorasiaan.

Latauksen tila nikyy latauslaitteen taustapuolelta (kuva 4):
— Keskimmiinen valo palaa: laturi on kytketty.
— 2.ja 5. valo vilkkuvat vihreina: akut latautuvat.
— 2.ja 5. valo palavat tasaisesti vihreini: akut on ladattu.
— 1. ja 4. valo palavat punaisina: akkuvika, irrota ja yritd uudelleen. Jos valot palavat edelleen, ota yhteytts
hoitohenkiléstssn.

Virran kytkeminen ja katkaiseminen
— Kéynnisti laite painamalla rannekkeen painiketta. LED-merkkivalo palaa useita sekunteja osoittaen, ettd
virta on pailla.
— Katkaise laitteen virta painamalla painiketta uudelleen. LED-merkkivalo syttyy hetkeksi.
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[-DIGITS-PROTEESIN HALLINTA

i-Digits-laitteissa on useita hallintavaihtoehtoja automatisoitujen otteiden kiytt66n ottamiseksi.
Ohjausvaihtoehdot vaihtelevat malleittain.

Laitteen numeron tunnistaminen:
Jokaisessa i-Digits-laitteessa on yksiléllinen laitenumero laitteen tunnistamista varten. Se sijaitsee rannekkeessa
akun alapuolella (kuva 5).

Kun muodostat yhteyden i-Digits-laitteeseen My i-Limb -sovelluksella, laitenumero nakyy yhteysnaytossa. Kun
numero valitaan, sovellus muodostaa yhteyden i-Digits-laitteeseen. Laitenumero nikyy myés about-kohdassa, kun
sovellukseen on muodostettu yhteys.

Eleohjaus (vain i-Digits™ Quantum -proteeseissa)
Automatisoituun otteeseen siirrytddn lilkuttamalla proteesia tasaisesti eteen- tai taaksepdin tai oikealle tai
vasemmalle. Voit mukauttaa kullekin suunnalle ohjelmoidut otteet My i-Limb -sovelluksella.

Eleohjaukseen siirtyminen:

. Laitteen on oltava avoimen kiden tilassa

. Pid4 kasivarsi vaakatasossa (kyynirpii taivutettuna 90°)

. Yllapid4 auki-signaalia, kunnes sormi virihtia

. Liikuta katta 1 sekunnin kuluessa haluamallesi otteelle maaritettyyn suuntaan
. i-Digits Quantum omaksuu otteen.

v A WN -

HUOMAUTUS: Eleohjauksen voi ottaa kidytt66n myés yhtiaikaisen aktivaation (kokontraktion) avulla
apuvilineteknikon i-Digits-laitteeseen tekemien asetusten mukaisesti.

Sovellusohjaus

Automatisoituun otteeseen voi siirtyd koskettamalla My i-Limb -sovelluksen kuvaketta. N&it4d automatisoituja
otteita kutsutaan pikaotteiksi (quick grips). i-Digits lopettaa otteen, kun kuvaketta napautetaan uudelleen tai kun
valitaan toinen otekuvake.

Lihasohjaus

Laukaisijana toimivat tietyt lihassignaalit, joita voidaan kdyttda automatisoituun otteeseen siirtymiseen.
Laukaisijoita on kaytettavissa nelja: aukipito, kaksoisimpulssi, kolmoisimpulssi ja yhtaaikainen aktivaatio
(kokontraktio).

Voit kdyttda sovellusta lihasohjauksen kiyttdsn ottamiseen ja ohjelmoimiseen.

Léhestymisohjaus (ei saatavilla i-Digits Accessiin)
Grip Chipit ovat pienia Bluetooth- laitteita, jotka kdynnistavitproteesin otteet, kun proteesi vied4in niiden lahelle
tai kun Grip Chip -laitetta napautetaan.

Ennen kuin kaytat Grip Chip -laitetta ensimmaistd kertaa, kytke akkuvirta laitteeseen vetamalla muoviliuska pois
laitteesta.

Jos haluat kéyttaa Grip Chip -laitteita, varmista, etti i-Digits-laite ei ole yhteydessd My i-Limb -sovellukseen.

o Lihestyminen tapahtuu avaamalla i-Digits-proteesi kokonaan lihelld (15 cm) Grip Chip -laitetta ja
rentouttamalla sitten lihakset. Odota, kunnes otteeseen siirrytdin. Se voi kestdd jopa 3 sekuntia. Jos haluat
lopettaa lahestymisohjauksella kiyttoéon otetun otteen, anna pitka avoin signaali.

Ote aktivoidaan kaksoisnapauttamalla Grip Chip -sirua. Napauta Grip Chip -sirua nopeasti kahdesti kuin
kaksoisnapsauttaisit tietokoneen hiirta. Grip Chip -sirun LED vilkkuu kerran, kun napautus onnistuu.
HUOMAUTUS: Kunkin kaksoisnapautuksen vililla on pidettava kolmen sekunnin tauko. Tauko estdd Grip Chip
-sirua havaitsemasta virheellisesti useita napautuksia hyvin lyhyelld aikavililla. Siitd voisi seurata, ettd kisi
siirtyy tartuntaotteeseen ja poistuu siiti valittémasti.
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i-Digits-laitteen on oltava tdysin auki / sormet pysaytetty auki-asentoon, jotta lihestyminen tai napauttaminen
onnistuisi.

Yksittdiset Grip Chip -sirut ohjelmoidaan My i-Limb -sovelluksella. Kayttdji voi muuttaa niiden ohjelmointia
tarvittaessa.

Grip Chip -laitteen akunvaihto
Akun odotetaan kestdvin kuusi kuukautta. Akun kayttsika lyhenee, jos Grip Chip -laitetta siilytetdin lahells i Digits-
proteesia. Akkua ei voi ladata.
— Vaihda akku panemalla kynsi ylemmin ja alemman suojakannen viliin ja irrottamalla akku kuljettamalla
kynttd kansien ympiri.
— Irrota akku. Pane uusi akku pidikkeen alle ja varmista, ettd akussa oleva teksti osoittaa ulospiin.
— Pane suojakannet paikoilleen puristamalla yli- ja alaosa yhteen.

Akkutyyppi: CR1616. Vara-akkuja on pyydettiessa saatavissa asiakaspalvelusta.

PUHDISTAMINEN

Puhdista i-Digits-ranneke, sormet, suojus ja elektrodipinta vain kostealla liinalla ja miedolla saippualla. My&s
isopropyylialkoholia voi kéyttai desinfiointiin.

Puhdista elektrodin pinta sdinnéllisesti.

Al3 kdytd mitaan vahvoja kemikaaleja.

HUOMAUTUS: Als upota i-Digits-laitetta, sen ranneketta, suojusta, elektrodipintaa tai latauslaitetta veteen.

HUOLTO

Katkaise aina i-Digits-laitteen virta, kun se ei ole kaytossa.

Lataa akku kayton jalkeen.

— Varmista, etti i-Digits huolletaan 12 kuukauden vilein.

— Ota yhteys apuvilineteknikkoon kaikissa huolto- tai ylldpitotoimenpiteiss.

VIANETSINTA

Ota yhteyttd laakériin, jos i-Digits-laitteen kayttosn liittyy ongelmia.

TEKNISET TIEDOT

i-Digits
Jannite 7,4V (nimellinen)
Enimmaisvirta 5A

Akun kapasiteetti Ladattava litiumpolymeeri 7,4 V (nimellinen), kapasiteetti

800 mAh
Laitteen enimmaiiskuorma 20 kg
Sormien kantokuorma (staattinen raja) 5 kg
Aika tdysin avoimesta tdysin suljettuun 0,8 sekuntia
Odotettu kiyttsika 5 vuotta
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Virtalihde
Valmistaja XP Power
Mallinumero VEP36US12
Tulo 100-240 V AC, 50-60 Hz, 0,9 A enint.
Lahtd 12V DC,3A
KAYTTOOLOSUHTEET
Ala kayts, kuljeta tai sdilyt i-Digits-proteesia seuraavan taulukon raja-arvot ylittivissi olosuhteissa:
Kayttd Kuljetus Pitkikestoinen siilytys
Lampétila 0-40°C —40...+70 °C -25..+70°C
Suhteellinen kosteus | 10-100 % 10-100 % 10-100 %
IImanpaine 700-1060 hPa 700-1060 hPa 700-1060 hPa

VAATIMUSTENMUKAISUUS

Laite tdyttdd seuraavat vaatimukset:

EN 60601-1/AC

Suojaus sihkaoiskua vastaan — luokan Il sihkokiyttoinen ladkintilaite
Suojausaste sihkaiskua vastaan — tyyppi BF antaa lisdsuojaa sidhkoiskua vastaan
Veden sisadnpaisya koskeva suojaluokka — 1P22 (IEC 60529)

EMI/EMC
Tdyttds standardin BS EN 60601-1-2: 2007 / IEC 60601-1-2 vaatimukset.

Radiotaajuus (ERM) / Bluetooth
Noudattaa standardia EN 301 489-1V1.9.2

BLUETOOTH-MODUULIEN SAANTELYN ALAISET TIEDOT

Tamd laite sisiltida seuraavat radiotaajuuslahettimet:

Efektiivinen siteilyteho

Malli Viranomaissertifikaatit Tyy‘ppl B
taajuusominaisuudet
Pienienerginen FCC (Kaksoistila)
Bluetooth-
kaksoistilamoduuli | Sisdltdd FCC-tunnuksen: Versio V2.1 + ED (GFSK +
2XDULE40-D2 n / 4 DQPSK + 8DPSK) 2
Malli BR-LE4.0-D2A 402-2 480 MHz
Kanada
Versio V4.0 (GFSK) 2
Sisdltad 1C:n: 8456A-LE4D2 402-2 480 MHz
Japani

sisiltaa sertifikaattinumerollisen
ldhettimen

— 205-160268
e

Saddettidva teho (-23
dBm...10,5 dBm)
lyhyestd pitkaan
kantamaan
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

VAROITUS: Vilti timin laitteen kaytt4 vierekkiin tai paallekkdin muiden laitteiden kanssa, koska se voi johtaa
virheelliseen toimintaan. Jos tillainen on kuitenkin tarpeen, titd ja muita laitteita pitda tarkkailla, jotta normaali
toiminta voidaan varmistaa.

VAROITUS: Jos timin laitteen kanssa kaytetddn muita kuin valmistajan maaraamii tai toimittamia lisatarvikkeita,
muuntimia tai johtoja, se voi aiheuttaa laitteen siahkémagneettisen siteilyn lisdantymisen tai sihkomagneettisen
hairionsiedon heikkenemisen, miki voi johtaa virheelliseen toimintaan.

Sahkémagneettisen yhteensopivuuden (EMC) vaatimusten hallinnoimiseksi ja tuotteen aiheuttamien
vaaratilanteiden estamiseksi BS EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2 -standardia sovelletaan kaikkiin Ossurin
myoelektrisiin proteettisiin laitteisiin. Tassa standardissa miaritelladn laakintilaitteiden sihkémagneettisten
paastojen tasot.

i-Digits-proteesi soveltuu kaytettiviksi missi tahansa ympairistdssi, paitsi jos uppoaminen veteen tai muihin
nesteisiin on mahdollista tai jos vahvoille (esim. sahkémuuntimien, tehokkaiden radio-/TV-lahettimien,
radiotaajuisten kirurgisten vilineiden tai TT- ja MRI-kuvauslaitteiden tuottamille) sahké- ja/tai magneettikentille
altistuminen on mahdollista.

Katso seuraavasta lisitietoja EMC-ympiristdsti, jossa laitetta tulee kayttaa:

Obhjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkémagneettinen siteily

Ossurin myoelektriset proteesit on tarkoitettu kdyttéén alla kuvatuissa sahkémagneettisissa ympéristdissa.
Ossurin myoelektristen proteesien omistajan tai kiyttdjan on varmistettava, ettei niit4 kaytet raja-arvot
ylittdvassd ympéristossa.

Siteilytesti Vaatimustenmukaisuus Sidhkémagneettiseen ympirist6én liittyviat
ohjeet

Radiotaajuussiteily Eiole Ossurin myoelektriset proteesit kayttavat

CISPR 11 Akkukaytts RF-energiaa vain sisdiseen toimintaansa. Siksi

niiden radiotaajuussiteily on erittdin vahiista
eiki todennakoisesti
hiiritse lzhell olevia sdhkolaitteita.

Radiotaajuussateily Luokka B Ossurin myoelektrisi proteeseja voi kayttaa

CISPR 11 kaikissa ympéristdissd, myds kotiympiristsissid

Harmoniset paastot Ei ole ja sellaisissa ymparistdissi, joissa on

IEC 61000-3-2 Akkukaytts pienjannitesahkanjakoverkko, jota kaytetadn
yleisessd kdytdssa olevissa rakennuksissa.

Jannitevaihtelu/vilkyntisiteily Ei ole

IEC 61000-3-3 Akkukayttd

102



Obhjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen hiirionsieto

Ossurin myoelektriset proteesit on tarkoitettu kdytté6n alla kuvatuissa sdhkémagneettisissa ympéristdissa.
Ossurin myoelektristen proteesien omistajan tai kiyttdjan on varmistettava, ettei niit4 kiyteti raja-arvot
ylittdvassd ymparistossa.

Hiirionsietotesti | IEC 60601 Yhteensopivuustaso | Sihkémagneettiseen ympiristoon liittyvit ohjeet
-testitaso
Sahkéstaattinen | + 8 kV + 8 kV kosketuksessa | Lattian tulisi olla puuta, betonia tai
purkaus kosketuksessa | + 15 kV ilmassa keramiikkalaattaa. Jos lattiapinta koostuu
+ 15 kv synteettisestd materiaalista, suhteellisen kosteuden

IEC 61000-4-2 ilmassa on oltava vihintiin 30 %.
Kannettavia ja mobiileja
radiotaajuustietoliikennelaitteita on pidettivi
Ossurin myoelektristen proteesien osista sellaisella
suositellulla etiisyydells, joka on arvioitu
lahettimen taajuuteen soveltuvalla kaavalla.

Nopea Ei ole Ei sovellu Ei sovellu

sahksinen Akkukiytté Akkukaytto

transientti/ Ei > 3 m:n kaapeleita

purske

IEC 61000-4-4

Ylijanniteaalto Ei ole Ei sovellu Ei sovellu

IEC 61000-4-5 Akkukaytté Akkukiytts

Jannitekuoppa, Ei ole Ei ole Ei ole

lyhyet Akkukaytts Akkukiytts

keskeytykset ja Ei > 30 m:n kaapeleita

jénnite

virtaldhteen

vaihtelut

IEC 61000-4-11

Virtataajuinen 30A/m 30A/m Akkukaytto

(%0 Hz) 50/60Hz

magneettikentts
kentta
IEC 61000-4-8
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Obhjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen hiirionsieto

Ossurin myoelektriset proteesit on tarkoitettu kdytté6n alla kuvatuissa sahkémagneettisissa ymparistdissa.
Ossurin myoelektristen proteesien omistajien tai kdyttsjien on varmistettava, ettei niit4 kdytets raja-arvot
ylittdvassd ymparistossa.

Hiirionsietotesti | IEC 60601 Yhteensopivuustaso | Sdhkémagneettiseen ympirist66n liittyvit ohjeet

-testitaso
Johtunut Eiole Ei sovellu Akkuvirta Kannettavia ja mobiileja
radiotaajuus IEC Ei>3m:n radiotaajuustietoliikennelaitteita on pidettivi
61000-4-6 kaapeleita Ossurin myoelektristen proteesien osista sellaisella
Siteilevd 12V/m 12V/m suositellulla etiisyydells, joka on arvioitu
radiotaaiuus IEC | 26-1000 MHz | 26-1000 MHz lahettimen taajuuteen soveltuvalla kaavalla.
61000-4!3 Suositeltu etdisyys: d = 1,2 VP

d=1,2 VP 80-800 MHz

10V/m 10V/mm d=2,3VP 800 MHz - 2,7 GH

1000 MHz— | 1000 MHz - =o AT

2700 MHz 2700 MHz , jossa P on lihettimen valmistajan ilmoittama

1 kHz 80 % AM

suurin sallittu lahtéteho watteina (W) jad on
suositeltu etdisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslihettimien
ympiristétutkimuksessa * midritettyjen
kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle
yhteensopivuustason jokaisella taajuusalueella ®

Hairisitd voi esiintyd seuraavalla merkilld
merkittyjen laitteiden liheisyydessa:

()

Huomautus 1: 80 MHz:ssi ja 800 MHz:ssd noudatetaan suurempaa taajuusaluetta.

Huomautus 2: Namai ohjeet eivit valttamatti pade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisten aaltojen
etenemiseen vaikuttaa imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineisti ja ihmisista.

2 Kiinteiden lihettimien ja maaradioliikenteen radioverkkojen, amatéériradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja
TV-lahetysten tukiasemien kenttavoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Jotta kiinteiden
radiotaajuuslahettimien sihkémagneettista ympiristd3 voitaisiin arvioida, asennuspaikalla pitdd tehdd
sahkémagneettinen mittaus. Jos kentdn mitattu voimakkuus siin tilassa, jossa Ossurin myoelektrista proteesia
aiotaan kiytta, ylittaa edelld mainitun hyviksyttavin radiotaajuutta koskevan vastaavuustason, Ossurin
myoelektristd proteesia pitda tarkkailla, jotta normaali toiminta voidaan varmistaa. Jos laite ei

toimi oikein, on ryhdyttévé tarvittaviin toimenpiteisiin, jolloin Ossurin myoelektriset proteesit on esimerkiksi
siirrettdvi toiseen asentoon tai paikkaan.
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Suositellut etéisyydet kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuustietoliikennelaitteiden ja Ossurin myoelektristen
proteesien vililla

Ossurin myoelektriset proteesit on tarkoitettu kiytettdviksi sashkdmagneettisessa ympéristdssi, jossa siteilevid
radiotaajuushadirisita kontrolloidaan. Ossurin myoelektrisen proteesin omistaja tai kdyttéja voi auttaa estimaan
sihkémagneettisia hiirisita siilyttimailld vihimmaisetdisyyden kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuustietoliikennelaitteiden (lahettimien) ja Ossurin myoelektrisen proteesin vililld seuraavan
suosituksen mukaisesti, tietoliikennelaitteen enimmiistehon mukaan.

Lahettimen Erotusetiisyys ldhettimen taajuuden mukaan

enimmiisnimellisteho | metreissi

watteina 150 kHz—80 MHz 80-800 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 38 38 7,3

100 12 12 23

Lahettimien, joiden suurinta sallittua lahtdtehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu etédisyys d metreind (m)
voidaan arvioida ldhettimen taajuuteen soveltuvalla kaavalla, jossa P on lihettimen valmistajan ilmoittama
suurin sallittu lihtéteho watteina (W).

Huomautus 1: 80 MHz:ssi ja 800 MHz:ssi noudatetaan suuremman taajuusalueen etdisyytta.

Huomautus 2: Namai ohjeet eivit valttamatti pade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisten aaltojen
etenemiseen vaikuttaa imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineisti ja ihmisista.

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN

Tirked huomautus Euroopassa asuville kiyttijille ja/tai potilaille:
kdyttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava mahdollisista vakavista tuotteeseen liittyvistd vaaratilanteista valmistajalle
ja sen jasenvaltion asianmukaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas asuu.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hivitettdva paikallisten tai kansallisten ympéristdsdaddsten mukaisesti.

VASTUU

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetidan muiden valmistajien osia.
- Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta, kiyttékohdetta tai kdyttoympiristsa.
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SYMBOLIEN SELITYKSET

d Manufacturer - YYYY

BF-tyypin liityntdosa

Valmistaja ja valmistusvuosi (VVVV)

Perehdy kiyttoohjeisiin.

Laite sisilt4da elektronisia osia ja/tai akkuja, joita ei saa havittai tavallisen jitteen
mukana.

Tuote on suojattu 12,5 mm:n kokoisilta ja sitd suuremmilta vierasesineilti ja on
roiskevedenpitiva.

Sarjanumero

i-Digits™ -laitteille:
i-Digits™-laitteiden yksiléllinen sarjanumero on kaksi kirjainta ja kuusi
aakkosnumeerista merkkia.

CE-merkki

Ladkinnillinen laite

Luokan Il laite — kaksoiseristetty sihksiskua vastaan

Tarkoitettu vain sisdkidyttéon.

Kierratettava

Huomaa
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EAAHNIKA
OAHTIES XPHZHS

i-DIGITS

To i-Digits avag@épeTtal wg «To MPoidv» 0To £yypago mou akoAouBei. To mapdv éyypa@o mapéxel TANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG
eVOEIEEIC XPNONG KAl TOV XELPIOUO TOU TIPOIOVTOC. MpoopileTal yia Tov XprioTn Tou TPoiovToc. To TPoiov pumopei va
TonoBeTnBei kat va Stapoppwdsi pdvo amd e1dikeupévo emayyehuartia vyeiag, eEouctodotnuévo ané tnv Ossur petd and
NV OAOKARPWON TNG avTioTolxng ekmaidevong.

O1mapouaoeg «Odnyies xprions» agopolv Ta &g mpoiodvta: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, avahoyikd
NAekTPOSIa KAl POPTIOTH PEVUATOG.

NEPIFTPA®H NPOIONTOX

To i-Digits givat pia TARPwWG TPOCAPUOCHEVN LEPIKN TIPOBEDN XEIPOG LE XWPIOTA pEVUATOSOTOUEVA SAXTUAA XEIPOG. TO
i-Digits Aertoupyei o cuvduaoud pe umoAetmopeva Saxtula (Eik. 1a). To BpaxioAdki oteyalel Ta NAEKTPOVIKA OTOIXE
€NEYXOU Kal TIG pAIPOVUHEVEG UMaTapies. Eival oTepewpévo pe pia TOPTN Kal €xel oxedlaoTei yia va taiptdlel xahapd yupw
amnd 1o anw avTiBpdylo. H etikéta tou mpoidvtog Bpioketal oTo Bpaxtoldkt (Eik. 18).

To i-Digits Quantum 8100€tel 20 SlapopeTikéG eMAOYEG AaBAG Kat 12 TPocapUOCIHES AaBEG Hou. ONEG Ot ANNEG CUOKEUES
i-Digits S100€touv 12 emAoyég Aapnc. Ot Aafég umopolv va TPOCTTEAACTOUV Kal VA TTPOYPAUHUATIOTOUV HECW TNG
e@appoyng My i-Limb. Ot SiaBéoipeg Aaféq yia To mpoiov epgavifovtal otn oehida ypriyopwv Aafwv TnG epappoynig
My i-Limb.

ZUYKPION XAPAKTNPIOTIKWV

Emloyég eAéyxou i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
‘EAeyx0G €Qappoyng Nat Nat Nat

‘EAeyxoG puwv Nat Nat Nat

‘EAeyxog eyyutntag Nau Nat -

‘EAEYXOG XEIPOVOUIWDV Nat - -

AlaBétel Nafég 20 12 12

my grips 12 - -

To i-Digits givat TomoBetnpévo og pia Staouvdeon Brikng cuvappoloynuévn amo Tov e181k6 MTPooBEeTIKAG. Mmopei va
Buwoete eEhappd epuBPATNTA GTO UTTOAEITOPEVO AKPO, AANA Bl TIPETTEL VA UTTOXWPIOEL GUVTOHA PETA TNV apaipeon Tou
ufelel(e)Vayole

EmiKolvwVvAoTE pE Tov latpod oag dv n Brikn mpokalei Suoopia 1) amotpémel Tn owoTn xprion Tou i-Digits.

To i-Digits Oa mpémel va tomoBeTeital amd moTonoinuévo 181K TPOCOETIKAG.

ENAEIZEIZ XPHXHX

— AKpWTNPIACUOG AVw AKPOU
— Zuyyevi¢ amoucia dvw akpou

ANTENAEIZEIX

Kapia yvwotn.

107



MPOBAEMOMENH XPHXH

To i-Digits mpoopiletal wg THAHA EVOG TTPOCHETIKOU CUCTAMATOG TTOU avTIKABIoTA T A&IToupyia evog eNeimovTog dvw
dKkpou.

ATAITOYMENEX XYXKEYEX

HAqYn twv epappoywv My i-Limb kat Biosim givat Suvatr amo to Apple Store. Na Tig 500 autég epappoyEg, amateitat
OUOKEUN HE AEIToupyIkO cuotnua Apple iOS mou va umootnpiletal amod Tov KataokevaoTr, T.y. iPhone rj iPad. Avatpé€te
oto Apple Store yia tn cupBatoTNTA TWV TIPOIOVTWV.

OAHTIEX AZOAAEIAX

Mposidonotjoeig
i-Digits:

— O TENIKOG XPNOTNG gival 0 TPoopI{OUEVOG XEIPIOTAG TOU TTPOIOVTOG Kal gival ureLOUVOC yia T XPron Tou.

— O akatdNAoG XEIPIOUAG i} N pUBUION Tou i-Digits umopei va mpokaléoel Suohetoupyia Tou mPOIdVTOG.

— Toi-Digits dev mapéxel aiobnon, emopévwg n BeppotnTa Kat n uypacia v yivovtat atlodntég amo tov Xpriotn. To
i-Digits mpoopiletal povo yia pactnplotnTeg xapunAoL éwg HETplou emméSou Kpolong,.

— Mn xpnotgomoleite Xwpig eyKekpipéva KaAUppaTa.

— Mn XPNOIUOTIOIETE PE KAAUUHUATA TTOU €XOUV UTTOOTEL {NILd.

— Mnv amocuvapONOYEITE Ta E£APTHATA I} TPOTTOTIOLEITE PE OTTOLOVOHTTOTE TPOTTO.

— Mnv emokevdeTe 1 EKTENEITE CUVTAPNON EVW TO TTPOIOV BPICKETAL OE XPrioN.

— MnV HETAQEPETE AVTIKEIUEVA XPNOIMOTIOIWVTAG HOVO TIG AKPEG TWV SAKTUAWY. METAPEPETE T AVTIKEIUEVA UE
opoldpop@n Katavour Tou Bdpoug ota SAKTUAG, KOVTA OTIC apBPWOELG Kal TNV MOAdUN Tou xeptov (Eik. 2).

— Mn xpnotdomoleite yia Bapid gopria.

— Mn XPNOIHOTIOIEITE PE UNXAVAHATA HE KIVOUPEVA HEPN TTOU UTTOPE( VA TIPOKAAEGOUV TPAUHATIONO 1) {npud.

— Mn xpnotdomoleite yla akpaieg 5paotnpldTnNTEG Tou Ba prmopoucav va TPOKAAECOUV TPAUUATIOUO Kal O€ éva
PUOLKO XEPL.

— Mnv ekBétete Tn ouokeur o€ SovioelG.

— Mnv ekBétete o€ Suvapel LPNANG évtaong, ISLAITEPA OTIG AKPEG KAl 0TaA TAAIVA pépn Twv SAKTUAWV.

— Mnv ekBETETE TN CUOKEUN OTO VEPO.

— Mnv ekBétete o€ umepBoAikn vypacia, uypd, okOVN, UPNAEG BEPUOKPATIES I} UNXAVIKH KATATTOVNON.

— Mn xpnotpormoleite o€ emkivéuva mepiBdiovta.

— MnV eKOETETE TN OUOKEUN OE PAOYEG.

— MnV XPNOIUOTIOIEITE 1) EKOETETE O EKPNKTIKEG ATUOOPAIPIKEG CUVONKEG.

— To nhexktpddio givat EDAPMOZOMENO EZAPTHMA.

— Autd To Tpoidv mpoopiletal yia xprion amé évav uévo acbevi.

— Eav mapatnpenBei aMayn ri anwAela TnG AEITOUPYIKOTNTAG TOU TTPOIoVTOG 1 €AV To TTPoidv epgavilet ixvn BAAPBNG 1
®Bopdg mou eunmodiCouv TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TOV, 0 aoBeVC Ba TTPETEL va OTAUATACEL TN XProN TO Kal va
EMIKOIVWVIOEL UE évav EMayyeAdaTia vyeiag.

— Ta nhekTpddia pmopei va mepIEXouv VIKENLO.

Mnatapiec:
— Mn MvyiCete i aokeite umepPoAikn Tieon oTnv pmatapia.
— Mnv tpundte Tnv pmatapia.
— Mnv amoouvappONOYEITE TNV pratapia.
— Mnv ekBétete TG uratapieg o€ UPNAEG BEPUOKPATIEG.
— Mnv tomoBeteite TIg patapieg o€ KAiBavo amoTéppwong.
— Mn BpaxUKUKAWVETE TN pumatapia.
— Mnv amoBnkeVETE TIG HMATAPIEG PECA OE OXAHATA.
— ATTOPPIMTETE TIG UIMATAPIEG CUPPWVA PE TOUG KAVOVIGHOUG TTou 1oxVouv oTig HIMA, tnv Eupwmaikr Evwon 1 Tomika.
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MpouAaéeig
i-Digits:
— O1XPNOTEG TIPETTEL VO CUMHOPPWVOVTAL E TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG YIA TN AEITOUPYIa QUTOKIVATWY,
QEPOOKAPWY, TAEOVHUEVWV TTAVTAOG TUTTOU Kal OTTOIOUSATIOTE AAAOU UNXAVOKIVNTOU OXAMATOG 1] CUCKEUNG.

Amtotelei amoKAEIOTIKR €UBUVN TOL XPROTN va avalntrioel emPBeRaiwon OTL Eival CWHATIKA KAl VOUIKA IKavOg va

odnynoel xpnotpomnolwvtag to i-Digits kat oTov péyloto Babud mou emrtpémeTal amod Tov VOpo.
— Xpnolyomolsite pévo pe eykekpiuéva e€aptipata kat pyaheia Ossur.

— Ol epyacieg ouvtriipnong, EMOKEUNG KAl avaaduiong emrpémeTal va ekTeAoUvVTal Pdvo amd eISIKEVUEVOUG
TeXVIKOUC Kall TEXVIKOUG ouvepydateg Tne Ossur. H Ossur Ba mapdoyel, Katomy arthuatog, minpo@opisg mou Oa

BonBrioouv To TPOCWTTIKG GE€PRIG OTNV EMOKEVN TOU TIPOIOVTOC,.

— Mn xpnotgomolgite To mpoiov i-Digits yla Tov XEIPIoHS NAEKTPOVIKWY CUCKEVWV TToU gival ouvdedepéveg o Tpida,

KaBWE auTé Umopei va ennpedcel TN Aeltoupyiag Kpouong.

— Agv ouvioTATAL N XPRAON TOU TTIPOIOVTOG 0aG TTOAU KOVTA G AANO 1ATPIKO NAEKTPIKO £OMAIOO.

— Mn xpnotdomoleite katd tn SIdPKELa TNG POPTIONG.

— Xpnotponoleite udvo ue KaAOppata Tou mapéxovral amé thv Ossur.

— XPNOIUOTIOLEITE TAVTA ME KANUUMATA YIO VA OTTOPUYETE TOV KivEUVO NAEKTPOOTATIKIG CUCCWPELUCNG Kal
EKQOPTIONG.

— Mn xpnotpornoleite oTo déppa Aootov pe Baon to metpéhalo, T.y. faleivn.

— Mnv ekBétete 10 NAeKTPOSI0 O PUTIOUG ) LYPA.

Mnatapiec:
— Xpnotponolgite pévo pnatapisg Tng Ossur e auTr Tn CUOKEUN.
— Xpnoluoroleite pévo tov goptioTh T Ossur yia va poptioste Ti¢ pmatapieg tng Ossur.
— BeBaiwBeite 61 n umatapia Sev UTTOKEITAL O OUVEYT TTiEON OTav TOTOBETNOEL.
— Opmnatapieg mpémel va avTtikadiotavtal eTnoiwg.
— Edv n unatapia mapouotddel pgavr S1aoToAn fi oUoKwua:
+ SlakoyPte apéowg tn Sadikaacia @oépTiong
+ amoouvSEaTe TNV pnatapia
+ UETOPEPETE O€ ACPANEG HEPOG
+ OPNOTE KAl TAPATNPAOTE Yla 15 Aentd
+ OQVTIKATAOTAOTE e VEa pmatapia
+ Hn XPNOolHomoInoeTe Eavda Ty pratapia
+ amoppPInTETE KATAMNAQ TUXOV prmatapieg mou mapouacidlouv diappory
— Edv o mpoidv dev mpoKelTal va Xpnotpomoindei yia HEYAAO XpoviKd S1A0Tnpa, CUVICTATAL N apaipeon TNG
umatapiag and tnv mpdbeon.

TPOOOAOXZIA

Mmnatapieg

To mpoidv umopei va xpnotpomnoinbei yia €wg kat 600 KUKAOUG TTAFjPOUG AVOiYUATOG KAl KAEIGIHATOG amTd Hia pévo eopTion

evdg oet pmatapl@v 800 mAh. O aplBpdg Twv KUKAWY avoiypatog Kal KAElsipatog mou Ba emteuyxBouv motkilel avéhoya pe

™V nAKia TNG pmatapiag Kat Tn Xxprion Tou mpoiovtog. MeTd Tnv e§AvVTANGN €VOG OET, Ol UIatapieg mopoUv eUKoAa va

aM&€ouv oTo PeESPIKO OET.

Ot ymatapieg TomoBeTovvtal otn BRKN TN pratapiag oto PpayloAdkl, 6mou acealifovtal amd tov yavt{o cuykpdTnong

TT0U BpioKeTal TTPOG TOV KapTd. ATEAEUBEPWOTE TOV YAVT(O CUYKPATNONG YIa apalpéoTe TNV pmatapia (Eik. 3).

Ka&Be pmatapia givat epodlacpévn pe pia evEeIKTIKA Auxvia mou Seixvel Tn otdbun @dptiong Tng pumatapiag. ‘Otav n otadun
POPTIONG TNG Hratapiag givatl xapnAry, n Auxvia LED avdpel pe kokkivo xpwpa. H Auxvia LED Ba mapapegivel avappévn péxpt

Va QOPTIOTE( N umatapia o€ emapkég emimedo.

DopTIoN TWV PITATAPIDV
Xpovog @dpTiong: amod 90 Aentd £wg 3 WPEG.

AQOLPEDTE TIG UITATAPIES ATTO TO BPAXIOAAKL KAl EI0AYAYETE TEG 0TN Hovada BAong OPTIoNG. ZUVOESTE T povada Baong

POpTIONG HE To kKaAwdio Tpopodoaiag. Zuvdéote To KaAwdio Tpogodoaiag otnv mpila.
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H katdotaon @oépTiong UMOSEIKVUETAL OTO ToW PEPOG TNG Hovadag Baong (Ewk. 4):
— H peoaia Auyvia gival avappévn: o @opTIoTAG gival cuvdedepévoc.
— H2n kat n 5n Auxvia avaBoofrivouv pe mpdoivo Xpwia: ol pratapieg goptifouv.
— H2n kat n 5n Auxvia avaBouv oTaBepd He TIPACIVO XPWHA: Ol UTATAPIES EivVal QOPTIOUEVEC.
— Hn kat n 4n kdkKivn Auxvia givat avappéves: o@diua pratapiag. Amoouvdéote kat Sokipudote avd. Eav ot
Auyvieg e€akoAouBouv va avaBouy, EMKOIVWVAOTE HE TOV LlATPO 0ag.

Evepyomoinon / anevepyomoinon
— EvepyomoljoTe 1o mpoidv matwvTag To koupri tou BpayioAol. H Auxvia LED Ba avayel yia apkeTtd deutepdienta
yia va Sei€el 6t n Tpoodoaia givat avappévn.
— Ta va amevepyomolnoeTe, matiote Eava To koupmi. H Auxvia LED avdfel yia Aiyo.

EAEFXOXTOY I DIGITS

Yrapxouv S1a¢popeg eMAOYEG EAEYXOU yla TNV TPOORacn og auTopatomolnpéves AafEG oTIG CUOKEUEG i-Digits. Ot emAoyég
eNéyxou TOIKINOULVY PETAEY SIAPOPETIKWV HOVTENWV.

Avayvwpion Tou aptOpov mpoiovtog:
K&Be i-Digits S1a0étel évav povadikd aptBpuo mpoiovTtog yia Tov mpoadloplopd Tou mPoidvTog mou Bpioketal 0To
BpaxtoAdkt katw amd Tnv pnatapia (Ek. 5).

‘Otav ouvdéete To TPOiodV i-Digits oTnv epappoyn My i-Limb, o apiBuodg tou mpoidvtog oag Ba epgaviletal otnv 006vn
olvdeonc. EmAéyovtag Tov aplBud, cuvdéete TV epapuoyn He To poidv i-Digits. EvaAakTikd, étav éxete ouvdeDei pe Tnv
£@appoyn, 0 aplBudg Tou MPoidvTog oag ep@avifetat otnv evotnTa «[TANPoPopieg».

‘EAeyXo¢ Xelpovowyv (S1abéaipo povo oe xépta i-Digits™ Quantum)

Emtpénel tnv mpdoBaon o€ autopatomoinuévn Aafn péow piag opalng Kivnong tng mpoBeong mpog pia amd Ti¢ TE0oEPIG
KaTeUOUVOEIC (EUTTPOC, TTioW, aploTePd 1 Se€1d). Mmopeite va pooapUAoEeTe TIG AaBEC TTOU £XOUV TTPOYPAUMATIOTEL yia
K&Oe KatevBuvaon xpnotlomolwvTag TNV epappoyr My i-Limb.

Ma va armoKTioeTe MPOcacn oTov ENeYX0 XEIPOVOUIWV:
1. To mpoidv mpémel va gival o€ Aettoupyia MARPOUE avolyTou xepov
2. Kpatrjote tov Bpayiova mapdAnha mpog 1o £€5a@og (SnAadn pe Tov aykwva Avylopévo katd 90°)
3. AlatnproTE avolXTd Oria PéXPL va TapatnPrioETe CUOTIACT TOu SaXTUAOU
4. MEeTaKIVAOTE TO X€PL péoa o€ 1 SEUTEPONENTO OTNV KATELOBUVON TIOU €XEl OPIOTEI Yla va €XETE TPOORacn o€ pia
emBuunt Aafn
5. To i-Digits Quantum 8a vloBetrioel Tn Aafn

THMEIQXH: O éAeyx0g XEIPOVOUIWV gival EMiONG TTPOOBACIHOG XPNOIHOTOIWVTAG CUVSIEYEPON, avaloya HE Tn pUBHIoN
Tou i-Digits péow Tou €181KoL MPOCTHOETIKAG.

‘EAeyXo¢ epappoyig

Mmopeite va éxete mpoofacn o€ autopatomoinuévn Aafr ayyiovtag éva gikovidio otnv epappoyr My i-Limb. Autég ot
autopatomnoinpéve Aaf€g kahouvtal ypriyopeg AaBéc. To i-Digits Ba e€€NOel amo Tn Aafry dtav to eikovidio matnBei fava n
emAéyovtag €ico8o o€ éva ANNo glkovidio AaBnc.

'EAgyX0G pUwv

O1 EVEPYOTTOINTEC Eival CUYKEKPIUEVA MUTKA CAUATA TIOU UITOPOUV va Xpnotpomotnfouv yia mpdofacn o€ pia
autopatonoinpévn Aafr. Yrndpyouv S1aB€aipol TEOOEPIG EVEPYOTTIOINTEG: AVOIXTO GNHA, SITAGG TTAAHOG, TPITAGG TTAAHOG Kat
ouvdiéyepon.

Mmopeite va XpnOIUOTIOINCETE TNV EQAPHOYH YIO VO EVEPYOTTOINOETE KAl VA TIPOYPAUMATIOTE TOV ENEYXO TWV HUWV.
‘EAeyxoc eyyutntag (8ev StatiBetal oo i-Digits Access)
Ta Grip Chips givat pikpég ouokeuég Bluetooth mou evepyomolouv Tig A\afég otnv mpdBeon dtav n mpdOeon peTakiveitat

KOVTA o€ autd r matwvtag to Grip Chip.
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Mpw xpnowomotnoete to Grip Chip yia mpwtn @opd, Tpaprte TNV MAAoTIKA YAWTTISa amd To mpoidv yia va EQapHOOTE( N
umatapia.

lMNa va xpnoponoioete ta Grip Chip, Befaiwbdeite 611 To MPOIdV i-Digits dev ivan ouvdedepévo otnv epappoyn My i-Limb.
» Mmopeite va anokTrioete mpoafacn otn Aertoupyia eyyvtntag avoiyovtag mifipwg To i-Digits kovtd (og andotaon
15 cm/ 6”) o€ éva Grip Chip kat 0Tn cuvéxela XaAapwWVoVTag Toug UG, MeplpéveTe péxpt va emreuxOei n mpooBaon
otn Aapn. Evééxetal va xpelaotouv éwg kal 3 SeutepOAenta. MNa Tov TEpUATIONO piag AaBng otnv omoia n mpoofaon
EMTEVXONKE HEOW TOU ENEYXOU EYYUTNTAG, SIATNPNOTE MTAPATETANEVA AVOLXTO OrMa.
To 8umAo6 ayytypa oe éva Grip Chip evepyomolei Tn Aapn. Ayyi€te ypriyopa éva Grip Chip 600 @opég, akpiBwg omwg
KAvete SIMAO KAIK 0To ovTiki Tou umohoytoTr). H Auxvia LED oo Grip Chip avaBoofrivel pia ¢opd dtav o dyylypa
eivat emrtuxég. THMEIQXH: anaiteitat mavon 3 Seutepoéntwy HeTagl evog Simou ayyiypatog kat Tou emdpevou. H
mavon eumodidel To grip chip va avixvevel A\avBaopuéva MOAAG aTHOTA O TTOAU GUVTOUO XPOVIKO Staotnua. Katt
TETOLO PTTOPE( VA KAVEL TO XEPL va €10€NO€L o€ pia AaBn kat va e€€NBeL amd autr apéowg ava.

To i-Digits mpémel va givat MApwg avolxTo/pe Ta SAKTUAA avolyTé O avapovr TIPOKEIPEVOU Va ival EMITUXIAG N AelToupyia
£yyUTNTAG 1 TO AyylyMa.

Ta pepovwpéva Grip Chip mpoypapparti{ovtal xpnolpomolwvTag TNy epappoyn My i-Limb kat pmopouiv va
ETAVATIPOYPAUUATIOTOUV AT TOV XPOTN avd TEoa OTIyur.

AvTtikatrdaotaon Tng pmatapiag tov Grip Chip
H pmatapia avapévetal va Siapkéoel 6 prved. H Sidpkela {wng tng pmatapiag peiwvetat edv to Grip Chip @uldcoetat
KovTd oTo TPoidv i Digits. H pmatapia Sev gival emavagopti{dpevn.
— Ta va avTIKataoTAOETE TNV Umatapia, TOMOBETAOTE TO VUXI 00G AVAUESA OTO AVW KAl KATW TIWHA KAt TTEPACTE TO
YUPW-yUpw yIa va TNV anmeAEUOEPWOETE.
— A@aipéoTe Tnv unatapia. TomoBeTAOTE TN véa umatapia KATw amo To KA ouykpdtnong, dtacealilovtag ott Ta
YPAUMATA TTAVW OTNV Yratapia otpégovTal mpog 1a £§w.
— Enmavatonmofetiote Ta mwpata mé{ovTag TaUTOXPOovVA TO Avw Kal TO KATW TTwa.

Tomog pnatapiag: CR1616. AVTAMAKTIKEG pmmatapieg SlatiBevtatl amd Tnv umooTAPIEN TEAATWV KATOTIV AITHHATOG.

KAGAPIZEMOX

To Bpaxtohdki, Ta SAXTUAa XEIPOE, TO KAAUUHA Kat N €MAvela NAekTtpodiwv Tou i-Digits prmopolv va Kabaplotodv povo pe
£va HaAaKo Lypo TTavi Kat AITIo camouvL. H 1oompomulikr) aAKoOAn pmopei emiong va xpnotpdomnolnBei yia va onbriosl otnv
amoAUuavon.

KaBapilete TakTIKa TNV EMPAVEIA NAEKTPOSIiWV.

Mn xpnotuomoleite loXUPA XNUIKA.

THMEIQXH: Mn Bubilete to i-Digits, 10 BPaxtoAdKL, TO KAAUPHA, TNV EMPAVEIN NAEKTPOSIWV 1} TOV POPTIOTH OTO VEPO.

SYNTHPHXH

Anevepyoroleite mavta To i-Digits dtav §ev TO XPNOIUOTOLEITE.

DopTioTe TNV pmatapia YETA T Xprion.

BeBaiwOeite 6t1 10 i-Digits emokevaletal kAOe 12 urjveg.

Ta OMEG TIG UTTNPEGIEG 1) CUVTHPENON, EMIKOIVWVIOTE UE TOV 181K TIPOOOETIKNAG 0aG.

ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQON

ETKOIVWVAOTE HE TOV 1aTpo 0ag €4V TPoKUYOULV TTPoPAHaTa TToU agopoUVv Tn Xprion Tou i-Digits.
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TEXNIKEZ MPOAIATPADEX

i-Digits

Taon 7,4V (ovopaoTikn)

Méy. pevpa 5A

Xo)pNTKOTT LraTapiac il%ﬁ?&iﬁig%?; n:z)r\]upepéc AiBiou 7,4V (ovopaoTiko).
Méyloto gpopTio mpoidvTog 20 kg/44 Ibs

QopTio petaPopds SakTUAWY (TATIKS 6p10) 5kg/11 lbs

Xpovog anmd mMARPeG avolypa £wg MARPEG KAEIOIUO 0,8 SeutepOAenTa

Avapevopevn Sidpkela (wng 5¢ém

Tpo@odoTiko

Kataokevaotng XP Power

Ap. povTélou VEP36US12

Eicodog 100-240 Vac, 50-60 Hz, 0,9A Méy
'E€0b0¢ 12VDC, 3 A

MEPIBAAAONTIKEX XYNOHKEX

Mn XpnOIHOTIOIE(TE, HETAPEPETE 1) PUAACOETE TO i-Digits EKTOC TwV opiwv TTOU avapEpovTal OTOV TAPAKATW TTHivaka:

Xprion Amoctoln Napaterapévn @UAagn
Ogpuokpacia 0°Céwg40°C -40 °C €wg +70 °C -25°C éwg+70°C
YXETIKA vypaocia 10% ¢w¢ 100% 10% ¢wg 100% 10% ¢wg 100%
ATHOO®AIPIKA TTiEDN 700 hPa £¢w¢ 1.060 hPa 700 hPa ¢w¢ 1.060 hPa 700 hPa ¢w¢ 1.060 hPa

>YMMOPOQXH

To Mpoidv CUPHOPPWVETAL HE:

EN 60601-1/AC

MNpootacia ané nAektpomAnéia - EEomhiopdg khaong Il ME

Babpog mpootaciag and nAektpomAnégia - O tumog BF mapéxel mpdobetn mpootacia and nhektpominéia
Babpog mpootaciag and eicodo vepou - IP22 (IEC 60529)

EMI/EMC
Juppop@wveTal pe To mpdTumo BS EN 60601-1-2:2007/IEC 60601-1-2

Oépata padiopacparog (ERM)/Bluetooth
Juppop@wveTal pe To mpdtumo EN 301 489-1V1.9.2

MAHPOOOPIEZ MONAAQN PYOMIZOMENQN MEZQ BLUETOOTH

AUTO TO TIPOTIOV TIEPIEXEL TOUG TTAPAKATW TTOUTTOUG pASIOCUXVOTATWV:
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Mepiéxel IC: 8456A-LE4AD2
lanwvia

Mepiéxel mToumo pe aplOpod
TMOTOTOINTIKOU

== [R] 205-160268
.

. PuBiotika XapaKtneioTiKa Tomov Evepyn
MovTtélo . L . .
TOTOMOINTIKA Kal cUxvVoTnTag aktivofBoAoupevn I0XUG
Movada StmAng FCC (Opoomovdiakn (AumAn Aettoupyia) PuBuldpevn 1oL (-23
Aertoupyiag xapnAng | Emrpomm dBm £w¢ 10,5 dBm)
evépyelag Bluetooth Emkowvwviwv HIMA) ‘EkSoon V2.1 + ED (GFSK+ | Bpaxeiag éwg pakpdg
/4 DQPSK + 8DPSK) 2402- | eppéheiag
Movtého BR-LE4.0- Nepiexet FCCID: 2480 MHz
D2A XDULE40-D2
‘EkSoon V4.0 (GFSK) 2402-
Kavaddg 2480 MHz

HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA

MPOZOXH: H xprion autol tou e§0mMAIopOU KOVTA 1| 0€ 0Toifa pe GANov eEOTTAIOMO Ba TTpEmel va amo@evyeTal, KaBoTL
eVOEKETAL VA £XEL WG ATTOTENECHA TNV ECPANUEVN AelToupyia Tou. Edv aut n Sidta&n gival amapaitntn, OAeG ot
EUMAEKONEVEG HovadeG eEomAiopol Ba mpémel va mapakoAouBouvTal, WoTe va eMaAnBeUTE N UGIOAOYIKY TOUG AelToupyia.

MPOZOXH: H xprion e§aptnudtwy, HopPOTPOMEWV Kal KOAWS{WV EKTOG amod ekeiva mou kaBopilovTal fi mapéxovTal amd
TOV KOTAOKELUAOTHA auToU Tou £§0MAICHOU eVEEXETAL VA TTPOKOAETEL AVENON TWV NAEKTPOUAYVNTIKWY EKTTOUTIWV I MEIWON
NG NAEKTPOUAYVNTIKNAG aTPpWwaiag, KaBwe Kal es@aipévn Aettoupyia.

Mpokelpévou va pubUIoTOUV Ot AMTAUTACELS YA TNV NAEKTPOpAYVNTIKA cupBatotnta (HMZ) pe 0tdxo TNV amopuyn
€MKIVOUVWV KATAOTACEWV TTPOIOVTOG, EPAPUOOTNKE To MPoTuTio BS EN 60601-1-2/1EC 60601-1-2 yia ONEC TIG LMUONAEKTPIKEG
npooBeTIkEG ouoKeLEC TG Ossur. Auto To mpdTunio KaBopilel Ta emineSa TwWV NAEKTPOUAYVNTIKWY EKTIOUTIRV Yia Ta
lATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

To i-Digits givat katd\AnAo yia xprion o€ omolodAMOTE TEPIBANNOV EKTOG Ao MEPITTWOELG OmTou gival Suvatr n euBubion
o€ vePO 1) omoloSNATTOTE AANO LYPO 1 GTTOU PTTOPET Va TTAPOUCIAoTE! €KOEON 0€ NAEKTPIKA fi/Kal payvnTika medial [rr.x.
NAEKTPIKO[ PETACKNHUATIOTEG, Toumoi padlo@wvou/TnAedpaong uPNAG LIoXVOG, XEIPOUPYIKOG EEOTTAIOUAG
padioouyvotritwy (RF), capwtég afovikrig Topoypagiag (CT) kat payvnTikig Topoypagiag (MRI)].

Avatpé€Te oTIg TepaItépw 0dnyieg mou aKoAouBoUV OXeTIKA e To epIBAAov HME oTo omoio Ba mpémet va
XPnotpomotnOei n CUOKEUN:
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0dnyieg kat SHAWoN KATAGKeVAOTH — HAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOUTIEG

Ot MUONAEKTPIKEC TTPOOBETIKEG OUOKEVEG TNG Ossur mpoopiovTal yia Xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKS TTEPIBEANOV
mou kaBopiletal mapakatw: O MEAATNG 1 0 XPAOTNE TWV MUONAEKTPIKWY IPOCOETIKWV cuokeuwv Tng Ossur Ba
mpémel va Slao@alioel 6Tt KABE CUCKEUN XPNOIUOTIOLETAL OE TETOLO TTEPIBANNOV-

‘EAEYX0G EKTTOUTIWV ZYMMOPOQIH HAektpopayvntiko mepiBailov - O8nyieg
Exmoumég padloouyvotritwy Agv 1oxVEL Ot HUONAEKTPIKEG TIPOCOETIKEG CUOKEVEG
CISPR 11 Tpogodooia ¢ Ossur xpnoiuomololy evépyeia
pmatapiag PASI0CUXVOTATWY HOVO Yla TNV ECWTEPIKH TOUG
Aettoupyia. Qg ek TouToy, ot ekmopmég RF ivat
TOAU XaunA£G kat Sev gival mbavoé va
TPOKAAEOOUV TIAPEUPROAEG OE KOVTIVO
NAEKTPOVIKO €EOTTAIOHO.
Exmoumég padloouyvotritwy Khaon B Ot HUONAEKTPIKEG TPOCOETIKEG CUOKEVEG
CISPR 11 ¢ Ossur gival katdMn\e¢ yia xprion os Gha
AppovikeG ekmounég IEC 61000-3-2 Agv 10x0¢eL Taion eykaragragewv, ,
Tpogodooia oupnspn)\gpﬁavopavwv Twv OlKl(lKle
. £YKOTAOTACEWV KAl TWV EYKATAOTACEWV TTOU
pratapiag ; ) . )
ouvdéovtal ameuBeiag pe to Snuooto Siktuo
AlOKUUAVOELG TAONGEKTTOUTTEG AOYW Agv 10XVEL NAEKTPOSATNONG XOUNANG TAONG TTOU
AVOAapTTGV Tpogodooia TPo@odoTEi Ta KTipla TTou XpnoiponolouvTal
IEC 61000-3-3 umatapiag YIO OIKIGTIKOUG OKOTTOUG.

114



0dnyieg kat SHAwoN KatackevaoTh — HAEKTpopayvnTIKi atpwaia

Ot HUONAEKTPIKEG TPOGBETIKEG OUOKEVEC TNG Ossur poopilovTal yia Xpron 6To NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBANOV
mou kaBopiletal mapakdtw. O MEAGTNG A 0 XPHOTNG TOU LUONAEKTPIKOU TTPOGBETIKOU TTPoidvTog TnG Ossur Ba
nipémel va Slac@alioel OTi KABe TPOIOV XPNOIOTIOIEITAL OE TETOLO an TTEPIBANOV.

‘EAeyxog IEC 60601 Eminedo HAekTpopayvnTiko mepiBailov — odnyieg
arpwaoiag Eninedo GUHHOPPWONG
€Aéyxou
HA\ektpootatiki +8 kV pe +8 kV ue emaopn To damedo npémel va givat amd VAo, ToIUEVTO
ekpopTion (ESD) emaQn +15kV otov aépa | kepapikd mhakidia. Edv to Samedo ivat kahuppévo
+15kV e OUVOETIKO UNIKO, N OXETIKNA Lypacia Ba mpémel va

IEC 61000-4-2 oTov aépa €ivat Touldylotov 30%.
TuxoVv PopNTOG Kat KIVNTOG EOTTAIOHOG EMIKOIVWVIAG
pe padloouxvotnTeg Ba MPEMEL va XpnoIUOTIOIETAl OE
anootaon anod TG HUONAEKTPIKEG MPOCOETIKEG
ouokevég Tng Ossur, cupmepapBavopévwy Twv
KaAWSiwv, TOUNAXIOTOV (0N E TN CUVICTWUEVN
améotaon Slaxwplopou, énwg unoloyiletal amod Tnv
e€iowon mou 1oXVEL Yla TN GUXVOTNTA TOU TTOUTTOU.

HAextpikn Taxeia | Aev loyVel Aev 10xVeL Aev 1oxVel Tpopodoaia pmatapiog

uetdBaorypum Tpogobooia Xwpic koAwdia >3 m

IEC 61000-4-4 umatapiag

Ynéptaon Aev 10xVel Aev 10xVeL Aev 1oxVel Tpopodoaia pmatapiag

IEC 61000-4-5 Tpogodooia

pmatapiag

Mtwoelg taong, Agv 10xVeL Agv 10xVEL Agv 10KVEL

OUVTOUEG Tpogodooia Tpogpodoaia pmatapiag

SlakoTéC Kal umatapiag Xwpic kaAwdia > 30 m

SI0KUPAVOELG

TAoNG oTNV

mapoxr pevHATOC

IEC 61000-4-11

Mayvntikoé medio | 30 A/m 30A/m Tpopodoaia pumatapiog

ouxvotnTag 50/60Hz

1oxV0o¢ (50/60 Hz )
nedio
IEC 61000-4-8
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0dnyieg kat SHAwoN KatackevaoTh — HAEKTpopayvnTIKi atpwaia

Ot HUONAEKTPIKEG TPOGBETIKEG OUOKEVECG TNG Ossur mpoopilovTal yia Xpron 6To NAEKTPOUAYVNTIKG TIEPIBANAOV
mou kaBopiletal mapakdtw. Ot TENETEG A Ol XPAOTEG TWV MUONAEKTPIKWY TTPOGHETIKWY TTPoidvTwy Tng Ossur Ba
mpémel va Slao@alioouv OTL KABE TPoIoV xpnolpomoleital oe TETOLo TIEPIBANNOV.

‘EAeyxog atpwoiag | IEC 60601 Emimedo HAgktpopayvnTiko mepiBaAlov - odnyieg
Eninmedo eAéyxouv | cuppopewong
Ayopeveg Agv 10¥VEL Agv 10¥VEL Tuxdv opnTdC Kal KIVNTOG EEOMAIOHOG
padloouxvoTNTES Tpogodooia EMIKOIVWVIAG YE padloouxvoTnTte Ba Tpémel va
IEC 61000-4-6 umatapiag XPNOIHOTIoLEITaL O amdoTacn amod Tig
Xwpic KOADWSIa | MUONAEKTPIKEG IPOCOETIKEG OUOKEVEC TG Ossur,
>3m ouumepA\apBavopévwy Twv KaAwSiwy,
EKTETOpEVES 12V/m 12V/m gou)\axlorovr fon pe ozwqgwusvn anéotaon
padloouxvoTNTES 26 MHz wg 26 MHz éwg égxwplcuou, ?nwc un’o)\)\oy): gratarno Tnv’
IEC 61000-4-3 1000 MHz 1000 MHz £&iowon 1ou gival katdMnAn yia T ouxvétnta
Tou mopmou.
10V/m 10V/m i i .
1000 MHz ¢ 1000 MHz ¢ Juviotwyevn améotaon Siaxwptopov d = 1,2 VP

d=1,2 /P 80 MHz ¢wg 800 MHz

d=2,3 VP 800 MHz £éwg 2,7 GHz

‘Ormou P gival n péylotn ovopaoTIKn 1oXUG §660u
Tou moumou o€ Watt (W) cupgwva pe tov
KOTOOKEVAOTH TOu oo Kat d givat n
OUVIOTWHEVN AmOoTaon SlaxwpLopoU o

uétpa (m).

2700 MHz 2700 MHz

1 kHz 80% AM

O1 evtdoeig mediou amd otabepol¢ moumoug
padloouxvoTATwY, 6TWwG KaBopilovtal amd
NAEKTPOHAYVNTIKN EMOKOTNON TNG Tomobeoiag ¢
Sev Ba mpénel va unepPaivouv To eminedo
OUUHOPYWONG O KABe epOg ouxvoTrTwy P

Evdéxetal va mpokUpouv mapepolég minaiov
£€OMAIOHIOU TTOU PEPEL TO TapakAtw cUpBoAo:

()

nueiwon 1: Zta 80 MHz kat ta 800 MHz, 10XU€l TO UPNAGTEPO EVPOC CUXVOTHTWV.

Inueiwon 2: AuTtég ol odnyieg evOEXeTal va PNV IOXVOUV O€ ONEG TIG TTEPITTWOELG. H nAekTpopayvnTikn Stadoon
emnpedletal amd TNV amoppoOPnon Kal TV avtavakAaon and KTipla, avTIKEIJeVa Kal avBpwmoug.

201 evtdoelg mediou amd otabepoug moumoug, 6mwg ot otabuoi Bdong yia padiotnAépwva (Kivntd/ acuppata)
KOl EMIYEIEG POPNTEG CUOKEVEG PaSIOOUXVOTATWY, EPACITEXVIKOUG paSIooTABOUCS, padloQwVIKEG eKTOuTEG AM
Kal FM kat tTnAeomtikég ekmourmég, Sev givat Suvatd va mpoBAegpBolv BewpnTikd pe akpifela. Mpokeipuévou va
a&lohoynBei To nhektpopayvnTikd mePIBANoV Tou o@eileTal o 0TaBePOUE TOPTOUE PadloouxvoTHTwy, Ba
TIPEMEL VO £EETAOTEI TO EVOEXOUEVO NAEKTPOHAYVNTIKNG EMOKOMNONG TG TomoBeaiag. Eav n petpoupevn évtaon
neSiou oTNV TOMOBEGIA GTIOU XPNCILOTIOIOUVTAL Ol LUONAEKTPIKEG TTPOOBETIKEC ouoKeuég TnE Ossur uniepPaivet
TO LOXVOV EMINMESO CUPUOPPWONG PASIOCUXVOTATWY TTOU AVAPEPETAL TTAPATTAVW, Ol LUONAEKTPIKES TTPOCOETIKEC
ouokevég e Ossur Ba mpémel va mapakolouBolvTal WOTe va eMaAnBeVETal N PUGIOAOYIKH TOUC AstToupyia. Edv
mapatnEnBEi Un QUCIOAOYIKN

Aertoupyia, evééxetal va amartnBei n APn emmAéov HETPWY, OTIWG O EMAVATTPOCAVATOMOMAG i N
EMAVATOTOOETNON TWV HUONAEKTPIKWVY TTPOOBETIKWV oUoKeu@v TG Ossur.

16



ZUVICTWHEVN amooTach S1axwpeicpoU HETAgL @opnToU Katl KIVTOU EEOMAICHOU EMKOIVWVIAG HE
PASI0GUXVOTNTEC KAl TWV HUONAEKTPIKWV TPOGOETIKWY GUOKEUWV TG Ossur

Ot MUONAEKTPIKEC TTPOOBETIKEC OLUOKEVEC TNG Ossur mpoopifovTal yia xprion o€ NAEKTPOMAYVNTIKG TIEPIBAAAOV
0TO oToi0 01 S1aTAPAXEG ATTO EKTTOUTTEG PASIOCUXVOTATWVY Eival EAEYXOUEVEG. Ot TIENATEG I\ Ol XPOTEG TWV
HUONAEKTPIKWY TIPOCBETIKWY GUOKELWV TS Ossur umopouv va GupBAAoLY 6TV TTIPAANYN NAEKTPOMAYVNTIKWY
mapeUBoAwV SlatnpwvTag pia EAAXIOTN amooTtacn HETAgY popnTol Kal KIvnToU E0TAICHOU EMKOVWVIOG UE
PaSI0GUXVOTNTEG (MTOUTOI) KOl TWV MUONAEKTPIKWV TIPOCOETIKWY GUOKELWV TG Ossur, GTTwg cuvioTdTat
TTOPAKATW, CUUPWVA UE TN PEYLIOTN 1oXU €650V TOU EEOTTAIGUOU ETTIKOIVWVIWV.

Méyiotn AnooTacn S1aXwPIGHOU GUHPWVA HE T GUXVOTNTA TOU TOUTIOU O

OVOUAOTIKNA IOXUG | HéTpa

£€650v Tou 150 kHz £wg 80 MHz 80 MHz éw¢ 800 MHz 800 MHz éw¢ 2,7 GHz
Topmov oewatt | y_ 45 p d=12P d=23P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Ma ToUmoUG PEYIOTNG OVOUAOTIKNG loXU0G £€000U Tou Sev ava@EpovTal TTAPATTAVW, N CUVIOTWIEVN amooTaon
SlaxwplopoL d o€ pétpa (m) Pmopei va UTTOAOYIOTEL XPNOIHOTTOLWVTAG TNV £&i0Wan Tou 1IoXUEL Yla TN cuxvoTnTa
Tou moumov, émou P gival n HéyloTn ovouaoTIKN 1oXUG e£660u Tou oumnou og watt (W) oupgwva pe Tov
KOATAOKELAOTH TOU MTOTTOU.

nueiwon 1: Zta 80 MHz kai ta 800 MHz, epappdletal n améotacnh Slaxwpiopo yia To UPNAOGTEPO EVPOG
OUXVOTATWV.

Inueiwon 2: AuTtég ol odnyieg evOEXeTal va PNV LIOXVOUV O ONEG TIG TEPITTWOELG. H nAektpopayvntikn diadoon
emnpealeTal amoé Ty anmopPOPNoN Kal TNV avTavakAacn ammod KTipla, VTIKEPEVA Kal avOpwoug.

ANAOOPA XOBAPOQY MMEPIZTATIKOY

InHavTIKN €180moinon MPo¢ Toug XPNOTEG Y/Kat Toug aaBeveic mou Bpiokovtal atnv Evpwmn:
O XpNoTNG r/Kat 0 aoOeVG TPETIEL VA AVAPEPEL OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV appodia apxr Tou KpAtoug péAoug oTo

omo{o gival EYyKATECTNHEVOG O XPOTNG /KAl 0 aoBevng KABE coBapd TEPIOTATIKO TIOU TIPOKUTITEL OE OXEDN UE TO TTPOIOV.

ATOPPIWH

H cuokeun kat n cuokevacia Ba MPEMEL va amoppinmTovTal GUUPWVA LE TOUG QVTIOTOLKOUG TOTIIKOUG 1) €BVIKOUG
TEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH

H Ossur 8ev avahapBdvel onoladrnote ubovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoIdVTOG CUMPWVA ME TIG odnyieg Xpriong.
+ JuvappoAdynon mPoiovTog He e€apTHATA AAAWY KATAOKEUAOTWV.
« Xprion mpoidvTog EKTOG TWV CUVICTWHEVWY CUVBNKWV XPrioNng, EPAPHOYNG i TePIBANOVTOG.
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MEPIFTPAOH XYMBOAQN

d Manufacturer - YYYY

S
o4

IP22
SN

q3
MD

o
&
A\

E@apuolduevo e€aptnua BF

KataokevaoTtrig kat £1og kataokeun¢ (EEEE)

YupPBouleuteite Tig Odnyieg xpriong

To mpoiodv mepiéxel NAEKTPOVIKA e€aptrpata rykal pmatapieg mou Sev mpémel va
AMOPPITITOVTAL OTA KAVOVIKA anmdfAnTa

Mpootacia évavtl oTepewV EEVWV OWHATWY SIAPETPOU (oNG 1} LeYoAUTEPNG TwV 12,5
mm KOl TTPOOTACia £VAVTL TNG EKTOEEUONG VEPOU.

Yelplakdg aplouodg

MNa ovokevég i-Digits™:

O povadikog oelplakdg aplBudg yla ouoKeLEG i-Digits™ ival 2 ypaupata kat 6 Ynegia.

EvpwmaikA Zuppopewon

latpotexvoloyikd poidv

E§omAiopog KAdong Il - mapéxel Simhr pévwon yia mpootacia and nAektpomAngia

Na xprion HOVo Og ECWTEPIKOUG XWPOUG

AVOKUKAWOIHO

Mpoooxn
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NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIJZING

i-DIGITS

De i-Digits worden in het volgende document ‘het hulpmiddel' genoemd. Dit document bevat informatie over de
gebruiksindicaties en het omgaan met het hulpmiddel. Het is bedoeld voor de gebruiker van het hulpmiddel. Het
hulpmiddel mag alleen worden geconfigureerd en aangemeten door een gekwalificeerde, door Ossur gemachtigde
behandelaar die daartoe speciaal is opgeleid.

Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, analoge elektroden
en de oplader.

PRODUCTBESCHRIJVING

i-Digits is een volledig op maat gemaakte, gedeeltelijke handprothese met individueel aangestuurde vingers.
i-Digits werken samen met de vingers (afb. 1a). In de polsband zitten de microprocessor en de verwisselbare
batterijen. De polsband wordt gesloten met een gesp en moet losjes rond de distale onderarm passen. Het
productlabel bevindt zich op de polsband (afb. 1b).

i-Digits Quantum heeft 20 verschillende grepen en 12 aanpasbare My Grips. Alle andere i-Digits-apparaten hebben
12 grepen. De grepen kunnen via de My i-Limb-app worden geopend en geprogrammeerd. De beschikbare grepen
voor het hulpmiddel worden weergegeven op de pagina Quick Grips van de My i-Limb-app.

Functievergelijking

Besturingsopties i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Appbesturing Ja Ja Ja
Spierbesturing Ja Ja Ja
Nabijheidsbesturing Ja Ja

Bewegingsbesturing Ja

Beschikbare grepen 20 12 12

My Grips 12

i-Digits wordt aangemeten op een kokerinterface die door de prothesemaker wordt gemaakt. Het overgebleven
deel van de hand kan enigszins rood worden, maar dat zou snel moeten verdwijnen nadat het hulpmiddel is
weggenomen.

Neem contact op met uw behandelaar als de koker voor ongemak zorgt of als die het gebruik van de i-Digits
verhindert.

i-Digits moet worden aangemeten door een gecertificeerde prothesemaker.

GEBRUIKSAANWIJZING

— Amputatie van bovenste ledematen
— Aangeboren afwezigheid van bovenste ledematen

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.
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BEOOGD GEBRUIK

De i-Digits is bedoeld als onderdeel van een prothesesysteem dat de functie van een ontbrekend bovenste
ledemaat vervangt.

VEREISTE HULPMIDDELEN

De My i-Limb- en Biosim-apps kunnen worden gedownload in de Apple Store. Voor de twee apps is een Apple iOS-
apparaat nodig dat door de fabrikant wordt ondersteund, bijvoorbeeld een iPhone of iPad. Zie de Apple Store voor
de compatibiliteit van apparaten.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwingen
i-Digits:

— De eindgebruiker is de beoogde gebruiker van het hulpmiddel en is verantwoordelijk voor het gebruik ervan.

— Een onjuiste behandeling of aanpassing van de i-Digits kan een storing aan het hulpmiddel veroorzaken.

— De i-Digits geeft geen gevoel; warmte en vocht kunnen niet worden gevoeld. De i-Digits is alleen bedoeld
voor activiteiten waarbij weinig tot matige kracht wordt uitgeoefend.

— Niet gebruiken zonder een goedgekeurde hoes.

— Niet gebruiken met een beschadigde hoes.

— Componenten niet demonteren en op geen enkele manier aanpassen.

— Geen onderhoud of reparaties uitvoeren als de hand in gebruik is.

— Geen voorwerpen dragen met alleen de vingertoppen. Draag voorwerpen door het gewicht gelijkmatig over
de vingers te verdelen, dicht bij de knokkels en de palm van de hand (afb. 2).

— Niet gebruiken voor zwaar tillen.

— Geen machines met bewegende delen bedienen die persoonlijk letsel of schade kunnen veroorzaken.

— Niet gebruiken bij extreme activiteiten die letsel aan een natuurlijke hand kunnen veroorzaken.

— Niet blootstellen aan trillingen.

— Niet blootstellen aan overmatige of sterke krachten, met name op de vingertoppen en de zijkant van de
vingers.

— Niet blootstellen aan water.

— Niet blootstellen aan overmatig vocht, vloeistoffen, stof, hoge temperaturen of schokken.

— Niet gebruiken in gevaarlijke omgevingen.

— Niet blootstellen aan vlammen.

— Niet gebruiken in of blootstellen aan explosiegevaarlijke omgevingen.

— De elektrode is een TOEGEPAST ONDERDEEL.

— Dit hulpmiddel is alleen bedoeld voor gebruik door één patiént.

— Als de werking van het hulpmiddel verandert of vermindert, of als het hulpmiddel tekenen vertoont van
schade of slijtage die de normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént stoppen met
het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een professionele zorgverlener.

— De elektroden kunnen nikkel bevatten.

Batterijen:
— Batterij niet buigen en er ook geen overmatige druk op uitoefenen.
— Batterij niet doorboren.
— Batterij niet uit elkaar nemen.
— Batterijen niet blootstellen aan hoge temperaturen.
— Batterijen niet verbranden.
— Batterij niet kortsluiten.
— Batterijen niet bewaren in een voertuig.
— Batterijen weggooien in overeenstemming met Amerikaanse, Europese of lokale voorschriften.

Voorzorgsmaatregelen
i-Digits:
— Gebruikers dienen zich te houden aan de plaatselijk geldende regelgeving met betrekking tot het besturen
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van auto's, vliegtuigen, boten en alle andere gemotoriseerde voertuigen en apparaten. Het is de
verantwoordelijkheid van de gebruiker om zelf na te gaan of en in hoeverre hij of zij fysiek in staat is en
wettelijk bevoegd is om een voertuig te besturen bij gebruik van de i-Digits.

— Alleen gebruiken met goedgekeurde Ossur-accessoires en -gereedschappen.

— Onderhoud, reparaties en upgrades mogen alleen worden uitgevoerd door gekwalificeerde technici en

technische partners van Ossur. Ossur verstrekt op verzoek informatie om servicepersoneel te helpen bij het

repareren van het hulpmiddel.

— Gebruik een i-Digits-hulpmiddel niet om elektronische apparaten te bedienen die op een stopcontact zijn

aangesloten, aangezien hierdoor de werking van het hulpmiddel kan worden beinvloed.

— Het wordt niet aanbevolen om uw apparaat te gebruiken in de nabijheid van andere medische elektrische

apparatuur.
— Niet gebruiken tijdens het opladen.
— Alleen gebruiken met hoezen die zijn geleverd door Ossur.
— Altijd hoezen gebruiken om het risico van elektrostatische lading en ontlading te voorkomen.
— Geen lotion op basis van olie gebruiken op de huid, bijv. Vaseline.
— Elektrode niet blootstellen aan vuil of vloeistoffen.

Batterijen:
— Alleen Ossur-batterijen gebruiken voor dit hulpmiddel.
— Alleen de Ossur-oplader gebruiken om Ossur-batterijen op te laden.
— Zorg ervoor dat op een eenmaal geplaatste batterij geen druk wordt uitgeoefend.
— Batterijen moeten jaarlijks worden vervangen.
— Als de batterij zichtbaar bol staat of opgezwollen is:
- stop het laadproces onmiddellijk
ontkoppel de batterij
leg deze in een veilige omgeving
vertrek en bekijk de situatie na 15 minuten
vervang door een nieuwe batterij
niet opnieuw gebruiken
gooi eventuele lekkende batterijen op de juiste manier weg

— Als het hulpmiddel gedurende lange tijd niet wordt gebruikt, is het raadzaam de batterij uit de prothese te

verwijderen.

VOEDING

Batterijen

Het hulpmiddel kan worden gebruikt voor maximaal 600 volledige openings- en sluitcycli met een enkele lading
van een 800 mAh-batterij. Het aantal keren openen en sluiten is afhankelijk van de leeftijd van de batterij en het
gebruik van het hulpmiddel. Nadat één set batterijen leeg is, kan die eenvoudig worden vervangen door de
reserveset.

De batterijen worden in de batterijhouder op de polsband geplaatst. Door die houder te sluiten, blijven de
batterijen op hun plaats zitten. Open de houder als u een batterij moet vervangen (afb. 3).

Het laadniveau van de batterij wordt aangegeven door een LED-lampje op de batterij. Wanneer de batterij bijna
leeg is, brandt het LED-lampje rood. Het lampje blijft branden totdat de batterij weer voldoende is opgeladen.

De batterijen opladen
Oplaadtijd: 90 minuten tot 3 uur.

Verwijder de batterijen uit de polsband en plaats deze in het basisstation van de oplader. Sluit de voedingskabel
aan op het opladerbasisstation. Steek de stekker van de voedingskabel in het stopcontact.

De oplaadstatus wordt aangegeven aan de achterkant van het basisstation (afb. 4):
— Het middelste lampje brandt: de oplader is aangesloten.
— Het 2e en 5e lampje knipperen groen: de batterijen worden opgeladen.



— Het 2e en 5e lampje branden groen: de batterijen zijn opgeladen.
— Het 1e en 4e rode lampje branden: batterijstoring, haal de stekker uit het stopcontact en probeer het
opnieuw. Als de lampjes blijven branden, neemt u contact op met uw arts.

In- en uitschakelen
— Schakel het hulpmiddel in door op de knop van de polsband te drukken; het LED-lampje zal enkele
seconden branden ten teken dat de stroom is ingeschakeld.
— U schakelt het hulpmiddel uit door nogmaals op de knop te drukken. Het LED-lampje brandt maar kort.

DE I-DIGITS BESTUREN

Er zijn diverse bedieningsopties voor de automatische grepen op i-Digits-hulpmiddelen. De besturingsopties
variéren per model.

Het hulpmiddelnummer identificeren:
Bij elke i-Digits zit er een uniek nummer voor het identificeren van het hulpmiddel op de polsband onder de
batterij (afb. 5).

Wanneer u uw i-Digits-hulpmiddel verbindt met de My i-Limb-app, wordt het nummer van uw hulpmiddel
weergegeven op het verbindingsscherm. Als u het nummer selecteert, wordt de app verbonden met uw i-Digits-
hulpmiddel. Als het hulpmiddel is verbonden met de app, wordt uw hulpmiddelnummer ook weergegeven in het
infogedeelte.

Bewegingsbesturing (alleen beschikbaar op i-Digits™ Quantum)

Hiermee kan een automatische greep worden verkregen via een soepele beweging van de prothese in een van de
vier richtingen (vooruit, achteruit, links of rechts). U kunt de grepen die voor elke richting zijn geprogrammeerd,
aanpassen met de My i-Limb-app.

Bewegingsbesturing openen:

1. Het hulpmiddel moet volledig in de geopende-handmodus staan.

2. Houd de arm parallel aan de grond (elleboog gebogen tot 90°)

3. Houd het signaal open totdat de vinger samentrekt

4. Beweeg de hand binnen 1 seconde in de richting die is ingesteld om een gewenste greep te activeren
5. i-Digits Quantum neemt de greep over

OPMERKING: Bewegingsbesturing kan ook worden geopend met co-contracties, afhankelijk van hoe de
prothesemaker de i-Digits heeft ingesteld.

Appbesturing

Een geautomatiseerde greep kan worden geopend door een pictogram in de My i-Limb-app aan te raken. Deze
geautomatiseerde grepen worden Quick Grips genoemd. De greep wordt door i-Digits afgesloten wanneer er weer
op dit pictogram wordt getikt of wanneer er een ander greeppictogram wordt geselecteerd.

Spierbesturing
Triggers zijn specifieke spiersignalen die kunnen worden gebruikt om toegang te krijgen tot een automatische
greep. Er zijn vier triggers: openhouden, dubbele impuls, drievoudige impuls en co-contractie.

U kunt de app gebruiken om spiercontrole te activeren en te programmeren.
Nabijheidsbesturing (niet beschikbaar op i-Digits Access)
Grip Chips zijn kleine Bluetooth-apparaatjes die op de prothese activeren wanneer de prothese er dichtbij wordt

bewogen of wanneer er op de Grip Chip wordt getikt.

Voordat u een Grip Chip voor het eerst gebruikt, trekt u het plastic lipje uit het hulpmiddel om de batterij te
activeren.



Als u Grip Chips wilt gebruiken, moet u ervoor zorgen dat het i-Digits-hulpmiddel niet is verbonden met de My
i-Limb-app.

o Nabijheid is toegankelijk door de i-Digits volledig te openen in de nabijheid (15 cm/6") van een Grip Chip en
vervolgens de spieren te ontspannen. Wacht tot de greep is geactiveerd; dit kan tot 3 seconden duren. Om een
greep via de nabijheidsbesturing los te maken, geef een lang opensignaal.

Dubbeltikken: een grip chip activeert de greep. Tik tweemaal snel op een grip chip, net zoals dubbelklikken op
een computermuis. De LED op de grip chip knippert eenmaal als het tikken is geslaagd. OPMERKING: Een
pauze van 3 seconden tussen elke dubbele tik is vereist. De pauze voorkomt dat de Grip Chip in een zeer korte
tijd meerdere tikken verkeerd detecteert. Dit kan ertoe leiden dat de hand in een greep komt en deze
onmiddellijk weer los laat.

Nabijheidsbesturing en tikken werken alleen als de i-Digits volledig is geopend of de vingers in open toestand
stilstaan.

De afzonderlijke Grip Chips worden geprogrammeerd met de My i-Limb-app en kunnen op elk moment door de
gebruiker opnieuw worden geprogrammeerd.

De Grip Chip-batterij vervangen
De batterij gaat naar verwachting 6 maanden mee. De levensduur van de batterij wordt verkort als de Grip Chip
dicht bij het i-Digits-hulpmiddel wordt bewaard. De batterij kan niet worden opgeladen.
— Als u de batterij wilt vervangen, steekt u een vingernagel tussen het bovenste en onderste kapje en beweegt
u deze rond om de batterij los te maken.
— Verwijder de batterij. Plaats een nieuwe batterij onder de borgklem en zorg ervoor dat het opschrift van de
batterij naar buiten is gericht.
— Plaats de kapjes terug door het bovenste en onderste kapje tegen elkaar te drukken.

Batterijtype: CR1616. Vervangende batterijen zijn op verzoek verkrijgbaar bij de klantenondersteuning.

REINIGEN

De i-Digits-polsband, vingers, hoes en het elektrodeoppervlak kunnen worden gereinigd met een zachte, vochtige
doek en milde zeep. Isopropylalcohol kan ook als desinfecterend middel worden gebruikt.

Reinig het elektrodeoppervlak regelmatig.

Gebruik geen sterke chemicalién.

OPMERKING: Dompel de i-Digits, polsband, hoes, het elektrodeoppervlak of de oplader niet onder in water.

ONDERHOUD

Schakel de i-Digits altijd uit wanneer u deze niet gebruikt.

— Laad de batterij na gebruik op.

Zorg ervoor dat de i-Digits elke 12 maanden wordt nagekeken.

— Neem voor alle service- of onderhoudswerkzaamheden contact op met uw prothesemaker.

PROBLEMEN OPLOSSEN

Neem bij elk probleem met betrekking tot het gebruik van de i-Digits contact op met uw behandelaar.
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TECHNISCHE SPECIFICATIES

i-Digits

Spanning 7,4V (nominaal)

Max. stroom 5A

Batterijcapaciteit g;;l:jitti:i:r\;aalritgz)uomr;]pAo}-:ymeerbatterij 7,4V (nominaal);
Maximale belasting van het hulpmiddel 20 kg / 44 Ibs
Vingerdraagbelasting (statische limiet) 5kg /11 Ibs

Tijd van volledig open tot volledig gesloten 0,8 seconden

Verwachte levensduur 5 jaar

Voeding

Fabrikant XP Power

Modelnr. VEP36US12

Ingangsvermogen 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,9 A max.
Uitgangsvermogen 12VDC, 3A

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Gebruik, transporteer of bewaar de i-Digits niet buiten de temperatuurlimieten die in de onderstaande tabel
worden vermeld:

Gebruik Verzending Langdurige opslag
Temperatuur -0 °C tot +40 °C -40 °C tot +70 °C -25°Ctot +70 °C
Relatieve vochtigheid | 10% tot 100% 10% tot 100% 10% tot 100%
Luchtdruk 700 hPa tot 1060 hPa | 700 hPa tot 1060 hPa 700 hPa tot 1060 hPa

CONFORMITEIT

Het hulpmiddel voldoet aan:

EN 60601-1/AC

Bescherming tegen elektrische schokken - Klasse Il ME-apparatuur

Mate van bescherming tegen elektrische schokken - Type BF biedt extra bescherming tegen elektrische schokken
Mate van bescherming tegen binnendringen van water — 1P22 (IEC 60529)

EMI/EMC
Voldoet aan de norm BS EN 60601-1-2:2007/IEC 60601-1-2

Radiospectrumkwesties (ERM)/Bluetooth
Voldoet aan de standaard EN 301 489-1V1.9.2

GEREGLEMENTEERDE INFORMATIE OVER BLUETOOTH-MODULES

Dit hulpmiddel bevat de volgende radiozenders:
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Model Wettelijke certificaten Type en . Effectief uitgestraald
frequentiekenmerken vermogen
Bluetooth Low Energy | FCC (Dual Mode) Aanpasbaar vermogen (-23
Dual Mode-module dBm tot 10,5 dBm) korte
Bevat FCC-ID: Versie V2.1 + ED (GFSK+ | tot lange afstand
Model BR-LE4.0-D2A | XDULE40-D2 nt / 4 DQPSK + 8DPSK)
2402 -2480 MHz
Canada
Versie V4.0 (GFSK) 2402
Bevat IC: 8456A-LE4D2 -2480 MHz
Japan
Bevat zender met
certificaatnummer
@ [R] 205-160268

ELEKTROMACGNETISCHE COMPATIBILITEIT

WAARSCHUWING: Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld op andere apparatuur moet worden
vermeden, omdat dit een onjuiste werking tot gevolg kan hebben. Als dergelijk gebruik toch nodig is, moet deze
apparatuur en de andere apparatuur in de gaten worden gehouden om te verifiéren of ze normaal werken.

WAARSCHUWING: het gebruik van andere accessoires, omvormers en kabels dan door de fabrikant van deze
apparatuur zijn gespecificeerd of geleverd, kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur en kan een onjuiste werking tot gevolg hebben.

Om de vereisten voor elektromagnetische compatibiliteit (EMC) te reguleren ter voorkoming van onveilige
productsituaties, is de norm BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 geimplementeerd voor alle myo-elektrische prothesen
van Ossur. In deze norm zijn niveaus van elektromagnetische emissies voor medische apparaten gedefinieerd.

De i-Digits zijn geschikt voor gebruik in elke omgeving, behalve waar onderdompeling in water of andere
vloeistoffen mogelijk is, of waar blootstelling aan hoogelektrische en/of hoogmagnetische velden kan voorkomen
(bijv. elektrische transformatoren, krachtige radio-/tv-zenders, RF chirurgische apparatuur, CT- en MRI-scanners).
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Raadpleeg de onderstaande richtlijnen voor meer informatie over de EMC-omgeving waarin het apparaat moet

worden gebruikt:

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissie

De myo-elektrische prothesen van Ossur zijn bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die
hieronder is gespecificeerd. De klant of de gebruiker van de myo-elektrische prothesen van Ossur moet ervoor
zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest

Conformiteit

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

RF-emissies CISPR 11

Niet van toepassing
Op batterijen

De myo-elektrische prothesen van Ossur
gebruiken RF-energie alleen voor de interne
werking. Daarom zijn de RF-emissies erg laag
en veroorzaken waarschijnlijk ook geen
interferentie in elektronische apparatuur in de
buurt.

RF-emissies
CISPR 11

Klasse B

Harmonische emissies IEC 61000-3-2

Niet van toepassing
Op batterijen

Spanningsschommelingen en
flikkeringen
IEC 61000-3-3

Niet van toepassing
Op batterijen

De myo-elektrische prothesen van Ossur zijn
geschikt voor gebruik in alle soorten
gebouwen, inclusief woningen en gebouwen
die rechtstreeks zijn aangesloten op het
openbare laagspanningsnet dat woningen van
netstroom voorziet.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De myo-elektrische prothesen van Ossur zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals
hieronder gespecificeerd. De klant of de gebuiker van de myo-elektrische prothesen van Ossur moet ervoor
zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau Conformiteitsniveau | Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
IEC 60601

Elektrostatische +8 kV contact | +8 kV contact Vloeren moeten van hout, beton of keramische

ontlading (ESD) £15kV lucht | £15kV lucht tegels zijn. Als de vloerbedekking uit synthetische
materialen bestaat, moet de relatieve

IEC 61000-4-2 luchtvochtigheid ten minste 30% zijn.
Draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur mag niet dichter in
de buurt van onderdelen van de myo-elektrische
prothesen van Ossur, inclusief kabels die door de
fabrikant zijn gespecificeerd, worden gebruikt
dan de aanbevolen scheidingsafstand die is
berekend met de vergelijking die van toepassing
is op de frequentie van de zender

Snelle elektrische Niet van Niet van toepassing | Niet van toepassing Op batterijen

transiénten/bursts toepassing Op batterijen Geen kabels >3 m

IEC 61000-4-4

Overspanning Niet van Niet van toepassing | Niet van toepassing

IEC 61000-4-5 toepassing Op batterijen Op batterijen

Spanningsdalingen, Niet van Niet van toepassing | Niet van toepassing

korte onderbrekingen | toepassing Op batterijen Op batterijen

en Geen kabels > 30 m

spanning

variaties in voeding

IEC 61000-4-11

Vermogensfrequentie | 30 A/m 30 A/m Op batterijen

(5%o Hz) 50/60Hz

magnetisch
veld
IEC 61000-4-8
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De myo-elektrische prothesen van Ossur zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals
hieronder gespecificeerd. De klant of de gebruiker van myo-elektrische prothesen van Ossur moet ervoor zorgen
dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest | Testniveau Conformiteitsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
IEC 60601
Geleide RF IEC | Niet van Niet van toepassing Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
61000-4-6 toepassing Op batterijen mag niet dichter in de buurt van onderdelen van de
Geen kabels myo-elektrische prothesen van Ossur, inclusief
>3m kabels die door de fabrikant zijn gespecificeerd,
Uitgestraalde RF | 12V/m 12V/m worden gebruikt dan de aanbevolen afstand die is
IECg61000—4—3 26 MHz tot 26 MHz tot berekend met de vergelijking die van toepassing is
op de frequentie van de zender.
1 MH 1 MH
000 z 000 z Aanbevolen afstand d = 1,2 VP
d=1,2 VP 80 MHz tot 800 MHz
10V/m 10V/m '
1000 MHz tot | 1000 MHz tot d=2,3 VP 800 MHz tot 2,7 GHz ,
2700 MHz 2700 MHz Waarbij P het maximale uitgangsvermogen is van

1 kHz 80% AM

de zender in watt (W) volgens de fabrikant van de
zender en d de aanbevolen afstand is in
meters (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals bepaald
door een elektromagnetische inspectie ter plaatse ®
moet lager zijn dan het conformiteitsniveau in elk
frequentiebereik ®

Interferentie kan voorkomen in de buurt van
apparatuur met het volgende symbool:

(R

Opmerking 1: bij 80 MHz en 800 MHz is de afstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2: deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie door gebouwen, voorwerpen en mensen.

2 De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor radio's, (mobiele/ draadloze) telefoons en
landmobiele radio's, amateurradio-, AM- en FM-radio-uitzendingen en televisie-uitzendingen, kan niet
theoretisch nauwkeurig worden voorspeld. De elektromagnetische omgeving door vaste RF-zenders kan worden
beoordeeld door een elektromagnetische inspectie ter plaatse uit te voeren. Als de gemeten veldsterkte op de
locatie waar de myo-elektrische prothesen van Ossur worden gebruikt, hoger is dan het hierboven genoemde
RF-conformiteitsniveau dat van toepassing is, moeten de myo-elektrische prothesen van Ossur worden
geobserveerd om te controleren of deze normaal werken. Als abnormale

prestaties worden waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals de myo- elektrische
prothesen van Ossur anders richten of verplaatsen
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Aanbevolen afstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de myo-elektrische prothesen
van Ossur

De myo-elektrische prothesen van Ossur zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De klant of de gebruiker van myo-elektrische prothesen van Ossur
kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale afstand tussen draagbare en
mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de myo-elektrische prothesen van Ossur aan te houden,
zoals hieronder wordt aangegeven, volgens het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal | Afstand op basis van de zenderfrequentie in

uitgangsvermogen meters

van de zender 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,7 GHz
in watt d=12vpP d=12vpP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Voor zenders met een ander maximaal uitgangsvermogen dan hierboven vermeld, kan de aanbevolen afstand d
in meters (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de
zender, waarbij P is het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de
zender.

Opmerking 1: bij 80 MHz en 800 MHz is de afstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2: deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische overdracht
wordt beinvloed door absorptie en reflectie door gebouwen, voorwerpen en mensen.

EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Belangrijke mededeling voor gebruikers en/of patiénten in Europa:

De gebruiker en/of patiént moet elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel melden aan de fabrikant en

de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

AFVOER

Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke of nationale
milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel niet onderhouden zoals aangegeven in de indicaties voor gebruik.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of omgevingsomstandigheden.
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BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

d Manufacturer - YYYY

Toegepast onderdeel van type BF

Fabrikant en jaar van productie (J}}))

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Apparaat bevat elektronische componenten en/of batterijen die niet met het gewone
afval mogen worden afgevoerd

Beschermd tegen vaste vreemde objecten met een diameter van 12,5 mm en meer en
beschermd tegen spatwater.

Serienummer

Voor i-Digits™-hulpmiddelen:
Het unieke serienummer voor i-Digits-hulpmiddelen zijn twee letters gevolgd door zes
cijfers (alfanumeriek getal).

Europese conformiteit

Medisch hulpmiddel

Klasse Il-apparatuur - biedt dubbele isolatie ter bescherming tegen elektrische
schokken

Uitsluitend voor binnengebruik

Recyclebaar

Let op:
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PORTUGUES
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

i-DIGITS

O i-Digits é designado como "o dispositivo" neste documento. O presente documento fornece informagdes sobre
as indicagdes de utilizagdo e o manuseio do dispositivo. Destina-se ao utilizador do dispositivo. O dispositivo s6
pode ser configurado e colocado por um médico qualificado autorizado pela Ossur depois de concluir a formagao
correspondente.

As presentes "Instrucdes de utilizagdo" referem-se aos seguintes dispositivos: i-Digits Quantum, i-Digits Access,
i-Digits France, elétrodos analégicos e tomada.

DESCRICAO DO PRODUTO

O i-Digits é uma prétese parcial de mao totalmente personalizada com dedos acionados individualmente.

O i-Digits funciona em conjunto com os dedos restantes (Fig. 1a). A pulseira contém os componentes eletrénicos
de controlo e as baterias removiveis. Estd presa com uma fivela e foi concebida para se encaixar sem que fique
apertada no antebraco distal. A etiqueta do produto pode ser encontrada na pulseira (Fig. 1b).

O i-Digits Quantum tem 20 opgdes de aperto diferentes disponiveis e 12 My Grips personalizdveis. Todos os
outros dispositivos i-Digits apresentam 12 opgdes de aperto. Pode aceder aos e programar os apertos através da
aplicagdo My i-Limb. Os apertos disponiveis para o dispositivo sdo apresentados na pdgina Quick Grips da
aplicagdo My i-Limb.

Comparacdo de funcionalidades

Opcdes de controlo i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Controlo por aplicagao Sim Sim Sim

Controlo muscular Sim Sim Sim

Controlo por proximidade Sim Sim

Controlo por gestos Sim

Apertos disponiveis 20 12 12

My Grips 12

O i-Digits estd instalado numa interface composta por uma luva de encaixe instalada pelo técnico ortoprotésico.
E possivel que a mao residual apresente uma vermelhidao ligeira, mas esta deverd desaparecer pouco depois da
remoc3o do dispositivo.

Entre em contacto com o seu médico se a luva de encaixe estiver a causar desconforto ou a impedir uma
utilizagdo correta do i-Digits.

O i-Digits deve ser instalado por um técnico ortoprotésico certificado.

INDICACOES DE UTILIZACAO

— Amputagdo do membro superior
— Auséncia de membro superior congénito

CONTRAINDICACOES

Desconhecidas.
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UTILIZACAO PREVISTA

O i-Digits destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a fungdo de um membro superior em

falta.

DISPOSITIVOS NECESSARIOS

As aplica¢des My i-Limb e Biosim podem ser transferidas a partir da Apple Store. Ambas as aplica¢des requerem
um dispositivo Apple iOS suportado pelo fabricante, por exemplo, um iPhone ou iPad. Consulte as informagdes
sobre compatibilidade dos dispositivos na Apple Store.

INSTRUCOES DE SEGURANCA

Avisos

i-Digits:

O utilizador final é o operador previsto do dispositivo, que é responsdvel pela sua utilizag3o.

O manuseamento ou ajuste inadequado do i-Digits pode causar o mau funcionamento do dispositivo.
O i-Digits nao fornece sensagdes; ndo é possivel sentir calor e humidade. O i-Digits destina-se apenas
a atividades de impacto baixo a moderado.

N3o utilizar sem a(s) cobertura(s) aprovadaf(s).

N3o utilizar com cobertura(s) danificada(s).

Nzo desmontar os componentes e ndo modificar o dispositivo seja de que forma for.

N3o realizar reparagdes ou manutencdo quando o dispositivo estiver a ser utilizado.

N3o transportar objetos utilizando apenas as pontas dos dedos. Transportar os objetos distribuindo
uniformemente o peso pelos dedos; préximo dos nés dos dedos e da palma da mao (Fig. 2).

N3o utilizar para levantar cargas pesadas.

N3o utilizar com mdquinas com pegas méveis que possam causar ferimentos ou danos pessoais.

N3o utilizar para atividades extremas que possam causar ferimentos a uma m3o natural.

N3o expor a vibragdes.

N3o expor a forgas excessivas ou elevadas, particularmente nas pontas dos dedos e na zona lateral dos
dedos.

Nao expor a dgua.

N3o expor a excesso de humidade, liquidos, poeira, altas temperaturas ou choques.

N3o utilizar em ambientes perigosos.

N3o expor a chamas.

N3o utilizar em ou expor a atmosferas explosivas.

O elétrodo é uma PECA APLICADA.

Este dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

Se houver uma alteracdo ou perda de funcionalidade, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou
desgaste que limitem as suas fun¢des normais, o paciente deve parar de usar o dispositivo e entrar em
contacto com um profissional de saude.

Os elétrodos podem conter niquel.

Baterias:

N3o dobrar nem exercer pressao excessiva sobre a bateria.

Nzo furar a bateria.

N3o desmontar a bateria.

N3o expor as baterias a temperaturas elevadas.

N3o incinerar as baterias.

N3o provocar curto-circuito na bateria.

Nao armazenar as baterias dentro de um veiculo.

Eliminar as baterias de acordo com as regulamentacdes dos EUA, da Europa ou locais.

132



Precaugoes
i-Digits:

— Os utilizadores devem cumprir as regulamentagdes locais sobre a condugdo de automdveis, aeronaves,
embarcagdes a vela de qualquer tipo e outros veiculos ou dispositivos a motor. E da inteira
responsabilidade do utilizador confirmar que esté fisica e legalmente apto para conduzir com o i-Digits
e que tem total permissao legal para tal.

— Utilizar apenas com acessérios e ferramentas Ossur aprovados.

— A manutencgio, as reparagdes e as atualizacdes sé podem ser realizadas por técnicos qualificados da Ossur
e parceiros técnicos. A Ossur ird fornecer, mediante solicitagdo, informagdes para auxiliar os técnicos de
assisténcia a repararem o dispositivo.

— Naio utilizar um dispositivo i-Digits para manipular dispositivos eletrénicos ligados a uma tomada, pois
isso pode afetar o funcionamento.

— N3o é recomendada a utilizag3o do dispositivo enquanto estiver muito préximo de outros equipamentos
médicos elétricos.

— Nao utilizar durante o carregamento.

— Utilizar apenas com coberturas fornecidas pela Ossur.

— Utilizar sempre com coberturas para evitar o risco de acumulagdo e descarga eletrostdtica.

— N3o utilizar lo¢des a base de dleo na pele, por exemplo, vaselina.

— Naio expor os elétrodos a sujidade ou liquidos.

Baterias:
— Utilizar apenas baterias Ossur com este dispositivo.
— Utilizar apenas um carregador Ossur para carregar baterias Ossur.
— Assegurar que a bateria n3o estd sujeita a pressdo continua depois de instalada.
— As baterias devem ser substituidas anualmente.
— Se a bateria estiver visivelmente inchada:
descontinuar o processo de carregamento imediatamente
desconectar a bateria
remover e colocar numa drea segura
deixar a bateria e observar durante 15 minutos
substituir por bateria nova
n3o reutilizar
eliminar qualquer bateria com derrame da forma apropriada
— Se o dispositivo n3o for utilizado durante um longo periodo de tempo, é aconselhdvel remover a bateria da
prétese.

ALIMENTACAO

Baterias

O dispositivo pode ser utilizado para 600 ciclos completos de abertura e fecho com um tnico carregamento de
um conjunto de baterias de 800 mAh. O nimero de ciclos de abertura e fecho alcangado ird variar consoante

a idade da bateria e a utilizagdo do dispositivo. Depois de um conjunto ser descarregado, as baterias podem ser
facilmente trocadas por um conjunto de reserva.

As baterias sdo colocadas no respetivo compartimento na pulseira, sendo fixadas com a lingueta localizada junto
ao pulso. Solte a lingueta de fixagdo para remover a bateria (Fig. 3).

Cada bateria estd equipada com um LED que indica o nivel de carga da bateria. Quando o nivel de carga da bateria
estiver baixo, o LED ilumina-se a vermelho. O LED permanecerd aceso até que a bateria tenha sido carregada a um

nivel adequado.

Carregar as baterias
Tempo de carregamento: 90 minutos a 3 horas.

Remover as baterias da pulseira e introduzi-las na unidade de base do carregador. Ligar a unidade de base do
carregador com o cabo de alimentag3o. Ligar o cabo de alimentagao a tomada.
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O estado de carga € indicado na parte de trds da unidade de base (Fig. 4):
— Luz do meio acesa: o carregador estd ligado.
— 2.2 e 5.2 luzes a piscar a verde: as baterias est3o a carregar.
— 2.2e 5.2 luzes acendem-se a verde: as baterias estdo carregadas.
— 1.2 e 4.2 luzes vermelhas acesas: falha da bateria; desligue e tente novamente. Se as luzes continuarem
a acender-se, entre em contacto com o seu médico.

Ligar/desligar
— Ligar o dispositivo premindo o bot3o da pulseira; o LED ird acender-se durante vdrios segundos para
indicar que a alimentag3o estd ligada.
— Para desligar, premir o botdo novamente; o LED ird acender-se por breves instantes.

CONTROLAR O I-DIGITS

Existem vdrias op¢des de controlo para aceder aos apertos automdticos dos dispositivos i-Digits. As opg¢bes de
controlo variam consoante os diferentes modelos.

Identificar o nimero do dispositivo:

Cada i-Digits possui um numero de dispositivo tnico que identifica o dispositivo localizado na pulseira debaixo da

bateria (Fig. 5).

Ao ligar o dispositivo i-Digits a aplicagao My i-Limb, o niimero do dispositivo é apresentado no ecra de conexdo.

Ao selecionar o niimero, o utilizador conecta a aplicagdo ao dispositivo i-Digits. Em alternativa, quando estd ligado

a aplicagdo, o nimero do dispositivo é apresentado na sec¢do "acerca de".

Controlo de gestos (disponivel apenas no i-Digits™ Quantum)

Permite aceder a um aperto automatizado através de um movimento suave da prétese numa de quatro dire¢des
(frente, tras, esquerda ou direita). E possivel personalizar os apertos programados para cada diregao através da
aplicagdo My i-Limb.

Para aceder ao controlo de gestos:

1. O dispositivo deve estar no modo de mdo completamente aberta

2. Manter o brago numa posicao paralela ao chdo (cotovelo dobrado num &ngulo de 90°)

3. Manter um sinal aberto até o dedo tremer

4. No espago de 1 segundo, deslocar a mao na diregdo definida para aceder ao aperto pretendido
5. O dispositivo i-Digits Quantum adota o aperto

NOTA: também é possivel aceder ao controlo de gestos mediante co-contragdo, consoante a configuracdo do
i-Digits definida pelo técnico ortoprotésico.

Controlo por aplicagao

Pode aceder a um aperto automdtico tocando num icone na aplicagao My i-Limb. Estes apertos automaticos
denominam-se Quick Grips. O i-Digits sai do aperto quando se toca novamente no icone ou se seleciona outro
icone de aperto.

Controlo muscular

As ac¢des desencadeadoras s3o sinais musculares especificos que podem ser usados para aceder a um aperto
automatizado. Est3o disponiveis quatro a¢des desencadeadoras: manter aberto, impulso duplo, impulso triplo
e co-contragado.

E possivel utilizar a aplicagdo para ativar e programar o controlo muscular.
Controlo de proximidade (nao disponivel no i-Digits Access)

Os Grip Chips s3o pequenos dispositivos Bluetooth que ativam apertos na prétese quando esta é movida para
perto deles ou ao tocar no Grip Chip.

134



Antes de utilizar um Grip Chip pela primeira vez, puxar e retirar a lingueta de pldstico do dispositivo para acionar
a bateria.
Para utilizar os Grip Chips, verificar se o dispositivo i-Digits ndo estd ligado a aplicagdo My i-Limb.

« E possivel aceder 4 proximidade abrindo totalmente o i-Digits perto (15 cm/6") de um Grip Chip
e posteriormente relaxando os musculos. Aguardar até que se aceda ao aperto, o que pode levar até 3
segundos. Para sair de um aperto a que se acedeu pelo controlo por proximidade, emitir um sinal aberto
prolongado.
Tocar duas vezes num Grip Chip ativa o aperto. Tocar rapidamente num Grip Chip duas vezes, a semelhanca
de um duplo clique num rato de computador. O LED no Chip Grip acende-se e apaga-se uma vez quando
o toque é bem-sucedido. NOTA: é necessdrio que haja uma pausa de 3 segundos entre cada toque duplo.
A pausa impede que o Grip Chip detete incorretamente multiplos toques num periodo de tempo muito curto.
Isto pode fazer com que a mao entre num aperto e volte imediatamente a sair.

Para que a proximidade ou o toque funcione, o i-Digits deve estar totalmente aberto/com os dedos abertos.

Os Grip Chips individuais sdo programados utilizando a aplicagdo My i-Limb e podem ser reprogramados pelo
utilizador a qualquer momento.

Substituic3o da bateria do Grip Chip
Espera-se que a bateria dure 6 meses. A duracdo da bateria é reduzida se o Grip Chip for armazenado perto do
dispositivo i-Digits. A bateria n3o é recarregével.
— Para substituir a bateria, inserir a unha entre as tampas superior e inferior e mover em torno da unido para
soltar.
— Retirar a bateria. Inserir a nova bateria por baixo do clip de retencdo, assegurando que o texto presente na
bateria fica voltado para o exterior.
— Substituir as tampas pressionando as tampas superior e inferior entre si.

Tipo de bateria: CR1616. As baterias de substituic3o estao disponiveis mediante pedido no apoio ao cliente.

LIMPEZA

A pulseira, os dedos, a cobertura e a superficie dos elétrodos do i-Digits s6 podem ser limpos com um pano
macio e himido e detergente neutro. Também pode ser utilizado dlcool isopropilico para ajudar a desinfetar.
Limpar a superficie dos elétrodos regularmente.

N3o utilizar produtos quimicos fortes.

NOTA: ndo mergulhar o i-Digits, a pulseira, a cobertura e a superficie dos elétrodos ou o carregador em dgua.

MANUTENCAO

— Desligar sempre o i-Digits quando ndo estiver a ser utilizado.

Carregar a bateria ap6s a utilizagdo.

— Assegurar que o i-Digits € inspecionado pelo servico de manutencgao de 12 em 12 meses.
Para qualquer trabalho de assisténcia ou manuteng3o, contactar um técnico ortoprotésico.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Contactar um médico caso ocorra algum problema que afete a utilizagdo do i-Digits.
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ESPECIFICACOES TECNICAS

i-Digits
Tensdo 7,4V (nominal)
Corrente max. 5A

Polimero de litio recarregdvel de 7,4 V (nominal);

Capacidade da bateria capacidade de 800 mAh

Carga mdxima do dispositivo 20 kg/44 Ibs
Carga de transporte de dedos (limite estdtico) 5kg/11 Ibs
Tempo entre a abertura total e o fecho total 0,8 segundos
Vida dtil prevista 5 anos

Fonte de alimentacao

Fabricante XP Power

N.° de modelo VEP36US12

Entrada 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,9 A Max.
Saida 12VCC, 3A

CONDICOES AMBIENTAIS

N3o utilizar, transportar ou armazenar o i-Digits fora dos limites indicados na tabela abaixo:

Utilizagao Transporte Armazenamento prolongado
Temperatura -0°Ca+40°C -40°Ca+70°C -25°Ca+70°C
Humidade relativa 10% a 100% 10 % to 100 % 10 % to 100 %
Pressdo atmosférica 700 hPa a 1060 hPa | 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa

CONFORMIDADE

O dispositivo estd em conformidade com as seguintes normas:

EN 60601-1/AC

Protecdo contra choques elétricos — Equipamento ME de classe Il

Grau de protegdo contra choques elétricos — O tipo BF oferece prote¢do adicional contra choques elétricos
Grau de prote¢do contra a entrada de dgua — IP22 (IEC 60529)

EMI/EMC
Em conformidade com a norma BS EN 60601-1-2:2007/IEC 60601-1-2

Espectro de radiofrequéncias (ERM)/Bluetooth
Em conformidade com a norma EN 301 489-1 V1.9.2

INFORMACAO REGULADA SOBRE OS MODULOS DE BLUETOOTH

Este dispositivo contém os seguintes transmissores de radiofrequéncia:
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Tipo e caracteristicas da

Modelo Re frequénci Poténcia aparente radiada
requéncia
Médulo de modo FCC (Modo duplo) Poténcia ajustdvel (-23
duplo de baixa dBm a 10,5 dBm), curta a
energia Bluetooth Contém FCC ID: Versdo V2.1 + ED (GFSK+ | longa distancia
XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK) 2402
Modelo BR-LE4.0-D2A -2480 MHz
Canadd

Versao V4.0 (GFSK) 2402
Contém IC: 8456A-LE4D2 -2480 MHz

Japao

Contém transmissor com
ntimero de certificado

—= [R] 205-160268
=

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

AVISO: evitar a utilizagdo deste equipamento préximo de outro equipamento, ou pousado sobre ele, dado que tal
pode prejudicar o seu funcionamento. Se tal utilizagao for necessdria, confirmar se este e o outro equipamento
estdo a funcionar normalmente.

AVISO: a utilizagdo de acessérios, transdutores e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo fabricante
deste equipamento pode contribuir para o aumento de emissdes eletromagnéticas ou para a redugao da
imunidade eletromagnética e prejudicar o funcionamento do mesmo.

A fim de regular os requisitos de Compatibilidade Eletromagnética (EMC) com o objetivo de evitar produtos
perigosos, a norma BS EN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2 foi implementada em todos os Dispositivos Protésicos
Mioelétricos da Ossur. Esta norma define os niveis de emissdes eletromagnéticas para dispositivos médicos.

O i-Digits é adequado para utilizagdo em qualquer ambiente, exceto em ambientes em que a submers3o em dgua
ou qualquer outro liquido seja possivel, ou em que possa ocorrer a exposi¢do a elevados campos elétricos e/ou
magnéticos (por exemplo, transformadores elétricos, transmissores de rddio/TV de elevada poténcia,
equipamento cirdrgico de RF, de TC e IRM).
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Consultar as orientagdes suplementares abaixo relativas ao ambiente de EMC em que o dispositivo deve

ser usado:

Orientacdo e declaragio do fabricante — emissdes eletromagnéticas

Os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur destinam-se a ser utilizados nos ambientes eletromagnéticos
especificados abaixo. O cliente ou o utilizador dos dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur deverd
assegurar que cada dispositivo é utilizado nesse tipo de ambientes.

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagdo

Emissdes de
RF CISPR 11

N3o aplicavel
Alimentado por
bateria

Os dispositivos protésicos mioelétricos da
Ossur utilizam energia de RF apenas para a
sua fungdo interna. Logo, as emissdes de RF
dos mesmos sdo muito baixas e
provavelmente ndo causam qualquer
interferéncia com equipamentos eletrénicos
nas proximidades.

Emissdes de RF
CISPR 11

Classe B

Emissdes harménicas IEC 61000-3-2

N3o aplicdvel
Alimentado por
bateria

Flutuagdes de tensdo/emissdes
irregulares
IEC 61000-3-3

N3o aplicével
Alimentado por
bateria

Os dispositivos protésicos mioelétricos da
Ossur adequam-se a utilizagdo em todos os
edificios, incluindo residéncias e outros
diretamente ligados a rede elétrica publica de
baixa tensado que alimenta edificios utilizados
como residéncias.
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Orientacdo e declaragio do fabricante — imunidade eletromagnética

Os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur destinam-se a ser utilizados nos ambientes eletromagnéticos
especificados abaixo. O cliente ou o utilizador of dos dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur deverd
assegurar que cada dispositivo € utilizado nesse tipo de ambientes.

Teste de imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético — orientacao

Descarga
eletrostética (ESD)

IEC 61000-4-2

Contacto +8 kV
Ar 15 kV

Contacto +8 kV
Ar 15 kV

O chio deve ser de madeira, cimento ou
ceramica. Se o chio estiver coberto de material
sintético, a humidade relativa deve ser, pelo
menos, de 30%.

N3o deve utilizar equipamento de comunicagdes
de RF portitil e mével junto de qualquer parte
dos dispositivos protésicos mioelétricos da
Ossur, incluindo os cabos, a uma distancia
inferior a distincia de separa¢io recomendada
calculada a partir da equagao aplicavel a
frequéncia do transmissor

Transitério rdpido/
impulso elétrico

N3o aplicdvel

N3o aplicdvel,
alimentado por

N3o aplicével,
alimentado por bateria

IEC 61000-4-4 bateria Sem cabos >3 m
Pico N3o aplicavel Nio aplicavel, N3o aplicével,
IEC 61000-4-5 alimentado por alimentado por bateria

bateria

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas e
tensdo

varia¢des na fonte de
alimentacdo

IEC 61000-4-11

N3o aplicavel

N3o aplicavel
Alimentado por
bateria

N3o aplicével
Alimentado por bateria
Sem cabos > 30 m

Campo magnético de
frequéncia de energia
(5%o0 Hz)

campo

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m
50/60Hz

Alimentado por bateria
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Orientacdo e declaragio do fabricante — imunidade eletromagnética

Os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur destinam-se a ser utilizados nos ambientes eletromagnéticos
especificados abaixo. Os clientes ou os utilizadores de dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur deverdo
assegurar que cada dispositivo é utilizado nesse tipo de ambientes.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético — orientacao
imunidade Nivel de teste conformidade
RF conduzida N3o aplicavel N3o aplicavel, N3o deve utilizar equipamento de comunicagdes
IEC 61000-4-6 alimentado por | de RF portétil e mével junto de qualquer parte dos
bateria dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur,
Sem cabos incluindo os cabos, a uma distancia inferior a
>3m distancia de separagdo recomendada calculada
RF radiada [EC | 12V/m 12V/m f:;r::;;j:;gao aplicdvel a frequéncia do
61000-4-3 26 MH 26 MHz t '
1000 MZHaZ 1000 MZH;) Distancia de separagdo recomendada d = 1,2 VP
d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz
10V/m 10V/m (é=2,3\/|§’[800 Ml-lzadZJ?dHZ i d
1000 MHz a 1000 MHz a m que P € a tensdo de salda maX|dma o
2700 MHz 2700 MHz transmissor em watts (W) de acordo com o

1 kHz 80% AM

fabricante do transmissor e d € a distancia de
separagdo recomendada em metros (m).

As forcas dos campos de transmissores de RF
fixos, conforme determinadas por um estudo de
eletromagnetismo no local 2, devem ser inferiores
ao nivel de conformidade de cada limite de
frequéncia®

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades do
equipamento identificado com o seguinte simbolo:

()

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o limite de frequéncia mais alto.

Nota 2: estas orienta¢des podem ndo ser aplicdveis a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 N3o é possivel prever teoricamente com precisdo as forgas de campo de transmissores fixos, tais como
estacdes de base para telefones de ondas de rddio (teleméveis/sem fios) e rddios méveis terrestres, radios
amadores, transmissdes de rddio AM e FM e de televisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por
transmissores de RF fixos, deve ser considerada a realizagdo de um estudo de eletromagnetismo no local. Se a
forca de campo medida no onde os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur forem utilizados exceder o
nivel de conformidade de RF aplicdvel estipulado acima, os dispositivos devem ser inspecionados para
confirmar o funcionamento normal. Se for observado
um desempenho anémalo, pode ser necessédrio tomar medidas adicionais, tais como re orienta¢do ou
reposicionamento dos dispositivos protéticos mioelétricos da Ossur
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Distdncia de separagdo recomendada entre equipamento portitil e mével de comunicagées de RF e os
dispositivos protéticos mioelétricos da Ossur

Os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur destinam-se a ser utilizados em ambientes eletromagnéticos
onde as interferéncias de RF radiada sejam controladas. Os clientes ou o utilizador dos dispositivos protésicos
mioelétricos da Ossur podem ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima
entre o equipamento portétil e mével de comunicagio de RF (transmissores) e os dispositivos protésicos
mioelétricos da Ossur como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento

de comunicagdes.

Poténcia nominal Distdncia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor em
maxima do metros

transmissor 150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,7 GHz
em watts d=1.2vP d=1.2vP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Para os transmissores classificados com uma poténcia maxima nao listados acima, a distincia de separagao
recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagao aplicdvel a frequéncia do transmissor,
em que P € a classificagdo de poténcia maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distincia de separag¢do para o intervalo de frequéncia mais alto.

Nota 2: estas orienta¢des podem n3o ser aplicdveis a todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

Aviso importante para os utilizadores efou pacientes estabelecidos na Europa:
O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o dispositivo ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

ELIMINACAO

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

RESPONSABILIDADE

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
« O dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagao.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.
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DESCRICAO DOS SIMBOLOS

d Manufacturer - YYYY

Peca aplicada do tipo BF

Fabricante e ano de fabrico (AAAA)

Consultar as instrucdes de utilizagdo

O dispositivo contém componentes eletrénicos e/ou baterias que ndo devem ser
eliminados em conjunto com residuos regulares

Protegido contra a entrada de objetos estranhos sélidos com 12,5 mm de didmetro ou
mais e contra salpicos de dgua.

Nudmero de série

Para dispositivos i-Digits™:
O numero de série exclusivo para dispositivos i-Digits™ consiste em 2 letras seguidas
por 6 digitos.

Conformidade Europeia

Dispositivo médico

Equipamento de classe |l — oferece isolamento duplo para prote¢3o contra choques
elétricos

Apenas para uso interior

Reciclével

Cuidado

142



POLSKI
INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

i-DIGITS

W ponizszym dokumencie i-Digits jest okreslany jako ,wyrdb”. Niniejszy dokument zawiera informacje dotyczace
wskazan do stosowania i obstugi wyrobu. Przeznaczony jest dla uzytkownika wyrobu. Wyréb moze by¢ montowany
i konfigurowany wytacznie przez wykwalifikowanego lekarza upowaznionego przez firme Ossur po ukoriczeniu
odpowiedniego szkolenia.

Te , Instrukcje uzytkowania” dotycza: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, elektrod analogowych
i fadowarki sieciowej.

OPIS PRODUKTU

i-Digits to w petni spersonalizowana proteza czesSciowa reki z indywidualnie zasilanymi palcami. i-Digits dziata

w potaczeniu z pozostatymi palcami (rys. 1a). Makiet zawiera elektronike sterujaca i wymienne akumulatory. Jest
zapinana na klamre i jest zaprojektowana tak, aby luzno przylegata do dystalnego przedramienia. Etykietg produktu
mozna znalez¢ na mankiecie (rys. 1b).

i-Digits Quantum ma 20 ré6znych dostepnych uchwytéw i 12 mozliwych do dostosowania my grips. Wszystkie inne
wyroby i-Digits majg 12 dostepnych uchwytéw. Dostep do uchwytéw i ich programowanie mozna uzyskac za
posrednictwem aplikacji My i-Limb. Dostepne uchwyty dla wyrobu sg wyswietlane na stronie quick grips w aplikacji
My i-Limb.

Poréwnanie funkcji

Opcje sterowania i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
i;e“rfavxc/;nie za pomoca Tak Tak Tak
fntieqr;\:\i/anie za pomoca Tak Tak Tak
Sterowanie zblizeniowe Tak Tak

Sterowanie gestami Tak -

Dostepne chwyty 20 12 12

my grips 12 -

i-Digits jest mocowany do powierzchni leja protezowego montowanego przez protetyka. Na kikucie moze wystapic¢
niewielkie zaczerwienienie, ktére powinno znikna¢ wkrétce po zdjeciu wyrobu.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli lej protezowy powoduje dyskomfort lub uniemozliwia prawidtowe
korzystanie z i-Digits.

i-Digits powinien by¢ dopasowany przez certyfikowanego protetyka.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

— Amputacja koficzyny gérnej
— Wrodzony brak koriczyny gérnej

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.
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PRZEZNACZENIE

I-Digits jest przeznaczony jako czes$¢ systemu protetycznego zastepujacego funkcje brakujacej koriczyny gérnej.

WYMAGANE WYROBU

Aplikacje My i-Limb i Biosim mozna pobrac¢ ze sklepu Apple Store. Do obstugi obu aplikacji wymagane jest
urzadzenie z systemem operacyjnym Apple iOS zatwierdzone przez producenta, np. iPhone lub iPad. Zgodnos¢
urzadzen mozna sprawdzi¢ w sklepie Apple Store.

ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenia
i-Digits:

Uzytkownik koricowy jest domysinym operatorem wyrobu i jest odpowiedzialny za jego uzycie.
Niewtasciwa obstuga lub regulacja i-Digits moze spowodowaé nieprawidtowe dziatanie wyrobu.

i-Digits nie daje czucia, ciepta i wilgoci nie mozna wyczué. i-Digits jest przeznaczony wytacznie do czynnosci
z umiarkowanym obcigzeniem.

Nie uzywad bez zatwierdzonych pokry¢.

Nie uzywad z uszkodzonymi pokryciami.

Nie demontowad elementéw ani nie modyfikowac ich w zaden sposéb.

Nie nalezy serwisowac ani wykonywac konserwacji podczas uzytkowania.

Nie przenosi¢ przedmiotéw za pomoca jedynie koficéwek palcéw. Nosi¢ przedmioty, réwnomiernie
rozprowadzajac ciezar na palcach, blisko ktykci i dtoni (rys. 2).

Nie uzywac do podnoszenia cigzkich przedmiotéw.

Nie uzywad do obstugi maszyn z ruchomymi cze$ciami, ktére moga spowodowac obrazenia ciata lub
uszkodzenie wyrobu.

Nie uzywad podczas ekstremalnej aktywnosci fizycznej, ktéra mogtaby spowodowad zranienie prawdziwe;j
dtoni.

Nie narazaé na dziatanie wibragji.

Nie wystawiac na dziatanie nadmiernych lub wysokich obcigzen, szczegélnie na czubkach i na bokach palcéw.
Nie narazaé na dziatanie wody.

Nie naraza¢ na dziatanie nadmiernej wilgoci, ptynéw, kurzu, wysokich temperatur ani wstrzaséw.

Nie uzywac w niebezpiecznych warunkach.

Nie naraza¢ na dziatanie ptomieni.

Nie uzywad w otoczeniu zagrozonym wybuchem ani nie naraza¢ na wptyw takiego otoczenia.

Elektroda jest CZESCIA ZASTOSOWANA,

Ten wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

Jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia
lub zuzycia utrudniajgce jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu
i skontaktowad sie z lekarzem.

Elektrody mogg zawierad nikiel.

Akumulatory:

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

Nie przektuwa¢ akumulatora.

Nie rozmontowywac akumulatora.

Nie naraza¢ akumulatora na dziatanie wysokich temperatur.

Nie podpalaé akumulatoréw.

Nie zwiera¢ akumulatora.

Nie przechowywad akumulatoréw wewnatrz pojazdu.

Akumulatory utylizowac zgodnie z przepisami amerykariskimi, europejskimi lub lokalnymi.
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Ostrzezenia
i-Digits:

— Uzytkownicy musza przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczacych eksploatacji samochodéw, samolotéw,
wszelkiego rodzaju zaglowcéw i wszelkich innych pojazdéw silnikowych lub urzadzen. Uzytkownik ponosi
petng odpowiedzialnos¢ za uzyskanie potwierdzenia, ze jest on fizycznie i prawnie zdolny do prowadzenia
pojazdu przy uzyciu i-Digits i w najszerszym zakresie dozwolonym przez prawo.

— Uzywaé wylacznie z zatwierdzonymi akcesoriami i narzedziami firmy Ossur.

— Konserwacja, naprawy i aktualizacje moga by¢ wykonywane wytacznie przez wykwalifikowanych technikéw
i partneréw technicznych firmy Ossur. Firma Ossur dostarczy na zadanie informacje, aby poméc
personelowi serwisowemu w naprawie wyrobu.

— Nie uzywad i-Digits do obstugi urzadzer elektronicznych podtaczonych do gniazdka sieciowego, poniewaz
moze to wptyna¢ na dziatanie.

— Nie zaleca sie korzystania z wyrobu w poblizu innych medycznych urzadzer elektrycznych.

— Nie uzywa¢, gdy trwa tadowanie.

— Stosowac wytacznie z pokryciami dostarczonymi przez firme Ossur.

— Zawsze uzywac z pokryciami, aby uniknac ryzyka gromadzenia sie tadunkéw elektrostatycznych i wytadowan.

— Nie uzywac na skérze balsaméw na bazie oleju np. wazeliny.

— Nie wystawia¢ elektrody na dziatanie zanieczyszczer ani ptynéw.

Akumulatory:
— Do zasilania wyrobu uzywa¢ wytacznie akumulatoréw firmy Ossur.
- Do tadowania akumulatoréw firmy Ossur uzywaé wytacznie tadowarki firmy Ossur.
— Uwaza¢, aby akumulator po zamontowaniu nie byt $cisniety przez dtugi czas.

Akumulatory nalezy wymieniac co roku.

Jesli akumulator wyraznie sie wybrzuszyt lub nabrzmiat:

« natychmiast przerwa¢ proces fadowania,

odtgczy¢ akumulator,

przenies¢ w bezpieczne miejsce,

zostawic i obserwowac przez 15 minut,

wymienic¢ akumulator na nowy,

nie uzywac ponownie,

utylizowac wyciekajgce akumulatory w odpowiedni sposéb

— Jesli wyrdb nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, zaleca sig wyjecie akumulatora z protezy.

ZASILANIE

Akumulatory

Wyréb moze pracowac do 600 petnych cykli otwierania i zamykania na jednym tadowaniu zestawu akumulatoréw

o pojemnosci 800 mAh. Liczba uzyskanych cykli otwierania i zamykania bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od wieku
akumulatora i uzytkowania wyrobu. Po wyczerpaniu jednego zestawu akumulator mozna fatwo zamienic na zestaw
Zapasowy.

Akumulatory umieszcza sie w pojemniku na akumulator na mankiecie, gdzie sa zabezpieczone zatrzaskiem
mocujacym zamykajacym sie w kierunku nadgarstka. Zwolni¢ zatrzask, aby wyja¢ akumulator (rys. 3).

Kazdy akumulator wyposazony jest w diode LED wskazujacg poziom natadowania akumulatora. Gdy poziom
natadowania akumulatora jest niski, dioda LED zaswieci sie na czerwono. Dioda LED bedzie sie $wieci¢, dopéki

akumulator nie zostanie natadowany do odpowiedniego poziomu.

tadowanie akumulatora
Czas tadowania: od 90 minut do 3 godzin.

Wyjaé akumulator z mankietu i wlozy¢ do tadowarki. Podtaczy¢ stacje bazowa tadowarki za pomoca kabla
zasilajacego. Podtaczyc kabel zasilajgcy do gniazda elektrycznego.
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Stan natadowania jest wskazany z tytu jednostki bazowej (rys.4):
— Srodkowa lampka $wieci: tadowarka jest podtaczona.
— Druga i pigta lampka migaja na zielono: trwa fadowanie akumulatoréw.
— Druga i pigta kontrolka $wieci na zielono: akumulatory sg natadowane.
— Pierwsza i czwarta kontrolka sie Swieci: btad dotyczacy akumulatora; nalezy odtgczyé kabel, a nastepnie
sprébowac ponownie. Jesli kontrolki nadal sie Swieca, skontaktuj sie z lekarzem.

Wiaczanie [ wytaczanie
— Wigczyc wyrdb, naciskajac przycisk mankietu; dioda LED zaswieci sig na kilka sekund, wskazujac, ze
zasilanie jest wtgczone.
— Aby wytaczyé, ponownie nacisnac przycisk; dioda LED zaswieci sig na krétkg chwile.

KONTROLOWANIE I-DIGITS

Istniejg rézne opcje kontroli dostepu do zautomatyzowanych uchwytéw wyrobu i-Digits. Opcje sterowania réznig
sie w zaleznosci od modelu.

Identyfikacja numeru wyrobu:
Kazdy i-Digits ma unikalny numer identyfikujacy wyréb, ktéry znajduje sie na mankiecie pod akumulatorem (rys. 5).

Po podtaczeniu wyrobu i-Digits do aplikacji My i-Limb numer wyrobu zostanie wyswietlony na ekranie potaczenia.
Wybranie numeru taczy aplikacje z wyrobem i-Digits. Ewentualnie po potaczeniu sie z aplikacjg numer wyrobu jest
wyswietlany w sekcji , informacje”.

Sterowanie gestami (dostgpne tylko w i-Digits™ Quantum)

Umozliwia dostep do zautomatyzowanego uchwytu poprzez ptynny ruch protezy w jednym z czterech kierunkéw
(przéd, tyt, lewo lub prawo). Za pomocg aplikacji My i-Limb mozna dostosowac uchwyty zaprogramowane dla
kazdego kierunku.

Aby uzyskac dostep do sterowania gestami:

. wyréb musi by¢ w trybie w petni otwartej dtoni

. trzymad ramie réwnolegle do podtoza (tokie¢ zgiety pod katem 90 °)

. utrzymac otwarty sygnat, dopéki palec drgnie

. przesun dtori w ciagu 1 sekundy w ustawionym kierunku, aby uzyskac pozadany uchwyt
. i-Digits Quantum dostosuje uchwyt

v A WN -

UWAGA: sterowanie gestami mozna réwniez uzyskac za pomocg jednoczesnego skurczu, w zaleznosci od
konfiguracji i-Digits u protetyka.

Sterowanie za pomoca aplikacji

Dostep do zautomatyzowanego uchwytu mozna uzyskaé, dotykajac ikony w aplikacji My i-Limb. Te
zautomatyzowane uchwyty nazywane sa quick grips. i-Digits poluzuje uchwyt po ponownym dotknieciu ikony lub
po wybraniu innej ikony uchwytu, aby zainicjowac inny uchwyt.

Sterowanie za pomocg miesni
Za pomocg swoistych sygnatéw miesniowych mozna uzyska¢ dostep do automatycznego chwytu. Istnieja 4

potencjalne sygnaty miesniowe: utrzymywanie w pozycji otwartej, podwéjny impuls, potréjny impuls i jednoczesny
skurcz.

Sterowanie mig$niami mozna uzyskac i zaprogramowac za pomocg aplikacji.
Kontrola zblizeniowa (niedostgpna w i-Digits Access)
Grip Chips to mate urzadzenia Bluetooth, ktére aktywujg chwyty na protezie, gdy proteza jest zblizona do nich lub

przez dotkniecie Grip Chip.

Przed pierwszym uzyciem Grip Chip wyciggnac plastikowa klapke z wyrobu, aby zaczepi¢ akumulator.
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Aby korzystac z chipéw Grip Chip, nalezy upewni¢ sie, ze i-Digits nie jest podtaczona do aplikacji My i-Limb.

o Blisko$¢ uzyskuje sie po catkowitym otwarciu i-Digits w poblizu (15 cm / 6”) chipa Grip Chip i po rozluznieniu
miesni. Nalezy poczekad na aktywowanie chwytu, co moze potrwaé do 3 sekund. Aby zakoriczy¢ chwyt, ktéry
mozna aktywowac za pomocg sterowania zblizeniowego, nalezy podac dtugi otwarty sygnat.

o Podwdjne dotkniecie chipu Grip Chip aktywuje chwyt. Szybko dwukrotnie dotkna¢ chipu Grip Chip w sposéb
przypominajacy dwukrotnie klikniecie mysza komputerowa. Dioda LED na chipie Grip Chip mignie raz, gdy
dotkniecie sie powiedzie. UWAGA: wymagana jest 3-sekundowa przerwa miedzy kazdym podwdéjnym dotknieciem.
Przerwa zapobiega nieprawidtowemu wykrywaniu przez chip Grip Chip wielokrotnych dotknie¢ w bardzo krétkim
czasie. Moze to spowodowac, ze reka wejdzie w chwyt, a nastepnie natychmiast uwolni chwyt.

i-Digits musi by¢ catkowicie otwarty / palce musza pozostawa¢ nieruchomo, aby sterowanie zblizeniowe lub
dotykanie zakoriczyty sie powodzeniem.

Poszczegélne chipy Grip Chip sa programowane za pomocg aplikacji My i-Limb i mogg by¢ w dowolnym
momencie przeprogramowane przez uzytkownika.

Wymiana akumulatora chipu Grip Chip
Oczekuje sig, ze akumulator wytrzyma 6 miesigcy. Zywotno$¢ akumulatora zmniejsza sie, jesli chip Grip Chip jest
przechowywany w poblizu wyrobu i-Digits. Akumulator nie nadaje sie do ponownego natadowania.
— Aby wymieni¢ akumulator, wtozy¢ paznokie¢ miedzy gérna i doing nasadke i obrécié tacznik, aby zwolni¢
nasadke.
— Wyjac akumulator. Wtozy¢ nowy akumulator pod klipsem mocujacym, upewniajac sie, ze napisy na
akumulatorze sg skierowane na zewnatrz.
— Ponownie zatozy¢ zaslepki, $ciskajac razem gérna i dolng zaslepke.

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

CZYSZCZENIE

Mankiet, palce, pokrycie i powierzchnig elektrody i-Digits mozna czysci¢ miekka wilgotng szmatkg i tagodnym
mydtem. Alkohol izopropylowy moze by¢ réwniez pomocny w dezynfekgji.

Regularnie czy$¢ powierzchnie elektrody.

Nie uzywac silnych srodkéw chemicznych.

UWAGA: nie zanurzad i-Digits, mankietu, pokrycia, powierzchni elektrody ani fadowarki w wodzie.

KONSERWACJA

— Zawsze wylaczad i-Digits, gdy nie jest uzywany.

Po uzyciu natadowac akumulator.

— Upewni¢ sig, ze i-Digits jest serwisowany co 12 miesigcy.

— W celu wykonania wszelkich czynnosci serwisowych lub konserwacyjnych skontaktowaé sie ze swoim
protetykiem.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Skontaktowac sie z lekarzem, jesli pojawig sie jakiekolwiek problemy wptywajace na korzystanie z i-Digits.
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SPECYFIKACJE TECHNICZNE

i-Digits
Napigcie 7,4V (znamionowe)
Maks. natezenie 5A

Akumulator litowo-polimerowy 7,4 V (znamionowe);

Pojemnos¢ akumulatora pojemnosc 800 mAh

Maksymalne obciazenie wyrobu 20 kg / 44 funty

Nosnos¢ palca (limit obcigzenia statycznego) 5kg /11 funtéw

Czas potrzebny na przejscie z pozycji w petni

otwartej do w petni zamknietej 0.8s

Oczekiwany okres uzytkowania 5 lat

Zasilanie

Producent XP Power

Nr modelu VEP36US12

Prad wejsciowy 100-240Vac, 50-60Hz, 0,9A Maks.
Prad wyjsciowy 12VDC, 3A

WARUNKI OTOCZENIA

Nie uzywad, nie transportowac ani nie przechowywac i-Digits poza granicami podanymi w ponizszej tabeli:

Uzytkowanie Transport Dtugie przechowywanie
Temperatura 0°C do +40°C —40°C do +70°C -25°C do +70°C
Wilgotnos¢ wzgledna 10 % do 100 % 10 % do 100 % 10 % do 100 %
Ci$nienie atmosferyczne | 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa

ZGODNOSC

Wyréb jest zgodny z:

EN 60601-1/AC

Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym - sprzet klasy [ ME

Stopieri ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym - typ BF zapewnia dodatkowg ochrone przed porazeniem
elektrycznym

Stopieri ochrony przed wnikaniem wody - IP22 (IEC 60529)

EMI/EMC
Zgodny z normga BS EN 60601-1-2:2007/1EC 60601-1-2

Sprawy widma radiowego (ERM)/Bluetooth
Zgodny z normga EN 301 489-1V1.9.2

INFORMACJE RECGULOWANE W MODUtACH BLUETOOTH

Produkt zawiera nastepujace nadajniki o czestotliwosci radiowej:
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trybu Bluetooth Low
Energy

Zgodnosé z
identyfikatorem FCC:

Wersja V2.1 + ED (GFSK +
/4 DQPSK + 8DPSK)

Model Certyfikaty regulacyjne Rodzaj |‘cha\’ra§kterystyka Efektle:la moe
czestotliwosciowa wypromieniowana
Modut podwéjnego FCC (Tryb Dual) Regulowana moc (od -23

dBm do 10,5 dBm) z
zasiegiem krétkim do
dalekiego

Model BR-LE4.0-D2A | XDULE40-D2 2402-2480 MHz
Kanada Wersja 4.0 (GFSK) 2402—
2480 MHz
Zgodnosc z

identyfikatorem IC:
8456A-LE4D2

Japonia

Zawiera nadajnik o
numerze certyfikatu

— 205-160268
e

ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

OSTRZEZENIE: nalezy unika¢ uzytkowania tego wyrobu w sasiedztwie innego sprzetu oraz w stosie z innym
sprzetem, poniewaz moze to skutkowac jego niepoprawnym dziataniem. Jesli jest to konieczne, nalezy
obserwowac, czy wyréb i sprzet dziataja prawidtowo.

OSTRZEZENIE: korzystanie z akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz podane lub dostarczone przez
producenta tego wyrobu moze skutkowac zwigkszeniem emisji elektromagnetycznej lub obnizeniem odpornosci
elektromagnetycznej tego wyrobu i skutkowa¢ jego niepoprawnym dziataniem.

W celu uregulowania wymagan dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej (ang. Electromagnetic
Compatibility, EMC) w celu zapobiegania sytuacjom niebezpiecznym dla produktu, dla wszystkich
mioelektrycznych wyrobéw protetycznych firmy Ossur wdrozono norme BS EN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2. Norma ta
okresla poziomy emisji elektromagnetycznych dla wyrobéw medycznych.

i-Digits nadaje sig do stosowania w kazdym srodowisku, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych mozliwe jest zanurzenie
go w wodzie lub jakimkolwiek innym ptynie lub w kt6rych moze wystgpic narazenie na silne pola elektryczne i/lub
magnetyczne (np. transformatory elektryczne, nadajniki radiowe/telewizyjne duzej mocy, sprzet chirurgiczny

o czestotliwosci radiowej, skanery TK i MRI).
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Ponizsze wytyczne dotycza Srodowiska elektromagnetycznego, w ktérym nalezy uzywaé produktu:

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Mioelektryczne protezy firmy Ossur sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Nabywca lub uzytkownik mioelektrycznych protez firmy Ossur powinien dopilnowaé, aby byly uzywane
w takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje RF Nie dotyczy Protetyczny wyréb mioelektryczny firmy Ossur

CISPR 11 Zasilanie wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej
akumulatorowe tylko do swoich funkcji wewnetrznych. W

zwigzku z tym emisje fal o czestotliwosci
radiowej s3 bardzo niskie i nie powinny
powodowac jakichkolwiek zaktécert w
pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje fal o czestotliwosci radiowe;j Klasa B Protetyczny wyréb mioelektryczny firmy Ossur
wg normy CISPR 11 nadaje sie do uzytku we wszystkich

placéwkach, w tym w domach i placéwkach

Emisje harmoniczne |EC 61000-3-2 g;ziﬁa(:?;czy bezposrednio podtaczonych do publicznej sieci
akumulatorowe niskiego napiecia zasilajacej budynki
mieszkalne.
Wahania napiecia/ migotanie Swiatta Nie dotyczy
IEC 61000-3-3 Zasilanie

akumulatorowe
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Protetyczny wyréb mioelektryczny firmy Ossur jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik mioelektrycznych protez firmy Ossur powinien dopilnowaé¢, aby

byty uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci | IEC 60601 Poziom zgodnosci | Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Poziom testu

Wytadowania +8 kV styk +8 kV styk Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub

elektrostatyczne | £15 kV +15 kV powietrze | wykonane z ptytek ceramicznych. Jesli podtogi sa

(ESD) powietrze pokryte materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosic co najmniej 30%.

IEC 61000-4-2
Przenos$ne i komérkowe urzadzenia do komunikacji
radiowej nie powinny by¢ uzywane blizej jakiejkolwiek
cze$ci mioelektrycznych protez firmy Ossur, w tym
przewoddw, niz zalecany odstep obliczony na
podstawie réwnania odpowiedniego do czestotliwosci
nadajnika.

Szybkozmienne | Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Zasilania akumulatorowego

zaktécenia Zasilania Bez kabli >3 m

impulsowe akumulatorowego

IEC 61000-4-4

Skok napiecia Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Zasilania akumulatorowego

IEC 61000-4-5 Zasilania

akumulatorowego

Spadki napiecia, | Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

krétkie przerwy Zasilanie Zasilanie akumulatorowe

i napiecie akumulatorowe Bez kabli >30 m

zmiany zasilania

IEC 61000-4-11

Pole 30A/m 30A/m Pole zasilane przez akumulator

magnetyczne 50/60Hz

(50/ 60 Hz)

IEC 61000-4-8
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Protetyczny wyréb mioelektryczny firmy Ossur jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym
okre$lonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik mioelektrycznych protez firmy Ossur powinien dopilnowaé, aby
byty uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

IEC 60601
Poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Przewodzony Nie dotyczy Nie dotyczy Przenosne i komérkowe urzadzenia do
sygnat o Zasilania komunikacji radiowej nie powinny by¢ uzywane
czestotliwosci akumulatorowego | blizej jakiejkolwiek czesci mioelektrycznych protez
radiowej IEC Bez kabli firmy Ossur, w tym przewodéw, niz zalecany
61000-4-6 >3m odstep obliczony na podstawie réwnania
Promieniowane | 12V/m 12V/m odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika.
RF IEC 61000-4- | 26 MHz do 26 MHz do
Zalecany odstep: d = 1,2VP

3 1000 Mz 1000 Mz d = 1.2VP 80 MHz do 800 MHz

10V/m 10V/m d=2.3 VP800 MHz do 2.7 GHz

1000 MHz do 1000 MHz do Gdzie P k | .

2700 MHz 2700 MHz zie ,P” oznacza maksymalng znamionowa moc

wyj$ciowa nadajnika w watach (W) podang przez
1 kHz 80% AM producenta nadajnika, a ,d” jest zalecanym
odstepem w metrach (m).

Natezenia pdl pochodzacych od stacjonarnych
nadajnikéw radiowych, okreslone w pomiarach pél
elektromagnetycznych w terenie a powinny by¢
nizsze od poziomu zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci b

Zaktécenia moga wystepowac w poblizu sprzetu
oznaczonego nastepujacym symbolem:

((R)

Uwaga 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: niniejsze wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie oraz odbicie od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

2 Nie mozna w sposéb teoretyczny doktadnie obliczy¢ natezeri pél pochodzgcych od nadajnikéw stacjonarnych,
takich jak stacje bazowe telefonii radiowej (komérkowej, bezprzewodowej), radiotelefony naziemne, przenosne
amatorskie nadajniki radiowe, nadajniki AM, FM i telewizyjne. W celu oceny srodowiska elektromagnetycznego
spowodowanego obecnoscig stacjonarnych nadajnikéw radiowych nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw
elektromagnetycznych w terenie. Jesli natezenie pola zmierzone w miejscu stosowania mioelektrycznych protez
firmy Ossur przewyzsza wymieniony powyzej dopuszczalny poziom zgodnosci dotyczacy czgstotliwosci
radiowej, nalezy sprawdzi¢ mioelektryczne protezy firmy Ossur pod katem prawidtowego dziatania. W razie
nieprawidtowego

dziatania moze by¢ konieczne podjecie srodkéw zaradczych, takich jak zmiana orientacji lub potozenia
mioelektrycznych protez firmy Ossur.
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Zalecany odstep mlqdzy przenosnymi i komérkowymi urzadzeniami do komunikacji radiowej a mioelektrycznymi
protezami firmy Ossur

Mioelektryczne protezy firmy Ossur sg przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w
ktérym poziom promieniowanych zaktécer o czestotliwosci radiowej jest kontrolowany. Nabywcy lub uzytkownik
mioelektrycznych protez firmy Ossur mogg zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng
wymagana odlegtosé pomiedzy mobilnymi i komérkowymi urzadzeniami do komunikacji radiowej (nadajnikami)
a mioelektrycznymi protezami firmy Ossur zgodnie z zaleceniami ponizej, zaleznie od maksymalnej mocy
wyj$ciowej sprzetu do komunikacji.

Znamionowa Odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika

maksymalna moc (w metrach)

wyjsciowa nadajnika | 150 1, 1 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.7GHz
(w watach) d=12vp d=12vp d=23Vp

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjSciowej niewymienionej powyzej zalecana odlegto$¢ d w metrach (m)
mozna oszacowad, korzystajac z réwnania dla danej czestotliwosci nadajnika, gdzie ,P” jest maksymalna
znamionowa mocg nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.

Uwaga 1: w przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odstep odpowiadajacy wyzszemu
zakresowi czestotliwosci.

Uwaga 2: niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie oraz odbicie od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

ZGtASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wazna informacja dla uzytkownikéw iflub pacjentéw na terenie Unii Europejskiej:

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z tym wyrobem uzytkownik i/lub pacjent zobowiazani sg zgtasza¢ jego
producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent oficjalnie
przebywaja/majg swoja siedzibe.

UTYLIZACJA

Wyréb i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi
ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg uzytkowania.
- do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw.
+ wyréb uzywane jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie z przeznaczeniem lub
w $rodowisku innym niz zalecane.
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OPIS SYMBOLI

d Manufacturer - YYYY

S
o4

IP22
SN

C€
MD

o
&
A\

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Producent, rok produkcji (RRRR)

Zapoznad sig z trescig instrukgji obstugi

Wyréb zawiera elementy elektroniczne i/lub akumulatory, ktérych nie nalezy wyrzucaé
wraz z normalnymi odpadami

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

Numer seryjny
W przypadku wyrobéw i-Digits™:

Unikalny numer seryjny wyrobéw i-Digits™ skfada sie z 2 liter i 6 cyfr.

Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej

Wyréb medyczny

Sprzet klasy Il - podwdjng izolacje w celu ochrony przed porazeniem pradem
elektrycznym

Tylko do uzytku w pomieszczeniach

Podlega recyklingowi

Uwaga
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CESKY
INSTRUKCE PRO POUZITI

i-DIGITS

Protetickd ruka i-Digits je v ndsledujicim textu oznacovdna jako ,zafizeni“. Tento dokument poskytuje informace
o indikacich k pouZiti a manipulaci s timto zafizenim. Je uréen pro uzivatele za¥izeni. Za¥izeni smi nasazovat

a konfigurovat pouze kvalifikovany pracovnik autorizovany spolenosti Ossur po absolvovéni piislugného kolent.

Tyto ,,instrukce pro pouZiti“ se tykaji nasledujicich vyrobku: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France,
analogovych elektrod a sitové nabijecky.

POPIS VYROBKU

i-Digits je zcela individudlné upravend protéza pro ¢dste¢nou amputaci v ruce se samostatné pohdnénymi prsty.
i-Digits funguje spole¢né se zbyvajicimi prsty (obr. 1a). Ridici elektronika a vyjimatelné baterie jsou umistény

v manZzeté. ManZeta se upeviiuje pomoci pfezky a je navrZena tak, aby byla kolem distédlniho predlokti volnd. Na
manZeté se nachdzf Stitek vyrobku (obr. 1b).

Protetickd ruka i-Digits Quantum nabizi 20 riznych moznosti tichopu a 12 individudlné upravitelnych tichopd my
grips. V3echna ostatni zafizenf i-Digits nabizi 12 moZnosti tichopu. Uchopy ze aktivovat a naprogramovat pomoci
aplikace My i-Limb. Uchopy, které jsou pro zafizeni k dispozici, se v aplikaci My i-Limb zobrazuji na strénce ,quick
grips“ (rychlé dchopy).

Srovnani funkci

Moznosti ovladani i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Ovlddéni pomoci aplikace | Ano Ano Ano

Ovlddani pomoci svall Ano Ano Ano
Bezdotykové ovldddni Ano Ano

Ovlddanf gesty Ano

Dostupné tichopy 20 12 12

my grips 12

Protetickd ruka i-Digits se nasazuje do vnitiniho ltzka sestaveného protetikem. Pahyl ruky mize vykazovat mirné
zarudnuti. To by viak mélo zmizet krdtce po sejmuti zafizeni.

Pokud ltzko zpuisobuje obtiZe nebo zabrafiuje fddnému pouZivédni protetické ruky i-Digits, obratte se na svého
|ékare.

Protetickd ruka i-Digits by méla byt nasazena certifikovanym protetikem.

INDIKACE K POUZITI

— Amputace horni koncetiny
— KongenitdIni absence horni konéetiny

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy.

ZAMYSLENE POUZITI

Protetickd ruka i-Digits predstavuje soudast protetického systému, ktery nahrazuje funkci chybéjici horni koncetiny.
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POTREBNA ZARIZENI

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

BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni
i-Digits:

Koncovy uZivatel je provozovatelem zafizeni odpovédnym za jeho pouZzivéni.

Nesprdvné zachdzeni nebo nastaveni protetické ruky i-Digits muaZe zpusobit jeji poruchu.

Protetickd ruka i-Digits neposkytuje citlivost a neumozfiuje vniméni tepla ani vlhkosti. Proteticka ruka
i-Digits je urena pouze pro ¢innosti s nizkym az stfedné vysokym zatiZzenim.

Nepouzivejte protetickou ruku bez schvédleného navleku.

NepouZivejte protetickou ruku s poskozenym navlekem.

Nedemontuijte jednotlivé souddsti ani je Zddnym zplsobem neupravujte.

Pfi pouzivani protetické ruky neprovadéjte jeji opravy ani ddrzbu.

Nenoste pfedméty s pouzitim pouze konec¢ki prstu. P¥i prendSeni pfedmétti rovnomérné rozlozte hmotnost
na celé prsty, co nejblize ke kloubtim a dlani ruky (obr. 2).

NepouZivejte protetickou ruku ke zveddni tézkych pfedmétu.

Nepouzivejte protetickou ruku pfi préci se strojnim zafizenim s pohyblivymi sou¢astmi, které muize
zpUsobit poranéni nebo poskozenf ruky.

NepouZivejte protetickou ruku pfi extrémnich ¢innostech, které mohou zptsobit poranéni zdravé ruky.
Nevystavuijte protetickou ruku puisobeni vibraci.

Nevystavuijte protetickou ruku ptisobeni nadmérné nebo vysoké sily, zejména konce a bo¢nf stranu prstu.
Zabratte kontaktu protetické ruky s vodou.

Nevystavujte nadmérné vlhkosti, kapalindm, prachu, vysokym teplotdm ani ndrazam.

NepouZivejte v nebezpe¢ném prostredi.

Nevystavujte plamentm.

Nevystavuijte protetickou ruku atmosfére s rizikem vybuchu ani ji v takovém prostiedi nepouzivejte.
Elektroda je APLIKOVANA CAST.

Toto zafizeni je uréeno k pouZiti u jednoho pacienta.

V pfipadé zmény & ztraty funkénosti zafizeni nebo pokud zafizeni vykazuje zndmky poskozeni & opotiebent,
které brani jeho normalni funkci, musf jej pacient pfestat pouZivat a kontaktovat Iékare.

Elektrody mohou obsahovat nikl.

Baterie:

Baterii neohybejte ani na ni nepisobte nadmérnym tlakem.

Baterii nepropichuijte.

Baterii nerozebirejte.

Nevystavuijte baterie vysokym teplotam.

Nevhazujte baterie do ohné.

Baterii nezkratujte.

Neskladujte baterie uvnit¥ vozidla.

Baterie likvidujte v souladu s predpisy platnymi v USA, v Evropé nebo v misté pouzivéni.

Opatreni
i-Digits:

UZivatelé musi dodrZovat mistni predpisy tykajici se obsluhy automobilu, letadel, plachetnic vieho druhu
a jakéhokoli jiného motorového vozidla nebo prostfedku. Je vyhradni odpovédnosti uZivatele ziskat
potvrzeni, Ze je z fyzického i pravniho hlediska schopen fidit pomoci protetické ruky i-Digits v plném
rozsahu povoleném zdkonem.

PouZivejte pouze se schvélenym pFislusenstvim a néstroji spolegnosti Ossur.

Udrzbu, opravy a modernizace smfi provadét pouze kvalifikovani technici spole¢nosti Ossur a servisni
partnefi. Spole¢nost Ossur poskytne na vyz4dani informace, které pomohou servisnim pracovnikiim pFi
opraveé zafizen.
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— NepouZivejte zafizenf i-Digits k obsluze elektronickych zafizenf pfipojenych k elektrické zdsuvce, protoze
muze dojit k ovlivnéni funkce.

— Nedoporucuje se pouZivat zafizen{ v tésné blizkosti jinych lékafskych elektrickych zatizeni.

— Nepouzivejte zafizen{ v pribéhu nabijen.

— Pouzivejte pouze s navleky doddvanymi spole€nosti Ossur.

— Vidy pouZivejte ndvleky, abyste zabranili vzniku elektrostatického néboje a vyboje.

— Na pokozku nenandsejte krémy s obsahem oleju, napfiklad vazelinu.

— Nevystavujte elektrodu necistotdm ani kapalindm.

Baterie:
- S timto zafizenim pouZivejte pouze baterie Ossur.
— K nabijenf baterii pouZivejte pouze nabije¢ku spole¢nosti Ossur.
— Zajistéte, aby baterie nebyla po vloZenf vystavena trvalému tlaku.
— Baterie je tfeba nechat jednou ro¢né vyménit.
— Je-li baterie viditelné vypoukld nebo zvétSena:

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 zlikvidujte.

— Nebude-li se zafizeni del$i dobu pouzivat, doporucuje se baterii z protézy vyjmout.

NAPAJENT

Baterie

Zafizenf |ze na jedno nabiti sady 800mAh baterif pouZit aZ pro 600 tplnych cyklt otevieni a zavieni. Pocet
dosazenych cyklt otevieni a zavien( se bude liSit v zavislosti na stafi baterie a pouZivani zafizeni. Po vybiti jedné
sady |ze baterie snadno vyménit za zélozni sadu.

Baterie se nachdzi v pouzde na baterie v manzeté, kde jsou zajistény zdpadkou, kterd je umisténa smérem
k zdpésti. Chcete-li baterii vyjmout, uvolnéte zajistovaci zdpadku (obr. 3).

Kazdd baterie je vybavena LED indikdtorem indikujicim trovet nabiti baterie. Pokud je trovefi nabiti baterie nizka,
LED indikator se rozsviti ¢ervené a zistane svitit, dokud neni baterie nabita na dostate¢nou urovef.

Nabijeni baterii
Doba nabfjeni: 90 minut az 3 hodiny.

Vyjméte baterie z manzety a vloZte je do nabijeci jednotky. K nabijecf jednotce pfipojte napdjeci kabel. Napdjeci
kabel zapojte do sitové zdsuvky.
Stav nabijent je indikovadn na zadni strané nabijeci jednotky (obr. 4):

— Sviti prostfedni indikator: Nabfjecka je zapojend.

— 2.a5. indikdtor zelené blikd: Baterie se nabijeji.

— 2.a5. indikdtor svit zelené: Baterie jsou nabité.

— 1. a 4. erveny indikdtor sviti: Zdvada baterie, odpojte baterie a zkuste to znovu. Pokud indikdtory ddle sviti,

obratte se na svého lékafe.

Zapnutifvypnuti
— Zafizenf( zapnete stisknutim tlacitka na manzeté; LED indikdtor se na nékolik sekund rozsviti, coz indikuje
zapnuty stav.
— Chcete-li zafizeni vypnout, stisknéte znovu toto tlaéitko; LED indikdtor se kratce rozsviti.
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OVLADANI PROTETICKE RUKY I-DIGITS

Pro aktivaci automatickych tichopti na zatizenich i-Digits existuji rizné moznosti ovldddni. MoZnosti ovlddéni se
mezi riznymi modely li3i.

Umisténi &isla zafizeni:

Kazd4 protetickd ruka i-Digits md jedine¢né &islo zafizeni, které umozhiuje jeji identifikaci a které se nachdzi na
manzeté pod baterif (obr. 5).

Cislo zaFizen se také zobrazi na obrazovce ptipojeni poté, co pfipojite své zafizenf i-Digits k aplikaci My i-Limb.
Vybérem tohoto &isla pfipojite aplikaci ke svému zafizenf i-Digits. Po pfipojeni k aplikaci se ¢&islo zafizeni zobrazf
také v &4sti O programu*.

Ovlddéni gesty (k dispozici pouze u protetickych rukou i-Digits™ Quantum)

Umoznuje aktivaci automatického tichopu prostfednictvim plynulého pohybu protézy jednim ze ¢tyf sméra (vpred,
vzad, vlevo nebo vpravo). Uchopy naprogramované pro kazdy smér Ize individualné upravit pomoci aplikace My
i-Limb.

Postup ovlddani gesty:

1. Zafizeni musi byt v reZimu uplného otevienf ruky.

2. Podrzte pazi rovhobé&zné se zemi (s loktem ohnutym v thlu 90°).

3. Udrzuijte signal pro otevienf az do skubnutf prstem.

4. Do 1 sekundy pohnéte protetickou rukou ve sméru nastaveném k aktivaci pozadovaného dchopu.
5. Protetickd ruka i-Digits Quantum provede dany tichop.

POZNAMKA: V zdvislosti na nastavent protetické ruky i-Digits protetikem Ize ovladéni gesty aktivovat také
prostfednictvim kokontrakce.

Ovladani pomoci aplikace

Automaticky tichop Ize aktivovat klepnutim na ikonu v aplikaci My i-Limb. Tyto automatické tchopy se oznaduji
jako ,,quick grips“ (rychlé tchopy). Protetickd ruka i-Digits opusti dany tichop, pokud uzivatel opét klepne na danou
ikonu nebo zvoli ikonu jiného tchopu.

Ovladani pomoci svali
Spoustécle jsou specifické svalové signdly, které |ze pouZzivat k aktivaci automatickych tchopu. K dispozici jsou ¢tyfi
spoustéle: podrZeni oteviené ruky, dvojity impulz, trojity impulz a kokontrakce.

K aktivaci a naprogramovani ovldddni pomoci svalii mizete pouzit aplikaci.

Bezdotykové ovlddéni (neni k dispozici u protetickych rukou i-Digits Access)
Grip Chips jsou mald zafizeni Bluetooth, kterd aktivuji tichopy protézy, kdyz se protéza pohybuje v jejich blizkosti
nebo pfi klepnuti na Grip Chip.

Pfed prvnim pouzitim vytdhnéte ze zafizeni Grip Chip plastovy jazycek, aby doslo k zapojeni baterie.

Chcete-li pouzit ¢ipy Grip Chips, dbejte, aby zafizenf i-Digits nebylo pfipojeno k aplikaci My i-Limb.

o Bezdotykova funkce se aktivuje tplnym otevienim protetické ruky i-Digits pobliz (15 cm / 6 palct) &ipu Grip
Chip a ndslednym uvolnénim svald. Vyckejte (az 3 sekundy) na aktivaci ichopu. Chcete-li opustit uchop
aktivovany prostfednictvim bezdotykového ovlddént, pouZzijte dlouhy signdl otevien.

« Uchop Ize také aktivovat dvojitym poklepanim na Grip Chip. Rychlé dvoji klepnuti na Grip Chip funguije jako
poklikdni pocitatovou mysi. Bylo-li poklepdni tispésné, LED indikator na ¢ipu Grip Chip jednou blikne.
POZNAMKA: Po kazdém dvojitém poklepanf je nutné vy¢kat 3 sekundy. Tato pauza zamezuje nespravné detekci
vicendsobného poklepani na Grip Chip béhem velmi kratkého ¢asového intervalu. To by mohlo zpisobit
opusténi tichopu ihned po jeho aktivaci.
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Aby bylo poklepanf ¢i bezdotykové pouZiti tispésné, protetickd ruka i-Digits musi byt zcela oteviend nebo musf 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
Ocekévand zivotnost baterie je 6 mésici. Zivotnost baterie se sni#i, pokud je Grip Chip uloZen v blizkosti zafizen{
i Digits. Baterii nelze nabijet.

— Chcete-li baterii vyménit, pomoci nehtu od sebe oddélte horni a dolni ¢4st pouzdra.

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

— Stisknutim opét spojte obé ¢dsti pouzdra.

Typ baterie: CR1616. Ndhradnf baterie jsou na vyZadani k dispozici u zdkaznické podpory.

CISTENT

Manzeta na protetickou ruku i-Digits, prsty, ndvlek a povrch elektrody Ize &istit mékkou navlhéenou utérkou

a jemnym mydlem. Za tcelem dezinfekce Ize také pouZit isopropyl alkohol.

Povrch elektrody Cistéte pravidelné.

NepouZivejte Zddné silné chemikalie.

POZNAMKA: Neponotujte protetickou ruku i-Digits, manzetu, ndvlek, povrch elektrody ani nabfje¢ku do vody.

UDRZBA

Pokud protetickou ruku i-Digits nepouzivdte, vZdy ji vypnéte.

Po poufZiti nabijte baterii.

Dbejte na to, aby byl na protetické ruce i-Digits proveden servis kazdych 12 mésicu.
S jakoukoli Zddosti o servis nebo tdrzbu se obratte na svého protetika.

RESEN[ PROBLEMU

V pfipadé jakychkoli problému, které majf vliv na pouZiti protetické ruky i-Digits, se obratte na svého lékarte.

TECHNICKE SPECIFIKACE

i-Digits
Napéti 7,4V (nomindlni)
Max. proud 5A

Dobijecf lithium-polymerova s napétim 7,4 V

Kapacita baterie (nomindlni); kapacita 800 mAh

Max. zatiZenf zafizeni 20 kg / 44 Ib
Nosnd z4téZ prstu (staticky limit) S5kg/111b
Doba od tplného otevieni po tipIné zavienf 0,8 sekundy
Predpoklddand Zivotnost 5 let
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Zdroj napdjeni

Vyrobce XP Power

C. modelu VEP36US12

Napdjenf 100-240 V stfid., 50-60 Hz, 0,9 A max.
Vystup 12V stejn,, 3A

PODMINKY PROSTREDI

Nepouzivejte, nepfepravujte ani neskladujte protetickou ruku i-Digits mimo limity uvedené v tabulce:

Pouziti Pfeprava Dlouhodobé skladovani
Teplota 0°Caz+40°C -40°Caz+70°C -25°Caz+70°C
Relativni vlhkost 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

SHODA S NORMAMI

Zafizeni splfiuje poZadavky ndsledujicich norem:

EN 60601-1/AC

Ochrana pted zdsahem elektrickym proudem — Zatizeni ME t¥idy Il.

Stupeni ochrany pted zdsahem elektrickym proudem — Typ BF poskytuje dodate¢nou ochranu pred zdsahem
elektrickym proudem.

Stupefi ochrany pted vniknutim vody — IP22 (IEC 60529).

EMI/EMC
Splfiuje pozadavky norem BS EN 60601-1-2:2007 / IEC 60601-1-2.

Rédiové spektrum (ERM) / Bluetooth
Spltiuje pozadavky normy EN 301 489-1 V1.9.2.

REGULOVANE INFORMACE O MODULECH BLUETOOTH

Toto zafizeni obsahuje nédsledujici vysokofrekvenéni vysilace:



Model

Re

Charakteristika typu a
frekvence

Vyzéfeny vykon antény

Nizkoenergeticky
bluetooth, modul s
dudlnim reZimem

Model BR-LE4.0-D2A

FCC

Obsahuje FCC ID:
XDULE40-D2

Kanada
Obsahuje IC: 8456A-LE4D2
Japonsko

Obsahuje vysilaé s ¢islem
certifikdtu

— 205-160268
o

(Dudlni rezim)

Verze V2.1 + ED (GFSK +
/4 DQPSK + 8DPSK) 2
402 - 2 430 MHz

Verze V4.0 (GFSK) 2 402 -2
480 MHz

Nastavitelny vykon (-23
dBm az 10,5 dBm), od
krétkého po dlouhy rozsah

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

UPOZORNENI: Toto zafizeni nepouzivejte v blizkosti jiného za¥izeni nebo spole¢né s nim (polozené vedle négj ¢i

sledovat, zda toto i ostatni zafizeni funguji normalné.

UPOZORNENI: Pouzivan p¥islugenstvi, prevodniki a kabell, které nejsou uvedeny nebo poskytnuty vyrobcem
tohoto zafizeni, muZe vyvoldvat zvySené elektromagnetické emise nebo snizenou elektromagnetickou imunitu
tohoto zafizenf a vyustit v jeho nesprdvné fungovéni.
Za ucelem regulace pozadavkud na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) s cilem zabranit nebezpe¢nym
situacim souvisejicim s vyrobkem byla pro viechna myoelektrickd protetickd zafizeni spole¢nosti Ossur

implementovdna norma BS EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2. Tato norma definuje trovné elektromagnetickych emisi
pro zdravotnické prostiedky.

Protetickd ruka i-Digits je vhodnd k pouziti v jakémkoli prostfedi kromé takového, kde je mozné ponoreni do vody
nebo jiné tekutiny, a kromé prostiedi se silnym elektrickym a/nebo magnetickym polem (napf. elektrické
transformdtory, vysoce vykonné rddio-/TV vysilage, VF chirurgickd zafizeni, CT a MRI skenery).

Dal3i informace tykajici se prostfedi EMC, ve kterém se m4 toto za¥izeni pouzivat, naleznete
v ndsledujicich pokynech:



Pokyny a prohladseni vyrobce — elektromagnetické emise

Myoelektricka protetickd zafizeni Ossur jsou uréena k pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Zdkaznik nebo uZivatel myoelektrickych protetickych zafizeni Ossur je musi v takovém prosttedi pouzivat.

Zkouska emisi

Shoda s normami

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

VF emise Neuplatfiuje se Myoelektrick4 protetickd zafizeni Ossur

CISPR 11 Napidjeni z baterie vyuzivaji VF energii pouze pro svoji intern{
funkci. Proto jsou jejich VF emise velmi nizké a
neni pravdépodobné,
ze zpusobi rusenf blizkého elektronického
zafizen.

VF emise Trida B Myoelektrickd proteticka zafizeni Ossur jsou

CISPR 11 vhodnd k pouZiti ve v3ech prostiedich véetné

Harmonické emise IEC 61000-3-2

Neuplatfiuje se
Napédjeni z baterie

Kolisdnf napéti / flikr v rozvodné siti
IEC 61000-3-3

Neuplatfiuje se
Napidjeni z baterie

domdcnosti a budov p¥imo pfipojenych k
vefejné nizkonapétové napdjeci siti, kterd
napdji obytné budovy.




Pokyny a prohladSeni vyrobce — elektromagneticka imunita

Myoelektrickd protetickd zafizeni Ossur jsou uréena k pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném

nize. Zakaznik nebo uZivatel myoelektrickych protetickych zafizeni Ossur je musi v takovém prostiedi pouzivat.

Test odolnosti

1IEC 60601
Zkusebni
uroven

Uroveri shody

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Elektrostaticky
vjboj (ESV)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV, kontakt
+ 15 kV, vzduch

+8 kV contact
+15kV air

Podlaha by méla byt dfevénd, betonovd nebo s
keramickou dlazbou. Pokud je podlaha pokryt4
syntetickym materidlem, musi byt relativni vlhkost
alespori 30 %.

Pfenosnd a mobilni VF komunikaéni zafizeni by
neméla byt pouzivdna blize k jakékoli &asti
myoelektrickych protetickych za¥izeni Ossur, véetn&
kabell, nez je doporucend separa¢ni vzdédlenost
vypoditand z rovnice platné pro frekvenci vysilace.

Rychlé elektrické
prechodové jevy
/ skupiny
impulzt

IEC 61000-4-4

Neuplatfiuje se

Not applicable |
Battery Powered

Neuplatfiuje se
Napdjeni z baterie
Z4dné kabely > 3 m

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

Neuplatfiuje se

Not applicable
Battery Powered

Neuplatfiuje se Napdjeni z baterie

Poklesy napéti,
kratka prerusent
a napéti

zmény napéti na
napdjecim
vedeni

IEC 61000-4-11

Neuplatfiuje se

Not applicable
Battery Powered

Neuplatfiuje se
Napdjeni z baterie
Z&dné kabely > 30 m

Magnetické pole
s napdjeci
frekvenci

(5%60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m
50/60Hz

Napidjeni z baterie
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Pokyny a prohladSeni vyrobce — elektromagneticka imunita

Myoelektricka protetickd zafizeni Ossur jsou uréena k pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Z4kaznici nebo uZivatelé myoelektrickych protetickych za¥izeni Ossur je musi v takovém prostredi

pouzivat.

Test odolnosti

IEC 60601

— zku$ebni droven

Uroveti shody

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Vysokofrekvenéni
signal Sifeny
vedenim IEC

Neuplatfiuje se

Neuplatfiuje se
Napdjeni z
baterie

Pfenosnd a mobilni VF komunikaénf zafizeni by
neméla byt pouzivdna blize k jakékoli &asti
myoelektrickych protetickych zafizeni Ossur, véetné

61000-4-6 Z&dné kabely kabelt, neZ je doporucend separa¢ni vzddlenost
>3m vypoditand z rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Vyzafované 12V/m 12V/m D Y *ni vzdal 12vp
vysokofrekvenéni 26 MHz az 1 26 MHz to oporucena separacni vzda enost=1,
. d=1,2VP 80 MHz az 800 MHz
elektromagnetické | 000 MHz 1000 MHz d=23VP 800 MHz a3 2 7 GH
pole IEC 61000-4-3 =4 zaz s/ Lz
10V/m 10V/m ) s S Lo Aoy
1000 MHz a3 1000 MHz a3 P je maximdlni jmenovity vystupni vykon vysilace
2700 MHz 2700 MHz ve wattech (W) podle vyrobce vysilate a d je

1 kHz 80 % AM

doporucena separa¢ni vzddlenost v metrech (m).

Intenzita pole pevnych vysokofrekvenénich vysilacd
stanovend elektromagnetickym priazkumem
lokalitya musi byt mensi nez stanovend drover
shody v kazdém rozsahu frekvenceb.

V blizkosti zafizen{ oznaceného ndsledujicim
symbolem muze dojit k rusent:

()

Pozndmka 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz se uplatfiuje vy3si rozsah frekvence.

Pozndmka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci
a odrazem od budov, pfedmétd a osob.

2 Intenzitu pole pevnych vysilagd, jako jsou stanice pro rddiové (mobilni/bezdritové) telefony a pozemni mobiln{
radia, amatérskd rdadia, AM a FM rozhlasové vysildni a televizni vysildni, nelze s pfesnosti teoreticky predpovidat.
K posouzenf elektromagnetického prostfedi v dusledku pevnych VF vysilau je t¥eba zvézit provedeni
elektromagnetického priazkumu lokality. V p¥ipadé, Ze naméfend intenzita pole v misté, ve kterém se
myoelektrickd protetickd zafizeni Ossur pouZivaji, pfekro&i povolenou drover shody, je tfeba sledovat, zda
myoelektrickd protetickd zafizeni Ossur pracuji normélné. Pokud je

pozorovdna abnormdln{ funkce, mohou byt nezbytnd dalsi opatfent, jako je zména orientace nebo pfemistén{
myoelektrickych protetickych zafizeni Ossur.
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Doporuéena separaéni vzdilenost 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
vyzatované 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 doporuceno niZe,
podle maximdlniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity Separaéni vzdalenost podle frekvence vysilaée

maximalni vystupni | v metrech

vykon vysilate ve 150 kHz — 80 MHz | 80 MHz a% 800 MHz | 800 MHz a% 2,7 GHz
wattech d=12vpP d=12vpP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

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

Pozndmka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz se uplatfiuje separaéni vzdalenost 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 musi ohldsit kazdou zdvaznou nezddouci p¥ihodu, ke které dojde v souvislosti s timto
zatizenim, vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského stdtu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

LIKVIDACE

Zafizenf a balen je tieba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &i celostdtnimi p¥edpisy o ochrané Zivotniho

prostiedi.

ODPOVEDNOST

Spole¢nost Ossur neptebird odpovédnost za:

zatizeni, ktery nebylo udrzovédno v souladu s instrukcemi pro pouZiti;

zarizeni, které bylo sestaveno s pouzitim soucdsti od jinych vyrobcu;

zatizent, které bylo pouZivdno jinak nez za doporuéenych podminek, pro jiné nez doporucené aplikace ¢i
v jiném nez doporuceném prosttedi.
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POPIS SYMBOLU

ﬂ Aplikovand ¢ast typu BF

d Manufacturer - YYYY Verbce arok Verby (RRRR)

@ Nahlédnéte do instrukei pro pouziti.

Ei Zafizeni obsahuje elektronické soucdstky a/nebo baterie, které by nemély byt
likvidovény spolu s béZnym odpadem.
—

|P22 Ochrana pred vniknutim pevnych cizich téles o priaméru 12,5 mm a vétsich a proti
vniknutf st¥ikajici vody.

SN Vyrobni ¢&islo
Plati pro zafizeni i-Digits™:
Jedine&né vyrobni &islo pro zafizenf i-Digits™ tvofi 2 pismena a 6 &islic.

c € Shoda s normami EU
M D Zdravotnicky prostredek

Zafizeni t¥idy Il — poskytuje dvojitou izolaci, kterd chrani pfed zdsahem elektrickym
proudem.

Pouze pro pouziti v exteriérech

Varovanf{

[
3
&\/9 Recyklovatelné
A\
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TURKCE
KULLANIM TALIMATLARI

i-DIGITS

i-Digits agagidaki belgede “iiriin” olarak anilmaktadir. Bu belge, tirtiniin kullanim endikasyonlari ve kullanimi ile
ilgili bilgiler saglamaktadir. Urtintin kullanicisi icin hazirlanmistir. Uriin yalnizca, ilgili egitimi tamamladiktan sonra
Ossur tarafindan sertifikalandinlmis bir saglik uzmani tarafindan yapilandirilip uygulanabilir.

Bu "Kullanim Talimatlar" sunlarla ilgilidir: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, analog elektrotlar ve
sebeke sarj cihazi.

URUN TANIMI

i-Digits bagimsiz motorlu parmaklara sahip, tamamen 6zellestirilmis kismi el protezidir. i-Digits diger parmaklarla
uyumlu olarak calisir (Sekil 1a). Bileklik, kontrol elektroniklerini ve ¢ikarilabilir pilleri barindirir. Bir toka kullanilarak
tutturulur ve 8nkolun distaline gevsek bir sekilde oturmasi icin tasarlanmigtir. Uriin etiketi bileklikte bulunabilir

(Sek. 1b).

i-Digits Quantum 20 farkli kavrama segenegine ve 12 adet 6zellestirilebilir my grips secenegine sahiptir. Diger tiim
i-Digits triinlerinin 12 kavrama secenegi bulunur. Kavramalar My i-Limb uygulamasi araciligiyla erisilebilir ve
programlanabilir. iiriin tarafindan kullanilabilen kavramalar My i-Limb uygulamasinin "quick grips" sayfasinda
gorintilenir.

Ozellik karsilagtirmasi

Kontrol secenekleri i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Uygulama kontrolui Evet Evet Evet

Kas kontrolii Evet Evet Evet

Yakinlik kontrolii Evet Evet

Hareket kontrolii Evet

Kullanilabilir kavramalar 20 12 12

my grips 12

i-Digits, prostetist tarafindan uygulanan soket i¢ ylizeyine takilir. Rezidiiel elde az miktarda kizariklik gériilebilir,
ancak uiriin gikarildiktan kisa bir siire sonra kaybolacaktir.

Soket rahatsizliga neden oluyor veya i-Digits'in dogru kullanimini énliiyorsa klinisyeninize basvurun.

i-Digits sertifikali bir prostetist tarafindan uygulanmalidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

— Ust ekstremite amputasyonu
— Konjenital tist ekstremite eksikligi

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinmiyor.

KULLANIM AMACI

i-Digits, eksik bir tist ekstremitenin iglevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak tasarlanmistir.
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GEREKLI CIHAZLAR

My i-Limb ve Biosim uygulamalari Apple Store'dan indirilebilir. Bu iki uygulama igin, iiretici tarafindan desteklenen
iPhone veya iPad gibi bir Apple iOS cihazinin kullaniimasi gerekmektedir. Cihazin uyumlulugu icin Apple Store'a

bakin.

GUVENLIK TALIMATLARI

Uyarilar
i-Digits:

Uriin, son kullanicinin operatér olacag) sekilde tasarlanmistir ve iiriin kullanimindan son kullanici sorumludur.
i-Digits'in yanhs kullaniimasi veya ayarlanmasi, tiriiniin arizalanmasina neden olabilir.

i-Digits herhangi bir his saglamaz, 1si ve nem hissedilemez. i-Digits yalnizca dustik ila orta siddette darbe
aktivitelerine yoneliktir.

Onaylanmis kilif veya kiliflar olmadan kullanmayin.

Hasarli kilif veya kiliflarla kullanmayin.

Bilesenleri sékmeyin veya herhangi bir sekilde degistirmeyin.

Kullanim sirasinda servis uygulamayin veya bakim yapmayin.

Yalnizca parmak uglarini kullanarak nesneleri tasimayin. Nesneleri, parmak eklemlerine ve avug icine
miimkiin oldugunca yakin mesafede, agirligi parmaklara esit sekilde dagitarak tasiyin (Sekil 2).

Agir kaldirma igin kullanmayin.

Kisisel yaralanmalara veya hasara neden olabilecek, hareketli pargalara sahip makinelerle birlikte kullanmayin.
Dogal bir elin yaralanmasina neden olabilecek ekstrem aktiviteler igin kullanmayin.

Titresime maruz birakmayin.

Ozellikle parmak uglarinda ve parmaklarin yan yiizeylerinde asiri veya yiiksek kuvvetler uygulanmamasina
6zen gosterin.

Suya maruz birakmayin

Asiri nem, sivi, toz, yiiksek sicakliklar veya soka maruz birakmayin.

Tehlikeli ortamlarda kullanmayin.

Aleve maruz birakmayin.

Patlayici ortamlarda kullanmayin veya bu tiir ortamlara maruz birakmayin.

Elektrot, UYGULAMALI PARCADIR.

Bu uiriin tek bir hastada kullanim icindir.

Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa
hasta urtinti kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.

Elektrotlar nikel icerebilir.

Pili biikmeyin veya pile asiri basing uygulamayin.

Pili delmeyin.

Pili s6kmeyin.

Pilleri yuksek sicakliklara maruz birakmayin.

Pilleri yakmayin.

Pile kisa devre yaptirmayin.

Pilleri bir aracin i¢inde saklamayin.

Pilleri ABD, Avrupa yénetmelikleri veya yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edin.

Onlemler
i-Digits:

Kullanicilar her tiirlii otomobil, ugak, yelkenli gemi ve diger motorlu araglarin veya cihazlarin kullanimina
iliskin yerel diizenlemelere uymalidir. i-Digits kullanarak ve kanunlarca izin verilen en genis élcude fiziksel ve
yasal olarak arag kullanabileceklerini teyit ettirmek tamamen kullanicinin sorumlulugundadir.

Yalnizca onaylanmis Ossur aksesuarlari ve takimlari ile kullanin.

Bakim, onarim ve yiikseltmeler yalnizca yetkili Ossur teknisyenleri ve teknik is ortaklari tarafindan
gerceklestirilebilir. Ossur, tiriin onariminda servis personeline yardimci olmasi igin talep tizerine bilgi
saglayacaktir.
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— lIslevi etkileyebileceginden, i-Digits triini elektrik prizine bagl elektronik cihazlar galistirmak igin
kullanmayin.

— Urtintintizu, diger tibbi elektrikli ekipmanlarin yakinindayken kullanmaniz énerilmez.

— Uruintinuzi sarj olurken kullanmayin.

— Yalnizca Ossur tarafindan saglanan kiliflarla birlikte kullanin.

— Elektrostatik birikme ve desarj riskini 6nlemek igin tiriininizi her zaman kiliflarla birlikte kullanin.

— Cildinizde Vazelin gibi yag bazli losyonlar kullanmayin.

— Elektrodu kire veya siviya maruz birakmayin.

Piller:
— Bu uriinle sadece Ossur pillerini kullanin.
— Ossur pilleri sarj etmek icin yalnizca Ossur sarj cihazini kullanin.
— Uygulandiktan sonra pilin siirekli basinca maruz kalmamasina dikkat edin.
— Piller her yil degistirilmelidir.
— Pil géruiniir sekilde kabarmis veya sismisse:
« sarj islemini hemen durdurun
« pili gikarin
- guvenli bir alana kaldirin
« 15 dakika bekleyip gézlemleyin
« yeni pil ile degistirin
« yeniden kullanmayin
« sizdiran pilleri uygun sekilde imha edin
— Uriin uzun bir siire boyunca kullanilmayacaksa, pilin protezden cikarilmasi énerilir.
GUC
Piller

Uriin, 800 mAh pil setinin tek bir sarji ile 600'e kadar tam agma ve kapama déngiisii icin kullanilabilir. Elde edilen
a¢ma ve kapama déngiilerinin sayisi, pil yasina ve iriin kullanimina bagli olarak degisecektir. Bir set tiikendikten
sonra, yedek pil setiyle kolayca degistirilebilir.

Piller, bileklikte yer alan pil yuvasina yerlestirilir ve bileginize yerlestirilmis tutma mandali tarafindan sabitlenirler.
Pili cikarmak icin tutma mandalini serbest birakin (Sekil 3).

Her bir pilde, pilin sarj seviyesini gésteren LED bulunur. Pil sarj seviyesi diisiik oldugunda, LED kirmizi renkte
yanar. Pil yeterli seviyeye sarj edilene kadar LED yanmaya devam eder.

Pilleri Sarj Etme
Sarj siiresi: 90 dakika ile 3 saat arasindadr.

Pilleri bileklikten ¢ikarin ve sarj cihazi ana tinitesine takin. Sarj cihazi ana tnitesini gii¢ kablosuyla baglayin. Guig
kablosunu elektrik prizine takin.

Sarj durumu ana tnitenin arkasinda gosterilir (Sekil 4):
— Orta isik agik: Sarj cihazi takil.
— 2.ve 5.1s1k yesil yanip sénuyor: Piller sarj oluyor.
— 2.ve 5. 151k sabit sekilde yesil yaniyor: Piller sarj oldu.
— 1. ve 4. 151k kirmizi yaniyor: Pil hatasi, fisini cekin ve tekrar deneyin. Isiklar yanmaya devam ederse
klinisyeniniz ile iletisime gegin.

Agma/Kapama

— Bileklik diigmesine basarak uriinii agin; LED, giiciin agik oldugunu géstermek icin birkag saniye yanacaktir.
— Kapatmak icin digmeye tekrar basin; LED kisa bir siire yanacaktir.
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I-DIGITS'I KONTROL ETME

i-Digits urtinlerde otomatik kavramalara erismek icin gesitli kontrol segenekleri bulunmaktadir. Kontrol segenekleri
modellere gére farklilik gosterir.

Uriin Numarasini Tanimlama:
Her i-Digits, tiriinii tanimlamak igin bilekligin tizerinde pilin altinda bulunan benzersiz bir iiriin numarasina
sahiptir (Sekil 5).

i-Digits trtininizi My i-Limb uygulamasina baglarken, triin numaraniz baglanti ekraninda goériintilenecektir.
Numarayi segmek uygulamay i-Digits iiriintiniize baglar. Alternatif olarak, tirtin numaraniz uygulamaya
baglandiginda 'About' (Hakkinda) bsliimiinde gériintilenir.

Hareket Kontrolii (sadece i-Digits™ Quantum'da kullanilabilir)

Protezin yumusak bir hareketi ile dért yénden (ileri, geri, sola veya saga) birine dogru hareket ettirerek otomatik
kavramaya erisebilmenizi saglar. My i-Limb uygulamasini kullanarak her yon icin programlanan kavramalari
Szellestirebilirsiniz.

Hareket kontroliine erismek icin:

1. Urtin tam agik el modunda olmalidir

2. Kolu yere paralel tutun (dirsek 90° biikiiliir)

3. Parmak segirene kadar sinyali agik tutun

4. istenilen kavramaya erismek icin eli 1 saniye icinde belirlenen yénde hareket ettirin
5. i-Digits Quantum kavramay ayarlayacaktir

NOT: Hareket kontroliine prostetistin i-digits kurulumuna bagli olarak, ko-kontraksiyon kullanilarak da erisilebilir.

Uygulama Kontrolii

My i-Limb uygulamasindaki bir simgeye dokunarak otomatik kavramaya erisilebilir. Bu otomatik kavramalar "quick
grips" (hizl kavrama) olarak adlandirilir. Simgeye tekrar dokunuldugunda veya girmek igin bagka bir kavrama
simgesi secildiginde i-Digits kavramadan gikacaktir.

Kas Kontrolii
Tetikleyiciler, otomatik bir kavramaya erigsmek icin kullanilabilecek spesifik kas sinyalleridir. Dért tetikleyici bulunur:
Acik tutma, cift impuls, ticlti impuls ve ko-kontraksiyon.

Uygulamayi kas kontroliinii etkinlestirmek ve programlamak igin kullanabilirsiniz.

Yakinlik Kontrolii (i-Digits Access'te bulunmaz)
Grip Chips protez yaklastirildiginda veya Grip Chip'e dokunuldugunda kavramalari etkinlestiren kiiciik Bluetooth
cihazlardir.

Bir Grip Chip'i ilk kez ¢alistirmadan &nce, pili takmak icin plastik ucu triinten ¢ikarin.

Grip Chips 6zelligini kullanmak igin i-Digits triininin My i-Limb uygulamasina bagli olmadigindan emin olun.

o Yakinlk i-Digits'i bir Grip Chip'in yaninda (15 cm/ 6”) tamamen agarak (15 cm/ 6”) ve ardindan kaslari
gevseterek elde edilebilir. Kavramaya erisene kadar bekleyin; bu, 3 saniye siirebilir. Yakinlik kontrolii ile erisilen
bir kavramadan ¢ikmak icin uzun agik sinyal génderin.

o Cift dokunma Grip Chip kavramay: etkinlestirir. Bilgisayar faresine cift tiklar gibi bir Grip Chip'e hizlica iki kez
dokunun. Dokunma basarili oldugunda, Grip Chip tizerindeki LED bir kez yanip séner. NOT: Her ¢ift dokunma
arasinda 3 saniyelik bir duraklama gereklidir. Duraklama, kavrama cipinin ¢ok kisa bir siire igcinde
gergeklestirilen coklu dokunmalari yanhs algilamasini énler. Bu, elin bir kavrama bélgesine girip ardindan
hemen ¢ikmasina neden olabilir.

Yakinlik veya dokunmanin basarili olabilmesi icin i-Digits tamamen agik/parmaklar agik tutulmalidir.
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Grip Chip'ler My i-Limb uygulamasi ile ayri ayri programlanir ve kullanici diledigi zaman yeniden programlayabilir.

Grip Chip pilini degistirme
Pilin 6 ay dayanmasi beklenmektedir. Grip Chip, i Digits riinine yakin bir yerde saklanirsa pil dmrii azalir. Pil sarj
edilebilir degildir.
— Pili degistirmek icin, tirnagi uist ve alt kapaklar arasina yerlestirin ve serbest birakmak icin birlesim yerinin
etrafinda gezdirin.
— Pili gikarin. Yeni pili tutma klipsinin altina yerlestirin ve pilin tizerindeki yazinin disar baktigindan emin olun.
— Ust ve alt kapaklari birlikte bastirarak kapaklari tekrar yerine oturtun.

Pil tiirti: CR1616. Yedek piller istek tizerine miisteri desteginden temin edilebilir.

TEMIZLIK

i-Digits bilekligi, parmaklari, kilifi ve elektrot yiizeyi yalnizca yumusak nemli bir bez ve hafif bir sabun ile
temizlenebilir. izopropil alkol dezenfeksiyona yardimci olmak icin kullanilabilir.

Elektrot yiizeyini diizenli olarak temizleyin.

Guglu kimyasallar kullanmayin.

NOT: i-Digits, bileklik, kilif, elektrot yiizeyi veya sarj cihazi suya batirlmamalidir.

BAKIM

— Kullanilmadigi zaman i-Digits daima kapatilmalidir.
Kullandiktan sonra pili sarj edin.

— i-Digits tirtinine her 12 ayda bir bakim yapildigindan emin olun.
— Tiim servis veya bakim islemleri i¢in prostetistinize bagvurun.

SORUN GIDERME

i-Digits trtininin kullanimini etkileyen herhangi bir sorun oldugunda klinisyeninize bagvurun.

TEKNIK OZELLIKLER

i-Digits

Voltaj 7,4V (nominal)

Maksimum akim 5A

Pil kapasitesi E:Fr)jai?tielebilir lityum polimer 7,4 V (nominal); 800 mAh
Maksimum riin yiiki 20 kg/44 b

Parmak tagima yuiki (statik sinir) 5kg/111b

;zr;’liesl;;ir; aggelgi;)ts)éirseysci)ndan tamamen kapali 0,8 saniye

Beklenen kullanim 6mrii 5yl

Gii¢ Kaynagi

Uretici XP Power

Model No. VEP36US12

Girisg 100-240 Vac, 50-60 Hz, 0,9 A Maksimum
Cikis 12VDC, 3A




GCEVRESEL KOSULLAR

i-Digits'i agsagidaki tablonun sinirlari disinda kullanmayin, tasimayin veya saklamayin:

Kullanim Sevkiyat Uzun Siireli Saklama
Sicaklik 0°C—-+40°C -40°C-+70°C -25°C-+70°C
Bagil Nem %10 — %100 %10 — %100 %10 — %100

Atmosfer basinci

700 hPa — 1060 hPa

700 hPa — 1060 hPa

700 hPa — 1060 hPa

UYUMLULUK

Uriin sunlarla uyumludur:

EN 60601-1/AC

Elektrik carpmasina karsi koruma — Sinif [l ME Ekipmani
Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi — Tip BF, elektrik carpmasina karsi ek koruma saglar
Su girisine karsi koruma derecesi — I1P22 (IEC 60529)

EMI/EMC

BS EN 60601-1-2:2007/IEC 60601-1-2 standardh ile uyumludur

Radyo Spektrum Konulari

(ERM)/Bluetooth

EN 301 489-1 V1.9.2 standardina uygundur

BLUETOOTH MODULLERI DUZENLENMIS BILGILERI

Bu iiriin agagidaki radyo frekansi vericilerini icerir:

Model

Re

Tipi ve Frekans Ozellikleri

Etkili Yayihm Giicii

Bluetooth Diistik
Enerji Cift Mod
Moduili

Model BR-LE4.0-D2A

FCC

FCC ID: XDULE40-D2 Dabhil
Kanada

IC: 8456A-LE4D2 Dahil
Japonya

Sertifika numarali
verici dahil

—= [R] 205-160268
=

(Gift Mod)

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

Versiyon V4.0 (GFSK) 2402
-2480 MHz

Ayarlanabilir Guig (-23 dBm
—10,5 dBm) kisa ila uzun
menzil

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

UYARI: Yanlis calismaya neden olabileceginden, bu ekipmanin baska bir ekipmanla yan yana veya iist tiste
kullanimindan kaginilmalidir. Bu sekilde kullanilmasi gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipmanlarin normal sekilde

calisiyor olduklari gézlem

lenmelidir.

UYARI: Bu ekipmanin ureticisi tarafindan belirtilenler veya saglananlar digindaki aksesuarlarin, dénustiricilerin ve
kablolarin kullanilmasi, elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya elektromanyetik bagisikligin azalmasina ve
dolayisiyla hatali calismaya neden olabilir.




Giivenli olmayan dirtin durumlarini 6nlemek amaciyla Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) kosullarini diizenlemek
tizere, tim Ossur Myoelektrik protez tiriinleri icin BS EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2 standardi uygulanmustir. Bu
standart tibbi uirtinler igin elektromanyetik emisyon seviyelerini tanimlar.

i-Digits, suya veya baska herhangi bir siviya batirilmayacag ya da yiiksek elektrikli ve/veya manyetik alanlara maruz

kalamayacag (6r. elektrik transformatérleri, yiiksek giiglii radyo/TV vericileri, RF cerrahi ekipman, CT ve MRI
tarayicilari) tiim ortamlarda kullanima uygundur.

Uriiniin kullanilmasi gereken EMC ortami hakkinda asagidaki yénergelere bagvurun:

Kilavuz ve iiretici bildirimi — elektromanyetik emisyonlar

Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlar agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmuistir.
Ossur Miyoelektrik Protez Cihaz misterisi veya kullanicisi cihazlarin bdyle bir ortamda kullanilmasini garanti
etmelidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlari Gegerli degil Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlar RF
CISPR 11 Pilli enerjisini yalnizca dahili islevi icin kullanir. Bu

nedenle, RF emisyonlari cok dusiiktiir ve
yakindaki elektronik ekipmanlarda parazite
neden olmalari olasi degildir.

RF emisyonlari Sinif B Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlar, yerel
CISPR 11 kurulumlarin ve hanelerin kullanimi amaciyla
Harmonik emisyonlar IEC 61000-3-2 Gegerli degil binalara d.ogr.yd"an do.g.ruy.a l{esleme {apan
e kamuya ait diisuik gerilimli gii¢ kaynag
Pilli AL . .
sebekesi dahil olmak tizere, tiim kurulumlarda
Gerilim dalgalanmalari/kirpisma Gegerli degil kullanim igin uygundur.
emisyonlari Pilli
IEC 61000-3-3
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Kilavuz ve iireticinin bildirimi — elektromanyetik bagisiklk

Ossur Myoelektrik protez iiriinler agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Ossur Myoelektrik protez tirtin muisterisi veya kullanicisi tirtinlerin béyle bir ortamda kullaniimasini garanti

etmelidir.
Bagisikhik testi 1EC 60601 Uyumluluk diizeyi | Elektromanyetik ortam - kilavuz
test diizeyi

Elektrostatik +8 kV temas +8 kV temas Zemin ahsap, beton veya fayans olmalidir. Zemin

desarj (ESD) +15kV hava +15 kV hava sentetik malzemeyle kapliysa bagil nem en az %30
olmaldir.

IEC 61000-4-2
Kablolar da dahil olmak tizere, taginabilir ve mobil RF
iletisimleri ekipmanlari Ossur Miyoelektrik Protez
Cihazlarin, hicbir pargasina vericinin frekansina
uygulanabilir denklemden hesaplanarak énerilen
ayirma mesafesinden daha yakin olmamalidir.

Elektriksel hizli Gegerli degil Uygulanamaz Pilli | Uygulanamaz Pilli

gecis/patlama > 3 m Kablo Yok

IEC 61000-4-4

Dalgalanma Gegerli degil Uygulanamaz Pilli | Uygulanamaz Pilli

IEC 61000-4-5

Gerilim Gegerli degil Gegerli degil Gegerli degil

dususleri, Pilli Pilli

kisa kesintiler ve > 30 m Kablo Yok

voltaj

glic kaynagindaki

degisiklikler

IEC 61000-4-11

Gug frekansi 30A/m 30A/m Pilli

(50/ 60 Hz) 50/60Hz

manyetik

alan

IEC 61000-4-8
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Kilavuz ve iireticinin bildirimi — elektromanyetik bagisiklk

Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlar asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir
Ossur Myoelektrik protez iirtin muisterileri veya kullanicilar tirtinlerin béyle bir ortamda kullanilmasini garanti

etmelidir.
Bagisikhk testi IEC 60601 Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
test diizeyi diizeyi
iletilen RF IEC Gegerli degil Uygulanamaz Kablolar da dahil olmak tizere tasinabilir ve mobil
61000-4-6 Pilli RF iletisimleri ekipmanlari, Ossur Myoelektrik
>3m protez riinlerin hicbir pargasina vericinin
Kablo Yok frekansina uygulanabilir denklemden hesaplanarak
Yayilan RF IEC 12V/m 12V/m olnenlenlaéurma mesafesinden daha yakin
61000-4-3 26 MHz - 26 MHz - cimamandir.
1000 MH 1000 MH .
z z Onerilen ayirma mesafesid = 1,2 VP
d=1,2VP 80 MHz - 800 MHz
10V/m 10V/m ' _
1000 MHz 1000 MHz d=2,3 VP 800 MHz ila 2,7 GHz
2700 MHz 2700 MHz

1 kHz %80 AM

Burada P, vericinin Ureticisine gére Watt (W)
biriminden vericinin maksimum ¢ikis giicii
degerlemesi ve d metre (m) biriminden 6nerilen
ayirma mesafesidir.

Sabit RF vericilerden kaynaklanan alan kuvvetleri,
elektromanyetik saha arastirmasinda * tespit edilen
sekilde her bir frekans araligindaki ® uyumluluk
diizeyinden az olmalidir.

Parazitlenme asagidaki sembol ile isaretli
ekipmanin yakininda olusabilir:

(R)

Not 1: 80 ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligi uygulanir.

Not 2: Bu yénergeler her durumda gegerli olmayabilir. Electromanyetik yayiimalar, nesneler ve insanlar tarafindan
gergeklestirilen emilim ve yansimadan and etkilenir.

2 Telsiz (hiicresel/kablosuz) telefon ve karasal mobil telsizler, amatér telsiz AM ve FM radyo yayini ve TV yayini
icin baz istasyonlari gibi radio sabit vericilerden kaynaklanan alan kuvvetleri teorik olarak hassas bigcimde tahmin
edilemez. Sabit RF vericilerin neden oldugu elektromanyetik ortami degerlendirmek icin, bir elektromanyetik
alan arastirmasi goz 6niinde bulundurulmalidir. Eger Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlarin kullanildigi konumda
slciilen alan kuvveti yukarida belirtilen gecerli RF uyumluluk diizeyini asarsa Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlar,
normal calisip calismadigini dogrulamak tizere gézlemlenmelidir. Eger anormalse

calisma gozlemlenirse Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlari yeniden yénlendirme veya ek tedbirler, 8rnegin;
bahsedilen bu Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlarinyerini degistirme gibi ek tedbirler gerekli olabilir.
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Tasinabilir ve mobil between RF iletisim ekipmanlarn ile Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlar arasinda énerilen
ayirma mesafeleri

Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlar, isin bigcimindeki RF bozulmalarinin kontrollii oldugu bir elektromanyetik
ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Ossur Miyoelektrik Protez Cihaz kullanicisi veya miisterisi, asagida

tavsiye edildigi sekilde, taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ile Ossur Myiyoelektrik Protez
Cihazlar arasindaki minumum mesafeyi koruyarak, iletisim ekipmaninin maksimum cikis giiciine gére,
elektromanyetik parazitleri 6nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin nominal Vericinin frekansina gére

maksimum cikis metre cinsinden ayirma mesafesi

gicil, Watt cinsinde |51, 80 MH2 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

Yukaridaki listede yer almayan maksimum ¢ikis giicii derecesindeki veriler i¢in metre(m) cinsinden énerilen
ayirma mesafesi d verici lreticisine gére P'nin vericinin Watt (W) cinsinden maksimum cikis giicii derecesinde
oldugu, vericinin frekansina uygulanabilen denklem kullanilarak tahmin edilebilir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, yiiksek frekans araligi i¢in ayirma mesafesi gegerlidir.

Not 2: Bu ydnergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim nesneler ve insanlar tarafindan
gergeklestirilen emilim ve yansimadan etkilenir.

CIDDI BIR OLUMSUZ OLAYIN BILDIRILMESI

Avrupa'da bulunan kullanici ve/veya hastalara y6nelik nemli bildirim:
Kullanici ve/veya hasta, uiriin ile iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylari ireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

IMHA

Cihaz ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmemektedir:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger ureticilere ait bilesenlerle monte edilen cihaz.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan ariin.
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SEMBOLLERIN TANIMI

d Manufacturer - YYYY

S
o4

IP22
SN

C€
MD

o
&
A\

BF Uygulanan Parga

Uretici ve tiretim yih (YYYY)

Kullanim Talimatlarina bakin

Urtin, normal atik olarak atilmamasi gereken elektronik bilesenler ve/veya piller icerir.

12,5 mm ve daha buiyiik capta kati yabanci nesnelere ve su sigramasina karsi korunur.

Seri Numarasi

i-Digits™ urtinleri igin:
i-Digits™ Uriinler igin benzersiz seri numarasi 2 harf ve ardindan gelen 6 rakamdir.

Avrupa Uygunlugu

Tibbi Uriin

Sinif 11 ekipman — elektrik carpmasina karsi koruma saglamak icin ¢ift izolasyon saglar

Yalnizca Kapali Alanda Kullanim igindir

Geri dénusturilebilir

Dikkat
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PYCCKUI

NHCTPYKLW MO NCTOJTIb3OBAHUIO

YacTnuHbiii npoTes kuctu i-DIGITS
YactnuHbin npotes Knctu i-Digits panee B fokymeHTe nmeHyeTca «ycmpolicmeom». B aaHHOM JOKyMeHTe cofepXuTca

MHGOPMALWA O MOKa3aHUAX K MPUMEHEHMIO 1 MpaBuiax obpatyeHus ¢ yctpoicteom. OH NpeAHasHaueH Ans nosb3osatens

YCTPOICTBA. YCTaHOBKY U MOAFOHKY AaHHOIO YCTPOMCTBA MOXET MPOU3BOANTL TONBKO KBaNUGULMPOBaHHbIN
NPaKTUKYIOWWIA cneunanict, ceptudnumposarHbiil Ossur nocie NPOXOXAEHNsA COOTBETCTBYIOWEro 06yueHNs.

[laHHble MHCTPYKLMK NO NCMOMb30BaHMIO OTHOCATCA K i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, aHanorosbim
3NeKTPofaM 1 CETEBOMY 3apAAHOMY YCTPOWCTBY.

OMUCAHUE NPOAYKTA

YacTnuHbin npoTes Knctu i-Digits npeactaBnaeT co60oi NONHOCTbIO NePCOHANN3MPOBAHHbIN YaCTUYHBIV NPOTE3 KACTU C
MyNbTUCYCTaBHbIMU MafibLilaMK1, OCHALLEHHbIMW UHAVBUAYaSIbHBIMU SN1IeKTPUYECKMI NprBoaamMu. YacTnuHbIi npoTes
Knctu i-Digits paboTaeT B cOueTaHUM C OCTABLUMMICA 340POBbIMY NasbLaMmn KUCTU (puc. 1a). Ha MaHXeTe pa3meLatotca
yNpaBnAoLLan 3NeKTPOHNKA U CbeMHble akKyMynAaTopbl. OHa KpenuTCA C MOMOLLbIO 3aCTEXKMN U JOMKHA HEMIOTHO
pa3meLLaTbcA BOKPYr AMCTaIbHOMO OTAeNa Npeanneyba. ITUKETKa HaXoamMTca Ha maHxeTe (puc. 1b).

YacTtnuHbiii npotes knctu i-Digits Quantum nmeet 20 pasnunyHbIX JOCTYMHbIX BAPWAHTOB 3axBaTa 1 12 HacTpanBaeMblx
3axsaTtoB My Grips. Bce octanbHble ycTpoincTsa i-Digits nmetoT 12 4OCTynHbIX BapnaHTOB 3axBaTa. 3axBaTbl JOCTYMHbI 1
MOryT 6bITb 3anporpaMmMnpoBaHbl B npunoxeHunn My i-Limb. [loctynHble 3axBaTbl /1A yCTPONCTBa OTOOpaKaloTca Ha
cTpaHuue Quick Grips B npunoxeHun My i-Limb.

CpaBHeHMne GyHKUN X Ten

BapuanTb! ynpasnenus T-Iat.:'n.nqublﬁ npoTes KNctn f‘lat.ZTl.ll‘-IHblﬁ npoTes Kuctn f‘|a(.:Tl.Il‘-IHbII‘I'I npoTes Kuctn
i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access

YnpaBneHune npunoxeHvem JiE] Ha Oa

YnpasneHve mbiluLamu Ha Oa Oa

MNpokcnmanbHoe ynpasneHve Ha JIE] -

YnpaBneHune xectamun Ha - -

[JlocTynHble 3axBaTbl 20 12 12

3axeatbl My Grips 12 - -

YacTnuHbin npoTes Knctu i-Digits ycTaHaBnmBaeTca Ha UHTEpPdENC rinb3bl, CObpaHHbI NpoTe3ncTomM. Ha Kynbte MoXeT
NoABUTbLCA HE3HAaUYMTENIbHOE NOKPaCHEH)eE, KOTOPOe [OMKHO UCUYE3HYTb BCKOPE MOC/Ie CHATUA YCTPOCTBA.

O6paTtnTech K CBOeMy Bpayy-KNMHULMCTY, CAW Mi/b3a Bbi3blBaeT ANCKOMPOPT MK NPENATCTBYeT NPaBUIbHOMY
MCMONb30BaHMI0 YaCTUYHOTO NpoTesa KncTu i-Digits.

YacTtuuHblii npotes kuctu i-Digits 4oMmKeH 6biTb YyCTaHOBNEH CePTUGULIMPOBAHHBIM NPOTE3NCTOM.

MOKA3AHWA K NMPUMEHEHWUIO

— AmnyTauuAa BepxHei KOHEYHOCTN
— BpoxpeHHoe oTcyTCTBME BEPXHEN KOHEYHOCTU

MPOTUBOMNOKA3AHUA

HewnzBecTHbl.
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NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHWE

YactuuHblil npotes kuctu i-Digits npegHasHaueH Ans UCMonb30BaHUsA B COCTABE NMPOTE3HON CUCTEMbI, KOTOPas 3aMeHsIeT
bYHKLMIO OTCYTCTBYIOLLEN BEPXHEN KOHEYHOCTU.

TPEBYEMbIE YCTPOWCTBA

Mpunoxenua My i-Limb 1 Biosim poctynHbl ans ckaunsaHua B Apple Store. O6a NpunoeHna MoryT ObiTb YCTaHOB/EHbI
Ha ycTporicTea Apple iOS, nogaepxmBaemble nponssogutenem, Hanpumep, Ha iPhone nnu iPad. Obpatutecs B Apple Store
[N1A onpeaeneHna COBMECTUMOCT YCTPOWNCTB.

NHCTPYKLUWW NO TEXHUNKE BE3OIMACHOCTH

Mpepynpexaexuna
YactnyHbin npotes kuctu i-Digits:

KoHeuHbl nonb3oBatesnb ABNAETCA NpeAnosiaraeMbiM OnepaTopom YCTPOWCTBA U OTBEYAET 3a ero UCMOMb30BaHMe.
HenpasunbHoe ncnonb3oBaHve Unn perynmpoBska YacTUUYHOro NpoTesa KUCTK i-Digits moxeT npusectn K
HencrnpaBHOCTN YCTPONCTBA.

YacTnuHblii npoTes KncTy i-Digits He ob6ecneumnBaeT oLyLeHVE; TEMO 1 BAAXKHOCTb He OLyLaloTcA. YaCTUYHbIN
npotes kuctu i-Digits npeaHa3HayeH TONbKO ANA YPOBHA YAAPHOW Harpy3Ku OT HU3KOro A0 CPeAHero.

He ncnonb3yiite 6e3 yTBep>XA€HHON 060M0UKM.

He ncnonb3yiite ¢ noBpexaeHHoN 060104KON.

He pa3bupaiiTe KOMMNOHEHTbI U He BHOCWTE B HUX KaKNX-TMGO N3MEHEHMA.

He BbINONHANTE PEMOHT NN TEXHNYECKOE 06CIYKIBaHWe BO BPEMs UCMOJb30BaHNA.

He nepeHocute npeameTbl TONbKO KOHYMKaMK Nanbues. Mpy nepeHoce NnpeAMETOB PaBHOMEPHO pacnpegensainTe
BEC MeXay nanbLamm 61vxe K KOCTALWKaM NanbLes 1 nagoHn (puc. 2).

He ncnonb3ynTte ycTpoONCTBO ANA NOAHATUA TAXKECTEN.

He ncnonb3yiTe yCTPONCTBO C MEXaHU3MaMU C ABUKYLLMMUCA YaCTAMM: 3TO MOXKET NPUBECTU K TpaBMe Ui
NoBpeXaeHuIo.

He ncnonb3yiniTte yCTPONCTBO NP SKCTPEMasTbHbIX BUAAX AEATESIbHOCTH, KOTOpble MOryT MPUBECTU K TpaBme
eCTeCTBEHHOW KNCTK.

He nopepraiite BO3aencTBuio BUOGpaLmm.

He nopBepraiite BO34eNCTBUIO YPE3MEPHBIX MSIN BbICOKMX YCUIINIA, OCOBEHHO Ha KOHUMKIM 1 GOKOBbIE CTOPOHbI
nanbLeB.

He nopepravite BO3AeNCTBUIO BOAbI.

He nopBeprarite Bo3eNCTBIIO YpE3MEPHOI BAAXKHOCTU, XKUAKOCTEN, NbINK, BbICOKMX TeMNepaTyp Win yaapos.
He ncnonb3syiite B onacHbix cpeaax.

He nopBepraiite BO3AeNCTBUIO NAMEHN.

He ncnonb3yiiTe BO B3pbIBOOMACHbIX Cpefjax 1 He NoABepranTe Ux BO3AENCTBIIO.

JnekTpog asnsetca PABOYEN YACTbIO.

3T0 YCTPOWCTBO NpeAHa3HauyeHo AiA UCNONb30BaHUA OAHUM MaLMeHTOM.

Mpwv n3meHeHUAX 1 notepe GyHKLMOHaANbHOCTI YCTPOCTBA U MPU3HAKaX NMOBPEXAEHUA UK 3HOCa
YCTPOWNCTBA, MeLLaloLLMX €ro HopMasbHOMY GYHKLIVOHUPOBAHWIO, MAaLMEHT AOIKEH NPeKpaTUTb NCNOoNb30BaHMe
YCTPOWCTBA U 06PATUTLCA K MEAULIMHCKOMY PabOTHUKY.

OneKkTpoAbl MOTYT COAepPXaTb HNKEeNb.

AKKymynaTopbli.

He crnbaiite akkyMynaTop n He nofBepraiite Ype3mepHOMY JaBSIEHNIO.

He npokanbiBaiiTe akkymynatop.

He pasbupaiite akkymynaTop.

He nopBepraiite akkymynAaTopbl BO3AENCTBUIO BbICOKUX TemmnepaTyp.

He cxuranTte akkymynaTopbl.

He 3ambIKaiiTe akKymynaTop.

He xpaHuTe akKyMynAaTopbl BHYTPW aBTOMOGUNA.

YTUNn3npyTe akKymynaTopbl B COOTBETCTBUM C TpebosaHuamm CLUA, eBponenckumMu nnm MecTHbIM1
HOPMaTVBHbIMMN aKTamm.
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Oco6ble ykasaHusa
YacTnuHbiii npoTes Kuctu i-Digits:

— Tlonb3oBaTeny AoMKHbI cObI0AaTL MECTHbIE MPaBWa IKCMTyaTaLMmn aBTOMobuel, CaMoneToB, NobbiX NapyCcHbIX
CyAOB 1 Nto6bIX APYrMX MOTOPU30BaAHHBIX TPAHCMOPTHBIX CPEACTB 1 YCTPONCTB. OTBETCTBEHHOCTb 3a NOsyYeHne
NOATBEPXKAEHMWA TOrO, UTO NoJsib3oBaTeNb GU3NYECKM U IOPUANYECKN CNOCOBEH YNPaBAATb TPAHCMOPTHBIM
CPeACTBOM C MOMOLLbIO YaCTUYHOTO NpoTe3a K1CTu i-Digits B MakcMmanbHO BO3MOXHOW CTemneHu, paspeLleHHon
3aKOHOM, MOJTHOCTbIO NEXMWT Ha rnosib3oBaTene.

— Wcnonb3yiite ToNbKo yTBepAeHHble akceccyapbl v MHCTPymeHTb Ossur.

— TexHunueckoe 06CNyKMBaHME, PEMOHT 1 OGHOBIEHNE MOTYT BbINONHATLCA TONbKO KBaNNPULIMPOBAHHBIMU
TexHukamu Ossur n TexHnyeckumm naptHepamu. Ossur o 3anpocy NpeaoCcTaBuT MHGOPMALMIO B MOMOLLb
obcnyKuBatoLeMy NepcoHany B peMoHTe YCTPONCTBa.

— He ucnonb3yiite YacTnuHbI NpoTes KnucTy i-Digits Ana paboTbl C SNEKTPOHHBIMU YCTPOWCTBAMU, MOAKIIOUYEHHBIM
K CeTeBOW PO3eTKe, Tak Kak 3TO MOXKET NOBAVATb Ha PaboTy yCTPOWCTBa.

— He pekomeHpayeTcA NCNonb30BaTh YCTPOWCTBO B HEMOCPEACTBEHHOMN 6IM30CTY OT APYroro MeanLMHCKOro
31eKTprYecKoro o6opyaoBaHus.

— He ncnonb3yiite Bo Bpema 3apafKku.

— Wcnonb3yiite ToNbKO C 060/104KOM, NOCTaBNAEMON Ossur.

— Bcerga ncnonb3ayiite ¢ 060104KO BO N36eXaHNe prcKa 3NeKTPOCTaTUYeCcKoro paspaga.

— He HaHOCUTe Ha KOXY MacnAHble COCTaBbl, HANPVYMeP Ba3eNnH.

— He nopgeprainTe anekTpos BO3AENCTBUIO FPA3M U XKUAKOCTEN.

AKKymynarTopbl.
— Mcnonb3yiiTe € 3TUM YCTPONCTBOM TOMbKO akkyMynaTopbl Ossur.
— Wcnonb3yiite ana 3apaaku akkymynatopos Ossur Tonbko 3apsaaHoe yctpoiictao Ossur.
— Y6epuTtech, 4To akKKyMynfiTOp He NOABEPraeTcs NoCTOAHHOMY AaBNEHNIO MOC/e YCTaHOBKU.
— AKKyMynaTopbl NoAnexat 3aMeHe exerofHo.
— Ecnu akkymynatop 3ameTHO B3aynca uim pasoyx:
HemMeANeHHO NpeKpaTuTe NpoLecc 3apaAaKu;
OTCOeAVHUTE aKKyMyNATOp;
W3BIEKNTE N NepemecTrTe B 6€30MacHyI0 30HY;
ocTaBbTe AnA HabnoAeHVA Ha 15 MUHYT;
3aMeHNTe akKKyMyATOp HOBbIM;
He NCNob3yNTe NOBTOPHO;
YTUNM3NPYIATE BCe NPOTEKLIME aKKyMyNATOPbI HaA/IeXaLlym 06pa3om.
— Ecnm ycTpoiicTBO He byaeT Mcnonb3oBaThbCs B TeUeHWE ANNTENBHOTO BPEMEHU, PEKOMEHAYETCS N3BeYb
aKKyMynATop 13 npoTesa.

MMTAHUNE

AKKyMynaTopbl

YCTPOMCTBO MOXET BbINONHNUTL A0 600 NOMHbBIX LMKIOB PAaCKPbITUA U 3aKPbITAA NPY paboTe OT OfHOW 3apAAKN KOMMIeKTa
aKKyMyNATOPOB eMKOCTbIo 800 MA-4. KonnyecTBo BbINMOMHEHHbIX LIMKOB OTKPbLITUA U 3aKpbITWA ByaeT 3aBuceTb OT
BO3pacTa akKyMynaTopa v NCNosib30BaHuA yCTponcTBa. [Mocne Toro, Kak ofuH KOMNNeKT 6yAeT pa3paxeH, MOXXHO Nerko
BCTaBUTb pe3epPBHbIi KOMMEKT.

AKKYMyTIATOPbI MOMELLAIOTCA B 6aTapemHbli OTCEK Ha MaHXKeTe, TAe OHY 3aKpeneHbl YaepKBaLWmm GrKcaTopom,
pacrnonoXeHHbIM B HanpasneHum 3anacTbs. OcsoboguTe PpuKkcatop, UTOGbI N3BMEUL aKKyMynaTop (puc. 3).

Kaxablih akkyMynaTop OCHallieH CBETOANOAOM, MOKa3blBaOLLMM YPOBEHb 3apsafa akkymynatopa. Ecnu yposeHb 3apsaga
aKKyMynATOPa HWU3KWiA, CBETOAMOA 3aropuTcs KpacHbiM. CBeToamog 6yaeT ropeTtb, Noka akKyMynaTop He 6yAeT 3apsKeH

A0 HYXKHOTO YPOBHA.

3apApKa akKyMynAaTopoB
Bpemsa 3apagku: ot 90 MUHYT A0 3 Yacos.

W3Bneknte AKKYMYJTATOPbI U3 MaHXXeTbl N BCTaBbTe UX B 6a30BbIli 610K 3apAagHoro yCTpOIZCTBa. I'Ion,KmquTe kabenb
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nnTaHna K 6azoBomy 610Ky 3apAfHOro ycTponcTsa. lMogkniounTe Kabenb NMTaHNA K CeTeBO po3eTKe.

CocTosiHMe 3apAaKN OTOOpaXKaeTCs Ha 3aHel NnaHenun 6asoBoro 6510Ka (puc. 4):

CBeTnTCA CpeaHUn NHAMKATOP: 3apAAHOe YCTPOWCTBO NOAKIIOYEHO.

— 2-11 1 5-11 IHAMKATOPbI MUTAIOT 3€/I€HbIM LIBETOM: aKKyMYNATOPbI 3apAXKaloTCA.

— 2- 1 5- IHAVKATOPbI FOPAT 3eM1eHbIM LiBeTOM: 6aTapen 3apaxeHbl.

CeetATCA 1-11 11 4-11 KpaCHble NHANKATOPbI: HEUCMPABHOCTb akKyMynATOpa; OTCOeUHUTE 1 MOBTOPUTE MOMbITKY.
Ecnu nHamKaTopbl NpoAomKatoT CBETUTLCA, 06paTUTeCh K CBOEMY Bpauy-KIVHULMCTY.

BknioueHune/BbIKNnoYeHNE
— BkniounTe ycTpONCTBO, HaXkaB Ha KHOMKY MaH>KeTbl; CBETOAMOA 3aropUTCA Ha HECKOJIbKO CEKYH{, MOKa3blBas, UTo
NUTaHVe BKIIOYEHO.
— [1nA BbIKNIOYEHNA HaXKMITE KHOMKY elle pa3; CBETOANOA 3aropmnTCA Ha KOPOTKOe BpeMs.

YMPABJIEHUE YACTUYHbBIM MPOTE30M KUCTWU I-DIGITS

CyLLecTBYIOT pa3nivyHble BapyaHTbl ynpaBneHna OCTYNOM K aBTOMaTUUYeCKMM 3axBaTaM Ha ycTpoicTtaax i-Digits.
BapuaHTbl ynpaBneHus 3aBUCAT OT MOAeNN.

OnpepeneHne Homepa ycTponcTBa
Kaxgomy yactnuHomy npotesy Kuctm i-Digits COOTBETCTBYET YHUKabHbI HOMEP YCTPONCTBA, MAEHTUGULMPYIOLWMNIA
YCTPOWCTBO, PACNONIOKEHHDIN HAa MaHXXeTe Mof akKyMynaTopom (pmc. 5).

Mpw noaknioueHnn YacTMyHoro npotesa kncty i-Digits kK npunoxeruio My i-Limb Ha akpaHe nogknoueHna otobpasnTca
HoMep ycTpolicTga. [pu Bbibope fJaHHOrO HOMepa NPUNOXKeHVEe NOAKNIOYNTCA K BallemMy YacTUYHOMY NpoTe3y KNCTH
i-Digits. Kpome Toro, nocne nofgKknoYeHNA K NPUIOXKEHNIO HOMep Ballero yCTPONCTBa CTaHOBUTCA OCTYrMeH B pasaene «O
npozpammes.

YnpaBneHue xectamu (OCTYNHO TONbKO ANA YacTUYHOro npote3a Kucrtu i-Digits Quantum)

ObecneynBaeT aBTOMaTUYECKMI 3aXBaT MN1aBHbIM ABVXKEHMEM NpoTe3a B OAHOM W3 YeTbipex HanpaseHnit (Bnepeg,
Ha3af, BNeBO UV BNpaBso). Bbl MoXeTe HaCTPOWTb 3axBaT, 3anporpaMmM1POBaHHbIN ANA KaXA0ro HanpaBieHns, UCNonb3ya
npunoxenue My i-Limb.

[locTyn K ynpaB/ieHuIo XecTamm:
1. YCTPOCTBO AOMKHO HAXOANTLCA B PEXMME NOTHOCTHIO OTKPBITON PyKM
2. [lepxuTe pyKy napannesibHo 3emie (NOKOTb COrHYT nog yrnom 90°)
3. NopaBariTe CMrHan Ha packpbITUe, NOKa nanew He AepHeTcA
4. Nepemelaiite pyKy B TedeHKe 1 ceKyH/ibl B HanpaBneHnm, yCTaHOBNIEHHOM ANA AOCTYNa K XefaeMoMy 3axBaTy
5. Yactnunbini npotes knuctm i-Digits Quantum 3anomHuT 3axBaT

MPUMEYAHUE. [locTyn K ynpasieHuWI0 XecTamMu TakKe MOXHO MOSyUnTb C MOMOLLbIO KOOPANHALIMM MbILLLI-aHTarOHNCTOB,
B 3aBMCMMOCTU OT HacTpolikm i-Digits npoTtesmncrom.

YnpaBneHue npunoxxeHuem

[na jocTyna K aBToMaTn4ecknM 3axBaTam KOCHUTECh 3HauKa B npunoxeHun My i-Limb. OHu HasbiBatoTcs Quick Grips
(6bIcTpble 3axBaTbl). YacTMUHBIN NpoTe3 kucTy i-Digits BbINAET 13 3axBaTa NPV MOBTOPHOM KacaHWM 3HauKa uiv npu
BblbOpe [pyroro 3HauyKa 3axBaTta Ana BBoAa.

YnpaBneHune mbilwgamn

Tpurrepbl — 3T0 onpefeneHHble CUrHasbl MblLLLL, KOTOPbIE MOXHO UCMONb30BaTb ANA AOCTYNa K aBTOMaTUYeCKOMY
3axBarty. [IoCTyMHbI YeTblipe TpUrrepa: yaepaHve pacKkpbITvs, ABOWHON NMNYNbC, TPOWHOMN MMMNYNbC 1 KOOPAWMHALMA
MbILLL-aHTaroOHNCTOB.

I'Ipvmox(eHme MOXHO NCNOoNb30BaTb AJ1A akKTUBaUnn N NporpaMMmnpoBaHnA ynpasieHnA 3a CHET MbllleYHbIX CUTHaNOoB.



MpokcumanbHoe ynpasneHune (pyHKLMA He noaAepPKUBaETCA YacTUYHbIM NpoTe3om Kuctm i-Digits Access)
Yctporiictaa Grip Chips asnatoTca Hebonblummu Bluetooth-yctporictBamu. OHM aKTUBMPYIOT 3axBaTbl Ha NpoTese npu
NPUBAVKEHNN K HAM NpoTe3a unu KacaHum yctporictaa Grip Chip.

Mepep nepBbIM 1crnonb3oBaHnem yctpoiicTea Grip Chip BbiTalyTe U3 HEro NNACTUKOBYIO HaKNeKy ANnA KOHTaKTa C
AKKYMYJIATOPOM.

[na ncnonb3oBaHusa ycTpoiicTtaa Grip Chips ybeauntech, 4to YacTUuHBbIV NpoTe3 KUCTK i-Digits He noaKsioueH K
npunoxeHuto My i-Limb.

« BnunsocTb pocTuraeTca NOsHBLIM PacKpbITUEM YacTUYHOMO NpoTe3a KucTu i-Digits pagom ¢ yctpoiictsom Grip Chip (15
CM/6 AoIMOB) 1 NocneayoWwmMM pacciabneHviem Moy, [JoXXAUTeCh 3axBaTta; 3TO MOXET 3aHATb A0 3 cekyHA. Ans
BbIXOfa M3 3axBaTa, MOyYeHHOro Yepes NPoKCManbHoe ynpasieHus, nofanTte AAVHHBIN CUrHaN PackpbITUA.
[BoiiHOe KacaHue ycTpoiictea Grip Chip akTBMpyeT 3axBaT. BbicTpo ABaXkAbl KOCHUTeCh ycTpoiicTea Grip Chip
(nopo6HO ABOMHOMY LLENYKY KHOMKM Mbllwu). ECI KacaHue BbINOMHEHO YCMeLHO, CBETOANOA Ha ycTpolicTae Grip
Chip murHet oguH pa3s. MIPUMEYAHUE. May3a mexay ABOWHbIMU KaCaHNAMU JOMKHa COCTaBNATb He MeHee 3
cekyHA. May3a npefoTBpallaeT HenpasunbHoe obHapyeHmne ycTpoicTBom Grip Chip HeCKONbKUX KacaHwi 3a
OUeHb KOPOTKMI MPOMEXKYTOK BPeMeHI. ITO MOXKET MPUBECTY K BbIXOAY KACTU 13 3axBaTa cpa3y nocine Bxoaa.

[InA ycnewHoro AOCTvXKeHUA 6AN30CTY UK KacaHWA YaCTUYHbIV NPOTe3 KUCTK i-Digits AonKeH 6bITb NONHOCTbIO
PACKPbITbIM MAW NasnbLibl OCTaHOBEHbI PACKPbITbIMU.

OtpenbHble ycTporctaa Grip Chips 3anporpammmpoBaHbl B npunoxenun My i-Limb n moryT 6biTb
nepenporpaMmMnpoBaHbl Nosib3oBatenem B n06oe Bpema.

3ameHa akkymynaTopa yctpoiictsa Grip Chip
Oxmngaemblii CpokK CNyx6bl akkymynaTopa — 6 Mecaues. B pesynbrate xpaHeHus yctpoiicTsa Grip Chip pagom ¢
YaCTNYHBIM NPOTE30M KUCTK i-Digits CPOK CyObl aKKyMynaTOpa COKpaLLAeTca. AKKYMYNATOP He Nepe3apaKaeTcs.
— JInA 3aMeHbl aKKyMynAaTOpa BCTaBbTe HOrOTb MEXAY BEPXHEN U HUXHEN KPblLKaMU 1 NPOBEANTE BOKPYT
COEAVHEHNSA, YTOObI Pa3beavHUTL ero.
— V3Bnekute akkymynaTtop. BctaBbTe HOBbIV aKKyMynATOP NoA GUKCHPYIOLLMIA 3aXKNM HaANMUCbIO Hapy»Ky.
— YcTaHOBWTE BEPXHIOK0 1 HUXKHIOK KPbILLKM Ha MECTO, NPUKaB UX ApYr K Apyry.

Tun akkymynsaTopa: CR1616. CMeHHble akKyMynAaTOpbI AOCTYMHbI MO 3anpocy B Cy6e NoaaepxKKu.

OYNCTKA

MaHxeTy yacTyHoro npotesa Kuctm i-Digits, nanbLibl, 060104Ky 11 NOBEPXHOCTb NEKTPOAA MOXKHO OYMLLATb MATKON
BNIAXKHOWN TKaHbIO 1 MblIbHBIM PAaCTBOPOM. M30MPONMNoBbIN CANPT TakXe MOXHO UCMONb30BaTb ANA Ae3nHbEKLMN.
PerynapHo ounwaite NoBEPXHOCTb INEKTpofa.

He ncnonb3syiite cunbHble XMMYecKune BellecTsa.

MPUMEYAHME. He norpy»aiite yacTU4HbI NpoTe3 K1CTK i-Digits, maH»eTy, 060/104Ky, NOBEPXHOCTb dNeKTpoAa 1in
3apAfHOe YCTPONCTBO B BOAY.

TEXHWYECKOE OBCJTYMXUBAHWUE

Bcerpa BbikntoyaniTe YaCTUUHbIN NpoTe3 KUcTy i-Digits, Koraa oH He ncnonb3yeTca.

— 3apaguTte akKyMynaTop nocsie NCnonb3oBaHuA.

— Ob6ecneubTe 06CYKMBaHME YAaCTUYHOTO NpoTe3a KucTu i-Digits kaxxable 12 mecAues.
— Mo noBopgy o6cnyxmBaHma 06paTUTeCh K CBOEMY NPOTE3NCTY.

NOWCK N YCTPAHEHME HEMCNPABHOCTEW

O6paTuTech K Bpauy-KIMHULIACTY, €A BO3HWNKHYT Kakne-mbo npobnembl, BAMAIOLME Ha MCMOb30BaHNe YaCTUYHOTO
nportesa kuctu i-Digits.



TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUNKWU

YacTuuHbI npotes Knctu i-Digits

HanpsaxeHune 7,4 B (HomuHanbHoe)

Makc. Tok 5A

Mepe3apskaeMmblit NUTUIA-NONNMEPHbIN aKKYMYNATOP;

EMKOCTb akkymynatopa
My P HanpsxeHve 7,4 B (HomvHanbHoe); emkocTb 800 MAY

MakcumanbHasa HarpysKka Ha yCTPONCTBO 20 Kr/aa GyHTa
MepeHocrman Harpyska Ha nanew (CTaTmyeckuin npeaen) 5 K/ dyHTOB
Bpems oT NoNHOro packpbITUA A0 NOMHOTO 3aKPbITUA 0,8 ceKkyHAb!
OXunpaemblii CPOK CNy6bl 5net

MNcTouHmK SneKTponuTaHunAa

MNpownssoanTens XP Power

Ne mopenu VEP36US12

Bxog, 100-240 B nepemeHHoro Toka, 50-60 I, 0,9 A makc.

Bbixog 12 B noctoAHHOro ToKa, 3 A
OKPYXAILWWE YCJTOBUA

He ncnonb3ynte, He TPaHCMOPTMPYNTE 1 HE XPaHWTE YaCTWUYHbIN NpoTe3 KncTu i-Digits npu ycnosumsax, BbIxoAALMX 3a
npepenbl JuanasoHoB, yKasaHHbIX B Tabnuue Huke.

Vicnonb3oBaHue TpaHcnopTpoBKa AnvTenbHoe XpaHeHne
Temnepatypa OT0°Cpo+40°C OT1-40°Cpo +70°C OT1-25°Cpo +70°C
OTHOCUTENbHasA OT1 10% Ao 100% OT1 10% po 100% Ot 10% o 100%
BNIaXXHOCTb
AtmocdepHoe fasneHve | OT 700 rMa go 1060 rfMa Ot 700 rMago 1060 rfMa Ot 700 rMa go 1060 rlMa
COOTBETCTBME

YCTpOWCTBO COOTBETCTBYET:

EN 60601-1/AC

3alumTa OT NopakeHUA aNeKTPUYECKMM TOKOM — obopyfoBaHue knacca Il ME

CreneHb 3aluMTbl OT MOPaXeHUA SNeKTPNYECKNM TOKOM — Tun BF: o6ecneunBaeT JONONHUTENbHYIO 3aLUTY OT NOpaxeHua
3NeKTPNYECKIM TOKOM

CreneHb 3awWmTbl OT nonagaHus soabl — IP22 (IEC 60529)

EMI/EMC
CoortsertctByeT cTaHgapty BS EN 60601-1-2:2007/IEC 60601-1-2

dneKTpoMarHUTHasA COBMECTMMOCTb 1 BONPOCbI, CBA3aHHble CO cneKTpom paaunosonH (ERM)/Bluetooth
CootseTcTByeT cTaHAapTy EN 301489-1V1.9.2

PETMAMEHTUPYEMAA MHOOPMALIMA O MOAYNAX BLUETOOTH

370 YCTPOWCTBO COAEPXKUT CNIEAYIOLLME PAANOYACTOTHbIE NepefaTUnKU.
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HN3KIM
sHepronoTpebneHrem
1 ABOMHBIM PEXVMOM

Mopenb BR-LE4.0-D2A

Copepxut FCCID:
XDULE40-D2

KaHapa

Copepxut IC:
8456A-LE4D2

AnoHunA

CofepXuT nepepaTumk c
HOMepoM cepTudUKaTa

— 205-160268
&e

Bepcna V2.1 +ED (GFSK + 1
/4 DQPSK + 8DPSK) 2402-
2480 My,

Bepcua V4.0 (GFSK) 2402-
2480 My,

Mozens HopmatuHbie Tun n YacToTHbIe SddekTrBHaA 3nyyaemas
A cepTudmKaThl XapaKTepUCTUKM MOLLHOCTb
Mogaynb Bluetooth ¢ FCC (OBoVHOMN pexum) Perynnpyemas mowHocTb

(ot -23 nbm pgo 10,5 nbm) B
ZnanasoHe ot
KOPOTKOBOJIHOBOIO 10
LJIVHHOBOJ/THOBOTO

SNNEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

NPEAYNPEXAEHUE. M136eraiiTe ncnonb3oBaHmaA 3Toro 060pyoBaHWs PALOM UKW B CTOVKE C ApYrm 060pyaoBaHnem:
3TO MOXET NPMBECTM K HEHaAnexaluen pabote. Eciiv Takoe ncnonb3osaHre HeobXxo[MMo, TpebyeTca NPoBEPUTD 3TO U
npyroe obopyaoBaHue 1 ybegutbca B HopManbHol pabote.

MPEAYNPEXXAEHUE. Vicnonb3oBaHue akceccyapoB, nepefaTumkoB 1 Kabeneil, OTNIMYHBIX OT yKa3aHHbIX Uin
NpefoCTaBieHHbIX NPOU3BOANTENEM STOrO 060PYAOBAHUA, MOXET MPUBECTYU K MOBbILLEHHbIM 3IEKTPOMArHUTHbIM
N3NYYEHUAM UM CHKEHUIO SNIEKTPOMAarHUTHOMN YCTONUMBOCTM STOFO 060PYAOBaHMA, a TAKXKe K HEHaanexallen pabote.

[inA perynnpoBaHna TpeboBaHWii K 3NeKTpoMarHuTHol coBmectmoctu (AMC) ¢ Lienbio npefoTBpalleHns HebesonacHbIX
CUTYauuii C M3genmem ans BCex MUO3MeKTpUYecKnx npoTesHbix yctpoiicts Ossur 6bin BHeapeH ctaHaapT BS EN 60601-1-2/

IEC 60601-1-2. [laHHbIV CTaHAAPT onpefenaeT ypOBHU 3/IEKTPOMAarHUTHbIX M3yYeHU ANA MeAULUHCKNX YCTPOWCTB.

YactuuHbiii npotes kuctu i-Digits noagxoguT Ans UCMONb30BaHUA B NI06bIX YCIIOBUSAX, KPOME CJTyHaeB, KOrfa BO3MOXHO
NorpyeHve B BOAy Uin Miobyio ApYryto }KUAKOCTb UM KOrfa BO3MOXHO BO3AENCTBME MOLLHBIX NIEKTPUYECKIX UK

MarHVTHbIX Nonel (Hanpumep, PAZOM C SNEKTPUYECKUMI TpaHCHOPMaATOPaMy, MOLLHbIMY Paauo- 1 TenenepefaTynkamm,

xupyprudeckum PY obopyaosaHuem, ckaHepamu KT n MPT).
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Hwxe npuneefeHbl AONONHUTENbHbIE YKa3aHNA o6 ycnoBumax OMC, B KOTOPbIX AOJI)KHO NCMNOJIb30BaTbCA yCTpOI7ICTBO.

PyKOBOACTBO U ileKNnapaLus NnpousBoAnTeNna — 3/eKTpoMarHuTHoe usnyveHmne

MpotesHble ycTpoiictea Ossur Myoelectric npegHasHaueHbl A4N1s UCMONb30BaHUA B SNEKTPOMArHUTHON cpefe,
yKa3aHHoW HuXe. KnueHT nnv nonb3oBaTtesib NpoTe3Horo yctponctaa Ossur Myoelectric gomkeH obecneumntb
€ro 1CMonb3oBaHNe B COOTBETCTBYIOLNX YCIOBUAX.

UcnbiTaHne Ha nsny4vyeHume

CooTBeTcTBUNE

dneKTpoMmarHuTHas cpega — PYKOBOACTBO

PY-uznyuerme CISPR 11

HenpumeHumo.

C nuTaHnem ot
aKKymynaTopa

MpoTesHble ycTpoiictea Ossur Myoelectric
ncnonb3yioT PY-3Hepruio Tonbko ana
co6cTBEHHOIO GYHKLMOHUPOBaHMA. Mo3ToMy
nx PY-n3nyyeHmne oueHb HU3KOe 1 BPAL NN
MO>KeT Bbi3blBaTb MOMEXM B PACMOSIOKEHHOM
PALOM 3N1eKTPOHHOM 060PyA0BaHNN.

PY nsnyueHne
CISPR 11

Knacc B

rapMOHI/IHeCKOE n3nyvyeHue

HenpumeHnmo.

IEC 61000-3-2 C nutaHnem ot
aKKymynaTopa
KonebaHuvs HanpsxeHWs/n3nyyeHne HenprmeHumo.

npy pesknx nepenagax HanpsxeHms
IEC 61000-3-3

C nutaHnem ot
aKKymynaTopa

MportesHble ycTpoiictea Ossur Myoelectric
NPUroAHbI ANA NCNONb30BaHUA B NIOObIX
MOMELLEHWAX, B TOM YNCIIE B XKUIbIX U B TEX,
KOTOpbIe HanpAMYto MOAKMIOUEHBI K
06LYECTBEHHOWN CETU H3KOTO HANPSXKEHNS,
CHab»aloLLen SHepryien Xuble 3gaHus.
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PyKOBOACTBO n AeKnapauva nponssoauTens — 3J1eKTp

HUTHaA

yCTONYNBOCTb

MuoanekTpuueckue npotesbl Ossur npeaHasHaueHbl A1A UCMONb30BaHMUA B 3IEKTPOMArHNTHO Cpefe, yKasaHHOM HIXKe.
KnueHT unu nonb3oBatenib AaHHOTO MMO3NIEKTPUYECKOro npoTte3a komnaHum Ossur (Myoelectric Prosthetic Device) gomxeH
obecneumnTb ero NCNosnb3oBaHKe B COOTBETCTBYIOLMX U JOMYCTUMbIX YCIOBUAX U Cpepax.

UcnbiTanme Ha IEC 60601 YpoBeHb dneKTpoMarHuTHasA cpefila — PyKOBOACTBO
YCTONYMBOCTb npoBepkKa COOTBETCTBMA

YPOBHA
SneKTpoCTaTUYeCKni +8 KB, KOHTaKT +8 KB, KOHTaKT Monbl fOMKHbI BbITb fAePEeBAHHBIMU, 6ETOHHBIMU 1NN

paspag (3CP) +15kKB, no +15 KB, no Bo3ayxy 13 KepaMmyeckor NAnTKU. Ecnn nonbl NoKpbITb
BO3AYyXYy CUHTETUYECKUM MaTepUanom, OTHOCUTENbHaA

IEC 61000-4-2 BNIAXXHOCTb BO3AyXa OMKHa ObiTb He MeHee 30 %.
MopTaTnBHOE N MO6UNbHOE 06OPYOBaHME ANA
PY-cBA3M [ONMKHO MCNONb30BaTbCA He BNvKe K tobon
4acT npoTesHbIX ycTpoiicTB Ossur Myoelectric,
BKJlloyan Kabenu, Yem peKomeH0BaHHOe
paccTosHWe, paccunTaHHOe No popmyne ¢
MCNoMb30BaHVEM YacTOTbl NepeaaTynka

BbicTpble anekTpuyeckme Henpumenumo Henpumerumo C HenpumeHnmo C nuTaHnem OT akkyMynaTopa

nepexopHble npouecchy nuTaHnem ot HeTt kabenein >3 m

BCNNecKn aKKymynatopa

IEC 61000-4-4

Bpocok HanpsaxeHna Henpumenumo Henpumennmo C HenpumeHnmo C nuTaHMeM OT akkyMynaTopa

nuTaHnem ot

IEC 61000-4-5 aKKymynatopa

MapeHve HanpskeHua, Henprimenumo Henpumenumo. Henpumerumo.

KpaTKOBPEMEHHble

npepbiBaHMA U C nuTaHnem ot C nuTaHvem oT akKymynaTopa

HanpsxeHne aKKymynaTopa HeT kabeneii > 30 m

HanpAXeHWA Ha NHNAX

nuTaHna

IEC 61000-4-11

MarHutHoe none yacToTbl 30A/m 30A/m C nuTaHvem oT akKymynaTopa

cetn (50/60 Iu) 50/60 'y

IEC 61000-4-8
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PyKOBOACTBO n AeKnapauva nponssoauTens — 3J1eKTp HUTHaA yLlu;NIIIBO(Tb

MVIOBHeKTpVNeCKVIe npoTe3bl Ossur npefHasHayvyeHbl 4714 UCrosib30BaHnA B 3ﬂeKTpOMaFHVITHOI7I cpepe, yKaBaHHOVI HmXe.
KnueHTbl nnn nonb3oBatenu NPOTE3HbIX yCTpOVICTB Ossur Myoelectric AOJIXKHbI obecneynTb KX NCMOJIb30BaHUE B
COOTBETCTBYHOLNX YCTOBUAX.

UcnbiTanne Ha IEC 60601 YpoBeHb DneKTpoMarHuTHasA cpefila — pyKoBOACTBO

YCTONYMBOCTb npoBepKa ypoBHA COOTBETCTBMA

HaBepeHHble HenpumeHumo. Henpumenumo C MopTaTtrBHOE N MobUnbHOe PY 060pyaoBaHMe AOMKHO

PY-nomexw IEC nutaHvem ot MCnonb3oBaTbCA He 6nvKe K nioboit YacTu

61000-4-6 aKKymynaTopa MUO3NEKTPUYECKMX NpoTe3oB Ossur, BKoYan Kabenw,
Bes kabeneit YeM peKOMeH[J0BaHHOE NPOCTPaHCTBEHHOE pa3HeceHNe,
>3m paccunTaHHoe no Gopmyne, COOTBETCTBYIOLLEN YacToTe

nepeparuuvka.
M3nyuaemble 12B/m 12B/m

PekomeHpyemoe paccTosHue pasaenenuad = 1,2 VP

PY-nomexn IEC Ot 26 MI'y po Ot 26 MI'y go d=1,2 P, ot 80 My 10 800 My
61000-4-3 1000 My 1000 My d= 2'3 \/PI o7 800 Mt 10 2,7 My
108/m 108/m Ine P — mMakcuManbHaa HOMVHaNbHaA BbIXOAHAA
MOLLHOCTb NepeaaTymKka B BaTTax (BT) No faHHbIM
2;0100,3%’:/"—” Ao 2;0100,3‘?1':”” Ao npoussoanTens, a d — peKkomeH0BaHHOe

NPOCTPaHCTBEHHOE Pa3HeceHme B MeTpax (m).
T KL 80 % AM HanpsieHHOCTb nons GUKCMpoBaHHbIX PY-nepeaaTunkos,
onpepensemas ¢ NoMoLLblo 06cnefoBaHNsA
3N1EKTPOMArHUTHON 06CTAHOBKM 2, [OMKHA ObITb MEHbLLE
YPOBHs COOTBETCTBUA HOPMATUBHbLIM TPEGOBaHWAM B
KaX[OM AnanasoHe yacTor °.

Momexn MOTYT UMEeTb MeCTO B HenocpefCcTBEHHON
6nusocTu ot 06opy,q03aH|/|ﬂ, 0603Ha4YeHHOro caepyowmm
CMMBOJIOM:

()

Mpumeyanue 1. Mpun 80 My 1 800 MIy nprMeHAETCA 6onee BbICOKUIA ANaNa3oH YacToT.

MNprmeyaHue 2. 3T NPUHLMNbI moryTt 6bITb HENPUMEHNMbI B HEKOTOPbIX CUTyaLnAX. PacnpoctpaHeHune aneKTpoMarHMTHOro
N31y4eHnA 3aBUCUT OT NOMOLWEHNA U OTPaXeHUA OT KOHCprKLl,l/II;I, 06BbEKTOB 1 NtoAei.

@ Hanps»KeHHOCTb NonA GUKCMPOBAHHbIX NepeaTYNKOB, TakKX Kak 6a3oBble CTaHLUW AN paanoTenedoHoB (COTOBbIX
6ecnpoBOAHbIX) M Ha3eMHbIX MOBUbHbBIX PAANOCTaHLMIA, PaANONIOOUTENBCKUX PAANOCTaHLWIA, PaaVoBeLlaHnA Ha BoHax AM n
FM 11 TeneBM3NOHHOTO BELLAHNA, He MOXET ObITb NpeficKazaHa TOUYHO TeopeTUYeCcKu. [1NA OLeHKM BANAHUA GUKCUPOBaHHBIX
PY-nepenaTumkoB Ha aneKTPOMarHuUTHyIo cpey cneayet o6aymaTb NpoBefeHre 06cefoBaHNA 31eKTPOMarHUTHON
06cTaHoBKN. ECM M3MepeHHas HanpsiXkeHHOCTb MOMIA B MeCTe, B KOTOPOM MCMONb3yI0TCA NpoTesHble ycTpoiictsa Ossur
Myoelectric, npeBblwaeT NpUMeHMbIN ypoBeHb PY-coOTBETCTBISA, yKa3aHHbIN Bbille, CieayeT ybeanTbCA, 4To NPoTe3Hble
yctpoiictea Ossur Myoelectric paboTatot HopmanbHo. Ecin Habntogatotca

HapyLleHnA GyHKLMM, MOTyT NOTpeboBaTbCA JONONHUTENbHbIE MePbl, HaNPVMEeP N3MEHeHe OPUEHTaLMK UK NepemMeLleHne
npoTesHbix yctponcts Ossur Myoelectric
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P ny pacc pasp Mexay npotesHbiMu ycTpoiicteamu Ossur Myoelectric v nopratneHbim n
HbIM 060pyA, Ana PY-ceasn

MpotesHbie ycTpoiictea Ossur Myoelectric npeaHasHaueHbl Ansl UCMONb30BaHMA B 3lIEKTPOMAarHUTHON Cpefe, B KOTOpOii
KOHTPOAMPpYIOTCA n3nyuaembie PY-nomexu. KnueHT unn nonb3osatens npotesHbix ycrpoiicts Ossur Myoelectric moxeT
npefoTBPaTUTb BO3HUKHOBEHVE SNIEKTPOMAarHUTHBIX MOMEX, COXPaHAA MUHUMabHOe PacCTOAHNE MeXAY MOPTaTUBHbBIM 1
MO6unbHBIM 060pyRoBaHMem ans PY-cBA3u (nepeaatunkamu) u npotesHbimuy yctpoiictBamu Ossur Myoelectric B cootseTcTBuN
C PEKOMEHAALIMAMM HUXKE, NCXOAA N3 MaKCMMaNbHOW BbIXOAHOM MOLHOCTV KOMMYHUKaLMOHHOTO 060pyA0OBaHNA.

HomuHanbHaa PaccTosiHMe B 3aBUCMMOCTIU OT YacToTbl nepepatyMka B

MaKcumanbHasa MeTpax

BPIXOAHAR MOWMHOCT® | ¢y 150 kT 4o 80 My O 80 My 40 800 MT'y 07800 MI'y 02,7 My
nepeaarunka s d=12P d=12+P d=23P

BaTTax - - -

0.01 012 0.12 023

0.1 038 038 0.73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

[inAa nepefaTunKoB C NOKasaTeNAMN MaKCMaNbHOW BbIXOJHOW MOLHOCTY, He YKa3aHHbIMW BbllLE, peKOMeHAyeMOoe paccToaHne
ds meTpax (m) MOXeT 6bITb onpeneneHo C NOMOLbo (I)OpMyﬂbl Ha OCHOBe 4acCTOTbl NepefaTumKa, rae P — 310 MakcMmanbHan
BbIXOAHaA MOWHOCTb NepefaTynKka B BaTTax (BT) no aaHHbIM npounssoanTenAa nepefaTymnka.

Mpumeyanue 1. Mpu 80 My 1 800 MIy NpUMEHAETCA paccTosHME pa3aeneHna ana 6onee BbICOKOro AnanasoHa YacToT.

MNprmeyaHue 2. 3T NPUHLMNbI moryTt 6bITb HeNnpMMeHNMbl B HEKOTOPbIX CUTyaLnAX. PacnpoctpaHeHune 3n1eKTPOMarHMTHOro
n3ny4yeHnAa 3aBUCUT OT NOMOLEHNA U OTPaXeHUA oT KOHCprKLl,l/IVI, 06beKTOB 1 NtoAeit.

COOBWEHWE O CEPbE3HOM MHUMAEHTE

BaxkHoe yBefjoMneHue AN nonb3oBarteneil u nauneHTos B EBpone.

nonb3oBatenb v (Mn) NAaLUEHT AOMKHbI COOOLATb O NI0OGOM CEPbe3HOM UHLUAEHTE, MPOV30LLIeLIeM B CBA3N C
MCNosb30BaHUEM U3AENUA, NPOVN3BOANTENIO 1 KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyfapcTBa-y4acTHIKa, B KOTOPOM NPOXUBaeT
nonb3oBatenb 1 (MnK) NaumeHT.

YTUNU3ALMNA

W3penve n ynakoBKa JOJ1>KHbl 6bITb YTUNNU3NPOBaHbl COMMaCcHO COOTBETCTBYOLLUM pernoHasibHbIM UK HalOHalbHbIM
3KonornyeCcKnm Hopmam.

OTBETCTBEHHOCTb

KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:
+ YCTPONCTBa, KOTOPbIE HE OGCNYKMBANUCL B COOTBETCTBIMN C UHCTPYKLMAMI MO NPUMEHEHMUIO.
« W3genus, B KOTOPbIX MCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTrUX MPOV3BOAUTENEN.
+ W3penus, KoTopble 3KCMTyaTpoBanmch 6e3 coboAeHNA PeKOMEHIYEMbIX YCIIOBUI 1 OKpY»KaloLel cpefbl nmbo He
M0 Ha3HAYEeHMIO.
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OMUCAHWE CMMBOJIOB

d Manufacturer

-YYYY

Pabouas yactb TMNa BF

MpounssoamnTens v rog Bbinycka (M)

O3HaKkombTeCb C WHCTPYKUMAMM NO NCNOJIb30BaHNIO

YCTPONCTBO COAEPMKMNT SNEKTPOHHbBIE KOMMOHEHTbI U aKKYMYNIATOPbI, KOTOpble
3anpeLLaeTca yTMamM3mpoBaTb BMecTe C G6bITOBbIMU OTXO4aMu

3aLuTa OT TBEPAbIX MOCTOPOHHYUX NMPEAMETOB [MaMETPOM OT 12,5 MM 1 3aLyuTa oT
6pbI3r BOADI.

CepuiAiHbI HOMep

[ina yactuyHoro npotesa Kuctu i-Digits:
YHVKaNbHbIN CEPUINHBIA HOMEP YaCTUYHOTO NpoTe3a KucTy i-Digits — 2 BykBbl, 3a
KOTOpbIMM CnefytoT 6 Lundp.

CootBeTcTBME EBpOnenckmm ctaHgapTam

MepaunumHCcKoe ycTporcTBO

O6opynoBaHue Knacca Il — obecrneurBaeT ABOWHYIO N30MALMIO ANS 3aLWMTbl OT
NnopaeHna 3NEeKTPUYECKNM TOKOM

TonbKo AnA NCnonb3oBaHUA B MOMELLEHNAX

MNepepabaTbiBaemblii MaTepuan

BHumaHwue
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BAE
N ikanEAE

i-Digits

ARETIE. TR i-Digits Z TFNA R EMUET, KRBT AT/ ROBEREY RWICEET B1ERHCHEH
TNTVEY, Thid. TNAMRDI—F—ZR/RELTVET, A7/N\1 RAOFRELERFE. /LT 2ilEEETL
T Ossur DREE R L HEROEFIREEDH DR TEET,

Zns THUREREAE] 4. i-Digits Quantum, i-Digits Access. i-Digits France, 77O/ &, EEFERERATI .

HansiifA

i-Digits (&, ERICEINERHEENBENMT Ve, REICHRAEZIA XENTBOINEFRHERK TT . i-Digits 1d. 7%
DoigEEELEY (B1a), JR MY RITE SIEEFHRESIYALAIRE/N\Yy 7 —DAENTOEY, /Ny
7 IVEER LTRSS, BUOFBOR U ICES 74y FIBEIITHRAETNTVET, ®WESNIUEUR MY
Flizs) &9 (Eb).

i-Digits Quantum ZI& 20 DT v TA T 3 b ). 2BEDH A2 A XAJaE% My Grips b £ 9, e
AT i-Digits /\A RITIE 2 FBD T ) w TA T avhdbIEd, JUy FE My i-Limb 77UbST7oALTTO
J2ZVTGBTENTEEY., 7/ A TERAEERE Y ) v Tk My i-Limb 7 71 @ quick grips R—JICRRENE T,

PEREDLEER

Jvba—)vA7vay i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
77)arka—ib &Y &) &)
marka—ib o) &) &)

bliic:-am g N m bl 1% »HY &Y -
JIRAFvy—arba—-Ib &Y - -
FERTREE T )y 20 12 12

My Grips 12 - -

i-Digits I&. FEEEITHEHITEHEVTY bA V2T A RICWIAFONE Y., EETHFICBEDKRHELDS
EOBYETH. TNARERIALREFEEHRABIFTTT,

Vi MEEY RO Uz, i-Digits OIE LWMERABIF SN BHEIE, EEIC RS XL,
Digits I3, REZZIRBEEETHRET ZRBLBYET.
B

* LRk
* FERMD KR

Y kK
BILE=

"L,

EREN

i-Digits &, KON fc EROBREEZBERRT BRI AT LDOWRE LTRFATNTOET,
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WEZTINAR
My i-Limb & & T Biosim 77 7 &, Apple Store h5 4> O— RTEEXT, ThoD7 TUARFERT BICE. BETH

HR— b LT3 Apple i0S 7/31 X (iPhone ® iPad 5 &) HNRETY, T/\1 ADOEBRMEITDWTIL. Apple Store
EBRLTLIEEL,

L2l ERFR

25

i-Digits :

*TZDTNARE TV RI—H—HBARL—2—¢G2TEEBRILTEY . 7/\1 ADOFERICEHLZEEIE.
IV RI——HEVET,

* i-Digits DARBEIEE W |WDIBRIC K W ERIFEN T BB U £ T,

* i-Digits IFBEEMEEFRH LW, BPBRERKLB T EIETEELEEA. i-Digits ik, BOVEHEREHNSHEE
DEEETOESAITTY,

* RPETLEHAN—EFEELTEEL,

* R LEAN—ZERLEVTIEEL,

*AVR—RXY b ESRLIEVBE LY LIEWTLIEEW,

* FERAPICAY T RERELEVWTIREL,

* REDHEFER L THRMEEIXENTLIREY, FERHEFOUSDIEL T EEZFRERITTFICHE
TETHRMEEATLEN (B2),

* BVMPERFS LT BEICIEER LEWTREL,

* BRORERLEEDOEND G ZEEED DH S & HICHER LEWNTLZEW,

* EBOFEBIET 2ENDGH 5 RinEE TIER L AW TIREL,

*RBNICE S EHENTLREEL,

* BIEDEBPAEE. BEELLIFRVAICESERENVTLREEL,

* KICESEBEVWTLEEL,

* BEDESR. KE. B ER BRICESEGVTIREW,

* ERERE CIER LEWLWTLEEL,

* BNTEDFHEVTLREL,

* IBRUEFESCERLEY. BREFESKICES Lz LianTrdEw,

* BRIFEERRHTT,

* RTNARETADEBEICKZFERERRELTVET,

* FINA ZRDEEEICEERETHRDSNBIHBE. £l T/\1 RTEEPERDIMENR SN, BEDIEREN T,
FENTWBIBE. BEIET/N\A ADFERAEDIELT. ERSEMARIGERT Z2HBLABHY ET,

* BEICIEZ Y T IVDMERENTWAIHBELNH Y £T,

Ny FY—:
* PNy —EEISY . BEDEHEMZ Y LEVWTLREEL,
* PNy T —EREREHEVTLEEL,
Ny T 1) —&ERRLIEWTLIZELD,
Ny T —EERICESETHENTLEEL,
Ny T —ZFRRNLEWTLEEL,
Ny T =&Y 3— FEEEVLTLREL,
Ny T 1) —ZBERTRELENTLREL,
INY T =l KEL BN, F & SHIEORENCRE> TRELTIREL,

* ok ok ok ok ok

EE
i-Digits :

*A-Y—ld. BBE. MK, SERKG. TOMOBEER L IIKEEOERTICE Y 2 KMIBORHZETT S
RELNBYET, EETROSNTVBRABROEEICH LT, i-Digits ZEMA LEH 5 FHNICEHERNICE
BENAIRECH DT EDHERERDB T ElF. IRTCA—Y—DEFRELGUET,

* BEENTZ Ossur 7 741 &Y —)USHEER L a0 T EEL,

*AVTFURAER T v T L— Fid BB Ossur BifiEH L URM/ A~ b F—DHMTITERTEET,
TINA REERT Y —CRIBUEELZET B8, Ossur l&) 7V TR FENBERERELET,
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*

i-Digits 7/\A AEEFICEBRITERINCEFHBETRELEVTIREEL, ThETS & 731 XADHHEE
HEEEZTBHTEDHVET,

THDOERESEBOEL TT/NA RAEFERT ST EIFHREINEEA,

REPIEFEALEVTLREEL,

H\—I& Ossur BRI T 2L DLMER LBV T REE

BHERIOERPHED ) AV EH S oo, %?tn—%%ﬁb?<t

T viEEDOMEO—Y 3 VENICERLEVNTL RS

BIRAEFNRRIEICESTHENTLRLEL,

* ok ok ok ok ok

Ny FU—:
* FINA R TIET Ossur 8\ 7)) —AEFEALTLEEY
* Qssur 8/\y 71 —EFTET BEICITHT Ossur WIBBRHFER L TLLLEL,
*Nw?U—M%E%E%ﬁb?&ﬁﬁﬁb%ﬁv;5wLT<ﬁ$m
* BHIEEIC—ERBLTCEY
* NNy T —hEESHIC ZBAFCL‘%:%AI
c RE/OCvREFELICHIET S
s Ny TFU—ERUANT
- BRETIGFRICEENT S
< 5 NERELTHRRT 2
cFHLONY T —EXHT B
- BEALGO
s Ny TU—DRRNLTWBIBE. BUIGAECEET S
* - FNA RERPBER LEWVEEIR. BRHOSNYTU—FMUNALTELTLESBOHLET,

Ny FU—

ATINA Rl 1€ FD 80MAh DN 71— 1ERET BT, RELGRABAT A V7 I/LERK600ETSTENT
TEY, ERINBZEEAT A 7IVOBE Ny T —DFERERETNA ADFERARRICE>TELGVET, 1Y Y
T T Ny T U—EN\y o7y Ty MIEBICIRTEEY,

Ny 7 )—=FUX NV FONY 71) =7 =R ANSN FRICAN > TERBEENFRREF v v F CREENE T, /v
TU—ZEROATITRIERFF vy FERELET (E3),

Ny T —=TlE. Ny TU)—DRELANIVETRT LED iMab>TWET, Ny TU—DRELANIVHMENE. LED B
FERTLET, Ny TU—BBETELANVCKESNSETLED EmJLcEFITHYET,

Ny TU—DRE
FERRE 90 9~ 3BT,

VANV FOSNyF)—ERYNALTREBON—XIZY MEALEY, REBJON—IX1ZvY b ETBRT—7
IR LEY, BR7—7ILEI VY MIELRAHET,

REREEIE. REBRON—XIZY FOBF@EICKRTIINET (K4,
*Eh¢@ﬁﬂ FERDBIRICIES
* ENS 2BBESBEHOREBRR - /Ny T U—HFREH,
* EH52EBL SBEOREBRIT NNy TU—DRERT .
* EDS1BBEABEOKRERT Ny T —ICEESHY, BEI— FEHRVWTHSES—EBHRLTCEEL
SUTHRIT LS 3551 BREICEKRL T EEL

FVIFTONIER
*TNARADEREANBICIE. VA NNV FR2VERLEY, LED DMEMERT L. BRI VICE2TW5
ZEERLETD,
*FTICT BRI REVELS—ERLEY, LED MERBRITLET,
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I-DIGITSO > bO—)b

i-Digits 7/\A ADBET VY SICF VLR ZdDETETERIAY MO LA TV avhbYEY, I bO—bt
Tvavig, EFIVICEK>TERYET,

TINAABSORE :
& i-Digits iZi&. YR FN\Y ROy 7 U—DTIT, 7/I\A RZHBTBHDOEBEDT/NA RESHHYET (B5).

i-Digits 7/\ X% My i-Limb 7 7V |CHERE S 2 & ERBEEICT )\ RBSDERTENET, T/I\MRBSEERT DL,
77U B i-Digits 7/ RITEFENE T, Fhld, 7TVICERT S L. TAbout) €7 3 VITTF N1 ABSHERRE
nEd,

JxAF¥—2> rba—Jb (i-Digits ™ Quantum THDHFIFHATEE)
4HE (FEER) OLVTHNCEREBSHICEDT I LITKY., BFT VY A7 VEATEELEY, Myilimb 77
VERFERALT. FABIKTATSLENET )y THEHREIARXTEEXT,

JIRFy—aAYbA—IVET 7R T BICIE :
1. 71 REFHRLRICHONTWVWBE— FTHRIFNIEGY EHA
2. BEHEICOK IR LE T (RTRIENIE 90 EIC/ErE)
3ENEVEVEBKETA TV OERERIFET
A FBEDT )Yy LT IR TBHESICREESNARBIC BURICFEEFOLET
5. i-Digits Quantum D7 J v TEFEY ANET

A EREETICK S i-Digits DEREICE > Tk, FAEGEEFERAL Y I AFvy—I bO— VL7 72 RATBT &%
TEXY,

7Z7yarra—-iv

My i-Limb 7 7URAD 7 A AV EZ v FE 3L BEIVU Y STV ERTEET, TNSOEE;HT U v Tl quick
grips EFENE T, 7AAVEESI—ERZY T30 BDT )y 77420 ERRLUTRAY % &, i-Digits IFBRED
Ty TEETLET,

#Har rtao—-v
HEDHRESEREE LTHERTATET. BEI U Yy THRBETEET., K—ILRF—T> ZTIVAVINVAL b+
UAIWAINVAR, BRENEEE WD 4 DORIBEERTEEXT,

T7VREALT, BRIKESOY M O—IVEESERRY TSIV I LY TEET,

g FO—)b (i-Digits Access TIXERTEEEA)
Grip Chip (&, EE&EEDIH2Y GripChip &2y T LW T35 ETEREDY )y 7570 7« 7169 %/1\B0D Bluetooth
TINA AT,

Grip Chip ZHIBHTRIET BHIIC. TIRAFVIDETETINA AW SEIEHBL TNy 7 —Z8EFELET,

Grip Chip ZERY 21E4&1E. i-Digits 7/ 31 X% My i-Limb 7 71U Z#EHE L EWLK ST LT REEL,

< EEEQY FO—-IVDIFE. i-Digits & Grip Chip MiE< (15cm) TRLICHEE. BRE SV IRTBRETUVERT
TFEY, JUVTENATERLSILERZETHEET (BRAIULHLZIHBELHYET), FFEIY FO—ILIT
KBT )y TOBREERT T BIcE. BNA—TVDERELET,

c BINWRAYEVTTBE Grip Chip AT Uy THEEBTEEY, AVE1—E—DIVREZITIVI) v ITBD
EEUL&EDIC, Grip Chip ZTIERL 2E2 Yy FLET, 2V EVIHEING % & Grip Chip @ LED A 1 Bl L&
T FEIBATIVRY TORITE 3HORIEBEEZBVTLZEW, ARIEEBICE ST, ERICEVERATORE
HEDZ v TH Grip Chip MNRBRH T DT EEBCTENTEE Y, BREICKY. FOV VY TRIEDFEBIN
FERIKETTRTENHIET,

PR Y €Y% ERAT %ITd.i-Digits DE2ICHVCIRE (FRAZLITHVIRE) ITE>TVWERELNH I ET,
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{84 ? Grip Chip l& My i-Limb 7 7UZFERLT/OYV S0 JLET, I—F—Ic&BBOI IV JIEVWDTHA
BT,
Grip Chip D/\y 7 1) — 35
Ny 7= EE 6 PARERTEDLIREFENTUVE T, Grip Chip % i Digits 7/\1 ADZIETHRET B &,
Ny TF)—F@hE<BEVET, CONYTU—IEBRERTIEHY LA
* Ny T —ERWT BICE EBF vy TETEF v v TOBICFROMZHEA L ESEHOAY ZUIVBELE T,
* Ny FY—FERYALET, RFIV Y TOTICHLONY FU—&EBAL. /\v T —CRBHINXFEHN
iG> TWB T LR LET,
* EEF Y SETEF vy TE—HIHELTF Yy TERLET,

INY T =247 CRI616, ANV T U=l UV IZAMISCTHREAI—HR—IHOSAFTEET,

g\)—=4

i Digits U X b\ K| #5. A=, BEREIZ. RSHPWVE>AmEPERRITROTCETL, /v oL 7)ba—
IWEERLCEEETOTLETEET,

EEREIEERNICT ) —Z T LTLIEEL,

BMEFRRZFERLGEVTLEEN,

i LiDigitse YR RNV R AN— BBRERE. REFREZKITREGOLTLEEL,

AVTFTUR
*EALTWEWEEIE. &7 i-Digits ZA 7ICLTLEEL,
* ERABIENY T —ERBLTIEEL,
* 12 A &ITi-Digits DRRERITTLEEL,
* IR TCOAREISHRICDOV T, BEEELICBELEDE (T,

NS A—TF AT
i-Digits DEAICKET B SHOMBEHRE LIHEIE. BRREICSER L TIREL,

etk
i-Digits
BE 74V (AR
=AER 5A
NyT)—B2 FERVF VLRI =74V (RF).800 MANDEE
BAT/I\1 A& 20 kg (44 Ibs)
IROREREE FHHIRS) 5kg (11 Ibs)
NV FDOLBEHSLHE TORH 0.8
FRERmED 55
BRKRE
BHETT XP Power
EFIVES VEP36US12
AR 100~240 VAC. 50~60 Hz. & X0.9 A
5 12VDC. 3 A
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RIGRMA

TORICEEBEDOEHE T i-Digits ZEA. @WE. RELGVLTILEL,

1R = RIIRE
BE 0°C~+40°C -40 °C~+70°C -25°C~+70°C
TERHEE 10%~100% 10%~100% 10%~100%
KE 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa
BEE
ZDTINA RIELLTOIRIGITEI L TVET,
EN 60601-1/AC
BREDSDIRE - 75 X || ME 128
KRBT HIREDIZE - 21 7 BF 1&. BEBICHT ZEMREFRELET
IKDRANCKT T BREDIZE - IP22 (IEC 60529)
EMI/EMC
BS EN 60601-1-2:2007/IEC 60601-1-2 3R #& | ZEHL
BHANY FIV2— (ERM) /Bluetooth
EN 301 489-1V/1.9.2 $84& T #EHL
BLUETOOTHEY 12— /)L DIRHIER
ATINA RITIE ROBRERPOXEEIER TN TVET,
EFIV FRHGEEASE L AREBTE KRUMSHESN
Bluetooth{&E T % /LF— | FCC (Fa7ILE—F) BUWEEIES S RUOEIEHEA

Fa7IWE—REI2—
%

BR-LE4.0-D2AET IV

FCCID:XDULE40-D2% $5#;
Vapard
IC:8456A-LEAD2 % 155

B
%%%ﬁ%&%o%@%%ﬁ

— 205-160268
e

JN—232V2.1 + ED (GFSK
+71/4 DQPSK + 8DPSK) 2402
~2480 MHz

JN—232V4.0 (GFSK) 2402
~2480 MHz

DA EeEE S (-23
dBm~10.5 dBm)

BRI S

BEE AT N\A RAZMOKEREBEL T, TRISMOKEBLRARHFERTERT 2L, FEYGHEICDOENZAIREMEL D

Blcth. TDESGERITBHFTIEEL,

EBICEMELTWVWB T EZERERLTLIREL,

EBE XTI\ RDBSETTIC K VIR R ENANDT 75 U

L. BRIV aVOBNMELIIEHRAI 127« DETEZRBE. FEVEBECDGRDSEENHYET,
HRORRGRRZY < BN TEHMIIE (EMO) DEHZRHIT 27T, BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 fRAEH G N T
D Ossur FFBEB T /N1 RITREENTVEY, TORBISEREBOBRII v 3 VOEAVEEERELTVET,

ZOESGEAPBERSEIE. AT N\A ALMOBBEZHREL. £55%

FSURTa—Y BLUOTr—JIVEFRYT

i-Digits I IKPZ DHDIRIAKICIR E N B ETREM D  HIGFA. £ ldBOBRPHFICE S ENBETREMD H 515 (ZES.
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BHAZIF TV EEH. EREARNRIEER. (T B XU MR X+ v F—

KTINA RAEEAT ZBO EMCBEIC DOV TR, UTOEHESBLTETWL

BE) ERSINTORETCOERICELTVETY,

EHBIUREEEICLZEE -BlTIIvaY

OssurfE&EER T/ \ 1 Rl FeeDEBHIRIE CER T A EEFHRELTVE T, OssurfiEsR T/ \ 1 ADBEEFfcld1—
=& BT NARAD FERDBRECHERAINTWST L AR T 2HELHIET,

IZvavikR BEEHE BEEHE
ERRAR Ty a>/CSPR 11 EEA® OssurBFB&BRE T/ \1 R, Z DEHEBED T8I
Ny T —ERE] DHESER T IV F—EFALET, 2D
AT NARDEFEIR T v a v IEIEEITEL
EEDEFHBICT ST HAI8EMRIKIZFEALEHYE
Hhoo
QAR T3y > 2AB Ossurfi BB T /N1 RIE FE BLURERIE
CISPR 11 ﬂi*hé@%k%@?%%%%ﬁ EEEREREICE
L/\
RIS a>IEC61000-3-2 HUBL R WeRGy STOREWT
Ny T !)—ERED
BEZE), 7UvATIyYaYy UL
IEC 61000-3-3 Ny T —ERER
EHBIUHEEEICELZES - BHAAZ2=71

OssurBiE&RL T/ 1 R ¢ U TITIESN L BRIERR COEREERLTWET, OssufHBERRT /1 ADBEH LT
— R ENENHCDLSIBLRIETHEAEIND L ZRILT PR ELNBIET,

L3155k IEC 60601 BEEELANIV EBRIIRIE - 158t
SHERL NIV
E#ENE (ESD) + 8kV ##Efh + 8 kV i FRMITIEAR, V7 — Ml tS3Iv o211 A
+15kv&H | £ 15kV RS FERALTLEEW, ROYERME CEDN TV 158

IEC 61000-4-2 & FEXHEED30% U ETHBTENEENE T,
RS LUB B EREEHEEERTIH
&, OssurfFBER T/ \1A ADEDEHHSE (r—7'
IVEED) REMORFRICERINSRNSHET
NTHEREDBERERELL EBEL T</ZELY

BRI 7ANS VYT | ZEEL ZEELONYTY | EEEL 0Ny T —ERED)

U MIN=R B —BREn) =717 L >3m

IEC 61000-4-4

Y= ZEiEL ZHELONyTY | &L Ny T —ERE)

IEC 61000-4-5 —EREp)

EREBETD ZHEGEL ZeGL ZEEL

BETAVT I\ T 1)—EREf I\ T ) —ERE

FERFREIEE. r—71b7%L >30m

BEZXE

IEC 61000-4-11

EIRE KL (50/60 Hz) B | 30 A/m 30 A/m Ny T1)—ERE)

7 50/60Hz

IEC 61000-4-8
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EHBELUREREICLSEE - BREMS21=71

OssurBiE &R T/ \1 Rid A TITIESN e BRERE COFEREZERL TV E T, OssurfiBERRT /1 ADBEH LU
— =R ENENHCDLSILRIECEAEINDTLZRIET U ENBIET,

A32=7/HB | EC60601 AL | BARLAL | RS- it

EEREERER | AL BUGLUNTY | SRS SUBH RN AT B

IEC 61000-4-6 3] 1% OssurB&ER 7 I\ 1 ADEDEDH5E (5—7
F—TVEL | LERT) RERORRBICEE Kb SHETN
>3m B BT EREL C <o,

5543 BERE B4 5UTY.d =
BENEmRAR | 12V/m 12v/m RS RO R ) < d=12/P
IEC 61000-4-3 26 MHz~1000 MHz 26 ’

MHz~1000 MHz

d=23/P 800 MHz~2.7 GHz
ESRDPIEA—H—DRELTVDEERDEAR LS

10V/m = W E) 7= S YAN oy —
1000 MHz~ 10V/m ﬁn%é?ﬁj) f%(;\/) B T dIHERE D BERRRE (A — )L
2700 MHz 1000 MHz~ o °

2700 MHz

EREBEOEMAEIC > THRRESNEEDES
K 80% AN DS D ERIRREEH. & B EEEbIC BT
280% BAULANIRBCHIUBLBVET,
LIROR—o BN T BHERDNE Tl FHHH
ST BEREEABYE T,

()

7E1:80 MHzE K TUB00 MHZ T3 BUW A DREIRBEENBATNE S,

A2 INSDEEFITNTORRICTEZE T 5D TRRHBYE A, BELRDGHEIE ST PR AKICE DRI RIFD

HEERITET,

AR (5%, 01— FL R) B LBEIES 0 s DRMB, 77 F 27888, AMBLUFMS 57 ik, TVRGE G L D
EENTREE S OBHFREIE. 258 . ERICT AT 5T LR TEE T A, ERSNMISX(EHIC S 2 BREEES

SFES Bl BREBHOTHEEDEHA RN T AUBHBIET, Ossufi BT/ \ 1 ADMEAT NI CRlES
NEBRFRED. FR0%Y T HESEANL NIV EBA HHAIE. Ossufi BT/ \ 1 AERBRLCERICHIELT

WBTEERBLTLIEEL, BET

BIEHRDSNHHAIE. OssuBiBRRT/ \ 1 RDMEPMBELZ DLV THENMONENBBL BT ENBIET,
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EENE SUBEBAEGBEER L Ossurfi BRE T/ \ A RE DB EER

Ossurfp BT/ \ 1 R & BEHERITEAGIHEN TV S BREREN CER I BT EERIRELTWE Y, OssurfhBAk
7 I\A ADBEEE I ERER HHS S UBBEERBEMER (XEH) COssurfiBRRT / \ 1 A DRI R/INRDER
BEZTER S AL T BT BZHC CENTEXR T BIEMBORAHNNCED GEESBEERIIRDLES YT,

REHOEREKANSN | EEHORRRICIE T 2B

(7 (W) 843 (A—PIV (m) Bifir)
150 kHz~80 MHz | 80 MHz~800 MHz 800 MHz~2.7GHz
d=12/P d=12JP d=23/P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 038 073

1 12 12 23

10 38 38 7.3

100 12 12 23

ERBAEND LRICGEHEINTOLEWNERERICDOVTUE A—A—DRRLU TV ZEERORAEIER (T b (W) B
i) 2 X EHDEIRBICERENSHDPICRA T BT E T HERDBERRR (X — )L (m) i) ZHETEL T,

7E1:80MHzE K UB00MHZ Tl BN 5 DEIREEE DD BEER A ERTNE S,

A2ITNSDEEIZINTDRRICEET 2D TIRIHYE A, BEERDEIEI. S W AKICL BRI RS D
HEERITET,

BABRFRERS IS

-y NEEET ZEEE L BENOEELE

BEELLU/EIFEER. TNARICEHELTRELLERGSRE, BEE. Go5UVICEEER LU/ ERIGEE

HEET SMBEDERLBICRES BLELNHYET,

BRE

AT INA AP TEMZEEET ZRIENT. TNENOHEPEDRERHIRE > TIREL,

"E

Ossurld. UTFIe L TEEEEVE A,
o FINA ADKEURHIBZDISTRICHRE > TRSFER TN TLVERVES,
o TN ZAPMEIA—A—DOAVKR—FR Y b EEHTHMHITENTVBIFE,
o TINAZADHRENZ RS, BREEEBEUN TCERINTVSES,
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o1 2b s

d Manufacturer - YYYY

S
o4

IP22
SN

q3
MD

Q
&
A\

BFFZEER

SUETTEBLEF (B4

EILEAE =50

FINA Rl BEOFERE L CEEL TGS RO BTHAR/ V7 —
HEENTVES

EE12.5 mmI EDEFEMIT T HRE. BXUKIFRITH T HRE,

JITIVES

i-Digits™ T /\ 1 RADIBE

i-Digits™ 7 /\ 1 RD—BEDI) 7 IVESIL 2D X FEDEICOH DI EE G
feBDITFEVET,

FRMEREINDEEHL

=

USRI - BRI av /LD _Bitigr Eis

BREA

YA IVETRE

AR
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3L
{55 F 5% RR

i-DIGITS
T i-Digits #HRME “ABEW. AXAGRETHAXASHNEREURERREAANGEE. TEE
BFARFBHAAF. ASBHMNAHEZ Ossur FRHSBRERDETREMENEREREE.

XLt “{EFRAR” K . i-Digits Quantum BF. i-Digits Access BLZEHf. i-Digits France. #ilERFNER
R,

Pl T-F (3

i-Digits R—MEEEHMLEFRE, FHMIANEHRFIE. i-Digits SERFEHETHE (B 12,
HEtm N BIEE R FRAMmFeEt. EEAENEE, RitANMtERTmERE. FLTERS
EHRBIFREE (B b,

i-Digits Quantum B-FR[#EH#t 20 MARATUEEEUR 12 MBEEXH my grips. FTBHM i-Digits 2
WI9IRE 12 MURIESE. WRUBEE My i-Limb R FIFEURF M H4mI2. ARSFM A AE BRTE
My i-Limb R P32 B0 REHE TUmE £ .

I REEEEE

25 IR i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Rz A2 FFiE ) = = =

IS e =3 = =

e lig AL ] = = -

AL =3 - -

A FE 20 12 12

my grips 12 - -

i-Digits REFIRRAITREAMNZEZERE. RRAURSHNBHAL, ERZEBREEMERIARS
HEK.

NRBFEZ RN EHIFFFIERER i-Digits, FRREBHIRKESE.
i-Digits [ HFFIER AR %
fs£ At AR

- ERR#E
- XM ERERK

#*& |
= IE( iE

K.

AR IE
i-Digits E7E(EAH K LM R RIBR RGN —E5 .
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P35 AR

My i-Limb #0 Biosim RN FEFALII Apple Store T#. XEANNARFEEFEREZIEFN Apple i0S
%%, fjla0 iPhone 3 iPad. HXI[BWEAE, 1ES I Apple Store,

LEiLA

A
&4

i—Digits

RERAPARSEWHERRER, ARERAARER.

T EHIRMESIFEE i-Digits AJRES SEUAZRW H BHE

i-Digits FNREIRMHATE, HAPARRERZREMM. i-Digits UERTREI P E B HMEES.
BEESLSFTHNHERSFER.

BEERWIRNEHE.

BMIREE S TR R R B,

B EER R R TIRIR R

BANBERRRETYME. REMNETYKRE, MEEENIIHES TR, EYURFRREXTM
F2 (B 2.

BB TFIRESEY.

BNBERTEEEDNDENNE, XTESBASHERIREK.

BT RGER B AFZHIRIRITA.

BOREERP.
FNEERBIEHIAMNE, Fr=ERMFIEMNE,
EEEMIK.

BFARETHERENIME., KiK. ke, SEIUPEF,

BAERKINERER.

BORET RGP,

EFERIESITME P E A RE T IBEEIRE D,

R = A ERSY -

ArEmUBENBEER.

MRBWADIRERE TSR, HEMRASFM L MBUFSE R TERMAZMEEENGE, BEN
FILERABEMIASELEPARKER.

RIRFTRES R

BT BT A TE S

VBRI AR R

B IREN R

B REREESET.

HFERR R

BRI .

BN RBTFRENNER.
HRBEE. BUMZ S A AR .

TaphE e

i~Digits

RRSGUET A RRE. Y. EAEEAMRUREAE BN ERNZRMARERE. B
PREZE2BITHRTRKBIAEEEEAITHIRKEENES K LFEE FEEEBER i-Digits 3.
RSFREHUER Ossur BEMTARAER.

i, BEEFARREERGERD Ossur HARANRFEAREMERERIT. Ossur BIRBEKRRHRIE
2, MEIRIEA RHEIEE.

EMER i-Digits SRMIRIES £ RIRIEREMEEMNE TR, RARXTREIFMETRE.
FENESLEME RSRFMMLEERRSEM.

BEEERIERER,
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- {X{EMA Ossur ?;Eﬁtﬂ'lﬂﬁo

— IRLR(E AT B SR MBS AN BN B R XURR
- BMTER Bk EERMMERLR, B4k,
- BB EREEETRSURRS,

it .
- REEWINEG Ossur BMEEFR.
— {R{EMA Ossur FEHEEH Ossur HhFTHE,
- KR, ﬁ%ﬁlﬂi‘@x%%@ﬁ%ﬁﬁ'ﬂﬁﬁo
- HitGFEEHR—
- ﬁﬂ%%ziﬂﬁﬂﬂiﬂ’]iﬁ‘kﬂ
_LED1—JJ:31TEEJI$1
< FTUEREIR £ X
- BIFHME 15 24h
o M
- BOEFIERABM
o UZERHROIBEAMF A B
- ﬁﬂ%‘éﬁkﬂﬂﬁ]?ﬁﬁﬁz&%@m IR EERT Bt

Rl

FEith
800 mAh RHIASELFFHRMIFERT, ABWMAHITE X 600 RFEBMFFHMIEIR. RISLIMFFABIRRE
FAetuFaMSMEREIMSE. —ERMERSRERE, FTRNERNERARMAE.

BRMAR T LR ET, BIPEFRMEEFMEEEET. BREEFMUBL Rl (B 3.

BrEMHEF—METRMESEKTR LED. HAMASKRIKN, LED BRELEL. LED B—E=E|
MR EBIEE.

‘ETE A
FEHBE : 90 SHEHE 3 /M.

MBEE EB T R IEATRRRESLT. BRERFRKRERTSBIREHAE. BRIREEANEIREE.

AEREBTEMERRERS (B 4):
~- REATRE : RBEBSHEAN.
- F 2 EBME S BAZFENGE : BBEFAETE.
-2 EME 5 BETNEREES : BBETEHR.
- ¥ ENF 4 BOFE: BHOEE R TERREFER. MRIBERBES, BRABHEKRESE.

FE/ xiF

- TR T B ; LED Klﬁﬁﬂ"—"'nﬂ.f/, BTRHEIEFE.
- MEXHF, EEXIETIRE ; LED SEE =

=%l I-DIGITS
B iEHEB AT T i-Digits S _ ERMBEFMIE. SHRBEARAFRESmMS

HABHES -
B/ i-Digits HEGRFIRHIRBMAE—FZWES, MTHS LRBEETH (B 5.

71§ i-Digits /5 My i-Limb NRREFHEEN, AEEFE LEUINENEMES. EEZRSSHZ

202



FL IR EZD B i-Digits 8. =¥, HCERINBERR, £ “XT7 BOBETENEMES.

ZRIEH| (NFE i-Digits™ Quantum LR
BEEBRBAEANAR (Bl B, EHA) PHEP—INAEFRIES, ATUAXMENIME. STLLUER
My i-Limb [ %2 FF E &l § 3 &N A R 4RIERIITIE .

EiEZREEl, BT TRIE -
1. BHLTETFFEEHFER
2. BFESHERFET (FHEE 90
3. RIFTHIES, EHEIFigHah
4. £ 1 BRIBEEN T B EhF LU ET E R TE
5. i-Digits Quantum %5 FiZiiE

I AT LUER LR AERIRENE BT H], BABURT @I RBRINILER i-Digits RE.

Iz FAE Fr 12
fldE My i-Limb [ A2 R AOERRN AT i 15 E SHIUIE . X4 B BB RARE quick grips. HERAHERR
iR S —MIUEEFRENR, -Digits 8 HE.

AIL A $Z )
EERRTATREENMEOHENAES. MERRE 4 W REF. NERoR. ZEhopR
R -

BRI LU A% L R A2 PP sUE AN A4 ) LA R o e A T4 AR -

$EIRIEE] (i-Digits Access FRIB)
Grip Chips 2—MUNEITEIFEEH, 7ESBALSEEEN4248 Grip Chip B, £3CEEA L AMIEINAE.

BRIRIE Grip Chip ZAl, BAMBM PR LB, FBERH.

EfERA Grip Chip, &k i-Digits F/MAKIEZES My i-Limb FHAERF.
- FEEFIAEMAR « ik i-Digits ZEIFIE (15 cm/ 67 ) Grip Chip MBS 2ITH, ARMIAMA.
/XY 3 B EIESIUE. R BB REGHIUERS, BRE - MK EMITHES
- BMT Grip Chip HHEIIE. MENTREER—H, RERE Grip Chip MR, BRI,
Grip Chip £H) LED SIAMF—R. iF: EAWNEZBFELE 3 #. HEAPLE Grip chip %R
ERYES (B RS IR AN E 2R 5T, XARSSBEFENURBRS, REINBRY.

i-Digits BAREITHF / FIIFHITH, WEERSEHEEB R,

€M My i-Limb FZFIZFFA I Grip Chip BHTHRIE, FFE R LIH AR EHRE.

EH Grip Chip Eith

M TR ATEM 6 A . MR Grip Chip 7F/R7E i Digits RMMHE, SAEEEMIERAEMR. B RATE.
- EREE, HEEREALTEZE, KEEELEY, EERE.
- B, EHEHEAEERTA, RIREGEHTFEHM.
- ERHEEEMTE, SHEELTE.

RMZER . CRI616. ZHPFFANIAINE R ERRERER B,

FEIE
/B/R

A RZCER AR RIERE i-Digits Bl FIE. HEMBREZE. HTRASRESMES.
EHFERNEE.

BOEREAEALER.

i - 17008 i-Digits. Bite. HE. BIRREXHFTRI[BREKSP.
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- TEMAR, BFWHKH i-Digits.
ERREERBhIEE.

- ik i-Digits & 12 MAKRF—X.

- BXFERFBHES, BEHRRERRIT.

MBS HERR

MR HIEAFMD i-Digits ERAMEA, BFRABMIRKESE.

FARIAE

i-Digits

BE 7.4V (rFR)

AR 5A

BithAE AFEBEREEY 7.4 V (4FFR) ; 800 mAh B2
AW A 20 kg/ 44 lbs

FIRAE FRSIRED 5 kg/ 11 lbs

ISEEFTFFBI5E £ X F1 B A AU R 8] 0.8 #

TEE R o 5 £

iR

&R XP Power

BS VEP36US12

A 100-240 Vac, 50-60 Hz, =X 0.9 A

ke 12 VDC, 3 A

IMNEEH

BNETERAFEEZIMER . S FM i-Digits :

&£/ B KEETF

mE 0°C E +40 C -40 C E +70 C -25 C E +70 C
XS 10% Z 100% 10% = 100% 10% Z 100%
K5E 700 hPa Z 1060 hPa 700 hPa Z 1060 hPa 700 hPa Z 1060 hPa
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M

ARBWAE
EN 60601-1/AC

BEREF - 1| 2 ME &&
BEFIPES - BF BEARMEIM B ERIP
BEdEKZELR - P22 (IEC 60529)

EMI/EMC

f& BS EN 60601-1-2:2007/IEC 60601-1-2 #R4E

ToLk UL EEIN (ERM) / 1%

FFETRE EN 301 489-1 V1.9.2

EFERERES

AFMPESUTH ARG

A5 BR-LE4.0-D2A

& FCC ID: XDULE40-D2
mEX

12 I1C: 8456A-LE4D2
ZF:S

BEHFIEHS RS

— 205-160268
o

S MENARES FKEVFISRRYE 4 BRERGT TN E
EFRIEIERESR | Feo (WAE) AEATIE (-23 dBm E 10.5

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

K7 V4.0 (GFSK) 2402
-2480 MHz

dBm) FEEKIEH

REFRAM

B MBEREEMREETASEMREEEE—EEARRE, BAXESETHIEE.
RM AR EREMEEHAITRR, UHIALEEERIZE.

BRAD,

B ERENKEHERHIEESURMBAM 4. ERRLK,

FEBARLEE.

MR FEER

A B85 B BB R AR SIS I S B R A L 1 PR AR,

ATHERBERAE (EMO MEX, UBHHAFRAREMER, A Ossur ALERKFMHIEXME BS

EN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2 #Rif.

HEARERE ST B 1T R By R R 4R S 7K

i-Digits @A TEMIAE, BRIEFTRENKPSTAEMRES, AEFAERRETSRIFH / HS#mD ()
WENTER. SNELKR / BUASSE. SHFARE. CT 1 MR RS
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BSRAUTEXAEMER EMC IMEMH#H—FIES .

EESHERAR - BEEsT

UL 2254 -

Ossur ALEBBRAEM SEUTIEEMBEH FERER. Ossur ALEBRBSMATEEESAPNHRELRMEPERE

5T aM BHINE - 15/
SHniEst TER Ossur ANEIRATEEMINIE RF B2 T HAE
CISPR 11 Atk ge. Eit, HEHEsRIKF BN KATaE
Fof BT AL B B T & iE R AT T3

SHiniEst B % Ossur AMEBRRBHIESEMARETER, G1F
CISPR 11 Wiﬁﬁ@L;(&EE'—%’A;HE&EEEWHEE%%@,
JEHIES 1EC 61000-3-2 RER IXLE N SR E B R M 5 FAER RIS AVt .

A th ik
B M BN/ R KRR 5T &R
IEC 61000-3-3 Bt e

IREMELERAR - Bt

Ossur BLRRERA AR BRI TR E M BHIMEE A -

Ossur AILEE fBRB% 234 BOTHZRE SR P AR LXINEHE

PR
TR IEC 60601 FRRI BINE - 55
MR 5
EREIRE (ESD) +8 kV contact | = 8 kV fill&s MR A RS RELESER. MRMIRES SR
+15 kV air + 15 kV =5 B, MAERENZED A 30%.

IEC 61000-4-2
TEREE Ossur ALEBMRAY 284, MEEME ETFHE
B GRIBASFFMENEAANITE) WEER,
NEEASBEEEANEREER B RSB
W&

AR T/ Bk B TiEH TEM, @it | TEA, wibids

IEC 61000-4-4 "ESE% >3 m

i & TiEA, mihfim | NER, @Bihfts

IEC 61000-4-5

B R R RGPS & &R &R

S FF AR AN At ik

BE A th re BB > 30 m

ik

IEC 61000-4-11

T35 (50/ 60 Hz) BBF% | 30 A/m 30 A/m At

1% 50/60Hz

IEC 61000-4-8
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IREEIERAR - Bt

Ossur ALEE fRAEX =5t SEMUTIEERRHMIMEER. Ossur AR FREL [/ AHEZRESUR P RBREL2IRE S
A &R

TR IEC 60601 AR BEINE - 15f
TR
ES MR IEC TER TiER, BihftE | REEEBEM Ossur PERIKEWMITYE (B1FR
61000-4-6 T8tk %) INFHEFERE (REXGFINENEEZARITES
>3m 1) ASEEREREAMEBR IR G RRNIEE.
= EiYRYiERE d = 1.2 VP
= | +EE
??g(l)&jgx = ;2 m: Z 1000 MHz ;2 m: kS d=1.2 VP80 Wiz 2 800 Ntz
1000 W d=2.3 JP 800 MHz & 2.7 GHz
10 V/m He P %ﬁ%ﬂ‘%%%lliﬁﬁ‘iﬁﬁ?a&%E‘]&%’I%E’J?—xkgﬁiiﬁﬁ
1000 WHz Z= 10 V/m HIE (B W) , d 2EFEE K D) .
2700 Wiz o e B MSHA% ST SRR3R, BTSRRI E N

5 MHNFESMIREERENRAR ©

1 kHz 80% Al FHR A% 4 AR L TS IR 5 M

()

1. SZEA 80 MHz #1 800 MHz B, EFKSINEEE.

2. XEIERFFEMANKGTRER. BBMMEEIIEN. WERURARRKR RS ZE.

MEBig EME, k& (FA/RRBRIE) BIEMMEBHEHEE. WREE. AWM RERESHEREU BEFE
ERHMRNHIARENTATRERBRHE. B REAERSHITAERR, LUTSEES RF) KRS8~ ER
REINE. WMREEM Ossur B RAY 2R AN ER#IHEEBH U EERNS RF) FEMHRA, MR
M Ossur ALEE REX =54, WURINEIERIET. WMREM

MHRERE, WAASBIINKIESMEN, BINMERECDHEREMN Ossur AR =

EEXATHHFINBIERES Ossur AL A B ZEEZLEEE

Ossur LR BB 254 ETREFERSNHMTNSEIEFMR#ITED. Ossur AR BE =W MEPSAAR
KU —SRIE R RE# T, AESRBEEERATHHGIN RF) BFERE (K58 HRAHHIE, RUTELS
Ossur AILF{BRAL AR HRF L 2547 2 (B8] R 5 B/ VBB S o

EESROTERKW | 1RA M EBINEERRE 5 58 2R

HInE (R W) ()
150 kHz = 80 MHz 80 MHz ZE 800 MHz 800 MHz = 2. 7GHz
d=1.2 JP d=1.2 JpP d=23 JpP

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

M FUERFIHEGERAMH R LGE, TBIERTRHFMARNSEERIEE d (BEAK M) , Ef
P RIRIBEASSHHEHHMEHENLHFINERAAHINE (BLHE W) .

3 1: $RE A 80 MHz F1 800 MHz B, ERREIMEEEAYEEE.

E 2 XEEBFFEMBNRGTEHER. BHEEIIEN. WIRURAKRERE R RS0,
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Efrmmf REMHRS

st ER TR A A/ B ER EZIEAM
AP/ S BEBFBEREEXNEMNTESHREAFETUARAAN/ SBEMERNARE / R
MEELS.

RENE
BRAOELTIRBE BN ERIMNEEZMBIITLE.
=iE
Ossur RAEBLITHT :

- REKRIZBERIRATHITER.

- RESHEMFEHTMRHAEE—E.
- REEHEFNERSS. RASEZIMER.
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d Manufacturer - YYYY

S
o4

IP22
SN

C€
MD

o
&
A\

BF BU5 FHERS

HEEMEEES ()

=R AR

A E B R ATRES MR AL B Ay B F FARH A0/ S Rt

BESEERTE 12.5 mm KU EBIERSZAFRTBA KA DK

FIl=s
FF i-Digits™ BEH:

i-Digits™ FHHIME—FIISE 2 MF&, FiR 6 MF,

FEEH

X511

I EgE - RENELEURLES

IXREARER

Al

=
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¥ BAoIAE i-Digits® “2"ehx A J gk, B
A3 2 GA0) ALAE 9T AU B AR Y s
A% 2% A% mAW 47 U 74T 5 BT

sy,

A& A

i-Digits= 71 A9 FF &7

7 A FUTHIE la). £ M=o A
o] g8 A P9 BE FH ol =3
AHFYUTHZE 1b).

9% AF Lk i-Digitsts i b2kt
| A s Al A TR a E 7 Sl g WEe
3 A%

FUTH AF do] &L &EFlEoA 2E

i-Digits Quantum®l = 207§ 9] Hi—é the a8 Sado] Ale s a 12709 st d Wl o] ek v
EE i-Digits FAell= 12709 28 4] Alggyrh. 282 My i-Limb ,;.‘g— & NA| 23k
ZRagRed = dsUt XH Joll A A8 7H5 3 13 o] My i-Limb 49} & 1§ wlo] o]

FEAFH YT

7]% H]al

Aol A i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
g Aol o o o

=+ Al o o o

=5 Ao o of -

A 227 Alo] o - -

Y AFE 7 20 12 12

vlo] 11 12 - -

i-Digitsi= 1407147} 298 270 QUEslo] 20 FAHF ok Awrael] A0 @
2 A7 AFo AtekAoF Tt

i3
0
o
T
o
i
x
o,
>
=

2A0] BIATEE fualZIt) e i-Digits AHES Walahs A4 Qarelol Al

Mo
1o
ol
ol
it
>,
to

i-Digits= F1% &) x\71A17k Z2talok g,

o =
Zju?b"o“
- A A
A A A
= 7] AFEF

i-Digits+= 28 A9 715& tAlshs oA Al&8e] dFE AR AF U



45 A

My i-Limb % Biosim $§ Apple Storeol| A t} 2 =38k 4= &5 UTh F 5% AFE3tE ™ A2 Aol A
2 Apple StoreE FZ3HAHA &

A Q4 3= Apple i0S 7] 7] (1Phone°] 1t} iPad)7F € &3t} 7] 7] 53HA4

b A
oL
i-Digits:
- A% AGAE FA S AHESHE ARAbol v 1 ARl s AL AT
~ i-Digits& » 4 UsHA AL 298 A¢ FA7 9245 - Yk
— i-Digits®= 271S ATEA gor A3} £7)E= w2 5 glsyrh i-Digitsts 220 A

Qo] FEou 4 gk

~ Ql7kel Am glo] ALEEHA ThAl Al .

- &4 AvSE @A A8 vh AL

- FAES BASAL o oz E xsA vhil A0
- g FOlE AU s EE A9 FBEA A,

- E7hetel BN ALES A 1 & §714 SIS £ Bt dietol 1), E7be ARl

AsE 2 st B0& K71 (29 2).
_TAs =

2218 S0 &l AHgaA T,

- el £42 2T £ Qe SH0E Eo] YE /AT E AHgEA AL
C oo o RAS 2T ¢ Ak T BEAE AS HAS

- Ao wE A4 TR A 2.

-saenagmsﬂaﬂ%@ﬂﬂgam+ﬁ@%ﬂaﬂﬂ@ng

T Sl S WA, R B 2B A4 A

_ 19T BPoA AFgIA mHA 2.

— shelel wE A 714 vhAl Al

— Zu 9ol gl BAeIA AHEEAL B A71A T,

- Ae g PEU

- o] FAE v AR

A el Mol £l e A F AF £ ATk wol A A A5
ShRsL A BRI AE ALES FUE L R A% el Folaof gin.

- Aol o] @l 9g 5 Aich

SR

- g E TFRYAY A= GHE 71 v A L

- e THE X nhgA L.

- WS FafakA] vkl Al L.

- WEEE L2 =FA7A v Al Q.

- WEEE &27skA] v AL

- WE S A 7IA] mRAdA QL

_wegg= A}ak Y Foll B33lA] wpAd Al L.

- WEYE =, FH B2 @A A wet HrsdA L

7ol A
i-Digits:
_ A AL B8], BE FRe G A % 76 Be S 2F Aol 39 A5
28 B AL FaAoF G Wol B ek Hu) WA i-DigitsE AHgatel AAH 2
WASE £AIe R A RISkt AL A om Agael AYelHn
- 5% Ossur AAAE B -7 87 AL Al 2.
_ A, 2o 0 doelel Bl A4S 2% Ossur 7144 2 7% HEUR 298 % U
Ossure 78 g32te] A2 F2& 57] A8 24 Al A& ATdY

o
ol
ol

s



ol 4TS F F Y227, i-Digits FAE AHEste] FHU ZAE A4 WA 717 E
A5 a4 mhA A 2.

- ZAE e ol5g 1Y) gl 7ptolel A ALSEEA] e Aol FEUTh

- A Felle A}ﬁow oR Al

~ Ossurdl Al Al EBHE Av R ALE3HAIA 2.

- AR FA D gl 998 el A AN E FeaA .

_ R (Vaseline)st @& 4 2AE 350 A5 vHIA o

- A WA Ao *l?lx PR Q.

e g:

- B AA o= wr=A] Ossur WiE 2] 9F AFE-sfjofF g Th,

— Ossur @715k 218314 Ossur WE 2] & 434 A1 L.

— W E g E ZE3 Fo= A& 2 Q] ekuks e A= ¢oF Fuyt,
- WiElE = wid LA of UH/]D}.

- wWig 7} =l g %73‘3}744 F-Zo] o2 A9

o ZA] F=H ZEMAE FUEAAAL.
- WiE P S 22 OV‘“‘] Q
o OFAE x| F o7 &7]’{}/‘]9_.

.

1533 a2 531 A L.
S R R R
AAHE-81A] whAI A L.
C o] WA lE s AR Y o R 75 A e
- RAE AN ALEEA B AL, o)A e E AAGE Rl FHUT

a9

vl E

o 471 800mAn WEe) A & ¥ S0 sl A i A51g A 600317 S 2
LU A3 T 5 9 B e e ALE 717 93] ALSel mek gebdu . @ AEsk g

HEYE U] AER 4A 2AZ 5 hFUTh

Bl P S sl wEl ) Ao) 2ol AAske] £ Mo AN n AR nFUG nA 24
Fol Wejel & AAFIHAT 3).

7} vl glol = wlE g 9] A %S BolF= LED/} A5yt wlE e 4 4Fo] vrow LED7}
Wk o 2 AUt LEDE WiElgl7t 83 FE o2 3319 g7t 741: AA AFHh

jud)

&= &4
ZH A7k 90R~3A1 2L,

S s AEAE AU FA7) 714 Al AT $471 714 B A Aol
Ay 19 Aol e ZAES] AAF T

T4 el 71A A o sldel FAPHUTHE 4):
- o8 ®2Me AR %%1717} dZ2H] A&
- 28 B oA F A S RE: HHEM =4
- 2wl g sulA EAS 54 4
_ l‘ﬂaﬂ tﬂ 434;;]1 uul-7 /L }\]
ﬁoy\ﬂ—\/]— Q) A} ol o] Al 9]

74* v e 2%

=
(<] A=
EREN

H“ ru g 4

e HES 58 FXE AUt LED7F 2 % $< AXWUA o] AA AHS BolFyrh



- 19 HES B FEUT LED7F 24 S< AU

[-DIGITS Ao

i~Digits 371¢] A5 o] Sa|zet7] 95 thepd Alo] galel EAFUTH Alo] Ae mavke}
cHE U

47 s ol

i-Digitsoll &= ZX& ¥ & = &= LfF FX HE7F &5 Weo] wig e oo AFUTHLH 5).
i-Digits ZXE My i-Limb §3} A2 & uf x| 57} A4 sdd FAFYLH HEE AHstA o]
i-Digits gX]ol] AZAH U} wtf &, o] AAEH X A7 AR AH] FAF Y

A 2~ Ao (i-Digits™ Quantumel A 7k A& 7}

R, ¥, A5 EE 92 3 @ GFOR 94 4 71 % Yol A g
U My i-Limb 9% AH8s) Zzagsle] gt 198 2 g gl ojs) 2552 5 At

A 2= Alofe] MA|~shHH
1. A= £o] 23] dd Rrofof )
2. 28 AU FYA FAFYUHIEEAE 90°2 F+5-9)
3. &7t o] 24Yd w7t 49 AEE FA 7Y
4. Q3= 29 °“H]/\0}31U4 AQE BFoR 1% oo && FAYYTH
5. 184 i-Digits Quantume] |G 1THE 31%3]' AdYrh

#an: wz7) 714k i-Digits®] Aol thek B4 5 ALgH A=A Aojo] AHAE £ LT
% Ao}

My i-Limb 919] ofo] @& B Aa) A% 2ol AT £ GGy o8 AF 1Y e )
gtk obol @& thal FEAL the 1Y chol@ e et i-

7 T goletar
Digits7} 319 1S 53514 Hudh.

ESAE AF 19 o 85 W 8T & Ut
A% BN FF 5 UH B S AFs g

=7 A o1(i-Digits Accessoll A= A& 7))
Iy He A& 7o) o) EsAY " HE ¢
B,

Y A AL AEHI A AR Fehad W9 9 eI AEAL,

g Ae *Pﬁo}?ﬁ":‘ i-Digits %¢* 7} My-Limb §joll 125 o] 1A gFotof “‘45}

o 2342 i-DigitsE 29 H - (15cm/ 6MllA &3] A o
AFYT J'Eioﬂ A" w7 Zige A e (H ) 327k A" 9)\%‘4‘4). =3 Xﬂ‘ﬂe 53
A 2~gt 1gE FEHE 49 A5 E AA By

|

d

a9 A F W rEY agel AR AHE BheaE qEagskel 1y L el o
S EU 217 A AR5 219 A9 LEDH ¢ W gel e A5 8 b 3
S0 9 BAsler ek U 4 ey el e 2 2ol olel W pe el e
A AL BAs) FUT ol 57t 1Y $AoR Bolrlth} nw FRang wE -
s,
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4 /)% wE r2s)sk AR AW el i-Digits7h 93] ¥4 93 £kl
glojof gtk

A8 8 FE My i-Limb 4 A8l ey s AAEA A837 T
PEEE

a1y %l Hj e 2] a4

TGS AR A o 1 ARl E5E 9 T oA 9
SR

e AAGUC e 24 FA FRo] M2 & FoEE nY 2
Abel sk},

_ e R R S B el W wd AA R B Feud,

e e] 9 CR1616. A Wi 2= 27 A oz A Al A AlsHuy.

EE
i-Digits &2 W=, E712, AN 2 A3 TUE 8 o] 44 REele Yhe
o4z FAL L 2EoIE AT 4 AT,

A7) Ao 7 ;\{_{]L THE ALHAL

kil
et sletEd S AFE-EEA] rRA Al
Za1: i-Digits, é‘—% W= AW, A5 W EE FH7]E o g2X] s Al L.

A 2]

- AHEEA & W= B4 i-DigitsE AEFUTh

- AME o= g E S FAEY .

— i-Digitsi= 1270 €vlt} AH] 2 tﬂ»o}o]: 3T},

~ AU B §2] B AEE BE AFEE R 2] 7 A ol Al EolsHA Al L.

A 2

i-Digits®] Ab&ol FaFE m A= EA LA Al AN A AL

7| AFF

i-Digits

ki 7.4V(E3)

Ho AF 5A

e & NEA 713 2l E2W 7.4V(FA), 800mAh &3
A &A st 20kg/ 441bs

&7te 571 st (R A &kAD 5kg/ 111bs

&5 3] | el A 23] F e zEA 0.8%

A= AR

ol 3 AHg 51 54

tlo

%0,
bil)s




A 5 &A
Az A XP Power
A ) el VEP36US12
A= 100~240Vac, 50~60Hz, # ] 0.9A
=4 12VDC, 3A
a4 =4

oluhd i-Digits® AHg, £ i BEsHA phIA S,

AH-8 & 71 B
A 0°C~+40°C -40°C~+70°C -25°C~+70°C
B HF= 10%~100% 10%~100% 10%~100%
71 700hPa~1060hPa 700hPa~1060hPa 700hPa~1060hPa

4 - Class II ME %H]
A A T - BF 32 3ol ti3k 71 BE V%S AlF
E fdol didk B3 55 - [P22(IEC 60529)

EMI/EMC
33 BS EN 60601-1-2:2007/IEC 60601-1-2 =5

Radio Spectrum Matters(ERM)/Bluetooth
¥ EN 301 489-1 V1.9.2 &=

BLUETOOTH X& 14| 4K

o] FAol = k3t e FA F3kg A7 £ A

WA V2.1 + ED(GFSK +
n/4 DQPSK + 8DPSK)
2,402~2,480MHz

FCC ID ¥3}:
74 BR-LE4.0-D2A XDULE40-D2
Ave

WA V4,.0(GFSK)

IC: 8456A-LE4D2 x 3+ 2,402~2,480MHz

2
%A WE} e
FA17] £33+

—= [R] 205-160268

@

vy it 9% 5 L Fo5 54 fa PA Y
Bluetooth Aol %] FCC (74 mE) x4 7bs 19
o] A==y \g‘-‘é_ 23dBm~10. 5dBm)

(-
wAZ A FA A
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A7) A EA

7gaL: o] AHlE o AR g 7k Ftell A AR EAY e AHIE 28 Fal ARl A= < Fu
AR AF5E T 5 AFUTh o9 o] Abgaof k= g, o] AH| ot thE A E BEste] F
) B AAA o7 AgshEA Eelsfor Futh

7ai: o] Au AZAA7F A G AY ATEA 2o AAM g, ENAFA DL Aol ES AMEEH A7)
o] S7FsAY A7) Aol avo] FHAE eg FUd ? O‘*HD}

FAEA| e AE A BAF ] Yo BH oz Az AFAPEMO) ek 271S FAEH] 95 BE
Ossur 3% 9]¢l sl BS hN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2 E:to] FHEHAFYLE o] HF2 o=
71719 AR W& FES G P h

i-Digits¥ &e|u 1 “bl = Aol e Aol AT 4 AU o] M) g/EE A
Wk, & 2 /TV $417], RF % 4. CT 2 MRI 2710l =& = gl 84§ A9 B
8l A o| A AF-&-3)7) ol A 6‘]—’61—]/]];]_

A7 AR F o] oF dF= EMC 7ol tis A& okl o] F71 A& Fxsh Al L.

AR 9 AxGA A - A4 PE

Ossur ©317] B3 X & ool A=
Tl g 17 mE= AVEAHE 7 A7)

A A4 7ol A ALgeh S 4719 g th Ossur &
ol e & 7ol A AHE A S18ok in e,

A7) nd 4AE

wE A TH = AR5 87 - A3
RF "= CISPR 11 g e Ossur ++317] B4 A& RF dlUA & 1§
Nete] A 2Egoznt *}ﬁfﬂwﬂ. u}e}A] RF W& 0
uj$- vkon
A9 A et 1S Ao HEAdel
79 sy
RF W= Class B Ossur &34 7] B3 Fx&= 71488 A4 2
CISPR 11 Mg o2 AHEEHE AE AlTH TEF ALY
N — AY Fame] 44 449 42 L3 BE
1z W2 [EC 61000-3-2 T ele 5 515
HHE?QA@% A ol A *}%om o At
Aot Ws/EeA e g
IEC 61000-3-3 viE 2]
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A3 H AEGA A2A - A7) WA

Ossur 2% 9|5 A= ool HAIH

= Z
Folg 17 e AL AE 2 FH ) ol ¢ B

ot

311 RS [o

1

ol A AFg8t =S A A HAF YL Ossur 245 o5 FAE
=2 ZelsfoF .

il

g A IEC 60601 o A A 87 - A3
Al FF

At 37 - +8kV HA +8kV A v U 2P E w Mgk el o]ojof gt

A3 +15kV th7] +15kV th7] vhebo] gd AR vz Ael| A A FEE A

24 7] WA (ESD) 30%%E Aok gt

IEC 61000-4-2 7110%3—% E3e Ossur <317] B3 g3 ] ojd

FEdE Fo8 2 ek RE S a7t 2171,
TJJrTOH e g A o2 Ahke PaL o)A Ay ek
742 A *}%EMHb QF Hth

A714 R A | Eld sl A A H”%i" HiE g A

HAE HiE E] M Z3} Aol & %i%
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263

Fax: +1 800 831 3160
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
Fax. +49 (0) 800 180 8387
info-deutschland@ossur.com

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, 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 - ltaly
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, ltaly

Tel: +39 05169 20852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com

wl

Ossur hf.
Grjéthdls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

©Copyright Ossur 2021

q3

IFU 1404_001

Rev. 4



	                       
	EN	|	Instructions for Use
	DE	|	Gebrauchsanweisung
	FR	|	Notice d’utilisation
	ES	|	Instrucciones para el uso
	IT	|	Istruzioni per l’uso
	NO	|	Bruksanvisning
	DA	|	Brugsanvisning
	SV	|	Bruksanvisning
	FI	|	Käyttöohjeet
	EL	|	Οδηγίες Xρήσης
	NL	|	Gebruiksaanwijzing
	PT	|	Instruções de Utilização
	PL	|	Instrukcja użytkowania
	CS	|	Návod k použití
	TR	|	Kullanım Talimatları
	RU	|	Инструкция по использованию
	JA	|	取扱説明書
	ZH	|	中文说明书
	KO	|	사용 설명서
	AR	|	تعليمات الاستخدام

