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INSTRUCTIONS FOR USE

I-LIMB HAND

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

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

PRODUCT DESCRIPTION

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

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

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

Features comparison

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

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

Grips available 24 18 12
My grips 12

Speed boost Yes Yes Yes
Powered thumb rotation Yes Yes

vari-grip Yes Yes

Natural hand mode Yes Yes

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

INDICATIONS FOR USE

— Upper limb amputation
— Congenital upper limb absence

CONTRAINDICATIONS

None known.

INTENDED USE

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



REQUIRED DEVICES

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

SAFETY INSTRUCTIONS

Warnings
i-Limb Hand:

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

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

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

— Do not use without an approved cover.

— Do not use with a damaged cover.

— Do not disassemble componentry or modify in any way.

— Do not service or perform maintenance when in use.

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

— Do not use for heavy lifting.

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

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

— Do not expose to vibration.

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

— Do not expose to water.

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

— Do not use in hazardous environments.

— Do not expose to flames.

— Do not use in or expose to explosive atmospheres.

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

— This device is for single patient use.

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

— The electrode may contain nickel.

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

Precautions
i-Limb Hand:

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

— Only use with approved Ossur accessories and tooling.

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



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

Only use with gloves supplied by Ossur.

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

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

Do not expose electrode to dirt or fluids.

Batteries:

Only Ossur batteries should be used with this device.

Only use the Ossur charger to charge Ossur batteries.

Internal batteries must not be replaced by the end user.

Batteries are to be replaced annually by service personnel only.

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

« discontinue the charging process immediately

« disconnect the battery

+ remove to a safe area

« leave and observe for 15 minutes

« replace with new battery

« do not re-use

. dispose of any leaking batteries in an appropriate manner

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

SAFE USE GUIDELINES

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

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

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

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

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

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

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

POWER

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

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

Magnetic Charger Port

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

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

Turning the Device On and Off

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

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



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

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

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

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

External Battery

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

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

Middle light on: charger is plugged in

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

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

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

Power Supply ) )

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

CONTROLLING THE I-LIMB HAND

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

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




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

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

To access gesture control:

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

2. Maintain an open signal until index finger twitches

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



[-LIMB HAND COVERS

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

be achieved using the don/doff quick grip.

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

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

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

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

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

Donning the i-Limb Skin Match cover:

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

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

. Ensure the fingers are straight and not bunched.

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

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

. Place thumb opening over thumb digit.

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

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

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

WO U A WN
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Doffing all Covers

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

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

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

CLEANING

Cleaning instructions

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

Clean the electrode surface regularly.

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

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



TECHNICAL SPECIFICATIONS

Voltage

Range 6 -8.4V

Max. Current

5A

Battery Capacity

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

1,300 mAh capacity

Max hand load limit (static limit)

40kg/ 881Ib. (extra small)

90kg/ 1981b. (small/ medium/ large)

Finger carry load (static limit)

20kg/ 441b. (extra small)

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

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

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

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

Use

Shipping

Extended Storage

Temperature

0°Cto +40°C

-40°Cto +70°C

-25°Cto +70°C

Relative Humidity

10 % to 100 %

10 % to 100 %

10 % to 100 %

Atmospheric pressure

700 hPa to 1060 hPa

700 hPa to 1060 hPa

700 hPa to 1060 hPa




BLUETOOTH MODULES REGULATED INFORMATION

This device contains the following radio frequency transmitters:

Type and Frequency

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

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

Japan

Contains transmitter with
certificate number

— 205-160268
Sk

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

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

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

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

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

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



Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

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

such an environment.

Emissions test

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

RF emissions
CISPR 11

Not applicable
Battery Powered

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

RF emissions
CISPR 11

Class B

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

Not applicable
Battery Powered

Voltage fluctuations/ flicker emissions

IEC 61000-3-3

Not applicable
Battery Powered

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

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

an environment.

Immunity test

IEC 60601
test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance

Electrostatic discharge
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV contact
+15kV air

+8kV contact
+15kV air

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

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

Electrical fast transient/
burst

Not applicable

Not applicable
Battery Powered

Not applicable
Battery Powered

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

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

Battery Powered

Battery Powered
No Cables >30m

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

30A/m

30A/m
50/60 Hz

Battery Powered




Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

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

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

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

Interference may occur in the vicinity of

equipment marked with the following
symbol:

()

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

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

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

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




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

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

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

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

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

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

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

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

REPORT A SERIOUS INCIDENT

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

DISPOSAL

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

LIABILITY

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



DESCRIPTION OF SYMBOLS

d Manufacturer - YYYY

©
i ¢

IP22
SN

q3
MD
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BF Applied Part

Manufacturer and year of manufacturing (YYYY)

Consult Instructions for use

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

Protected against dust and splashing water from all directions.

Serial Number

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

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

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

European Conformity

Medical Device

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

For Indoor Use Only

Recyclable

Caution



DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG

i-LIMB HAND

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

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bei den i-Limb Handen handelt es sich um eine Produktreihe von Prothesenhinden, die einzeln motorisierte
Finger, eine adaptive Stoppfunktion sowie eine proprietire Steuerungs-App fiir Apple iOS-Gerite umfassen
(Abb. 1a). Das Produktetikett befindet sich an der Seite des Produkts (Abb. 1b). Das Produkt wird als Teil Ihrer
Prothese zusammen mit einem von Ihrem Orthopidietechniker speziell fiir Sie angefertigten Prothesenschaft
montiert.

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

Funktionsvergleich

Steuerungsoptionen i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Gestenkontrolle Ja

Appkontrolle Ja Ja Ja
Muskelkontrolle Ja Ja Ja
Anniherungskontrolle Ja

Verfiigbare Griffe 24 18 12
My Grips 12

Speed Boost Ja Ja Ja
Angetriebene Daumenrotation Ja Ja

Vari-Grip Ja Ja

Natiirlicher Handmodus Ja Ja

Wenn die Finger nicht einzeln gesteuert werden, erméglichen automatisierte Griffe dem Anwender der i-Limb
Hand, bestimmte Finger zu bewegen, um ein Objekt zu driicken oder eine Geste auszufiihren. Auch wenn die
Finger nicht einzeln angesteuert werden, erméglichen automatisierte Griffe dem Anwender der i-Limb Hand
bestimmte Finger zu bewegen, um einen Gegenstand zu greifen oder eine Geste auszufiihren. Um die i-Limb
Hand vollstindig nutzen zu kénnen und alle funktionalen Vorteile vollumfinglich zu verstehen, ist eine Schulung
unverzichtbar.

INDIKATIONEN

— Amputation der oberen Extremitit
— Angeborene Fehlbildung der oberen Extremitat



KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

VERWENDUNGSZWECK

Die i-Limb Hand ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, 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-Limb Hand:

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

— Eine unsachgemife Handhabung oder Einstellung der i-Limb Hand kann zu Fehlfunktionen des Produkts
fuhren.

— Die i-Limb Hand verleiht keine Sinnesempfindungen, und Wirme und Feuchtigkeit sind nicht spiirbar. Die
i-Limb Hand ist nur fiir Aktivititen mit geringer bis mittlerer Einwirkung vorgesehen.

— Nicht ohne ein zugelassenes Cover verwenden.

— Nicht mit einem beschidigten Cover verwenden.

— Die Komponenten weder zerlegen noch in irgendeiner Weise modifizieren.

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

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

— Nicht fiir das Heben schwerer Gegenstidnde 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 UbermiRigen oder hohen Kriften aussetzen, insbesondere nicht an den Spitzen und an den Seiten der
Finger.

— Nicht mit Wasser in Kontakt bringen.

— Vor iibermiaRiger Feuchtigkeit, Fliissigkeiten, Staub, hohen Temperaturen und StéRen schiitzen.

— Nicht in gefahrentrichtigen Umgebungen verwenden.

— Keinen offenen Flammen aussetzen.

— Nicht in explosionsgefihrdeten Atmospharen verwenden oder diesen aussetzen.

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

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

— Wenn eine Verinderung oder ein Verlust der Produktfunktionalitét auftritt oder wenn das Produkt Anzeichen
von Beschidigung oder Verschlei? aufweist, die seine normalen Funktionen beeintrichtigen, sollte der Patient
die Verwendung des Produkts einstellen und sich an eine orthopidietechnische Fachkraft wenden.

— Die Elektrode kann Nickel enthalten.

Batterien:

Batteriekabel nicht abtrennen oder modifizieren.

— Batterien nicht biegen oder tibermiRigem Druck aussetzen.
Batterien nicht einstechen.

— Batterien nicht zerlegen.

Batterien keinen hohen Temperaturen aussetzen.



Batterien nicht verbrennen.

Andern Sie nicht die Kabel der Batterieklemmen.

Akkus nicht kurzschlieRRen.

Akkus nicht in einem Fahrzeug aufbewahren.

Batterien gemaf den US-amerikanischen, europdischen oder lokalen Verordnungen entsorgen.

Vorsichtsmafinahmen
i-Limb Hand:

Der Anwender muss die rtlichen Verordnungen fiir den Betrieb von Autos, Flugzeugen, Segelschiffen jeglicher
Art und anderen motorisierten Fahrzeugen oder Vorrichtungen beachten. Es obliegt dem Anwender, die fiir
eine uneingeschrinkte Teilnahme am Straf3enverkehr unter Verwendung der i-Limb Hand erforderlichen
Genehmigungen usw. einzuholen.

Nur mit von Ossur zugelassenen Zubehérteilen und Werkzeugen verwenden.

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

Die Verwendung eines i-Limb Produkts zum Betrieb elektronischer Gerite, die an eine Netzsteckdose
angeschlossen sind, kann eine Funktionsbeeintrachtigung zur Folge haben.

Es wird nicht empfohlen, lhr Produkt in der Nahe anderer medizinischer elektrischer Gerite zu verwenden.
Nicht verwenden, wihrend der Ladevorgang lauft.

Nur mit den von Ossur gelieferten Handschuhen verwenden.

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

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

Die Elektrode vor Schmutz und Fliissigkeiten schiitzen.

Akkus:

Fur dieses Produkt diirfen nur Ossur Akkus verwendet werden.

Fur das Aufladen von Ossur Akkus ausschlieRlich das Ossur Ladegerit verwenden.

Interne Akkus diirfen durch den Endanwender nicht ausgetauscht werden.

Batterien miissen jihrlich ausgetauscht werden. Der Austausch darf nur von Servicepersonal durchgefiihrt werden.
Verwenden Sie lhre i-Limb Hand nicht, wenn die Batterie sichtbar aufgeblaht oder aufgequollen ist.
Kontaktieren Sie Ihren Orthopédietechniker und gehen Sie wie folgt vor:

« Den Ladevorgang sofort abbrechen.

Die Batterie 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 Batterien sachgerecht entsorgen.

Wenn das Produkt liber einen langeren Zeitraum nicht benutzt wird, ist es ratsam, die Batterie aus der
Prothese zu entnehmen. Wenden Sie sich hierzu an den Orthopédietechniker.

RICHTLINIEN ZUR SICHEREN VERWENDUNG

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

Achten Sie darauf, den Zeigefinger beim UmschlieRen diinnerer Gegenstinde nicht zu blockieren.
Gegenstinde liegen weniger sicher in der i-Limb Hand, wenn die Finger nicht in der Lage sind, sich der Form
anzupassen (Abb. 3).

Halten Sie Gegenstiande mit vollstindig geschlossenen Fingern in der Nihe der Handfliche. Stellen Sie sicher,
dass alle Finger vollstindig um Gegenstinde geschlossen sind (Abb. 4).

Halten Sie Gegenstinde nicht mit den Fingerspitzen oder den Seiten der Finger (Abb. 5).

Positionieren Sie Gegenstinde beim Ziehen/Schieben nahe an den Fingergrundgelenke (Abb. 6).

Ziehen oder schieben Sie Gegenstidnde nicht mit den Fingerspitzen (Abb. 7).

Driicken Sie mit vollstindig geschlossener Faust mit Kraft an den Fingergrundgelenken nach oben (Abb. 8).
Driicken Sie nicht auf die Finger (Abb. 9).



ENERGIEVERSORGUNG

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

Um die i-Limb Hand zu laden, entfernen Sie die Prothese vom Stumpf. Je nach Modell wird die Hand durch
Umstellen des Ein-/Ausschalters in die linke Position ausgeschaltet oder in den Standby-Modus versetzet
(Abb. 10 und 11).

Magnetischer Ladeanschluss

Der magnetische Ladeanschluss erméglicht das Laden der Batterien, das Ein- und Ausschalten des Stroms und die
Uberwachung des verbleibenden Batteriestands an einem Ort (Abb. 12).

Wenn lhre i-Limb ber eine interne Batterie und einen magnetischen Ladeanschluss verfiigt, gehen Sie bitte wie
folgt vor:

Ein- und Ausschalten des Produkts
— Zum Ein- bzw. Ausschalten den Schalter am Ladeanschluss fiir eine Sekunde driicken und dann loslassen.
— Beim Einschalten leuchtet das Display vollstindig auf und wird dann auf einen niedrigeren Helligkeitswert
abgedimmt.
— Beim Ausschalten leuchtet das Display vollstindig auf und erlischt dann.

Uberpriifen des Akkuladestands
— Im eingeschalteten Zustand geben die Leuchtbalken Aufschluss tiber den Akkuladestand.
— Jeder Leuchtbalken entspricht 20 % der Akkukapazitit. Die Anzahl der leuchtenden Leuchtbalken gibt an, wie
viel Energie der Akku noch enthiilt.
— Wenn der Batterieladestand auf 5 % gesunken ist, leuchtet die rote Warnleuchte , Batterieladestand niedrig“ auf
(Abb. 13). Diese Warnleuchte leuchtet 3 Minuten lang; anschlieRend schaltet sich das Produkt aus.

HINWEIS: Um die Sicherheit des Anwenders zu gewihrleisten, steht weiterhin eine Notfallreserve zur Verfligung,
um das Produkt einschalten und den Griff um ein Objekt [6sen zu kénnen.

Aufladen des Batterien
WARNUNG: Die i-Limb Hand nicht tragen, wihrend die Batterie geladen wird.
— Das Netzteil in die Steckdose einstecken. Den magnetischen Ladeanschluss des Netzteils am Ladeanschluss
der Prothese ansetzen.
— Im Standby-Modus zeigt der Ladeanschluss ein schwaches griines Leuchten.
— Wihrend des Ladevorgangs leuchtet eine rote Kontrollleuchte.
— Nach Abschluss des Ladevorgangs leuchtet eine griine Kontrollleuchte.
Ladezeit: 90 Minuten bis 3 Stunden.
Ein Autoladegerit ist ebenfalls erhaltlich.

Externe Batterie

Wenn die i-Limb mit externen Batterien ausgestattet ist, nehmen Sie die Batterien aus der Prothese und legen Sie
sie in die Ladebasiseinheit ein (Abb. 14). Die Ladegeritebasis mit dem Netzteil verbinden. Das Netzteil in eine
Steckdose einstecken.

Der Ladestand wird an der Riickseite der Ladegeritebasis angezeigt:

Mittleres Licht an: Das Ladegerit ist eingesteckt.

— Die 2. und die 5. Kontrollleuchte blinken griin: Die Batterien werden geladen.

— Die 2. und die 5. Kontrollleuchte leuchten dauerhaft griin: Die Akkus sind aufgeladen.

— Die 1. und die 4. Kontrollleuchte leuchten rot: Akkufehler. Netzkabel ausstecken und den Ladevorgang erneut
starten. Wenn diese Kontrollleuchten weiterhin leuchten, den Orthopidietechniker kontaktieren.
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Stromversorgung
ACHTUNG: Fiir das Aufladen von Ossur Batterien ausschlieRlich das von Ossur bereitgestellte Netzteil

verwenden.

Hersteller: PowerSolve

Modell-Nr.: 000311A

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

STEUERN DER I-LIMB HAND

Identifizieren der Geritenummer:
Die Gerdtenummer befindet sich proximal an der Daumenbasis (Abb. 15). Fiir besonders kleine Hinde oder solche
mit einem Flexion Wrist befindet sich die Nummer innerhalb des Rahmens.

Wenn die i-Limb Hand mit der App My i-Limb verbunden wird, wird die Gerdtenummer im Verbindungsbildschirm
angezeigt. Durch Auswahl der Nummer wird die App mit der i-Limb Hand verbunden. Alternativ kann die
Geratenummer auch nach Herstellen der Verbindung mit der App im Abschnitt ,,Info“ eingesehen werden.

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

Ermaglicht den Zugriff auf einen automatisierten Griff durch eine sanfte Bewegung der Prothese in eine von vier
Richtungen (vorwirts, riickwirts, links oder rechts). Die fiir die einzelnen Richtungen programmierten Griffe
werden mithilfe der My i-Limb App an die Anforderungen des Anwenders angepasst.

Zugriff auf die Gestensteuerung:

1. Die i-Limb Hand parallel zum Boden halten (Ellenbogen auf 90 Grad gebogen).

2. Ein Offen-Signal aufrechterhalten, bis der Zeigefinger zuckt.

3. Die i-Limb Quantum Hand innerhalb einer Sekunde in die dem gewiinschten Griff zugeordnete Richtung

bewegen.

4. Die i-Limb Quantum Hand tibernimmt den Griff.

5. Um den Griff zu |6sen, ein Offen-Signal aufrechterhalten, bis die Hand den Griff 15st.

Die Standardeinstellung fiir die Gestensteuerung ist ,Offen-Signal aufrechterhalten®, alternativ kann der Zugriff
auch per Kokontraktion erfolgen. Die entsprechende Umstellung erfolgt tiber die My i-Limb App.

App-Steuerung (verfiigbar fiir alle i-Limb Hinde)

Durch Beriihren eines Symbols in der App My i-Limb kann ein automatisierter Griff aktiviert werden. Diese werden
als , Schnellgriffe” bezeichnet. Die i-Limb Hand 16st den Griff, wenn das Symbol erneut beriihrt oder durch Beriihren
eines anderen Symbols ein anderer Griff aktiviert wird.

Muskelsteuerung (verfiigbar fiir alle i-Limb Hinde)
Ausléser sind spezifische Muskelsignale, die verwendet werden kénnen, um einen automatisierten Griff zu
aktivieren. Es gibt vier mogliche Muskeltrigger: Offenhalten, Doppelimpuls, Dreifachimpuls und Ko-Kontraktion.

Mit der App kénnen Sie die Muskelkontrolle aktivieren und programmieren.

Anniherungskontrolle (nur bei der i-Limb Quantum Hand verfiigbar)
Grip Chips sind kleine Bluetooth-Gerite, die Griffe an der i-Limb Quantum Hand aktivieren, wenn die Prothese in
deren Nihe bewegt wird oder durch Antippen des Grip Chips.

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

Vor der Verwendung von Grip Chips ist sicherzustellen, dass die i-Limb Hand nicht mit der My i-Limb App
verbunden ist.
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« Die Annaherung erfolgt durch vollstandiges Offnen der i-Limb Hand in der Nihe (15 cm/6 Zoll) eines Grip
Chips und anschlieRendes Entspannen der Muskeln. Warten, bis der Griff aktiviert wird, was bis zu drei
Sekunden dauern kann. Zum Lésen des iiber die Anniherungssteuerung aktivierten Griffs ein langes
Offnen-Signal geben.

Durch Doppeltippen eines Grip Chips wird der Griff aktiviert. Schnell zweimal auf einen Grip Chip tippen
(dhnlich einem Doppelklick auf die Tasten einer Computermaus). Wenn das Tippen erfolgreich registriert
wurde, blinkt die LED auf dem Grip Chip einmal auf.

HINWEIS: Zwischen jedem Doppeltippen ist eine Pause von 3 Sekunden einzuhalten. Die Pause verhindert,
dass der Grip Chip mehrfaches Tippen innerhalb einer kurzen Zeitspanne falsch interpretiert. Dies kann
dazu fiithren, dass die Hand eine Griffposition einnimmt und diese dann sofort wieder verlisst.

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

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

Auswechseln der Grip Chip Batterie
Die Batterie hat eine voraussichtliche Lebensdauer von 6 Monaten. Die Batterielebensdauer verringert sich, wenn
der Grip Chip in der Nihe der i-Limb Hand aufbewahrt wird. Die Batterie ist nicht wiederaufladbar.
— Um die Batterie zu wechseln, fiihren Sie den Fingernagel zwischen die obere und die untere Kappe ein und
fahren Sie um die Verbindung herum, um sie zu l6sen.
— Entnehmen Sie die Batterie. Setzen Sie die neue Batterie unter dem Halteclip ein und achten Sie darauf, dass
die Schrift auf der Batterie nach auf3en zeigt.
— Setzen Sie die Kappen wieder zusammen, indem Sie die obere und die untere Kappe zusammendriicken.
Batterie-Typ: CR1616. Ersatzbatterien sind im Elektrofachhandel erhiltlich.

HANDSCHUHE FUR DIE I-LIMB HAND

Anlegen eines Handschuhs
Zum Anlegen eines Handschuhs die i-Limb Hand in die in Abbildung 16 dargestellte Position bringen und die
Hand ausschalten. Die Position kann auch unter Verwendung des Schnellgriffs , Anlegen/Ablegen” erreicht werden.

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

1. Den Handschuh mit den Fingern der i-Limb Hand ausrichten und nach unten schieben.

2. Wenn die Finger weitgehend angezogen sind, ziehen Sie die Daumendffnung tiber den Daumen (Abb. 17).
3. Schieben Sie den Rest des Handschuhs iiber die i-Limb Hand (Abb. 18).

4. Sicherstellen, dass alle Fingerspitzen im Handschuh sitzen.

5. Den Handschuh nicht zu fest iiber die Hand ziehen.

Anlegen des i-Limb Skin Match Handschuhs:

. Bespriihen Sie die AuRenfliche mit Isopropylalkohol (Abb. 19).

. Drehen Sieden handschuh auf Héhe der Fingersffnungen um (Abb. 20).

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

. Richten Sie die Fingersffnungen des Handschuhs an den Fingern der Hand aus (Abb. 21).

. Auf die Finger der i-Limb Hand herunterziehen.

. Die Daumendéffnung tiber dem Daumen platzieren.

. Ziehen Sie den Handschuh vorsichtig tiber den Rest der i-Limb Hand, ohne zu viel Druck auf den Daumen
auszuiiben (Abb. 22).

. Den Handschuh auf Stauungen tberpriifen und sicherstellen, dass die Spitzen des Handschuhs eng an den
Fingerspitzen anliegen.

9. Die Funktion der i-Limb Hand kontrollieren und sicherstellen, dass ein vollstandiges Offnen und SchlieRen

mdglich ist und dass die Fingerspitzen in Linie stehen.

WO U A WN —
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Ablegen (alle Handschuhe)
1. Die i-Limb Hand in dieselbe Position wie fiir das Anlegen bringen und ausschalten oder in den Standby-Modus
versetzen.
2. Den Handschuh an jedem einzelnen Finger nach oben ziehen, um ihn zu lésen.
3. Den Handschuh vorsichtig vollstindig 16sen, ohne iibermiRigen Druck auf den Daumen auszuiiben.
4. Den Handschuh weiter nach oben ziehen, bis er vollstindig entfernt ist.

REINIGUNG

Anweisungen zum Reinigen

Der i-Limb Handschuh, die Elektrodenoberfliche und der magnetische Ladeanschluss kann mit einem weichen,
feuchten Tuch und milder Seife gereinigt werden.

Die Elektrodenoberfliche regelmafig reinigen.

Die Abdeckung einmal pro Woche mit Isopropylalkohol reinigen, um die Desinfektion zu unterstiitzen.

HINWEIS: Die i-Limb Hand, den Handshuh, die Elektrodenoberfliche und den magnetischen Ladeanschluss nicht
in Wasser eintauchen. Keine starken Chemikalien verwenden.

TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Spannung 6 bis 8,4V
Max. Strom 5A
Batteriekapazitit Wiederaufladbares Lithium-Polymer 7,4 V (nominal); 2000 mAh

Kapazitit; 1.300 mAh Kapazitat

Maximale Belastbarkeit der Hand
(statische Grenze)

40kg (881bs) (Sehr klein)
90kg (1981bs) (Klein/Mittel/Grof)

20kg (441bs) (XS-Extra Small)

i-Limb Quantum: 48 kg/106Ibs (S-Small, M-Medium, L-Large)
i-Limb Ultra und i-Limb Access: 32kg/71Ibs ((S-Small, M-Medium,
L-Large))

Belastbarkeit der Finger (statische
Grenze)

Zeit von vollstindig gesffnet bis

vollstindig geschlossen 0,8 Sekunden

Erwartete Lebensdauer 5 Jahre
Produktgewicht Extra Small Small Medium/Large
Ll Grei QWD 472g (1,041bs) 542¢ (1,191bs) 558g (1,23 bs)
WD 432¢ (0,95Ibs) 502g (1,11bs) 518g (1,14 1bs)
Flexion 572g (1,26 1bs) 642¢g (1,411bs) 658 g (1,451bs)
Friction 467g (1,031bs) 537g (1,181bs) 553g (1,221bs)
Produktgewicht Extra Small Small Medium/Large
s L QWD 472g (1,041bs) 512g (1,131bs) 528g (1,161bs)
Hinweis: Bei Titanfingern ist | WD 432¢ (0,951bs) 472¢ (1,041bs) 488¢ (1,081bs)
das Gewicht der Hand 30g | fjeyion 572g (1,261bs) 612g (1,35Ibs) 628g (1,381bs)
(0,07 Ibs) hsher
Friction 467g (1,031bs) 507¢g (1,121bs) 523¢g (1,151bs)
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Produktgewicht
i-Limb Access

Hinweis: Bei Titanfingern ist | WD
das Gewicht der Hand 30g

(0,07 Ibs) hoher

Extra Small Small Medium/Large
QWD 432g (0,951bs) 468g (1,03 Ibs) 478 (1,051bs)
392g (0,86 Ibs) 428 (0,941bs) 438 (0,97Ibs)
Flexion 532g (1,171bs) 568g (1,25Ibs) 578g (1,271bs)
Friction 427 ¢ (0,94 1bs) 463 ¢ (1,021bs) 473 g (1,041bs)

UMWELTBEDINGUNGEN

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

oder lagern:

Verwendung

Transport

Lingere Lagerung

Temperatur

0°C bis +40°C

—40°C bis +70°C

—25°C bis +70°C

Relative Luftfeuchtigkeit

10 % bis 100 %

10 % bis 100 %

10 % bis 100 %

Atmosphirischer Druck

700 hPa bis 1060 hPa

700 hPa bis 1060 hPa

700 hPa bis 1060 hPa

BLUETOOTH-MODULE — VORGESCHRIEBENE INFORMATIONEN

Dieses Produkt enthilt die folgenden HF-Sender:

Modell

Behérdliche
Bescheinigungen

Typ und
Frequenzeigenschaften

Effektive
Strahlungsleistung

Bluetooth Low Energy
Dual Mode-Modul

Modell BR-LE4.0-D2A

FCC

Umfasst FCC ID:
XDULE40-D2

Kanada
Umfasst IC: 8456A-LE4D2
Japan

Enthilt Sender mit
Zertifikatsnummer

— 205-160268
Sk

(Dualmodus)

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

Version V4.0 (GFSK) 2402
— 2480 MHz

Einstellbare Leistung
(-23dBm bis 10,5dBm) fiir
geringe bis grofle
Reichweite
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

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

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

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

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

Im Folgenden finden Sie weitere Angaben zu der EMV-Umgebung, in der das Produkt eingesetzt werden darf:

Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Strahlung

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

Strahlungstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung — Anleitung
HF-Emissionen Nicht zutreffend Myoelektrische Prothesen von Ossur verwenden
CISPR 11 Batteriebetrieben | HF-Energie nur fiir ihre interne Funktion. Daher

sind ihre HF-Emissionen sehr niedrig, und die
Wahrscheinlichkeit, dass sie

Stérungen an elektronischen Geriten in der Nihe
auslosen, ist sehr gering.

HF-Emissionen Klasse B Myoelektrische Prothesen von Ossur kénnen in

CISPR 11 allen Einrichtungen verwendet werden, auch zu

Oberschwingungsemissionen Nicht zutreffend !.-iause'und n Einrichtungen, die direkt an das

IEC 61000-3-2 Batteriebetrieben Sffentliche Niederspannungsnetz angeschlossen
sind, das private Haushalte versorgt.

Spannungsschwankungen/ Nicht zutreffend

Flimmeremissionen Batteriebetrieben

IEC 61000-3-3
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Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

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

Immunitétstest IEC 60601 Einhaltungsniveau | Elektromagnetische Umgebung —
Testniveau Anleitung

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

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

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

Schnelle transiente Nicht Nicht zutreffend Nicht zutreffend Batteriebetrieben

elektrische Storgréfien zutreffend Batteriebetrieben Keine Kabel von mehr als 3m Linge

IEC 61000-4-4

Stoflspannung Nicht Nicht zutreffend Nicht zutreffend Batteriebetrieben

IEC 61000-4-5 zutreffend Batteriebetrieben

Spannungseinbriiche, Nicht Nicht zutreffend Nicht zutreffend

kurze Unterbrechungen zutreffend Batteriebetrieben Batteriebetrieben

und Spannung Keine Kabel von mehr als 30 m Linge

Schwankungen bei der

Stromversorgung

IEC 61000-4-11

Magnetfelder mit 30 A/m 30 A/m Batteriebetrieben

energietechnischen 5060 Hz

Frequenzen (50 /60 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 beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Anwender einer myoelektrischen Prothese von
Ossur muss sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunititstest

IEC 60601
Testniveau

Einhaltungsniveau

Elektromagnetische Umgebung —
Anleitung

Leitungsgefiihrte HF

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend

IEC 61000-4-6 Batteriebetrieben
Keine Kabel
von mehr als
3m Lénge
Abgestrahlte HF IEC 12V/m 12V/m
61000-4-3 26 MHz bis 26 MHz bis 1000 MHz
1000 MHz
10V/m
10V/m 1000 MHz bis
1000 MHz bis 2700 MHz
2700 MHz

1 kHz 80 % AM

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.

Empfohlener Schutzabstand d = 1,2 VP
d =1,2 VP 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,3 VP 800 MHz bis 2.7 GHz

Hierbei ist ,,P“ die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in
Watt (W) gemiaf Herstellerangaben und
»d“ der empfohlene Schutzabstand in
Metern (m).

Die im Rahmen einer Standortaufnahme
2 ermittelten Feldstirken ortsfester
HF-Sender miissen unter dem
Einhaltungsniveau des jeweiligen
Frequenzbereichs b liegen.

In der Ndhe von Geriten, die mit dem

folgenden Symbol gekennzeichnet sind,
kénnen Stérungen auftreten:

(R)

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

Hinweis 2: Diese Richtlinien werden méglicherweise nicht allen Situationen gerecht. Elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Geb4duden, Gegenstinden und Personen beeinflusst.

? Die Feldstirken 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 von Ossur verwendet wird, das entsprechende HF-Einhaltungsniveau, muss die myoelektrische
Prothese von Ossur auf normales Betriebsverhalten tiberwacht werden. Wird ein anormales

Betriebsverhalten festgestellt, sind eventuell zusiatzliche MaRnahmen wie eine Neuausrichtung oder Umstellung
der myoelektrischen Prothese von Ossur notwendig.
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Prothesen von Ossur

Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriten und myoelektrischen

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-
Ausgangsleistung [Watt]
des Senders

Schutzabstand entsprechend der Frequenz des Senders

in Meter

150 kHz bis 80 MHz

80 MHz bis 800 MHz

800 MHz bis 2,7 GHz

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

Anwendung.

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 héheren Frequenzbereichs

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 ansissige Anwender und/oder Patienten:
Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der zustindigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient 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 gemiR den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder
Umgebung verwendet.

28



BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

d Manufacturer - YYYY

©
i ¢

IP22
SN

q3
MD

O
%
(2
A\

Anwendungsteil Typ BF

Hersteller und Jahr der Herstellung (J)]))

Gebrauchsanweisung beachten

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

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

Seriennummer

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

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

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

Europiische Konformitit

Medizinprodukt

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

Nur fiir die Verwendung in Innenrdumen

Wiederverwendbar

Vorsicht
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FRANCAIS

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

MAIN I-LIMB

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

Cette notice d'utilisation concerne les éléments suivants : i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, électrodes
analogiques, port du chargeur magnétique, chargeur secteur et de voiture.

DESCRIPTION DU PRODUIT

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

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

Comparaison des fonctionnalités

Options de contrdle i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Contréle gestuel Oui

Contrdle via application Oui Oui Oui
Contréle musculaire Oui Oui Oui
Contrdle de proximité Oui

Prises disponibles 24 18 12
My grips 12

Speed boost Oui Oui Oui
Rotation motorisée Oui Oui

du pouce

Vari-Grip Oui Oui

Mode main naturelle Oui Oui

Bien que les doigts ne soient pas contrélés individuellement, les préhensions automatisées permettent

a l'utilisateur d'une main i-Limb de bouger certains doigts afin de pincer un objet ou d'effectuer un geste. Une
rééducation est nécessaire pour tirer pleinement parti de la main i-Limb et comprendre tous ses avantages
fonctionnels.

INDICATIONS D'UTILISATION

— Amputation de membre supérieur
— Absence congénitale de membre supérieur

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.
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UTILISATION PREVUE

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

DISPOSITIFS NECESSAIRES

Les applications My i-Limb et Biosim peuvent étre téléchargées a partir de 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
Main I-Limb :

— Lutilisateur final est I'opérateur cible du dispositif et il est responsable de son utilisation.

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

— La main i-Limb ne procure pas de sensation. La chaleur et I'humidité ne peuvent pas étre ressenties. La main
i-Limb est destinée uniquement aux activités ayant un impact faible 8 modéré.

— Ne pas utiliser sans un revétement approuvé.

— Ne pas utiliser avec un gant de recouvrement endommaggé.

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

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

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

— Ne pas utiliser pour porter de lourdes charges.

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

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

— Ne pas exposer aux vibrations

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

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

— Ce dispositif est réservé a un seul patient.

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

— Lélectrode peut contenir du nickel.

Batteries :
— Ne pas couper ni modifier les fils de la batterie.
— Ne pas plier ni appliquer une pression excessive sur la batterie.
— Ne pas perforer la batterie.
— Ne pas démonter la batterie.
— Ne pas exposer les batteries a des températures élevées.
— Ne pas incinérer les batteries.
— Ne pas modifier les fils des bornes de |a batterie.
— Ne pas court-circuiter |a batterie.
— Ne pas stocker la batterie dans un véhicule.
— Eliminer les batteries conformément aux réglementations américaines, européennes ou locales.
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Précautions
Main I-Limb :

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

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

Les revétements endommagés doivent étre remplacés ou réparés par une personne formée. Les taches
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.

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

Il n'est pas recommandé d'utiliser votre dispositif a proximité d'autres équipements médicaux électriques.
Ne pas utiliser pendant que le chargement est en cours.

Utiliser uniquement avec des gants fournis par Ossur.

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

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

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

Batteries :

Seules des batteries Ossur doivent étre utilisées avec ce dispositif.

N'utiliser que le chargeur Ossur pour charger les batteries Ossur.

Lutilisateur final ne doit pas remplacer les batteries internes.

Les batteries doivent étre remplacées une fois par an, uniquement par du personnel qualifié pour la
maintenance.

Ne pas utiliser votre main i-Limb si la batterie est visiblement déformée ou gonflée. Contacter votre clinicien
et procéder comme suit :

« arréter immédiatement le processus de charge

« déconnecter la batterie

« la placer dans une zone sire

- 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 étre utilisé pendant une longue période, il est conseillé de retirer la batterie de la
prothése. Pour cela, contactez votre clinicien.

CONSIGNES D'UTILISATION

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

Ne bloquez pas la fermeture de I'index autour des objets fins. L'objet sera moins bien tenu dans la main i-Limb

si les doigts ne parviennent pas a l'envelopper (Fig. 3).

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

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

Placez les objets prés des jointures pour tirer/pousser (Fig. 6).

Ne tirez pas et ne poussez pas d'objets du bout des doigts (Fig. 7).

Poussez avec le poing complétement fermé en appliquant la force au niveau des jointures (Fig. 8).

Ne poussez pas avec les doigts (Fig. 9).
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ALIMENTATION

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

Retirez la prothése du moignon avant de mettre en charge la main i-Limb. Selon le modele, la mise hors tension
ou en veille s'effectue en déplacant I'interrupteur d'alimentation vers la gauche (Fig. 10, 11).

Port de chargeur magnétique

Le port du chargeur magnétique permet de charger la batterie, d'allumer ou de couper I'alimentation et de
surveiller le niveau de charge restant de la batterie en un seul endroit (Fig. 12).

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

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

Vérification du niveau de charge de la batterie
— Le niveau de charge de la batterie est indiqué par les barres lorsque le dispositif est sous tension.
— Chaque barre lumineuse correspond a un niveau de charge de 20 %. Le nombre de barres allumées indique la
quantité d'énergie restante dans la batterie.
— Lorsque le niveau de |a batterie atteint 5 %, I'avertissement de batterie faible rouge s'allume (Fig. 13). La
lumiére reste active pendant 3 minutes, puis le dispositif s'éteint automatiquement.

REMARQUE : une réserve d'énergie d'urgence reste disponible pour allumer le dispositif et relacher un objet,
garantissant la sécurité de |'utilisateur.

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

Batterie externe

Si la main i-Limb dispose de batteries externes, les retirer de la prothése et les insérer dans la base du chargeur
(Fig. 14). Connecter le bloc de base du chargeur a I'aide du cable d'alimentation. Brancher le cable d'alimentation
dans la prise.

L'état de charge est indiqué a I'arriére de la base :

— Voyant du milieu allumé : le chargeur est branché

— Les 2e et 5e voyants clignotent en vert : les batteries sont en cours de chargement

— Les 2e et 5e voyants sont allumés en vert : les batteries sont chargées

Les 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.
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Alimentation
ATTENTION : utiliser uniquement |'alimentation Ossur pour charger les batteries Ossur.

Fabricant : PowerSolve

N° de modéle : 000311A

Entrée : 100-240V ca, 50-60Hz, 0,3 A max.
Sortie : 84Vecc, TA

CONTROLE DE LA MAIN I-LIMB

Identification du numéro du dispositif :
Le numéro du dispositif se trouve en position proximale par rapport a la base du pouce (Fig. 15). Pour les mains de
taille XS ou celles équipées d'un Flexion Wrist, le numéro se situe dans le chéssis.

Lorsque vous connectez votre main i-Limb a I'application My i-Limb, le numéro du dispositif s'affiche sur I'écran de
connexion. Lorsque vous sélectionnez le numéro, I'application se connecte a votre main i-Limb. Lorsque vous étes
connecté a |'application, le numéro de votre dispositif s'affiche également dans la section « About » (A propos de).

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

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

Pour accéder au contréle gestuel :

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

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

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

5. Pour quitter la préhension, maintenez un signal d'ouverture jusqu'a ce que la main quitte la préhension
L'acces au contrdle gestuel s'effectue par défaut a I'aide d'un maintien ouvert, mais il peut également s'effectuer
a |'aide de la co-contraction. La modification s'effectue dans I'application My i-Limb.

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

Une préhension automatisée est accessible par simple pression d’une icéne sur 'applicationMy i-Limb. Il s’agit
des quick grips. La main i-Limb quitte la préhension lorsque vous appuyez a nouveau sur I'icéne ou que vous
appuyez une autre icéne de préhension.

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

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

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

Contrdle de proximité (disponible uniquement sur les mains i-Limb Quantum hand)
Les Grip Chips sont de petits dispositifs Bluetooth qui activent les préhensions de la main i-Limb Quantum
lorsque la prothese est rapprochée d'eux ou en appuyant sur le Grip Chip.

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

Pour utiliser des Grip Chips, assurez-vous que la main i-Limb n’est pas connectée a I'application My i-Limb.
« La reconnaissance de proximité est accessible en ouvrant complétement la main i-Limb & proximité (15
cm/6 po) d'une Grip Chip, puis relachez les muscles. Attendez que I'accés a la prise ait eu lieu, ce qui peut
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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.

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

Les Grip Chips individuelles sont programmeées 2 |'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 de la main i-Limb. La batterie n'est pas rechargeable.
— Pour remplacer la batterie, passez un ongle entre les capuchons supérieur et inférieur et faites le tour du joint
pour la libérer.
— Retirez la batterie. Insérez une nouvelle batterie sous le clip de maintien, en vous assurant que ce qui est écrit
sur la batterie est tourné vers 'extérieur.
— Pressez les capuchons supérieur et inférieur ensemble pour les replacer.
Type de batterie : CR1616. Des batteries de remplacement sont disponibles sur demande auprés du service client.

REVETEMENTS DE MAIN I-LIMB

Enfilage d'un revétement
Pour enfiler un revétement, amenez la main i-Limb dans la position indiquée a |a Figure 16 et mettez-la hors
tension. Cette position peut également étre obtenue a I'aide de la prise rapide enfiler/retirer un gant.

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

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

2. Lorsque les doigts sont pratiquement recouverts, insérer le pouce (Fig. 17).

3. Faites glisser le reste du revétement sur la main i-Limb (Fig. 18).

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

Enfilage du revétement i-Limb Skin Match :

. Pulvérisez de I'alcool isopropylique sur la surface extérieure (Fig. 19).

. Retournez le revétement au niveau des ouvertures des doigts (Fig. 20).

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

. Alignez les trous des doigts du revétement avec les doigts de la main (Fig. 21).

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

. Placez I'ouverture du pouce sur le pouce.

. Tirez le revétement avec précaution sur le reste de la main i-Limb, sans exercer une pression excessive sur le
pouce (Fig. 22).

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

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

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

O U A WN —

(o)

Retrait de tous les revétements

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

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

Instructions de nettoyage

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

Nettoyer régulierement la surface de |'électrode.

Pour faciliter la désinfection, nettoyer le revétement avec de |'alcool isopropylique une fois par semaine.

REMARQUE : n'immergez pas la main i-Limb, le revétement, la surface de I'électrode ou le port du chargeur
magnétique dans |'eau. N'utilisez pas de produits chimiques puissants.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Tension Plage 6 - 8,4V
Intensité max. 5A
. . Lithium-polymere rechargeable 7,4 V (nominal) ; capacité de 2 000 mAh ;
Capacité de la batterie capacité de 1 300 mAh
Limite haute de charge de la main 40kg/881b (XS)
(limite statique) 90kg/1981b (S/M/L)
. 20kg/441b (XS)
chhr::ies‘::ﬁ '::°'gt peut porter i-Limb Quantum : 48kg/1061b (Tailles S/M/L)
( que) i-Limb Ultra et i-Limb Access : 32kg/711b (Tailles S/M/L)
Délai entre |'ouverture compléte et la
\ 0,8 seconde
fermeture compléte
Durée de vie utile attendue 5ans
Poids du dispositif XS Small M/L
Rl QWD 472g/1,041b 542¢/1,191b 558g/1,231b
WD 432g/0,95Ib 502g/1,11b 518g/1,141b
Flexion 572g/1,261b 642g/1,411b 658g/1,451b
Friction 467g/1,031b 537g/1,181b 553g/1,221b
Poids du dispositif XS Small M/L
b Wi QWD 472¢/1,041b 512g/1,131b 528g/1,161b
Remarque : prévoir WD 432g/0,951b 472¢/1,041b 488¢/1,081b
30g/0,071b de plus par main | pjeyion 572g/1,261b 612g/1,35Ib 628g/1,381b
pour les doigts en titane.
Friction 467g/1,031b 507g/1,12Ib 523g/1,151b
Poids du dispositif XS Small M/L
i-Limb Access
QWD 432g/0,951b 468g/1,031b 478g/1,051b
Remarque : prévoir WD 392g/0,861b 428¢/0,941b 438¢/0,971b
308/0,071b de plus par main ", 532¢/1,171b 568.g/1,251b 578g/1,271b
pour les doigts en titane. exion g/, g/, g/l
Friction 427g/0,941b 463g/1,021b 473g/1,041b




CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

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

ci-dessous :

Utilisation

Transport

Stockage prolongé

Température

0°Ca+40°C

-40°Ca +70°C

-25°Ca+70°C

Humidité relative

10 % a 100 %

10 % a 100 %

10 % a 100 %

Pression atmosphérique

700 hPa a 1 060 hPa

700 hPa a 1 060 hPa

700 hPa a 1 060 hPa

INFORMATIONS REGLEMENTEES SUR LES MODULES BLUETOOTH

Ce dispositif contient les émetteurs de radiofréquence suivants :

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

— 205-160268
Sk

(Mode double)

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

Version V4.0 (GFSK) 2
402-2 480 MHz

Puissance réglable
(-23dBm a10,5dBm)
courte a longue portée
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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 : I'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/I1EC 60601-1-2 a été mise en place pour tous les dispositifs prothétiques
myoélectriques Ossur. Cette norme définit des niveaux d'émissions électromagnétiques pour des dispositifs
médicaux.

La main i-Limb convient 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, tomodensitométres et scanners IRM).

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

Recommandations et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

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

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique -
recommandations
Emissions RF Sans objet Les prothéses myoélectriques Ossur utilisent
CISPR 11 Alimentation par | I'énergie RF pour leurs fonctions internes
batterie 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 Les prothéses myoélectriques Ossur sont

CISPR 11 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

Emissions harmoniques CEI 61000-3-2 | Sans objet
Alimentation par

batterie )
domestique.
Fluctuations de tension/émissions de | Sans objet
scintillement Alimentation par
CEl 61000-3-3 batterie
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Recommandations et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

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

Essai d'immunité

Niveau d’essai

Niveau de

Environnement électromagnétique -

CEIl 60601 conformité recommandations

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

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

CEI 61000-4-2 recouverts d’'un matériau synthétique,
I’humidité relative doit &tre d’au moins
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
cébles, a une distance inférieure a la
distance de séparation recommandée
calculée d’apres I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

Transitoire électrique Sans objet Sans objet Sans objet Alimentation par batterie

rapide/rafale Alimentation par Pas de cables >3m

CEIl 61000-4-4 batterie

Ondes de choc Sans objet Sans objet Sans objet Alimentation par batterie

CEI 61000-4-5 Alimentation par

batterie

Creux de tension, Sans objet Sans objet Sans objet

courtes interruptions et Alimentation par Alimentation par batterie

variations de batterie Pas de cables >30m

tension sur |'alimentation

CEIl 61000-4-11

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

fréquence (50/ 60 Hz) 50 /60 Hz

CEl 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 des prothéses myoélectriques Ossur doivent s’assurer qu’elles
sont utilisées dans un environnement de ce type.

Essai d’immunité Niveau d’essai Niveau de Environnement électromagnétique -
CEI 60601 conformité recommandations
RF transmises CEI Sans objet Sans objet Les équipements de communication RF
61000-4-6 Alimentation par portables et mobiles sont interdits a
batterie proximité de toute partie des protheéses
Pas de cébles myoélectriques Ossur, y compris de leurs
>3m cables, 2 une distance inférieure a la
RF rayonnées CEI 12V/m 12V/m d|s|tar|1§:ej’e se\palrva}tlon .recommand.ele .
61000-4-3 26MHz 2 1 26MHz 2 1 |CafCl:l ée ap(;eslnequatlon appropriée a
000 MHz 000 MHz a fréquence de I'émetteur.
10V/m 10V/m _D|1stzar‘1/<;e de séparation recommandée d
1000 MHz a 1000 MHz a ; ’12\/P80MH 3 800 MH
2700 MHz 2700 MHz T s z

d=2,3VP800MHz 42,7 GHz

1 kHz 80 % AM Oou F’correspond.é la pu/issance
maximale de sortie de 'émetteur en
watts (W) selon le fabricant de I'émetteur
et d a la distance de séparation
recommandée en metres (m).

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

Des interférences peuvent se produire a

proximité des équipements portant le
symbole suivant :

)

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

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

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 ol les prothéses myoélectriques Ossur sont utilisées
dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, il convient de vérifier que les prothéses myoélectriques
Ossur fonctionnent normalement. Si un

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 ’émetteur en

maximale nominale de métres

RIS GINEL 150 kHz & 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz 800MHz 2,7 GHz
d=1,2 VP d=1,2 VP d=2,3 VP

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, |a distance de séparation
recommandéed en meétres (m) peut étre estimée gréce a |'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ot 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, |a distance de séparation correspondant a la plage de fréquences
supérieure s'applique.

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

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

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

©
i ¢

IP22
SN

q3
MD

O
5
(2
A\

Piece appliquée de type BF

Fabricant et année de fabrication (AAAA)

Consulter le mode d'emploi pour '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 12,5mm de diamétre et plus et contre
les éclaboussures d’eau.

Numéro de série

Le numéro de série unique des dispositifs i-Limb Quantum est composé d’un « M »
suivi d’'un code alphanumérique 2 6 chiffres.

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

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

Conformité européenne
Dispositif médical

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

Pour une utilisation en intérieur uniquement

Recyclable

Attention
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ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO

MANO i-LIMB
En el presente documento, el término “dspositivo” corresponde en todo momento a la mano i-Limb®. 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-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, electrodos
analégicos, puerto de cargador magnético, cargador de red eléctrica y cargador de coche.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

Los usuarios pueden elegir entre una variedad de gestos y agarres automadticos para realizar sus tareas diarias. En
funcién del modelo, los agarres se pueden personalizar y automatizar para un control adicional. En la siguiente

tabla de comparacién de caracteristicas se incluye una descripcién general de las opciones de control disponibles:

Comparacién de caracteristicas

Opciones de control i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Control por gestos Si

Control por aplicacién Si Si Si
Control por misculo Si Si Si
Control por proximidad Si

Agarres disponibles 24 18 12
My grips 12

Aumento de velocidad St St Si
Rotacién motorizada del Si Si

pulgar

vari-grip Si Si

Modo de mano natural Si Si

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

b

a

INDICACIONES PARA EL USO

— Amputacién de extremidad superior
— Ausencia congénita de extremidad superior

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.
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USO PREVISTO

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

DISPOSITIVOS REQUERIDOS

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

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

Advertencias
Mano i-Limb:

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

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

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

No la utilice sin una cubierta aprobada.

No la utilice con una cubierta dafiada.

No desmonte componentes ni los modifique en modo alguno.

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

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

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

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

No la exponga a vibraciones.

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

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

No la use en entornos peligrosos.

No la exponga a llamas.

No la use ni la exponga a entornos explosivos.

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

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

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

El electrodo puede contener niquel.

Baterias:

No corte ni modifique los cables de la baterfa.

No doble ni ejerza presién excesiva sobre la bateria.

No perfore la bateria.

No desmonte la baterfa.

No exponga las baterias a temperaturas elevadas.

No incinere las baterfas.

No modifique los cables del terminal de la baterfa.

No produzca cortocircuitos en la baterfa.

No guarde las baterias en el interior de un vehiculo.

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

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

Usela tinicamente con accesorios y herramientas aprobados por Ossur.

Las cubiertas dafiadas deben ser reemplazadas o reparadas por una persona capacitada. Unicamente técnicos
y colaboradores técnicos cualificados de Ossur pueden realizar el mantenimiento, las reparaciones y las
actualizaciones. Ossur proporcionard, previa solicitud, informacién para ayudar al personal de servicio técnico
en la reparacién del dispositivo.

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

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

No lo use mientras se estd cargando.

Uselo tnicamente solo con guantes suministrados por Ossur.

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

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

No exponga el electrodo a suciedad o fluidos.

Baterias:

Este dispositivo solo debe utilizarse con baterfas de Ossur.

Utilice tinicamente el cargador de Ossur para cargar baterias de Ossur.

El usuario final no debe sustituir las baterias internas.

Las baterias deben sustituirse una vez al afio y inicamente debe hacerlo personal de servicio técnico.
No use la mano i-Limb si observa que la baterfa esta hinchada o abollada: Péngase en contacto con su
profesional sanitario y haga lo siguiente:

« Interrumpa el proceso de carga inmediatamente.

+ Desconecte |a baterfa.

« Llévela a una zona segura.

+ Déjelay obsérvela durante 15 minutos.

- Sustituyala 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 perfodo prolongado, es recomendable retirar la bateria de la
prétesis. Péngase en contacto con su profesional sanitario para realizar esto.

PAUTAS DE USO SEGURO

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

No bloquee el dedo indice para que no se cierre alrededor de objetos mas delgados. El objeto estard menos
seguro en la mano i-Limb si los dedos no pueden adaptarse a su forma (Fig. 3).

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

No sostenga objetos con las yemas ni con el lateral de los dedos (Fig. 5).

Coloque los objetos cerca de los nudillos al tirar o empuijar (Fig. 6).

No tire de los objetos ni los empuje con las yemas de los dedos (Fig. 7).

Ejerza presién con el pufio completamente cerrado y con la fuerza en los nudillos (Fig. 8).

No ejerza presién sobre los dedos (Fig. 9).

ALIMENTACION

El dispositivo se puede utilizar para un méaximo de 1300 ciclos completos de apertura y cierre con una sola carga
de una baterfa de 1300 mAh. La cantidad de ciclos de apertura y cierre que se logren variard en funcién de la
antigiiedad de la baterfa, el uso con otros componentes asociados (es decir, i-Limb Wrist) y el uso del dispositivo
en tareas que apliquen mds carga al dispositivo y que puedan agotar las baterias mas rdpidamente.
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Para cargar la mano i-Limb, sdquela del mufién. Dependiendo del modelo, desactivela o péngala en modo de
pausa moviendo el interruptor a la izquierda (Fig. 10 y 11).

Puerto de cargador magnético

El puerto de cargador magnético permite la carga de la baterfa, activar o desactivar la alimentacién y controlar el
nivel restante de la bateria en un solo lugar (Fig. 12).

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

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

Comprobar el estado del nivel de carga de la bateria
— Elnivel de carga de la baterfa se muestra mediante las barras cuando estd encendido.
— Cada barra de luz muestra un nivel de carga del 20 %. El nlimero de barras encendidas indica la cantidad de
energia que queda en la bateria.
— Cuando el nivel de la baterfa llega al 5 %, la luz roja de advertencia de baterfa baja se ilumina (Fig. 13). La luz
se iluminard durante 3 minutos y, seguidamente, el dispositivo se apagard por si mismo.

NOTA: Quedard disponible una reserva de energia de emergencia para apagar y liberar el dispositivo de un objeto
para asegurar la seguridad del usuario.

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

Bateria externa

Si i-Limb tiene baterfas externas, retirelas de la prétesis e insértelas en la base del cargador (Fig. 14). Conecte la
base del cargador al cable de alimentacién. Enchufe el cable de alimentacién a la toma de corriente.

El estado de la carga se indica en la parte posterior de |a base del cargador:

— Luz intermedia encendida: el cargador estd enchufado.

— Luces 2y 5 parpadeando en verde: las baterfas se estdn cargando.

Luces 2y 5 fijas en verde: |as baterias 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.

Fuente de alimentacién
PRECAUCION: Utilice tinicamente la fuente de alimentacién de Ossur para cargar baterias de Ossur.

Fabricante: PowerSolve

N.° de modelo: 000311A

Entrada: 100-240 V CA, 50-60 Hz, 0,9 A mdx
Salida: 84VCC 1A
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CONTROL DE LA MANO I-LIMB

Identificacién del nimero de dispositivo:
El nlimero de dispositivo se encuentra cerca de la base del pulgar (Fig. 15). Para manos muy pequefias, o aquellas
con Flexion Wrist, el nimero se encuentra en el interior del chasis.

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

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

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

Para acceder al control por gestos:

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

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

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

4. La mano i-Limb Quantum accionard el agarre.

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

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

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

Se puede accionar un agarre automdtico con solo tocar un icono en la aplicacién My i-Limb. Este tipo de agarres
automdticos se denominan quick grips. La mano i-Limb saldra del agarre al volver a tocar el icono o al seleccionar
otro icono de agarre para activarlo.

Control por misculo (disponible en todas las manos i-Limb)
Los activadores son sefiales musculares especificas que pueden usarse para accionar un agarre automdtico. Hay 4
posibles accionadores musculares: mantener abierta, doble impulso, triple impulso y co-contraccién.

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

Control por proximidad (disponible solo en manos i-Limb Quantum)
Los Grip Chips son pequefios dispositivos Bluetooth que activan los agarres de la mano i-Limb Quantum cuando
la prétesis se acerca a ellos o al tocarlos.

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

Para usar Grip Chips, asegtirese de que la mano i-Limb no esté conectada a la aplicacién My i-Limb.

« 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 mdsculos. Espere hasta que se active al agarre, que puede tardar hasta
3 segundos. Para salir de un agarre al que se accede a través del control por proximidad, proporcione una
sefial abierta larga.

Tocar dos veces un Grip Chip activa el agarre. Toque un Grip Chip dos veces rdpidamente, al igual que hacer
doble clic en el ratén de un ordenador. El LED en el Grip Chip parpadea una vez cuando se toca con éxito.
NOTA: Se requiere una pausa de 3 segundos entre cada doble toque. La pausa evita que el 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.

La i-Limb debe estar completamente abierta con los digitos estirados para que la proximidad o los toques tengan
éxito.
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Los Grip Chips individuales se programan mediante la aplicacién My i-Limb y el usuario puede reprogramarlos en
cualquier momento.

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

CUBIERTAS PARA MANOS I-LIMB

Colocacidén de cubierta
Para colocar una cubierta, ponga la mano i-Limb en la posicién que se muestra en la Figura 16 y apdguela. La
posicién también se puede lograr mediante el agarre rdpido para colocar/retirar.

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

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

2. Una vez introducidos los dedos, pase el pulgar por la abertura correspondiente (Fig. 17).
3. Deslice el resto de la cubierta sobre la mano i-Limb (Fig. 18).

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

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

Colocaci6n de la cubierta i-Limb Skin Match:

. Rocie la superficie exterior con alcohol isopropilico (Fig. 19).

. Invierta la cubierta al nivel de las aberturas para los dedos (Fig. 20).

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

. Alinee los orificios para los dedos de la cubierta con los dedos de la mano (Fig. 21).

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

. Coloque la abertura del pulgar sobre el dedo pulgar.

. Tire de la cubierta con cuidado sobre el resto de la mano i-Limb, sin aplicar demasiada presién sobre el pulgar
(Fig. 22).

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

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

y que las puntas de los dedos estén alineadas.

WO U A WN

(o]

Retirada de todas las cubiertas

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

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

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

LIMPIEZA

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

Limpie la superficie del electrodo de forma regular.

Limpie la cubierta con alcohol isopropilico una vez por semana para ayudar a la desinfeccién.
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NOTA: No sumerja la mano i-Limb, la cubierta, la superficie del electrodo ni el puerto de cargador magnético en

agua. No utilice productos quimicos fuertes.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Voltaje

Intervalo 6-8,4 V

Corriente max.

5A

Capacidad de la bateria

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

estitico)

Limite méx. de carga de mano (limite

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

estitico)

Carga de transporte de dedo (limite

20kg/44 libras (extrapequefia)
i-Limb Quantum: 48 kg/1061b (pequefia/mediana/grande)
i-Limb Ultra e i-Limb Access: 32kg/711b (pequefia/mediana/grande)

Tiempo de apertura total a cierre

0,8 segundos

completo
Vida util esperada 5 afios
Peso del dispositivo Extrapequefia Pequefio Mediana/grande
LB L QWD 472g/1,041b 542g/1,191b. 558g/1,231b

WD 432g/0,951b 502g/1,11b 518g/1,141b

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

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

QWD 472g/1,041b 512g/1,131b 528g/1,161b
Nota: Los digitos de titanio | wD 432g/0,951b 472g/1,041b 488g/1,081b
afiaden 30g/0,071b Flexi 572g/1,261b 612g/1,351b 628g/1,381b
adicionales por mano. exion g/, g/l g/l

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

QWD 432g/0,951b 468g/1,031b 478g/1,051b
Nota: Los digitos de titanio | WD 392¢/0,861b 428g/0,941b 438g/0,971b
afiaden 30g/0,071b Flexi 532g/1,171b 568g/1,251b 578g/1,271b
adicionales por mano. exion g/, g/l g/l

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

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

Uso

Envio

Almacenamiento
prolongado

Temperatura

0°Ca+40°C

-40°Ca+70°C

-25°Ca+70°C

Humedad relativa

10 % a 100 %

10 % a 100 %

10 % a 100 %

Presién atmosférica

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

INFORMACION REGULADA DE MODULOS DE BLUETOOTH

Este dispositivo contiene los siguientes transmisores de radiofrecuencia:

Modelo

Re

Caracteristicas de
frecuencia y tipo

Potencia radiada aparente

Médulo de modo dual
de baja energia
Bluetooth

Modelo BR-LE4.0-D2A

FCC

Contiene Id. de FCC:
XDULE40-D2

Canadd
Contiene IC: 8456A-LE4D2
Japén

Contiene transmisor con
numero de certificado

—= ' [R] 205-160268
=

(Modo dual)

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

Versién V4.0 (GFSK) 2402-
2480 MHz

Potencia ajustable
(-23dBm a10,5dBm) de
corto a largo alcance
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

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

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

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

médicos.

La mano i-Limb es adecuada para su uso en cualquier entorno, excepto cuando exista la posibilidad de inmersién
en agua o cualquier otro liquido o la exposicién a campos altamente eléctricos y/o magnéticos (por ejemplo,
transformadores eléctricos, transmisores de radio/TV de alta potencia, equipos quirtirgicos de radiofrecuencia,

escéneres de TACy RMN).

Consulte la siguiente guia 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 usuarioes 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: gufa

Emisiones de RF
CISPR 11

No corresponde
Alimentado por
baterfia

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

cause interferencias en equipos electrénicos
cercanos.

Emisiones de RF
CISPR 11

Clase B

Emisiones de arménicos
IEC 61000-3-2

No corresponde
Alimentado por
baterfia

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

No corresponde
Alimentado por
bateria

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

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

Prueba de inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Descarga
electrostatica (DES)
IEC 61000-4-2

Contacto de +8 kV
Aire de £15kV

Contacto de +8 kV
Aire de +15kV

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

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

Sobretensiones
transitorias/rdfagas
IEC 61000-4-4

No corresponde

No corresponde
Alimentado por
bateria

No corresponde Alimentado por bateria
Sin cables >3m

Picos de sobretensién
IEC 61000-4-5

No corresponde

No corresponde
Alimentado por
baterfa

No corresponde Alimentado por bateria

Caidas de tensién,
interrupciones cortas
y variaciones de

de voltaje en la fuente
de alimentacién

IEC 61000-4-11

No corresponde

No corresponde
Alimentado por
bateria

No corresponde
Alimentado por bateria
Sin cables >30m

Frecuencia de
alimentacién

(50/ 60 Hz) campo
magnético

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m
50 /60 Hz

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 inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

RF conducida

No corresponde

No corresponde

IEC 61000-4-6 Alimentado por
baterfa
Sin cables
>3m
RF irradiada 12V/m 12V/m
IEC 61000-4-3 26 MHz a 26 MHz a
1000 MHz 1000 MHz
10V/m 10V/m
1000 MHz a 1000 MHz a
2700 MHz 2700 MHz

1 kHz 80 % AM

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

Distancia de separacién recomendada d
=1,2VP

d=1,2VP 80MHz a 800 MHz
d=2,3VP800MHz a 2.7 GHz

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

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

Puede producirse interferencia en la

proximidad de los equipos marcados
con el siguiente simbolo:

(R

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. fLa propagacién electromagnética se ve
afectada por la absorcién y reflexién de estructuras, objectos y personas.

? La intensidad de campo de los transmisores fijos, tales como as las bases de teléfonos (méviles/inaldmbricos)
y radios mdviles terrestres, radios de aficionados, emisoras de radio AM y FM, y emisoras de televisién, no se
pueden predecir teéricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de
RF fijos, debe considerarse un sondeo del sitio electromagnético. Si la fuerza de campo medida en la 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 segtin se recomiendan a continuacién, conforme a la potencia de salida maxima de los
equipos de comunicaciones.

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

salida maxima del metros

Bl EEeniates De 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800MHz a 2,7 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=23VP

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

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

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

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

INFORMAR DE UN INCIDENTE GRAVE

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

ELIMINACION

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

RESPONSABILIDAD

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

d Manufacturer - YYYY
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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 comdn.

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

Numero de serie

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

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

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

MANO i-LIMB

Nel presente documento la mano i-Limb® & indicata come "dispositivo". 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 configurato e montato solo da un tecnico ortopedico autorizzato da Ossur che abbia
completato la relativa formazione.

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

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

Confronto delle caratteristiche

Opzioni di controllo i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Controllo dei gesti Si - -
Controllo da app Si Si Si
Controllo muscolare Si Si Si
Controllo di prossimita Si - -
Prese disponibili 24 18 12
My Grips 12 - -
Speed boost (aumento di | Si Si Si
velocita)

Rotazione del pollice Si Si -
elettronica

Vari-Grip Si Si -
Modalita mano naturale Si Si -

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

INDICAZIONI PER LUSO

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

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.
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DESTINAZIONE D'USO

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

DISPOSITIVI RICHIESTI

Le app My i-Limb e Biosim possono essere scaricate 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 SULLA SICUREZZA

Avvertenze
Mano i-Limb:

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

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

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

Non utilizzare senza una copertura approvata.

Non usare con una copertura danneggiata.

Non smontare la componentistica o modificarla in alcun modo.

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

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

Non usare per il sollevamento di carichi pesanti.

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

Non esporre alle vibrazioni.

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

Non esporre all'acqua.

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

Non usare in ambienti pericolosi.

Non esporre alle fiamme.

Non utilizzare in atmosfere esplosive, né esporre a esse.

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

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

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

L'elettrodo pud contenere nichel.

>3 5 S

>

o e §

Batterie:

Non tagliare o modificare i cavi della batteria.

Non piegare o esercitare una pressione eccessiva sulla batteria.

Non forare la batteria.

Non smontare la batteria.

Non esporre le batterie a temperature elevate.

Non bruciare le batterie.

Non modificare i cavi del terminale della batteria.

Non provocare un cortocircuito della batteria.

Non conservare le batterie all'interno di un veicolo.

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

L'utente deve rispettare le normative locali riguardanti I'uso di automobili, velivoli, imbarcazioni a vela di qualsiasi
tipo e altri veicoli o dispositivi a motore. E esclusiva responsabilita dell'utente chiedere conferma della propria
capacita fisica e legale di guidare utilizzando la mano i-Limb e nella massima misura consentita dalla legge.
Utilizzare esclusivamente con accessori e strumentazione approvati da Ossur.

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

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

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

Non utilizzare mentre la ricarica & in corso.

Usare esclusivamente con guanti forniti da Ossur.

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

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

Non esporre |'elettrodo a sporco o liquidi.

Batterie:

Il presente dispositivo deve essere usato esclusivamente con le batterie Ossur.

Utilizzare esclusivamente il caricabatterie Ossur per caricare le batterie Ossur.

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

Le batterie devono essere sostituite ogni anno esclusivamente dal tecnico ortopedico

Non utilizzare la mano i-Limb se la batteria presenta dei rigonfiamenti visibili. Contattare il proprio tecnico
ortopedico e procedere come segue:

Interrompere immediatamente il processo di ricarica

Scollegare la batteria

Rimuovere in un'area sicura

« Lasciare e osservare per 15 minuti

« Sostituire con una batteria nuova

« Non riutilizzare

« Smaltire le batterie che perdono in conformita alle normative locali

Se il dispositivo non verra utilizzato per un periodo di tempo prolungato, si consiglia di rimuovere la batteria
dalla protesi. Rivolgersi al proprio medico per completare questa operazione.

LINEE GUIDA PER L'USO SICURO

Spostare il pollice di lato in modo che non impedisca all'indice di chiudersi. Tenere le maniglie o oggetti di
forma simile in modo saldo nel palmo vicino alla base delle dita. (Fig. 2).

Non impedire al dito indice di chiudersi intorno agli oggetti piti sottili. L'oggetto sara tenuto in modo meno
sicuro e saldo all'interno della mano i-Limb se le dita non riescono ad adattarsi alla sua forma (Fig. 3).
Tenere gli oggetti vicini al palmo con tutte le dita completamente chiuse. Assicurarsi che tutte le dita siano
completamente chiuse attorno agli oggetti (Fig. 4).

Non tenere gli oggetti con la punta delle dita o con il lato delle dita (Fig. 5).

Posizionare gli oggetti vicino alle nocche quando si tira/spinge (Fig. 6).

Non tirare o spingere gli oggetti con la punta delle dita (Fig. 7).

Spingere con il pugno completamente chiuso facendo forza sulle nocche (Fig. 8).

Non spingere sulle dita (Fig. 9).

ALIMENTAZIONE

Il dispositivo pud essere utilizzato per un massimo di 1.300 cicli di apertura e chiusura completi da una singola
carica di un pacco batteria da 1.300 mAh. Il numero di cicli di apertura e chiusura ottenuti varia in base all'eta della
batteria, all'uso con altri componenti associati (ad esempio i-Limb Wrist) e all'uso del dispositivo in attivita con un
carico maggiore sul dispositivo che possono scaricare le batterie pili velocemente.

58



Per caricare la mano i-Limb, rimuovere la protesi dal moncone. A seconda del modello, spegnere o impostare la
modalita standby spostando I'interruttore di alimentazione nella posizione sinistra (Fig. 10, 11).

Porta di ricarica magnetica

La porta di ricarica magnetica consente di caricare la batteria, accendere/spegnere |'alimentazione e monitorare il
livello rimanente della batteria in un unico punto (Fig. 12).

Se la mano i-Limb & dotata di una batteria interna e una porta di ricarica magnetica, attenersi alla seguente
procedura:

Accensione e spegnimento del dispositivo
— Premere l'interruttore sulla porta di ricarica per 1 secondo e rilasciare per accendere/spegnere.
— Quando & acceso: il display si illumina completamente e poi si attenua fino a un livello basso.
— Quando & spento: il display si illumina completamente e poi si spegne.

Verifica dello stato del livello di carica della batteria
— Quando il dispositivo & acceso, il livello di carica della batteria & indicato dalle barre.
— Ogni barra luminosa mostra un livello di carica del 20%. Il numero di barre illuminate indica l'energia
rimanente nella batteria.
— Quando il livello della batteria raggiunge il 5%, si accende I'avvertenza rossa di battteria scarica. (Fig. 13). La
luce si accendera per 3 minuti, dopodiché il dispositivo si spegnera automaticamente.

NOTA: rimane disponibile una riserva di emergenza per accendere e rilasciare il dispositivo da un oggetto,
garantendo la sicurezza dell'utente.

Ricarica della batteria
AVVERTENZA: non indossare una mano i-Limb quando la batteria & in carica.
— Collegare il caricabatterie di rete alla presa di corrente. Attaccare il caricabatterie magnetico alla porta di carica
presente sulla protesi.
— Quando & in modalita standby, I'unita del caricabatterie mostra una tenue luce verde.
— Quando la ricarica & in corso, viene visualizzata una luce rossa.
Quando il dispositivo & completamente carico, viene visualizzata una luce verde.
— Tempo di ricarica: da 90 minuti a 3 ore.
E disponibile anche un caricabatterie per auto.

Batteria esterna

Se i-Limb dispone di batterie esterne, rimuovere le batterie dalla protesi e inserirle nell'unita base del caricabatterie
(Fig. 14). Collegare I'unita base del caricabatterie con il cavo di alimentazione. Collegare il cavo di alimentazione
alla presa di corrente.

Lo stato della ricarica viene indicato nella parte posteriore dell'unita base:

— Luce intermedia accesa: il caricabatterie & collegato

— 2% e 5% luce verde lampeggiante: le batterie si stanno caricando

Seconda (2) e quinta (5) luce verde fissa: le batterie sono cariche

Prima (1) e quarta (4) luce rossa accese: batteria guasta, scollegare e riprovare. Se le luci continuano
a illuminarsi, rivolgersi al tecnico ortopedico.

Alimentazione
ATTENZIONE: utilizzare esclusivamente I'alimentatore Ossur per caricare le batterie Ossur.

Produttore: PowerSolve

Numero di modello: 000311A

Tensione in entrata: 100-240 V CA, 50-60 Hz, 0,3 A max
Tensione in uscita: 84VCC 1A
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CONTROLLO DELLA MANO I-LIMB

Identificazione del numero del dispositivo:
Il numero del dispositivo si trova in prossimita della base del pollice (Fig. 15). Per le mani extra small, o quelle con
Flexion Wrist, il numero si trova all'interno del telaio.

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

Controllo dei gesti (disponibile solo sulle mani i-Limb Quantum)

Consente di accedere a una presa automatica attraverso un movimento fluido della protesi in una delle quattro
direzioni (in avanti, in indietro, a sinistra o a destra). Le prese programmate per ciascuna direzione si possono
personalizzare in base alle esigenze dell'utente utilizzando I'app My i-Limb.

Per accedere al controllo dei gesti:

1. Tenere la mano i-Limb parallela rispetto al terreno (gomito piegato a 90°)

2. Mantenere un segnale aperto fino a quando il dito indice si contrae

3. Spostare la mano i-Limb Quantum (entro 1 secondo) nella direzione assegnata alla presa desiderata
4. La mano i-Limb Quantum adottera la presa

5. Per uscire dalla presa, mantenere un segnale aperto finché la mano non esce dalla presa
L'impostazione predefinita per il controllo dei gesti @ mantenuta aperta, tuttavia in alternativa, & possibile
accedervi mediante la co-contrazione. Questa operazione viene modificata utilizzando I'app My i-Limb.

Controllo da app (disponibile su tutte le mani i-Limb)

E possibile accedere a una presa automatica con il semplice tocco di un'icona sull'app My i-Limb. Questi si
chiamano quick grip. La mano i-Limb uscira dalla presa toccando di nuovo I'icona o selezionando un‘altra icona di
presa per entrare.

Controllo muscolare (disponibile su tutte le mani i-Limb)
| trigger sono segnali muscolari specifici che possono essere utilizzati per accedere a una presa automatica. Sono
disponibili 4 potenziali segnali muscolari: tenere aperto, doppio impulso, triplo impulso e co-contrazione.

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

Controllo di prossimita (disponibile solo sulle mani i-Limb Quantum)
| Grip Chips sono piccoli dispositivi Bluetooth che attivano le prese sulla mano i-Limb Quantum quando la protesi
viene avvicinata ad essi o toccando il Grip Chip.

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

Per utilizzare i Grip Chips, assicurarsi che la mano i-Limb non sia connessa all'app My i-Limb.

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

Doppio tocco: un Grip Chip attiva la presa. Toccare rapidamente un Grip Chip due volte, proprio come un
doppio clic con il mouse di un computer. Il LED sul Grip Chip lampeggia una volta quando il tocco & stato
eseguito correttamente.

NOTA: & necessaria una pausa di 3 secondi tra ogni doppio tocco. La pausa impedisce al Grip Chip di
rilevare erroneamente pitl tocchi in un brevissimo periodo di tempo. Questo pud far si che la mano entri in
un grip ed esca immediatamente da questo.
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La mano i-Limb deve essere completamente aperta/le dita immobilizzate in posizione aperta affinché venga
eseguita correttamente la prossimita o il tocco.

| 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 alla mano i-Limb. La batteria non & ricaricabile.
— Per sostituire la batteria, inserire un'unghia tra i cappucci superiore e inferiore e scorrere intorno alla
giunzione per rilasciare.
— Rimuovere la batteria. Inserire la nuova batteria sotto la clip di fissaggio, assicurandosi che la dicitura sulla
batteria sia rivolta all'esterno.
— Riposizionare i cappucci premendo insieme il cappuccio superiore e quello inferiore.
Tipo di batteria: CR1616. Le batterie sostitutive sono disponibili presso |'assistenza clienti su richiesta.

RIVESTIMENTI PER MANI I-LIMB

Indossare un rivestimento
Per indossare un rivestimento, portare la mano i-Limb nella posizione mostrata nella Figura 16 e spegnerla. La
posizione pud anche essere raggiunta usando la quick grip per indossarla/rimuoverla.

Indossare i rivestimenti i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour e i-Limb Skin Natural:

1. Allineare il rivestimento alle dita della mano i-Limb e farlo scorrere verso il basso.

2. Quando le dita sono per gran parte rivestite, tirare I'apertura del pollice sul pollice (Fig. 17).
3. Far scorrere il resto del rivestimento sulla mano i-Limb (Fig. 18).

4. Assicurarsi che il rivestimento si adatti perfettamente alle punta delle dita.

5. Non tirare eccessivamente il rivestimento sulla mano.

Indossare il rivestimento i-Limb Skin Match:

1. Spruzzare la superficie esterna con alcool isopropilico (Fig. 19).

2. Rivoltare il rivestimento fino al livello delle aperture delle dita (Fig. 20).

. Assicurarsi che le dita siano dritte e non ammucchiate.

. Allineare i fori delle dita del rivestimento alle dita della mano (Fig. 21).

. Tirare verso il basso il rivestimento sulle dita della mano i-Limb.

. Posizionare |'apertura del pollice sul dito pollice.

. Tirare accuratamente il rivestimento sopra la parte restante della mano i-Limb, senza applicare troppa
pressione sul pollice (Fig. 22).

. Controllare il rivestimento per evitare che si formino grinze e assicurarsi che le punte del rivestimento si
adattino perfettamente alle punta delle dita.

9. Controllare la funzione della mano i-Limb e assicurarsi che siano possibili I'apertura e la chiusura complete

e che le punte delle dita siano allineate.

9O U AW
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Togliere tutti i rivestimenti
1. Portare la mano i-Limb nella stessa posizione utilizzata per indossare il rivestimento e spegnerla/metterla in
modalita standby.
2. Tirare il rivestimento verso 'alto su ogni dito per rimuoverlo.
3. Allentare con cautela il rivestimento, senza applicare troppa pressione sul pollice.
4. Continuare a tirare il rivestimento verso |'alto, finché non viene completamente rimosso.

PULIZIA

Istruzioni di pulizia
Usare un panno morbido inumidito e sapone delicato per pulire il rivestimento della mano i-Limb, la superficie
dell'elettrodo e la porta di ricarica magnetica.
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Pulire la superficie dell'elettrodo regolarmente.

Pulire la copertura con alcool isopropilico una volta alla settimana per una migliore disinfezione.

NOTA: non immergere in acqua la mano i-Limb, il rivestimento, la superficie dell'elettrodo o la porta di ricarica

magnetica. Non utilizzare prodotti chimici aggressivi.

SPECIFICHE TECNICHE

Tensione

Intervallo 6-8,4 V

Corrente max.

5A

Capacita della batteria

Polimero di litio ricaricabile 7,4 V (nominali); capacita di 2.000 mAh;

capacita di 1.300 mAh

(limite statico)

Limite max. di carico della mano

40kg/88 libbre (extra small)

90kg/198 libbre (small/ medium/ large)

Carico trasportabile dalle dita (limite

20kg/44 libbre (extra small)

i-Limb Quantum: 48 kg/106 libbre (small/medium/large)

i-Limb Quantum

statico) i-Limb Ultra e i-Limb Access: 32kg/71 libbre (small/medium/large)
Tefnpo dall'apertura completa alla 0,8 secondi

chiusura completa

Durata di vita prevista 5 anni

Peso del dispositivo Extra small Small Medium/Large

QWD 472g/1,04 libbre 542g/1,19 libbre 558g/1,23 libbre

WD 432g/0,95 libbre 502¢g/1,1 libbre 518g/1,14 libbre

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

Friction 467g/1,03 libbre 537g/1,18 libbre 553g/1,22 libbre
Peso del dispositivo Extra small Small Medium/Large
i-Limb Ultra

QWD 472g/1,04 libbre 512g/1,13 libbre 528g/1,16 libbre
Nota: le dita in titanio WD 432g/0,95 libbre 472g/1,04 libbre 488g/1,08 libbre

i 30g/0,07 libb:

aggiungono 30g/0,07 fibbre | .\ 572g/1,26 libbre | 612g/1,35 libbre | 628g/1,38 libbre
a ogni mano

Friction 467g/1,03 libbre 507g/1,12 libbre 523g/1,15 libbre
Peso del dispositivo Extra small Small Medium/Large
i-Limb Access

QWD 432¢/0,95 libbre 468g/1,03 libbre 478¢/1,05 libbre
Nota: le dita in titanio WD 392g/0,86 libbre 428g/0,94 libbre 438g/0,97 libbre

i 30g/0,07 libb:

aggiungono 30g/0,07 fibbre | o\ 532g/1,17 libbre | 568g/1,25 libbre | 578g/1,27 libbre
a ogni mano

Friction 427 /0,94 libbre 463g/1,02 libbre 473g/1,04 libbre
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CONDIZIONI AMBIENTALI

Non utilizzare, trasportare o conservare la mano i-Limb al di fuori dei limiti di temperatura elencati nella tabella

di seguito:

Utilizzo

Trasporto

Stoccaggio esteso

Temperatura

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

INFORMAZIONI REGOLAMENTATE 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

Modello BR-LE4.0-D2A

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
-23dBm a10,5dBm) da
corta a lunga gamma
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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: L'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, lo standard BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 & stato implementato per tutti i dispositivi protesici
mioelettrici di Ossur. Tale standard definisce i livelli di emissioni elettromagnetiche per i dispositivi medici.

La mano i-Limb & adatta all'uso in qualsiasi ambiente eccetto quelli in cui sia possibile I'immersione in acqua o in
qualsiasi altro fluido, o in cui possa verificarsi l'esposizione a campi altamente elettrici /o magnetici (ad es.
trasformatori elettrici, trasmettitori radio/TV ad alta potenza, apparecchiatura chirurgica caratterizzata da

emissioni RF, scanner CT ed MRI).

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

ambiente.

| 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

Test delle emissioni

Conformita

Ambiente elettromagnetico: linee guida

Emissioni RF
CISPR 11

Non applicabile
Alimentato a batteria

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

che causino interferenza nelle apparecchiature
elettroniche vicine.

Emissioni RF
CISPR 11

Classe B

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Non applicabile
Alimentato a batteria

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

Non applicabile
Alimentato a batteria

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

| dispositivi protesici mioelettrici di Ossur sono destinati all'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico 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 elettrostatiche

Contatto +8 kV

Contatto +8kV

| pavimenti devono essere in legno,

(ESD) Aria £15kV Aria £15kV calcestruzzo o piastrelle in ceramica. Se i

IEC 61000-4-2 pavimenti sono coperti da materiale
sintetico, 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 veloci/ Non applicabili | Non applicabile | Non applicabile Alimentato a batteria

Burst Alimentato a Nessun cavo >3m

IEC 61000-4-4 batteria

Sovratensione Non Non applicabile | Non applicabile Alimentato a batteria

IEC 61000-4-5 applicabile Alimentato a

batteria

Cali di tensione, Non applicabili | Non applicabili Non applicabili

brevi interruzioni e Alimentato a Alimentato a batteria

variazioni batteria Nessun cavo >30m

di tensione

sull'alimentazione

IEC 61000-4-11

Campo magnetico a 30A/m 30A/m Alimentato a batteria

frequenza di alimentazione 50 /60 Hz

(50/ 60 Hz)
campo
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.

IEC 60601
Livello di test

Test dell'immunita

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico: linee guida

IEC 61000-4-6 Non applicabili Non applicabile
emissioni RF condotte Alimentato a
batteria
Nessun cavo
>3m
IEC 61000-4-3 12V/m 12V/m
emissioni RF irradiate Da 26 MHz a Da 26 MHz a
1000 MHz 1000 MHz
10V/m 10V/m
Da 1.000MHz a Da 1.000MHz a
2700 MHz 2700 MHz

1 kHz 80% AM

L'apparecchiatura di comunicazione RF
portatile e mobile non deve essere
impiegata a una distanza dalle parti dei
dispositivi protesici mioelettrici di Ossur,
inclusi cavi, diversa dalla distanza di
separazione calcolata dall'equazione
appropriata per la frequenza del
trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata d =
1,2 VP

d=1,2VP da80MHz a 800 MHz
d=2,3VPda80MHza 2,7 GHz

In cui P corrisponde alla potenza
massima in uscita del trasmettitore,
espressa in watt (W), sulla base delle
informazioni del suo produttore e d ¢ la
distanza di separazione consigliata
espressa in metri (m).

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

L'interferenza potrebbe verificarsi nelle

vicinanze di apparecchiature
contrassegnate dal seguente simbolo:

(R

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

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

? 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 del metri

trasmettitore espressain | . 150 |1, 4 30 MHZ Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,7 GHz
watt (W) d=12vpP d=12vP d=23VP

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

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

1 1,2 1,2 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.

SECGNALAZIONE IN CASO DI INCIDENTI GRAVI

Avwviso 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

©
i ¢

IP22
SN

q3
MD
O
5
(2
A\

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 12,5mm e protetto da
spruzzi d'acqua.

Numero di serie

Il numero di serie univoco per i dispositivi i-Limb Quantum & una "M" con un numero
alfanumerico a 6 cifre.

Il numero di serie univoco per i dispositivi i-Limb Ultra & una "U" con un numero
alfanumerico a 6 cifre.

Il numero di serie univoco per i dispositivi i-Limb Access & una "A" con un numero
alfanumerico a 6 cifre.

Conformita europea

Dispositivo medico

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

Solo per I'uso in ambienti interni

Riciclabile

Attenzione

69



NORSK
BRUKSANVISNING

i-LIMB-HAND

i-Limb®-handen omtales som «enheten» i det folgende dokumentet. Dette dokumentet inneholder informasjon om
indikasjoner for bruk og handtering av enheten. Det er beregnet pa brukeren av enheten. Enheten kan bare
konfigureres og tilpasses av kvalifisert helsepersonell autorisert av Ossur etter fullfert relevant opplaring.

Denne «bruksanvisningens gjelder for: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analoge elektroder,
magnetladerport, nettstram- og billader.

PRODUKTBESKRIVELSE

i-Limb-hender er en serie med protesehender som bestar av individuelle motoriserte fingre, deteksjon av
forsinkelse og en proprieteer styringsapp for Apple iOS-enheter (Figur 1a). Produktetiketten er plassert pa siden av
enheten (Figur 1b). Enheten monteres som en del av protesen sammen med en hylse som er spesiallaget for deg
av klinikeren.

Brukere kan velge mellom et utvalg av automatiserte grep og bevegelser for a fullfere sine daglige oppgaver.
Avhengig av modell kan grep tilpasses og automatiseres for ekstra kontroll. En oversikt over tilgjengelige
styringsalternativer finner du i sammenligningstabellen for funksjoner nedenfor:

Funksjonssammenligning

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Styringsalternativer
Bevegelsesstyring Ja
Appstyring Ja Ja Ja
Muskelstyring Ja Ja Ja
Naerhetsstyring Ja
Tilgjengelige grep 24 18 12
Mine grep 12
Fartsgkning Ja Ja Ja
Stremdrevet Ja Ja
tommelrotasjon
Vari-grip Ja Ja
Naturlig handmodus Ja Ja

Selv om fingrene ikke kan styres individuelt, kan brukeren av i-Limb-handen benytte automatiserte grep til a bevege
visse fingre for & klemme en gjenstand eller utfare en bevegelse. Oppleering er nadvendig for & utnytte i-Limb-
handen fullt ut og forsta alle funksjonsfordelene fullstendig.

INDIKASJONER FOR BRUK

— Amputasjon i overekstremitet
— Medfgdt fravaer av overekstremitet

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.
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TILTENKT BRUK

i-Limb-hadnden er ment som en del av et protesesystem som erstatter funksjonen til en manglende overekstremitet.

NJDVENDIGE ENHETER

My i-Limb- og Biosim-appene kan lastes ned fra Apple Store. De to appene krever en Apple iOS-enhet som stottes
av produsenten, f.eks. en iPhone eller iPad. Se Apple Store for enhetskompatibilitet.

SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsler
i-Limb-hand:

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

Feil handtering eller justering av i-Limb-handen kan fore til funksjonsfeil pa enheten.

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

Ma ikke brukes uten godkjent deksel.

Ma ikke brukes med skadet deksel.

Ikke demonter komponenter eller endre dem pa noen mate.

Ikke utfer service eller vedlikehold nar enheten er i bruk.

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

Ma ikke brukes for tunge loft.

Ma ikke brukes med maskiner med bevegelige deler som kan forarsake personskader eller skader pa gjenstander.
M4 ikke brukes til ekstreme aktiviteter som kan forarsake skader p4 en naturlig hand.

Ma ikke eksponeres for vibrasjon.

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

M4 ikke eksponeres for vann.

Ma ikke eksponeres for hgy fuktighet, veesker, stav, hoye temperaturer eller stot.

Ma ikke brukes i farlige miljger.

Ma ikke eksponeres for flammer.

Ma ikke brukes i eller eksponeres for eksplosive atmosfaerer.

Elektroden(e), magnetladerporten, likestramporten og bryterblokken er en PASIENTNAR DEL.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

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

Elektroden kan inneholde nikkel.

Batterier:

Ikke kutt eller modifiser batteriledninger.

Ikke bay eller utev overdrevet trykk pa batteriet.

Ikke punkter batteriet.

Ikke demonter batteriet.

Batterier ma ikke eksponeres for haye temperaturer.

Ikke brenn opp batteriene.

Ikke endre batteriterminalledninger.

Ikke kortslutt batteriet.

Ikke oppbevar batterier inne i et kjoretay.

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

Forholdsregler
i-Limb-hand:

Brukeren ma overholde lokale bestemmelser om betjening av biler, fly, bater og andre motoriserte kjgretayer
eller apparater. Det er utelukkende brukerens ansvar a fa bekreftet at vedkommende er fysisk og juridisk
i stand til a kjgre ved hjelp av i-Limb-handen samt i den grad det er tillatt i henhold til loven.
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Skal kun brukes med godkjent Ossur-tilbehar og -verktay.

Skadede deksler ma byttes ut eller repareres av en oppleert person. Vedlikehold, reparasjoner og
oppgraderinger kan kun utferes av kvalifiserte Ossur-teknikere og tekniske partnere. Ossur vil pa forespgrsel
oppgi informasjon for & hjelpe servicepersonell med reparasjon av utstyr.

Funksjonen kan pavirkes hvis en i-Limb-enhet brukes til 4 betjene elektroniske enheter som er koblet til et
stikkontakt.

Det anbefales ikke & bruke enheten mens du er i naerheten av annet elektromedisinsk utstyr.

Ma ikke brukes mens lading pagar.

Skal bare brukes med hansker levert av Ossur.

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

Ikke bruk oljebaserte lotioner pa huden, for eksempel vaselin.

Ikke utsett elektroden for smuss eller veesker.

Batterier:

Bare Ossur-batterier skal brukes med denne enheten.

Bare Ossur-laderen skal brukes til & lade Ossur-batterier.

Interne batterier skal ikke skiftes ut av sluttbrukeren.

Batteriene skal skiftes ut arlig, men kun av servicepersonell.

Ikke bruk i-Limb-handen hvis batteriet synlig eser eller er oppsvulmet. Kontakt klinikeren og gjer som falger:
« avbryt ladeprosessen umiddelbart.

« koble fra batteriet.

« Ta ut batteriet og legg det i et trygt omrade

« Legg batteriet til side og observer det i 15 minutter

« skift ut med et nytt batteri

» ma ikke gjenbrukes

« kasser eventuelle batterier som lekker, pa en hensiktsmessig mate

Hvis enheten ikke skal brukes over lengre tid, anbefales det 4 fjerne batteriet fra protesen. Kontakt legen for
a fa utfort dette.

RETNINGSLINJER FOR SIKKER BRUK

Flytt tommelen til siden slik at den ikke blokkerer maksimal baying av pekefingeren. Hold handtak eller
tilsvarende formede gjenstander sikkert i handflaten nzer fingrenes nedre del. (Figur 2).

Ikke blokker pekefingeren slik at det ikke er mulig for den 4 ta tak rundt tynnere gjenstander. Gjenstanden vil
vaere mindre sikker i i-Limb-handen hvis fingrene ikke sitter tett rundt gjenstandens form (Figur 3).

Hold gjenstander neer handflaten med alle fingrene helt lukket. Kontroller at alle fingre er fullstendig lukket
rundt gjenstander (Figur 4).

Ikke hold gjenstander med fingertuppene eller siden av fingrene (Figur 5).

Plasser gjenstander naer knokene nar du trekker/skyver (Figur 6).

Ikke dra i eller skyv gjenstander med fingertuppene (Figur 7).

Skyv opp med helt lukket knyttneve med kraft ved knokene (Figur 8).

Ikke press opp med fingrene (Figur 9).

STRZM

Enheten kan brukes i opptil 1300 dpne- og lukkesykluser fra én enkelt lading av en 1300 mAh batteripakke. Antall

oppnadde apne- og lukkesykluser vil variere avhengig av batteriets alder, bruk med andre tilknyttede komponenter

(f. eks. i-Limb Wrist) og bruk av enheten, da oppgaver som péfgrer enheten mer belastning, kan temme batteriene
raskere.

i-Limb-handen lades ved a fjerne protesen fra ekstremiteten. Avhengig av modell slir du enten av enheten eller
setter den i standby ved a flytte strambryteren til venstre (Figur 10 og 11).
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Magnetladerport

Magnetladerporten kan brukes til a lade batteriet, sla pa/av strammen samt til 4 overvike gjenveaerende batteriniva
pa ett sted (Figur 12).

Hvis din i-Limb har et internt batteri og en magnetladerport, kan du falge disse trinnene:

Slik slar du enheten pa og av
— Trykk pa bryteren pa ladeporten i 1 sekund og slipp opp for & sla pa/av.
— Nar enheten slas pa: Skjermen lyser helt opp og dimmes deretter til et lavt belysningsniva.
— Nar enheten slas av: Skjermen lyser helt opp og slas deretter av.

Slik kontrollerer du status for batteriladeniva
— Batteriladenivaet angis med stolpene nar strammen er pa.
— Hver lysstolpe viser et ladeniva pa 20 %. Antallet belyste stolper viser hvor mye stram som er igjen i batteriet.
— Nar batterinivaet nar 5 %, tennes den rgde advarselen for lavt batteriniva (Figur 13). Lyset lyser i 3 minutter.
Deretter slar enheten seg av av seg selv.

MERK: En ngdreserve av stram forblir tilgjengelig for a kunne sla pa og frigjgre enheten fra en gjenstand. Dette
sorger for brukerens sikkerhet.

Lade batteriet

ADVARSEL: Ikke bruk i-Limb-handen nar batteriet lades.
— Sett laderen i stramuttaket. Fest magnetladeren til ladeporten pa protesen.
— Nar enheten er i standby, viser laderenheten et svakt grant lys.

Nar lading pagar, vises et rgdt lys.

Nar enheten er fulladet, vises et gront lys.

Ladetid: 90 minutter til 3 timer.

En billader er ogsa tilgjengelig.

Eksternt batteri
Hvis i-Limb har eksterne batterier, fierner du batteriene fra protesen og setter dem inn i laderbaseenheten
(Figur 14). Koble laderbaseenheten til stramkabelen. Koble stremkabelen til stramuttaket.

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

Stromforsyning
FORSIKTIG: Bruk kun Ossur-stremforsyningen til & lade Ossur-batteriene.

Produsent: PowerSolve

Modellnr.: 000311A

Inngangseffekt: 100-240 Vac, 50-60 Hz, 0,3 A maks.
Utgangseffekt: 8,4V likestrom, 1 A

STYRE I-LIMB-HANDEN

Identifisere enhetsnummeret:
Du finner enhetsnummeret proksimalt til tommelens base (Figur 15). For ekstra sma hender, eller for dem med et
Flexion Wrist, er nummeret plassert i chassiset.

73



Nar du sammenkobler i-Limb-hdnden med My i-Limb-appen, vises enhetsnummeret pa tilkoblingsskjermbildet.
Nar du velger nummeret, kobles appen til i-Limb-handen. Nér du er koblet til appen, kan enhetsnummeret
alternativt vises i delen "Om".

Bevegelsesstyring (bare tilgjengelig pa i-Limb Quantum-hender)

Muliggjer tilgang til et automatisk grep gjennom en jevn bevegelse av protesen i én av fire retninger (fremover,
bakover, til venstre eller til hgyre). Grepene som programmeres for hver retning, tilpasses brukerens krav ved hjelp
av My i-Limb-appen.

Slik far du tilgang til bevegelsesstyring:
1. Hold i-Limb-handen parallelt med bakken (albuen bgyd til 90°)

2. Oppretthold et dpent signal til pekefingeren rykker

3. Flytt i-Limb Quantum-handen (innen 1 sekund) i retningen tilordnet til gnsket grep
4. i-Limb Quantum-handen tar i bruk grepet

5. Hvis du vil avslutte grepet, holder du et apent signal til handen kommer ut av grepet
Standardinnstillingen for bevegelsesstyring er hold apen. Den kan alternativt dpnes ved bruk av samkontraksjon.
Dette endres ved & bruke My i-Limb-appen.

Appstyring (tilgjengelig pa alle i-Limb-hender)
Et automatisk grep kan oppnas ved 4 trykke pa et ikon i Min i-Limb-appen. Disse kalles hurtiggrep. i-Limb-handen
kommer ut av grepet nér ikonet trykkes inn pa nytt eller ved & velge angivelse av et annet grepikon.

Muskelstyring (tilgjengelig pa alle i-Limb-hender)
Utlgsere er bestemte muskelsignaler som kan brukes til & fa tilgang til et automatisert grep. Det finnes 4
potensielle muskelutlgsere: hold apen, dobbeltimpuls, trippelimpuls og samkontraksjon.

Du kan bruke appen til & aktivere og programmere muskelkontroll.

Neerhetsstyring (bare tilgjengelig pa i-Limb Quantum-hender)
Grip Chips er sma Bluetooth -enheter som aktiverer grep pa i-Limb Quantum-handen nar protesen flyttes nzer
dem eller ved a trykke pa Grip Chip.

For du bruker en Grip Chip for ferste gang, trekker du plastfliken ut av enheten for & koble til batteriet.
For & kunne bruke gripebrikker ma du kontrollere at i-Limb-handen ikke er koblet til Min i-Limb-appen.

+ Neerhet oppnas ved a apne i-Limb-handen helt i naerheten (15 cm) av en Grip Chip og deretter slappe av

i musklene. Vent til grepet er oppnéadd. Dette kan ta opptil 3 sekunder. For a avslutte et grep oppnadd via
neerhetsstyring ma du gi et langt apent signal.

Dobbelttrykk pa en Grip Chip aktiverer grepet. Trykk raskt p& en Grip Chip to ganger, akkurat som om du
dobbeltklikket pa en datamus. LED-lampen 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-Limb ma vaere helt apen / fingrene ma sta i 4pen posisjon for at naerhet eller trykking skal fungere.

De enkelte Grip Chips programmeres ved hjelp av My i-Limb-appen. De kan nar som helst omprogrammeres
av brukeren.
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Bytte ut Grip Chip-batteriet
Forventet batterilevetid er 6 maneder. Batterilevetiden reduseres hvis Grip Chip oppbevares i nzrheten av i-Limb-
handen. Batteriet er ikke oppladbart.
— Sett neglen inn mellom gvre og nedre hette, og beveger den rundt skjaten for a lasne 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 4 trykke gvre og nedre hette sammen.
Batteritype: CR1616. Reservebatterier er tilgjengelig fra kundesupport pa foresparsel.

I-LIMB-HANDDEKSLER

Slik tar du pa et deksel
Hvis du vil ta pa et deksel, setter du i-Limb-handen i posisjonen som er vist i figur 16, og slar av handen.
Posisjonen kan ogsa oppnas ved hjelp av hurtiggrepet for a ta pa/av.

Ta pa dekslene i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour og i-Limb Skin Natural:

1. Innrett trekket etter fingrene pa i-Limb-handen og trekk trekket nedover.

2. Nar det meste av fingrene er tatt pa, trekker du tommelapningen over tommelen (Figur 17).
3. Skyv resten av trekket over i-Limb-handen (Figur 18).

4. Sgrg for at hver fingertupp er montert pa trekket.

5. Ikke trekk trekket for tett over handen.

Slik tar du pa i-Limb Skin Match-trekket:
1. Spray den ytre overflaten med isopropylalkohol (Figur 19).
2. Vend trekket til nivaet pa fingerapningene (Figur 20).
. Serg for at fingrene er rette og ikke inntil hverandre.
. Innrett fingerhullene etter handens fingre (Figur 21).
. Trekk ned pa fingrene pa i-Limb-handen.
. Plasser tommelapningen over tommelfingeren.
. Dra trekket forsiktig over resten av i-Limb-handen, uten & belaste tommelen for mye (Figur 22).
. Kontroller at trekket ikke er krollet sammen og kontroller at tuppene pa trekket er fullstendig montert pa
fingertuppene.
9. Kontroller funksjonen til i-Limb-handen og serg for at fullstendig apning og lukking er mulig, samt at
fingertuppene er innrettet.

0Oy U AW

Slik tar du av alle trekk

1. Sett i-Limb-handen i samme posisjon som for & ta p3, og sla den av / sett den i standby.
2. Dra trekket oppover pa hver finger for a lasne.

3. Ta forsiktig av hele trekket uten & belaste tommelen for mye.

4. Fortsett & dra trekket oppover til det er helt fjernet.

RENGJDRING

Rengjoringsinstruksjoner

i-Limb-handtrekket, -elektrodeoverflaten og -magnetladerporten kan rengjores med en myk, fuktig klut og mild
sape.

Rengjor elektrodeoverflaten regelmessig.

Rengjor trekket med isopropylalkohol én gang i uken for & forenkle desinfeksjon.

MERK: Ikke senk i-Limb-handen, -trekket, -elektrodeoverflaten eller -magnetladerporten i vann. Ikke bruk sterke
kjemikalier.
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TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Spenning

Omrade 6-8,4V

Maks. spenning

5A

Batterikapasitet

Oppladbart, litiumpolymer, 7,4.V (nominell), 2000 mAh kapasitet,
1300 mAh kapasitet

grense)

Maks handbelastningsgrense (statisk

40kg/88 pund (ekstra liten)
90kg/198 pund (liten/middels/stor)

Fingrenes baerebelastning (statisk grense)

20kg/44 pund (ekstra liten)
i-Limb Quantum: 48 kg/106 pund (liten/middels/stor)
i-Limb Ultra og i-Limb Access: 32kg / 71 pund (liten/middels/stor)

Tiden fra fullstendig apen til fullstendig

0,8 sekunder

lukket
Forventet levetid 5ar
Enhetsvekt Ekstra liten Liten Middels/stor
LR QWD 472g /1,04pund | 542g/ 1,19 pund 558g /1,23 pund
WD 432g /0,95 pund 502¢g /1,1 pund 518g /1,14 pund
Fleksjon 572g /1,26 pund 642¢g / 1,41 pund 658¢g /1,45 pund
Friksjon 467¢g /1,03 pund 537g /1,18 pund 553g /1,22 pund
Enhetsvekt Ekstra liten Liten Middels/stor
i-Limb Ultra
WD 472¢g /1,04 d 512g /1,13 d 528¢g /1,16 d
Merk: Med titanfingrene Q g/ 1,04 pun g/ 1,13 pun g/ 1,16 pun
legges til ytterligere WD 432¢ /0,95 pund 472¢g/1,04 pund 488¢g /1,08 pund
30g/0,07 pund per hand Fleksjon 572g /1,26 pund | 612g/1,35 pund 628g /1,38 pund
Friksjon 467¢g /1,03 pund 507g /1,12 pund 523g /1,15 pund
Enhetsvekt Ekstra liten Liten Middels/stor
i-Limb Access
QWD 432¢ /0,95 pund 468¢g /1,03 pund 478¢g /1,05 pund
Merk: Med titanfingrene WD 392g /0,86 pund | 428g/0,94 pund 438g /0,97 pund
legges til ytterligere 30g / -
0,07 pund per hand Fleksjon 532g /1,17 pund 568g/1,25 pund 578g /1,27 pund
Friksjon 427¢/0,94 pund 463g/1,02 pund 473g/1,04 pund

MILJPBETINGELSER

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

Bruk

Forsendelse

Forlenget oppbevaring

Temperatur

0°C til +40°C

-40°C til +70°C

-25°C il +70°C

Relativ luftfuktighet

10 % til 100 %

10 % til 100 %

10 % til 100 %

Atmosfeerisk trykk

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa
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LOVPALAGT INFORMASJON OM BLUETOOTH-MODULER

Denne enheten inneholder fglgende radiofrekvenssendere:

Type o : .

Modell Re fryeli(ve ngskarakteristika Effektiv utstralt effekt
Bluetooth- FCC (Dobbeltmodus) Justerbar effekt (-23 dBm til
dobbeltmodusmodul 10,5dBm) 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
sertifikatnummer

— 205-160268
Sk

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 ngdvendig, ma dette utstyret og annet utstyr overvakes for a verifisere at alt utstyret
fungerer normalt.

ADVARSEL: Bruk av annet tilbehgr, andre omformere og kabler enn dem som er spesifisert eller leveres av
produsenten av dette utstyret, kan fore til okt 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-Limb-handen er egnet for bruk i alle miljger, unntatt der nedsenking i vann eller andre vaesker er mulig, eller

eksponering for kraftige elektriske og/eller magnetiske felt kan forekomme (f. eks. elektriske transformatorer,
heyfrekvente radio/TV-sendere, radiofrekvent kirurgisk utstyr, CT- og MR-skannere).
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Se ytterligere veiledning nedenfor vedrgrende EMC-miljget der enheten skal brukes:

Veiledning og produsenterklaering — Elektromagnetisk emisjon

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

milje.

Emisjonstest Samsvar Elektromagnetisk milje — Veiledning

RF-emisjon Ikke relevant Ossur myoelektriske proteseenheter bruker

CISPR 11 Batteridrevet RF-energi bare for den interne funksjonaliteten.
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 for

CISPR 11 bruk i alle bruksmiljger, inkludert i husholdninger

Harmonisk emisjon
IEC 61000-3-2

Ikke relevant
Batteridrevet

og installasjoner direkte forbundet med det
offentlige lavspenningsforsyningsnettet som

Spenningssvingninger/flimmeremisjon

IEC 61000-3-3

leverer strem til bygninger for

Ikke relevant husholdningsformal.
Batteridrevet

Veiledning og produsenterklzering — 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 milja.

Immunitetstest IEC 60601- Samsvarsniva | Elektromagnetisk miljg — Veiledning
testniva

Elektrostatisk utlading +8kV kontakt +8kV kontakt | Gulv ber veere av tre, betong eller

(ESD) £15kV luft £15kV luft keramiske fliser. Hvis gulv er dekket med

IEC 61000-4-2 syntetisk materiale, bgr den relative

fuktigheten veere pa minst 30 %.

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

Elektrisk transient/burst Ikke relevant Ikke relevant, Ikke relevant, Batteridrevet
IEC 61000-4-4 Batteridrevet Ingen kabler >3 m
Spenningsstot Ikke relevant Ikke relevant, Ikke relevant,

IEC 61000-4-5 Batteridrevet Batteridrevet
Spenningsfall, korte Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

avbrudd og spenning Batteridrevet Batteridrevet

spenningsvariasjoner i
stremforsyning
IEC 61000-4-11

Ingen kabler >30m

Stremfrekvensgenerert
(50/ 60 Hz) magnetfelt felt
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m Batteridrevet
50/ 60 Hz
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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

Elektromagnetisk miljg — Veiledning

slikt milje.
Immunitetstest IEC 60601- Samsvarsniva
testniva
Ledet RF Ikke relevant Ikke aktuelt
IEC 61000-4-6 Batteridrevet
Ingen kabler
>3m
Utstralt RF 12V/m 12V/m
IEC 61000-4-3 26 MHz til 26 MHz til
1000 MHz 1000 MHz
10V/m 10V/m
1000 MHz til 1000 MHz til
2700 MHz 2700 MHz

1 kHz 80 % AM

Beerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke
brukes naermere noen del av Ossur
myoelektriske proteseenheter, inkludert
kabler, enn den anbefalte
separasjonsavstanden som er beregnet
basert p4 ligningen som gjelder for
senderens frekvens.

Anbefalt separasjonsavstand d = 1,2 VP
d=1,2 VP 80 MHz til 800 MHz
d=2,3 VP 800 MHz til 2,7 GHz

der P er senderens maksimale
utgangseffektklassifisering i watt (W) i
henhold til senderens produsent, og d er
den anbefalte separasjonsavstanden i
meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
bestemt ved en elektromagnetisk
stedsundersgkelse a skal vaere lavere enn
samsvarsnivaet i hvert enkelt
frekvensomrade b

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

()

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

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

a Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for radio (mobiltelefoner / tradlgse telefoner) og
landmobilradioer, amatgrradioer, AM- og FM-radiosendinger samt TV-kringkasting, kan ikke forutses teoretisk
med ngyaktighet. En elektromagnetisk undersgkelse vurderes for & vurdere det elektromagnetiske miljget pa
grunn av faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken p 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 a 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

T AL 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=23VP

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

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 hgyeste frekvensomradet.

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

RAPPORTERE ALVORLIGE HENDELSER

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

KASSERING

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

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 milje.
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BESKRIVELSE AV SYMBOLER

d Manufacturer - YYYY

©
i ¢

IP22
SN

]
MD
O
'
€D
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

Det unike serienummeret for i-Limb Quantum-enheter er en "M" med et 6-sifret
alfanumerisk nummer.

Det unike serienummeret for i-Limb Ultra-enheter er en "U" med et 6-sifret
alfanumerisk nummer.

Det unike serienummeret for i-Limb Access-enheter er en "A" med et 6-sifret
alfanumerisk nummer.

Europeisk samsvar

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-LIMB-HAND

i-Limb®Hand 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 ma kun
konfigureres og tilpasses af en kvalificeret behandler, der er autoriseret af Ossur, og som har gennemgéet den
ngdvendige uddannelse.

Denne "brugsanvisning" vedrgrer: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analoge elektroder, magnetisk
opladerport, stramforsyning og biloplader.

PRODUKTBESKRIVELSE

i-Limb-handerne er en serie af handproteser, der bestér af individuelle motoriserede fingerproteser,
stopregistrering og en egenudviklet styreapp til Apple iOS-enheder (Figur 1a). Produktetiketten findes pa siden af
enheden (Figur 1b). Enheden er samlet som del af din protese sammen med et hylster, der er specialfremstillet til
dig af bandagisten.

Brugerne kan velge mellem en raekke forskellige automatiserede greb og bevagelser, der kan hjelpe dem med at
udfere deres daglige opgaver. Afhaengigt af modellen kan grebene tilpasses og automatiseres, hvilket kan give
yderligere kontrol. En oversigt over de tilgeengelige betjeningsindstillinger findes i nedenstdende tabel med
sammenligning af funktioner:

Sammenligning af funktioner

Betjeningsmuligheder i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Beveegelseskontrol Ja

Appkontrol Ja Ja Ja
Muskelkontrol Ja Ja Ja
Neerhedskontrol Ja

Tilgeengelige greb 24 18 12
Mine greb 12

Hastighedsboost Ja Ja Ja
Eldrevet Ja Ja

tommelfingerrotation

vari-grip Ja Ja

Naturlig handtilstand Ja Ja

Selvom fingerproteserne ikke styres individuelt, giver automatiske greb brugeren af i-Limb-handen mulighed for at
flytte bestemte fingerproteser, sa det er muligt at klemme sammen om en genstand eller udfare en beveegelse. Det
er ngdvendigt med traening for at kunne udnytte i-Limb-handen fuldt ud og fa en detaljeret forstaelse af alle de
funktionelle fordele.

INDIKATIONER FOR BRUG

— Amputation af overekstremiteter
— Medfedt manglende overekstremiteter

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.
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TILSIGTET ANVENDELSE

i-Limb-handen er beregnet som del af et protesesystem, der erstatter funktionen for en manglende overekstremitet.

NGDVENDIGE ENHEDER

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

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Advarsler
i-Limb-hand:

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

— Forkert handtering eller justering af i-Limb-handen kan forarsage funktionsfejl pa enheden.

— i-Limb-handen giver ikke folelse, og varme og fugt kan ikke mzerkes. i-Limb-handen er kun til aktiviteter med
lav til moderat pavirkning.

— M4 ikke bruges uden et godkendt deeksel.

— Ma ikke bruges med et beskadiget daeksel.

— Komponenterne ma ikke adskilles eller &endres pa nogen made.

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

— Beer ikke genstande, der kun holdes i spidsen af fingerproteserne. Beer genstande ved at fordele veegten jeevnt
ud pa fingerproteserne, taet pa knoerne og handfladen.

— Ma ikke bruges til tunge loft.

— Ma ikke bruges sammen med maskiner med bevagelige dele, der kan medfare personskade eller
materielskade.

— M3 ikke anvendes til ekstreme aktiviteter, der kan forarsage skade pa en naturlig hand.

— Ma ikke udseettes for vibration.

— M3 ikke udszettes for meget stor eller hgj kraft, isaer ved fingerspidserne og pa siden af fingerproteserne.

— Ma ikke udseettes for vand.

— Ma ikke udszettes for store maengder fugt, veeske, stov, hgje temperaturer eller sted.

— M4 ikke anvendes i farlige omgivelser.

— Ma ikke udseettes for ild.

— M4 ikke anvendes i eller udsaettes for spraengfarlige miljoer.

— Elektroden/elektroderne, den magnetiske opladerport, DC-porten og omskifterblokken er en ANVENDT
KOMPONENT.

— Denne enhed er kun beregnet til brug pé en enkelt patient.

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

— Elektroden kan indeholde nikkel.

Batterier:
— Batteriledningerne ma ikke skeeres over eller @endres.
— Batteriet ma ikke bgjes, og der ma ikke laegges stort tryk pa det.
— Der ma ikke prikkes hul i batteriet.
— Batteriet ma ikke adskilles.
— Batterier ma ikke udseettes for hgje temperaturer.
— Batterierne ma ikke braendes.
— Batteriklemmerne ma ikke aendres.
— Batteriet ma ikke kortsluttes.
— Batterierne ma ikke opbevares i et koretgj.
— Bortskaf batterierne i henhold til amerikansk, europzisk eller lokal lovgivning.
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Forsigtighedsregler
i-Limb-hand:

— Brugeren skal overholde lokale bestemmelser om drift af biler, fly, sejlskibe af enhver art og ethvert andet
motoriseret koretgj eller udstyr. Det er fuldt ud brugerens ansvar at sgge bekraeftelse p4, at han eller hun fysisk
og juridisk er i stand til at kere ved hjeelp af i-Limb Hand, og at det i videst muligt omfang er tilladt ved lov.

— Ma kun anvendes med godkendt Ossur-tilbeher og -veerktg;.

— Beskadigede overtraek skal udskiftes eller repareres af en uddannet person. Vedligeholdelse, reparationer og
opgraderinger ma kun udferes af kvalificerede Ossur-teknikere og tekniske partnere. Ossur vil efter anmodning
videregive oplysninger for at hjzlpe servicepersonale i forbindelse med reparation af enheden.

— Hvis en i-Limb-enhed bruges til at betjene elektroniske enheder, der er tilsluttet en stikkontakt, kan det pavirke
funktionen.

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

— Ma ikke anvendes under opladning.

— M4 kun anvendes med handsker leveret af Ossur.

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

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

— Udszet ikke elektroden for snavs eller veeske.

Batterier:
— Der mé kun bruges Ossur batterier sammen med denne enhed.
— Brug kun Ossur-opladeren til at oplade Ossur-batterierne.
— Interne batterier ma ikke udskiftes af slutbrugeren.
— Batterierne skal udskiftes en gang om éaret og ma kun udskiftes af servicepersonale.
— Din i-Limb-hand ma ikke bruges, hvis batteriet er svulmet tydeligt op. Kontakt din leege, og ger som falger:
afbryd opladningsprocessen med det samme
frakobl batteriet
fjern det, og laeg 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 leekage pa passende vis
— Hvis enheden ikke skal bruges i en leengere periode, anbefales det at tage batteriet ud af protesen. Kontakt din
leege for at fa dette ordnet.

RETNINGSLINJER FOR SIKKER BRUG

— Bevaeg tommelfingeren til siden, sa den ikke forhindrer pegefingeren i at kunne lukkes. Hold handtag eller
genstande med en lignende form sikkert i handfladen teet pa roden af fingrene. (Fig. 2).

— Pegefingeren ma ikke forhindres i at kunne lukke sig omkring tyndere genstande. Genstanden vil hvile mindre
sikkert i i-Limb-handen, hvis fingerproteserne ikke kan tage ordentligt fat om den (Figur 3).

— Hold genstande teet pa handfladen med alle fingre helt lukkede. Serg for, at alle fingerproteser er helt lukket
omkring genstande (Figur 4).

— Hold ikke fast i genstande med fingerspidserne eller siden af fingrene (Figur 5).

— Placer genstande tet pa knoerne, nar du traekker/skubber (Figur 6).

— Undlad at traekke eller skubbe genstande med fingerspidserne (Figur 7).

— Skub op med helt lukket og knyttet naeve med stor kraft ved knoerne (Figur 8).

— Undlad at skubbe op pa fingrene (Figur 9).

STRGM

Enheden kan bruges i op til 1300 fulde abne- og lukkecyklusser efter en enkelt opladning med en 1300 mAh-
batteripakke. Antallet af abne- og lukkecyklusser, der opnas, vil variere afhaengigt af batteriets alder, brug sammen
med andre tilknyttede komponenter (f. eks. i-Limb Wrist) og brug af enheden, da opgaver, der leegger mere
belastning pa enheden, kan draene batterierne hurtigere.

84



For at oplade i-Limb-handen skal du ferst fjerne protesen fra stumpen. Afhangigt af modellen skal du enten slukke
den eller saette den pa standby ved at beveege afbryderen til venstre (Figur 10, 11).

Magnetisk opladerport

Den magnetiske opladerport giver mulighed for at oplade batteriet, teende/slukke for strammen og overvige det
resterende batteriniveau pa ét sted (Figur 12).

Hvis din i-Limb har et indvendigt batteri og magnetisk opladerport, skal du fglge disse trin:

Taend og sluk for enheden
— Tryk pa kontakten pa opladerporten i 1 sekund, og slip den igen for at taende/slukke.
— Nar den er teendt: displayet lyser helt op og deempes derefter til et lavt niveau.
— Nar den er slukket: displayet lyser helt op og slukker derefter.

Kontrol af status for batteriopladningsniveau
— Batteriopladningsniveauet vises ved hjelp af stregerne, nar strammen er tilsluttet.
— Hver lysende streg angiver 20 % af opladningsniveauet. Antallet af streger, der lyser, viser hvor meget stram
der er tilbage pa batteriet.
— Nar batteriniveauet nar 5 %, lyser det rade advarselslys for lavt batteriniveau (Figur 13). Lyset vil veere taendt i 3
minutter, hvorefter enheden slukker.

BEMARK: Der er stadig en ngdreserve af stram, sa det er muligt at tende enheden og frigare den fra en genstand,
af hensyn til brugerens sikkerhed.

Opladning af batteriet
ADVARSEL: Du ma ikke have i-Limb-handen pa, mens batteriet oplades.
— Set stramforsyningen i stikkontakten. Fastgar den magnetiske oplader til opladerporten pa protesen.
— Nar opladerenheden er pa standby, viser den et svagt grent lys.
— Nar opladningen er i gang, vises et ragdt lys.
— Nar den er fuldt opladet, vises et grant lys.
— Opladningstid: fra 90 minutter til 3 timer.
— En biloplader er ogsi tilgengelig.

Udvendigt batteri

Hvis din i-Limb har eksterne batterier, skal de tages ud af protesen og indszttes i opladerenheden (Figur 14).
Tilslut opladerenheden til stramkablet. Szt stramkablet i stikkontakten.

Status for opladningen er angivet pa bagsiden af opladerenheden:

— Nar den midterste lampe lyser: Opladeren er tilsluttet

— Nar anden og femte lampe blinker grent: batterierne oplades

— Andet og femte lys lyser konstant grent: batterierne er opladet

— Nar forste og fjerde lampe lyser rgdt: Dette angiver en batterifejl — tag stikket ud, og prev igen. Hvis lysene
fortsaetter med at lyse, skal du kontakte din leege.

Stromforsyning ) )

FORSIGTIG: Brug kun Ossur-stramforsyningen til at oplade Ossur-batterierne.
Producent: PowerSolve
Modelnummer: 000311A
Indgang: 100-240 Vac, 50-60 Hz, 0,3 A maks.
Effekt: 8,4VDC, 1A
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STYRING AF I-LIMB-HANDEN

Identifikation af enhedens nummer:
Enhedsnummeret kan findes ved tommelfingerbasen (Figur 15). Ved ekstra sma haender eller hos personer med
Flexion Wrist er nummeret placeret i kabinettet.

Nar i-Limb Hand forbindes med My i-Limb-appen, vises enhedsnummeret p4 forbindelsesskaermen. Nar du valger
nummeret, forbindes appen til i-Limb Hand. Alternativt vises dit enhedsnummer i afsnittet "Om", nar der er
oprettet forbindelse med appen.

Bevaegelseskontrol (kun tilgengelig pa i-Limb Quantum-haender)

Gor det muligt at fa adgang til et automatiseret greb via en glidende bevaegelse af protesen i en af fire retninger
(fremad, tilbage, venstre eller hgjre). De greb, der er programmeret for hver retning, er tilpasset brugerens krav ved
hjaelp af My i-Limb-appen.

Sadan far brugeren adgang til bevaegelseskontrol:
1. Hold i-Limb-handen parallelt med jorden (albuen bgjet i 90° vinkel)

2. Oprethold et abent signal, indtil det rykker i pegefingeren

3. Bevaeg i-Limb Quantum-handen (inden for 1 sekund) i den retning, der er tildelt det gnskede greb

4. i-Limb Quantum-handen implementerer grebet

5. For at afslutte grebet skal du opretholde et dbent signal, indtil handen afslutter grebet

Standardindstillingen for beveegelseskontrol er, at den holdes dben, men alternativt er det muligt at fa adgang til
den ved hjeelp af koordineret sammentraekning. Dette aendres ved hjaelp af My i-Limb-appen.

Appkontrol (tilgeengelig pa alle i-Limb-haender)
Det er muligt at fa adgang til et automatiseret greb ved at trykke pa et ikon i My i-Limb-appen. De kaldes for
hurtige greb. i-Limb-handen afslutter grebet, nar der trykkes pa ikonet igen, eller nar der vzlges et andet grebikon.

Muscle Control (Muskelkontrol) (tilgeengelig pa alle i-Limb-hander)
Udlgsere er specifikke muskelsignaler, der kan bruges til at fa adgang til et automatiseret greb. Der er fire
potentielle muskeludlgsere: hold aben, dobbelt impuls, tredobbelt impuls og koordineret sammentraekning.

Du kan bruge appen til at aktivere og programmere muskelstyringen.

Proximity Control (Naerhedskontrol) (kun tilgengelig pa i-Limb Quantum-haender)
Grip Chips er sma Bluetooth-enheder, der aktiverer greb pa i-Limb Quantum-handen, nar protesen flyttes teet pa
dem, eller ved at trykke pa Grip Chip.

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

« Neerhed opnds ved at dbne i-Limb-handen 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 naerhedskontrollen, skal du give et langt abent signal.

Dobbelttryk pa en Grip Chip aktiverer grebet. Tryk hurtigt to gange pa en Grip Chip, ligesom nar du
dobbeltklikker pa en computermus. LED-lampen p& Grip Chip'en blinker én gang, nar du har trykket korrekt.
BEMZRK: Der skal veere en pause pa tre sekunder mellem hvert dobbelttryk. Pausen forhindrer, at Grip
Chip'en fejlagtigt registrerer flere tryk p4 meget kort tid. Dette kan fa handen til at g& i gang med et greb og
straks afslutte det igen.

i-Limb skal vaere helt dben/fingerproteserne skal sta abne, for at naerhedskontrol eller tryk kan fuldfares.

De enkelte Grip Chips er programmeret ved hjlp af My i-Limb-appen og kan til enhver tid omprogrammeres af
brugeren.
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Udskiftning af Grip Chip-batteriet
Batteriet forventes at holde i 6 maneder. Batteriets levetid reduceres, hvis Grip Chip opbevares tet p3 i-Limb-
handen. Batteriet er ikke genopladeligt.
— For at udskifte batteriet skal du stikke en fingernegl ind mellem gvre og nedre haette og kere rundt om leddet
for at lasne den.
— Tag batteriet ud. Indszet et nyt batteri under holdeclipsen, og serg for at skriften pa batteriet vender udad.
— Set heetterne pa igen ved at trykke den gvre og nedre heette sammen.
Batteritype: CR1616. Erstatningsbatterier kan fas hos kundeservice pa anmodning.

I-LIMB-HANDOVERTRAK

Sddan tages et overtreek pa
For at tage et overtraek pa skal du holde i-Limb-handen i den position, der er vist i Figur 16, og slukke for handen.
Positionen kan ogsé opnas ved at bruge hurtiggrebet don/doff.

Sadan satter du overtraek pa i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour og i-Limb Skin Natural pa:
1. Ret overtraekket ind efter fingrene pa i-Limb-handen, og treek overtreekket nedad.
2. Nar overtraekket naesten er sat helt pa fingrene, skal du treekke tommelfingerabningen over tommelfingeren
(Figur 17).
3. Treek resten af overtraekket ud over i-Limb-handen (Figur 18).
4. Serg for, at alle fingerprotesespidser passer ind i overtraekket.
5. Traek ikke overtraekket for stramt ud over handen.

Sadan saetter du i-Limb Skin Match-overtrakket pa:

1. Spray den udvendige overflade med isopropylalkohol (Figur 19).

2. Omvend overtreekket, sa det er pa niveau med fingerabningerne (Figur 20).

. Sgrg for, at fingrene er lige og ikke klumpet sammen.

. Ret overtraekkets fingerhuller ind efter handens fingerproteser (Figur 21).

. Trek det ned pa fingerproteserne pd i-Limb-handen.

. Placer tommelfingerabningen over tommelfingerprotesen.

. Treek forsigtigt overtraekket ned over resten af i-Limb-hinden uden at lzegge for meget tryk pa tommelfingeren
(Figur 22).

. Kontrollér, at fingerproteserne ikke er klumpet sammen, og serg for, at spidserne af overtraekket passer helt pa
fingerprotesernes spidser.

9. Kontrollér i-Limb-handens funktion, og serg for, at der er mulighed for fuld abning og lukning, og at spidserne

pa fingerproteserne flugter.

GO U AW

(o]

Aftagning af alle overtreek
1. Seet i-Limb-handen i samme position som ved pasetning, og sluk den/seet den pa standby.
2. Traek overtraekket opad pa hver fingerprotese for at lgsne det.
3. Treek forsigtigt hele overtraekket af uden at leegge for meget tryk pa tommelfingeren.
4. Fortszet med at treekke overtraekket opad, indtil det er helt fjernet.

RENGC@RING

Renggringsvejledning

Overtraek, elektrodeoverfladen og den magnetiske opladerport til i-Limb-handen kan renggres med en blgd, fugtig
klud og mild seebe.

Renger elektrodeoverfladen regelmeessigt.

Renger dzkslet med isopropylalkohol en gang om ugen for at hjalpe med desinfektion.

BEMARK: i Limb-handen, overtraekket, elektrodeoverfladen eller den magnetiske opladerport ma ikke nedszaenkes
i vand. Anvend ikke staerke kemikalier.



TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Spanding

Omrade 6-8,4V

Maks. stremstyrke

5A

Batterikapacitet

Genopladelig lithiumpolymer 7,4.V (nominel), 2.000 mAh kapacitet,
1.300 mAh kapacitet

Maks. handbelastningsgranse

(statisk granse)

40kg/88 pund (ekstra lille)
90kg/198 pund (lille/medium/stor)

Berebelastning for fingre (statisk

granse)

20kg/44 pund (ekstra lille)
i-Limb Quantum: 48 kg/106 pund (lille/medium/stor)
i-Limb Ultra og i-Limb Access: 32kg/71 pund (lille/medium/stor)

Tid fra helt aben til helt lukket

0,8 sekunder

Forventet levetid Fem ar
Enhedsvaegt Ekstra lille Lille Medium/stor
LR QWD 472g/1,04 pund 542g/1,19 pund 558g/1,23 pund
WD 432g/0,95 pund 502¢g/1,1 pund 518g/1,14 pund
Fleksion 572g/1,26 pund 642g/1,41 pund 658g/1,45 pund
Friktion 467¢g/1,03 pund 537g/1,18 pund 553g/1,22 pund
Enhedsvaegt Ekstra lille Lille Medium/stor
i-Limb Ultra
QWD 472¢/1,04 pund 512g/1,13 pund 528g/1,16 pund
Bemaerk: WD 432g/0,95 pund 472g/1,04 pund 488g/1,08 pund
Titaniumfingerproteser ager -
vaegten med yderligere Fleksion 572g/1,26 pund 612g/1,35 pund 628g/1,38 pund
30g/0,07 pund pr. hand Friktion 467g/1,03 pund 507g/1,12 pund 523g/1,15 pund
Enhedsvaegt Ekstra lille Lille Medium/stor
i-Limb Access
QWD 432¢/0,95 pund 468¢/1,03 pund 478¢/1,05 pund
Bemaerk: WD 392g/0,86 pund 428¢/0,94 pund 438g/0,97 pund
Titaniumfingerproteser gger A
vagten med yderligere Fleksion 532g/1,17 pund 568g/1,25 pund 578g/1,27 pund
30g/0,07 pund pr. hand Friktion 427¢/0,94 pund 463g/1,02 pund 473g/1,04 pund

OMGIVENDE FORHO

LD

i-Limb-hidnden m4 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°Ctil +70°C

Relativ luftfugtighed

Fra 10 % til 100 %

Fra 10 % til 100 %

Fra 10 % til 100 %

Atmosfarisk tryk

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa
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RECGULEREDE OPLYSNINGER FOR BLUETOOTH-MODULER

Denne enhed indeholder falgende radiofrekvenssendere:

Model Regulerende certifikater }'ype- °8 Effektiv udstralet effekt
rekvenskendetegn
Bluetooth Dual Mode- | FCC (Dual Mode) Justerbar effekt (-23dBm til
modul med lav energi 10,5dBm), kort til
Indeholder FCC ID: Version V2.1 +ED (GFSK + | langt interval
Model BR-LE4.0-D2A | XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK)

2402-2480 MHz
Canada
Version V4.0 (GFSK) 2402-
Indeholder IC: 2480 MHz

8456A-LE4D2

Japan

Indeholder sender med
certifikatnummer

— 205-160268
Sk

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

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

ADVARSEL: Anvendelse af andet tilbehgr og andre transducere og kabler end det, der er specificeret eller leveret af
producenten, kan fore til ogede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette
udstyr og medfere, 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-Limb-handen er velegnet til brug i ethvert miljg, undtagen hvor nedsankning i vand eller anden vaske er mulig,
eller hvor eksponering for steerkt elektriske og/eller magnetiske felter kan forekomme (f. eks. elektriske

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

Se yderligere vejledning nedenfor vedrgrende EMC-miljget, hvor enheden skal bruges:
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Vejledning og producentens erklaring — elektromagnetiske emissioner

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

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljo — vejledning

RF-emissioner
CISPR 11

Ikke relevant
Batteridrevet

Ossurs myoelektriske proteseenheder bruger kun
RF-energi til deres interne funktion.
RF-emissionerne er derfor meget lave og burde
ikke

forérsage interferens i andet elektronisk udstyr i
neerheden.

RF-emissioner
CISPR 11

Klasse B

Harmoniske emissioner IEC

61000-3-2

Ikke relevant
Batteridrevet

Speendingsfluktuation/flimmer

IEC 61000-3-3

Ikke relevant
Batteridrevet

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

Vejledning og producentens erklaring — elektromagnetisk immunitet

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

Immunitetstest

IEC 60601-
testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk milje — vejledning

Elektrostatisk afladning
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15kV luft

+8 kV kontakt
+15kV luft

Gulve skal veere af trze, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er deekket
af syntetisk materiale, skal den relative
luftfugtighed veere mindst 30 %.

Beerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes teettere pa nogen del af
Ossurs myoelektriske proteseenheder,
herunder kabler, end den anbefalede
sikkerhedsafstand, der er beregnet ud
fra den ligning, der geelder for
senderens frekvens.

Hurtig elektrisk
transient/burst
IEC 61000-4-4

Ikke relevant

Ikke relevant Batteridrevet

Ikke relevant Batteridrevet
Ingen kabler > 3m

Spaendingsbalge
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 > 30m

Magnetfelt for netfrekvens
(50/ 60Hz) felt
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

50 /60 Hz

Batteridrevet
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Vejledning og producentens erklaring — elektromagnetisk immunitet

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

Immunitetstest IEC 60601- Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk miljo — vejledning
testniveau
Ledet RF IEC Ikke relevant Ikke relevant Batteridrevet | Beerbart og mobilt
61000-4-6 Ingen kabler RF-kommunikationsudstyr ma ikke
>3m anvendes taettere pa nogen del af
Udstralet RF IEC 12V/m 12V/m Ossurs myoelektriske proteseenheder,

herunder kabler, end den anbefalede

61000-4-3 26 MHz til 26 MHz til 1000 MH
1000 MZle zH z sikkerhedsafstand, der er beregnet ud
10V/m fra den ligning, der er passende for
10V/m 1000 MHz til senderens frekvens.
1000 MHz til 2700 MH
2700 MHE : z Anbefalet sikkerhedsafstand d = 1,2 VP

o d=1,2VP 80 MHz til 800 MHz
1kHz 80 % AM d =2,3 VP 800 MHz til 2,7 GHz

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

Feltstyrker fra faste RF-sendere, der
bestemmes ved elektromagnetisk
undersggelse pa stedet ?, skal vere
mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade ®

Interferens kan forekomme i

neerheden af udstyr maerket med
folgende symbol:

((( i’))

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

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

? Feltstyrker fra faste sendere sdsom basisstationer til mobilradiotelefoner, tradlgse radiotelefoner og landmobile
radioer, amatgrradio-, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med
ngjagtighed. En elektromagnetisk undersogelse pa stedet bar overvejes for at vurdere det elektromagnetiske site
miljo forarsaget af faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, in hvor Ossurs myoelektriske
proteseenheder bruges, overstiger det ovennzevnte relevante RF overensstemmelsesniveau, | skal Ossurs
myoelektriske proteseenheder observeres for at bekreefte normal drift. Hvis der observeres

uregelmassigheder i driften, kan det veere nedvendigt 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

maerkeudgangseffekt meter

i watt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=1,2vVP d=1,2VP d=23VP

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

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 geelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

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

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

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

BORTSKAFFELSE

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

miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
- Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.
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BESKRIVELSE AF SYMBOLER

d Manufacturer - YYYY

©
i ¢

IP22
SN

q3
MD

O
i
(2
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 12,5mm og sterre og beskyttet mod vandspreit.

Serienummer

Det unikke serienummer for i-Limb Quantum-enheder er et "M" med en sekscifret
alfanumerisk talkode.

Det unikke serienummer for i-Limb Ultra-enheder er et "U" med en sekscifret
alfanumerisk talkode.

Det unikke serienummer for i-Limb Access er et "A" med en sekscifret alfanumerisk
talkode.

EU-overensstemmelse

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-LIMB-hand

i-Limb®-handen refereras till som “enheten” i féljande dokument. Det har dokumentet innehaller viktig information
om produktens anvindningsomrade och hantering. Den &r avsedd fér anvindare av enheten. Enheten far endast
konfigureras och utprovas av en kvalificerad ortopedingenjér som har auktoriserats av Ossur efter avslutad
utbildning.

De hir instruktionerna avser i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analoga elektroder, magnetisk
laddningsport, nitadapter och billaddare.

PRODUKTSPECIFIKATION

i-Limb-hinder &r proteshinder som bestar av individuella motoriserade fingrar, férdréjningsdetektering och en
kontrollapp fér Apple iOS-enheter (Bild 1a). Produktetiketten sitter pa sidan av enheten (Bild 1b). Enheten sitter
monterad som en del av din protes tillsammans med en hylsa som &r specialgjord for dig av din likare.

Anvindare kan vilja fran ett urval av automatiserade grepp och gester som hjilp i sitt dagliga liv. Beroende pa
modell kan greppen anpassas och automatiseras for ytterligare kontroll. En dversikt 6ver tillgingliga alternativ
finns i funktionsjamférelsen i tabellen nedan:

Funktionsjamférelse

kontroll-alternativ i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Geststyrning Ja

Appstyrning Ja Ja Ja
Muscle control Ja Ja Ja
Proximity control Ja

Tillgangliga grepp 24 18 12
Mina grepp 12

hastighetsskning Ja Ja Ja
Elektrisk rotation av Ja Ja

tummen

Vari-grip Ja Ja

Naturligt handlage Ja Ja

Fingrarna styrs inte individuellt, men med ett automatiserat grepp kan anviandaren av i-Limb-handen flytta
fingrarna fér att nypa ihop kring ett féremal eller gestikulera. Traning kravs for att fullt ut kunna anvinda i-Limb-
handen och férsta alla funktionella férdelar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

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

KONTRAINDIKATIONER

Inga kinda.
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AVSEDD ANVANDNING

i-Limb-handen ingar i ett protessystem som ersitter en forlorad évre extremitets funktion.

ENHETER SOM KRAVS

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

SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varningar
i-Limb-handen:

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

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

— Du kan inte kdnna beréring, viarme eller fukt med i-Limb-handen. i-Limb-handen &r endast till for lag till mattlig
aktivitet.

— Anvind inte utan godkint éverdrag.

— Anvind inte med ett trasig skyddsdel.

— Demontera eller justera inte komponenterna.

— Utfér inte service eller underhall samtidigt som protesen anvinds.

— Bir inte fsremal enbart med fingertopparna. Bir féremal genom att jamnt fordela vikten éver fingrarna, sa
ndra knogarna och handflatan som mgjligt.

— 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 fér vibrationer.

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

— Utsitt inte for vatten.

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

— Anvind inte i farliga miljger.

— Utsitt inte fér ppen eld.

— Anvind inte i eller utsitt inte fér explosiva atmosfirer.

— Elektroden (elektroderna), magnetisk laddningsport, DC-porten och strémbrytaren ar PATIENTANSLUTNA DELAR.

— Enheten 4r endast avsedd fér enpatientsbruk.

— Om nagon av produktens funktioner férandras eller férsvinner, om det finns tecken p4 skada eller om funktionerna
hindras av slitage ska patienten sluta anvanda produkten och kontakta sin ortopedtekniska avdelning.

— Elektroden kan innehalla nickel.

Batterier:
— Skir inte av eller dndra batterikablarna.
— BYj inte batteriet, och utsitt det inte for stort tryck.
— Stick inte hal pa batteriet.
— Demontera inte batteriet.
— Utsitt inte batterierna for héga temperaturer.
— Elda inte batterierna.
— Andra inte batterikablarna.
— Kortslut inte batteriet.
— Férvara inte batterierna i ett fordon.
— Kassera batterierna i enlighet med amerikanska, europeiska eller lokala féreskrifter.

Férsiktighetsdtgdrder
i-Limb-handen:
— Anvindaren maste folja lokala bestimmelser nir det giller att anvinda sig av bilar, flygplan, segelbatar av alla
slag och andra motordrivna fordon och enheter. Det &dr anvindarens eget ansvar att ta reda pa att hon eller
han fysiskt och juridiskt kan framféra ett fordon med i-Limb-handen i den utstrickning som lagen tillater.
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Anvind endast med godkinda tillbehsr och verktyg fran Ossur.

Skadade héljen maste bytas ut eller repareras av en utbildad person. Underhall, reparationer och
uppgraderingar far endast utféras av kvalificerade Ossur-tekniker och tekniska partners. Ossur limnar ut
information pa begéran fér att hjilpa servicepersonal att reparera en enhet.

Anvindning av en i-Limb-enhet for att styra elektroniska enheter som &r anslutna till ett eluttag kan paverka
funktionen.

Vi rekommenderar att enheten inte anvinds i nirheten av annan medicinsk elektrisk utrustning.

Anvind inte nir laddning pagar.

Anvind endast med fingeréverdrag fran Ossur.

Anvind alltid fingeréverdrag fér att undvika risken for elektrostatiska stétar.

Anvind inte oljebaserade krimer pa huden, som vaselin.

Utsitt inte elektroden fér smuts eller vitskor.

Batterier:

Produkten ska endast anvindas med batterier fran Ossur.

Anvind endast Ossur-laddaren fér att ladda Ossur-batterier.

Inbyggda batterier far inte bytas ut av slutanvindaren.

Batterierna byts ut en gdng om aret och endast av servicepersonal.

Anvind inte i-Limb-handen om det syns att batteriet har expanderat eller svillt. Kontakta din ortopedingenjor
och gor féljande:

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 anviandas under en lidngre tid 4r det bra att ta ur batteriet fran protesen. Kontakta din
ortopedingenjor for att fa hjalp med att slutféra batteriurtagningen.

ANVISNINGAR FORSIKTIGHETSATGARDER

Flytta tummen &t sidan sa att den inte blockerar pekfingret fran stingning. Hall handtag eller liknande formade
féremal sakert i handflatan nira fingrarna. (Bild 2).

Blockera inte pekfingret fran att stinga runt smalare féremal. Féremalet ligger mindre sakert i i-Limb-handen
om fingrarna inte kan sluta kring féremalet (Bild 3).

Ha féremal ndra handflatan med alla fingrarna helt stangda. Se till att alla fingrarna ar helt stingda runt
foremalet (Bild 4).

Hall inte fsSremal med fingertopparna eller sidan av fingrarna (Bild 5).

Placera féremal néra knogarna nir du drar/trycker (Bild 6).

Dra inte eller tryck pa féremal med fingertopparna (Bild 7).

Tryck uppat med helt sluten nave med kraft vid knogarna (Bild 8).

Tryck inte uppat med fingrarna (Bild 9).

STROM

Enheten kan anvindas i upp till 1 300 6ppnings- och stidngningscykler pa en enda laddning med ett batteri p4 1 300
mAh. Antalet uppnadda 8ppnings- och stingningscykler varierar beroende pa batteriets alder, anvindning med
andra tillhérande komponenter (dvs. i-Limb Wrist) och anvindning i uppgifter som belastar enheten mer kan
témma batterierna snabbare.

Om du vill ladda i-Limb-handen maste du férst ta bort protesen fran amputationsstumpen. Beroende pd modell,
stidnger du antingen av den eller anvinder vinteldge genom att flytta strémbrytaren till vanster (Bild 10, 11).
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Magnetisk laddningsport

Med den magnetiska laddningsporten kan batteriet laddas, strémmen slas pa/av och batterinivan kan évervakas
pa ett enda stalle (Bild 12).

Om i-Limb har ett inbyggt batteri och magnetisk laddningsport, féljer du nedanstaende steg:

Sla pa och av enheten
— Tryck pa strémbrytaren pa laddningsporten i 1 sekund och sldpp for att sla pa/av.
— Naér den dr pa: displayen lyser och dimpas sedan till en lag niva.
— Naér den stings av: displayen lyser fullt och slidcks sedan.

Kontrollera status pa batteriets laddningsniva
— Batterinivén visas via staplarna nir strémmen ir pa.

— Varje stapel visar en nivd pa 20 %. Antalet staplar som lyser visar hur mycket strém som finns kvar i batteriet.

— Nr batterinivan nar 5 % lyser den réda varningslampan (Bild 13). Lampan lyser i 3 minuter, och sedan slar
enheten av sig.

OBS! Det finns alltid en nédreserv for att kunna sla pa och koppla fran enheten fran ett fsremal och sakerstilla
sikerheten fér anvéandaren.

Laddning av batteriet
VARNING! Anvind inte en i-Limb-hand nir batteriet laddas.
— Anslut laddaren till vagguttaget. Fist magnetladdaren i laddningsporten pa protesen.
— Naér den dr i vintelige visar laddaren ett svagt gront ljus.
— Naér laddningen péagar visas ett rétt ljus.
— Nar batteriet 4r fulladdat visas ett gront ljus.
— Laddningstiden &r cirka 90 minuter till 3 timmar.
— Det finns ocksa en billaddare tillginglig.

Externt batteri

Om i-Limb har externa batterier ska du ta bort batterierna fran protesen och placera dem i laddningsbasenheten
(Bild 14). Anslut laddningsbasenheten med strémkabeln. Anslut strémsladden till vigguttaget.

Laddningsstatus indikeras pa basenhetens baksida:

— Mittenlampan pa: Laddaren 4r inkopplad

— 2:a och 5:e lampan blinkar gront: batterierna laddas

— 2:a och 5:e lampan lyser med fast grént ljus: batterierna laddas

— T:a och 4:e réda lampan lyser: batterifel, koppla ur och férsék igen. Om lamporna fortsitter att lysa ska du
kontakta din ortopedingen;jor.

Stromtillforsel
VARNING! Anvind endast Ossur-stromtillforseln for att ladda Ossur-batterier.

Tillverkare: PowerSolve

Modellnr: 000311A

Ineffekt: 100-240 V AC, 50-60 Hz, 0,3 A Max
Uteffekt: 8,4VDC, TA

KONTROLLERA I-LIMB-HANDEN

Hitta enhetsnumret:
Enhetsnumret kan hittas niara tummen (Bild 15). Fér extra sma hénder, eller fér anvindare med en Flexion Wrist,
finns numret i chassit.
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Nir du ansluter i-Limb-handen med appen My i-Limb visas enhetens nummer pa skirmen. Om du véljer numret
ansluts appen till i-Limb-handen. Alternativt, nér du dr ansluten till appen visas ditt telefonnummer i avsnittet

om-.

Gestkontroll (endast tillginglig pa i-Limb Quantum-hinder)

Ett automatiserat grepp uppnas med en smidig rorelse av protesen i en av fyra riktningar (framat, bakat, vinster
eller héger). Greppen som programmeras for varje riktning, anpassas till anvindarens krav med hjilp av My
i-Limb-appen.

Sa hir fungerar gestkontroll:

1. Hall i-Limb-handen parallellt med marken (armbagen 4r bsjd i 90 °)

2. Hall kvar 8ppnasignalen tills pekfingret rycker

3. Flytta i-Limb Quantum-handen (inom 1 sekund) i den riktning som ir tilldelat det 6nskade greppet

4. i-Limb Quantum-handen aktiverar greppet

5. Lamna greppet genom att halla kvar 6ppensignalen tills handen lamnar greppet

Standardinstillningen fér gestkontroll dr 6ppen, men den kan alternativt nds genom samkontraktion. Det kan
andras med hjilp av My i Limb-appen.

Appkontroll (tillginglig pa alla i-Limb-hénder)
Ett automatiserat grepp kan nas genom att trycka pa en ikon pa My i-Limb-appen. Dessa kallas snabbgrepp.
i-Limb-handen limnar greppet nir du trycker pa ikonen igen eller genom att vilja en annan greppikon.

Muskelkontroll (tillgénglig pa alla i-Limb-hinder)
Utlssare ar specifika muskelsignaler som kan anvindas for att fa tillgang till ett automatiserat grepp. Det finns 4
potentiella muskeltriggare: hall ppen, dubbelimpuls, trippelimpuls och ko-kontraktion.

Du kan anvinda appen fér att aktivera och programmera muskelkontrollen.

Proximity Control (endast tillginglig pa i-Limb Quantum-hinder)
Grip Chips dr sma Bluetooth-enheter som aktiverar grepp pa i-Limb Quantum-handen 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, se till att i-Limb-handen inte &r ansluten till My i-Limb-appen.

« Nirhet anvinds genom att helt 6ppna i-Limb-handen nira (15 cm till 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 nds via proximity control ger du en lang 6ppna-signal.

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 3 sekunders paus mellan varje dubbeltryck krdvs. Pausen hindrar greppchipet fran att felaktigt
uppfatta flera tryck pa mycket kort tid. Detta skulle kunna leda till att handen bérjar utféra ett grepp och
sedan omedelbart slapper det igen.

i-Limb maste vara helt 6ppen/fingrarna éppna fér att det ska fungera.

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 halla 6 manader. Batterilivslangden minskas om ett Grip Chip lagras nira i-Limb-handen.
Batteriet dr inte uppladdningsbart.
— Byt ut batteriet genom att sitta in nageln mellan 6vre och nedre locket och dra den runt fistet fér att lossa det.
— Ta ut batteriet. Sitt in ett nytt batteri under fistklimman och se till att texten pa batteriet 4r vind utat.
— Sitt tillbaka locken genom att trycka ihop de évre och undre locken.
Batterityp: CR1616. Ersattningsbatterier ir tillgangliga fran kundtjanst pa begiran.
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OVERDRAG TILL I-LIMB-HAND

Pdtagning av proteshandske
Om du vill ta pa en proteshandske placerar du i-Limb-handen i den position som visas pa bild 16 och sting av
handen. Positionen kan ocksa uppnas med hjilp av ta pa/ta av-quick grip.

Sa hir tar du pa i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour och I-Limb Skin Natural:

1. Placera 6verdraget i linje med fingrarna pa i-Limb-handen och skjut handsken nedat.
2. Nér fingrarna dr nistan dr helt i, drar du tuméppningen éver tummen (Bild 17).

3. Dra ned resten av handsken &ver i-Limb-handen (Bild 18).

4. Se till att alla fingertoppar sitter bra i éverdraget.

5. Dra inte handsken for tight ver handen.

Patagning av i-Limb Skin Match-proteshandske:

. Spraya ytan med isopropylalkohol (Bild 19).

. Viand handsken till samma niva som fingeréppningarna (Bild 20).

. Se till att fingrarna ar raka.

. Justera handskens fingerhal med handens fingrar (Bild 21).

. Dra ner &ver fingrarna pa i-Limb-handen.

. Placera tummens 6ppning éver tummen.

. Dra forsiktigt handsken éver resten av i-Limb-handen utan att applicera fér mycket tryck pa tummen (Bild 22).

. Kontrollera s& att handsken inte fastnar och att fingertopparna pa handsken sitter bra pa protesens
fingertoppar.

. Kontrollera funktionen pa i-Limb-handen och se till att den gar att 6ppna och stinga, och att fingertopparna dr
i samma niva.

P YU A WN —

el

Avtagning av proteshandske
1. Hall i-Limb-handen i samma position som fér patagning och sting av/till vintelage.
2. Dra handsken uppét pa varje finger fér att ta bort.
3. Lossa férsiktigt hela handsken utan att applicera fér mycket tryck pa tummen.
4. Fortsitt att dra handsken uppat tills det &r helt borttaget.

RENGCORING

Rengéringsinstruktioner

i-Limb-handen, elektrodytan och den magnetiska laddporten far endast rengéras med en mjuk fuktig trasa och
mild tval.

Rengor elektrodytan regelbundet.

Rengor dverdraget med isopropylalkohol en gang i veckan fér desinfektion.

OBS! Sink inte ned i-Limb-hand, 6verdraget, elektrodytan och laddporten i vatten. Anvind inte starka kemikalier.

99



TEKNISKA DATA

Spanning Omrade 6 - 8,4V
Max. strom 5A
Batterikapacitet Uppladdningsbart litiumbatteri 7,4. V (nominellt); 2000 mAh kapacitet, 1

300 mAh kapacitet

Max. handbelastningsgrins (statisk
gréns)

40kg (extra liten)
90kg (sma/medelstora/stora)

Fingerbelastning (statisk grins)

20kg (extra liten)
i-Limb Quantum: 48 kg (liten/medelstor/stor)
i-Limb Ultra och i-Limb Access: 32kg (liten/medelstor/stor)

Tid fran helt 6ppen till helt stingd

0,8 sekunder

Férvintad livslingd 5ar
Enhetens vikt Extra liten Liten Medium/stor
R QWD 472¢ 542¢ 558¢
WD 432¢ 502 518¢g
Flexion 572¢g 642¢g 658¢g
Friktion 467¢g 537g 553g
Enhetens vikt Extra liten Liten Medium/stor
G D QWD 472¢g 512g 528g
Obs! Med titanfingrar blir WD 432g 472g 483¢g
det ytterligare 30g per hand | F|oyion 572¢g 612¢g 628¢g
Friktion 467g 507¢g 523¢g
Enhetens vikt Extra liten Liten Medium/stor
pllpblicesss QWD 432g 468g 478¢
Obs! Med titanfingrar blir | WD 392¢ 428g 438g
det ytterligare 30g per hand | Fjoyion 532¢g 568 ¢ 578
Friktion 427g 463¢g 473¢g

MILJOFORHALLANDEN

Anvind inte, transportera eller férvara inte i-Limb-handen under andra férhallanden &n vad som anges

i tabellen nedan:

Anvindning Frakt Léingre férvaring
Temperatur 0°Ctill +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
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OBLIGATORISK INFORMATION OM BLUETOOTH-MODULER

Denna enhet innehaller féljande RF-sindare:

Dual Mode Module

Modell BR-LE4.0-D2A

Innehaller FCC ID:
XDULE40-D2

Kanada
Innehaller IC: 8456A-LE4D2
Japan

Innehaller siéndare med
certifikatnummer

— 205-160268
Sk

Version V2.1 + ED (GFSK +
/4 DQPSK + 8DPSK) 2
402-2 430 MHz

Version V4.0 (GFSK) 2
402-2 480 MHz

Modell Re Typ och Effektiv utstralad effekt
frekvensegenskaper
Bluetooth Low Energy | FCC (Dubbellige) Justerbar effekt (-23dBm

till 10,5dBm) kort till
langt intervall

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

VARNING! Undvik att anvinda utrustningen intill eller staplad pa annan utrustning eftersom det kan medféra
felaktig drift. Om sadan anvindning krédvs observerar du att denna utrustning och den andra utrustningen

fungerar normalt.

VARNING! Om andra tillbehér, givare och kablar anvinds dn vad som specificerats eller tillhandahallits av
utrustningens tillverkare kan det leda till att utrustningen avger ékad 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-Limb-handen &r lamplig fér anvindning i alla miljéer, utom dir nedsinkning i vatten eller annan vitska ar méjlig,
eller ddr exponering for starka elektriska filt och/eller magnetfilt kan uppsta (t. ex. elektriska transformatorer,
radio-/tv-sdndare med hég effekt, kirurgisk RF-utrustning, CT- och MRI-skannrar).

Mer information om EMC-miljén dir enheten ska anvindas finns nedan:
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Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning

Ossur myoelektriska protesenheter 4r avsedda att anvindas i en elektromagnetisk miljé som anges nedan.
Kunden eller anviindaren av Ossur myoelektriska protesenheter maste sikerstilla att den anvénds i en sadan

miljo.

Stralningstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljé — vigledning

RF-stralning
CISPR 11

Ej tillimpligt
Batteridriven

Ossur myoelektriska protestenheter anvinder
enbart RF-energi till sin interna funktion. Darfor
ar deras RF-stralning valdigt lag och orsakar
sannolikt

inte nagra stérningar i nirliggande elektronisk
utrustning.

Radiofrekvent stralning Klass B
CISPR 11
Overtonsutslapp Ej tillampligt

IEC 61000-3-2

Batteridriven

Spianningsfluktuering/
flimmerutslidpp
IEC 61000-3-3

Ej tillimpligt
Batteridriven

Ossur myoelektriska protesenheter 4r lampliga
att anvinda i alla lokaler, som bostadshus och
lokaler som &r direktanslutna till det allminna
lagspanningsnitet som stromférsorjer byggnader
fér bostadsdandamal.

Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Ossur myoelektriska protesenheter 4r avsedda att anvindas i en elektromagnetisk miljé som anges nedan.
Kunden eller anviindaren av Ossur myoelektriska protesenheter maste sikerstilla att den anvénds i en sadan

miljs.
Immunitetstest IEC 60601 Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljo — vigledning
testniva

Elektrostatisk urladdning | +8kV kontakt | +8kV kontakt Golv bér vara av tré, betong eller

(ESD) £15kV luft +15kV luft klinkerplattor. Om golven &r tickta av

IEC 61000-4-2 syntetmaterial ska den relativa
fuktigheten vara minst 30 %.
Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning bér inte
anvindas narmare Ossur
myoelektriska protesenheter, inklusive
kablar, 4n rekommenderat avstand
som beraknats med ekvationen
tillimplig pa sindarens frekvens

Snabba elektriska Ej tillampligt | Ej tillimpligt Ej tillampligt Batteridriven

transienter/skurar Batteridriven Inga kablar > 3m

IEC 61000-4-4

Stétpuls Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt Batteridriven

IEC 61000-4-5 Batteridriven

Spanningsfall korta avbrott | Ej tillampligt | Ej tillampligt Ej tillimpligt

och spinning variationer i Batteridriven Batteridriven

stromférsérjningen Inga kablar > 30m

IEC 61000-4-11

Stromfrekvens 30A/m 30A/m Batteridriven

(50/ 60 Hz) magnetisk filt 50 /60 Hz

IEC 61000-4-8
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Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Ossur myoelektriska protesenheter 4r avsedda att anvindas i en elektromagnetisk miljs som anges nedan.
Kunderna eller anvindarna av Ossur myoelektriska protesenheter maste sikerstilla att de anvinds i en sddan

miljo.
Immunitetstest 1EC 60601 Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljé — vigledning
testniva
Ledningsbunden RF | Ej tillampligt Ej tillimpligt Barbar och mobil
61000-4-6 Batteridriven RF-kommunikationsutrustning bér inte
Inga kablar anvindas narmare Ossur myoelektriska
>3m protesenheter (giller dven kablar) dn
Utstralad RF IEC 12V/m 12V/m rekommen-derat a.v§.tand-sornn b"eraknats
61000-4-3 26 MHz till 1 26MHz till 1000MHz | Med ekvationen tillamplig pa sandarens
000 MHz frekvens.
10V/m -
10V/m 1000 MHz till Rekommenderat avs.tand. d=1,2VP
) d=1,2 VP 80 MHz till 800 MHz
1000 MHz till 2700 MHz d =23 VP 800 MHz till 2.7 GH
2 700 MHz =4 ztill 2,7 GRz

1 kHz 80 % AM

Dir P 4r sdndarens maximala nominella
uteffekt i watt (W) enligt sdndarens
tillverkare, och d dr rekommenderat
avstand i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, enligt
en studie av den elektromagnetiska
platsen ska ? vara mindre n
uppfyllandenivén i varje
frekvensintervall ®

Stérningar kan uppsta i nirheten av

utrustning som dr markt med féljande
symbol:

()

Not 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.

Not 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 sandare, som basstationer for radio (mobila/ tradlssa) telefoner och landmobilradio,

amatérradio, sandningar av AM- och FM-radio och TV kan inte férutsigas teoretiskt med noggrannhet. Fér att
bedéma den elektromagnetiska miljé som uppstar av fasta RF-séndare, bér en studie av den elektromagnetiska
platsen utféras. Om den uppmiitta filtstyrkan dar Ossur myoelektriska protesenhet anvinds éverskrider den
tillampbara RF-6verensstimmelsenivan ovan, bér du kontrollera att Ossur myoelektriska protesenhet fungerar
normalt.. Om onormal funktion

funktion observeras, maste ytterligare atgarder 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 i watt | meter
150 kHz till 0 MHz 80 MHZz till 300 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

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 sidndarens tillverkare.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller avstandet for det hégre frekvensomradet.

Not 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 maste rapportera eventuella incidenter som uppstar i relation till enheten till
tillverkaren och behorig myndighet i det land dar 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 miljger.
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BESKRIVNING AV SYMBOLER

d Manufacturer - YYYY

©
i ¢

IP22
SN

q3
MD

[> 200

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 p& 12,5 mm diameter och stérre, samt skyddad
mot vattenstink.

Serienummer

Det unika serienumret fér i-Limb Quantum-enheter &r ett "M” med ett 6-siffrig
alfanumeriskt tal.

Det unika serienumret fér i-Limb Ultra-enheter dr ett "U” med ett 6-siffrigt
alfanumeriskt tal.

Det unika serienumret fér i-Limb Access-enheter ir ett "A” med ett 6-siffrigt
alfanumeriskt tal.

Europeisk éverensstimmelse

Medicinteknisk enhet

Klass Il-utrustning — dubbel isolering fér att skydda mot elektriska stotar

Endast fér inomhusbruk

Atervinningsbar

Observera
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EAAHNIKA
OAHTIES XPHZHS

XEPI i-LIMB

To xépti-Limb® avagpépetal we «n ouoKeur» 0TO £yypago mmou akoAouBei. To Tapov éyypapo mapéxel TANPOPOPIEG OXETIKA
UE TIG eVOEIEEIG XPrIONG KAL TOV XEIPIOUO TNG CUOKEVNG. Mpoopiletal yia Tov XprioTn TG CUOKEUNG. H ouokeun pmopei va
Slapop@wBEei kat va TomoBeTnBei pévo amd eidikeupévo emayyeuatia vysiag, eEouctodotnuévo and thv Ossur petd and
NV OAOKARPWON TNG avTioTolyxNG ekmaidevong.

O1mapovaoeg Odnyieg xpriong agopouv ta e€n¢ mpoidvta: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, avaloyikd
NAekTPOSI0, BUPA PAYVNTIKOU POPTIOTH, YOPTIOTH PEVUATOG KAl AUTOKIVATOU.

NEPIFTPA®H NPOIONTOX

Ta xépla i-Limb gival pia ogipd and mpooBeTIKA XEpLa TTOU AOTEAOUVTAL AT EMUEPOUG UnXavokivnTa SAKTUAQ, avixveuon
QVAUOVIG KAl LA EQApUOYr EAEYXOU AMOKAEIOTIKAG KUPLOTNTAG Yia OUOKELEG Apple iOS (Eik. 1a): H eTikéTa TOU TPOTIOVTOG
Bpioketal oto MAAL TG cuokeunc (Eik. 1B). H cuokeur ouvappoloyeital wg uéPog Tng mpoBeong oag padi pe pia
TIPOCOPUOCHEVN BrKN yla €0GG amd Tov ylaTpo oag.

O XPAOTEG UIOPOVV va eMAEEOUV amd TIOIKING AUTOPATOTTOINUEVWY AWV KAl XELPOVOILWY TTou Ba cupdlouy oTnv
OAOKANPWON TV KABNUEPIVWY EPYACIWV TOUG. AvAAoya e To HOVTENOD, Ot AaBEG Eival EQIKTO va TTPOCAPHOCTOUV Kal va
autoparonoinBoulyv yia emmAéov éeyxo. Mia emokdmNnon Twv S1a0oipwy emMAoywv EAEYXOU BPIOKETAL GTOV TAPAKATW
Tivaka oUYKPLONG XAPOKTNPIOTIKWV:

ZUYKPIoN XAPAKTNPICTIKWV

Emiloyég eAéyxou i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
‘EAEYXOG XELPOVOUIWDV Nau - -
‘EAeyx0G €Qappoyng Nau Nat Nat
‘EAeyxoG puwv Nat Nat Nat
‘EAeyxog eyyutntag Nau - -
AwBétel \afég 24 18 12
My grips 12 - -
Speed boost Nau Nat Nat
MnyavokivnTn mepLoTpo@n avtixeipa Nat Nat -
Vari-grip Nat Nat -
Ouolkn Aettoupyia xeplov Nau Nat -

MapdTi ta Saktula Sev eAéyxovTal EEXwPLOTA, Ol AUTOUATOTOINUEVEG AABEC EMTPEMOUV OTOV XPrOTN TOU XEPLoU i-Limb va
HETAKIVEL Oplopéva SAKTUAA yla va TIIAVEL £Va AVTIKEIHEVO HETASU TwV SAKTUAWV 1 va KAVEL Jia XELPOVOia. ATTatTEiTal
exmaidevon yla Tnv mnpn alomoinon tou xeptou i-Limb kat tnv mArjpn Katavénon OAwv Twv AETOUPYIKWY TOU
TIAEOVEKTNUATWV.

ENAEIZEIZ XPHXHX

— AKPWTNPLACUOG AVW AKPOU
— Xuyyevii¢ amouaia dvw Akpou

ANTENAEIZEIX

Kapia yvwotn.
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MPOBAEMOMENH XPHXH

To xépti-Limb mpoopiletal wg THARpA EVOG TTPOCHETIKOU CUCTAHATOG TTOU AVTIKABIOTA T AElToupyia 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 tTn cUUBATOTNTA TWV CUCKEUWV.

OAH

MNEX AXOAAEIAZ

Mposidonotjoeig
Xépti-Limb:

O TeNIKOG XPrioTNG ival o TPooPI{OUEVOC XEIPLIOTNG TNG CUOKEVNG Kal ival umelBuvog yla tn Xprion tng.

O akatdA\NAog XEIPIOPOG 1 N pUBUION Tou XeploU i-Limb pmopei va mpokahéoel SuGAEIToupyia TNG CUCKEUNG.
To xépti-Limb dev mapéxel aiobnon, emopévwe n BepudTnTa Kat n vypacia Sev yivovtat ailoOntég and tov XprRotn.
To xépti-Limb mpoopiletat pévo yia SpactnptotnTeg Xaunhol €wg PETpLou emMmESOuU Kpouong.

Mn xpnotdomoleite Xwpig EYKeKPIPEVO KANUPHAL.

Mn xpnotuomoleite pe KAAUUMA TIOU €XEl UTTOOTEL {NJIA.

Mnv amoouvapUONOYEiTE Ta E£APTAATA 1} TPOTIOTIOIEITE E OTTOLOVSHITOTE TPOTTO.

Mnv emokevAleTe 1) EKTENEITE GUVTAPNON EVW N CUOKELN BPIOKETAL OE Xprion.

Mnv HETAPEPETE QVTIKEIUEVA XPNOIUOTOIWVTAG HOVO TIG AKPEG TwV SAKTUAWY. METAPEPETE T AVTIKEIUEVA PE
OopoIOpOPPN KATAVOMr Tou BApoug oTa SAKTUAG, KOVTA OTIG ApOPWAOEIS KAl OTNV TTAAAN TOU XEPLOU.

Mn xpnotuomoleite yia Bapid goprtia.

Mn XPNOIHOTIOIEITE PE UNXAVAHATA PE KIVOUUEVO HEPN TTOU UTTOPE( VO TIPOKAAEGOUV TPAUHATIONO 1) {npud.

Mn xpnotdomoleite yla akpaieg 5paotnpldTNTEG Tou Ba UImopoUoav va TTPOKAAEGOUV TPAUUATIOHO Kal O€ éva
PUOIKO XEpL.

Mnv ekBéteTe TN OUOKELN O€ SOVATEIG.

Mnv ekBétete o€ Suvapelg LPNANG EvTaong, IBLAITEPA OTIG AKPEG KAl 0TA TMAQIVA PéPN TwV SAKTUAWV.

Mnv ekB€TETE TN OUOKEUN OTO VEPO.

Mnv ekBétete o€ uTEPBOAIKN LYPATIA, UYPA, OKOVN, UYNAEG BEPUOKPATIES 1} UNXAVIKH KATamévnon.

Mn xpnotdomnoleite og emkivouva mepiaiiovra.

Mnv eKOETETE TN OUOKEUN OE PAOYEG.

Mnv XpNOIUOTIOIEITE 1) EKOETETE O€ EKPNKTIKEG ATHOOPAIPIKEG CUVONKEG.

To nAektpodio(-a), n BUpa payvnTikoL gopTIoTH N BUPaA CUVEXOUG PEVHATOG KAl TO MITAOK SLaKOTTN gival
EOAPMOZOMENA EZAPTHMATA.

AuTH n cuokeun poopileTal yia xprion and évav pévo acBevr.

Edv mapatnpnBei aAayn 1 amWAELD TNG AEITOUPYIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG 1) €QV TO TTPOIOV epgavilet ixvn BAABNG N
®Bopag mou eumodifouv TIG KAVOVIKEG AEITOVPYIES TOv, 0 aoBevi¢ Ba TPETEL VO OTAPATHOEL TN XPrON TOU KAl va
ETMKOIVWVNOEL JE €vav emayyeApaTia Lyeiag.

To NAeKTPOSI0 UMOPE( VA TIEPIEXEL VIKENLO.

Mnatapiec:

Mnv kéBete 1) Tpomomoleite Ta KOAWSIA TNG Uratapiag.

Mn AuyiCete r aokeite umepPOAIKN THieon OTNV pmatapia.

Mnv tpundte Tnv pnatapia.

Mnv amoouvappONOYEiTE TNV pratapia.

Mnv ekBéteTe TIG uratapieg o UYNAEG BEPUOKPATIES.

Mnv tomoBeteite TI¢ prmatapieg o€ KAiBavo amotéppwong.

Mnv aMadlete Ta KAAWSIA TwV OKPOSEKTWV TNG Pmatapiag.

Mn BpaxUKUKAWVETE Tn umatapia.

Mnv amoBnkeVETE TIC umatapieg Yéoa og oxripaTa.

ATIOPPIMTETE TIC PMATAPIEG CUUPWVA LE TOUG KAVOVIOHOUG TTou toxUouv aTig HIMA, tnv Eupwnaikr Evwon A Tomikd.
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MpouAaéeig

Xépui-

Limb:

O XpPNoTNG TTPETTEL VA GUPHOPQWVETAL PIE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG YIa T AEITOUPYIO QUTOKIVATWY, AEPOCKAPWY,
TAEOUUEVWVY TTAVTOG TUTTOU KAl OTTOIOUSHTIOTE AAAOU NXAVOKIVNTOU OXAATOG I} GUOKEUNG. ATIOTEAEL AITOKAELOTIKN
€uBVVN Tou XProTn va avalntrioel empPePaiwon AT gival CWUATIKA KAl VOUIKA IKAVOG va 0dnyRoet
XPNOILOTIOIWVTAG TO X€pL i-Limb kat oTov péyloto Babud mou emrpénetal anod Tov VOUOo.

XPNOIUOTIOIEITE UOVO UE eYKeEKPIEVa e€apTHpaTa Kat epyaleia Ossur.

Ta KateoTpappéva KaAOpHaTa TPEMEL va avTikabioTtavtal rj va emokevalovTal and ekmaldeupévo atopo. Ot
€pYQAOieg oUVTAPNONG, EMOKEUNG Kal avaBAOuIong emMTpEmeTal va eKTEAOUVTAL HOVO aTTO EIGIKEVUEVOUG TEXVIKOUG
Kat Texvikoug ouvepydateg tng Ossur. H Ossur Ba mapdoxel, Katomv artipatog, TAnpo@opicg mou 8a Bondricouv To
TPOCWTIKO O£PPBIC OTNV EMIOKEUN TNG CUOKEUNG.

H xprion ptag cuokeurg i-Limb yla Tov XEIPIOHO NAEKTPOVIKWY CUCKELWY TTOU cuVEEovTal o€ TIPila PEVATOG
pmmopei va emnpedoel Tn Asrtoupyia.

Agv GuVIOTATAL N XPION TNG CUOKEUNG 0ag TOAU KOVTA O€ AANO LOTPIKO NAEKTPIKO EEOTIAIOUO.

Mn xpnotdomoleite katd tn SidpKela TNG POPTIONG.

Xpnoluorolsite uévo pe yavtia mou mapéxovrat and tv Ossur.

XPNOIMOTIOIETE TTAVTA LE YAVTIA YIA VO ATTOPUYETE TOV KivOUVO NAEKTPOOTATIKIG CUOCWPEUONG KAl EKYOPTIONG.
Mn xpnotpomoleite oto d€ppa Aocidv pe Bdon to metpéhaio, m.y. Badehivn.

Mnv ekBétete T0 NAekTPOSIO OE PUTIOUG 1 LYPA.

Mnatapiec:

Me auTrv TN CUCKEUR Ba TTPETTEL va XpNnolpomolovvTal pévo umatapieg tng Ossur.

Xpnotuomolgite pévo tov @optioTh The Ossur yia va goprtioete Ti¢ pratapieg T Ossur.

Ol eEoWTEPIKEG prmatapieg Sev mpémel va avTikabiotavtal and Tov TeAKd xprioTn.

Ol pmratapieg mpémel va avtikaBiotavtal KABe xpdvo HOVo amd To TPOCWTTIKO TEXVIKNAG EEUTTNPETNONG.

Mn xpnotomolnoete To Xépt oag i-Limb, eav n umatapia mapoucialet eppavn SlacTtoAr i Stéykwon. Emkovwvnote
ME Tov 1atpd 0ag Kal KAVTE Ta €§1G:

« SlakdYTe apéowg Tn Sladikacia GopTIong

amoouvdECTE TNV Uratapia

UETAPEPETE OE ATPANEG MEPOG

A@AOTE Kal TaPATNPEAOTE yia 15 Aemtda

QVTIKATAOTAOTE YE VEa pmatapia

Un XPNOIHOTIOINOETE VA TNV pratapia

« amoppInTeTe KATAANAA TUXOV pmatapieg mou mapouacialouv Siappon

Edv n ouokeun Sev pdKeLTal va XpnolpomolnOei yla Heyaho Xpoviko SIAoTNHa, CUVICTATAL N apaipeon TNG
pmatapiag amd tnv mpoBeon. EMKOWWVAOTE HE ToV 1aTPd 006 Yia TNV eKTENEON auTrg TnG Stadikaaoiag.

.

.

.

OAHTIEX AXOANOYZ XPHZHX

MEeTAKIVAOTE TOV QVTiXELPA TIPOG TO TTAAL, WOTE va PNV eumodilel To KAgioIpo Tou deiktn. Mpémel va kpatdte AaBéq iy
QVTIKEIUEVA TTAPOUOLOU OXAUATOG UE AOPANEIR TNV TOAGUN, KOVTd otn Baon Twv SaktuAwv. (EiK. 2).

Mnv epmodilete Tov SeikTn va KAgiVEL YOpw armo AemTOTEPA AVTIKEIPEVA. H AOQANEIQ HETAPOPAG TOU AVTIKEIUEVOU
€VTOC TOU XepLoU i-Limb Ba peiwBei av Ta SdkTuha Sev umopolv va pocappoosTolv oTo oxnpa Tou (Eik. 3).
Mpémnel va Kpatdte Ta avTIKeiueva Kovtd otnv maAdpn, He OAa ta SAKTula MAfpw¢ KAEloTA. Na BeBaidveoTe 0TI OAa
Ta §AKTUAA KAgivouv MARPWG YUpw armo Ta avTikeipeva (Eik. 4).

Mnv KpaTATe avTIKEipEVA Pe Ta AKPa 1) Ta AV Twv SaktuAwv (EiK. 5).

TomoBeteite Ta AVTIKEIYEVA KOVTA OTIC apBpwoelg dtav TpaBdte/onpwyveTe (Eik. 6).

Mnv TpaBdTte ) OIPWYVETE AVTIKE(UEVA LE TA AKPA Twv SakTLAWV (EIK. 7).

MNa va ompwEeTe MPOG Ta EMAVW, KAgiveTe MAPWG TN YPoBId kat Balete SUvapn oTig apBpwoelg (Eik. 8).

Mn xpnotuomoleite Ta SAKTUAA Yia va oTTpWEETE TTPOG Ta eMavw (Eik. 9).

TPOOOAOZIA

H cuokeun pmopei va xpnoipomoindei yia €éwg Kat 1.300 KUKAOUG TTAIPOUG aVOiyHaTOG Kal KAEIGIMATOG amd pia pévo @dpTion
Hiag pratapiag 1300 mAh. O aptBuog Twv KUKAwV avoiyuatog Kat KAElaipatog mou Ba emteuyxBouv moikilel avdloya pe tTnv
nAia TG prmatapiag, Tn Xprion e AAAa OxeTIKA e€aptripata (1. X. kapmdg i-Limb) kat tn xprion Tng cuokeunig, kabwg ot
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epyacieg mou emBANOUV TTEPIOCATEPO POPTIO OTN CUCKEUN EVOEXETAIL VA EEAVTACOUV TIG UTTATAPIEG TTIO YPryopa.

TNa va goprtioete 10 xépt i-Limb, agaipéote TNV mpodBeon amd To umoAeimdpevo Akpo. AVAAoya HE TO HOVTENO, TIPETEL EiTE va
TO OTTEVEPYOTIOIOETE EITE VA TO BECETE OE AVAMOVI, HETAKIVWVTAG TOV SIOKOTITN 10XVOG 0TV aplotepr Béon (Ewk. 10, 11).

Oupa Mayvnrtikou PoptioTh

H B0pa payvnTIkoL QopTIOTH EMTPEMEL TN GOPTION TNG UMATAPIAG, TNV EVEPYOTTOINON/amevepyomoinon TG Tpogodoaiag
Kal TNV TapakoAouOnon tng evamopévouoag oTdbung Tng pmatapiag, 6Aa amé to idto onpeio (Eik. 12).

Edv 1o i-Limb oag d1a0étel ecwtepikn pmatapia kat Bupa payvntikou popTioTr, akoAoudnote Ta e€n¢ Pripata:

Evepyormoinon Kat anevepyomoinacn TG GUGKEVNG
— Matriote Tov S10KOTTN 0T BUPA POPTIONG Yia T SEUTEPONETTO KAl APHOTE TOV YIa EVEPYOTIOINON/Amevepyomoinon.
— ‘Otav n cuokeur evepyoroinBei, n 086vn Ba avapel MANPWGE Kal, 0T CUVEXELD, O PWTIOHOG Ba XAUNAWOEL
— ‘Otav n cuokeur amevepyonolnBei, n 086vn Ba avaypel MAPwWG Kal, TN cuvéxela, Oa oBnoeL.

'EAEYX0G TNG KATACTAGNG OTAOUNG (pOPTIONG TNG HITatapiag
— H otdBun @oépTiong Tng uratapiag urmodelkvueTal amd Tig pARSOUG GTav n CUCKEUN Eival evepyomotnuévn.
— KdBe pwTtiopévn pdpdog umodeikviel TooooTo oTabung gopTiong 20%. O aptBpog Twv pdfdwy mou avdpouv
UTTOSEIKVUEL TNV LOXV TTOU ATTOUEVEL OTNV Uratapia.
— ‘Otav n otdbun NG pratapiag GTacel To 5%, avdpel n kdkkivn mpoegidomoinon XapnAng pmatapiag (Ek. 13). To wg
avdaet yia 3 AemTd Kal, 0T GUVEXELQ, N CUCKEUT ATTEVEPYOTTOLEITAL QUTOMATAL.

THMEIQXH: urtapyxel SlaBéoipo éva amoBepaTikd EKTAKTNG AVAYKNG YIa TNV evepyomoinon Kat ameAeubépwon Tng
OUOKEUNG amo éva avTIKEIPEVO, WOTE va Sla@uAAooeTal N A0QANELD TOU XPROTN.

Do6ption Tn¢ umarapiag
MPOEIAOMOIHZH: Mn gopdrte to Xépt i-Limb katd tn @oépTIon TNG pmatapiag.
— Yuvb£oTE TOV POPTIOTH PELATOC OTNV TIPI(a. TUVSEDTE TOV HAYVNTIKO QOPTIOTH 0T BUpaA QOPTIOTH oL BpioKeTal
otnv mpobeon.
— ‘Otav BpiokeTal 0 KATAOTACN AVAMOVIG, N HOVASA QOPTIOTH EKTIEUTTEL €va axvo TIPAGIVO PWG.
‘Otav n @opTion PBpioketal og eEEMEN, epavifeTal éva KOKKIVO QuG.
— ‘Otav n cuokKeun £xel POPTIOTEI TAPWG, EPPavifeTal éva TTPACIVO WG,
Xpovog edpTiong: amd 90 Aentd €wg 3 WPEC.
— AlatiBeTat emMiong QOPTIOTAG AUTOKIVIATOU.

Ewtepikn umatapia

Eav to i-Limb S106étel e§wTtepikég pmatapieg, apalpéoTe TIG pmatapieg and tnv mpOBeon Kal EI0AYAYETE TIG 0T povada
Bdong edéptiong (Eik. 14). Zuvdéote Tn povada Bdong @dptiong pe To Kahwsdio Tpopodoaiag. ZuvdéoTte To KaAWSI0
Tpoodoaoiag otnv mpila.

H katdotaon @oépTiong UMOSEIKVUETAL OTO TIOW PEPOG TNG Hovadag Baong:

H peoaia Auxvia givat avappévn: o @opTIoTiG gival cuvdedepévog

H 2n kat n 5n Auxvia avaBoofrivouv Ue pdotvo XpwHa: ol uratapieg optifouv

H 2n kat n 5n Avxvia avapouv otaBepd pe MPACIVO XPWHA: Ol UITATAPIEG Eival POPTIOUEVES

H 1n kat n 4n KOKKvn Auyxvia givat avappéves: o@aipa pmatapiag. AmoouvSéate kat Sokipdote Eava. EAv ot Auyvieg
e€akoAouBolv va avdapouy, EMKOIVWVIOTE UE ToV laTpd 0ag.

Tpopodotiké
MPOXOXH: Xpnopomolgite uovo To T1po@odoTikd Tng Ossur yia va gopTtioete Ti¢ umatapieg tng Ossur.

Kataokevaotig: PowerSolve

Ap. povtélou: 000311A

Eicodoc: 100-240 Vac, 50-60Hz, 0,3 A Méy
'‘E€0d0¢: 8,4VDC, 1A
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EAEFXOXTOY XEPIOY I-LIMB

Avayvwpion Tou aplOpol GUGKEVNG:
O apBpog ouokeung Bpioketal kovtd otn Baon Tou avtixelpa (Eik. 15). MNa mOAD HIKPA X€PLa, 1 Yia XEPLa e KAPYN KapTou,
0 apIOUOC BpioKeTal HECH OTOV OKENETO.

‘Otav ouvdéete To xépl i-Limb pe v epappoyn My i-Limb, o ap1Buédg cuokeung Ba epgaviletatl otnv 08dvn ouvdeong.
EmAéyovtag Tov aplBud, cuvSEETe TNV EQapHOYN ME TO XEPL i-Limb. EvalakTikd, dtav éxete ouvSeBei pe TNV epapuoyr, o
apOUOG CUOKEUNG 0aG EpPaviCeTal 0TV evotnTa «[TANPOYOPIEC».

‘EAeyxoc xelpovopiwv (Stabéotpo pévo oe xépta i-Limb Quantum)

Emtpénel tv mpdofaon o€ autopatomoinuévn AaBrn HEow piag opalng Kivnong tTng mpdBeong mpog pia amo Ti¢ TE0oEPIS
KaTeUOUVOEIC (EUTTPOC, Tiow, aplotepd 1 8e€1d). Ot AaBég mou mpoypappatifovtal yia kdbe katevBuvon mpooapudlovtal
OTIG AMAUTAOELG TOU XPOTN XPNOIHOTOIWVTAG TNV EQappoyn My i-Limb .

lMa va amokTRoeTe TPOoBacN OTOV EAEYXO XEIPOVOUIWV:
1. Kpatriote 10 ¥épt i-Limb mapd\nha mpog 1o €8agog (SnAadr pe Tov aykwva Auylopévo katd 90°)
2. AloTnPROTE AVOIXTO OrHa MEXPL VA TIAPATNPNOETE 0UOTIACN ToU SEiKTn
3. Metakiviiote 1o xépt i-Limb Quantum (evtdg 1 SeutepoAémTou) Pog TNV KateLBuVon oL avTIoToIKEl otV emBuunT Aapn
4. To xépti-Limb Quantum Ba mpaypatomoiost tn Aapn
5. Na va Byeite and ™ AP, Slatnpriote avolyxtd onpa péxpl To xépt va Byetl and t Aafn
H mpoemAeypévn pUBUION YIa TOV XEIPIOHO XEIPOVOUILWY E{VAL N AVOLXTH TTAAAN, WOTOOO UMTOPEITE EVAANIKTIKA va
ATIOKTAOETE MPOORAON 0TN AEITOUPYia XPNOIHOTTOIWVTAG CUVSIEYEPON. MTTopeite va aAAEETE auTrv TN pUBUION HECW TNG
e@appoyig My i-Limb .

‘EAeyXoc appoyn¢ (Sta@éotpo oe 6Aa ta xépia i-Limb)

Mmopeite va amoktroete mpdofacn o€ pia autdépatn Aapr pe To matnpa evog eikovidiou otnv epappoyn My i-Limb. Autég
ol hafég ovopdlovtar quick grip (ypriyopeg AaBéq). To xépt i-Limb Byaivel amo tn Aapn dtav matroete {avd To glkovidio iy
emAEEETE éva ANNO €1KoViSI0 yia gicodo og AAAN Aapn).

‘EAeyXo¢ puwv (8taBéoipo og 6Aa ta xépia i-Limb)

Ol EVEPYOTTOINTEC EiVal CUYKEKPIPEVA HUTKA OHHATA TTOU UITOPOUV va XpnotpomoinBouv yia mpdofacn o€ pia
autopatonoinuévn Aafr. Yndpyouv 4 mbavoi puikoi vepyoroinTéG: avolXTo orfjpa, SIMAGE TOAROG, TPUTAGG TTOAUOG Kal
ouvdiéyepon.

Mmopeite va XpnOIUOTIOINCETE TNV EQAPHOYH VIO VO EVEPYOTTOIOETE KAl VO TIPOYPAUMATIOTE TOV EAEYXO TWV HUWV.

‘EAeyxo¢ Eyyutntac (Sta@éoipo povo oe xépta i-Limb Quantum)
Ta Grip Chips €ivat pikpég ouokevég Bluetoothmou evepyomolouv tig Aafég oto xépt i-Limb Quantum étav n mpdBeon
UETOKIVEITAL KOVTA OE auTd 1) matwvtag 1o Grip Chip.

Mpw xpnotpomotnoete to Grip Chip yla mpwtn @opd, TpaBnte TNV MAACTIKA YAWTTIOA amd Tn CUCKEUN yla VA EQAPHOCTEI
n ymatapia.

lMa va xpnotponoijoete ta Grip Chip, BeBawbeite 611 0 Xép! i-Limb Sev givat cuvdedepévo otnv epapuoyry My i-Limb.

« Mmopeite va amokTrioeTe mpooacn otn Aeltoupyia yyutntag avoiyovtag mirpwg To Xépt i-Limb kovtd (o
améataon 15 cm/ 6”) o€ éva Grip Chip Kat 0Tn CUVEXELD XOAAPWVOVTAG TOUG HUG. MePIpéveTe péxpt va emteuxOei n
npooBaon otn Aafr. Evéxetal va xpelaotolv €wg Kat 3 SeutepOAenTa. MNa Tov TEppATIopd piag Aapig otnv
ornoia n mPooPaocn emteLXONKe PEOW TOU EAEyXOU €YYUTNTAG, SIOTNPNOTE MTAPATETAUEVA AVOLXTO ORHa.

To &umAd dyytyua og éva Grip Chip evepyorolei Tn Aafry. Ayyi&te ypriyopa éva Grip Chip dUo @opég, akpifwg
Omwg kAvete SIMAG KAIK 0TO TTOVTIKL Tou uoAoyLoTr. H Auyxvia LED oto Grip Chip avafoofrvel pia ¢opd 6tav 1o
Ayylypa givat EmMTUXEC.

THMEIQXH: Arratteital mavon 3 SeuTepOoAéMTwY PeTAEY €vog SIMAOU ayyiyHaTog Kal Tou emopevou. H mavon
eumodilel To grip chip va avixvevel \avBaopéva ToAd matripata o€ oAU CUVTOUO XPOVIKO Sidotnua. Katt Tétolo
pmopei va Kavel To xépt va el0éNBeL o€ pia AaPr kat va e§€NBeL amd auTr apéowc avd.
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To i-Limb mpémnet va gival MAfpwg avolxto/pe Ta SAKTUAA aVOIXTA OE aVAPoVE TIPOKEIMEVOU Va ival ETITUXNAG N Agltoupyia
£yyUTNTAG 1 TO AyylyMa.

Ta pepovwpéva Grip Chip mpoypappatifovtal xpnolpomolwvTag Tnv epapuoyn My i-Limb kat umopoutv va
EMAVATIPOYPAUUATIOTOUV AT TOV XPNOTN avd TAoa OTIyur.

Avtikatraostaon tng pnatapiag touv Grip Chip
H pmatapia avapévetal va diapkéoel 6 uriveg. H Sidpketa {wng Tng pmatapiag petwvetat dv to Grip Chip puldocoetat
KOVTA 010 Xépt i Limb. H pmatapia dev gival emavagopti{opevn.
— [0 va QvTIKATAOTHOETE TNV MIATAPIQ, TOTOBETHOTE TO VUXI 0O AVAUESA OTO AV KAl KATW TTWHA KAl TEPACTE TO
YUPW-yUpw yia va TNV ameAeUOEPWOETE.
— A@aipéoTe tnv pmatapia. TomoBetroTe Tn véa umatapia KATw amod To KA ouykpdatnong, Stacealifovtag ot ta
YPAUHATA TTAVW OTNV PIaTtapia oTpépovTal TPog Td £€w.
— EnmavatomofetrioTe Ta nwpata mé{ovTag TauTOXpova To dvw Kal To KATW mwua.
TUmog unmatapiag: CR1616. AVTOAMAKTIKEG pratapieg StatiBevtal amd Tnv umooTrpI§n MEAATWV KATOTIV AITAHATOC.

KAAYMMATA XEPIOY I-LIMB

Epapuoyn kaAUpparog
lMa va epapudoeTe éva KANUPHA, HETAKIVAOTE To XéPL i-Limb otn Béon mou aivetal otnv Eik. 16 Kal amevepyomoloTe 1o
XépL. H Béon umopei emiong va emteuyxBei pe t xprion Tou quick grip epappoyrig/agaipeonc.

MNa v epappoyn Twv kKaAvppdatrwy i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour kat i-Limb Skin Natural:
1. EuBuypappiote To KdAuppa pe Ta SdxTUAa Tou XEPLov i-Limb kat 6UpeTe TO KAAUUMA TIPOG TA KATW.
2. ‘'Otav n epappoyn ota SAkTuAa givat oxedov mAnpng, TPAPRETE To Avolypa TOU AVTIXEIPA EMAVW ATd TOV AVTiXElPaA
(Ek. 17).
3. ZUpete 10 UMOAOITTO KAAUPHA eMdvw 0TO XEPL i-Limb (Eik. 18).
4. BeBawwbeite 611 T0 AKpo KABE SakTUNOU €xel TOTOBETNOEL 0TO KAAUMMA.
5. Mnv Tpaf3dte 10 KAAUUHO WOTE VA EQAPUOOEL TTOND OQIXTA EMAVW OTO XEPL.

MNa v epappoyn Tov kaAvpparog i-Limb Skin Match:

. YekdoTe TV e€wTePIKN EMPAVELD UE IOOTIPOTIUAIKT aAAKOOAN (EIK. 19).

2. AvaoTpéPTe To KAAUPHA €wg To emimedo Twv avolyudtwy Twv SaktUuAwv (Eik. 20).

3. BeBawBeite 611 Ta SAKTUAA ival og eubeia B€on Kat Oxl CUVENTUYPEVA.

4. EuBuypappioTe TI¢ omég Twv SAKTUAWY Tou KOAUMHATOG HE Ta SAKTUAA Tou xepto (Eik. 21).
5

6

7

—

. Tpapné&te mpog ta Kdtw, mpog ta SAKTUAA Tou XepLou i-Limb.
. TOMOBETOTE TO AVOLYHA TOU AVTIXEIPA EMTAVW ATTO TOV AVTIXELPA.
. Tpapn&Te MPOOEKTIKA TO KAAUUMA EMAVW OTO UTTOAOITTO XEpL i-Limb, xwpig va aokeite umepPoAikn mieon otov
avtixelpa (Ek. 22).
8. ENéy€te TO KAAUPMA VIO TTUXWOELG Kal BeBalwBOeite TL ol AKPES TOU KOAUUUATOG £XOUV TOTTOBETNOEL MANPWG OTIC
AKPEG TWV SAKTUAWV.
9. ENéy€te Tn Aertoupyia Tou Xeptov i-Limb kat Befaiwdeite OTL €ival EQIKTO TO TMANPEG AVOIYHA KAl KAEIGIHO, KABWE Kat
0TI 01 AKpeC Twv SaKTUAWV gival EUBUYPAUUIOUEVEG.

A@aipgon 6Awv Twv KAAUPUATWV
1. MeTaKIVAOTE TO X€pL i-Limb otnv iSia B€on 6mwg Kat yla TNV EQapuoyr Kal TNy anevepyomnoinon/uetapaon o
KataoTaon avapovig.
2. TpaPri&te 1o KANUPUA TIPOG TA EMAVW O KABE SAKTUNO yla VO TO AQAIPECETE.
3. ApaipéoTe MANPWG TO KAAUMHA PE TIPOCOXT, XWPIG VO aoKeiTe UTTEPBOAIKN THEON GTOV avTixXElPa.
4. Tuveyiote va TpadTe To KANUPMA TIPOG TA EMAVW PEXPL VA apalpeBei TANPWG.

KAGAPIZMOX

0dnyiec kabapiopov
To kaAuppa Xeptov i-Limb, n emedvela nAektpodiwv kat n BUpa payvnTIkoU YOPTIOTH UITOPOUV va KaBaploTouv Hdvo pe
£va aAaKoO Uypo Tavi Kat TTo oamouvi.
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KaBapilete TakTIKA TNV EMPAVEIA NAEKTPOSIiWV.

KaBapilete To kAAUUUA e 100TTPOTTUAIKY OAKOOAN pia popd tnv eBdopdda, wote va cupBAalete oTnv amoAupavon.

THMEIQXH: pun BuBilete 10 Xépt i-Limb, To KdAUUpa, TNV em@davela nAektpodiwv f Tn BUPa payvnTIKOU YOPTIOTH OTO
VvEPO. Mn XPNOIUOTIOIEITE IOXUPA XNUIKA.

TEXNIKEX MPOAIATPADEX

Taon

EVpoc6-8,4V

Méy. pevpa

5A

XwpnTuikétnTa pravrapiag

Emavagopti{opevn pe mohupepég AiBiou 7,4 V (ovouaoTIKn),
XwpnTikoTnTa 2.000 MAh, xwpnTtikdétnTa 1.300 MAh

(oTaTiko 6pio)

Méy. 6p1o poptiou xeptov

40kg/881b (oAU pikpo)
90kg/1981b (pikpdjuecaiofieydo)

(oTaTiko 6pio)

DopTio peTapopag SaKTUAWV

20kg/441b (oAU pikpd)
i-Limb Quantum: 48kg/ 106 Ib. (pikpd/ pecaio/ peydho)
i-Limb Ultra kati-Limb Access: 32kg/71 Ib. (ukpd/ pecaio’ peyaio)

TARPEG KAEiCIHO

Xpo6vog anmé mAfpeg avolypa £wg

0,8 SeutepoOAenTa

Avapevopevn diapkela {wng 5€étn
Bapog cuokevng MoAV pkpo Mikpo Méecaiopeydlo
LD b R T QWD 4729/1,041b 5429/1,191b 5589/1,231b
WD 4329/0,95Ib 5029/1,11b 5189/1,14lb
Flexion 5729/1,26lb 6429/1,411b 6589/1,451b
Friction 4679/1,031b 5379/1,181lb 553g/1,221b
Bapog cuokeurig MoAV pikpd Mikp6 Méeoaiojieyaro
i-Limb Ultra
QWD 4729/1,041b 5129/1,131b 528g/1,161b
Inueiwon: Ta Saktula WD 4329/0,951b 4729/1,041b 4889/1,081b
TItaviov MpocBétouv ,
emmAéov 309/0,07Ib Flexion 5729/1,261b 6129/1,351lb 6289/1,381b
ava xépt Friction 4679/1,031b 507g/1,12lb 5239/1,151b
Bapog ouokeurg MoA¥ pikpo Mikpo Meoaiofieyaro
i-Limb Access
QWD 4329/0,951b 4689/1,031b 4789/1,051b
Inpeiwon: Ta Saktuda WD 3929/0,861b 4289/0,941b 4389/0,97 b
TiITaviov TpocBétouv A
emnAéov 30g/0,07Ib Flexion 5329/1,171b 5689/1,25Ib 5789/1,271b
ava xépt Friction 4279/0,941b 4639/1,021b 4739/1,041b
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MEPIBAAAONTIKEX XYNOHKEX

Mn XpNnOIHOTIOIE(TE, HETAPEPETE I} PUAACOETE TO XEPL i-Limb ekTOG TwV Opiwv TTOL AvagEépovTal OTov TAPAKATW TTHvVaKa:

XpRon

AmoocTolAn

Mapatetapévn @UAAgN

Ogppokpacia

0°C éwg40°C

-40°C éw¢ +70°C

-25°Céw¢g+70°C

IXETIKN vypacia

10% £wg 100%

10% éw¢ 100%

10% €w¢ 100%

ATpOC@AIPIKN TTiEON

700 hPa £w¢ 1.060 hPa

700 hPa £w¢ 1.060 hPa

700 hPa éwc¢ 1.060 hPa

MAHPOOOPIEX MONAAQN PYOMIZOMENQN MEZQ BLUETOOTH

AUTH N CUOKEUN TIEPIEXEL TOUG TTAPAKATW TTOUTTOUG PASIOCUXVOTATWV:

o PuBpiotika XapaktnpioTikda TUmou Evepyn

Movtélo . . 2 2
MGTOMOINTIKA Kal guxvoTnTag aktivofBoAoupEvn I0XUG

Movada Simhig FCC (AR Aettoupyia) PuBlépevn 1ox0¢

AerToupyiag XapnAnig (-23dBm £w¢ 10,5dBm)

evépyelag Bluetooth Mepiéxel FCC ID: ‘Ekdoon V2.1 + ED (GFSK + | Bpaxeiag £wg
XDULE40-D2 11/4 DQPSK + 8DPSK) 2402- | pakpdg eppéhelag

Movtélo BR-LE4.0- 2480 MHz

D2A Kavadag

Mepiéxet IC: 8456A-LE4AD2
lanwvia

Mepiéxel mopumo pe aplOpod
TMOTOTOINTIKOU

—= ' [R] 205-160268
=

‘Ekboon V4.0 (GFSK) 2402-
2480 MHz
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HAEKTPOMATNHTIKH ZYMBATOTHTA

MPOEIAOMOIHZH: H xprjon autou Tou e§omAicpol kovtd fi o€ otoifa pe dAov e§omAiopod Ba mpémel va amogevyetal,
KaBOTI EVEEXETAL VA EXEL WG ATIOTEAECHA TNV E0QAAUEVN AetToupyia Tou. Edv autn n Sidtagn gival amapaitntn, OAeG ot
EUMAEKONEVEG HoVAdEG eEomAoHOU Ba pémel va mapakoAouBouvTal, WoTe va emaAnBeuTei N UGIOAOYIKK TOUG AetToupyia.

MPOZOXH: H xprion e€aptnudtwy, HLopPOTPOméwV Kal KOAWSIWV EKTOG amod ekeiva mou kabopifovTal fi mapéxovtal amd
TOV KATAOKEVAOTH AuToU Tou £€0TAMIGHOU evdéxeTal va TTPOKAAEDEL AUENON TWV NAEKTPOHAYVNTIKWY EKTTOUTIWV 1] MEIWON
NG NAEKTPOUAYVNTIKAG aTpwaiag, KaBwg Kat es@alpévn Aettoupyia.

Mpokelpévou va pubuIoTOUV Ol ATAITACELS YIa TNV NAEKTPOMAYVNTIKA cupBatotnta (HME) pe 0tdxo TNV amopuyn

EMKIVOUVWV KATAOTACEWV TIPOIOVTOG, EQAPUAOTNKE To TPOTUTTO BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 yia OAEG TIG MUONAEKTPIKES

npooBeTikéG ouokeLEG TG Ossur. AuTto To pdTuTIo KaBopilel Ta eMiMESA TWV NAEKTPOUAYVNTIKWV EKTIOUTIRV Yia Ta

1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

To xépti-Limb givat katd\AnAo yia xprion o€ omoloSAMoTe MEPIBANOV EKTOG MO TTEPITTWOELG OTTOU gival SuvaTth n
€uPUBION o€ vePS 1) omolodrTIoTE ANNO UYPO 1} OTTOU UMTOPE( va TTOPOUCIAoTE( €KOEON 08 NAEKTPIKA fi/Kal payvnTikd media
[1.X. NAEKTPIKOI HETAOKNMATIOTEC, Mool padlo@wvou/TnAedpacng UPNARG LoXVOG, XEIPOUPYIKOG EEOTTAIOHOG
padioouyvotritwy (RF), capwtég aovikig topoypagiag (CT) kat payvnTiKig Topoypagiag (MRI)].

Avatpé€te oI epaitépw odnyieg mou akoAouBoUV OXeTIKA e To epIBArov HMZ oTo omoio Ba mpémet va

XpnotuomotnOei n cuokeun:

0dnyieg kat SHAWON KATACKEUAOTH — HAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOUTEG

Ot HUONAEKTPIKEC TTPOOBETIKEC GUOKEVEC TNG Ossur mpoopiovTal yia Xprion oTo NAEKTPOUAYVNTIKS TIEPIBEANOV
mou kaBopiletal mapakdTtw. O TENATNG f} 0 XPAOTNG TNG MUONAEKTPIKAC TPOOOETIKAG oUokeLrG TNG Ossur Oa
mipémel va Slac@ahioel Tt KABE GUOKEUN XPNOIUOTIOIEITAL OE TETOLO TTEPIBAANOV .

‘EAeyX0G EKTTOUTIWOV 2YMMOPOQOXH HAektpopayvntikd mepiBaiiov - Odnyieg
Exmoumég padloouyvotritwy Agv 10¥VEL Ol HUONAEKTPIKEG TIPOODETIKEG CUOKEUEG TNG
CISPR 11 Tpogodooia Ossur xpnoluomololy evépyela paSIOCUXVOTATWY
umatapiag HAVO yia TNV ECWTEPIKH TOUG AetToupyia. Q¢ K
TouTov, ot ekmopmég RF givat oAU XapnAég kat
Sev givat mBavo va
TIPOKAAEOOUV TTAPEPBONEG OE KOVTIVO
NAEKTPOVIKO EOTAIOUO.
Exmopumég padloouyvotritwy KA\don B O1 HUONAEKTPIKEG TIPOCOETIKEG CUOKEUEG TNG
CISPR 11 Ossur gival KaTAMNAEC yla xprion o€ 6Aa Ta €idn
APHOVIKEC EKTTOMTEC Aev oy0er syKara‘orc’xoewv, ou’;mapl)\apﬁavopévwv wy
IEC 61000-3-2 Toowososia OLKIOKWV EYKATOOTACEWV KAl TWV EYKATACTACEWV
poY . . . .
LmaTapiac mou 0UV§£‘0VTGI cneueelgc Hs T0 dnuodolo 5IKTUOI
NAEKTPOSOTNONG XOUNANG TAONG TTOU TPOPOSOTE(
Awakupdvoei; Tdongekmopmég Aoyw Agv oxveL Ta KTipLa TIOU XPNOIUOTIOIOUVTAL VI OIKIGTIKOUG
AVOAQUTTWV Tpogpodooia OKOTIOUC.
IEC 61000-3-3 umatapiag
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0dnyieg kat SHAwoN KatackevaoTh — HAEKTpopayvnTIKi atpwaia

Ot MUONAEKTPIKEC TTPOOBETIKEG OUOKEVEG TNG Ossur mpoopiovTal yia Xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKS TTEPIBEANOV
mou kaBopiletal mapakdtw. O MEAGTNG A 0 XPHOTNG TNG MUONAEKTPIKAG TPOOBETIKAC oLOKEURC TG Ossur Ba
mpémel va Slao@alioel 6Tt KABE GUOKEUN XPNOIUOTIOLETAL OE TETOLO TIEPIBANOV .

‘EAeyxog atpwaiag IEC 60601 Emimedo HAgktpopayvnTiko mepiBdAlov -
Eninedo GUHHOPPWONG odnyieg
€Aéyxou
HAektpootatiki +8kV ue emagn | £8kV pe emagn To ddamedo mpénel va gival améd Mo,
ekpopTion (ESD) +15kV +15kV otov aépa TOIEVTO 1) KEpapiKa mAakidia. Edv To
oTov aépa Sanedo ival KOAUPUEVO UE CUVOETIKO
IEC 61000-4-2 UAIKO, n OXETIKNA Lypacia Oa Tpémel va
€ivat Touhaytotov 30%.
Tuxdv opnTdE Kal KIVNTOG EEOTAIOHOG
eMKowwviag pe padloouxvotnteg Ba
TIPETIEL VA XPNOIUOTIOLEITAL OE AmOOTACN
amd TIC LUONAEKTPIKEG TIPOOBETIKEG
ouokeuéc Tng Ossur,
ouunep\apBavopévwy Twv KaAwsiwy,
TOUAGXLOTOV (0N E TN CUVIOTWHEVN
améotaon SlaxwpIoHoU, OTIwG
unooyiletal amo tnv e€iocwaon mou 1oXUEL
yla Tn ouxvoTNTA TOU TTIOUTTOU.
HAextpIKn Taxeia petdBaory | Agv 1oxVel Agv 10¥VEL Aev 1oxVel Tpoodoaia punmatapiag
pumA Tpogodooia Xwpi¢ kKaAwdia >3 m
IEC 61000-4-4 pmatapiag
Ynéptaon Agv 10¥VEL Agv 10¥VEL Aev 1oxVel Tpoodoaia pumatapiag
IEC 61000-4-5 Tpogpodooia
umatapiag
Mtwoelg taong, Agv 10¥VEL Agv 10¥VEl Agv 10¥Vel
oUvTopEG SIAKOTTEG Kal Tpogpodooia Tpogobdooia pnmatapiag
Slokupavoelg umatapiag Xwpic kahwdia > 30m
TAoNG OTNV MaPOoXn
pPELUATOG
IEC 61000-4-11
Mayvntiko medio 30 Am 30 Am Tpogobdooia pnmatapiag
ouxvoTNTAG LoXVOG 50/60Hz

(50/60Hz) medio
IEC 61000-4-8
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0dnyieg kat SHAwoN KatackevaoTh — HAEKTpopayvnTIKi atpwaia

Ot HUONAEKTPIKEG TPOGBETIKEG OUOKEVEC TNG OssurmpoopilovTatyla Xprion GTo NAEKTPOUAYVNTIKG TIEPIBANAOV
mou kaBopiletal mapakdtw. Ot TENETEG A Ol XPHOTEG MUONAEKTPIKWY TTPOGOETIKWY cuokeuwv TN Ossur Ba
mpémel va Slao@alioouv 6Tt KABE CUCKEUN XPNOIUOTIOLETAL OE TETOLO TTEPIBANNOV.

‘EAeyxog atpwaiag IEC 60601 Emimedo HAgktpopayvntiké mepiBaAlov - odnyieg
Eninmedo eAéyXou | cuppopewong
Ayopeveg Agv 10¥VEL Agv 10¥VEL Tuxov @opPNTOG KAl KIVNTOG EOTAIOOG
padloouyvotnteg IEC Tpogodooia eMKOVwViag Ye padloouyvotnteg Ba mpémel va
61000-4-6 umatapiag XPNOIUOTIOIEITAL OE amOoTAoN amd TIG
Xwpi¢ KaAWSIA | HUONAEKTPIKES TIPOOOETIKEG CUOKEVEC TNG
>3m Ossur, oupmepAapBavouévwy Twv KaAwSiwy,
EXTEpnOpEveC 12V 12V Tou)\dxlorovrio'r] HE TN OUVleTdJusvr] gnéomon
padloouxvotnteg IEC | 26 MHz éwg 26 MHz éwg Slcllxu)plcuou, 9an urrlo hoyiteva ané rr]vl
61000-4-3 1000 MHz 1000 MHz e€iowon no}) €ivat KATAAANARN yla T ouxvotnta
TOU TopmoU.
10 V/m 10 V/m 5 , . 5 .
1000 MHz £wg 1000 MHz €wg dU_Vl10 ;u\%evn amocTacn olaxwptopou
2700 MHz 2700 MHz -

d=1,2 /P 80 MHz éw¢ 800 MHz

d =2,3 VP 800 MHz éw¢ 2,7 GHz

‘Omou P gival n p€ytoTn ovouaoTikn 1oX0¢
€€080ou Tou moumou og Watt (W) cupgwva pe
TOV KATOOKEUAOTH Tou TopmoU kat d givat n
OUVIOTWHEVN AOOTAON SlaXWPIoHUOU O
uétpa (m).

1 kHz 80% AM

Ot evtaoelg mediov amd otabepoug moumoug
padloocuxvoTiTwy, 6Mwe Kabopifovtal amd
NAEKTPOMAYVNTIKI| EMOKOTNON TNG
ToroBeoiag * Sev Ba mpémel va umiepPaivouv To
eMimedo CUPPOPPWONG OE KABE EVPOC
ouyvotrtwy #

Evéxetal va mpokUYouv mapeBoléC MAnaiov
€EOMAIOPIOU TIOU PEPEL TO TTAPAKATW CUPBOAO:

(R)

Inueiwon 1: Zta 80 MHz kat ta 800 MHz, 1oxVel TO UPNAGTEPO EVPOG CUXVOTAHTWV.
Snueiwon 2: AUTEG Ol KOTEUBUVTHPLEG YPAUMEG EVOEXKETAL VA NV IOXUOUV O€ ONEC TIC TIEPUTTWOELC. H NAEKTpOUayvVNTIKN
Siadoon emnpedletal and Tnv amoppoEnon Kal avtavakAaon amno KTipla, QVTIKEUEVA Kal avBpwmmoud.

@01 evtaoelg mediou amd otabepoug mopumoug, énwg ol otabpoi Baong yia padiotnAépwva (kivntd/ aclppata)
Kal ETYEIEG POPNTEG CUOKEVEG PASIOOUXVOTATWY, EPACITEXVIKOUG padlooTaBUoUE, padlo@uwViKEG ekmopumég AM
kat FM kat tnAeomtikég ekmoumnég, Sev givatl Suvato va mpoPAepBouv BewpnTikd pe akpifela. Mpokeipévou va
a&lohoynBei To nAektpouayvnTikd ePIBANoV Tou o@eileTal o€ 0TaBepoUE TOUMOUE PadloouxvoTHTWY, Oa
TIPETTEL VO EEETAOTEI TO EVOEXOUEVO NAEKTPOUAYVNTIKAG EMOKOTNONG TNG TomoBeaiag. Edv n petpolpuevn évtaon
neSiou oTNV TOoMoBEGia GTIOU XPNCILOTTOIOUVTAL Ol UONAEKTPIKEG TTPOGBETIKEG OUOKEUEG TNG Ossur uniepPaivet
TO LOYVOV EMINMESO CUPHOPPWONG PASIOCUXVOTATWY TTOU AVAPEPETAL TTAPATTAVW, Ol LUONAEKTPIKEG TTPOCOETIKEG
ouokevég ¢ Ossur Ba mpénel va mapakolouBoUvTtal WoTe va emalnBeleTal n PUOIOAOYIKH TOUuG AsrToupyia. Edv
mapatnEnOEi Un GUCIOAOYIKN

Aertoupyia, evdéxetal va amartnBei n Ayn emmAéov PETpwY, OTIWGE O EMAVOTTPOCAVATOAOUOG 1) N
£MAVATOMOOETNON TWV HUONAEKTPIKWVY TTPOGHETIKWV oUoKeU®V TG Ossur.
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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 ovopaocTikng AnooTacn S1aXwPIGHOU GUHPWVA HE T GUXVOTNTA TOU TOUTIOU O

10XUG €680V TOL péTpa

ToumoY G watt 150 kHz ¢ 80 MHz 80 MHz £w¢ 800 MHz 800 MHz éwc 2,7 GHz
d=1.2+P d=1,2+P d=2,3+P

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

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

1 1,2 12 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Ma ToUmoUG PEYIOTNG OVOUAOTIKNG loXU0G £€000U Tou Sev ava@EpovTal TTAPATTAVW, N CUVIOTWHIEVN amooTaon
SlaxwplopoL d o€ pétpa (m) Pmopei va UTTOAOYIOTEL XPNOIHOTTOIWVTAG TNV £&i0wan Tou IoXUEL Yla TN cuxvoTnTa
Tou moumov, émou P gival n péyloTn ovouaoTIKN 1oXUG e£660u Tou oumnou oe watt (W) oupgwva pe Tov
KOATAOKELAOTH TOU MTOUTTOU.

Inueiwon 1: Zta 80 MHz kat ta 800 MHz, epapudletal n andotaon SlaxwpeiopoU yia To UPNAGTEPO EVPOG
OUXVOTATWV.

Inueiwon 2: AuTEG oL KaTeUBUVTHPIEG YPAUUESG EVOEXETAL VA UNV LOXVOUV O€ ONEG TIG TIEPIMTWOELG. H
nAektpopayvnTikn diddoon emnpedletal amod Ty amoppoOPNoN Kal avTavakAaon amo KTipla, avTIKEiPeva Kat
avBpwmoug.

ANAOOPA XOBAPOQY MMEPIZTATIKOY

InpavTiKi 18omoinaon mpog Toug XPOTEG Y/Kat Toug aadeveic mou Bpiokovtal atnv Evpwmn:
O XPNoTNG i/Kat 0 aoBeVG TPETIEL VA AVAPEPEL OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV appodia apxr Tou KPATtoug HéNoug 0To

oTT0{0 €ival EYKATECTNHEVOG O XPOTNG /KAl 0 aoBevng KABE ooBapd TIEPIOTATIKO TIOU TIPOKUTITEL OE OXEDN HE TO TTIPOIOV.

AMOPPIWH

H cuokeun kat n cuokeuacia Ba MPETEL va amoppinmTovTal CUUPWVA LE TOUG AVTIOTOLKOUG TOTIIKOUG 1) €BVIKOUG
TEPIBANMOVTIKOUG KOVOVIOUOUG,.

EYOYNH

H Ossur ev avahappdavel onoladhnote uBovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtripnon Tou mPoidVTOG CUMPWVA HE TIG 08nyieg Xpriong.
« YuvappoAdynon mpoiovTog pe e§apTHATA AAWY KATACKEUAOTWV.
« Xprion mPoidvTog EKTOG TWV CUVICTWHEVWY CUVONKWV XProNG, EPAPHOYNG 1 TTEPIBANOVTOG.
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MEPIFTPAOH XYMBOAQN

d Manufacturer - YYYY

©
i ¢

IP22
SN

q3
MD

[> 200

Epappoldpevo e€dptnua BF

Kataokeuaotng kat £Tog kataokeung (EEEE)

JupBouleuteite Tig Odnyieg xpriong

H ouokeun mepiéxel NAeKTPOVIKA e€apTraTa rykal pmatapieg mou Sev mpémel va
AMOPPITITOVTAL 0TA KAVOVIKA anmofAnta

Mpootaoia évavTt oTepewV EEVWV OWHATWY SIAPETPOU ioNG 1 HEYOAUTEPNG TWV
12,5 mm Kal TpooTacia évavTl TN EKTOEguong vepoU.

TEIpLaKoOG aplopodg

O povadikog oelplakdg aplBudC yia Tig CUOKEVEC i-Limb Quantum amoteleital ané 1o
ypappa «M» pe 6 aA@apOunTika Yneia.

O povadikdg oelplakdg aplBudC yia Tig cuokevég i-Limb Ultra amoteleital amod to

yeauua «U» pe 6 aA@apBuntika Yneia.
O povadikag oelplakdg aplBudg yia TIG CUOKEVEG i-Limb Access amoteleital amod 1o

YPAUUA «A» UE 6 aA@aplOUNTIKA Pn@ia.

EupwmaikA Zuppoppwon

latpotexvoloyikd mpoidv

E€omhiopog KAdong Il - mapéxel Simhn pdvwon yia mpootacia and nAektpomAnia

lNa xprion HOVo O€ E0WTEPIKOUG XWPOUG

AVOKUKAWOILO

MpoooxAv

18



SUOMI

KAYTTOOH|EET

i-LIMB-KASIPROTEESI

i-Limb®-kisiproteesiin viitataan tissd asiakirjassa laitteena. Tidssé asiakirjassa on tietoa laitteen kayttdaiheista ja
kisittelystd. Se on tarkoitettu laitteen kayttsjalle. Timin laitteen midritykset saa tehdi ja sen saa sovittaa
paikalleen vain Ossurin valtuuttama pitevi ja asianmukaisen koulutuksen saanut terveydenhuollon
ammattihenkil®.

Namai kayttohjeet liittyvt: i-Limb Quantum-, i-Limb Ultra- ja i-Limb Access -kisiproteeseihin, analogisiin
elektrodeihin, magneettiseen latausliittimeen, verkko- ja autolaturiin.

TUOTEKUVAUS

i-Limb-kadet ovat valikoima kisiproteeseja, joissa on oma moottori jokaiselle sormelle, pysdhtymistunnistin ja
Apple iOS -laitteilla toimiva patentoitu ohjaussovellus (Kuva 1a): Tuotteen etiketti on laitteen kyljessi (Kuva 1b).
Laite kootaan osaksi proteesiasi yhdessa apuvilineasiantuntijasi juuri sinulle valmistaman holkin kanssa.

Kayttajalla on valittavanaan valikoima arkirutiineja helpottavia automaattisia otteita ja eleitd. Mallin mukaan otteita
voi mukauttaa ja automatisoida ohjauksen tarkentamiseksi. Yleiskuva kiytettdvissa olevista ohjausvaihtoehdoista
on seuraavassa ominaisuusvertailutaulukossa:

Ominaisuuksien vertailu

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Ohjausvaihtoehdot
Eleohjaus Kylla
Sovellusohjaus Kylla Kylla Kylla
Lihasohjaus Kylla Kylla Kylla
Lahestymisohjaus Kylla
Otteet 24 18 12
My grips 12
Speed boost Kylla Kylla Kylla
Sahksinen peukalonkierto | Kylla Kylla
vari-grip Kylla Kylla
Luonnollinen kddenasento | Kyll4 Kylla

Vaikka sormia ei ohjata erikseen, i-Limb-kédden kdytt4jd voi automatisoitujen otteiden avulla tarttua esineisiin tai
elehtii tiettyja sormia lilkuttamalla. Kéyttsja tarvitsee koulutusta voidakseen kiytti3 i-Limb-kisiproteesia

tehokkaasti ja voidakseen perehtyi sen toiminnan hyétyihin.

KAYTTOAIHEET

— Ylaraajan amputaatio

— Yldraajan synnynniinen puuttuminen

KAYTON VASTA-AIHEET

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.
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KAYTTOTARKOITUS

i-Limb-kddet on tarkoitettu osaksi proteettista mekanismia, joka korvaa puuttuvan yldraajan toiminnan.

TARVITTAVAT LAITTEET

My i-Limb- ja Biosim-sovellukset voi ladata Apple Store -sovelluskaupasta. Namai kaksi sovellusta edellyttdvit
Apple iOS laitetta (esim. iPhone tai iPad), jota valmistaja tukee. Katso laitteen yhteensopivuus Apple Storesta.

TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitukset
i-Limb-kisiproteesi:

Laitetta ohjaa loppukiyttsjd, ja hdn on vastuussa sen kiytdsta.

i-Limb-kdden vaira kisittely tai sditd voi aiheuttaa laitteessa toimintahdirisita.

i-Limb-kisi ei anna tuntoaistimuksia, joten silld ei voi tuntea lampé4 ja kosteutta. i-Limb-késiproteesi on
tarkoitettu vain matalan ja keskimiariisen iskukuormitustason aktiviteetteihin.

Ei saa kayttad ilman hyviksyttyd kisinetta.

Ei saa kayttdd vahingoittuneella suojuksella.

Osia ei saa purkaa eikd muuttaa milldin tavalla.

Huoltoa ja korjausta ei saa tehdi kiyton aikana.

Al3 kanna esineits vain sormenpaiden varassa. Kanna esineité jakamalla paino tasaisesti sormien kesken ja
pitimilld paino mahdollisimman lihelld rystysia ja kimmenta.

Ei saa kayttdd raskaisiin nostoihin.

Ei saa kayttai sellaisten koneiden kanssa, joiden liikkuvat osat voivat aiheuttaa vammoja tai vahinkoa.
Ei saa kayttdi vaativissa tehtdviss, jotka voivat vahingoittaa luonnollista katta.

Ei saa altistaa tdrinille.

Erityisesti sormenpditd ja sormien sivuja ei saa altistaa liiallisille tai suurille voimille.

Ei saa altistaa vedelle.

Ei saa altistaa liialliselle kosteudelle, nesteille, pélylle, korkeille Iimpétiloille eik iskuille.

Ei saa kaytta vaarallisissa ympéristdissa.

Ei saa altistaa tulelle.

Ei saa kayttad réjahdysvaarallisissa tiloissa eiki altistaa niille.

Elektrodi(t), magneettinen latausliitin, DC-liitin ja kytkinlohko ovat LITANTAOSIA.

Tami tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttésn.

Jos laitteen kdytettdvyys muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa on merkkeji vaurioista tai kulumisesta, joka
haittaa / jotka haittaavat sen normaalia kiyttd4, potilaan on lopetettava laitteen kiytto ja otettava yhteys
terveydenhuollon ammattihenkild6n.

Elektrodi saattaa sisaltad nikkelia.

Akut:

Akun johtoja ei saa katkaista tai muuttaa.

Akkua ei saa taivuttaa eiki siihen saa kohdistaa liiallista painetta.

Akkua ei saa puhkaista.

Akkua ei saa purkaa.

Akkuja ei saa altistaa korkeille [ampétiloille.

Akkuja ei saa polttaa.

Akun liitdntdjohtoja ei saa muuttaa.

Akkuun ei saa aiheuttaa oikosulkua.

Akkuja ei saa siilyttdd ajoneuvon sisilla.

Havitéd akut Yhdysvaltojen tai Euroopan miardysten mukaisesti tai paikallisten miardysten mukaisesti.

Varotoimenpiteet
i-Limb-kisiproteesi:

Kayttdjan on noudatettava autojen, lentokoneiden, erilaisten purjealusten ja muiden moottoriajoneuvojen tai
-laitteiden kiyttod koskevia paikallisia ma3ardyksid. Kayttdjan vastuulla on hankkia vahvistus sille, ettd hin on
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fyysisesti ja lain mukaan kykeneva kdyttamain i-Limb-kisiproteesia apuvilineeni ajaessaan, lain sallimissa
rajoissa.

— Kayta vain hyviksyttyjen Ossur-lisavarusteiden ja -tyskalujen kanssa.

— Koulutetun henkilén on vaihdettava tai korjattava vaurioituneet suojukset. Ainoastaan Ossurin teknikot ja
tekniset kumppanit saavat tehda kunnossapito-, korjaus- ja paivitystyst. Ossur antaa pyydettiessa
huoltohenkilsstélle laitteen korjaukseen liittyvid ohjeita.

— i-Limb-laitteen kdyttiminen pistorasiaan kytkettyjen sdhkolaitteiden kiyttimiseen voi vaikuttaa i-Limb-laitteen
toimintaan.

— Laitetta ei suositella kéytettiviksi muiden liakinnallisten sahkélaitteiden ldheisyydessa.

— Ei saa kaytta latauksen ollessa kaynnissa.

— Kaytd vain Ossurin toimittamien késineiden kanssa.

— Kéytd aina kisineitd staattisen sdhkdn muodostumisen ja purkautumisen vilttamiseksi.

— lholla ei saa kayttia 6ljypohjaisia voiteita, kuten vaseliinia.

— Elektrodia ei saa altistaa lialle tai nesteille.

Akut:
— Laitetta saa kayttaa vain Ossurin akkujen kanssa.

— Ossur-akkujen lataamiseen saa kayttaa vain Ossur-laturia.

— Loppukéyttdji ei saa vaihtaa sisiisid akkuja.

— Huoltohenkilostén on vaihdettava akut kerran vuodessa. Vaihdon saa tehdi vain huoltohenkilosts.

— Al3 kiytd i-Limb-katts, jos akku on selvasti pullistunut tai turvonnut. Ota yhteytti |4&kériin ja toimi seuraavalla
tavalla:

lopeta lataus heti

irrota akku

vie se turvalliselle alueelle

jata se tarkkailtavaksi 15 minuutin ajaksi

vaihda sen tilalle uusi akku

ala kiyts sitd uudelleen

jos akku vuotaa, havita se asianmukaisesti.

— Jos laitetta ei kdytetd pitkddn aikaan, on suositeltavaa poistaa akku proteesista. Ota titi varten yhteyttd

lagkariin.

TURVALLISEN KAYTON OHJEET

Siirrd peukalo sivuun, niin se ei estd etusormea sulkeutumasta. Ota kahvoista ja muista vastaavista esineisti

tukevasti kiinni kimmenelli ldhelld rystysid. (Kuva 2).

— Al4 estd etusormea sulkeutumasta ohuiden esineiden ympirille. i-Limb- kisi ei saa esineesti varmaa otetta,
jos sormet eivit pysty mukautumaan esineen muotoon (Kuva 3).

— Pid4 esineitd lahelld kimment3, kaikki sormet kokonaan taivutettuina. Varmista, ettd kaikki sormet ovat tiysin
taivutettuina esineiden ympirille (Kuva 4).

— Al pitele esineitid sormenpdilld tai sivusunnassa sormien vilissi (Kuva 5).

— Sijoita esineet lahelle rystysii vedettiessi ja tydnnettiessa (Kuva 6).

— Al4 veds 4lika tydnni esineitd sormenpiilla (Kuva 7).

— Tyénnéd kokonaan suljetulla nyrkill4 eli kdytd voimaa rystysilld (Kuva 8).

— Al4 tyénni sormilla (Kuva 9).

VIRTA

Laitteen voi avata ja sulkea tdydellisesti jopa 1 300 kertaa yhdelld 1 300 mAh:n akkupaketin varauksella. Toteutuva
avaus- ja sulkemiskertojen méaari riippuu akun idstd, kdytostd muiden siihen liittyvien komponenttien (esim.
i-Limb Wrist) kanssa ja laitteen kaytostd, koska laitetta enemmin kuormittavat tehtavit voivat kuluttaa akkujen
varausta tavallista nopeammin.

Jos haluat ladata i-Limb-kdden, irrota proteesi ensin raajantyngésti. Mallin mukaan joko katkaise virta tai siirra
proteesi valmiustilaan siirtimilld virtapainike vasemmalle (Kuva 10, 11).



Magneettinen latausliitin

Magneettisen latausliittimen avulla voi ladata akun, kytked tai katkaista virran seki seurata akun jiljelld olevaa
varaustasoa yhdesti paikasta (Kuva 12).

Jos i-Limb-kéddessisi on sisdinen akku ja magneettinen latausliitin, toimi seuraavasti:

Laitteen virran kytkeminen ja katkaiseminen
— Kytke tai katkaise virta painamalla latausliittimen kytkintd 1 sekunnin ajan ja vapauttamalla.
— Kun virta on kytketty: ndytt6 syttyy kirkkaana ja himmenee sitten.
— Kun virta on katkaistu: ndytts syttyy kirkkaana ja sammuu sitten.

Akun lataustason tarkistaminen
— Akkujen lataustaso nikyy palkkeina, kun virta on kytketty.
— Jokainen valopalkki edustaa 20 %:a lataustasosta. Syttyneiden palkkien mairi osoittaa, kuinka paljon akussa
on virtaa jiljella.
— Kun akun varaustaso laskee 5 prosenttiin, punainen Akun varaus vihissa -varoitusvalo syttyy (Kuva 13). Valo
palaa kolmen minuutin ajan. Sen jilkeen laitteen virta katkeaa.

HUOMAUTUS: Varavirta on edelleen kiytettavissa kiyttdjan turvallisuuden takaamiseksi, jotta laitteeseen voi
kytked virran ja laitteen voi irrottaa esineesté.

Akun lataaminen
VAROITUS: 4la kayta i-Limb-kattd, kun akku latautuu.
— Kytke laturin verkkovirtajohto pistorasiaan. Liitd magneettilaturi proteesin latausliittimeen.
— Kun proteesi on valmiustilassa, laturissa niakyy himmed vihred valo.
— Punainen valo nikyy, kun lataus on kdynnissi.
— Vihrei valo nikyy, kun akku on téyteen ladattu.
Latausaika: 1,5-3 tuntia.
— Saatavissa on my6s autolaturi.

Ulkoinen akku

Jos i-Limb-kiddessi on ulkoiset akut, irrota akut proteesista ja pane ne laturin padyksikkosn (Kuva 14). Liita
virtakaapeli laturiin. Kytke virtakaapeli pistorasiaan.

Latauksen tila nakyy padyksiksn takapuolella:

— Keskimmainen valo palaa: laturi on kytkettyni.

— 2.ja 5. valo vilkkuvat vihreina: akut latautuvat

— 2.ja 5. valo palavat tasaisesti vihreina: akut on ladattu

— 1.ja 4. valo palavat punaisina: akkuvika, irrota ja yritd uudelleen. Jos valot palavat edelleen, ota yhteytti
hoitohenkilstosn.

Virtaldhde

HUOMAA: Ossur-akkujen lataamiseen saa kiyttda vain Ossur-virtaldhdetts.
Valmistaja: PowerSolve
Mallinumero: 000311A
Tulovirta: 100-240 V AC, 50-60 Hz, 0,3 A enint.
Lihtovirta: 8,4VDC, 1A

I-LIMB-KASIPROTEESIN OHJAUS

Laitteen numeron tunnistaminen:
Laitteen numero on lahelld peukalon tyved (Kuva 15). Hyvin pienissi késissa tai sellaisissa késissi, joissa on
koukistuva ranne, numero on rungon sisilla.




Kun i-Limb-kasiproteesiin muodostetaan yhteys My i-Limb -sovelluksella, laitenumero nikyy yhteysnaytéssa. Kun
numero valitaan, sovellus muodostaa yhteyden i-Limb-kisiproteesiin. Laitenumero nikyy myds about-kohdassa,
kun sovellukseen on muodostettu yhteys.

Eleohjaus (vain i-Limb Quantum -kisiproteeseissa)
Automaattisiin otteisiin siirrytdin liikuttamalla proteesia tasaisesti eteen- tai taaksepiin tai oikealle tai vasemmalle.
Kullekin suunnalle ohjelmoidut otteet mukautetaan kiyttsjan tarpeisiin My i-Limb -sovelluksen avulla.

Eleohjaukseen siirtyminen:

1. Pidd i-Limb -katta lattian suuntaisena (kyynarpaa taivutettuna 90°)

2. Yllapidi auki-signaalia, kunnes etusormi virihtia

3. Liikuta i-Limb Quantum -kittd (1 sekunnin kuluessa) haluamallesi otteelle madritettyyn suuntaan.
4. i-Limb Quantum -kisi omaksuu otteen.

5. Kun haluat lopettaa otteen, pidi avointa signaalia, kunnes kisiproteesi lopettaa otteen
Eleohjauksen oletusasetus on avoinna pitiminen, mutta siihen voidaan vaihtoehtoisesti siirtyd myos
ko-kontraktiolla. Asetusta muutetaan My i-Limb -sovelluksen avulla.

Sovellusohjaus (kaikissa i-Limb-kisiproteeseissa)

Automaattiseen otteeseen voidaan siirtyd painamalla sen kuvaketta My i-Limb -sovelluksessa. N&itd kutsutaan
pikaotteiksi (quick grips). The i-Limb avaa otteen, kun kaytt4ja napauttaa kuvaketta uudelleen tai valitsee toisen
otekuvakkeen.

Lihasohjaus (kaikissa i-Limb-kisiproteeseissa)
Laukaisijana toimivat tietyt lihassignaalit, joita voidaan kiyttdd automatisoituun otteeseen siirtymiseen.
Mahdollisia lihasohjauksen laukaisijoita on nelja: aukipito, kaksi impulssia, kolme impulssia ja ko-kontraktio.

Voit kiyttdd sovellusta lihasohjauksen kidytt66n ottamiseen ja ohjelmoimiseen.

Lahestymisohjaus (vain i-Limb Quantum -kisiin)
Grip Chipit ovat pienid Bluetooth- laitteita, jotka kdynnistdvit i-Limb Quantum -kiden otteet, kun proteesi
siirretddn Grip Chip laitteiden ldhelle tai kun niitid napautetaan.

Ennen kuin kaytit Grip Chip -laitetta ensimmaistd kertaa, kytke akkuvirta laitteeseen vetimilla muoviliuska pois
laitteesta.

Jos haluat kayttad Grip Chip -siruja, varmista, ettd i-Limb-késiproteesi ei ole yhteydessd My i-limb -sovellukseen.

« Lihestyminen tapahtuu avaamalla i-Limb-ksi kokonaan ldhelld (15 cm) Grip Chip -laitetta ja rentouttamalla
sitten lihakset. Odota, kunnes laite siirtyy otteeseen. Se voi kestii jopa 3 sekuntia. Jos haluat lopettaa
lshestymisohjauksella kidyttéon otetun otteen, anna pitkd avoin signaali.

« Ote aktivoidaan kaksoisnapauttamalla Grip Chip -sirua. Napauta Grip Chip -sirua nopeasti kahdesti kuin
kaksoisnapsauttaisit tietokoneen hiirti. Grip Chip -sirun LED vilkkuu kerran, kun napautus onnistuu.
HUOMAUTUS: Kunkin kaksoisnapautuksen vilills on pidettivd kolmen sekunnin tauko. Tauko estdd Grip
Chip -sirua havaitsemasta virheellisesti useita napautuksia hyvin lyhyell3 aikavililla. Siitd voi seurata, ettd
kasi siirtyy tartuntaotteeseen ja poistuu siitd valittomasti.

i-Limb-kidsiproteesin on oltava tdysin auki / sormien on oltava pysaytetty auki-asentoon, jotta lihestyminen tai
napauttaminen onnistuisi.

Yksittdiset Grip Chip -sirut ohjelmoidaan My i-Limb -sovelluksella. Kéyttdji voi muuttaa niiden ohjelmointia
tarvittaessa.
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Grip Chip -laitteen akunvaihto
Akun odotetaan kestivin kuusi kuukautta. Akun kayttsika lyhenee, jos Grip Chip -laitetta siilytetdén lahelld i-Limb-
kattd. Akkua ei voi ladata.
— Vaihda akku panemalla kynsi ylemmin ja alemman suojakannen viliin ja irrottamalla akku. Irrottaminen
tapahtuu kuljettamalla kynttd kansien ympari.
— lIrrota 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 pyydettiessd saatavissa asiakaspalvelusta.

I-LIMB-KADEN SUOJAKASINEET

Késineen pukeminen
i-Limb-kiden suojakisineiden pukemista varten kisi asetetaan kuvassa 16 nikyviin asentoon ja virta katkaistaan.

Tahdn asentoon voi siirtyd myds riisumisen ja pukemisen pikaotteella.

i-Limb Skin Active-, i-Limb Skin Contour- ja i-Limb Skin Natural -suojakisineiden pukeminen:
1. Aseta suojakisine i-Limb-kidden sormien suuntaisesti ja liu'uta kisinetts alaspin.

2. Kun sormet on melkein kokonaan puettu, vedi peukalon aukko peukalon paille (Kuva 17).
3. Liu'uta kisineen loppuosa i-Limb-kdden piille (Kuva 18).

4. Varmista, ettd kisine on asettunut oikein sormenpiille.

5. Al4 veda kisinettd tiukasti kasiproteesin paille.

i-Limb Skin Match -kisineen pukeminen:

1. Suihkuta ulkopinnalle isopropanolia (Kuva 19).

2. Kaanni kisine nurinpdin sormien aukkoihin asti (Kuva 20).

. Tarkista, ettd sormet ovat suorassa ja erilldan.

. Suuntaa kisineen sormien aukot kiden sormien mukaan (Kuva 21).

. Vedai kisinetti alaspiin i-Limb-késiproteesin sormien piille.

. Aseta peukalon aukko peukalon paille.

. Veds kisine varovasti i-Limb-kiden paille kohdistamatta peukaloon liikaa painetta (Kuva 22).

. Tarkasta, ettei kdsine ole rypyssi ja ettd sen kirjet ovat kokonaan sormenpiita vasten.

. Tarkista i-Limb-késiproteesin toiminta ja varmista, etti proteesi voidaan avata ja sulkea kokonaan ja etti
sormenpéit ovat oikeassa asennossa.

I I T, I NG )

Kaikkien kdsineiden riisuminen

1. Tuo i-Limb-késiproteesi samaan asentoon kuin puettaessa ja katkaise sen virta tai siirrd se valmiustilaan.
2. Irrota kisine sormista vetdmalli sitd yléspiin jokaisesta sormesta.

3. Irrota koko kisine varovaisesti, jottei peukaloon kohdistu liikaa painetta.

4. Jatka vetimailla kdsinettd yl&spdin kunnes se on téysin irti.

PUHDISTAMINEN

Puhdistusohjeet

i-Limb-kaden kisineen, elektrodin pinnan ja magneettisen latausliittimen voi puhdistaa vain pehmeilld, kostealla
kankaalla ja miedolla saippualla.

Puhdista elektrodin pinta sdinnéllisesti.

Puhdista kisine kerran viikossa isopropanolilla, silld se auttaa desinfioinnissa.

HUOMAUTUS: Al4 upota i-Limb-kattd, suojakésinetts, elektrodin pintaa tai magneettista latausliitinta veteen. Ala
kdytd mitdan vahvoja kemikaaleja.
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TEKNISET TIEDOT

Jannite

Alue 6-8,4V

Enimmiisvirta

5A

Akun kapasiteetti

Ladattava litiumpolymeeri 7,4. V (nimellinen); kapasiteetti 2 000
mAh, kapasiteetti 1 300 mAh

Kasiproteesin kuormitusraja (staattinen raja)

40 kg / 88 Ib (XS)
90 kg / 198 Ib (S/M/L)

Sormien kantokuorma (staattinen raja)

20 kg (hyvin pieni)
i-Limb Quantum: 48 kg (pieni/keskikokoinen/suuri)
i-Limb Ultra ja i-Limb Access: 32 kg (pieni/keskikokoinen/suuri)

Aika tdysin avoimesta tdysin suljettuun 0,8 sekuntia
Odotettu kayttsiki 5 vuotta
Laitteen paino Hyvin pieni Pieni Keskikoko/Suuri
R QWD 472¢ 542 ¢ 558 ¢
WD 432¢ 502 ¢ 518 ¢
Koukistus 572¢g 642 ¢g 658 g
Kitka 467 g 537¢g 553 ¢
Laitteen paino Hyvin pieni Small Keskikoko/Suuri
i-Limb Ultra
WD 472 512 528
Huomautus: titaanisormet Q & & &
lisdavat painoa 30 g / kisi WD 432¢g 472g/1,041b 488 g
Koukistus 572¢g 612g/1,351b 628 g
Kitka 467 g 507 g 523 ¢
Laitteen paino Hyvin pieni Small Keskikoko/Suuri
pllpblicesss QWD 432¢ 468 g 478 ¢
Huomautus: titaanisormet | WD 392¢g 428g/0,941b 438¢g
lisadvat painoa 30 g [ kisi | koukistus | 532 568g/1,251b 578 g
Kitka 427 /0,94 1b 463g/1,021b 473g/1,041b
KAYTTOOLOSUHTEET

Ala kayta, kuljeta tai sailytd i-Limb-kisiproteesia seuraavan taulukon rajojen ulkopuolella:

Kaytto Kuljetus Pitkikestoinen siilytys
Lampétila 0-40 °C —40...+70 °C -25...470 °C
Suhteellinen kosteus 10-100 % 10-100 % 10-100 %

limanpaine

700-1 060 hPa

700-1 060 hPa 700-1 060 hPa
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BLUETOOTH-MODUULIEN SAANTELYN ALAISET TIEDOT

Tami laite sisdltdad seuraavat radiotaajuuslihettimet:

Malli

Viranomaissertifikaatit

Tyyppi ja
taajuusominaisuudet

Efektiivinen siteilyteho

Pienienerginen
Bluetooth-
kaksoistilamoduuli

FCC

Sisiltdda FCC-tunnuksen:
XDULE40-D2

(Kaksoistila)

Versio V2.1 + ED (GFSK +
/4 DQPSK + 8DPSK) 2

Siadettdvi teho (-23...10,5
dBm) lyhyesti
pitkdan kantamaan

Malli BR-LE4.0-D2A 402-2 480 MHz
Kanada
Versio V4.0 (GFSK) 2 402-2
Sisaltas 1C:n: 8456A-LE4D2 | 480 MHz
Japani

sisiltas
sertifikaattinumerollisen
ldhettimen

— 205-160268
Sk

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

VAROITUS: Tit4 laitetta on viltettdva kdyttdmaists vierekkiin tai paallekkdin muiden laitteiden kanssa, koska se voi
johtaa virheelliseen toimintaan. Jos tillainen on kuitenkin tarpeen, titd ja muita laitteita pit44 tarkkailla, jotta
normaali toiminta voidaan varmistaa.

VAROITUS: Jos tdmin laitteen kanssa kaytetaan muita kuin valmistajan maaraamii tai toimittamia lisatarvikkeita,
muuntimia tai johtoja, se voi aiheuttaa laitteen sidhkémagneettisen siteilyn lisddntymisen tai sihkémagneettisen
hairidnsiedon heikkenemisen, mik voi johtaa virheelliseen toimintaan.

Sahkémagneettisen yhteensopivuuden (EMC) vaatimusten sddtdmiseksi tuotteen aiheuttamien vaaratilanteiden
estamiseksi BS EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2 -standardi on otettu kayttoon kaikkia Ossurin myoelektrisia
proteettisia laitteita koskevana. Tassi standardissa madritelldan lddkinnillisten laitteiden sdhkémagneettisten
paastojen tasot.

i-Limb-kisi soveltuu kiytettaviksi missi tahansa ympiristdssé, paitsi jos uppoaminen veteen tai muihin nesteisiin
on mahdollista tai jos vahvoille (esim. séhkémuuntimien, tehokkaiden radio-/TV-lahettimien, radiotaajuudellisten
kirurgisten vilineiden, TT- ja MRI-kuvauslaitteiden tuottamille) sihko- ja/tai magneettikentille altistuminen on
mahdollista.
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Katso seuraavasta lisitietoja EMC-ympiristésti, jossa laitetta tulee kayttas:

Obhjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkémagneettinen siteily

Ossurin myoelektriset proteettiset laitteet on tarkoitettu kdytettéviksi alla in maaritetyissa sahkomagneettisissa
ympdristdissa . Ossurin myoelektristen proteettisten laitteiden omistajan tai kdyttsjan on varmistettava, ettd
nditd laitteita kdytetadn vain sellaisessa ympiristdssd, jossa nama maiaritykset toteutuvat .

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus | Sahkémagneettiseen ymparistoon liittyvat ohjeet
Radiotaajuussiteily Eiole Ossurin myoelektriset proteesit kayttavat
CISPR 11 Akkukaytts RF-energiaa vain sisdiseen toimintaansa. Siksi
niiden radiotaajuussiteily on erittdin vihiista eik
todenniksisesti
hairitse ldhelld olevia sahkolaitteita.
Radiotaajuussiteily Luokka B Ossurin myoelektrisia proteeseja voi kayttaa
CISPR 11 kaikissa ympéristdissd, myds kotiympiristdissi ja
Harmoniset pastot Eiole sellasissa ympariscissi joissaon
IEC 61000-3-2 Akkukéytts pienjannitesahkonjakoverkko, jota kaytetadn
yleisessi kaytdssa olevissa rakennuksissa.
Jannitevaihtelu/vilkyntésateily Eiole
IEC 61000-3-3 Akkukaytts

Obhjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettinen hiirionsieto

Ossurin myoelektriset proteettiset laitteet on tarkoitettu kdytettaviksi alla maaritetyissa sahkémagneettisissa
ympdristdissd. Ossurin myoelektristen proteettisten laitteiden omistajan tai kdyttdjan on, varmistettava, ettd
néitd laitteita kdytetadn vain sellaisessa ymparistdssa, jossa nima miiritykset toteutuvat.

Hiirionsietotesti IEC 60601 Yhteensopivuustaso | Sihkémagneettiseen ympiristoon
-testitaso liittyvit ohjeet

Sahkéstaattinen purkaus | + 8 kV + 8 kV kosketuksessa | Lattian pitda olla puuta, betonia tai

IEC 61000-4-2 kosketuksessa | +15kV ilmassa keramiikkalaattaa. Jos lattiapinta koostuu

+ 15 kV ilmassa

synteettisestd materiaalista, suhteellisen
kosteuden on oltava vahintiin 30 %.

Kannettavia ja mobiileja
radiotaajuustietoliikennelaitteita on
pidettava Ossurin myoelektristen
proteesien osista sellaisella suositellulla
etdisyydelld, joka on arvioitu lihettimen
taajuuteen soveltuvalla kaavalla.

Nopea sihksinen Ei ole Ei sovellu Akkukayttd | Ei sovellu Akkukaytts
transientti/purske Ei > 3 m:n kaapeleita
IEC 61000-4-4

Ylijanniteaalto Eiole Ei sovellu Akkukiyttd | Ei sovellu Akkukiytts
IEC 61000-4-5

Jannitekuoppa, lyhyet Eiole Ei ole Ei ole

keskeytykset ja jannite Akkukaytts Akkukaytts
virtalihteen vaihtelut Ei > 30 m:n kaapeleita
IEC 61000-4-11

Virtataajuinen (50/ 60 Hz) | 30 A/m 30A/m Akkukaytts
magneettikentti kentta 50/ 60 Hz

IEC 61000-4-8
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Obhjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen hiirionsieto

Ossurin myoelektriset proteettiset laitteet on tarkoitettu kdytettéviksi vain alla maaritetyissa sahkémagneettisissa
ympdristdissa . Ossurin myoelektristen proteettisten laitteiden omistajien ja kéyttsjien on varmistettava, ett4
nditd laitteita kdytetadn vain maaritysten mukaisessa sidhkémagneettisessa ymparistossa .

Hiiriénsietotesti IEC 60601 Yhteensopivuustaso Sahkomagneettiseen ympéristéon
-testitaso liittyvit ohjeet
Johtunut radiotaajuus Ei ole Ei sovellu Akkuvirta Kannettavia ja mobiileja
IEC 61000-4-6 Ei kaapeleita radiotaajuustietoliikennelaitteita on
kaapeleita pidettava Ossurin myoelektristen

proteesien osista sellaisella suositellulla

Séteillyt radiotaajuus 12V/m 12V/m N T
IEC 61000-4-3 26-1 000 MHz 26-1 000 MHz etdisyydelld, joka on arvioitu lihettimen
taajuuteen soveltuvalla kaavalla.
10V/m 10V/m . o -
1000 MHz — 1000 MHz — Suositeltu hygieeninen suojaetiisyys: d =
2700 MHz 2700 MHz 1,2vP

d=1,2 VP 80-800 MHz

1 kHz 80 % AM d=2,3VP 800 MHz - 2,7 GHz
, jossa P on lihettimen valmistajan
ilmoittama suurin sallittu lahtsteho
watteina (W) ja d on suositeltu etéisyys
metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuuslihettimien
ympiristotutkimuksessa ® maaritettyjen
kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle
yhteensopivuustason jokaisella
taajuusalueella b

Haiirisitd voi esiintyd seuraavalla merkilld
merkittyjen laitteiden ldheisyydessa:

(R)

Huomautus 1: 80 MHz:ssi ja 800 MHz:ssd noudatetaan suurempaa taajuusaluetta.

Huomautus 2: Namai ohjeet eivit valttamittd pade kaikissa tilanteissa. Sdhkémagneettisten aaltojen
etenemiseen vaikuttaa imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisista.

? Kiinteiden lahettimien ja maaradioliikenteen radioverkkojen, amatéériradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja
TV-lihetysten tukiasemien kenttidvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Jotta kiinteiden
radiotaajuusldhettimien sihkémagneettista ympiristd4 voitaisiin arvioida, sahkémagneettisen mittauksen
tekemistd asennuspaikalla on syytd harkita. Jos kentdn mitattu voimakkuus siini tilassa, jossa Ossurin
myoelektristd proteettista laitetta aiotaan kayttid, ylittda edelld mainitun hyviksyttavan radiotaajuuden tason,
Ossurin myoelektrista proteettista laitetta pitaa tarkkailla, jotta sen normaali toiminta voidaan varmistaa. Jos
epidnormaali

toimi oikein, on ryhdyttévi 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
radiotaajuushiirisita kontrolloidaan. Ossurin myoelektrisen proteesin omistaja tai kayttdja voi auttaa estimain
sihkémagneettisia hiirisita siilyttimailld vihimmaisetdisyyden kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuustietoliikennelaitteiden (lahettimien) ja Ossurin myoelektrisen proteesin vililld seuraavan
suosituksen mukaisesti, tietoliikennelaitteen enimmiistehon mukaan.

Lahettimen Erotusetiisyys lihettimen taajuuden mukaan

enimmiisnimellisteho metreissi

aticine 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 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Lahettimien, joiden suurinta sallittua lahtdtehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu etédisyys d metreind (m)
voidaan arvioida 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. Sdhkémagneettisten aaltojen
etenemiseen vaikuttaa imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineisti ja ihmisista.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA

Tarked huomautus Euroopassa asuville kayttijille ja/tai potilaille:

kayttsjan ja/tai potilaan on ilmoitettava mahdollisista vakavista tuotteeseen liittyvistd vaaratilanteista valmistajalle
ja sen jasenvaltion asianmukaiselle viranomaiselle, jossa kiyttija ja/tai potilas asuu.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hivitettava paikallisten tai kansallisten ymparistésdadésten mukaisesti.

VASTUU

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdain muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssa ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta, kiyttokohdetta tai kayttéympiristoa.
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SYMBOLIEN SELITYKSET

d Manufacturer - YYYY

©
i ¢

IP22
SN

q3
MD

O
%
(2
A\

BF-tyypin liityntdosa

Valmistaja ja valmistusvuosi (VVVV)

Perehdy kiyttéohjeisiin.
Laite sisiltida elektronisia osia ja/tai paristoja, joita ei saa havittai tavallisen jitteen

mukana.

Tuote on suojattu 12,5 mm:n kokoisilta ja sitd suuremmilta vierasesineiltd ja on
roiskevedenpitiva.

Sarjanumero

i-Limb Quantum -laitteiden yksilsllinen valmistusnumero on M-kirjaimen ja kuuden
aakkosnumeerisen merkin yhdistelma.

i-Limb Ultra -laitteiden yksilsllinen sarjanumero on U-kirjaimen ja kuuden
aakkosnumeerisen merkin yhdistelma.

i-Limb Access -laitteiden yksilllinen sarjanumero on A-kirjaimen ja kuuden
aakkosnumeerisen merkin yhdistelma.

CE-merkki

Ladkinnillinen laite

Luokan Il laite — kaksoiseristetty sdhkéiskua vastaan

Tarkoitettu vain sisdkayttosn.

Kierratettava

Varoitus
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NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIJZING

i-LIMB-HAND

De i-Limb®-hand wordt 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 geautoriseerde behandelaar die daartoe speciaal is opgeleid.

Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analoge elektroden, de
magnetische oplaadpoort, netspanning- en autolader.

PRODUCTBESCHRIJVING

i-Limb is een serie prothesehanden, bestaande uit afzonderlijk elektromotorisch verstelbare vingers,
weerstanddetectie en een eigen besturingsapp voor Apple iOS-apparaten (Afb. 1a). Het productlabel bevindt zich
aan de zijkant van het hulpmiddel (Afb. 1b). Het hulpmiddel is samengesteld als onderdeel van uw prothese, in
combinatie met een koker die speciaal voor u is gemaakt door uw prothesemaker.

Gebruikers kunnen kiezen uit een reeks automatische grepen en gebaren voor het uitvoeren van hun dagelijkse
taken. Afhankelijk van het model kunnen grepen worden aangepast en geautomatiseerd voor meer controle. Een
overzicht van beschikbare besturingsopties vindt u in de onderstaande functievergelijkingstabel:

Functievergelijking

Besturingsopties i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Bewegingsbesturing Ja

Appbesturing Ja Ja Ja
Spierbesturing Ja Ja Ja
Nabijheidsbesturing Ja

Beschikbare grepen 24 18 12
My Grips 12

Speed Boost Ja Ja Ja
Aangedreven duimrotatie | Ja Ja

Vari-Grip Ja Ja

Natuurlijke handmodus Ja Ja

Hoewel de vingers niet afzonderlijk worden aangestuurd, kunnen i-Limb-gebruikers met automatische grepen
bepaalde vingers verplaatsen om een voorwerp vast te pakken of een gebaar te maken. Er is training vereist om de
i-Limb-hand volledig te benutten en alle functionele voordelen helemaal te doorgronden.

GEBRUIKSAANWIZING

— Amputatie van bovenste ledematen
— Aangeboren afwezigheid van bovenste ledematen

CONTRA-INDICATIES
Onbekend.
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BEOOGD GEBRUIK

De i-Limb-hand is bedoeld als onderdeel van een prothesesysteem dat de functie van een ontbrekend bovenste
ledemaat vervangt.

VEREISTE HULPMIDDELEN

De My i-Limb- en Biosim-apps kunnen worden gedownload 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-Limb-hand:

De eindgebruiker is de beoogde gebruiker van het hulpmiddel en is verantwoordelijk voor het gebruik ervan.
Een onjuiste behandeling of aanpassing van de i-Limb-hand kan een storing aan het hulpmiddel veroorzaken.
De i-Limb-hand geeft geen gevoel; warmte en vocht kunnen niet worden gevoeld. De i-Limb-hand is alleen
bedoeld voor activiteiten waarbij weinig tot matige kracht wordt uitgeoefend.

Niet gebruiken zonder een goedgekeurde overtrek.

Niet gebruiken met een beschadigde overtrek.

Componenten niet demonteren en op geen enkele manier aanpassen.

Geen onderhoud of reparaties uitvoeren als de hand in gebruik is.

Geen voorwerpen dragen met alleen de vingertoppen. Draag voorwerpen door het gewicht gelijkmatig over de
vingers te verdelen, dicht bij de knokkels en de palm van de hand.

Niet gebruiken voor zwaar tillen.

Geen machines met bewegende delen bedienen, die persoonlijk letsel of schade kunnen veroorzaken.

Niet gebruiken bij extreme activiteiten die letsel aan een natuurlijke hand kunnen veroorzaken.

Niet blootstellen aan trillingen.

Niet blootstellen aan overmatige of sterke krachten, met name op de vingertoppen en de zijkant van de
vingers.

Niet blootstellen aan water.

Niet blootstellen aan overmatig vocht, vloeistoffen, stof, hoge temperaturen of schokken.

Niet gebruiken in gevaarlijke omgevingen.

Niet blootstellen aan vlammen.

Niet gebruiken in of blootstellen aan explosiegevaarlijke omgevingen.

De elektrode(n), magnetische oplaadpoort, DC-poort en het schakelblok vormen een TOEGEPAST
ONDERDEEL.

Dit hulpmiddel is alleen bedoeld voor gebruik door één patiént.

Als de werking van het hulpmiddel verandert of vermindert, of als het hulpmiddel tekenen vertoont van schade
of slijtage die de normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént stoppen met het gebruik
van het hulpmiddel en contact opnemen met een professionele zorgverlener.

De elektrode kan nikkel bevatten.

Batterijen:

Batterijdraden niet doorknippen of wijzigen.

Batterij niet buigen en er ook geen overmatige druk op uitoefenen.

Batterij niet doorboren.

Batterij niet uit elkaar nemen.

Batterijen niet blootstellen aan hoge temperaturen.

Batterijen niet verbranden.

Batterijdraden niet wijzigen.

Batterij niet kortsluiten.

Batterijen niet bewaren in een voertuig.

Batterijen weggooien in overeenstemming met Amerikaanse, Europese of lokale voorschriften.
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Voorzorgsmaatregelen
i-Limb-hand:
— Gebruikers dienen zich te houden aan de plaatselijk geldende regelgeving met betrekking tot het besturen van

auto's, vliegtuigen, boten en alle andere gemotoriseerde voertuigen en apparaten. Het is de
verantwoordelijkheid van de gebruiker om zelf na te gaan of en in hoeverre hij of zij fysiek in staat is en
wettelijk bevoegd is om een voertuig te besturen bij gebruik van de i-Limb hand.

Alleen gebruiken met goedgekeurde Ossur-accessoires en -gereedschappen.

Beschadigde hoezen moeten worden vervangen of gerepareerd door een opgeleid persoon. Onderhoud,
reparaties en upgrades mogen alleen worden uitgevoerd door gekwalificeerde technici en technische partners
van Ossur. Ossur verstrekt op verzoek informatie om servicepersoneel te helpen bij het repareren van het
hulpmiddel.

Het gebruik van i-Limb-hulpmiddelen voor het bedienen van elektronische apparaten die op een stopcontact
zijn aangesloten, kan de werking beinvloeden.

Het wordt niet aanbevolen om uw hulpmiddel te gebruiken in de nabijheid van andere medische elektrische
apparatuur.

Niet gebruiken tijdens het laden.

Alleen gebruiken met handschoenen die zijn geleverd door Ossur.

Altijd handschoenen gebruiken om het risico van elektrostatische ophoping en ontlading te voorkomen.
Geen lotion op basis van olie gebruiken op de huid, bijv. Vaseline.

De elektrode niet blootstellen aan vuil of vloeistoffen.

Batterijen:

Het hulpmiddel enkel gebruiken met daarvoor bestemde Ossur-batterijen.

Enkel de Ossur-oplader gebruiken om Ossur-batterijen op te laden.

Interne batterijen mogen niet door de eindgebruiker worden vervangen.

Batterijen moeten jaarlijks door onderhoudspersoneel worden vervangen.

Gebruik uw i-Limb-hand niet als de batterij zichtbaar is opgezwollen. Neem contact op met uw prothesemaker
en doe het volgende:

« 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. Neem contact op met uw prothesemaker om dit te laten doen.

RICHTLIJNEN VOOR VEILIG GEBRUIK

Beweeg de duim opzij, zodat de wijsvinger kan worden gesloten en niet wordt geblokkeerd. Houd handgrepen
of dergelijk gevormde voorwerpen stevig vast in de palm, vlakbij de aanzet van de vingers. (Afb. 2).

Zorg ervoor dat de wijsvinger rond dunnere voorwerpen kan worden gesloten en blokkeer deze niet. Het
voorwerp ligt minder stevig in de i-Limb-hand als de vingers zich niet kunnen aanpassen aan de vorm (Afb. 3).
Houd voorwerpen dicht bij de palm vast, met alle vingers volledig gesloten. Zorg ervoor dat alle vingers rond
voorwerpen volledig zijn gesloten (Afb. 4).

Houd geen voorwerpen vast met de vingertoppen of de zijkant van de vingers (Afb. 5).

Plaats voorwerpen dicht bij de knokkels bij trekken/duwen (Afb. 6).

Trek of duw geen voorwerpen met de vingertoppen (Afb. 7).

Duw krachtig met volledig gesloten vuist op de knokkels (Afb. 8).

Duw de vingers niet omhoog (Afb. 9).

VOEDING

Het hulpmiddel kan worden gebruikt voor maximaal 1300 volledige openings- en sluitcycli met een enkele lading

van

een 1300 mAh-batterij. Het aantal bereikte open- en sluitcycli hangt af van de leeftijd van de batterij, het

133



gebruik met andere bijbehorende componenten (zoals de I-Limb Wrist) en het gebruik van het apparaat, aangezien
de batterijen mogelijk sneller leeglopen bij taken waarbij het apparaat zwaarder wordt belast.

Als u de i-Limb-hand wilt opladen, verwijdert u eerst de prothese van het restledemaat. Afhankelijk van het model
zet u het uit of in stand-by door de aan/uit-schakelaar naar links te schuiven (Afb. 10, 11).

Magnetische oplaadpoort

Via de magnetische oplaadpoort kan de batterij worden opgeladen, het hulpmiddel worden in- en uitgeschakeld en
het resterende batterijniveau op één plaats worden bekeken (Afb. 12).

Als uw i-Limb een interne batterij en magnetische oplaadpoort heeft, voert u de volgende stappen uit:

Het hulpmiddel in- en uitschakelen
— Druk 1 seconde op de schakelaar van de oplaadpoort en laat los om het hulpmiddel in of uit te schakelen.
— Indien ingeschakeld: het display licht volledig op en wordt vervolgens op een lage stand gedimd.
— Indien uitgeschakeld: het display licht volledig op en wordt vervolgens uitgeschakeld.

Het oplaadniveau van de batterij controleren
— Het oplaadniveau van de batterij wordt aangegeven met balkjes als het apparaat is ingeschakeld.
— Elk verlicht balkje geeft een oplaadniveau van 20% aan. Het aantal verlichte balkjes geeft aan hoeveel voeding
er nog in de batterij zit.
— Zodra het batterijniveau 5% is, gaat het rode waarschuwingslampje voor een bijna lege batterij branden
(Afb. 13). Het lampje brandt 3 minuten, waarna het hulpmiddel zichzelf uitschakelt.

OPMERKING: In verband met de veiligheid van de gebruiker is voor noodgevallen nog wel een stroomreserve
beschikbaar om het hulpmiddel in te schakelen en een voorwerp los te laten.

De batterij opladen

WAARSCHUWING: Draag de i-Limb-hand niet wanneer de batterij wordt opgeladen.
— Steek de oplader in het stopcontact. Bevestig de magnetische oplader aan de oplaadpoort op de prothese.
— In de stand-bymodus brandt een lichtgroen lampje op de oplader.

Tijdens het opladen brandt een rood lampje.

— Als de batterij volledig is opgeladen, brandt een groen lampje.

Oplaadtijd: 90 minuten tot 3 uur.

— Eris ook een autolader verkrijgbaar.

Externe batterij

Als de i-Limb externe batterijen heeft, verwijdert u de batterijen uit de prothese en plaatst u deze in het
basisstation van de oplader (Afb. 14). Sluit de voedingskabel aan op het basisstation van de oplader. Steek de
stekker van de voedingskabel in het stopcontact.

De oplaadstatus wordt aangegeven aan de achterkant van het basisstation:

Middelste lampje brandt: oplader is aangesloten

2e en 5e lampje knipperen groen: de batterijen worden opgeladen

2e en 5e led branden groen: de batterijen zijn opgeladen

— Te en 4e rode led branden: batterijstoring, ontkoppel en probeer het opnieuw. Als de lampjes blijven branden,
neemt u contact op met uw prothesemaker.

Voeding ) )

LET OP: Gebruik alleen de Ossur-voeding om Ossur-batterijen op te laden.
Fabrikant: PowerSolve
Modelnr.: 000311A
Ingangsvermogen: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,3 A max.
Uitgangsvermogen: 8,4VDC, 1A
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DE I-LIMB-HAND BESTUREN

Het hulpmiddelnummer identificeren:
Het hulpmiddelnummer bevindt zich proximaal ten opzichte van de duimbasis (Afb. 15). Voor extra kleine handen,
of die met een Flexion Wrist, bevindt het nummer zich in het chassis.

Wanneer u uw i-Limb-hand verbindt met de My i-Limb-app, wordt het hulpmiddelnummer weergegeven op het
verbindingsscherm. Als u het nummer selecteert, wordt de app verbonden met uw i-Limb-hand. Als uw hand is
verbonden met de app, wordt uw hulpmiddelnummer ook weergegeven in het gedeelte 'About' (Over).

Gebarenbesturing (alleen beschikbaar op i-Limb Quantum-handen)

Hiermee kan een automatische grip worden verkregen via een soepele beweging van de prothese in een van de vier
richtingen (vooruit, achteruit, links of rechts). De grepen die voor elke richting zijn geprogrammeerd, worden
aangepast aan de gebruikersvereisten met behulp van de My i-Limb -app.

Gebarenbesturing openen:

1. Houd de i-Limb -hand parallel aan de grond (elleboog gebogen tot 90°)

2. Houd het signaal open totdat de wijsvinger samentrekt

3. Verplaats de i-Limb Quantum-hand (binnen 1 seconde) in de richting die aan de gewenste greep is toegewezen
4. De i-Limb Quantum-hand neemt de greep over

5. Voor het afsluiten van de greep houdt u het signaal open totdat de hand de greep loslaat

De standaardinstelling voor gebarenbesturing is openhouden, maar kan deze ook worden geopend met
co-contracties. Dit wordt gewijzigd met de My i-Limb -app.

Appbesturing (beschikbaar op alle i-Limb-handen)

Een automatische greep kan worden geopend door een pictogram aan te raken in de My i-Limb-app. Dit worden
quick grips genoemd. De i-Limb-hand laat de greep los als het pictogram opnieuw wordt aangeraakt of door een
ander greep-pictogram te selecteren.

Spierbesturing (beschikbaar op alle i-Limb-handen)
Triggers zijn specifieke spiersignalen die kunnen worden gebruikt om toegang te krijgen tot een automatische
greep. Er zijn vier potentiéle spiertriggers: openhouden, dubbele impuls, drievoudige impuls en co-contractie.

U kunt de app gebruiken om spiercontrole te activeren en te programmeren.

Nabijheidsbesturing (alleen beschikbaar op i-Limb Quantum-handen)
Grip Chips zijn kleine Bluetooth-apparaten die grepen op de i-Limb Quantum-hand activeren wanneer de prothese
er dichtbij wordt bewogen of wanneer op de Grip Chip wordt getikt.

Voordat u een Grip Chip voor het eerst gebruikt, moet u het plastic lipje eruit trekken om de batterij te activeren.
Als u Grip Chips wilt gebruiken, moet u ervoor zorgen dat de i-Limb-hand niet is verbonden met de My i-Limb-app.

+ Nabijheid is toegankelijk door de i-Limb-hand 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. Het lampje 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-Limb volledig geopend is 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.
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De Grip Chip-batterij vervangen
De batterij gaat naar verwachting 6 maanden mee. De levensduur van de batterij wordt verkort als de Grip Chip
dicht bij de I-Limb-hand wordt bewaard. Batterij is niet oplaadbaar.
— Als u de batterij wilt vervangen, steekt u een vingernagel tussen de bovenste en onderste kapjes en beweegt
u deze rond om de batterij los te maken.
— Verwijder de batterij. Plaats een nieuwe batterij onder de borgklem en zorg ervoor dat het opschrift van de
batterij naar buiten is gericht.
— Plaats de kapjes terug door de bovenste en onderste kapjes tegen elkaar te drukken.
Batterijtype: CR1616. Vervangende batterijen zijn op verzoek verkrijgbaar bij de klantenondersteuning.

[-LIMB-HANDOVERTREKKEN

Een overtrek aantrekken
Voor het aantrekken van een overtrek brengt u de i-Limb-hand in de stand die wordt getoond in afbeelding 16 en
schakelt u de hand uit. U zet de hand ook in deze stand met de Quick Grip Aan-/uittrekken.

De overtrekken i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour en i-Limb Skin Natural aantrekken:

1. Plaats de overtrek op de vingers van de i-Limb-hand en schuif de overtrek omlaag.

2. Als de vingers voor het grootste gedeelte in de overtrek zitten, trekt u de duimopening over de duim (Afb. 17).
3. Schuif de rest van de overtrek over de i-Limb-hand (Afb. 18).

4. Zorg ervoor dat elke vingertop in de overtrek zit.

5. Trek de overtrek niet te strak over de hand.

De i-Limb Skin Match-overtrek aantrekken:
1. Besproei het buitenoppervlak met isopropylalcohol (Afb. 19).
2. Keer de overtrek binnenstebuiten tot bij de vingeropeningen (Afb. 20).
3. Zorg ervoor dat de vingers recht en niet gebogen zijn.
4. Lijn de vingeropeningen uit met de vingers van de hand (Afb. 21).
5. Trek de overtrek over de vingers van de i-Limb-hand.
6. Plaats de duimopening over de duim.
7. Trek de overtrek voorzichtig over de rest van de i-Limb-hand, zonder dat u te veel druk uitoefent op de duim (Afb. 22).
8. Controleer de overtrek op kreukels en zorg ervoor dat de overtrekuiteinden volledig op de vingertoppen zijn
aangebracht.
9. Controleer de werking van de i-Limb-hand en zorg ervoor dat de hand volledig kan worden geopend en gesloten
en dat de vingertoppen op één lijn liggen.

Alle overtrekken uittrekken
1. Breng de i-Limb-hand in dezelfde stand als voor het aantrekken en uitschakelen/in stand-by zetten.
2. Trek de overtrek bij elke vingertop omhoog om deze gemakkelijker uit te kunnen trekken.
3. Verwijder de volledige overtrek voorzichtig, zonder al te veel druk uit te oefenen op de duim.
4. Blijf de overtrek omhoog trekken totdat deze volledig is uitgetrokken.

REINIGEN

Reinigingsinstructies

De i-Limb handovertrek, het elektrodeoppervlak en de magnetische oplaadpoort kunnen worden gereinigd met een
zachte, vochtige doek en milde zeep.

Reinig het elektrodeoppervlak regelmatig.

Reinig het overtrek één keer per week met isopropylalcohol om deze te desinfecteren.

OPMERKING: Dompel de i-Limb-hand, de overtrek, het elektrodeoppervlak of de magnetische oplaadpoort niet
onder in water. Gebruik geen sterke chemicalién.
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TECHNISCHE SPECIFICATIES

Spanning Bereik 6 - 8,4 V
Max. stroom 5A
. . Oplaadbare lithiumpolymeerbatterij 7,4. V (nominaal); capaciteit van

Batterijcapaciteit 2000 mAh; capaciteit van 1300 mAh

Max handbelastinglimiet (statische | 40kg/88Ib. (Extra Small)

limiet) 90kg/1981b. (klein/normaal/groot)

. . . 20kg/441b. (Extra Small)
?:;:i:rdraagbelastlng (statische i-Limb Quantum: 48 kg/106 |b. (Small/Medium/Large)
) i-Limb Ultra en i-Limb Access: 32kg/711b. (Small/Medium/Large)

Tijd van volledig open tot volledig 0,8 seconden

gesloten

Verwachte levensduur 5 jaar

Gewicht van het hulpmiddel Extra Small Small Medium/Large

LR QWD 472g/1,041b. 542g/1,191b. 558g/1,231b.
WD 432g/0,951b. 502g/1,11b. 518g/1,141b.
Flexion 572g/1,261b. 642g/1,411b. 658g/1,451b.
Friction 467g/1,031b. 537g/1,181b. 553g/1,22lb.

Gewicht van het hulpmiddel Extra Small Small Medium/ Large

i-Limb Ultra
QWD 472g/1,041b. 512g/1,131b. 528¢/1,161b.

Opmerking: Voor titanium | wD 432g/0,951b. 472g/1,041b. 488g/1,081b.

vingers geldt een extra -

gewicht van 30g/0,07 Ib. Flexion 572g/1,261b. 612g/1,351b. 628g/1,381b.

per hand Friction 467¢g/1,031b. 507g/1,121b. 523g/1,151b.

Gewicht van het hulpmiddel Extra Small Small Medium/ Large

Pl bssee QWD 432g/0,95Ib. 4685/1,03b. 478/1,051b.

OPmerking; Voor titanium WD 392g/0,86|b 428g/0,94|b 438g/0,97|b

vingers geldt een extra Flexion 532g/1,17Ib. 568g/1,25Ib. 578g/1,271b.

gewicht van 30g/0,07 Ib.

per hand Friction 427g/0,941b. 463g/1,021b. 473g/1,041b.

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Gebruik, transporteer of bewaar de i-Limb-hand niet buiten de temperatuurlimieten die in de onderstaande tabel

worden vermeld:

Gebruik Verzenden 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
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GEREGLEMENTEERDE INFORMATIE OVER BLUETOOTH-MODULES

Dit hulpmiddel bevat de volgende radiozenders:

Model

Wettelijke certificaten

Type en
frequentiekenmerken

Effectief uitgestraald
vermogen

Bluetooth Low Energy
Dual Mode-module

Model BR-LE4.0-D2A

FCC

Bevat FCC-ID:
XDULE40-D2

Canada
Bevat IC: 8456A-LE4D2
Japan

Bevat zender met
certificaatnummer

— 205-160268
Sk

(Dual Mode)

Versie V2.1 + ED (GFSK +

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

Versie V4.0 (GFSK) 2402
-2480 MHz

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

WAARSCHUWING: Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld met andere apparatuur moet worden
vermeden, omdat dit tot een onjuiste werking kan leiden. Als dergelijk gebruik toch nodig is, moet deze apparatuur
en de andere apparatuur in de gaten worden gehouden om te verifiéren of ze normaal werken.

WAARSCHUWING: Gebruik van andere accessoires, omvormers en kabels dan door de fabrikant van deze
apparatuur zijn gespecificeerd of geleverd, kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur en kan een onjuiste werking tot gevolg hebben.

Om de vereisten voor elektromagnetische compatibiliteit (EMC) te reguleren ter voorkoming van onveilige
productsituaties, is de norm BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 geimplementeerd voor alle myo-elektrische prothesen
van Ossur. In deze norm zijn niveaus van elektromagnetische emissies voor medische apparaten gedefinieerd.

De i-Limb-hand is geschikt voor gebruik in elke omgeving, behalve waar onderdompeling in water of andere
vloeistoffen mogelijk is, of waar blootstelling aan hoogelektrische en/of hoogmagnetische velden kan voorkomen
(bijv. elektrische transformatoren, krachtige radio-/tv-zenders, RF chirurgische apparatuur, CT- en MRI-scanners).

Raadpleeg de onderstaande richtlijnen voor meer informatie over de EMC-omgeving waarin het apparaat moet
worden gebruikt:

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissie

De myo-elektrische prothesen van Ossur zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals
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 Niet van De myo-elektrische prothesen van Ossur gebruiken

CISPR 11 toepassing RF-energie alleen voor de interne werking. Daarom zijn de
Op batterijen RF-emissies erg laag en veroorzaken waarschijnlijk ook geen

interferentie in elektronische apparatuur in de buurt.

RF-emissie Klasse B De myo-elektrische prothesen van Ossur zijn geschikt voor

CISPR 11 gebruik in alle soorten gebouwen, inclusief woningen en

Harmonische emissies Niet van |gebouweﬂ-dle recth;streeks.zun aangesl;)tfn op het ope?bare

IEC 61000-3-2 toepassing aagspanningsnet dat woningen van netstroom voorziet.

Op batterijen

Spanningsschommelingen | Niet van
en flikkeringen toepassing
IEC 61000-3-3 Op batterijen
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De myo-elektrische prothesen van Ossur zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals
hieronder gespecificeerd. De klant of de gebruiker van de myo-elektrische prothesen van Ossur moet ervoor
zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau Conformiteitsniveau | Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
1EC 60601

Elektrostatische +8kV contact | +8kV contact Vloeren moeten van hout, beton of

ontlading (ESD) £15kV lucht £15kV lucht keramische tegels zijn. Als de

IEC 61000-4-2 vloerbedekking uit synthetische materialen
bestaat, moet de relatieve luchtvochtigheid
ten minste 30% zijn.
Draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur mag niet
dichter in de buurt van onderdelen van de
myo-elektrische prothesen van Ossur,
inclusief kabels die door de fabrikant zijn
gespecificeerd, worden gebruikt dan de
aanbevolen 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 > 3m

IEC 61000-4-4

Overspanning Niet van Niet van toepassing | Niet van toepassing Op batterijen

IEC 61000-4-5 toepassing Op batterijen

Spanningsdalingen, Niet van Niet van toepassing Niet van toepassing

korte onderbrekingen toepassing Op batterijen Op batterijen

en spanningsvariaties Geen kabels > 30m

variaties in voeding

IEC 61000-4-11

Vermogensfrequentie 30A/m 30A/m Op batterijen

(50/ 60 Hz) magnetisch 50 /60 Hz

veld
IEC 61000-4-8
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De myo-elektrische prothesen van Ossur zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals
hieronder gespecificeerd. De klant of de gebruiker van de myo-elektrische prothesen van Ossur moet ervoor
zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau Conformiteitsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
IEC 60601
Geleide RF Niet van Niet van toepassing Draagbare en mobiele
IEC 61000-4-6 toepassing Op batterijen RF-communicatieapparatuur mag niet dichter
Geen kabels in de buurt van onderdelen van de myo-
>3m elektrische prothesen van Ossur (inclusief
Uitgestraalde RF 12V/m 12V/m kabels) worden gebruikt dan de aanbevolen
IEC 61000-4-3 26 MHz tot 26 MHz tot 1000 MHz | Scheidingsafstand die is berekend met de
1000 MHz vergelijking die van toepassing is op de
10V/m frequentie van de zender.
1883/&1'_'2 tot ]2(7)88 m:; tot Aanbevolen scheidingsafstand d = 1,2 VP
2700 MHz d=1,2 VP 80 MHz tot 800 MHz

1 kHz 80% AM

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

Waarbij P het maximale nominale
uitgangsvermogen is van de zender in watt
(W) volgens de fabrikant van de zender en de
aanbevolen scheidingsafstand 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 b

Interferentie kan optreden in de buurt van
apparatuur met het volgende symbool:

()

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.

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 scheidingsafstanden 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 van meters

CoELI ATV 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 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

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.

142



BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

d Manufacturer - YYYY

©
i ¢

IP22
SN

q3
MD

O
5
(2
A\

Toegepast onderdeel van type BF

Fabrikant en jaar van productie (]])))

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Apparaat bevat elektronische componenten en/of batterijen die niet met het gewone
afval mogen worden afgevoerd

Beschermd tegen vaste vreemde objecten met een diameter van 12,5mm en meer en
beschermd tegen spatwater.

Serienummer

Het unieke serienummer voor i-Limb Quantum-hulpmiddelen is een "M “ met een
zescijferig alfanumeriek getal.

Het unieke serienummer voor i-Limb Ultra-hulpmiddelen is een “U” met een
zescijferig alfanumeriek getal.

Het unieke serienummer voor i-Limb Access-hulpmiddelen is een “A” met een
zescijferig alfanumeriek getal.

Europese conformiteit

Medisch hulpmiddel

Klasse ll-apparatuur - biedt dubbele isolatie ter bescherming tegen elektrische
schokken

Uitsluitend voor gebruik binnenshuis

Recyclebaar

Let op:
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PORTUGUES

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

MAO i-LIMB

A mio i-Limb® é designada o dispositivo no presente documento. O presente documento fornece informagoes
sobre as indicagdes de utilizagdo e o manuseio do dispositivo. Destina-se ao utilizador do dispositivo.

O dispositivo sé pode ser configurado e colocado por um profissional de satide qualificado autorizado pela Ossur
ap6s completar a formagao correspondente.

Estas “Instrugdes de utilizagdo” tratam dos seguintes dispositivos e pegas: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb
Access, elétrodos analdgicos, porta de carregamento magnético, carregador de tomada e carregador para o carro.

DESCRICAO DO PRODUTO

As m3os i-Limb constituem uma gama de m3os protésicas com dedos motorizados individuais, dete¢ao de
obstdculos e uma aplicagdo de controlo patenteada para utilizagdo em dispositivos Apple iOS (Fig. 1a): A etiqueta
do produto pode ser encontrada na parte lateral do dispositivo (Fig. 1b). O dispositivo é montado como parte de
uma prétese em conjunto com um encaixe personalizado para o utilizador pelo profissional de sauide.

Os utilizadores podem escolher entre uma selec3o de apertos e gestos automatizados que os ajudam a realizar as
tarefas didrias. Dependendo do modelo, os apertos podem ser personalizados e automatizados para facultar um
controlo adicional. Na tabela comparativa abaixo apresenta-se uma vis3o geral das funcionalidades de controlo
disponiveis:

Comparacdo de funcionalidades

Opcdes de controlo i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Controlo por gestos Sim

Controlo por aplicagao Sim Sim Sim

Controlo muscular Sim Sim Sim

Controlo por proximidade | Sim

Apertos disponiveis 24 18 12
My Grips 12

Aumento de velocidade Sim Sim Sim
Rotag3do elétrica do Sim Sim

polegar

vari-grip Sim Sim

Modo de m3o natural Sim Sim

Apesar de os dedos n3o serem controlados individualmente, os apertos automatizados permitem que o utilizador
da mio i-Limb mova determinados dedos para apertar um objeto ou fazer um gesto. A utilizag3o integral da mao
i-Limb requer formag@o prévia e um entendimento completo de todos os beneficios funcionais.

INDICACOES DE UTILIZACAO

— Amputagdo do membro superior
— Auséncia de membro superior congénito

CONTRAINDICACOES

Desconhecidas.
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UTILIZACAO PREVISTA

A mio i-Limb destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a fun¢do de um membro superior em
falta.

DISPOSITIVOS REQUERIDOS

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
M3o i-Limb:

O utilizador final é o operador previsto do dispositivo, que é responsdvel pela sua utilizagdo.

O manuseamento ou ajuste inadequado da mio i-Limb pode causar o mau funcionamento do dispositivo.
A m3o i-Limb n3o fornece sensacdes; ndo é possivel sentir calor e humidade. A m3o i-Limb destina-se apenas
a atividades de impacto baixo a moderado.

N3o utilizar sem uma cobertura aprovada.

N3o utilizar com uma cobertura danificada.

Nio desmonte os componentes e ndo modifique o dispositivo seja de que forma for.

N3o realizar reparagdes ou manutencio quando o dispositivo estiver a ser utilizado.

N3o transportar objetos utilizando apenas as pontas dos dedos. Transporte os objetos distribuindo
uniformemente o peso pelos dedos; préximo dos nés dos dedos e da palma da mao.

N3o utilizar para levantar cargas pesadas.

N3o utilizar com maquinas 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 forcas excessivas ou elevadas, particularmente nas pontas dos dedos e na zona lateral dos dedos.
Nao expor a dgua.

N3o expor a excesso de humidade, liquidos, poeira, altas temperaturas ou choques.

N3o utilizar em ambientes perigosos.

N3o expor a chamas.

N3o utilizar em ou expor a atmosferas explosivas.

O(s) elétrodo(s), a porta de carregamento magnético, a porta CC e o bloco de interruptores sdo uma PECA
APLICADA.

Este dispositivo destina-se a utilizagdo num unico paciente.

Se houver uma alteragio ou perda de funcionalidade, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou
desgaste que limitem as suas fungdes normais, o paciente deve parar de usar o dispositivo e entrar em
contacto com o seu profissional de saude.

O elétrodo pode conter niquel.

Baterias:

N3o cortar nem modificar os fios das baterias.

N3o dobrar nem exercer pressao excessiva sobre a bateria.

N3o furar a bateria.

N3o desmontar a bateria.

N3o expor as baterias a temperaturas elevadas.

N3o incinerar as baterias.

N3o alterar os fios terminais das baterias.

N3ao provocar curto-circuito na bateria.

N3o armazenar as baterias dentro de um veiculo.

Eliminar as baterias de acordo com as regulamentag¢ées dos EUA, da Europa ou locais.
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Precaugoes
M3o i-Limb:

O utilizador tem de cumprir as regulamentagGes locais sobre a condugdo de automdveis, aeronaves,
embarcacgdes a vela de qualquer tipo e outros veiculos ou dispositivos a motor. E da inteira responsabilidade
do utilizador confirmar que estd fisica e legalmente apto para conduzir com a mao i-Limb e que possui total
permissdo legal para tal.

Utilizar apenas com acessérios e ferramentas Ossur aprovados.

As coberturas danificadas tém de ser substituidas ou reparadas por um individuo com formacg3o.

A manutencdo, as reparagdes e as atualizacdes s6 podem ser realizadas por técnicos qualificados da Ossur
e parceiros técnicos. A Ossur ird fornecer, mediante solicitagao, informacdes para auxiliar os técnicos de
assisténcia a repararem o dispositivo.

A utilizagdo de um dispositivo i-Limb no manuseamento de dispositivos eletrénicos ligados a uma tomada
elétrica pode ter impacto na fun¢do do dispositivo.

N3o é recomendada a utilizagdo do dispositivo enquanto estiver muito préximo de outros equipamentos
médicos elétricos.

N3o utilizar durante o carregamento.

Utilizar apenas com luvas fornecidas pela Ossur.

Utilizar sempre com luvas para evitar o risco de acumulagao e descarga eletrostdtica.

N3o utilizar logdes a base de 6leo na pele, por exemplo, vaselina.

N3o expor os elétrodos a sujidade ou liquidos.

Baterias:

Sé se devem utilizar baterias Ossur com este dispositivo.

Utilizar apenas um carregador Ossur para carregar baterias Ossur.

As baterias internas n3o devem ser substituidas pelo utilizador final.

As baterias devem ser substituidas anualmente apenas pela equipa de assisténcia.

N3o use a m3o i-Limb se a bateria estiver visivelmente inchada. Entre em contacto com o seu profissional de
salide e proceda do seguinte modo:

descontinuar o processo de carregamento imediatamente

desconectar a bateria

remover e colocar numa drea segura

« deixar a bateria e observar durante 15 minutos

« substituir por bateria nova

« n3o reutilizar

« eliminar qualquer bateria com derrame da forma apropriada

Se o dispositivo ndo for utilizado durante um longo periodo de tempo, é aconselhdvel remover a bateria da
prétese. Entre em contacto com um profissional de sadde para realizar essa medida.

DIRETRIZES DE UTILIZACAO SEGURA

Desloque o polegar para o lado para que n3o impeca o indicador de fechar. Segure as pegas ou objetos com
formas semelhantes de forma segura na palma da mio, perto da base dos dedos. (Fig. 2).

N3o impega o indicador de se fechar a volta de objetos mais finos. O objeto fica menos seguro na mao i-Limb
se os dedos n3o conseguirem adaptar-se a sua forma (Fig. 3).

Segure os objetos perto da palma com todos os dedos totalmente fechados. Certifique-se de que todos os
dedos estdo totalmente fechados em torno dos objetos (Fig. 4).

N3ao segure nos objetos com as pontas dos dedos ou as zonas laterais dos dedos (Fig. 5).

Coloque os objetos préximos dos nés dos dedos ao puxar/empurrar (Fig. 6).

N3o puxe nem empurre objetos com as pontas dos dedos (Fig. 7).

Empurre para cima com o punho totalmente fechado aplicando forga nos nés dos dedos (Fig. 8).

N3o coloque pressdo sobre os dedos (Fig. 9).
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ALIMENTACAO

O dispositivo pode ser utilizado para 1300 ciclos completos de abertura e fecho com um dnico carregamento de
um conjunto de baterias de 1300 mAh. O niimero de ciclos de abertura e de fecho alcangado ird variar consoante
a idade da bateria, a utilizagdo com outros componentes associados (isto &, i-Limb Wrist) e a utilizagdo do
dispositivo, uma vez que tarefas que apliquem uma carga superior ao dispositivo podem consumir mais
rapidamente a bateria.

Para carregar a mio i-Limb, remova a prétese do membro residual. Consoante o modelo, desligue ou coloque em

standby colocando o interruptor de alimentagao na posi¢do esquerda (Fig. 10, 11).

Porta de carregamento magnético

A porta de carregamento magnético permite carregar a bateria, ligar/desligar a alimentagdo e monitorizar o nivel
da bateria restante num unico local (Fig. 12).

Se o seu dispositivo i-Limb possuir uma bateria interna e uma porta de carregamento magnético, siga estes
passos:

Ligar e desligar o dispositivo
— Pressione o interruptor na porta de carregamento durante 1 segundo e solte para ligar/desligar.
— Quando estiver ligado: o visor acende-se totalmente e depois diminui a iluminagado para um nivel baixo.
— Quando estiver desligado: o visor acende-se completamente e depois desliga-se.

Verificagdo do estado do nivel de carga da bateria
— O nivel de carga da bateria é indicado pelas barras quando a alimentacdo estd ligada.
— Cada barra de luz representa um nivel de carga de 20%. O ndmero de barras acesas mostra quanta energia
resta na bateria.
— Quando o nivel da bateria atingir 5%, o aviso vermelho de bateria fraca acende-se (Fig. 13). A luz brilha
durante 3 minutos; em seguida, o dispositivo desliga-se.

NOTA: uma reserva de emergéncia de energia permanece disponivel para ligar e libertar o dispositivo de um
objeto, garantindo a seguranca do utilizador.

Carregar a bateria
AVISO: n3o use uma mao i-Limb quando a bateria estiver a carregar.
— Ligue o carregador a tomada. Encaixe o carregador magnético na porta de carregamento da prétese.
— Quando estiver em standby, a unidade do carregador exibe uma luz verde ténue.
— Quando o carregamento estd em curso, acende-se uma luz vermelha.
— Quando estiver totalmente carregado, acende-se uma luz verde.
— Tempo de carregamento: 90 minutos a 3 horas.
— Também estd disponivel um carregador para carro.

Bateria externa

Se o i-Limb tiver baterias externas, remova as baterias da prétese e insira-as na unidade de base do carregador
(Fig. 14). Ligue a unidade de base do carregador com o cabo de alimentagdo. Ligue o cabo de alimentagao

a tomada.

O estado de carregamento € indicado na parte de trds da unidade de base:

— Luz do meio acesa: o carregador estd conectado

— 2% e 5% luzes piscam verde: as baterias estdo a carregar

22 e 52 |uzes acesas 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 profissional de satde.
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Fonte de alimentagdo
CUIDADO: Utilizar apenas uma fonte de alimentagdo Ossur para carregar baterias Ossur.

Fabricante: PowerSolve

N.° de modelo: 000311A

Entrada: 100-240 VCA, 50-60 Hz, 0,3 A Mdx.
Saida: 8,4VCC, 1A

CONTROLAR A MAO I-LIMB

Identificar o niimero do dispositivo:
O niimero do dispositivo pode ser encontrado junto a base do polegar (Fig. 15). Para maos mais pequenas, ou
com um pulso flexivel, o nlimero estd localizado dentro do chassis.

Quando se conecta a m3o i-Limb com a aplicagdo My i-Limb, o niimero do dispositivo é apresentado no ecrd de
conexdo. A sele¢do do niimero conecta a aplicagdo a mao i-Limb. Em alternativa, quando estd ligado a aplicagao,
o niimero do dispositivo é apresentado na sec¢do "acerca de".

Controlo por gestos (disponivel apenas nas maos i-Limb Quantum)

Permite aceder a um aperto automatizado através de um movimento suave da prétese numa de quatro dire¢des
(frente, trds, esquerda ou direita). Os apertos programados em cada dire¢do sdo personalizados conforme os
requisitos do utilizador através da aplicagdo My i-Limb.

Para aceder ao controlo por gestos:

1. Mantenha a mao i-Limb numa posicdo paralela ao chdo (cotovelo dobrado a 90 °)

2. Mantenha um sinal aberto até o dedo indicador tremer

3. Mova a mio i-Limb Quantum (dentro de 1 segundo) na dire¢3o atribuida ao aperto desejado

4. A m3o i-Limb Quantum ird adotar o aperto

5. Para sair do aperto, mantenha um sinal aberto até que a m3o abandone o aperto
A configuragdo predefinida para o controlo por gestos é a m3o aberta. No entanto, também é possivel aceder por
co-contrag3o. Isto altera-se utilizando a aplicagdo My i-Limb.

Controlo por aplicagao (disponivel em todas as maos i-Limb)

Para se aceder a um aperto automatizado, basta tocar num icone na aplicagdo i-Limb. Estes denominam-se
apertos rdpidos. A m3o i-Limb abandona o aperto quando se toca novamente no icone ou se seleciona outro icone
de aperto.

Controlo muscular (disponivel em todas as maos i-Limb)

As agdes desencadeadoras s3o sinais musculares especificos que podem ser usados para aceder a um aperto
automatizado. Existem 4 potenciais a¢des desencadeadoras musculares: manter aberto, duplo impulso, triplo
impulso e co-contragdo.

E possivel utilizar a aplicagdo para ativar e programar o controlo muscular.
Controlo por proximidade (disponivel apenas nas maos i-Limb Quantum)
Os Grip Chips s3o pequenos dispositivos Bluetooth que ativam apertos na mio i-Limb Quantum quando

a prétese é movida para perto deles ou ao tocar no Grip Chip.

Antes de utilizar um Grip Chip pela primeira vez, puxe e retire a lingueta de pldstico do dispositivo para acionar
a bateria.

Para usar os Grip Chips, verifique se a mao i-Limb ndo estd conectada a aplicagdo My i-Limb.

« E possivel aceder a proximidade abrindo totalmente a mao i-Limb perto (15 cm/6") de um Grip Chip
e posteriormente relaxando os musculos. Espere até que se aceda ao aperto, o que pode levar até 3
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segundos. Para sair de um aperto a que se acedeu pelo controlo por proximidade, emita um sinal aberto
prolongado.
Tocar duas vezes num Grip Chip ativa o aperto. Toque rapidamente num Grip Chip duas vezes,

a semelhanca de um duplo clique num rato de computador. O LED no Chip Grip acende-se e apaga-se uma

vez quando o toque é bem-sucedido.

NOTA: € 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 mio entre num aperto e volte imediatamente a sair.
Para que a proximidade ou o toque funcione, o i-Limb deve estar totalmente aberto/com dedos abertos.

Os Grip Chips individuais sdo programados utilizando a aplicagdo My i-Limb e podem ser reprogramados pelo
utilizador a qualquer momento.

Substituicao da bateria do Grip Chip
Espera-se que a bateria dure 6 meses. A durag3o da bateria é reduzida se o Grip Chip for armazenado perto da
mao i-Limb. A bateria n3o é recarregavel.
— Para substituir a bateria, inserir a unha entre as tampas superior e inferior e mover em torno da unido para
soltar.
— Retirar a bateria. Inserir nova bateria por baixo do clip de retenc¢do, 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 est3o disponiveis mediante pedido no apoio ao cliente.

COBERTURAS DA MAO I-LIMB

Colocar uma cobertura
Para colocar uma cobertura, coloque a mio i-Limb na posicdo apresentada na Figura 16 e desligue a mao.
A posicdo também pode ser obtida utilizando o quick grip "don/doff".

Colocar as coberturas i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour e i-Limb Skin Natural:
1. Alinhe a cobertura com os dedos da mio i-Limb e deslize a cobertura no sentido descendente.

2. Quando os dedos estiverem quase totalmente cobertos, puxe a abertura do polegar sobre o polegar (Fig. 17).

3. Deslize a cobertura restante sobre a mao i-Limb (Fig. 18).
4. Certifique-se de que cada ponta de dedo fica sob a cobertura.
5. Nio coloque a cobertura muito apertada sobre a mio.

Colocar a cobertura i-Limb Skin Match:

1. Pulverize a superficie externa com dlcool isopropilico (Fig. 19).
2. Inverta a cobertura ao nivel das aberturas dos dedos (Fig. 20).
3. Certifique-se de que os dedos estdo diretos e n3o agrupados.
4. Alinhe os orificios para dedos da cobertura com os dedos da m3o (Fig. 21).
5. Faga deslizar pelos dedos da mao i-Limb.
6. Coloque a abertura do polegar sobre o polegar.
7. Puxe cuidadosamente a cobertura sobre o resto da mao i-Limb, sem aplicar demasiada pressdo sobre
o polegar (Fig. 22).
8. Verifique se os dedos n3o ficaram agrupados sob a cobertura e assegure-se de que as pontas da cobertura

estdo totalmente ajustadas as pontas dos dedos.
9. Verifique a fungdo da mao i-Limb e assegure-se de que é possivel uma abertura e um fechamento completos
e que as pontas dos dedos est3o alinhadas.

Retirar todas as coberturas

1. Coloque a mio i-Limb na mesma posi¢do que usou para colocar as coberturas e desligue/coloque em standby.

2. Puxe a cobertura para cima em cada dedo para retirar.
3. Retire cuidadosamente toda a cobertura, sem aplicar demasiada pressdo sobre o polegar.
4. Continue a puxar a cobertura para cima, até que seja totalmente removida.
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LIMPEZA

Instrugdes de limpeza

A cobertura da m3o i-Limb, a superficie dos elétrodos e a porta do carregador magnético podem ser limpas com

um pano macio e himido e com sabao neutro.

Limpe a superficie dos elétrodos regularmente.

Limpe a cobertura com dlcool isopropilico uma vez por semana para ajudar a desinfetar.

NOTA: ndo mergulhe a mio i-Limb, a cobertura, a superficie dos elétrodos ou a porta do carregador magnético

em dgua. N3o utilize produtos quimicos fortes.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Tensao

Intervalo 6 — 8,4V

Corrente max.

5A

Capacidade da bateria

Polimero de litio recarregédvel 7.4.V (nominal); capacidade de 2000 mAh;
capacidade de 1,300 mAh

(limite estatico)

Limite de carga maxima da mao

40kg/881b. (extra pequena)

90kg/1981b. (pequena/média/grande)

estdtico)

Carga de transporte de dedos (limite

20kg/441b. (extra pequena)

i-Limb Quantum: 48 kg/1061b. (pequena/média/grande)
i-Limb Ultra e i-Limb Access: 32kg/711b. (pequena/média/grande)

fecho total

Tempo entre a abertura total e o

0,8 segundos

Vida dtil prevista

5 anos

Peso do dispositivo Extra pequena Pequena Média/Grande
Rl QWD 472/1,041b. 542g/1,191b. 558g/1,23Ib.
WD 432g/0,951b. 502¢/1,11b. 518g/1,141b.
Flexdo 572g/1,261b. 642g/1,411b. 658g/1,451b.
Friccdo 467g/1,031b. 537g/1,181b. 553g/1,221b.
Peso do dispositivo Extra pequena Pequena Média/Grande
i-Limb Ultra
QWD 472g/1,041b. 512g/1,131b. 528g/1,161b.
Nota: os dedos em titdnio | WD 432g/0,951b. 472g/1,041b. 488g/1,081b.
acrescem 30g/0,07 libras N
por mo Flexdo 572g/1,261b. 612g/1,351b. 628g/1,381b.
Friccdo 467g/1,031b. 507g/1,121b. 523g/1,151b.
Peso do dispositivo Extra pequena Pequena Média/Grande
i-Limb Access
QWD 432g/0,951b. 468g/1,031b. 478g/1,051b.
Nota: Os dedos em titdnio | WD 392g/0,861b. 428g/0,941b. 438g/0,971b.
acrescem 30g/0,07 Ib. N
por mio Flexao 532g/1,171b. 568g/1,251b. 578g/1,271b.
Friccdo 427g/0,941b. 463g/1,021b. 473g/1,041b.
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CONDICOES AMBIENTAIS

N3o utilize, transporte ou armazene a mio i-Limb fora dos limites indicados na tabela abaixo:

Uso

Transporte

Armazenamento prolongado

Temperatura

-0°Ca+40°C

-40°Ca +70°C

-25°Ca+70°C

Humidade relativa

10% a 100%

10% a 100%

10% a 100%

Pressdo atmosférica

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

INFORMACAO REGULADA SOBRE OS MODULOS DE BLUETOOTH

Este dispositivo contém os seguintes transmissores de radiofrequéncia:

Modelo

Re

Tipo e caracteristicas da
frequéncia

Poténcia aparente radiada

Médulo de modo
duplo de baixa
energia Bluetooth

Modelo BR-LE4.0-D2A

FCC

Contém FCC ID:
XDULE40-D2

Canadd
Contém IC: 8456A-LE4D2
Japao

Contém transmissor com
nimero de certificado

— 205-160268
Sk

(Modo duplo)

Versao V2.1 + ED (GFSK +
n/4 DQPSK + 8DPSK) 2402
-2430 MHz

Versao V4.0 (GFSK) 2402
-2480 MHz

Poténcia ajustdvel (-23dBm
a10,5dBm), curta
a longa distancia
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

AVISO: Deve evitar-se a utilizagdo deste equipamento préximo de outro equipamento, ou pousado sobre ele, dado
que tal pode prejudicar o seu funcionamento. Se tal utilizagdo for necessdria, confirmar se este e o outro
equipamento estdo a funcionar normalmente.

AVISO: a utilizagdo de acessdérios, transdutores e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo fabricante
deste equipamento pode contribuir para o aumento de emissdes eletromagnéticas ou para a redugdo da
imunidade eletromagnética e prejudicar o funcionamento do mesmo.

A fim de regular os requisitos de Compatibilidade Eletromagnética (EMC) com o objetivo de evitar produtos
perigosos, a norma BS EN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2 foi implementada em todos os Dispositivos Protésicos
Mioelétricos da Ossur. Esta norma define os niveis de emissdes eletromagnéticas para dispositivos médicos.

A mio i-Limb é adequada para utilizagdo em qualquer ambiente, exceto em ambientes em que a submersao 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 cirtrgico de RF, de TC e IRM).

Consulte 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 utilizador dos dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur deverd garantir
que s3o utilizados nesse tipo de ambientes.

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagao

Emissdes de RF
CISPR 11

N3o aplicével
Alimentado por
bateria

Os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur
utilizam energia de RF apenas para a sua func¢do
interna. Logo, as emissdes de RF dos mesmos
s3o muito baixas e provavelmente nao

causam qualquer interferéncia com
equipamentos eletrénicos nas proximidades.

Emissdes de RF
CISPR 11

Classe B

Emissdes harménicas
IEC 61000-3-2

N3o aplicével
Alimentado por
bateria

Flutuagdes de tensdo/emissdes
irregulares
IEC 61000-3-3

N3o aplicével
Alimentado por
bateria

Os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur
adequame-se a utilizagdo em todos os edificios,
incluindo residéncias e outros diretamente
ligados a rede elétrica publica de baixa tensdo
que alimenta edificios utilizados como
residéncias.
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Orientacdo e declaragio do fabricante — imunidade eletromagnética

Os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur destinam-se a ser utilizados nos ambientes eletromagnéticos
especificados abaixo. O cliente ou utilizador dos dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur deverd garantir
que s3o utilizados nesse tipo de ambientes.

Teste de imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético — orientacao

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

Contacto +8kV
Ar +15kV

Contacto +8 kV
Ar +15kV

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 portdtil e mével
junto de qualquer parte dos dispositivos
protésicos mioelétricos da Ossur,
incluindo os cabos, a uma distancia
inferior a distancia de separagao
recomendada calculada a partir da
equacdo aplicdvel a frequéncia do
transmissor

Transitério rdpido/impulso
elétrico

N3o aplicével

N3o aplicavel,
alimentado por

N3o aplicével, alimentado por bateria
Sem cabos > 3m

IEC 61000-4-4 bateria
Pico N3o aplicével N3o aplicavel, N3o aplicével, alimentado por bateria
IEC 61000-4-5 alimentado por

bateria

Quedas de tensio,
interrupgdes curtas e
tensao

varia¢des na fonte de
alimentacdo

IEC 61000-4-11

N3o aplicével

N3o aplicdvel
Alimentado por
bateria

N3o aplicdvel
Alimentado por bateria
Sem cabos > 30m

Campo magnético de
frequéncia de energia
(5%60 Hz)

campo

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m
50 /60 Hz

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 imunidade IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético — orientacao
Nivel de teste conformidade
RF conduzida N3o aplicavel N3o aplicével, N3o deve utilizar equipamento de
IEC 61000-4-6 alimentado por comunicagdes de RF portdtil e mével
bateria junto de qualquer parte dos dispositivos
Sem cabos protésicos mioelétricos da Ossur,
>3m incluindo os cabos, a uma distancia
RF radiada 12V/m 12V/m inferior a distincia de separagio
IEC 61000-4-3 26MHz a 26MHz a recomendada calculada com a equagio
1000 MHz 1000 MHz aplicdvel a frequéncia do transmissor.
10V/m 10V/m Distincia de separa¢do recomendada
1000 MHz a 1000 MHz a d=12vp

d=1,2vP 80 MHz a 800 MHz

2700 MH 2700 MH
700 MHz 700 MHz d=2,3VP800MHz a 2.7 GHz

1 kHz 80% AM
et Em que P é a tens3o de saida méxima do

transmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor e d é a
distancia de separagdo recomendada em
metros (m).

As forgas 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 b

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 nido se aplicar a todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada
pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

# N3o ¢é possivel prever teoricamente com precisao as forcas 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 realizagao de um estudo de eletromagnetismo no local. Se a
forca do campo medida no local onde os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur forem utilizados exceder
o nivel de conformidade de RF aplicavel estipulado acima, os mesmos dispositivos devem ser inspecionados
para confirmar o funcionamento normal. Se anormal

um desempenho anémalo, pode ser necessdrio tomar medidas adicionais, tais como re orientagdo 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 separacgdo de acordo com a frequéncia do transmissor em

maxima do transmissor | metros

em wats 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=23VP

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para os transmissores classificados com uma poténcia méxima 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 distancia de separacdo para o intervalo de frequéncia mais alto.

Nota 2: estas orienta¢des podem nio se aplicar a todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada
pela absor¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

Aviso importante para os utilizadores efou pacientes na Europa:
O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o dispositivo ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

ELIMINACAO

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

RESPONSABILIDADE

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
« O dispositivo ndo conservado conforme as instru¢des de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condigao de utilizag3o, aplicacdo ou ambiente recomendado.
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DESCRICAO DOS SIMBOLOS

d Manufacturer - YYYY
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Peca aplicada do tipo BF

Fabricante e ano de fabrico (AAAA)

Consulte as instru¢des de utilizagao

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 12,5mm de didmetro ou
mais e contra salpicos de dgua.

Numero de série

O numero de série exclusivo para dispositivos i-Limb Quantum é um "M" com 6
digitos alfanuméricos.

O numero de série exclusivo para dispositivos i-Limb Ultra é um "U" com 6 digitos
alfanuméricos.

O nuimero de série exclusivo para dispositivos i-Limb Access é um "A" com 6 digitos
alfanumeéricos.

Conformidade Europeia

Dispositivo médico

Equipamento de classe Il — oferece isolamento duplo para prote¢do contra choques
elétricos

Apenas para uso interior

Recicldvel

Cuidado
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POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

DLON I-LIMB

Dtori i-Limb® jest w niniejszym dokumencie okreslana mianem ,,wyrobu”. Niniejszy dokument zawiera informacje
dotyczace wskazan do stosowania i obstugi wyrobu. Przeznaczony jest dla uzytkownika wyrobu. Konfiguracje
wyrobu powinien przeprowadzac wytacznie wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia autoryzowany przez firme
Ossur po odpowiednim przeszkoleniu.

Te ,instrukcje uzytkowania” odnoszg sig do: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, elektrod analogowych,
magnetycznego portu tadowarki, sieci elektrycznej i tadowarki samochodowe;.

OPIS PRODUKTU

Dfonie i-Limb to seria rak protetycznych sktadajaca sig z pojedynczych zmotoryzowanych palcéw, wykrywania
pozycji i opatentowanej aplikacji sterujacej dla urzadzer Apple iOS (Rys. 1a). Etykieta produktu znajduje sie z boku
wyrobu (Rys. 1b). Wyréb jest montowany jako czes¢ protezy wraz z lejem protezowym wykonanym na zaméwienie.

Uzytkownicy moga wybieraé sposréd szeregu zautomatyzowanych chwytéw i gestéw utatwiajacych wykonywanie
codziennych zadar. W zaleznosci od modelu chwyty mozna dostosowacd i zautomatyzowac w celu dodatkowe;j
kontroli. Przeglad dostepnych opcji sterowania mozna znalez¢ w tabeli poréwnania funkcji ponizej:

Poréwnanie funkgji

Opcje sterowania i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Sterowanie gestami Tak - -
Sterowanie za pomocg aplikacji Tak Tak Tak
Sterowanie za pomocg miesni Tak Tak Tak
Sterowanie zblizeniowe Tak - -
Dostepne chwyty 24 18 12
My grips 12 - -
Zwiekszanie szybkosci Tak Tak Tak
Wspomagany obrét kciuka Tak Tak -
vari-grip Tak Tak -
Tryb naturalnego utozenia dtoni Tak Tak -

Chociaz palce nie sg kontrolowane indywidualnie, zautomatyzowane chwyty pozwalaja uzytkownikom dtoni i-Limb
na przesuwanie pewnych palcéw w celu uszczypniecia przedmiotu lub wykonania gestu. Konieczne jest szkolenie,

aby w petni wykorzystac reke i-Limb i w petni zrozumieé wszystkie korzysci funkcjonalne.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

— Amputacja koficzyny gérnej
— Wrodzony brak koriczyny gérnej

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.
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PRZEZNACZENIE

Dtori i-Limb przeznaczona jest jako cze$¢ systemu protetycznego zastepujacego funkeje brakujacej koriczyny
gérnej.

WYMAGANE URZADZENIA

Aplikacje My i-Limb i Biosim mozna pobrac ze sklepu Apple Store. Do obstugi obu aplikacji wymagane jest
urzadzenie z systemem operacyjnym Apple iOS zatwierdzone przez producenta, np. iPhone lub iPad. Zgodnos¢
urzadzeri mozna sprawdzi¢ w sklepie Apple Store.

ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenia
DLON I-LIMB:

Uzytkownik koricowy jest domysinym operatorem wyrobu i jest odpowiedzialny za jego uzycie.

Niewtasciwa obstuga lub regulacja dfoni i-Limb moze spowodowa¢ nieprawidtowe dziatanie wyrobu.

Dfor i-Limb nie daje czucia, ciepta i wilgoci nie mozna wyczué. Dfori i-Limb przeznaczona jest wytgcznie do
czynnosci zwigzane z umiarkowanym obcigzeniem.

Nie uzywad bez zatwierdzonego pokrycia.

Nie uzywad z uszkodzonym pokryciem.

Nie demontowac elementéw ani nie modyfikowa¢ ich w zaden sposéb.

Nie nalezy serwisowac ani wykonywac konserwacji podczas uzytkowania.

Nie przenosi¢ przedmiotéw za pomoca jedynie koficéwek palcéw. Nosi¢ przedmioty, réwnomiernie
rozprowadzajac cigzar na palcach, blisko ktykci i wewnetrznej czesci dtoni.

Nie uzywad do podnoszenia ciezkich przedmiotéw.

Nie uzywad do obstugi maszyn z ruchomymi czesciami, ktére moga spowodowac obrazenia ciata lub
uszkodzenie produktu.

Nie uzywaé podczas ekstremalnej aktywnosci fizycznej, ktéra mogtaby spowodowac zranienie prawdziwe;j
dtoni.

Nie naraza¢ na dziatanie wibracji.

Nie wystawia¢ na dziatanie nadmiernych lub wysokich obcigzen, szczegdlnie na czubkach i na bokach palcéw.
Nie naraza¢ na dziatanie wody.

Nie naraza¢ na dziatanie nadmiernej wilgoci, ptynéw, kurzu, wysokich temperatur ani wstrzaséw.

Nie uzywaé w niebezpiecznych warunkach.

Nie naraza¢ na dziatanie ptomieni.

Nie uzywad w otoczeniu zagrozonym wybuchem ani nie narazac na wptyw takiego otoczenia.

Elektroda(y), magnetyczny port tadowarki, port DC i blok przetacznikéw sg CZESCIAMI ZASTOSOWANYMI.
Ten wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

Jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub
zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu

i skontaktowac sie z lekarzem.

Elektroda moze zawiera¢ nikiel.

Akumulatory:

Nie przecinac ani nie modyfikowa¢ przewodéw akumulatora.

Nie zgina¢ akumulatora ani nie wywierac na niego nadmiernego nacisku.

Nie przektuwa¢ akumulatora.

Nie rozmontowywa¢ akumulatora.

Nie naraza¢ akumulatora na dziatanie wysokich temperatur.

Nie spalac¢ akumulatoréw.

Nie zmienia¢ przewodéw biegunéw akumulatora.

Nie zwiera¢ akumulatora.

Nie przechowywa¢ akumulatoréw wewnatrz pojazdu.

Akumulatory utylizowad zgodnie z przepisami amerykariskimi, europejskimi lub lokalnymi.
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Ostrzezenia
Dtori i-Limb:

— Uzytkownik musi przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczacych eksploatacji samochodéw, samolotéw,
wszelkiego rodzaju zaglowcéw i wszelkich innych pojazdéw silnikowych lub urzadzen. Uzytkownik ponosi
petng odpowiedzialnos¢ za uzyskanie potwierdzenia, ze jest on fizycznie i prawnie zdolny do prowadzenia
pojazdu przy uzyciu dfoni i-Limb i w najszerszym zakresie dozwolonym przez prawo.

— Uzywaé wylacznie z zatwierdzonymi akcesoriami i narzedziami firmy Ossur.

— Uszkodzone ostony muszg zosta¢ wymienione lub naprawione przez przeszkolong osobe. 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.

— Uzywanie wyrobu i-Limb do obstugi urzadzen elektronicznych podtaczonych do gniazdka sieciowego moze
mie¢ wptyw na dziatanie.

— Nie zaleca sig korzystania z wyrobu w poblizu innych medycznych urzadzen elektrycznych.

— Nie uzywad, gdy trwa tadowanie.

— Uzywac tylko z rekawiczkami dostarczonymi przez firme Ossur.

— Zawsze uzywac rekawic, aby uniknac ryzyka gromadzenia sig i wytadowania elektrostatycznego.

— Nie uzywad na skérze balsaméw na bazie oleju np. wazeliny.

— Nie wystawiac elektrody na dziatanie zanieczyszczeri ani ptynéw.

Akumulatory:
— Z tym produktem nalezy uzywad wytacznie akumulatoréw firmy Ossur.
— Do tadowania akumulatoréw firmy Ossur uzywac wytgcznie tadowarki firmy Ossur.
— Uzytkownikowi koicowemu nie wolno wymienia¢ akumulatoréw wewnetrznych.
— Akumulatory powinny by¢ wymieniane co roku wytacznie przez personel serwisowy.
— Nie uzywac dtoni i-Limb, jesli bateria w widoczny sposéb rozdeta sig lub nabrzmiata. Skontaktowad sie
z lekarzem i wykonac nastepujace czynnosci:
natychmiast przerwac proces tadowania,
odfaczyc¢ akumulator,
przenies¢ w bezpieczne miejsce,
zostawi¢ i obserwowad przez 15 minut,
wymienic¢ akumulator na nowy,
nie uzywac ponownie,
» utylizowad wyciekajace akumulatory w odpowiedni sposéb
— Jesli wyrdb nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, zaleca sie wyjecie akumulatora z protezy. Skontaktowac sig
z lekarzem, aby to zrobid.

WYTYCZNE DOTYCZACE BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA

— Przesunac¢ kciuk w bok, aby nie blokowat zgiecia palca wskazujacego. Przytrzymac uchwyty lub przedmioty
o podobnym ksztatcie bezpiecznie w dtoni w poblizu podstawy palcéw. (Rys. 2).

— Nie blokowa¢ palca wskazujacego przed zamknigciem wokét ciefiszych przedmiotédw. Przedmiot bedzie mniej
bezpieczny w dfoni i-Limb, jesli palce nie beda w stanie dopasowac sie do jego ksztattu (Rys. 3).

— Trzymac przedmioty blisko wewnetrznej czesci dtoni ze wszystkimi palcami catkowicie zamknigtymi. Upewni¢
sie, ze wszystkie palce sg catkowicie zamkniete wokét przedmiotéw (Rys. 4).

— Nie trzymad przedmiotéw opuszkami palcéw ani bokami palcéw (Rys. 5).

— Podczas ciggniecia/pchania umieszczac przedmioty blisko ktykci (Rys. 6).

— Nie ciggnad ani nie pcha¢ przedmiotéw opuszkami palcéw (Rys. 7).

— Podnies¢ w petni zaci$nieta pies¢, uzywajac sity w ktykciach (Rys. 8).

— Nie naciskac na palce (Rys. 9).

ZASILANIE

Wyréb moze pracowac do 1300 cykli petnego otwierania i zamykania na jednym fadowaniu akumulatora
o pojemnosci 1300 mAh. Liczba uzyskanych cykli otwierania i zamykania bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od wieku
akumulatora, uzytkowania z innymi powigzanymi komponentami (np. i-Limb Wrist) oraz uzytkowania wyrobu,
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poniewaz wieksze obcigzenie wyrobu moze spowodowaé szybsze wyczerpanie akumulatora.

Aby natadowac dtori i-Limb, wyjaé proteze z kikuta. W zaleznosci od modelu nalezy wytgczy¢ lub przetaczyé do
trybu czuwania, przesuwajac przetacznik zasilania w lewo (Rys. 10, 11).

Magnetyczny port tadowania

Magnetyczny port tadowania umozliwia fadowanie akumulatora, wiaczanie i wytaczanie zasilania oraz
monitorowanie poziomu natadowania akumulatora w jednym miejscu (Rysunek 12).

Jesli i-Limb ma wewnetrzny akumulator i magnetyczny port tadowarki, wykonac nastepujace czynnosci:

Whaczanie i wytaczanie wyrobu
— Nacisnad i przytrzymacd przetacznik na porcie tadowania przez 1 sekunde, a nastepnie zwolni¢, aby wtaczy¢/
wytgczyd.
— Po wiaczeniu: wyswietlacz zostanie catkowicie podswietlony, a nastepnie przyciemniony do niskiego poziomu.
— Po wytgczeniu: wyswietlacz zostanie catkowicie pods$wietlony, a nastepnie wytgczony.

Sprawdzanie poziomu natadowania akumulatora
— Poziom natadowania akumulatora wskazuja paski wyswietlajace sie, gdy zasilanie jest wiaczone.
— Kazdy pasek symbolizuje poziom natadowania réwny 20%. Liczba podswietlonych paskéw pokazuje, ile energii
pozostato w akumulatorze.
— Gdy poziom natadowania akumulatora osiagnie 5%, zaswieci si¢ czerwone ostrzezenie o niskim poziomie
natadowania akumulatora (Rys. 13). Kontrolka bedzie swieci¢ przez 3 minuty, a nastepnie urzadzenie sig
wytaczy.

UWAGA: dostepne jest zapasowe Zrédto zasilania, aby umozliwic¢ wgczenie wyrobu i zdjecie go z przedmiotu, co
ma zapewni¢ bezpieczeristwo uzytkownika.

tadowanie akumulatora
UWAGA: nie nosi¢ dtoni i-Limb podczas tadowania akumulatora.
— Podtaczyc tadowarke sieciowa do gniazda elektrycznego. Podtaczy¢ tadowarke magnetyczng do portu
tadowania na protezie.
— W trybie czuwania fadowarka $wieci stabym zielonym swiattem.
Podczas fadowania $wieci sie czerwone $wiatto.
— Po petnym natadowaniu $wieci sie zielone $wiatto.
— Czas fadowania: od 90 minut do 3 godzin.
— Dostepna jest réwniez fadowarka samochodowa.

Akumulator zewngtrzny

W przypadku akumulatoréw zewnetrznych nalezy wyjac je z protezy i whozy¢ do stacji bazowej tadowarki (Rys. 14).
Podtaczy¢ stacje bazowa fadowarki za pomoca kabla zasilajgcego. Podtaczy¢ kabel zasilajacy do gniazda
elektrycznego.

Stan fadowania jest wskazywany z tytu stacji bazowej:

Srodkowa kontrolka sie $wieci: tadowarka jest podtaczona

Druga i pigta kontrolka miga na zielono: trwa tadowanie akumulatoréw

— Druga i piata kontrolka $wieci na zielono: akumulatory sa natadowane

Pierwsza i czwarta kontrolka sie $wieci: btad dotyczacy akumulatora; nalezy odtgczyc kabel, a nastepnie
sprébowad ponownie. Jesli kontrolki nadal sie $wieca, skontaktuj sie z lekarzem.



Zasilanie
UWAGA: do fadowania akumulatoréw firmy Ossur uzywa¢ wytacznie tadowarki firmy Ossur.

Producent: PowerSolve

Nr modelu: 000311A

Prad wejsciowy: 100-240Vac, 50-60 Hz, 0,3A Maks.
Prad wyjsciowy: 8.4VDC, 1A

KONTROLA DtONI I-LIMB

Identyfikacja numeru wyrobu:
Numer wyrobu znajduje sie w poblizu podstawy kciuka (Rys. 15). W przypadku bardzo matych dtoni lub dtoni
zgietych w nadgarstku numer znajduje sie wewnatrz obudowy.

Po podtaczeniu dtoni i-Limb do aplikacji My i-Limb, numer wyrobu zostanie wyswietlony na ekranie potaczenia.
Wybranie numeru tgczy aplikacje z dtonig i-Limb. Ewentualnie po potaczeniu sie z aplikacjg numer wyrobu jest
wyswietlany w sekgji ,.informacje”.

Sterowanie gestami (dostepne tylko w przypadku dtoni i-Limb Quantum)

Umozliwia dostep do zautomatyzowanego uchwytu poprzez ptynny ruch protezy w jednym z czterech kierunkéw
(przéd, tyt, lewo lub prawo). Chwyty zaprogramowane dla kazdego kierunku sg dostosowywane do wymagar
uzytkownika za pomocg aplikacji mobilnej My i-Limb.

Aby uzyskac dostep do sterowania gestami:

1. Trzymac dton i-Limb réwnolegle do ziemi (tokie¢ zgiety do 90°)

2. Utrzymad otwarty sygnat do momentu, az palec wskazujacy drgnie

3. Przesung¢ dtori i-Limb Quantum (w ciggu 1 sekundy) w kierunku przypisanym do pozadanego chwytu
4. Dtoni i-Limb Quantum dostosuje chwyt

5. Aby uwolni¢ chwyt, przytrzymad otwarty sygnat, az dtori wyjdzie z uchwytu

Domyslne ustawienie kontroli gestéw jest otwarte, ale mozna réwniez uzyskac do niego dostep za pomoca
jednoczesnego skurczu. Mozna to zmieni¢ za pomoca aplikacji My i-Limb.

Sterowanie za pomoca aplikacji (dostepne we wszystkich dtoniach i-Limb)

Mozna uzyska¢ dostep do automatycznego chwytu, dotykajgc ikony chwytu w aplikacjach My i-Limb. Sa to tak
zwane quick grip (szybkie chwyty). Dton i-Limb zakoriczy chwyt po ponownym dotknieciu ikony lub wybraniu innej
ikony chwytu.

Sterowanie za pomoca migsni (dostepne we wszystkich dtoniach protetycznych i-Limb)
Za pomocg swoistych sygnatéw migsniowych mozna uzyskac dostep do automatycznego chwytu. Istnieja 4 potencjalne
sygnaty miesniowe: utrzymywanie w pozycji otwartej, podwdéjny impuls, potréjny impuls i jednoczesny skurcz.

Sterowanie mig$niami mozna uzyskac i zaprogramowac za pomocg aplikacji.
Sterowanie zblizeniowe (dostepne tylko w dioniach i-Limb Quantum)
Grip Chips to mate urzadzenia Bluetooth, ktére aktywuja chwyty na dtoni i-Limb Quantum, gdy proteza jest
zblizona do nich lub przez dotkniecie Grip Chip.
Przed pierwszym uzyciem Grip Chip wyciggnac plastikowa klapke z wyrobu, aby zaczepi¢ akumulator.
Aby korzystac z chipéw Grip Chip, nalezy upewnic sie, Ze dtori i-Limb nie jest podtaczona do aplikacji My i-Limb.
« Blisko$¢ jest dostepna po catkowitym otwarciu dfoni i-Limb w poblizu (15 ¢cm / 6") do Grip Chip, a nastepnie
rozluZnieniu migsni. Nalezy poczekac na aktywowanie chwytu, co moze potrwa¢ do 3 sekund. Aby

zakoriczy¢ chwyt, ktéry mozna aktywowad za pomoca sterowania zblizeniowego, nalezy podad dtugi otwarty
sygnat.



+ Podwdjne dotkniecie chipu Grip Chip aktywuje chwyt. Szybko dwukrotnie dotknac¢ chipu Grip Chip w sposéb
przypominajacy dwukrotnie kliknigcie 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 uchwytu wielokrotnych dotknie¢ w bardzo krétkim czasie. Moze to
spowodowad, ze reka wejdzie w chwyt, a nastepnie natychmiast uwolni chwyt.

Dton i-Limb musi by¢ catkowicie otwarta / palce musza pozostawac nieruchomo, aby sterowanie zblizeniowe lub
dotykanie zakoriczyty sie powodzeniem.

Poszczegélne chipy Grip Chip sa programowane za pomocg aplikacji My i-Limb i moga by¢ w dowolnym
momencie przeprogramowane przez uzytkownika.

Wymiana akumulatora chipu Grip Chip
Oczekuije sig, ze akumulator bedzie pracowat przez 6 miesigcy. Zywotno$¢ akumulatora zmniejsza sig, jesli Chip
Grip jest przechowywany blisko dtoni i-Limb. Akumulator nie nadaje sie do ponownego natadowania.
— Aby wymieni¢ akumulator, wtozy¢ paznokie¢ miedzy gérng i dolng nasadke i obrécic tacznik, aby zwolnié
nasadke.
— Wyjac¢ akumulator. Wiozy¢ nowg baterie pod klipsem mocujgcym, 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.

OStONY DtONI I-LIMB

Zaktadanie ostony
Aby zatozy¢ ostone, ustawic dtori i-Limb w pozycji pokazanej na rys. 16 i wytaczy¢ j3. Pozycje mozna réwniez
uzyskac za pomocg szybkiego uchwytu don/doff.

Naktadanie oston i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour i i-Limb Skin Natural:

1. Wyréwnac¢ ostone palcami dtoni i-Limb i przesuna¢ pokrywe w dét.

2. Kiedy palce sa w wiekszosci zatozone, naciaggnac otwér na kciuk na kciuk (Rys. 17).
3. Wsuna¢ pozostatg cze$¢ ostony na dfori i-Limb (Rys. 18).

4. Upewnic sie, ze koricéwka kazdego palca jest przymocowana do ostonki.

5. Nie ciagnac zbyt mocno za dton.

Zaktadanie ostonki i-Limb Skin Match:

. Spryskac zewnetrzng powierzchnie alkoholem izopropylowym (Rys. 19).

. Odwrdé¢ ostonke do poziomu otworéw na palce (Rys. 20).

. Upewnic sig, ze palce sg proste i nie sg zgiete.

. Dopasowac otwory na palce ostony do palcéw dtoni (Rys. 21).

. Pociagna¢ w dét na palce dtoni i-Limb.

. Umiesci¢ otwér kciuka nad palcem kciuka.

. Ostroznie pociaggnac ostong na pozostatg cze$¢ dtoni i-Limb, nie wywierajac zbyt duzego nacisku na kciuk
(Rys. 22).

. Sprawdzi¢ pokrywe pod katem fatdowania i upewni¢ sie, ze koficéwki ostonki sg w petni dopasowane do
koficéwek palcéw.

9. Sprawdzi¢ dziatanie dtoni i-Limb i upewnic sie, ze mozliwe jest petne otwarcie i zamkniecie oraz wyréwnanie

koricéwek palcéw.

9O U A WN —
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Zdejmowanie wszystkich ostonek

1. Przesuna¢ dtori i-Limb w te sama pozycje, co przy zaktadaniu i wytaczy¢/przetaczy¢ do trybu gotowosci.
2. Pociagnac ostonke do géry na kazdy palec, aby jg zwolnié.

3. Ostroznie zdja¢ petng ostone, nie wywierajac zbyt duzego nacisku na kciuk.

4. Kontynuowac podciaganie ostonki do géry, az do catkowitego usuniecia.



CZYSZCZENIE

Instrukcje czyszczenia

Ostone dfoni i-Limb, powierzchnig elektrody i magnetyczny port fadowarki mozna czysci¢ miekka wilgotng szmatka

i tagodnym mydtem.

Regularnie czy$¢ powierzchnie elektrody.

Wyczy$¢ pokrywe alkoholem izopropylowym raz w tygodniu, aby poméc w dezynfekgji.

UWAGA: nie zanurzad dtoni i-Limb, ostony, powierzchni elektrody ani magnetycznego portu tadowarki w wodzie.

Nie uzywac silnych $rodkéw chemicznych.

SPECYFIKACJE TECHNICZNE

Napiecie

Zakres 6 - 8,4V

Maks. natezenie

5A

Pojemnos¢ akumulatora

Akumulator litowo-polimerowy 7,4.V (znamionowe); pojemnos¢
2000 mAh; pojemnos¢ 1300 mAh

Maks. obcigzenie dtoni (limit
obcigzenia statycznego)

40kg/ 88 funtéw (bardzo mate)
90kg/ 198 funtéw (mate/ Srednie/ duze)

Nos$nos¢ palca (limit obciazenia
statycznego)

20kg/ 44 funtéw (bardzo mate)
i-Limb Quantum: 48 kg/ 106 funtéw (maty/ sredni/ duzy)
i-Limb Ultra i i-Limb Access: 32kg / 71 funtéw (maty / Sredni [ duzy)

Czas potrzebny na przejscie z pozycji

w petni otwartej do w petni 08s
zamknietej
Oczekiwany okres uzytkowania 5 lat
Masa produktu Bardzo mate S (maty) Sredni [ duzy
el i QWD 472g /1,04 funta | 542g/1,19funta | 558g/ 1,23 funta
WD 432g /0,95 funta 502¢g /1,1 funta 518g /1,14 funta
Flexion 572g /1,26 funta 642¢g / 1,41 funta 658¢g / 1,45 funta
Tarcie 467g /1,03 funta 537g /1,18 funta 553g /1,22 funta
Masa produktu Bardzo mate S (maty) Sredni [ duzy
i-Limb Ultra
QWD 472g [/ 1,04 funta 512g /1,13 funta 528¢g /1,16 funta
Uwaga: palce tytanowe WD 432g /0,95 funta | 472g /104 funta | 488g /1,08 funta
dodaja dodatkowe 30g / ’
0,07 funta na diofi Flexion 572g /1,26 funta 612g /1,35 funta 628¢g /1,38 funta
Tarcie 467g /1,03 funta 507g /1,12 funta 523g /1,15 funta
Masa produktu Bardzo mate S (maty) Sredni [ duzy
i-Limb Access
QWD 432g /0,95 funta 468¢g /1,03 funta 478 ¢ /1,05 funta
Uwaga: palce tytanowe WD 392g/086funta | 428g /0,94 funta | 438g /0,97 funta
dodaja dodatkowe 30g / ’
0,07 funta na diofi Flexion 532g /1,17 funta 568 g /1,25 funta 578¢g /1,27 funta
Tarcie 427¢g /0,94 funta 463g /1,02 funta 473 g /1,04 funta
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WARUNKI OTOCZENIA

Nie uzywad, nie transportowac ani nie przechowywac dtoni i-Limb poza granicami podanymi w ponizszej tabeli:

Uzytkowanie

Transport

Dtugie przechowywanie

Temperatura

0°Cdo +40°C

-40°C do +70°C

-25°Cdo +70°C

Wilgotno$¢ wzgledna

10 % do 100 %

10 % do 100 %

10 % do 100 %

Ci$nienie atmosferyczne

700 hPa do 1060 hPa

700 hPa do 1060 hPa

700 hPa do 1060 hPa

INFORMACJE REGULOWANE W MODUtACH BLUETOOTH

Produkt zawiera nastepujace nadajniki o czestotliwosci radiowej:

Model

Certyfikaty regulacyjne

Rodzaj i charakterystyka
czestotliwosSciowa

Efektywna moc
wypromieniowana

Modut podwéjnego
trybu Bluetooth Low
Energy

Model BR-LE4.0-D2A

FCC

Zgodnos¢

z identyfikatorem FCC:
XDULE40-D2

Kanada

Zgodnos¢ z identyfikatorem
1C: 8456A-LE4D2

Japonia

Zawiera nadajnik
o numerze certyfikatu

— 205-160268
Sk

(Tryb Dual)

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

Wersja 4.0 (GFSK) 2402—
2480 MHz

Regulowana moc (od
-23dBm do 10,5dBm)
z zasiegiem krétkim
do dalekiego
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ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

OSTRZEZENIE: nalezy unika¢ uzytkowania tego wyrobu w sasiedztwie innego sprzetu oraz w stosie z innym
sprzetem, poniewaz moze to skutkowac jego niepoprawnym dziataniem. Jesli jest to konieczne, nalezy
obserwowac, czy wyréb i sprzet dziataja prawidtowo.

OSTRZEZENIE: korzystanie z akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz podane lub dostarczone przez
producenta tego wyrobu moze skutkowac zwiekszeniem emisji elektromagnetycznej lub obnizeniem odpornosci
elektromagnetycznej tego wyrobu i skutkowa¢ jego niepoprawnym dziataniem.

W celu uregulowania wymagan dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej (ang. Electromagnetic
Compatibility, EMC) w celu zapobiegania sytuacjom niebezpiecznym dla produktu, dla wszystkich
mioelektrycznych wyrobéw protetycznych firmy Ossur wdrozono norme BS EN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2. Norma ta
okresla poziomy emisji elektromagnetycznych dla wyrobéw medycznych.

Dfor i-Limb nadaje sie do stosowania w kazdym srodowisku, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych mozliwe jest
zanurzenie go w wodzie lub jakimkolwiek innym ptynie lub w ktérych moze 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).

Ponizsze wytyczne dotycza Srodowiska elektromagnetycznego, w ktérym nalezy uzywaé produktu:

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Mioelektryczne protezy firmy Ossur sg przeznaczone do uzytku w §rodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Nabywca lub uzytkownik mioelektrycznych protez firmy Ossur powinien dopilnowaé, aby byly uzywane

w takim $rodowisku.

Test emisji Dostosowanie Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Emisje RF Nie dotyczy Protetyczne wyroby mioelektryczne firmy Ossur
CISPR 11 Zasilanie wykorzystujg energie o czestotliwosci radiowe;j

akumulatorowe

tylko do swoich funkcji wewnetrznych. W zwigzku
z tym emisje fal o czestotliwosci radiowej sg
bardzo niskie i nie powinny

powodowac jakichkolwiek zaktécer w pobliskim
sprzecie elektronicznym.

Emisje fal o czestotliwosci radiowe;j Klasa B

wg normy CISPR 11

Emisje harmoniczne Nie dotyczy
IEC 61000-3-2 Zasilanie

akumulatorowe

Wahania napiecia/ migotanie $wiatta
IEC 61000-3-3

Nie dotyczy
Zasilanie
akumulatorowe

Protetyczne wyroby mioelektryczne firmy Ossur
nadajg sie do uzytku we wszystkich placéwkach,
w tym w domach i placéwkach bezposrednio
podfaczonych do publicznej sieci niskiego
napiecia zasilajacej budynki mieszkalne.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Protetyczne wyroby mioelektryczne firmy Ossur sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik mioelektrycznych protez firmy Ossur powinien dopilnowaé¢, aby
byty uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci 1EC 60601 Poziom zgodnosci | Srodowisko elektromagnetyczne —
Poziom testu wytyczne

Wytadowania +8kV styk +8kV styk Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe

elektrostatyczne (ESD) £15kV +15kV powietrze lub wykonane z ptytek ceramicznych. Jesli

IEC 61000-4-2 powietrze podtogi sg pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Przenosne i komérkowe urzgdzenia do
komunikacji radiowej nie powinny by¢
uzywane blizej jakichkolwiek czesci
mioelektrycznych protez firmy Ossur, w
tym przewodéw, niz zalecany odstep
obliczony na podstawie
réwnaniaodpowiedniego do czestotliwosci

Szybkozmienne zaktécenia | Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Zasilania akumulatorowego

impulsowe Zasilania Bez kabli >3m

IEC 61000-4-4 akumulatorowego

Skok napiecia Nie dotyczy | Nie dotyczy Nie dotyczy Zasilania akumulatorowego

IEC 61000-4-5 Zasilania

akumulatorowego

Spadki napiecia, krétkie Nie dotyczy | Nie dotyczy Nie dotyczy

przerwy i napiecie Zasilanie Zasilanie akumulatorowe

zmiany zasilania akumulatorowe Bez kabli >30m

IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne 30 A/m 30A/m Zasilanie akumulatorowe

(50/ 60 Hz) pole 50 /60 Hz

IEC 61000-4-8
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Protetyczne urzadzenia mioelektryczne firmy Ossur sa przeznaczone do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Nabywca lub or 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 sygnat o Nie dotyczy Nie dotyczy zasilania | Przenosne i komérkowe urzadzenia do
czestotliwosci radiowej akumulatorowego komunikacji radiowej nie powinny by¢
IEC 61000-4-6 Bez kabli uzywane blizej jakiejkolwiek czesci
>3m mioelektrycznych protez firmy Ossur, w
Promieniowanie RF IEC | 12V/m 12V/m tym przewod6w, niz zalecany odstep
61000-4-3 26 MHz do 26 MHz do 1000 MHz | OPliczony na podstawie réwnania
1000 MHz odpowiedniego do czestotliwosci
10V/m nadajnika.
10V/m 1000 MHz do Zalecany odstep: d = 1,2VP
1000 MHz d 2700 MH y e
700 MH ‘ d =1,2VP od 80 MHz do 800 MHz

1 kHz 80% AM

d=2,3 VP od 800 MHz do 2.7 GHz

Gdzie ,,P” oznacza maksymalng
znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w
watach (W) podana przez producenta
nadajnika, a ,,d” jest zalecanym odstepem
w metrach (m).

Natezenia pdl pochodzacych od
stacjonarnych nadajnikéw radiowych,
okreslone w pomiarach pél
elektromagnetycznych w terenie * powinny
by¢ nizsze od poziomu zgodnosci dla
kazdego zakresu czestotliwosci ®

Zaktécenia moga wystepowad w poblizu
sprzetu oznaczonego nastepujacym
symbolem:

(R)

Uwaga 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie oraz odbicie od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

2 Nie mozna w sposéb teoretyczny doktadnie obliczy¢ natezen pél pochodzacych od nadajnikéw stacjonarnych,
takich jak stacje bazowe telefonii radiowej (komérkowej, bezprzewodowej), radiotelefony naziemne, przenosne
amatorskie nadajniki radiowe, nadajniki AM, FM i telewizyjne. W celu oceny 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 czestotliwosci
radiowej, nalezy sprawdzi¢ mioelektryczne protezy firmy Ossur pod katem prawidtowego dziatania. Jesli poza
norma

W razie nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢ 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 the 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 (w metrach)

maksymalna moc metry

RiEeioyEiadanike 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7GHz
(et 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 obowiazuje odstep odpowiadajgcy 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 i/lub pacjentéw na terenie Unii Europejskiej:

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z tym wyrobem uzytkownik i/lub pacjent zobowiazani sg zgtasza¢ jego
producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent oficjalnie
przebywaja/majg swoja siedzibe.

UTYLIZACJA

Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi przepisami
dotyczacymi ochrony $rodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
- konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg uzytkowania.
» do montazu urzadzenia uzywa sie czesci innych producentéw.
« wyréb uzywane jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie z przeznaczeniem lub
w srodowisku innym niz zalecane.
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OPIS SYMBOLI

d Manufacturer - YYYY

©
i ¢

IP22
SN

q3
MD
O
%
(2
A\

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Producent, rok produkcji (RRRR)

Zapoznad sie z trescig instrukcji obstugi

Wyréb zawiera elementy elektroniczne i/lub akumulatory, ktérych nie nalezy wyrzucac
wraz z normalnymi odpadami

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

Numer seryjny

Unikalny numer seryjny wyrobéw i-Limb Quantum to ,M” z 6-cyfrowym numerem
alfanumerycznym.

Unikalny numer seryjny wyrobéw i-Limb Ultra to ,,U” z 6-cyfrowym numerem
alfanumerycznym.

Unikalny numer seryjny wyrobéw i-Limb Access to ,A” z 6-cyfrowym numerem
alfanumerycznym.

Zgodnos$¢ z normami Unii Europejskiej

Wyréb medyczny

Sprzet klasy Il — zapewnia 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

PROTETICKA RUKA i-LIMB

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

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

POPIS VYROBKU

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

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

individudlné zhotovil V43 klinik.

UZivatelé si mohou vybrat z fady automatickych dchopt a gest, které jim pomohou provédét kazdodennf tkony.
V zdvislosti na modelu mohou byt tdchopy pfizpiisobeny a automatizovany tak, aby byly rozsiteny jejich moznosti
ovlddéni. P¥ehled dostupnych moznosti ovlddani je k dispozici v nize uvedené tabulce srovnani funkci:

Srovnini funkci

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

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

Dostupné tichopy 24 18 12
My Grips 12

Zvy3eni rychlosti Ano Ano Ano
Motorové otdceni palce Ano Ano

vari-grip Ano Ano

Rezim zdravé ruky Ano Ano

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

INDIKACE K POUZITI

— Amputace horni konéetiny
— KongenitdIni absence horni koncetiny

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy.
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ZAMYSLENE POUZITI

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

POTREBNA ZARIZENI

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

BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni
Proteticka ruka i-Limb:

— Koncovy uzivatel je provozovatelem zafizeni odpovédnym za jeho pouzivéni.

— Nesprdvné zachazeni nebo nastaveni protetické ruky i-Limb muZe zpusobit poruchu zafizen.

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

— Nepouzivejte protetickou ruku bez schvéleného ndvleku.

— Nepouzivejte protetickou ruku s poskozenym ndvlekem.

— Nedemontujte jednotlivé soucdsti ani je Zddnym zpiisobem neupravuijte.

— P¥i pouzivéni protetické ruky neprovddéjte opravy ani tidrzbu.

— Nenoste pfedméty s pouZitim pouze konecki prsti. Pfenasejte pfedméty rovnomérnym rozloZzenim hmotnosti
na celé prsty, co nejblize ke kloubtim a dlani ruky.

— Nepouzivejte protetickou ruku ke zvedanf t&zkych predmétu.

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

— Nepouzivejte protetickou ruku pfi extrémnich ¢innostech, které mohou zpusobit zranéni zdravé ruky.

— Nevystavujte protetickou ruku ptisoben vibraci.

— Nevystavujte protetickou ruku piisobeni nadmérné nebo vysoké sily, zejména konce a boéni stranu prsta.

— Nevystavuijte protetickou ruku ptisobeni vody.

— Nevystavujte nadmérné vlhkosti, pisobenf kapalin, prachu, vysokych teplot nebo ndrazim.

— NepouZivejte v nebezpeéném prosttedi.

— Nevystavujte plamenam.

— Nevystavuijte protetickou ruku atmosféfe s rizikem vybuchu ani ji v takovém prostiedi nepouzivejte.

— Elektroda (elektrody), port magnetické nabijecky, napajeci zditka a spinaci blok jsou APLIKOVANA CAST.

— Toto zafizenf je uréeno k pouziti u jednoho pacienta.

— V pfipadé zmény ¢&i ztrdty funkénosti zafizeni nebo pokud zafizenf vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebent,
které bréni jeho normdlni funkci, musi jej pacient pFestat pouzivat a kontaktovat |ékare.

— Elektroda muZe obsahovat nikl.

Baterie:
— Neoddélujte ani neupravujte vodice baterif.
— Baterii neohybejte ani na ni neptisobte nadmérnym tlakem.
— Baterii nepropichuijte.
— Baterii nerozebirejte.
— Nevystavujte baterie vysokym teplotdm.
— Nevhazujte baterie do ohné.
— Nezaméhujte vodice kontakti baterie.
— Nezkratujte baterii.
— Neskladujte baterie uvnit vozidla.
— Baterie likvidujte v souladu s pfedpisy platnymi v USA, v Evropé nebo v misté pouZivéni.

Bezpecnostni opatreni
Proteticka ruka i-Limb:
— Uzivatel musi dodrzovat mistni nafizenf tykajici se obsluhy automobili, letadel, plachetnic vieho druhu
a jakéhokoli jiného motorizovaného vozidla nebo zafizeni. Je vyhradni odpovédnosti uzivatele ziskat potvrzent,
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Ze je z fyzického i prdvniho hlediska schopen Fidit pomoci protetické ruky i-Limb v pIném rozsahu povoleném
zdkonem.

— Pouzivejte pouze se schvédlenym pfislugenstvim a néstroji spole¢nosti Ossur.

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

— Pouzivani zafizen{ i-Limb k ovlddéni elektronickych zaFizeni p¥ipojenych k sitové zdsuvce muze ovlivnit jeho
funkci.

— Nedoporuduje se pouzivat zafizeni v t&sné blizkosti jinych lékafskych elektrickych zafizent.

— NepouZzivejte zafizen{ v pribéhu nabijenf.

— Pouzivejte pouze s rukavicemi doddvanymi spole¢nosti Ossur.

— Vzdy pouzivejte rukavice, abyste zabrénili vzniku elektrostatického ndboje a vyboje.

— Na pokozku nenandsejte krémy s obsahem oleju, naptiklad vazelinu.

— Nevystavujte elektrodu neéistotdm ani kapalindm.

Baterie:
— S timto za¥izenim byste méli pouZivat pouze baterie Ossur.
— K nabijenf baterii pouzivejte pouze nabije¢ku spole¢nosti Ossur.
— Vnitfni baterie nesmfi koncovy uzivatel ménit.
— Baterie je tfeba nechat jednou roéné vyménit servisnimi pracovniky.
— Protetickou ruku i-Limb nepouZivejte, pokud je baterie viditelné vypoukld nebo zvétsend. Obratte se na svého
klinika a postupujte ndsledovné:
« okamZité ukoncete proces nabijent,
odpojte baterii,
uloZte ji na bezpe¢né misto,
ponechte ji v klidu a sledujte po dobu 15 minut,
vloZte novou baterii,
podezielou baterii znovu nepouzivejte,
« vyteklé baterie vhodnym zptsobem zlikviduijte.
— Nebude-li se zatizeni del$i dobu pouZivat, doporucuje se baterii z protézy vyjmout. Obratte se na svého
klinika, aby tento tkon provedlI.

POKYNY PRO BEZPECNE POUZIVANI

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

— Neblokujte ukazovak pfi uchopovéni uzsich pfedméti. Pfedmét bude v protetické ruce i-Limb uchopen volnéji,
pokud se prsty nedokdZou p¥izpUsobit jeho tvaru (Obr. 3).

— Drzte predméty blizko dlané pevné seviené viemi prsty. Dbejte, aby byly vS§echny prsty zcela seviené okolo
predmétu (Obr. 4).

— Nedrzte predméty konecky ani bo¢nimi stranami prsta (Obr. 5).

— P¥i taZeni/tla¢eni umistéte pfedméty blizko kloubti (Obr. 6).

— Netahejte ani netlatte predméty konecky prstu (Obr. 7).

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

— Netla¢te nahoru prsty (Obr. 9).

NAPAJENT

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Vnéjsi baterie

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

Stav nabijent je indikovdn na zadni strané nabfjeci jednotky:

Sviti prostfedni indikdtor: nabfje¢ka je zapojend.

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

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

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

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

Vyrobce: PowerSolve

€. modelu: 000311A

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

OVLADANI PROTETICKE RUKY I-LIMB

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

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

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

Pristup k ovladanf gesty:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— Vyjméte baterii. VloZte novou baterii pod pfichytku popsanou stranou nahoru.
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— Stisknutim opét spojte obé ¢dsti pouzdra.
Typ baterie: CR1616. Ndhradni baterie jsou na vyzdddni k dispozici u zdkaznické podpory.

KRYTY PROTETICKE RUKY I-LIMB

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

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

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

2. Je-li ndvlek z v&t3i &4sti nasunut na prsty, pfetdhnéte otvor pro palec pFes palec (Obr. 17).
3. Nasurite na ruku i-Limb zbytek ndvleku (Obr. 18).

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

5. Nepretahujte ndvlek ptes ruku pfilis tésné.

Nasazeni navleku i-Limb Skin Match:

. Postfikejte vnéjsi povrch isopropylalkoholem (Obr. 19).

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

. Dbejte, aby prsty byly narovnané a nebyly shrnuté.

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

. Natdhnéte navlek dolt na prsty ruky i-Limb.

. Umistéte otvor pro palec pfes palec.

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

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

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

WOy U A WN —

Snimdni viech ndvlekd

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

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

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

CISTENI
Instrukce k &isténi

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

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

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

Napéti

Rozsah 6-8,4V

Max. proud

5A

Kapacita baterie

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

limit)

Max. limit zatiZeni ruky (staticky

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

Nosna zatéz prstu (staticky limit)

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

Doba od tiplného otevieni po tiplné

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

PODMINKY PROSTREDI

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

Pouziti

Pfeprava Dlouhodobé skladovani

Teplota

0°Caz +40°C

-40°Caz +70°C -25°Caz+70°C

Relativni vihkost

10 % az 100 %

10 % to 100 % 10 % to 100 %

Atmosféricky tlak

700 hPa az 1 060 hPa

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

Toto zafizeni obsahuje ndsledujici vysokofrekvenéni vysilace:

Charakteristika typu a

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

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

Japonsko

Obsahuje vysilag s &islem
certifikdtu

— 205-160268
Sk

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

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

zatizeni funguji normdlné.

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

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

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

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

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

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

prostiedi pouzivana.

Zkouska emisf{

Shoda s normami

Elektromagnetické prostfedi — pokyny

VF emise Neuplatfiuje se Myoelektrickd protetickd zaFizeni Ossur vyuzivaji

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

VF emise T¥ida B Myoelektrickd protetickd zafizeni Ossur jsou

CISPR 11 vhodnd k pouZitf ve viech prostiedich véetné

Harmonické emise
IEC 61000-3-2

Neuplatfiuje se
Napidjeni z baterie

Kolisdnf napéti / flikr v rozvodné siti

IEC 61000-3-3

Neuplatfiuje se
Napidjeni z baterie

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

Pokyny a prohladSeni vyrobce — elektromagneticka imunita

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

prostiedi pouzivana.

Test odolnosti

IEC 60601
Zkus$ebni droven

Uroveti shody

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESV)
IEC 61000-4-2

+ 8kV, kontakt
+ 15kV, vzduch

+ 8kV, kontakt
+ 15kV, vzduch

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

P¥enosnd a mobilni VF komunikaénf zafizen{
by neméla byt pouZivdna blize k jakékoli &4sti
myoelektrickych protetickych zatizeni Ossur,
v&etné kabell, nez je doporucend separaéni
vzdalenost vypocitana z rovnice platné pro
frekvenci vysilace.

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

Neuplatfiuje se

Neuplatfiuje se
Napidjen( z baterie

Neuplatriuje se Napdjen( z baterie
Z4dné kabely > 3m

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

Neuplatfiuje se

Neuplatfiuje se
Napidjeni z baterie

Neuplatfiuje se Napdjen( z baterie

Poklesy napéti,
krétkd preruseni

a zmény napéti

na napdjecim vedeni
IEC 61000-4-11

Neuplatfiuje se

Neuplatfiuje se
Napdjeni z baterie

Neuplatfiuje se
Napidjeni z baterie
Z4dné kabely > 30m

Magnetické pole s
napéjeci frekvencf
(50/ 60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m
50/ 60 Hz

Napédjeni z baterie
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Ndvod a prohldseni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

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

Test odolnosti IEC 60601 Uroveri shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Zkusebni droveri
Vysokofrekvenéni signdl | Neuplatfiuje se Neuplatfiuje se Pfenosnd a mobilni VF komunika¢ni
Siteny vedenim IEC Napidjeni z baterie | zafizeni by neméla byt pouZivdna blize k
61000-4-6 Z4dné kabely jakékoli ¢asti myoelektrickych protetickych
>3m zafizeni Ossur, véetné kabeld, neZ je
Vyzafované 12V/m 12V/m doporucend separa¢ni vzdélenost
vysokofrekvenenf 26MHz a3 1 26 MHz to vypoditand z rovnice platné pro frekvenci
elektromagnetické pole | 000 MHz 1000 MHz vysilace.
IEC 61000-4-3
10V/m 10V/m Doporuéend separa¢ni vzddlenost = 1,2 VP
1000 MHz a2 1000MHzaz | 4= 12 VP80MHz 22 800MHz
2 700 MHz 2 700 MHz d=2,3VP800MHz az 2,7 GHz

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

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

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

)

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

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

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

pozorovdna abnormilni funkce, mohou byt nezbytnd dalsi opatient, jako je zména orientace nebo pfemistén{
myoelektrickych protetickych zafizeni Ossur.
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Doporuéena separaéni 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 maximalni Separaéni vzdilenost podle frekvence vysilaée

vystupni vykon vysilate | v metrech

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

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

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

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

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

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Dulezité upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty se sidlem v Evropé:
Uzivatel a/nebo pacient musf{ ohldsit kazdou zdvaznou nezddoucf pfihodu, ke které dojde v souvislosti se
zafizenim, vyrobci a p¥islusnému organu ¢lenského stédtu, v némz uZivatel a/nebo pacient sidli.

LIKVIDACE

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

prostiedi.

ODPOVEDNOST

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

d Manufacturer - YYYY

©
i ¢

IP22
SN

q3
MD
O
5
(2
A\

Aplikovand ¢ést typu BF

Vyrobce a rok vyroby (RRRR)

Nahlédnéte do instrukci pro pouziti.

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

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

Vyrobni &islo

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

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

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

Shoda s normami EU

Zdravotnicky prostfedek

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

Pouze pro pouziti v interiérech

Recyklovatelné

Varovani



TURKCE

KULLANIM TALIMATLARI

I-LIMB EL

i-Limb® el, asagidaki belgede “iiriin” olarak anilmaktadir. Bu belge, aletin 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 takilabilir.

Bu "Kullanim Talimatlan" su triinlerle ilgilidir: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analog elektrotlar,
manyetik sarj cihazi baglanti noktasi, sebeke ve arag sarj cihazi.

URUN TANIMI

i-Limb eller, bagimsiz motorlu parmaklar, tutma tespiti ve Apple iOS cihazlari igin 6zel kontrol uygulamasindan
olusan protez el cesitleridir (Sekil 1a). Uriin etiketi trtintin yan tarafinda bulunabilir (Sek. 1b). Uriin, protezinizin bir
parcasi olarak, klinisyeninizin sizin i¢in 6zel olarak yaptigi bir soketle birlikte monte edilir.

Kullanicilar, giinlik yasamlarini tamamlamaya yardimei olmaya yénelik otomatik kavrama ve hareket cesitleri
arasindan secim yapabilir. Modele bagli olarak ek kontrol saglamak tlizere kavramalar 6zellestirilebilir ve
otomatiklestirilebilir. Kullanilabilir kontrol seceneklerine genel bir bakis icin asagidaki 6zellik karsilastirma
tablosuna basvurabilirsiniz:

Ozellik kargilagtirmasi

Kontrol segenekleri i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Hareket kontrolu Evet

Uygulama kontrolui Evet Evet Evet

Kas kontrolii Evet Evet Evet

Yakinhk kontrolii Evet

Kullanilabilir kavramalar 24 18 12

kisiye 6zel tutma secenegi | 12

hiz ayari Evet Evet Evet
Motorlu basparmak Evet Evet

rotasyonu

vari-grip Evet Evet

Dogal el modu Evet Evet

Parmaklar ayri ayri kontrol edilmez ancak otomatik kavramalar, bir nesneyi sikistirmak veya bir hareket yapmak
tizere i-Limb el kullanicisinin belirli parmaklari hareket ettirmesine olanak saglar. i-Limb eli tam potansiyeliyle
kullanmak ve tiim islevsel avantajlari tamamen anlamak icin egitim alinmasi gereklidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

— Ust ekstremite amputasyonu
— Konjenital tst ekstremite kaybi

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinmiyor.



KULLANIM AMACI

i-Li

mb eller, eksik bir tist ekstremitenin islevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak tasarlanmistir.

GEREKLI URUNLER

My
iPh

i-Limb ve Biosim uygulamalari Apple Store'dan indirilebilir. Bu iki uygulama icin, tretici tarafindan desteklenen
one veya iPad gibi bir Apple iOS cihazinin kullaniimasi gerekmektedir. Cihaz uyumlulugu icin Apple Store'a

bakin.

GUVENLIK TALIMATLARI

Uyarilar

i-Li

Pill

mb El:
Urtin, son kullanicinin operatér olacag sekilde tasarlanmistir ve trtiniin kullanimindan son kullanici
sorumludur.
i-Limb elin yanhs kullaniimasi veya ayarlanmasi, iiriiniin arizalanmasina neden olabilir.
i-Limb el, his duyusu saglamaz ve bu uirtin kullanildiginda i1si ve nem hissedilemez. i-Limb el yalnizca diisiik ila
orta siddette darbe aktivitelerine yoneliktir.
Onaylanmis bir kilif olmadan kullanmayiniz
Hasarli bir kilifla 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.
Agir kaldirma igin kullanmayin.
Kisisel yaralanmalara veya hasara neden olabilecek, hareketli pargalara sahip makinelerle birlikte kullanmayin.
Dogal bir elin yaralanmasina neden olabilecek ekstrem aktiviteler i¢in 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, yitksek sicakliklar veya soka maruz birakmayin.
Tehlikeli ortamlarda kullanmayin.
Aleve maruz birakmayin.
Patlayici ortamlarda kullanmayin veya bu tiir ortamlara maruz birakmayin.
Elektrotlar, manyetik sarj cihazi baglanti noktasi, DC baglanti noktasi ve anahtar bloku, UYGULAMALI PARCA
olarak nitelendirilir.
Bu tiriin tek bir hastada kullanim igindir.
Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa
hasta triini kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile gérismelidir.
Elektrot nikel ierebilir.

er:
Pil kablolarini kesmeyin veya degistirmeyin.
Pili bukmeyin veya pile asiri basing uygulamayin.
Pili delmeyin.
Pili sékmeyin.
Pilleri yuiksek sicakliklara maruz birakmayin.
Pilleri yakmayin.
Pil terminal kablolarini degistirmeyin.
Pile kisa devre yaptirmayin.
Pilleri bir aracin icinde saklamayin.
Pilleri ABD, Avrupa diizenlemeleri veya yerel diizenlemelere uygun olarak imha edin.
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Onlemler
i-Limb El:

— Kullanici her tiirlii otomobil, ugak, yelkenli gemi ve diger motorlu araglarin veya uirtinlerin kullanimina iliskin
yerel diizenlemelere uymalidir. i-Limb eli kullanarak ve kanunlarca izin verilen 6lciide fiziksel ve yasal olarak
arag kullanabileceklerini teyit ettirmek tamamen kullanicinin sorumlulugundadir.

— Yalnizca onaylanmis Ossur aksesuarlari ve takimlari ile kullanin.

— Hasarli Eldivenlar egitimli bir kisi tarafindan degistirilmeli veya onarilmalidir. Bakim, onarim ve yiikseltmeler
yalnizca yetkili Ossur teknisyenleri ve teknik is ortaklari tarafindan gerceklestirilebilir. Ossur, trtin onariminda
servis personeline yardimci olmasi iin talep tizerine bilgi saglayacaktir.

— Elektrik prizine bagli elektronik tirtinleri ¢alistirmak igin bir i-Limb tirtinii kullanmak, islevi etkileyebilir.

— Uriini, diger tibbi elektrikli ekipmanlarin yakinindayken kullanmaniz énerilmez.

— Chazinizi sarj devam ederken kullanmayin.

— Yalnizca Ossur tarafindan saglanan eldivenlerle birlikte kullanin.

— Elektrostatik birikme ve desarj riskini 6nlemek icin aletinizi her zaman eldivenlerle birlikte kullanin.

— Cildinizde Vazelin gibi yag bazli losyonlar kullanmayin.

— Elektrodu kire veya siviya maruz birakmayin.

Piller:
— Bu aletle birlikte yalnizca Ossur piller kullanilmalidir.
— Ossur pilleri sarj etmek icin yalnizca Ossur sarj cihazini kullanin.
— Dahili piller son kullanici tarafindan degistirilmemelidir.
— Piller yalnizca servis personeli tarafindan yillik olarak degistirilmelidir.
— Pil géruniir sekilde kabarmis veya sismisse i-Limb elinizi kullanmayin. Klinisyeninizle gériisiin ve asagidakileri
yapin:
« sarj islemini hemen durdurun
pili ¢cikarin
gtivenli 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. Bu islemi gerceklestirmek
icin klinisyeniniz ile iletisime gegin.

GUVENLI KULLANIM KILAVUZU

— Isaret parmaginin kapanmasini engellememesi icin basparmagi yana hareket ettirin. Tutamaglari veya benzer
sekilli nesneleri parmaklarinizin tabanina yakin bir sekilde avug icinde sikica tutun. (Sekil 2).

— Isaret parmaginin daha ince nesnelerin etrafini sararak kapanmasini engellemeyin. Parmaklar, nesnenin
sekliyle uyumlu degilse nesne i-Limb elde daha az sabit tutulur (Sekil 3).

— Nesneleri, tiim parmaklar kapali halde avug icine yakin tutun. Tiim parmaklarin nesnelerin cevresinde kapali
tutuldugundan emin olun (Sekil 4).

— Nesneleri parmak uclari ile veya parmaklarin yan kisimlari ile tutmayin (Sekil 5).

— Gekme/itme sirasinda nesneleri parmak eklemlerine yakin tutun ($ekil 6).

— Nesneleri parmak uglari ile itmeyin veya ¢cekmeyin (Sekil 7).

— Parmak eklemlerine kuvvet uygulayarak yumrugunuzu tamamen kapatip yukari itin (Sekil 8).

— Parmaklari kullanarak yukari itmeyin ($ekil 9).

Guc

Urtin, 1300 mAh pil paketinin tek bir sarji ile 1300'e kadar tam agma ve kapama déngiisti icin kullanilabilir. Elde
edilen agma ve kapama déngiilerinin sayisi pil yasina, diger iliskili aksamlarla kullanima (6r. i-Limb Wrist) ve uiriine
daha fazla yiik uygulayan gérevler pilleri daha hizli tiiketebileceginden iriin kullanimina bagh olarak degisecektir.

i-Limb eli sarj etmek icin protezi kalan ekstremiteden ¢ikarin. Modele bagli olarak gii¢ diigmesini sola kaydirarak
kapatin veya bekleme konumuna alin ($ekil 10, 11).
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Manyetik Sarj Cihazi Baglanti Noktasi

Manyetik sarj cihazi baglanti noktasi pilin sarj edilmesini, giiciin agilmasini/kapatiimasini ve kalan pil seviyesinin
tek bir yerden izlenmesini saglar (Sekil 12).

i-Limb triintintin dahili bir pili varsa ve manyetik sarj cihazi baglanti noktasini destekliyorsa liitfen asagidaki
adimlari uygulayin:

Uriinii Agma ve Kapatma
— Sarj baglanti noktasindaki anahtara 1 saniye siireyle basin ve agmak/kapatmak icin birakin.
— Acildiginda: Ekran tamamen yanar ve ardindan parlakligi diisiik bir seviyeye cekilir.
— Kapatildiginda: Ekran tamamen yanar ve ardindan kapanir.

Pil Sarj Seviyesi Durumunu Kontrol Etme
— Giig agikken pil sarj seviyesi cubuklarla gésterilir.
— Her bir stk qubugu% 20 sarj seviyesini gésterir. Yanan gubuklarin sayisi, pilde ne kadar giig kaldigini gésterir.
— Pil seviyesi %5'e ulastiginda, kirmizi dusiik pil uyarisi yanar ($ekil 13). Isik 3 dakika boyunca parlar ve ardindan
uriin kendi kendine kapanir.

NOT: Kullanicinin giivenligini saglamak iizere tirtinii agmak ve bir nesneyi birakmak tizere acil durum giig rezervi
olanag mevcuttur.

Pili Sarj Etme
UYARI: Pil sarj edilirken i-Limb eli takmayin.
— Sebeke sarj cihazini elektrik prizine takin. Manyetik sarj cihazini protezin tizerindeki sarj baglanti noktasina
takin.
— Bekleme durumunda, sarj tinitesi soluk yesil isik gosterecektir.
— Sarj islemi devam ederken, kirmizi bir 151k gériintiilenir.
— Tam olarak sarj edildiginde, yesil 151k yanar.
— Sarj siiresi: 90 dakika ile 3 saat arasi.
— Bir arag sarj cihazi da mevcuttur.

Harici Pil

i-Limb elin harici pilleri varsa pilleri protezden ¢ikarin ve sarj cihazi ana tinitesine takin (Sekil 14). Sarj cihazi ana
tinitesini giic kablosuyla baglayin. Gii¢ kablosunu elektrik prizine takin.

Sarj durumu ana tnitenin arkasinda belirtilir:

— Ortaisik agik: Sarj cihazi takili

Yesil yanip sénen 2. ve 5. 1siklar: Piller sarj oluyor

— Yesil yanan 2. ve 5. isiklar: Piller sarj oldu

Kirmizi yanan 1. ve 4. isiklar: Pil hatasi, fisini gekin ve tekrar deneyin. Isiklar yanmaya devam ederse
klinisyeniniz ile iletisime gegin.

Gfig: Kayn_c_zé: )
DIKKAT: Ossur pilleri sarj etmek igin yalnizca Ossur gii¢ kaynagini kullanin.
Uretici: PowerSolve
Model No.: 000311A
Giris: 100-240 Vac, 50-60 Hz, 0,3 A Maksimum
Cikis: 8,4VDC, 1A

I-LIMB ELIN KONTROLU

Urtin Numarasini Tanimlama:
Uriin numarasi, bagparmak proksimali yakininda bulunabilir (Fig. 15). Ekstra kiiciik ellerde veya flexion wrist
bulunan ellerde numara ana govde icinde bulunur.
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i-Limb elinizi My i-Limb uygulamasina baglarken alet numarasi baglanti ekraninda gériinttilenecektir. Numarayi
secerek uygulamayi i-Limb elinize baglarsiniz. Alternatif olarak, alet numaraniz uygulamaya baglandiginda 'About'
(Hakkinda) bsliimunde goriintilenir.

Hareket Kontrolii (sadece i-Limb Quantum ellerde kullanilabilir)

Protezin yumusak bir hareketi ile dért yénden (ileri, geri, sola veya saga) birine dogru hareket ettirerek otomatik
kavramaya erigsebilmenizi saglar. Her yon icin programlanan kavramalar, My i-Limb uygulamasi ile kullanicinin
gereksinimlerine gore 6zellestirilir.

Hareket kontroliine erismek igin:

1. i-Limb eli yere paralel tutun (dirsek 90 ° biikliir)

2. isaret parmag) segirene kadar agma sinyali iiretin

3. i-Limb Quantum eli (1 saniye iginde) istenen kavramaya atanan yénde hareket ettirin

4. i-Limb Quantum el o kavramaya gecis yapacaktir

5. Kavramadan ¢ikmak igin, el kavramadan ¢ikana kadar agma sinyali tiretin
Varsayilan kavrama olarak hold open "tiim parmaklari ag kapa" atanmistir. Ancak, alternatif olarak ko-kontraksiyon
hareketi ile gecis yapilabilir. Bu, My i-Limb uygulamasi kullanilarak degistirilir.

Uygulama Kontrolii (tiim i-Limb eller ile birlikte sunulur)

Bir simgeye dokunarak My i-Limb uygulamasinda otomatik bir kavramaya erisebilirsiniz. Bunlar, quick grips (hizh
kavramalar) olarak adlandirilir. i-Limb el, simgeye yeniden dokunuldugunda veya girmek icin baska bir kavrama
simgesi segildiginde kavramadan cikar.

Kas Kontrolii (tiim i-Limb eller ile birlikte sunulur)
Tetikleyiciler, otomatik bir kavramaya erigsmek igin kullanilabilecek spesifik kas sinyalleridir. 4 potansiyel kas
tetikleyicisi vardir: agik tutma, ¢ift impuls, tigli impuls ve kokontraksiyon.

Uygulamayi kas kontroliinii etkinlestirmek ve programlamak igin kullanabilirsiniz.

Yakinlk Kontrolii (sadece i-Limb Quantum ellerde kullanilabilir)
Grip Chips, kiiciik Bluetooth cihazlardir ve bunlar i-Limb Quantum elindeki kavramalari, protez yaklastirldiginda
veya Grip Chip'e dokunuldugunda etkinlestirir.

Bir Grip Chip'i ilk kez ¢alistirmadan &nce, pili takmak igin plastik ucu triinden gikarin.
Grip Chips'i kullanmak icin i-Limb elin My i-Limb uygulamasina bagl olmadigindan emin olun.

« Yakinhk i-Limb eli bir Grip Chip'in yaninda 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.

« Cift dokunma bir 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 cift dokunma arasinda 3 saniye duraklamak gerekmektedir. Duraklama, kavrama cipinin ¢ok kisa
bir siire i¢inde gerceklestirilen coklu dokunmalari yanlis algilamasini énler. Bu, elin bir kavrama bélgesine
girip ardindan hemen ¢ikmasina neden olabilir.

Yakinlk veya dokunmanin basarili olabilmesi igin i-Limb tamamen agik/parmaklar agik tutulmalidir.
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 Limb ele yakin bir yerde saklanirsa pil 6mrii azalir. Pil sarj
edilebilir degildir.
— Pili degistirmek icin, tirnag tist ve alt kapaklar arasina yerlestirin ve serbest birakmak igin birlesim yerinin
etrafinda gezdirin.
— Pili gikarin. Yeni pili tutma klipsinin altina yerlestirin ve pilin tizerindeki yazinin disari baktigindan emin olun.
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— Ust ve alt kapaklari birlikte bastirarak kapaklari tekrar yerine oturtun.
Pil tirti: CR1616. Yedek piller istek tizerine miisteri desteginden temin edilebilir.

I-LIMB EL ELDIVENLERI

Eldiveni Giyme
Bir Eldiveni giymek icin, i-Limb eli Sekil 16'da gosterilen konuma getirin ve eli kapatin. Konum ayni zamanda giy/
cikar quick grip'i kullanilarak da elde edilebilir.

i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour ve i-Limb Skin Natural Eldivenleri giyme:

. Eldiveni, i-Limb elin kapaklari ile hizalayin ve eldiveni asagi dogru kaydirin.

. Eldiven parmaklarin goguna giyildiginde, bagparmak agikligini bagparmagin tizerine cekin (Sekil 17).
. Eldivenin geri kalanini i-Limb elin tizerine kaydirin (Sekil 18).

. Her parmak ucunun eldivene oturdugundan emin olun.

. Eldiveni elin tizerine fazla sikica cekmeyin.

v A WN —

i-Limb Skin Match Eldiveni giyme:

1. Dis yiizeye izopropil alkol puskiirtiin (Sekil 19).

2. Eldiveni, parmak agikliklari seviyesine kadar ters cevirin (Sekil 20).

. Parmaklarin diiz oldugundan ve bir araya toplanmadigindan emin olun.

. Eldivenin parmak deliklerini parmaklar ile hizalayin (Sekil 21).

. i-Limb elin parmaklarina dogru asagi cekin.

. Bagparmak agikligini basparmagin tizerine yerlestirin.

. Eldiveni, bagparmaga cok fazla baski uygulamadan i-Limb elin kalan kismina dikkatli bir sekilde gegirin
(Sekil 22).

. Toplanma agisindan eldiveni kontrol edin ve eldiven uglarinin parmak uglarina tamamen oturdugundan emin
olun.

9. i-Limb elin islevini kontrol edin ve tam agma ve kapatma yapabildiginizden ve parmak uglarinin hizali

oldugundan emin olun.
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Tiim Eldivenlari Cikarma

1. i-Limb eli giyme ile ayni pozisyona getirin ve kapatin/bekleme durumuna alin.
2. Serbest birakmak icin eldiveni her bir parmaktan yukari dogru cekin.

3. Bagparmaga fazla baski uygulamadan tiim eldiveni dikkatli bir sekilde gevsetin.
4. Tamamen ¢ikana dek eldiveni yukari dogru cekmeye devam edin.

TEMIZLIK

Temizlik talimatlari

i-Limb el eldiveni, elektrot yiizeyi ve manyetik sarj cihazi baglanti noktasi yalnizca yumusak nemli bir bez ve
yumusak sabun ile temizlenebilir.

Elektrot yiizeyini diizenli olarak temizleyin.

Dezenfeksiyona yardimci olmak icin kilifi haftada bir kez izopropil alkol ile temizleyin.

NOT: i-Limb eli, eldivenini, elektrot yiizeyini veya manyetik sarj cihazi baglanti noktasini suya daldirmayin. Guiglii
kimyasallar kullanmayin.
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TEKNIK OZELLIKLER

Voltaj Aralik 6 - 8,4V

Maksimum Akim 5A

Sarj edilebilir lityum polimer 7,4.V (nominal); 2000 mAh kapasite;

Pil Kapasitesi 1.300 mAh kapasite

40kg / 881b (ekstra kiigiik)

Maks. el yiik sinir (statik sinir) 90kg / 1981b (kigiik/orta/biiytik)

20kg / 441b (ekstra kuigiik)
Parmak tagima yiikii (statik sinir) i-Limb Quantum: 48 kg/106b. (kiigiik/orta/biiytik)
i-Limb Ultra ve i-Limb Access: 32kg/711b. (kiigiik/orta/buiyiik)

Tamamen acik pozisyondan

tamamen kapali pozisyona gecis 0,8 saniye
suresi
Beklenen kullanim émrii 5yl
Uriin agirhg Ekstra kiiciik Kiigiik Orta/biiyiik
il @ QWD 472/1,041b. 542g/1,191b. 558g/1,23Ib.
WD 432g/0,951b. 502¢/1,11b. 518g/1,141b.
Fleksiyon | 572g/1,261b. 642g/1,411b. 658g/1,45Ib.
Friksiyon | 467g/1,03Ib. 537g/1,181b. 553g/1,221b.
Uriin agirhg Ekstra kiigiik Kiigiik Orta/biiyiik
b Wi QWD 472g/1,041b. 512g/1,131b. 528g/1,161b.
Not: Titanyum parmaklarel | WD 432g/0,951b. 472g/1,041b. 488g/1,08b.
basina ek 30g/0,07Ib ekler | rieisivon | 572g/1,261b. 612g/1,351b. 628g/1,38Ib.
Friksiyon | 467g/1,03Ib. 507g/1,12Ib. 523g/1,15Ib.
Uriin agirhg Ekstra kiiciik Kiiciik Orta/biiyiik
il dazee QWD 432g/0,951b. 468g/1,031b. 478g/1,051b.
Not: Titanyum parmaklarel | WD 392g/0,861b. 428g/0,941b. 438g/0,971b.
basina ek 30g/0,071b ekler | pjeyion 532¢/1,171b. 568g/1,251b. 578g/1,271b.
Friksiyon 427¢g/0,941b. 463g/1,021b. 473g/1,041b.

CEVRESEL KOSULLAR

i-Limb eli asagidaki 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




BLUETOOTH MODULLERI DUZENLENMIS BILGILERI

Bu iiriin asagidaki radyo frekansi vericilerini igerir:

Model

Re

Tipi ve Frekans Ozellikleri

Etkili Yayihm Giicii

Bluetooth Duisiik
Enerji Cift Mod
Modiilii

Model BR-LE4.0-D2A

FCC

FCC ID: XDULE40-D2 Dahil
Kanada

IC: 8456A-LE4D2 Dahil
Japonya

Sertifika numarali
verici dahil

— 205-160268
SE

(Gift Mod)

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

Versiyon V4.0 (GFSK) 2402
-2480 MHz

Ayarlanabilir Giig (-23dBm
—-10,5dBm) kisa ila
uzun menzil

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

UYARI: Yanlis calismayla sonuglanabilecegi icin bu ekipmanin baska bir ekipmanla bitisik veya tist iiste sekilde
kullanilmasindan kaginiimalidir. Bu sekilde kullanilmasi gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipmanlarin normal
sekilde calisiyor olduklar gézlemlenmelidir.

UYARI: Bu ekipmanin uireticisi tarafindan belirtilenler veya saglananlar disindaki aksesuarlarin, dénustiiriiciilerin ve
kablolarin kullanilmasi, elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya elektromanyetik bagisikligin azalmasina ve
dolayisiyla hatali calismaya neden olabilir.

Giivenli olmayan uirtin durumlarini 6nlemek amaciyla Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) gerekliliklerini
diizenlemek tizere, tim Ossur Myoelektrik Protez iiriinleri icin BS EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2 standardi
uygulanmustir. Bu standart tibbi tirtinler icin elektromanyetik emisyon seviyelerini tanimlar.

i-Limb el suya veya baska herhangi bir siviya batirlmayacagi ya da yiiksek elektrikli ve/veya manyetik alanlara maruz
kalamayacag (&r. elektrik transformatérleri, yiiksek giiclii radyo/TV vericileri, RF cerrahi ekipman, CT ve MRI
tarayicilari) tiim ortamlarda kullanima uygundur.

Urainiin kullanilmasi gereken EMC ortami hakkinda asagidaki yénergelere bagvurun:
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Kilavuz ve iiretici bildirimi — elektromanyetik emisyonlar

Ossur Myoelektrik Protez iiriinler asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir .
Ossur Myoelektrik Protez iirtin miisterisi veya kullanicisi dirtinlerin béyle bir ortamda kullaniimasini garanti

etmelidir.
Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlari Gegerli degil Ossur Myoelektrik Prostetik Aletler RF enerjisini
CISPR 11 Pilli yalnizca dahili islevi i¢in kullanir. Bu nedenle, RF
emisyonlari cok diisuiktiir ve
yakindaki elektronik ekipmanlarda parazite neden
olmalari olasi degildir.
RF emisyonlari Sinif B Ossur Myoelektrik Prostetik Aletler, yerel
CISPR 11 kurulumlarin ve hanelerin kullanimi amaciyla
Harmonik emisyonlar Gegerli degil binalara d'ogrfjd"an dofg,'“y? tiesleme yapan .
P kamuya ait diistik gerilimli gii¢ kaynag: sebekesi
IEC 61000-3-2 pilli ! L !
dahil olmak tizere, tiim kurulumlarda kullanim
Gerilim dalgalanmalari/kirpisma Gegerli degil icin uygundur.
emisyonlari Pilli
IEC 61000-3-3

Kilavuz ve iireticinin bildirimi — elektromanyetik bagisiklik

Ossur Myoelektrik Protez iriinler, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Ossur Myoelektrik Protez iiriin miisterisi veya kullanicisi driinlerin béyle bir ortamda kullaniimasini garanti

etmelidir.
Bagisikhk testi IEC 60601 Uyumluluk diizeyi | Elektromanyetik ortam - kilavuz
test diizeyi

Elektrostatik desarj (ESD) +8kV temas +8kV temas Zemin ahsap, beton veya fayans

IEC 61000-4-2 +15kV hava +15kV hava olmalidir. Zemin sentetik malzemeyle
kapliysa bagil nem en az %30 olmalidir.
Kablolar da dahil olmak tizere taginabilir
ve mobil RF iletisimleri ekipmanlari
Ossur Myoelektrik Prostetik Aletlerin,
hicbir pargasina, verici frekansi igin
gecerli denklemden hesaplanarak
onerilen ayirma mesafesinden daha yakin
olmamalidir.

Elektriksel hizl gegis Gegerli degil Uygulanamaz Pilli | Uygulanamaz Pilli

patlama > 3m Kablo Yok

IEC 61000-4-4

Dalgalanma Gegerli degil Uygulanamaz Pilli | Uygulanamaz Pilli

|EC 61000-4-5

Gerilim dususleri, kisa Gegerli degil Gegerli degil Gegerli degil

kesintiler ve voltaj giic Pilli Pilli

kaynagindaki degisiklikler > 30m Kablo Yok

IEC 61000-4-11

Giig frekansi (50/ 60 Hz) 30 A/m 30A/m Pilli

manyetik alan 50/ 60 Hz

IEC 61000-4-8
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Kilavuz ve iireticinin bildirimi — elektromanyetik bagisiklk

Ossur Myoelektrik Protez iiriinler asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir .
Ossur Myoelektrik Protez iiriin miisterileri veya kullanicilan triinlerin béyle bir ortamda kullanilmasini garanti
etmelidir.

Bagisikhk testi IEC 60601 Uyumluluk diizeyi | Elektromanyetik ortam - kilavuz
test diizeyi
iletilen RF IEC 61000-4-6 | Gegerli degil Uygulanamaz Pilli | Elektromanyetik ortam - kilavuz
>3m Kablolar da dahil olmak tizere tasinabilir
>3m ve mobil RF iletisimleri ekipmanlari,

Ossur Myoelektrik Protez triinlerin

hicbir pargasina vericinin frekansina

Yayilan RF IEC 61000-4-3 | 12V LVAY
aytlan 2% M/'TZ_ 2% M/I-Tz i uygulanabilir denklemden hesaplanarak
1000 MHz 1000 MHz dnerilen ayirma mesafesinden daha
yakin olmamalidir.
10V oV .
1000/lr\1/I1Hz 3 1000/l\r;I1Hz 3 Onerilen ayirma mesafesid = 1,2 VP
2700 MHz 2700 MHz d=1,2 VP 80 MHz - 800 MHz

d=2,3VP800MHz - 2,7 GHz
1 kHz %80 AM
2% Burada P, vericinin ireticisine gére Watt
(W) biriminden vericinin maksimum
cikis giicii degerlemesi ve d metre (m)
biriminden &nerilen ayirma mesafesidir.

Sabit RF vericilerden kaynaklanan alan
kuvvetleri, elektromanyetik saha
arastirmasinda ? tespit edilen sekilde her
bir frekans araligindaki b uyumluluk
diizeyinden az olmalidir.

Girisim, asagidaki sembol ile isaretli
ekipmanin yakininda olusabilir:

)

Not 1: 80 ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligi uygulanir.

Not 2: Bu yoénergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, nesneler ve insanlar tarafindan
gergeklestirilen emilim ve yansimadan etkilenir.

2 Telsiz (huicresel/kablosuz) telefon ve karasal mobil telsizler, amatér telsiz AM ve FM radyo yayini ve TV yayini
icin baz istasyonlari gibi sabit vericilerden kaynaklanan alan kuvvetleri teorik olarak hassas bi¢cimde tahmin
edilemez. Sabit RF vericilerin neden oldugu elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik alan
arastirmasi géz éniinde tutulmalidir. Ossur Myoelektrik Protez tirtinlerinin kullanildigi konumda &lciilen alan
kuvveti yukarida belirtilen gecerli RF uyumluluk diizeyini asarsa Ossur Myoelektrik Protez tiriinler dogru calisip
calismadigini kontrol etmek tizere gézlenmelidir. Eger anormal

calisma gozlemlenirse Ossur Myoelektrik Prostetik Aletleri yeniden yénlendirme veya Ossur Myoelektrik
Prostetik Aletlerin yerini degistirme gibi ek tedbirler gerekli olabilir
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mesafeleri

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlar ile Ossur Myoelektrik Prostetik Aletleri arasindaki 6nerilen ayirma

Ossur Myoelektrik Prostetik Aletler 1sin bicimindeki RF bozulmalarinin kontrollii oldugu bir elektromanyetik
ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Ossur, Ossur Myoelektrik Prostetik Alet kullanicisi veya miisterisi,
asagida tavsiye edidigi sekilde tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari(vericiler) ile Ossur Myoelektrik
Prostetik Aletleri arasindaki minimum mesafeyikoruyarak, iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis giiciine gére,
elektromanyetik parazitleri 6nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin nominal Vericinin frekansina gére

maksimum cikis giicii, metre cinsinden ayirma mesafesi

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

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Yukaridaki listede yer almayan maksimum ¢ikis giicii derecesindeki vericiler icin metre (m) cinsinden 6nerilen
ayirma mesafesi d, vericinin Watt (W) cinsinden P'nin verici lreticisine gére maksimum ¢ikis giicii derecesinde
oldugu, vericinin frekansina uygulanabilen denklem kullanilarak tahmin edilebilir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, yiiksek frekans araligi igin ayirma mesafesi gecerlidir.

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 yénelik nemli bildirim:
Kullanici ve/veya hasta, iriin ile iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylari iireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

IMHA

Alet ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal gevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmemektedir:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan artin.
- Diger ireticilere ait bilesenlerle monte edilen alet.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan ariin.
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SEMBOLLERIN TANIMI

d Manufacturer - YYYY

©
i ¢

IP22
SN

q3
MD
O
%
(2
A\

BF Uygulanan Parga

Uretici ve tretim yili (YYYY)

Kullanim Talimatlarina bakin

Uriin, normal atik olarak atilmamasi gereken elektronik bilesenler ve/veya piller icerir.

12,5mm ve daha biiyiik capta kati yabanci nesnelere ve su sigramasina karsi korunur.

Seri Numarasi

i-Limb Quantum Uriinlerinin benzersiz seri numarasi, "M" ve 6 haneli alfaniimerik
sayidan olusur.

i-Limb Ultra triinlerinin benzersiz seri numarasi, "U" ve 6 haneli alfaniimerik sayidan
olusur.

i-Limb Access Uriinlerinin benzersiz seri numarasi, "A" ve 6 haneli alfaniimerik sayidan
olusur.

Avrupa Uygunlugu

Tibbi Uriin

Sinif 11 ekipman — elektrik carpmasina karsi koruma saglamak igin cift izolasyon saglar

Yalnizca Kapali Alanda Kullanim igindir

Geri dénustiirilebilir

Dikkat
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PYCCKUI

NHCTPYKLW MO NCTOJTIb3OBAHUIO

KUCTb i-LIMB

KncTb i-Limb” ganee B fokymeHTe nmeHyeTcs «ycmpolicmeom». B fJaHHOM fOKYMeHTe CoaepXUTca MHGopmMaLms o
noKasaHuaAx K MpYMeHeHMIo 1 Npasunax obpaLyeHms ¢ ycTpoicTBom. OH NpefHa3HaueH A1 NoNb30oBaTeNsa yCTPoOnCTBa.
YCTaHOBKY 1 MOATOHKY AAHHOTO YCTPONCTBA MOXET MPOV3BOANTb TONbKO KBaNMGULMPOBaHHbIV NPAKTUKYIOLWMIA
cneumanuct, ceptudnumposaHHbii Ossur nocne NPOXoXAeHNA COOTBETCTBYIOLEro 06y UeHNA.

JlaHHble MHCTPYKLMM NO NCMOMb30BaHUI0 OTHOCATCA K i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, aHanorosbim
3NeKTpofam, MarHUTHOMY 3apALHOMY MOPTY, CETEBbIM 1 aBTOMOGMIIbHBIM 3apAAHbLIM YCTPONCTBaM.

OMUCAHWE N3OENNA

Knctu i-Limb npeactaBnatoT coboin nHelKy NPoTe30B PYK, COCTOALMX U3 HE3aBMCUMbIX MPUBOAHbIX NaNbLEB C
pacno3HaBaHVeM OCTaHOBKM, C pUPMEHHBIM MPpUNoXeHeM yrnpasneHua ana yctponcts Apple iOS (Puc. 1a). OTnkeTka
npofyKTa HaxoaUTCsA Ha 6oKoBO NaHenn ycTpoicTaa (Puc. 1b). YcTpoiicTBo npefcTaBnseT cobol 4acTb npoTtesa ¢
rnb30W, HAVBUAYANbHO U3rOTOBNEHHOW ANA BaC BaLLIMM NeYaLLyM BPayoM.

Monb3oBatenun moryTt BbI6MpaTb aBTOMaTMYeCKMe CXBaTbl M XKeCTbl, MOMOratoLe BbINOMHATb NOBCeAHEBHble 3aaun. B
3aBUCMMOCTN OT MOAENN MOXKHO HAaCTPOUTb U aBTOMATU3NPOBATb CXBaTbl AJ1A AONOJIHUTENBbHOIO YrpaB/ieHUA. O630p
AOCTYMHbIX BapNaHTOB ynpaBneHna CM. B I'IpVIBep.eHHOVI HUXe Tabnuue CpaBHeHUA d)yHKLl,I/IOHaJ'IbeIX BO3MOXKHOCTEN.

CpaBHeHe $pyHKLMOHaNbHbIX BO3MOXHOCTEI

BapuaHTbl ynpaBneHus i'Limb Quantum iLimb Ultra iLimb Access
YnpaBneHue xectamu Ha - -
YnpaBneHue npunoxkeHmem Oa Oa Oa
YnpaBneHve mMbilLamm Oa Oa Oa
MpokcmmanbHoe ynpaBneHne Ha - -
JlocTynHble cxBaTbl 24 8 12
My grips 12 - -
YBennueHve ckopoctu Ha Oa JIE]
BpalueHre NprBoAHbIM 60MbLIMM Oa Oa -
nanbLem K1UCTu

vari-grip Na Ha i
Pexnm ectecTBEHHOW KNCTU PYKn Ha Oa -

YnpasneHve nanbLamu No OTAENbHOCTY HEBO3MOMHO, HO C MOMOLLIbIO aBTOMATNYECKUX CXBATOB MOJIb30BaTENN KUCTEN
i-Limb moryT ABMraTb onpeaeneHHbIMM NanabLamm, YTOObl CKUMaTb NPEAMETbI UM AeNaThb XKeCTbl. [na nonHoro
Mcnonb3oBaHUaA KUCTU i-Limb 1 noHMmaHua Bcex pyHKLMOHaNbHbIX NpenmyLLecTB TpebyeTcs obyueHue.

MOKA3AHWA K NMPUMEHEHWUIO

— AmnyTauma BepxHel KOHEYHOCTH
— BpokpaeHHOe OTCyTCTBME BEpPXHEN KOHEYHOCTH

MPOTUBOMOKA3AHUA

HewnsBecTHbl.
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NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHWE

Kuctb i-Limb npegHasHadeHa ans Mcnosnb30BaHMs B COCTaBe NPOTE3HON CUCTEMbI, KOTOPas 3aMeHSIET GYHKLMIO
OTCYTCTBYIOLLEl BEPXHEN KOHEYHOCTW.

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.

NHCTPYKLUWU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

Mpedynpexoderus
Kucrb i-Limb.

KoHeuHbIn nonb3oBaTenb ABNAETCA NpefnonaraemMbiM onepaTopoM yCTPONCTBa 1 OTBEYaeT 3a ero CMNofb3oBaHMe.
HenpasunbHoe ncnonb3oBaHne nnv perynmposka KUCTu i-Limb MoxeT nprBecT K HeMcnpaBHOCTY YCTPONCTBA.
KncTb i-Limb He obecneumnBaeT oyLleHWe; TENO 1 BAaXHOCTb He owywatotcs. Kuctb i-Limb npegHasHayeHa
TONIbKO [N YPOBHA YAAPHOWN Harpy3Kun oT HU3KOrOo 1O CPeAHero.

He ncnonb3yite 6e3 yTBEPXKAEHHON 060N0UKN.

He ncnonb3yite ¢ noBpexaeHHoR 060104KON.

He pa3bupaiite KOMMNOHEHTbI U He BHOCKTE B HUX KaKUX-NINGO N3MEHEHUA.

He BbINONHANTE PEMOHT UMK TEXHNYECKOEe 06CNYKMBaHME BO BPEMS NCMONb30BaHMA.

He nepeHocuTe npeameTbl TONbKO KOHYMKaMK nanbLes. [py nepeHoce npeMeTOB paBHOMEPHO pacrpeaenante
BeC Mexfy nanbLamu 6nmxe K KOCTALWKaM NasbLies 1 nagoHu.

He ncnonb3yite ycTpoincTBo AnA NOAHATUA TAXKECTEN.

He ncnonb3yiTe ycTponcTBO C MEXaHW3MaMU C ABVXKYLLMMUCA YacTAMMU: 3TO MOXKET MPUBECTY K TpaBMe Ui
noBpeXaeHuio.

He ncnonb3yitTe ycTpoicTBO Npu SKCTpeManbHbIX BUAAX AeATeNbHOCTW, KOTOPble MOTyT NPUBECTU K TPaBMe
eCcTeCTBEHHOW KACTW.

He nogsepraiite BO3aencTamio Bubpaumm.

He nopBepraiite BO3AeNCTBMIO YpEe3MEPHBIX MU BBICOKMX YCUNUIA, OCOBEHHO Ha KOHUMKM 1 6OKOBbIE CTOPOHbI
nanbLes.

He nogBepranTte BO34eCTBUIO BOADI.

He nopgepraiite Bo3AeCTBMIO Ype3MePHOI BNaXKHOCTU, XUAKOCTEN, MblK, BbICOKUX TemnepaTyp Unn yaapos.
He ncnonb3yiite B onacHbix cpepax.

He nopgepraiite Bo3aeCTBUIO NNaMeHN.

He ncnonb3yinTe Bo B3pbIBOOMNACHBIX CPeAax v He NoABepranTe X BO3AENCTBUIO.

neKTpog(bl), MarHUTHbIN 3apAAHDBIN NOPT, NOPT NOCTOAHHOIO TOKa 1 610K NepekouaTeneil agnawTca PABOYEN
YACTbIO.

370 YCTPONCTBO NpefHa3Ha4yeHo AJiA UCMONb30BaHNA OAHMM MaLYEHTOM.

Mpwn nsmeHeHnsAx nnun notepe GyHKUMOHANbHOCTY YCTPONCTBA 1 NPU3HAKax NMOBPeXAEHNA UKW U3HOCa
YCTPOWCTBA, MeLLaloLLMX €ro HopMasibHOMY GYHKLIMOHMPOBaHMIO, NAaLMEHT AOIKEH NPeKPaTUTb NCMOoSb30BaHVe
YCTPOWCTBA U 06PaTUTLCA K MEANLIMHCKOMY PabOTHUKY.

DneKTPoA MOXeET cogepxaTb HUKenb.

AKKymynAaTopbli.

He pa3pesalite 1 He MeHAlTe NPOBOAa akKyMynaTopa.

He crmnbaite akkymynaTop 1 He noaBepranTe YpesmepHOMy AaBNEHNIO.
He npokanbiBaiiTe akkymynatop.

He pasbupaiite akkymynatop.

He nopsepraiite akkymynaTopbl BO3A4eNCTBMIO BLICOKNX TeMmepaTyp.
He cxuravite akkymynatopbl.

He MeHAlNTe KOHTaKTHble NPOBOAA akKyMynAaTopa.

He 3amblKaliTe akkymynartop.

He xpaHuTe akKkymynaTopbl BHyTPY aBTOMOOUNIA.
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YTUnusunpyimTte akkymMynatopbl B COOTBETCTBUM ¢ TpeboBaHuaAmM CLLIA, eBponenckumm nnv MectTHbiMm
HOPMaTVBHbIMU aKTaMU.

Oco6ble ykasaHus
Kucrb i-Limb.

Monb3oBaTenb fonxeH cobnoaaTh MeCTHbIe NpaBuna SKCMTyaTaLmMmn aBToMobuneil, CaMoneToB, Nobblx NapyCHbIX
CyAOB 1 Nto6bIX APYrMX MOTOPU30BaAHHBIX TPAHCMOPTHbIX CPEACTB U YCTPONCTB. OTBETCTBEHHOCTb 3a NOJyYeHne
NOATBEPXKAEHNWSA TOro, YTO Nosib3oBaTesb GU3NUYECKM U IOPUANYECKN CNOCOBEH YNPaBAATL TPAHCMOPTHBIM
CPeACcTBOM C MOMOLLBIO KUCTU i-Limb B MakcMManbHO BO3MOMHOM CTEMEHW, pa3peLleHHOR 3aKOHOM, MOMIHOCTbIO
JIeXUT Ha nonb3oBarene.

Vicnonb3yiite TONbKO yTBEPXAEHHbIE akceccyapbl i MHCTpymeHTbl Ossur.

PeMOHT 1 3aMeHy NOBPEXAEHHbIX 060104EK AOMKEH BbIMOMHATL 0OYUYEeHHbIN cneuuanmnct. TexHnueckoe
06CNyXMBaHNE, PEMOHT 1 OGHOBJIEHE MOTYT BbINOMHATLCA TONbKO KBAaNMGULMPOBaHHbIMM TexHukamu Ossur 1
TexHnyeckummn naptHepamu. Ossur No 3aNpocy NPeaoCTaBUT MHGOPMALMIO B MOMOLLbL 06CAYKIBAIOLLEMY
nepcoHasy B peMOHTe YCTPOCTBa.

Mcnonb3oBaHue ycTpoiicTaa i-Limb ana ynpaBneHysa s3neKTpOHHbIMMW YCTPOMCTBaMU, MOAKIIOYEHHBIMY K CETEBOW
po3eTKe, MOXeT NOBANATL Ha UX paboTy.

He pekomeHayeTCca UCNoNb30BaTb YCTPONCTBO B HEMOCPELACTBEHHOW 6IM30CTM OT APYroro MeAnNLMHCKOro
3NEKTPUYECKOro 060pyAOBaHMA.

He ncnonb3yiite Bo Bpema 3apAaKuM.

Wcnonb3yiite Tonbko ¢ nepuatkamu, noctasnsembimu Ossur.

Bcerpa ucnonb3yiite nepyaTtky Bo U3bexaHne pucka aneKkTpocTaTmyeckoro paspsaaa.

He HaHOCUTe Ha KOXY MacnsHble IOCbOHbI, HaNPUMep Ba3enuH.

He nopgepraiite anekTpo BO3AeNCTBUIO MPA3N UN XUAKOCTEN.

AKKyMynatopbl.

C 3TUM YCTPOIICTBOM CieayeT UCNOoNb30BaTb TONbKO akkymynaTopbl Ossur.

Wcnonb3yiite ana 3apagkn akkymynatopos Ossur Tonbko 3apagHoe yctponctso Ossur.

BHyTpeHHMe akKyMynATOpPbI He MoAJieXaT 3aMeHe KOHeUHbIM Nosib3oBaTesieM.

AKKYMYNATOPbI JOMKHbI €XKErOAHO 3aMeHATbCA TONbKO 0BCYKMBAIOLUM NEPCOHANIOM.

He ncnonb3yite knctb i-Limb npu 3ameTHOM B3ayTUM akkymynaTtopa. CBAXUTEC CO CBOUM BPayoM 1 cnepyinte
crenyoLWwmm UHCTPYKLMAM.

HemeAneHHO npeKkpaTnTe NpoLecc 3apaaKku;

OTCOeAMHUTE aKKyMyNATop;

N3BNIEKNTE N NepemecTnTe B 6€30MacHyI0 30HY;

ocTaBbTe AnA HabnoAeHVA Ha 15 MUHYT;

3aMeHUTe aKKyMyNATOP HOBbIM;

He 1cnosnb3yinTe NOBTOPHO;

« YTUIM3MPYITe BCe MpoTeKLLMe baTapen Hagnexalym obpasom.

Ecnmn ycTpoincTBo He ByaeT NCnonb3oBaTbCA B TeUEHUE JJIMTENIbHOTO BPeMeHU, PEKOMEHAYETCA U3BMeYb
aKKyMynaTop 13 npotesa. O6paTnTech K CBOEMy BPauy-KNVHULMCTY ANA BbINONHEHNA STUX TPe6OBaHWIA.

.

.

.

NHCTPYKLIW MO BE3OMACHOMY NCMOJIb3OBAHUIO

OTBeavTe 6ONbLLLON NaneL, KUCTU B CTOPOHY, YUTOObI OH He MPenATCTBOBa 3aKPbITWIO yKa3aTelbHOro nanbLa.
Kpenko aepxuTte pyukn nam npeaMeTbl aHanornyHoin Gopmbl B 1aJOHN BO3sie OCHOBaHUA nanbues (Puc. 2).
He npenaTcTByiTe 3aKpbITUIO YKa3aTeNbHOro NanbLia BOKPYr 6onee TOHKMX NpeameToB. Ecnu nanbupl Knctn i-Limb
He CMOryT MOACTPOUTLCA Nof, GopMy NPeaMeTa, OH ByAeT MeHee HaAXKHO 3aKpenneH B Kuctu (Puc. 3).
Pacnonaraiite npeameTbl PAAOM C TaA0HbIO, MOMTHOCTbIO 3aKPbiBasA BCe NanbLibl. YoeamTech, 4to Bce Nasblibl
NONHOCTbIO CKaTbl BOKPYT NpeameToB (Puc. 4).

He pepxuTte NnpeamMeTbl KOHUMKaMu U 6OKOBOI CTOpOHON nanbLes (Puc. 5).

YT06bI NOTAHYTbL UMW OTTONKHYTb NPEAMET, PaCMoIoXKMTE ero PAAOM C KOCTALLKamuy nanbLes (Puc. 6).

He TAHWTE 1 He OTTanKMBanTe NpeaMeTbl KOHUMKaMK nanbues (Puc. 7).

Y106bl OTTONKHYTb NPEAMET, MONHOCTLIO COXMMUTE KyNaK 1 ToNKaiTe KocTAwKamm nanbues (Puc. 8).

He oTtTtankmsaiTe nanbuamu (Puc. 9).
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MNMATAHUNE

YCTPOCTBO MOXET BbIMONHWTbL A0 1300 NOJHbIX LIMKIOB PacKPbITUA 1 3aKPbITWA Npw paboTe OT OAHON 3apAAKN
aKKymynaTopa eMKocTbto 1300 MA-4. Y1CNo LMKNOB packpbITUA U 3aKPbITWA 3aBUCUT OT CPOKa MCMONb30BaHMA
aKKyMyNIATOPa, ero MCnosib30BaHUA C APYrMMM CBA3aHHbIMU KOMMOHeHTamK (Hanprmep 3anacTbem i-Limb Wrist) n
NOopAAKOM NCMONb30BaHUA YCTPOWCTBA, TaK Kak NPW BbINMOSIHEHNN 3a[1aY, yBENNYMBAIOLLVX Harpy3Ky Ha yCTPONCTBO,
AKKyMynATOp paspskaeTca bbicTpee.

[nA 3apagku Knctm i-Limb cHuMuTe npoTes ¢ KynbTu. B 3aBUCMMOCTY OT MOAENY BbIKIOUMTE YCTPOWNCTBO WKW NepeBeauTte
B PEXMM OXUAAHUA, CABUHYB NMepeKoyaTeNb NMTaHNA B 1eBOe nonoxeHve (Puc. 10, 11).

MazHumHbili 3apA0HbIG nopm

MarHuTHbIN 3apAaHbI NOPT NO3BOJIAET 3apaAxaTb 6aTapelo, BKMIOUaTb/BbIKOUaTb NMUTaHNE N KOHTPONMPOBaTb
OCTaBLIMICA YpoBeHb 3apAaa 6aTtapen B ogHom mecTe (Puc. 12).

Ecnu B npotese i-Limb ecTb BHyTPeHHUIA aKKyMySIATOP 1 MarHUTHbIN 3apALHbIV NOPT, BbINOAHUTE Clefyiolne AeNCTBUA.

BKnioueHmne 1 BbIKNIOUYEHNE YCTPOICTBa
— HaxmuTe nepekntoyatenb Ha nopTe 3apAaKN Ha 1 ceKyHAY 1 OTMNYCTUTE ero AN BKIIOUYEHNA/BbIKIIOYEHWS.
— Tpu BKAOYEHWU: AUCTINEN MOMHOCTBIO 3arOPUTCA, @ 3aTeM NOTEMHEET 10 HU3KOTO YPOBHA.
— Tpw BbIKNOYEHUN: AUCTNEN NOTHOCTBIO 3arOPUTCA, a 3aTEM BbIKNIOUUTCA.

MNMpoBepkKa cocTosHUA 3apAga 6aTapen
— YpoBeHb 3apsaga 6atapen oTobpaxaeTcs NMHUAMM NPY BKIIOYEHWUN NMIATAHNKA.
— Kaxpas ropAwan IMHWA COOTBETCTBYET YPOBHIO 3apafa 20%. KonmuecTBo ropALmMX IMHUI NOKa3blBaeT, CKONbKO
3apAaga octanoch B 6atapee.
— Korpga ypoBeHb 3apsaaa 6aTapen cocTaBUT 5%, 3aropntca KpacHbI MHANKATOP HU3KOTO 3apsaaa akkymynatopa
(Puc. 13). inarkaTop 6yAeT akTUBEH B TeUeHME 3 MUHYT, MOC/Ie Yero yCTPOMCTBO OTKIIOUUTCA.

MPUMEYAHME. CoxpaHsaeTca pe3epBHbI 3apAf MOLHOCTM, MO3BONAIOLWMNIA BKNIOUUTb YCTPOMCTBO U OTNYCTUTL NPeaMeT,
uTO ObecneunBaeT 6€30MacHOCTb Nosb30oBaTeN.

3apsagka 6aTapen
NPEQYNPEXAEHUE: He ncnonb3yiTe KUCTb i-Limb Bo Bpems 3apsaaku akkymynatopa.
— TNopakniounTe ceTeBOE 3apAAHOE YCTPOWCTBO K ceTeBOW po3eTke. MpuKpenute MarHUTHoe 3apAfaHoOe YCTPONCTBO K
nopTy 3apAAHOro yCTponCTBa NpoTesa.
— B pexnme oxunpaHua Ha 3apAaaHOM yCTpoiicTBe ByaeT ropeTb 61eaHO-3eneHblii CBET.
— B npouecce 3apAaKnN ropuT KpacHblii CBET.
— [pwv nonHow 3apAaKe ropuT 3eMeHblii CBET.
— Bpems 3apagkn: ot 90 MUHYT g0 3 yacos.
JlocTynHO Takxe aBTOMO6UIbHOE 3apAAHOE YCTPOCTBO.

Hapy»xHoili akkymynamop

Ecnu gna yctpoiicTsa i-Limb npeaycmoTpeHbl Hapy»KHble akkyMyNnATOPbI, U3BNEKUTE aKKyMyNATOPbI M3 NpoTe3a 1 BCTaBbTe
nx B 6a30Bblii 610K 3apagHoro yctpoictaa (Puc. 14). MogknounTe Kabenb NuTaHUA K 6a3oBoMy 610Ky 3apAfHOro
ycTpoiicTaa. MoakntounTe Kabenb MUTaHNA K CETEBON PO3eTKe.

CocTosHVe 3apAaKy oTobpaxxaeTca Ha 3afHel naHenn 6a3oBoro 6okKa.

CBeTUTCA CPefHNI MHANKATOP: 3apAAHOE YCTPONCTBO NOAKIIOYEHO.

— 2-11 1 5- HAVKATOPbI MUTAIOT 3eNIEHbIM: aKKyMYIATOPbI 3apsXKaloTcA.

— 2-1 U 5-1 IHAMKATOPbI HEMPEPbIBHO CBETATCA 3€IE€HBIM: aKKYMYyNATOPbI 3aPAXKEHbI.

— CBeTATCA 1-11 1 4-11 KpaCHblE MHANKATOPbI: HEMCNPABHOCTb aKKYMYIATOPA; OTCOEAMHNTE U MOBTOPUTE MOMBITKY.
Ecnn nHanKaTopbl NPOAOMKaloT CBETUTHCA, 06PaTUTECH K CBOEMY BPauy-KIIMHULICTY.
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UcmoyHuk snekmponumanusa
BHUMAHMUE! Vicnonb3yiite gna 3apagku akkymynatopos Ossur Tonbko 6nok nutaHusa Ossur.

MpounsBogutenb: PowerSolve

Ne mopenu: 000311A

Bxop: 100-240 B nepemeHHoro Toka, 50-60 I, 0,3 A maKc.
Bbixopa: 8,4 B noctoAHHOro Toka, 1 A

YMNPABNEHWE KUCTbHIO I-LIMB

OnpepeneHne Homepa ycTpocTBa
Homep ycTpoiicTBa ykasaH pAafoOM C OCHOBaHWeM 60nbLuoro nanbua Kuctu (Puc. 15). Mpy ncnonb3osaHnmM KNCTW pasmepa
Extra Small (oueHb ManeHbKas) Unm 3anacTba ¢ GyHKLMEN MyNIbTUNOABUKHOIO CrmbaHna HOMep yKasaH BHYTPH Laccu.

Mpw nopknioueHnn K1ctu i-Limb K npunoxenuto My i-Limb Ha akpaHe noaknoueHna otobpasnTca Homep yCTponcTBa.
Mpw BbiGOpe faHHOTO HOMepa NPUNOXKEHVE NOAKNIOYMTCA K BaLlen Knctu i-Limb. Kpome Toro, nocne nogknioueHuns K
NPUIOXEHNIO HOMep Balllero yCTPONCTBa CTaHOBUTCA OCTYNeH B pa3sgene «O npozpammes.

YnpaBneHue xxectamu (AOCTYNHO TONbKO AnA Kucrei i-Limb Quantum)

ObecneynBaeT aBTOMaTUYECKUIA CXBAT MNAaBHbIM ABUXEHMEM NpoTe3a B OAHOM U3 YeTblpex HanpaeneHun (Bnepep, Hasag,
BNIEBO WM BNPaBo). CxBaTbl, 3aNporpaMMMpPOBaHHble 1A KaXAoro HanpasfieHWsA, HacTPauBaloTCA NO NOTPe6HOCTAM
nonb3osatens B npunoxeHun My i-Limb.

[ocTyn K ynpaBneHuio )ecTamm.
1. OepxwuTe KUCTb i-Limb napannenbHo 3emsne (MOKOTb COrHyT nog yrnom 90°).
2. MNopaBaWTe crHan Ha packpbiTve, MOKa yKa3aTeNbHbIN Nanew He AepHeTcA.
3. Mepemelyaiite KUCTb i-Limb Quantum (B TeueHune 1 ceKyHAbI) B HanpaBieHUK, Ha3Ha4YaeMoM AJiA TpebyeMoro cxBata.
4. Kuctb i-Limb Quantum npumert cxaar.
5. inA BbiBOZa 13 CXBaTa NoAaBanTe CUrHaN PacKpbITUA, MOKa KNCTb He BbINAET U3 CxBaTa.
3HaueHVie No YMOMYaHWIO ANA yNpaBieHys XecTaMmn — yAep>KaHne PacKpbITVA; BO3MOXEH aJibTePHATUBHbIN JOCTYN
KOoOpAMHALME MbILL-aHTaroHNCTOB. /I3meHeHnA MOryT 6biTb BHeCeHbI B NpunoxeHun My i-Limb.

YnpaBneHue npunoxxeHnem (4OCTynHo AnA Bcex Kucreii i-Limb)

[lnAa gocTyna K aBTOMaTN4YeCkoMy CXBaTy KOCHUTECh 3HauKa B npunoxeHun My i-Limb. OHu HasbiBatoTcA Quick Grips
(6bicTpble cxBaTbl). KUCTb i-Limb BbliiaeT 13 cxBaTa Npy NOBTOPHOM KacaHUW 3Ha4YKa Unu Npu BbiIbope Apyroro 3Hauka
cxBaTa 1A BBOAA.

YnpaBneHue mbiwiamm (AOCTYNHO AnA Bcex Kucreri i-Limb)

Tpurrepbl — 3T0 onpefeneHHble CUrHasbl MbILLL, KOTOPblE MOXHO UCMONb30BaTh 1A AOCTYNa K aBTOMaTUYEeCKOMY CXBaTy.
EcTb 4 noTEHUMaNbHbIX MbILLEYHbIX TPUITEpPa: Yaep»KaHe PacKkpbITUA, ABOVHON UMMNYNbC, TPOWHOW MMNYNbC 1
KOOPAMHALMA MblLL-aHTarOHUCTOB.

MpunoXeHre MOXHO UCMONb30BaTb ANA akTUBaLMK 1 MPOrPaMMPOBaHNA yNpaBieHUA 3a CHET MblLEYHbIX CUrHasoB.
MpokcnmanbHoe ynpasneHue (AOCTYNHO TONBKO ANA Kucteil i-Limb Quantum)
Yctporictsa Grip Chips — 310 Hebonbluve Bluetooth-ycTpoiicTa, akTBMpytowme cxsatbl Kuctv i-Limb Quantum npu

NPUBAVKEHNN K HAM NpoTe3a unu KacaHum yctporictaa Grip Chip.

Mepep nepBbIM 1crnonb3oBaHnem yctpoiicTea Grip Chip BbiTalyTe N3 HEro NIACTUKOBYIO HAKMeKy AnA KOHTaKTa C
AKKYMYNIATOPOM.

[ina ucnonbsoBaHma yctponcts Grip Chips y6egutech, 4to KUCTb i-Limb He noakntoyeHa K npunoxexuto My i-Limb.
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« BnmsocTb gocTuraetca nonHbIM packpbiTuem Kuct i-Limb pagom c yctpoiicteom Grip Chip (15 cm/6 atoiimos) n
nocnegywym paccnabneHmem Moy, JOXXANTECh CXBaTa; 3TO MOXET 3aHATb 0 3 CeKyHA. [InA Bbixoaa 13
CXBaTa, NOJTlyYEeHHOTo Yepes NPOKCUMasibHOe YNpaBneHns, NoaanTe ANMHHBINA CUrHan PackpbITyA.

« [iBoiHOe kacaHue ycTpoiictBa Grip Chip akTuBupyeT cxBar. bbicTpo aBaxkabl KocHUTeCh ycTpoiicTea Grip Chip
(Nopo6HO ABOMHOMY LLIENYKY KHOMKYM MbiLum). ECn KacaHue BbINONHEHO YCMELLHO, CBETOAMOA Ha YCTPONCTBE
Grip Chip murHeT oauH pas.

MPUMEYAHME. MNay3a mexay ABOMHbIMU KacaHWAMYW AOSXKHa COCTaBNATb He MeHee 3 ceKyHf,. May3a
npepoTBpallaeT HerpasuibHOe obHapy»KeHne ycTpoicTBom Grip Chip HeCKonbKMx KacaHui 3a O4eHb KOPOTKMIA
NPOMEXYTOK BPeMeHW. TO MOXET NPMBECTU K BbIXOAY KMCTW U3 CXBaTa Cpa3y nocie BXxoaa.

[InA ycnewHoro foCTKeHNA 61M30CTU AW KacaHUa KUCTb i-Limb gomkHa 6biTb NONMHOCTbIO pacKkpbiTa MAK NanbLpl
OCTaHOBJIEHbI PACKPbITbIMM.

OtgenbHble ycTporictaa Grip Chips 3anporpammrpoBaHbl B npunoxenun My i-Limb n moryT 6biTb
nepenporpamMmmMnpoBaHbl Nosib3oBaTenieM B ntoboe Bpems.

3ameHa akKymynaTtopa ycrpoiictea Grip Chip
Oxmnpaemblii CPoK cNyx6bl akkymynaTopa — 6 MecAueB. B pesynbrate xpaHeHus yctpoiictsa Grip Chip pAaaom ¢ Kuctbio
i-Limb cpok cnyx6bl akkymynaTopa cokpatyaetcs. AKKyMynAToOp He nepesapsKaeTca.
— [inA 3aMeHbl aKKyMyNiAiTOpa BCTaBbTe HOTOTb MEXAY BEPXHEN U HUPKHEN KPbILLKaMW U MPOBefMTe BOKPYT
COeAVHEHNS, YTOObI pa3beanHUTb ero.
— W3BneknTe akkymynaTop. BcTaBbTe HOBbIV aKKyMyNATOP NOA GUKCMPYIOLNIA 3aXIMM HAAMUCHIO HapYXy.
— YCTaHOBWTE BEPXHIOKO U HUXKHIOK KPbILLKM Ha MeCTO, NPUKaB NX APYT K APYrY.
Tun akkymynatopa: CR1616. CMeHHble akKyMynATOPbI JOCTYMHbI MO 3anpocy B Cy»K6e NoAAePKKM.

OBONOYKU KNCTW I-LIMB

HadesaHue o6on04Kku
Yr06bl HapeTb 060M10UKY, ycTaHOBUTE KUCTb i-Limb B nonoxeHwne, nokasaHHoe Ha puc. 16, 1 BbIK/IlOUMTE KUCTb. [laHHOe
nonoXeHune Takxxe focturaetca HageBaHnem/cHaTnem Quick Grip.

HapeBaHue o6onouek i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour n i-Limb Skin Natural
1. BblpoBHsTe 060/104KY C ManbLamm KUCTK i-Limb 1 HageHbTe B HanpaBneHnn cBepxy BHU3.
2. Koraa 060s104Ka MOYTV HAZeTa Ha NasbLbl, HATAHWTE OTBepPCTYE Nog 60MbLUOoi Nanewl Ha 605bloii nanew Kuct (Puc. 17).
3. HapeHbTe ocTaBLUyocA YacTb 060104KMN Ha KUCTb i-Limb (Puc. 18).
4. Y6enuTech, UTO Kaxablii KOHYMK NanbLa BCTaBEH B 060MOUKY.
5. He HaTArmBaiite 06010UKy Ha KUCTb C YpE3MEPHbIM YCUINEM.

HapeBaHue o6onouku i-Limb Skin Match

. Pacnbinnte n3onponnnoBbiii CNIMPT Ha BHELLHIOK NoBepxHOCTb (Puc. 19).

2. BbiBepHUTe 060/104KY A0 YPOBHA OTBEPCTMIA Nog nanbLibl (Puc. 20).

3. Y6eputech, UTo NanbLibl 0feTbl POBHO U 6€3 CKNaaoK.

4. CoBMecCTuTE OTBEPCTUA NOA NanbLibl 060/104KM C NanbLamm KUctn (Puc. 21).
5

6

7

—_

. HatAaHuTe Ha nanbubl KNCTK i-Limb.
. Pacnonoxute oteepcTure nog 60nbLioii nanew Hag 60onbLwMM NanbLem KACTU.
. AKKypaTHO HaTAHWUTe 060/I0UKY Ha OCTaBLUYIOCA YacTb KUCTK i-Limb, He HapaBnyBas Ha 6onbluoN Nanew KUCTK
CNULWKOM CunbHO (Puc. 22).
8. Y6epuTech, uto 060/104Ka HageTa 6e3 CKNaJoK 1 KOHUMKM ManbLeB KUCTY NMOMIHOCTbIO BCTaB/EHbl B KOHUMKMN
nanbLeB 06010UKMN.
9. MpoBepbTe paboTy KNCTU i-Limb, BO3MOXHOCTb MONHOIO PaCKPbITUA 1 3aKPbITUA 1 IOCTUPOBKY KOHUYMKOB NanbLes
KNCTU.

CHATue Bcex o6onouek
1. YcTaHoBUMTE KUCTb i-Limb B TO e nonoxeHwve, 4To 1 AnA ogeBaHUs. 3aTeM BbIKOUNTE ee UK NePEKITIIoUNTE B PEXUM
oXuaaHua.
2. MoTAHUTe 060MOUKY Ha KaXKAOM MNarbLie BBEPX, YTOObI CHATb ee.
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3. AKKYpaTHO MOJTHOCTbIO CHUMUTE 060IOUKY, HE HAaLaBNMBasA Ha G6OMbLION Manew KNCTU CINLIKOM CUJIbHO.
4. MpopomkainTe TAHYTb 060IOUKY BBEPX [0 MOSHOTO CHATUSA.

OYNCTKA

YKasaHuA Mo O4NCTKe
060104KY, NOBEPXHOCTb 3M1EKTPOAA U MarHUTHBIN 3apAAHbIN MOPT KUCTU i-Limb MOXHO oumnLaTb MArKOM BNaXXHOW TKaHbio
1 MbIIbHBIM PaCTBOPOM.

PerynapHo ounwarite NoBEPXHOCTb 3NeKTPOa.
Ouuwarite 060M104KY M30MNPONMUIOBLIM CNMPTOM OAUH Pa3 B HEAENIO ANA Ae3nHPEeKUMN.

MPUMEYAHMUE. He norpyxaiTe KACTb i-Limb, 060104Ky, NOBEPXHOCTb 3N1E€KTPOAa N MarHUTHbI 3apAAHbIA NOPT B BOAY.
He ncnonb3yiite cubHble XMMYeCKUe BellecTBa.

TEXHWUYECKWNE XAPAKTEPUCTUKA

Hanpsxenune [wvana3oH 6-8,4 B

Makc. Tok 5A

Mepe3apsakaemblii NUTUIA-MONMMEPHBI akkymynaTop, 7,4 B

E
MKOCTE aKKyMynAaTopa (HomMmnHanbHoe); emkocTb 2000 MA-Y; emKkocTb 1300 MA-4

Makc. npefien Harpysku Ha KUCTb
(cTaTnuecknin nMMnT)

40 Kr (88 ¢pyHTOB) (OUYeHb ManeHbKas)
90 Kr (198 ¢pyHTOB) (ManeHbKas/cpeaHAsOonbLIanA)

20 Kr (44 pyHTOB) (OUEHb ManeHbKas)
i-Limb Quantum: 48 kr (106 ¢yHTOB) (ManeHbKasvcpegHAs/OONbLLas)
i-Limb Ultra n i-Limb Access: 32 kr (71 ¢yHT) (ManeHbKas/cpeaHAs/

MNepeHocumasn Harpyska Ha nanetw|
(craTnueckunii npepen)

6onbluasn)
Bpemsa ot nonHoro packpbitus fo 0,8 cexyhayl
NOJIHOTO 3aKpPbITUA
OKupgaembliil CPOK CYXKO6bl 5 net

Bec ycTpoiictBa OuyeHb ManeHbkasa | Manas

i'Limb Quantum

CpepgHasGonbluas

BbicTpocbemHoe

3anactbe (QWD)

472 (1,04 dpyHTa)

5421 (1,19 dyHTa)

5581 (1,23 dyHTa)

BbluneHeHue B

nyye3anAcTHOM 4321 (0,95 dpyHTa) 502r (1,1 ¢pyHTa) 5181 (1,14 dyHTa)
cycTaBe

CrubaHue 5721 (1,26 dpyHTa) 6421 (1,41 dyHTa) 658 (1,45 dyHTa)
TpeHne 4671 (1,03 dpyHTa) 5371 (1,18 dyHTa) 5531 (1,22 dyHTa)
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Bec ycTpoiictBa
i-Limb Ultra

Mpumeyanne.
TutaHoBbIe Nanbubl

OueHb ManeHbKas

Manas

CpepHasGonbluas

BbicTpocbeMHoe
3anactbe (QWD)

472t (1,04 dpyHTa)

5121 (1,13 dyHTa)

5281 (1,16 dyHTa)

BbluneHeHue B

TuTaHOBbIE NanbLbl

yBeNn4MBaloT BeC nyye3ansAcTHOM 43271 (0,95 dyHTa) 4721 (1,04 pyHTa) 4881 (1,08 pyHTa)

Ka)kaom Kuctu Ha 30 | cycTase

PR T Cru6aHme 572r (126 ywra) | 6121 (1,35 bynta) | 628 (1,38 dyHTa)
TpeHne 4671 (1,03 dpyHTa) 507 r (1,12 dyHTa) 5231 (1,15 dyHTa)

Bec ycTpoiicTtBa OueHb ManeHbKaa | Manas CpepHasonblian

i-Limb Access BbicTpocbemHoe 4321 (0,95 dyHTa) 468 (1,03 pyHTa) 478 (1,05 dpyHTa)
3anacTbe (QWD) 12> Gy 03 Gy /05 Py

Mpumeyvanne.

BbluneHeHue B

yBeNnuMBaloT Bec nyye3ansAcTHOM 392 r (0,86 dyHTa) 428 (0,94 dpyHTa) 438 (0,97 dpyHTa)
Ka)kaom Kmctm Ha 30 | CycTtaBe
r (0,07 pynra) Crubamme 5321 (1,17 dyHta) | 5681 (1,25 pynta) | 578 r (1,27 dyTa)
TpeHue 427 r (0,94 dpyHTa) 4631 (1,02 pyHTa) 4731 (1,04 dyHTa)
OKPYXAILWMWME YCJTOBUA
He mcnonb3y|7|Te, He Tpchnomepyl?lTe N He XpaHUTe KUCTb i-Limb B yCcnoBuAXx 3a npefenamm onanasoHoB B Ta6ﬂI/IL|e HWXe.
Ucnonb3oBaHue TpaHcnopTupoBKa OnutenbHoe XpaHeHMne
Temnepartypa OT10°C o +40°C OT1-40°C po +70°C Ot -25°Cpo +70°C
OtHocurenbHas 0T 10% 0 100% 0T 10% A0 100% Ot 10% f10 100%
BNIaXKHOCTb

ATmocdepHoe faBneHue

OT700 rMa go 1060 rMa

01700 rMa po 1060 rMa

O1700rMNa po 1060 rfMa

PETMAMEHTUPYEMAA MHOOPMALIMA O MOAYNAX BLUETOOTH

370 YCTPOWCTBO COAEPXKUT CNIEAYIOLLME PAANOYACTOTHBIE NepefaTUnKU.

Monens HopmatuBHbie Tuin N YacTOTHbIE d¢dekTnBHaA
A cepTudumkatbl XapaKTepucTukmn n3ny4yaemas MOLLHOCTb
Mogaynb Bluetooth ¢ FCC ([iBOIHON peXxunm) Perynnpyemas moLHoCTb

HU3KNM
SHepronoTpebneHnem
1 ABOVHbBIM PEXNMOM

Mopenb BR-LE4.0-D2A

Copeprxut FCC ID:

XDULE40-D2

KaHapa

Copepxur IC: 8456A-LE4D2

AnoHua

CoflepXuT nepefaTumk
C HoMepoMm cepTudUKaTa

— 205-160268
Sk

2480 Mly

2480 My

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

Bepcuna V4.0 (GFSK) 2402-

(o1 —23 gbm n0 10,5 obm)
B inanasoHe ot
KOPOTKOBO/IHOBOIO 10
ONMVMHHOBOJIHOBOIO
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SNNEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

NPEAYNPEXXAEHUE. V36eraiite ncnonb3oBaHnA 3Toro 060pyoBaHMA PALOM UIIN B CTOKE C ApYrMM 060pyAoBaH/eM:
3TO MOXET NPUBECTU K HeHaanexatluern pabote. Ecnu Takoe ncnonb3oBaHne HEO6XOANMO, TpebyeTcsi NPOBEPUTL 3TO 1
npyroe obopyaoBaHue 1 ybefutbca B HOpManbHol paboTe.

NPEAYNPEXAEHME. Vcnonb3oBaHue akceccyapos, NepeaaTynkoB U Kabenem, OTAIMYHbIX OT yKa3aHHbIX Unn
NpeaoCTaBeHHbIX NMPON3BOANTENEM STOFO 060PYAOBAHUA, MOXET MPUBECTY K MOBbILLEHHbIM IEKTPOMAarHUTHbIM
N3NYYEHUAM UM CHUKEHUIO 31EKTPOMArHUTHON YCTONUYMBOCTMN STOFO 060PYAOBaHMA, a TaKXe K HeHaanexaluen pabote.

[inA perynnpoBaHna TpeboBaHWii K 3NeKTpoMarHuTHol coBmectmoctu (AMC) ¢ Lienbio npefoTBpalleHns Hebe3onacHbIX
CUTYauuii C M3genmem ansa BCeX MUO3NEeKTPUYeCcKnx npoTesHbix ycTpoiicts Ossur 6bin BHeapeH ctaHaapT BS EN 60601-1-2 /
IEC 60601-1-2. [laHHbIN CTaHAAPT onpeAensaeT yPOBHU 3N1eKTPOMArHUTHBIX U3MyYeHWI AnA MeAULIMHCKX YCTPOWCTB.

KncTb i-Limb noaxogut ana ncnonb3oBaHuA B MobbiX yCNIOBUAX, KPOME CITy4aeB, KOraa BO3MOXHO NOrpy»KeHvie B BOAy
1y Nobyio APYryio XKUAKOCTb UK KOTAa BO3MOXHO BO3[ENCTBIE MOLLHbBIX SNEKTPUYECKUX U MarHUTHbIX nosnei
(HanpyMep pPAJOM C dNeKTPUUECKNMU TPaHCOPMaTOpaMm, MOLLHbIMK pajno- 1 TenenepeaaTunkamu, Xupyprunyeckum PY
obopypoBaHvem, ckaHepamu KT n MPT).

Hwxe npueefeHbl AOMONHUTENbHbIE YKa3aHNA o6 ycnoBuax OMC, B KOTOPbIX AOJTXXHO NCNO/Ib30BaTbCA yCTpOIhCTBO.

PyKOBOACTBO n AeKnapauusa nponssoanTena — 3J/1IeKTPOMarHUTHoe nsny4vyeHme

MpotesHoe yctpoiicteo Ossur Myoelectric npegHasHaueHoO AnA MCMOMb30BAHNIA B 31EKTPOMArHUTHOI cpeae,
YKa3aHHOW Huxe. KnueHT unm nonb3osatesnb NpoTtesHoro yctpoiictea Ossur Myoelectric pomkeHn obecneuntb
€ro CMoNb30BaHNe B COOTBETCTBYIOLLMX YCIOBUAX.

WcnbiTaHne Ha usnyyeHune CootBetcTBUE OneKTpoMarHuTHas cpefia — PyKOBOACTBO

PY-nsnyuenune Henpumenumo. MpoTesHbie ycTporictea Ossur Myoelectric

CISPR 11 C nuTaHmem ot ncnonb3ytoT PY-3Hepruio Tonbko Ana
aKKymynatopa CO6CTBEHHOTO PpYHKLMOHMPOBaHUA. [To3ToMy UX

PY-n3nyueHme oyeHb HU3KOE 1 BPAA NN
MOXET Bbl3blBaTb MOMEXU B PAaCMONOXKEHHOM
PAJOM 311eKTPOHHOM 060pyA0BaHUN.

PY nsnyuenue Knacc B MpotesHbie ycTpoiictea Ossur Myoelectric
CISPR 11 NpUrogHbl 418 NCNOJSIb30BaHUA B NOObIX
NomeLLeHNAX, B TOM YMCe B XKWMbIX U B TeX,
FapmoHuueckoe nsnyyeHve HenprmeHumo.
KOTOpbIe HaNPAMYIO NOAKMOYEHbI K
IEC 61000-3-2 C nuTaHnem ot P pu 4 A
06LLEeCTBEHHOW CETU HNU3KOMO HaMpPAXeHUs,
aKkkymynatopa

CHabatoLLei SHepruew Xusble 3gaHns.
KonebaHus HanpsaXeHUa/n3nyyeHve HenprmeHumo.
npu peskux nepenagax HanpsxeHua C nuTaHmem ot
IEC61000-3-3 aKkymynatopa
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PyKoBOACTBO 1 AeKNnapauyua NpousBoAnuTeNs — 3J1IeKTPOMarHuTHas NoMexoycToli4nBoCcTb

MpotesHble ycTpoiictea Ossur Myoelectric npegHasHaueHbl AN1s UCMONb30BaHUA B SNEKTPOMArHUTHON cpefe,
yKa3saHHoW HuXe. KnueHT nnv nonb3oBaTtesib npoTe3Horo yctponctaa Ossur Myoelectric gomkeH obecneumntb
€ro NCnosnb30BaHNe B COOTBETCTBYIOLLMX YCITOBUAX.

UcnbiTaHne Ha IEC 60601 YpoBeHb dneKTpomarHuTHas cpepa —
YCTOYMBOCTb npoBepKa COOTBETCTBUSA PYKOBOACTBO
YPOBHA

DneKTpoCcTaTUyeCcKnin +8 KB, KOHTaKT | +8 KB, KOHTaKT Monbl 4OMKHbI 6bITb AepPeBAHHBIMU,

pa3psag (3CP) +15 kB, no +15 KB, no Bo3Ayxy | GETOHHBIMM UK U3 KEPaMNYECKO

IEC 61000-4-2 BO3AyXY nAnTKX. ECnn nonbl NOKpbITbI
CUHTETUYECKUM MaTepUanom,
OTHOCUTENIbHAA BAXXHOCTb BO3yXa
DOJMXHa 6bITb He MeHee 30 %.
MopTaTnuBHOE N MOGUBbHOE
ob6opynoBaHme ans PY-cBA3M BOMKHO
MCnonb30BaTbCA He bnvxe K nobon
yacTn npoTesHbix ycTpoiicTs Ossur
Myoelectric, Bkntouan kabenu, uem
pekoMeH[0BaHHOe PaccToAHMeE,
paccunTaHHoe no dopmyrne ¢
MCnonb3oBaHWEM YacTOTbl NepeaaTymKa

BbicTpble aneKkTpuyeckme Henpumerumo | Henpumenumo C Henpumernmo C nutaHuem ot

nepexopHble npoLeccb/ nMTaHuem ot aKKymynatopa

BCMNeCKn aKKymynaTopa Het kabenein >3 m

IEC 61000-4-4

CKayeK HanpskeHna HenpumeHnumo. | HenpumeHnumo C HenpumeHumo C nutaHnem ot

IEC 61000-4-5 nutaHnem ot aKKymynatopa

aKKymynatopa

MapgeHne HanpsxeHNA, HenpvmeHumo. | HenprmeHumo. HenprmeHumo.

KpaTKOBPEMEHHbIe C nuTaHyem ot C nTaHVeM OT akKyMmynsTopa

npepbiBaHNA U U3SMEHEHNA aKKymynaTopa Het kabeneir > 30 m

HaMpPsXXeHNA Ha NMNHUAX

nutaHua

IEC 61000-4-11

MarHuTHOe none YacToTbl 30 Am 30 Am C nTaHreMm OT akKymynaTopa

cetu (50/60 'u) nons 5060 Iy

IEC 61000-4-8
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PyKoBOACTBO 1 AeKNnapauyua NpousBoAnuTeNs — 3J1IeKTPOMarHuTHas NoMexoycToli4nBoCcTb

MpotesHble ycTpoiictea Ossur Myoelectric npegHasHaueHbl AN1s UCMONb30BaHUA B SNEKTPOMArHUTHON cpefe,
yKa3zaHHou HuXKe. KnueHTbl niv nosnb3oBaTtenu npotesHoro yctporctea Ossur Myoelectric gonmkHbl obecneunts
€ro NCnosnb30BaHNe B COOTBETCTBYIOLLMX YCITOBUAX.

UcnbiTaHne Ha IEC 60601 YpoBeHb dneKTpoMarHuTHaA cpefla — PyKOBOACTBO
yCTONYNBOCTb npoBepKa ypoBHA | COOTBETCTBUA
HaBepeHHble Henpumenumo. Henpumenumo C | MopTaTeHOe 1 MobunbHoe PY o6opyaoBaHue
PY-nomexu nuTaHnem ot [OMKHO MCMOMb30BaTbCA He bvKe K ntoboi
IEC 61000-4-6 aKKymynatopa uacTM MMo3neKkTpuueckmx npotesos Ossur,
bes kabenen BK/IO4asA kabenu, 4em pekomeHg0BaHHOe
>3Mm NPOCTPaHCTBEHHOE pa3HeceHne, pacCumTaHHoe
Wanyuaembie 12 Biv 12 Biv no ¢opmyne, COOTBETCTBYIOLEN YacToTe
PY-nomexu 26-1000 Mry 26-1000 Mry nepeAaTinka.
IEC 61000-4-3 P
10 B 10 B de_Kc;N;e\r/lgyemoe paccTosHne pasgeneHmna
Ot 1000 MI'y go Ot 1000 MI'y go .
2700 My 2700 My d =1,2+/P, ot 80 MI'y go 800 My,

d=2,3+P, 01800 My o 2,7 My

F,qe P — makcumanbHasg HOMUHanbHasa BbIXO4HaA
MOLLHOCTb NepeaaTyrKka B BaTTax (BT) no gaHHbIM
npousBognTens, a d — peKomMmeHAO0BaHHOE
NPOCTPAHCTBEHHOE pa3HeceHne B MeTpax (M).

1 Ky 80% AM

HanpsaxeHHOCTb Nonsa GUKCUPOBAHHbIX
PY-nepepaTtumkoB, onpegensemas C NOMOLbIO
06CcnefoBaHNA 3NeKTPOMarHUTHON 06CTaHOBKM 2,
LOMKHA OblTb MeHbLLE YPOBHA COOTBETCTBUA
HOPMAaTUBHbIM TPEOOBaHNAM B KaXKJOM
nanasoHe yacToT .

Momexu MOryT MeTb MECTO B HEMOCPefCTBEHHOM

651130CTN OT 060py[OBaHMSA, 0603HAUYEHHOTO
cnegyowmmM CMBOJIOM:

)

Mpumeuaxme  Mpwn 8 ML 1 8%° Ml nprmeHsAeTcA 6onee BbICOKMIA AVana3oH YacToT:

MpumeyaHmne 2 3TN NPUHLMMBI MOTYT 6bITb HEMPUMEHUMbI B HEKOTOPbIX CUTYaumax: PacnpoctpaHeHune
31IEKTPOMArHUTHOTO M3/ly4YeHUA 3aBUCUT OT MOTTIOLLEHUA 1 OTPAXKEHWA KOHCTPYKLUIA» O6BEKTOB 1 NIlOAEN:

@ HanpsaxeHHOCTb Nona GUKCMPOBaHHbIX NepefaTUMKOB: Tak1x Kak 6a30Bble CTaHLMK ANA pagnoTenedoHoB
(cOTOBbIX 6€CNPOBOAHBIX) Y HA3EMHbIX MOBUITbHBIX PAANOCTAHLMIA PagNONIOOUTENBCKUX PagNOCTaHLNIA
paavoBeLlaHus Ha BoiHax AM 1 FM 1 TeneBrn3noHHOrO BelaHUs: He MOXET OblTb NpefcKasaHa TOYHO
TeopeTnyeckn 1A oLeHKM BANAHUA GUKCMPOBaHHbIX PYnepefaTunkos Ha aneKTpoMarHuTHylo cpefly cepyet
06aymaTb npoBefeHne 06C/IeOBaHUA SNEKTPOMArHUTHON 06CTaHOBKW ECnn n3amepeHHan Hanps»KeHHOCTb
nons B MecTe' B KOTOPOM UCMONb3yloTca npoTesHble ycTpoiictea Ossur Myoelectric: npesbiliaeT NpriMeHUMbIii
ypoBeHb PU-COOTBETCTBUA yKa3aHHbIN Bblle: criegyeT y6eanTbcs 4To M1o3neKkTpuieckue npotesbl Ossur
pabortaioT HopmanbHo: Ecniv Habntopalotcs

HapyLweHna GYHKLUW MOTYT NOTPe6oBaTbCA AOMONHNATENbHbBIE MEPbI- HANMPUMEP N3MEHEHWE OPUEHTALUM UK
nepemelleHue nNpoTesHbix yctpoiicte Ossur Myoelectric
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PeKkomeHayemMoe paccTosiHue pasfieneHus Mexay nporesHbimu ycrpoiicteamm Ossur Myoelectric u
NopTaTMBHBIM U MOGMNbHBIM 060pyAOBaHUeM AnA PY cBA3N

MpoTesHble ycTponctaa Ossur Myoelectric npegHasHaueHbl AN UCNONb30BaHUA B SNEKTPOMArHUTHO cpeae, B
KOTOPOW KOHTPONINPYIOTCA M3nyyaemble PY-nomexu. KnmeHT nav nonb3osatenb NpoTesHbix yctponcte Ossur
Myoelectric MoxeT NnpeAoTBPaTUTb BOSHUKHOBEHME SNEKTPOMArHUTHbIX MOMEX, COXPaHAA MUHUMAsIbHOe
paccTosiHie MeXay NOPTaTUBHBIM 1 MOBUIIbHBIM 060pyaOBaHMeM ansa PY-csa3n (nepegatunkamm) n
npoTesHbiMu ycTpoiictBamm Ossur Myoelectric B COOTBETCTBIN C peKOMEHAALMAMY HIKE, UCXOAA U3
MaKC/ManbHOW BbIXOAHOW MOLLHOCTY KOMMYHVKaLUOHHOIO 060pYyL0BaHus.

HomuHanbHasa PaccToAiHMe B 3aBUCMMOCTM OT YacTOTbl nepepatynkaB

MaKcmMmaJsibHasa MeTpax

BBIXOAHAA MOWHOCTE | (. 154 ) 1o 80 My OT 80 My 50 800 Mriy OT 800 My g0 2,7 My
nepepatyuvkKa B Battax d= 1,2 \/P d= 1:2 \/P d= 2:3 \/P

0,01 0,12 0,12 023

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

1 1,2 1,2 23

10 338 38 73

100 12 12 23

[InA nepenaTunKoB C NoKasaTeNAMM MaKCMManbHOWN BbIXORHOW MOLLHOCTM, HE YKa3aHHbIMU BblLLe,
pekomeHgyemoe pacctosHue d B MeTpax (M) MOXeT 6bITb OnpeaeneHo ¢ nomoLLbio GopMysbl Ha OCHOBe
YacToTbl NePeAaTumnKa, rae P — 3To MaKcyMasibHas BbIXOAHAsA MOLLHOCTb Nepeaaryyika B BatTax (BT) no faHHbIM
npoun3BoanTeNs nepeaaTumka.

Mpumeyvanwne 1. Mpn 80 My 1 800 Ml NpUMeHAETCA paccToAHME pa3aeneHna ansa 6onee BbICOKOro AnanasoHa
YacToT.

npl/lMel-IaHI/Ie 2.911 ApuHUUNbl MoryT 6bITb HENPUMEHNMbI B HEKOTOPbIX CUTYaUKnAXx. PaCI'IpOCTpaHeHI/Ie
SNEKTPOMArHUTHOroO U3sly4eHuA 3aBUCUT OT NOMIOLWEHNA N OTPa*KeHUA KOHCprKLl,I/IIh, 06bEKTOB U nopen.

COOBWEHME O CEPbE3HOM MHLUMAEHTE

BaxkHoe yBefjoMneHue AN nonb3oBareneil u nauyneHTos B EBpone.

nonb3oBatenb v (Un) NALUEHT AOMKHbI COOOLATb O NIOOGOM CEPbe3HOM MHLMAEHTE, MPOoV30oLUIeLIeM B CBA3Y C
MCNONb30BaHVEM M3, TPOU3BOANTENIO 11 KOMMETEHTHOMY OpraHy roCyAapCTBa-yuacTHIKa, B KOTOPOM MPOXKMBaeT
nonb3oBatenb 1 (MAK) NaumeHT.

YTUNU3ALMNA

W3penve n ynakoBKa OJ1KHbl 6bITb YTUNU3NPOBaHbI COMTaCcHO COOTBETCTBYOLLUM pernoHasibHbIM WU HalOHalbHbIM
3KOonornyeCKnm Hopmam.

OTBETCTBEHHOCTb

KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a canepymollee:
. yCTpOIhCTBa, KOTOpble He 06CJ1y>KVIBaJ'IVICb B COOTBETCTBUN C MHCTPYKUMAMM NO NPUMEHEHUIO.
« N3pgenus, B KOTOPbIX UCMOJIb3YTCA KOMMNOHEHTbI APYTrux I'IpOI/IBBO,qVITeﬂeVI.

+ W3penus, KoTopble 3KCMTyaTMpoBanmch 6e3 cobntoAeHNA peKoOMeHAYEMbIX YCIIOBUI 1 OKpY»KaloLwel cpefibl 6o

He Mo Ha3Ha4YeHwuto.
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OMUCAHWE CMMBOJIOB

d Manufacturer - YYYY

©
i ¢

IP22
SN

C€
MD

O
%
€9
VAN

Pabouas yactb TMna BF

Mpown3soawnTens 1 rog Bbinycka (ITT)

O3HaKoMbTECb C NHCTPYKLUMAMN NO NCNOJIb30BaHUIO

yCTpOIhCTBO COAEPXKNT SNEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI N aKKYMYNATOPbI, KOTOPbIE
3anpeLlaeTca yTunmsnpoBatb BMecTe C 6bITOBBLIMU oTxogamu

3awmTa oT TBEPAbIX MOCTOPOHHKX NPEeAMETOB AMaMeTpoM OT 12,5 MM 1 3alyuTa oT
6pbI3r BOADI.

CepwuiiHbi Homep

YHUKanbHbI CEPUiAHbIA HOMep YCTPoiACTB i-Limb Quantum cocTonT 13 6yKBbl «M» 1
6-3HayHOro 6ykBeHHO-LdPOBOro 0603HaueHMs.

YHUKanbHbI CEpUiiHbIN HOMep YcTpoircTB i-Limb Ultra coctout ns 6ykebl «U» 1
6-3HayHOro 6yKBeHHO-LI$POBOro 0603HaUYEHMA.

YHMKabHbI CEPUIHBIA HOMEpP YCTPONCTB i-Limb Access cocTouT n3 6ykBbl «A» 1
6-3HauHOro 6yKBEHHO-LMPPOBOro 0603HaUEHNS.

CootBeTcTBME EBpONEicknm cTaHgapTam

MepnLmMHCKOe yCTPOCTBO

O6opynoBaHue Knacca Il — obecneuriBaeT ABOHYIO N30AALMIO AN 3aLNTbl OT
nopaeHna 3NeKTPUYECKUM TOKOM

TonbKo AnA NCNONb30BaHMA B MOMELLEHMAX

MNepepabaTbiBaemblli MaTepuan

BHumaHwne
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BAE
N ikanEAE

I-LIMB HAND

FETIE. T, i-Limb Hand & TFINAR1 EFUET, FEBITG. K7/ 1 ROBEGPERY RVICET B 1E8RD
REINTVET, Thidk THRARDI—Y—EWRELTVET, AT/\A ROEREAEIE. WIST 2illFEEE
T LT Ossur DREZEZR I T HERODERIREEOHHRETEE T,

Zns THREHBAZE ) (£, i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access. 77+ AV &M <7 % v FRFTEBR—F. =
BRTESR. BEHFTERATT .

B amaneA

i-Limb Hand &, 4% ICE—2—BREIT 2F4E. X b—)UigHkaE. XU Apple i0S 7/XA ATV bA— IV TEBRE
B7 7V THRINZEFOURHTT ([K1a), HRZATNUETNAAOAEICHYET (R1b), AF/N\A R, B
REDNHRZLAA ROV ry b aER L TEED—EE LTHAHIITET,

A—Y—id. BBV Y TEIVIRF v —ZBRLTBLDIEEICRITCHIEHNTEET, ETIVIRLTI Y Yy TD
HAREAIAXPEELZ LT BNOIY FA—LEBSIENTEEY, FATEREIY FO—ILF TV 3V OBEIC
DVTIE USRI HREDLEEREZ 22RBLEL,

HEHEDLES

avra—-ivxr7oay i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
JIAFr—arba—ib HY - -
77)arka—-ib »HY &) &)
marho—iv HY &Y &Y
DT O—IL HY) - -
AT )y 24 18 12
My Grips 12 - -
AE—FT—XhF »HY &) &)
BFHIEICKYEINET HEHE »HY HY -
Vari-grip &Y &Y -
FFAZIWN\YRE-F »HY &) -

FRIFELICOAY bO—IVTEEBAD, i-Limb Hand D21—H—(ZBEY ) v TICK VIEBEDFIEEEH L THRIN%E
DEARNIIRAFv—%2LEVTBIENTEET, i-limb Hand Z+2ITER L. e LORISE TR CERET BT
BITE ML —Z 2 THRETY,

I

* LR
* EXRED KR

Y Ak
B =

®’rE L,
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fEFRERY

i-Limb

TINA RIE KNl EROBREZBERRY 28K A7 LDOBBRE LTRFIENTOET,

DERETINA R
My i-Limb & KT Biosim 77 7 U &, Apple Store 540 O— RTEEXY, TNSD7 T ARFERT BiciE. BETH
HR—F LT3 Apple i0S /31 X (iPhone ® iPad %5 &) BAETYT, T/ ADEIREICDWVTIE. Apple Store

=SB

LTLEEL,

Z2ICBTERFR

25

i-Limb

Hand :

*ZDTNARE T RFA—HF—DBFRL—2—¢EGBTEEBRLTE Y. TN\ARDERICEDZEEIE. T

*

*

* ok ok % Xk

¥ ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok k%

*

1AV

7_-
*
*
*
*
*
*
*
*
*
*

EE
i-Limb

Y R1-Y-HEaVEY,
i-Limb Hand DAETIRENY HOPIREIC K U RIEBT 5BNDH Y £

i-Limb Hand ($RE#EEEZIRE LIZULN e, BPERER LD T LIETETFHAL, i-Limb Hand 1&. BEVWEEED

SHEEDOEHEE COEENMIT T,

Y EEREHAN—ZERALTIIREL,
BIERLAN-ZEBLEVTIIREL,

AVR—RV b EDBLIEVBELY LEVWTLREL,
ERPICAY TV RERBLEVTEEL,

BERDHZEFERALTHENZER BTV TIREY, FEHMEFOULDES T BEEZFH2EITHFICH]

EE TR EEATLIEEL,

BOWERHS EIFBRICIER LGN TIREL,
BEDOERELEBEDENDH S AEE T DH B EHITERALENTIREL,
EBDOFEHRET HENDHBMHEFF TIEEALEVTIREL,
BRENCESEHVTLREL,

BIHEDREPRAEEZ. BEXIIBONICESERVTILEL,
KICESETHWTLIREL,

BEDESR. BE &K 2B BRICESTHOLTIELY,

ERERE CIRMERLELTIEEL,

BMITEDFHNTLREL,

BRUEFSESTERLRY. BREEFESICES LY LEVWTIREL,

BB XTxy FRREBEBR— b DCR— b BLURA v F 7OV 7IEEEHRRTY,
AT NARET ADBEICLBEAZFIRE LTVETS,

TINA ADMEEICEEPETHRD SN BIBE. Tleld 7/ 1 RITIBEPERDIMELN R SN, BEDEEEL IS

S5NTWBIHE. BERTN\AADFERZHRILELT. ERSFIRICERT 2HENHVET,
BREICIEZY TIVDMERENTWVWBBELHYET,

y—:
Ny T =T A VM E fEgeE LGV TLEEW,

Ny 71—y BEDOEAZMAY LEVTIREL,

Ny 7)) —ZRERERNTLEEL,

Ny T —ZRELENTIEEL,

Ny T —EBRICESEBRENTLEL,

Ny 71 —ZFER LGN TLIEEL,

Ny T —DEEF T AV EBELBENTLREL,

Ny 71 =% 3— FEBRVWTLEEL,

Ny 7)) —ZBRTRE LGV TIIREL,

Ny 7 1) —id KEL BUN TclE R ORHIIche > TRELTIREL,

Hand :

* -9k BEIE. MZH. SERR. TOMOBENERE IIHEOERLICE Y R MHDRFZ BT T 204
ENBUEY., ERTROOSNTVBRARDEEICE T, i-Limb Hand ZER LEH S HAHMICEHERNICE
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BEAAIRECH BT L DEREROB T LIE. TXTI—HF— @5&&EU§?O

SBEINS Ossur D7 71451 &Y —)VLINEER LEWTL £

BB LIeAN—IE FL—ZV T BRI EEEDRK @it@ﬁﬁ?%%gﬁﬁUi?o%7?#72J@%7v
T L— Rk, BERED Ossur BMES SUEM/N— b F—DHHBTITENTEEYT, T/IN\AREEET B —
ERIBYUEEZIET BT, Ossurlid) 7 TR FENTIERERELE T,

i-Limb 7/ REBRICEBRICER S NCETHRERERET DL T/1\M ADEEH T EEZIT 5T EHBUET,
DERETHEBRDEL TT/N\A REFERT ST EIEHREEINEEA.

REFIFFEALENTLRETD,

FL&IF Ossur BMEHT B2EDLMER LW TL T,
BEXDERYHED ) RV EHESTed. RFFREBEALTLEEN
JEYvEEDHEO—Y 3 v ENICERLEVTLREEL,

EBEEFNPRIKICESERNTLIREL,

*

*

L S N T

Ny TY—:
* KTINA RATIERBT Ossur 8\ 71 —FFERALTL TN
* Ossur &/\y 7 1) —%FRE YT HEICIET Ossur WFTBEAFAR LT T,
* NN T —EIY R1I—H - LENTL TN
* Ny T ) =D —ERIBHEDOIHDTV. EIC—ERBLTLEETL,
* /\‘/‘?') HBESHCESATWSIES. i-Limb Hand ZERA LGEWTCEEY, BEREICER L. UTICE>T
(fex
ﬁgfutx% BICRIET S
s Ny TFU—ERYNT
- BETIGFRICEENIT 2
- 5 OEERELTERT S
CcHLONY T =T B
- BERALEW
s Ny T U)—DRRNLTWBBE. BUIGAETRET S
Tnfx%ﬁmﬁﬁﬁbﬁv%Au %beu/ru ERUALTHECTEERED LET, ThET>A
BT DWTIEEEREICER L T

REGFERDICHDHA RS

* RIEEEICED LT AT LEPBCADZEHITFEVELSICLET. BOMFIRESDFOUST, /\Y FILE
iR BLORARON R Z Lohy ERFLTSREY (B2),

* ANE LIEDESHONRMAL TR CBDEHIFHENTIRELN. FENITRMORICES TELELFE. i-Limb
Hand 33 %4% L oo ERFTCEGCBYEY (B3),

* IRCDOFEDNTLICACTIRET. HRWEFOUSDES TRELEY, INTOFESHRNDAEY TR

2L LSl LTLREY (B4,

NRMEIROAF PRI TRIELEVTIREN (B 5).

0RO WIRLICY T 2558, IRMZFIEEHMICADIF CRBLTIREL (B6),

WRIZERE T 25k WIR LY LBV fEEWy (E7).

BT\ CIRETHERHICAZANTRLETFEY (E8).

FETHLETREOESILTLEZEY (B9,

*

* ok ok ok ok

[SEN
B8,/

AT INA &, 1300 mAh DNy 71—/ U % 1 BRET BT, T2GEREY A 7/VERA1300 @175 EHTE
£9., FEAYA IV EFERTEZE KL /Ny T —OFERFEKR. tOBEI Y R—2 >~ (i-Limb Wrist %% &) DOfER.
TINAZRDER (TNARICEYEZL DEFHDIDBRZAVIE/NY T —DEEERHZEEENRHS) ITGCTELEY
E3E

i-Limb Hand ZREBY 2 Icid. EREREROSMIUALET, BRRAA v FEEDMUBICEHNT L. ETIMICHLTE
BRAETDAZYNADEESHMNEDEY (B0, M),
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RITZy FRRER—

RIxY FRRBER— b TIE Ny TU—DORE, BROF Y/ FIHIER. NvTU—REDE=RY > J%Z1HF
TYBHIENTEET (A12),

RNy T =B LU TRy FARER— bDHS i-Limb TIEUTDOFIBICRE > T FEEL,

TINAADEFEFY F71LF %
*EBREF Y/ FTIKTBICE. RER—FDRA v FE1BEIRLTHSBLTIEEW
*AUCTBE TARTLADRLEICFIT L THSELNIVDSRATIEEY Y,
*FATICTBE TARTLADREICRITLTHSHEITLET,

H/TU BREAT—R AN
* Ny T —EElE, BREHNA VDBEITN—TERRENEKT,
* AL TWABN—EZNZEN20% DNy 7 —KREERLTVEYT, [TLTWABN—0KIE. Ny T —FKE
HRLTVET,
* Ny T —REH % IEBE. Ny T —RERTERIFETRILET (E13), FRET3IDE=T LK.
TINA REBEMICA TITRVET,

Y- ORLEMRT B, WRES VICLTT/ M RERRMD SHTRRAOFRERL. 3| EHEHET
8T,

I\/TU DREE

PNy T —FRERIL. i-LimbHand #EE LEWT Y

FERREIZv bEIOVEY MELAHET, 777\/ FRAEREEEORER— MIERLET,
RAEYINA T RBIZ Y PHRVRBICRITLET,

REFRIE. FBITRTLET,

TRICRETND L. BRBICRITLET,

JL;%B%FEﬁLi 90 73~ 3 B%Fﬁ?ﬁ—o

BHHERERLHBVLRITET,

* ok ok ok ok 3k

My 71—

ERICATHF Ny T —DH 3561 BROSNYTU—ZRUALTREBON-ZXIZ Y MIEALTILEY
(E14), RBB/DON—X1Zv bEBRT—JINCERLEY., BR7—JIVEIVEY MIELAHET,
REREF. REBON—RX1ZY FOBEBCRTENET,

BARORT - REIZ v FHERICES

EHhS 2BBE S BEOKEBRR - /Ny T —HFREF

EHNS2BEBE SBEEHOKRERT Ny T —DRER

ENS1EBE4BEORERT : Ny T —ICREH Y, BRI— FEHRVTHSEI—EBHRLTIEEN., 5
VITHRMT LT 25 EE. BREIGER LT REWL

L S

BFKE
SEE  Ossur ®W\y 71 —2FET BBICIENT Ossur WEBFEBEAFER L TIEEL,

& PowerSolve

EFIVES: 000311A

A 100~240 VAC, 50~60Hz, &A0.3 A
HAh: 84VDC 1A

I-LIMB HAND®D > bO—Jb

TNAABSORE :
TINA RABESIE FHEOMFRDE ITRHENTOE Y (B15). FFBITNEL/NY B Flexion Wrist D7/ N\ ZES 1,
Yy —VRICERHEINTVET,




i-Limb Hand % My i-Limb 77 7 J [T B & HEEEICT N\ ABSHRRENET, TN\ARABESEERT S L.
77U i-Limb Hand ICETENE T, Fld 7 TUITESTT B & TAbout | £V ¥ 3 VT NA ABSHRRENE T,

JxAF+—2a A=V (i-Limb Quantum Hand TDHFIFAATHE)
4B FHEER) OVThHICEREBSNCEINT T LITEY . BEIT ) Yy JICF7 VLA TEEYT, KAMICTOY
SLENT Uy FiE Myi-Limb 7 7)) TA—H—D=Z—XITEDhBTHAEZIA A TEELT,

JIAFY—AY bA—-INCT VLR T BT :

1. i-Limb Hand ZH#iEICKFICRFFLE S (RIBIEIIE 90 ElC/Ee)

2 ANELEDREIEVIKETA— TV DERERITEY

3. i-Limb Quantum Hand & (1 BRI JU v TEAHLTHAEICEDLET

4. i-Limb Quantum Hand (ZFHE L7 v TABERLEY

5. 00y TERRTIBICE N RDRT )y TERT S RETAH— TV DERERITEYT
JIAFY—OAr bO—IVDT T+ IV FRERE—IV AT =T TIH. KDY ICRABNEEFERTSIETHEY TR
Fy—AV bO—IVEFRTEELYT, TOREE Myi-Limb 7 7 = FERALTEELET,

F77VIik&Bay ra— b (FXTDi-Limb Hand THIBTHETT)
B&17) Y FliE Myi-Limb 77U D742 &2y FLTHATEE T, Uk quick grips EFEIENE T, 73>
EES—EZY TIBH. BDY Uy TT7AAVERIRLTHEBT S &, i-LimbHand IXBRED ST ) v THEKRT LT,

gAlc&BaY Fa—b (FATD i-Limb Hand THIAREE)
HEDHRESEZRIRE LTERTSC LT, BBV Y TEBRETEXT, R—IVFF—F > ZTIW1VI0VR b
UZIVA 2 INIVA, FIRN#EE WD 4 DOBFARIEEERTEE T,

77V EFEALT. BRICESOY FO—ILEESEERY TRISIVI LY TEET,

EEOY Fa—Jb (i-Limb Quantum hand TO&KFIFAETEE)
Grip Chip (&, EEE&EDIFY Grip Chip 22w 7 L1 95T & TiLlimb Quantum Hand D5 7% 77 74 71t
9 /MBI Bluetooth /N1 X TY,

Grip Chip Z#& TRIET ZBIIC. TZRAFVIDETHETINA ADSF|ZFHAL TNy T —FEHLE T,
Grip Chip ZERY 2B E1E. i-LimbHand & My i-Limb 7 FU HEH LAWK DI LTLIEEL,

< EEIY FO—)VOBA. i-Limb Hand % Grip Chip MiE< (15cm) TR2BICHEE. BAE SV I AT BET
TERATEET, JUYTEAATESRLSICGEDETRHEET (RRIVODZBELHYEY), HEIV
bO—IUCKB T Uy TOBREERT I BIcE. RVA—TVDERELET,

c ATNWEYEY TS BE Grip Chip BT Uy TaEEIEEE T, JVE1—2—DIVRELITIVIIYITB
DEBMLKDIC, GripChip ZTIERC 2B 2 Y FLET, Y EVIDRINT S & Grip Chip @ LED A 1 EI=
WLET,

FIBATIVRY TOBICIE 3 BORIEREBEBONTIREY, KRIEBEBICK > T FERICEVEERATORE
HED Ry T%& Grip Chip NERIEHE T2 T E RS T ENTEX T, BEHICKY. FOT v TRIEDRAE
NEBERICETTETEDNHVET,

PR Y EV U ZEAT 21T, i-limb AREICHVERE (FHEDNR2ICBVCRE) ITE>TVWAREDNH I ET,

{8420 Grip Chip I3 My i-Limb 77 #ERL T YA 53V LET. 1—P—ck3BI095 IV IO THT
8T,

Grip Chip D/\y 71) —35i
Ny FJ—gDE< &E 6 PARBERTES L SRETENTWVE Y, Grip Chip % i-Limb Hand DZIETRET 5 & /Ny
TU—FGHIELBEYVET., 0Ny TU—EBREXTIEHY £EA.
* Ny TFU—EBRTBICE. EEF vy TETEHF vy TOBICFIROMEFA L, BEWOAYEZTVBELE T,
* Ny TY—EBRIALET, RV TOTIRFLLNY FU—EBAL. Ny 7 —tBHEINXEZHN
BlciE>TWVWB T EERERLE T,



* ERF vy TETEHF vy TERIHL vy TE]LET,
Ny T =247 CRI616, HRA/NY T U—ld. VI IRAMIUSCTHREI—HYR—DSAFTEET,

I-LIMB HAND 73/ \—

HN—DEE
AN—%EET SICIE, i-Limb Hand K16 (TR MEICIF>TET. /\Y FOBREZA ZICLE Y, COMUBITHES>T
KB, BE /BINLBDYVA v o)y THFERTZTEELTEEXY,

i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour. i-Limb Skin Natural 7/\—D%#% :
1. i-Limb Hand OFETHN—%2E>T. HN\—ETICRZAM FEEET,
2. TIRNTOFEANDEENFZEAEBARRT. FIsDORMOMEHRIED LI5S 25k FT (E17),
3. AN—DF%Y) DERS % i-Limb Hand ICA 54 REEET (K18),
4. BIREDNAN—TEODNTWVWA T EZRER LTI IEEL,
5. AN—=%&/N\Y RITEET BRIGEC T 28RS BEWLWTLIEEL,

i-Limb Skin Match h/\—D#5 :

1. MlloxREZEAY 7OEILTILaA—IVTRTL—LET (E19),
CHAN—EFROMOFPOSETETEELEYT (K 20),
CFEAE ST CT. RITHE>TVWEWT EERERELE T,
L AN—DFEORE/NY FOFRICEDEET (B 21),
. 73/\—% i-Limb Hand OF48ICH L FAMICE 25RY £7,
. FIEORORZRIBICHREET,
. BIBIGBEDEAZEMFFIC, i-Limb Hand D5 DEBRICHN—EEEICF | 25B>THIEET (K 22),
L HAN—IEFBN T RTDASDTWBT & AN—DRIEMEFICTERICT v PLTWABT EARERLET,
. i-Limb Hand D#gEEF v 7 LT, ZREICFHABATES T L &, BEDNHI>TWA T EHRERELE T,

O 0O N~ WN

FTRTDAN—DEYHAL
1. i-Limb Hand Z & L E CUBICH > TETC. BREYSHNRAZ VAT LET,
2. FHEDAN-ZEZNZN LI 2RO THALET,
3. RBICENENITERVK S TRICHN-ZEALTIREL,
4. AN—ZB|ELIFHIFTVE. RRICRYALET,

o)—=7

Y-V 5h%
i-Limb Hand #/\—, BMERE. LU T2 v FRREHRFR— ME. ZESHOWES R ERERRI THNTEEL,

BEREIEERNICT V-2 LTLEEL,
HEDOHN—FAY IO TIVI—IVEETEZU—ZF LTLIEEN,

i li-Limb Hand, A/1\— BiB&XE. X7 %Y FRFRBEHFR— FEKITRERVTLREY, BUMEERRZER LA
WTLTIEEL,



Betrftax

BE FEO~84V
BARR 5A
NyT)—BE RERUFILRIT—74V (AFF) . 2000 mAh, 1,300mAh
N FORKBHIRR (SHER) o k)

20kg (B
IBORBFEE FHAIRR) i-Limb Quantum:48kg (/\BY - hA . X AY)

i-Limb Ultrafs & UNi-Limb Access:32 kg (/)B4 - Ehd - KAL)

NV FOLRAHSLAET DR

0.8%

FHRYLER 5%
TINAADEE R VB R KR
R QWD 4729 542 5589
WD 4329 5029 5189
[Eh 5729 6429 6589
3 4679 5379 5539
TINAADEE & B rhEl. KR
UL QWD 4729 5129 5289
f;’;fi "/i%%go?g?iﬁgﬁ%ﬁ &I\ | wD 4329 4729 488g
[EHH 5729 6129 6289
B 4679 5079 5239
TFTNAADEE &R B FREL. KR
i-Limb Access QWD 4329 4684 478
EIFEVEOFRDOBE.EIN | WD 392g 4289 4389
> FOERIZ30g381
ez 5329 5689 5789
FEfE 4274 4639 473g
RIG&M
TORICEEEHDEFEN T i-Limb Hand £, &pX. FE LEWVWTLREEL,
iz E il RIRE
B 0°C~+40°C -40°C~+70°C -25°C~+70°C
AR 10%~100% 10%~100% 10%~100%
KE 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa
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BLUETOOTHE Y 21— )L DRHIEHR

AT INA AT ROBIREREEERDERHENTVET,

Jb

BR-LE4.0-D2AET IV

FCC ID:XDULE40-D2% 88,

bl
IC : 8456A-LE4D2 #3558

BE

ERREESER DX EHEEH

— 205-160268
SE

EFIV FRBGEERE R RREBSE RUstEN
Bluetooth{E T JLF¥— | FCC (Fa7ILE—F) BOEEEL S RULEIEHIE
Fa7IWE—FREYa— NDFFEATRER A

JN—232V2.1 + ED (GFSK
+77/4 DQPSK + 8DPSK) 2402
~2480MHz

JN—23>V4.0(GFSK) 2402
~2480MHz

(-23dBm~10.5dBm)

BRI

BE AT N\A AZMOMBREBEL T, TISMOEREBIPERTERT S5 L. TEYGREEICDOBEASEIREMENH

Bfcé. TDESGEBIFBHFTILEL,

LEBICBELTOA T & &R L T EELY,

BE AT N\ ADOBETIC K VIEEE IFREENUADT V€51

ZOESGREANMBERSZEIF. KT\ ALMOBBEHERL. £55

FSURTa-Y BLUOTr—JIVEFRY

L. BMIIvY avOBMELIIEHAI 127« DETZRE. TEVEBEC DGR SN HY ET,

HRDERITRRZR BN TERMIIYE (EMO) OEMHERTHIT S7=IT. BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 FRIEH T NT
D Ossur FEERT/\A AUCREITNTVET, COBRRIIEBREBOERII v a v OEAVEEELTVET,

i-Limb Hand (&, KPZDMDBREKITRENDAIREMAH BIHF. T IEBOBRPHERITE STNBEIEEND B 2 5H
(BEEE. BHEAZIF MTVEEH. BEEENAREE. TBIUMRIRF v F—75E) ZRINTORBETOMEAIC

BLTLEY,
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AT INA RZEAT BED EMCERIBICDOWTIE, UTDEHZSBLTIREL,

EHESUREREICLSEE

-BRETIYYaY

Ossurfi BT/ \1 Rld. FeDEMBEE CERIBTLERIRELTVET, Ossurfi BT/ \ 1 ADBEETld1—
P& BT NAADTFERDRE CEREN VB EZRR I DHEHNHIET,

IZvyavER BWEME BRI - 18t

HBISENIIvYay ZEGL OssurBhBERL 7/ \1 Rbd. Z DREHERED T DI DI

CISPR 11 I\ 1) —ERE BERIRIVF—EFERLEYT, ZORHERT/INAAD
FEISEAR Ty aNEIERBITEL
EEDOEFEERICT ST BAREMEIZIFEALEDY T A

BISENEIIvYay 7> 2XB OssurBhB&ER T/ \ 1 RIF AEE. BLURERICERT

CISPR 11 NHEYITHRE T HRNHOEEEEEMICEREERIN

- . \BEEME ST TN TOREN T < \

I vy ;;6LL%%5¢)@“«?®LL%T®@E%L WL

IEC 61000-3-2 Ny ) —ERE) °

BEZE), 7UvHTIIvTay HUBL

IEC 61000-3-3 I\ T —ERE

IEHBIUBEREICIPES - EWAZI2=7 1

OssurfrB&ER 7T/ \ 1 Rld U TFIIRE SN e BHBRBE COERZERLTWE T, OssurfiB&HET /\ M ADBEES LU
— = TNTND DL LRE CEATNBIEZRIET DR EDBHIE T,

1317 HER IEC 60601 BEEELAIV EMRE - f8dt
HERL ANV

BRENE (ESD) =+ 8kV il =+ 8kV i RMITIEARM, OV —MNE 53y s

IEC 61000-4-2 + 15kv & +15kv &5 2A)VEFEBLTLEEV, REEERMET
BONTVRBEIE ABREEN30%U ET
HBHTELEENET,
ERABLUOBEERBERSEEERT
BIEE OssurBh B &R 7/ \ 1 ADEDERDH
5% (5= IVEEE) X ERORKEICE
BENARAD S EEN RS BEEREL &
BELTIEEL,

BEMT7ANSYIIVN | EEkEL UL\ TU— | BYEEL Ny T —ERE))

IN—A R ExEh) =)L >3m

IEC 61000-4-4

Y= ZEiEL ZEGLUINyTU— | ZEELON\yTU—ERED)

IEC 61000-4-5 EREh)

BREBCTO EE® EA N8 EA NS

BETA v, Ny 7!)—ERE) Ny 7! )—ERE)

RIS, =715l >30m

BEZE

IEC 61000-4-11

EIRAE RS (50/60 Hz) BE5R 30 A/m 30 A/m Ny 7)) —BREh

IEC 61000-4-8 50/60Hz
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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,

R IEC 60601 BEBLAIV BIISE - it
sERL NIV
CEMESERIEC | 25l ZUEL U\ T U— | SRS LOBBAEBENE A R T 1
61000-4-6 ERH)) (& OssUrEF BB T/ \ T A DEDEAD S (4
=L —TIVEED) GEHEROEREISEN GRS
>3m SHE SN RSB B TR T,
ST AR AR 1IEC 12V/m 12V/m N B S |4 - _
61000-4-3 26MHz~1000MHz | 26 MHz~1000MHz ?ﬁ%ﬁ%%ﬁﬁgigfﬁ? d=127/P
10V/m 10V/m d =23/ P.800MHz~2.7 GHz
1000 MHz~ 1000 MHz~ = N o= =
FEROPIEA—H—HREL TV BREMDBA
2700MHz 2700MHz AR (T b (W) B T, did #ESE53BRERE (
© Kty 80% AM A=l (m) 84 TF,

BHRRORMAEIC SO THEREINEED
BIRRERO S DBHFRIRE D B EIREED
ICBVWTEEELANILRB CHEUENSYE
ED

UTFDI—=7BMINTWBHEBEDIE S TIE F5
DEETZAIRENBIET,

()

JE1:80MHzEB L UB00MHZTlE. WA DRAEHBEE N ERINE T,

E2ITNSDREITINTDRRICEETE0ITIIHIELA, E

HEERITET,

IRDIEREAEE. P AR BRI R D

SR (B O—FLR) BEE P EBBERO L HDEMIF. 7 F 177 ER AMB XUFMS D74 HOX TVIX G EDE
ESNTOXERO SOBHFRE L, i L ERICTATEILIITEE YA, BETNEBIREERICEDBHIREE
Sl Bl BRRBEORMATDERM R T HUENBYET, OssurBiBRR T /A ADMERETNSSH CAES

NcBHFRBED LROZY I 2ERES

VBT EARELTLEEL, BER
BIEARSHSNBERER. OssuiBERT/ \1 ADAEPMUBELEZ BV TEEMOHENBELEBIENBYET,

HEL NIV EBZ BB AN OssurfB&R T/ \ M A HRBLTERICEELT
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EENE SUBEBAEGBEER L Ossurfi BRE T/ \ A RE DB EER

Ossurfi B &R 7/ \1 Rl BEHERIFE NS TN TV S BEHIBEN CER T AT EAFHRELTVE T, OssurfiE &k
TINA ADBEE T SERE L ST S LU BB EEEES GXEH) LOssurfiB &R T/ \ 1 AEDRICR/\RDEE
BEFEIR T BT E T BT S ECTEN TEE T, BEKBRORAENICE D HEDBIEERIIRDESY T,

REROERRALA (7 | EMERORRHICECTEtER]

v b (W) Bifir) (A=FIb (m) Eifir)
150 kHz~80 MHz 80 MHz~800 MHz 800 MHz~2.7GHz
d=124P d=1247P d=23/7P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 073

1 12 1.2 23

10 38 38 7.3

100 12 12 23

HEERITET,

ERBEAEND LRICEHEHEINTOLEWNEERIC OV A—A—D
fiD) &= X ERDORIREICEREN SR DOPICRA T 2T ETHERED BB (X — ML (m) BiD) Z5HE TEL T,

A2ITNSDREEIIINTDRRICEETEIDITIRIRBIELEA. E

71180 MHzE K UB00 MHZ Tl B WA DB RBEE DD BEER N EA TN E T,

RNERLTVDEEEDORAREIER (T b (W) B

IRODGIEIASEY. M ARIC L BRI P R D

BEABFERERS IS

-0y /NIEEET HREE L BENOEELE ¢

REEBKU/ FRIBEBER. 7N\A RACEELTRELEXGE Z, BEE, GO5UVICKEERLU/ £RBEE
HEEY HMBEDERLBICRET SHEN D

BRE

AT INA AP TEMEREET BRIELT. TNTNOHEFEPEDORERHIR > TIREL

"B

Ossur iZ. UTICH L TEEFEVE A,
o TINA ADKREEREAE DIBRICE > TRFRBETN TOEWES

-Tn4xb@% H—DIVKR—
o TINA ADHER N B ERRME.

X b EEBSHTHEHMIT bh’(b\%iﬁé\o
BRTEREUN TERTNTVLSHE,
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o1 2b s

d Manufacturer - YYYY

©
i ¢

IP22
SN

g
MD
O
%
&9
A\

BFFZEEER

BETTE BOEF (FEAHT)

HRERAE =50

TINA RIS BEDERENELTEEL UIGSHVEFRA P/ Ny T U—D'E
ENTVET

ER12.5mmU EOEREYICT T HRE. BLUKIFRIT T H5RE,

JITIVES

i-Limb Quantum> /A1 ADEF D) 7ILESIE TMIEHTDIEFETT,
i-Limb Ultra7 /X1 ADBEB D )7 IVESIE. Ul LM DREF T,
i-Limb AccessT/\A ZRDBEE D)7 IVESIE TAILMDREF T,

RRMNFRHINDEERL

IS Xkds - BRY3vIhLED e —Eftig e &1

BREA

UtA7)LeElsE

AR
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3L
{55 F 5% RR

i-Limb EHEE(HEF
T3, i-Limb® Hand ##R{E “ASBM7. AT HIERETAERAEBRMMENEUREDREATEMES.
TERTAEWMAAA. AZWNTHE Ossur BINAAHEREITESBALIEIEREERRE.

X4k “{ERIERAR” K& :i-Limb Quantum £ F3F. i-Limb Ultra B85, i-Limb Access BLEHTF . EiBIR.
HMEFREIHRO. EHRIFEMERFTELSE.

= aniiR

i-Limb BH#F B—ARIVIMRTF, SFEJMABIHTE. KEENMFER OS BHMMEERHLAEF (B
la), FPERIRERLTESMAIMERE (B 1b). KEMSIEKRES N EEF MEZE—2AR KRR —

L

ARRLUA—Z5I B siURFIF B ht{TiRsE, URBHETERAEES. RIEES, ARIAEXH B
EAHITAMNIES . FELUTIIRELLEIR S, RIHREI R iz HE A A -

Ih&E LEAR

o 1% IR i-Limb QuantumZFF | i—Limb UltraBl€IF | i-Limb AccessEAZEHTF
FHEF = - -
[z F 2 74 = = =
liIINESEALs] = = =
b ESle A = - -
] F#HE 24 18 12
HAYE 12 -

RIEINfE = = =
BN hEs: = = -
FRIE = = -
BAFER = = -

BAFIRFIFIEMIIEF, EREFMERGF -Limb Hand APEIBNEETFRREEYARMMEFE.
REZIFI, BRAEFESFIA i-Limb Hand 75 THRERMAINGEMSE.

f Fi5% AR

- ERRER
- R R

#*& |
=5 IEL‘,( E

KA.

AR IE
i-Limb Hand EZE{EhERK_CRLAITH AR R IBRR M0 —E045
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i

5 B

My i-Limb #1 Biosim RZFIFEFFAILAM Apple Store T#. XAMEARFEEHEREEEM Apple i0S

W&, 530 iPhone B} iPad. HXB[BWFIAME, 1HSH Apple Store,
L&t Af

T

I-Limb Hand :

REAFARASBHOBERRER, AREAKREM.

AHBENRIAEE i-Limb Hand AJRESEUAES M H B #4BE

i-Limb Hand TREEiRMHEEESE, HBAAREERZRMM. i-Limb Hand (XA TFREIhER M EMFED.
BEVLESIFTMHERSER.

BOERRRNEHE.

B IR ENE SR IT R A R .

B AEERIT IR P TIRIR S .

BNAERRARETYSR. REMETYIAN, EESNOSHESFE, EMAEIREXTMFE.
B RTFIREEY.

BNBERTTHEENDEING, XTESHASHERIRK.
BOATHRIER B AFZHRIMIRITA.

BOREERSP.

BEEZISTZITRMAE, 1FAIZIERMFIEMNE.

B IERRK .

BNRETHEBENIRE. &K, kL. SR3UREP.

BOERKRIMERER.

BORBETAER.

BNEBEEIMERERSNRE TIRIEEIRER.

AR, BT EEO. DC i OFFF XA AN A .

AERUEENEHEER.

MREWMMINEERET TR, HBEWRASHHNRASERMNTERMEZMEEEINGE, BEN
ERASHIASELEPARER.

BEIRATRE SR

VI B S eg mh Bt %

BTSN R E LS KE S
BRI Rt .

IEMIREI R
BENLRAREESET
BRI

BB Bt I Tk

HIE R
BOERMERENNEN.
HIRIBEE. BUMS S A AR Rt

TG tE e
I-Limb Hand :

BRLFETEEREE. CH. EARE NN R T E eI ERSBHARENE. BA
NELBEITHEFEFIN, BIEZERAFNEKERRNAESIK EFAE EAREEBER i-Limb Hand
’JDEE

IN55EHER Ossur BLEFI T EEAER.

RIFHHEL AL A REREMEE. %P, BENARREREERR Ossur HAAR



FRASEMRERIT. Ossur BARIBEEREMER, LUBBIRIE A RYEEIR.
- £/ i-Limb BRWUR(EEZDERIRAENBTIRE, UESEMENRE.
- FEUESEEBETBSIRFLEERRSIM.
BEEFRIERER.
— {R{EMA Ossur BIEMFE.
- WREE A FERME R AR R AN R AR
- BERRR EE MR, Bl
- BB RRREESRIGRERS.

b -

- ARBEWINHE Ossur BHEEFEA.

- {UEM Ossur FeEgEH Ossur HBFEE.

- RERAPAEBEITERANERM.

- BT RREARSEHRITER.

- MBHEHEASEMEKSEY, BE2ER i-Limb Hand., BERERIIGRESE IR TIRE
o IEMEIETERIEIE
-M%m&éﬁ
o R TUEREI R 2 X8
o BIFFWER 15 o4
o R g
- BOEFEA®B
o LUE H B9 A2 Tt B rith

—W%hkﬁ@TﬁmKﬁm EINBRE LB TR, IEBREIERES USRI ERE.

RE(EMIERE

- BBEBE N, XHEBENTSEEREAS. BFRSIEORREYIIRE Bl E E 7 F 15 R EBHT
IEFEF.  (F 2),

- FUERREGLESRENYER. WMRFELEZESMEARRKSH, WA IREWIEMEETF -Limb
Hand & (& 3).

- BYALEFE, MEFERTE2AES. BHRABFEIEBESYMATL2AS (B 4.

- BORERKFE—MEEDE (B 5.

- B/ HRBEYRRAERIEEXTHME (B 6).

- R RBRTHMSENIE (B D,
- FREEAENELERXTLEABLE (B 8.

- TERFEmLEHE. (B 9.

iR

1300 mAh HATELFTHBRERT, ARWATHITEIE 1300 REEMFAER. BRI FARE
INRHEEMES. BREFEANELEEME (B, i-Limb Wrist) &SEMRIEMISIER (SEMRIER AT
5, HEtEERERMEERR M.

EJ i-Limb Hand FH, EESILEBRBMERB LT . 18 8REFF X5 ZE 2 M4 E BN 7] 55 ) Se ek 5 28t 1401,
BFMHEME (B 10, 1),

R FE B IH O
fEEFE SRR O E R E— N AT EMFITIRE . FTH / KHERMEEFABMEE (B 12),
WRIER i-Limb EEEANEREMFAEIEFTERRD, BFIRUTSEIRE

FTFFF0 < A 254,
- BTREBOLNTE 1 B4, REHRF, WITF / L@xan0.
- fIRE : BERRERLSE, ARTRERSEKE.
- XA ERRBRESE, REEA.



MEEMEBESIRE
- BiEFER, BtBERZEAERER.
- SIRAHEET 20% HWRARE. SEMERRTEHHRLBRE.
- YeithEIAE 5% B, AGREEETIERE (B 13). (THERE 3 o, AEARHSEH;
XHl.

R MATUERR 2 ERRRRABARSM, FHERB[MMADE LR, UBRRAPHNRE.

LpERTE A
g BHREAR, H2ME i-Limb Hand.
- BERBRBBFENRRIEE. HIET AT B LM RO
- BFHERM, RRBHTERTMBRL.
- EFRBHIE, BRRLLT.
- RHAE, BRTERLT.
- REAE : 90 SHE 3 A,
- WSNEREEHTCRE.

SME

MR i-Limb fEASMERM, EMBR LM TR, FHEAREREELT (B 14). KEEAERESTS
BRLARE. G RIRSHE N BIRIEEE .

FeARZS BN E R T -

- HEATREE - TE[EHEA

- ¥ 2 EZWMFE 5 BATZ2HENG . BHBEEFRAE

- ¥ 2 ENE 5 BETAEREES . BHERER

- %1 BME 4 BOTTE: BHKE, KTRRIEL. WRITBERIFER, BRAEHIRRESE.

R

SEE : (WEM Ossur BE Ossur BT,

&R PowerSolve

BE. 000311A

N 100-240 Vac, 50-60Hz, &mA 0.3 A
i 8.4 VDG, 1 A

¥4 1-LIMB HAND

RS SRR S
AEBEIRBIHEREEHAS (815, HFHISTARERBTRNT, RRSUTRER.

R i-Limb Hand 5 My i-Limb MAREFEEN, EERRELBHIASZMES. EFZRESSIZE
RIEFEZEREN i-Limb Hand. =&, HEERINAEFRE, & “XT7 BOBERENIMES.

FREEH (EATF i-Limb Quantum EFF)
BEERKAEANAE (B, B £5A) FHEF—ANFEEBES, ATUALIEHHIME. S8 My i-
Limb NATERF, AIRIERFAHERKENEH T EN A RHEIERITIE.

EiRRIFRIEH, FRITUTIRE
1. { i-Limb 2FF S5HEFIT (FxFH 900
2. RIFFARIES, HEIRIEMHME
3. 4% i-Limb Quantum EFF (£ 1 BR) A EIMIERIEEN A E#Hah
4. i-Limb Quantum =FF BXAIMIE



5 ERMIUE, ERIHTFAES, EIFREMERS
FHREFMBNREARTFITRE, £, BrILUEALRKEGERRE. XALUER My i-Limb AR
TR

R FEFES] GERTHTA i-Limb Hand)
AFMIE My i-Limb MARFEMERNARGAMHIE, XEERAREIE.  HERRAZERS
SRR 5 — MUBHIERE, i-Limb Hand $§i8 HIZIRIE.

BAIEH] (FEFTA i-Limb Hand EIHFRME)
MEAZETATREAHNENHENALGS. BEVNAMEREES 4 M KRBT NERA. =
BRRALE R LR

BRI LU R % L A A2 A B A4 ) LA R 2ot B A T4 AR

BFiLiES (JLGEAF i-Limb Quantum EFF)
Grip Chips 2—HM/NEITEFEH, &L FERTRE -limb Quantum hand IUETIEE. B MELEENR
1248 Grip Chip .

BERIRIE Grip Chip Z I, BAMBMPREERET R, EBR.
E(EM Grip Chip, iR i-Limb Hand RiE#H My i-Limb FAERE.

o EEIEHAEIM AR ¢ ik i-Limb Hand #E3EIE (15 cm/ 67 ) Grip Chip B EREFTF, KRN
MAA. ZEHFXY 3 &, BFEGE. EREBESFRTHSRIGIMERS, FEaH—1MK
B EIRFTHIES .

« BIFAT Grip Chip FEEMIE. FHERGERBMBIR—#, 9EREH Grip Chip BXR. RIAKIN
Bf, Grip Chip L&) LED SiAtE—X.

EESANEZBEZEE 3 #. HIEFEALL Grip chip FEREHIAT ) A IR AT £ R T .
XA RSSHFHANUBERE, ARIABEERE.

i-Limb WAFTELITH / FHRAFTH, LUEIREBHEEB R,
£/ My i-Limb RMFIZFFT83AY Grip Chip #HTHIE, FETLIAA P EHHE.

Fik Grip Chip Hith
RMFAIER 6 NA. MR Grip Chip 7 i- Limb Hand MhiE, SAEEEMERES. BEF
AIFER.
- EREME, FRIERBALTEZE, RESEKED, EHERKR.
- B, BEHEMEARERTA, WREELEATFHI.
- ER EEMTE, EREELTE.
RHZERL . CRI616. ZHFFFERN AN E R ERRRER B,

I-LIMB HAND FE&

FEFE
EFELFE, $ i-Limb Hand BEIE 16 FIREILE, ARXEFX. WIMNEALMERFTLE /BT Quick
Grip SREPNZALE .

ZF&E i-Limb Skin Active. i-Limb Skin Contour #1 i-Limb Skin Natural HE :
1. ¥ i-Limb Hand MIFESHEMF, HETENHE.
2. HEXBHFRELFER, HIBEFOLI/HE (B 17D,
3. BHEMESKES BT i-Limb Hand (& 18).
4. HRENMERUEHEWS.
5. BOMBFEEFLHBAE.
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ZFLE i-Limb Skin Match & :
Jﬂ#ﬁ@ﬂmﬁﬁl‘ﬁsﬁ (B 19).
SHEMEIFEFOMNKESE (E 20).
. ﬁ%1%¥?5%§ﬁ'ﬁ$§@?@o
. BFEEASFEMT (B 21,
T#i%l i-Limb Hand B9F$ L.
. BIEEFOMAERE LS.
CINDHIEEEZ A i-Limb Hand BYEKEMNL, AEABELEMAXBED (B 22).
. REFERTEREE HHRIEERRTEMEER.
. ®E i-Limb Hand RYINEE, MIRTTLISTEITHFARMA, IBRIST

HFETFEE HE
1% i-Limb Hand BETS5ZBARRMMGE, REXH / FHil.
2. BENFHELHHER LRUBRHHE.
3. MU FEANFE, FEEEELEMAKMES.
4. BHERE LR, BEETENT.

LI
1BIRA

FEIE
F=pi=R b
AEGEHEFAhEEEE i-Limb Hand $#E. BREEAMEFTESERD.

EHFERREE.
BERSABEETFE R, UMBMHEE.

i B -Limb Hand, HE. BRKRERHETRRFHOIREEKRD. BAERAEMEILER.
AR

BE EE 6 - 8.4V
BXEIR 5 A
HitEE AIFRBEREEY 7.4, V (BX) : 2000mAh FE: 1,300mAh AE

40kg/88 Ib. (43/]V)

BAFHEARE Genmen | o @80 (BOL L

20kg/44 1b. (450
FieaE GEHRR i-Limb Quantum: 48kg/1061b. (/I\/F1/K)
i-Limb Ultra #0 i-Limb Access: 32kg/711lb. (/\/F/X)D

MFEEFTFFEIE £ XHAFTAREE | 0.8 #)

TREA(E A& 5 4

RHES LEZIN ZIN /K

L b QWD 472g/1. 04 Ib. 542¢/1.19 Ib. 558g/1. 23 Ib.
WD 432g/0.95 |b. 502¢/1. 1 1b. 518g/1. 14 1b.
Flexion 572g/1. 26 |b. 642g/1. 41 Ib. 658g/1.45 |b.
Friction | 467g/1.031b. 537g/1.18 Ib. 553g/1.22 Ib.




BHES LEZIN N th/ K
i-Limb Ultra QWD 472g/1.04 Ib. 512g/1. 13 1b. 528g/1. 16 Ib.
. WTHEIFE, §F WD 432¢/0. 95 |b. 472¢/1.04 |b. 488¢/1.08 Ib.
ESMEAD 302/0.07 Ibs Flexion 572g/1.26 Ib. 612g/1.35 Ib. 628g/1.38 Ib.
Friction 467g/1.03 Ib. 507g/1.12 b. 523g/1.15 Ib.
HMES LR N F/K
i=Limb Access ) 432¢/0. 95 Ib. 468¢/1.03 Ib. 478g/1.05 Ib.
. W TSkEEL, SR | WD 392¢/0. 86 Ib. 428¢/0.94 Ib. 438g/0.97 Ib.
FENSMEM 30g/0.071b. | Flexion 532g/1.17 Ib. 568g/1. 25 Ib. 578g/1. 27 Ib.
Friction | 427g/0.94 Ib. 463g/1.02 Ib. 473g/1.04 Ib.
NEE Y
BAETRATSEEZIMER . EHMsER i-Limb Hand :
fEH B KEAfETE
mE 0C = +40°C -40 C & +70 C -25 C & +70 C
TR E 10% Z 100% 10% Z 100% 10% Z 100%
ASE 700 hPa Z 1060 hPa 700 hPa Z 1060 hPa 700 hPa & 1060 hPa
EFRRERER
AEWPE AT A -
BE M EHANRER FRFOSRT % BREEH R
EFRINFENRIELSR | FCC (MR A[FHTNE (-23dBm &
10.5dBm) EEKES
AIS. BR-LE4.0-D2A | 8% FCC BRA V2.1 + ED (GFSK +
ID: XDULE40-D2 n /4 DQPSK +
8DPSK) 2402 —2480MHz
nEX
BR7A V4.0 (GFSK) 2402
% 1C: 8456A-LE4D2 -2480MHz
[EP:N
AEmIEY S ASTE

—= ' [R] 205-160268
=

R#FRAM

EE: MEREEMRESHEEMRFEEE-REARRE BAXTESHFYEEE. WREEE
ReRaL, MBI EEMEMRE, UWHIAEIEEZERSIEE.

B ERENREHIERIEESURMAM M. ERBRMNE, FTSHEHIEGT IS R IERER,
FIHAHEE
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ATHEREFRANE EMO HEX, UBBAFSARENER, AA Ossur MEEKBEMHELE BS
HEARAERE ST B 1T AR Ay R R AR 17K T

EN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2 #RifE.

i-Limb Hand & FAEMIRE, BRIEA

P A—]

BERNK PSR EMRA T, E AT ERE TS RIFN / S SHHF]
WM NEER. SHRLLR / BUEHE. SMFARE. CT 1 MR HHERE).

ESRUTHXRARMERRN EMC IREME—PIES -

IS EHEEER - BREEST

Ossur Bl B &% SEUTIEEHB#MIMER{ER. Ossur Myoelectric Prosthetic Device

BYSH B2 SR P S AR IR TE L ZEIREE oh (5 F B T AL 2K 38 4R

iREHIIR &M BIINE - 15/

atniaat &R Ossur ALEBRBXESHINIE RF RBEERTHAE

GISPR 11 Rt heE. B, HEDARSIEN R AR 4

X B AT Y B F iR & 3 AR A T4

G SsE Gt B % Ossur ALEE{BRBEWESEMEIRERER,

CISPR 11 BIFEENREUREZES A HKEEIFEMEE

F— FEA BTG, 3OO SRR LR B 1A T (R R AR

IEC 61000~3-2 it E RO -

B K Eh/ IN KRR ST iEH

IEC 61000-3-3 Rt it

IEFGIERAR - BERTE

Ossur AEBIRAIRE STEMUTIEEREHMIMEFER. Ossur BB iBE&E HBEESAPNRBR

TELL IR P {3 A = TR

IR IEC 60601 BRET BEINE - 88

TR 51

B A  (ESD) + 8kV fiism | + 8kV il HWEMNAAS . BHELHER. MR

IEC 61000-4-2 + 15kV =5 | £ 15kV =5 WIRBB SR, MNEMEENED
H 30%.
IS Ossur AERIRAE 284, B9fE
TERE 5T HEFERE (RIEZSTEM
FHNEALARITE) MSERER, T5E
AeBfifENNERESEMBHA 5
@I &

B RIR AR AT/ Bk B EA NEH, Bitfts | NER, Bitits

IEC 61000-4-4 EESE > 3m

2R REA TEM, BiftE | REM, ®Eitfte

IEC 61000-4-5

BiR B ERE . iEH RiEH RiEH

ERTAR TRl BE A jth it AL {3t E

T A% > 30m

IEC 61000-4-11

T4 (50/ 60Hz) BELIERT | 30 A/m 30 A/m Fasthfitre

% 50/60Hz

IEC 61000-4-8
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EEMEEEER - BB

Ossur Myoelectric Prosthetic Device STEMUTIEERMBEMINE(ER . Ossur Myoelectric
Prosthetic Device HIiH##& S P iR 7E L ZEIR8E P {55 A B T BE 4

PR IEC 60601 #=RXRI BEINE - 85
PR e gl
S MHET IEC TER TEATHRBME | REEESEM Ossur Myoelectric
61000-4-6 Ttk Prosthetic Device #Bff (EFERELE) /)
>3m :H’ETIEHEE (IR %& 5 22 4N R Y R 223X
LB 1EC 12 V/m 12 V/m WHEEL EERNEREREEXMNE
61000-4-3 26MHz = 26MHz Z 1000MHz HRBRARI .
1000 MHz .
10 V/m EiaYEIEE d = 1.2 VP
10 V/m 1000MHz 2 d=1.2 VP 80MHz &= 800MHz
1000MHz = | 2700MHz d =123 VP 800MHz & 2.7 GHz

2700 MH

‘ \ WHa 80% AN Heh P RKSIERHIERIFTA AR S5 M
BRAFEHEE (B WD) , d 2#E
BEE K [m]) .

ElEH AL SR MI5E, AETIMGR
BANENE ° MHNFEMIETER
EWHRAR L

FHATEE L EETRE U T H SR &M

plin]

()

1: $AZ A4 80MHz 1 800MHz B}, ERKRSINEEE.
o2 XEIEEFEEMBNEGTEHER. BHEETIEA. YRR AKRIRICR &5 8%

Mamip CEME, k& (FH/ZBEE BFMMEBNENELSL. LKBE. AW 1 M TEBLHE
R BEEE A BNHITEEH T AMA ERMHE. BIGTHEBERERSHTRAESHR, U
BEIEHSR RF) KEIZFHEMBMIMNE . MRAER Ossur Myoelectric Prosthetic Device Hiithss
WNERHIFRERBE U LEAMSM RF) FEMERF, MWREMA Ossur Myoelectric Prosthetic
Devices, UMINEIERIEIT. WMREANERRE

HEEFE, WARABIKIEINERE, GINEHEEREFENL Ossur ALEERR 2B
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EERABHHINBERES Ossur AL REL 281 Z[E1A9ERINLiE 26

Ossur AR fBRA% == ETAESEESFHHNTRGIEHRR#EINED. Ossur A FREL 2RH
&SR AR —SRIE SR mE T, AERREEEXABHIGIN RF) BERE (R5H) &
BRAMHINE, RUTEBE Ossur AR ERERSFMINLLERMZ 8 REFR/IES.

RETRMBER AL | RA SR E AR (8 5) B 6] 2

ME (R W) €
150 kHz Z 80MHz 80MHz Z 800MHz 800MHz Z 2. 7GHz
d=1.2 VP d=1.2 VP d=23 VP

0. 01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

E 2. REIERFEEMANSFETHER. BEEEIIER.

SE 1. SREA 80MHz F1 800MHz B, EFRKSINESEE A EEE.

T ERFIHEFERAAH RN AG R, TRTERTAMNFRMEMENGERIEE d (BAh
K ), Hip P ZIREASBEFEFOARBENAHBPERKWHINER (BELAR W) .

IR R AR B IR B i S B 220

Er&EmMA REMHRS

S ERTEGMA A A5/ SUBFE R EZ®BA
AP/ S BEBRBEREEXNEMFEFSHREARETUARAAMN/ SEEMERNARE / KX

MEESR,

RAELE

BRIAN B3 L SUR RS B B A S E RIMEE I T E .

RiE

Ossur FEIBLUTHRT :

o RERIZBERIRAITLES

« RESHMFEFHTHMEAREE—E.

- REEHRFHERZYE. RASERRZMER.
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d Manufacturer - YYYY

©
i ¢

IP22
SN

q3
MD

O
5
(2
A\

BF B FERS

FERMEEES ()

=& AR

AR A A R AIEE MU IR AL B2 Y B F LR AN /SRR it

BrSEERLE 12. 5mm KA ERIEIRSIFRIRE KL T .

F5IS

i-Limb Quantum EBEMBIE—FFISE2— ‘N & 6 NFBHFHES.

i-Limb Ultra ERMMAIME—FFISE—D “U” & 6 NFBHFHS.

i-Limb Access HIM—FIISE—1 “A” B 6 UFBHFHS.

EXrdtd

I HKig& - RENELEUBIERE

UR=EAER

A el

EE
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i-LIMB HAND

2 Ao A= i-Limb® hand& “&X]"gFaL 2] A g},
AHE AFFYE o] A2 A9 AFEAE 913 AY Y
Z ]

A%, A4 2 AT ARAW 7Y L AR 5 9

FAE B g0 AR B AT el g
g & Ossur?}

':I

o] “Ab& A A" i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, obg 21 A=, #A47] 47 LE,
FAY 2 AFE ST FEP

A A

i-Limb hand& 718 A&2] &71g

|, 2% 77 2 Apple i0S B3 & %4 Aol Yoz T o
AFTAUHAY 1a), AF Ao 88 33 SHAA e 5 AFUTHLY 1b). 225 22 92714}
BEYow ME 247 B 49 ARz 2R,

AFE- A= AdAke] &S ¢kr e o) L:_%o] 5]1::?. x}z.:_ 1% IR Zoﬂ’ﬂ AEst 5 9\/]\%]/]@' o]
wihr, 71 Al S e TS wE

obelel 715w A Fd + g

7]s Hla
Aol A i-Limb Quantum | i-Limb Ultra i-Limb Access
A 223 A o - -
3 Al o o] o
= Aol o o] o]l
<31 Alo] o - -
Y AR 7S 24 18 12
wlo] 1§ 12 - -
E o o o
AE2 dAE7E A | o ol -
Vari-Grip ol °l -
AA & nE o <] -
&7 NEA 0 R Aloj= A AT AE 1S AHESHH i-Limb hand AHSAE 54 &7HeErS 49
EAE AAY 544 HF 4 A5 U i-Limb handE $-43] &85l BE 7154 01 qe s
olaf st Aol PP}
455
- A A
- Mg A AE
71 AR

de AFgol sl
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8=

i-Limb hand& Z2&® 4419 7158 tAsh= oA Ao dF2 A 4E 5y

45 34

[H
o

My1 Limb % Biosim %4 Apple Storeol 4 E‘r-‘%i g 4= Adsyth F A 25 AFEE A A=A oA
23+ Apple i0S 7] 7] (1Phone°]\/‘r iPad)7} 2 3tt}, 7]7] 2342 Apple StoreE FZ3HA A Q.

SHd A4

A

1—-Limb Hand:

- A% AgAE 49 9 wH 2A7eln 1 ALgol da) AL P

— i-Limb handZ & ds}A HFstA Y} =48 29 A7} 0.2 ES

— i-Limb hand+& ZJ’Z}E AgetA] Gorg A7 F7]= =4 & flFYrh i-Limb hdndf 2]
AAY 7+ Ao %o uk & ae ),

— 27tE AY glo] AFEEFA v A L.

@Ak Av e} B ALEEkA) AL S

- TFAEE Bl AY oWl Ao 2 E AxeA Al L.

C A ol AP R AR E SRR vAIA S

- E7heel B AL gake] L §71A mhAlAl L. E7ke a3 Evkeel A, £7he Aol
AFS n2s) Bojalel BAS $14A4 9.

- % B E Eolwlt o AHEEA vhiA L

_mgolu} &4 2ela & Gl SH ol REo] Ui A AT S ALEEHA vhA AL

— QA9 Fol] BAS 2H T F Y T3 BFo = AFLEA vHA A 2.

- Aol :=FA 714 vHA AL

- 58 Evbe 23 £7bere] Sulel HESL Al W A whalAl
- 2ol wEAAA BHA L.
CBEa ], A, WA, e E 326w A PAIA

- 9383 A A AFREHA WA L.

— 3}del =EA]7])A vlA Al 2

— Zk 93 o] ¢l 7ol A /\} SHALY wZ A7) X UH‘J"]Q_

_ AT, A7) 407] £, DC £E W 297 S22 4§ ¥3E(APPLIED PARDY V.

- o AR = vl gy,

— AE V)5 WA £2o] 9= AL
w57 A Bx)is A E /K]— 8o =

- ASel Yol xFHo] A& F /\l Y

B0 AF 0] JF7k wol AL BH T 5 Pehshs

a3t ol 2 AR sfol A EelshoF Fuch

e 2]
- e AR Aa A AxeA B .
= R PR A PA =}

- HHEWJ Z} 9P°]°id 27517 PRI 2.

- HWE g S G 7A rr A L.

- MEE 2 ol Ba3HA] wAd A L.

- WEHE M=, FH B @A A wet g A L
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%9 A

i- L1mb Hand

B3 7| B AN 2 Aoy AR 9] Aol
o}% A WY 7HA i-Limb Hand & AF&-3lo] 243 2
# o *PCLXH APyt

10}711% FEsof gtk FA e, 402 2

JJrELi“* T 5 dFU Ossurs ?31

ot ot
o,
F o
rr
po)
fo

ro,
N
N
i,
O
w
w
oy
=
Y
=
Ach
SE
gl
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o

b
0?
= it
_\E
E
T
EE,
r
o >
=
Ho
o 9 ftlo of
2z
o
23
o
o

By
N
)
_>,i
i

MJE]OL- A A&

gzt A £y E 57

i-Limb &5 A}-&-3]

AFHH

A E T )R g 07] ) kel A ARgelA i Aol F5n
i /K}%o}x] EIRAPAR-)

(")ssuroﬂ/\i A el Ayt /\}g S L.

HAA7 =4 9 tﬂ—x{,] 918 S vstEd g AUS =LA 9.

EoR
ko
[m o
>
Loy
1-1:
mlm
é
o} |
QL
_\1
L

:?:
-
2
e
'
oY

o a e A SIS A A A 95

tlo

EERE

H
- HP‘“"‘“/‘(Vasehne)ﬂr A2 4 ZAE 5l AR v A L.

A WAL Ao w2474 oA AL

e g:

2 A= =] Ossur WiE 2] &bRE 7 AR-E-3f oF Tt

Ossur @715k A1-&31o] Ossur WE 2] S 434 Al L

Wi e g E A5 AREATE wA A = < Hu T

i 2l vid Anl 2 gJidate] ER-E Fal AN A of g

e g7t ol = A WA ALY F-Eo] 2= A9 i-Limb handS AFHE3HA] w4 A S
o8k vh5 o] A A 2

« A FH ZRALE THAA L.

< WEEE EE A L.

o OLATE X o7 LT AA Q.

o 15 U2 Fa 3 ‘;s}g PR

« A viE 2 DA S A 2

« AAREBHA] WRA Al 2

< FEo] LAE PHHEM% e By o2 H 7S Al 2

FAE A AFESHA] &S AT Bln*ow WE ] A7 s Aol F4UTh o HAe Sk

SREE PR BRI

n&
O>~

Fel el 7

@ ATE AR

AA &7 o] 28 F AEF AAEVES o FAYPYTH &3] BE FASE B BAE

=7tero] wl ofgl Fit A Enfgo s dud] Fo AL, (1Y 2)

747‘] 7}3‘01 o gk A9 EdE Q’S‘PE% S Al L. &7heto] EAlo] Fejot Xt =S N A
I 9= 4% =27} i-Limb hand ¢tell A & L’@E (238 3).

AL el el B Aoz G N, e Erdel £ FAE 29

AN =T A U(TH 4).

=7te Zolu 7o) o EAE FA vHA (| 5).

FIAY L W) BAE &7 {X:_ 7V7kolo] S EE A (1] 6).

=7t o= Eiﬂe B7IAY EA] v A (1 7).

£k wAe] 92 stel 918 Tl A Aeel A Wol 24N (1Y 8).
It ES CESERERECRE)

a4

o] A2+ 1300mAh WiEl2] 2 3 W FHd oz A3 Fau HE F9S A 13003714 =3 5=
Ay FA ol H e ‘%ﬂ%? 2L W E o W] ARsER, FHu H 5 e S5 Ee
ALg 713, o & 7“3%(041 imb Wrist)#+e] 3% Ab& o] i @ x| AL /\Lzﬂ—oﬂ b} erepg o,
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i-Limb hand& Fdste W detctel X o5& A7 shA 2. mdlel] mbe} de 2HA & % A=
ol dte] mAY W] el & A& (2™ 10, 11).

7] 217 LE
A7) F47] EES ALEste] wiElel: FAekw, AU AAY 13, WEel 4FS @ Zol A mUE

S &UTHd 12),

i-Limbe] W5 wiElg] o} #}7] 2317 LEZ 253 e 4 s 2AlE B2 L.

- 4 EES 29AE 12 5% B 0w AAY AGU,
— ANE A9 HaZelolsh 943 HelAtt WA ol FAPU L.
- AR A5 U aZdelt g8 welatl AGUT

- A9 A Mg gl sz TR,
- wAE 7 e 20%0] ElE S eI A5 we] S e e dolgl

|

~ wjEl ) ol ool uEhA Wb lE|E] 35 AnEo] ANUCHIY 13). 383 Fo| Hole
Fol, A7k ARz AR,

Fa A A TA LEAA wolFs o AREAHe] g WAAsY] Hel WA dv] dde A

AFU T

e e 4

43 e g £ Tl i-Limb hand® #8814 phA S
- FAQ FA7)8 2AES] AAFUT A7) FHINE 59 F47] EEo| ABFIA L.
- 7 #Oﬂ/\i% FA7] ZA e gn g 54 Fo] FAFH YT
- Flo] WAl F9 W Wk So] EAH
- S FHHW 54 Fol EAHUL,
- =x /\]7]— 90FE-~3A] 7k,
- AR FAE AT 5 dsUh

i

°17 wiE 2

i-Limeel 278 &} 2] 7} Q1= A5, X4 wiE & A F27] 714 FH el 4]
FA7) 714 A2 AL Aol AT A Aol Bg TAE] AAF T
T e 714 A9 v Ay

1Y 2d 14).

- 30 EAE AR FHL AAH g

- 2WA L SuA EAE A AE we e B4 F

- 29A B 5uA EAS 5 85 e 34 oe

- LA S 4 W S A e A9 R s v AR e A S A
WEHE AS, T Qe elol Al FIAL.



F9]: Ossur WlE 2] F4dol = Ossur A &5 A2 A& A 2.

Az A PowerSolve

i=R= Rt 000311A

ole: 100~240Vac, 50~60Hz, # ] 0.3A
Sk 8.4VDC, 1A

[-LIMB HAND A o]

44 W B
AANSE G ol o A e DFUHH 1) E0] oFF A el F3
B M A

i-Limb handE My i-Limb 13} &1
=2,

7 gdo] A F YT ME S Mestd <o
i-Limb handell <1254}, vt = :

Al 2~ =] 21101 (i-Limb Quantum handseol| A 5+ AFE 715)

O WECAR, FR, B3 e 93) F @ wen A FA D FEQN A B ] A 5

g o Foaraol 3] =Rl WH s 9e My i-Limb 98 AF8e] ALg Akl 8.7 Aol g
FaEu,

A=A Aool KA 2she

1. i-Limb hand& AW H P} A FAFHHEEAE 90°=2 F-7-9).

2. 1A &7 ke A ™ol 0101” WA Ed ASE FX %“4‘3]'

3. i-Limb Quantum hand& 3l 20 A4 ¥ Hako = &2 rh(1x o).
4. 2189 i-Limb Quantum hand”’} 18-S A& A}

5. 19 TR, £o] 1YL WALE W 4 A5 E FAF
A=A Aot e 71 A e A7 G2 A AR, L ojAle] B 55 S Abgetel A AT pu
1zt o128 My i-Limb & ALg3ke] WA & gt

o Ao} (R E i-Limb handsel Al A& 715)

A 19E My i-Limb el 4] ote] =& BlX ] a2 5 Qsvivh o2& THE WE TH ol
it ofo] 28 ThA] F2A @ b 19 ofo] 22 B EhY i-Limb hand7} 1S F R T

imb handel| 4] A& 7} s
> o] §ohs Bl AR E 5 9l 5 2 sy o 7ol # R {4, olF
F& T A+ E\WW} A

ES

74 Aol (i-Limb Quantum &]<Fol A9k AL 715)

1"@ & A E 7pte] ol ssAY a1 FS TR i-Limb Quantum hand®] 1HE& 24 3}eke
22 Bluetooth & 44 th.

Y W A BRI A, FANA Fekse W BA MEE A
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29 € AH85H1 9 i-Limb hand7k My-Limb sle] @12%o] 915 kool ghich.

« 244 € i-Limb hand® 19 3 2A(15em/ 6914 43 A T 5 olghgown 4 &
iU th 3ol a2E Wb ke A (R 32744 A8 & AU, 24 A E B
A TG FrokelW A ATE D) 2T

C O HE F W EE aRle] AP AFE heaE PRI YsRel 1Y W WA F
¥ EE U 2ok AWE 25| 1y A9l LEDZE 38 el
a1 % W S uph 337 A GAsok it A AAE 17 o) i B ARk ol
ofe W Frelt A A% gASHE A2 WAe Fuith ot 57k 1¥ BAoR Sol bt
v FReEE BE 5 g

24 7% e 277k A2 AAE T i-Limbo] 3] M4 313 Ebeto] Hal Abe)z A H o]

slojof gk,
A8 T8 HE My i-Limb 4 AHgste] ey e AAEA A§A7E B Z2 g 4
pEl

a3 A e aA
U EEEE PR K

6719
el $4E 5 Qe

- HE s wA OPE%‘?i debst ahdtk A Abololl EiEE ¥ F o] FAE oY WFeE g FEs

Utk 19 A< i-Limb hand 7}7belol B#sld wjElg] o] B},

|

a4 o
~ wEEE AT T e P Y] 2} EA] o] w2 %L FaES 1 29 Wol A vE S
}\LO] '6‘1—14 1;}

*M 9 shd A0S A w8 A %ﬂl AH 2 24 54U
e g 3 CR1616 oA wEEE 23 A 12 2 Y el A AZE

[-LIMB HAND AH

AW 28
7AW E #-&stH ™, i-Limb hand a9 169 EAIE A2 7FA9HA i-Limb hand& 1A Q. W& 1]
HE/AAE AEEME o] AR THAE  dEHH

i-Limb Skin Active, i-~Limb Skin Contour % i-Limb Skin Natural AH 2§
1. AW E i-Limb hand®] &71eel 23 Wa A& o}aﬂéé_o_i 9l
2*”aﬂﬂﬂ””£ﬂ““ﬂ“ﬂ+ﬂﬂ§§E%ﬁﬂ ¥ g 9] AR 17),

3. i-Limb hand”’} 9o]|E = #Ar 9] Lrx] ES wyrh(2e 18).

17t 7R ol AWl # WA YA AT

5.i-Limb hand& ©-2 AWE 1T 2 9717 vkl A L.

i-Limb Skin Match #A# #-&:
9 Edel OlAjiﬂ G g EFFYTHH 19).
AW E E7ke 7 FolzkA FFHFUTHY 20).
. &7hEol Hal A ek a1 Eul2x] gelgh)
Aw £712F 39S i-Limb hand?] £71g3} &Y™ 21).
. i-Limb hand®] €7}2to 2 Zo] gx]1 T},
L AR ETME P S AR EALE 96l 7)g T
C AT e YR 2o kS 71ekA] oA i-Limb hand®] Y x| ko] Yol L= AW S
2= W\ME}(J 22).
A A7 Fao] AEA ERIEka AW Fo] &7t Fel 3] 719 s AR FElg T
9. i-Limb hand®] 715§ A738kaL $+x138] F L #7]7F 7bssin &7her 2o 7hxels] JHuo] Qe

sholghch.
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E= AW AA

1. i-Limb hand& 2§ A9} €L HAR 7hA e 2928 nAY 7] ez d&dud.

=

0. 2t Sk A AM S 9120 2

3. QAL R B 4
4

ol Yo

97
S

7HiA)

FowA A ANE A=A QAW
A3 AAD Q7R AL ANE fFo2 FHYr)

EE

32 43
i-Limb hand AW, A5 ¥ ¥4

(e}
Ea

%3l i-Limb hand, AW, A= 39
AFg8hA) A A .

A7) F17) EEE w2 ulo] A2 Ee e

71s ALY
et Wl 6~8.4V
Ao A7 5A
AZA b5 8F Ze)w 7.4, V(F4), 2000mAh &2,
HHHE] %%‘: 1]?;OomA]'§%%?T E]U" (o o) m &0
- o ] 40kg/ 881b(248)
Ad & s AACH DA 90ke/ 1981b.(23/ %3/ 0} &)
20kg / 441b(Z43)
=7 £7) sk (A sk i-Limb Quantum: 48kg/ 1061b.(43/ 53/ 918)
i-Limb Ultra ¥ i-Limb Access: 32kg/ 711b.(28/ &/ &)
&2 ods B gHold fdsl | o
A AE7HA] d2e AIRE O
g AHg 4 54
A FA EAN | =3/03
i-Limb Quantum QWD 472g /1.041b. 542¢/1.191b. | 558g / 1.231b.
WD 432¢/0.951b. | 502g/ 1.11b. 518g / 1.141b.
23 572¢/1.26lb. | 642g/1.411b. | 658g/ 1.451b.
u} 2+ 467¢/1.031b. | 537g/1.181b. | 553g/1.221b.
=] A N Bt =3g/09
i-Limb Ultra QWD 472¢/1.041b. 512g/ 1.131b. 528/ 1.161b.
A3 EEE &pee & | WD 432/ 0.951b. 472/ 1.041b. 488g/ 1.081b.
ij}gggf/ 0.07lbs7h | 572g/ 1.261b. 612¢/ 1.351b. 628¢/ 1.381b.
b ' u}2 467g/ 1.031b. 507g/ 1.121b. 523g/ 1.151b.
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| | A =4/03
i-Limb Access QWD 432/ 0.951b. 468/ 1.031b. 4784/ 1.051b.
B3 Eeby &g & | WD 392g/ 0.861b. 428/ 0.941b. 438g/ 0.971b.
3t 30g/ 0.071b.7F | opa 532g/ 1.171b. 5682/ 1.251b. 578g/ 1.271b.
280 _
o}z 427/ 0.941b. 463/ 1.021b. 473g/ 1.041b.
37 =4
ol ol Ue} A= =1 HojyE 340 A i-Limb handE AHE, &5 = B A511] nlid A9
AL-& Hlj 5 4717k B

ox 0°C~+40°C —40°C~+70°C —25°C~+70°C
A &5 10%~100% 10%~100% 10%~100%

J)er 700hPa~1060hPa 700hPa~1060hPa 700hPa~1060hPa
BLUETOOTH %% 14|

o] FAol= b T2 FA Fu4 $41717F 23kE o lFY U

24 A A% Fr 2795 54 |8 24 a9
Bluetooth Adl7 | FCC (5ol we) 24 715 A

o] wE BE (-23dBm~10.5 dBm)
FCC ID %3 W4 V2.1 +ED(GFSK | &g ~ 719 9)

wel BR-LE4.0- | XDULE40-D2 + /4 DQPSK +

D2A 8DPSK)

At 2.402~2,480 MHz

IC: 8456A-LE4D2 X3 | WA V4.0(GFSK)
2,402~2,480MHz

SR

AFH WE7} 9=

27 23

@ [R] 205-160268
A7) A GA
AL o] ulE vhE Hof 7 el A ALE S A Y thE AHE &8 w3 ARE A A= o gyt
RAAY 45 e dHUTh ol Lol ALgsfof ki g, o] sk he Fulg RAse] T
) W g oz Agahea gelsfof gt
A3 o] Al Az AGSAY AFEA B AR, EALFA U AN ES AHEF AR
WEo] Z7EHAL WAy) ol gaslel RAEY 45 FuE S Asyh

QHASHA @2 Al s BAE] AR H5H o W47 PP EMO] U axdS stAsh] 9l B
Ossur < 671 1?011 thal BS EN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2 o] 7+ AEYL} o] FFL& 95
71719 AAs & FES Ao



i-Limb hand= &Itk 71 8Fe] th& Aol g #¢jo] B 4= ALY
2] 2/TV 4171, RF 5% 4. CT 2 MRI 2=Au)el] =%

7], 1%

W
g7 ol A AF-g-3F7)0l 2 gE

47 7} ALg5 ol of 8= EMC 870l el &= ofele] 37} A

g
_

alL
45 9 87

3l
=

O

Aol gk BE

o 217] B/iE A7)

AR R AEJA NA - Azpe FE

Ossur 4% o FA = ol WAIE [dAta} A A ALE3L S AAFH AFYT Ossur <35
ol FAE Tt 1A e ALEARE ZF AlEo] o]l gt 3 o A AFEE =R gl oF Ft
wE AE TR =T s 37 - 23
RF W< CISPR 11 g S Ossur ©27] B3 FX & RF ol YA S 3
HiE g 25§ o 29 AFE-3 . wEkA RE W&
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
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Ossur Canada
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V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV
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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
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Miniparc Il
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Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
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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
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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,
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NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com
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