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Consult instructions for use

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

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

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 devices is a "A" with a 6 digit
alpha/ numeric number.

WEEE Compliance: This marking on the product, packaging, accessories or literature
indicates that the product contains electronic components and/or batteries that should not
be disposed of in regular waste at the end of its usable life. To prevent possible harm to the
environment or human health from uncontrolled waste disposal users are requested to
separate these items from other types of waste and recycle them responsibly to support
sustainable reuse of material resources. Users should contact their local government office
for information on how these items can be recycled or disposed of in an environmentally
sound manner.

To protect natural resources and to promote material reuse, please separate batteries and
electrical components from other types of waste and recycle them through your local, free
electronic parts return system.

Manufacturer and year of manufacturing (YYYY)

European Conformity

BF Applied Part



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

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access

Control options

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 i-Limb hands users to move certain digits for
pinching an object or make a gesture. Training is required to fully utilize the i-Limb hand and fully understand all
the functional benefits.

INDICATIONS FOR USE

Individuals with upper limb absence.

CONTRAINDICATIONS

None known.

INTENDED USE

Individuals with upper limb absence with the potential to use an upper limb prosthesis.



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.

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, as 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 high temperatures.

Do not expose to flames.

Do not use in or expose to explosive atmospheres.

The electrode, magnetic charger port, DC port and switch block are an APPLIED PART.

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 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:

Users must comply with local regulations on the operation of automobiles, aircraft, sailing vessels of any kind
and any other motorized vehicle or device. It is entirely the user’s responsibility to seek confirmation that they
are physically and legally able to drive using the i-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 qualified Ossur technician or technical partner.
Maintenance, repairs and upgrades may only be performed by qualified Ossur technicians and technical
partners. Ossur will provide upon request information to assist service personnel in repair of device.

Do not use an i-Limb device to operate electronic devices connected to a mains outlet, as this may affect
EMG signal.



It is not recommended to use your device whilst undergoing specific investigations or treatments when 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 longer period of time, it is advisable to remove the battery from the prosthesis.
Contact your clinician for this to be completed.

SAFE USE GUIDELINES

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

A fully charged device can be used for up to 16 hours, depending on use.
To charge the i-Limb hand, remove it first 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 Charging Port

The magnetic charging 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 supports 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
— Ifyou have external batteries, remove the batteries from your 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 change the function of the i-Limb Quantum hand when the hand
comes close to them.

To use Grip Chips, make sure the i-Limb hand is not connected to the My i-Limb app.

Proximity is accessed by holding the i-Limb hand fully opened near (15cm/ 6”) to a Grip Chip. 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.

[-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:
1. Spray the outer surface with isopropyl alcohol (Fig. 19).
2. 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).

8. 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.

GO U AW

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 only by 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 6A

. Rechargeable lithium polymer 7.4.V (nominal);
Battery Capacity 2000 mAh capacity; 1,300 mAh capacity

40kg/ 881b. (extra small)

Max hand load limit (static limit) 90kg/ 1981b. (small/ medium/ large)

20kg/ 441b. (extra small)

Finger carry load (static limit) 32kg/ 711b. (small/ medium/ large)

Time from full open to full close 0.8 seconds

Expected service life 5 years

Dl A Extra small Small Medium/ large

(Quantum and Ultra) QWD 472/ 1.041b. 512g/ 1.131b. 528g/ 1.161b.

Note: Titanium digits add an | WD 432g/0.95Ib. 472¢/ 1.041b. 488¢/ 1.081b.

addilt‘ionil 30g/ 0.07Ib. Flexion 572g/ 1.261b. 612g/ 1.351b. 628g/ 1.381b.
er han

= Friction 467g/ 1.031b. 507g/ 1.121b. 523g/ 1.151b.




2SI Extra small Small Medium/ large
et QWD 432g/0.951b. 468g/ 1.031b. 478g/1.051b.
Note: Titanium digits add an 392g/0.861b. 428g/0.941b. 438g/0.971b.
additional 30g/ 0.07 Ib. Flexion 532/ 1.171b. 568/ 1.251b. 578g/ 1.271b.
per hand Friction 427g/0.941b. 463g/ 1.021b. 473g/ 1.041b.
LIST OF PARTS

i-Limb Quantum

Code Description

PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS

PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS

PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS

PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS

PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM

PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM

PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL

PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL

PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS

PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS

PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS

PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS

PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM

PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM

PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL

PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL

PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS

PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS

PL718000A i-Limb Quantum WD RHS

PL719000A i-Limb Quantum WD LHS

PL720000A i-Limb Quantum WD RHM

PL721000A i-Limb Quantum WD LHM

PL722000A i-Limb Quantum WD RHL

PL723000A i-Limb Quantum WD LHL

PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS

PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS

PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS

PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS




PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL811000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL&12000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL813000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

Code Description

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL

PL740000A

i-Limb UltraPT Flexion RHXS




PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL&17000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL818000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL827000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL830000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM




PL832000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL834000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL&35000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL837000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL839000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

Code Description

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS
PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS
PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS




PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL843000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
PL860000A i-Limb Access Friction RHXS
PL861000A i-Limb Access Friction LHXS

LIST OF MAIN COMPONENTS

Part Code Description

PLO00290A Magnetic Charger Base
PLO00291A Magnetic Charger Plug

PLO00292A Magnetic Charger Car

SA000192A Battery 1300 mAh

SA000235A Battery 2000 mAh

PLO91050A Electrodes Compact 50 Hz 300 mm
PLO91060A Electrodes Compact 60 Hz 300 mm
PLO91127A Electrodes Compact 50 Hz 600 mm
PLO91128A Electrodes Compact 60 Hz 600 mm
PLO69466B Electrodes Remote 50 Hz 300 mm
PL069467B Electrodes Remote 60 Hz 300 mm
PLO69468B Electrodes Remote 50 Hz 600 mm
PLO69469B Electrodes Remote 60 Hz 600 mm
PL544008A Digital Electrode Remote




PL544009A Digital Electrode Compact

092023A i-limb skin active ultra Medium RH Clear
092024A i-limb skin active ultra Medium LH Clear
092025A i-limb skin active ultra Small RH Clear
092026A i-limb skin active ultra Small LH Clear
092027A i-limb skin active ultra Medium RH Black
092028A i-limb skin active ultra Medium LH Black
092029A i-limb skin active ultra Small RH Black
092030A i-limb skin active ultra Small LH Black
PL353000A i-limb skin active RH Extra Small Black
PL353001A i-limb skin active LH Extra Small Black
PL353002A i-limb skin active RH Extra Small Clear
PL353003A i-limb skin active LH Extra Small Clear
PL353004A i-limb skin contour RH Extra Small Clear
PL353005A i-limb skin contour LH Extra Small Clear
PL353014A i-limb skin contour RH Extra small Black
PL353015A i-limb skin contour LH Extra small Black
PL354004A i-limb skin contour RH Small Clear
PL354005A i-limb skin contour LH Small Clear
PL354014A i-limb skin contour RH small Black
PL354015A i-limb skin contour LH small Black
PL355004A i-limb skin contour RH Medium Clear
PL355005A i-limb skin contour LH Medium Clear
PL355014A i-limb skin contour RH medium Black
PL355015A i-limb skin contour LH medium Black

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

-25°C+70°C

-25°C+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
-2430 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 60601-1-2:2015/ IEC 60601-1-2: 2015 standard has been implemented. This standard
defines levels of electromagnetic emissions for medical devices.

The Ossur Myoelectric Prosthetic Devices are manufactured by Ossur hf. conforms to this BS EN 60601-1- 2:2015/
IEC 60601-1-2: 2015 standard for both immunity and emissions.

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 >3m
Surge Not applicable Not applicable Not applicable
IEC 61000-4-5 Battery Powered Battery Powered
Voltage dips, Not applicable Not applicable Not applicable
short interruptions and Battery Powered Battery Powered
voltage
variations on power No Cables >30m
supply

IEC 61000-4-11

Power frequency (50/
60 Hz) magnetic
field

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m
50/ 60 Hz

Battery Powered
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

environment.

Immunity test

IEC 60601
test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Not applicable

Not applicable
Battery Powered

No Cables >3m

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

Radiated RF IEC 12V/m 12V/m . A
61000-4-3 26 MHz to 26 MHz to calculated from the equation appropriate
1000 MHz 1000 MHz to the frequency of the transmitter.
10V/m 10V/m Recommended separation distance
d=1.2vP
1000 MHz t 1000 MHz t
S 700MH S 700MH d = 1.2 VP 80 MHz to 800 MHz
d=2.3VP800MHzto 2.7 GHz
1kHz 80% AM

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

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

Interference may occur in the vicinity of

equipment marked with the following
symbol:

(R

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
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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

!:]°\‘;’V§:t°”'a“smi“e’ 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7GHz
d=1.2VP d=1.2vVP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For 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.

DISPOSAL

All components of the product and packaging should be disposed of in accordance with respective national
environmental regulations. Users should contact their local governmental office for information on how these
items can be disposed of in an environmentally sound manner.
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REGULATORISCHE KENNZEICHNUNGEN
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Gebrauchsanweisung beachten

Gerit der Schutzklasse Il — Schutz vor Stromschlag durch doppelte Isolierung

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

Seriennummer

Die eindeutige Seriennummer fiir i-Limb Quantum Produkte besteht aus dem Buchstaben
,M¢, gefolgt von einer sechsstelligen

alphanumerischen Kombination.

Die eindeutige Seriennummer fiir i-Limb Ultra Produkte besteht aus dem Buchstaben ,,U*,
gefolgt von einer sechsstelligen

alphanumerischen Kombination.

Die eindeutige Seriennummer fiir i-Limb Access Produkte besteht aus dem Buchstaben , A,
gefolgt von einer sechsstelligen

alphanumerischen Kombination.

WEEE-Konformitit: Diese Kennzeichnung auf dem Produkt, auf der Verpackung, auf Zubehér
oder in der Dokumentation bedeutet, dass das Produkt elektronische Bauteile und/oder
Batterien enthilt, die am Ende ihrer Lebensdauer nicht iiber den Hausmiill entsorgt werden
diirfen. Um mégliche Umwelt- und Gesundheitsschidden durch unkontrollierte
Abfallentsorgung zu vermeiden, sind diese Komponenten von anderen Abfallarten zu
trennen und verantwortungsbewusst zu recyceln, damit die darin enthaltenen Rohstoffe
nachhaltig wiederverwertet werden kénnen. Bei Fragen zum Recycling oder zur
umweltgerechten Entsorgung dieser Komponenten sollten sich Anwender an die
zustindigen Behérden wenden.Bitte helfen Sie, die natiirlichen Ressourcen zu schiitzen und
die nachhaltige Wiederverwertung von stofflichen Ressourcen zu férdern, indem Sie die
Batterien und elektrischen Bauteile von anderen

Abfallarten trennen und uiber die kostenlosen Riicknahmesysteme dem Recycling zufiihren.

Hersteller und Herstellungsjahr

Européische Konformitit

Anwendungsteil Typ BF
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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
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:

Die i-Limb Hinde sind eine Produktreihe prothetischer Hinde, die einzeln motorisierte Finger, eine adaptive
Stoppfunktion und eine proprietare Kontroll-App fiir Apple iOS-Gerite umfassen (Abb. 1a). Das Produktetikett
befindet sich an der Seite des Gerits. (Abb. 1b). Das Gerét wird als Teil lhrer Prothese zusammen mit einem von
Ilhrem Orthopidietechniker speziell fiir Sie angefertigten Prothesenschaft adaptiert.

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

Funktionsvergleich

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access

Kontrolloptionen

Gestenkontrolle | Ja

App-Kontrolle | Ja Ja Ja

Muskelkontrolle | Ja Ja Ja

Anniherungskontrolle | Ja

Verfiigbare Griffe 24 18 12
My grips 12
Speed boost Ja Ja Ja

Motorisierte

Daumenrotation Ja Ja
Vari-grip Ja Ja
Natiirlicher Handmodus | Ja Ja

Auch wenn die Finger nicht einzeln vom Anwender der i-Limb Hand angesteuert werden, erméglichen
automatisierte Griffe, bestimmte Finger zu bewegen, um ein Objekt fest 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

Personen mit fehlender oberer Extremitit.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.
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VERWENDUNGSZWECK

Person

en mit fehlender oberer Extremitit, die tiber das Potenzial verfiigen, eine Prothese fiir die oberste Extremitit

zu verwenden.

BENOTIGTE GERATE

Die Ap

Apple i

Geriate

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

SICHERHEITSHINWEISE

Warnhinweise

i-Limb

Hand:

Der Anwender ist der vorgesehene Betreiber des Produkts und fiir dessen Verwendung verantwortlich.
Comment:Die i-Limb Hand verleiht keine Sinneswahrnehmung, Wirme und Feuchtigkeit sind nicht spiirbar.
Die i-Limb Hand ist nur fiir Aktivititen mit geringer bis mittlerer Belastung 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 durchfithren, wihrend das Produkt in Gebrauch ist.

Keine Gegenstinde nur mit den Fingerspitzen tragen. Beim Tragen von Objekten das Gewicht gleichmiRig
auf die Finger verteilen und die Last méglichst nah zu den Fingergrundgelenken und der Handfldche
positionieren.

Nicht fiir das Heben schwerer Objekte verwenden.

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

Nicht fiir extreme Aktivititen verwenden, die zu Verletzungen einer natiirlichen Hand fiihren kénnen.
Keinen Vibrationen aussetzen.

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

Nicht mit Wasser in Kontakt bringen.

Vor iibermiRiger Feuchtigkeit, Flissigkeiten, Staub, hohen Temperaturen und StéRen schiitzen.

Nicht in gefahrentrachtigen Umgebungen verwenden.

Keinen hohen Temperaturen aussetzen.

Keinen offenen Flammen aussetzen.

Nicht in explosionsgefihrdeten Atmosphiren verwenden oder diesen aussetzen.

Elektrode, Magnetladeanschluss, Gleichstromanschluss und Schalterblock sind ANWENDUNGSTEILE.
Die Elektrode kann Nickel enthalten.

Akkukabel nicht abtrennen oder modifizieren.

Akkus nicht biegen oder iibermiRigem Druck aussetzen.

Akkus nicht einstechen.

Akkus nicht zerlegen.

Akkus keinen hohen Temperaturen aussetzen.

Akkus nicht verbrennen.

Akkuklemmenkabel nicht veridndern.

Akkus nicht kurzschlieRRen.

Akkus nicht in einem Fahrzeug aufbewahren.

Akkus gemif den US-amerikanischen, européischen oder lokalen Bestimmungen entsorgen.
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Vorsichtmaf3nahmen
i-Limb Hand:

— Anwender miissen die értlichen Vorschriften 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 Straflenverkehr unter Verwendung der i-Limb Hand erforderlichen
Genehmigungen usw. einzuholen.

— Nur mit zugelassenem Zubehér und Werkzeugen von Ossur verwenden.

— Beschadigte Cover miissen ausgetauscht oder durch einen qualifizierten Ossur Techniker oder einen
technischen Partner repariert werden.

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

— Die i-Limb Hand nicht fuir die Bedienung von an das Stromnetz angeschlossenen Geriten verwenden, da
diese das EMG-Signal stéren kénnen.

— Von der Verwendung des Produkts wihrend der Durchfithrung bestimmter Untersuchungen und
Behandlungen, bei denen es in die unmittelbare Nihe anderer medizinischer Elektrogerite kommt, wird
abgeraten.

— Nicht verwenden, wihrend der Ladevorgang l4uft.

— 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 Flussigkeiten schiitzen.

— Fur dieses Produkt diirfen nur Ossur Akkus verwendet werden.

— Fur das Aufladen von Ossur Akkus ausschlieRlich das Ossur Ladegert verwenden.

— Interne Akkus diirfen durch den Anwender nicht ausgetauscht werden.

— Akkus missen jihrlich ausgetauscht werden. Der Austausch darf nur durch Servicepersonal durchgefiihrt
werden.

Verwenden Sie lhre i-Limb-Hand nicht, wenn der Akku sichtbar aufgeblidht oder angeschwollen ist. Kontaktieren Sie
Ihren Orthopidietechniker und gehen Sie wie folgt vor:
« Den Ladevorgang sofort abbrechen.

Den Akku vom Ladegerit trennen.

Den Akku in einen sicheren Bereich bringen.

Den Akku aus sicherer Entfernung iiber einen Zeitraum von 15 Minuten beobachten.
Den Akku durch einen neuen Akku ersetzen.

Den Akku nicht wiederverwenden.

Auslaufende Akkus sachgerecht entsorgen.

Wenn das Produkt fuir lingere Zeit nicht genutzt wird, ist es ratsam, den Akku aus der Prothese zu entfernen.
Wenden Sie sich hierzu an lhren Orthopidietechniker.

RICHTLINIEN ZUR SICHEREN VERWENDUNG

— Den Daumen zur Seite driicken. Griffe und dhnlich geformte Objekte sicher in der Handfliche nahe der

Fingerbasis halten. Den Daumen zur Seite bewegen, damit er das SchlieRen des Zeigefingers nicht blockiert
(Abb. 2).

— Den Zeigefinger nicht daran hindern, sich um diinnere Objekte zu schlieflen. Wenn die Finger sich nicht an die

Form eines Objekts anpassen kénnen, wird das Objekt von der i-Limb Hand weniger sicher gehalten (Abb. 3).

— Objekte mit vollstindig geschlossenen Fingern in der Nihe der Handfliche halten. Sicherstellen, dass alle

Finger vollstindig um Objekte herum geschlossen sind (Abb. 4).

— Keine Gegenstiande mit den Fingerspitzen oder den Seiten der Finger halten (Abb. 5).
— Objekte beim Ziehen/Schieben nahe an den Fingergrundgelenken positionieren (Abb. 6).
— Keine Objekte mit den Fingerspitzen ziehen oder schieben (Abb. 7).
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— Beim Aufstehen mit der vollstindig geschlossenen Faust hochdriicken, so dass die Kraft tiber durch die
Fingergrundgelenke tibertragen wird (Abb. 8).
— Keinesfalls iiber die Finger hochdriicken (Abb. 9).

ENERGIEVERSORGUNG

Ein vollstindig aufgeladenes Produkt kann je nach Verwendung bis zu 16 Stunden verwendet werden.
Zum Aufladen der i-Limb Hand diese zunichst vom Stumpf abnehmen. Je nach Modell die Hand durch Umstellen
des Ein-/Ausschalters in die linke Position ausschalten oder in den Standby-Modus versetzen (Abb. 10 und 11).

Magnetladeanschluss

Der Magnetladeanschluss erméglicht das Laden des Akkus, das Ein- und Ausschalten der Stromversorgung und
die Anzeige des Akkuladestands (Abb. 12).

Wie folgt verfahren, wenn die i-Limb Hand iiber einen internen Akku verfligt und einen Magnetladeanschluss
unterstitzt:

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,
wieviel Energie der Akku noch enthilt.
— Wenn der Akkuladestand auf 5 % abgesunken ist, leuchtet der rote Warnleuchte , Akkuladestand niedrig“ auf
(Abb. 13). Diese Warnleuchte leuchtet 3 Minuten lang, anschlielend schaltet sich das Produkt aus.

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

Aufladen des Akkus
WARNUNG: Tragen Sie die i-Limb-Hand nicht, wihrend der Akku geladen wird.
— Das Netzladegerit in die Steckdose einstecken. Den Magnetladeanschluss 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 erhiltlich.

Externer Akku
— Bei Verwendung von externen Akkus diese aus der Prothese entnehmen und in die Ladestation einsetzen
(Abb. 14). Die Ladestation mit dem Netzkabel verbinden. Das Netzkabel in eine Steckdose einstecken.
— Der Ladestand wird an der Riickseite der Ladestation angezeigt:
Mittlere Kontrollleuchte leuchtet: Das Ladegerit ist angeschlossen.
Die 2. und die 5. Kontrollleuchte blinken griin: Die Akkus 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 Orthopédietechniker kontaktieren.
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Stromversorgung
ACHTUNG: Fuir das Aufladen von Ossur-Akkus ausschlieRlich die von Ossur bereitgestellte Stromversorgung
verwenden.

Hersteller: PowerSolve

Modellnr.: 000311A

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

STEUERN DER I-LIMB HAND

Identifizieren der Geritenummer:
Die Gerdtenummer befindet sich in der Ndhe der Daumenbasis (Abb. 15). Bei sehr kleinen Hinden oder Hianden
mit Flexion Wrist befindet sich die Nummer im Rahmen.

Wenn die i-Limb Hand mit der My i-Limb App verbunden wird, wird die Geridtenummer im verbundenen
Bildschirm angezeigt. Durch Auswahl der Nummer wird die App mit der i-Limb Hand verbunden. Alternativ kann
die Geridtenummer auch nach Herstellen der Verbindung mit der App im Abschnitt ,, About“ eingesehen werden.

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

Erméglicht 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.

Zugyiff auf die Gestenkontrolle:
1. Die i-Limb Hand parallel zum Boden halten (Ellenbogen auf 90 Grad gebeugt).
2. Ein Offnen-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 |&sen, ein Offnen-Signal aufrechterhalten, bis die Hand den Griff 5st.

Die Standardeinstellung fiir die Gestenkontrolle ist ,Offnen-Signal halten®, alternativ kann der Zugriff auch per
Kokontraktion erfolgen. Die entsprechende Umstellung erfolgt iiber die My i-Limb App.

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

Durch Beriihren eines Symbols in der My i-Limb App kann ein automatisierter Griff aktiviert werden. Diese werden

als ,quick grips“ bezeichnet. Die i-Limb Hand 16st den Griff, wenn das Symbol erneut beriihrt oder durch Beriihren
eines anderen Symbols ein anderer Griff aktiviert wird.

Muskelkontrolle (verfiigbar fiir alle i-Limb Hinde)

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

Es gibt vier mégliche Muskelausléser: Offnen-Signal halten, Doppelimpuls, Dreifachimpuls und Kokontraktion.
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 die Funktion der i-Limb Quantum-Hand verindern, wenn sich die
Hand in ihrer Nahe befindet.

Um Grip Chips zu verwenden, ist sicherzustellen, dass die i-Limb Hand nicht mit der My i-Limb App verbunden ist.

Die Anwendung der Annidherungssteuerung erfolgt, indem die i-Limb Hand vollstindig gesffnet nahe (15 cm/6")
an einen Grip Chip gehalten wird. Warten, bis der Griff aktiviert wird, was bis zu drei Sekunden dauern kann. Zum
Lésen des iiber die Annaherungskontrolle aktivierten Griffs ein langes Offnen-Signal geben.
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Durch Doppeltippen eines Grip Chips wird der Griff aktiviert. Schnell zweimal auf einen Grip Chip tippen (analog
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 fiihren,
dass die Hand eine Griffposition einnimmt und diese dann sofort wieder verldsst.

Fiir die Nutzung der Anniherungskontrolle oder der Kontrolle durch Antippen muss die i-Limb Hand vollstindig
gedffnet bzw. die Finger in gestreckter Stellung sein.

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

COVER FUR DIE I-LIMB HAND

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

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

1. Das Cover an die Finger der i-Limb Hand anpassen und nach unten schieben.

2. Wenn die Langfinger fast bedeckt sind, die Daumenéffnung iiber den Daumen ziehen (Abb. 17).
3. Das restliche Cover iiber die i-Limb Hand schieben (Abb. 18).

4. Sicherstellen, dass das Cover an den Fingerspitzen richtig sitzt.

5. Das Cover nicht zu fest iiber die Hand ziehen.

Anlegen des i-Limb Skin Match Covers:

1. Die AuRenfliche mit Isopropylalkohol bespriihen (Abb. 19).

2. Das Cover bis zum Ansatz der Fingersffnungen einstiilpen (Abb. 20).

3. Sicherstellen, dass die Fingerbereiche gerade und nicht verwickelt sind.

4. Die Fingeroffnungen des Covers mit den Fingern der Hand ausrichten (Abb. 21).

5. Auf die Finger der i-Limb Hand herunterziehen.

6. Die Daumenéffnung tiber dem Daumen platzieren.

7. Das Cover vorsichtig tiber den Rest der i-Limb Hand ziehen, ohne zu viel Druck auf den Daumen auszuiiben
(Abb. 22).

8. Das Cover auf Stauungen tiberpriifen und sicherstellen, dass die Spitzen des Covers eng an den Fingerspitzen
anliegen.

9. Die Funktion der i-Limb Hand kontrollieren und sicherstellen, dass ein vollstandiges Offnen und SchlieRen
moglich ist und dass die Fingerspitzen ausgerichtet sind.

Ablegen (alle Cover)
1. Die i-Limb Hand in dieselbe Position, wie fiir das Anlegen, bringen und ausschalten oder in den Standby-
Modus versetzen.
2. Das Cover an jedem einzelnen Finger nach oben ziehen, um es zu Isen.
. Das Cover vorsichtig vollstindig 16sen, ohne iibermifigen Druck auf den Daumen auszuiiben.
4. Das Cover weiter nach oben ziehen, bis es vollstindig entfernt ist.

w

REINIGUNG

Anweisungen zum Reinigen
Das Cover der i-Limb Hand, die Elektrodenoberfliche und der Magnetladeanschluss diirfen nur mit einem
weichen, feuchten Tuch und milder Seife gereinigt werden.

Die Elektrodenoberfliche regelmifig reinigen.
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Das Cover einmal pro Woche mit Isopropylalkohol reinigen, um die Desinfektion zu unterstiitzen.

HINWEIS: Die i-Limb Hand, das Cover, die Elektrodenoberfliche und den Magnetladeanschluss nicht in Wasser
eintauchen. Keine starken Chemikalien verwenden.

TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Spannung

6 bis 8,4V

Max. Stromstirke

6A

Akkukapazitit

Wiederaufladbarer Lithiumpolymer-Akku 7,4 V (nominal);

2000 mAh Kapazitit; 1300 mAh Kapazitit

(statische Grenze)

Maximale Belastbarkeit der Hand

40kg/88Ibs (Extra Small)

90kg/1981bs (Small/Medium/Large)

Belastbarkeit der Finger (statische Grenze)

20kg/441bs (Extra Small)
32kg/711bs (Small/Medium/Large)

geschlossen

Zeit von vollstindig gedffnet bis vollstindig

0,8 Sekunden

Erwartete Lebensdauer 5 Jahre
e LR Extra small Small Medium/ large
(Quantum und Ultra) QWD 472g/1,041bs 512g/1,131bs 528g/1,16lbs
Hinweis: Bei Titanfingern ist | WD 432g/0,951bs 472g/1,041bs 488g/1,081bs
das Gewicht der Hand Flexion 572g/1,261bs 612g/1,35Ibs 628g/1,38Ibs
30g/0,07 Ibs hoher o

Friction 467g/1,03Ibs 507g/1,121bs 523g/1,151bs
ROk zew Extra small Small Medium/ large
(Access) QWD 432g/0,95Ibs 468g/1,03Ibs 478g/1,051bs
Hinweis: Bei Titanfingern ist | WD 392g/0,861bs 428g/0,941bs 438g/0,97Ibs
das Gewicht der Hand Flexion 532g/1,171bs 568g/1,25Ibs 578g/1,27Ibs
30g/0,07 Ibs hoher —

Friction 427g/0,941bs 463g/1,021bs 473g/1,041bs

TEILELISTE

i-Limb Quantum

Code Beschreibung

PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS
PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS
PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS
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PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS
PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM
PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM
PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL
PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL
PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS
PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS
PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS
PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS
PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM
PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM
PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL
PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL
PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS
PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS
PL718000A i-Limb Quantum WD RHS
PL719000A i-Limb Quantum WD LHS
PL720000A i-Limb Quantum WD RHM
PL721000A i-Limb Quantum WD LHM
PL722000A i-Limb Quantum WD RHL
PL723000A i-Limb Quantum WD LHL
PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS
PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS
PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS
PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS
PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM




PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL&11000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL812000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL813000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

Code Beschreibung

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM

PL754000A

i-Limb UltraPT WD RHL
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PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL817000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL818000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL827000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL&30000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL&831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL832000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL834000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL835000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL837000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL839000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

Code Beschreibung

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
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PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS
PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS
PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL848000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
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PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
PL860000A i-Limb Access Friction RHXS
PL861000A i-Limb Access Friction LHXS

LISTE DER HAUPTBESTANDTEILE

Teilenr. Beschreibung

PLO00290A Magnetic Charger Basis

PLO00291A Magnetic Charger Ladestecker

PLO00292A Magnetlic Charger Ladegerit fiir Auto
SA000192A Akku 1300 mAh

SA000235A Akku 2000 mAh

PLO91050A Kompaktelektroden 50 Hz 300 mm
PLO91060A Kompaktelektroden 60 Hz 300 mm
PLO91127A Kompaktelektroden 50 Hz 600 mm
PLO91128A Kompaktelektroden 60 Hz 600 mm
PL069466B Fernelektroden 50 Hz 300 mm

PL069467B Fernelektroden 60 Hz 300 mm

PL069468B Fernelektroden 50 Hz 600 mm

PLO69469B Fernelektroden 60 Hz 600 mm

PL544008A Digitale Fernelektrode

PL544009A Digitale Kompaktelektrode

092023A i-limb Skin Active Ultra Medium RH Transparent
092024A i-limb Skin Active Ultra Medium LH Transparent
092025A i-limb Skin Active Ultra Klein RH Transparent
092026A i-limb Skin Active Ultra Klein LH Transparent
092027A i-limb Skin Active Ultra Medium RH Schwarz
092028A i-limb Skin Active Ultra Medium LH Schwarz
092029A i-limb Skin Active Ultra Klein RH Schwarz
092030A i-limb Skin Active Ultra Klein LH Schwarz
PL353000A i-limb Skin Active RH Extraklein Schwarz
PL353001A i-limb Skin Active LH Extraklein Schwarz
PL353002A i-limb Skin Active RH Extraklein Transparent
PL353003A i-limb Skin Active LH Extraklein Transparent
PL353004A i-limb Skin Contour RH Extra klein Transparent
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PL353005A i-limb Skin Contour LH Extraklein Transparent
PL353014A i-limb Skin Contour RH Extraklein Schwarz
PL353015A i-limb Skin Contour LH Extraklein Schwarz
PL354004A i-limb Skin Contour RH klein Transparent
PL354005A i-limb Skin Contour LH klein Transparent
PL354014A i-limb Skin Contour RH Klein Schwarz
PL354015A i-limb Skin Contour LH Klein Schwarz
PL355004A i-limb Skin Contour RH Medium Transparent
PL355005A i-limb Skin Contour LH Medium Transparent
PL355014A i-limb Skin Contour RH Medium Schwarz
PL355015A i-limb Skin Contour LH Medium Schwarz

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Die i-Limb Hand nicht auflerhalb der in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Grenzwerte verwenden, transportieren
oder lagern:

Verwendung Transport Lingere Lagerung
Temperatur -0 °C bis +40 °C -25°C+70°C -25°C+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 Typ und Effektive

Bescheinigungen Frequenzeigenschaften Strahlungsleistung
Bluetooth Low Energy | FCC (Dualmodus) Einstellbare Leistung
Dual Mode-Modul Umfasst FCC ID: Version V2.1 + ED (GFSK + | (-23dBm bis 10,5dBm) fiir

XDULE40-D2 n/4 DQPSK + 8DPSK) 2402 | geringe bis grofe
Modell BR-LE4.0-D2A — 2480 MHz Reichweite

Kanada

Umfasst IC: 8456A-LE4D2 Version V4.0 (GFSK) 2402

— 2480 MHz

Japan

Enthilt Sender mit

Zertifikatsnummer

@ [R]205-160268




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.

Um die Anforderungen an die elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV) mit dem Ziel zu regeln, unsichere
Produktsituationen zu vermeiden, wurde die Norm BS EN 60601-1-2:2015/IEC 60601-1-2:2015 umgesetzt. Diese
Norm definiert die Anforderungen an die elektromagnetischen Emissionen von Medizinprodukten.

Die von Ossur hf. hergestellten myoelektrischen Prothesen entsprechen hinsichtlich Stérfestigkeit und
elektromagnetischer Emissionen dieser Norm BS EN 60601-1-2:2015/IEC 60601-1-2:2015.

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 angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Anwender einer myoelektrischen Prothese von Ossur muss
sicherstellen, dass sie 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 fir ihre interne Funktion. Daher ist

ihre HF-Strahlung sehr niedrig, und die
Wahrscheinlichkeit, dass diese Stérungen bei
elektronischen Geriten in der Nihe auslést, sehr

gering.
HF-Emissionen Klasse B Myoelektrische Prothesen von Ossur kénnen in
CISPR 11 allen Einrichtungen verwendet werden, auch zu
Oberschwingungsemissionen Nicht zutreffend I"-|ause.und " Einrichtungen, die direkt an das
IEC 61000-3-2 Batteriebetrieben ffentliche 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 angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Anwender einer myoelektrischen Prothese von Ossur muss
sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitatstest IEC 60601 Einhaltungsniveau | Elektromagnetische Umgebung —
Testniveau Anleitung

Elektrostatische Entladung | +8kV Kontakt +8kV Kontakt Béden sollten 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-Kommunikationsgerite
ist der empfohlene Schutzabstand
zu allen Teilen der myoelektrischen
Prothese von Ossur (einschlieRlich
Kabeln) einzuhalten. Dieser
Schutzabstand ergibt sich aus der
fur die Frequenz des Senders
geltenden Formel.

Schnelle transiente
elektrische Storgrofien

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend
Batteriebetrieben

Nicht zutreffend
Batteriebetrieben

IEC 61000-4-4

Keine Kabel von mehr als 3m Linge
Stolspannung Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend
IEC 61000-4-5 Batteriebetrieben Batteriebetrieben

Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
IEC 61000-4-11

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend
Batteriebetrieben

Nicht zutreffend
Batteriebetrieben

Keine Kabel von mehr als
30m Lange

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen (50/ 60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m
50/ 60 Hz

Batteriebetrieben
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Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

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

Immunitatstest

IEC 60601
Testniveau

Einhaltungsniveau

Elektromagnetische Umgebung —
Anleitung

Leitungsgefiihrte
IEC 61000-4-6

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend
Batteriebetrieben

Keine Kabel
von mehr als
3m Lange
Abgestrahlte HF 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=1,2VP

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) gemaf Herstellerangaben und
»d“ der empfohlene Schutzabstand in
Metern (m).

Die im Rahmen einer Standortaufnahme
? ermittelten Feldstérken ortsfester
HF-Sendern miissen unter dem
Einhaltungsniveau des jeweiligen
Frequenzbereichs

In der Nihe von Geriten, die mit dem

folgenden Symbol gekennzeichnet sind,
kénnen Stérungen auftreten:

(R

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

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

2 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 zusitzliche Mafnahmen wie eine
Neuausrichtung oder Umstellung der myoelektrischen Prothese von Ossur notwendig.
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Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriten und myoelektrischen

Prothesen von Ossur

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

Maximale Nenn- Schutzabstand [Meter] entsprechend der Frequenz des Senders
Ausgangsleistung [Watt] | ;5o |1, s 50 MH; 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2.7GHz
des Senders
d=1.2VP d=1.2VP d=23VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

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

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

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

ENTSORGUNG

Samtliche Produkt- und Verpackungskomponenten sind gemiR den geltenden Umweltvorschriften des jeweiligen
Landes zu entsorgen. Bei Fragen zum Recycling oder zur umweltgerechten Entsorgung dieser Komponenten sollte
sich der Anwender an die zustindigen Behérden wenden.
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Consulter la notice d'utilisation

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

Protection contre les corps étrangers solides de 12,5 mm 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 a 6 chiffres.

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

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

Conformité a la directive WEEE : Ce marquage sur le produit, 'emballage, les accessoires ou
la documentation indique que le produit contient des composants électroniques et/ou des
batteries qui ne doivent pas &tre mis au rebut avec les déchets ordinaires a la fin de leur vie
utile. Afin d’éviter que les déchets non contrdlés ne nuisent a I'environnement ou a la santé
humaine, il est demandé aux utilisateurs de séparer ces déchets des autres types de détritus
et de les recycler de maniére responsable afin de favoriser la réutilisation durable des
ressources matérielles. Les utilisateurs doivent contacter leur administration locale pour
obtenir des informations sur la fagon dont ces composants peuvent étre recyclés ou mis au
rebut de fagon sdire et sans danger pour I'environnement. Afin de protéger les ressources
naturelles et de promouvoir la réutilisation des matériaux, veuillez séparer les batteries et les
composants électriques des autres types de déchets et les recycler au moyen

de votre systéme local de retour de pieces électroniques gratuit.

Fabricant et année de fabrication

Conformité européenne

Piéce appliquée de type BF
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NOTICE 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. LLe 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 préhensions 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

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access

Options de contréle

Contréle gestuel | Oui

Contrdle via I'application | Oui Oui Oui

Contrdle musculaire | Oui Oui Oui

Contréle de proximité | Oui

Préhensions disponibles 24 18 12
My grips 12

Speed boost Oui Oui Oui
Rotation motorisée du pouce | Oui Oui

Vari-grip Oui Oui

Mode naturel de la main Oui Oui

Bien que les doigts ne soient pas contrélés individuellement, les préhensions automatisées permettent aux
utilisateurs de mains i-Limb de bouger certains doigts afin de pincer un objet ou d'effectuer un geste. Une
formation est nécessaire pour tirer pleinement parti de la main i-Limb et comprendre tous ses avantages
fonctionnels.

INDICATIONS D'UTILISATION

Personnes présentant une absence de membre supérieur.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

UTILISATION PREVUE

Personnes présentant une absence de membre supérieur, pouvant utiliser une prothése de membre supérieur.

42



APPAREILS NECESSAIRES

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

CONSIGNES DE SECURITE

Avertissements
Main I-Limb :

— Ce dispositif est destiné a 'utilisateur final, qui est responsable de son utilisation.

— 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 revétement endommaggé.

— Ne pas démonter les composants ou apporter une quelconque modification.

— Ne pas effectuer d'entretien ou de maintenance pendant |'utilisation.

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

— Ne pas utiliser pour soulever des objets lourds.

— 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 entrainer des blessures méme a une main naturelle.

— Ne pas exposer aux vibrations.

— Ne pas soumettre a des forces excessives ou élevées, en particulier sur le bout et le c6té des doigts.

— Ne pas exposer a |'eau.

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

— Ne pas utiliser dans des environnements dangereux.

— Ne pas exposer a des températures élevées.

— Ne pas exposer aux flammes.

— Ne pas utiliser dans une atmosphére explosive et ne pas exposer a ce type d'environnement.

— Lélectrode, le port du chargeur magnétique, le port CC et le bloc de commutation sont des PIECES
APPLIQUEES.

— Lélectrode peut contenir du nickel.

Batteries :
— Ne pas couper ou modifier les fils de |a batterie.
— Ne pas plier la batterie ou la soumettre a une pression excessive.
— Ne pas percer la batterie.
— Ne pas démonter |a batterie.
— Ne pas exposer a des températures élevées.
— Ne pas incinérer les batteries.
— Ne pas modifier les fils des bornes de la 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.

Précautions
Main I-Limb :

— Les utilisateurs doivent se conformer aux réglementations locales relatives a la conduite d’automobiles,
d’aéronefs, de bateaux a voile de toute nature et de tout autre véhicule ou dispositif motorisé. Il 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 accessoires et des outils Ossur approuvés.
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— Les revétements endommagés doivent étre remplacés ou réparés par un technicien ou un partenaire
technique Ossur qualifié.

— La maintenance, les réparations et les mises a niveau peuvent étre effectuées uniquement par des
techniciens et des partenaires techniques Ossur qualifiés. Ossur fournira sur demande les informations
nécessaires a la réparation du dispositif.

— Ne pas utiliser de dispositif i-Limb pour faire fonctionner des appareils électroniques connectés a une prise
secteur, cela pourrait affecter le signal EMG.

— Il est déconseillé d'utiliser le dispositif pendant des investigations ou des traitements spécifiques
a proximité d'un autre appareil électromédical.

— Ne pas utiliser pendant le chargement.

— Utiliser uniquement avec des gants fournis par Ossur.

— Toujours utiliser avec des gants pour éviter les risques d'accumulation et de décharge électrostatiques.

— Ne pas appliquer de lotions a base d'huile, par exemple de la vaseline, sur la peau.

— Ne pas exposer |'électrode a la saleté ou a des liquides.

Batteries :
— Seules des batteries Ossur doivent étre utilisées avec ce dispositif.
— Utiliser uniquement le chargeur Ossur pour charger les batteries Ossur.
— Lutilisateur final ne doit pas remplacer les batteries internes.
— Les batteries doivent étre remplacées chaque année par le personnel de maintenance uniquement.

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

« Interrompre immédiatement la charge

« Déconnecter la batterie

« Placer la batterie dans un endroit str

« Surveiller pendant 15 minutes

« Insérer une nouvelle batterie

« Ne pas réutiliser |a batterie

- Jeter de maniére appropriée les batteries présentant une fuite

Si vous prévoyez de ne pas utiliser le dispositif pendant une période prolongée, il est conseillé de retirer la batterie
de la prothése. Pour cela, contactez votre clinicien.

CONSICNES D'UTILISATION

— Poussez le pouce sur le c6té. Tenez fermement les poignées ou les objets de forme similaire dans la paume
de la main, prés de la base des doigts. Déplacez le pouce sur le c6té pour qu'il ne bloque pas la fermeture
de l'index (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 preés 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 pres 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).

ALIMENTATION

Entierement chargé, le dispositif est autonome pendant 16 heures maximum, selon I'utilisation.
Retirez la main i-Limb du moignon avant de la mettre en charge. Selon le modele, la mise hors tension ou en veille
s'effectue en déplagant l'interrupteur d'alimentation vers la gauche (Fig. 10, 11).
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Port de charge magnétique

Le port de charge 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 prend en charge le port du chargeur magnétique, procédez
comme suit :

Mise sous tension/hors tension du dispositif
— Appuyez sur le commutateur du port de charge pendant 1 seconde et relachez-le pour mettre le dispositif
sous/hors tension.
— Lorsque le dispositif est mis sous tension, I'écran s’allume complétement, puis s’estompe légérement.
— Lorsque le dispositif est mis hors tension, I'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 la batterie atteint 5 %, |'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 reldcher 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.
— Branchez le chargeur secteur a la prise de courant. Reliez le chargeur magnétique au port du chargeur sur la
prothése.
— En mode veille, le chargeur affiche une faible lumiére verte.
Lorsque le chargement est en cours, un voyant rouge s'affiche.
Lorsque la charge est compléte, un voyant vert s'affiche.
— Temps de charge : de 90 minutes a 3 heures.
Un chargeur de voiture est également disponible.

Batterie externe

— Sivous utilisez des batteries externes, retirez-les de votre prothése et insérez-les dans la base du chargeur
(Fig. 14). Connectez la base du chargeur avec le cable d’alimentation. Branchez le cible d'alimentation a la
prise de courant.

— Létat 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 sont allumés en rouge : défaut de la batterie, débranchez et réessayez. Si les voyants
restent allumés, contactez votre médecin.

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
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CONTROLE DE LA MAIN I-LIMB

Identification du numéro du dispositif :
Le numéro du dispositif se trouve prés de la base du pouce (Fig. 15). Pour les mains de trés petite taille ou avec
Flexion Wrist, le numéro se trouve dans le chissis.

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
&tes 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 I'une des
quatre directions (avant, arriére, gauche ou droite). Les préhensions programmées pour chaque direction sont
personnalisées en fonction des besoins de |'utilisateur a I'aide de I'application My i-Limb.

Pour accéder au contrdle 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 l'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 icne sur I'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.

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

Les déclencheurs sont des signaux musculaires spécifiques qui peuvent étre utilisés pour accéder a une
préhension automatisée. Il 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)

Les Grip Chips sont de petits dispositifs Bluetooth qui modifient la fonction de la main i-Limb Quantum lorsque
celle-ci se rapproche d'elles.

Pour utiliser des Grip Chips, assurez-vous que la main i-Limb n’est pas connectée a I'application My i-Limb.

Le contrdle de proximité est accessible en tenant la main i-Limb complétement ouverte a proximité (15 cm/6")
d’une Grip Chip. Patientez jusqu'a 'acces a la préhension. Cela peut prendre jusqu'a 3 secondes. Pour quitter une
préhension a laquelle vous avez accédé via le contrdle 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 préhension, puis a la quitter immédiatement.
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La main i-Limb doit étre complétement ouverte/les doigts doivent étre bloqués pour que la proximité ou le
tapotement réussisse.

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

GANTS DE RECOUVREMENT MAIN I-LIMB

Enfilage d'un gant de recouvrement
Pour enfiler un gant de recouvrement, amenez la main i-Limb dans la position indiquée a la figure 16 et mettez-la
hors tension. Cette position peut également étre obtenue a I'aide de la quick grip don/doff.

Enfilage des gants de recouvrementi-Limb Active, i-Limb Skin Contour et i-Limb Skin Natural :

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

2. Lorsque les doigts sont pratiquement recouverts, tirez I'ouverture du pouce sur le pouce (Fig. 17).
3. Faites glisser le reste du gant de recouvrement sur la main i-Limb (Fig. 18).

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

Enfilage du gant de recouvrement i-Limb Skin Match :

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

2. Retournez le gant de recouvrement au niveau des ouvertures des doigts (Fig. 20).

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

4. Alignez les trous des doigts du gant de recouvrement avec les doigts de la main (Fig. 21).

5. Faites glisser le gant de recouvrement sur les doigts de la main i-Limb.

6. Placez I'ouverture du pouce sur le pouce.

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

8. Vérifiez que le gant de recouvrement 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 gant de recouvrement est bien ajusté sur l'extrémité des doigts.

Retrait de tous les gants de recouvrement
1. Amenez la main i-Limb dans la méme position que pour I'enfilage et mettez-la hors tension/en veille.
2. Tirez le gant de recouvrement vers le haut sur chaque doigt pour le relacher.

3. Détachez soigneusement la totalité du gant de recouvrement sans exercer une pression excessive sur le pouce.

4. Tirez le gant de recouvrement vers le haut jusqu'a ce qu'il soit complétement retiré.

NETTOYAGE

Instructions de nettoyage
Nettoyez le gant de recouvrement de la main i-Limb, la surface de I'électrode et le port du chargeur magnétique
uniquement avec un chiffon doux humide et un savon doux.

Nettoyez régulierement la surface de I'électrode.

Nettoyez le gant de recouvrement avec de I'alcool isopropylique une fois par semaine pour faciliter la désinfection.

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

Tension Plage 6 - 8,4V
Intensité max. 6A
s . Lithium-polymére rechargeable 7,4 V (nominal) ; capacité de 2

Capacité de la batterie 000 mAh ; capacité de 1 300 mAh

Limite haute de charge de la main (limite 40kg/881b (XS)

statique) 90kg/1981b (S/M/L)

Charge pouvant étre portée par le doigt 20kg/441b (XS)

(limite statique) 32kg/711b (S/M/L)

Délai entre ouverture maximale et

. 0,8 seconde

fermeture maximale

Durée de vie prévue 5ans

Poids du dispositif XS s M/L
(Quantum et Ultra) QWD 472g/1,04 Lb 512g/1,131b 528¢/1,161b
Remarque : prévoir WD 432g/0,951b 472g/1,041b 488g/1,081b
30g/0,07b de plus par main | f|exion 572g/1,261b 612g/1,351b 628g/1,381b
pour les doigts en titane. —

Friction 467g/1,031b 507g/1,121b 523g/1,151b

Poids du dispositif XS s M/L

(Accas) QWD 432g/0,951b 468g/1,031b 478g/1,051b
Remarque : prévoir WD 392g/0,861b 428¢/0,941b 438g/0,971b
30g/0,07Ib de plus par main | Flexion 532g/1,171b 568g/1,251b 578g/1,271b
pour les doigts en titane. —

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

LISTE DES COMPOSANTS

i-Limb Quantum

Code Description

PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS

PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS

PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS

PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS

PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM

PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM

PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL

PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL

PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS

PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS
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PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS
PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS
PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM
PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM
PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL
PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL
PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS
PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS
PL718000A i-Limb Quantum WD RHS
PL719000A i-Limb Quantum WD LHS
PL720000A i-Limb Quantum WD RHM
PL721000A i-Limb Quantum WD LHM
PL722000A i-Limb Quantum WD RHL
PL723000A i-Limb Quantum WD LHL
PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS
PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS
PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS
PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS
PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
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PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL811000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL812000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL&13000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

Code Description

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
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PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL&17000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL&18000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL&27000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL830000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL&32000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL&33000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL834000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL835000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL&37000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL839000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

Code Description

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS

PL774000A

i-Limb Access Flexion RHM




PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS
PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL848000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
PL860000A i-Limb Access Friction RHXS
PL861000A i-Limb Access Friction LHXS
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LISTE DES PRINCIPAUX COMPOSANTS

Code de la piece

Description

PL000290A Base du chargeur magnétique
PLO0029TA Prise du chargeur magnétique
PL000292A Chargeur voiture magnétique
SA000192A Batterie 1 300 mAh

SA000235A Batterie 2 000 mAh

PLO91050A Electrodes compactes 50 Hz 300 mm
PLO91060A Electrodes compactes 60 Hz 300 mm
PLO91127A Electrodes compactes 50 Hz 600 mm
PLO91128A Electrodes compactes 60 Hz 600 mm
PL069466B Electrodes Remote 50 Hz 300 mm
PLO69467B Electrodes Remote 60 Hz 300 mm
PL069468B Electrodes Remote 50 Hz 600 mm
PL069469B Electrodes Remote 60 Hz 600 mm
PL544008A Electrodes Remote numériques
PL544009A Electrodes compactes numériques
092023A i-limb skin active ultra Medium RH Clear
092024A i-limb skin active ultra Medium LH Clear
092025A i-limb skin active ultra Small RH Clear
092026A i-limb skin active ultra Small LH Clear
092027A i-limb skin active ultra Medium RH Black
092028A i-limb skin active ultra Medium LH Black
092029A i-limb skin active ultra Small RH Black
092030A i-limb skin active ultra Small LH Black
PL353000A i-limb skin active RH Extra Small Black
PL353001A i-limb skin active LH Extra Small Black
PL353002A i-limb skin active RH Extra Small Clear
PL353003A i-limb skin active LH Extra Small Clear
PL353004A i-limb skin contour RH Extra Small Clear
PL353005A i-limb skin contour LH Extra Small Clear
PL353014A i-limb skin contour RH Extra small Black
PL353015A i-limb skin contour LH Extra small Black
PL354004A i-limb skin contour RH Small Clear
PL354005A i-limb skin contour LH Small Clear
PL354014A i-limb skin contour RH small Black
PL354015A i-limb skin contour LH small Black
PL355004A i-limb skin contour RH Medium Clear
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PL355005A i-limb skin contour LH Medium Clear
PL355014A i-limb skin contour RH medium Black
PL355015A i-limb skin contour LH medium Black

CONDITIONS AMBIANTES

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

ci-dessous :

Utilisation

Transport

Stockage prolongé

Température

-0°Ca+40°C

-25°C+70°C

-25°C+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 SUR LES MODULES BLUETOOTH

Ce dispositif contient les émetteurs de radiofréquence suivants :

Modeéle

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 I'lC : 8456A-LE4D2
Japon

Contient un émetteur avec
numéro de certificat

— 205-160268
Sk

(Mode double)

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

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

Puissance ajustable
(-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 réguler les exigences de compatibilité électromagnétique (CEM) en vue de prévenir des situations
dangereuses avec des produits, la norme BS EN 60601-1-2:2015/CE| 60601-1-2:2015 a été mise en ceuvre. Cette
norme définit des niveaux d'émissions électromagnétiques pour des dispositifs médicaux.

Les prothéses myoélectriques Ossur fabriquées par Ossur hf. sont conformes & la norme BS EN 60601-1-2:2015/
CEI 60601-1-2:2015 en ce qui concerne I'immunité et les émissions.

La main i-Limb convient & 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 |'environnement CEM dans lequel le dispositif
devrait étre utilisé :

Recommandations et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

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

Essai d’émissions Conformité Environnement électromagnétique -
Recommandations

Emissions RF Sans objet Les prothéses myoélectriques Ossur utilisent

CISPR 11 Alimenté par batterie | I'énergie RF pour leurs fonctions internes

uniquement. Leurs émissions RF sont donc trés
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'installation, notamment a
Emissions harmoniques Sans objet usage domestiq.ue et ceux direc.tement r-accorde's
CEl 61000-3-2 Alimenté par batterie au réseau électrique basse tension public

- alimentant des batiments a usage domestique..
Fluctuations de tension/Emissions | Sans objet

de scintillement Alimenté par batterie
CEIl 61000-3-3
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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 CEI 60601 Niveau de Environnement électromagnétique -
Niveau d’essai conformité Recommandations
Décharge Contact +8 kV Contact +8kV Les sols doivent étre en bois, en béton
électrostatique (ESD) Air £15kV Air £15kV ou en carrelage. Si les sols sont
CEI 61000-4-2 recouverts d’'un matériau synthétique,
I’lhumidité relative doit &tre d’au moins
30 %.

Les équipements de communication RF
portables et mobiles sont interdits a
proximité de toute partie des prothéses
myoélectriques Ossur, y compris de leurs
cables, 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
rapide/rafale Alimenté par Alimenté par batterie
CEIl 61000-4-4 batterie
Aucun cadble >3m

Surtension Sans objet Sans objet Sans objet
CEl 61000-4-5 Alimenté par Alimenté par batterie

batterie
Baisses de tension, Sans objet Sans objet Sans objet
coupures bréves et Alimenté par Alimenté par batterie
variations de tension de batterie
I'alimentation Aucun cable > 30m
CEl 61000-4-11
Champ magnétique de | 30 A/m 30A/m Alimenté par batterie
fréquence 50/ 60 Hz
d'alimentation
(50/ 60 Hz)
CEl 61000-4-8
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Recommandations et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

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

Essai d'immunité Niveau d'essai Niveau de Environnement électromagnétique -
CEIl 60601 conformité recommandations
RF transmises Sans objet Sans objet Les équipements de communication RF
CEIl 61000-4-6 Alimentation par portables et mobiles sont interdits a
batterie proximité de toute partie de la prothése

myoélectrique Ossur, y compris de ses
Pas de cibles >3m | cables, a une distance inférieure a la

distance de séparation recommandée

RF rayonnées 12V/m 12V/m NN . .

CEl 61000-4-3 26MHz 3 26MHz 3 calculée d’aprés I'équation adéquate
1000 MHz 1000 MHz pour la fréquence de I'émetteur.
10V/m 10V/m Distance de séparation recommandée
1000 MHz 2 1000 MHz 2 d=12vp \

2 700 MHz 2 700 MHz d=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz

d=2,3 VP 800MHz 4 2,7 GHz
O,
1kHz 809 AM OU P correspond a la puissance
maximale de sortie de 'émetteur en
watts (W) selon le fabricant de I'émetteur
et d a la distance de séparation
recommandée en métres (m).

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

Des interférences peuvent se produire a

proximité de I'équipement signalé par 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 dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

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

sont constatées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le
déplacement des prothéses myoélectriques Ossur
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Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portableset mobiles et les
prothéses myoélectriques Ossur

Les prothéses myoélectriques Ossur sont destinées a 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 métres
maximale nominale de | 5 11, 5 30 w1, 80 MHz 3 800 MHz 800MHz 32,7 GHz
I’émetteur en Watt
d=1.2VP d=1.2VP d=23VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la distance de séparation
recommandéed en meétres (m) peut étre estimée grice 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 dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

MISE AU REBUT

Tous les composants du produit et son emballage doivent é&tre mis au rebut conformément aux réglementations
environnementales nationales en vigueur. Contactez votre bureau gouvernemental local pour savoir comment
mettre ces éléments au rebut dans le respect de I'environnement..
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Consultar instrucciones de uso

Equipo de clase II: proporciona doble aislamiento de proteccién contra descargas eléctricas.

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

Ndmero de serie

El niimero de serie exclusivo para dispositivos i-limb™ quantum es una "M" con un niimero
alfanumérico de 6 digitos.

El ndmero de serie exclusivo para dispositivos i-limb™ ultra es una "U" con un ndmero
alfanumérico de 6 digitos.

El nlimero de serie exclusivo para dispositivos i-limb™ access es una "A" con un niimero
alfanumérico de 6 digitos.

Conformidad con RAEE: Esta marca en el producto, el embalaje, los accesorios y la
documentacién indica que el producto contiene componentes electrénicos o baterias que no
deben eliminarse como basura comun al final de su vida dtil. Para evitar posibles dafios al
medio ambiente o a la salud humana derivados de la eliminacién incontrolada de residuos,
se solicita a los usuarios que separe estos elementos de otros tipos de residuos y los recicle
de manera responsable para fomentar la reutilizacién sostenible de recursos materiales. Los
usuarios deben ponerse en contacto con la delegacién del gobierno local para obtener
informacién sobre cémo se pueden eliminar o reciclar estos elementos de una manera
respetuosa con el medio ambiente. Para proteger los recursos naturales y promover la
reutilizacién de material, separe las baterfas y los componentes eléctricos de otro tipo de
residuos y reciclelos a través de su sistema local de recogida gratuita de piezas electrénicas.

Fabricante y afio de fabricacién

Conformidad europea

Pieza aplicada de tipo BF
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INSTRUCCIONES PARA EL USO

I-LIMB HAND

En el presente documento, el término "dispositivo" hace referencia a la mano i-Limb®. Asimismo, en el
documento se ofrece informacién importante sobre las indicaciones del uso y el manejo del dispositivo, y estd
destinado para los usuarios 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” estan destinadas para: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, electrodos
analdgicos, puerto de cargador magnético, cargador de red eléctrica y automovil.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las manos i-Limb son una gama de manos protésicas que consisten en digitos monitorizados individuales,
deteccién de bloqueo y una aplicacién de control patentada para dispositivos Apple iOS (Fig. 1a). La etiqueta del
producto se encuentra en el lateral del dispositivo. (Fig. 1b). El dispositivo se monta como parte de la prétesis en
combinacién con un encaje hecho a medida por un técnico ortopédico.

Los usuarios pueden elegir a partir de una seleccién de agarres y gestos automatizados para ayudar a realizar sus
tareas diarias. En funcién del modelo, los agarres pueden personalizarse y automatizarse para un control
adicional. Puede encontrar una descripcién general de las opciones de control disponibles en la tabla de
comparacién de funciones a continuacién:

Comparacién de funciones:

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access

Opciones de control

Control de 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

Speed boost Si Si Si
Rotacién motorizada del | Sf St

pulgar

Vari-grip Si Si

Modo de mano natural St St

Si bien los digitos no se controlan individualmente, los agarres automatizados permiten que los usuarios de
i-Limb muevan ciertos digitos para pinzar un objeto o hacer un gesto. Se requiere formacién para utilizar por
completo la mano i-Limb y entender todos los beneficios funcionales.

INDICACIONES PARA EL USO

Personas con ausencia de extremidades superiores.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.
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USO PREVISTO

Personas con ausencia de extremidades superiores y aptas para el uso de un dispositivo protésico de extremidad
superior.

DISPOSITIVOS REQUERIDOS

Las aplicaciones My i-Limb y Biosim se pueden descargar en Apple Store. Las dos aplicaciones requieren un
dispositivo iOS de Apple compatible, 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 mano i-Limb no proporciona sensaciones; el calor y la humedad no se sienten. La mano i-Limb solo es
adecuada para actividades de impacto bajo a moderado.

— No la use sin una funda adecuada.

— No utilice una funda dafiada.

— No desmonte componentes ni modifique el dispositivo de ninguna manera.

— No realice servicio técnico ni de mantenimiento cuando esté en uso.

— No porte objetos usando tinicamente las puntas de los digitos. Porte objetos distribuyendo el peso de
forma uniforme entre los digitos, lo mds cerca posible a los nudillos y la palma de la mano.

— No la use para objetos pesados.

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

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

— No la exponga a vibraciones.

— No la exponga a fuerzas excesivas, especialmente en las puntas de los dedos y en el lateral de los digitos.

- No la exponga a agua.

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

— No la use en entornos peligrosos.

— No la exponga a altas temperaturas.

— No la exponga a llamas.

— No la exponga ni la use en atmdsferas explosivas.

— El electrodo, el puerto del cargador magnético, el puerto de CC y el bloque conmutador son una PARTE
APLICADA.

— El electrodo puede contener niguel.

Baterias:
— No corte ni modifique los cables de |a baterfa.
— No doble ni ejerza una presién excesiva sobre la baterfa.
— No perfore la baterfa.
— No desmonte la bateria.
— No la exponga a altas temperaturas.
— No incinere las baterfas.
— No altere los cables del terminal de la baterfa.
— No cotocircuite la bateria.
— No guarde las baterias dentro de un vehiculo.
— Deseche las baterfas de acuerdo con las regulaciones de EE. UU., europeas o locales.

Precauciones
Mano i-Limb:
— Los usuarios deben cumplir las regulaciones locales acerca del manejo de automéviles, aviones,
embarcaciones o cualquier otro tipo de vehiculo o dispositivo motorizado. Es responsabilidad tnica del
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usuario confirmar que estd fisica y legalmente capacitado para conducir usando la mano i-Limb en el mds
amplio sentido permitido por la ley.

Use tnicamente accesorios y herramientas aprobados por Ossur.

Las fundas dafiadas deben reemplazarse o repararse por un técnico o socio técnico de Ossur.

El mantenimiento, las reparaciones y las actualizaciones solo deben realizarlas técnicos y socios técnicos
cualificados de Ossur. Ossur proporcionard, previa solicitud, informacién para ayudar al personal de
servicio técnico en la reparacién del dispositivo.

No utilice un dispositivo i-Limb para operar dispositivos electrénicos conectados a una toma de corriente,
ya que esto puede afectar la sefial EMG.

No se recomienda usar el dispositivo mientras se somete a investigaciones o tratamientos especificos
cuando se encuentre cerca de otros equipos médicos eléctricos.

No lo use mientras se estd cargando.

Use Unicamente los guantes proporcionados por Ossur.

Use siempre el dispositivo con guantes para evitar el riesgo de acumulacién electrostdtica y descargas.
No use lociones con base oleosa en la piel, por ejemplo, vaselina.

No lo exponga al calor o al fuego.

Baterias:

— Solo deben usarse baterfas de Ossur con este dispositivo.

— Use Unicamente el cargador de Ossur para cargar las baterfas de Ossur.

— El usuario final no debe reemplazar las baterias internas.

— Las baterias deben reemplazarse anualmente y solo debe llevarlo a cabo personal de servicio técnico.

No use la mano i-Limb si observa que la bateria estd 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.

Déjela y obsérvela durante 15 minutos.

Sustittyala por una nueva bateria.

No la vuelva a utilizar.

Elimine las baterias que presenten fugas de la manera adecuada.

Si el dispositivo no se va a usar durante un periodo largo de tiempo, se recomienda retirar la baterfa de la prétesis.
Péngase en contacto con su profesional sanitario para llevar esto a cabo.

DIRECTRICES PARA EL USO SEGURO

Empuje el pulgar hacia un lado. Sostenga asas u objetos con forma similar de forma segura en la palma
cerca de |a base de los dedos. Mueva el pulgar hacia un lado para que no impida el cierre del indice (Fig. 2).
No bloquee el dedo indice para que no se cierre alrededor de objetos mds finos. El objeto estard menos
seguro en la mano i-Limb si lo digitos no pueden adaptarse a su forma (Fig. 3).

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

No sostenga objetos con las puntas o con el lateral de los dedos (Fig. 5).

Coloque los objetos cerca de los nudillos al tirar/empujar (Fig. 6).

No tire de objetos ni los empuje con la punta de los dedos (Fig. 7).

Empuje con fuerza con el pufio completamente cerrado sobre los nudillos (Fig. 8).

No empuje con los dedos (Fig. 9).

ENCENDIDO

Un dispositivo totalmente cargado puede utilizarse hasta 16 horas, en funcién del uso.
Para cargar la mano i-Limb, retirela en primer lugar del mufién. En funcién del modelo, apdguela o péngala en
espera moviendo el interruptor a la posicién izquierda (Fig. 10, 11).
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Puerto de cargador magnético

El puerto de carga magnética permite cargar la bateria, encender o apagar la alimentacién y controlar el nivel de
baterfa restante en un solo lugar (Fig. 12).

Si su i-Limb tiene una baterfa interna y es compatible con un puerto de cargador magnético, siga estos pasos:

Encender y apagar el dispositivo
— Pulse el interruptor en el puerto de carga durante un segundo y suéltelo para encender/apagar.
— Cuando la encienda: |a pantalla se iluminard totalmente y, a continuacién, se atenuard a un nivel bajo.
— Cuando la apague: la pantalla se iluminard totalmente y, a continuacién, se apagara.

Comprobacién del nivel de carga de la bateria
— El nivel de carga de la bateria se muestra mediante las barras cuando la alimentacién estd conectada.
— Cada barra de luz muestra un nivel de carga del 20 %. El nimero de barras iluminadas muestra cudnta
energia queda en la baterfa.
— Cuando el nivel de |a bateria alcanza el 5 %, se enciende la luz roja de advertencia de nivel de bateria bajo
(Fig. 13). La luz se iluminard durante 3 minutos y, a continuacién, el dispositivo se apagard solo.

NOTA: queda disponible una reserva de energia de emergencia para encender y liberar el dispositivo de un objeto
para garantizar la seguridad del usuario.

Carga de la bateria
ADVERTENCIA: No use la mano i-Limb mientras se carga la bateria.
— Enchufe el cargador a una toma de red eléctrica. Conecte el cargador magnético al puerto del cargador en la
prétesis.
Cuando estd en espera, la unidad de carga muestra una luz verde tenue.
— Cuando la carga estd en curso, se muestra una luz roja.
Cuando estd totalmente cargada, se muestra una luz roja.
— Tiempo de carga: de 90 minutos a 3 horas.
— También hay disponible un cargador de coche.

Bateria externa

— Sitiene baterias externas, retirelas de la prétesis e insértelas en la unidad base del cargador (Fig. 14).
Conecte la unidad base del cargador con el cable de alimentacién. Enchufe el cable de alimentacién a una
toma de red eléctrica.

— El estado de carga se indica en la parte posterior de la unidad base:

— Luz del medio encendida: el cargador estd enchufado.

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

— Luces 22y 5% en verde fijo: las baterias estdn cargadas.

— Luces rojas 1% y 4 encendidas: fallo de la bateria, desenchufe y vuelva a intentarlo. Si las luces siguen
ilumindndose, péngase en contacto con su profesional sanitario.

Fuente de alimentacién
PRECAUCION: utilice Gnicamente la fuente de alimentacién de Ossur para cargar sus baterfas.

Fabricante: PowerSolve

N.° de modelo: 000311A

Entrada: 100-240 V CA, 50-60 Hz, 0,3 A max.
Salida: 84VCC 1A

CONTROL DE LA MANO [-LIMB

Identificacién del nimero del dispositivo:
El nlimero del dispositivo se puede encontrar proximal a la base del pulgar (Fig. 15) En manos extrapequefias,
o aquellas con una Flexion Wrist, el niimero se encuentra dentro del chasis.
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Cuando conecte la mano i-Limb con la aplicacién My i-Limb, el nimero del dispositivo se mostrard en la pantalla
de conexién. Al seleccionar el nimero, la aplicacién se conecta a la mano i-Limb. Alternativamente, cuando estd
conectado a la aplicacién, el nimero del dispositivo se muestra en la seccién ‘About’.

Control de gestos (solo disponible con las manos i-Limb Quantum)

Permite acceder a un agarre automatizado a través de un suave movimiento 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 la aplicacién My i-Limb.

Para acceder al control de gestos:

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

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

. Mueva la mano i-Limb Quantum (en el plazo de un segundo) en la direccién asignada al agarre deseado.
. La mano i-Limb Quantum adoptard el agarre.

. Para salir del agarre, mantenga una sefial abierta hasta que la mano salga del agarre.

v A WN —

La configuracién predeterminada para el control de gestos se mantiene abierta, sin embargo, se puede acceder
alternativamente mediante la cocontraccién. Esto se cambia mediante la aplicacién My i-Limb.

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

Es posible acceder a un agarre automatizado con solo tocar un icono en la aplicacién My i-Limb. Estos se
denominan quick grips. La mano i-Limb saldrd del agarre cuando se vuelva a tocar el icono o seleccionando otro
icono de agarre para activarlo.

Control por miisculo (disponible en todas las manos i-Limb)
Los activadores son sefiales de musculo especificas que pueden usarse para activar un agarre automatizado.
Existen activadores de musculo 4 posibles: mantener abierto, doble impulso, triple impulso y cocontraccién.

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

Control por proximidad (solo disponible con las manos i-Limb Quantum)

Los Grip Chips son pequefios dispositivos con conexién Bluetooth que cambian la funcién de la mano i-Limb
Quantum cuando esta se aproxima a ellos.

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

El agarre por proximidad se activa manteniendo la mano i-Limb totalmente abierta cerca (15 cm/ 6”) de un Grip
Chip. Espere hasta que se active el agarre, que puede tardar hasta 3 segundos. Para salir de un agarre activado
mediante el control de proximidad, genere una sefial abierta larga.

Tocar dos veces un Grip Chip activa el agarre. Toque rdpidamente un Grip Chip dos veces, al igual que se hace
doble clic en el ratén de un ordenador. El LED en el Grip Chip parpadea una vez cuando el toque tiene éxito.

NOTA: se requiere una pausa de 3 segundos entre cada doble toque. La pausa evita que el grip chip detecte
incorrectamente mdaltiples toques en un periodo de tiempo muy corto. Esto puede hacer que la mano entre en un
modo de agarrey, a continuacién, salga de inmediato.

La i-Limb debe estar completamente abierta con los digitos abiertos bloqueados para que la proximidad o los
toques tengan éxito.

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

Colocacion de una funda
Para colocar una funda, ponga la mano i-Limb en la posicién que se muestra en la figura 16 y apdguela. La
posicién también puede adquirise usando el quick grip de colocacién/retirada.

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

1. Alinee la funda con los dedos de la mano i-Limb y deslice |a funda hacia abajo.

2. Cuando la mayoria de los dedos estén colocados, coloque la abertura del pulgar sobre el mismo (Fig. 17).
3. Deslice el resto de la funda sobre la mano i-Limb (Fig. 18).

4. Asegurese de que todas las puntas de los digitos estd bien colocada en la funda.

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

Colocaci6n de la funda i-Limb Skin Match:

. Pulverice la superficie externa con alcohol isopropilico (Fig. 19).

. Invierta la funda hasta el nivel de las aperturas de los dedos (Fig. 20).

. Aseglrese de que los dedos estdn rectos y no doblados.

. Alinee las aperturas de los dedos de la funda con los digitos de la mano (Fig. 21).

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

. Coloque la apertura del pulgar sobre el digito del pulgar.

. Tire de la funda con cuidado sobre el resto de la mano i-Limb si ejercer demasiada presién sobre
el pulgar (Fig. 22).

. Compruebe que la funda estd bien estirada y las puntas de los dedos de la funda bien insertadas en las puntas
de los digitos.

. Compruebe la funcionalidad de la mano i-Limb y asegtirese de que es posible abrirla y cerrarla completamente
y las puntas de los digitos estdn alineadas.

WO U A WN
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Retirada de las cubiertas

1. Ponga la mano en la misma posicién que para colocar la funda y apdguela o péngala en pausa.
2. Tire de la funda hacia arriba en cada digito para aflojarla.

3. Retire con cuidado la funda completa, sin ejercer demasiada presién en el pulgar.

4. Siga tirando de la funda hacia arriba hasta retirarla completamente.

LIMPIEZA

Instrucciones de limpieza

La funda de la mano i-Limb, la superficie del electrodo y el puerto cargador magnético solo pueden limpiarse con
un pafio suave hiimedo y jab6n neutro.

Limpie la superficie de los electrodos de forma regular.

Limpie la funda con alcohol isopropilico una vez a la semana para ayudar a desinfectarla.

NOTA: no sumerja la mano i-Limb, la cubierta la superficie del electrodo o el puerto cargador magnético en agua.
No utilice sustancias quimicas fuertes.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Voltaje

Intervalo de 6 — 8,4V

Corriente maxima

6A

Capacidad de la bateria

Polimero de litio recargable 7.4.V (nominal);
capacidad 2000 mAh; capacidad 1.300 mAh

Limite de carga maxima de mano
(limite estatico)

40kg/881b (extrapequefia)
90kg/1981b (pequefia/mediana/grande)

Carga de transporte de dedo
(Iimite estatico)

20kg/441b (extrapequefia)
32kg/711b (pequena/mediana/grande)

Tiempo desde mano completamente
abierta a completamente cerrada

0,8 segundos

Vida dtil prevista 5 afos
Peso del dispositivo - . .
Extrapequefa Pequefia Mediana/grande
(Quantum y Ultra) QWD 472g/1,041b 512g/1,131b 528¢/1,161b
Nota: Los digitos de titanio | WD 432g/0,951b 472g/1,041b 483g/1,081b
afiaden 30g/0,07Ib Flexion 572g/1,261b 612g/1,351b 628g/1,38Ib
adicionales por mano —
Friction 467g/1,031b 507g/1,121b 523g/1,151b
Peso del dispositivo E = . .
xtrapequeiia Pequeiia Mediana/grande
(Acceso) QWD 432g/0,951b 468g/1,031b 478g/1,051b
Nota: Los digitos de titanio | WD 392g/0,861b 428g/0,941b 438g/0,971b
afiaden 30g/0,07Ib Flexion 532g/1,171b 568g/1,251b 578g/1,271b
adicionales por mano —
Friction 427g/0,941b 463g/1,021b 473g/1,041b

LISTA DE PIEZAS

i-Limb Quantum

Cédigo Descripcién

PL700000A i-Limb Quantum QWD derecha, extra pequefia

PL701000A i-Limb Quantum QWD izquierda, extra pequefia

PL702000A i-Limb Quantum QWD derecha, pequefia

PL703000A i-Limb Quantum QWD izquierda, pequefia

PL704000A i-Limb Quantum QWD derecha, mediana

PL705000A i-Limb Quantum QWD izquierda, mediana

PL706000A i-Limb Quantum QWD derecha, grande

PL707000A i-Limb Quantum QWD izquierda, grande

PL708000A i-Limb Quantum Flexion derecha, extra pequefia

PL709000A i-Limb Quantum Flexion izquierda, extra pequefia
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PL710000A i-Limb Quantum Flexion derecha, pequefia
PL711000A i-Limb Quantum Flexion izquierda, pequefia
PL712000A i-Limb Quantum Flexion derecha, mediana
PL713000A i-Limb Quantum Flexion izquierda, mediana
PL714000A i-Limb Quantum Flexion derecha, grande
PL715000A i-Limb Quantum Flexion izquierda, grande
PL716000A i-Limb Quantum WD derecha, extra pequefia
PL717000A i-Limb Quantum WD izquierda, extra pequefa
PL718000A i-Limb Quantum WD derecha, pequefia
PL719000A i-Limb Quantum WD izquierda, pequefia
PL720000A i-Limb Quantum WD derecha, mediana
PL721000A i-Limb Quantum WD izquierda, mediana
PL722000A i-Limb Quantum WD derecha, grande
PL723000A i-Limb Quantum WD izquierda, grande
PL724000A i-Limb Quantum Friction derecha, extra pequefia
PL725000A i-Limb Quantum Friction izquierda, extra pequefia
PL726000A i-Limb Quantum Friction derecha, pequefa
PL727000A i-Limb Quantum Friction izquierda, pequefia
PL728000A i-Limb Quantum Friction derecha, mediana
PL729000A i-Limb Quantum Friction izquierda, mediana
PL730000A i-Limb Quantum Friction derecha, grande
PL731000A i-Limb Quantum Friction izquierda, grande
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD derecha, pequefia
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD izquierda, pequefia
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD derecha, mediana
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD izquierda, mediana
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD derecha, grande
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD izquierda, grande
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion derecha, pequefia
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion izquierda, pequefia
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion derecha, mediana
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion izquierda, mediana
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion derecha, grande
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion izquierda, grande
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD derecha, pequefia
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD izquierda, pequefa
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD derecha, mediana
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD izquierda, mediana
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD derecha, grande
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PL809000A i-Limb Quantum Ti WD izquierda, grande
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction derecha, pequefia
PL811000A i-Limb Quantum Ti Friction izquierda, pequefia
PL812000A i-Limb Quantum Ti Friction derecha, mediana
PL813000A i-Limb Quantum Ti Friction izquierda, mediana
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction derecha, grande
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction izquierda, grande
i-Limb Ultra

Cédigo Descripcionn

PL732000A i-Limb UltraPT QWD derecha, extra pequefia
PL733000A i-Limb UltraPT QWD izquierda, extra pequefia
PL734000A i-Limb UltraPT QWD derecha, pequefia
PL735000A i-Limb UltraPT QWD izquierda, pequefia
PL736000A i-Limb UltraPT QWD derecha, mediana
PL737000A i-Limb UltraPT QWD izquierda, mediana
PL738000A i-Limb UltraPT QWD derecha, grande
PL739000A i-Limb UltraPT QWD izquierda, grande
PL740000A i-Limb UltraPT Flexion derecha, extra pequefia
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion izquierda, extra pequefia
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion derecha, pequefia
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion izquierda, pequefia
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion derecha, mediana
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion izquierda, mediana
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion derecha, grande
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion izquierda, grande
PL748000A i-Limb UltraPT WD derecha, extra pequefia
PL749000A i-Limb UltraPT WD izquierda, extra pequefia
PL750000A i-Limb UltraPT WD derecha, pequefia
PL751000A i-Limb UltraPT WD izquierda, pequefia
PL752000A i-Limb UltraPT WD derecha, mediana
PL753000A i-Limb UltraPT WD izquierda, mediana
PL754000A i-Limb UltraPT WD derecha, grande
PL755000A i-Limb UltraPT WD izquierda, grande
PL756000A i-Limb UltraPT Friction derecha, extra pequefia
PL757000A i-Limb UltraPT Friction izquierda, extra pequefia
PL758000A i-Limb UltraPT Friction derecha, pequefia
PL759000A i-Limb UltraPT Friction izquierda, pequefa
PL760000A i-Limb UltraPT Friction derecha, mediana
PL761000A i-Limb UltraPT Friction izquierda, mediana
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PL762000A i-Limb UltraPT Friction derecha, grande
PL763000A i-Limb UltraPT Friction izquierda, grande
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD derecha, pequefia
PL817000A i-Limb UltraPT Ti QWD izquierda, pequefia
PL818000A i-Limb UltraPT Ti QWD derecha, mediana
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD izquierda, mediana
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD derecha, grande
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD izquierda, grande
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion derecha, pequefia
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion izquierda, pequefia
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion derecha, mediana
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion izquierda, mediana
PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion derecha, grande
PL827000A i-Limb UltraPT Ti Flexion izquierda, grande
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD derecha, pequefia
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD izquierda, pequefia
PL830000A i-Limb UltraPT Ti WD derecha, mediana
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD izquierda, mediana
PL832000A i-Limb UltraPT Ti WD derecha, grande
PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD izquierda, grande
PL834000A i-Limb UltraPT Ti Friction derecha, pequefia
PL835000A i-Limb UltraPT Ti Friction izquierda, pequefia
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction derecha, mediana
PL837000A i-Limb UltraPT Ti Friction izquierda, mediana
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction derecha, grande
PL839000A i-Limb UltraPT Ti Friction izquierda, grande
i-Limb Access

Cédigo Descripcién

PL764000A i-Limb Access QWD derecha, extra pequefia
PL765000A i-Limb Access QWD izquierda, extra pequefia
PL766000A i-Limb Access QWD derecha, pequefia
PL767000A i-Limb Access QWD izquierda, pequefa
PL768000A i-Limb Access QWD derecha, mediana
PL769000A i-Limb Access QWD izquierda, mediana
PL770000A i-Limb Access QWD derecha, grande
PL771000A i-Limb Access QWD izquierda, grande
PL772000A i-Limb Access Flexion derecha, extra pequefia
PL773000A i-Limb Access Flexion izquierda, extra pequefa
PL774000A i-Limb Access Flexion derecha, mediana
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PL775000A i-Limb Access Flexion izquierda, mediana
PL776000A i-Limb Access Flexion derecha, grande
PL777000A i-Limb Access Flexion izquierda, grande
PL778000A i-Limb Access WD derecha, extra pequefia
PL779000A i-Limb Access WD izquierda, extra pequefia
PL780000A i-Limb Access WD derecha, pequefia
PL781000A i-Limb Access WD izquierda, pequefia
PL782000A i-Limb Access WD derecha, mediana
PL783000A i-Limb Access WD izquierda, mediana
PL784000A i-Limb Access WD derecha, grande
PL785000A i-Limb Access WD izquierda, grande
PL786000A i-Limb Access Friction derecha, pequefia
PL787000A i-Limb Access Friction izquierda, pequefa
PL788000A i-Limb Access Friction derecha, mediana
PL789000A i-Limb Access Friction izquierda, mediana
PL790000A i-Limb Access Friction derecha, grande
PL791000A i-Limb Access Friction izquierda, grande
PL840000A i-Limb Access Ti QWD derecha, pequefia
PL841000A i-Limb Access Ti QWD izquierda, pequefia
PL842000A i-Limb Access Ti QWD derecha, mediana
PL843000A i-Limb Access Ti QWD izquierda, mediana
PL844000A i-Limb Access Ti QWD derecha, grande
PL845000A i-Limb Access Ti QWD izquierda, grande
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion derecha, pequefia
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion izquierda, pequefia
PL843000A i-Limb Access Ti Flexion derecha, mediana
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion izquierda, mediana
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion derecha, grande
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion izquierda, grande
PL852000A i-Limb Access Ti WD derecha, pequefia
PL853000A i-Limb Access Ti WD izquierda, pequefia
PL854000A i-Limb Access Ti WD derecha, mediana
PL855000A i-Limb Access Ti WD izquierda, mediana
PL856000A i-Limb Access Ti WD derecha, grande
PL857000A i-Limb Access Ti WD izquierda, grande
PL858000A i-Limb Access Flexion derecha, pequefia
PL859000A i-Limb Access Flexion izquierda, pequefia
PL860000A i-Limb Access Friction derecha, extra pequefia
PL861000A i-Limb Access Friction izquierda, extra pequefia
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LISTA DE COMPONENTES PRINCIPALES

Cédigo de pieza Descripcion

PL000290A Base de cargador magnético

PLO0029TA Conector de cargador magnético

PL000292A Cargador magnético para coche

SA000192A Bateria 1300 mAh

SA000235A Bateria 2000 mAh

PLO91050A Electrodos compactos 50 Hz 300 mm

PLO91060A Electrodos compactos 60 Hz 300 mm

PLO91127A Electrodos compactos 50 Hz 600 mm

PLO91128A Electrodos compactos 60 Hz 600 mm

PLO69466B Electrodos remotos 50 Hz 300 mm

PL069467B Electrodos remotos 60 Hz 300 mm

PL069468B Electrodos remotos 50 Hz 600 mm

PL069469B Electrodos remotos 60 Hz 600 mm

PL544008A Electrodo digital remoto

PL544009A Electrodo digital compacto

092023A i-limb skin active ultra, mediana, derecha, transparente
092024A i-limb skin active ultra, mediana, izquierda, transparente
092025A i-limb skin active ultra, pequefia, derecha, transparente
092026A i-limb skin active ultra, pequefia, izquierda, transparente
092027A i-limb skin active ultra, mediana, derecha, negra
092028A i-limb skin active ultra, mediana, izquierda, negra
092029A i-limb skin active ultra, pequefia, derecha, negra
092030A i-limb skin active ultra, pequefia, izquierda, negra
PL353000A i-limb skin active, extra pequefia, derecha, negra
PL353001A i-limb skin active, extra pequefia, izquierda, negra
PL353002A i-limb skin active, extra pequefia, derecha, transparente
PL353003A i-limb skin active, extra pequefia, izquierda, transparente
PL353004A i-limb skin contour, extra pequefia, derecha, transparente
PL353005A i-limb skin contour, extra pequefia, izquierda, transparente
PL353014A i-limb skin contour, extra pequefia, derecha, negra
PL353015A i-limb skin contour, extra pequefia, izquierda, negra
PL354004A i-limb skin contour, pequefia, derecha, transparente
PL354005A i-limb skin contour, pequefia, izquierda, transparente
PL354014A i-limb skin contour, pequefia, derecha, negra

PL354015A i-limb skin contour, pequefia, izquierda, negra
PL355004A i-limb skin contour, mediana, derecha, transparente
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PL355005A i-limb skin contour, mediana, izquierda, transparente
PL355014A i-limb skin contour, mediana, derecha, negra
PL355015A i-limb skin contour, mediana, izquierda, negra

CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES

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

Uso

Envio

Almacenamiento prolongado

Temperatura

-0°Ca+40°C

-25°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
Energia baja
Bluetooth

Modelo BR-LE4.0-D2A

FCC

Contiene Id. de FCC:
XDULE40-D2

Canadd
Contiene IC: 8456A-LE4D2
Japén

Contiene transmisor con
ntimero de certificado

— 205-160268
SE

(Modo dual)

Versién V2.1 +ED (GFSK +
n/4 DQPSK + 8DPSK) 2402
-2430 MHz

Versién V4.0 (GFSK) 2402
-2480 MHz

Potencia ajustable
(-23dBm a 10.5dBm)
de rango corto a largo

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 y provocar un funcionamiento incorrecto.

Para regular los requisitos de compatibilidad electromagnética (EMC) con el objetivo de evitar situaciones de
productos inseguros, se ha implementado la norma BS EN 60601-1-2:2015/ IEC 60601-1-2: 2015. Esta norma define
niveles de emisiones electromagnéticas para dispositivos médicos.
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Los dispositivos protésicos mioeléctricos Ossur son fabricados por Ossur hf. de conformidad con la norma BS EN
60601-1-2: 2015/ IEC 60601-1-2: norma 2015 para inmunidad y emisiones.

La mano i-Limb es adecuada para su uso en cualquier entorno, excepto donde se pueda producir la inmersién en
agua o cualquier otro liquido, ademds de la exposicién a campos altamente eléctricos o magnéticos (por ejemplo,
transformadores eléctricos, transmisores de radio o TV de alta potencia, equipos quirtirgicos de RF, escdneres de
IRM y TAC).

Consulte la siguiente informacién adicional referente al entorno de EMC en el que se debe utilizar el dispositivo:

Gufa y declaracién del fabricante sobre las emisiones electromagnéticas

Los dispositivos protésicos mioeléctricos de Ossur estén indicados para su uso en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacién. El cliente o el usuario de los dispositivos protésicos mioeléctricos de Ossur
debe asegurarse de que se utilizan en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones Cumplimiento normativo Guia de entorno electromagnético
Emisiones de RF No aplicable Los dispositivos protésicos mioeléctricos de
CISPR 11 Funcionamiento con baterfa | Ossur utilizan energia de radiofrecuencia

Unicamente para sus funciones internas. Por
consiguiente, sus emisiones de alta frecuencia
son muy bajas y es poco probable que provoquen
interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B Los dispositivos protésicos mioeléctricos de
CISPR 11 Ossur son aptos para su uso en todos los

. - - establecimientos, incluidos los domésticos y
Emisiones arménicas No aplicable . L

; ) .| aquellos directamente conectados a la red publica
IEC 61000-3-2 Funcionamiento con bateria . . A e
de bajo voltaje que suministra electricidad a

Fluctuaciones de tensién/ No aplicable edificios utilizados con fines domésticos.
emisiones intermitentes Funcionamiento con bateria
IEC 61000-3-3
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Guia y declaracién del fabricante. Inmunidad electromagnética

Los dispositivos protésicos mioeléctricos de Ossur estdn indicados para su uso en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacién. El cliente o el usuario de los dispositivos protésicos mioeléctricos de Ossur
debe asegurarse de que se utilizan en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
conformidad

Gufa de entorno electromagnético

Descarga electrostdtica

+8kV contacto

+8kV contacto

El suelo debe ser de madera, cemento o

(ESD) +15kV aire +15kV aire baldosa cerdmica. En suelos de

IEC 61000-4-2 materiales sintéticos, la humedad
relativa debe ser como minimo del 30%.
No deben utilizarse equipos de
comunicaciones de RF portdtiles y
méviles cerca de ninguna parte de los
dispositivos protésicos mioeléctricos de
Ossur, incluyendo los cables, y debe
mantenerse la distancia recomendada
calculada a partir de la ecuacién aplicable
a la frecuencia del transmisor.

Transitorios eléctricos No aplicable No aplicable No aplicable

rdpidos/rifaga Funcionamiento Funcionamiento con baterfa

IEC 61000-4-4 con baterfa
Sin cables >3m

Sobretensién No aplicable No aplicable No aplicable

IEC 61000-4-5 Funcionamiento Funcionamiento con baterfa

con baterfa

Caidas de voltaje, No aplicable No aplicable No aplicable

breves interrupciones y Funcionamiento Funcionamiento con baterfa

variaciones de voltaje con bateria

en el suministro Sin cables >30m

eléctrico

IEC 61000-4-11

Campo magnético de 30A/m 30A/m Funcionamiento con baterfa

frecuencia de la red 50/ 60 Hz

(50/ 60 Hz) segtin la
norma
IEC 61000-4-8
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Guia y declaracién del fabricante. Inmunidad electromagnética

Los dispositivos protésicos mioeléctricos de Ossur estdn indicados para su uso en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacién. Los clientes o los usuarios de los dispositivos protésicos mioeléctricos de
Ossur deben asegurarse de que se utilizan en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad | Nivel de prueba Nivel de Guia de entorno electromagnético

IEC 60601 conformidad
Radiofrecuencia No aplicable Funcionamiento con | No deben utilizarse equipos de
conducida bateria no aplicable | comunicaciones de RF portdtiles y
IEC 61000-4-6. méviles cerca de ninguna parte de los

Sin cables >3m dispositivos protésicos mioeléctricos de

RF radiada 12V/m 12V/m Ossur, mcIU)]endc!o los Fables, y dedbed
IEC 61000-4-3 26MHz a 26MHz a mantenerse la distancia recomendada

1000 MHz 1000 MHz calculada a partir de la ecuacién
adecuada a la frecuencia del transmisor.

10V/m 10V/m DI 2 d - dad
1000 MHz a 1000 MHz a d ISt.Iar;C\I/ap e separauon recomendada
2700 MHz 2700 MHz =

d=1.2 VP 80MHz a 800 MHz
1 kHz 80 % AM d=2.3VP800MHza 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 potencias de campo de los
transmisores de RF fijos, tal como ha
determinado un estudio de entornos
electromagnéticos * debe ser inferior al
nivel de conformidad en cada intervalo
de frecuencia ®

Pueden producirse interferencias en la

proximidad de equipos que llevan el
siguiente simbolo:

)

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mds elevadas.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacién de magnitudes
electromagnéticas estd sujeta a las absorciones y reflexiones de los edificios, los objetos y las personas.

? Las intensidades de campos procedentes de transmisores fijos, como estaciones base de radioteléfonos
(méviles/inaldmbricos) y radios mdviles terrestres, equipos de radioaficionados, equipos de radiodifusién en
bandas AM y FM, y emisiones televisivas no pueden predecirse tericamente con precisién. Para evaluar el
entorno electromagnético debido a transmisores fijos de alta frecuencia, debe considerarse la realizacién de un
estudio del entorno electromagnético. Si la intensidad del campo medido en el lugar en el que se usen los
dispositivos protésicos mioeléctricos de Ossur supera el nivel de conformidad de RF aplicable que se indica
mds arriba, el dispositivo debe ser observado para verificar su normal funcionamiento. Si se observa un
rendimiento anormal, puede ser necesario adoptar medidas adicionales, como cambiar de posicién u
orientacién el sistema de ecografia de los dispositivos protésicos mioeléctricos de Ossur.
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Distancia de separacién recomendada entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles y los
dispositivos protésicos mioeléctricos de Ossur

Los dispositivos protésicos mioeléctricos de Ossur se han disefiado para su uso en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones producidas por RF estén bajo control. El cliente o los usuarios de
los dispositivos protésicos mioeléctricos de Ossur pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo la distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portitiles y méviles
(transmisores) y los dispositivos protésicos mioeléctricos de Ossur recomendadas mds abajo, conforme a la
potencia de salida méxima de los equipos de comunicaciones.

Potencia nominal
madxima de salida del

Distancia de separacién segtin la frecuencia del transmisor en metros

transmisor en vatios De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2.7GHz
d=12vVP d=1.2VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

transmisor.

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

Nota 1: A 80 y 800 MHz se aplica |a distancia de separacién correspondiente al intervalo de frecuencia mds alto.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacién de magnitudes
electromagnéticas estd sujeta a las absorciones y reflexiones de los edificios, los objetos y las personas.

ELIMINACION

Todos los componentes del producto y su embalaje deben eliminarse de acuerdo con las normas relativas a
medioambiente respectivas nacionales. Los usuarios deben ponerse en contacto con la delegacién del gobierno local para

obtener informacion sobre cémo se pueden eliminar estos elementos de una manera respetuosa con el medio ambiente.
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Consultare le istruzioni per I'uso

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

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 6 cifre
alfanumeriche e numeri.

Il numero di serie univoco per i dispositivi i-Limb™ Ultra & una "U" con 6 cifre
alfanumeriche e numeri.

Il numero di serie univoco per i dispositivi i-Limb™ Ai-limb™ Access & una "A" con 6 cifre
alfanumeriche e numeri.

Conformita WEEE: Questo contrassegno su prodotto, confezione, accessori o recensione
indica che il prodotto contiene

componenti elettronici e/o batterie che non devono essere smaltiti nei normali rifiuti al
termine della durata utile. Per evitare possibili danni all'ambiente o alla salute dell'uvomo

dallo smaltimento incontrollato dei rifiuti, gli utenti sono tenuti a separare i suddetti articoli

da altro tipo di rifiuti e riciclarli in modo responsabile per supportare il riutilizzo sostenibile
delle risorse materiali. Gli utenti devono contattare |'ufficio governativo locale per
informazioni sulle modalita di riciclo o smaltimento dei suddetti articoli seguendo una
procedura rispettosa dell'ambiente. Al fine di tutelare le risorse naturali e promuovere il
riutilizzo dei materiali, separare batterie e componenti elettronici da altro tipo di rifiuti e
riciclarli attraverso il sistema locale gratuito di restituzione parti elettroniche.

Produttore e anno di produzione

Conformita europea

Parte interessata tipo BF
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ISTRUZIONI PER LUSO

MANO I-LIMB

Nel presente documento la mano i-Limb® prende il nome di "dispositivo". | 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 solo da un tecnico ortopedico autorizzato da Ossur che abbia completato la
relativa formazione.

Le presenti "Istruzioni per I'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 della protesi insieme

a un'invasatura fatta su misura dell'utente dal 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

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access

Opzioni di controllo

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 Si Si Si
Rotazione del pollice Si Si

potenziata

vari-grip Si Si

Modalita mano naturale Si Si

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

INDICAZIONI D'USO

Persone prive di un arto superiore.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

DESTINAZIONE D'USO

Persone prive di un arto superiore e in grado di utilizzare una protesi dell'arto superiore.

78



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 destinato all'utilizzo del dispositivo ed & responsabile del suo utilizzo.

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, il pili vicino possibile 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 ad eccessiva umidita, a liquidi, polvere, temperature elevate o urti.

Non usare in ambienti pericolosi.

Non esporre a temperature elevate.

Non esporre alle fiamme.

Non utilizzare o esporre ad atmosfere esplosive.

L'elettrodo, la porta di ricarica magnetica, la porta CC e il blocco interruttore costituiscono una PARTE
APPLICATA.

L'elettrodo pud contenere nichel.

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 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.

Precauzioni
Mano i-Limb:

— Gli utenti devono 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 attrezzi approvati da Ossur.

— Le coperture danneggiate devono essere sostituite o riparate da un tecnico o da un partner tecnico di Ossur

qualificati.
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— Esclusivamente i tecnici e i partner tecnici di Ossur qualificati possono eseguire la manutenzione, le
riparazioni e gli aggiornamenti. Su richiesta, Ossur fornira informazioni per aiutare il personale di
assistenza in merito alla riparazione del dispositivo.

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

— Si sconsiglia l'uso del dispositivo durante indagini o trattamenti specifici 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 I'elettrodo a sporco o a liquidi.

Batterie:
— |l 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 personale di assistenza.

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 in modo idoneo le batterie che perdono

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'UTILIZZO IN SICUREZZA

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

— Non impedire al dito indice di chiudersi intorno agli oggetti piu sottili. Loggetto 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

Un dispositivo totalmente carico pud essere utilizzato per massimo 16 ore, a seconda dell'uso.
Per caricare la mano i-Limb, rimuoverla prima di tutto dal moncone. A seconda del modello, spegnere o impostare
la modalita standby spostando l'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).
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Se la mano i-Limb & dotata di una batteria interna e supporta la 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.
— Ogpni barra luminosa mostra un livello di carica del 20%. Il numero di barre illuminate indica I'energia
rimanente nella batteria.
— Quando il livello della batteria raggiunge il 5%, si accende I'avviso di batteria scarica di colore rosso
(Fig. 13). La luce si illumina per 3 minuti, quindi il dispositivo si spegne 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, l'unita del caricabatterie visualizzera 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 si dispone di batterie esterne, rimuovere le batterie dalla protesi e inserirle nell'unita base del
caricabatterie (Fig. 14). Collegare |'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

— Seconda (2) e quinta (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 medico.

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

Fabbricante: PowerSolve

N. modello: 000311A

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

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 con la misura extra small
o per quelle dotate di un Flexion Wrist, il numero si trova all'interno del telaio.
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Quando si connette la propria mano i-Limb con I'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 "about".

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 sono
personalizzate 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 quando I'icona viene toccata di nuovo 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 I'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 modificano il movimento della mano i-Limb Quantum quando
la mano si avvicina a loro.

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

Prossimita: vi si accede tenendo la mano i-Limb completamente aperta vicino (15 cm/6 pollici) a un Grip Chip.
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 sul 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 pill prese in un brevissimo periodo di tempo. Cid pud far si che la mano entri in una presa ed esca
immediatamente da questa.

La mano i-Limb deve essere completamente aperta/le dita immobilizzate in posizione aperta affinché vengano
eseguiti correttamente la prossimita o il tocco.

I singoli Grip Chip sono programmati utilizzando I'app My i-Limb e possono essere riprogrammati dall'utente in
qualsiasi momento.
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COPERTURE PER MANI I-LIMB

Applicazione di una copertura
Per applicare una copertura, portare la mano i-Limb nella posizione raffigurata nella figura 16 e spegnerla. La
posizione pud anche essere raggiunta usando la quick grip per |'applicazione/rimozione.

Applicazione delle coperture i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour e i-Limb Skin Natural:

1. Allineare la copertura con le dita della mano i-Limb e farla scorrere verso il basso.

2. Quando le dita sono state indossate per la maggior parte, tirare |'apertura del pollice sul pollice (Fig. 17).
3. Far scorrere il resto della copertura sulla mano i-Limb (Fig. 18).

4. Assicurarsi che ogni punta delle dita sia applicata sulla copertura.

5. Non tirare la copertura troppo strettamente sulla mano.

Applicazione della copertura i-Limb Skin Match:

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

. Rivoltare la copertura fino al livello delle aperture delle dita (Fig. 20).

. Assicurarsi che le dita siano dritte e non raggruppate.

. Allineare i fori delle dita della copertura con le dita della mano (Fig. 21).

. Tirare gili verso le dita della mano i-Limb.

. Posizionare I'apertura del pollice sul dito del pollice.

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

. Controllare la copertura per evitare che si formino grinze e assicurarsi che le punte della copertura siano
completamente applicate alle punte delle dita.

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

e che le punte delle dita siano allineate.

WO U A WN
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Rimozione di tutte le coperture
1. Portare la mano i-Limb nella stessa posizione utilizzata per I'applicazione e spegnere/mettere in modalita
standby.
2. Tirare la copertura verso |'alto su ogni dito per rilasciare.
3. Allentare accuratamente la copertura completa, senza applicare troppa pressione sul pollice.
4. Continuare a tirare la copertura verso |'alto, fino a quando non viene completamente rimossa.

PULIZIA

Istruzioni di pulizia
Si possono pulire esclusivamente con un panno morbido inumidito e sapone delicato la copertura per mano
i-Limb, la superficie dell'elettrodo e la porta di ricarica magnetica.

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, la copertura, la superficie dell'elettrodo o la porta di ricarica
magnetica. Non utilizzare prodotti chimici aggressivi.
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SPECIFICHE TECNICHE

Tensione

Intervallo 6-8,4 V

Corrente max.

6A

Capacita della batteria

Polimero di litio ricaricabile 7,4 V (nominali);
capacita di 2.000 mAh; capacita di 1.300 mAh

Limite max. di carico della mano (limite
statico)

40kg/88 libbre (extra small)
90kg/198 libbre (small/ medium/ large)

Carico trasportabile del dito (limite statico)

20kg/44 libbre (extra small)
32kg/71 libbre (small/ medium/ large)

Tempo dall'apertura completa alla chiusura

0,8 secondi
completa
Durata di vita prevista 5 anni
el Extra small Small Medium/Large
(Quantum e 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
aggiungono 30g/0,07 libbre | Flexion 572g/1,26 libbre 612g/1,35 libbre 628g/1,38 libbre
a ogni mano . - - -
Friction 467g/1,03 libbre 507 g/1,12 libbre 523g/1,15 libbre
DRI T Extra small Small Medium/Large
(Access) QWD 432g/0,95 libbre | 468g/1,03 libbre | 478g/1,05 libbre
Nota: le dita in titanio WD 392g/0,86 libbre 428¢g/0,94 libbre 438g/0,97 libbre
aggiungono 30g/0,07 libbre | Fiexion 532g/1,17 libbre 568g/1,25 libbre 578g/1,27 libbre
a ogni mano — - - -
Friction 427¢g/0,94 libbre 463g/1,02 libbre 473g/1,04 libbre

ELENCO DEI COMPONENT!

i-Limb Quantum

Codice Descrizione

PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS
PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS
PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS
PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS
PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM
PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM
PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL
PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL
PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS
PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS
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PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS
PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS
PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM
PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM
PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL
PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL
PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS
PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS
PL718000A i-Limb Quantum WD RHS
PL719000A i-Limb Quantum WD LHS
PL720000A i-Limb Quantum WD RHM
PL721000A i-Limb Quantum WD LHM
PL722000A i-Limb Quantum WD RHL
PL723000A i-Limb Quantum WD LHL
PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS
PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS
PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS
PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS
PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
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PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL811000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL812000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL&13000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

Codice Descrizione

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
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PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL&17000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL&18000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL&27000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL830000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL&32000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL&33000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL834000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL835000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL&37000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL839000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

Codice Descrizione

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS
PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
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PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS
PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL848000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
PL860000A i-Limb Access Friction RHXS
PL861000A i-Limb Access Friction LHXS
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ELENCO DEI COMPONENTI PRINCIPALI

Codice prodotto

Desctrizione

PLO00290A Base caricabatterie magnetico

PLO0029TA Spina del caricabatterie magnetico

PL000292A Caricabatterie magnetico per auto

SA000192A Batteria da 1300 mAh

SA000235A Batteria da 2000 mAh

PLO91050A Elettrodi compatti 50 Hz 300 mm

PLO91060A Elettrodi compatti 60 Hz 300 mm

PLO91127A Elettrodi compatti 50 Hz 600 mm

PLO91128A Elettrodi compatti 60 Hz 600 mm

PL069466B Elettrodi remoti 50 Hz 300 mm

PL069467B Elettrodi remoti 60 Hz 300 mm

PL069468B Elettrodi remoti 50 Hz 600 mm

PLO69469B Elettrodi remoti 60 Hz 600 mm

PL544008A Elettrodi digitali remoti

PL544009A Elettrodi digitali compatti

092023A i-Limb Skin Active Ultra destra medium trasparente
092024A i-Limb Skin Active Ultra per mano sinistra medium trasparente
092025A i-Limb Skin Active Ultra per mano destra small trasparente
092026A i-Limb Skin Active Ultra per mano sinistra small trasparente
092027A i-Limb Skin Active Ultra per mano destra medium nera
092028A i-Limb Skin Active Ultra per mano sinistra medium nera
092029A i-Limb Skin Active Ultra per mano destra small nera
092030A i-Limb Skin Active Ultra per mano sinistra small nera
PL353000A i-Limb Skin Active per mano destra extra small nera
PL353001A i-Limb Skin Activee per mano sinistra extra small nera
PL353002A i-Limb Skin Active per mano destra extra small trasparente
PL353003A i-Limb Skin Active per mano sinistra extra small trasparente
PL353004A i-Limb Skin Contour per mano destra extra small trasparente
PL353005A i-Limb Skin Contour per mano sinistra extra small trasparente
PL353014A i-Limb Skin Contour per mano destra extra small nera
PL353015A i-Limb Skin Contour per mano sinistra extra small nera
PL354004A i-Limb Skin Contour per mano destra small trasparente
PL354005A i-Limb Skin Contour per mano sinistra small trasparente
PL354014A i-Limb Skin Contour per mano destra small nera
PL354015A i-Limb Skin Contour per mano sinistra small nera
PL355004A i-Limb Skin Contour per mano destra medium trasparente
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PL355005A i-Limb Skin Contour per mano sinistra medium trasparente
PL355014A i-Limb Skin Contour per mano destra medium nera
PL355015A i-Limb Skin Contour per mano sinistra medium nera

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

Da-0°Ca+40°C

Da -25°C+70°C

Da-25°C+70°C

Umidita relativa

Da 10% a 100%

Da 10% a 100%

Da 10% a 100%

Pressione atmosferica

Da 700 hPa a 1060 hPa

Da 700 hPa a 1060 hPa

Da 700 hPa a 1060 hPa

INFORMAZIONI RECOLAMENTATE SUI MODULI BLUETOOTH

Questo dispositivo contiene i seguenti trasmettitori radiofrequenza:

Tipo e caratteristiche delle

Modello Re Potenza irradiata effettiva
frequenze
Modulo Bluetooth FCC (Dual Mode) Potenza regolabile (da -23
Low Energy
a10,5dBm) da corta
Dual Mode

Modello BR-LE4.0-
D2A

Contiene ID FCC:
XDULE40-D2

Canada
Contiene IC: 8456A-LE4D2
Giappone

Contiene trasmettitore con
numero di certificato

— 205-160268
Sk

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

Versione V4.0 (GFSK) 2402-

2480 MHz

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

Al fine di regolamentare i requisiti di compatibilita elettromagnetica (EMC) con l'obiettivo di prevenire situazioni
non sicure per i prodotti, & stato implementato lo standard BS EN 60601-1-2:2015/IEC 60601-1-2:2015. Tale standard
definisce i livelli di emissioni elettromagnetiche per i dispositivi medici.

| dispositivi protesici mioelettrici di Ossur sono prodotti da Ossur hf. in conformita al suddetto standard BS EN
60601-1- 2:2015/ IEC 60601-1-2:2015 per immunita ed emissioni.

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 e/o magnetici (es.
trasformatori elettrici, trasmettitori radio/TV ad alta potenza, apparecchiatura chirurgica caratterizzata da
emissioni RF, scanner CT e MRI).

Fare riferimento ad ulteriori linee guida indicate di seguito per I'ambiente EMC in cui il dispositivo deve essere
utilizzato:

Linee guida e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

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

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico: linee guida
Emissioni RF Non applicabili | dispositivi protesici mioelettrici di Ossur
CISPR 11 Alimentato a batteria | utilizzano energia RF solo per il funzionamento

interno. Pertanto, le emissioni RF sono molto
basse ed & improbabile che causino interferenze
alle apparecchiature elettroniche nelle vicinanze.

Emissioni RF Classe B | dispositivi protesici mioelettrici di Ossur sono
CISPR 11 adatti all'utilizzo in tutti gli edifici, inclusi quelli
Emissioni armoniche Non applicabili domestici o quelli direttamente collegati alla rete

IEC 61000-3-2 Alimentato a batteria di aI'imentazio.ne pubblic§ a bassa'tgnsione che
fornisce energia per scopi domestici.

Fluttuazioni di tensione/Emissioni | Non applicabili
flicker Alimentato a batteria
IEC 61000-3-3
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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 +8 kV

| 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 Non applicabili Non applicabili Non applicabili

veloci/Burst Alimentato a Alimentato a batteria

IEC 61000-4-4 batteria
Nessun cavo >3 m

IEC 61000-4-5 Non applicabili Non applicabili Non applicabili

di sovraestensione Alimentato a Alimentato a batteria

batteria

Cali di tensione, brevi Non applicabili Non applicabili Non applicabili

interruzioni e variazioni Alimentato a batteria

di tensione alle linee di Alimentato a

IEC 61000-4-11 batteria Nessun cavo >30m

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

frequenza (50/ 60 Hz) 50/ 60 Hz

IEC 61000-4-8
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Linee guida e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

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

ambiente.

IEC 60601
Livello di test

Test dell'immunita

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico: linee guida

IEC 61000-4-6 Non applicabili Non applicabili L'apparecchiatura di comunicazione RF
emissioni RF condotte Alimentato a portatile e mobile non deve essere
batteria impiegata a una distanza dalle parti dei
dispositivi protesici mioelettrici di Ossur,
Nessun cavo >3m | inclusi cavi, diversa da quella di
IEC 61000-4-3 12V/m 12V/m separazione calcolata dall'equazione
emissioni RF irradiate | Da 26 MHz a Da 26 MHz a appmptrt'?ta per la frequenza del
1000 MHz 1000 MHz trasmettitore.
10V/m 10V/m Distanza di separazione consigliata
Da1000MHza | Dal000MHza | 4=12VP
2700 MHz 2700 MHz d=1,2 VP da 80 MHz a 800 MHz

1 kHz 80% AM

d=2,3VPda800MHza 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®.

L'interferenza potrebbe verificarsi nelle

vicinanze di apparecchiature
contrassegnata dal seguente simbolo:

)

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

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

2 Le intensita dei campi dai trasmettitori fissi, quali stazioni base per telefoni (cellulari/cordless), radio di
comunicazione civili, radioamatori, stazioni radio AM e FM e stazioni 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 I'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 consigliate 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 di trasmettitore espressa in metri
I?::ﬂllﬂ::ﬁﬁl:i Da 150 kHz a 80 MHz Da80MHza800MHz | Da 800MHz a 2,7 GHz
LOREES 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

trasmettitore.

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

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.

SMALTIMENTO

Tutti i componenti del prodotto e della confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientali nazionali. Gli utenti devono contattare le autorita locali per informazioni sulle modalita di smaltimento
dei suddetti articoli nel rispetto dell'ambiente.
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BESKRIVELSE AV SYMBOLER

¥

[

IP22

[sN]
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Se bruksanvisningen

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

Beskyttet mot faste fremmedlegemer med en diameter pa 12,5 mm og starre, 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.

WEEE-samsvar: Denne merkingen pa produktet, emballasjen, tilbehgret eller litteraturen
indikerer at produktet inneholder elektroniske komponenter og/eller batterier som ikke skal
kasseres i vanlig avfall pa slutten av brukbar levetid. For a forhindre mulig skade pa miljoet
eller menneskers helse pga. ukontrollert avfallskassering ma brukere skille disse delene fra
andre typer avfall og resirkulere dem ansvarlig for 4 stotte baerekraftig gjenbruk av materielle
ressurser. Brukere ma kontakte sitt lokale statlige kontor for informasjon om hvordan disse
delene kan resirkuleres eller kasseres pa en miljgvennlig mate.

For & beskytte naturressurser og fremme materialgjenbruk ma du skille batterier og elektriske
komponenter fra andre typer avfall og resirkulere dem gjennom ditt lokale retursystem for
elektroniske deler.

Produsent og produksjonsér

Europeisk samsvar

Anvendt del type BF
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BRUKSANVISNING

I-LIMB-HAND

i-Limb®-handen omtales som “enheten” i det falgende 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 fullfgrt relevant opplering.

Denne "bruksanvisningen" gjelder for: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analoge elektroder,
magnetladerport, nettstrem-og billader.

PRODUKTBESKRIVELSE

i-Limb-hender er en rekke protesehender som bestér av individuelle motoriserte fingre, motorkvelingsdeteksjon og
en proprieteer styringsapp for Apple iOS-enheter (Fig. 1a). Produktetiketten er & finne pa siden av enheten. (Fig. 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 4 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
Neerhetsstyring | Ja
Tilgjengelige grep 24 18 12
my grips 12
Speed boost Ja Ja Ja
Stremdrevet tommelrotasjon | Ja Ja
vari-grip Ja Ja
Naturlig handmodus Ja Ja

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

INDIKASJONER FOR BRUK

Personer med manglende overekstremiteter.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

TILTENKT BRUK

Personer med manglende overekstremiteter med potensial for & bruke en overekstremitetsprotese.
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PAKREVDE 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-hdnd:

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

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 hijelp av fingertuppene. Beer objekter ved & fordelte vekten jevnt over fingrene, sa
ner knoklene og handflaten som mulig.

Ma ikke brukes for tunge loft.

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

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

Ma ikke eksponeres for vibrasjon.

Ma ikke utsettes for overdrevne eller haye krefter, szrlig pa fingertuppene og pa siden av fingrene.
M3 ikke eksponeres for vann.

Ma ikke utsettes for mye fuktighet, veesker, stav, hoye temperaturer eller stet.

Ma ikke brukes i farlige miljger.

Ma ikke eksponeres for haye temperaturer.

Ma ikke eksponeres for flammer.

M4 ikke brukes i eller eksponeres for eksplosive atmosferer.

Elektroden, magnetladerporten, DC-porten og bryterblokken er en ANVENDT DEL.

Elektroden kan inneholde nikkel.

Batterier:

Ikke kutt eller modifiser batteriledninger.

Ikke by eller utav overdrevet trykk pa batteriet.

Ikke gjennomhull batteriet.

Ikke demonter batteriet.

Ma ikke eksponeres for haye temperaturer.

Ikke brenn opp batteriene.

Ikke endre batteriterminalledninger.

Ikke kortslutt batteriet.

Ikke oppbevar batterier inne i et kjoretoy.

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

Forholdsregler
i-Limb-hdnd:

Brukere ma overholde lokale bestemmelser om betjening av biler, fly, bater og andre motoriserte kjoretoyer
eller apparater. Det er utelukkende brukerens ansvar 4 fa bekreftet at vedkommende er fysisk og juridisk

i stand til & kjere ved hjelp av i-Limb-hdnden samt i den grad det er tillatt i henhold til loven.

Bruk kun med godkjent(e) Ossur-tilbehar og -verktay.

Skadede deksler ma byttes ut eller repareres av en kvalifisert Ossur-tekniker eller teknisk partner.
Vedlikehold, reparasjoner og oppgraderinger kan bare utfares av kvalifiserte Ossur-teknikere og tekniske
partnere. Ossur vil pa foresparsel oppgi informasjon for & hjelpe servicepersonell med reparasjon av utstyr.
Ikke bruk en i-Limb-enhet til & betjene elektroniske enheter koblet til et stramuttak, da dette kan pavirke
EMG-signalet.
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— Bruk av enheten er ikke anbefalt nar du gjennomgar bestemte undersgkelser eller behandlinger i neerheten
av annet elektromedisinsk utstyr.

— Ma ikke brukes mens lading pagar.

— Skal bare brukes med hansker levert av Ossur.

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

— Ikke bruk oljebaserte lotioner pa huden, for eksempel vaselin.

— Ikke utsett elektroden for smuss eller vaesker.

Batterier:
— Bare Ossur-batterier skal brukes med denne enheten.
— Bare Ossur-laderen skal brukes til & lade Ossur-batterier.
— Interne batterier ma ikke byttes ut av sluttbrukeren.
— Batterier ma byttes ut arlig, men bare av servicepersonell.

Ikke bruk i-Limb-handen hvis batteriet synlig eser eller er oppsvulmet. Kontakt ortopediingenigren og gjor som folger:
« Avbryt ladeprosessen umiddelbart
« Koble fra batteriet
« Ta ut batteriet og legg det i et trygt omrade
« Etterlat og observer batteriet i 15 minutter
« Bytt 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 a fjerne batteriet fra protesen. Kontakt ortopediingenigren
for a fa utfart dette.

RETNINGSLINJER FOR SIKKER BRUK

— Skyv tommelen til siden. Hold handtak eller tilsvarende formede gjenstander sikkert i handflaten naer fingerens
nedre del. Flytt tommelen til siden slik at den ikke blokkerer maksimal bgying av pekefingeren (Fig. 2).

— Ikke blokker pekefingeren fra & bayes rundt tynnere gjenstander. Gjenstanden vil veere mindre sikker
i i-Limb-handen hvis fingrene ikke sitter tett rundt gjenstandens form (Fig. 3).

— Hold gjenstander naer handflaten med alle fingrene helt lukket. Kontroller at alle fingre er fullstendig lukket
rundt aktuelle gjenstander (Fig. 4).

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

— Plasser gjenstander nzer knokene nar du trekker/skyver (Fig. 6).

— Ikke trekk i eller skyv gjenstander med fingertuppene (Fig. 7).

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

— lIkke press opp fingrene (Fig. 9).

STRZM

En fulladet enhet kan brukes i opptil 16 timer, avhengig av bruken.
i-Limb-handen lades ved & fjerne den fra stumpen forst. Avhengig av modell slar du enten av enheten eller setter
den i standby ved 4 flytte strambryteren til venstre (Fig. 10 og 11).

Magnetladerport

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

Hvis i-Limb har et internt batteri og stgtter 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.
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Slik kontrollerer du status for batteriladeniva
— Batteriladenivéaet angis med stolpene nar strammen er pa.
— Hver lysstolpe viser et ladeniva pa 20 %. Antallet belyste stolper viser hvor mye strem som er igjen i batteriet.
— Nar batterinivaet nar 5 %, tennes den rgde advarselen for lavt batteriniva (Fig. 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 frigjere enheten fra en gjenstand. Dette
sarger for brukerens sikkerhet.

Lade batteriet

ADVARSEL: Ikke bruk i-Limb-handen nar batteriet lades.
— Sett stopselet 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 grgnt lys.

Ladetid: 90 minutter til 3 timer.

— En billader er ogsa tilgjengelig.

Eksternt batteri
— Hvis du har eksterne batterier, fjerner du batteriene fra protesen og setter dem inn i laderbaseenheten
(Fig. 14). Koble til laderbaseenheten med stremkabelen. Koble stramkabelen til stramuttaket.
Ladestatusen indikeres pa baksiden av baseenheten:
— Midtlys pa: Laderen er koblet til
— 2.0g5. lys blinker grant: Batteriene lades
2. og 5. lys lyser kontinuerlig grent: Batteriene lades
1. og 4. rade lys pa: Batterifeil, koble fra og prev pa nytt. Hvis lysene fortsetter 4 lyse, kontakter du legen.

Stromforsyning )
FORSIKTIG: Ossur-batterier skal kun lades med en Ossur-lader.
Produsent: PowerSolve
Modelinr.: 000311A
Inngang: 100-240 Vac, 50-60 Hz, 0,3A maks.
Utgang: 8,4VDC, 1A

STYRE I-LIMB-HANDEN

Identifisere enhetsnummeret:
Enhetsnummeret finner du naermest tommelens nedre del (Fig. 15). For ekstra sma hender eller hender med
Flexion Wrist befinner nummeret seg innenfor chassiset.

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

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 ensket grep
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4. i-Limb Quantum-handen tar i bruk grepet
5. Hvis du vil avslutte grepet, holder du et dpent signal til hdnden kommer ut av grepet

Standardinnstillingen for bevegelsesstyring er 4pen. Den kan alternativt 4pnes ved bruk av samkontraksjon. Dette
endres ved a bruke My i-Limb-appen.

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

Muskelstyring (tilgjengelig pa alle i-Limb-hender)
Utlasere 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.

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

Grip Chips er sma Bluetooth-enheter som forandrer funksjonen til i-Limb Quantum-handen nar handen kommer
naer dem.

For & kunne bruke Grip Chips ma du kontrollere at i-Limb-handen ikke er koblet til My i-Limb-appen.

Naerhet oppnas ved & holde i-Limb-handen helt &pen naer (15 cm/6 tommer) en Grip Chip. Vent til grepet er oppnadd.
Dette kan ta opptil 3 sekunder. For & avslutte et grep oppnadd via naerhetsstyring ma du gi et langt apent signal.

Dobbelttrykk pa en Grip Chip aktiverer grepet. Trykk raskt pa 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 bergringer pa sveert kort tid. Dette kan fore til at handen innleder et grep og deretter straks avslutter det igjen.

i-Limb ma vaere helt dpen / fingrene méa sta i dpen posisjon for at neerhet eller trykking skal lykkes.

De enkelte Grip Chips programmeres ved hjelp av My i-Limb-appen. De kan nar som helst omprogrammeres av
brukeren.

I-LIMB-HANDDEKSLER

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

Ta pa dekslene i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour og i-Limb Skin Natural:
1. Innrett dekselet etter fingrene pa i-Limb-handen og trekk dekselet nedover.
2. Nar det meste av fingrene er tatt pa, trekker du tommelapningen over tommelen (Fig. 17).
3. Skyv resten av dekselet over i-Limb-handen (Fig. 18).
4. Serg for at hver fingertupp er montert pa dekselet.
5. Ikke trekk dekselet for tett over handen.

Slik tar du pa i-Limb Skin Match-dekselet:

1. Spray den ytre overflaten med isopropylalkohol (Fig. 19).

2. Vend dekselet til nivaet pa fingerapningene (Fig. 20).
. Serg for at fingrene er rette og ikke inntil hverandre.
. Innrett dekselfingerhullene etter handens fingre (Fig. 21).
. Trekk ned fingrene pa i-Limb-handen.
. Plasser tommelapningen over tommelfingeren.
. Trekk dekselet forsiktig over resten av i-Limb-handen, uten a pafgre for mye press pa tommelen (Fig. 22).

9O U AW
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8. Kontroller dekselet for sammentrekking og kontroller at dekseltuppene 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.

Slik tar du av alle deksler
1. Sett i-Limb-handen i samme posisjon som for & ta p3, og sla den av / sett den i standby.
2. Trekk dekselet oppover for hver finger for a frigjore.
3. Ta forsiktig av hele dekselet uten & pafare for mye kraft pa tommelen.
4. Fortsett & trekke dekselet oppover, til det er helt fjernet.

RENGJDRING

Rengjaringsinstruksjoner

i-Limb-handdekselet, -elektrodeoverflaten og -magnetladerporten kan bare rengjares med en myk, fuktig klut og
mild sape.

Rengjor elektrodeoverflaten regelmessig.

Rengjor dekselet med isopropylalkohol én gang i uken for a forenkle desinfeksjon.

MERK: Ikke senk i-Limb-handen, -dekselet, -elektrodeoverflaten eller -magnetladerporten i vann. lkke bruk sterke
kjemikalier.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Spenning Omréade 6-8,4V
Maksstrem 6A
Batterikapasitet Oppladbart, litiumpolymer, 7,4. V (nominell),

2000 mAh kapasitet, 1300 mAh kapasitet

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

Maks handbelastningsgrense (statisk
grense)

20kg/44 pund (ekstra liten)

Fingerbarebelastning (statisk grense) 32kg/71 pund (liten/middels stor)

Tiden fra fullstendig apen til fullstendig 0.8 sekunder

lukket
Forventet levetid 5ar
L= Ekstra liten Liten Middels/stor
(Quantum og Ultra) QWD 472g/1,04 pund 512g/1,13 pund 528¢/1,16 pund
Merk: Med titanfingrene WD 432g/0,95 pund 472¢/1,04 pund 488¢/1,08 pund
legges til ytterligere Flexion 572g/1,26 pund 612g/1,35 pund 628g/1,38 pund
30g/0,07 pund per hand —

Friction 467g/1,03 pund 507g/1,12 pund 523g/1,15 pund
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Enhetsvekt

(Access)

Merk: Med titanfingrene
legges til ytterligere
30g/0,07 pund per hand

Ekstra liten Liten Middels/stor
QWD 432¢/0,95 pund 468¢/1,03 pund 478¢/1,05 pund
WD 392g/0,86 pund 428¢/0,94 pund 438¢/0,97 pund
Flexion 532g/1,17 pund 568g/1,25 pund 578g/1,27 pund
Friction 427¢/0,94 pund 463g/1,02 pund 473g/1,04 pund

DELELISTE

i-Limb Quantum

Kode

Beskrivelse

PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS
PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS
PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS
PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS
PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM
PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM
PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL
PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL
PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS
PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS
PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS
PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS
PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM
PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM
PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL
PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL
PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS
PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS
PL718000A i-Limb Quantum WD RHS
PL719000A i-Limb Quantum WD LHS
PL720000A i-Limb Quantum WD RHM
PL721000A i-Limb Quantum WD LHM
PL722000A i-Limb Quantum WD RHL
PL723000A i-Limb Quantum WD LHL
PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS
PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS
PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS
PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS
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PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL811000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL&12000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL813000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

Kode Beskrivelse

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
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PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL&17000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL818000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL827000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL830000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
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PL832000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL834000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL&35000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL837000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL839000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

Kode Beskrivelse

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS
PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS
PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
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PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL843000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
PL860000A i-Limb Access Friction RHXS
PL861000A i-Limb Access Friction LHXS

LISTE OVER HOVEDKOMPONENTER

Delkode Beskrivelse

PL0O00290A Magnetisk ladebase

PLO00291A Magpnetisk ladeplugg

PL000292A Magnetisk lader til bil

SA000192A Batteri 1300 mAh

SA000235A Batteri 2000 mAh

PLO91050A Elektroder kompakt, 50 Hz 300mm
PLO91060A Elektroder kompakt, 60 Hz 300mm
PLO91127A Elektroder kompakt, 50 Hz 600mm
PLO91128A Elektroder kompakt, 60 Hz 600mm
PLO69466B Fjernelektroder, 50 Hz 300mm
PL069467B Fjernelektroder, 60 Hz 300mm
PLO69468B Fjernelektroder, 50 Hz 600mm
PL069469B Fjernelektroder, 60 Hz 600mm
PL544008A Digital fiernelektrode
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PL544009A Digital kompaktelektrode

092023A i-limb skin active ultra Medium RH Clear
092024A i-limb skin active ultra Medium LH Clear
092025A i-limb skin active ultra Small RH Clear
092026A i-limb skin active ultra Small LH Clear
092027A i-limb skin active ultra Medium RH Black
092028A i-limb skin active ultra Medium LH Black
092029A i-limb skin active ultra Small RH Black
092030A i-limb skin active ultra Small LH Black
PL353000A i-limb skin active RH Extra Small Black
PL353001A i-limb skin active LH Extra Small Black
PL353002A i-limb skin active RH Extra Small Clear
PL353003A i-limb skin active LH Extra Small Clear
PL353004A i-limb skin contour RH Extra Small Clear
PL353005A i-limb skin contour LH Extra Small Clear
PL353014A i-limb skin contour RH Extra small Black
PL353015A i-limb skin contour LH Extra small Black
PL354004A i-limb skin contour RH Small Clear
PL354005A i-limb skin contour LH Small Clear
PL354014A i-limb skin contour RH small Black
PL354015A i-limb skin contour LH small Black
PL355004A i-limb skin contour RH Medium Clear
PL355005A i-limb skin contour LH Medium Clear
PL355014A i-limb skin contour RH medium Black
PL355015A i-limb skin contour LH medium Black

MILJFFORHOLD

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

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

107



LOVPALAGT INFORMASJON OM BLUETOOTH-MODULER

Denne enheten inneholder fglgende radiofrekvenssendere:

8456A-LE4D2
Japan

nneholder sender med
sertifikatnummer

—= ' [R] 205-160268
=

Version V4.0 (GFSK) 2402
-2480 MHz

Type o : 2
Modell Re fryeli(ve ngskarakteristika Effektiv utstralt effekt
Bluetooth- FCC (Dobbeltmodus) Justerbar effekt (-23 dBm til
dobbeltmodusmodul | Inneholder FCC ID: 10,5dBm) kort til langt
med lav energi XDULE40-D2 Version V2.1 +ED (GFSK + | rekkevidde

/4 DQPSK + 8DPSK) 2402

Canada -2430 MHz

Modell BR-LE4.0-D2A Inneholder IC:
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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 nadvendig, ma dette utstyret og annet utstyr overvakes for 4 verifisere at alt utstyret
fungerer normalt.

ADVARSEL: Bruk av annet tilbehgr og andre omformere og kabler enn de som er spesifisert eller leveres av
produsenten av dette utstyret, kan fore til gkt elektromagnetisk emisjon eller redusert elektromagnetisk immunitet
for dette utstyret og resultere i feil drift.

For & imatekomme kravene for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) med sikte pa a forhindre usikre
produktsituasjoner er standarden BS EN 60601-1-2:2015 / IEC 60601-1-2:2015 implementert. Denne standarden
definerer nivaer av elektromagnetisk emisjon for medisinsk utstyr.

Ossur myoelektriske proteseenheter er produsert av Ossur hf. De samsvarer med denne BS EN 60601-1-2:2015- /
IEC 60601-1-2:2015-standarden for bade immunitet og emisjon.

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).

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

Veiledning og produsenterklaering — Elektromagnetisk emisjon

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

Emisjonstest Samsvar Elektromagnetisk milje — Veiledning
RF-emisjon Ikke aktuelt Ossur myoelektriske proteseenheter bruker
CISPR 11 Batteridrevet RF-energi bare for den interne funksjonaliteten.

RF-emisjonsnivaet er derfor svaert 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 Ikke aktuelt og installasjoner direkte forbundet med det
IEC 61000-3-2 Batteridrevet offentlige lavspenningsforsyningsnettet som
leverer strem til bygninger for
Spenningssvingninger/ Ikke aktuelt husholdningsformal.
flimmeremisjon Batteridrevet
IEC 61000-3-3
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Veiledning og produsenterklaring — Elektromagnetisk immunitet

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

slikt milje.
Immunitetstest IEC 60601- Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg — Veiledning
testniva

Elektrostatisk utlading | +8kV kontakt +8 kV kontakt Gulv bgr vaere 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 vaere 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/ Ikke aktuelt Ikke aktuelt Ikke aktuelt

burst Batteridrevet Batteridrevet

IEC 61000-4-4
Ingen kabler >3 m

Spenningssvingning Ikke aktuelt Ikke aktuelt Ikke aktuelt

IEC 61000-4-5 Batteridrevet Batteridrevet

Spenningsfall, korte Ikke aktuelt Ikke aktuelt Ikke aktuelt

avbrudd og Batteridrevet Batteridrevet

spenningsvariasjoner i

stremforsyning Ingen kabler >30m

IEC 61000-4-11

Stremfrekvensgenerert | 30 A/m 30A/m Batteridrevet

(50/ 60 Hz) magnetfelt 50/ 60 Hz

IEC 61000-4-8
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Veiledning og produsenterklaring — Elektromagnetisk immunitet

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

slikt milje.

Immunitetstest

IEC 60601- testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk milje — Veiledning

Ledet RF Ikke aktuelt Ikke aktuelt

IEC 61000-4-6 Batteridrevet
Ingen kabler >3m

Utstralt RF 12V/m 12V/m

IEC 61000-4-3 26 M Hz til 1000 26 M Hz til 1000

M Hz

10V/m
1000 M Hz til 2700
M Hz

M Hz

10V/m

1000 M Hz til 2700
M Hz

1k Hz 80 % AM

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

Anbefalt separasjonsavstand
d=1,2vVP

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 ? skal vaere lavere enn
samsvarsnivaet i hvert enkelt
frekvensomrade ®

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.

? 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 undersokelse vurderes for 4 vurdere det elektromagnetiske miljoet pa
grunn av faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der Ossur myoelektriske proteseenheter brukes,
overstiger det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma Ossur myoelektriske proteseenheter observeres for &
verifisere normal drift. Hvis unormal
Hvis unormal ytelse observeres, kan det vaere ngdvendig med ekstra tiltak, for a endre retning pa eller

omplassere Ossur myoelektriske proteseenheter.
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proteseenheter

Anbefalt separasjonsavstand mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Ossur myoelektriske

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 meter
R C R 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
senderen i watt
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.

AVFALLSHANDTERING

Alle komponentene til produktet og emballasjen ma kasseres i henhold til respektive nasjonale miljgforskrifter.
Brukere ma kontakte lokale myndigheter for informasjon om hvordan disse delene kan kasseres pa en
miljevennlig mate.
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DANSK

OVERENSSTEMMELSESMARKNINGER

@ Se brugsanvisningen

L
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d Manufacturer - YYYY
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Klasse Il-udstyr — giver dobbelt isolering for at beskytte mod elektrisk sted

Beskyttet mod fremmedlegemer pa 12,5mm og starre og beskyttet mod vandsprait.

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-enheder er et "A" med en sekscifret
alfanumerisk talkode

WEEE-overensstemmelse: Denne maerkning pa produktet samt pa emballage, tilbeher eller
litteratur indikerer, at produktet indeholder elektroniske komponenter og/eller batterier, som
ikke ber bortskaffes som almindeligt affald ved afslutningen af dets anvendelsestid. For at
forhindre eventuelle skader pa miljoet eller menneskers sundhed ved ukontrolleret
bortskaffelse af affald anmodes brugere om at separere disse elementer fra

andre typer affald og genanvende dem ansvarligt for at stette baeredygtigt genbrug af
materielle ressourcer. Brugere bgr kontakte de lokale myndigheder for at fa oplysninger om,
hvordan disse elementer kan genanvendes eller bortskaffes pa en miljgmeessigt forsvarlig
made. For at beskytte naturens ressourcer og fremme genbrug skal batterier og elektroniske
komponenter holdes adskilt fra andre typer affald og genanvendes via det lokale, gratis
genbrugssystem for elektroniske komponenter.

Producent og produktionsar

EU-overensstemmelse

Type BF anvendt komponent

113



BRUGSANVISNING

I-LIMB HAND

i-Limb®Hand omtales som “"enheden"” i det fglgende 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 gennemgaet 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 Hand er en serie af handproteser, der bestar af individuelle motoriserede fingerproteser, stopregistrering og
en egenudviklet styreapp til Apple iOS-enheder (Figur 1a). Produktetiketten sidder pa siden af enheden. (Figur 1b).
Enheden er samlet som en del af din protese sammen med et hylster, som din kliniker har specialfremstillet til dig.

Brugerne kan velge mellem en raekke forskellige automatiserede greb og bevagelser, der kan hjelpe dem med at
udfare 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

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access

Betjeningsmuligheder

Bevagelseskontrol | Ja

Appkontrol | Ja Ja Ja

Muskelkontrol | Ja Ja Ja

Nerhedskontrol | Ja

Tilgengelige greb 24 18 12
My grips 12

Speed boost Ja Ja Ja
Eldrevet tommelfingerrotation | Ja Ja

vari-grip Ja Ja

Naturlig handtilstand Ja Ja

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

INDIKATIONER FOR BRUG

Personer, der mangler en arm.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

TILSIGTET ANVENDELSE

Personer med manglende arm og potentiale for at bruge en armprotese.
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KRAVEDE ENHEDER

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

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Advarsler
i-Limb Hand:

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

i-Limb Hand giver ikke fglelse, og varme og fugt kan ikke meerkes. i-Limb Hand er kun til aktiviteter med lav
til moderat pavirkning.

Ma ikke bruges uden en godkendt handske.

Ma ikke bruges med en beskadiget handske.

Komponenterne ma ikke adskilles eller ndres pa nogen made.

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

Beer ikke genstande, der kun holdes i spidsen af fingrene. Baer genstande ved at fordele veegten jeevnt ud pa
fingrene — sd taet pa knoerne og handfladen som muligt.

Ma ikke bruges til tunge lgft.

Ma ikke bruges sammen med maskiner med bevaegelige dele, der kan medfere personskade eller
materielskade.

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

Ma ikke udseettes for vibration.

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

Ma ikke udseettes for vand.

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

Ma ikke anvendes i farlige omgivelser.

Ma ikke udseettes for hgje temperaturer.

Ma ikke udseettes for ild.

Ma ikke anvendes i eller udsaettes for spraengfarlige miljger.

Elektroden, den magnetiske opladerport, DC-porten og omskifterblokken er en ANVENDT KOMPONENT.
Elektroden kan indeholde nikkel.

Batterier:

Batteriledningerne ma ikke skeeres over eller eendres.

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

Der ma ikke prikkes hul i batteriet.

Batteriet ma ikke adskilles.

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, europeeisk eller lokal lovgivning.

Forsigtighedsregler
i-Limb Hand:

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

M4 kun anvendes med godkendt Ossur-tilbeher og -veerktg;.

Beskadigede handsker skal udskiftes eller repareres af en kvalificeret Ossur-tekniker eller en teknisk partner.
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Vedligeholdelse, reparationer og opgraderinger mé kun udfares af kvalificerede Ossur-teknikere og tekniske
partnere. Ossur vil efter anmodning videregive oplysninger for at hjzlpe servicepersonale i forbindelse med
reparation af enheden.

Undlad at bruge en i-Limb-enhed til at betjene elektroniske enheder, der er tilsluttet en stikkontakt, da dette
kan pavirke EMG-signalet.

Det frarades at bruge enheden, nar den gennemgar specifikke undersggelser eller behandlinger, og den er
teet pa andet medicinsk elektrisk udstyr.

Ma ikke anvendes under opladning.

M4 kun anvendes med handsker leveret af Ossur.

Skal altid anvendes med handsker for at undgé risikoen for opbygning og udladning af statisk elektricitet.
Brug ikke oliebaserede cremer pa huden, f.eks. vaseline.

Udsaet ikke elektroden for snavs eller vaeske.

Batterier:

Der ma kun bruges Ossur batterier sammen med denne enhed.

Brug kun Ossur-opladeren til at oplade Ossur-batterierne.

Indvendige batterier ma ikke udskiftes af slutbrugeren.

Batterierne skal udskiftes en gang om aret og ma kun udskiftes af servicepersonale.

Brug ikke din i-Limb-hand, hvis batteriet er svulmet op. Kontakt din kliniker, og gar som falger:

afbryd opladningsprocessen med det samme
frakobl batteriet

fjern det, og leeg det et sikkert sted

+ lad det veere, og hold gje med det i 15 minutter
udskift det med et nyt batteri

ma ikke genbruges

bortskaf batterier med leekage pa passende vis

Hvis enheden ikke skal bruges i en leengere periode, anbefales det at tage batteriet ud af protesen. Kontakt din
kliniker for at fa dette ordnet.

RETNINGSLINJER FOR SIKKER BRUG

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

Pegefingeren ma ikke forhindres i at kunne lukke sig omkring tyndere genstande. Genstanden vil hvile
mindre sikkert i i-Limb Hand, hvis fingrene ikke kan tage ordentligt fat om den (Figur 3).

Hold genstande teet pa handfladen med alle fingre helt lukkede. Sgrg for, at alle fingrene er helt lukket
omkring genstande (Figur 4).

Hold ikke fast i genstande med fingerspidserne eller siden af fingrene (Figur 5).

Placer genstande teet pa knoerne, nar du traekker/skubber (Figur 6).

Undlad at treekke 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 p4 fingrene (Figur 9).

STRGM

En fuldt opladet enhed kan bruges i op til 16 timer, afhangigt af hvordan den bruges.
For at oplade i-Limb Hand skal du ferst fjerne den fra stumpen. Afhaengigt af modellen skal du enten slukke den
eller seette den pa standby ved at beveaege afbryderen til venstre (Figur 10, 11).

Magnetisk opladerport
Den magnetiske opladerport giver mulighed for at oplade batteriet, teende/slukke for strammen og overvage det
resterende batteriniveau pa ét sted (Figur 12).
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Hvis din i-Limb har et indvendigt batteri og understatter den magnetiske 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 teende/slukke.
— Nar den er teendt: displayet lyser helt op og dempes derefter til et lavt niveau.
— Nar den er slukket: displayet lyser helt op og slukker derefter.

Kontrol af status for batteriopladningsniveau
— Batteriopladningsniveauet vises ved hjalp af stregerne, nar strammen er tilsluttet.
— Hover 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 rede advarselslys for lavt batteriniveau (Figur 13). Lyset vil veere teendt
i 3 minutter, hvorefter enheden slukker.

BEMARK: der er stadig en ngdreserve af stram, sa det er muligt at teende enheden og friggre den fra en genstand
med henblik p4 at beskytte brugerens sikkerhed.

Opladning af batteriet
ADVARSEL: Brug ikke en i-Limb-hand, mens batteriet oplades.
— Seet stramforsyningen i stikkontakten. Fastger den magnetiske oplader til opladerporten pa protesen.
— Nar opladerenheden er pa standby, viser den et svagt gront lys.
— Nar opladningen er i gang, vises et rgdt lys.
— Nar den er fuldt opladet, vises et grant lys.
— Opladningstid: fra 90 minutter til 3 timer.
En biloplader er ogsa tilgengelig.

Udvendigt batteri
— Hvis du har udvendige batterier, skal du fjerne batterierne fra protesen og indsaette dem i opladerenheden
(Figur 14). Tilslut opladerenheden med stremkablet. Saet stramkablet i stikkontakten.
— Status for opladningen er angivet pa bagsiden af opladerenheden:
Det midterste lys er teendt: opladeren er tilsluttet
— Andet og femte lys blinker grent: batterierne oplades
Andet og femte lys lyser konstant grent: batterierne er opladet
— Forste og fjerde rade lys er taendt: batterifejl — tag stikket ud, og prev igen. Huvis lysene fortszetter med at
lyse, skal du kontakte din kliniker.

Stromforsyning ) )

FORSIGTIG: Brug kun Ossur-stramforsyningen til at oplade Ossur-batterierne.
Producent: PowerSolve
Modelnr.: 000311A
Input: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,3 A, maks.
Output: 8,4VDC, 1A

STYRING AF I-LIMB HAND

Identifikation af enhedens nummer:
Enhedsnummeret kan findes i naerheden af tommelfingerens rod (Figur 15). Hvis der bruges ekstra sma hander
eller Flexion Wrist, er nummeret placeret i chassiset.

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 "About", nar der er
oprettet forbindelse med appen.
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Bevagelseskontrol (kun tilgaengelig 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 bevagelseskontrol:

1. Hold i-Limb Hand parallelt med jorden (albuen bgjet i 90° vinkel)

2. Oprethold et abent (hold open) 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 (hold open) signal, indtil handen afslutter grebet

Standardindstillingen for bevaegelseskontrol er, at den holdes dben (hold open), men alternativt er det muligt at fa
adgang til den ved hjeelp af sammentraekning (co-contraction). Dette andres ved hjzlp af My i-Limb-appen.

Appkontrol (tilgeengelig pa alle i-Limb Hand-enheder)
Det er muligt at fa adgang til et automatiseret greb ved at trykke pa et ikon i My i-Limb-appen. De kaldes for quick
grips. i-Limb Hand afslutter grebet, nar der trykkes pa ikonet igen, eller nar der vaelges et andet grebikon.

Muskelkontrol (muscle control) (tilgangelig pa alle i-Limb Hand-enheder)

Udlgsere (triggers) er specifikke muskelsignaler, der kan bruges til at fa adgang til et automatiseret greb. Der er 4
potentielle muskeludlgsere (muscle triggers): Hold aben (hold open), dobbelt impuls (double impuls), tredobbelt
impuls (triple impuls) og sammentraekning (co-contraction).

Du kan bruge appen til at aktivere og programmere muskelstyring.

Nzarhedskontrol (proximity control) (kun tilgaengelig pa i-Limb Quantum-hzaender)

Grip Chips er sma Bluetooth-enheder, som andrer funktionen for i-Limb Quantum-handen, nar handen kommer
teet pa dem.

For at bruge Grip Chips skal du serge for, at i-Limb Hand ikke er forbundet med My i-Limb-appen.

Nzaerhed aktiveres ved at holde i-Limb Hand helt aben i neerheden (inden for 15 cm/6”) af en Grip Chip. Vent, indtil
der er adgang til grebet, hvilket kan tage op til 3 sekunder. For at afslutte et greb, der er aktiveret via
naerhedskontrol (proximity control), skal du give et langt dbent signal.

Hvis du dobbelttrykker pa en Grip Chip, aktiveres grebet. Tryk to gange hurtigt pa en Grip Chip, ligesom nar du
dobbeltklikker pa4 en computermus. LED-lampen pa Grip Chip'en blinker en gang, nar der trykkes.

BEMARK: Der skal veere en pause pa tre sekunder mellem hvert dobbelttryk. Pausen forhindrer, at Grip Chippen
fejlagtigt registrerer flere tryk pa meget kort tid. Dette kan medfare, at handen aktiverer et greb og derefter straks
deaktiverer det igen.

i-Limb skal vaere helt aben/fingrene abne, for at der kan aktiveres nzerhed (proximity) eller tryk.

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

[-LIMB HAND-DAKSLER

Sddan scettes en handske pa
For at satte en handske pa skal du satte i-Limb Hand i den position, der er vist i figur 16, og slukke handen.
Positionen kan ogsé opnas ved at sla quick grip til/fra.

Sadan satter du i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour og i-Limb Skin Natural handsker pa:
1. Ret handsken ind efter fingrene pa i-Limb Hand, og skub handsken nedad.
2. Nar fingrene er sat et stykke ind i handsken, skal du treekke tommelfingerabningen over tommelfingeren (Figur 17).
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3. Treek resten af handsken ud over i-Limb Hand (Figur 18).
4. Serg for, at alle fingerspidser passer ind i handsken.
5. Traek ikke handsken for stramt ud over handen.

Sadan satter du handske pa i-Limb Skin Match:

1. Sprgjt den udvendige overflade med isopropylalkohol (Figur 19).

2. Vend handsken, sa den er pa niveau med fingerabningerne (Figur 20).

. Serg for, at fingrene er lige og ikke bgjede.

. Ret handskens fingerhuller ind efter handens fingre (Figur 21).

. Treek ned over fingrene pa i-Limb Hand.

. Placer tommelfingerabningen over tommelfingeren.

. Treek handsken forsigtigt ned over resten af i-Limb Hand uden at lzegge for meget tryk pa tommelfingeren
(Figur 22).

. Kontrollér handsken for folder, og serg for, at handsken er sat ordentligt over spidserne pa fingrene.

9. Kontrollér i-Limb Hands funktion, og serg for, at der er mulighed for fuld abning og lukning, og at spidserne pa

fingrene flugter med hinanden.

GO U AW

o]

Aftagning af alle handsker
1. Seet i-Limb Hand i samme position som ved péasatning, og sluk den/sat den pa standby.
2. Treek handsken opad pa hver finger for at lgsne den.
3. Treek forsigtigt hele handsken af uden at laegge for meget tryk pa tommelfingeren.
4. Fortszet med at treekke handsken opad, indtil den er helt fjernet.

RENCORING

Renggringsvejledning

Handsken, elektrodeoverfladen og den magnetiske opladerport til i-Limb Hand ma kun renggres med en blad,
fugtig klud og mild saebe.

Renger elektrodeoverfladen regelmaessigt.

Renger handsken med isopropylalkohol en gang om ugen for at hjaelpe med desinfektion.

BEMARK: Handsken, elektrodeoverfladen eller den magnetiske opladerport til i-Limb Hand ma ikke nedseenkes i
vand. Anvend ikke steerke kemikalier.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Spanding Omrade 6-8,4V

Maks. stremstyrke 6A

Genopladelig lithiumpolymer 7,4 V (nominel),

Batterikapacitet 2.000 mAh kapacitet, 1.300 mAh kapacitet

Maks. handbelastningsgraense (statisk 40kg/88 pund (ekstra lille)
granse) 90kg/198 pund (lille/medium/stor)

20kg/44 pund (ekstra lille)

Barebelastning for fingre (statisk granse) 32kg/71 pund (lille/medium/stor)

Tid fra helt aben til helt lukket 0,8 sekunder

Forventet levetid 5ar
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Eghestyest Ekstra lille Lille Medium/stor
(Quantum og Ultra) QWD 472g/1,04 pund 512g/1,13 pund 528¢/1,16 pund
Bemaerk: Titaniumfingre WD 432g/0,95 pund 472g/1,04 pund 488g/1,08 pund
oger vegten med yderligere | Flexion 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
ek Ekstra lille Lille Medium/stor
(Adgang) QWD 432g/0,95 pund 468g/1,03 pund 478g/1,05 pund
Bemaerk: Titaniumfingre WD 392¢/0,86 pund 428g/0,94 pund 438g/0,97 pund
sger vegten med yderligere | Fleksion 532¢g/1,17 pund 568g/1,25 pund 578g/1,27 pund
30g/0,07 pund pr. hand Friktion 427¢/0,94 pund 463¢g/1,02 pund 473g/1,04 pund
LISTE OVER DELE

i-Limb Quantum

Kode Beskrivelse

PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS

PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS

PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS

PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS

PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM

PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM

PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL

PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL

PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS

PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS

PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS

PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS

PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM

PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM

PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL

PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL

PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS

PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS

PL718000A i-Limb Quantum WD RHS

PL719000A i-Limb Quantum WD LHS

PL720000A i-Limb Quantum WD RHM

PL721000A i-Limb Quantum WD LHM

120



PL722000A i-Limb Quantum WD RHL
PL723000A i-Limb Quantum WD LHL
PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS
PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS
PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS
PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS
PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL&11000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL&12000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL813000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

Kode Beskrivelse

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS




PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL817000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL818000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM

PL825000A

i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM




PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL827000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL&30000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL832000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL&34000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL835000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL837000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL&39000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

Kode Beskrivelse

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS
PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS




PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL848000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
PL860000A i-Limb Access Friction RHXS
PL861000A i-Limb Access Friction LHXS

LISTE OVER HOVEDKOMPONENTER

Delkode Beskrivelse

PLO00290A Magnetisk opladerenhed
PLO00291A Magnetisk opladerstik

PL000292A Magnetisk oplader, bil

SA000192A Batteri 1300 mAh

SA000235A Batteri 2000 mAh

PLO91050A Kompakte elektroder 50 Hz 300 mm
PLO91060A Kompakte elektroder 60 Hz 300 mm
PLO91127A Kompakte elektroder 50 Hz 600 mm
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PLO91128A Kompakte elektroder 60 Hz 600 mm

PLO69466B Fjernelektroder 50 Hz 300 mm

PLO69467B Fjernelektroder 60 Hz 300 mm

PLO69468B Fjernelektroder 50 Hz 600 mm

PLO69469B Fjernelektroder 60 Hz 600 mm

PL544008A Digital fjernelektrode

PL544009A Digital kompakt elektrode

092023A i-limb skin active ultra medium hgjre gennemsigtig
092024A i-limb skin active ultra medium venstre gennemsigtig
092025A i-limb skin active ultra lille hgjre gennemsigtig
092026A i-limb skin active ultra lille venstre gennemsigtig
092027A i-limb skin active ultra medium hgjre sort
092028A i-limb skin active ultra medium venstre sort
092029A i-limb skin active ultra lille hgjre sort

092030A i-limb skin active ultra lille venstre sort
PL353000A i-limb skin active ekstra lille hgjre sort

PL353001A i-limb skin active ekstra lille venstre sort
PL353002A i-limb skin active ekstra lille hgjre gennemsigtig
PL353003A i-limb skin active ekstra lille venstre gennemsigtig
PL353004A i-limb skin contour ekstra lille hgjre gennemsigtig
PL353005A i-limb skin contour ekstra lille venstre gennemsigtig
PL353014A i-limb skin contour ekstra lille hgjre sort
PL353015A i-limb skin contour ekstra lille venstre sort
PL354004A i-limb skin contour lille hgjre gennemsigtig
PL354005A i-limb skin contour lille venstre gennemsigtig
PL354014A i-limb skin contour lille hgjre sort

PL354015A i-limb skin contour lille venstre sort

PL355004A i-limb skin contour medium hgjre gennemsigtig
PL355005A i-limb skin contour medium venstre gennemsigtig
PL355014A i-limb skin contour medium hgjre sort

PL355015A i-limb skin contour medium venstre sort

OMGIVELSESFORHOLD

i-Limb-hidnden m4 ikke anvendes eller transporteres uden for temperaturgraenser i nedenstaende tabel:

Anvendelse Forsendelse Langtidsopbevaring
Temperatur Fra -0°C til +40°C -25°C+70°C -25°C+70°C
Relativ luftfugtighed 10 % til 100 % 10 % til 100 % 10 % til 100 %
Atmosfaerisk tryk 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa

125



REGULEREDE OPLYSNINGER FOR BLUETOOTH-MODULER

Denne enhed indeholder folgende radiofrekvenssendere:

Model Regulerende certifikater Type- og Effektiv udstralet effekt
frekvenskendetegn
?r:zz::;ortnhegrs g/rl]z(:ei_ FCC (Dual Mode) Justerbar effekt (-23dBm til
g 10,5dBm), kort til
Indeholder FCC ID: Version V2.1 +ED (GFSK + | langt interval
Model BR-LE4.0-D2A | y b1 £40-D2 n/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
medfore, at det ikke fungerer normalt. Hvis sadan brug er ngdvendigt, 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 og
medfere, at det ikke fungerer normalt

For at regulere kravene til EMC (elektromagnetisk kompatibilitet) med henblik pa at forhindre usikre
produktsituationer er BS EN 60601-1-2:2015/1EC 60601-1-2: 2015-standarden blevet implementeret. Denne standard
definerer niveauer af elektromagnetiske emissioner for medicinsk udstyr.

Ossurs myoelektriske proteseenheder er fremstillet af Ossur i henhold til denne BS EN 60601-1- 2:2015/IEC 60601-1-
2: 2015-standard for bade immunitet og emissioner.

i-Limb-handen er velegnet til brug i ethvert miljg, undtagen hvor nedsaenkning i vand eller anden vaske er mulig,
eller hvor eksponering for steerkt elektriske og/eller magnetiske felter kan forekomme (f. eks. elektriske

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

Se yderligere vejledning nedenfor 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 Ossurs myoelektriske proteseenheder skal sikre, at de hver iszr bruges i et sddant

milje.

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljg — vejledning

RF-emissioner
CISPR 11

Ikke relevant
Batteridrevet

Ossurs myoelektriske proteseenheder bruger kun
RF-energi til deres interne funktion. Deres
RF-emissioner er derfor meget lave og burde ikke
forarsage interferens i andet elektronisk udstyr i
neerheden.

RF-emissioner
CISPR 11

Klasse B

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Ossurs myoelektriske proteseenheder er egnede til
brug i alle bygninger, bade private hjem og andre
bygninger, der er tilsluttet det offentlige

Ikke relevant
Batteridrevet

Spaendingsfluktuation/flimmer

IEC 61000-3-3

Ikke relevant
Batteridrevet

lavspaendingsnet, som forsyner bygninger, der
anvendes til boligformal.

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

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

milja.

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 daekket af
syntetisk materiale, skal den relative
luftfugtighed vaere mindst 30 %.

Beerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes tattere 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

Elektrisk hurtig
transient/burst
IEC 61000-4-4

Ikke relevant
Batteridrevet

Ikke relevant

Ikke relevant
Batteridrevet
Ingen kabler > 3m

Spaendingsbelge
IEC 61000-4-5

Ikke relevant
Batteridrevet

Ikke relevant

Ikke relevant
Batteridrevet

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og
spandingsudsving i
stremforsyning

IEC 61000-4-11

Ikke relevant
Batteridrevet

Ikke relevant

Ikke relevant
Batteridrevet

Ingen kabler > 30 m

Magnetfelt for
netfrekvens (50/ 60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m 30A/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 milje — vejledning
testniveau
Ledet RF Ikke relevant Ikke relevant Beerbart og mobilt
IEC 61000-4-6 Batteridrevet RF-kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes teettere pa nogen del af Ossurs
Ingen kabler > 3m myoelektriske proteseenheder, herunder
Udstralet RF 12V/m 12V/m kgbler, end den anbefalede
IEC 61000-4-3 26 MHz il 26 MHz il sikkerhedsafstand, der er beregnet ud fra
1000 MHz 1000 MHz den ligning, der er passende for
senderens frekvens.
10V 10V
1000/l\r;I1Hz il 1000/l\r;I1Hz il Anbefalet sikkerhedsafstand d = 1,2 VP
2700 MHz 2700 MHz d=1,2 VP 80 MHz til 800 MHz

d=2,3 VP 800MHztil 2,7 GHz
O,

1 kHz 80 % AM Hvor P er senderens maksimale

meerkeudgangseffekt i watt (W) i

henhold til senderproducenten, og d er

den anbefalede sikkerhedsafstand i

meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, der
bestemmes ved elektromagnetisk
undersogelse pa stedet ?, skal vare
mindre end overensstemmelsesniveauet
i hvert frekvensomrade

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

(« ﬂ)))

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

Note 2: Disse retningslinjer gaelder ikke nedvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af
absorbering og refleksion fra strukturer, genstande og personer.

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

uregelmassigheder i driften, kan det vare ngdvendigt at treeffe yderligere foranstaltninger, f.eks. at vende Ossurs
myoelektriske proteseenheder eller anbringe dem et andet sted.
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SVENSKA

REGLERANDE MARKNINGAR

¥

[

P22

d Manufacturer - YYYY

q3

R

Se bruksanvisningen

Klass ll-utrustning - ger dubbel isolering fér att skydda mot elektriska stétar

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 4r 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 &r ett "A" med ett 6-siffrigt
alfanumeriskt tal.

WEEE-efterlevnad: Denna mirkning pa produkt, férpackning, tillbehor eller skriftlig
information indikerar att produkten innehaller elektroniska komponenter och/eller batterier
som inte far kasseras som hushillsavfall nir de ar férbrukade. For att inte miljo eller
minniskor ska skadas av okontrollerad avfallshantering maste anvéandare separera dessa
enheter fran annat slags avfall och 4teranvinda dem pa ett ansvarsfullt sétt for att fraimja
hallbar materialhantering. Anviandare bér kontakta lokala myndigheter fér att fa information
om hur enheterna kan ateranvindas eller kasseras pa ett miljovinligt sitt. Fér att spara pa
miljén och gynna ateranvindning bér du separera batterier och elektriska komponenter
fran annat avfall och ateranvinda dem i ett lokalt system for ateranvindning av elektronik.

Tillverkare och tillverkningsar

Europeisk éverensstimmelse

BF, patientansluten del
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BRUKSANVISNING

I-LIMB HAND

i-Limb®-handen refereras till som “enheten” i foljande dokument. Det hir dokumentet innehaller viktig information
om produktens anvindningsomrade och hantering. Den &r avsedd fér enhetens anvindare. 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.

PRODUKTBESKRIVNING

i-Limb-hdnderna &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 en protes tillsammans med en hylsa som &r specialgjord.

Anvindare kan vilja fran ett urval av automatiska grepp och gester som hjilp i sitt dagliga liv. Beroende pa modell
kan greppen anpassas och automatiseras fér ytterligare kontroll. En éversikt éver tillgidngliga alternativ finns
i funktionsjamférelsen i tabellen nedan:

Funktionsjimférelse

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access

Alternativ

Gestkontroll | Ja - -

Appkontroll | Ja Ja Ja

Muskelkontroll | Ja Ja Ja

Nirhetskontroll | Ja - -

Tillgangliga grepp 24 18 12
Mina grepp 12 - -
Fartskning Ja Ja Ja
Driven rotation avtummen | Ja Ja -
Vari-grip Ja Ja -
Naturligt handlage Ja Ja -

Fingrarna styrs inte individuellt, men med ett automatiskt grepp kan i-Limb-anvindaren flytta fingrarna fér att nypa
ihop kring ett féremal eller gestikulera. Trining krévs for att fullt ut kunna anvinda i-Limb-handen och forsta alla
funktionella fordelar.

ANVANDNINGSOMRADE

Personer som saknar en dvre extremitet.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kinda.

AVSEDD ANVANDNING

Personer som saknar en 6vre extremitet med potential att anvinda en handprotes.
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ENHETER SOM KRAVS

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

SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varningar
i-Limb-handen:

Slutanvindaren 4r den tinka anvindare av enheten och ansvarar fér sin anvindning.

Du kan inte kdnna beréring, virme eller fukt med i-Limb-handen. i-Limb-handen 4r endast till fér lag till
mattlig aktivitet.

Anvind inte utan godkint éverdrag.

Anvind inte med ett trasigt dverdrag.

Demontera eller justera inte komponenterna.

Utfér inte service eller underhall samtidigt som handen anvinds.

Bir inte féremal enbart med fingertopparna. Bir fsremal genom att jamnt férdela vikten dver fingrarna, sa
nira knogarna och handflatan som majligt.

Far inte anvidndas 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 pé en naturlig hand.

Utsitt inte fér vibrationer.

Utsitt inte for kraftigt tryck, sarskilt pa fingertopparna och pa sidan av fingrarna.

Utsitt inte for vatten.

Utsitt inte for fukt, vatskor, damm, héga temperaturer eller stotar.

Anvind inte i farliga miljcer.

Utsitt inte fér hoga temperaturer.

Utsitt inte for 6ppen eld.

Anvind inte i en explosiv atmosfir.

Elektroden, magnetisk laddningsport, DC-porten och strombrytaren dr PATIENTANSLUTNA DELAR.
Elektroden kan innehalla nickel.

Batterier:

Skir inte av eller dndra batterikablarna.

Boj inte eller tillfor stark kraft pa batteriet.

Stick inte hal pa batteriet.

Demontera inte batteriet.

Utsitt inte for hoga temperaturer.

Elda inte pa batterierna.

Andra inte batterikablarna.

Kortslut inte batteriet.

Férvara inte batterierna i ett fordon.

Kassera batterierna i enlighet med amerikanska, europeiska eller lokala féreskrifter.

Férsiktighetsatgarder
i-Limb-handen:

Anvindaren maste félja lokala bestimmelser gillande framférande av bilar, flygplan, segelbatar av alla slag
eller andra motordrivna fordon och enheter. Det &r anvindarens eget ansvar att ta reda pa att hon eller han
fysiskt och juridiskt kan framféra ett fordon med i-Limb-handen i den utstrackning som lagen tillater.
Anvind endast med godkinda tillbehsr och verktyg fran Ossur.

Trasiga 6verdrag maste bytas ut eller repareras av en kvalificerad Ossur-tekniker eller teknisk partner.
Underhall, reparationer och uppgraderingar far endast utféras av kvalificerade Ossur-tekniker och tekniska
partners. Ossur lamnar ut information pa begiran fér att hjalpa servicepersonal att reparera en enhet.
Anvind inte en i-Limb-enhet med elektroniska enheter som dr anslutna till ett vigguttag, eftersom det kan
paverka EMG-signalen.
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— Virekommenderar inte att anvinda enheten samtidigt som du genomgar specifika undersékningar eller
behandlingar i nirheten av annan medicinskelektrisk utrustning.

— Anvind inte nir laddning pagar.

— Anvind endast med handskar fran Ossur.

Anvind alltid handskar fér att undvika risken fér 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 for att ladda Ossur-batterier.
— Inbyggda batterier far inte bytas ut av slutanvindaren.
— Batterierna far endast bytas ut av servicepersonal.

Anvind inte i-Limb-handen om det syns att batteriet har expanderat eller svillt. Gér enligt féljande:

« avbryt omedelbart laddningsprocessen

« koppla ur batteriet

flytta det till ett sikert omrade

« lamna det och observera i 15 minuter

byt ut till ett nytt batteri

ateranvind ej

« kassera eventuella lickande batterier pa lampligt sitt

Om enheten inte ska anvindas under en lidngre tid r det bra att ta ur batteriet fran protesen. Kontakta din likare
for att fa hjilp med att slutféra batteriurtagningen.

ANVISNINGAR FORSIKTIGHETSATGARDER

— Skjut tummen at sidan. Hall handtag eller liknande formade foremal sikert i handflatan néra fingrarna.
Flytta tummen till sidan s& att den inte blockerar fingret fran stingning (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 nira handflatan med alla fingrarna helt stingda. Se till att alla fingrarna &r helt stangda runt
féremalet (Bild 4).

— Hall inte fsSremal med fingertopparna eller sidan av fingrarna (Bild 5).

— Placera féremal nira knogarna nir du drar/trycker (Bild 6).

— Dra inte eller tryck pa féremal med fingertopparna (Bild 7).

— Tryck uppat med helt sluten nive med kraft vid knogarna (Bild 8).

— Tryck inte uppat med fingrarna (Bild 9).

STROM

En fulladdad enhet kan anviandas under upp till 16 timmar, beroende pé anvindning.
Om du vill ladda i-Limb-handen maste du férst ta bort protesen fran kroppen. Beroende pa modell, stinger du
antingen av den eller anvinder vinteldge genom att flytta strémbrytaren till vinster (Bild 10, 11).

Magnetisk laddningsport

Med den magnetiska laddningsporten kan batteriet laddas, strommen slas pa/av och batterinivan kan 6vervakas
pa ett enda stille (Bild 12).

Om i-Limb har ett inbyggt batteri och stéd fér magnetisk laddningsport, féljer du nedanstaende steg:

Sla pa och av enheten
— Tryck pa strémbrytaren pa laddningsporten i 1 sekund och slapp for att sla pa/av.
— Nir den dr pé: displayen lyser och ddmpas sedan till en lag niva.
— Nir den stings av: displayen lyser fullt och slicks sedan.
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Kontrollera status pa batteriets laddningsniva
— Batterinivan visas via staplarna nir strémmen &r pa.
— Varje stapel visar en niva 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 frin ett féremal och sikerstilla
sikerheten fér anvandaren.

Laddning av batteriet
VARNING! Anvind inte en i-Limb-hand nir batteriet laddas.
— Anslut laddaren till vigguttaget. Fist magnetladdaren i laddningsporten pa protesen.
— Nir den dr i vintelige visar laddaren ett svagt grént ljus.
— Nir laddningen pagar visas ett rétt ljus.
— Nir batteriet 4r fulladdat visas ett grént ljus.
— Laddningstiden dr cirka 90 minuter till 3 timmar.
— Det finns ocksa en billaddare tillginglig.

Externt batteri

— Om du har externa batterier ska du ta bort batterierna fran protesen och placera dem i laddningsbasenheten
(Bild 14). Anslut laddningsbasenheten med strémkabeln. Anslut stromsladden till vigguttaget.

— Laddningsstatus indikeras basenhetens baksida:

— Mittenlampan pa: Laddaren &r inkopplad

— 2:a och 5:e lampan blinkar grént: batterierna laddas

— 2:a och 5:e lampan lyser med fast grént ljus: batterierna laddas

— l:a och 4:e réda lampan lyser: batterifel, koppla ur och férsék igen. Om lamporna fortsitter att lysa, kontakta
din ldkare.

Stromtillforsel
FORSIKTIGT! Anvind endast Ossur-stromtillférseln for att ladda Ossur-batterier.

Tillverkare: PowerSolve

Modellnr: 000311A

Ineffekt: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,3 A Max
Uteffekt: 8,4VDC, TA

KONTROLLERA I-LIMB-HANDEN

Hitta enhetsnumret:
Enhetsnumret finns intill tummens bas (Bild 15). Fér extra sma hinder, eller dem med en flexionshandled, finns
numret i chassit.

Nir du ansluter i-Limb-handen med appen My i-Limb visas enhetens nummer pa skiarmen. Om du viljer numret

ansluts appen till i-Limb-handen. Alternativt, nér du &r ansluten till appen visas ditt telefonnummer i avsnittet "om".

Gestkontroll (endast tillgiinglig pa i-Limb Quantum-hénder)

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
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4. i-Limb Quantum-handen sparar greppet
5. Ldmna 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 6ppen, dubbelimpuls, trippelimpuls och samkontraktion.

Du kan anvinda appen fér att aktivera och programmera muskelkontrollen.

Narhetskontroll (endast tillgidnglig pa i-Limb Quantum-hénder)
Grip Chips dr sma Bluetooth-enheter som dndrar i-Limb Quantum-handens funktion nir handen kommer nira dem.
Om du vill anvinda greppchip, se till att i-Limb-handen inte &r ansluten till My i-Limb-appen.

Anslutning nis genom att halla i-Limb-handen helt ppen nira (15cm) ett greppchip. Vinta tills greppet &r
tillgangligt, vilket kan ta upp till 3 sekunder. Om du vill Iimna ett grepp som nas via nirhetskontrollen, ge en lang
Sppnasignal.

Dubbeltryck ett greppchip aktiverar greppet. Tryck snabbt pa ett greppchip tva ganger, precis som nir du
dubbelklickar med en mus. Lysdioden pa greppchipet blinkar en gang nér det lyckas.

Obs! En 3 sekunders paus mellan varje dubbeltryck krivs. Pausen hindrar greppchipet fran att felaktigt uppfatta
flera tryck p&4 mycket kort tid. Detta skulle kunna leda till att handen bérjar utféra ett grepp och sedan omedelbart
sldpper det igen.

i-Limb maste vara helt 6ppen/fingrarna éppna fér att det ska fungera.

De enskilda greppchipsen programmeras med hjilp av My i-Limb-appen och kan omprogrammeras av anviandaren
ndr som helst.

OVERDRAG TILL I-LIMB HAND

Pdtagning av éverdrag
Om du vill ta pa ett 6verdrag placerar du i-Limb-handen i den position som visas pa bild 16 och sting av handen.
Positionen kan ocksa uppnas med hjilp av snabbgreppet don/doff.

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 éverdraget nedat.
2. Nér fingrarna dr nistan dr helt i, drar du tumméoppningen dver tummen (Bild 17).

3. Dra ned resten av 6verdraget éver i-Limb-handen (Bild 18).

4. Se till att alla fingertoppar sitter bra i éverdraget.

5. Dra inte 6verdraget for tight dver handen.

Patagning av i-Limb Skin Match-6verdraget:

1. Spraya ytan med isopropylalkohol (Bild 19).

2. Vind 6verdraget till samma niva som fingeréppningarna (Bild 20).
3. Se till att fingrarna &r raka.

4. Justera 6verdragets fingerhal med handens fingrar (Bild 21).

5. Dra ner 6ver fingrarna pd i-Limb-handen.

6. Placera tummens 6ppning éver tummen.
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7. Dra forsiktigt 6verdraget dver resten av i-Limb-handen utan att applicera fér mycket tryck pa tummen (Bild 22).

8. Kontrollera sa att 6verdraget inte fastnar och att fingertopparna pa 6verdraget sitter bra pa protesens fingertoppar.

9. Kontrollera funktionen p4 i-Limb-handen och se till att den gar att ppna och stinga, och att fingertopparna &r
i samma niva.

Avtagning av éverdrag
1. Hall i-Limb-handen i samma position som fér patagning och sting av/till vintelage.
2. Dra 6verdraget uppat pa varje finger fér att ta bort.
3. Lossa forsiktigt hela verdraget utan att applicera fér mycket tryck pa tummen.
4. Fortsitt att dra dverdraget uppat tills det dr helt borttaget.

RENGORING

Rengéringsinstruktioner

i-Limb-6verdraget, elektrodytan och den magnetiska laddporten far endast rengéras med en mjuk fuktig trasa och
mild tval.

Rengor elektrodytan regelbundet.

Rengér dverdraget med isopropylalkohol en gang i veckan for desinfektion.

Obs! Sink inte ned i-Limb-hand, éverdraget, elektrodytan och laddporten i vatten. Anvind inte starka kemikalier.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Spanning Omrade 6-8,4V
Max. strom 6A

. . Uppladdningsbart litiumbatteri 7,4. V (nominellt);
Batterikapacitet 2000 mAh kapacitet, 1 300 mAh kapacitet

40kg (extra liten)

Max. handbelastningsgrins (statisk griins) 90kg (sma/medelstora/stora)

20kg (extra liten)

Fingerbelastning (statisk grins) 3kg (sma/medelstora/stora)

Tiden fran helt 6ppen till helt stingd 0,8 sekunder
Forvantad livsliangd 5ar
ez il Extra liten Sma Medium/stor
(Quantum och Ultra) QWD 472¢ 512g 528¢
Obs! Med Titanium-fingrar | WD 432g 472g 488g
blir det ytterligare 30g Bajning 572¢g 612¢g 628¢g
per hand —
Friktion 467¢g 507¢g 523g
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3 GBS Extra liten Sma Medium/stor
(Tillgang) QWD 432¢ 468¢g 478¢g
Obs! Med Titanium-fingrar | WD 392g 428¢g 438¢g
blir det ytterligare 30g Bsjning 532g 568g 578g
per hand Friktion 427g 463 g 473g
LISTA OVER DELAR

i-Limb Quantum

Kod Beskrivning

PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS

PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS

PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS

PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS

PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM

PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM

PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL

PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL

PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS

PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS

PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS

PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS

PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM

PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM

PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL

PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL

PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS

PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS

PL718000A i-Limb Quantum WD RHS

PL719000A i-Limb Quantum WD LHS

PL720000A i-Limb Quantum WD RHM

PL721000A i-Limb Quantum WD LHM

PL722000A i-Limb Quantum WD RHL

PL723000A i-Limb Quantum WD LHL

PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS

PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS

PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS
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PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS
PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL&11000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL812000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL813000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

Kod Beskrivning

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
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PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL817000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL818000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL827000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL&30000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
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PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL832000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL&34000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL835000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL837000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL&39000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

Kod Beskrivning

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS
PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS
PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
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PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL843000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
PL860000A i-Limb Access Friction RHXS
PL861000A i-Limb Access Friction LHXS

FORTECKNING OVER HUVUDKOMPONENTER

Art.kod Beskrivning

PL000290A Magnetisk laddningsbas
PLO00291A Magnetisk laddningsport
PLO00292A Magnetisk billaddare

SA000192A Batteri 1 300 mAh

SA000235A Batteri 2 000 mAh

PLO91050A Kompaktelektroder 50 Hz 300 mm
PLO91060A Kompaktelektroder 60 Hz 300 mm
PLO91127A Kompaktelektroder 50 Hz 600 mm
PLO91128A Kompaktelektroder 60 Hz 600 mm
PLO69466B Fjarrelektroder 50 Hz 300 mm
PL069467B Fjarrelektroder 60 Hz 300 mm
PLO69468B Fjarrelektroder 50 Hz 600 mm
PLO69469B Fjarrelektroder 60 Hz 600 mm
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PL544008A Digital fjarrelektrod

PL544009A Digital kompaktelektrod

092023A i-limb skin active ultra Medium RH, transparent
092024A i-limb skin active ultra Medium LH, transparent
092025A i-limb skin active ultra Small RH, transparent
092026A i-limb skin active ultra Small LH, transparent
092027A i-limb skin active ultra Medium RH, svart
092028A i-limb skin active ultra Medium LH, svart
092029A i-limb skin active ultra Small RH, svart
092030A i-limb skin active ultra Small LH, svart
PL353000A i-limb skin active RH Extra Small, svart
PL353001A i-limb skin active LH Extra Small, svart
PL353002A i-limb skin active RH Extra Small, transparent
PL353003A i-limb skin active LH Extra Small, transparent
PL353004A i-limb skin contour RH Extra Small, transparent
PL353005A i-limb skin contour LH Extra Small, transparent
PL353014A i-limb skin contour RH Extra small, svart
PL353015A i-limb skin contour LH Extra small, svart
PL354004A i-limb skin contour RH Small, transparent
PL354005A i-limb skin contour LH Small, transparent
PL354014A i-limb skin contour RH small, svart

PL354015A i-limb skin contour LH small, svart

PL355004A i-limb skin contour RH Medium, transparent
PL355005A i-limb skin contour LH Medium, transparent
PL355014A i-limb skin contour RH medium, svart
PL355015A i-limb skin contour LH medium, svart

MILJOFORHALLANDEN

Anvind inte, transportera eller férvara inte i-Limb-handen under andra forhallanden &n vad som anges

i tabellen nedan:

Anvindning Frakt Léngre forvaring
Temperatur -0°C till +40°C -25°C+70°C -25°C+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:

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

Innehaller I1C: 8456A-LE4D2 | Version V4.0 (GFSK) 2
402-2 480 MHz

Japan

Innehaller siéndare med
certifikatnummer

— 205-160268
SE

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

VARNING! Undvik att anvinda utrustningen intill eller staplad p& annan utrustning eftersom det kan medféra
felaktig drift. Om sadan anvindning krivs observerar du att denna utrustning och den andra utrustningen fungerar
normalt.

VARNING! Om andra tillbehér, givare och kablar anvinds 4n vad som specificerats eller tillhandahallits av
utrustningens tillverkare kan det leda till att utrustningen avger dkad elektromagnetisk stralning eller far minskad
elektromagnetisk immunitet och leda till felaktig drift.

Standarden SS-EN 60601-1-2:2015/1EC 60601-1-2: 2015 har implementeras fér att férhindra osikra

produktsituationer och uppfylla kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Den hir standarden definierar
olika nivaer av elektromagnetisk stralning fér medicinsk utrustning.

Ossur myoelektriska protesenheter tillverkas av Ossur hf. och uppfyller kraven i SS-EN 60601-1-2: 2015/1EC 60601-1-
2:2015 niar det giller bade immunitet och utslapp.

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.

Emissionstest Overensstammelse | Elektromagnetisk miljé — vagledning

Radiofrekvent stralning
CISPR 11

Inte tillimpbart
Batteridriven

Ossur myoelektriska protestenheter anvinder
enbart RF-energi till sin interna funktion. Darfér 4r
RF-stralningen mycket lag och orsakar med stor
sannolikhet inga stérningar pa intilliggande
elektronisk utrustning.

Radiofrekvent stralning Klass B

CISPR 11

Ossur myoelektriska protesenheter 4r lampliga att
anvinda i alla lokaler, som bostadshus och lokaler

som ir direktanslutna till det allménna

Overtonsutslapp
IEC 61000-3-2

Inte tillimpbart

Batteridriven

lagspinningsnitet som stromférsorjer byggnader

fér bostadsandamal.

Spianningsfluktuering/
flimmerutslipp
IEC 61000-3-3

Inte tillimpbart

Batteridriven

Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Ossur myoelektriska protesenheter 4r avsedda att anvindas i en elektromagnetisk miljs som anges nedan.
Kunden eller anvindaren av Ossur myoelektriska protesenheter maste sikerstilla att den anvinds i en sadan

miljé.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstimmelsenivad | Elektromagnetisk miljé — vigledning
testniva

Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golven bér vara av tré, betong eller

urladdning (ESD) £15kV luft £15kV luft klinkerplattor. Om golven ar tickta av

IEC 61000-4-2

syntetmaterial, maste den relativa
fuktigheten vara minst 30 %.

Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning bér inte
anvindas nira Ossur myoelektriska
protesenhet (giller dven kablar) dn
rekommenderat avstand som beriknats
med ekvationen tillimplig pa sdndarens
frekvens.

Snabba elektriska
transienter/skurar

Inte tillimpbart

Inte tillimpbart
Batteridriven

Inte tillimpbart
Batteridriven

IEC 61000-4-4 Inga kablar > 3m
Stét Inte tillimpbart Inte tillimpbart Inte tillimpbart
IEC 61000-4-5 Batteridriven Batteridriven

Spénningsfall,
avbrott och
spanningsvariationer
i stromkablar

IEC 61000-4-11

Inte tillampbart

Inte tillimpbart
Batteridriven

Inte tillimpbart
Batteridriven

Inga kablar > 30 m

Frekvens (50/ 60 Hz)
magnetfilt
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m
50/ 60 Hz

Batteridriven
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Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Ossur myoelektriska protesenheter 4r avsedda att anvindas i en elektromagnetisk miljé som anges nedan.
Kunderna eller anvandarna av Ossur myoelektriska protesenheter maste sikerstilla att den anvinds i en sddan

miljo.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljé — vagledning

Ledningsbunden
RF 61000-4-6

Inte tillimpbart

Ej tillimpligt
Batteridriven

Inga kablar > 3m

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

12V/m
26 MHz till
1000 MHz

10V/m
1000 MHz till
2 700 MHz

12V/m
26 MHz till 1 000 MHz

10V/m
1000 MHz till
2 700 MHz

1 kHz 80 % AM

Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning bér inte
anvindas nira Ossur myoelektriska
protesenhet (giller dven kablar) dn
rekommenderat avstand som beriknats
med ekvationen tillimplig pa sindarens
frekvens.

Rekommenderat avstand:
d=1,2VP

d=1,2VP 80 MHz till 800 MHz
d=2,3VP800MHztill 2,7 GHz

P 4r séndarens nominella maximala
uteffekt i watt (W) enligt sindarens
tillverkare, och d 4r rekommenderat
avstand i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sindare, enligt
en studie av den elektromagnetiska
platsen ska  vara mindre &n
uppfyllandenivan i varje
frekvensintervall ®

Stérningar kan uppsta i narheten av

utrustning som dr méarkt 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.

? Faltstyrkor fran fasta sdndare, som basstationer fér radio (mobil/tradlés), telefoner och landmobilradio,
amatdrradio, sindning av AM- och FM-radio och TV kan inte férutsigas teoretiskt med noggrannhet. Fér att
bedéma den elektromagnetiska miljé som uppstar av fasta RF-sindare, bér en studie av den elektromagnetiska
platsen utféras. Om den uppmitta faltstyrkan dar Ossur myoelektriska protesenhet anvands éverskrider den
tillimpbara RF-uppfyllandenivan ovan, bér du kontrollera att Ossur myoelektriska protesenhet fungerar normalt.
Om onormal funktion observeras, maste ytterligare atgirder vidtas, som att flytta eller vrida pa Ossur
myoelektriska protesenhet.
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Rekommenderat avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och Ossur myoelektrisk

protesenhet.

Ossur myoelektrisk protesenhet 4r avsedd att anvindas i en elektromagnetisk miljé dar utstralning av
RF-stdrningar kontrolleras. Kunderna eller anvindarna av Ossur myoelektrisk protesenhet kan bidra till att
forhindra elektromagnetiska stérningar genom att halla det rekommenderade minimiavstandet mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och Ossur myoelektrisk protesenhet som rekommenderas
nedan enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sédndarens nominella Rekommenderat avstand (meter) i forhallande till sindarens frekvens

maximala uteffekt iwatt | ;0 11, 4| 50 Mz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=12vVP d=1.2VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Fér sindare med en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det rekommenderade avstandet d i meter (m)
berdknas med hjilp av ekvationen som giller fér sindarens frekvens, didr P 4r den maximala uteffekten fér
sindaren i watt (W) enligt sidndarens tillverkare

Not 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, féremal och ménniskor.

KASSERING

Produktens samtliga komponenter och férpackningsmaterial ska kasseras enligt respektive nationella
miljdbestimmelser. Anvindaren bér kontakta lokala myndigheter fér att fa information om hur dessa enheter kan
kasseras pa ett miljsvanligt sitt.
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EAAHNIKA

PYOMIZTIKEZ ZHMANZEIZ

&

L

IP22

d Manufacturer - YYYY

3

R

YupPouleurteite TG 0dnyieg xpriong

E€omAiopdg Khaong Il - mapéxet Sumiiy pévwon yla mpootacia and nhektpominéia

Mpootacia évavti otepewv Eévwv cwpdtwy Stapétpou iong r peyaltepng Twv 12,5 mm Kal
TPOCTAsIA évavTl TNG EKTOEEVONG VEPOU.

SEIPIaKOG aplOudS

O povadikdg OelpIaKAG aptBUOG YIa TIG CUOKEVEG i-limb™ Quantum amoteAeitat amo to ypdupa «M»
UE 6 aAAQapIOUNTIKA Pnoia.

O povadikdg oelplakdg aptOHOg yia TIG SUOKEVEG i-limb™ Ultra amoteAeitat amé 1o ypdppa «U» pe 6
aA@aplOuNTIKA Yneia.

O HovadIKOG OEIPLOKOG aptBUOG Yia TIG CUOKEVEG i-limb™ Access amoteleital amo o ypdppa «A» pe
6 aA@apIOUNTIKA YPn@ia.

Suppoépewon AHHE: Autr n orfjpavon emdvw oTo TPoidy, Tn cuokevaaia, Ta e§aptripata f
BiBAoypagia uodeikviel OTI To TPOIOV TIEPIEXEL NAEKTPOVIKA e€apTriaTa i/Kal umatapieg mou dev
Ba mpémnel va amoppintovTal ota cupatika amoppippata oto T€Aog NG Sidpkelag (wrg TouG.
Mpokelpévou va eunmodioouv evdexoueves {NUIEG oTo EPIBAANOV 1 TNV avBpWTIVN LYEIa ammo TN pn
€NEYXOUEVN ATTOPPIPN TWV ATTOPPIUUATWY, Ol XPROTES IPETEL va Slaxwpiouv auTd Ta avTiKeipeva
amd aA\oUG TUTTOUG ATTOPPIMHATWY Kal Va T avaKuKAWvouv umebBuva, umootnpifovTag €101 Tn
Buwotun emavaypnaotponoinon Twv VAIKWV mopwv. Ot xprioTteg Ba MPETEL va EMKOIVWVOUV LE TOUG
TOTTKOUG KPATIKOUG POPEIG WOTE va AABouv TANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV avakUKAwon A TV
anmdppIPn AUTWV TWV AVTIKEIUEVWY UE TPOTIO A0PAAN yia To TIEPIBAANOV.

MPOKEIPEVOU VA TIPOOTATEVCETE TOUG PUOIKOUG TTOPOUG KAl VA TIPOWBOETE TNV
EMTAVAXPNOIUOTTIOINCN TWV LAIKWVY, SlaxwpileTe TIG umatapieg kat Ta NAEKTPIKA e€aptripata and
GANOUG TUTTOUG ATTOPPIMUATWY KAl AVAKUKAWVETE Ta SwPeAv HEOW TOU TOTIKOU CUCTIHATOG
EMOTPOPIG NAEKTPOVIKWV EAPTNHATWV.

Kataokeuao T Kat £€T0G KATAOKEUNG

Evpwmaikni Zuppodpewon

Epappolopevo pépog padloouyxvotitwy
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OAHTIIEX XPHXEHX

XEPI I-LIMB

To xépti-Limb® avagépeTal we «n oUOKeUr» OTO £yypago Tou akoAouBel. To Tapov €yypa@o mapéxel TANPOPOPIEG OXETIKA
UE TIG eVOEIEEIG XPriONG KAl TOV XEIPIOUO TNG CUOKEVNG. Mpoopiletal yia Tov Xprotn TG CUOKEUNG. H cuokeun pmopei va
puBUIOTE] Kat va ToroBeTnBei pévo amnéd sidikeupévo emayyehpatia vysiac, e€ouciodotnuévo ané thv Ossur uetd ané tnv
OAOKAPWON TNG AVTioTOIXNG EKMAidELONG.

Ot mapouoeg Odnyieg Xpriong agopouv ta e€n¢ mpoidvta: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, avaloyikd
NAeKTPOSI, HayvnTIKR BUpa OPTIONG, OPTIOTH PEUUATOC KAl AUTOKIVATOU.

MEPIFPA®H MPOIONTOX

Ta xépta i-Limb gival pia ogipd and mpooHEeTIKA XEpLa TOU amoTEAOUVTAL Ao EMUEPOUG UnXavokivnTa SAKTUAG, avixveuon
QVAPOVAG KAl HIa EQapUoyr EAEYXOU AmOKAEIOTIKAG KUPIOTNTAG Yia cUCKeLEG Apple iOS ( €1k. 1a). H eTikéTa Tou mMpoidvTog
Bpioketat oTnVv mMAdivi MAgupA TNG oUOKEUNG. ( €1K. 1b). H cuokeur cuvappoloyeital wg Pépog TG mMpobeorg oag padi pe
W Okn TPOCAPUOCHEVN YIa E0AE A6 TOV 1ATPO 0AG,.

OL XPrOTEG UITOPOUV va MAEEOUV ammd TIOIKING AUTOHATOTTOINUEVWY AABWV KAl XELPOVOLILWY TTou Ba cupdlouv otV
OAOKANPWON TWV KABNUEPIVWY EPYACIWV TOUG. Avdhoya He To HoVTENO, ot AaPEG ival EQIKTO va TTPOCAPHOCTOUV Kal va
autoparonoinBoulv yia emmAéov éeyxo. Mia emokdmNnon Twv S1aBéoipwy emMAoywv eEAéyXoU BPIioKETAL GTOV TOPAKATW
Tivaka OUYKPIONG XapOKTNPIOTIKWV:

ZUYKPION XAPAKTNPIGTIKWV

i-Limb Quantum | i-Limb Ultra i-Limb Access

EmMoyég ehéyxou

‘EAeyxog xelpovopiwv | Nat - -

‘EAeyxog epappoyric | Nat Nat Naut

‘EAeyxog puwv | Nau Nau Nat

‘EAeyxoc eyyvtntag | Nat - -

A0Bétel \aBég 24 18 12
Ot \afég pou 12 - -
‘00non taxutntag Nat Nat Naut
Mnxavokivntn meploTpo®n avtixelpa Nat Nat -
Vari-grip Nat Nat -
Duoikn Aettoupyia xeplov Nat Nat -

Evi) Ta SAKTUNa SeV ENéyxovTal EEXWPLOTA, Ol AUTOUOTOTTOINUEVEG AABEG EMTPEMOUV OTOUG XPHOTEG TWV XEPLWV i-Limb va
HETAKIVOUV Oplopéva SAKTUAA yla va TTIAGOLV éva QVTIKEIMEVO HETAEY TwV SAKTUAWV 1} va KAVOUV Hla XELPOVOia.
Anatteitat ekmaideuon yla tnv mrpn aglomoinon tou xeptou i-Limb kal tnv mAfipn Katavonon AWV Twv AEITOUPYIKWV TOU
TINEOVEKTNUATWV.

ENAEIZEIZ XPHXHX

ATopa € ATTOUCIA AVW AKPOU.

ANTENAEIZEIX

Kapia yvwotn.

MPOOPIZOMENH XPHZH

ATopa pe amouacia dvw akpou Kat SuvatdtnTa xprong mpdBeong dvw Akpou.
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ATNAITOYMENEX XYXKEYEX

HAqpn twv epappoywv My i Limb kat Biosim pmopei va mpaypatomoinBei amoé to Apple Store. Na Tig 500 autég epappoyeg
amnaiteitat cuokeury Apple iOS mou va urootnpileTal amé Tov KataokevaoTh, T.Y. iPhone 1 iPad. Avatpé&te oto Apple Store
yla TN SUUBATOTNTA TWV CUCKEUWV.

OAHTIEX AZOAAEIAX

MNposgidomomoeig
Xépti-Limb:

— O TeNIKOG XPNOTNG €ival 0 TPooPI{OUEVOG XEIPIOTAG TNG CUCKEUNG Kal gival urmeuBuVoG yia T Xpron Tne.

— To xépti-Limb Sev mapéyxel aiobnaon, emopévwg n BepuotnTa Kat n vypacia Sev yivovtat aiodntég amod tov Xprotn.
To xépti-Limb mpoopietatl pévo yia §pactnplotnTeG XapnAov £wg HETpLou emméSou Kpouong.

— Mn XpnotUoTOIEITE XWPIG EYKEKPIUEVO KANUUMAL.

— Mn xpnotgomoleite pe KAAUHHA TIOU €XEl UTTOOTEL {NpId.

— Mnv amocuvapONOYEITE Ta E£APTAATA I} TPOTTOTIOLEITE PE OTTOLOVOHTTIOTE TPOTTO.

— Mnv emoKeVALETE 1} EKTENEITE CUVTAPNON EVW N CUCKEUN BPIOKETAL OE XPrion.

— MnV HETAPEPETE AVTIKEIPEVA XPNOIMOTTIOIWVTAG HOVO TIG AKPEG TwV SAKTUAWV. METAPEPETE TA AVTIKEIMEVA PE
opoldpop@n Katavopr Tou Bapoug oTa SAKTUAG, 600 TO SUVATOV TTO KOVTA 0TI apBPWOELS KAt TNV TAAAUN Tou
XEPLOU.

— Mn xpnotdomoleite yia Bapid goprtia.

— Mn XPNOIUOTIOIEITE PUE UNXAVI LATA PE KIVOUUEVA UEPN TIOU UITOPE( VA TIPOKAAEGOUV TPAUUATIONO 1y {npid.

— Mn xpnotdomoleite yla akpaieg 5paotnpldTNTEG Tou Ba HImopoUscav va TTPOKAAEGOUV TPAUUATIOHO Kal O€ éva
PUOLKO XEPL.

— Mnv ekBétete Tn ouokeur| o€ SovioElG.

— Mnv ekBétete o€ Suvapel uPnANG évtaong, ISLAITEPA OTIG AKPEG Kal 0T TAAIVA pépn Twv SAKTUAWV.

— Mnv ekBETETE TN CUOKEUN OTO VEPO.

— Mnv ekBétete o€ umepBoAIKN LYpPAsia, LYpPd, OKOVN, UPNAEC BEPUOKPATIES I} UNXAVIKH KATATTOVNON.

— Mn xpnowdomoleite o€ emkivouva mepiBarlovra.

— Mnv ekB€TeTE TN OUOKELN O€ LYNAEG BEPUOKPATIEG.

— Mnv eKBETETE TN CUOKEUN OE AOYEG,.

— MnV XpNOIUOTIOIEITE 1) EKOETETE O EKPNKTIKEG ATUOOPAIPIKEG CUVONKEG.

— To nAekTpdS10, N payvnTIKA BUpa POPTIONG, N BUPA CUVEXOUG PEVUATOG KAl TO MITAOK SIOKATTTN gival
EOAPMOZMENA TMHMATA.

— To nAekTPASI0 PMOpPE( va TIEPIEXEL VIKENLO.

Mnartapieg:
— Mnv kéBete ) Tpomomoleite Ta kKAAWSIA TNG Uratapiag.
— Mn Mvyiete i aokeite umepBolikn mieon otn pymatapia.
— Mnv tpundte T pratapia.
— Mnv amocuvapuoloyEiTe Tn pumatapia.
— Mnv ekBétete Tn pmatapia o€ uPNAEG BeppoKpPaTieS.
— Mnv tomoBeteite Tig pmatapieg o€ KAiBavo anoTéppwong.
— Mnv aM\alete Ta KOAWSIA TWV AKPOSEKTWV TN UImatapiag.
— Mn BpaxUKUKAWVETE TN pmatapia.
— Mnv amoBnkKeUVETE TIG UMATAPIEG HECA O€ OXAMATA.
— ATTOPPIMTETE TIG PIMATAPIEG CUPPWVA HE TOUG KAVOVIOHOUG TTou toxUouv oTig HIMA, tnv Eupwmaiki Evwon i
TOTIKA.

Mpogulageig
Xépti-Limb:

— O1XPNOTEG TIPETTEL VO CUMHOPPWVOVTAL E TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG YIa TN AEITOUPYIa AUTOKIVATWY,
0EPOOKAPWY, TTAEOUHEVWV TIAVTOG TUTTOU KAl OTTOLOUSHTIOTE ANAOU PNXAVOKIVNTOU OXHATOG 1} GUOKEUNG.
Armrotelei amoKAEIOTIKR) €UBUVN TOU XPROTN va avalnTroel emPBeRaiwon OTL €ival CWHATIKA KAl VOUIKA IKavOg va
0odnynoeL xpnotpomolwvTag To Xépl i-Limb kat otov péyioto Babuod mou emtpémetat amé Tov vopo.

— Xpnolyomolgite pOvo Pe eykekpiuéva eEapthpata kat pyaheia Ossur.
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— Ta KATECTPAUMEVA KOAVUHATA TIPETEL VA AVTIKAB{oTAVTAL 1) VA EMIOKEUAOVTAL ATTO EIGIKEUHEVO TEXVIKO ) TEXVIKO
ouvepydtn tne Ossur.

— Ot epyacieg ouvTriipnong, EMOKEUNG KAl avaaduiong emrpémeTal va ekTeAouvTal pévo amd eISIKEVUEVOUG
TeXVIKOUC Kall TeXVIKOUG ouvepyateg Tng Ossur. H Ossur Ba mapdoyel, Katomy arthuatog, minpo@opisg mou Oa
Bonbrioouv To MPOCWTTIKG GEPRIG TNV EMOKEUN TNG CUOKEUNG.

— Mn xpnotdomoleite Tn cuokeun i-Limb yla Tov XEIPIOHO NAEKTPOVIKWY CUCKEVWV TToU gival ouvSeSepéveg oe Tpida,
KaBWE aUTO Umopei va emnpedoel To ofjpa nAekTpopuoypagiag (EMG).

— Agv ouvIoTATAL VO XPNOIUOTIOLEITE TN CUOKEUH VW UTTOBANNECTE O€ OUYKEKPIMEVEG EEETADEIG 1} Beparmeieg dTav
Bpiokeote o€ Apeon yertviaon pe AAOV NAEKTPIKO 1ATPIKO EEOTIAIOUO.

— Mn xpnolpomoleite Katd Tn SIdpKeLa TG POPTIONG.

— Xpnoluorolsite pévo pe yavtia mou mapéxovtat and Ty Ossur.

— XPNOIUOTIOLEITE TAVTA E YAVTIA YO VA ATTOQUYETE TOV KivEUVO NAEKTPOOTATIKIG CUCCWPEVONG KAl EKPOPTIONG.

— Mn xpnotpornoleite 6To déppa Aootov pe Baon to metpéhalo, T.y. faleivn.

— Mnv ekBétete 10 NAeKTPOSI0 OE PUTIOUG 1) LYPA.

Mnatapiec:
— Me auTrv Tn GUGKeULR Ba IPEMEL va XPNOIUOTIOIoUVTal H6vVo pmatapieg tng Ossur.
— Xpnotuoroteite pévo tov goptioth Ossur yia va gopTioete Ti¢ pumatapieg Ossur.
— Ol eowteplkéG pmatapieg Sev mpémel va avtikabiotavtat amé Tov TENIKO XproTn.
— Opnatapieg mpémel va avtikadiotavtal KaBe XpOvo Povo amod To MPOCWIKO GUVTAPNONG.

Mn xpnotpomoteite 1o xépt i-Limb edv n pmatapia epgavifet epgavr) S10ykwon 1 €Xel YOUOKWOEL ETTIKOIVWVIOTE PE ToV
1aTPd oag Kal TPOPEiTe OTIG NG EVEPYEIEG:

Slakoyte apéowg tn Stadikacia poépTIoNnG

amoouvd£oTE TN Hnatapia

UETAPEPETE OE AOPANEC UEPOG

a@AOTE Kal TapaTNPAOTE yia 15 AemTd

QVTIKATOOTHOTE e VEa pmatapia

Un XPNOIHOTIOINCETE EavA TN pmatapia

anmoppinTeTe KAatdAnAa tuxdv umatapieg mou mapouatdlouv Siappor

Edv n ouokeun Sev mpdkeltal va xpnaotponolnbei yla HeYaAUTEPO XPOVIKO SIA0TNUA, CUVICTATAL N aaipesn TNG umatapiag
and tnv mPOBEeon. EMKOWVWVAGCTE HE TOV 1ATPO 00G YIa TNV EKTEAEON aUTAG TNG Stadikaaoiag.

OAHTIEX AZOANOYZ XPHZHX

— Inmpwéte Tov avtixelpa mpog to MAAL Mpémel va kpatdte A£G 1) avTIKEINEVA TTAPOUOLIOU OXUATOG UE ACPANEL
oTNV MaAApn, Kovtd otn Baon twv SakTuAwv. METAKIVAOTE TOV avTixelpa mPog To AL, WOTE va pnv epmodilel To
KAgioldo Tou Seiktn ( €1K. 2).

— Mnv gpmodilete to Seiktn va KAgivel YOpw amd Aemtdtepa avTikeipeva. H ao@AlEla HETAQOPAG TOU AVTIKEIUEVOU
EVTOG TOU XepLoU i-Limb Ba pewwBei av ta Saktula Sev pmopouv va TPoCapHOCTOUV GTO OXIjHa Tou ( €IK. 3).

— Tpémel va KPATATE TA AVTIKEPEVA KOVTA 0TNV TTOAAWN, HE OAa Ta Saktula mAnpwg KAEoTA. Na BeatwveoTe ot
6N Ta SAKTUAA KAEiVOUV TTANPWG YUpwW amd Ta AVTIKEipEVa ( €1K. 4).

— Mnv KpOTATE QVTIKE(PEVA PE T AKPA 1) TA TTAAIVA Twv SaKTUAwV ( €1K. 5).

— TomoBeteite Ta AVTIKEIPEVA KOVTA OTIC APOPWOELG OTAV TPARATE/OTIPWYVETE ( €IK. 6).

— Mnv TpafdTe 1) OTIPWYVETE AVTIKEIPEVA HE T AKPA TwV SAKTUAWV ( EIK. 7).

— Na va onpwéete mpog ta emdvw, KAgivete mARpwg tn ypoBid kat Balete Suvaun oTig apBpwaelg ( €IK. 8).

— Mn xpnotpomoleite Ta SAKTUAA Yia va OTIPWEETE TIPOG Ta EMAVW ( €1K. 9).

TPOOOAOXIA

‘Otav gival MARPWE QOPTIOUEVN, N CUCKEUN UITOPE( va Xpnotpomoindei yia £éwg kat 16 wpeg, avaloya Ue T xprion.
lNa va gopTioeTe 10 ¥épti-Limb, apaipéote To mpwta amd To uToAeIMdpEVO Akpo. Avaloya e TO HOVTENO, TIPETTEL EITE va TO
QTIEVEPYOTIOINOETE EITE VA TO BECETE OE AVAOVH, HETAKIVWVTAG TOV SIAKOTITN 1oXVOG 0TV aplotepn Béon (Eik. 10, 11).
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Mayvntikr) 8bpa péptiong

H payvnTiki B0pa @opTIoNG EMTPEMEL TN POPTION TN UMTATAPIAG, TNV EVEPYOTTOINON/AMEVEPYOTIOINON TNG TPOoPodosiag
KAl TNV TapakoAouOnon tng evamopévouoag oTtddung Tng prmatapiag, 6Aa amé to idto onpeio ( €1k. 12).

Eav 1o i-Limb S106étel eowTtepikn pmatapia kat umootnpilel payvnTikn BUpa @épTiong, akoAouBnoTe Ta ¢ Pripata:

Evepyormoinon Kat anevepyomoincn TG GUGKEVNG
— Matriote Tov S1aKOTTN 0TN BUPA POPTIONG Yia T SEUTEPONETTTO KAl APHOTE TOV Yla Evepyomoinon/
amevepyomoinon.
— ‘Otav n ouokeun evepyomoinBei, n 006vn Ba avayel MARPWC Kal, 0T CUVEXELD, O QWTIOPOG Ba XapUNAWOEL
— ‘Otav n cuokeun anevepyornolnBei, n 086vn Ba avaypel MArpwe Kai, oTn cuvéxela, Ba ofroeL.

‘EA€yX0G TG KATAGTAONG OTAOUNG POPTIONG TG pUIatapiag
— H otdbun @dptiong TG pmatapiag umodelkvueTal amd Tig pARSOUG OTAV N CUOKEUN €ival EVEPYOTIOINUEVN.
— KdBe pwtiopévn pdaBdog umodeikviel TOCOOTO 0TABUNG POPTIONG 20%. O aptBuog Twv pdpdwv mou avdBouv
UTTOSEIKVUEL TNV LOXV TTOU ATTOUEVEL OTNV patapia.
— ‘Otav n otddun TG pmatapiag GTAcEL To 5%, avaBel n KOKKIVN TTpogldomoinan XapunAng pmatapiog ( €. 13). To
QWG avAapet yia 3 Aemtd Kai, 0Tn CUVEXELQ, N CUCKEUH amevePyoToleiTal autdpata.

THMEIQXH: urtdpyxel S100£010 amoBepaTIK EKTAKTNG AVAYKNG YO TNV EVEPYOTIOINON KAl AEAEUBEPWON TNG CUCKEUNG
amd €va aVTIKEIPEVO, WOTE va SIAPUAACOETAL N ACPAAELD TOU XPAOTN.

DopTion TG pmarapiag
MPOEIAOMOIHZH: Mnv TomoBeteite To Xépl i-Limb étav gopTiel n umatapia.
— Zuvd£OTE ToV POPTIOTH PEVUATOC OTNV TPICa. ZUVOECTE TOV HAYVNTIKO POPTIOTH 0Tn BUpa YopTIoTH TToU
Bpioketat otV mpdOeon.
— ‘Otav BpiokeTal 0 KATACTACN AVAUOVAG, N LOVASA QOPTIOTH EKTEUTTEL £Va aXVO TIPAGCIVO GWCG.
‘Otav n @option PBpioketal og eEENEN, ep@avileTal €va KOKKIVO QWG.
— ‘Otav n CUOKEUN éxEl POPTIOTE TAPWG, EpPavifeTal éva TPAGIVO QWG,.
Xpovog @dptiong: amd 90 Aentd £wg 3 WPECG.
— AlatiBeTal emiong YOPTIOTAG AUTOKIVATOU.

E§wtepiki pratapia

— Edv éxete e§WTEPIKEG UMATAPIES, APAIPEDCTE TIG UITATAPIES ATO TNV TIPOOEDN Kal EI0AYAYETE TIG 0TN povada Baong
@opTIong ( €1K. 14). TuvdéoTte Tn povada BAong eOPTIONG HE TO KAAWSIO TPoPodoaiag. ZuvdéoTe To KaAWSI0
TPOoYodociag otnv mpia.

— H katdotaon ¢éptiong umoSeIKVUETAL OTO TTIOW PEPOG TNG povadag Baong:

— H peoaia Auyvia gival avappévn: o opTIoTHG ival ouvdedepévog

— H2n kat n 5n Auxvia avaBoofrivouv pe mpdoivo Xpwia: ol pratapieg @optifouv

— H2n kat n 5n Auxvia avaBouv oTaBepd Pe TTPACIVO XPWHA: Ol UITATAPIES EiVal POPTICHEVES

— Hn kat n 4n kékKivn Avxvia givat avappéveg: o@diua pratapiac. Amoouvdéote kat Sokipdote avd. Eav ot
Auyvieg e€akoAouBolv va avapouy, EMKOIVWVAOTE HE TOV 1aTPd GaG.

Tpogodotiko
MPOXOXH: XpnolHomolEiTe HoVOo To TPoPodoTikd TnE Ossur yia va @opTiceTe Ti¢ unatapieg tng Ossur.

Kataokevaotng: PowerSolve

Ap. HovTéNOU: 000311A

Eicodoc: 100-240 Vac, 50-60Hz, 0,3 A Méy.
‘E€odoc: 84VDC, 1A
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EAEFXOXTOY XEPIOY I-LIMB

Avayvwpion Tou aplOpol GUGKEVNG:
O apBpog ouokeunig Bpioketal kKovtd otn Bacn Tou avtixelpa ( €1K. 15). Zta TOAV pIKPA Xépla 1 oTta Xépla pe Flexion Wrist,
0 ap1OUOC BpioKeTal EVTOG TOU OKENETOU TNG CUOKEUNG.

‘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 HE TO XEPL i-Limb. EvalakTikd, étav éxete ouvSeBei pe TNV epapuoyn, o
apOUOG CUOKEUNG 00G EpavieTal oTnv evotnta «About».

‘EAeyxo¢ Xeipovopiwv (SitaBéoipo povo oe xépta i-Limb Quantum)

Emtpénel tv mpdofaon o€ autopatomoinuévn AaBr HEow piag Opalng Kivnong tTng mpdBeong mpog pia amo Ti¢ TE0oEPIS
KaTeVOUVOEIC (EUTTPOC, TTiow, aplotepd 1 Se€1d). Ot AaBég mou mpoypappatifovtal yia kdbe katevBuvon mpooapudlovtal
OTIG AMAUTAOELG TOU XPOTN XPNOIHOTOIWVTAG TNV EQapuoyr My i-Limb.

MNa va anokToeTe MPOcBacn 6Tov EAEyX0 XEIPOVOLIWV:
1. Kpatriote 10 ¥épt i-Limb mapd\nha mpog 1o é8agog (SnAadr pe Tov aykwva Auyiopévo katd 90°)
2. AloTnPROTE AVOIXTO OrHa MEXPL VA TIAPATNPNOETE cUOTIAON ToU SEiKTn
3. MetakiviioTe to xépt i-Limb Quantum (evtdg 1 SeutePOAEMTOU) TTPOG TNV KATEUOUVON TIOU AVTIOTOIKE TNV EMBUKUNTN
AaBn
4. To xépti-Limb Quantum Ba mpaypatomoiost tTn Aafn
5. Na va Byeite and tn Aafry, S1aTnPAOTE AVOIXTO ORpA PEXPL TO XEPL va Byet amd Tn Adafn

H mpoemAeypévn puBuIon yia Tov XEIPIoUS XELPOVOULWY Eival N avolyTH TOAGUN, WOTACO UMOPEITE EVANAKTIKA va
ATIOKTAOETE MPOOBAON 0TN AEITOUpPYia XPNOIHOTTIOIWVTAG CUVSIEYEPON. MTTopeite va aAAEETE auTrv TN pUBUION HECW TNG
e@appoyng My i-Limb.

‘EAeyxo¢ epappoyng (Stabécipo o€ 6Aa Ta xépia i-Limb)

Mmopeite va anmoktrioeTe mpdofaon o€ pia autopatn Aapr Ye To matnua evog eikovidiou otnv epappoyi My i-Limb. Autég
ot hafég ovopdlovtat quick grip (ypriyopeg AaBéq). To xépt i-Limb Byaivel amo ) Aapn étav matrioete {avd To glkovidio iy
emAEEeTE éva ANNO €1KoViSI0 yia gioodo og AAAN Aapn).

‘EAeyXo¢ puwv (taBéoipo og 6Aa ta xépia i-Limb)

O1 EvEPYOTIOINTEC Eival OUYKEKPIMEVA MUTKA OHATA TTOU HITopoUV va xpnotuomotnfouv yia mpdoBaocn ot pia
autopatonoinpévn Aafr. Yndpyouv 4 mbavoi puikoi EVvEpYOTToINTEG: avoLXTO O, SIMAGE TTAAROG, TPITAGG TTAAOG Kal
ouvdiéyepon.

Mmopeite va XpnOIUOTIOINCETE TNV EQAPHOYH VIO VO EVEPYOTTOINOETE KAl VA TIPOYPAUMATIOETE TOV ENEYXO HUWV.

‘EAeyxoc eyyutntag (S1a0éoipo povo oe xépia i-Limb Quantum)

Ta Grip chip eivat pikpég ouokeuég Bluetooth mou aAd{ouv tn Aettoupyia Tou Xeptov i-Limb Quantum étav To xépt
TANo1&del mpog auTd.

Ma va xpnowponoioete ta Grip Chip, BefaiwBdeite 61110 XEPLi-Limb Sev givat cuvdedepévo otnv epappoyn My i-Limb.

Mmopeite va amoktroete mpdoBacn otn AelToupyia eyyvTnTag Kpatwvtag To Xépt i-Limb mirjpwg avolytd kovtd (oe
améotaon 15 cm / 6") og éva Grip Chip. Mepipévete péxpt va emrteuxOei n mpooBaon otn Aapr). Evoéxetal va xpelaotovv
€wg kat 3 deutepdAenta. Na va Pyeite and pia Aapr otnv omoia éxete mMpdoBaon HEow Tou EAEyXOU yyuTnTag, SlatnpnoTe
TIAPATETAPEVA AVOLKTO ORua.

To 8umAé ayytypa oe éva Grip Chip evepyomolei Tn Aapn. Ayyi€te ypriyopa éva Grip Chip 600 @popéc, akpiBwg Omwg KAveTe
SumAS KNIk o€ éva movTikt urtodoyloTh. H evdeiktikn Auxvia LED oto Grip Chip avaoofrivel pia gopd dtav to dyytypa givat
ETTUXEG.

THMEIQXH A: anratteital mavon 3 SeUTEPONETITWV HETAEY EVOG SIMAOL ayyiyHATOG Kal Tou eMOpevou. H mavon amotpémnel
TOV E0QANUEVO EVTOTIIOUO TTOANATTAWY ayYLyHATWV amo To grip chip og oAU oUVTOUO XPOVIKO SidoTnua. AuTo pmopei va
TIPOKAAEDEL €(0080 Kal, 0T CUVEXELD, apéowe avd €é§€0do Tou Xxeptol amd pia Aapn.
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To i-Limb mpémnel va givat MAfpwg avolxto/pe Ta SAKTUAA aVOIXTA OE aVAHOVI TIPOKEIMEVOU Va ival ETITUXIAG N Agltoupyia
£yyUTNTAG 1 TO AyylyMa.

Ta pepovwpéva Grip Chip mpoypappatifovtal xpnolpomolwvTag TNy epapuoyn My i-Limb kat ymopoutv va
EMAVATIPOYPAUUATIOTOUV AT TOV XPr0TN avd TAoa OTIyur.

KAAYMMATA XEPIOY I-LIMB

Epapuoyn kaAUpparog
M va EQapuOoETE éva KANUPHA, HETAKIVAOTE To XE€PL i-Limb otn B€on mou @aivetal oTo oxrua 16 Kal amevePYOTIOIOTE TO
xépt. H B¢on pmopei emiong va emteuxOei pe tn xprion Tou quick grip epappoync/agpaipeong.

MNa v epappoyn Twv kaAvppatrwy i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour kat i-Limb Skin Natural:
1. EuBuypappioTe To KAAUPpA Pe Ta SaXTUAA To XEPLoU i-Limb kat cUPEeTE TO KANUUMA TIPOG TA KATW.
2. 'Otav n epappoyn ota SAktuAa givat oxedov mAnpng, TPAPRETE To Avotypa Tou aVTiXElPa EMAVW ATd ToV avTiXelpa
(&k.17).
3. TUpete 10 UMOAOITTO KANUMUA EMAVW OTO XépLi-Limb ( €1k, 18).
4. BeBawwBeite 611 To AKpo kABE SakTUNOU €xel TOTOBETNOEL 0TO KAAUMMA.
5. Mnv Tpaf3dte 10 KAAUUHO WOTE VA EQAPUOCEL TTOND OQIXTA EMAVW OTO XEPL.

MNa v epappoyn Tov kaAvpparog i-Limb Skin Match:

. WekAOTE TNV EEWTEPIKN EMPAVELD LE IOOTTIPOTIUAIKT AAKOOAN ( €1K. 19).

2. AvaoTpEPTE TO KANUPHA £WG TO EMMESO TWV AVOLYHATWY TwV SAKTUAWV ( €1K. 20).

3. BeBawwBeite 611 ta Saktula gival og guBeia Béon kal dxt cuvenTuypéva.

4. EuBuypappioTe Tig omég Twv SAKTUAWY TOu KOAUMHATOG HE Ta SAKTUAA Tou xeplov ( &IK. 21).
5. Tpapnéte mpog ta K&Ttw, mPog ta SAKTUAA Tou Xeplov i-Limb.
6
7

—

. TOMMOBETOTE TO AVOLYHA TOU AVTIXEIPA EMTAVW ATTO TOV AVTIXELPA.
. TpaPn&Te MPOOEKTIKA TO KAAUUMA EMAVW OTO UTTOAOITTO XEpPL i-Limb, xwpig va aokeite umepPoAikn mieon otov
avTixelpa ( €1k, 22).
8. ENéy€te To KAAUPMA YIo TTUXWOELG Kat BeBalwOeite OTL ol AKPEG TOU KAOAUUHATOG £X0UV TOTTOBETNOEL TANPWG OTIG
AKPEG TWV SAKTUAWV.
9. ENéy€te Tn Aertoupyia Tou Xeptov i-Limb kat Befaiwdeite 6T1 givatl eQIKTO TO TMANPEG AVOIYHA KAl KAEIGIHO, KABWE Kat
0TI 01 AKpeC Twv SaKTUAWV gival EUBUYPAUUIOUEVEG.

Agpaipeon 6Awv Twv KaAvppdTwv
1. MeTakIviioTe To X€pt i-Limb otnv iSia B€on 6mwg Kat yla TNV papuoyr Kal TNy anevepyomnoinon/petapaon o
KATAOTAON AVAMOVNAG.
2. TpaPri&te To KANUPUA TIPOG Ta EMAVW O KABE SAKTUNO yla VA TO AQAIPECETE.
3. ApaipéoTe MANPWG TO KAAVIHA PE TIPOCOXT, XWPIG VO aoKeiTe uEPBOAIKN THEON GTOV avVTixXElpa.
4. Tuveyiote va TpaBdTe To KANUPMA TIPOG TA EMAVW PEXPL VA apalpeBEi TANPWG.

KAGAPIZMOX

0dnyigc kaBapiopov
To kdAuppa xeptov i-Limb, n emedvela nAektpodiwv kat n payvntikn BVpa @épTIoNG UmoPoUV va KABAPIoTOVUV HOVO UE
£va LOAaKO LYPO TTAV KAt HTTIO GATTOUVL.

KaBapilete TakTikd tTnv eM@Avela NAeKTPOSiwv.
KaBapilete T0o KAAUUpA UE 1I0OTTPOTTUAIKE AAKOOAN Hia popd tnv RSoudda, WoTe va CUPPBANETE 0TNV amoAUuavon.

THMEIQXH: pn BuBilete 10 X€PL, TO KANUPMA, TNV EMPAVEID NAEKTPOSIWV 1 TN HayvNTIKA BUpa eopTIoNG i-Limb oTo vepd.
Mn xpnotuomoleite loXUPA XNUIKA.

152



TEXNIKEZ MPOAIATPADEX

Taon EVpog6-8,4V
Méy. pebpa 6A
D et Mo 143 omuer)
Méy. 6p1o popTiou xeploL (oTaATIKO 6p10) 40kg /881b (moXy Hleé) . .
90kg / 1981b (ikpd/pecaio/pueyaho)
DopTio PETAPOPAG SAKTUAWV (OTATIKG 6pI0) g(z) tg ; ‘7“1‘ :E gzﬁ()\pbé%;%?i)o/“evé)\o))
Xpovog amd mMAfpeg avolypa £wg MARPEG KAEiowwo | 0,8 deutepolenta
Avapevopevn Stdpketa {wng 5¢ém
Bdpog ouokeunc MoAU pkpo Mikpo Méeoaio/peydlo
(Quantum kat Ultra)

QWD 4729/1,04lb 512g/1,13lb 528g/1,16lb
f.:ﬁi::: :‘T;';':,g:fxc:"méw WD 4329/0951b 4729/1,041b 4889/1,081b
309g/0,07Ib ava xépt Flexion 572g/1,261b 612g/1,35Ib 6289/1,38Ib

Friction 4679/1,03lb 507g/1,12lb 523g/1,15Ib
Bdpog ouokeunc MoAU pkpo Mikpo Méeoaio/peydlo
(Access)

QWD 4329/0,951b 4689/1,03Ib 4789/1,05Ib
fﬂ:‘i‘i‘::2;1;%32;‘;:‘);:m"“w wD 3929/0,86lb 4289/0,94lb 4389/0,971b
309/0,07 b ava xépt Flexion 5329/1,17lb 5689/1,25lb 5789/1,2271b

Friction 4279/0,94lb 4639/1,021b 473g/1,04lb
KATAAOTOX EZAPTHMATQON
i-Limb Quantum
Kwdikdg Neprypaen
PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS
PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS
PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS
PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS
PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM
PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM
PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL
PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL
PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS
PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS
PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS
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PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS
PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM
PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM
PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL
PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL
PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS
PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS
PL718000A i-Limb Quantum WD RHS
PL719000A i-Limb Quantum WD LHS
PL720000A i-Limb Quantum WD RHM
PL721000A i-Limb Quantum WD LHM
PL722000A i-Limb Quantum WD RHL
PL723000A i-Limb Quantum WD LHL
PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS
PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS
PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS
PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS
PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
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PL811000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL812000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL813000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

Kwdikdg Meprypapn

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
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PL817000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL818000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL827000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL830000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL832000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL834000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL835000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL837000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL839000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

Kwdikog Neprypaen

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS
PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
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PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS
PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL848000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
PL860000A i-Limb Access Friction RHXS
PL861000A i-Limb Access Friction LHXS
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KATAAOTOZ KYPIQN EZAPTHMATQN

Kwdikd¢ e§aptiiparog NMeprypapn

PL0O00290A Bdon payvntikol gopTioTh

PLO00291A BUopa payvnTikou @opTioT:

PL000292A MayvnTiko¢ QopTIoTHE QUTOKIVHTOU
SA000192A Mmatapia 1300 mAh

SA000235A Mmatapia 2000 mAh

PLO91050A Supmayn nhektpodia 50 Hz 300 mm
PLO91060A Supmayn nAektpodia 60 Hz 300 mm
PL091127A Supmayn nhektpodia 50 Hz 600 mm
PL091128A Supmayn nhektpodia 60 Hz 600 mm
PL069466B Amopakpuopéva nAekTpddia 50 Hz 300 mm
PL069467B Amopakpuopéva nAekTpddia 60 Hz 300 mm
PL069468B ATTOPOKPUOUEVA NAEKTPASIA 50 HZ 600 mm
PL069469B ATIOHOKPUOUEVA NAEKTPOSIA 60 HZ 600 mm
PL544008A Ynelako amopakpuopévo NAEKTPoSIo
PL544009A Ynelako oupmayég nAekTpodio

092023A i-limb skin active ultra Medium RH, Alagavég
092024A i-limb skin active ultra Medium LH, Alapavég
092025A i-limb skin active ultra Small RH, Alagpavég
092026A i-limb skin active ultra Small LH, Alagpavég
092027A i-limb skin active ultra Medium RH, Maupo
092028A i-limb skin active ultra Medium LH, Mavpo
092029A i-limb skin active ultra Small RH, Maupo
092030A i-limb skin active ultra Small LH, Maupo
PL353000A i-limb skin active RH Extra Small, Maupo
PL353001A i-limb skin active LH Extra Small, Maupo
PL353002A i-limb skin active RH Extra Small, Alagavég
PL353003A i-limb skin active LH Extra Small, Alagpavég
PL353004A i-limb skin contour RH Extra Small, Alagavég
PL353005A i-limb skin contour LH Extra Small, Alagavég
PL353014A i-limb skin contour RH Extra small, Maupo
PL353015A i-limb skin contour LH Extra small, MaUpo
PL354004A i-limb skin contour RH Small, Alagavég
PL354005A i-limb skin contour LH Small, Alagavég
PL354014A i-limb skin contour RH small, Maupo
PL354015A i-limb skin contour LH small, Mavpo
PL355004A i-limb skin contour RH Medium, Alagpavég
PL355005A i-limb skin contour LH Medium, Alagavég
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PL355014A

i-limb skin contour RH medium, Maupo

PL355015A

i-limb skin contour LH medium, Mavpo

MEPIBAAAONTIKEZ XYNOHKEX

Mn XpnotUoTOLE(TE, UETAPEPETE 1) AmOBNKEVETE TO XéP! i-Limb £KTOG TwV Opiwv TTOU ava@épovTal 0ToV MAPAKATW TTVAKA:

Xprion AmooToAn MNapatetapévn amobikevon
Ogppokpaocia -0°C éwg +40°C -25°C+70°C -25°C+70°C
IXETIKN vypacia 10 % €wg 100 % 10 % £w¢ 100 % 10 % €wg 100 %

ATpOO@AIPIKN TiEON

700 hPa éwg 1060 hPa

700 hPa éw¢ 1060 hPa

700 hPa éwg 1060 hPa

MAHPOOOPIEXZ MONAAQN PYOMIZOMENQN MEZQ BLUETOOTH

AUTI N CUOKEUN TIEPIEXEL TOUG TTAPAKATW TTOUTTOUG PASIOCUXVOTATWV:

XapaKTNPIoTIKA TUTTOU Kal

Evepyn

Movtélo PuBpioTikG moTOnmoINTIKA ) . .
ouxvotnTag aKTivoBoAoUpEvVN LOXUG

Movada Siming FCC (Opoomovdiakn Emtponry | (Authi Aeitoupyia) PuBui{opevn 1oxUg (-23 dBm

A&tToupyiag XapnAnig Emkowvwviwv HMA) £wg 10,5dBm) Bpaxeiag éwg

evépyelag Bluetooth

Movtélo BR-LE4.0-D2A

MNepiéxel FCC ID: XDULE40-D2
Kavadag

Mepiéxel IC: 8456A-LE4AD2
lanwvia

Mepiéxel moumod pe aplOpd
TMOTOTOINTIKOU

— 205-160268
SE

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

‘EkSoon V4.0 (GFSK) 2402-
2480 MHz

Hakpdg epPéNelag
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HAEKTPOMATNHTIKH ZYMBATOTHTA

MPOEIAOMOIHZH: H xprion autol tou e§omAIcHOU KovTd 1) o€ oToif3a pe AoV e€omAioud Ba Tipémel va amogeUyeTal,
10T evOéxeTal va €xeEl WG amOTENEOUA TNV E0QAAUEVN Agitoupyia Tou. Edv autr n didtaén eival amapaitnTn, OAeG ot
EUMAEKONEVEG HoVAdEeG eEomAooU Ba pémel va mapakoAouBouvTal, WoTe va emaAnBeuTei N UGIOAOYIKY TOUG AetToupyia.

MPOEIAOMOIHZH: H xprion e£aptnuatwy, LOPPOTPOTEWV Kat KAAWSIWV EKTOG amd ekeiva mou kabopifovtal fy
TIapEXOVTal AT TOV KATAOKEUAOTH auToU Tou £§0MAICHOU eVOEXETAL VA TIPOKOAEDEL AVENTN TWV NAEKTPOUAYVNTIKWY
EKTTOUMWV 1 LEIWON TNG NAEKTPOUAYVNTIKAG aTpwaiag, KabBwg Kat espaluévn Aettoupyia

Mpokelpévou va pubuIoTOUV Ol ATAITACELS VI NAEKTPOUAYVNTIKY cupBatdtnta (HME) ue otoxo TNV amo@uyn emkivéuvwy
KATOOTACEWV TIPOIOVTOC, EQApUOoTNKE To MpodTUTo BS EN 60601-1-2:2015/ IEC 60601-1-2: 2015. AuTo To TMpdTuTo kabopilet
Ta €MIMESA TWV NAEKTPOHUAYVNTIKWY EKTTOUTTIWVY IO TA LATPOTEXVONOYIKA TipoidvTa.

Ot HUONAEKTPIKEC IPOTBETIKEG ouokevég Ossur kataokevdovral and Ty Ossur hf. cupEwva pe autd To mpdTumo BS EN
60601-1-2: 2015 / IEC 60601-1-2:2015 ava@opikd TOC0 HE TNV aTPWGia 600 Kal YE TIG EKTTOUTTEG.

To xépti-Limb givat katdA\\nAo yia xprion o€ omolodAmoTe MePIBANOV EKTOG MO TTEPITTWOELG OTTOU gival SuvaTth n

€uPUBION o€ vePS 1) omolodrmote AANO UYPO 1y GTTOU UMTOpPE( va TTOPOUCIAoTE( €KBEON Og NAEKTPIKA fi/Kal payvnTikd media

[1.X. NAEKTPIKOI HETAOKNMATIOTEC, TTOpTOl padlo@wvou/TnAedpacng UPNARG LoXVOG, XEIPOUPYIKOG EEOTTAIOHOG
padioouyvotritwy (RF), capwtég aovikig topoypagiag (CT) kat payvnTikig Topoypagiag (MRI)].

Avatpé€Te oI epaITépw 0dnyieg mou akoAouBoUV OXeTIKA e To EpIBAAov HME oTo omoio Ba mpémet va

XpnotpomnoinOei n cuoKeun:

0dnyigg kat SAwon KataokevaoTr — HAeKTpopayvnTIKEG EKTOUTEG

Ol LUONAEKTPIKEG IPOGOETIKEG GUOKEVEG TG Ossur poopifovTal yia Xpron 0To NAEKTPOUAYVNTIKG TTEPIBANOV TTou kaBopileTat
mapakatw. O MEAGTNG iy 0 XPHOTNG TG LUONAEKTPIKAG TPOOBETIKAG 6UOKEURG TG Ossur Ba mpémel va Slac@alioel 611 kEBe
OUOKEUN XpNnOolUoToLEiTal O TETOL0 TTEPIBANOV.

‘ENeyXOG EKTTOUMWOV

Tuppodpowon

HAektpopayvntiko mepiBalov - KaBodriynon

Exmopmég padtoouyvotitwv
CISPR 11

Agv 10XVEL
Tpogodoaia umatapiag

Ot LUONAEKTPIKEC TIPOOBETIKEC GUOKEVEC TG Ossur
XPNOIUOTIOIOUV EVEPYELD PASIOCUXVOTHTWY HOVO Yia TNV
E0WTEPIKT} TOUG AEITOUPYIA. ZUVETIWG, Ol EKTTOUTTEG
PASI00UXVOTATWY TNG CUCKEUNG Eival TTOAU XAHUNAEG Kat
eival ami@avo va mpokaAéoouv omoladHToTE MaPEUBOAr
0& TANGIOV NAEKTPOVIKO EEOTTNIOHO.

IEC 61000-3-2

EKmoumnég padloouxvotiTwy Khaon B
CISPR 11
APHOVIKEG EKTTOUTTEG Aev 10xVEL

Tpogodoaia umatapiag

AIOKUPAVOELG TAONG / EKTIOUTTEG AOYW
AVOAQUTTWV
IEC 61000-3-3

Agv 10KVEL
Tpogodoaia umatapiag

Ol HUONAEKTPIKEG TPOGBETIKEG GUOKEVEG TG Ossur givat
KATAAANAEG Yla Xprion o€ OAa Ta €i0n EYKATACTACEWY,
OUUTTEPINABAVOUEVWV TWV OIKIOKWY EYKOTACTACEWV Kal
TWV EYKATOOTACEWV TTOU ouvSéovTal ameuBeiag pe To
Snpoato SikTuo NAEKTPOSOTNONG XAUNAAG TAONG TTOU
TPo@OoSOTE( Ta KTipla TTOU XpnotuomolouvTal yid
OIKIOTIKOUG OKOTTIOUG,




0dnyieg kat SAwon katraokevaotr — HAekTtpopayvnTiki atpwoia

Ot HUONAEKTPIKEG TPOGBETIKEG GUOKEVEG TG Ossur poopilovTal yia Xprion oTo nAekTpopayvnTIKG epiBaAiov ou kabopiletat
mapakdtw. O MENATNG 1} 0 XPAROTNG TNG HUONAEKTPIKAG TPOCHETIKAG OUOKEUNG TNG Ossur Ba mpémel va Slaopalioel ot kaBe

OUOKEUN XpNnolUoToLEiTal o€ TETOLo TTEPIBAAOV.

‘EAeyxo¢ atpwaiag IEC 60601 Enimedo ouppdpewong | HAektpopayvntiko mepiBaihov — KaBodriynon
Emimedo eAéyxou
HAektpooTatiki +8KkV e emagn +8KkV pe emaon To ddmedo mpémel va gival and VN, TOIPEVTO 1

ekpodpTion (ESD)
IEC 61000-4-2

+15kV otov aépa

+15kV otov aépa

KEPAMIKA MAakidia. Edv to Sdmedo ival kaluppévo
UE OUVOETIKO UNIKO, N OXETIKN Lypacia Ba mpémel va
givat Touhdxlotov 30%.

Tuxdv @opNnTdE Kat KIVNTOG EEOMAICUOG
EMIKOVWVIag pe padloouxvotnteg Ba mpémel va
Xpnotpormolgital o€ anéotacn anod Tig
HUONAEKTPIKEG IPOOBETIKEG GUOKEVEC TG Ossur,
oupmepIAapBavopEVWY Twv KaAwdiwv, TOUAdXIoTOV
{on pe TN ouvioTWPEVN amdoTAon SlaxwpPIopoU,
Smwg unoloyiletal amo tnv e€iowaon mou 1oXUEL yia
Tn oUXVOTNTA TOU TTOUTTOU.

HAextpikn Taxeia Aev 10xVEL Aev 10XVEL Agv 10x0el
petdBaon/pm Tpogodoaia pmatapiag | Tpogodoaoia umatapiag
IEC 61000-4-4

Xwpi¢ kaAdSa >3 m
Ynéptaon Agv 10xVEL Aev 10xVEL Agv 10xVeL
IEC 61000-4-5 Tpogodoaia umatapiag | Tpogodooia prmatapiag
Mtwoelg taong, Bpaxeieg | Aev loxLel Agv 10XVEL Agv 10xVEL
SloKupdvoeig kat Tpogodooia pmatapiag | Tpogodooia pmatapiag
Slakomég Taong ot
ypauun Tpogodooiag Xwpig kadwdia > 30m
IEC 61000-4-11
MayvnTtikd medio 30A/m 30A/m Tpogpodoaia umatapiag
ouxvoTNnTag IoXVog 50/ 60Hz

(50/60Hz)
IEC 61000-4-8




0dnyieg kat SAwon katraokevaotr — HAekTtpopayvnTiki atpwoia

Ot HUONAEKTPIKEG TPOGBETIKEG GUOKEVEG TG Ossur poopilovTal yia Xprion oTo nAektpopayvnTIKG epiBaAhov mou kabopiletat
TapakaTw. Ot MENATEG 1} Ot XPOTEG HUONAEKTPIKWY TTPOCOETIKWY CUOKELWV TNG Ossur Ba pémel va Slacpalioouv 6Tt KABe
OUOKEUN XpNnolUoToLEiTal o€ TETOLo TTEPIBAAOV.

‘EAeyxo¢ atpwaiag IEC 60601 Enimedo ouppdpewong HAektpopayvntiko mepiBaihov — KaBodriynon
Eninedo eAéyxou
Ayopeveg Agv 10xVeL Aev 10xVel Tpopodoaoia Tuxdv @opnTdC Kat KIvNTOG EEOMAIOHOG EMKOIVWVIAG
padloouxvétnteg IEC umatapiag He padloouxvoTtnTteg Ba mPEMEL va XpnoloToLETAL
61000-4-6 o€ andoTaon amd TIG HUONAEKTPIKEG TTPOOOETIKES
Xwpig kaAdSa >3 m ouokeUEC TNG Ossur, GUUMEPINAUBAVOUEVWY TWV

KOAWSiwV, TOUNAXIOTOV {ON UE TN CUVICTWHEVN

EKneunc’)usyec 12V/m ) 12V/m ) andotaon Siaxwplopou, Oomwg umohoyiletal améd Tnv
padloouyvéTTec IEC | 26 MHz ug 26MHz £wc e€iowaon mou givat KATAMNNAN yla T GUXVOTNTA TOU
61000-4-3 1000 MHz 1000 MHz TIoproU.

10V/m X 10V/m i SuvioTwyevn andotaon Slaxwplopoy

1000 MHz éwg 1000 MHz éwg d=12+P

2700MHz 2700MHz d = 1,2 VP 80MHz £w¢ 800 MHz

d=2,3 /P 800 MHz £wg 2,7 GHz
1 kHz 80% AM
‘Omou P givat n péytotn ovouaoTIKi 1oxUG e€660u
Tou mopmou o€ watt (W) ocOupwva pe Tov
KOTOOKELAOTH TOU TTopmoU Kat d gival n
ouvioTwpevn andotaon Slaxwplopov o€ pétpa (m).

Ot evtaoelg mediov and otabepolc moumoug
padloouxvoTiTwy, 6w kabopilovtal amd
NAEKTPOMAYVNTIKN EMOKAOTNON TG TomoBeaiag a
Sev Ba mpénel va unepBaivouv To emimedo
OUPHOPPWONG OE KABE 0POG cUXVOTHTWY B

Evdéxetal va mpokUpouv mapepBorég minoiov
£§OMMIOOU TIOU PEPEL TO TTAPAKATW CUUBONO:

(R)

Inueiwon 1: Xta 80 MHz kat ta 800 MHz, 10xU€l TO UPNAGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

Snueiwon 2: AUTEG Ot KATEUBUVTHAPLEG YPAUUES EVOEXKETAL VO NV IOXVUOULV OE ONEG TIG TTEPIMTWOELG. H NAekTpopayvnTikn Stadoon
ennpealeTal amoé Tnv amoppPOPNoN Kal avTavakAaon amo KTipla, avTIKEPeva Kat avepwmoug.

%o £vVTaoElg eSOV amd oTabfepolg mopmoUg, 6Twg ol oTabpoi fAong yia padiotnAépwva (KIvnTa/acuppata) Kal emiyeleg
POPNTEG CUOKEVEG PASIOCUXVOTHTWY, EPACITEXVIKOUG padlooTabuoug, padlopwvikéG ekmoumég AM kat FM kat TNAEOTTTIKES
exmoumég, Sev eivat Suvatd va mpoBAe@Bouv BewpnTikd pe akpiBela. Mpokelpévou va alohoynBei To NAEKTPOUAYVNTIKO
miepIBEANov TTou o@eileTal o€ 0TABEPOUC TOUTTOUG PASIOCUXVOTATWY, Ba TTPETEL va EEETACTE( TO EVOEXOUEVO NAEKTPOUAYVNTIKAG
EMOKOTNONG TNG TomoBeaiag. Eav n petpolpevn évtaon mediou 0Tnv TomoBeaia 6TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAL Ol HUONAEKTPIKES
TPOGBETIKEC oUOKeVEG TG Ossur umepBaivel To 1000V EMIMESO CUPHOPPWONG PASIOGUXVOTATWY TTOU aVAPEPETAL TIAPATIAVW, Ol
HUONAEKTPIKEC TPOOBETIKEC OUOKEVEC TG Ossur Ba mpémel va mapakohouBolvTal WoTe va eMAaAnBeVETAL N QUGIONOYIKH TOUG
Aertoupyia. Eav mapatnpnOei pn @uaciloloyikn

Aertoupyia, evééxetal va amaiteital Afjyn emmAéov PETpwy, OTIWG 0 EMAVANPOCAVATONOUAC i N emavatonobétnon Twv
HUONAEKTPIKWOV TTPOCBETIKWV cUOKELWV TNG Ossur.




Mpoteivopevn anéotaon Siaxwpiopol peragl @popnTou Kat KivnTol e§0mMAIGHOU EMKOIVWVIAG HE PpadIOoUXVOTNTEG Kat
TWV MUONAEKTPIKWV TPOCOETIKWY GUOKEUWV TG Ossur

EMKOWVWVIWV.

Ol LUONAEKTPIKEG IPOGOETIKEG GUOKEVEG TG Ossur poopifovTal yia Xpron o€ NAEKTPOUAYVNTIKS EpIBANAOV GTO oToio oL
Slatapayég amd eKmopméG padlooUXVOTATWY gival EAEYXOUEVEG. Ot TTEAATEG I Ol XPHIOTEG TWV MUONAEKTPIKWY TTPOCOETIKWV
ouokeuwv TG Ossur umopouv va cupBAlouv 6TV TEOANYN NAEKTPOUAYVNTIKWV TAPEUBOAWY S10TNPWVTAC Uia ENEXIOTN
anooTaon PETAgY GopnToU Kal KIvNToU EE0TMIGHOU EMKOWVWVIAG PE PASIOOUXVOTNTES (TTOUTOI) KAl TwV HUONAEKTPIKWV
TIPOOBETIKWY 0UOKELWV TN Ossur, GTIWE CLVIOTATAL TTAPAKATW, COMPWVA HE TN HEYLOTN oYV £€650L Tou EEOTANICHOD

Méyiotn ovopacTIKN 1oXUG | ATOGTAGH S1aXWPIGHOU CULPWVA KE TN GUXVOTNTA TOU TIOUTTOU GE HETPA

£§650v Tou oumov ) - -

o€ watt 150 kHz £éw¢ 80 MHz 80 MHz éw¢ 800 MHz 800 MHz éwc¢ 2,7GHz
d=12vP d=12+P d=23+P

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 38 7.3

100 12 12 23

TNa Toumoug PéYIoTNG OVOHAOTIKAG IoXV0G £€680UL TOU SeV avagEépovTal TApamavw, N CUVICTWHEVN amdoTacn dlaxwplopou d
o€ PETPA (M) PTOPEL VO UTIONOYIOTEL XPNOIHOTIOIVTAG TNV £§i0WaON TTOU IOoXVEL yia T cuxveTNnTa Tou moumou, émou P gival n
U€YLoTN OVouaoTIKN 1oXUG €§680u Tou mopmou o€ watt (W) cUP@WVA E TOV KATAOKEVAOTH TOU TTOUTTOU.

Inueiwon 1: Xta 80 MHz kat ta 800 MHz, epapudletal n andéotaon SiaxwplopoU yia To UPnASTEPO EVPOG CUXVOTATWV.

Inueiwon 2: AUTEG Ol KATEVBUVTHPLEG YPOAUUEG EVOEXETAL VA NV IOXVUOLV OE ONEG TIG TIEPIMTWOELG. H nAekTpopayvnTik Stadoon
eMnPeAleTal ammé TNV amopPOPNON Kal avTavakAaon amo KTipla, avTIKEJeVa Kat avepwmoug.

AMOPPIWH

‘O\a ta e€apTripata Tou MPOIGVTOC, KABWG Kal N CUOKELAGIA, Ba TIPEMEL VA AmOPPIMTOVTAL CUMPWVA LE TOUG QVTIOTOLXOUG
£BvVIkoUG TEPIBANNOVTIKOUG KavovIopoUG. Ot xprioTeg Ba TIPETEL VA ETTIKOIVWVOUV PE TOUG TOTIIKOUG KPATIKOUG POPEIG WOTE
va AAPouv MANPOYOPIEG OXETIKA PE TNV AVAKUKAWGN 1 TNV anmdppiPn auTWV TWV AVTIKEIUEVWY LE TPOTTO ACPAAN yia TO
miepIBANov.
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Lue kdyttoohjeet

Luokan II laite — kaksinkertainen eristys sidhkoiskua vastaan

Suojattu kiinteiltd halkaisijaltaan 12,5 mm:n kokoisilta ja sitd suuremmilta vierasesineilti ja
suojattu roiskevedelt.

Sarjanumero

i-limb™ Quantum -laitteiden yksilsllinen sarjanumero koostuu M-kirjaimesta seki kuudesta
aakkosnumeerisesta merkista.

i-limb™ Ultra -laitteiden yksilsllinen sarjanumero koostuu U-kirjaimesta sekd kuudesta
aakkosnumeerisesta merkista.

i-limb™ Access -laitteiden yksiléllinen sarjanumero koostuu A-kirjaimesta seka kuudesta
aakkosnumeerisesta merkista.

WEEE-vaatimustenmukaisuus: Timi merkinti tuotteessa, pakkauksessa, lisitarvikkeessa tai
julkaisuissa tarkoittaa, ettd tuote sisaltaa elektronisia osia ja/tai akkuja, joita ei saa havitta
tavallisen jitteen mukana niiden kiyttsian paitteeksi. Jotta valvomattoman jitekisittelyn
aiheuttamat ympdristohaitat tai ihmisten terveydelliset haitat voidaan vilttad, kayttdjan on
tuettava aineellisten resurssien kestdvad uudelleenkiytti erottelemalla kyseiset tuotteet
muusta jitteestd ja kierrattimalld ne vastuullisella tavalla. Kayttdjien kannattaa selvittis,
miten tuotteet voidaan kierrattia tai havittda ympiriston kannalta jirkevilla tavalla, ottamalla
yhteyttd paikalliseen hallintovirastoon.

Erottelemalla akut ja elektroniset osat muusta jitteesti ja kierrattamailla ne paikallisen
elektronisten osien kierritysjirjestelméan kautta voidaan suojella luonnonvaroja ja edistdi
materiaalien uudelleenkayttoa.

Valmistaja ja valmistusvuosi

CE-merkki

BF-tyypin liityntdosa
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KAYTTOOH|EET

I-LIMB-KASIPROTEESI

i-Limb®-kisiproteesiin viitataan tdssd asiakirjassa laitteena. Tissé asiakirjassa on tietoa laitteen kiyttdaiheista ja
kasittelysta. Se on tarkoitettu laitteen kayttsjille. Laitteen saa asentaa ja sovittaa vain Ossur-yhtién valtuuttama
ammattitaitoinen terveydenhuollon ammattilainen asianmukaisen koulutuksen jilkeen.

Nami kiyttdohjeet 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, pysihtymisen tunnistin ja
Apple iOS -laitteilla toimiva ohjaussovellus (Kuva 1a). Tuotteen etiketti on laitteen kyljessd (kuva 1b). Laite kootaan
osaksi proteesiasi yhdessi apuvilineteknikon yksiléllisesti sinulle valmistaman holkin kanssa.

Kayttajilla on valittavanaan valikoima arkirutiineja helpottavia automaattisia otteita ja eleitd. Mallista riippuen
otteita voi mukauttaa ja automatisoida ohjauksen tarkentamiseksi. Yleiskuva kaytettivissi olevista
ohjausvaihtoehdoista on seuraavassa ominaisuusvertailutaulukossa:

Ominaisuuksien vertailu

i-Limb Quantum | i-Limb Ultra i-Limb Access
Ohjausvaihtoehdot
Eleohjaus | Kyll4 - -
Sovellusohjaus | Kylla Kylla Kylla
Lihasohjaus | Kyll4 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 kiddenasento Kylla Kylla -

Vaikka sormia ei ohjatakaan erikseen, automatisoitujen otteiden avulla i-Limb-kiyttsjat voivat liikuttaa sormia
tarttuakseen esineisiin tai elehtiskseen. Kayttdji tarvitsee koulutusta voidakseen kayttai i-Limb-kisiproteesin
toimintoja ja ymmirtiikseen sen kaikki toiminnalliset hyodyt.

KAYTTOAIHEET

Ylaraaja-amputoidut henkilét.

KAYTON VASTA-AIHEET

Ei tiedossa.

KAYTTOTARKOITUS

Ylaraaja-amputoidut henkilét, joilla on potentiaalia kiyttda yldraajaproteesia.
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TARVITTAVAT LAITTEET

My i-Limb- ja Biosim-sovellukset voi ladata Apple Store -sovelluskaupasta. Namai kaksi sovellusta edellyttavit
Apple iOS -laitetta (esim. iPhonen tai iPadin), jota valmistaja tukee. Katso laitteen yhteensopivuus Apple Storesta.

TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitukset
i-Limb-kdisiproteesi:
— Laitetta ohjaa loppukayttsjd, ja han on vastuussa sen kaytosta.
— i-Limb-kisi ei anna tuntoaistimuksia, joten silld ei voi tuntea limpd4 ja kosteutta. i-Limb-kisiproteesi on
tarkoitettu vain matalan ja keskimiairiisen iskukuormitustason aktiviteetteihin.
— Ei saa kayttad ilman hyviksyttyd kisinett.
— Ei saa kayttad vahingoittuneella kisineelld.
— Osia ei saa purkaa eikd muuttaa milldin tavalla.
— Huoltoa ja korjausta ei saa tehdi kiytén aikana.
— Al4 kanna esineité vain sormenpéiden varassa. Kanna esineits jakamalla paino tasaisesti sormien kesken ja
pitimilld paino mahdollisimman lihelld rystysia ja kimmenta.
— Ei saa kayttai raskaisiin nostoihin.
— Ei saa kayttaa sellaisten koneiden kanssa, joiden lilkkuvat osat voivat aiheuttaa vammoja tai vahinkoa.
— Ei saa kayttad vaativissa tehtéviss, jotka voivat vahingoittaa luonnollista kitta.
— Eisaa altistaa tarinalle.
— Erityisesti sormenpdita ja sormien sivuja ei saa altistaa liiallisille tai suurille voimille.
— Ei saa altistaa vedelle.
— Ei saa altistaa liialliselle kosteudelle, nesteille, pélylle, korkeille laimpétiloille eika iskuille.
— Ei saa kayttad vaarallisissa ympiristdissa.
— Ei saa altistaa korkeille lampétiloille.
— Eisaa altistaa tulelle.
— Ei saa kayttad rijihdysvaarallisissa tiloissa eiki altistaa niille.
— Elektrodi, magneettinen latausliitin, DC-liitin ja kytkinlohko ovat suojaeristettyja LIITYNTAOSIA.
— Elektrodi saattaa sisaltaa nikkelia.

— Akun johtoja ei saa katkaista tai muuttaa.

— Akkua ei saa taittaa eiki siihen saa kohdistaa liiallista painetta.

— Akkua ei saa puhkaista.

— Akkua ei saa purkaa.

— Ei saa altistaa korkeille limpétiloille.

— Akkuja ei saa polttaa.

— Akun liitintdjohtoja ei saa muuttaa.

— Akkuun ei saa aiheuttaa oikosulkua.

— Akkuja ei saa siilyttaa ajoneuvon sisilld.

— Havitd akut Yhdysvaltojen, Euroopan tai paikallisten mairiysten mukaisesti.

Varotoimenpiteet
i-Limb-kdisiproteesi:

— Kéyttdjien on noudatettava kaikenlaisten autojen, lentokoneiden, purjealusten ja muiden
moottoriajoneuvojen tai -laitteiden kiyttdad koskevia paikallisia miarayksia. Kayttdjan vastuulla on hankkia
vahvistus sille, ettd hin on fyysisesti ja lain mukaan kykenevi kayttamain i-Limb-kisiproteesia apuvilineeni
ajaessaan, lain sallimissa rajoissa.

— Kaytd vain hyviksyttyjen Ossur-lisdvarusteiden ja -tydkalujen kanssa.

— Vahingoittuneet kisineet on vaihdatettava tai korjautettava Ossurin teknikolla tai tekniselld kumppanilla.

— Ainoastaan Ossurin teknikot ja tekniset kumppanit saavat tehd4 kunnossapito-, korjaus- ja péivitystyst.
Ossur antaa pyydettiessa huoltohenkildstélle laitteen korjaukseen liittyvid ohjeita.

— i-Limb-kisiproteesin avulla ei saa kayttai pistorasiaan kytkettyjd sdhkolaitteita, sill4 se voi vaikuttaa EMG-
signaaliin.
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Laitetta ei ole suositeltavaa kayttia tiettyjen tutkimusten tai hoitojen aikana muiden laiketieteellisten
sihkolaitteiden laheisyydessa.

Ei saa kayttaa latauksen ollessa kdynnissa.

Kéytd vain Ossurin toimittamien kisineiden kanssa.

Kayta aina kisineitd staattisen sahkén muodostumisen ja purkautumisen vélttdmiseksi.

Iholla ei saa kiyttad oljypohjaisia voiteita, kuten vaseliinia.

Elektrodia ei saa altistaa lialle tai nesteille.

Laitetta saa kayttdd vain Ossurin akkujen kanssa.
Ossur-akkujen lataamiseen saa kayttad vain Ossur-laturia.
Loppukayttija ei saa vaihtaa sisgisia akkuja.

Akut tulee vaihtaa kerran vuodessa huoltohenkiléstén toimesta.

Al kayta i-Limb-katts, jos akku on selvisti pullistunut tai turvonnut. Ota yhteytts laakariin ja toimi seuraavalla tavalla:

« lopeta lataus heti

irrota akku

vie se turvalliselle alueelle

jatd se tarkkailtavaksi 15 minuutin ajaksi
vaihda sen tilalle uusi akku

dla kayta sitd uudelleen

jos akku vuotaa, hivitd se asianmukaisesti.

Jos laitetta ei kdytetd pitkdan aikaan, on suositeltavaa poistaa akku proteesista. Ota titd varten yhteyttd
apuvilineteknikkoon.

TURVALLISEN KAYTON OHJEET

Tydnni peukalo sivuun. Ota kahvoista ja muista vastaavista esineistd tukevasti kiinni kimmenella lihell4
rystysid. Siirrd peukalo sivuun, niin se ei estd etusormea sulkeutumasta (Kuva 2).

Al3 esta etusormea sulkeutumasta ohuiden esineiden ympirille. i-Limb-kasiproteesi ei saa esineesti
turvallista otetta, jos sormet eivit pysty mukautumaan esineen ympirille (Kuva 3).

Pid4 esineitd ldhella kimment, kaikki sormet kokonaan suljettuina. Varmista, etta kaikki sormet ovat taysin
suljettuina esineen ympirilla (Kuva 4).

Al3 pida esineita sormenpiill4 tai sormien sivuilla (Kuva 5).

Vie esineet lahelle rystysii vedettiessi ja tydnnettiessa (Kuva 6).

Al3 veds 4lika tydnni esineitd sormenpiilla (Kuva 7).

Tyénna kokonaan suljetulla nyrkills, jolloin voima kohdistuu rystysiin (Kuva 8).

Al4 tysnni sormilla (Kuva 9).

VIRTA

Laitetta voi kiyttds tidyteen ladatulla akulla kdytosti riippuen jopa 16 tuntia.
Jos haluat ladata i-Limb-kisiproteesin, irrota se ensin tyngésti. Mallista riippuen joko katkaise virta tai siirrd
proteesi valmiustilaan siirtimilld virtapainike vasemmalle (Kuva 10, 11).

Magneettinen latausliitin

Magneettisen latausliittimen avulla voidaan ladata akku, kytked ja katkaista virta seké seurata akun jaljelld olevaa
virtaa yhdesti paikasta (Kuva 12).

Jos i-Limb-laitteessasi on sisdinen akku ja se tukee magneettista latausliitint, toimi seuraavasti:

Laitteen virran kytkeminen ja katkaiseminen

Kytke tai katkaise virta painamalla latausliittimen kytkint4 1 sekunnin ajan ja vapauttamalla.
Kun virta on kytketty: ndytté syttyy kirkkaana ja himmenee sitten.
Kun virta on katkaistu: néyttd syttyy kirkkaana ja sammuu sitten.
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Akun lataustason tarkistaminen
— Akkujen lataustaso nikyy palkkeina, kun virta on kytketty.
— Jokainen valopalkki edustaa 20 %:a lataustasosta. Syttyneiden palkkien miiri osoittaa, kuinka paljon akussa
on virtaa jiljella.
— Kun akun lataustaso on 5 %, punainen varoitusvalo syttyy (Kuva 13). Valo palaa kolmen minuutin ajan. Sen
jalkeen laitteen virta katkeaa.

HUOMAUTUS: varavirta on edelleen kiytettavissi kayttdjan turvallisuuden takaamiseksi, jotta laitteen virta
voidaan kytkei ja ote esineestd voidaan vapauttaa.

Akun lataaminen
VAROITUS: ili kayts i-Limb-katts, kun akku latautuu.
— Kytke verkkolaturi pistorasiaan. Liitd magneettilaturi proteesin latausliittimeen.
— Kun proteesi on valmiustilassa, laturissa niakyy himmei vihrei valo.
— Punainen valo nikyy, kun lataus on kadynnissa.
— Vihrei valo nikyy, kun akku on tiyteen ladattu.
— Latausaika: 1,5-3 tuntia.
— Saatavissa on my&s autolaturi.

Ulkoinen akku
— Jos proteesi kiyttii ulkoisia akkuja, irrota akut proteesista ja aseta ne laturiin (Kuva 14). Liité virtakaapeli
laturiin. Kytke virtakaapeli pistorasiaan.
— Latauksen eri tilat on listattu laturin takapuolella:
Keskimmadinen valo palaa: laturi on kytketty
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 yhteytta
hoitohenkiléstssn.

Virtaldhde )

HUOMIO: Ossur-akkujen lataamiseen saa kiytt4a vain Ossur-virtaldhdetti.
Valmistaja: PowerSolve
Mallinumero: 000311A
Tulovirta: 100-240 V AC, 50-60 Hz, 0,3 A enint.
Lihtovirta: 84VDC 1A

I-LIMB-KASIPROTEESIN OHJAUS

Laitteen numeron tunnistaminen:
Laitteen numero I18ytyy peukalon juuresta sormen proksimaaliselta puolelta (Kuva 15). XS-kokoisissa ja Flexion
Wrist -ranteella varustetuissa kdsissid numero sijaitsee rungon sisalla.

Kun i-Limb-kasiproteesiin muodostetaan yhteys My i-Limb -sovelluksella, laitenumero nikyy yhteysnaytéssa. Kun
numero valitaan, sovellus muodostaa yhteyden i-Limb-kisiproteesiin. Laitenumero nikyy myss about-kohdassa,
kun sovellukseen on muodostettu yhteys.

Eleohjaus (vain i-Limb Quantum -kisiproteeseissa)
Automatisoituihin otteisiin siirrytdén lilkuttamalla proteesia tasaisesti eteen- tai taaksepaiin tai oikealle tai
vasemmalle. Kullekin suunnalle ohjelmoidut otteet mukautetaan kayttdjin tarpeisiin My i-Limb -sovelluksella.

Eleohjaukseen siirtyminen:
1. Pidid i-Limb-kisiproteesia vaakatasossa (kyynarpi taivutettuna 90°)
2. Yllapida auki-signaalia, kunnes etusormi virihtia
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3. Liikuta i-Limb Quantum -kisiproteesia (1 sekunnin kuluessa) haluamallesi otteelle maéritettyyn suuntaan
4. i-Limb Quantum siirtyy otteeseen
5. Kun haluat lopettaa otteen, pida avointa signaalia, kunnes kisiproteesi lopettaa otteen

Eleohjaukseen siirtymisen oletusasetus on avoin-signaali, mutta siihen voidaan vaihtoehtoisesti siirtyd myés
ko-kontraktiolla. Asetusta muutetaan My i-Limb -sovelluksella.

Sovellusohjaus (kaikissa i-Limb-késiproteeseissa)

Automatisoituun otteeseen voidaan siirtyd painamalla sen kuvaketta My i-Limb -sovelluksessa. Nit4 kutsutaan
pikaotteiksi (quick grips). i-Limb lopettaa otteen, kun kayttdja napauttaa kuvaketta uudelleen tai valitsee toisen
otekuvakkeen.

Lihasohjaus (kaikissa i-Limb-kisiproteeseissa)
Laukaisijana toimivat tietyt lihassignaalit, joita voidaan kiytt4d automatisoituun otteeseen siirtymiseen.
Mahdollisia lihasohjauksen laukaisijoita on 4: aukipito, kaksi impulssia, kolme impulssia ja ko-kontraktio.

Voit kayttda sovellusta lihasohjauksen kaytt66n ottamiseen ja ohjelmoimiseen.

Lihestymisohjaus (vain i-Limb Quantum -kisiproteeseissa)
Grip Chips -sirut ovat pienii Bluetooth-laitteita, jotka pystyvdt muuttamaan i-Limb Quantum -kisiproteesin
toimintaa, kun kasiproteesi vieddan sirun lihelle.

Jos haluat kayttad Grip Chip -siruja, varmista, ettd i-Limb-kisiproteesi ei ole yhteydessi My i-limb -sovellukseen.

Lihestymisohjauksen otteeseen siirrytddn pitaimilld i-Limb-kidsiproteesia tdysin avoimena ldhelld (15 cm / 6”) Grip
Chip -sirua. Odota, kunnes otteeseen siirrytdidn. Se voi kestdi jopa 3 sekuntia. Jos haluat lopettaa
lahestymisohjauksella kdyttoon otetun otteen, anna pitki avoin signaali.

Ote aktivoidaan kaksoisnapauttamalla Grip Chip -sirua. Napauta Grip Chip -sirua nopeasti kahdesti kuten
kaksoisnapsauttaisit tietokoneen hiirtd. Grip Chip -sirun LED vilkkuu kerran, kun napautus onnistuu.

HUOMAUTUS: kunkin kaksoisnapautuksen vililla on pidettivi kolmen sekunnin tauko. Tauko estad Grip Chip
-sirua havaitsemasta virheellisesti useita napautuksia hyvin lyhyella aikavililld. Siitd voisi seurata, ettd kisi siirtyy
tartuntaotteeseen ja poistuu siita valittémasti.

i-Limb-késiproteesin on oltava tdysin auki / sormet pysiytetty auki-asentoon, jotta lihestyminen tai napauttaminen
onnistuisi.

Yksittdiset Grip Chip -sirut ohjelmoidaan My i-Limb -sovelluksella. Kdytt4ji voi muuttaa niiden ohjelmointia
tarvittaessa.

I-LIMB-KASIPROTEESIN KASINEET

Kdsineen pukeminen
Vie i-Limb-kisiproteesi kisineen pukemista varten kuvassa 16 esitettyyn asentoon ja katkaise virta. Asentoon
voidaan siirtyd myds riisumisen ja pukemisen don/doff quick grip -pikaotteella

i-Limb Skin Active-, i-Limb Skin Contour- ja i-Limb Skin Natural -kisineiden pukeminen:

1. Aseta kisine i-Limb-kdsiproteesin sormien suuntaisesti ja liu'uta kisinetti alaspdin.

2. Kun sormet on melkein kokonaan puettu, vedd peukalon aukko peukalon piille (Kuva 17).
3. Liu'uta kdsineen loppuosa i-Limb-kisiproteesin piille (Kuva 18).

4. Varmista, ettd kdsine on asettunut oikein sormenpiille.

5. Ala veda kisinettd tiukasti kasiproteesin paille.

i-Limb Skin Match -kisineen pukeminen:
1. Suihkuta ulkopinnalle isopropanolia (Kuva 19).

169



. Kaanni kisine nurinpdin sormien aukkoihin asti (Kuva 20).

. Tarkista, ettd sormet ovat suorassa ja erilldan.

. Aseta kasineen sormien aukot kisiproteesin sormien suuntaisesti (Kuva 21).

. Vedai kisine i-Limb-kisiproteesin sormien piille.

. Aseta peukalon aukko peukalon paille.

. Veds kisine varovasti i-Limb-késiproteesin paille kohdistamatta peukaloon liikaa painetta (Kuva 22).

. Tarkasta, ettei kdsine ole rypyssi ja ettd sen kirjet ovat kokonaan sormenpiits vasten.

. Tarkista i-Limb-kdsiproteesin toiminta ja varmista, ettd se voidaan avata ja sulkea kokonaan ja ettd sormenpiit
ovat oikeassa asennossa.

WOy U AN WN

Kaikkien kdsineiden riisuminen

1. Siirrd i-Limb-késiproteesi samaan asentoon kuin puettaessa ja katkaise sen virta tai kytke se valmiustilaan.
2. Irrota kisine sormista vetdmalli sitd yléspiin jokaisesta sormesta.

3. Irrota koko kisine varovaisesti, jottei peukaloon kohdistu liikaa painetta.

4. Jatka vetamalla kisinettd yléspain kunnes se on taysin irti.

PUHDISTAMINEN

Puhdistusohjeet

i-Limb-kasiproteesin kisine, elektrodin pinta ja magneettinen latausliitin voidaan puhdistaa vain pehmeilla
kostealla liinalla ja miedolla saippualla.

Puhdista elektrodin pinta sdinnéllisesti.

Puhdista kisine kerran viikossa isopropanolilla, silld se auttaa desinfioinnissa.

HUOMAUTUS: ild upota i-Limb-késiproteesia, kisinettd, elektrodin pintaa tai magneettista latausliitinta veteen.
Ala kayta mitaan vahvoja kemikaaleja.

TEKNISET TIEDOT

Jannite Alue 6-8,4V
Enimmiisvirta 6A
. . Ladattava litiumpolymeeri 7,4. V (nimellinen);
Akun kapasiteetti kapasiteetti 2000 mAh, kapasiteetti 1 300 mAh
Kasiproteesin kuormitusraja 40kg / 881b (XS)
(staattinen raja) 90kg / 1981b (S/M/L)
. . . 20kg / 441b (XS)
Sormien kantokuorma (staattinen raja) 32kg / 711b (S/M/L)
Aika tdysin avoimesta tiysin suljettuun 0,8 sekuntia
Odotettu kayttoika 5 vuotta
Laitteen paino Extra small Small Medium/Large
(Quantum ja Ultra) QWD 472g/1,041b 512g/1,131b 5285 /1,161b
Huomautus: titaanisormet | WD 432g/0,951b 472g [ 1,041b 488g/1,081b
lisaavat 30g (0,07 Ibs) / kdsi | Flexion 572g/1,261b 612g/1,351b 628g/1,381b
Friction 467g /1,031b 507g/1,12lb 523g/1,15Ib
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Laitteen paino
(Access)

Huomautus: titaanisormet
lisazvat 30g (0,07 Ib) / kisi

Extra small Small Medium/Large
QWD 432g/0,95Ib 468g/1,031b 478g/1,051b
WD 392g/0,861b 428g/0,941b 438g/0,971b
Flexion 532g /1,171b 568g/1,251b 578¢g/1,271b
Friction 427g/0,941b 463g/1,021b 473g/1,041b

OSALUETTELO

i-Limb Quantum

Tuotenro. Kuvaus

PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS
PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS
PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS
PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS
PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM
PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM
PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL
PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL
PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS
PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS
PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS
PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS
PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM
PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM
PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL
PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL
PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS
PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS
PL718000A i-Limb Quantum WD RHS
PL719000A i-Limb Quantum WD LHS
PL720000A i-Limb Quantum WD RHM
PL721000A i-Limb Quantum WD LHM
PL722000A i-Limb Quantum WD RHL
PL723000A i-Limb Quantum WD LHL
PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS
PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS
PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS
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PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS
PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL&11000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL812000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL813000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

Tuotenro. Kuvaus

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
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PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL817000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL818000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL827000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL&30000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
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PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL832000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL&34000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL835000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL837000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL&39000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

Tuotenro. Kuvaus

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS
PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS
PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
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PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL843000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
PL860000A i-Limb Access Friction RHXS
PL861000A i-Limb Access Friction LHXS

PAAKOMPONENTTIEN LUETTELO

Tuotenumero Kuvaus

PL000290A Magneettilaturi

PLO0029TA Magneettilaturin pistoke
PLO00292A Magneettilaturi, auto

SA000192A Akku 1300 mAh

SA000235A Akku 2000 mAh

PLO91050A Compact-elektrodit, 50 Hz, 300 mm
PLO91060A Compact-elektrodit, 60 Hz, 300 mm
PLO91127A Compact-elektrodit, 50 Hz, 600 mm
PLO91128A Compact-elektrodit, 60 Hz, 600 mm
PL069466B Remote-elektrodit, 50 Hz, 300 mm
PLO69467B Remote-elektrodit, 60 Hz, 300 mm
PLO69468B Remote-elektrodit, 50 Hz, 600 mm

PLO69469B

Remote-elektrodit, 60 Hz, 600 mm
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PL544008A Digitaalinen Remote-elektrodi
PL544009A Digitaalinen Compact-elektrodi

092023A i-limb skin active ultra Medium RH Clear
092024A i-limb skin active ultra Medium LH Clear
092025A i-limb skin active ultra Small RH Clear
092026A i-limb skin active ultra Small LH Clear
092027A i-limb skin active ultra Medium RH Black
092028A i-limb skin active ultra Medium LH Black
092029A i-limb skin active ultra Small RH Black
092030A i-limb skin active ultra Small LH Black
PL353000A i-limb skin active RH Extra Small Black
PL353001A i-limb skin active LH Extra Small Black
PL353002A i-limb skin active RH Extra Small Clear
PL353003A i-limb skin active LH Extra Small Clear
PL353004A i-limb skin contour RH Extra Small Clear
PL353005A i-limb skin contour LH Extra Small Clear
PL353014A i-limb skin contour RH Extra small Black
PL353015A i-limb skin contour LH Extra small Black
PL354004A i-limb skin contour RH Small Clear
PL354005A i-limb skin contour LH Small Clear
PL354014A i-limb skin contour RH small Black
PL354015A i-limb skin contour LH small Black
PL355004A i-limb skin contour RH Medium Clear
PL355005A i-limb skin contour LH Medium Clear
PL355014A i-limb skin contour RH medium Black
PL355015A i-limb skin contour LH medium Black

YMPARISTOOLOSUHTEET

Ala kayts, kuljeta tai sdilytd i-Limb-késiproteesia seuraavan taulukon rajojen ulkopuolella:

Use

Shipping

Extended Storage

Temperature

-0°Cto +40°C

-25°C+70°C

-25°C+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
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BLUETOOTH-MODUULIEN SAANTELYN ALAISET TIEDOT

Tami laite sisdltdad seuraavat radiotaajuuslihettimet:

Malli

Viranomaissertifikaatit

Tyyppi ja
taajuusominaisuudet

Efektiivinen siteilyteho

Pienienergiainen
Bluetooth-
kaksoistilamoduuli

Malli BR-LE4.0-D2A

FCC

Sisiltdda FCC-tunnuksen:
2XDULE40-D2

Kanada

Sisaltas IC:n: 8456A-LE4D2
Japani

sisdltad

sertifikaattinumerollisen
ldhettimen

— 205-160268
Sk

(Kaksoistila)

Versio V2.1 + ED (GFSK +
m / 4 DQPSK + 8DPSK) 2
402-2 430 MHz

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

Saidettdva teho
(-23dBm...10,5dBm)
lyhyesta pitkdan kantamaan
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

VAROITUS: Laitetta ei pidi kayttaa vierekkéin tai paallekkdin muiden laitteiden kanssa, koska se voi johtaa
virheelliseen toimintaan. Jos tillainen on kuitenkin tarpeen, titi ja muita laitteita pitdd tarkkailla, jotta normaali
toiminta voidaan varmistaa.

VAROITUS: Jos timin laitteen kanssa kaytetddn muita kuin valmistajan maaraamii tai toimittamia lisatarvikkeita,
muuntimia tai johtoja, se voi aiheuttaa laitteen siahkémagneettisen siteilyn lisdantymisen tai sihkomagneettisen
hairionsiedon heikkenemisen, miki voi johtaa viirinlaiseen toimintaan.

Sahkémagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevien vaatimusten siédntelemiseksi ja tuotteen vaarallisten
kayttotilanteiden estdmiseksi on noudatettu standardia BS EN 60601-1-2:2015 / IEC 60601-1-2: 2015. Tdss4
standardissa madritellaan ladkintalaitteiden sdhkémagneettisten paistsjen tasot.

Ossur hfin valmistamat Ossurin myoelektristen proteesien hairiénsieto ja paastét ovat timin standardin BS EN
60601-1-2: 2015 / IEC 60601-1-2:2015 mukaisia.

i-Limb-kisi soveltuu kaytettavaksi missi tahansa ympiristéssi, paitsi jos uppoaminen veteen tai muihin nesteisiin
on mahdollista tai jos vahvoille sihké- ja/tai magneettikentille (esim. sahkdmuuntimista, tehokkaista radio-/

TV-lahettimists, radiotaajuisista kirurgisista vilineistd, TT- ja MRI-kuvauslaitteista) altistuminen on mahdollista.

Katso seuraavasta lisatietoja EMC-ympiristostd, jossa laitetta tulee kayttaa:

Obhjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen siteily

Ossurin myoelektriset proteesit on tarkoitettu kdytté6n alla kuvatuissa sdéhkémagneettisissa ympéristdissa.
Ossurin myoelektristen proteesien omistajan tai kéyttdjan on varmistettava, ettei niitd kéyteti raja-arvoja
ylittdvassd ymparistossa.

Siteilytesti Yhteensopivuus Sahkémagneettiseen ympiristoon liittyvit ohjeet
Radiotaajuussiteily Eiole Ossurin myoelektriset proteesit kayttavit
CISPR 11 Akkukaytts RF-energiaa vain sisdiseen toimintaansa. Tistd

syysti sen radiotaajuussiteily on hyvin vahiisti
eiki todennakoisesti aiheuta hiirisita ldhells
sijaitsevissa sihkélaitteissa.

Radiotaajuussateily Luokka B Ossurin myoelektrisia proteeseja voi kayttas

CISPR 11 kaikissa ympdristdissd, myds kotiympiristdissi ja

Harmoniset paastot Ei ole sglla‘i.s.iss'ai yr?pé.ris‘téissé, joiss'a on

IEC 61000-3-2 Akkukaytts p|emanTltﬁsahko‘makoyerkko, jota kay'tetaan
yleisessd kdytéssi olevissa rakennuksissa.

Jannitevaihtelu/vilkyntisiteily Eiole

IEC 61000-3-3 Akkukaytts
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Obhjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen hiirionsieto

Ossurin myoelektriset proteesit on tarkoitettu kdytté6n alla kuvatuissa sahkémagneettisissa ymparistdissa.
Ossurin myoelektristen proteesien omistajan tai kyttdjan on varmistettava, ettei niit4 kéyteti raja-arvoja
ylittdvassd ymparistossa.

Hiiriénsietotesti IEC 60601 Yhteensopivuustaso | Sdhkémagneettiseen ympéristéon liittyvit
-testitaso ohjeet

Sahkéstaattinen +8kV +8kV kosketuksessa | Lattian pitdd olla puuta, betonia tai

purkaus kosketuksessa +15kV ilmassa keramiikkalaattaa. Jos lattiapinta koostuu

IEC 61000-4-2 +15kV ilmassa synteettisestd materiaalista, suhteellisen

kosteuden on oltava vihintdin 30 %.

Kannettavia ja mobiileja
radiotaajuustietoliikennelaitteita on pidettivi
Ossurin myoelektristen proteesien osista
sellaisella suositellulla etdisyydelld, joka on
ldhettimeen taajuuteen soveltuvalla kaavalla
on arvioitu.

Nopea sihksinen Eiole Eiole Ei ole
transientti/purske Akkukiytts Akkukaytts
IEC 61000-4-4
Ei > 3m:n kaapeleita
Ylijanniteaalto Ei ole Ei ole Ei ole
IEC 61000-4-5 Akkukiytts Akkukaytts
Jannitekuoppa, Eiole Eiole Ei ole
lyhytaikaiset katkokset Akkukiyttd Akkukaytts
ja jannitevaihtelut
virransytdssa Ei > 30 m:n kaapeleita
IEC 61000-4-11
Virtataajuinen 30 A/m 30A/m Akkukaytts
(50/ 60 Hz) 50/ 60 Hz
magneettikentti
IEC 61000-4-8
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Obhjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen hiirionsieto

Ossurin myoelektriset proteesit on tarkoitettu kdytté6n alla kuvatuissa sahkémagneettisissa ymparistdissa.
Ossurin myoelektristen proteesien omistajien tai kdyttsjien on varmistettava, ettei niit4 kdytets raja-arvoja
ylittdvassd ymparistossa

Hiiridnsietotesti | IEC 60601 Yhteensopivuustaso Sihkémagneettiseen ymparistoon liittyviat
-testitaso ohjeet
Johtunut Ei ole Eiole Kannettavia ja mobiileja
radiotaajuus Akkuvirta radiotaajuustietoliikennelaitteita on
IEC 61000-4-6 pidettava Ossurin myoelektristen
Ei > 3m:n kaapeleita | proteesien osista sellaisella suositellulla
Sateillyt 12V/m 12V/m etaisyydelld, joka on Iéhettimgen taajuuteen
radiotaajuus 26 MHz — 1000 MHz | 26 MHz — 1000 MHz | S°Veltuvalla kaavalla on arvioitu.
IEC 61000-4-3 ety etiiove.
10V/m 10V/m Zu_oiltze\;: etdisyys:
1000 MHz — 1000 MHz — )
2700 MHz 2700 MHz d=1,2 VP 80 MHz — 800 MHz

1 kHz 80 % AM

d=2,3VP800MHz-2,7 GHz

, jossa P on ldhettimen valmistajan
ilmoittama suurin sallittu ldhtsteho
watteina (W) ja d on suositeltu etiisyys
metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
ympiristotutkimuksessa @ médritettyjen
kenttavoimakkuuksien tulee olla alle
yhteensopivuustason jokaisella
taajuusalueella b

Haiirisitd voi esiintyd seuraavalla merkilla
merkittyjen laitteiden liheisyydessa:

)

Huomautus 1: 80 MHz:ss& ja 800 MHz:ssd noudatetaan suurempaa taajuusaluetta.

Huomautus 2: Ndmi ohjeet eivit vilttamaittd pade kaikissa tilanteissa. Sihkémagneettisten aaltojen
etenemiseen vaikuttaa imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

? Kiinteiden ldhettimien, kuten radion, matkapuhelimien, (langattomien) puhelimien ja maaradioliikenteen
radioverkkojen, amatéériradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-ldhetysten tukiasemien
kenttavoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Jotta kiinteiden radiotaajuuslihettimien
sihkomagneettista ympirist63 voitaisiin arvioida, asennuspaikalla pitia tehda sihkémagneettinen mittaus. Jos
kentan mitattu voimakkuus siini tilassa, jossa Ossurin myoelektristd proteesia aiotaan kayttas, ylittaa edella
mainitun hyviksyttavin radiotaajuutta koskevan vastaavuustason, Ossurin myoelektristd proteesia pitaa
tarkkailla, jotta normaali toiminta voidaan varmistaa. Jos laite ei
toimi oikein, on ryhdyttiva 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 sahkdmagneettisessa ympéristdssi, jossa siteilevid
radiotaajuushiirisita kontrolloidaan. Ossurin myoelektrisen proteesin omistaja tai kayttdja voi auttaa estimain
sihkémagneettisia hiirisitad siilyttimailld vihimmaisetdisyyden kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuustietoliikennelaitteiden (lahettimien) ja Ossurin myoelektrisen proteesin vililld seuraavan
suosituksen mukaisesti, tietoliikennelaitteen enimmiistehon mukaan.

Lihettimen Erotusetiisyys lihettimen taajuuden mukaan metreini
enimmaisnimellisteho - ;5\, _ 5o\, 80 MHz — 800 MHz 800MHz - 2,7 GHz
watteina
d=1.2VP d=1.2vVP d=23VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Lahettimien, joiden suurinta sallittua lahtstehoa 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:ss& ja 800 MHz:ssd noudatetaan suuremman taajuusalueen etiisyytta.

Huomautus 2: Namai ohjeet eivit valttamatti pade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisten aaltojen
etenemiseen vaikuttaa imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineisti ja ihmisista.

HAVITTAMINEN

Tuotteen kaikki osat ja pakkaukset on havitettivi kansallisten ympéristosdaddsten mukaisesti. Kayttdjien tulee
selvittdd, miten tuotteet voidaan kierrittda tai hivittda ympdriston kannalta jarkevills tavalla, ottamalla yhteytts
paikalliseen hallintovirastoon.
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Klasse Il-apparatuur - biedt dubbele isolatie ter bescherming tegen elektrische schokken

Beschermd tegen vaste vreemde objecten met een diameter van 12,5 mm 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.

AEEA-conformiteit: Deze afbeelding op het product, de verpakking, een accessoire of de
documentatie geeft aan dat het product elektronische componenten en/of batterijen bevat
die niet bij het normale afval mogen worden weggegooid. Om mogelijke schade aan het
milieu of de menselijke gezondheid door ongecontroleerde afvalverwijdering te voorkomen,
wordt de gebruiker gevraagd deze items te scheiden van andere typen afval en ze op de
juiste wijze te recyclen om een duurzaam gebruik van materialen te ondersteunen. Neem
contact op met de lokale overheid voor informatie over hoe de items op een
milieuvriendelijke manier kunnen worden weggegooid of gerecycled.

Scheid batterijen en elektrische componenten van andere soorten afval en breng ze naar uw
plaatselijke, gratis inzamelpunt voor elektronische onderdelen om natuurlijke bronnen te
beschermen en het hergebruik van materiaal te bevorderen..

Fabrikant en jaar van productie

Europese conformiteity

Toegepast onderdeel van type BF



GEBRUIKSAANWIZING

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 apparaat mag alleen worden geconfigureerd en aangemeten door een gekwalificeerde, door Ossur
gemachtigde 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 prothese handen, bestaande uit afzonderlijk gemotoriseerde vingers, weerstanddetectie en een
eigen besturingsapp voor Apple iOS-apparaten (Afb. 1). Het productlabel bevindt zich aan de zijkant van het
apparaat. (afb. 1b). Het apparaat is samengesteld als onderdeel van uw prothese, samen 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

i-Limb Quantum | i-Limb Ultra i-Limb Access

Besturingsopties

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
Actieve duimrotatie Ja Ja -
Vari-grip Ja Ja -
Natuurlijke handmodus Ja Ja -

Hoewel de vingers niet afzonderlijk worden aangestuurd, kunnen i-Limb-gebruikers met geautomatiseerde grepen
bepaalde vingers verplaatsen om een voorwerp vast te pakken of een gebaar te maken. Er is training is vereist om
de i-Limb-hand volledig te benutten en alle functionele voordelen helemaal te doorgronden.

GEBRUIKSINDICATIES

Personen met ontbrekende bovenste ledematen.

CONTRA-INDICATIES

Niet bekend.

BEOOGD GEBRUIK

Personen met ontbrekende bovenste ledematen en de mogelijkheid om een prothese van de bovenste ledematen
te gebruiken.
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VEREISTE APPARATUUR

De My i-Limb- en Biosim-apps kunnen worden gedownload van 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 a

pparaatcompatibiliteit.

VEIL

IGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwingen

i-Limb

-hand:

De eindgebruiker is de beoogde gebruiker van het apparaat en is verantwoordelijk voor het gebruik ervan.
De i-Limb-hand geeft geen gevoel; warmte en vocht kunnen niet worden gevoeld. De i-Limb-hand is alleen
bedoeld voor activiteiten met laag tot gemiddelde impact.

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, zo dicht mogelijk 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 hoge temperaturen.

Niet blootstellen aan vlammen.

Niet gebruiken in of blootstellen aan explosieve omgevingen.

De elektrode, magnetische oplaadpoort, DC-poort en het schakelblok vormen een TOEGEPAST ONDERDEEL.
De elektrode kan nikkel bevatten.

Batterijen:

Let op.
i-Limb

Batterijdraden niet doormidden knippen of wijzigen.

Batterijen niet buigen en er ook geen overmatige druk op uitoefenen.

Batterijen niet doorboren.

Batterijen niet uit elkaar halen.

Niet blootstellen aan hoge temperaturen.

Batterijen niet verbranden.

Batterijaansluitingsdraden niet wijzigen.

Batterijen niet kortsluiten.

Batterijen niet bewaren in een voertuig.

Batterijen weggooien in overeenstemming met Amerikaanse, Europese of lokale voorschriften.

-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 overtrekken moeten worden vervangen of gerepareerd door een gekwalificeerde Ossur-
technicus of technische partner.
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— Onderhoud, reparaties en upgrades mogen alleen worden uitgevoerd door gekwalificeerde Ossur-technici
en technische partners. Ossur verstrekt op verzoek informatie om servicepersoneel te helpen bij het
repareren van het hulpmiddel.

— Gebruik geen i-Limb-hulpmiddel voor het bedienen van elektronische apparaten die op een stopcontact zijn
aangesloten, omdat hierdoor het EMG-signaal kan worden beinvloed.

— Het wordt niet aanbevolen om uw apparaat te gebruiken terwijl u specifieke onderzoeken of behandelingen
ondergaat 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

« gebruik niet opnieuw
gooi eventuele lekkende batterijen op de juiste manier weg

Als het apparaat gedurende langere tijd niet wordt gebruikt, is het raadzaam de batterij uit de prothese te
verwijderen. Neem contact op met uw instrumentmaker om dit te laten doen.

RICHTLIJNEN VOOR VEILIG GEBRUIK

— Duw de duim opzij. Houd handgrepen of soortgelijk gevormde voorwerpen stevig vast in de palm, vlakbij
de aanzet van de vingers. Beweeg de duim opzij, zodat de wijsvinger kan worden gesloten en niet wordt
geblokkeerd (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 op met volledig gesloten vuist met de kracht op de knokkels (Afb. 8).

— Duw niet op de vingers (Afb. 9).

VOEDING

Een volledig opgeladen apparaat kan tot 16 uur worden gebruikt, afhankelijk van het soort gebruik.

Als u de i-Limb-hand wilt opladen, verwijdert u deze eerst van het resterende lichaamsdeel. 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
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het resterende batterijniveau op één plaats worden bekeken (Afb. 12).

Als uw i-Limb een interne batterij heeft en de magnetische oplaadpoort ondersteunt, voert u de volgende stappen uit:

Het hulpmiddel in- en uitschakelen
— Druk gedurende 1 seconde op de schakelaar van de oplaadpoort en laat deze los om het hulpmiddel in/uit
te schakelen.
— Wanneer ingeschakeld: het display licht volledig op en wordt vervolgens op een lage stand gedimd.
— Wanneer uitgeschakeld: het display licht volledig op en wordt vervolgens uitgeschakeld.

De batterijoplaadstatus 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 de rode waarschuwingsled voor een bijna lege batterij branden
(Afb. 13). De led brandt gedurende 3 minuten, waarna het hulpmiddel zichzelf uitschakelt.

OPMERKING: er is nog een noodreservevoeding beschikbaar om het hulpmiddel in te schakelen en een voorwerp
los te laten, waardoor de veiligheid van de gebruiker wordt gewaarborgd.

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 opladerpoort op de prothese.
— In de stand-bymodus brandt een lichtgroene led op de oplader.
— Tijdens het laden brandt een rode led.
— Als de batterij volledig is opgeladen, brandt een groene led.
— Oplaadtijd: 90 minuten tot 3 uur.
— Eris ook een autolader beschikbaar.

Externe batterij

— Als u externe batterijen hebt, verwijdert u de batterijen uit uw prothese en plaatst u deze in het basisstation
van de oplader (Afb. 14). Verbind het basisstation van de oplader met de voedingskabel. Steek de
voedingskabel in het stopcontact.

— De oplaadstatus wordt aangegeven op de achterkant van het basisstation.

— Middelste led brandt: oplader is aangesloten.

— 2e en 5e led knipperen groen: de batterijen worden opgeladen.

— 2een 5e led branden groen: de batterijen zijn opgeladen.

— le en 4e rode led branden: batterijstoring, ontkoppel en probeer het opnieuw. Als de leds blijven branden,
neemt u contact op met uw instrumentmaker.

Voeding ) )
LET OP: gebruik alleen de Ossur-voeding om Ossur-batterijen op te laden.
Fabrikant: PowerSolve
Model-nr.: 000311A
Input: 100-240Vac, 50-60Hz, 0,3A Max
Output: 8,4VDC, 1A

DE I-LIMB-HAND BESTUREN

Het hulpmiddelnummer identificeren:
Het hulpmiddelnummer bevindt zich proximaal van de duimbasis (Afb. 15). Bij extra kleine handen of handen met
een Flexion Wrist bevindt het nummer zich in het chassis.
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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).

Bewegingsbesturing (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.

Bewegingsbesturing 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 bewegingsbesturing 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: open houden, dubbele impuls, drievoudige impuls en co-contractie.

U kunt de app gebruiken om spiercontrole in te schakelen.

Nabijheidsbesturing (alleen beschikbaar op i-Limb Quantum-handen)

Grip Chips zijn kleine Bluetooth-apparaten die de functie van de i-Limb Quantum-hand veranderen wanneer de
hand vlak bij het apparaat komt.

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 wordt geopend door de i-Limb-hand volledig geopend vlak bij (15 cm/6") een Grip Chip te houden.
Wacht tot de greep is geactiveerd; dit kan tot drie seconden duren. Als u een greep via de nabijheidsbesturing wilt
losmaken, geeft u een lang opensignaal.

Dubbeltikkenop een Grip Chip activeert de greep. Tik tweemaal snel op een Grip Chip, net zoals dubbelklikken op
een computermuis. De led op de Grip Chip knippert eenmaal als het tikken is geslaagd.

OPMERKING: een pauze van drie seconden tussen elke dubbele tik is vereist. er is een pauze van drie seconden
tussen elke dubbele tik 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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[-LIMB-HANDOVERTREKKEN

Een overtrek aantrekken
Om een overtrek aan te trekken, breng de i-Limb-hand in de positie die wordt getoond op afbeelding 16 en schakel
de hand uit. Deze positie kan ook worden bereikt door gebruik te maken van 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, trek 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 te veel druk uit te oefenen 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 positie als voor het aantrekken en uitschakelen/in stand-by zetten.
2. Trek de overtrek omhoog bij elke vingertop 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 verwijderd.

REINIGEN

Reinigingsinstructies
De i-Limb handovertrek, het elektrodeoppervlak en de magnetische oplaadpoort mogen alleen worden gereinigd
met een zachte, vochtige doek en milde zeep.

Reinig het elektrodeoppervlak regelmatig.
Reinig de 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 6A
" _ Oplaadbare lithiumpolymeerbatterij 7,4. V (nominaal);
Batterijcapaciteit capaciteit van 2000 mAh; capaciteit van 1300 mAh
T . - 40kg/881b. (extra klein)
Max handbelastinglimiet (statische limiet) 90kg/198 Ib. (klein/normaal/groot)
. . . - 20kg/441b. (extra klein)
Vingerdraagbelasting (statische limiet) 32kg/711b. (Klein/normaal/groot)
Tijd van volledig open tot volledig gesloten | 0,8 seconden
Verwachte levensduur 5 jaar
(el oer e it Extra klein Klein Normaal/groot
(Quantum en Ultra) QWD 472g/1,041b. 512g/1,131b. 528g/1,161b.
Opmerking: voor titanium WD 432g/0,951b. 472g/1,041b. 488¢/1,081b.
vingers geldt een extra Flexion 572g/1,261b. 612g/1,351b. 628g/1,381b.
gewicht van 30g/0,07 Ib.
per hand Friction 467g/1,031b. 507g/1,121b. 523g/1,151b.
(el oer iz Ll il Extra klein Klein Normaal/groot
(Access) QWD 432g/0,951b. 468g/1,03b. 478g/1,05Ib.
Opmerking: voor titanium WD 392¢/0,861b. 428g/0,941b. 438g/0,97b.
vingers geldt een extra Flexion 532g/1,171b. 568g/1,25b. 578g/1,271b.
gewicht van 30g/0,07 Ib.
per hand Friction 427g/0,941b. 463g/1,021b. 473g/1,041b.

ONDERDELENLIJST

i-Limb Quantum

Code Beschrijving

PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS
PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS
PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS
PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS
PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM
PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM
PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL
PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL
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PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS
PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS
PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS
PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS
PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM
PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM
PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL
PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL
PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS
PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS
PL718000A i-Limb Quantum WD RHS
PL719000A i-Limb Quantum WD LHS
PL720000A i-Limb Quantum WD RHM
PL721000A i-Limb Quantum WD LHM
PL722000A i-Limb Quantum WD RHL
PL723000A i-Limb Quantum WD LHL
PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS
PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS
PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS
PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS
PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
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PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL&11000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL812000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL813000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

Code Beschrijving

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
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PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL817000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL818000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL827000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL&30000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL832000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL834000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL835000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL837000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL839000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

Code Beschrijving

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
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PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS
PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS
PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL848000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
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PL860000A

i-Limb Access Friction RHXS

PL861000A

i-Limb Access Friction LHXS

LIJST MET BELANGRIJKSTE ONDERDELEN

Onderdeelcode

Beschrijving

PL000290A Magnetisch oplaadbasisstation
PLO00291A Magnetische oplaadstekker

PL000292A Magnetische autolader

SA000192A Batterij 1300 mAh

SA000235A Batterij 2000 mAh

PLO91050A Elektroden Compact 50 Hz 300 mm
PLO91060A Elektroden Compact 60 Hz 300 mm
PLO91127A Elektroden Compact 50 Hz 600 mm
PLO91128A Elektroden Compact 60 Hz 600 mm
PLO69466B Elektroden extern 50 Hz 300 mm
PL069467B Elektroden extern 60 Hz 300 mm
PL069468B Elektroden extern 50 Hz 600 mm
PL069469B Elektroden extern 60 Hz 600 mm
PL544008A Digitale elektrode extern

PL544009A Digitale elektrode compact

092023A i-limb skin active ultra Medium RH helder
092024A i-limb skin active ultra Medium LH helder
092025A i-limb skin active ultra Small RH helder
092026A i-limb skin active ultra Small LH helder
092027A i-limb skin active ultra Medium RH zwart
092028A i-limb skin active ultra Medium LH zwart
092029A i-limb skin active ultra Small RH zwart
092030A i-limb skin active ultra Small LH zwart
PL353000A i-limb skin active RH Extra Small zwart
PL353001A i-limb skin active LH Extra Small zwart
PL353002A i-limb skin active RH Extra Small helder
PL353003A i-limb skin active LH Extra Small helder
PL353004A i-limb skin contour RH Extra Small helder
PL353005A i-limb skin contour LH Extra Small helder
PL353014A i-limb skin contour RH Extra Small zwart
PL353015A i-limb skin contour LH Extra Small zwart
PL354004A i-limb skin contour RH Small helder
PL354005A i-limb skin contour LH Small helder
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PL354014A i-limb skin contour RH Small zwart
PL354015A i-limb skin contour LH Small zwart
PL355004A i-limb skin contour RH Medium helder
PL355005A i-limb skin contour LH Medium helder
PL355014A i-limb skin contour RH Medium zwart
PL355015A i-limb skin contour LH Medium zwart

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Gebruik, transporteer of bewaar de i-Limb-hand niet buiten de temperatuurlimieten die in de onderstaande tabel

worden vermeld:

Gebruik Verzending Langdurige opslag
Temperatuur -0 °C tot +40 °C -25°C+70°C -25°C+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

GEREGLEMENTEERDE INFORMATIE OVER BLUETOOTH-MODULES

Dit hulpmiddel bevat de volgende radio frequentie zenders:

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
SE

(Dual Mode)

Versie V2.1 + ED (GFSK +
n / 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 een onjuiste werking tot gevolg kan hebben. Als dergelijk gebruik toch nodig is, moet deze
apparatuur en de andere apparatuur in de gaten worden gehouden om te verifiéren of ze normaal werken.

WAARSCHUWING: 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.

Voor het reguleren van de vereisten voor elektromagnetische compatibiliteit (EMC) om onveilige productsituaties
te voorkomen, is de norm BS EN 60601-1-2:2015/ IEC 60601-1-2: 2015 geimplementeerd. In deze norm zijn niveaus
van elektromagnetische emissies voor medische apparaten gedefinieerd.

De myo-elektrische prothesen van Ossur worden vervaardigd door Ossur hf. conform deze norm BS EN 60601-1- 2:
2015 / IEC 60601-1-2: 2015 voor zowel immuniteit als emissies.

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 zeer elektrische en/of magnetische 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 emissies

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 toepassing | De myo-elektrische prothesen van Ossur
CISPR 11 Op batterijen gebruiken RF-energie alleen voor de interne

functie. De RF-emissies zijn daarom zeer laag en
veroorzaken waarschijnlijk geen interferentie bij
elektronische apparatuur in de buurt.

RF-emissies Klasse B De myo-elektrische prothesen van Ossur zijn

CISPR 11 geschikt voor gebruik in alle soorten gebouwen,

H isch . . . inclusief woningen en gebouwen die rechtstreeks

armonische emissies Niet van toepassing |

IEC 61000-3-2 Op batterijen zijn aange§|oten op het opfenbare
laagspanningsnet dat woningen van netstroom
voorziet.

Spanningsschommelingen en Niet van toepassing

flikkering Op batterijen

IEC 61000-3-3
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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
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.

Immuniteitstest

IEC 60601
test niveau

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

Elektrostatische

+8kV contact

+8kV contact

Vloeren moeten van hout, beton of

ontlading (ESD) +15kV lucht +15kV lucht keramische tegels zijn. Als de vloerbedekking

IEC 61000-4-2 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

transiénten/bursts toepassing Op batterijen Op batterijen

IEC 61000-4-4
Geen kabels > 3mm

Overspanning Niet van Niet van toepassing | Niet van toepassing

IEC 61000-4-5 toepassing Op batterijen Op batterijen

Spanningsdalingen, Niet van Niet van toepassing | Niet van toepassing

korte onderbrekingen | toepassing Op batterijen Op batterijen

en spanningsvariaties

in voeding Geen kabels > 30m

IEC 61000-4-11

Vermogensfrequentie | 30 A/m 30A/m Op batterijen

(50/ 60 Hz) 50/ 60 Hz

magnetisch veld

IEC 61000-4-8
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De myo-elektrische prothesen van Ossur zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals
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.

Immuniteitstest IEC 60601 Conformiteitsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
Testniveau
Geleide RF Niet van Niet van toepassing Draagbare en mobiele
IEC 61000-4-6 toepassing Op batterijen RF-communicatieapparatuur mag niet dichter
in de buurt van onderdelen van de myo-
Geen kabels > 3m elektrische prothesen van Ossur, inclusief
Uitgestraalde RF 12V/m 12V/m kabels fhe door de fabrikant zijn
61000-4-3 26 MHz tot 26 MHz tot gespecificeerd, worden gebruikt dan de
1000 MHz 1000 MHz aanbevolen scheidingsafstand die is berekend
met de vergelijking die van toepassing is op
10V/m 10V/m de frequentie van de zender.
1000 MHz tot 1000 MHz tot
2700 MHi ° 2700 MHi © Aanbevolen scheidingsafstand

d=1,2VP

d=1,2 VP 80 MHz tot 800 MHz

1 kHz 80% AM ’
= 80% 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 d

de aanbevolen scheidingsafstand is in

meter (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals
bepaald door een elektromagnetische
inspectie ter plaatse * moet lager zijn dan het
conformiteitsniveau in elk frequentiebereik °

Interferentie kan voorkomen in de buurt van
apparatuur met het volgende symbool:

()

Opmerking 1: bij 80 MHz en 800 MHz is de afstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting wordt beinvioed door absorptie en reflectie door gebouwen, voorwerpen en mensen.

? De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor radio-, draadloze en mobiele telefoons, 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 de 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 te bewaren, zoals
hieronder wordt aangegeven, volgens het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal Afstand op basis van de zenderfrequentie in meters

::iz:ﬁse‘:";:‘";i‘:“ Van | 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,7 GHz
d=1.2VP d=1.2vVP d=23VP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

zender.

Voor zenders met een ander maximaal uitgangsvermogen dan hierboven vermeld, kan de aanbevolen afstand d
in meter (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de
zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de

Opmerking 1: bij 80 MHz en 800 MHz is de afstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie door gebouwen, voorwerpen en mensen.

AFVOER

Alle componenten van het product en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de desbetreffende
nationale milieuvoorschriften. Gebruikers moeten contact opnemen met de lokale overheid voor informatie over
hoe de artikelen op een milieuvriendelijke manier kunnen worden afgedankt of gerecycled.
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PORTUGUES

MARCAS REGULAMENTARES

&

L

1P22

d Manufacturer - YYYY

Ce

R

Consulte as instru¢des de utilizagdo

Equipamento Classe Il - oferece isolamento duplo para prote¢do contra choque elétrico

Protegido contra a entrada de objetos estranhos sélidos com 12,5 mm de didmetro ou mais
e contra salpicos de dgua.

Ndmero de série

O numero de série exclusivo para dispositivos i-limb™ quantum é um "M" com 6 digitos
alfa/numérico.

O numero de série exclusivo para dispositivos i-limb™ Ultra é um "U" com 6 digitos
alfa/numérico.

O nimero de série exclusivo para dispositivos i-limb™ Access é um "A" com 6 digitos
alfa/numérico.

Conformidade REEE: Esta marca no produto, embalagem, acessérios ou documentagio
indica que o produto contém componentes eletrénicos e/ou baterias que ndo devem ser
eliminados com o lixo normal no fim da sua vida dtil. Para evitar possiveis riscos para o
ambiente ou para a satide humana causados pela eliminagdo nado controlada de residuos, os
utilizadores devem separar estes objetos de outros tipos de lixo e recicla-los
responsavelmente para contribuir para a reutilizagdo sustentdvel de recursos materiais. Os
utilizadores devem contactar o seu gabinete publico local para receber instru¢des sobre
como reciclar ou eliminar respeitando o ambiente.

Para proteger os recursos naturais e para promover a reutilizagdo de materiais, separe as
baterias e componentes elétricos de outros tipos de residuos e recicle-os através do seu
sistema de devolugdo de pegas eletrénicas local e gratuito.

Fabricante e ano de fabrico

Conformidade Europeia

Peca aplicada do tipo BF
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

MAO I-LIMB

A mio i-Limb® é designada “o dispositivo” no documento seguinte. Este documento fornece informagdes sobre as
indicagbes de utilizagdo e manuseio do dispositivo. Destina-se ao utilizador do dispositivo. O dispositivo sé pode
ser configurado e colocado por um médico qualificado autorizado pela Ossur apés 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 magnética, carregador de tomada e para o carro.

DESCRIGCAO DO PRODUTO

As mi3os i-Limb constituem uma gama de m3os protéticas com digitos motorizados individuais, detecdo 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 uma tomada personalizada para o utilizador pelo médico.

Os utilizadores podem escolher entre uma sele¢do 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:

Comparagdo de funcionalidades

i-Limb Quantum | i-Limb Ultra i-Limb Access

Opcdes de controlo

Controlo de gestos | Sim - -

Controlo por aplicagdoji | Sim Sim Sim

Controlo muscular | Sim Sim Sim

Controlo de proximidade | Sim - -

Apertos disponiveis 24 18 12
My grips 12 - -
Speed boost Sim Sim Sim
Rotacdo controlada pelo polegar Sim Sim -
Vari-grip Sim Sim -
Modo de m3o natural Sim Sim -

Apesar de os digitos ndo serem controlados individualmente, os apertos automatizados permitem que os
utilizadores de maos i-Limb movam determinados digitos para apertar um objeto ou fazer um gesto. A utilizagao
integral da m3o i-Limb requer formagdo prévia e um entendimento completo de todos os beneficios funcionais.

INDICACOES DE UTILIZACAO

individuos com auséncia de membros superiores.

CONTRAINDICACOES

Desconhecidas.

UTILIZACAO PREVISTA

Individuos com auséncias de membros superiores e potencial para usar uma prétese do membro superior.
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DISPOSITIVOS NECESSARIOS

As aplica¢des My i-Limb e Biosim podem ser transferidas a partir da Apple Store. As duas aplicagdes 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
Mao i-Limb:

— O utilizador final é o operador previsto do dispositivo, que é responsavel pelo seu uso.

— A mio i-Limb ni3o fornece sensagdes; ndo é possivel sentir calor e humidade. A mio i-Limb destina-se
apenas a atividades de impacto baixo a moderado.

— Naio utilizar sem uma cobertura aprovada.

— Nio utilizar com uma cobertura danificada.

— Nao desmontar os componentes, nem modificar de qualquer forma o dispositivo.

— N3o realizar repara¢des ou manutenc¢io quando o dispositivo estiver a ser utilizado.

— Naio transportar objetos utilizando apenas as pontas dos digitos. Transporte os objetos distribuindo
uniformemente o peso pelos digitos, o mais préximo possivel dos dedos e da palma da m3o.

— Nao utilizar para levantar cargas pesadas.

— Nao utilizar com mdquinas com pegas méveis que possam causar ferimentos ou danos pessoais.

— Nio utilizar para atividades extremas que possam causar ferimentos a uma m3o natural.

— N3o expor a vibracdes.

— Naio expor a forcas excessivas ou elevadas, particularmente nas pontas dos dedos e na zona lateral dos
digitos.

— Nao expor a dgua.

— N3o expor a excesso de humidade, liquidos, poeira, altas temperaturas ou choques.

— Naio utilizar em ambientes perigosos.

— Nio expor a altas temperaturas.

— N3o expor a chamas.

— Naio utilizar em ou expor a atmosferas explosivas.

— O elétrodo, a porta de carregamento magnética, a porta CC e o bloco de interruptores sdo uma PECA
APLICADA.

— O elétrodo pode conter niquel.

Baterias:
— Naio cortar nem modificar os fios da bateria.
— Nao dobrar nem exercer pressao excessiva sobre a bateria.
— Nio furar a bateria.
— Nio desmontar a bateria.
— Nio expor a altas temperaturas.
— Nio incinerar as baterias.
— Nio alterar os fios terminais da bateria.
— N3o provocar curto-circuito na bateria.
— Nio armazenar as baterias dentro de um veiculo.
— Descartar as baterias de acordo com as regulamentag¢des dos EUA, da Europa ou locais.

Precaucoes
Mao i-Limb:

— Os utilizadores devem cumprir as regulamentacdes locais sobre a condugdo de automdveis, aeronaves,
embarcagdes a vela de qualquer tipo e outros veiculos ou dispositivos a motor. E da inteira
responsabilidade do utilizador confirmar que esté fisica e legalmente apto para conduzir com a mao i-Limb
e que possui total permiss3o legal para tal.

— Utilizar apenas com acessérios e ferramentas Ossur aprovados.

— As coberturas danificadas devem ser substituidas ou reparadas por um técnico qualificado da Ossur ou um
parceiro técnico.
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— A manutencio, as reparagdes e as atualizacdes sé podem ser realizadas por técnicos qualificados da Ossur
e parceiros técnicos. A Ossur ird fornecer, mediante solicitagdo, informagdes para auxiliar os técnicos de
assisténcia a repararem o dispositivo.

— Nao utilizar um dispositivo i-Limb para manipular dispositivos eletrénicos ligados a uma tomada, pois isso
pode afetar o sinal EMG.

— Naio é recomendado utilizar o dispositivo durante a realizagdo de investigagdes ou tratamentos especificos,
quando estiver préximo de outro equipamento médico elétrico.

— Nao 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 lo¢des a base de dleo na pele, por exemplo, vaselina.

— Naio expor os elétrodos a sujidade ou liquidos.

Baterias:
— Sé se devem utilizar baterias Ossur com este dispositivo.
— Utilizar apenas o carregador Ossur para carregar baterias Ossur.
— As baterias internas n3o devem ser substituidas pelo utilizador final.
— As baterias devem ser substituidas anualmente apenas pelo pessoal de servigo.

N3o use a m3o i-Limb se a bateria estiver visivelmente inchada. Entre em contacto com o seu médico e proceda
do seguinte modo:

« descontinuar o processo de carregamento imediatamente

- desconectar a bateria

« remover para uma drea segura

« deixar a bateria e observar durante 15 minutos

substituir por bateria nova

« nao reutilizar

descartar qualquer bateria com derrame da forma apropriada

Se o dispositivo nao for utilizado durante um periodo de tempo mais longo, é aconselhdvel remover a bateria da
prétese. Entre em contacto com seu médico para realizar essa medida.

DIRETRIZES DE UTILIZACAO SEGURA

— Empurre o polegar para o lado. Segure as pegas ou objetos com formas semelhantes de forma segura na
palma da mio, perto da base dos dedos. Desloque o polegar para o lado para que nao impega o indicador
de fechar (Fig. 2).

— Ni3o impega o indicador de se fechar & volte de objetos mais finos. O objeto fica menos seguro na mao
i-Limb se os digitos 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
digitos estdo totalmente fechados em torno dos objetos (Fig. 4).

— Nao segure nos objetos com as pontas dos dedos ou as zonas laterais dos dedos (Fig. 5).

— Coloque os objetos préximos dos nds dos dedos ao puxar/empurrar (Fig. 6).

— Nao puxe nem empurre objetos com as pontas dos dedos (Fig. 7).

— Empurre com o punho totalmente fechado aplicando forca nos nés dos dedos (Fig. 8).

— Naio coloque press3o sobre os dedos (Fig. 9).

ALIMENTACAO

Um dispositivo totalmente carregado pode ser utilizado durante até 16 horas, dependendo da intensidade da
utilizacdo.

Para carregar a m3o i-Limb, comece por remové-la do membro residual. Consoante o modelo, desligue ou
aguarde, colocando o interruptor na posicao esquerda (Fig. 10, 11).
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Porta de carregamento magnética

A porta de carregamento magnética permite que a bateria seja carregada, a energia ligada/desligada e o nivel
restante da bateria monitorado num sé ponto (Fig. 12).

Se o seu i-Limb possuir uma bateria interna e suportar a porta de carregamento magnética, 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 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 energia estd ligada.
— Cada barra de luz representa um nivel de carga de 20%. O niimero 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 segurancga do usudrio.

Carregar a bateria
AVISO: Ndo use uma mao i-Limb quando a bateria estiver a carregar.
— Ligar o carregador a tomada. Encaixar o carregador magnético a porta de carregamento na prétese.
— Quando estiver no modo de espera, 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 de carro.

Bateria externa

— Se 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 ao cabo de alimentag3o. Ligue o cabo de alimentagio
atomada.

— O estado de carregamento é indicado na parte de trds da unidade de base:

— Luz do meio acesa: o carregador estd conectado

— 2% e 57 luzes acendem e desligam-se em verde: as baterias estdo a carregar

— 2% e 5% luzes acendem a verde: as baterias estdo carregadas

— 12 e 4% luzes vermelhas acesas: falha da bateria; desligue e tente novamente. Se as luzes continuarem
a acender-se, entre em contacto com o seu médico.

Fonte de alimentagdo
CUIDADO: utilizar apenas uma fonte de alimentacdo Ossur para carregar baterias Ossur.

Fabricante: PowerSolve

N.° de modelo: 000311A

Entrada: 100-240 VCA, 50-60Hz, 0,3 A Méx.
Saida: 8,4VCC, 1A

CONTROLAR A MAO I-LIMB

Identificar o niimero do dispositivo:
O nimero do dispositivo pode ser encontrado junto a base do polegar (Fig. 15). Para maos extra-pequenas ou com
um Flexion Wrist, o nimero estd localizado dentro do chassi.
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Quando se conecta a mio i-Limb com a aplicagdo My i-Limb, o ndmero do dispositivo é exibido na tela de
conex3o. A selegdo do nilimero conecta a aplicagdo a m3o i-Limb. Em alternativa, quando estd conectado
a aplicagdo, o nimero do seu dispositivo é exibido na sec¢do "about".

Controlo de 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 de gestos:

1. Mantenha a mo i-Limb numa posigao paralela ao ch3o (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 direc3o 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 padrdo para o controlo de gestos é a mao aberta. No entanto, também se pode aceder a este
aperto por co-contragdo. Isto altera-se utilizando a aplicagao My i-Limb.

Controlo por aplicacao (disponivel em todas as maos i-Limb)

Para se aceder a um aperto automatizado, basta tocar num icone na aplicagdo My i-Limb. Estes denominam-se
quick grips. A mio 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 sdo sinais musculares especificos que podem ser usados para aceder a um aperto
automatizado. Existem 4 a¢des desencadeadoras musculares potenciais: manter aberto, duplo impulso, triplo
impulso e co-contrago.

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 mudam a fun¢do da m3o i-Limb Quantum quando a mao
se aproxima dos mesmos.

Para usar os Grip Chips, verifique se a m3o i-Limb ndo estd conectada a aplicagdo My i-Limb.

Acede-se a Proximidade mantendo a m3o i-Limb totalmente aberta junto (15 cm/6 ") a um Grip Chip. Espere até
que se acede ao aperto, o que pode levar até 3 segundos. Para sair de um aperto a que se acedeu pelo controlo por
proximidade, emita um sinal aberto longo.

Tocar duas vezes num Grip Chip ativa o aperto. Toque rapidamente num Grip Chip duas vezes, a semelhanga de
um duplo clique num rato de computador. O LED no Grip Chip acende-se e apaga-se uma vez quando o toque

é bem sucedido.

NOTA: é necessdrio que haja uma pausa de 3 segundos entre cada toque duplo. A pausa impede que o Grip Chip
detete incorretamente muiltiplos toques num periodo de tempo muito curto. Isto pode fazer com que a mao entre
num Grip e volte a sair imediatamente.

Para que funcione bem, o i-Limb deve estar totalmente aberto/com digitos abertos para proximidade ou toque.

Os Grip Chips individuais sdo programados utilizando a aplicagdo My i-Limb e podem ser reprogramados pelo
utilizador a qualquer momento.
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COBERTURAS DA MAO I-LIMB

Colocar uma cobertura
Para colocar uma cobertura, coloque a mio i-Limb na posi¢do mostrada na figura 16 e desligue a m3o. A posicao

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 m3o i-Limb e deslize a tampa para baixo.

2. Quando os dedos estiverem quase completamente revestidos, 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 digito encaixa na cobertura.
5. No coloque a cobertura muito apertada sobre a mio.

Colocar a cobertura i-Limb Skin Match:

. Pulverize a superficie externa com dlcool isopropilico (Fig. 19).

. Inverta a cobertura ao nivel das aberturas dos dedos (Fig. 20).

. Certifique-se de que os dedos estdo diretos e ndo agrupados.

. Alinhe os orificios para dedos da cobertura com os digitos da mao (Fig. 21).
. Puxe para baixo os digitos da mao i-Limb.

. Coloque a abertura do polegar sobre o digito do polegar.

P U UTAWN —

. Verifique a cobertura, verificando se os dedos estdo agrupados, e certifique-se de que as pontas da cobertura
estdo completamente encaixadas nas pontas dos digitos.

9. Verifique a fungdo da m3o i-Limb e assegure-se de que é possivel uma abertura e um fechamento completos

e que as pontas dos digitos est3o alinhadas.

Retirar todas as coberturas

1. Coloque a mdo i-Limb na mesma posig¢do que para colocar as coberturas e desligar/colocar em espera.
2. Puxe a cobertura para cima em cada digito para a retirar.

3. Retire cuidadosamente toda a cobertura, sem aplicar demasiada pressao sobre o polegar.

4. Continue a puxar a tampa para cima, até que seja totalmente removida.

. Puxe a tampa cuidadosamente sobre o restante da mao i-Limb, sem aplicar muita pressdo sobre o polegar (Fig. 22).

LIMPEZA

Instrucdes de limpeza
A cobertura da m3o i-Limb, a superficie dos elétrodos e a porta do carregador magnética sé podem ser limpas
com um pano macio e htimido e com sab3o 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 magnética em

dgua. N3o utilize produtos quimicos fortes.
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Tensdo

Intervalo 6 - 8,4V

Corrente max.

6A

Capacidade da bateria

Polimero de litio recarregdvel 7.4.V (nominal);
capacidade de 2000 mAh; capacidade de 1,300 mAh

Limite de carga madxima da mao
(limite estatico)

40kg/88 libras (extra pequena)
90kg/198 libras (pequena/média/grande)

Carga de transporte de dedos
(limite estatico)

20kg/44 libras (extra pequena)
32kg/71 libras (pequena/média/grande)

Tempo entre a abertura total e o
fechamento total

0,8 segundos

Vida util prevista

5 anos

Peso do dispositivo

Extra pequena

Pequena

Média/grande

(Quantum e Ultra)) QWD

472g/1,04 libras

512g/1,13 libras

528g/1,16 libras

Nota: os digitos em titanio WD

432g/0,95 libras

472g/1,04 libras

488g/1,08 libras

acrescem 30g/0,07 libras Flexion 572g/1,26 libras 612g/1,35 libras 628g/1,38 libras
por mao

Friction 467g/1,03 libras 507g/1,12 libras 523g/1,15 libras
e el elEpeE e Extra pequena Pequena Média/grande
(Acesso) QWD 432g/0,95 libras 468g/1,03 libras 478g/1,05 libras

Nota: os digitos em titanio | WD

392g/0,86 libras

428¢/0,94 libras

438g/0,97 libras

acrescem 30g/0,07 libras Flexion 532g/1,17 libras 568g/1,25 libras 578g/1,27 libras
pOrTImEe Friction 427g/0,94 libras 463g/1,02 libras 473g/1,04 libras
LISTA DE PECAS

i-Limb Quantum

Cédigo Descricao

PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS

PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS

PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS

PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS

PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM

PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM

PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL

PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL

PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS
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PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS
PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS
PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS
PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM
PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM
PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL
PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL
PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS
PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS
PL718000A i-Limb Quantum WD RHS
PL719000A i-Limb Quantum WD LHS
PL720000A i-Limb Quantum WD RHM
PL721000A i-Limb Quantum WD LHM
PL722000A i-Limb Quantum WD RHL
PL723000A i-Limb Quantum WD LHL
PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS
PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS
PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS
PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS
PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
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PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL811000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL&12000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL813000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

Cédigo Descricao

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
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PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL&17000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL818000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL827000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL830000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL&32000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL834000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL835000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL837000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL839000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

Cédigo Descricao

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS

PL773000A

i-Limb Access Flexion LHXS




PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS
PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL848000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS

PL860000A

i-Limb Access Friction RHXS




PL861000A

i-Limb Access Friction LHXS

LISTA DE COMPONENTES PRINCIPAIS

Cédigo da peca

Descricao

PLO00290A Base de carregamento magnética

PLO0029TA Ficha do carregador magnético

PL000292A Carregador magnético para carro

SA000192A Bateria de 1300 mAh

SA000235A Bateria de 2000 mAh

PLO91050A Elétrodos compactos 50 Hz 300 mm

PLO91060A Elétrodos compactos 60 Hz 300 mm

PLO91127A Elétrodos compactos 50 Hz 600 mm

PLO91128A Elétrodos compactos 60 Hz 600 mm

PLO69466B Elétrodos remotos 50 Hz 300 mm

PL069467B Elétrodos remotos 60 Hz 300 mm

PL069468B Elétrodos remotos 50 Hz 600 mm

PL069469B Elétrodos remotos 60 Hz 600 mm

PL544008A Elétrodo remoto digital

PL544009A Elétrodo compacto digital

092023A i-limb skin active ultra Média MD Transparente
092024A i-limb skin active ultra Média ME Transparente
092025A i-limb skin active ultra Pequena MD Transparente
092026A i-limb skin active ultra Pequena ME Transparente
092027A i-limb skin active ultra Média MD Preta

092028A i-limb skin active ultra Média ME Preta

092029A i-limb skin active ultra Pequena MD Preta
092030A i-limb skin active ultra Pequena ME Preta
PL353000A i-limb skin active MD Extra Pequena Preta
PL353001A i-limb skin active ME Extra Pequena Preta
PL353002A i-limb skin active MD Extra Pequena Transparente
PL353003A i-limb skin active ME Extra Pequena Transparente
PL353004A i-limb skin contour MD Extra Pequena Transparente
PL353005A i-limb skin contour ME Extra Pequena Transparente
PL353014A i-limb skin contour MD Extra Pequena Preta
PL353015A i-limb skin contour ME Extra Pequena Preta
PL354004A i-limb skin contour MD Pequena Transparente
PL354005A i-limb skin contour ME Pequena Transparente
PL354014A i-limb skin contour MD Pequena Preta




PL354015A i-limb skin contour ME Pequena Preta
PL355004A i-limb skin contour MD Média Transparente
PL355005A i-limb skin contour ME Média Transparente
PL355014A i-limb skin contour MD Média Preta
PL355015A i-limb skin contour ME Média Preta

CONDICOES AMBIENTAIS

N3o utilize, transporte ou armazene a mio i-Limb fora dos limites indicados na tabela abaixo:

Utilizagao Transporte Armazenamento
prolongado
Temperatura -0°Ca+40°C 25°C + 70°C 25°C + 70°C

Humidade relativa

10 % a 100 %

10 % a 100 %

10 % a 100 %

Pressio 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 rddio frequéncia:

Modelo

Certificados
regulamentares

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
ntmero de certificado

— 205-160268
SE

(Modo duplo)

Versao V2.1 + ED (GFSK +
n / 4 DQPSK + 8DPSK)
2402 -2480 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 ser evitada a utilizagdo deste equipamento préximo de ou pousado sobre outro equipamento, dado
que tal pode prejudicar a sua operagdo. Se tal utilizagao for necessdria, deve confirmar se este e outro
equipamento estdo a funcionar normalmente.

AVISO: se utilizar acessérios, transdutores e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento pode contribuir para o aumento de emissdes eletromagnéticas ou para a redugdo da imunidade
eletromagnética e prejudicar o funcionamento do mesmo.

Para regulamentar os requisitos de Compatibilidade Eletromagnética (EMC - Electromagnetic Compatibility) com
o intuito de evitar situa¢des com produtos n3o seguros, implementou-se a norma BS EN 60601-1-2: 2015/IEC
60601-1-2: 2015. Esta norma define os niveis de emissdes eletromagnéticas para dispositivos médicos.

Os dispositivos protéticos mioelétricos Ossur sdo fabricados pela Ossur hf. em conformidade com esta norma BS
EN 60601-1- 2:2015/IEC 60601-1-2:2015 relativa a imunidade e emissdes.

A mio i-Limb é adequada a utilizagdo em qualquer ambiente, exceto em ambientes em que a submers3o em dgua
ou qualquer outro liquido seja possivel ou em que possa ocorrer a exposicdo a elevados campos elétricos efou
magnéticos (por exemplo, transformadores elétricos, transmissores de rddio/TV de elevada poténcia,
equipamento cirirgico de RF, de TC e IRM).

Consulte as orienta¢des suplementares abaixo relativas ao ambiente de EMC em que o dispositivo deve ser usado:

Orientacdo e declaracio do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

Os dispositivos protéticos mioelétricos Ossur destinam-se a ser utilizados nos ambientes eletromagnéticos
especificados em baixo. O cliente ou utilizador dos dispositivos protéticos miolétricos Ossur deverd garantir
que s3o utilizados nesse tipo de ambientes.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — Orientagdo

Emissdes de RF N3o aplicdvel Os dispositivos protéticos mioelétricos Ossur

CISPR 11 Alimentado por utilizam energia de RF apenas para a sua fungao
bateria interna. Deste modo, as suas emissdes de RF sdo

muito fracas e n3o deverdo causar qualquer
interferéncia em equipamento eletrénico préximo.

Emissdes de RF Classe B Os dispositivos protéticos miolétricos Ossur
CISPR 11 adequam-se a utilizagdo em todos os edificios,
Emisses harménicas N3o aplicivel incluindo residéncias e outros diretamente ligados
IEC 61000-3-2 Alimentado por a rede elétrica publica de baixa tensdo que

bateria alimenta edificios utilizados como residéncias.
Flutuagbes de tensdo/emissdes N3o aplicével
irregulares Alimentado por
IEC 61000-3-3 bateria
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Orientacdo e declaragio do fabricante — Imunidade eletromagnética

Os dispositivos protéticos mioelétricos Ossur destinam-se a ser utilizados nos ambientes eletromagnéticos
especificados em baixo. O cliente ou utilizador dos dispositivos protéticos miolétricos Ossur deverd garantir
que s3o utilizados nesse tipo de ambientes.

Teste de imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético — Orientagao

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

Contacto +8 kV
Ar £15kV

Contacto +8 kV
Ar +15kV

O chio deve ser de madeira, cimento ou
mosaico. Se o chio estiver coberto de
material sintético, a humidade relativa
deve ser, pelo menos, 30%.

N3o deve utilizar equipamento de
comunicagdes de RF portdtil e mével a
uma distincia inferior de qualquer parte
dos dispositivos protéticos mioelétricos
Ossur, incluindo cabos, equivalente a
distincia de separagdo recomendada
calculada com a equagdo aplicdvel a
frequéncia do transmissor

Transitério rdpido/
impulso elétrico

N3o aplicavel

N3o aplicavel
Alimentado por

N3o aplicavel
Alimentado por bateria

IEC 61000-4-4 bateria
Sem cabos > 3m
Pico N3o aplicavel N3o aplicavel N3o aplicavel
IEC 61000-4-5 Alimentado por Alimentado por bateria

bateria

Picos de tensio,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo
curtas nas linhas da
fonte

IEC 61000-4-11

N3o aplicdvel

N3o aplicdvel
Alimentado por
bateria

N3o aplicdvel
Alimentado por bateria

Sem cabos > 30m

Campo magnético de
frequéncia de energia
(50/ 60 Hz)

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 protéticos mioelétricos Ossur destinam-se a ser utilizados nos ambientes eletromagnéticos
especificados em baixo. Os clientes ou utilizadores dos dispositivos protéticos miolétricos Ossur deverdo
garantir que s3o utilizados nesse tipo de ambientes.

IEC 60601
Nivel de teste

Teste de imunidade

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético — Orientagdo

RF conduzida
IEC 61000-4-6

Nio aplicavel

Nio aplicavel
Alimentado por

N3o deve utilizar equipamento de
comunicagdes de RF portdtil e mével a

bateria uma distincia inferior de qualquer parte
dos dispositivos protéticos mioelétricos

Sem cabos >3m Ossur, incluindo cabos, equivalente a

distincia de separa¢do recomendada

Radiated RF IEC 12V/m 12V/m = PR
61000-4-3 26MHz a 26MHz a calculada com a equacio aplicdvel a
1000 MHz 1000 MHz frequéncia do transmissor.
10V/m 10V/m Distancia de separagdo recomendada
1000 MHz 2 1000 MHz a d=12vP
2700 MHz 2700 MHz d =1.2 VP 80 MHz a 800 MHz

d=23VP80MHza 2.7 GHz
O,

1 kHz 80% AM Onde “P” é a tensdo de saida maxima do

transmissor em watts (W) de acordo

com o fabricante do transmissore d é a

distincia de separa¢do recomendada em

metros (m).

As forgas dos campos de transmissores
de RF fixos, conforme determinadas por
um estudo de eletromagnetismo no
local a 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 a o limite de frequéncia mais alto.

Nota 2: Estas orientagdes podem n3o ser aplicdveis em todas as situa¢des. A propagacgdo eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

# N3o é possivel prever teoricamente com precisdo as forcas dos campos de transmissores fixos, como esta¢des
de base para telefones de ondas de rddio (teleméveis/sem fios) e rddios méveis terrestres, rddios amadores,
transmissdes de rddio AM e FM e de televisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por
transmissores de RF fixos, deve ser considerada a realizagdo de um estudo de eletromagnetismo no local. Se a
forca do campo medida no local onde os dispositivos protéticos mioelétricos Ossur forem utilizados exceder o
nivel de conformidade de RF aplicdvel estipulado em cima, os mesmos dispositivos devem ser inspecionados
para confirmar o funcionamento normal. Se se observar um desempenho anémalo, pode ser necessédrio tomar
medidas adicionais, como reorientagdo ou reposicionamento dos dispositivos protéticos mioelétricos Ossur.
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Distdncia de separagdo recomendada entre o equipamento portitil e mével de comunicacdes de RF e os
dispositivos protéticos mioelétricos Ossur

comumcagoes

Os dispositivos protéticos mioelétricos Ossur destinam-se a ser utilizados em ambientes eletromagnéticos
onde as interferéncias de RF radiadas sejam controladas. Os clientes ou o utilizador dos dispositivos protéticos
mioelétricos Ossur podem ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima
entre o equipamento portitil e mével de comunicagio de RF (transmissores) e os dispositivos protéticos
mioelétricos Ossur, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de

Poténcia nominal
madxima do transmissor
em Watt

Distdncia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor em metros

150 kHz a 80 MHz

80MHz a 800 MHz

800MHz a 2,7 GHz

d=12vVP d=1.2VP d=23VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo indicados em cima, a distancia de separagdo d em
metros (m) pode ser calculada utilizando a equagdo aplicdvel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia
madxima de saida 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 separagdo para o intervalo de frequéncia mais alto.

Nota 2: Estas orientagdes podem n3o ser aplicdveis em todas as situa¢des. A propagacgdo eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

ELIMINACAO

Todos os componentes do produto e da embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos
regulamentos ambientais nacionais. Os utilizadores devem contactar o seu gabinete puiblico local para receber
instrucdes sobre como eliminar estes componentes de maneira ecolégica.
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POLSKI

OPIS SYMBOLI

&

L

1P22

e

3

R

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

Sprzet klasy Il — zapewnia podwdjng izolacje w celu ochrony przed porazeniem pragdem
elektrycznym.

Ochrona przed obcymi ciatami statymi o $rednicy od 12,5 mm oraz przed rozpryskami wody.

Numer seryjny

Unikalny numer seryjny protez i-Limb™ Quantum

sktada sie z 6 znakéw alfanumerycznych poprzedzonych literg ,M”.
Unikalny numer seryjny protez i-Limb™ Ultra

sktada sie z 6 znakéw alfanumerycznych poprzedzonych literg ,,U”.
Unikalny numer seryjny protez i-Limb™ Access

sktada sie z 6 znakéw alfanumerycznych poprzedzonych literg ,A”.

Zgodnos¢ z dyrektywa WEEE: To oznaczenie umieszczone na produkcie, opakowaniu,
akcesoriach lub dokumentacji wskazuje, ze produkt zawiera komponenty elektroniczne lub
baterie, ktérych po zakoriczeniu okresu ich uzytkowania nie nalezy utylizowa¢ wraz ze
zwyktymi odpadami. Aby zapobiec szkodliwemu wptywowi na srodowisko naturalne i
zdrowie ludzi wskutek niekontrolowanego usuwania odpadéw, uzytkownicy produktu
proszeni sg o oddzielenie tych komponentéw od odpadéw innego typu oraz o ich
odpowiedzialny recykling w celu wspierania zréwnowazonego ponownego zuzycia zasobéw
materialnych. Informacje odnosnie do recyklingu lub utylizacji tych komponentéw w sposéb
przyjazny dla srodowiska nalezy uzyska¢, kontaktujgc sie z lokalnymi wtadzami.

Aby chroni¢ zasoby naturalne i promowac ponowne wykorzystanie materiatéw, nalezy
oddzielad baterie i komponenty elektryczne od innych rodzajéw odpadéw i utylizowad je za
posrednictwem lokalnego, bezptatnego systemu zwrotu czesci elektronicznych.

Producent, rok produkgji

Zgodnos¢ europejska

Czes¢ aplikacyjna typu BF
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PROTEZA DLONI I-LIMB

Proteza dtoni i-Limb® jest w niniejszym dokumencie okreslana mianem produktu. Niniejszy dokument zawiera
informacje dotyczace wskazari do stosowania i obstugi produktu. Jest przeznaczony dla uzytkownika produktu.
Wyréb powinien by¢ konfigurowany i dopasowywany wytacznie przez wykwalifikowanego lekarza autoryzowanego
przez firme Ossur po odpowiednim przeszkoleniu.

Niniejsza Instrukcja uzytkowania odnosi sie do: protez i-Limb Quantum, i-Limb Ultra i-Limb Access, elektrod
analogowych, portu fadowarki magnetycznej, sieci elektrycznej i tadowarki samochodowej.

OPIS PRODUKTU

Protezy dtoni i-Limb to seria protez sktadajacych sie z osobno napedzanych palcéw, wyposazonych w opcje
wykrywania pewnego chwytu i obstugiwanych przez zastrzezong aplikacje kontrolng przeznaczong do urzadzen
z systemem operacyjnym Apple iOS (Rys. 1a). Etykieta produktu znajduje sie z boku urzadzenia. (Rys. 1b).
Urzadzenie jest montowane jako czes¢ protezy wraz z wykonanym na zaméwienie przez lekarza lejem
protezowym.

Uzytkownicy moga wybieraé sposréd wielu automatycznych chwytéw i gestéw utatwiajacych wykonywanie
codziennych zadari. W zaleznosci od modelu chwyty mozna dostosowac i zautomatyzowac w celu zapewnienia
dodatkowej kontroli. Przeglad dostepnych opcji sterowania mozna znalez¢ w ponizszej tabeli zawierajacej
poréwnanie funkgji:

Poréwnanie funkcji

i-Limb Quantum | i-Limb Ultra i-Limb Access

Opcje sterowania

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 - -
Speed boost Tak Tak Tak
Obrét kciuka napedzany silnikowo | Tak Tak -
Vari-grip Tak Tak -
Tryb naturalnego utozenia dtoni Tak Tak -

Proteza dtoni i-Limb nie umozliwia sterowania poszczegélnymi palcami, natomiast dzieki automatycznym
chwytom uzytkownicy moga przesuwac okreslone palce w celu uszczypniecia obiektu lub wykonania gestu. Aby
méc w petni korzystac z protezy i-Limb i zrozumiec wszystkie korzysci funkcjonalne, nalezy odby¢ szkolenie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Osoby bez koriczyny gérne;j.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

PRZEZNACZENIE

Osoby bez koriczyny gérnej, u ktérych mozna zastosowac proteze.
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WYMAGANE URZADZENIA

Aplikacje My i-Limb i Biosim mozna pobrac ze sklepu Apple Store. Do obstugi aplikacji My i-Limb oraz Biosim
wymagane jest urzadzenie z systemem operacyjnym Apple iOS obstugiwane przez producenta, np. iPhone lub
iPad. Zgodnosc¢ urzadzerh mozna sprawdzi¢ w sklepie Apple Store.

ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenia
Proteza dtoni i-Limb:

Uzytkownik koricowy jest domysinym operatorem produktu i jest odpowiedzialny za jego uzycie.

Proteza dfoni i-Limb nie dostarcza wrazer czuciowych — nie mozna poczu¢ ciepta ani wilgoci. Proteza dfoni

i-Limb przeznaczona jest wytacznie do wykonywania czynnosci o niskim lub umiarkowanym poziomie
natezenia.

Nie uzywad bez zatwierdzonego pokrycia.

Nie uzywaé, jezeli pokrycie jest uszkodzone.

Nie demontowa¢ podzespotéw ani nie modyfikowa¢ ich w zaden sposéb.

Nie serwisowac ani wykonywac konserwacji podczas uzytkowania.

Nie przenosi¢ przedmiotéw, chwytajac je wytacznie koniuszkami palcéw. Nalezy przenosi¢ przedmioty,
réwnomiernie rozktadajac ciezar na palce blisko stawéw i dtoni.

Nie uzywad do podnoszenia cigzkich przedmiotéw.

Nie uzywac do obstugi maszyn z ruchomymi cze$ciami, ktére moga spowodowac obrazenia ciata lub
uszkodzenie produktu.

Nie uzywad podczas ekstremalnej aktywnosci fizycznej, ktéra mogtaby spowodowac zranienie prawdziwe;j
dtoni.

Nie narazaé na dziatanie wibragji.

Nie narazad na dziatanie nadmiernych lub duzych sit, szczegélnie przy opuszkach palcéw i z boku palcéw.
Nie narazaé na dziatanie wody.

Nie narazaé na dziatanie nadmiernej wilgoci, ptynéw, kurzu, wysokich temperatur ani wstrzaséw.

Nie uzywadé w niebezpiecznych warunkach.

Nie narazaé na dziatanie wysokich temperatur.

Nie narazaé na dziatanie ptomieni.

Nie uzywad w otoczeniu zagrozonym wybuchem ani nie naraza¢ na wptyw takiego otoczenia.

Elektroda, port tadowarki magnetycznej, port zasilania pradem statym i blok przetacznika s3 CZESCIAMI
APLIKACY|NYMI.

Elektroda moze zawiera¢ nikiel.

Akumulatory:

Nie przecina¢ ani nie modyfikowa¢ przewodéw akumulatora.

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

Nie przektuwac akumulatora.

Nie rozmontowywac akumulatora.

Nie naraza¢ na dziatanie wysokich temperatur.

Nie nalezy spala¢ akumulatoréw.

Nie zmieniaé przewodéw biegunéw akumulatora.

Nie zwiera¢ akumulatora.

Nie przechowywa¢ akumulatoréw wewnatrz pojazdu.

Akumulatory nalezy utylizowac zgodnie z przepisami amerykariskimi, europejskimi lub lokalnymi.

Srodki ostroznosci
Proteza dtoni i-Limb:

Uzytkownicy musza przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczacych eksploatacji samochodéw, samolotéw,
statkéw zaglowych i wszelkich innych pojazdéw silnikowych lub urzadzeri. Uzytkownik ponosi petna

odpowiedzialnos¢ za uzyskanie potwierdzenia, ze jest on fizycznie i prawnie zdolny do prowadzenia pojazdu

przy uzyciu protezy dtoni i-Limb i w najszerszym zakresie dozwolonym przez prawo.
Uzywad wytacznie z zatwierdzonymi akcesoriami i narzedziami firmy Ossur.



Uszkodzone pokrycia muszg by¢ wymienione lub naprawione przez wykwalifikowanego technika lub
partnera technicznego firmy Ossur.

Konserwacja, naprawy i aktualizacje moga by¢ wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowanych technikéw
i partneréw technicznych firmy Ossur. Firma Ossur dostarczy na zadanie informacje, aby poméc
personelowi serwisowemu w naprawie produktu.

Nie uzywad produktu i-Limb do obstugi urzadzer elektronicznych podtaczonych do gniazda sieciowego,
poniewaz moze to wptyna¢ na sygnat elektromiograficzny.

Nie zaleca sig uzywania produktu podczas przeprowadzania okreslonych badari lub zabiegéw w poblizu
innego medycznego sprzetu elektrycznego.

Nie uzywac podczas tadowania.

Uzywac tylko z rekawicami dostarczonymi przez firme Ossur.

Zawsze uzywac rekawic, aby unikna¢ ryzyka gromadzenia sie tadunku elektrostatycznego i wytadowania.
Nie uzywad balsaméw na bazie oleju, np. wazeliny.

Nie wystawia¢ elektrody na dziatanie zanieczyszczen ani ptynéw.

Akumulatory:

Z tym produktem nalezy uzywa¢ wytacznie akumulatoréw firmy Ossur.

Do tadowania akumulatoréw firmy Ossur nalezy uzywa¢ wytacznie tadowarki firmy Ossur.
Akumulatory wewnetrzne nie moga by¢ wymieniane przez uzytkownika koricowego.
Akumulatory powinny by¢ wymieniane co roku wytgcznie przez personel serwisowy.

Nie uzywad dfoni protetycznej i-Limb, jesli akumulator wyraznie sie powieksza lub pecznieje. Nalezy skontaktowac
sie z lekarzem i wykona¢ nastepujace czynnosci:

« natychmiast przerwad proces fadowania,

odfaczy¢ akumulator,

przenies¢ w bezpieczne miejsce,

zostawic i obserwowac przez 15 minut,

wymieni¢ akumulator na nowy,

nie uzywac ponownie,

w odpowiedni sposéb zutylizowa¢ akumulatory, w ktérych nastapit wyciek.

Jesli produkt nie bedzie uzywany przez diuzszy czas, zaleca sie wyjecie akumulatora z protezy. Aby uzyskac
informacje, jak to wykona¢, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

WYTYCZNE DOTYCZACE BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA

Popchna¢ kciuk w bok. Pewnie przytrzymac uchwyty lub przedmioty o podobnym ksztatcie w dtoni w poblizu
podstawy palcéw. Przesunad kciuk w bok, aby nie blokowat on zgiecia palca wskazujacego (Rys. 2).

Nie blokowac zgiecia palca wskazujacego wokét cieriszych przedmiotéw. Przedmioty beda mniej pewnie
utozone w protezie dtoni i-Limb, jezeli palce nie dopasuja sie do ksztattu tego przedmiotu (Rys. 3).
Trzymad przedmioty blisko wnetrza dtoni z wszystkimi palcami catkowicie zacisnigtymi. Upewnic sie, ze
wszystkie palce sa catkowicie zagiete wokét przedmiotéw (Rys. 4).

Nie chwytac przedmiotéw opuszkami ani bokiem palcéw (Rys. 5).

Podczas pociagania/popychania nalezy umieszczac przedmioty blisko ktykci (Rys. 6).

Nie pociagac ani nie popychac przedmiotéw opuszkami palcéw (Rys. 7).

Podnosi¢ sie, opierajac sig na dtoni catkowicie zacisnigtej w pies¢, przenoszac site na ktykcie (Rys. 8).
Nie podnosi¢ sie, opierajac sie na palcach (Rys. 9).

ZASILANIE

W petni natadowany wyréb moze dziata¢ do 16 godzin w zaleznosci od warunkéw uzytkowania.
Aby natadowac proteze dtoni i-Limb, zdjac ja najpierw z kikuta. W zaleznosci od modelu wytaczy¢ lub przetaczy¢ do
trybu czuwania, przesuwajac przetacznik zasilania w lewo (Rys. 10 i 11).



Magnetyczny port tadowania

Magnetyczny port tadowania umozliwia fadowanie akumulatora, wiaczanie i wytaczanie zasilania oraz
monitorowanie poziomu natadowania akumulatora w jednym miejscu (Rys. 12).

Jesli proteza dfoni i-Limb ma wbudowany akumulator i obstuguje port tadowarki magnetycznej, nalezy wykonac
nastepujace kroki:

Wiaczanie i wytaczanie produktu
— Naciskac przetgcznik na porcie tadowania przez 1 sekunde, a nastepnie zwolni¢, aby wiaczy¢/wytaczyd.
— Po wigczeniu: wyswietlacz w petni podswietli sie, a nastepnie przyciemni sie do niskiego poziomu.
— Po wyfgczeniu: wyswietlacz w petni podswietli sig, a nastepnie wytaczy.

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 pokazuije, ile
energii pozostato w akumulatorze.
— Gdy poziom natadowania akumulatora osiagnie 5%, zaswieci sig czerwone ostrzezenie o niskim poziomie
natadowania akumulatora (Rys. 13). Swiatto bedzie $wieci¢ przez 3 minuty, a nastepnie urzadzenie sie wytaczy.

UWAGA: dostepna jest zapasowe zrédfo zasilania, aby umozliwi¢ wtgczenie produktu i zdjecie go z przedmiotu, co
ma zapewni¢ bezpieczenstwo uzytkownika.

tadowanie akumulatora
OSTRZEZENIE: Nie nalezy zaktada¢ dtoni protetycznej i-Limb podczas fadowania baterii.
— Podtaczyc tadowarke sieciowa do gniazda elektrycznego. Podfaczy¢ tadowarke magnetyczng do portu
tadowania na protezie.
— W trybie czuwania tadowarka swieci stabym zielonym Swiattem.
Podczas tadowania $wieci sie czerwone $wiatto.
— Po petnym natadowaniu s$wieci sie zielone $wiatto.
— Czas tadowania: od 90 minut do 3 godzin.
— Dostepna jest réwniez tadowarka samochodowa.

Akumulator zewnetrzny

— W przypadku akumulatoréw zewnetrznych nalezy wyjac je z protezy i wlozy¢ do stacji bazowej tadowarki
(Rys. 14). Podtaczy¢ stacje bazowa tadowarki za pomoca kabla zasilajacego. Podtaczyc¢ kabel zasilajacy do
gniazda elektrycznego.

— Stan tadowania jest wskazywany z tytu stacji bazowe;j:

— Srodkowa kontrolka sig $wieci: fadowarka jest podtaczona

— Druga i pigta kontrolka miga na zielono: trwa tadowanie akumulatoréw

— Druga i pigta kontrolka swieci na zielono: akumulatory s3 natadowane

— Pierwsza i czwarta kontrolka sie $wieci: bfad dotyczacy akumulatora; nalezy odtgczyc kabel, a nastepnie
sprébowac ponownie. Jesli kontrolki nadal sie Swieca, skontaktowac sie z lekarzem.

Zasilacz
UWAGA: Do tadowania akumulatoréw firmy Ossur uzywaé wytacznie zasilacza firmy Ossur.

Producent: PowerSolve

Nr modelu: 000311A

Prad wejsciowy: 100-240Vac, 50-60 Hz, 0,3A Max
Prad wyjsciowy: 8,4VDC, 1A




STEROWANIE PROTEZA DtONI I-LIMB

Identyfikacja numeru produktu:
Numer produktu znajduje sie w poblizu podstawy kciuka (Rys. 15). W przypadku bardzo matych protez lub protez
Flexion Wrist liczba ta znajduje sie na podstawie.

Po nawigzaniu komunikacji miedzy protezg i-Limb a aplikacjg My i-Limb numer produktu zostanie wyswietlony na
ekranie potaczenia. Po wybraniu numeru aplikacja taczy sie z protezg dtoni i-Limb. Numer produktu mozna
réwniez sprawdzi¢ w sekgji About (Informacje) aplikacji po nawigzaniu komunikacji z proteza.

Sterowanie gestami (dostepne tylko w protezach dtoni i-Limb Quantum)

Umozliwia aktywowanie automatycznego chwytu dzieki ptynnemu ruchowi protezy w jednym z czterech kierunkéw
(do przodu, do tytu, w lewo lub w prawo). Chwyty zaprogramowane w kazdym kierunku sa dostosowywane do
wymagan uzytkownika za pomoca aplikacji My i-Limb.

Aby uzyskac dostep do sterowania gestami:

1. Trzymac proteze dtoni i-Limb réwnolegle do ziemi (tokie¢ zgiety pod katem 90°).

2. Utrzymywac otwarty sygnat do momentu, az palec wskazujacy drgnie.

3. Przesung¢ proteze dfoni i-Limb Quantum (w ciggu 1 sekundy) w kierunku przypisanym do zadanego chwytu.
4. Proteza dtoni i-Limb Quantum zaadaptuje chwyt.

5. Aby zakoficzy¢ chwyt, utrzymad otwarty sygnat, az dtori zmieni utozenie.

Domyslne ustawienie sterowania gestami to utrzymywanie pozycji otwartej, ale mozna réwniez uzyskac do niego
dostep za pomocg ustawienia jednoczesnego skurczu. Mozna to zmieni¢ za pomoca aplikacji My i-Limb.

Sterowanie za pomoca aplikacji (dostepne we wszystkich protezach dtoni i-Limb)

Aktywacje automatycznego chwytu mozna uzyskac po dotknieciu ikony w aplikacji My i-Limb. Sa to tak zwane
chwyty quick grip. Proteza dfoni i-Limb zakoriczy chwyt po ponownym dotknieciu ikony lub wybraniu innej ikony
chwytu.

Sterowanie za pomoca migsni (dostepne we wszystkich protezach dtoni i-Limb)

Za pomocg swoistych sygnatéw miesniowych mozna uzyska¢ dostep do automatycznego chwytu. Istnieja 4
potencjalne sygnaty miesniowe: utrzymywanie w pozycji otwartej, podwéjny impuls, potréjny impuls i jednoczesny
skurcz.

Mozna uzy¢ aplikacji w celu wiaczenia i zaprogramowania sterowania za pomoca miesni.

Sterowanie zblizeniowe (dostepne tylko w protezach dfoni i-Limb Quantum)

Grip Chips to niewielkie urzadzenia dziatajgce na Bluetooth, ktére zmieniajg funkcje dtoni protetycznej i-Limb
Quantum, gdy ta sie do nich zblizy.

Aby korzystaé z chipéw Grip Chip, nalezy upewnié sie, ze proteza dtoni i-Limb nie jest podtaczona do aplikacji My
i-Limb.

Sterowanie zblizeniowe jest dostepne poprzez utrzymywanie catkowicie otwartej protezy i-Limb w poblizu
(15 cm/6 cali) chipa Grip Chip. Nalezy poczekac¢ na aktywowanie chwytu, co moze potrwac do 3 sekund. Aby
zakoriczy¢ chwyt, ktéry mozna aktywowac za pomoca sterowania zblizeniowego, nalezy podac dtugi otwarty sygnat.

Podwéjne dotkniecie chipu Grip Chip aktywuje chwyt. Szybko dwukrotnie dotkna¢ chip 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 dwukrotnym dotknieciem. Przerwa zapobiega
nieprawidtowemu wykryciu przez urzadzenie grip chip wielokrotnych dotknie¢ w krétkim okresie. Moze to
spowodowad, ze dtori protetyczna wykona uchwyt, a nastepnie natychmiast go przerwie.

223



Proteza dtoni i-Limb musi by¢ catkowicie otwarta / palce muszg pozostawac nieruchomo, aby sterowanie
zblizeniowe lub dotykanie zakoriczyty sie powodzeniem.

Poszczegélne chipy Grip Chips programuje sig za pomoca aplikacji My i-Limb i moga by¢ przeprogramowane
przez uzytkownika w dowolnym momencie.

POKRYCIA PROTEZY DtONI I-LIMB

Zaktadanie pokrycia
Aby zatozy¢ pokrycie, nalezy ustawic proteze dtoni i-Limb w pozycji pokazanej na rysunku 16 i wytaczy¢ ja. Pozycje
mozna réwniez osiggnac za pomocy chwytédw quick grip odpowiadajgcych zaktadaniu/zdejmowaniu pokrycia.

Naktadanie pokry¢-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour oraz i-Limb Skin Natural:

1. Wyréwna¢ pokrycie z palcami protezy dtoni i-Limb i przesuna¢ je w dét.

2. Po prawie catkowitym natozeniu pokrycia na palce naciagna¢ otwér kciuka na kciuk (Rys. 17).
3. Nasung¢ pozostatg cze$¢ pokrycia na proteze dfoni i-Limb (Rys. 18).

4. Upewnic sie, ze pokrycie dobrze przylega do wszystkich opuszek palcéw.

5. Nie naciagad pokrycia zbyt $cisle na proteze.

Zaktadanie pokrycia i-Limb Skin Match:
1. Spryskac zewnetrzng powierzchnie alkoholem izopropylowym (Rys. 19).

. Odwina¢ pokrycie na lewa strone do wysokosci otworéw na palce (Rys. 20).

. Upewnic sie, ze palce sg proste i nie sg splgtane.

. Dopasowac otwory na palce w pokryciu do palcéw protezy (Rys. 21).

. Naciagna¢ pokrycie na palce protezy dfoni i-Limb.

. Umiesci¢ otwér kciuka nad kciukiem.

. Ostroznie naciagnac pokrycie nad pozostatg cze$¢ protezy dfoni i-Limb, unikajac nadmiernego naciskania na
kciuk (Rys. 22).

. Sprawdzi¢ pokrycie pod katem pofatdowar i upewnic sie, ze koricéwki pokrycia dobrze przylegaja do opuszek
palcéw.

9. Sprawdzi¢ dziatanie protezy dfoni i-Limb i upewnic¢ sie, ze mozliwe jest jej catkowite otwarcie i zamkniecie,

a pokrycie dobrze przylega do opuszek palcéw.

9O U A WN
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Zdejmowanie wszystkich pokry¢
1. Ustawic proteze dfoni i-Limb w tej samej pozycji, co przy zaktadaniu pokrycia, i wytaczy¢ jg lub ustawic¢ w trybie
czuwania.
2. Pociagnac pokrycie do géry na kazdym palcu, aby je zdjaé.
. Ostroznie zdja¢ cate pokrycie, nie wywierajgc zbyt duzego nacisku na kciuk.
4. Pociagad pokrycie do géry az do catkowitego zdjecia.

w

CZYSZCZENIE

Instrukcje czyszczenia

Pokrycie protezy dtoni i-Limb, powierzchnia elektrody i port fadowarki magnetycznej mozna czysci¢ tylko miekka
wilgotng szmatka i fagodnym mydtem.

Regularnie czys¢ powierzchnig elektrody.

Czyscic pokrycie alkoholem izopropylowym raz w tygodniu, aby zapewni¢ dezynfekcje.

UWAGA: nie zanurzad protezy dtoni i-Limb, pokrycia, powierzchni elektrody ani portu tadowarki magnetycznej w
wodzie. Nie uzywac zadnych silnych srodkéw chemicznych.
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DANE TECHNICZNE

Napiecie Zakres: 6-8,4V

Maks. natezenie 6A

Akumulator litowo-polimerowy o napieciu 7,4 V (znamionowym) i

Pojemnos¢ akumulatora pojemnosci 2000 mAh lub 1300 mAh

40kg/88 funtéw (bardzo mate)
90kg/198 funtéw (mate / srednie / duze)

Maks. obcigzenie protezy
(limit obciazenia statycznego)

20kg/44 funty (bardzo mate)
32kg/71 funtéw (mate / Srednie / duze)

Nosnos¢ palca
(limit obcigzenia statycznego)

Czas potrzebny na przejscie z pozycji w

petni otwartej do pozycji w petni 08s

zamknietej

Oczekiwany okres uzytkowania

5 lat

Masa produktu
(modele Quantum i Ultra)

Uwaga: palce wykonane z

Bardzo mate

Mate

Srednie/duze

QWD 472g/ 1.04funta

512¢g/ 1.13funta

528 g/ 1.16funta

WD 432g/ 0.95funta

472¢/ 1.04funta

488¢/ 1.08funta

tytanu stanowia dodatkowa | Flexion 572g/ 1.26 funta 612g/ 1.35funta 628 g/ 1.38funta
mase 30g / 0,07 funta na

proteze Friction 467g/ 1.03funta 507g/ 1.12 funta 523 g/ 1.15funta
e p el Bardzo mate Mate Srednie/duze
(model Access) QWD 432g/0.95funta | 468g/ 1.03funta | 478g/ 1.05funta

Uwaga: palce wykonane z

WD 392g/ 0.86funta

428 g/ 0.94funta

438g/0.97funta

tytanu stanowia dodatkowa | Flexion 532g/ 1.17funta 568g/ 1.25funta 578g/ 1.27 funta
mase 30g / 0,07 funta na

proteze Friction 427 g/ 0.94funta 463 g/ 1.02funta 473 g/ 1.04funta
LISTA CZESCI

i-Limb Quantum

Kod Opis

PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS

PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS

PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS

PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS

PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM

PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM

PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL

PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL
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PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS
PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS
PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS
PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS
PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM
PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM
PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL
PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL
PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS
PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS
PL718000A i-Limb Quantum WD RHS
PL719000A i-Limb Quantum WD LHS
PL720000A i-Limb Quantum WD RHM
PL721000A i-Limb Quantum WD LHM
PL722000A i-Limb Quantum WD RHL
PL723000A i-Limb Quantum WD LHL
PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS
PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS
PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS
PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS
PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
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PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL&11000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL812000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL813000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

Kod Opis

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
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PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL817000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL818000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL827000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL&30000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL832000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL834000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL&35000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL837000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL839000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

Kod Opis

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
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PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS
PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS
PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL848000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
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PL860000A

i-Limb Access Friction RHXS

PL861000A

i-Limb Access Friction LHXS

LISTA ELEMENTOW GtOWNYCH

Kod czesci Opis

PL000290A Stacja bazowa fadowarki magnetycznej
PLO00291A Wtyczka tadowarki magnetycznej
PL000292A Samochodowa tadowarka magnetyczna
SA000192A Akumulator 1300 mAh

SA000235A Akumulator 2000 mAh

PLO91050A Elektrody kompaktowe 50 Hz 300 mm
PLO91060A Elektrody kompaktowe 60 Hz 300 mm
PLO91127A Elektrody kompaktowe 50 Hz 600 mm
PLO91128A Elektrody kompaktowe 60 Hz 600 mm
PL069466B Elektrody zdalne 50 Hz 300 mm
PLO69467B Elektrody zdalne 60 Hz 300 mm
PLO69468B Elektrody zdalne 50 Hz 600 mm
PL069469B Elektrody zdalne 60 Hz 600 mm
PL544008A Cyfrowe elektrody zdalne

PL544009A Cyfrowe elektrody kompaktowe

092023A i-limb skin active ultra Medium RH Clear
092024A i-limb skin active ultra Medium LH Clear
092025A i-limb skin active ultra Small RH Clear
092026A i-limb skin active ultra Small LH Clear
092027A i-limb skin active ultra Medium RH Black
092028A i-limb skin active ultra Medium LH Black
092029A i-limb skin active ultra Small RH Black
092030A i-limb skin active ultra Small LH Black
PL353000A i-limb skin active RH Extra Small Black
PL353001A i-limb skin active LH Extra Small Black
PL353002A i-limb skin active RH Extra Small Clear
PL353003A i-limb skin active LH Extra Small Clear
PL353004A i-limb skin contour RH Extra Small Clear
PL353005A i-limb skin contour LH Extra Small Clear
PL353014A i-limb skin contour RH Extra small Black
PL353015A i-limb skin contour LH Extra small Black
PL354004A i-limb skin contour RH Small Clear
PL354005A i-limb skin contour LH Small Clear
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PL354014A i-limb skin contour RH small Black
PL354015A i-limb skin contour LH small Black
PL355004A i-limb skin contour RH Medium Clear
PL355005A i-limb skin contour LH Medium Clear
PL355014A i-limb skin contour RH medium Black
PL355015A i-limb skin contour LH medium Black

WARUNKI OTOCZ

ENIA

Nie uzywad, nie transportowac ani nie przechowywac dtoni protetycznej i-Limb w temperaturach przekraczajacych

granice okreslone w tabeli

ponizej:

Uzytkowanie

Transport

Dtugotrwate
przechowywanie

Temperatura

0Od 0°C do +40°C

od -25° Cdo +70°C

od -25°Cdo +70°C

Wilgotnos¢ wzgledna

Od 10% do 100%

Od 10% do 100%

Od 10% do 100%

Ci$nienie atmosferyczne

Od 700 hPa do 1060 hPa

Od 700 hPa do 1060 hPa

Od 700 hPa do 1060 hPa

INFORMACJE O PRZEPISACH DOTYCZACYCH MODUtOW BLUETOOTH

Produkt zawiera nastepujace nadajniki o czestotliwosci radiowej:

Model

Certyfikaty regulacyjne

Rodzaj i charakterystyka
czestotliwosciowa

Efektywna moc

wypromieniowana

Modut podwéjnego
trybu Bluetooth
Low Energy

Model BR-LE4.0-D2A

FCC

Zgodnos¢

z identyfikatorem FCC:
XDULE40-D2

Kanada

Zgodnosc

z identyfikatorem IC:
8456A-LE4D2

Japonia

Zawiera nadajnik
o numerze certyfikatu

— 205-160268
Sk

(Tryb Dual)

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

Wersja V4.0 (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 urzadzenia w sasiedztwie innego sprzetu, poniewaz moze to
skutkowac jego niepoprawnym dziataniem. Jesli jest to konieczne, nalezy obserwowaé, czy urzadzenie i sprzet
dziataja prawidtowo.

OSTRZEZENIE: Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz podane lub dostarczone przez
producenta tego urzgdzenia moze skutkowac zwiekszeniem emisji elektromagnetycznej lub obnizeniem
odpornosci elektromagnetycznej i skutkowac niepoprawnym dziataniem urzadzenia.

W celu uregulowania wymagan dotyczacych zgodnosci elektromagnetycznej (ang. electromagnetic compatibility,
EMC) pod katem zapobiegania niebezpiecznym sytuacjom wynikajacym z uzycia produktu wdrozono norme

BS EN 60601-1-2:2015 / IEC 60601-1-2: 2015. Norma ta okresla poziomy emisji elektromagnetycznych dla wyrobéw
medycznych.

Mioelektryczne protezy Ossur produkowane przez firme Ossur hf. s3 zgodne z normg BS EN 60601-1-2: 2015 /
IEC 60601-1-2: 2015 zaréwno pod wzgledem odpornosci, jak i emisji.

Dfori protetyczna i-Limb nadaje sie do stosowania w kazdym srodowisku, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych mozliwe
jest zanurzenie jej w wodzie lub jakimkolwiek innym ptynie lub w kt6érych moze wystapic narazenie na dziatanie
silnego pola elektrycznego lub magnetycznego (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 Ossur sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Nabywca lub uzytkownik mioelektrycznych protez Ossur powinien dopilnowaé, aby byty uzywane w
takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje fal o czestotliwosci radiowej | Nie dotyczy Mioelektryczne protezy Ossur wykorzystuja

wg normy CISPR 11 Zasilanie energie o czestotliwosci radiowej tylko na potrzeby
akumulatorowe swoich funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym

poziom emisji fal o czestotliwosci radiowej jest
bardzo niski i nie powinien on powodowac
zakt6cen pracy sprzetu elektronicznego
znajdujgcego sie w poblizu.

Emisje fal o czestotliwosci radiowej | Klasa B Mioelektryczne protezy Ossur sg przeznaczone do
wg normy CISPR 11 uzytkowania we wszystkich srodowiskach, tacznie
Emisie h - h . z domowym, oraz w miejscach bezposrednio
misje harmonicznych wg normy Nie dotyczy . oo .
IEC 61000-3-2 Zasilanie podtaczonych do publicznej sieci energetycznej o

niskim napieciu zasilajacej budynki

akumulatorowe 5 ]
wykorzystywane do celéw mieszkalnych.

Wahania napiecia / migotanie Nie dotyczy
Swiatta wg normy Zasilanie
IEC 61000-3-3 akumulatorowe
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Mioelektryczne protezy Ossur s3 przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Nabywca lub uzytkownik mioelektrycznych protez Ossur powinien dopilnowaé, aby byly uzywane w

takim $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu wg
normy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
wg normy

IEC 61000-4-2

+8kV stykowe
+15kV powietrzne

+8kV stykowe
+15kV powietrzne

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub wykonane z ptytek
ceramicznych. Jesli podtogi sg pokryte
materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Przenosne i komérkowe urzadzenia do
komunikacji radiowej nie powinny by¢
uzywane blizej jakiejkolwiek czesci
mioelektrycznych protez Ossur, w tym
przewodéw, niz zalecany odstep
obliczony na podstawie réwnania
odpowiedniego do czestotliwosci
nadajnika.

Szybkie elektryczne Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

stany przejsciowe Zasilanie Zasilanie akumulatorowe
wg normy akumulatorowe

IEC 61000-4-4 Bez kabli >3 m

Udar Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

wg normy Zasilanie Zasilanie akumulatorowe
IEC 61000-4-5 akumulatorowe

Zapady napiecia, Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

krétkie przerwy oraz Zasilanie Zasilanie akumulatorowe
zmiany napiecia w akumulatorowe

przewodach Bez kabli >30m
zasilajacych wg normy

IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne o 30A/m 30A/m Zasilanie akumulatorowe
czestotliwosci sieci 50/ 60 Hz

elektroenergetycznej
(50/ 60 Hz)

wg normy

IEC 61000-4-8
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Mioelektryczne protezy Ossur s3 przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Nabywcy lub uzytkownicy mioelektrycznych protez Ossur powinni dopilnowaé¢, aby byty uzywane w

takim $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —

wg normy wytyczne

IEC 60601
Przewodzone Nie dotyczy Nie dotyczy Przenosne i komérkowe urzadzenia
zaktécenia o Zasilanie komunikacji radiowej nie powinny by¢
czestotliwosci radiowej akumulatorowe uzywane blizej jakiejkolwiek czesci
wg normy mioelektrycznych protez Ossur, w tym
IEC 61000-4-6 Bez kabli >3 m przewodéw, niz zalecany odstep obliczony
Promieniowane 12V/m 12V/m na podstawie réwnania odpowiedniego do
zaktécenia o 0d26MHzdo | Od 26MHz do czestotliwosci nadajnika.
czestotliwosci radiowej | 1000 MHz 1000 MHz

Zalecany odstep:

we norty d=12vP
IEC 61000-4-3 10V/m 10V/m d—1'2\/P80MHZd0800MHZ

Od 1000 MHz do | Od 1000 MHz do s

2700 MHz 2700 MHz d=2.3 VP 800MHz do 2.7 GHz

1 kHz 80% AM

Gdzie ,,P” oznacza maksymalng
znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w
watach (W) podang przez producenta
nadajnika, a ,,d” jest zalecanym odstepem
w metrach (m).

Natezenia pdl pochodzacych od
stacjonarnych nadajnikéw radiowych,
okreslone w pomiarach pdl
elektromagnetycznych w terenie # powinny
by¢ nizsze od poziomu zgodnosci dla
kazdego zakresu czestotliwosci

Zaktécenia moga wystepowac w poblizu
sprzetu oznaczonego nastepujacym
symbolem:

(R)

Uwaga 1: w przypadku czestotliwosci 80 MHz oraz 800 MHz nalezy wziaé pod uwage wyzszy zakres

czestotliwosci.

Uwaga 2: niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie oraz odbicie od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

# 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 $rodowiska elektromagnetycznego
spowodowanego obecnoscig stacjonarnych nadajnikéw radiowych nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw
elektromagnetycznych w terenie. Jesli natezenie pola zmierzone w miejscu stosowania mioelektrycznych protez
Ossur przewyzsza wymieniony powyzej dopuszczalny poziom zgodnosci dotyczacy czestotliwosci radiowe;j,
nalezy sprawdzi¢ mioelektryczne protezy Ossur pod katem prawidtowego dziatania. W razie stwierdzenia
nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie srodkéw zaradczych, takich jak zmiana orientacji lub
potozenia mioelektrycznych protez Ossur.
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protezami Ossur

Zalecany odstep miedzy przeno$nymi i komérkowymi urzadzeniami do komunikacji radiowej a mioelektrycznymi

sprzetu do komunikacji.

Mioelektryczne protezy Ossur sg przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
poziom promieniowanych zaktéceri o czestotliwosci radiowej jest kontrolowany. Nabywcy lub uzytkownik
mioelektrycznych protez Ossur moga zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng
wymagana odlegtos¢ pomiedzy mobilnymi i komérkowymi urzadzeniami do komunikacji radiowej (nadajnikami)
a mioelektrycznymi protezami Ossur zgodnie z zaleceniami ponizej, zaleznie od maksymalnej mocy wyjsciowe;j

Znamionowa
maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika
(w watach)

Odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (w metrach)

Od 150 kHz do 80 MHz

Od 80 MHz do 800 MHz

Od 800 MHz do 2.7GHz

d=12vVP d=1.2VP d=23VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyj$ciowej niewymienionej powyzej zalecany odstep ,d” w
metrach (m) mozna oszacowad, korzystajac z réwnania dla danej czestotliwosci nadajnika, gdzie ,,P” jest
maksymalng znamionowa moca wyjsciowa 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.

UTYLIZACJA

Wszystkie elementy produktu i opakowania nalezy utylizowaé zgodnie z obowiazujacymi krajowymi przepisami
dotyczacymi ochrony $rodowiska. Informacje odnosnie do ich utylizacji w sposéb przyjazny dla srodowiska mozna
uzyskaé, kontaktujgc sie z lokalnymi wtadzami.
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CESKY

REGULACNI OZNACENI

@ Nahlédnéte do ndvodu k poufZit.

L

1P22

P [

¢

R

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

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

Vyrobnf &islo

Jedine¢né vyrobni ¢islo pro protetické prostfedky i-limb™ Quantum je ,M” se Sestimistnym
alfanumerickym kédem.

Jedine&né vyrobni &islo pro protetické prostiedky i-limb™ Ultra je ,,U” se Sestimistnym
alfanumerickym kédem.

Jedine&né vyrobni &islo pro protetické prostiedky i-limb™ Access je ,A” se Sestimistnym
alfanumerickym kédem.

Shoda s normami OEEZ: Toto oznadenf na vyrobku, obalu, pfislusenstvi nebo v dokumentaci
znamend, Ze vyrobek obsahuje elektronické soucisti, popt. také baterie, které po uplynuti
Zivotnosti nelze odklddat do smésného domovniho odpadu. Aby nedoslo k pfipadnému
poskozeni zivotniho prostiedi nebo lidského zdravi v dusledku nekontrolované likvidace
odpadu, zdddme uzivatele, aby tyto souddsti tfidili od ostatnich typt odpadu za ti¢elem
recyklace na podporu udrzitelného vyuzivéni druhotnych surovin. Informace o recyklaci nebo
likvidaci tohoto vyrobku Setrné k Zivotnimu prostiedi vdm poskytne pfislusny mistni arad.
Za ucelem ochrany pfirodnich zdroji a podpory opétovného vyuzivani materidlu vas
Z4ddme, abyste tfidili baterie a elektrické soucdstky od ostatnich typti odpadu a recyklovali je
prostfednictvim bezplatného mistniho systému sbéru elektronickych soué4sti.

Vyrobce a rok vyroby

Shoda s normami EU

Prilozna ¢dst typu BF
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NAVOD K POUZITI

PROTETICKA RUKA I-LIMB

Protetickd ruka i-Limb® je v ndsledujicim textu oznacovéna jako ,prostfedek”. Tento dokument poskytuje informace
o indikacich k pouziti a manipulaci s timto prostfedkem. Je uréen pro uzivatele prostfedku. Zatizeni smf
konfigurovat a zapojovat pouze kvalifikovany lékaf autorizovany spole¢nosti Ossur po absolvovani piisluiného
Skoleni.Tento ,,ndvod k pouZiti” se tykd nésledujicich vyrobku: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access,
analogovych elektrod, vstupu pro magnetickou nabfje¢ku a sitové a automobilové nabijecky.

POPIS VYROBKU

Protetické ruce i-Limb p¥edstavuji fadu protetickych rukou tvofenou jednotlivymi motorizovanymi prsty, funkci
detekce zablokovani a vlastni ovlddaci aplikaci pro zafizenf se systémem Apple iOS (Obr. 1a). Stitek vyrobku
naleznete na strané pfistroje (Obr. 1b). Zafizeni je montovdno jako soucddst protézy spole¢né s protetickym lizkem,
které vdm léka¥ nechd vyrobit na miru.

UZivatelé si mohou vybrat z fady automatickych dchopt a gest, které jim pomohou provddét kazdodennf tikony.

V zdvislosti na modelu mohou byt tchopy pizplisobeny a automatizovany, tak aby byly rozsiteny jejich moznosti
ovldddni. Pfehled dostupnych moznosti ovlddéni je k dispozici v tabulce srovndnf funkci, kterd je uvedena nize:

Srovnani funkei

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access

Moznosti ovlddani

Ovladénf gest | Ano

Ovléddénf aplikaci | Ano Ano Ano

Svalové ovlddani | Ano Ano Ano

Bezdotykové ovldddni | Ano

Dostupné tichopy 24 18 12
My grips 12

Speed boost Ano Ano Ano
Motorové otdceni palce Ano Ano

Vari-grip Ano Ano

ReZim zdravé ruky Ano Ano

PrestoZe prsty nejsou jednotlivé ovldddny, automatizované tichopy umozfiuji uzivatelim protetickych rukou i-Limb
pohybovat 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

osoby s chybgjicimi hornimi kon&etinami.

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy.

ZAMYSLENE POUZITI

Osoby s chybéjicimi hornimi koncetinami s moznosti vyuZiti protéz hornich koncetin.
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POTREBNA ZARIZENI

Aplikace My i-Limb a Biosim |ze stdhnout z obchodu Apple Store. Obé aplikace vyzaduji zafizeni se systémem
Apple iOS podporované vyrobcem, napf. iPhone nebo iPad. Kompatibilitu zafizenf zjistite v obchodé Apple Store.

BEZPECNOSTNI POKYNY

Varovani
Protetickd ruka i-Limb:

— Koncovy uzivatel je provozovatelem zafizeni odpovédnym za jeho uZivéni.

— Protetickd ruka i-Limb neposkytuje cit 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 schvaleného névleku.

— Nepouzivejte protetickou ruku s poskozenym ndvlekem.

— Nedemontujte jednotlivé soucdsti ani je Zddnym zpasobem neupravuijte.

— Pfi uzivdni protetické ruky neprovddéjte opravy ani tdrzbu.

— Nenoste pfedméty s pouzitim pouze $picek prsti. Pfendsejte pfedméty rovnomérnym rozlozenim
hmotnosti na celé prsty, co nejblize ke kloubtim a dlani ruky.

— Nepouzivejte protetickou ruku ke zveddni tézkych pfedmétui.

— NepouZivejte protetickou ruku pfi praci se strojnim zafizenim s pohyblivymi sou¢astmi, které muize
zpUsobit zranéni nebo poskozenf ruky.

— NepouZivejte protetickou ruku pfi extrémnich ¢innostech, které mohou zpisobit zranénf zdravé ruky.

— Nevystavuijte protetickou ruku ptisobeni vibraci.

— Nevystavujte protetickou ruku ptisobeni nadmérné nebo vysoké sily, zejména konce a bo¢nf stranu prstu.

— Nevystavuijte protetickou ruku ptisobeni vody.

— Nevystavujte nadmérné vlhkosti, ptisobenf kapalin, prachu, vysokych teplot nebo ndrazam.

— Nepouzivejte v nebezpe¢ném prostiedi.

— Nevystavujte vysokym teplotdm.

— Nevystavujte plamentm.

— NepouZivejte ani nevystavujte atmosféte s rizikem vybuchu.

— Elektroda, vstup pro magnetickou nabijecku, napdjeci zditka a blok p¥epina&ii jsou APLIKOVANA CAST.

— Elektroda mize obsahovat nikl.

Baterie:
— Neoddélujte ani neupravujte vodi¢e baterif.
— Neohybejte a nevyvijejte nadmérny tlak na baterii.
— Nepropichujte baterii.
— Nedemontujte baterii.
— Nevystavujte vysokym teplotdm.
— Nespalujte baterie.
— Nezamérniujte vodice svorek baterie.
— Nezkratujte baterii.
— Neskladujte baterie uvnitf vozidla.
— Baterie zlikvidujte v souladu s pfedpisy platnymi v USA, Evropé nebo mistnimi pfedpisy.

Bezpecnostni opatfeni
Protetickd ruka i-Limb:
— Uzivatelé musi dodrZovat mistni predpisy tykajici se obsluhy automobilu, letadel, plachetnic vieho druhu
a jakéhokoli jiného motorového vozidla nebo zafizen. Je zcela na odpovédnosti uZivatele, aby ziskal
potvrzeni, Ze je z fyzického i pravniho hlediska schopen fidit pomoci protetické ruky i-Limb v nejvy$sim
rozsahu povoleném zakonem.
- Pouzivejte pouze se schvélenym pfislugenstvim a ndstroji spole¢nosti Ossur.
— Pogkozené névleky musi byt vyménény nebo opraveny kvalifikovanym technikem nebo spole&nosti Ossur
nebo servisnim partnerem.



— 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 pracovnikiim pFi

opravé prostredku.

— Nepouzivejte prostfedek i-Limb k obsluze elektronickych zafizeni p¥ipojenych k elektrické zdsuvce, protoze

muze dojit k ovlivnéni elektromagnetického signalu.

— Nedoporuduje se pouZivat prostfedek pfi provddéni specifickych vySetfeni nebo lé¢ebnych tkont v tésné

blizkosti jinych elektrickych lékafskych za¥izeni.
— Nepouzivejte prostiedek v prabéhu nabijeni.
— Pouzivejte pouze s rukavicemi doddvanymi spole¢nosti Ossur.
— VZdy pouZivejte rukavice, abyste zabrdnili vzniku elektrostatického naboje a vyboje.
— Na pokozku nenandsejte krémy na bdzi ropy, napfiklad vazelinu.
— Nevystavuijte elektrodu necistotdm ani kapalindm.

Baterie:
— S timto prostfedkem byste méli pouZivat pouze baterie Ossur.
— K nabijeni baterif pouZivejte pouze nabije¢ku spole€nosti Ossur.
— Vnitfni baterie nesmf byt vyménény koncovym uzivatelem.
— Baterie je tfeba nechat jednou ro¢né vyménit servisnimi pracovniky.

Nepouzivejte ruku i-Limb, pokud je baterie viditelné nafouknutd nebo pokud nabobtnala. Obratte se na svého

|ékaFe a postupujte ndsledovné:

« okamZité ukoncete proces nabijent,

- odpojte baterii,

« uloZte baterii do bezpeéného prostoru,

- ponechte baterii v klidu a pozorujte ji po dobu 15 minut,
- vloZte novou baterii,

nepouzivejte opakované,

vyteklé baterie zlikvidujte fddnym zptsobem.

Neni-li protéza del$i dobu pouzivdna, doporuduje se vyjmout baterie. Svéfte tento tikon klinickému lékafi.

POKYNY PRO BEZPECNE POUZIVANI

— Zatlalte palec na stranu. Uchopuijte kliky nebo podobné tvarované pfedméty do dlané v blizkosti upevnéni

prstu. Posufite palec do strany, tak aby neblokoval ukazovééek pfi uchopu (Obr. 2).
— Neblokujte ukazovacek p¥i uchopovéni uzsich pfedmétii. Pfedmét bude v robotické ruce i-Limb méné
bezpelny, pokud se prsty nejsou schopné pfizpusobit jeho tvaru (Obr. 3).

— Drzte predmaéty blizko dlané pevné sevieny viemi prsty. Dbejte, aby byly v§echny prsty zcela seviené okolo

pfedmétl (Obr. 4).
— Neuchopujte predméty konci ani boéni stranou prstt (Obr. 5).
— Pfi tahdni/tlaeni pfedméty umistéte blizko kloubu (Obr. 6).
— Netahejte ani netlatte predméty konci prsti (Obr. 7).
— Tlacte nahoru zcela zavienou pésti se silou soustfedénou na klouby (Obr. 8).
— Netlate prsty nahoru (Obr. 9).

NAPAJENT

PIné nabité zafizeni |ze pouZivat az 16 h, a to v zdvislosti na zptsobu pouZivéni.

Pfed nabitim protetickou ruku i-Limb sejméte z pahylu kon&etiny. V zdvislosti na modelu prostfedku budto vypnéte,

nebo prepnéte do pohotovostniho rezimu pfepnutim spinace napdjeni do levé polohy (Obr. 10, 17).

Vstup pro magnetickou nabijecku
Vstup pro magnetickou nabfje¢ku umozZiuje nabijeni baterie, zapnuti/vypnuti napdjeni a sledovan{ zbyvajicf
kapacity baterie na jednom misté (Obr. 12).
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Pokud vase protetickd ruka i-Limb disponuje vnitin{ baterii a podporuje vstup pro magnetickou nabijec¢ku,
postupujte podle téchto kroki:

Zapnuti a vypnuti prostfedku
— Prostfedek zapnete/vypnete stisknutim spinace na nabijecim vstupu na dobu 1 sekundy a jeho uvolnénim.
— Je-li prostiedek zapnuty: displej se zcela rozsviti a poté ztlumi na nizkou trovefi.
— Pfi vypnuti: displej se zcela rozsviti a poté se vypne.

Kontrola stavu nabitf baterie
— Uroven nabitf baterie se p¥i zapnutém napéjeni zobrazuje pomocf sloupcu.
— Kazdy sloupec oznaduje 20 % trovné nabiti. Polet zobrazenych sloupcti ukazuje, kolik energie v baterii
zbyvd.
— Kdyz troveti nabiti baterie dosdhne 5 %, rozsviti se Cerveny indikdtor nizkého nabitf baterie (Obr. 13). Svétlo
sviti 3 minuty a poté se prostiedek sdm vypne.

POZNAMKA: k dispozici zistdvd nouzovd rezerva napéjeni pro zapnuti prosttedku a jeho uvolnéni z predmétu pro
zajisténi bezpednosti uZivatele.

Nabijeni baterie
VAROVANI: P¥i nabijeni akumuldtoru ruku i-Limb nenoste.
— Zapojte sitovou nabije¢ku do elektrické zasuvky. P¥ipojte magnetickou nabije¢ku ke vstupu pro magnetickou
nabijecku na protéze.
— V pohotovostnim reZimu se na nabfje¢ce bude zobrazovat svétle zeleny indikator.
— Pfi probihajicim nabijeni se zobrazuje ¢erveny indikétor.
— Pfi tplném nabiti se zobrazi zeleny indikator.
— Doba nabijeni: 90 minut az 3 hodiny.
— Je k dispozici také nabijecka do automobilu.

Externi baterie

— Pokud mite externf baterie, vyjméte je ze své protézy a vloZte do nabijecky (Obr. 14). Pfipojte nabijecku
k napdjecimu kabelu. P¥ipojte napdjeci kabel do elektrické zdsuvky.

— Stav nabijenf je indikovdn na zadnf strané nabijecky:

— Sviti prostfednf indik4tor: nabije¢ka je zapojend

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

— 2.a5. indikdtor trvale sviti zelen&: baterie jsou nabité.

— 1. a 4. Cerveny indikdtor sviti: zdvada na baterii, odpojte baterii a zopakujte znovu. Pokud indikatory déle
sviti, obratte se na svého klinického lékate.

Napdjeci zdfoj ) )
UPOZORNENI: K nabijeni baterii pouZivejte pouze napdjeci zdroj spole¢nosti Ossur.
Vyrobce: PowerSolve
€. modelu: 000311A
Napdjeni: 100-240 V AC, 50-60Hz, 0,3 A max
Vystup: 84VDC 1A

OVLADAN{ PROTETICKE RUKY I-LIMB

Identifikace &isla prostfedku:
Cislo prosttedku se nachazi v blizkosti palce (Obr. 15). Pro malé ruce nebo pro ruce s Flexion Wrist je &islo
umisténo uvnitf podvozku.
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P¥i pfipojovéni vasi protetické ruky i-Limb k aplikaci My i-Limb se na obrazovce pt¥ipojeni zobrazf &islo prostiedku.
Vybér &isla pripoji aplikaci k vasi protetické ruce i-Limb. P¥i p¥ipojeni k aplikaci se &islo prostfedku zobrazi také
v &asti ,, About”.

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

UmozZiuje pfistup k automatizovanému dchopu prostiednictvim plynulého pohybu protézy jednim ze Etyf sméri
(vpFed, vzad, vlevo nebo vpravo). Uchopy naprogramované pro kazdy smér Ize pFizptisobit podle pozadavkd
uzivatele pomoci aplikace My i-Limb.

Pristup k ovladdni pomoci gest:

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

2. Udrzujte signal otevieni az do $kubnuti ukazovd¢kem.

3. Pohybovat protetickou rukou i-Limb Quantum (po dobu 1 sekundy) ve sméru pfifazeném pozadovanému
tchopu

4. Protetickd ruka i-Limb Quantum pfijme dany dchop.

5. Pro opusténi tchopu podrzte signdl otevienf, dokud ruka neopustf dany tichop.

Vychozi nastaven( pro ovlddanf{ gesty je podrZenf oteviené dlané, avSak je mozné jej zp¥istupnit pomoci soucasné
kontrakce agonistl a antagonistd. Zména se provddi pomoci aplikace My i-Limb.

Ovlddéni pomoci aplikace (dostupné u vSech protetickych rukou i-Limb)

Automatizovany tichop je pfistupny pti dotyku ikony Aplikace My i-Limb. Tyto tichopy se oznacujf jako quick grip
(rychlé tchopy). Ruka i-Limb opusti dany tichop, pokud uZivatel opét poklepe na danou ikonu nebo zvoli ikonu
jiného tchopu.

Ovlddéni pomoci svalu (dostupné u vSech protetickych rukou i-Limb)

Spoustéle jsou specifické svalové signdly, které je mozné pouzivat pro pfistup k automatizovanym tchoptim.
Existuji 4 mozné svalové spoustéle: podrzenf oteviené ruky, dvojity impulz, trojity impulz a spole¢nd kontrakce
agonisty a antagonisty.

Aplikaci muzete pouzit k aktivaci a programovéni svalové kontroly.

Bezdotykové ovlddéni (k dispozici pouze u protetickych rukou i-Limb Quantum)

Cipy Grip Chip jsou mal4 zafizen( s rozhranim Bluetooth, kterd méni funkci protetické ruky i-Limb Quantum, kdyz
se k nim ruka pfiblizi.

Chcete-li pouzit &ipy Grip Chip, dbejte, aby ruka i-Limb nebyla pfipojend k aplikaci My i-Limb.

Bezdotykové ovldddéni je pfistupné podrzenim ruky i-Limb zcela oteviené v blizkosti ¢ipu Grip Chip (15 cm/ 6”).
Pockejte, dokud se nedostanete k tichopu, coz muze trvat az 3 sekundy. Chcete-li opustit dichop, ktery jste
zpfistupnili prostfednictvim bezdotykového ovlddani, pouZijte dlouhy signdl otevient.

Dvoijité poklepani na ¢ip Grip Chip aktivuje tichop. Rychlé dvojité poklepdni na &ip Grip Chip funguje jako dvojf
kliknuti po¢itatovou mysi. P¥i ispé&Sném poklepdni jednou blikne LED indikdtor na &ipu Grip Chip.

POZNAMKA: Po kazdém dvojitém poklepani musf byt pauza 3 sekundy. Pauza zabrafiuje tomu, aby &ip Grip Chip
nespravné detekoval vice klepnutf ve velmi krdtkém Case. To muze zpUsobit, Ze ruka provede tichop a okamZité jej
zase ukondi.

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

Jednotlivé ¢ipy Grip Chip jsou programovany pomoci aplikace My i-Limb a mohou byt uZivatelem kdykoli
pfeprogramovdny.
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NAVLEKY PROTETICKE RUKY I-LIMB

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

Nasazoviéni ndvleki i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour a i-Limb Skin Natural:

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

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

4. Dbejte, aby byl kazdy konec prstu uchycen do ndvleku.

5. Nepfetahujte ndvlek ptes ruku pfilis t&sné.

Nasazenf navleku i-Limb Skin Match:

. Postfikejte vnéjsi povrch isopropylalkoholem (Obr. 19).

. Obratte ndvlek naruby do trovné 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 ndvlek dold na prsty ruky i-Limb.

. Umistéte otvor pro palec nad 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 lplné otevient &i zavieni a Ze jsou konce prsti
zarovnané.

WO YO U A WN o

Snimdéni vSech navleku

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 pf¥ilis velkou silou.

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

CISTENI

Pokyny k ¢isténi

Ndvlek na protetickou ruku i-Limb, povrch elektrody a vstup pro magnetickou nabije¢ku je mozné &istit pouze
mékkou navlhéenou utérkou a slabym mydlem.

Pravidelné &istéte povrch elektrody.
Cist&te navlek isopropylalkoholem jednou tydné, abyste napomohli p¥i jeho desinfekci.

POZNAMKA: Neponotujte protetickou ruku i-Limb, névlek, povrch elektrody ani vstup pro magnetickou nabije¢ku
do vody. NepouZivejte zddné silné chemikdlie.
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TECHNICKE SPECIFIKACE

Napéti Rozsah 6-8,4 V
Max. proud 6A
. . Dobijecf lithium-polymerovy akumuldtor 7,4 V (jmenovité);
Kapacita akumuldtoru kapacita 2000 mAh; kapacita 1 300 mAh
T C s 40kg / 881b (extra mald)
Maximalni limit zatiZeni ruky (statickd mez) 90kg / 1981b (mald/stredni/velks)
P .y 20kg / 441b (extra mala)

Zatizeni prstu (statickd mez) 32kg / 711b (mald/stredni/velké)

Dolga o’d uplného otevieni do tiplného 0,8 sekundy

zavfeni

Pfedpoklddana Zivotnost 5 let

Al s Extra malad Mala Sttedni/velkd
(Quantum a Ultra) QWD 472g/1.041b. 512g/ 1.131b. 528g/ 1.161b.
Poznimka: Titanové prsty | WD 432g/0.951b. 472g/ 1.04lb. 488g/ 1.081b.
pfidavaji dalSich 30g/0,071b | Fiexion 572g/ 1.261b. 612g/ 1.35Ib. 628g/ 1.381b.
na jednu ruku. .

Friction 467g/ 1.031b. 507g/ 1.121b. 523g/ 1.151b.
RlctospiostEcs Extra mald Mala Sttedni/velkd
(Access) QWD 432g/0.95Ib. 468g/ 1.031b. 478g/1.051b.
Pozndmka: Titanové prsty | WD 392g/0.861b. 428g/0.941b. 438/ 0.97b.
priddvaji dalsich 30g/0,071b | Flexion 532g/1.171b. 568g/1.251b. 578g/ 1.271b.
na jednu ruku. —
Friction 427g/ 0.941b. 463g/ 1.021b. 473g/ 1.041b.

SEZNAM SOUCASTI

i-Limb Quantum

Kéd Popis

PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS

PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS

PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS

PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS

PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM

PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM

PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL

PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL

PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS

PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS
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PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS
PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS
PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM
PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM
PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL
PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL
PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS
PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS
PL718000A i-Limb Quantum WD RHS
PL719000A i-Limb Quantum WD LHS
PL720000A i-Limb Quantum WD RHM
PL721000A i-Limb Quantum WD LHM
PL722000A i-Limb Quantum WD RHL
PL723000A i-Limb Quantum WD LHL
PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS
PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS
PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS
PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS
PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
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PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL811000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL812000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL&13000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

Kéd Popis

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
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PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL&17000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL&18000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL&27000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL830000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL&32000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL&33000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL834000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL835000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL&37000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL839000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

Kéd Popis

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS
PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
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PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS
PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL848000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
PL860000A i-Limb Access Friction RHXS
PL861000A i-Limb Access Friction LHXS

247



SEZNAM HLAVNICH KOMPONENT

Kéd dilu Popis

PL000290A Magnetickd nabije¢ka

PLO0029TA Zastreka pro magnetickou nabfjecku
PL000292A Magnetickd nabfjecka do auta
SA000192A Baterie 1 300 mAh

SA000235A Baterie 2 000 mAh

PLO91050A Kompaktni elektroda 50 Hz 300 mm
PLO91060A Kompaktnf elektroda 60 Hz 300 mm
PLO91127A Kompaktnf elektroda 50 Hz 600 mm
PLO91128A Kompaktni elektroda 60 Hz 600 mm
PLO69466B Vzdélend elektroda 50 Hz 300 mm
PL069467B Vzdélend elektroda 60 Hz 300 mm
PL069468B Vzdilend elektroda 50 Hz 600 mm
PL069469B Vzdélend elektroda 60 Hz 600 mm
PL544008A Vzddlené digitdInf elektrody

PL544009A Kompaktnf digitaIni elektrody

092023A i-limb skin active ultra Medium RH Clear
092024A i-limb skin active ultra Medium LH Clear
092025A i-limb skin active ultra Small RH Clear
092026A i-limb skin active ultra Small LH Clear
092027A i-limb skin active ultra Medium RH Black
092028A i-limb skin active ultra Medium LH Black
092029A i-limb skin active ultra Small RH Black
092030A i-limb skin active ultra Small LH Black
PL353000A i-limb skin active RH Extra Small Black
PL353001A i-limb skin active LH Extra Small Black
PL353002A i-limb skin active RH Extra Small Clear
PL353003A i-limb skin active LH Extra Small Clear
PL353004A i-limb skin contour RH Extra Small Clear
PL353005A i-limb skin contour LH Extra Small Clear
PL353014A i-limb skin contour RH Extra Small Black
PL353015A i-limb skin contour LH Extra Small Black
PL354004A i-limb skin contour RH Small Clear
PL354005A i-limb skin contour LH Small Clear
PL354014A i-limb skin contour RH Small Black
PL354015A i-limb skin contour LH Small Black
PL355004A i-limb skin contour RH Medium Clear
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PL355005A i-limb skin contour LH Medium Clear
PL355014A i-limb skin contour RH Medium Black
PL355015A i-limb skin contour LH Medium Black

PODMINKY PROSTREDI

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

Pouziti

Preprava

Dlouhodobé skladovani

Teplota

—0°Caz +40°C

-25°C+70°C

-25°C+70°C

Relativni vlhkost

10 % az 100 %

10 % az 100 %

10 % az 100 %

Atmosféricky tlak

700 hPa az 1 060 hPa

700 hPa az 1 060 hPa

700 hPa az 1 060 hPa

REGULOVANE INFORMACE BLUETOOTH MODULU

Tento prostfedek obsahuje nésledujici vysokofrekvenéni vysilace:

Model

Re

Charakteristika typu a
frekvence

Vyzateny vykon antény

Nizkoenergeticky
bluetooth modul
s dudlnim reZimem

Model BR-LE4.0-D2A

FCC

Obsahuje FCC ID:
XDULE40-D2

Kanada
Obsahuje IC: 8456A-LE4D2
Japonsko

Obsahuje vysila¢ s &islem
certifikdtu

—= ' [R] 205-160268
=

(Dudlni rezim)

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

Verze V4.0 (GFSK) 2402—
2480 MHz

Nastavitelny vykon
(-23dBm az10,5dBm), od
kratkého do

dlouhého rozsahu
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

VAROVANI: Toto vybaveni nepouZivejte v blizkosti jiného vybaveni ani poloZené na jiném vybavent, nebot to muze

vybaveni funguje normdlné.

VAROVANI: Pouzivani p¥islugenstvi, pfevodniki a kabeld, které nejsou uvedeny nebo nejsou poskytnuty vyrobcem
tohoto vybaveni, muZe zpusobit zvySenf elektromagnetickych emisi nebo sniZenf elektromagnetické odolnosti
a vyustit v nesprdvnou funkci zaf¥izeni.

Aby bylo mozné regulovat poZzadavky na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) s cilem zabranit vzniku
nebezpe&nych situaci, byla implementovéna norma BS EN 60601-1-2:2015 / IEC 60601-1-2:2015. Tato norma definuje
drovné elektromagnetickych emisf pro zdravotnické pfistroje.

Myoelektrické protetické prostfedky vyréb&né spolegnosti Ossur spltiuji pozadavky normy BS EN 60601-1-2:2015 /
IEC 60601-1-2:2015 pro elektromagnetickou odolnost a emise.

Protetickd ruka i-Limb je vhodnd pro pouZiti v jakémbkoli prostiedi kromé takového, kde je mozné ponoteni do vody
nebo do jiné tekutiny, a kromé prostiedi se silnym elektrickym a/nebo magnetickym polem (napf. elektrické
transformdtory, vysoce vykonné radio/TV vysilace, VF chirurgickd zafizeni, CT a MR skenery).

Dal3i informace tykajici se prostfedi EMC, ve kterém se md prostfedek pouZzivat, naleznete
v ndsledujicich pokynech:

Pokyny a prohldSeni vyrobce — elektromagnetické emise

Myoelektrické protetické prosttedky Ossur jsou uréeny k pouziti v elektromagnetickém prosttedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uZivatel myoelektrickych protetickych prostfedkii Ossur je musi v takovém prostredi
pouzivat.

Zkouska emisf Shoda s normami Elektromagnetické prostfedi — pokyny
VF emise Neuplatriujf se Myoelektrické protetické prostfedky spole¢nosti
CISPR 11 Napdjeni z baterie Ossur vyuzivaji VF energii pouze pro svoji interni

funkci. Vysokofrekvenéni emise jsou proto nizké a
pravdépodobné nebudou zpusobovat ruseni
blizkych elektronickych pfistroju.

VF emise Ttida B Myoelektrické protetické prostfedky Ossur jsou

CISPR 11 vhodné k pouziti ve viech prostredich veetné

Harmonické emise Neuplathiuji se domdcnosti a budov pfimo pfipojenych k vefejné

IEC 61000-3-2 Napdien z baterie nizkonapétové napdjeci siti, kterd napdji obytné
i budovy.

Koliséni napéti / flikr v rozvodné Neuplatfiuji se

siti Napdjenf z baterie

IEC 61000-3-3
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Ndvod a prohldseni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

Myoelektrické protetické prostfedky Ossur jsou uréeny k pouziti v elektromagnetickém prosttedf specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uZivatel myoelektrickych protetickych prostfedkii Ossur je musi v takovém prostiedi

pouzivat.

Test odolnosti

IEC 60601
zkuSebni Grovef

Urovefi 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,
musf byt relativni vlhkost alespori 30 %

Pfenosné a mobilni VF komunika¢ni
pfistroje by nemély byt pouzivény blize k
jakékoli ¢asti myoelektrickych
protetickych prostfedkd Ossur, véetné
kabeltl, nez je doporucend oddélovacf
vzddlenost vypoditand z rovnice platné
pro frekvenci vysilage

Rychlé elektrické
pfechodové jevy /
skupiny impulzd
IEC 61000-4-4

Neuplatfiuji se

Neuplatfiuji se
Napdjeni z baterie

Neuplatfiuji se
Napdjeni z baterie

Z4dné kabely > 3m

Rdzovy impulz
IEC 61000-4-5

Neuplatfiuji se

Neuplatfiuji se
Napdjeni z baterie

Neuplatfiuji se
Napdjeni z baterie

Kritkodobé poklesy
napéti, kritkd pferusent
a pomalé zmény napéti
na napdjecim vedeni
IEC 61000-4-11

Neuplatfiuji se

Neuplatfiuji se
Napidjeni z baterie

Neuplatfiuji se
Napidjeni z baterie

Z4dné kabely > 30m

Magnetické pole s
napédjeci frekvenci
(50 /60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m
50/ 60 Hz

Napidjeni z baterie
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Ndvod a prohldseni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

Myoelektrické protetické prostfedky Ossur jsou uréeny k pouziti v elektromagnetickém prosttedf specifikovaném
nize. Z4kaznici nebo uZivatelé myoelektrickych protetickych prostfedki Ossur je musi v takovém prost¥edf
pouzivat.

Test odolnosti IEC 60601 Urovefi shody Elektromagnetické prostfedi — pokyny
zkusebn{ droven

Vysokofrekvenénf signal | Neuplatfiujf se Neuplatfiuji se Pfenosné a mobilni VF komunikaén{

Siteny vedenim Napdjeni bateriemi | pfistroje by nemély byt pouzivény blize k

IEC 61000-4-6 jakékoli ¢dsti myoelektrickych

Z4dné kabely > 3m | protetickych prostfedk(i Ossur, véetné

kabell, nez je doporucend oddélovaci

Vyzafované 12V/m 12V/m dal e . ice platné
vysokofrekvenéni 26 MHz az 26 MHz az vz a:ferllost V}/pocllltavna z rovnice platne
elektromagnetické pole | 1000 MHz 1000 MHz pro frekvenci vysfiace.
IEC 61000-4-3

10V/m 10V/m Doporucend oddélovaci vzdélenost

M 5 d=1.2vP
1000 MH 1000 MH
5 700MH > T0OMH d = 1.2 VP 80 MHz a2 800 MHz

d=2.3VP800MHz az 2.7 GHz
1 kHz 80 % AM s N .
Kde ,,P“ je nejvy33i jmenovity vystupni
vykon vysilade ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace a ,,d“ je doporuéend
vzdélenost v metrech (m).

Intenzita pole pevnych
vysokofrekvenénich vysila¢i stanovend
elektromagnetickym prazkumem
lokality a musi byt mens{ nez stanovena
uroven shody v kazdém frekvenénim
rozsahu b

V blizkosti zafizeni oznageného

nésledujicim symbolem muzZe dojit k
ruseni:

(R

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

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

? Intenzitu pole pevnych vysilaéu, jako jsou stanice pro rédiové (mobilni/bezdritové) telefony a pozemni mobiln{
rddia, amatérskd rddia, AM a FM rozhlasové vysildni a televizni vysildni, nelze s pfesnostf teoreticky pfedpovidat.
K posouzeni elektromagnetického prostfedi v dusledku pevnych vysokofrekvenénich vysilaci je tfeba zvdzit
provedeni elektromagnetického prizkumu lokality. V p¥ipadé, Ze naméfend intenzita pole v misté, ve kterém se
myoelektrické protetické prosttedky Ossur pouzivaji, pfekro&i povolenou vysokofrekvenéni droven, je tfeba
sledovat, zda myoelektrické protetické prosttedky Ossur pracuji normélné. Pokud je pozorovéna

abnormalnf funkce, mohou byt nezbytnd dal3i opatfent, jako je zména orientace nebo premisténi
myoelektrickych protetickych prosttedkt Ossur.
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Doporucena oddélovaci vzdilenost mezi pfenosnym a mobilnim vysokofrekvenénim komunikaénim vybavenim a
myoelektrickymi protetickymi prostfedky Ossur.

Myoelektrické protetické prostfedky Ossur jsou uréeny pro pouziti v elektromagnetickém prost¥edi, v némz je
vyzafované vysokofrekvenéni ruseni regulovdno. Zdkaznici nebo uZivatelé myoelektrickych protetickych
prostfedki Ossur mohou predchézet elektromagnetickému rugeni dodrzovénim minimdlni vzdélenosti mezi
pfenosnym a mobilnim vysokofrekvenénim komunikaénim pfistrojem (vysilaci) a myoelektrickymi protetickymi
prostiedky Ossur, jak je doporugeno nize, podle maximélniho vystupniho vykonu komunika&niho pfistroje.

Jmenovity nejvyssi
vystupni vykon vysilace

Oddélovaci vzdilenost podle frekvence vysilaée v metrech

T 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7GHz
d=12vVP d=1.2VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

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

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

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

LIKVIDACE

Veskeré souddsti vyrobku i jeho obal je nutno zlikvidovat v souladu s pfislusnymi predpisy v oblasti ochrany

Zivotniho prostFedi. Informace o recyklaci tohoto vyrobku nebo likvidaci vyrobku $etrné k Zivotnimu prostfedi vdm

poskytne p¥islusny mistni urad.
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TURKCE

DUZENLEYICI ISARETLER

@ Kullanim talimatlarina bagvurun

L

1P22

d Manufacturer - YYYY

Ce

R

Sinif Il ekipman - elektrik carpmasina karsi koruma saglamak icin cift izolasyon saglar

12,5 mm ve daha buiyiik capta kati yabanci nesnelere ve su sigramasina karsi korunur.

Seri Numarasi

i-limb™ Quantum cihazlarinin benzersiz seri numarasi, "M" ve 6 haneli
alfa sayisal sayidan olusur.

i-limb™ Ultra cihazlarinin benzersiz seri numarasi, "U" ve 6 haneli

alfa sayisal sayidan olusur.

i-limb™ Access cihazlarinin benzersiz seri numarasi, "A" ve 6 haneli
alfa sayisal sayidan olusur.

WEEE Uyumlulugu: Uriin, ambalaj, aksesuarlar ve dokiimanlar tizerindeki bu isaret,
elektronik bilesenler ve/veya piller iceren triiniin kullanim émrii sonunda normal atiklar gibi
atilmamasi gerektigini gésterir. Atiklarin kontrolsiiz yok edilmesi nedeniyle cevre veya insan
saghginin olumsuz etkilenmesini 6nlemek amaciyla kullanicilardan bu artinleri farkl tiirdeki
atiklardan ayirmalari ve malzeme kaynaklarinin sirdiiriilebilir

yeniden kullanilabilirligini desteklemek amaciyla geri déntisiimlerini saglamalari beklenir.
Kullanicilar bu triinlerin geri déntisimii ya da cevreci bir sekilde yok edilmesi ile ilgili bilgi
almak icin yerel resmt makamla irtibat kurmaldir.

Dogal kaynaklari korumak ve malzemelerin yeniden kullaniimasini tesvik etmek igin liitfen
pilleri ve elektrikli bilesenleri diger atik tiirlerinden ayirin ve bélgenizdeki ticretsiz elektronik
parca iade sistemiyle geri dénustiiriin.

Uretici ve retim yil

Avrupa Uygunlugu

BF Uygulanan Parga
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KULLANIM TALIMATLARI

I-LIMB EL

i-Limb® el, asagidaki belgede “cihaz” olarak anilmaktadir. Bu belge, cihazin kullanim endikasyonlari ve kullanimi ile
ilgili bilgiler saglamaktadir. Cihazin kullanicisi i¢in hazirlanmistir. Cihaz yalnizca, ilgili egitimi tamamladiktan sonra
Ossur tarafindan sertifikalandinlmis bir saglik uzman tarafindan yapilandirilip takilabilir.

Bu "Kullanim Talimatlar" su tirtinlerle ilgilidir: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analog elektrotlar,
manyetik sarj cihazi portu, sebeke ve arag sarj cihazi.

URUN AGIKLAMASI

i-Limb eller, ayri motorlu parmaklar, tutma tespiti ve Apple iOS cihazlari icin 6zel kontrol uygulamasindan olusan
bir dizi protez eldir (Sekil 1a). Uriin etiketi cihazin yan tarafinda bulunabilir. (Sek. 1b). Cihaz, protezinizin bir parcasi
olarak, klinisyeninizin sizin igin 6zel olarak yaptig: bir soketle birlikte monte edilir.

Kullanicilar, giinlik yasamlarini tamamlamaya yardimci olmaya yonelik otomatik kavrama ve hareket cesitleri
arasindan segim yapabilir. Modele bagli olarak ek kontrol saglamak tizere kavramalar 6zellestirilebilir ve
otomatiklestirilebilir. Kullanilabilir kontrol seceneklerine genel bir bakis icin asagidaki 6zellik karsilastirma
tablosuna bagvurabilirsiniz:

Ozellik karsilagtirmasi

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access

Kontrol segenekleri

Hareket kontrolii | Evet

Uygulama kontroll | Evet Evet Evet

Kas kontrolii | Evet Evet Evet

Yakinlk kontrolii | Evet

Kullanilabilir kavramalar 24 18 12

kisiye 6zel tutma secenegi | 12

hiz ayan Evet Evet Evet

Motorlu Evet Evet
basparmak rotasyonu

kavrama giicii kontrolii
Evet Evet

Dogal el modu Evet Evet

Parmaklar ayri ayri kontrol edilmez ancak otomatik kavramalar, bir nesneyi sikistirmak veya bir hareket yapmak
tzere i-Limb el kullanicilarinin 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 eksikligi olan bireyler.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen yoktur.
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KULLANIM AMACI

Ust ekstremite protezini kullanma potansiyeli bulunan, tst ekstremite eksikligi olan bireyler.

GEREKLI CIHAZLAR

My i-Limb ve Biosim uygulamalari Apple Store'dan indirilebilir. Bu iki uygulama igin, tretici tarafindan desteklenen
iPhone veya iPad gibi bir Apple iOS cihazinin kullaniimasi gerekmektedir. Cihazin uyumlulugu icin Apple Store'a

bakin.

GUVENLIK TALIMATLARI

Uyarilar
i-Limb El:

Piller:

Cihaz, son kullanicinin operatér olacag sekilde tasarlanmistir ve cihazin kullanimindan son kullanici
sorumludur.

i-Limb el, his duyusu saglamaz ve bu cihaz kullanildiginda 1s1 ve nem hissedilemez. I-Limb el yalnizca diisiik
ila orta siddette darbe aktivitelerine yéneliktir.

Onaylanmis bir kilif olmadan kullanmayiniz

Hasarli bir kilifla kullanmayin.

Bilesenleri sskmeyin veya herhangi bir sekilde degistirmeyin.

Kullanim sirasinda servis uygulamayin veya bakim yapmayin.

Yalnizca parmak uglarini kullanarak nesneleri tasimayin. Nesneleri, parmak eklemlerine ve avug igine
miimkiin oldugunca yakin mesafede, agirhig parmaklara esit sekilde dagitarak tasiyin.

Agir kaldirma igin kullanmayin.

Kisisel yaralanmalara veya hasara neden olabilecek, hareketli parcalara sahip makinelerle birlikte
kullanmayin.

Dogal bir elin yaralanmasina neden olabilecek ekstrem aktiviteler icin kullanmayin.

Titresime maruz birakmayin.

Ozellikle parmak uglarinda ve parmaklarin yan yiizeylerinde asiri veya yiiksek kuvvetler uygulanmamasina
6zen gosterin.

Suya maruz birakmayin

Asiri nem, sivi, toz, yiiksek sicakliklar veya soka maruz birakmayin.

Tehlikeli ortamlarda kullanmayin.

Yiiksek sicakliklara maruz birakmayin.

Aleve maruz birakmayin.

Patlayici ortamlarda kullanmayin veya bu tiir ortamlara maruz birakmayin.

Elektrot, manyetik sarj cihazi portu, DC portu ve anahtar blogu UYGULAMALI PARCA olarak nitelendirilir.
Elektrot nikel icerebilir.

Pil kablolarini kesmeyin veya degistirmeyin.

Pili biikmeyin veya pile asiri basing uygulamayin.

Pili delmeyin.

Pili sekmeyin.

Yiksek sicakliklara maruz birakmayin.

Pilleri yakmayin.

Pil terminal kablolarini degistirmeyin.

Pile kisa devre yaptirmayin.

Pilleri bir aracin i¢inde saklamayin.

Pilleri ABD, Avrupa yénetmelikleri veya yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edin.

Onlemler:
i-Limb El:

Kullanicilar her tiirlii otomobil, ugak, yelkenli gemi ve diger motorlu araglarin veya cihazlarin kullanimina
iliskin yerel diizenlemelere uymalidir. i-Limb eli kullanarak ve kanunlarca izin verilen ¢l¢tide fiziksel ve yasal
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olarak arag kullanabileceklerini teyit ettirmek tamamen kullanicinin sorumlulugundadir.
— Yalnizca onaylanmis Ossur aksesuarlari ve takimlari ile kullanin.
— Hasarli kiliflar, yetkili bir Ossuir teknisteni ya da teknik is ortag tarafindan degistirilmeli veya onarilmalidir.
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— Bakim, onarim ve yiikseltmeler yalnizca yetkili Ossur teknisyenleri ve teknik is ortaklar tarafindan
gerceklestirilebilir. Ossur, cihaz onariminda servis personeline yardimci olmasi igin talep tizerine bilgi
saglayacaktir.

— EMG sinyalini etkileyebileceginden, i-Limb cihazi elektrik prizine bagli elektronik cihazlari calistirmak igin
kullanmayin.

— Cihazinuzi, 6zel muayeneler veya tedaviler sirasinda diger tibbi elektrikli ekipmanlara yakin mesafede
kullanmaniz énerilmez.

— Chazinizi sarj devam ederken kullanmayin.

— Yalnizca Ossur tarafindan saglanan eldivenlerle birlikte kullanin.

— Elektrostatik birikme ve desarj riskini 6nlemek icin cihazinizi her zaman eldivenlerle birlikte kullanin.

— Cildinizde Vazelin gibi yag bazli losyonlar kullanmayin.

— Elektrodu kire veya siviya maruz birakmayin.

Piller:
- Bu cihazla 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 géruintir sekilde kabarmis veya sismisse i-Limb elinizi kullanmayin. Klinisyeninizle gériisiin ve asagidakileri
yapin:

« sarj islemini hemen durdurun

pili ¢ikarin

- guvenli bir alana kaldirin

15 dakika bekleyip gézlemleyin

yeni pil ile degistirin

yeniden kullanmayin

sizdiran pilleri uygun sekilde imha edin

Cihaz uzun bir siire boyunca kullanim disi olacaksa pilin protezden ¢ikariimasi énerilir. Bu islemi gerceklestirmek
icin klinisyeniniz ile iletisime gecin.

GUVENLI KULLANIM KILAVUZU

— Bagparmaginizi yana bastirin. Tutamaglari veya benzer sekilli nesneleri parmaklarinizin tabanina yakin bir
sekilde avug icinde sikica tutun. Isaret parmaginin kapanmasini engellememesi icin basparmag yana
hareket ettirin (Sekil 2).

— lIsaret parmaginin daha ince nesnelerin etrafini sararak kapanmasini engellemeyin. Parmaklar, nesnenin
etrafina uymadiginda nesne i-Limb elde daha az sabit tutulur (Sekil 3).

— Nesneleri, tiim parmaklar kapali halde avug igine yakin tutun. Tim parmaklarin nesnelerin cevresinde kapali
tutuldugundan emin olun (Sekil 4).

— Nesneleri parmak uglari ile veya parmaklarin yan kisimlari ile tutmayin (Sekil 5).

— Cekme/itme sirasinda nesneleri parmak eklemlerine yakin tutun (Sekil 6).

— Nesneleri parmak uglari ile itmeyin veya ¢cekmeyin (Sekil 7).

— Parmak eklemlerine kuvvet uygulayarak yumrugunuzu tamamen kapatip yukari itin ($ekil 8).

— Parmaklari kullanarak yukari itmeyin ($ekil 9).

Guc

Tam olarak sarj edilmis bir cihaz, kullanima bagli olarak 16 saate kadar kullanilabilir.
i-Limb eli sarj etmek icin 8nce giidiigiiniizden cikarin. Modele bagloi olarak giic digmesini sola kaydirarak kapatin
veya bekleme konumuna alin (Sekil 10, 11).
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Manyetik Sarj Portu

Manyetik sarj portu pilin sarj edilmesini, giiciin agilmasini/kapatiimasini ve kalan pil seviyesinin tek bir yerden
izlenmesini saglar (Sekil 12).

i-Limb cihazinizin dahili bir pili varsa ve manyetik sarj portunu destekliyorsa liitfen asagidaki adimlari uygulayin:

Cihazi Acma ve Kapatma
— Sarj portunda 1 saniye siireyle basin ve agmak/kapatmak icin birakin.
— Agildiginda: Ekran tamamen yanar ve ardindan parlakhigi dusiik bir seviyeye cekilir.
— Kapatildiginda: Ekran tamamen yanar ve ardindan kapanir.

Pil Sarj Seviyesi Durumunu Kontrol Etme
— Gug agikken pil sarj seviyesi cubuklarla gasterilir.
— Her bir isik qubugu% 20 sarj seviyesini gésterir. Yanan cubuklarin sayisi, pilde ne kadar gii¢ kaldigini
gosterir.
— Pil seviyesi%5'e ulastiginda, kirmizi diisuik pil uyarisi yanar ($ekil 13). Isik 3 dakika boyunca parlar ve
ardindan cihaz kendi kendine kapanir.

NOT: kullanicinin giivenligini saglamak tizere cihazi 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 iizerindeki sarj portuna takin.
— Bekleme durumunda, sarj tinitesi soluk yesil 1sik gosterecektir.
— Sarj islemi devam ederken, kirmizi bir 1sik géruintiilenir.
— Tam olarak sarj edildiginde, yesil 1sik yanar.
— Sarj siresi: 90 dakika ila 3 saat.
— Bir arag sarj cihazi da mevcuttur.

Harici Pil
— Harici pilleriniz varsa pilleri protezinizden gikarin ve sarj cihazi ana initesine takin (Sekil 14). Sarj cihazi ana
unitesini gii¢ kablosuyla baglayin. Gii¢ kablosunu elektrik prizine takin.
Sarj durumu ana tinitenin arkasinda belirtilir:
— Orta isik 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 cekin ve tekrar deneyin. Isiklar yanmaya devam ederse
klinisyeniniz ile iletisime gegin.

Giig kaynagi )
DIKKAT: Ossur pilleri sarj etmek icin 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

Cihaz Numarasim Tanimlama:
Cihaz numarasi bagparmak tabanina proksimal olarak bulunabilir (Sekil 15). Ekstra kiiciik ellerde veya Flexion Wrist
bulunan ellerde numara sasi icinde bulunur.

259



i-Limb elinizi My i-Limb uygulamasina baglarken cihaz numarasi baglanti ekraninda goriinttilenecektir. Numaray
secerek uygulamayi i-Limb elinize baglarsiniz. Alternatif olarak, cihaz numaraniz uygulamaya baglandiginda 'About'
bsliimiinde 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 yén icin programlanan kavramalar, My i-Limb uygulamasi ile kullanicinin
gereksinimlerine gére 6zellestirilir.

Hareket kontroliine erismek icin:

1. i-Limb eli yere paralel tutun (dirsek 90 ° biikiliir)

2. isaret parmag segirene kadar agma sinyali iiretin

3. i-Limb Quantum eli (1 saniye icinde) istenen kavramaya atanmig 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 a¢ kapa" atanmistir. Ancak, alternatif olarak ko-kontraksiyon
hareketi ile gegis yapilabilir. Bu, My i-Limb uygulamasi kullanilarak degistirilir.

Uygulama Kontrolii (tiim i-Limb eller ile birlikte sunulur)

My i-Limb uygulamasinda bir simgeye dokunarak otomatik bir kavramaya erisebilirsiniz. Bunlar, quick grips (hizli
kavramalar) olarak adlandirlir. Simgeye yeniden dokunuldugunda veya girmek icin baska bir kavrama simgesi
secildiginde i-Limb el kavramadan cikar.

Kas Kontrolii (tiim i-Limb eller ile birlikte sunulur)
Tetikleyiciler, otomatik bir kavramaya erigsmek icin kullanilabilecek spesifik kas sinyalleridir. 4 potansiyel kas
tetikleyicisi vardir: agik tutma, ¢ift impuls, ticlii impuls ve es kasiima.

Uygulamayi kas kontroluinii etkinlestirmek ve programlamak igin kullanabilirsiniz.

Yakinlk Kontrolii (sadece i-Limb Quantum ellerde kullanilabilir)

Grip Chip'ler, el kendilerine yaklastiginda i-Limb Quantum elin islevini degistiren kiigiik Bluetooth cihazlaridir.
Grip Chips'i kullanmak icin i-Limb elin My i-Limb uygulamasina bagli olmadigindan emin olun.

Yakinlik 6zelligine, bir i-Limb eli Grip Chip'in yakininda (15 cm/6 ing) tamamen agik tutarak erisilir. Kavramaya
erisene kadar bekleyin; bu, 3 saniye suirebilir. Yakinlik kontrolii ile erigilen bir kavramadan ¢ikmak igin uzun agik

sinyal génderin.

Cift dokunma Grip Chip kavramay etkinlestirir. Bilgisayar faresine cift tiklar gibi bir Grip Chip'e hizlica iki kez
dokunun. Dokunma basarili oldugunda, Grip Chip tizerindeki LED bir kez yanip soner.

NOT: Her ¢ift dokunma arasinda 3 saniye duraklamak gerekmektedir. Duraklama, kavrama cipinin ¢ok kisa bir siire
icinde 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.

[-LIMB EL KILIFLARI

Kilifi Giyme
Bir kilifi takmak icin, i-Limb eli sekil 16'da gésterilen pozisyona getirin ve eli kapatin. Pozisyona giy/¢ikar quick grip'i
kullanarak erisebilirsiniz.




i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour ve i-Limb Skin Natural kiliflari giyme:

v A WN -

i-Limb Skin Match kilifi giyme:

. Kilifi i-Limb elin kapaklari ile hizalayin ve kilifi asagi dogru kaydirin.
. Kilif parmaklarin biiyiik bir kismini kapattiginda bagsparmagin tizerindeki bagparmak acikligini cekin (Sekil 17).
. Kilifin kalanini i-Limb elin tizerine kaydirin (Sekil 18).
. Her parmak ucunun kilifa oturdugundan emin olun.
. Kilifi elin tizerine fazla sikica cekmeyin.

1. Dis yiizeye izopropil alkol puiskiirtiin (Sekil 19).

NOU A WN

O

oldugundan emin olun.

Tiim Kiliflarnt Cikarma

. Kilifi, parmak agikliklari diizeyine kadar gevirin (Sekil 20).

. Parmaklarin diiz oldugundan ve bir araya toplanmadigindan emin olun.
. Kilifin parmak deliklerini parmaklar ile hizalayin (Sekil 21).

i-Limb elin parmaklarina dogru asagi ¢ekin.

. Bagparmak agikligini basparmagin tizerine yerlestirin.

. Kilifi, bagparmaga cok fazla baski uygulamadan i-Limb elin kalan kismina dikkatli bir sekilde gecirin (Sekil 22).
. Toplanma agisindan kilifi kontrol edin ve kilif uglarinin parmak uglarina tamamen oturdugundan emin olun.
i-Limb elin islevini kontrol edin ve tam agma ve kapatma yapabildiginizden ve parmak uclarinin hizali

1. i-Limb eli giyme ile ayni pozisyona getirin ve kapatin/bekleme durumuna alin.
2. Serbest birakmak icin kilifi her bir parmaktan yukari dogru cekin.

3. Bagparmaga fazla baski uygulamadan tiim kilifi dikkatli bir sekilde gevsetin.
4. Tamamen cikana dek kilifi yukari dogru cekmeye devam edin.

TEMIZLIK

Temizlik talimatlar

i-Limb el kilifi, elektrot ytizeyi ve manyetik sarj cihzi portu yalnizca yumusak nemli bir bez ve hafif sabun ile

temizlenebilir.

Elektrot ytizeyini diizenli olarak temizleyin.

Dezenfeksiyona yardimci olmak icin kilifi haftada bir kez izopropil alkol ile temizleyin.

NOT: i-Limb el, kilif, elektrot yiizeyi veya manyetik sarj cihazi portunu suya batirmayin. Guglu kimyasallar

kullanmayin.

TEKNIK OZELLIKLER

Voltaj Aralik 6 - 8,4V
Maks. Akim 6A
Pil Kapasitesi Sarj edilebilir lityum polimer 7.4.V (nominal);

2000 mAh kapasite; 1.300 mAh kapasite

Maks. el yiik sinir (statik sinir)

40kg / 881b (ekstra kiigiik)
90kg / 1981b (kugiik/orta/buyiik)

Parmak tasima yiikii (statik sinir)

20kg / 441b (ekstra kiigik)
32kg / 711b (kugtik/orta/biiyiik)

Tamamen acik pozisyondan tamamen
kapali pozisyona gegis siiresi

0,8 saniye

Beklenen kullanim émrii

5yl




Cihaz agirlify Ekstra kiiciik Kiiciik Orta/bilyiik

(Quantum ve Ultra) QWD 472g/1,041b 512g/1,131b 528¢/1,161b

Not: Titanyum parmaklarel | WD 432g/0,951b 472g/1,041b 488g/1,081b

basina ek 30g/0,071b ekler | F|exion 572g/1,261b 612g/1,351b 628g/1,381b
Friction 467g/1,031b 507g/1,121b 523g/1,15Ib

ety Ekstra kiiciik Kiigiik Orta/biiyiik

(Access) 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 | |exion 532g/1,171b 568g/1,251b 578g/1,271b
Friction 427¢g/0,941b 463g/1,021b 473¢g/1,041b

PARCA LISTESI

i-Limb Quantum

Kod Tanim

PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS

PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS

PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS

PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS

PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM

PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM

PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL

PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL

PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS

PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS

PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS

PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS

PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM

PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM

PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL

PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL

PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS

PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS

PL718000A i-Limb Quantum WD RHS

PL719000A i-Limb Quantum WD LHS

PL720000A i-Limb Quantum WD RHM

PL721000A i-Limb Quantum WD LHM




PL722000A i-Limb Quantum WD RHL
PL723000A i-Limb Quantum WD LHL
PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS
PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS
PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS
PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS
PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL&11000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL&12000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL813000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

Kod Tanim

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
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PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL817000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL818000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
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PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL827000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL&30000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL832000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL&34000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL835000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL837000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL&39000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

Kod Tanim

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS
PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS




PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL848000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
PL860000A i-Limb Access Friction RHXS
PL861000A i-Limb Access Friction LHXS

ANA BILESEN LISTESI

Parca Kodu Tanim

PLO00290A Manyetik Sarj Aleti Tabani
PLO00291A Manyetik Sarj Aleti Fisi
PL000292A Manyetik Arag Sarj Aleti
SA000192A Pil 1300 mAh

SA000235A Pil 2000 mAh

PLO91050A Kompakt Elektrot 50 Hz 300 mm
PLO91060A Kompakt Elektrot 60 Hz 300 mm
PLO91127A Kompakt Elektrot 50 Hz 600 mm
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PLO91128A Kompakt Elektrot 60 Hz 600 mm
PLO69466B Uzaktan Elektrot 50 Hz 300 mm
PLO69467B Uzaktan Elektrot 60 Hz 300 mm
PLO69468B Uzaktan Elektrot 50 Hz 600 mm
PL069469B Uzaktan Elektrot 60 Hz 600 mm
PL544008A Dijital Uzaktan Elektrot

PL544009A Dijital Kompakt Elektrot

092023A i-limb skin active ultra Orta RH Seffaf
092024A i-limb skin active ultra Orta LH Seffaf
092025A i-limb skin active ultra Kuigiik RH Seffaf
092026A i-limb skin active ultra Kiigiik LH Seffaf
092027A i-limb skin active ultra Orta RH Siyah
092028A i-limb skin active ultra Orta LH Siyah
092029A i-limb skin active ultra Kiigiik RH Siyah
092030A i-limb skin active ultra Kiigiik LH Siyah
PL353000A i-limb skin active RH Ekstra Kuigiik Siyah
PL353001A i-limb skin active LH Ekstra Kugtik Siyah
PL353002A i-limb skin active RH Ekstra Kuigiik Seffaf
PL353003A i-limb skin active LH Ekstra Kuigiik Seffaf
PL353004A i-limb skin contour RH Ekstra Kuiciik Seffaf
PL353005A i-limb skin contour LH Ekstra Kiigiik Seffaf
PL353014A i-limb skin contour RH Ekstra Kiigiik Siyah
PL353015A i-limb skin contour LH Ekstra Kiigiik Siyah
PL354004A i-limb skin contour RH Kuigiik Seffaf
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PL354005A i-limb skin contour LH Kiigiik Seffaf
PL354014A i-limb skin contour RH Kuigiik Siyah
PL354015A i-limb skin contour LH Kuigiik Siyah
PL355004A i-limb skin contour RH Orta Seffaf
PL355005A i-limb skin contour LH Orta Seffaf
PL355014A i-limb skin contour RH orta Siyah
PL355015A i-limb skin contour LH orta Siyah
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GCEVRESEL KOSULLAR

i-Limb eli asagidaki tablonun sinirlari disinda kullanmayin, tasimayin veya saklamayin:

Kullanim Sevkiyat Uzun Siireli Saklama
Sicaklik -0°Cila +40°C -25°C+70°C -25°C+70°C
Bagil Nem %10 ila %6100 %10 ila %100 %10 ila %100
Atmosfer basinc 700 hPa ila 1060 hPa 700 hPa ila 1060 hPa 700 hPa ila 1060 hPa

BLUETOOTH MODULLERI DUZENLENMIS BILGILERI

Bu cihaz agagidaki radyo frekansi transmiterlerini icerir:

Model Re Tipi ve Frekans Ozellikleri | Etkili Yayihm Giicii
Bluetooth Duisiik FCC (Gift Mod) Ayarlanabilir Giig (-23dBm
Enerji Cift ila10,5dBm) kisa ila
Mod Modiilii FCC ID: XDULE40-D2 Dahil | Versiyon V2.1 +ED (GFSK + | uzun menzil
/4 DQPSK + 8DPSK) 2402
Kanada -2480 MHz
Model BR-LE4.0-D2A
IC: 8456A-LE4D2 Dahil Versiyon V4.0 (GFSK) 2402
-2480 MHz
Japonya

Sertifika numarali
transmiter dahil

—= ' [R] 205-160268
=

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

UYARI: Yanhs calismayla sonuglanabilecegi icin bu ekipmanin baska bir ekipmanla bitisik veya tst tste sekilde
kullanilmasindan kaginiimalidir. Bu sekilde kullaniimasi gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipmanlarin normal
sekilde calisiyor olduklar gézlemlenmelidir.

UYARI: Bu ekipmanin ireticisi tarafindan belirtilen veya saglananin disindaki aksesuarlarin, gii¢ geviricilerin veya
kablolarin kullanimi, artan elektromanyetik emisyonlara veya azalan elektromanyetik bagisikliga neden olarak yanhs
calismayla sonuglanabilir.

Guvenli olmayan uriin durumlarini 6nlemek amaciyla Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) gereksinimlerini
diizenlemek icin, BS EN 60601-1-2:2015/1EC 60601-1-2:2015 standardi uygulanmistir. Bu standart tibbi cihazlar igin
elektromanyetik emisyon seviyelerini tanimlar.

Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlar Ossur hf tarafindan uretilmektedir. Bagisiklik ve emisyonlar icin bu BS EN
60601-1-2: 2015 / IEC 60601-1-2: 2015 standardina uygundur.

i-Limb el suya veya baska herhangi bir siviya batiriimayacagi ya da yiiksek elektrikli ve/veya manyetik alanlara maruz
kalamayacag (6r. elektrik transformatérleri, yiiksek giiglii radyo/TV vericileri, RF cerrahi ekipman, CT ve MRI
tarayicilari) tim ortamlarda kullanima uygundur.
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Cihazin kullaniimasi gereken EMC ortami hakkinda asagidaki yonergelere basvurun:

Kilavuz ve iiretici bildirimi — elektromanyetik emisyonlar

Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlar, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Ossur Miyoelektrik Protez Cihaz misterisi veya kullanicisi cihazlarin béyle bir ortamda kullanilmasini garanti
etmelidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlar CISPR 11 Gegerli degil Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlar RF enerjisini
Pilli yalnizca dahili islevi igin kullanir. Bu yiizden RF

emisyonlari ¢ok diistiktiir ve yakindaki elektronik
ekipmanda herhangi bir parazite neden olmasi

olasi degildir.
RF emisyonlari Sinif B Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlar, yerel
CISPR 11 kurulumlarin ve hanelerin kullanimi amaciyla
Harmonik emisyonlar Gegerli degil b.inall.'ar? doér.uvdar'l d4<.)§ruy3 bf:sleme yapan k'amuya
IEC 61000-3-2 pill ait duistuik gerilimli guic kaynagi sebekesi dahil
olmak tizere, tiim kurulumlarda kullanim igin
Gerilim dalgalanmalari/kirpisma Gegerli degil uygundur.
emisyonlari Pilli
IEC 61000-3-3
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Kilavuz ve iireticinin bildirimi — elektromanyetik bagisikhk

Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlar, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Ossur Miyoelektrik Protez Cihaz miusterisi veya kullanicisi cihazlarin béyle bir ortamda kullanilmasini garanti

etmelidir.
Bagisiklik testi IEC 60601 Uyumluluk diizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz
test diizeyi

Elektrostatik desarj +8kV temas +8kV temas Zemin ahsap, beton veya fayans

(ESD) +15kV hava +15kV hava olmalidir. Zemin sentetik malzemeyle

IEC 61000-4-2 kapliysa bagil nem en az %30 olmalidir.
Kablolar da dahil olmak tizere taginabilir
ve mobil RF iletisimleri ekipmanlari,
Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlarin
hicbir parcasina transmiterin sikligina
uygulanabilir denklemden hesaplanarak
dnerilen ayirma mesafesinden daha yakin
olmamalidir.

Elektriksel hizl gegis/ Gegerli degil Gegerli degil Gegerli degil

patlama Pilli Pilli

IEC 61000-4-4
> 3 m Kablo Yok

Dalgalanma Gegerli degil Gegerli degil Gegerli degil

IEC 61000-4-5 Pilli Pilli

Voltaj duisiisleri, kisa Gegerli degil Gegerli degil Gegerli degil

kesintiler ve giig Pilli Pilli

kaynagi hatlarinda

gerilim degisiklikleri > 30m Kablo Yok

IEC 61000-4-11

Giig frekansi 30A/m 30A/m Pilli

(50/ 60 Hz) manyetik 50/ 60 Hz

alan
IEC 61000-4-8
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Kilavuz ve iireticinin bildirimi — elektromanyetik bagisikhk

Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlar, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Ossur Miyoelektrik Protez Cihaz musterileri veya kullanicilari cihazlarin béyle bir ortamda kullaniimasini garanti
etmelidir.

Bagisiklik testi IEC 60601 Uyumluluk diizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz

test diizeyi
iletilen RF Gegerli degil Uygulanamaz Kablolar da dahil olmak tizere taginabilir
IEC 61000-4-6 Pilli ve mobil RF iletisimleri ekipmanlari,

Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlarin
> 3 m Kablo Yok hicbir pargasina transmiterin sikligina

Yayilan RF 12V/m 12V/m uygulanabilir denklemden hesaplanarak
IEC 61000-4-3 26 MHz ila 26 MHz ila Snerilen ayirma mesafesinden daha

1000 MHz 1000 MHz yakin olmamalidir.

10V/m 10V/m Onerilen ayirma mesafesi

1000 MHz ila 1000 MHz ila d=12vp

2700 MHz 2700 MHz d=1,2VP 80MHz ila 800 MHz

d=2,3VP800MHzila 2,7 GHz
1 kHz %80 AM o
Burada P, transmiterin iireticisine gore
Watt (W) biriminden transmiterin
maksimum cikis giicii degerlemesi ve d
metre (m) biriminden &nerilen ayirma
mesafesidir.

Sabit RF transmiterlerinden kaynaklanan
alan kuvvetleri, elektromanyetik saha
arastirmasinda  tespit edilen sekilde her
bir frekans araligindaki b uyumluluk
diizeyinden az olmalidir.

Parazitlenme asagidaki sembol ile isaretli
ekipmanin yakininda olusabilir:

()

Not 1: 80 ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligi uygulanir.

Not 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlar
tarafindan gergeklestirilen emilim ve yansimadan etkilenir.

® Telsiz (huicresel/kablosuz) telefon ve karasal mobil telsizler, amatér telsiz, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini
icin baz istasyonlari gibi sabit transmiterlerden kaynaklanan alan kuvvetleri teorik olarak hassas bigimde tahmin
edilemez. Sabit RF transmiterlerinin neden oldugu elektromanyetik ortami degerlendirmek igin, bir
elektromanyetik alan arastirmasi géz éniinde bulundurulmalidir. Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlarin
kullanildigi konumda &lciilen alan kuvveti yukarida belirtilen gegerli RF uyumluluk diizeyini agsarsa Ossur
Miyoelektrik Protez Cihazlar, normal calisip calismadigini dogrulamak tizere gézlemlenmelidir. Anormal
calisma gézlemlenirse Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlari yeniden ynlendirme veya Ossur Miyoelektrik Protez
Cihazlarin yerini degistirme gibi ek tedbirler gerekli olabilir
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mesafeleri.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlar arasinda énerilen ayirma

Ossur Miyoelektrik Protez Cihazlar, isin bicimindeki RF bozulmalarinin kontrollii oldugu bir elektromanyetik
ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Ossur Miyoelektrik Protez Cihaz kullanicisi veya miisterisi, asagida
tavsiye edildigi sekilde, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlar (transmiterler) ile Ossur Miyoelektrik Protez
Cihazlar arasindaki minimum mesafeyi koruyarak, iletisim ekipmaninin maksimum cikis giiciine gére,
elektromanyetik parazitleri 6nlemeye yardimci olabilir.

Transmiterin nominal
maksimum cikis giicii,

Transmiterin frekansina gére bosluk mesafesi, metre cinsinde

Watt cinsinde 150 kHz ila 80 MHz 80MHz ila 800 MHz 800MHzila 2,7
d=12vVP d=1.2VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Yukaridaki listede yer almayan maksimum ¢ikis giicii derecesindeki transmiterler igin,
Snerilen ayirma mesafesi d, P'nin transmiter lreticisine gére transmiterin watt cinsinden maksimum ¢ikis giicti
derecesinde oldugu, transmiterin frekansina uygulanabilen denklem kullanilarak tahmin edilebilir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, yiiksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerlidir.

metre (m) cinsinden

Not 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlar
tarafindan gerceklestirilen emilim ve yansimadan etkilenir.

IMHA

Uriin ve ambalajin tiim bilesenleri, ilgili ulusal cevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir. Kullanicilar bu
uriinlerin gcevreye uyumlu sekilde imha edilmesi ile ilgili bilgi almak icin yerel resmi makamla irtibat kurmahdir.
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O3HaKOMbBTECH C MHCTPYKLMEN MO NMPUMEHEHUIO

O6opynoBaHue Knacca Il — obecneuriBaeT ABOVIHYIO M30ALMIO AA 3aLUTbI OT MOPaXeHUs
3IEKTPUNUYECKIM TOKOM

3awuTa oT TBepPAbIX NOCTOPOHHUX NPeAMETOB ANaMeTPOM OT 12,5 MM 1 3aLyuTa OT 6pbI3r BOAbI.

CepuiiHbIli HOmep

YHUWKaNbHbIN CEPUINHBIA HOMep YCTPoNcTB i-Limb™ Quantum npefcTaBnAeT coboil 6-CUMBONbHBIN
6yKBeHHO/LPPOBOI HOMep, Nepes KOTOPbIM CTOUT ByKBa «M».

YHUKanbHbIN CepUiHbIN HoMep YCTPoiicTs i-Limb™ Ultra npeacTaBnseT co6oi 6-CUMBOMbHbIN
6yKkBeHHO/UndpoBOI HOMep, Nepes KOTOpbIM CTOUT BykBa «U».

YHVKaNbHbI CePUNHDBIN HOMEp YCTPOMNCTB i-Limb™ Access npefctaBnseT coboi 6-CUMBONbHbIN
6yKkBeHHO/LMdpoBOI HOMeEp, Nepes KOTOPbIM CTOUT ByKBa «A».

CootBeTcTBUE [IpeKTrBE 06 OTXOHAX SNEKTPUYECKOTO 1 INeKTPOHHOro obopyaosaHus (WEEE):
Ta MapKMpPOBKa Ha 13Aennu, ynakoBKe, akceccyapax Unu B iutepaType 03HauaeT, YTo NpopyKT
COAEPXKMT SNEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI U (1Nn) 6aTapew, KOTopble He AOMKHbI YTUAN3NPOBATLCA
C 06bIYHBIMM BbITOBBIMY OTXOAAMM MO UCTEUEHNU CPOKa CITYKObl. BO n36exKaHne BO3MOXHOTo
Bpefa OKpy»KatoLLeil Cpefe Un 30POBbIO YerloBeKa B pesynbTaTe HEKOHTPONMPYEMOi
YTUIN3aLUM OTXOAOB NONb30BaTENAM NPeANaraeTca OTAENATb 3TV NPeaMETbl OT APYrX BUAOB
OTXO0B 1 OTBETCTBEHHO VX YTUNU3MPOBaTh AnA obecneyeHns 3KoNormyeckn 6esonacHoro
NOBTOPHOIO NCMOMb30BaHNA MaTepHanbHbIX pecypcos. Monb3oBaTenam cneayeT 06paTTbCa B
MeCTHOE rocyfjapCcTBeHHOE yupexXaeHue 3a HGopMaLmen o ToM, Kak 3TV NpoAyKTbl MOTYT 6bITb
nepepaboTaHbl MW YTUAN3MPOBAHbI SKONOTNYECKN 6e30MacHbIM 06pasom.

[nA 3a1MTbl NPUPOAHBIX PECYPCOB U C LIENbI0 MOBTOPHOTO NCMONb30BaHUA MaTepuanos
oTfenAnTe akKyMynaTopbl U SNeKTprYeckne KOMMOHEHTbI OT APYTrMX TUMOB OTXOAOB 1
YTUNU3NPYITE KX Yepes MECTHYI0 6ecnnaTHylo CCTeMy BO3BpaTa SNEKTPOHHDBIX AeTanein

npOl/BBOﬂI/ITeJ'Ib nroa nponsBoacTea

CooTBeTCTBME EBPOMNENCKMM TPe6OBaHNAM

Pabouas yactb Tvna BF

274



NHCTPYKLWMA MO MPUMEHEHUIO

KUCTb I-LIMB

KucTb i-Limb® ganee B TekcTe AOKYMeHTa MMeHyeTCs «ycmpolicmeomy. [laHHbIN JOKYMEHT cofiepXuT HdopMaumio no
noKasaHunAM K NPUMEHEHWIO 1 SKCnyaTauun yctpoinctaa. OH NpefjHa3HayeH AnA nosib3oBaTena yCTPONCTBa. YCTaHOBKY 1
HaCTPOWiKy AaHHOTO YCTPONCTBA MOXET NMPOV3BOANTb TONIbKO KBaNMGULMPOBaHHbI NPAKTUKYIOLMIA CNELUaniCT,
cepTudnumposanHbIii Ossur, Nocie NPOXoXAeHNA COOTBETCTBYIOLLEro 06yueHnaA. [JaHHaA MHCTPYKUMA MO NPUMEHEHNIO
OoTHOCKTCA K i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, aHanorosbim anekTpofam, NOpTy MarHUTHOrO 3apAJHOro
YCTPOIICTBa, CETEBOMY 1 aBTOMOGWSIbHOMY 3apAAHbBIM YCTPONCTBaM.

OnucaHve nsgenuvsa

Kuctn i-Limb npeactaBnaAoT coboi ceMelicTBO NPOTE3HbIX KUCTEN, COCTOALLUX U3 OTAENbHbIX MOTOPM30BaHHbIX NaNbLEB,
flaTurKa oCcTaHOBa U GUPMEHHOIO NPUNIOXeHNA ynpasnenna ana yctpoiicts Apple iOS (Puc. 1a). STrkeTka HaxoaWTCA Ha
60koBoOI NaHenu yctpoiicTea (Puc. 1b). YcTpoiicTBo NnpeacTaBnset coboi yacTb NpoTesa C rnb3om, MHAVBMAYaNIbHO
M3roTOBJIEHHOW AJ1 BaC BaLUVM Nleyallyim BPayoMm.

Monb3oBaTenu MoryT BbIbUpaTh 13 Habopa aBTOMATUYECKMX 3aXBATOB U XKECTOB, MONE3HbIX NPW BbINONHEHUN
noBceHEBHbIX 3a/iay. B HEKOTOpbIX MofenAX 3axBaTbl MOXXHO HacTpanBaTb 11 aBTOMaTU3MPOBaTh ANA AONONHUTENBHOTO
KoHTponA. O630p AOCTYMHbIX NapaMeTPOB YNPaBIEHNA MOXHO HalTV B NPUBEAEHHON HXe Tabnuue

cpaBHeHUA QyHKLMNA.

CpaBHeHue GpyHKUMNn

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
MapameTtpbl ynpaBneHns
YnpaeneHue xectamun Ha - -
YnpaBneHve npunoxeHmem Ha JIE] JIE]
YnpaBneHve MbiiLamu JIE] Na Na

YnpasneHve npubnuxernem | [a - -

[JlocTynHble 3axBaTbl 24 18 12
My grips 12 - -
Speed boost Ha a Na
MexaHusmpoBaHHoe Ha la -
BpaLleHvie 60nbLIOro NanbLa

Vari-grip Ha Ha -
Pexxum ectecTBEHHOWN KUCTN Ha JIE] -

XoTA NanbLbl He yNpaBnsAoTCA NO OTAENbHOCTY, aBTOMATUYeCKMe 3aXBaTbl NO3BONAIOT Nonb3osaTenam i-Limb nepemewjatb
onpepeneHHble NanbLbl ANA yaepXaHua 06beKTa U BbINONHeHUA xecTa. [ina makcumanbHO 3GpdeKTMBHOroO
MCNonb3oBaHWA KUCTv i-Limb 1 nonHoro noHMmaHuna Bcex GyHKLMOHaNbHbIX NPeMyLLECTB TpebyeTca obyyeHue.

MOKA3AHWA K MPUMEHEHWIO

Jlnua c oTcyTCTBY!IOLLEN BEPXHEN KOHEUYHOCTbIO.

MPOTUBOMOKA3AHWA

M3BeCTHbIX HeT.

NMPUMEHEHWE NO HASHAYEHWIO

JInua ¢ oTCYTCTBMEM BEPXHEN KOHEYHOCTU C BO3MOXKHOCTbIO UCMOMb30BaHUA NPOTE3a BEPXHEN KOHEYHOCTU.
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TPEBYEMbIE YCTPOUCTBA

Mpunoxenua My i-Limb u Biosim goctynHbl gna ckaunsaHusa B Apple Store. O6a MOOGWIBHBIX MPUIOXKEHWA MOTYT ObITb
ycTaHoBeHbl Ha ycTporicTa Apple iOS, nogaepxmBaemble npoussogutenem, Hanpumep Ha iPhone nnu iPad. ObpaTtntech
B Apple Store ana onpefeneHna coBMeCTMMOCTY YCTPONCTB.

NHCTPYKLIW MO TEXHUNKE BE3OIMACHOCTH

MpepynpexpaeHnsa
Kuctb i-Limb

KoHeuHbIll nonb3oBaTtenb ABNAETCA NpeAnonaraeMbiM OnepaTopom yCTPOWNCTBA 1 HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a €ro
ncnonb3oBaHue.

KncTb i-Limb He obecneunBaeT 4yBCTBUMTENBHOCTU, MOYYBCTBOBATb TEMMEPATypy 1 BNaXHOCTb C €€ MOMOLLbIO
HeBO3MOXHO. KncTb i-Limb npefjHasHayeHa ToNbKo ANA AeATENbHOCTY C HU3KOW 1 YMEPEeHHOW yaapHoO
HarpysKomn.

He ncnonb3yiiTte ycTpoincTBo 6e3 yTBepXAeHHON 060104KM.

He ncnonb3yiite ycTPONCTBO € NOBPEXAEHHON 0600UKON.

He pa3bupaiiTe KOMNOHEHTbI U HE BHOCKTE B HUX KaKNX-TMGO N3MEHEHWIA.

He BbINONHANTE PEMOHT MM 06CNYXKMBaHKE BO BPEMA UCMONIb30BAHNA.

He nepeHocute 06beKTbI, NCNOSb3YA TONbKO KOHUMKM NanbLeBs. [epeHocnTe NnpeameTbl, paBHOMEPHO
pacnpepfenan BeC No nasnbLam, Kak MOXXHO 6nvKe K CycTaBaM NasbLEB W TAJOHN KUCTU.

He ncnonb3ynTte ycTponcTBo A1A NOAHATUA TAXKECTEN.

He ncnonb3yiiTe ycTPONCTBO C MEXaHN3MaMu C AABMKYLMMUCA YacTAMM, KOTOPbIe MOTYT NMPUBECTY K TPaBMe Unn
NoBpeXAeHuto.

He ncnonb3yiiTe ycTpONCTBO NP SKCTPEMasbHbIX BUAaX AeATENbHOCTY, KOTOPble MOTYT NPUBECTMN K TPaBme
€CTeCTBEHHOW KNCTU.

He nopBepraiite BO34eNcTBUiO BUOpALMN.

He nopsepraiite BO3AENCTBIIO Ype3MEPHDIX MU BBICOKMX YCUNNIA, OCOBEHHO Ha KOHUMKaX NasbLes 1 no 6okam
nanbLes.

He nopBepravite BO3AeNCTBUIO BOAbI.

He nopsepraiite BO3AeMCTBIIO U3BbITOUHON BAAXKHOCTH, XUAKOCTEN, MbINY, BBICOKMX TEMMEPATYP 1IN yAapos.
He ncnonb3yinite B onacHbIx cpeaax.

He nopBeprarite Bo3eNCTBUIO BbICOKMX TemnepaTyp.

He nopBepraiTe BO34eNCTBMIO NIAMEHN.

He ncnonb3yiite 1 He nofBepraiite BO3AENCTBUIO B3PbIBOOMACHbIX Cpef,.

OneKTpof, MOPT MarHUTHOTO 3apAAHOrO YCTPONCTBA, MOPT MOCTOAHHOTO TOKa 1 610K NepeksoyaTeneii ABAATCA
PABOYEW YACTbIO.

DNeKTPOo/ MOXeET cofiepxaTb HUKeNb.

Batapen

He pa3pesaiite 1 He U3MeHANTe NpoBoAaa 6atapen.

He cruv 6aiiTe 1 He OKa3biBaliTe Ype3aMepPHOro AaBneHVs Ha baTapeto.

He npokanbiBaiite 6atapeto.

He pasbupaiite 6aTapeto.

He nopsepraiiTe BO3AENCTBIIO BbICOKUX TeMMNepaTyp.

He cxuranTe 6atapen.

He n3meHsiTe KOHTaKTHbIE NpoBofa 6aTapen.

He 3amblIkaiiTe 6atapeio.

He xpaHuTe 6aTapen BHYTpy aBToMO6UNA.

YTunusupyiite 6atapemn B CooTBETCTBUYM € TpeboBaHuAMY CLUA, eBpOneincKMMmn nnm MecTHbIMU TpeboBaHUAMM.
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MpepocTepexeHnsa
Kuctb i-Limb

— Tonb3oBaTeny AoMKHbI cObI0AaTL MECTHbIE MPaBa SKCMyaTaLMmy aBTOMobuei, CaMoneTos, NobbiX NapycHbIX
CyAOB 1 Nto6bIX APYrMX MOTOPU30BaHHBIX TPAHCMOPTHBIX CPEACTB UM YCTPOCTB. OTBETCTBEHHOCTD 3a
nosyyeHne NoATBEPXKAEHUA TOro, UTO NONb30BaTeNb GU3NUYECKN U OPUANYECKM COCOBEeH ynpaBnaTb
TPaHCMOPTHBIM CPELCTBOM C MOMOLLbIO KUCTU i-Limb B MakcMManbHO BO3MOXXHOW CTeMeHM, paspeLeHHoi
3aKOHOM, MOJTHOCTbIO NEXMWT Ha nosib3oBaTene.

— Wcnonb3yiite TONbKo yTBepKAeHHbIE NPUHAANEXKHOCTU U UHCTPYMeHTbI Ossur,

— MoBpexaeHHbIe 06010UKM AOMKHbI ObITb 3aMEHEHbI UM OTPEMOHTUPOBAHbI KBAaNNPULIMPOBAHHBIM TEXHUKOM
Ossur nnam TeXHUYECKNM NapTHEPOM.

— TexHunyeckoe 06CNyK1MBaHNE, PEMOHT 11 OGHOBNEHWE MOTYT BbINOMHATLCA TONbKO KBANMPULMPOBaHHbIMU
TexHukamn Ossur n TexHnyeckumm naptHepamu. Ossur Mo 3aNpocy NPeaoCTaBUT MHGOPMALMIO ANA OKa3aHUA
nomoLLu o6cyKMBatoLLeMy NepcoHany npu peMoHTe YCTPONCTBa.

— He ncnonbayiite ycTponcTBO i-Limb Ana paboTbl € 31€KTPOHHBIMM YCTPONCTBAMM, NOAKNIOYEHHBIMM K CETEBO
po3eTKe, Tak Kak 3TO MOXeT NOBANATb Ha curHan M.

— He pekomeHpayeTca ncnonb3oBaTb yCTPOWNCTBO BO BPEMA NPOBEAEHNA HEKOTOPbIX NCCNeOBaHNIA UM CEaHCOB
NeyeHns B HEMOCPeCTBEHHOW 6/IM30CTUN K APYTroMy MEANLIMHCKOMY SNIEKTPUYECKOMY 060PYA0BaHMIO.

— He ncnonb3yiiTe ycTponcTBO BO BPeMA 3apAAKN.

— Wcnonb3yiite Tonbko ¢ nepuatkamu, noctasnaembimu Ossur.

— Bcerga ncnonb3yiite yCTPONCTBO C NepyaTKamu, 4Tobbl 136exaTb prcka HaKoMeHUs 1 paspsaaa
3/1eKTPOCTaTNYECKOro 3apaga.

— He ncnonb3yiiTe Ha KoXe JIOCbOHbI Ha MaCJIAHON OCHOBE, HanprMep Ba3esinH.

— He nopBepraiite aneKTpoa BO3AENCTBUIO FPA3MN UIIN XKUAKOCTEN.

Batapen

— C [AaHHbIM YCTPOWCTBOM CieayeT CNoNb30BaTh ToNbKo 6atapem Ossur.

— Wcnonb3yiite Tonbko 3apagHoe yctpoiicteo Ossur ana sapaaku 6atapeit Ossur.
— BHyTpeHHue 6aTapen He nofAnexar 3aMmeHe KOHeUHbIM NoJib3oBaTeNeM.

— batapem fonXHbI €XXeroAHO 3aMeHATLCA TONbKO 06CTYKMBAIOLLMM NEPCOHANOM.

He ucnonb3yiite Kuctb i-Limb npu 3ameTHom B3y TUK akkymynaTtopa. CBAXMTECb CO CBOMM BPa4oM 1 crieayinte
cnepyoLWwmm MHCTPYKLMAM.

HeMe[NeHHO NpeKpaTuTe NpoLecc 3apaaKky;

oTcoefMHUTe 6aTtapeto;

nepeHecuiTe ee B 6e30MnacHoe MecTo;

ocCTaBbTe ee 4N1A HabnogeHVs Ha 15 MUHYT;

3ameHwuTe 6aTapeto Ha HOBYIO;

He NCMonb3yiTe ee MOBTOPHO;

yTUNM3upyiiTe niobble NpoTekLne 6aTapen Hagnexalum obpasom.

Ecnuv ycTpoiicTBO He ByAeT MCNoNb30BaThCs B TEUEHWE ANIMTENBHOMO NEPMOAA BPEMEHN, PEKOMEHAYETCA 13BNeYb
6atapeto 13 npotesa. [lnsa 3Toro obpaTuTeCh K CBOEMY Bpayy.

YKA3AHWA MO BE3OMACHOMY NCTOJIb30OBAHNIO

— OTBeguTe 6ONbLUION NaneL, B CTOPOHY. HapexHo yaepxumBaiite pyKoAaTKW UNK NpeAMETbl aHanornyHo ¢popmbl B
NafoHV BO3e OCHOBaHWA nanbLes. OTBeAnTe 60MbLLION Nanew B CTOPOHY, YTOObI OH He MeLuan crnbaHunto
yKasatenbHoro nanbua (Puc. 2).

— He mewaiiTe ykasaTenbHOMY MasnbLly NONHOCTbIO 06XBaTbIBaTb TOHKME NpeameTbl. MpeameT byfeT meHee
6e30nacHoO yaepXmMBaTbCA KNCTbIO i-Limb, ecnn nanbLbl He 6yyT 06xBaTbIBaTh €0 NONHOCTbIO (PUC. 3).

— YpepviBaiiTe npeameTbl 65IM3KO K TalOHK, NPW 3TOM BCe NanbLibl AOMKHBI OblTb MOMHOCTbIO COMKHYTbI.
Y6epnuTech, UTO BCe NasbLibl MONIHOCTbIO COMKHYTbI BOKPYT npeameTos (Puc. 4).

— He ynepxvBaiite npeaMeTbl KOHYMKAMU NanbLEeB UM 6OKOBOW CTOpoHo nanbues (Puc. 5).

— [Mpw BbITArMBaHUW/TONKaHMK pacnonaranTe npeameTbl 613Ko K cyctaBam nanbues (Puc. 6).

— He TaHUTe 1 He TonKalTe 06bEKTbI KOHUMKam Nanbues (Puc. 7).
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— TonkaliTe BBepX NOMHOCTbIO COMKHYTbIM Ky/lakoMm, Tak 4To6bl ycunue NpUxXoannoch Ha cyctaBbl nanbLes (Puc. 8).
— He TonkanTe BBepx nanbuamu (Puc. 9).

MMTAHUNE

MONHOCTbIO 3apsi>KEHHOE YCTPOMCTBO MOXET UCMONb30BaTbCA A0 16 4aCOB, B 3aBUCMMOCTY OT XapakTepa ero
MCMONb30BaHUA.

[ns 3apagku kuctu i-Limb cHAMUTE ee ¢ KyNbTU KOHEYHOCTU. B 3aBMCUMOCTI OT MOLENY, BbIKITIOUNTE YCTPOMCTBO UMK
nepeBefuTeE B PEXNM OXMUAAHUA, CABVHYB NepeKtoyaTtesib NMTaHus B ieBoe nonoxeve (Puc. 10, 11).

MarHuTHbIR 3apAAHbINA NOPT

MarHuUTHbIN 3apAAHbIV NOPT NO3BOJIAET 3apAxaTb 6aTapelo, BKMOUATL/BbIKIIOYATb NUTAHUE N KOHTPONMPOBATL
OCTaBLUMIACA YpOBeHb 3apsAaa 6aTtapen B ogHom mecTe (Puc. 12).

Ecnu Bawe ycTponcTBO i-Limb umeeT BHyTpeHHI0l0 6aTapeto 1 NOAAEPKUBAET MarHUTHbIN 3apAAHbIN NOPT, BbINOAHUTE
cnepylowme AencTBUA.

BKnioueHmne 1 BbIKNIOYEHNE YCTPOICTBa
— HaxmuTe nepeknioyatenb Ha NopTe 3apAAKM Ha 1 ceKyHAy 1 OTMYCTUTE ero AnA BKNOYEHUA/BbIKIOUEHNA.
— [Mpwu BKNIOUEHWN: AUCTINEN MONHOCTBIO 3aropUTCS, @ 3aTEM NOTEMHEET 0 HU3KOTO YPOBHA.
— [Mpw BbIKNIOYEHUI: ANCNNEl NONHOCTbIO 3aropUTCA, @ 3aTeM BbIK/TIOUUTCA.

MpoBepkKa cocToAHNA 3apaaa 6atapen
— YpoBeHb 3apaaa 6atapen 0TobpaxaeTca IMHUAMM NPU BKNIOYEHUN NMUTaHNA.
— Kaxpas ropsLan IMHWA COOTBETCTBYET YPOBHIO 3apaga 20 %. KonmuecTBo ropAwmx NMHUIA NOKa3biBaeT, CKOJIbKO
3apafa ocTanoch B 6atapee.
— Korpa ypoBeHb 3apaga 6atapen gocturaet 5 %, 3aropaeTca KpacHblil curHan paspaga 6atapen (Puc. 13). CurHan
6yneT ropeTb B TeUeHne 3 MUHYT, NOCse Yero YCTPOMCTBO OTKIIOUMUTCA.

MPUMEYAHME. CoxpaHsaeTca pe3epBHbI 3apAf MOLHOCTY, YTOObI BKOUNTL YCTPOWNCTBO 1 OTAYCTUTb NMPEAMET, UTO
obecneunBaeT 6@30MacHOCTb Nosib3oBaTens.

3apsagka 6aTapen
NPEAQYNPEXAEHUE: He ncnonb3yiTe KUCTb i-Limb Bo Bpems 3apagKkn akkymynatopa.
— TloakniounTe ceTeBOe 3apAAHOE YCTPOWCTBO K CETEBOI po3eTKe. 3aKpenuTe MarHUTHoe 3apAfaHoe YCTPONCTBO Ha
rnopTe 3apAfHOro ycTponcTBa NpoTesa.
— B pexunme oxunaaHua Ha 3apAAHOM yCTPOiACTBe ByaeT ropeTb 6neAHO-3eNeHbli CBET.
— B npouecce 3apAaKy ropuT KpacHblii CBET.
— [pw nonHow 3apAaKe ropuT 3eNeHblii CBET.
— Bpems 3apagkun: ot 90 MMHYT 0 3 yacos.
— Takxe AOCTYNHO aBTOMOGUNbHOE 3apAAHOE YCTPONCTBO.

BHewHAnA 6aTapes

— Tpwv HannuKKM BHewWwHKX GaTapen n3snekute 6atapen 13 NpoTesa 1 BCTaBbTe X B 6a308Bblii 610K 3apAgHOro
ycTpoiicTBa (Puc. 14). MoakniounTte 6a30Bblii 610K 3apAJHOIo YCTPONCTBa K Kabento nutaHua. MogknounTte
Kabenb NUTaHWA K CeTeBOW PO3eTKe.

— CocTosHMWe 3apAaaKM oTobpakaeTca Ha 3afHeli naHeny 6asoBoro 651oka.

— TopuT cpeaHUin NHAMKATOP: 3apsAAHOE YCTPOWCTBO MOAKIIOUYEHO K CETH.

— 2- 1 5-1 IHBVKATOPbI MUTALOT 3eN1eHbIM CBETOM: 6aTapen 3apsKatoTca.

— 2-1 1 5- NHAMKaTOPbI FOPAT 3eN1eHbIM CBETOM: 6aTapen 3apAXKeHbI.

— TopAT 1-1 1 4-if KpacHble MHAMKATOPbI: HENCMPABHOCTb 6aTapewn, OTCOeAVHMTE 1 NOBTOPUTE NONbITKY. Ecnn
VNHAMKATOPbI NPOAOITIKAIOT ropeTb, 06paTUTeCh K CBOEMY Bpauy.

bJIOK MUTAHNA
BHUMAHMUE! Vcnonb3yriTe ans 3apagku 6atapeir Ossur Tonbko 6510k nutaHus Ossur.



MNpoussoaunTennb: PowerSolve

N2 mogenu: 000311A
Bxopa: 100-240 B nepemeHHoro Toka, 50-60 I, 0,3 A makc.
Bobixopg: 8,4 B noctoaHHOro Toka, 1 A

YMPABJTIEHWE KNCTbIO I-LIMB

OnpepeneHne HoMmepa yCTPoCTBa
Homep ycTpoiicTBa yKasaH OKono ocHoBaHus 6onbluoro nanbua (Puc. 15). ns KucTeli cBepxmanoro pasmepa Unm KucTein
c Flexion Wrist Homep yka3aH BHyTpu Laccu.

Mpwv noaknoueHnn KNcTu i-Limb K npunoxeHuto My i-Limb Homep ycTpoiicTBa oTobpakaeTcsa Ha 3KpaHe NofaKoUYeHNs.
Mpw BbIGOpe HOMepa NPUoXKeHNE COeAVHAETCA C Balle KNCTbo i-Limb. Takke Npw NoaKntoueHnn K NpUIoKeHno Homep
ycTpoiicTBa oTobpakaeTca B pasaene About.

YnpaBneHue xectamu (OCTYNHO TONbKO AnA Kucrei i-Limb Quantum)

ObecneynBaeT AOCTYN K aBTOMATNYECKOMY 3axBaTy NOCPEACTBOM MIAaBHOTO ABUXEHNA NPOTE3a B OAHOM 13 YeTbipex
HarnpaBsneHui (Bnepea, Hasag, BNeBO WM BNPaBo). 3axBaTbl NPOrpaMMUpPyoTCA AJ1A KaXKAOro HarnpaBieHusa n
HaCTpamnBaloTCA B COOTBETCTBUM C TPEOOBaHMAMM NONb30BaTeNA C MOMOLUbIO NpunoxeHusa My i-Limb.

MonyueHne gocTyna K ynpasneHuio Xecramm
1. YpepxuBaiite KUCTb i-Limb napannenbHo 3emne (MOKOTb cOrHyT nog yrinom 90°).
2. YaepXKuBaiTe CUrHan oTKPbITUA, MOKa yKa3aTeNbHbI naneLw He AepHeTCcA.
3. Mepemectute KNCTb i-Limb Quantum (B TeueHwve 1 ceKyHAbl) B HaNpaBneHnmn, Ha3HaYeHHOM AniA Tpebyemoro 3axsara.
4. Knctb i-Limb Quantum npumer 3axsar.
5. YTo6bl BbIVITM N3 3aXBaTa, YAEPKMBANTE CUrHaN OTKPLITUA, MOKa KUCTb He BblAET 13 3axBaTa.

3HaueHVie MO YMONYaHMIo ANA YNpaBieHWA XeCTaMn — yaepKMBaHe OTKPbITUA, TakKe BO3MOXEH anbTePHaTUBHbIN
[OCTYN C UCMOJNIb30BaHNEM OAHOBPEMEHHOTO COKpaLleHUA. ITO MOXHO N3MeHWUTb B npunoxeHnn My i-Limb.

YnpasneHue npunoxeHnem (4OCTynHo AnsA Bcex Kucreii i-Limb)

[locTyn K aBTOMaTU4YeCKOMY 3axBaTy BO3MOXEH NP HaxaTum 3Hauka B npunoxeHunn My i-Limb. OHu Ha3biBatoTcA quick
grip. Knuctb i-Limb BbifigeT 13 3axBaTa npyi NOBTOPHOM HaXKaTuK 3HauKa UAu Npu BbIbope 3HauKa 418 BXofa B Apyromn
3axBar.

YnpasneHune mbiwgamm (AOCTyNHO ANA Bcex Kncrei i-Limb)

Tpurrepbl — 3T0 onpefeneHHbIe MbILLEYHbIE CUTHasbl, KOTOPbIE MOXHO MCMONb30BaTb ANA JOCTYNa K aBTOMATUYECKOMY
3axBaTy. [loTeHLUManbHO AOCTYMHbI 4 MblLLEYHbIX TPUITEpPa: yaepMXaHue OTKPbITUA, 4BOWHO MMNYNbC, TPONHOW MMMYNbC 1
OHOBPEMEHHOE COKpALLEeHNE.

anIﬂO)KEHVIe MOXHO NCNONb30BaTb A4 aKTUBaUnM N NporpaMmMmmnpoBaHnA yrnpasieHNA 3a CYET MbllleYHbIX CUTHaNoB.

YnpasneHue npubnmkeHnem (4OCTYNHO ToNbKo AnA Kuctem i-Limb Quantum)

Grip Chips — 310 HebonbLume ycTporicTea Bluetooth, cnocobHbie MeHATb GyHKLUMIO KMCTH i-Limb Quantum npu ee
NPUOAVIKEHNN K HUM.

[insa ncnonbsosanma Grip Chip, ybeautech, Uto KACTb i-Limb He nogkntoueHa Kk npunoxenuto My i-Limb.

Mpu6nnxeHne [OCTYNHO NpU yaepxmBaHUM Knct i-Limb nonHocTbio packpbitoii B6nM3M (15 cv / 6 groimos) Grip Chip.
[loxpanTechb JOCTYNa K 3aXBaTy, UTO MOXET 3aHATb [0 3 CeKyHA. YTOObI BbINTW 13 3aXBaTa, JOCTYMHOMO Yepes ynpasneHve
npubnmxXeHeM, NoaanTe ANNHHBIA CUTHAN OTKPBITUA.

ABoiiHoe KacaHue Grip Chip akTBupyeT 3axBaT. BbicTpo kocHUTech Grip Chip ABaxApl, Kak Mpu BONHOM LLeNYKe MbILLN.

Ceetopuop Ha Grip Chip MuraeT ofgnH pas npu ycrnewHom KacaHuu.
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MPUMEYAHMUE. MNay3a mexxay ABOVHbIMM KaCaHUAMUM JOMKHA COCTAaBNATb He MeHee 3 cekyHA. [1ay3a npepoTepatuaer
HenpasubHoe 06HapyxeHne ycTpoicTeom Grip Chip HECKOMBKUX KacaHWii 3@ O4eHb KOPOTKUIA MPOMEXKYTOK BPEMEHMU.
JTO MOXKeT MPMBECTU K BbIXOAY KMCTU 13 3aXBaTa Cpa3y nocsie BXOAa B Hero.

[InA ycnewHoro NpubnnxeHna nim KacaHua ycTponcTso i-Limb fomKkHO 6biTb MOAHOCTBIO OTKPbITHIM / ManbLibl JOMKHbI
6bITb BbIMPAMIEHbI 1 OCTAHOBJIEHbI.

OtpenbHble Grip Chip nporpammupyiotca ¢ nomolybio npunoxernusa My i-Limb 1 moryT 6bITb nepenporpaMmmpoBaHsbl
nonb3oBatenem B noboe Bpema.

OBONOYKU KNCTW I-LIMB

HapeBaHue o60nouku
Y1066l HapeTb 060/10UKY, yCTaHOBMTE KUCTb i-Limb B nonoxeHve, nokasaHHoe Ha puc. 16, 1 BbiKNouMTe KUCTb. MonoxeHve
TaKXKe MOXeT 6bITb JOCTUrHYTO C ucnonb3osaHvem quick grip don/doff.

HapeBaHue o6onouek i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour n i-Limb Skin Natural
1. CoBMecTnTE 060M104KY C NanbLuamu KUt i-Limb 1 caBMHBTE 060M0YKY BHUS.
2. Korga nanbubl NPakTUYeckn HaaeTbl, HaTAHWTE OTBEPCTHE AJiA 6OMbLLIOro Nanbua Hag 6onblumm nanbuem (Puc. 17).
3. HageHbTe ocTaBLUyloca YacTb 060104KM Ha KUCTb i-Limb (Puc. 18).
4. Y6epnTech, UTO Kaxkabli KOHUYMK NasnblLa yCTaHOBMIEH B 06ONOYKY.
5. He HaTArmBaiite 0605104Ky Ha KNCTb CAIULLKOM CUJIbHO.

HapeBaHue o6onouku i-Limb Skin Match

. Pacnbinute nsonponunnosbii CNUPT Ha BHELLHIOW NoBepxXHOCTb (Puc. 19).

2. BbiBepHUTe 060/I0UKY 10 YPOBHA OTBEpPCTMIA AnA nanbLes (Puc. 20).

3. Y6epuTech, UTO Nasnblibl BbINPAMIIEHbI U HE CrPYNMMPOBaHbI.

4. BblpoBHsATe OTBEPCTUA ANA NanbLeB B 060/104Ke C NanbLamu Kuctu (Puc. 21).
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. HatAHnTe 060104Ky Ha nanbLpbl KUCTU i-Limb.
. MomecTnTe oTBEpCTME AN1A 6ONLLIOrO NanbLa Ha 6oNbLION NaneL.
. OCTOPOXKHO HaTAHMTE 06ONOUKY Ha OCTaBLLYKOCA YaCTb KUCTU i-Limb, He OKa3biBas CAIMLWIKOM 60OMbLIOTO faBeHNA Ha
6onbLuoi naney (Puc. 22).
8. MpoBepbTe, He CrPYNMUPOBaHbI 1N NasbLibl B 0605I0UKE, U y6e[uTech, YTo KOHUMKM NanbLes 060104KN NOMHOCTbIO
YCTaHOBNEHbI HA KOHUMKM MaNbLEB KUCTU.
9. MpoBepbTe paboTy KNCTU i-Limb 1 ybeanTech, 4To MOMXHO NOHOCTbIO OTKPBIBATb U 3aKPbIBaTh KNCTb U KOHUUKI
nasbLeB COBMNaAaloT C 060/I0UKON.

CHATMe Bcex o6onouek
1. YcTaHoBUTe KUCTb i-Limb B TO e nonoxeHwe, 4to 1 ANA HAAEBaHNSA, N OTKIIOUUTE YCTPOWCTBO UKW NepeBesUTE ero
B PEXUM OXMAAHUA.
2. NMoTAHUTe 060/104KY BBEPX Ha KaXXA0M MasnbLe, 4YTobbl 0cBO6OAUTD ero.
3. OCTOPOXHO CHMWMTE 060NTOUKY MOJSTHOCTbIO, HE OKa3blBas CMLLKOM 6ONbLIOro AaBneHVs Ha 60bLION Nanew,.
4. NMpopgonxaiite TAHYTb 060MI0UKY BBEPX, MOKa MOSHOCTbIO HE CHUMETE.

OUYNCTKA

YKasaHuA No ouncTKe
060n0ouKy KncTu i-Limb, noBepxHOCTb 3neKTpoaa v NOPT MarHUTHOTO 3aPAAHOTO YCTPONCTBA MOXKHO OUMLLATH TONTbKO
MSAFKOW BNIaXKHOM TKAHbIO 1 MAFKMM MbIJTOM.

PerynapHo ounwaiite NoBEPXHOCTb 3NeKTPOa.
Ounwarite 060M104KY N30MNPONMUIOBLIM CNMPTOM OAUH Pa3 B HEAENIO ANA Ae3UHEKUMN.

MNPUMEYAHMUE. He norpy:aiite KUCTb i-Limb, 0605104Ky, NOBEPXHOCTb 3NEKTPOAA UM MAarHUTHbIV 3aPAAHDBIA NOPT B
Bofy. He ncrnonb3yiite MOLHbIe XMUYECKNe CPpeAcTBa.



TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUNKWN

HanpsxxeHne

OnanasoH6-8,4B

Makc. Tok

6A

EmkocTb 6aTapen

3apsrKaeMblii IMTUA-NONUMEPHDIV akKyMynaTop 7,4 B (HomuHanbHoe);
emKocTb 2000 MA-4; emKoCTb 1300 MA-Y

MakcumanbHbIii npeAen Harpyskun KUCTu
(cTaTnyeckuii npegen)

40 Kkr / 88 dyHTOB (CBEpXManblii pasmep)
90 Kr / 198 $yHTOB (Manblit/cpefHNiA/6onbLuoil pa3mep)

MepeHocumas Harpyska Ha nanbLbl
(cTaTuyeckuih npepen)

20 kr / 44 $yHTa (cBEpXManbiin pasmep)

32 Kr /71 GyHT (Manbiit/cpeHuii/6onbLIoi pasmep)

Bpems oT NONHOro OTKpbITUA [0 MNOJIHOrO

saKkpLITIA 0.8 cekyHAb!
OXunpaembiit CPoK cyX6bi 5 net
Macca ycrpoincrtsa
B R Ceepxmanbii Manbin CpepnHuit/6onbluoii
(Quantum n Ultra)
QWD 4721 /1,04 pyHTa 512r/1,13 pyHTa 528r1/1,16 dyHTa
Mpumeyanue. Mpn
T T T T TR WD 432r1/0,95 dpyHTa 4721 /1,04 dpyHTa 488r1/1,08 pyHTa
nanbLeB Macca KucTu Flexion 572r1/1,26 dyHTa 612r1/1,35 dyHTa 6281/ 1,38 dyHTa
yBennumsaetcaHa30r/
0,07 pyHTa Friction 467 /1,03 pyHTa 507 /1,12 dyHTa 523r1/1,15 pyHTa
M o
SCCAYCTRONETBa CBepxmanbii Manbiit CpepaHuii/6onbwon
(Access)
QWD 432r1/0,95 dpyHTa 4681 /1,03 pyHTa 478r1/1,05 pyHTa
Npumeuanne. Mpu wD 392r1/0,86 dynTa 428 /0,94 dyHTa 4381/0,97 pyHTa
nc ™T X
nanbLeB Mmacca KucTum Flexion 532r1/1,17 dyHTa 568r1 /1,25 dyHTa 57871/1,27 pyHTa
yBenuumsaerca Ha30r/
0,07 pyHTa Friction 427 1/0,94 pyHTa 463 /1,02 pyHTa 4731/ 1,04 dpyHTa
MEPEYEHb OETAJIEN
i-Limb Quantum
Kop OnucaHue
PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS
PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS
PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS
PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS
PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM
PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM
PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL
PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL
PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS
PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS
PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS
PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS




PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM
PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM
PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL
PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL
PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS
PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS
PL718000A i-Limb Quantum WD RHS
PL719000A i-Limb Quantum WD LHS
PL720000A i-Limb Quantum WD RHM
PL721000A i-Limb Quantum WD LHM
PL722000A i-Limb Quantum WD RHL
PL723000A i-Limb Quantum WD LHL
PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS
PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS
PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS
PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS
PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL811000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS




PL812000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL813000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

Kop OnucaHune

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL817000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
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PL818000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL827000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL830000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL832000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL834000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL835000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL837000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL839000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

Kop OnuncaHue

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS
PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
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PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS
PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL848000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access TiWD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
PL860000A i-Limb Access Friction RHXS
PL861000A i-Limb Access Friction LHXS
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MEPEYEHb OCHOBHbIX KOMMNOHEHTOB

Kop perann OnucaHune

PL0O00290A Ba3oBbiit 610K MarHWTHOro 3apAAHOrO YCTPOICTBa
PLO00291A LTencenb MarHUTHOrO 3apPAAHOrO YCTPOWCTBA

PL000292A ABTOMO6U/IbHOE MarHUTHOE 3apAJHOE YCTPONCTBO
SA000192A AxkkymynaTtop 1300 MA-y

SA000235A AxkkymynaTtop 2000 mA-y

PL091050A KomnakTHble anekTpogbl 50 My, 300 mm

PL091060A KomnakTHble anekTpoab 60 My, 300 mm

PL091127A KomnakTHble anekTpoab! 50 My, 600 mm

PL091128A KomnakTHble anekTpogb! 60 'y, 600 mm

PL069466B OneKTpoAbl ANCTaHUMOHHOrOo ynpasneHua 50 I, 300 mm
PL069467B SneKTpoAbl ANCTaHLUMOHHOrO ynpasneHus 60 I, 300 mm
PL069468B OneKTpoAbl ANCTaHLUMOHHOTO ynpasneHua 50 My, 600 mm
PL069469B OneKTpPoAbl ANCTaHLMOHHOrO ynpasneHua 60 I, 600 mm
PL544008A Lindposble aneKTpoabl AUCTAHLMOHHOIO ynpaBieHns
PL544009A LindpoBsble KOMNAKTHbIE SNEKTPOAbI

092023A i-Limb Skin Active Ultra, npaBas, pasmep M, LBeT npo3pauHblii
092024A i-Limb Skin Active Ultra, neBas, pasmep M, uBeT npo3payHblii
092025A i-Limb Skin Active Ultra, npasas, pa3mep S, UBET NPO3payHbIii
092026A i-Limb Skin Active Ultra, neBas, pasmep S, LBET Npo3payHblii
092027A i-Limb Skin Active Ultra, npaBas, pasmep M, LBeT YepHbii
092028A i-Limb Skin Active Ultra, neas, pasmep M, uBeT YepHbiii
092029A i-Limb Skin Active Ultra, npaBas, pasmep S, UBeT YepHbIi1
092030A i-Limb Skin Active Ultra, neBas, pasmep S, LUBET YepHbIN
PL353000A i-Limb Skin Active, npaBas, pa3mep XS, LBeT YepHbIi
PL353001A i-Limb Skin Active, neBas, paamep XS, UBET YepHbI
PL353002A i-Limb Skin Active, npaBas, pasmep XS, LUBET Npo3payHbIi
PL353003A i-Limb Skin Active, neBasn, pasmep XS, LuBeT Npo3payHbliii
PL353004A i-Limb Skin Contour, npasas, pa3mep XS, UBeT Npo3pauHblIii
PL353005A i-Limb Skin Contour, neBas, pa3mep XS, LBET Npo3pauyHblii
PL353014A i-Limb Skin Contour, npaBas, pa3mep XS, UBeT YepHbii
PL353015A i-Limb Skin Contour, neBas, pasmep XS, LBeT YepHbiii
PL354004A i-Limb Skin Contour, npaBas, pa3mep S, LBET NPO3payHblii
PL354005A i-Limb Skin Contour, neBas, pa3mep S, UBeT NPO3payHbIn
PL354014A i-Limb Skin Contour, npaBas, pa3mep S, UBeT YepHbIi
PL354015A i-Limb Skin Contour, neBas, pa3mep S, UBET YepHbIV
PL355004A i-Limb Skin Contour, npaBas, pasmep M, LuBeT Npo3payHbiin
PL355005A i-Limb Skin Contour, nesas, pasmep M, LUBeT Npo3payHbiin
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PL355014A

i-Limb Skin Contour, npaBas, paamep M, UBET YepHbIii

PL355015A

i-Limb Skin Contour LH, neBas, pasmep M, uBeT YepHbIi

YCJIOBMA OKPYKAIOLLEN CPEAbI

He ncnonb3yiite, He TpaHCMOPTUPYIiTE 1 He XPaHUTe KNCTb i-Limb npu ycnosumsax, BbIxogawwmx 3a npeaenbl AuanasoHos,

YKa3aHHbIX B Ta6ﬂI/IL|e HnXxe.

WUcnonb3oBaHue

TpaHcnopTMpoBKa

AnutenbHoe XpaHeHune

Temnepartypa

OT1-0°C po +40°C

O1-25°C go +70°C

Ot -25°Cpo +70°C

OTHOCUTEeNnbHasA BNaXXHOCTb

10-100 %

10-100 %

10-100 %

ATmocdepHoe aaBneHne

700-1060 rlMa

700-1060 rMa

700-1060 rMa

HOPMATMBHAA NHOOPMALIMA O MOAYNAX BLUETOOTH

370 YCTPOWCTBO COAEPXKUT CNIEAYIOLLME PAANOYACTOTHBIE NepefaTUnKU.

3HepronoTpebneHnem n
[IBOVHBIM PEXIIMOM

Mopenb BR-LE4.0-D2A

Copepxut FCC ID: XDULE40-D2
KaHapa
CopepxuT IC: 8456A-LE4D2
AnoHna

CopepuT nepefaTumk
HoMepoMm cepTudurKaTa

— 205-160268
Sk

Bepcna V2.1 + ED (GFSK+m/ 4
DQPSK + 8DPSK) 2402-
2480 Ml

Bepcusa V4.0 (GFSK) 2402-
2480 MIy

hh
Mogenb HopmaTtmeHbie cepTuduKarbi IO CESGTE LR i
XapaKTepucTukin MOLLHOCTb
Mogynb Bluetooth ¢ FCC (ABOVIHOW pexum) Perynunpyemas MowHoOCTb
HU3KUM (o1 —-23 gbm 1o 10,5 gbm) B

Anana3oHe oT
KOPOTKOBOJIHOBOro A0
[aNlbHEBOJTHOBOIO
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SNNEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

BHUMAHUE! Cnepiyet nsberatb NCNonb30BaHWA 3TOro 060pyaoBaHNA PAAOM UK B CTONKe ¢ Apyrum obopyfnoBaHuem,
NOCKOJbKY 3TO MOXET NPMBECTM K HeHaanexatyen pabore. Ecnm Takoe ncnonb3oBaHne He0ob6XoANMO, He06XoAMMO
npoBepuUTb 370 060pyAOBaHNE 1 APYroe 06opyAOBaHMe, UTOObl y6e[UTbCA, YTO OHM PaBOTalOT HOPMAbHO.

BHUMAHUE! icnonb3oBaHvie akceccyapos, npeobpasoBatenein 1 Kabenen, OTiNYHbIX OT TeX, KOTOpble yKa3aHbl Unu
NpefoCTaBfeHbl N3rOTOBUTENIEM 3TOrO 060PYAOBAHNA, MOXKET MPUBECTY K NMOBbILLEHHbBIM S1EKTPOMarHUTHBIM U3MTyYeHNAM
WM CHUXKEHWIO S1IEKTPOMArHUTHOW YCTOMYMBOCTM STOrO 060PYAOBaHNA U NPUBECTU K HEHaanexallen pabote.

[inA perynnpoBaHna TpeboBaHWii K 3NeKTpoMarHuTHol coBmectmoctu (AMC) ¢ Lienbio npefoTepalleHns HebesonacHbIX
CUTYyaumin ¢ usgenviem 6bin npumeHeH ctaHaapT BS EN 60601-1-2:2015/ IEC 60601-1-2: 2015. [laHHbI cTaHAApT onpeaenseT
YPOBHV 3IEKTPOMArHUTHbIX N3yYeHUI ANA MeSULIMHCKUX N3AeNUIA.

MpotesHble ycTpoiictsa Ossur Myoelectric, nsrotosnenHbie Ossur hf, cooTseTcTByeT gaHHOMY cTaHAapTy BS EN 60601-1- 2:
2015 / IEC 60601-1-2:2015 Kak Mo yCTONYMBOCTM, TaK 1 MO U3YyUYEHUIO.

Knctb i-Limb noaxoant ana ncnonb3osaHua B No6bIX YCIOBUAX, KPOMe CllyyaeB, KOrAa BO3MOXHO NOrpyxeHvie B BOAY
1y No6YyIo APYryio XKUAKOCTb UK KOTAa BO3MOXHO BO3[I€NCTBME MOLLHbIX SNEKTPUYECKUX U (MAN) MarHUTHBIX Nonen
(Hanpumep, PAJOM C NeKTPUYECKUMUN TpaHCGOPMaTOpamm, MOLLHBIMI PaAno- 1 TenenepeaaTinKkamm, pagnoyacToTHbIM
XVpYypruyeckmm obopyaoBaHuem, ckaHepamm KT n MPT).

Hwxe nprBeaeHbl JONONHUTENbHbIE YKa3aHUA OTHOCUTENbHO ycnoBuii SMC, B KOTOPbIX AOMKHO UCMOJb30BaTLCA
YCTPOWCTBO.

Py ACTBO U leKnapauus NponsBoanTeNs — 3NeKTPOMarHuTHoe nsnyyexme

MpoTe3sHoe ycTporicteo Ossur Myoelectric npeaHasHaueHo ANA NCNONb30BaHNA B NEKTPOMArHUTHON Cpeae, yKasaHHO HuXe.
KnueHT unun nonb3oBatenb npoTtesHoro yctpoiictBa Ossur Myoelectric gomkeH obecneuntb ero Ucrnonb3oBaHue B
COOTBETCTBYIOLLX YCIOBUAX

WcnbiTaHre Ha n3nyyeHne CootBeTcTBYE OnekTpoMarHuTHaa cpeia — PyKOBOACTBO
HOPMaTUBHbIM
TpeboBaHuAM
PY-nsnyyenune HenpvmeHnmo MpoTesHble yctpoiictea Ossur Myoelectric ucnonbayiot
CISPR 11 MuTaHne ot 6atapen PaAnoYacToOTHYIO SHEPTUIO TONIbKO ANA COBCTBEHHOIO

dyHKUMOHMpPOBaHWMA. Mo3Tomy ero PY-usnyuyeHme oyeHb
HV3KOe 1 BPAA N MOXeT Bbi3BaTb MOMeXM B
pacrnonoxeHHOM PAAOM 3N1eKTPOHHOM 060pyI0BaHMN.

PY-nsnyyerue KnaccB MpoTesHble yctpoiictea Ossur Myoelectric npurogHbl ans

CISPR 11 MNCMONb30BaHUA B N06bIX MOMELLEeHNAX, B TOM YnCie B
KUNbIX 1 B TEX, KOTOpble HanpAMYIO MOAKNIOYEeHbI K

lapmonuyeckoe nsnyderne Henpumenumo OBILECTBEHHON CETI HU3KOTO HaNpPsXXeHNs, CHabxaloLuei

IEC 61000-3-2 MuTaHmne ot 6atapen SHepruelt urble 33aHuA

KonebaHus HanpaxeHua / nsnyyeHve Henpumernumo

Npu pe3Kux nepenagax HanpsxeHns MuTaHune oT 6atapeu

IEC 61000-3-3
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PyKOBOACTBO n AeKnapauva npoussogutens — yCTOﬁHMBOCTb K 3/1IeKTPOMarHUTHbIM nomexam

MpotesHbie ycTpoiictea Ossur Myoelectric npeaHasHaueHbl A1A NCMIONb30BaHMA B 3MIEKTPOMArHNTHON Cpeae, yKa3aHHOM HUXe.
KnneHT nnn nonb3osartenb npotesHoro yctponctaa Ossur Myoelectric nonxeH obecneunTs ero Ncnosnb3oBaHve B

COOTBETCTBYIOLUMX YCNOBUSAX

WcnbitaHne Ha
YCTONUMBOCTb K
3N1eKTPOMArHUTHbIM

IEC 60601
YpoBeHb ncCnbITaHNA

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

JneKTPOMarHuTHas cpefia — PyKoBOACTBO

nomexam

OneKTpoCTaTUYECKMi +8 KB, KOHTAKTHbI +8 KB, KOHTAKTHbIN Monbl OMKHbI BbITb fePeBAHHBIMY,
paspag (3CP) +15 KB, no Bo3ayxy +15 KB, no Bo3ayxy 6ETOHHBIMMW UM N3 KePAMUYECKON MIINTKN.
IEC 61000-4-2 Ecnu nonbl NOKpbITbl CUHTETUYECKUM

MaTepuranom, OTHOCHUTENbHAA BNaXHOCTb
BO3yXa AOJSKHa 6bITb He MeHee 30 %.

MNopTaTtrBHOE 1 MO6UNBHOE 060pYyROBaHNE
Ana PY-cBA3M JOMKHO MCMONb30BaTbCA He
611Ke K 1060 YacTy MPOTE3HbIX YCTPOICTB
Ossur Myoelectric, Bkniouas Kabenu, uem
peKoMeH/[J0BaHHOe PacCTOAHNE, paccunTaHHOe
no dopmyne ¢ NCNoNb3oBaHNEM HYaCTOTbI
nepeparymka

BbicTpble anekTpuyeckne Henpumenumo Henpumernumo Henpumernumo
nepexofHble npouecchl MuTtaHne ot 6aTapen MuTtaHve ot 6aTapen
VNN BCNECKN

IEC 61000-4-4 Hert kabenen > 3 m
MmMnynbc HanpsxeHna Henpumenumo Henpumenumo Henpumenumo

IEC 61000-4-5 MuTaHwe ot 6aTapen MuTaHwe ot 6aTapen
MapeHuna HanpsaxeHns, HenprmeHnmo HenpumeHnmo HenpvmeHnmo
KpaTKOBPeMeHHble MuTtaHve ot 6aTapen MuTaHve oT 6aTapen
NpepbIBaHNA 1 U3MEHEHNA

HanpaXeHUA Ha NINHUAX Hert kabenen > 30 m
nuTaHua

IEC61000-4-11

MarHutHoe none 30A/m 30A/m MuTtaHve ot 6aTapen
4acToTbl CeTU 50/ 60 'y

(50/ 60 Tu)
IEC 61000-4-8

289



PyKOBOACTBO n AeKnapauva npoussogutens — yCTOﬁHMBOCTb K 3/1IeKTPOMarHUTHbIM nomexam

MpotesHbie ycTpoiictea Ossur Myoelectric npeaHasHaueHbl A1A NCMIONb30BaHMA B 3MIEKTPOMArHUTHON Cpeae, yKa3aHHOM HUXe.
KnvieHTbl nu nonb3oBaTtenu npotesHoro yctponcTtsa Ossur Myoelectric jonxHbl o6ecneunTb ero ncnonb3osaHue B
COOTBETCTBYIOLLVX YCNOBUAX

WcnbiTaHne Ha IEC 60601 YpoBeHb OneKTPOMarHNTHasA cpefa — PyKOBOACTBO
YCTONUMBOCTb K YpoBeHb COOTBETCTBUA
3N1eKTPOMArHUTHbIM UCMbITaHMA
romexam
HaBepeHHble HenpumeHnmo Henpumernmo MNopTaTtrBHOE 1 MObUNbHOE 060opyaoBaHue ansa PY-cBA3n
PY-nomexn MuTaHWe oT 6aTapen | AOMKHO NCMOMb30BATLCA He GvKe K Moo YacTn
IEC 61000-4-6 npoTesHbix yctpoicts Ossur Myoelectric, Bkntouas
Het kabeneit >3 m Kabenu, 4em peKoOMeHJ0BaHHOEe PaccToAHMe,
paccunTaHHoOe No Gopmyse, COOTBETCTBYIOLLEN YacToTe

W3nyyaembie 12B/m 12B/m nepeaatumka
PY-nomexmn 26-1000 MIy 26-1000 MrIy
IEC 61000-4-3 PekomeHayemoe paccTosHue pasaeneHnsa

10B/m 10B/m d=12P

1000-2700 Mry 1000-2700 MTy d =1.2+/P, or 80 M 5o 800 MTy

d=2.3+P,or 800 MI'y 5o 2,7 ITi
1 KTy 80 % AM A 4
[ne P — makcrmanbHas HOMUHaNbHasA BbIXO4HasA
MOLUHOCTb NepefaTynKa B BaTTax (BT) no AaHHbIM
npowussoanTens, a d — pekomeHayemoe paccToaHne
pasgeneHus B meTpax (m).

HanpsxeHHOCTb nona GUKCUPOBAHHBIX
PY-nepepatunkos, onpefensemas C NOMOLLbIO
06C/e0BaHMA 3eKTPOMarHUTHOI 06CTaHOBKM @ AOMkHa
6bITb MEHbLLIE YPOBHA COOTBETCTBMA HOPMATUBHbBIM
TpeboBaHNAM B KaXKAOM [jManasoHe 4acToT

Momexun MOryT UMeTb MeCTO B HenocpencTBEHHON

61130CTN OT 060PYAOBaHNSA, 0603HAUEHHOTO CeAyoLWM
CIMBOJIOM:

)

Mpumeyanue 1. Mpwu 80 MIy 1 800 My nprmeHseTcA 6onee BbICOKUIA ANana3oH YacToT.

MpuMeyaHmne 2. 3TV NPUHLMMNbI MOTYT BbITb HENPUMEHUMbI B HEKOTOPbIX CUTyaLMAX. PacnpocTpaHeHne aneKTpoMarHuTHOro
M3M1yYeHNA 3aBNCUT OT NOMIOLLEHNA 1 OTPAXKEHVA OT KOHCTPYKLMIA, O6BEKTOB 1 Silofeil.

@ HanpsxeHHOCTb NOMA GUKCUPOBAHHBIX NEPEAATUNKOB, TAKUX Kak 6a30Bble CTaHLMN ANA paanoTenedoHoB (COTOBbIX/
6ecnpoBOAHbIX) M Ha3eMHbIX MOBUbHbBIX PAANOCTaHLMIA, PaANONoOUTENbCKUE PaANOCTaHLMK, paguoBeLlaHme Ha BonHax AM u
FM 1 TeneBmn3noHHoOE BellaHne, He MOXeT OblTb TEOPETUYECKU NpefcKa3aHa TOYHO. [4Nns OLeHKM BAAHUA GUKCUPOBAHHBIX
PY-nepenaTumkoB Ha 3NEKTPOMArHNUTHYIO Cpefy CneayeT o6aymaTb NpoBefeHre 06Cef0BaHNA SNEKTPOMArHUTHON
o6cTaHoBK. ECIM M3MepeHHas HanpsKeHHOCTb NOMA B MECTe, B KOTOPOM UCNONb3YIOTCA NpoTesHble ycTpoiictea Ossur
Myoelectric, npeBblwaeT NpUMeHMbIN ypoBeHb PY-cOOTBETCTBISA, yKa3aHHbIN Bbile, CieayeT yoeanTbCs, 4To NpoTe3Hble
ycrpoiictea Ossur Myoelectric pa6oTatot HopmanbHo. Eciv HabatoaatoTca.

HapyLweHua GyHKLMM, MOTYT NOTpeboBaTbCA AONONHUTENbHBIE MEPbI, HANPVMEP U3MEHEHVE OPUEHTALIMN UK NepemMeLleHre
npoTesHbix yctpoicts Ossur Myoelectric.
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P ay pacc pasg Mexay npotesHbimu yctpoiicteamu Ossur Myoelectric n nopratusHbim n
6 bIm 060pyp, ana PY-ceasn

MpoTesHble ycTpoiictaa Ossur Myoelectric npegHasHaueHbl 4ns MICNONb30BaHNA B 31EKTPOMArHUTHOI Cpefe, B KOTOPOi
KOHTPOAMpYIOTCA n3nyyaemble PY-nomexu. KnneHT nav nonb3osatenb npoTesHbix yctporcts Ossur Myoelectric moxet
npefoTBPaTUTb BO3HUKHOBEHNE S11EKTPOMAarHUTHBIX MOMEX, COXPaHAA MUHUMabHOe PacCTOAHNE MeXAY MOPTAaTUBHbBIM 1
Mo6UNbHbIM 060pyAoBaHMem Ans PY-cBA3n (NepeagaTumkamm) n npotesHbiMu ycTpoiicteammn Ossur Myoelectric B cootsetcTBum
C PEKOMEHAALMAMM HUXKeE, CXOAA N3 MaKCUMabHOW BbIXOHOW MOLLHOCTU KOMMYHWKaLMOHHOro 060pyaoBaHnA

HomuHanbHas PaccTosiHMe B 3aBMCUMOCTU OT YacTOTbl NepeAaTymKa B MeTpax

MaKCcManbHas BbIXOAHaA

MOLLHOCTb NepeajaT4mKa B Ot 150 KI'y go 80 My OT 80 MI'y oo 800 MIy, OT1800 My go 2,7 My,
satTax d=12VP d=12+P d=23+P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 38 7.3

100 12 12 23

[inA nepepaTynKoB C NoKasaTenamm MaKCMMasbHOW BbIXOLHOW MOLHOCTY, He YKa3aHHbIMU Bbllle, peKOMeHAyemMoe paccToaHne
ds MeTpax (M) MmOXeT 6bITb onpegeneHo C NoOMoLbio ¢0pMyHbI Ha OCHOBe YacTOTbl NepefaTymKa, rae P — 3To MakcumanbHasa
BbIXOAHaA MOLWHOCTb NepefaTynKka B BaTTax (BT) no gaHHbIM npousBognTenAa nepegatymka.

Mpumeyvanne 1. Mpn 80 My 1 800 My NpUMeHAETCA pacCcTOAHWE pa3aeneHmns ana 6onee BbICOKOro Anana3oHa
YyacToT.

MpumeyaHme 2. TV NPUHLMMbBI MOTYT GbITb HEMPUMEHMMbI B HEKOTOPbIX CUTYaLMsAX. PacnpocTtpaHeHne
31€KTPOMArHUTHOTO V3NlyYeHNA 3aBUCUT OT MOTTOLLEHNA N OTPaXeHNA OT KOHCTPYKLMIA, 06BbEKTOB 1 Siloaei.

YTUITN3ALUNA

Bce KOMMOHEHTbI N3LeNA U YNaKOBKU AOMKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COMMIACHO COOTBETCTBYIOLLMM HALMOHabHbBIM
IKONOrnyecknm Hopmam. Mosb3oBatesnin JOMKHbI 06PATUTHCA B MECTHOE MPABMUTENIbCTBEHHOE YUpeXaeHue Ans
nonyyeHus nHGopmMaLmm o cnocobax yTunmsaumm nsgennii 6e3 ywep6ba Ansa okpyxaloLyeil cpeap!.

291



B4E

HEl<—2

&

L

1P22

[sN]

hi¢

d Manufacturer - YYYY

Ce

R

fEREAEZSR

VSRR - REHSRE T Hlcblc —EBEiRM

BE212.5mm EDEFEMICH T BRE. BLUKISRITH T 2RE,

JITINVES

i-Limb™ Quantum7/\1 AEB D)7 ILES & [MIHMFUOF6HTD
BHFTY,

i-Limb™ Ultra7 /X1 REB D U7 )L &ES L, TUIHMF L6t D
BHFTT,

i-Limb™ Access7 /\ 1 RABE DU T ILES & TAIHMTLO 687D
BHFTY,

Y#EEEE@)@]@%&: B B 77 FREHBERITHWTWSZDI — & ZOM AR DT
RFlc—H%

BELTEELUIGSRVBFRREIE/N\y T —DRRICEENTVETEERLET, E
BEEREEIMLEICS > TREPADEBRICEERZENNEEWVELIICT B, I—F—dT
NSOGB EMOEBEOREN DAL TIH A7V L EFER > THNEROIF ARG ET]
BICE T ARELNHIE T, INSDRBE VT AV IVEIFREBITEBLOVAETEEST S HED
FHEICDOWTIE B BEARRDEYBEICEBNEDE I,

KRB RZRET DD BLUEROBARAZRET BT /Ny T —B LU EFIBmIEM
DIEBOFEZEYE DR L. OB OEFERRIREIN VAT LEBCTIHATILLTLIEE L,

BFEEEER

292



eSS

I-LIMB /N F

KETIE. ThLPE, i-Limb N\ ROT &% TFINAR) EMUET, KEICE. AT/ ZOBISREY RWICET S
BROEHINTVET, AZEERTNA ADI—HF—DHICTHERWEL HDEDTY, KT/\1 ADEfFL AR
&, WIS BEEET LT Ossur DREE B T EERDERRMEDHHARETCEET,

T EMHAZE (L. i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access. 7+ A7 &, <7 %X v FRFTER— b, TER.
BHAERICEETZEDTT,

SR

i-Limb /\> Fig. ERIDEEIE. X b—ILIRH Apple iOS 7/\A RERAIY FO—ILT7 TUH 552 ERAREDS 1
YFy 7T (E1a), BREZNINETNA ZADOAEICHYET (B1b), AT /A RS BRRDARZLAA ROV Ty
bR L TERDO—BE LTHRHAITET,

A—Y—R@BEEEERRAH TV Y TEV I RF v —&2BIRLTBHDOEFEICERTEE T, ETICEL->TET Uy T%
HAZIAALTEEEL, BNOIY bO—LEZRRTEEY, FAFTELEIY bO—/ILA T2 3V OBEE. UFD
HEeBRE B IEEL,

1 A0)id 57

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
arvra—vA7var
JIRAFr—arba—ib &Y - -
77)c&Bar AL &) &) &)
mRlcLBaYbE—)b &) &) &)
bl g Nm by | &Y - -
AT )y S 24 18 12
My grips 12 - -
Speed boost HhY F:o))) HY
BERIEOER &Y &) -
Vari-grip &Y &) -
FFaSIWNYRE-F &) &) -

BIMERNICOY bO—IbEThEBAD. BENT U Y TH5ERT BE. i-Llimb/\> FOI—F—HREDIEEEH L THE
DEARNIIRFv—2LEVTBETENTEET, i-Limb/\V RETDITER L TIRTOEEDRAE LR
TR b L—ZV THRETT,

fERE G

ERORENHZH,

he kK
BIOE =

®’TGL,

EREH

ERIcREN B Y. ERDEREERY BRSNS 57,

293



BT INAR

My i-Limb & & T Biosim 77 7 &, Apple Store h5 4T O— RTEEXT, ThoD7 T ARFERT BICiE. BETH
HR—F LT3 Apple i0S /31 X (iPhone ® iPad %2 &) BHAETY, T/ ADEIREICDWTIE, Apple Store
EBRBLTIEEL,

LTl TS FIEFEE
g2E
i-Limb I\ F :

*ARTINARZBETBDIEEIY FA-—Y—ZBELTEY. TV P IV -HERICEEZRVET,

* i-Limb /\>Y FIZBREZECELZELD TGRS, AEBRIIERLOSNERA, i-limb/\> N, HEENMELS
HFREEDFEEBICELTVET,

* BEENAN—EMFBELELEALEVTIREL,

* BB LIAN—ZRFTEBLEVTREL,

* EmESRLIY) BELRY LEVWTLREL,

* BAPIEERP AV TS AETDIEVTLREL,

* RBERIT TR EERTVTRRED, I EERE Tk BEEHPFOUSDIEL THREFICEENTEICH
BIBELOICLTRATIREL,

* B ERS EIF B TeHIcER LENTIREL,

* BRPBEDORRA LG ZEEMEN D S & —HEITER LGV TEEL,

* EEDOFERIET HENDOH HRHEFEETIIER LENTIREL,

* IREE NN TLIEEL,

* BN (IR PIEORAIEICH LT ZHNTRELTREL,

* KEMFEWLDTLEEL,

*BEDESR. BE K 2R BRICESTRVTILEL,

* BRGERRCIEER LEVTEL,

* BRICESETRWVTLIREL,

* BMSEDFHENTLIREL,

*BEMERIORTEALRLY . BREZERICES LY LEVWTLREEL,

* BB, 72y bRRER— b DCR— b A v FTOY I IFEEERTY,

* EBRBIEZ Y TIVDMERENTWBIBELH Y T,

Ny TFY—:
* Ny T —DTAVEYIEIFEE LGV TL T,
* Ny T ) —F#Ffe) . BEDODEAEMAZY LEWTLIEEL,
Ny 7)) —BEREREBEWVTLIEEL,
Ny T =R LEVWTLEEL,
BERICESETHEWVWTLIEL,
Ny 7 ) —&REDHLEWNTLREEL,
INY T —DEEF T AV ESE LEWTLRREL,
Ny 7)) —ERREEEHEOTCREEL,
Ny 7)) —ZBERIFEE LGV TIREL,
INY T =l KEL BN, Kl ESHIORENRE> TRELTIREW,

* ok ko ok ok ok k%

EE
i-Limb A\ K :

* A—H—|k. BHEE. A% SERMR. ZOMOEEER E /2 iSHER0EERICE T 2 2 IRORH £ ETT
MELBYET, EFRTHEOSNTWVWBRABOERICS VT, i-Limb /\ REFER LEHL S BENICEEEN
ICHBENAIRE CH DT EDHERARDD T LIE, IRNTCA—HY—DEFEEEVET,

* WEINT Ossur D7 71451 ETEDIHEFERLTLEEL,

* BELTcHN—IE. BRDB S Ossur BfiEE1d T 7 ZHIVIN— b F =D E L IBIBT ZHRERDYET,

294



*AUTFURMER, Ty TIL—Rid. BROB B Ossur BifiEE T ZHIVIS— b F—DHDTSTERT
EEY, Ossurld. 7N\A AEEBTEH—C RIBUEETET S HDOBEREESBIH CTRHLET,

* EMG EEICHET 2R b S Tcod. BRIV Y MIERENIEFHES i-Limb 7/\1 AZEA LT

ELGWTLIEELY,

D EEAESESDMITREDRELABEL ST TVWARIE. 2T7N\A RAEFERT R LIEHEHSHLELA.

REARIFERLGWNTLIEEL,

Ossur BMEM T 20— BB LTHEAL TR,

BESOERPHEDEMZ BT B0, 437/ O0—THaEBLTIIEEL,

MEOO—ay @ TvUY) EEEBICERLEVTREL,

* BEBAEBNPBRIEICESTHOTLRETL,

* ok ok k%

Ny F)—:
* KTINA R TIEAT Ossur 8/\w 7 1) —&ER L TLIEEL,
* Qssur &8/\y 71 —EFTET HEICIEHT Ossur WFEBIRAFEAR LT TV,
* RE/NYTU—EIY RI-—H—HHLEVTREL,
* Ny T )OI —ERIBYEDIHHNTV. FEIC—ERBLTLLEEL,

Ny 71— BSOS ATV BI5E. i-Limb Hand Z A LW T IEEL, BRRRICERE L U TFITR > T REL,

s IRICREEFIELET

s Ny T —ERUNALET

. REFIGFRICHEIETEE T

S OERE L TORTFERRLET
cHLONY T LEY

- BRRALZVLTREETL

c RENLTWANY T —EtIcEELTLIEETN

AT NA A2 RPBER LEWEEIE. BROSN\Y TV —ZBRUNAT I LeHBEHLET, YA TRITIFHRREICS
BT,

REGFERDICHDHA RS

*HIEEBICRLET, N\ PIVERIZEUORROMEEIEDRTES DFOUSTLo AW LBV ET, Hig
ERBICEN LT, FERBALSETICAZLEBOBIFICESHEVELSICLET (E2),

* AZE LMV EBZBIE AT EVKSITLTL TV, SEHSMEORITHA > TWEWE, iLlimb/\>
FoRTHELA LAY EEAEETNE A (B3).

* FRTCDEEZDITE S TTRET. MEEFOUSITAEDIFEY., TRNTCOIEEMEOERICESE L THREITE
BE21CLTLIEEY (B4),

* FRAEIROAE TYMAE R EL T EEWL (B5),

* 5| 08R2 & EPIWT & T IMAEEIREEOELS ICEEBLE T (B6),

* RETTHIRES ok e UBLIEY LELWTKEEWY (A7),

* BEESIESICRETEBRHONTEAZNTET (E8),

* FBCTEAEDMFGEOVTLCEEY (B9),

[SEN

B8,/

TIVRBENT/NA AL FEARRICSCTRER 16 BEFERATEXY,

i-Limb /\> FEFRET 2ITIE. FTEAT/N\A RZHHEOSBMINALE T, ETIVICL> T BRERA v FEEDMBEIC
BN CETCEREF TERIBRAZVINCREIYIVBEZ S EHNTEET (B0, 1),

RJTZxy FRRER—F

RITxYy PARBEBR—FTE Ny TUV—DRE. BROF YV /F 7. Ny T -—HREBEOBRIAM DA THIAET
(®12),

i-Limb (Z/\y 7 U —BREENTVWTR T2y FRREBR— MCHE L TWRHBEIE. UTOFIRIRE>TREL,

295



TNAADEEDF Y | 7
*EREF Y/ FTTBINE. RER—FDRA Y FEIBBRLTHSBELET,
*EBREFNCTBE TARATLADREB R LBRICHE > THEGVEY,
* BREATIETHE TARTLADEZCRUT LIRICAA Y FHINET,

Ny 7Y —FRBRT—2 ADFEER
* Ny 7 —EER. BRENFT VDEEIN-TRRENET,
* SUTDEN-D20%DFEEERLET., KITLTVWBN—DET/N\Y T —REDEEH DN KT,
NN TU—FERED S%IcEBE. Ny T —HRERTEZMNSEZFBOEENRTLET (B13), SVTH 39
B TN ADERNBBNICE TITEYET,

XAV -DOREEHRKRT BOHISEBRADBADNERINTE Y. 71\ ADEREF /I LTT /N1 AEHEDL S
BT THITHIBTEL T,

Ny TU—DRE

& \y 7 —REHIL i-LimbHand #EE LEVTLREEL,
* REB/EBRIAVEY MCELRAHET, T2y FRAABHREREORER— MIERLET,
* RBAVINAIREETIE. REB/D TV THRWMEEICEY E T,

REFIE. SVTHRBITRTLET,

JIVREBEETNhE L. SV THREICATLET,

FRERHE © 90 9~ 3 KFE,

HHARERLMATEET,

* ok k%

MHFRyFU—

* AT DNY T —HHBEEE. BENSNY T —ERUA L. REBFON—IIZy MIBEALET
(R14), FRBB/ON—RIZY MCERyF— IV EEGRLE T, BR/F—JIWVEERI VY MIELAHET,
REDAT—BRAEIN—=ZXI1=y FOBEICKRTINET,

FROZ Y THRUT : REBIERENTNET,

2FBBESBEEHOS Y ITHRBICER /NNy T —%ZREFTT,

2§E&5§50)5‘/7’b\’@@k5ﬂ' Ny T —DREHNZET LTWET,
1EZBL4FZBBDOS Y TIHRBICRT 1 /Ny 7 —CTEENEELTVE T, BRI— FERVTHSES—ER
LTLEE W, SYTHRIT LK B15E1E. IBHOBARRICGER LT fZEW

* ok ok ok %

TRLE
SR Ossur B3y 7 U— £ KET BIICIEAT Ossur REREBEEAL T LT,

ShETT: PowerSolve

ETIVES: 000311A

AJ3: 100~240 VAC. 50~60Hz, £ X0.3 A
HA: 84VDC(TA

I-LIMB/\>> ko> rO—)b

TINA ABSOMR :
TINARBEBIE, BIEOMFROMEICHYET (B15), FOU A XHEHTNETLHFER Flexion Wrist ZER LTS
Ha. BSEVYy—YRICBYET,

i-Limb /\> F%& My i-Limb 7 7T T 5 & T/\A AESHERE@ICRRINE T, ESEBIRTSEE. 7TUH
i-Limb /\> RIS NE S, Eeld. 7T VIR LI EEILT /NS ZESH [about] €7 ¥ 3 VITRRENET,

Y AF¥—27 FA—Jb (i-Limb Quantum /\> F TOHFIEETHE)
EhEE4AB @) B E EEE) OLTNNCRL—XICEHNT T ETEET Y Y THRETEE T, KAH@EICH
LT7aI9ZLENZT )y FiE Myi-Limb 77U AFERL TI——DBHICEDETHREIAALET,

296



JIAFr—aY FO—IVEFERTBICIE
1. i-Limb /\> FEREICETICERIFLE T (BHE 90° [THRIF I IREE)
2. ANELED UK o EBKETAH— TV DEREMIFLET
3. i-Limb Quantum /\> F& (1 BURIC) BT v FIcElY ETohfcAmIcah LET
4. i-Limb Quantum /\> RIZ&2TH U v THEMELE 3
5.0y TEETIBIE. FHNT VY TERTI2ETA—TVOEREZFRFLET

VIAF¥—A2A—IVDT T AV IRERR—IVEF =T TIH. KDV ICAKRBEZERTSILETEI TR
Fy—aAV bO—IVEFERTEXY, REG My i-Limb 77 ZFERLTEELET,

F7VIe&Bar ba—b (TXTDi-Limb /v FTHIAREE)

B Uy TiE. Myi-Limb 77U TT7A AV ER Y FEBEBETEET, Thk quickgrip EVWET, 70k
E5—ERYTIBH DTy TT7AOAVEERL TS &, i-Limb /\Y FIFIREDY ) v TEKTLET,
HgRlc&Bay ra—b (FRTDi-Limb /\> FTHEAREE)

BEOHESERNHE LTERTZTET. BTV Yy THERETEET., A=V RA—T> ZTIWAVINVAL R
TIVAVINVR, FRRIEEE WS 4 DOBARIBEERTEX Y,

77 ERFERLT. BAIKKZIY bO— VAT BV TOISZ 07 LY TEEY,

iEEI> FO—)b (i-Limb Quantum /\> FTOHFIRAEHE
Grip Chips [3/V& 7% Bluetooth S 7 /34 AT, FHWE DK & i-Limb Quantum hand DIEEEZEEE X T,

Grip Chip ZFERY 2HBE1E. i-Limb/\> K& Myi-Limb 7 7D #BHE LAWK SICLTLREEL,

JE3E L. Grip Chip {33 (15 cm/6 - > F DEEEE) TREICEHWDRED i-Limb /\Y FERET DT L THRHBTEE I, JU Y
TEBETEDLSILBZETHEET (RRIVOHLBZBELHVET), HEIY FO—IVITKB T v TOREE
BTIT3IcE. BONA—TV0ERELET,

FIWEYEVTIBE Grip Chip BT ) v T2 EBIERET, AVE1—2—DIVRZLTILI )Y I TBDERL
&SI, GripChip ZFIEP< 2By FLET, 2vEVIHREINT % & Grip Chip D LED A 1 B L F T

FIRETIVE Y TOMICIE 3 BORIERBEZBNTREL. RIERBICE 2T FBICEVEBRTOEBEIDR v
7% Grip Chip NRBRIHT BT LEMCTENTEET Y, RBRHICKY, FOT) v TRIFDHBRENERICRT TS
TENBIET,

WEP R Y EV JTZERT BT, i-limb BERICHVARE (EDT2ICRVRE) IL5> TV 2RELNHYET,
184 o Grip Chip I& My i-Limb 7 7V ZERLTTIOY SV LEY, I—Y—@WDOTELBTAISIVITERY,
I-LIMB/\>/ F#3/3—

HN—D%EE

AN—%ZEETBICIE B16ITRT LS ICi-limb/\Y FZEREL. /\> FOERZEF 7IcLEY, &K quick grip ZfE
BLTZOuBZEDL BT ELLTEET,

i-Limb Skin Active. i-Limb Skin Contour. i-Limb Skin Natural 7/\—®D%#% :
1. AN—% i-Limb /\> FOIRICHIZ. AN—ETICRAZA FERET,
2 BITIFIFEETERS. FEOAYOZHIEORET3ELITFET (B17),
3. AN—DRYDERERAS A REETi-Limb/\ RICHhREBET (E18),
4 ZTNZNORFICHN—DEEEINTVE T L ERERLET,
5. 1\ RICAN—EHLZEZEEITE 2RI TERZVKDITLTLEEL,
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i-Limb Skin Match H/\—D%&%& :

1.4V 787 ILa—)VENMIDEKREICREDIFEY (B19),

BRIEBOAY OZFIBITREE T,

O o0 NOYULT A WN

ITRTDHAN—DORBYHAL

CAN—ZEORDOMUEBELETERELEY (B 20),

JEDE ST ST BEEDNEELTVEVLKSICLETY,
L AN—DEREFORICEHEEY (B 21),

L i-Limb 1\ FOIBICHEE TEI 23RV E T,

CHEBICENEDNFTERVLSICLT. AN\—% i-Limb/\> FD%EY ORDITEEICHEET (E22),
L ANR—DFOTVEVDRRL. H/N\—DAERMELICRRITIEE > TR T LZRRBLET,
Li-Limb N\ FO#REE R L. T2ICHTE TRENMHS T L 2B LET.

1.i-Limb /\Y FEEET B EELRLCMEBIC LT, BREF 7ICT 2R VNIV BEZIET,

2. AN—%& LICEI0BR-O TRIEDOALE T,

3. BBICENZEDNT T EGVEKSICLT. AN—26%ZT5LET,
4. AN—HBREIHANZET. LIC5IoRYEITET,

g\)—=4

JV—ZUIhiE

i-Limb /\> FDA/N— BERE. X7y PRARER— FEHD LEE RO RO IABEBERBDOAREER L.

ZNLHNEER LGN TLREW,

EHMICERREZ ENWITLTLREL,

AN—FAY 7aeN7)IVaA—)b BRI I B U —Z>J L, EBEETVET,

EiLimb N\Y RO AN BERE. 7Ry FRRBR— FEKITREBRWTREL, RIBDBMLFER% R

LELT L,

eftftax
BE #ip 6~8.4V
SATT 6A

FREXFILRII—74V () BFE2000mAh, FE1,300mAh

RA/N\Y FEERR GHIRR)

40kg/ 887K K (/I V)

90kg/ 1987R> I (1NBY/HhEY/KEY)

1EE SRR (BHAIRRSR)

20kg/ 447K 1 (88/)\AY)

32kg/ 71K B (NBY/HEY/ KR

2N OLEETORE 0.8%

FAEMmAESK 5%

FINAREE B B FREY/ KR
(Quantumg £TUUlItra)

QWD

4729/1.04K R

512g/1.13K R

528g/1.16K> K

EHEEFR/RICTEIERFH

4329/0.95K VK

4729/1.04K R

4889/1.087 R~

F-YEEH30g/0.07:K> Fitghn | WD
LET Flexion

5729/1.26 R K

6129/1.35R>V K

6289/1.38 R K

Friction

4679/1.03 RV K

507g/1.12K R

523g/1.15K VR

298



7/ AARR ALY i el

(Access)
QWD 4329/0.95R> F 4689/1.03R> K 4789/1.05R> K

gu;ggzg:ggfé:g?i}ig% 3929/0.867K> K 4289/0.947 K> K 4389/0.97 K K

LEY Flexion 5329/1.07 RV K 5689/1.25 R K 5789/1.27 RV K
Friction 4279/0.94R> K 4639/1.02 RV K 4739/1.04 RV K

i

i-Limb Quantum

a—F A

PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS

PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS

PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS

PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS

PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM

PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM

PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL

PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL

PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS

PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS

PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS

PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS

PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM

PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM

PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL

PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL

PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS

PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS

PL718000A i-Limb Quantum WD RHS

PL719000A i-Limb Quantum WD LHS

PL720000A i-Limb Quantum WD RHM

PL721000A i-Limb Quantum WD LHM

PL722000A i-Limb Quantum WD RHL

PL723000A i-Limb Quantum WD LHL

PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS

PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS

PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS

PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS

PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
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PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL811000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL812000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL813000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

a-—F A

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
PL735000A i-Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
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PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL817000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL818000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL827000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL830000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL832000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
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PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL834000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL835000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL837000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL839000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

a—F FieA

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS
PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS
PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
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PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL848000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
PL860000A i-Limb Access Friction RHXS
PL861000A i-Limb Access Friction LHXS

FHIAVKR—XVE—&

EpEI—F B

PLO00290A RTZY FRFTEBN—Z
PL0O00291A RV INAFRERTSSY
PL000292A BHIIXVIRER
SA000192A 1300mAh/ Sy 71—
SA000235A 2000mAh/ N\ 71—
PLO91050A BB ()VA) 50Hz 300mm
PLO91060A BB (/)\AY) 60 Hz 300mm
PLO91127A A% ()VEY) 50Hz 600mm
PLO91128A i (/)V&) 60 Hz 600 mm
PLO694668B BB (%F3) 50Hz 300mm
PL069467B B GER) 60 Hz 300mm
PL069468B EiE (=F7) 50Hz 600 mm
PL069469B BB (%F8) 60 Hz 600 mm
PL544008A TIRIVER (RIF)
PL544009A TIH)VER (1VE)
092023A i-limb skin active ultra §98! RH (£1)7)
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092024A i-limb skin active ultra 5024 LH (¥1)7)
092025A i-limb skin active ultra /N2 RH (71)77)
092026A i-limb skin active ultra /N2 LH (¥ 7)
092027A i-limb skin active ultra FZ RH (&)
092028A i-limb skin active ultra % LH (£)
092029A i-limb skin active ultra /)v& RH (&)
092030A i-limb skin active ultra /)& LH ()
PL353000A i-limb skin active RH #&/)\E! ()
PL353001A i-limb skin active LH #/\B! ()
PL353002A i-limb skin active RH 1@\ (71) 77)
PL353003A i-limb skin active LH #/)\8 (71)77)
PL353004A i-limb skin contour RH #/\&! (1) 77)
PL353005A i-limb skin contour LH #/\8 (71)77)
PL353014A i-limb skin contour RH #5/\E! ()
PL353015A i-limb skin contour LH #&/]\E! ()
PL354004A i-limb skin contour RH /N2 (71)77)
PL354005A i-limb skin contour LH /N8 (£1)77)
PL354014A i-limb skin contour RH /\24 (&)
PL354015A i-limb skin contour LH )\ ()
PL355004A i-limb skin contour RH #ZL (7 1)7)
PL355005A i-limb skin contour LH R (51)77)
PL355014A i-limb skin contour RH #rZ (&)
PL355015A i-limb skin contour LH A% (£)

B

TORICEEHDEFEN T i-Limb Hand Z{EMA. #iX. RELGEVTLREETL,

£/ bed i RIBRE

aE -0°C~+40°C -25°C~+70°C -25°C~+70°C
HEHEE 10%~100% 10%~100% 10%~100%
KE 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa

304



BLUETOOTHE Y 21— /L DRHIEEHR
A7 IR, ROBSE R ERIER TN TOET,

EFIV R B AR EHRHED
Bluetooth Low Energy | FCC (Fa7ILE—FR) EEEEE NS £ IEBE (DAL T] A
TFAT7IVE—REY2— 75871 (-23dBm~10.5dBm)
117 FCC ID:XDULE40-D2% % JN—232V2.1 +ED (GFSK +
77/4 DQPSK + 8DPSK) 2402
E7JVBR-LE4.0-D2A habas ~2480 MHz
IC:8456A-LE4AD2% &R~ JN—3/V4.0 (GFSK) 2402
~2480 MHz
BA
ROPAEBESZHFDIXER
EHEHE
€$9 [R] 205-160268

BRI S

BEE AT N\A RAZMOMEREBEL T, TRISMOREBERHFERTERT 2L, TEYGHEICDOELZAIREMEL D
Bl TOESBERIGBFTLREY. ZORIBEAVBELSBIF. AT N\A A LMOEBEHREL, £55
LEBICEBELTWA T & &R L TLEEL,

BE AT N\ ADOHETICE VIEEE RIFRBEENLUADT V€T U, bSURT1—Y BLUOTr—JIVEFRY
L. BRIV aVOBNMELIIE#RAI 127« DETEZRBE. TEVEBEICDGRDSARENHYET,

HAOERGIRRER < BN TERMIIE (EMO) OEMHZIRET 57281, BS EN 60601-1-2:2015/IEC 60601-1-2:2015 #74%
DRETNTVET, CORBIIEEREBROBERIZI Vv 3 VOEAVEEELTVET,

Ossur DR B&EB T /\1 & Ossur hf. KABE L THY . BEAZ 12T 4EIZI vV aVOB|AIKDOVTIDBSEN
60601-1-2:2015/IEC 60601-1-2:2015 FRAKICHEM L TLE T,

i-Limb Hand l&. K®ZDMDBEITRENDATREEN D BHPT. IRV ERPHBRICET SENBAREEDN S 5P
(ZESR. BHEAS YA /TVEEH, EEERARES, (THEXUMRIRFvF—5%E) ZBRTRNTCOEECOERIC
BLTLVETY,

AT INA REERT DD EMCRIBICDOWTIE. UTOEHEBSBLTIEEL,

EHBIUBETICESES - EMIIv/aY

OssurBB&EM 7/ \1 A ld. FeDERIRBE CHERAT ST LERTHRELTWE T, OssurfiB & ik 7/ \ 1 ADBE fold1—
Y- AT NAADTFEDRE CERATN VR EZHER I DHEDHIET,

IZyyavai e BRIIRIE - 1t
EGERTIvay ZEGL OssurBh B &R T/ \1 RI&Z DRERHEBED fe I DIx
CISPR 11 I\ T 1) —EREf SRR IR F—2FERLE T, ZDHAT/NA

ADERRBRITI v AV IEIEBIBESGEEDEFH
BWICTFHTHERERIZIFEALSVEEA,

ERARIIvaY 752ZB OssurBiB&RE 7/ \1 UL AXE, BLURERICFER
CISPR 11 ENDEMICIRET D NHDOEEEEEHICEZER
T m e~ o TNTLRREME S LT NTCORIEN COEAICHE
BERIIYaY z=al LTWEd,

IEC 61000-3-2 INYT ) —ERE)

BEEE/T)vATIVYaY ZEEL

IEC61000-3-3 Ny T ) —ERE)
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EHBELURETICESES - BZ2=7 v

OssurfpB &R T/ \1 Rld, FELOBHIRE CER Y BT EERIRELTWET, Ossurfi B &AL T/ \ 1 ADBEEld1—
P—ld AT NAADTERDRE CERAEN VB EZRRI DHEHNHIET,

AZ1Z 74588 IEC 60601 BEMELANIL ERIREE - 158t
SHERL NIV
E#ENE (ESD) +8kV () +8kV (JEfih) FRMICIEAR OV ) — &332y
+15kV (&) +15kv(&H) 21 )VEFEBLTLEEV RGBT

IEC 61000-4-2 BHONTVWRIEAIE BREEN30%ULET
HBTEHEENET,
EHA B LUBEEERBEIR AR T
BIRIE. Ossurfh &R 7/ \ 1 ADEDERDH
5 (F—JIVEED) GEEMORKEICE
BAENBRDSHEENHER D BHEEREL -
BELTLIZELY,

BSWTI7ANS YT | ZEEL ZEGL ZEGL

2 NIN=R b Ny T —ERE) I\ 7)) —BRE)

IEC 61000-4-4
=)L 3mi8

Y- ZEGL ZEGL ZEGL

IEC 61000-4-5 Ny T —EREf Ny T 1) —BRE)

BEOBET v/ B ZEGL ZEGL ZEGL

B BLUEBEEH I\ T1)—ERE) I\ T1)—ERE)

IEC61000-4-11
—7)b7EL 30mi8

EIRERE(50/60H2) B | 30 A/m 30 A/m Ny T —ERE)

R 50/ 60Hz

IEC61000-4-8
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EHBELURETICESES - BZ2=7 v

OssurfpB &R T/ \1 Rld, FELOBHIRE CER Y BT EERIRELTWET, Ossurfi B &AL T/ \ 1 ADBEEld1—
P—ld AT NAADTERDRE CERAEN VB EZRRI DHEHNHIET,

(2= F4HER IEC 60601 EEMEL AV ERIEEES - gt
SHERL NIV
B RIS AR IEC ZHiEL ZE%ELN\vTU— | RS L UBE RGBSR ZEA T
61000-4-6 EREh BRI, OssurBiBEREL T/ \ 1 ADE DTS
r—7Ib5EL DoE (=T IVEEE) GXEOREREIC
3mi ﬁ%éhéiﬁbﬁ%ﬁ'ﬁé‘h?’c?ﬁﬁﬁ%ﬁﬁ%ﬁ
LU EH ZELN
B SRRA IEC 12/m 12/m AEREL TR
61000-4-3 26MHz~1000MHz | 26MHz~1000MHz | 433y meomse
d=12/P
}88’0/%42 ]88’4%2 d =124 P 80MHz~800 MHz
1000wtz 1000wtz d=2.3 P 800MHz~2.7 GHz
s U3 RN PE =
1 kHz 80% AM LERDPIFEEETHNERL TWDEEEDR

KHEDER (T~ (W) BA4T) T, didH#EES
BERERE (A — )L (m) 84D T,

ERIBEOEMAEICL>TRRESNE
EDEIXERD S DBRSFEE D BE
EEEEPICBVCEA L ANILERECHD
BEDBIET,

RDI—THMFNTWBHEERDIESTIE F
BORETBEREEDHIET,

(R

JE1:80MHzEB L UB00MHZTlE BWA DR EE N ERINE T,
;ﬁiz [INSDEEHHDETUEIESEWRREHVEE T, BRI DEIEIE. EEY. ¥1E AFICEDIRINP R E DOREREZ T

o

R (/0 — LX) BEE PRk EREERD cHDEMEG, 7 F 17 8 AMB I UFMS DA 0X, TVIUE G EDEE
ENTIXERDSOBEHFRREL Eim L, ERICF AT 2 LI TEFR A BETNBIREERIC LS BRHIRIEZ T
g Bl BREERIEDOTBMBEDRMZIRET T DUBEDNSHYE Y, OssurBiBHRE T / \ A ADMERETNBIHAR CAESN
FeEBHRERED. EEDZ T HEGBES L NIV EBRSIHEIE. OssurBi BERR 7/ \ A AZRELTERICEELTLS
TEERERLTKIREL RELEED

RHOSNBHEIE OssurBhBHEE T/ \ A ADAERLMBEEAD LV O CENMDONENUELEHIENHIET,
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EENE SUBEBRESBEMER L OssurfiBRIE T/ \ A RE DB EEEEE

TINAADBEEE el 1 —— I EF

Ossurfi B &R 7/ \1 Rl BEHERITE N ST N TV S BHIBEN CER T AT EEFHRELTWE T, Ossurfi Bk
AH LUB BB EEEES X5 LOssurBi BT/ \ 1 AEDRIITER/)\ED
PEBA RS AT LT BT HEHC TEN TEX T, BIEMBRORAENITE D HERD BRI RDES YT,

EERDOERBRALEN (7 | FEHORRRI U8 EER (X — L)

k) 150 kHz~80 MHz 80MHz~800 MHz 800MHz~2.7 GHz
d=12/P d=12/P d=23/P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

o

ERRAE DD ERICEEEHEINTOEWVEERIC DOV TIE BETHR
1) % XD EFEICERTNARDOPICRA T BT ETHERDBERRS (X — MU (m) i) #5HETEE T,

JE1:80MHzE K UB00MHZ Tl B WA DB IRBEE DD RS BRI NE Y,
A2 INSDEHDHTIESHVRRLHVEE T, BRORDIGREIE EEY. 1 AMFIC LRI RE D EZRS

N L CWBRERORAHIER (T ~ (W) B

RE

DM P BEMZRET 2RIELT. TNTNOEOTRERHIR > T EE
TERY ZFEOFMICOVTIE, ERBEROELEBEICEHOEHLELIIEL,

Lo TNSDRBEZRBICELVAE
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3

e
KERS

&

L

IP22

[sN]

hi¢

d Manufacturer - YYYY

Ce

R

=R fEMLA

2R - REHNELEURIERE

FSEERAE 12. 5Smm KL EEFSFH AT B ACE .

FS

i-Limb™ EFHEWMHE—FFEE2HE 6 L
FR/BFHSH N .

i-Limb™ BAGIEMME—FFIE 2w
FR/BFHSH U .

i—limb™ ERZEHTEMAMME—FISETHE 6
FR/BFHSH “A

6 fi

WEEE & : &£/, 8%, MEdXF LN MR N =REO SR FEEFUR /X
i, MANAETRESRAFETERRRT. AMHIERZITHE @B TR
FARRRERTENGE, EXAPBXEYRSEMRBERI T, HURTENS
REML, UZHFRRHENMARRER. APERAESBBRAEL, TR

MRF AR R FEX LY M.

AFRFERZFEAESMRENER, FRRMSHESAFSHAXBERSE, Hil

3 it S 2R e R A EUL R G =

FE RIS

BF BYNFERSY
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£ F 15 BA

I-LIMB HAND

T, i-Limb® Hand #HAR{E “ABW". ACHERE T HEAABMAEREURERRETENES.
BEATASMHAAR. AEWMIXATHRE Ossur INHNERBERITESESRBEIEREERRE.

X “FEHWAR” $ & : i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access. #&#ER, #M4FBEEFIHRO, E
R FTEBE.

PR fig
i-Limb Hand B—&RFIBF~m, CEELMMNFIE. FMBRELUK Apple i0S FMAIE BITHINARE
r‘i (J;;  FERARE R ISR NE LR (B 1b). AFEMSIEKREEABEHNEZIE—RERMR
EE"]_FIB °

R AN —Z5BEhUEMFE R #HITIES, UEMEREEEES. RIEES, TUEENXH BN
1B LU TEISMYIE S FELLTIhREEL RS, AR EBIT] RITHIET AR

IhBELLEE
i-Limb EFHETF | i-Limb BEMAEF | i-Limb BREHFEF

FEHIIEIR

FEHIEIR

ZBIEH = - -
R R = = =
ARy = = =
3ligand| = - -
Al A 4E 24 18 12
My grips 12 - -
REMRAL = = =
BN i8R NER: = = -
it b = = -
BAFER = = -

SARFIEHESRMIEH, BEEFMIERF i-Limb Hand FAABIEBIIEE FIEREEMES ML FE.
RBZEEIN, BRAsERSFIA i-Limb Hand HFE5 THRERBENEELKE.

1& B2 E
EREBRIREOD A

& =9
»—TtlEL‘,( iE

SR

LD
R IR B A LR ERE RN
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EOREVES

My i-Limb #0 Biosim RIFIFERFRILAM Apple Store TE. AN AEFSERIERZIFN Apple i0S %
%, 1540 iPhone 3§ iPad. BXI&ZFREM, 1HEH Apple Store,

T &

&g

=

H
=

I-Limb Hand :

s

7

RERAPEARSBWHNBEFRER, ARFERAASHEH.

i~Limb Hand IR, HERAAPAREERTIEMMA. i-Limb Hand {XAFREIFERPEMEED.
BELESFTNHERSER.

BHERBRRMESE.

B IR ENE s I TR A .
BH7EFEREREPH TR LR

BN ERRIETIR. REMETIERER, REESHNOSBELR, FYHRREFIAEXTM
FE,

BHIRTREEY.

BB ERTHEESSENNE, XTESEASHESRIRK
B AT A RIS B AFZHIRIRITA.

BOREERSF.

BFEREZEE SR T RNAE, HRIRIERNFIEME.
TEIERK .

BORBAEEZHKS . ik RE, EREATEFR.
BERKRIFERFER.

BOREESRT.

BIRBEEMNES.

BIRTHATIREIFES.

Bk, it FEBEERHO. DC s OFMFXBEN BT
EIRATRE iR .

E IR .

BT R LIT K E S
EIIRIRRFEE

FIREE M.

BENRBEESET.

BRI

BRI IR T4

BIE MR .
BB E RN ERN,
ERREE. BN AR R

ik
i—-Limb Hand :

- AP iuEs A%, Wl ERRBBNARUREME M E RS EMIRERE. AR

FE£BTARFIMA, ENEEEATHNRCEERES I LFER EHEBER i-Limb Hand
=g,
{ERAIRHLE Ossur B TH.

- BHAHAEHN Ossur HARARTRARSEMR G ERFEETIFNHE,
- YR SRR R BB RRE Ossur MARASRFIEAREGERERIT, Ossur FIRBERERIES,

PABBIRAE N BRHEIE 2R o



- B2ER i-Limb BHHRESERREEMRENETHEW, EARXRTESEME EMG 55

- ERHITHERESATH, FTENESLECETREFRENMHFERERRE.
- BAERBIEFEM.

- {WEMA Ossur RHMFE.

- AR FERNBFHBRABRMABERH XK.

- B RR EERMMELR, Lk,

- BRRERERRESREIRES.

- ABHNNS Ossur BHIREFH.

— {UEMA Ossur FEEEEEA Ossur HjhFTH,
- RAAPABETERAERM,

- BN SERRIEARER.

IR ARRRFKRESY, BE2ER i-Limb Hand, BEREMIGRE S HIRW TIRE .

o MEVMEIEFEEITIE

- BRFFERth

- IFTFUEREIREXIE

o BIFHUWE 15 54

. o bR

- BONEFHEA

o BUE YRS RANIR (5t R A R St

MK EE A ER AR, MRS LT, BRAEHIGRES UTTRILERE.

Excditkic]

- FRRERMIE. 1FFRARURARBEEE B ITEE FHRHEEN FES. HiEEHE—M,

BEEHER A SR REAES (B 2).

- B7ASREERENYEMIELE . MRFELEESDERSH, WETEREMESMFET i-

Limb Hand & (& 3).

- BOMIUEETE, BAEFETENE. BRIMAFHEYEBESYETENE (B 4.

- BRI FIE—MBEYE (B 5).

- $i /RS RAREATEE (B 6).

- B RiERhENEHESE (B 7).

- FRTEMERELIEXRTLMEAELE (B 8).
- BERFERDELE (B 9.

LR

TEFHBEBIWAEAKIE 16 /B, BEBURTERER

) i-Limb Hand FE, HRFENKRRERT. BRIFEFXBELMGER R XASFMERWMAEN,

BEAEUHEMmE (B 10, 1),
H M FE R IR O

R OSSN - EXTEmTTER, T/ KHRIE, FRERREREE (& 12),

WMRER i-Limb BEARNBERMH MM TEBIRO, FRUTSERE

FTFF K A A 254
- WTARRBO LT 1 B9, RERFLUTI / XMBH.
- TG : BRRERSRE, ARERERTEKT.
- XHE - BERRERESRE, REXH.



& B KRS
- BEFAE, BtREkFPAZHRER.
- SRAHETR 20% WALE. TENEHRREBNHKEE,
- LiwEREikE S% M, CERAEETIERE (B 13). THRE 3 9%, REFSH2AH
.

F MATUERESERARR, UFBMNIE ERRARSEWN, BRAFNRE.

LRERTEE
5 BiFERN, FE2ME -Limb Hand,
- BERIRFREBEEANRIRIGARE. i T SRR R R RIRO.
- ATHIERE, TEFETHERMBEL.
- FEFERHAE, BERILT.
- THERE, BERRT.
- FEERRTE : 90 SMHE 3 AT,
- SN EL TR,

SMEEH
- WMREESMEE, BRI TR, FEARBRRELT (B 14). BREFRELTSH
TREARE . 4 ELIRLHE N\ R IR
- ERELTEERRIERE -
- RETERE : BIEAKRE
- 52 ZNE 5 BT2RGEE : BHEERS

- 552 BME 5 FRTNEREER  EihERHH
- 5 BME 4 BAATRRE:BMEEE, R TEEHER. MRTBERFER, BRAGHIRKESE.
HiE
FEE : (UER Ossur BIEA Ossur BT,
ISR : PowerSolve
RS, 000311A
HIN: 100-240 Vac, 50-60Hz, A 0.3 A
Linfan 8.4 VDC, 1 A

$&=4l 1-LIMB HAND

AR SRS
ERERBHHETREIEAAS (B 15). MFHNSFHHE Flexion Wrist B9F, ZHMFHRTREMA.

7E4% i-Limb Hand § My i-Limb MAREFHER, EEERE LELNSMES. BEZESSEZNA
EFEZRIEN i-Limb Hand. S, HEEEBNAREFR, T “about” HHKBREMFIHES

ZHAEFH] (VFE i-Limb BFHEF LRH
B EBECANASE (BT, B £R4A) ROER—AFETBES, TUKREHIE. E6 My -
Limb RIFIRERF, AIRYEA PEOZESRREBISH &7 A IRAHUE.

EifmRBES, FPITUUTRIE -
1. f i-Limb Hand 5#@EFIT (FHEZE 90°)
2. REFTHES, BERIREHF
3. ¥ i-Limb 2EFHEF (£ 1 ¥R BHEURRIEEN S BB
4. i-Limb EFHEFHERAME
5. ERHEIUE, BRFTHES, EEFREMERS
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ZHRIFINERANR E RRIFITH, TERAFPEALUERRSERAERRBIZRAS. XFEMR My i-Limb MATE
FREE.

NMAERFES GERFERE i-Limb Hand)

HREMIE My i-Limb NAREF EMNEREIATEEENITIE. XLLKIRA quick grip. HERAIEIZE RS IE
BEH#H AN S —MUBMEFRRET, i-Limb Hand IR IZIAIMIE.

AEEIzH] (FEFFE i-Limb Hand J:ﬂﬁ?%ﬁﬂ\:)

Ak EZE2THTREEIMENSEIRES. BENIBMAEERS 4 # . ®RIFHTH. NEHKH, =&
BXHFIE SR

TERTLAE Fi% R R F2 BB AL AR S AR 3 B THmAR

BirisHE (X i-Limb EF{F4EF LB

Grip chips 2/MBIEFIEE, & i-Limb Quantum Hand F|iLXLiG &R, XEZESKET i-Limb Quan-
tum Hand BYTHEE.

E(Ef Grip Chip, &R i-Limb Hand Fi&EHEZH My i-Limb MEBIEF

Bid7E Grip Chip B (15 cm / 6 “) ff i-Limb Hand i:.':xéﬂ'ﬂ:'{ku.., SR, EEREIUER, F
BFARY 3 ¥, BREBSELTHRIGHITERT, BHRE— KRBT ES

BIAFET Grip Chip BHECEMIE. MEWNEEMBIR—FE, PERI Grip Chip FR. BIARINN, Grip
Chip tH) LED £IiRKE—R

I ESRVHZEEEEE 3 . EEARLL Grip chip FEREMNFEIRNEIRQNE]ZRETT. X8
SSHFHENMUERT, REINERRL.

i~Limb AT LITH / FHARFITH, UBEEERE BRI .
R My i-Limb RIFBISREXTEIRE Grip Chip #H1T4312, 3+ E AL ABERT EEHIZ.
[-LIMB HAND FHE

o4

FRHE

EF EHE, 1§ i-Limb Hand BEIE 16 FIRKGE, REXEF. WIMNEALUERSZ L/ BT quick grip
SREVSZALE .

ZF&L i-Limb Skin Active. i—Limb Skin Contour AKX i-Limb Skin Natural E& :
1. ¥% i-Limb Hand WFES5HEXST, HETEHHE.
2. HBHEXREHFRE EHER, A OREEE (B 7).
3. BHEMEKEBEE i-Limb Hand (& 18).
4. HIREMERVIERKRIIHE.
5 BE7RBHEEFLREBXE.

Z L i-Limb Skin Match HE :

. ARAEERINETE (E 19).

BHEREEFRAONKESE (E 20).

RIRFIREEM ARG,

BHERILSFEXSST (B 21).

THZE i-Limb Hand BYFiE.

e OMERE LS.

DM EEZEAE i-Limb Hand MIEKIMNL, MAEEBRE LEMAKMESD (B 22),
KREHERREEMA, HRRHERFREREEREIER.

©®NOoOhwWN =
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9. #%F i-Limb Hand HYINRE, WHIRTTEITHIRKHE, $BIRIIF.

BRTPEHE

1. 15 i-Limb Hand ETSZFHBERIKNME, REXALHENFIRN.

2. EHELRNEZESNFRER.

3. INMDHRFFEANE, TEEHHE ERMAXMESN.

4. BHEHERE MR, BETEHT.

FEE
/BiR

HEwt A

RETAEGERFMBMALEEE i-Limb Hand HE, BIRREMEMFBEEZRO.

EREERERRE.

BEARSRAEEEHE R, UBHES.
B2 i-Limb Hand, #HE. BRRESEMEFEERGORREKS. BAEREAMENUER.

FARFAE

HE BBl 6 - 8.4V

BRAHER 6 A

AR AIREBEEAY 7.4, V (BX) ; 2000mAh &

£; 1,300mAh BE

RAFHNGQHIRE] ERSRED

40kg/88 Ib. (4/N)
90kg/ 198 1b. (/h/d/K)

Fiemdl (FHSRED

20kg/ 44 1b. (4D
32kg/71 1b. (h/H/K)

MNFE2ITIFEITE LA B A RYETE) 0.8 #
FREALE A F o 5 £
R Hh i th/k
(EFFMRED RIER 472g/1.04 1b. 512g/1.13 1b. 528g/1.16 Ib.
S W TekEIER, SEH i 432g/0.95 |b. 472g/1.04 |b. 488¢g/1.08 Ib.
SMEN 30g/0. 07 lbs JE Bl e 572g/1.26 Ib. 612g/1.351b. 628g/1.38 Ib.
FEYE 5 467g/1.03 Ib. 507g/1.12 Ib. 523g/1.15 Ib.
BHER i i /A
(REHD QWD 4328/0.95 Ib. 468g/1.03 Ib. 478g/1.05 Ib.
. FekEliss, 5F | PSR 392¢/0.86 Ib. 428g/0.94 1b. 438¢/0.97 Ib.
ERSMEN 30g/0. 07 Ib. JE B 532g/1.17 Ib. 568g/1.25 Ib. 578g/1.27 Ib.
EEYE 427g/0.94 1b. 463g/1.02 Ib. 473g/1.04 |b.
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R

i—Limb Quantum

(¢ ] biz:pay

PL700000A i—Limb Quantum QWD RHXS
PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS
PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS
PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS
PL704000A i—Limb Quantum QWD RHM
PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM
PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL
PL707000A i—Limb Quantum QWD LHL
PL708000A i—Limb Quantum JERH RHXS
PL709000A i-Limb Quantum JERH LHXS
PL710000A i-Limb Quantum FERH RHS
PL711000A i-Limb Quantum fEHH LHS
PL712000A i-Limb Quantum JERH RHM
PL713000A i-Limb Quantum JERH LHM
PL714000A i-Limb Quantum fEHH RHL
PL715000A i—Limb Quantum JERH LHL
PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS
PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS
PL718000A i-Limb Quantum WD RHS
PL719000A i-Limb Quantum WD LHS
PL720000A i-Limb Quantum WD RHM
PL721000A i—Limb Quantum WD LHM
PL722000A i-Limb Quantum WD RHL
PL723000A i-Limb Quantum WD LHL
PL724000A i-Limb Quantum EE#&E RHXS
PL725000A i-Limb Quantum EE#® LHXS
PL726000A i-Limb Quantum EE{E RHS
PL727000A i-Limb Quantum JFEIE LHS
PL728000A i-Limb Quantum EE{ZE RHM
PL729000A i-Limb Quantum FE{E LHM
PL730000A i-Limb Quantum JE3E RHL
PL731000A i-Limb Quantum EE{Z LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i—Limb Quantum Ti QWD LHM
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PL796000A i—Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i—Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti JEHH RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti JEHR LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti JERH RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti JER LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti JEHY RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti JERR LHL
PL804000A i—Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i—Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i—Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i—Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i—Limb Quantum Ti WD RHL
PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti JFE{& RHS
PL811000A i—Limb Quantum Ti JBE{& LHS
PL812000A i-Limb Quantum Ti JEE{Z RHM
PL813000A i-Limb Quantum Ti JEE{& LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti JE# RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti JEE{& LHL
i-Limb Ultra

KA A

PL732000A i—Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
PL735000A i—Limb UltraPT QWD LHS
PL736000A i—Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i—Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i—Limb UltraPT QWD LHL
PL740000A i-Limb UltraPT JERH RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT JERH LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT JERH RHS
PL743000A i-Limb UltraPT JER LHS
PL744000A i-Limb UltraPT JERH RHM
PL745000A i-Limb UltraPT JERH LHM
PL746000A i-Limb UltraPT JER RHL
PL747000A i-Limb UltraPT JERR LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
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PL750000A

i—Limb

UltraPT WD RHS

PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT JFEfE RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT JFEfE LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT JE3E RHS
PL759000A i-Limb UltraPT FE{E LHS
PL760000A i-Limb UltraPT JFE{E RHM
PL761000A i—Limb UltraPT EE#E LHM
PL762000A i-Limb UltraPT JFE{E RHL
PL763000A i-Limb UltraPT JFE{E LHL
PL816000A i—-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL817000A i—Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL818000A i—Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i—Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti JERH RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti JEBH LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti JEER RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti JE@ LHM
PL826000A i-Limb UltraPT Ti JERH RHL
PL827000A i—Limb UltraPT Ti JEBH LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL830000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL832000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL834000A i—Limb UltraPT Ti JE{& RHS
PL835000A i-Limb UltraPT Ti JEE$E LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti JE{E RHM
PL837000A i-Limb UltraPT Ti JFE{E LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti JE#8 RHL
PL839000A i-Limb UltraPT Ti JBE{8 LHL
i—Limb Access

(T ik
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PL764000A i—-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i—Limb Access QWD LHXS
PL766000A i—Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i—Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i—-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access JEHH RHXS
PL773000A i-Limb Access [EHRH LHXS
PL774000A i-Limb Access [EH RHM
PL775000A i-Limb Access [EHRH LHM
PL776000A i-Limb Access JERH RHL
PL777000A i-Limb Access JERH LHL
PL778000A i—Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i—Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access FE{E RHS
PL787000A i-Limb Access JFE{& LHS
PL788000A i-Limb Access EE¥E RHM
PL789000A i-Limb Access JFE{E LHM
PL790000A i-Limb Access FE{Z RHL
PL791000A i—Limb Access EE#E LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i—Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti JER RHS
PL847000A i-Limb Access Ti JEBH LHS
PL848000A i-Limb Access Ti JERH RHM

319



PL849000A i-Limb Access Ti [EH} LHM

PL850000A i-Limb Access Ti JEH RHL

PL851000A i-Limb Access Ti JERH LHL

PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS

PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS

PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM

PL855000A i—Limb Access Ti WD LHM

PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL

PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL

PL858000A i-Limb Access [EHH RHS

PL859000A i-Limb Access [EHH LHS

PL860000A i-Limb Access EE#& RHXS

PL861000A i-Limb Access JFE#E LHXS
FEFTIHF

FHRE ik

PL000290A AR

PL000291A Fig M FE ER 2R 4 Sk

PL000292A REHMEFEREEEO

SA000192A Bt 1300mAh

SA000235A EEith 2000mAh

PL091050A SERIBR 50Hz 300mm

PL091060A SEREBIR 60Hz 300mm

PL091127A ZERIEAR 50Hz 600mm

PL091128A KERIEMR 60Hz 600mm

PL069466B TIZBERAR 50Hz 300mm

PL069467B 2RI AR 60Hz 300mm

PL069468B IIERUEAR 50Hz 600mm

PL069469B mFERIEEAR 60Hz 600mm

PL544008A BFIiZR R

PL544009A HFEERER

092023A i—limb skin active ultra #15 RH i&ERA
092024A i-limb skin active ultra #25 LH i&EHRA
092025A i—limb skin active ultra /N5 RH iEBH
092026A i—limb skin active ultra /N5 LH i&ERA
092027A i—limb skin active ultra 5 RH 2
092028A i-limb skin active ultra & LH &
092029A i-limb skin active ultra /A5 RH &
092030A i—limb skin active ultra /N5 LH 2
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PL353000A i-limb skin active RH 45/ 2
PL353001A i—limb skin active LH 45/ 2
PL353002A i=limb skin active RH 45/ 1ERB
PL353003A i-limb skin active LH 4¥/|v i&ERR
PL353004A i=limb skin Contour RH %%/ &R
PL353005A i=limb skin Contour LH %%/ i&ERH
PL353014A i—limb skin Contour RH #§/\ Ef&
PL353015A i-limb skin Contour LH 4¥/\ 2
PL354004A i—limb skin Contour RH /N5 iERA
PL354005A i—limb skin Contour LH /N5 i&ERA
PL354014A i—limb skin Contour RH /N5 2Ef
PL354015A i-limb skin Contour LH /N8 B
PL355004A i—limb skin Contour RH 15 jEER
PL355005A i—limb skin Contour LH 5 i%EHRR
PL355014A i—-limb skin Contour RH 5 2
PL355015A i—limb skin Contour LH 5 Ef&
FEEH
BOETRMIEEZIMER . Bk &R i-Limb Hand :
] i KHAfik T
BE -0 'C & +40 C -25° C & +70° C -25° C & +70° C
PRI 10% Z 100% 10% Z 100% 10% = 100%
ARE 700 hPa ZE 1060 hPa 700 hPa ZE 1060 hPa 700 hPa ZE 1060 hPa

EFRRERERER

FEWMPBUTH A S8

ID: XDULE40-D2
mEX

% 1C: 8456A-LE4D2
BA
BEWHIEHSHLETHE

— 205-160268
Sk

m/4 DQPSK + 8DPSK)
2402 —2480MHz

KA V4.0 (GFSK) 2402
-2480MHz

B Re KRIFNSTRF BRI
EIHEIhFEREIELR | FCC (W& AATHE (-23dBm =

10. 5dBm) FEEKIES
HIS. BR-LE4.0-D2A | 184 FCC BRA V2.1 + ED (GFSK +
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RREMN

25 NRGAHMREERSHMRSEEE-RERRRE, EAXTESHIHESE. WRILEER
AT D, ERBHGEMEMRE, UHATIEEEREE.

B ERENEEFIEREERREEHM. FREMYLL, TRSBRMESTEMEEBEITIIEERE,
FEBAHEE.

ATHEBEEEFREYE (EMO MEX, UBHM~RAREMNIER, S BS EN # 60601-1-2:2015/1EC
60601-1-2: 2015 fRifE, HEARERE N T EFr S BuEatkE.

Ossur BLEBBKCEERARE Ossur hf &, &1t BS EN 60601-1- 2:2015/IEC 60601-1-2:2015 i F14E
SR

i-Limb Hand &R TEMMIAE, BRIEATRERN KPR E MR E T, HETTRERE T SERIAM / HSHEH (F
WMEBHNEER. SMETLE / BILSER. SIFARRE. CT M MR 3R E).

ESRUTEXZBMERAN EMC ERFMENE—PES

e SHIER AR - BEES

Ossur Myoelectric Prosthetic Devices B7EMA TS EMBMIMEDRER. Ossur Myoelectric

Prosthetic Devices HIHZ2& Tk A P R AR TE L 25 A {5 A B TRULL 26 354

RSN &M IR - 18/

StonsRat TiER Ossur Myoelectric Prosthetic Devices {¥4%

CISPR 11 EthfitER RF sE2 A THREBIIEE. Eitk, HE5REHR
& FH B A K AT REXT HHE AR Fig S ER T T
o

gt B % Ossur Myoelectric Prosthetic Devices iE&

CISPR 11 ERBRERER, SEERREUREESD

R ; HAREREMIEERIRNE, XA HKERTRER

El 3 B NE ’

s e BRT ERAANERA .

BIENE) / INKRIEST &R

IEC 61000-3-3 2R g




eGSR AR - BT

Ossur Myoelectric Prosthetic Devices BEMIATIEEMBMIMEFEHR. Ossur Myoelectric
Prosthetic Devices HI;H#RE A PR FAMRIE L ZEIRE 15 F S a4 -

FHLMER IEC 60601 RERSH HRIME - 18/
MR R 5

EEL R ER (ESD) *8kV fili s *8kV filt s MER ARG, SRETHEE. R

IEC 61000-4-2 +15kV =5 +15kV =5 WIRBBERMR, MNENEENE
b 30%.
HEIEE Ossur Myoelectric
Prosthetic Devices HY{E{aZR{4%5
TFHEFEE (RIBLSERIERER
ARIE) FSEERN, ~MEERESH
HAENNEAEER BRSNS
Wi

R IRIREF AT / ko B NiER TiER TiER

IEC 61000-4-4 HEth e R jth{iER
BBYL% > 3m

i & TiER TiER

IEC 61000-4-5 it e B jth{i R

HRE Rk, F2RT TER TEH TEH

chERFIEE E 4L HE St A B ith e

IEC 61000-4-11
BB > 30m

DL TR 30 A/m 30 A/m L jth{i R

(50/ 60Hz) FiiH 50/60Hz

IEC 61000-4-8
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eGSR AR - BEHTT

Ossur Myoelectric Prosthetic Devices BEMIATIEEMBMIMEFEHR. Ossur Myoelectric
Prosthetic Devices HI;H#RE A PR FAMRIE L ZEIRE 15 F S a4 -

IR IEC 60601 RERH HBHIME - {5/
iR A
EE5ME5R IEC | NER TERTFHEh{itE EREEAMBHXG B TIL ST, &%
61000-4-6 EBM% >3m 58585 EMNMER Ossur Myoelectric
= Prosthetic Devices SRz [BIHIEE ARG
FMESHSR IEC | 12 V 12V X e
i | IFIRBERT 25 ERER AR HA
1000MHz 1000MHz B B] 2B -

BIHERE d = 1.2 VP
d=1.2 VP 80MHz = 800MHz

10 V/m 10 V/m d =23 JP 800MHz & 2.7 GH

1000MH 1000MH 2700MH - z : z

Johe = @ B ZT00ME | g v g skl B 44 0 2 28
i B0% Al BASEMEE (B 1) , d SRWE

EFEER K D) .

ElE RIS ST ERHIA0R, AEId PR
MENE °, BHNTBMAETENER
HRAGH

FHATBE R EERBUATHSHIRZ ML

(R)

S 1: SRZA 80MHz F0 800MHz Y, ERREINEEE.

E 2 RESERFEERENZGTEHER. BHEEARIIER. PR A FEIREIER &S HIFIE.

N EME, k& (FH/XEHIF) BHIEMbEBI BOEE, KBS, AM 1 FN TEBLHE
BB BEEE LSRN E B T ATSOERIAE .. BITEEAESHITAEME, UFHE
EESHSR RF) KRGS -HERIEBEMIFE. MREFH Ossur Myoelectric Prosthetic Devices HhsaiN
EREIEEBE L LERNESST RF) FFEMERA), MKMW Ossur Myoelectric Prosthetic
Devices, AR IEEEIT. BIRAM

HHERE, MARBINRIEIMEE, BIINEMERKEFHENM Ossur Myoelectric Prosthetic
Devices

324



EEA BN INEE&ES Ossur Myoelectric Prosthetic Devices Z [BJRVEEINIEIEE.

Ossur Myoelectric Prosthetic Devices i&F FZEE BTSN TS EIEHIMB#ITIEHR. Ossur

Myoelectric Prosthetic Devices BIEFZF PR —SRHIE FRIBH# TN, HARRIBEEXATBE

G0 (RF) BERE (R5185) MmAMEINE, RUITERYE Ossur Myoelectric Prosthetic
Devices FLLEEMZ BIRFFH/NES.

K51 28 BOBE S A
hE (R WD)

RASERINERBERRIE S EEE R

150 KHz Z| 80MHz

80MHz Z| 800MHz

800MHz ZE 2. 7GHz

d=1.2 JP d=1.2 JP d=23 JP
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

MTFUERFEEFERAMB IR LG, WELERTAHEMENFXERERIEE d (B

K m) , B P BRBLFFFEFTHNEBEN LS BZTERAMEINE (BAR W) .

E 10 3RERJy 80MHz Fn 800MHz B, &R S INERIEEMIEIEE.

F 2 XLARRIFAREFARNEN TEHER . BEGBEZIEN. WEURARYE & STE0R0E.

RANE

MAEAMAREGRFE~RMERNABAN. ARPNKARSBBRMEL, LT RN RS

RFEXLEIR,
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1P22

4|

PP

3

R

Class II ZH] - 744 WA = 9

rﬁl'
mz&

A A

ol

274 12.5mm ©]/go] 1A o]&4d % A g gA.

i
o

Hs

i-limb™ Quantum =] 9] /3 Al HE = "M"% 64F2] FeA HE YY),
i-limb™ Ultra &3] = "U"9 628 ;’%X} HE )
i-limb™ Access X9 A HE = "A"e} 628 F=AF ﬂi A4t}

WEEE 717 &5 A, 2744, AlM g = Ao o 3*17} A= B, A AL
ol TRE F AR ﬂrﬂﬁﬁ’ﬂt Qb ¥ A FF 2/ wiE gt
],

E3E o] JFS vEpd Yt 2 7] B B2 Qs &7 OM AbeRe] el ve &
PoA FEF, & AFS UE "6401 J%lﬂgﬂr B gtar Azt o A&d-gate] B4
Ao A& Thsd AAES A D of T o e F BES Al FAF Y=
A g-gat7nt 7)ok el o gEE A Bl oAl Q.

HAAAE BEsta A2 QS-S Feteld e 3 d7] 25 e f3 9
H7 & Fed 5 g A g A wE Y z%ué o] &3l A&-gataAL.

326



g A

I-LIMB HAND

B EAo] A= {-Limb® handE “&X"gka A Z Ut 2 Exs B A=
AHE AFFUTE o] AL A9 ALEALE f1e AYUth 2 P = 3
FAT A S 2hE AE ok 74 2 G2 = dF YT

o] “A-& A ™ A" i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, o} 221 A= =}7] =H7] LE,
FAY L AHFE S BEg Y

AE A

i-Limb hands® 718 A2 &7k, 2% 7h4) 2 Apple i0S FA & 53 Ao} Qo7 74% vde »a
FYUTHIH 1a). A dlol &L A2 SHAM S 5 slgyth (29 1b). FAe B9 247t
SEPoR WE A I RAEY AN 2HP YT

2

AgAE 29 Ae dast

rr
=

| Z&o] HES Aest 27 9 w5 TolM A9 < sy Ll

webd, 37k Aol s RS wEeh W AT 5 AHh A be Ao S e Has
obelel /1% i ol A SR 4 gy
7% HlaL
| i-Limb Quantum | i-Limb Ultra i-Limb Access
Aol &4
2 Ao | 4 - -
al Ao] | < S o
<5 Ao | o o o
EEEIE - -
78 AL s 24 18 12
My grips 12 - -
Speed boost o Sl o
AEA dAE7 e 3 | o o -
Vari-grip d o -
AA & BE o o -

E7bere a0 Aol A 9w, A58 19 AL8SHY i-Limb hands AHEA7E 54 £7bere
7o BAE A7 5248 H2 5 ALV i-Limb hand® 998) 28513 LE 71574 o4& B8]
e

ARG Al

FAT AEE AR

.

g FA AL

el Aol gt
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45 4

T ARSoke Al Aol A

My i-Limb % Biosim $§-2 Apple Storeol A tt&2=3% 4= 5t F 91 &
A 13} Apple i0S 7] 7] (1Phone°] W iPad)7F B 83Ut} 7]7] 33442 Apple Storeg ZEsH Al
b A
A
i-Limb Hand:

- HAF AR FA 9] orH ﬂx}o]“ﬂ T ARl gl A Y

— i-Limb hand& 7ulﬁ S AF3A gorg 43 57 =2 4 g5yl i-Limb hand+ £4 9]

AAY S AEe] EEelvt @@%LWE}.
- QA7 AW glo] AFg-3FA Al L
]

- =49 AN P 183 .

- THES Bl oW o RE relA AL,
- AR Tl AH|Z B A 9§ A AL
- E7ie B g B &1

A= FAol= FEol A= 7T =
-
= A
=

1854 vk

- 58 E7be £ £7kee] SRio] s Al Y AheH vkl Al S

— Bol 2 EA71A PHAA L

- Sud 7], 9A, B, 18 EE S0 wF A A

- AW BN AL AL

R LHERTRES

— shgdo] 2241717 vl A o

- 91go] g BPONA AHEFAL 574 THAIA 2

- A=, A7 47 LE, DC XE 9 ~9)%] 52 48 FEF(APPLIED PART) Y Yt}
- Aste] VAol £F5o] 9& At

e 2
- e AdE ddsAY 7H

- W& ?Tﬁl 7
N EEE + S BA v Al
- e & FalskA vpaA L.
— 3 :=EHA 7] A vl A L.
- HE P& &7FekA] g A QL
- Wi 2] @2 sfolo] & WA 3R] WAl L
- W EE TEA7]A] mh Al 2
- WE & A Ul 5ol BIskA] v Al Q.
- g€ E v, 48 B2 dA A3 e w7 AL

I} Enpgol FPA, L7k A ol

ARE-3}A]

A&

RS

o) b
i-Limb Hand:

- AMEAE AEak, FE7], BE F5Y da] ARk Ve 58 R E ke Aoy x| o E e
et A2 FAS FFaloF T Wol &&= o ‘HH”]'X] i-Limb Hand& AH&-3te] 41414 2
WAoo 24T 7 dEA Felste AL Ao 2 ALgAte] Hliyr}

- 017}54 Ossur °“"ﬂ*1‘j/] 9 FRE A AR A S

- &=4"H A A S 2EE Ossur 714 B 7% EY7L A B ok 5“4‘4

- TR, Y ‘ﬁ—l?«ﬂo]EE AR & 2tF Ossur 714 2 71s SFEUY #d88 4 dFU
Ossure = i’w‘%ﬂ F2 s F57] fd6 9 Al ARE ]—'ELW‘:}

- EMG Al&d 43S & F J28 = i-Limb FA & AH&3te] 1Y FAHE d45 A= 7171 &

AE 5 ThA A 2.
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: /(‘]—7'*~ U‘]X]L}—

i e 2]

- & A= wEA] Ossur Wl g2 ert §HA ALE-3)oF .
— Ossur A 7|7k AF831e] Ossur HlE 2] S S A4 A L.

- W& v E
- v g = uHLg e~ 8

e 27} woll A B HE e 2e
ohE 3 o] A AL

c 5N FA ZRALE FUSAAS.
< HEHEE EEsHE AL

o OLABE X F o7 ZT|AA Q.

S 1587 R e L.
< A HE YR WA AL

- AAREEEA P 2.

4

CrEol WA EE AE PHon

745

AT S A
ol ol sl Ak mA| =] ojof Fich.

i-Limb handZ AF&31A] vl Al Q.

H 718 L

igelol A oot

FAE G AL G B, B ZA A wiE g E A Aol F5UT o] FAE dEstHd
Aol Al &)t Al
AT AL A7
- GAEZES dow fyth ] e AR R EAE ke W oty i 24
Ertgo 2 das] oAl e, AR ErteEte] B 4 RS dAEIES dor FHUUT
(2% 2).
- AA E7 ol 9 gk EA9] EHUE AAES AL, £V o] A9 FEjol dA ko] i &
F e A5 EA - leb hand ¢tellA] @ AP H(LY 3)
- =AE Eute Jh7kold] ol BE EVFE e s AU BE EFEre] BA 915 ¢339
HREE AL (:La] 4).
- &7k golu Erbe SHer EAE FA v A (2d b).
- T"L7]7ﬂ‘/} 2o EAE 7t Bl Jteldl SR A (2 6).
- 7k g R 2AE BYIAY 2A v Al (2" 7).
- =71 Bdd PL vhste] 4ds T A dEjel A ol Sy (H 8).
- 7S ‘33101 YA THA (2" 9).
A4
HA3] FAR FA = AR wEl Hof 16413F Sk A S lF U TR
i-Limb hand& Fdateld WA & Aol A AAAAA 2. 2o uhe} A 2928 4% A=
ol-&stel AW v7] Fel® Akt A (¥ 10, 1D).

A7l FH4 XE

A7) $4 EEE ALgate] WY S A8,

UAFHTHIH 12).

i-Limbo] | wjel & 2t3a1 glal A7) F47

A A7) 2 117]

A TEe) 29T 1% B wHUL BO

| AAY AU
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- AAE A5 U 2B o)k S8 Hobahsl A3k o 9w,
- AAE A% aB o)t s Wbl AU
WiE| ) ek e Sl
J%Ol AAR HEle] Aol etz A o
- EA59) 2 e 20%9] HjEle] AE vebdUth A5 wejel S wE e dolli
Aelake ey o,
— oE e ol 5% wkahE WA wEld ¥-% FuEoel AYUHIY 13). £He] 381 ul%
Foll, 4A 7k A4z AQI,

2 3AE AR FH ZENA Wolr g Wl AHg kel e wAH] s vl o] AL e
’\}:]:

A Fol3= i-Limb hand 2 28314 vkl A e
= ZAEqd A oV‘Al 27 & 47] A Ao 47 FE AAHA L.
- EH71 EEOM% 7 ZUl<>ﬂ ?flUlbL %ﬂﬂ 5 1 EAFEYL
E T =

- w7 d= A, BAEAA AN WEHEE A SV 714 Al A A (L E 14).
371 714 A E AL Aol &3 A 2. A Aol Es FAE A AL,

- A dEHE V1A FA 9 Sl ZAH Y

- T FAE AR T4V AAH A

- 28A B oA FA 5 dd: e 24 F

- oA g 3 S FAlS =4 s e S g8

- 1A H 2 4 WA FAS A e Y g S AT oA ARSI AL, Al Al
@%51% B9, HE Ao Al el Ead Al L

A T A=A
Fo): Ossur A9 &5 FA T AFE-3te] Ossur MEI & S A L.
A z=QA!: PowerSolve
g 000311A
SI= 100-240Vac, 50-60Hz, ] 0.3A
=N 8.4VDC, 1A

[-LIMB HAND A ¢

FA e gl
FA MEE QAL ob $E DA & 5 AdFUHAH 15). o] obF 271 Flexion Wristd]
B, MBI A A gl 9148

shulo] AT MES A8 o]

i-Limb hand& My i-Limb 13} <1
=2, 7} 'about’ A Ao TAF Y}

i-Limb handol] 45}, v

z5
for it
i?L

52+ AloJ(1-Limb Quantum handsoll A 5+ A}-& 7}5)
U g, 30, 45 25 $3) F o R ZX ] 4243 545 53 A5 2l 12T
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trUTh 2b g gel os) T2 adYsE 2HE My i-Limb 9% A-&3ke] ALgAS] 8T AFgel 2
ENES

=2 Alo] Ao AZsed

1 i-Limb hand& AW} 3 YA FAFUTHE > ]% 90°
2. AA &7 eel Aol dojd wiztA] 7 ”i% A9
3. i-Limb Quantum hand& 3= 1gd Xgdd Wado=
4. 21849 i-Limb Quantum hand”’} 1< Z**O““L AJYtt.
5. 19& TR Y, &0 19E WA ‘LH”}X] a4 2l

S
Hrgo

£ Aol Big 1R AR 312 BuR f 5 A,
AU ol AL My i-Limb & AFgate] WA S = gtk

4 Ao} (& i-Limb handsell A A}% 715)
2538} 1H-> My i-Limb §ollA] o}o] &S Bl X st A28 4= AdFUTh o83 19S quick gripelgha
FYt}. ofo] E& A FEAY JH T E}F’ a9 0}01 E—% AE3l A {-Limb hand’} 189S £2 3t}

<5 Ao (B E i-Limb handsol A AF& 7}5)
EfAE Asst gl A2t b AR e 54 25 A5 YU o7l v 22 4719
7hs e 8 E AT %‘\Q‘/]EP. Bz e = ‘ITX] olF A, AT AT E BA FF.

>
o

g AHgetel 25 AolE BYR L T YT & e

=<4 Ao](i-Limb Quantum handsol] AW A& 7H5)
Grlp chipst #F& EF 52 ZA 2, i-Limb Quantum hand”} 7}7to] ©7h-2 w 2]4=9] 7]5& w3},

7% 3(Grip Chip)& AH4-3}219 i-Limb hand”} My i-Limb ol &A= ] A ekoloF k.

24 7152 19 FH(Grip Chip) 24 (15 cm/6”) i-Limb handS €43 A AH & Fx st 428 5
AFYT Za‘oﬂ A w7hA] 71 A A L (FHA Y 32744 49E 4 dH5Uh. & Aol E Bl s
PSS FRsEE 7 99 A5 E mdyoh

7% F(Grip Chip)& ¥ ¥ F29 T1ge] AE ek, vhx) FHE vhe2F OB Tt AAY 19 4
(Grip Chip)& WH=A] 5 ¥l - E Utk 2717k 434 02 +45 W 19 3 (Grip Chip)9] LED7} & 9
iy,

wee wuheh 323 94 Aok Tk A AXE 29 Pol wS e A7k ol oje]
S A% AA e A e WA FUT o] Q8 o5k 19 BAeR Sol At v
2R V)% EE F 27k 48 i-Limbh 998 HA 93/ kel A7 vz A H o] glofof

W 19 F(Grip Chip)2 My i-Limb & AFg-ste] Z2 2|y s AAEX AF§A7F thA] Z2 e ™
% % Ay,

[-LIMB HAND AH

719
AN E % 3™, i-Limb handE 19 169 EA1E $1A 2 7} 94 i-Limb handE 114 A] 2. quick grip
ZE/AAE AHEIIAE o] AR 7FAE 4 dFU T

i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour ¥ i-Limb Skin Natural A% Z-&:
1 AW E i-Limb hdl’ld/] &rlee] By v AWES o]_a]éeoi B T},
L7 ko] IR FeEg o AXErEgS YRS dx&rte THES 79 FYci(d 17).
T Limb hand7} 015 AW 4] A P Wi g 1)

_IN'
0110
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4.7k &7k ol Al &
5. i-Limb hand& 92 AW E YHF

9% EHe] ojxzeY

g Byt

24 QA gy
3} 9714 vh 2.

19).

AME £k

i-Limb Skin Match AW &
1
2

. &=7hebe] 8l A] @il HupEA] gl
AN éﬂﬂ TS i-Limb hand®] €718y @&yt 21).

o] 714 {1 EHCL 20),

GAEE S GAE

72t el 714Ut

3
4
5. i-Limb hand®] +7}a‘ro 2 Zo] g7y},
6.
7

. 0]:‘11/(]_14__7]_31—(}]] ]:1‘3 Wi B\
A=A U 22)
LR LEEEPESETE
9. i-Limb hand®] 7|5& H3t1
shel g},
A n] A A

UC

weo ot S 7bahA @

} a1
A

74| o] &g
3| #Ha 977} 7V

ol g3 719 5

oA i-Limb hand®] W #] F-Ho] Ho]

Fstu] £7he 2ol 7pA w15 e s of

=% AuE

w3 % =2) goldh ),

o) 1=
A=

A

1. i-Limb handZ #-& A9} FA3 X2 71 o3 295 114 th7] el 2 Aadgoh
2. 7} &1l A ﬂrﬂ% A& o2 A Wy
3. OSXI+7}EP°1] Ui B 48 S 71ekA] oA AA AME 2A~HA HAY Y
4. SA3] AAD w7 A% ANE A% o2 F3Y
A
7'<4}\ x];‘d
i-Limb hand AW, A5 W 2 7] 7] LEE &3 0o A g groant o8 4=
AHy L
A7 02 A S AL,
A2ES F7) Y8 95 & H ol AxRY TSR AWE FOoAA L
%3l i-Limb hand, AW, A= W & A7) $17] LEE 5o 9% vl A Q. 43 3eEdS
AFE-3HA] w4 AL 2.
7)&= AP
zakly W9 6~8.4V
Ho A 6A
e a2 AN 7 dF 289 7.4. V(FA),

2000mAh &%,

1,300 mAh &%

40kg / 881b(54%)

A & 5T ACEH 2A) 90ke / 1981b.(28 / 53 / thg)
=3

715 871 828 2A) Sk 710,19 | 33 / 9

R L LLE ]

HAkA el Az 085

oA AHE 1 54
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Rl 529 47 F9/99

(Quantum % Ultra) QWD 472g/ 1.041b. 512g/ 1.131b. 528g/ 1.161b.

231 Eleby &7ge & | WD 432g/ 0.951b. 472g/ 1.041b. 488¢g/ 1.081b.

3t} 3 30g/0.07 Ibs7} Flexion 572g/ 1.261b. 612g/ 1.351b. 628g/ 1.381b.

SR, Friction 467 g/ 1.031b. 507g/ 1.121b. 523g/ 1.151b.

el 529 27 /99

(Access) QWD 432g/ 0.951b. 468g/ 1.031b. 478g/ 1.051b.

21 ey &vlge & | WD 392g/ 0.861b. 428g/ 0.941b. 438g/ 0.971b.

st & 30g/0.071b.7F Flexion 532g/ 1.171b. 568g/ 1.251b. 578g/ 1.271b.

TR Friction 427g/ 0.941b. 463g/ 1.021b. 473g/ 1.041b.
= E

i-Limb Quantum

= a4

PL700000A i-Limb Quantum QWD RHXS

PL701000A i-Limb Quantum QWD LHXS

PL702000A i-Limb Quantum QWD RHS

PL703000A i-Limb Quantum QWD LHS

PL704000A i-Limb Quantum QWD RHM

PL705000A i-Limb Quantum QWD LHM

PL706000A i-Limb Quantum QWD RHL

PL707000A i-Limb Quantum QWD LHL

PL708000A i-Limb Quantum Flexion RHXS

PL709000A i-Limb Quantum Flexion LHXS

PL710000A i-Limb Quantum Flexion RHS

PL711000A i-Limb Quantum Flexion LHS

PL712000A i-Limb Quantum Flexion RHM

PL713000A i-Limb Quantum Flexion LHM

PL714000A i-Limb Quantum Flexion RHL

PL715000A i-Limb Quantum Flexion LHL

PL716000A i-Limb Quantum WD RHXS

PL717000A i-Limb Quantum WD LHXS

PL718000A i-Limb Quantum WD RHS

PL719000A i-Limb Quantum WD LHS

PL720000A i-Limb Quantum WD RHM

PL721000A i-Limb Quantum WD LHM
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PL722000A i-Limb Quantum WD RHL
PL723000A i-Limb Quantum WD LHL
PL724000A i-Limb Quantum Friction RHXS
PL725000A i-Limb Quantum Friction LHXS
PL726000A i-Limb Quantum Friction RHS
PL727000A i-Limb Quantum Friction LHS
PL728000A i-Limb Quantum Friction RHM
PL729000A i-Limb Quantum Friction LHM
PL730000A i-Limb Quantum Friction RHL
PL731000A i-Limb Quantum Friction LHL
PL792000A i-Limb Quantum Ti QWD RHS
PL793000A i-Limb Quantum Ti QWD LHS
PL794000A i-Limb Quantum Ti QWD RHM
PL795000A i-Limb Quantum Ti QWD LHM
PL796000A i-Limb Quantum Ti QWD RHL
PL797000A i-Limb Quantum Ti QWD LHL
PL798000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHS
PL799000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHS
PL800000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHM
PL801000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHM
PL802000A i-Limb Quantum Ti Flexion RHL
PL803000A i-Limb Quantum Ti Flexion LHL
PL804000A i-Limb Quantum Ti WD RHS
PL805000A i-Limb Quantum Ti WD LHS
PL806000A i-Limb Quantum Ti WD RHM
PL807000A i-Limb Quantum Ti WD LHM
PL808000A i-Limb Quantum Ti WD RHL
PL809000A i-Limb Quantum Ti WD LHL
PL810000A i-Limb Quantum Ti Friction RHS
PL811000A i-Limb Quantum Ti Friction LHS
PL812000A i-Limb Quantum Ti Friction RHM
PL813000A i-Limb Quantum Ti Friction LHM
PL814000A i-Limb Quantum Ti Friction RHL
PL815000A i-Limb Quantum Ti Friction LHL
i-Limb Ultra

FHE A

PL732000A i-Limb UltraPT QWD RHXS
PL733000A i-Limb UltraPT QWD LHXS
PL734000A i-Limb UltraPT QWD RHS
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PL735000A

i-Limb UltraPT QWD LHS

PL736000A i-Limb UltraPT QWD RHM
PL737000A i-Limb UltraPT QWD LHM
PL738000A i-Limb UltraPT QWD RHL
PL739000A i-Limb UltraPT QWD LHL
PL740000A i-Limb UltraPT Flexion RHXS
PL741000A i-Limb UltraPT Flexion LHXS
PL742000A i-Limb UltraPT Flexion RHS
PL743000A i-Limb UltraPT Flexion LHS
PL744000A i-Limb UltraPT Flexion RHM
PL745000A i-Limb UltraPT Flexion LHM
PL746000A i-Limb UltraPT Flexion RHL
PL747000A i-Limb UltraPT Flexion LHL
PL748000A i-Limb UltraPT WD RHXS
PL749000A i-Limb UltraPT WD LHXS
PL750000A i-Limb UltraPT WD RHS
PL751000A i-Limb UltraPT WD LHS
PL752000A i-Limb UltraPT WD RHM
PL753000A i-Limb UltraPT WD LHM
PL754000A i-Limb UltraPT WD RHL
PL755000A i-Limb UltraPT WD LHL
PL756000A i-Limb UltraPT Friction RHXS
PL757000A i-Limb UltraPT Friction LHXS
PL758000A i-Limb UltraPT Friction RHS
PL759000A i-Limb UltraPT Friction LHS
PL760000A i-Limb UltraPT Friction RHM
PL761000A i-Limb UltraPT Friction LHM
PL762000A i-Limb UltraPT Friction RHL
PL763000A i-Limb UltraPT Friction LHL
PL816000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHS
PL817000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHS
PL818000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHM
PL819000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHM
PL820000A i-Limb UltraPT Ti QWD RHL
PL821000A i-Limb UltraPT Ti QWD LHL
PL822000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHS
PL823000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHS
PL824000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHM
PL825000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHM
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PL826000A i-Limb UltraPT Ti Flexion RHL
PL827000A i-Limb UltraPT Ti Flexion LHL
PL828000A i-Limb UltraPT Ti WD RHS
PL829000A i-Limb UltraPT Ti WD LHS
PL830000A i-Limb UltraPT Ti WD RHM
PL831000A i-Limb UltraPT Ti WD LHM
PL832000A i-Limb UltraPT Ti WD RHL
PL833000A i-Limb UltraPT Ti WD LHL
PL834000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHS
PL835000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHS
PL836000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHM
PL837000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHM
PL838000A i-Limb UltraPT Ti Friction RHL
PL839000A i-Limb UltraPT Ti Friction LHL
i-Limb Access

FE a4

PL764000A i-Limb Access QWD RHXS
PL765000A i-Limb Access QWD LHXS
PL766000A i-Limb Access QWD RHS
PL767000A i-Limb Access QWD LHS
PL768000A i-Limb Access QWD RHM
PL769000A i-Limb Access QWD LHM
PL770000A i-Limb Access QWD RHL
PL771000A i-Limb Access QWD LHL
PL772000A i-Limb Access Flexion RHXS
PL773000A i-Limb Access Flexion LHXS
PL774000A i-Limb Access Flexion RHM
PL775000A i-Limb Access Flexion LHM
PL776000A i-Limb Access Flexion RHL
PL777000A i-Limb Access Flexion LHL
PL778000A i-Limb Access WD RHXS
PL779000A i-Limb Access WD LHXS
PL780000A i-Limb Access WD RHS
PL781000A i-Limb Access WD LHS
PL782000A i-Limb Access WD RHM
PL783000A i-Limb Access WD LHM
PL784000A i-Limb Access WD RHL
PL785000A i-Limb Access WD LHL
PL786000A i-Limb Access Friction RHS
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PL787000A i-Limb Access Friction LHS
PL788000A i-Limb Access Friction RHM
PL789000A i-Limb Access Friction LHM
PL790000A i-Limb Access Friction RHL
PL791000A i-Limb Access Friction LHL
PL840000A i-Limb Access Ti QWD RHS
PL841000A i-Limb Access Ti QWD LHS
PL842000A i-Limb Access Ti QWD RHM
PL843000A i-Limb Access Ti QWD LHM
PL844000A i-Limb Access Ti QWD RHL
PL845000A i-Limb Access Ti QWD LHL
PL846000A i-Limb Access Ti Flexion RHS
PL847000A i-Limb Access Ti Flexion LHS
PL848000A i-Limb Access Ti Flexion RHM
PL849000A i-Limb Access Ti Flexion LHM
PL850000A i-Limb Access Ti Flexion RHL
PL851000A i-Limb Access Ti Flexion LHL
PL852000A i-Limb Access Ti WD RHS
PL853000A i-Limb Access Ti WD LHS
PL854000A i-Limb Access Ti WD RHM
PL855000A i-Limb Access Ti WD LHM
PL856000A i-Limb Access Ti WD RHL
PL857000A i-Limb Access Ti WD LHL
PL858000A i-Limb Access Flexion RHS
PL859000A i-Limb Access Flexion LHS
PL860000A i-Limb Access Friction RHXS
PL861000A i-Limb Access Friction LHXS
Fo TAE
»E 3= bk
PLO00290A A7) S 7] wlo]
PLO00291A 7] A7) Ze
PL000292A A7) F717] A
SA000192A 1300mAh #i ]2
SAO00235A 2000mAh v Ef 2]
PL091050A A= 243 50Hz 300mm
PL0O91060A A= 2% 60Hz 300mm
PLO91127A A= 4% 50Hz 600mm
PLO91128A A= 2% 60Hz 600mm




PL0O69466B A= 94 50Hz 300mm
PLO69467B A= 94 60Hz 300mm
PL0O69468B A= 94 50Hz 600mm
PLO69469B A= 94 60Hz 600mm
PL544008A oAd A= 94
PL544009A OAd A= 4%
092023A i-limb skin active ultra % RH %
092024A i~limb skin active ultra % LH F4%
092025A i-limb skin active ultra 2238 RH F73
092026A i-limb skin active ultra 2% LH %4
092027A i-limb skin active ultra % RH &
092028A i-limb skin active ultra &% LH &%
092029A i-limb skin active ultra 2% RH &9
092030A i-limb skin active ultra 2% LH &%
PL353000A i-limb skin active RH 243 &9
PL353001A i-limb skin active LH 243 £
PL353002A i-limb skin active RH 4% %13
PL353003A i-limb skin active LH Z22% F94
PL353004A i-limb skin contour RH 4% %13
PL353005A i-limb skin contour LH 4% %9
PL353014A i-limb skin contour RH 243 &9
PL353015A i-limb skin contour LH 4% £
PL354004A i-limb skin contour RH 4% %13
PL354005A i-limb skin contour LH 23 %19
PL354014A i-limb skin contour RH £% &2
PL354015A i-limb skin contour LH 4% &%
PL355004A i-limb skin contour RH 53 %4
PL355005A i-limb skin contour LH 3 %%
PL355014A i-limb skin contour RH 58 &9
PL355015A i-limb skin contour LH ¥% &3]
@74 21
obe] Holl v} = A A E oA i-Limb handE AHE, &4 & BEEHA] npdA
AH-&- & 717 B
<5 -0°C~+40°C -25°C~+70°C -25°C~+70°C
A F 10%~100% 10%~100% 10%~100%
719 700hPa~1060hPa 700hPa~1060hPa 700hPa~1060hPa
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sk} TA A 5 2 o4 54 FE A AE
EF5E2 Aox] | FCC (4 m5) zA 7V Ag
olF HE BE (-23dBm~10.5dBm)
FCC ID: H A V2.1 +ED(GFSK | @A gloll A ZA 2744
Model XDULE40-D2 %3 + /4 DQPSK +
BR-LE4.0-D2A 8DPSK)
ek 2402~2480MHz

IC: 8456A-1LE4D2 X3 | ¥ V4.0(GFSK)
2402~2480MHz

A

AFA Mt 9l

A7 2

@ [R] 205-160268
AA7] A58
B3t o] An| & ThE Ao} ke Rl A ALY ThE AN & e ¥ AEA e o sy
2R A5+ A Lck olsh 2ol ALg ok e A, o) Aok che Wil astel T
wE A4 o7 2HEetEA] Selsof gtk

o}

A o) A AZGASL AGAAG ATSHA ge AAA, EA2FA L Aol AEFHA A4
WEol FAAL A4 ol gasle] AFe] B 5 A

QPSS AF ABE AN AT B o2 A7) AT EMC)
o) A

o e 2318 74871 915 BEN
E PR EE

o8 71719 AAsh

Ossur hf.ell o]} Alz¥ Ossur <417] RE 2= WA BEo g3 25 o] BS EN 60601-1- 2:2015/
IEC 60601-1-2:2015 &S =5 FYT

i-Limb hand= =olu 2 4re] gh& Ao g1 Age] 2AE ¢ JAY
A7), 25 g /TV $417], RF 2% 1], CT B MRI 27016l =F
S ol A ALg-sE7 el A ek

I-o

§207} AHgE] 0] oF 3H= EMC 870 thsl A obel o] 71 A% & F23H4 A
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Ossur <+ 7] B4 %

138 AR5} Ao A ARg-she = A A H A5 H T Ossur 417]
AREAE 2 FA7F o) 87 B0l A ARG E =4 EhelE oF fhy

BA FAE Fojg uA wE

3E A FA E5 At 87 - 43

RF W& ;T s Ossur 7] B34 4X]&= RF YA & U+

CISPR 11 LECEE] 258 0wl A& U T webq RE BE
o] v $ on] 2H o] AA sk 141
o7 7bsAel A9 gt

RF W& 2B Ossur 317 BH F2 = 716 A4 2

CISPR 11 Mgz AHH = Bl AT E BT

- - N 7\1 Aot A= Fgwo] AA Ay A=

:,1_12_;4.\301—.;_ bﬁ%gi_g_ __:_El \_;‘ o H\ ° ‘I\:I:_L_E\__ o=

G 61000-3-2 el Hel T wE AAA ARgEld A g

Ay Hs/E9A = N =

IEC 61000-3-3

e e dd

A R AZJA A - A7) WA

Ossur =3 7] 23 A= ofgfoll WA H AAtg}t A oA ALt =S A A E A5 YT Ossur w£317]

BA ZXE Fule 2 5 ASAE ZF FX| 7} o] # e S o A A8 E=A] Bl of Fu T
g Ald IEC 60601 =4 FE Azl #7 - A3
A&

A7 7] W (ESD) +8KkV A +8kV A g U 298 E £ Agy

[EC 61000-4-2 +15kV t)7] +15kV 7] el o]ojo} gHt}, Hitto] A
A2 vz APlE A9 A FEE
A 30%E Aok )
Aol &S £33 Ossur =41 7] 24
A9 ol FEr Fos g
2l RF A1 A 71 $417]
Fuhrel g3 g2 oz Aiky
A% 014 A rtl 77
AFE-E A = 9 HU T

A7 A = A gl A gle T el

/M E HlElE] A HiEl ] A

[EC 61000-4-4
AolE & >3m

A A A gl AT NS AT NS

IEC 61000-4-5 v E 2] 29 viE 2] A9

A9 T A A gl AT NS AT NS

At 7s, =4 AA v E 2] 29 viE 2] A9

2 A HE

IEC 61000-4-11 Aol & gl >30m

A Fug 30 A/m 30 A/m e g A4

(50/60Hz) A=A 50/ 60Hz

IEC 61000-4-8
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AH D AZGA A 2A - A=7] WA

Ossur 417] B3 G2 = ofefoll A | AR5} B A ALgshie= A7 H A5 H T Ossur 417]
B ZAE 7ol uA B AR A= 2 ZA 7 l 23k G ol A AEE =] Bl s of T

A A IEC 60601 Fm 2z Aabsh 87 — A A
AR
HAE=ARF Bl e HA e Aol LS £33 Ossur =47 BA
NEREE 78] o\ RRAE FOE 2
IEC 61000-4-6 wuke] RF B4 4] 7} 5417
Aol & §1S>3m | Tyl A3 A oz ALk
RSP ¥
4AL4 RF [EC 12V/m 12V/m e
26 MHz 26 MHz © == r :
61000-4-3 ~1000 MHz ~1000MHz o2 Al
d=1.24P
10v/m 10v/m d = 1.24P 80 MHz~800 MHz
LU0 Lo d = 2.3VP 800 MHz~2.7GH
~2700MHz ~2700MHz - Zma iz

o710l A P= FA17] AlxGA ol wet
SFE(W) EH; E75E £417]9)
Hd =9 A 5ol d= vHm)

wole] A o)A A,

1kHz 80% AM

APl = el olaf AaA) AA
7} F3h5 Welbel A4 FEuc)
#o}o} gt}

AA7) 7€ obeh o) 7] 57k A
Al o] QoA AT 5 AFUTh

)

73l 1: 80MHz~800MHzol A B -2 F3k HH7F A &5 Yt}

a1 2: o] e A H o] BE g AEH = A obdyth MR My FRED EAl|, AbghelA
A= F5 9k wkAlel] o8 S v

EA ANAZ(FHE/FA) Aol A4 F4 541, ofmpazo] B4, AM 2 FM 2he] 9 ¥ 2 TV 2
o uA FA AA AEE o2 oE AFEA dFT 5 glsuth 1 RF $21712 Q1%
A7) 84S 7rsky] feiM = A7) 84 54& asfof Futt. Ossur < 37] B FA] 7}
AFEE = f1RA S8 AA x4 $ld RE AR 55 298k 4B, Ossur 2247] 23
I 5 B3 A OW o= AR ok ) v g gl

2hg-o] BAE = A S, Ossur 37 2F X9 o)y 9 & FHste & F7H4Q 227 2o
I AHFYLL
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E]8 2 o]% RE B4 7]7] 9} Ossur 24 7] 23 ZX] Alo]le A% o)A A
Ossur 7] 1A ZA% WAL RF R/} Aol s AA7] 89014 AH-27] 918 A e, Ossur
SA7) A AAE A 1 e ALERE B4 Yo Hu 3 Ao wje} ofe A3 gl =
T8 2 o) RF 541 481 (5275t Ossur 7] 108 4 Aole] A% Ael® fA5te] 447]
ZHE S WA E 5 JF Yo
FA1719] A4 Hoj A1 719 Fulrof mE o] 4 A (] HE)
=7 == o] -
=5 AAES: ) 5601, 80 MHZ 80 MHz~800 MHz 800MHz~2.7GHz
d=12pP d=12+P d=23P
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
ol Y5 # e Hdl &9 AF9 $A7|d s $A17] Fa4d 485 = 45 A8 PE(m)
B9lel €49 o4 Ael A 24 4 ATk SA7] AxIAA BEH o714 P = SHEW) w9l
FA7] Hol A4 € dydh
10 80MHz~800MHzol A o] &2 F3h4= Held gk o] 4 A7t 4851
35 2 o] e Aol LE Hol AL A oPUT, A4 A5k TEEI BA, AeelA
WA el E4=9) vkatel]l o] & o &S vkt
¥ 7]
AE D EAA] BE FAELS G 7t 34 A whe) H 7l s oF T o] gk EES
o8k vk o2 Hr|steE W] e ARE dodwd A B Fols) ok gt
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EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable official standards or an in-house defined standard when no official
standard applies. Compatibility and compllance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended Ossur components. If
un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the
device and consult his/her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This device should NOT be used by multiple
patients. If any problems occur with the use of this product, immediately contact your medical professional.

DE - Hinweis: Ossur-Produkte- und Bauteile werden nach ihrer Entwicklung nach anwendbaren offiziellen Normen, oder bei Nichtvorliegen offizieller Normen, nach
betriebsinternen Normen gepriift . Die Kompatibilitat mit bzw. die Einhaltung dieser Normen ist nur moglich, wenn die Ossur-Produkte mit anderen empfohlenen
Ossur-Komponenten verwendet werden. Sollte in einem strukturellen Teil der Vorrichtung irgendeine ungewohnte Bewegung oder Produktverschlei auftreten, ist der
Patient darauf hinzuweisen, die Benutzung der Vorrichtung auf der Stelle einzustellen und seinen Arzt oder Orthopadietechniker zu konsultieren. Dieses Produkt wurde
fiir den Einsatz an ein und demselben Patienten entwickelt und gepriift. Die Vorrichtung darf NICHT an anderen Patienten eingesetzt werden. Sollten beim Tragen
dieser Vorrichtung irgendwelche Probleme auftreten, kontaktieren Sie auf der Stelle den Arzt.

FR - Attention: Les produits et composants Ossur sont congus et testés selon les normes officielles standards ou selon une norme interne définie dans le cas ou
aucune norme officielle ne s'applique. La compatibilité et le respect de ces normes ne sont obtenus que lorsque des produits et composants Ossur sont utilisés avec
d'autres composants recommandés par Ossur. En cas de mouvement inhabituel ou d'usure de la partie structurelle d'un dispositif, le patient doit immédiatement
arréter de l'utiliser et consulter son spécialiste clinique. Attention : Ce produit a été congu et testé pour étre utilisé par un patient unique et n’est pas préconisé pour
étre utilisé par plusieurs patients. En cas de probléme lors de l'utilisation de ce produit, contactez immédiatement un professionnel de santé.

ES - Atencién: Los productos y componentes de Ossur han sido disefiados y probados segtin la normativa oficial aplicable o, en su defecto, una normativa interna
definida. La compatibilidad y conformidad con dicha normativa solo est4 garantizada si los productos y componentes de Ossur se utilizan junto con otros
componentes recomendados o autorizados por Ossur. Es necesario notificar al paciente que, si en algiin momento detecta un desplazamiento inusual o desgaste en
una de las partes estructurales de un dispositivo, debe cesar de inmediato su uso y consultar con su especialista clinico. Este producto ha sido disefiado y probado
para su uso en un solo paciente, por lo que no se recomienda su uso por parte de diversos pacientes. Si se produce algtin problema derivado del uso este producto,
péngase en contacto inmediatamente con su especialista clinico.

IT — Avvertenze: | prodotti ed i componenti Ossur sono stati progettati e collaudati conformemente agli standard ufficiali applicabili o a uno standard interno in
mancanza di standard ufficiali applicabili. La compatibilita e la conformita a tali norme sono garantite solamente se i prodotti Ossur sono utilizzati in combinazione
con altri componenti Ossur consigliati. Qualora una parte strutturale del dispositivo mostri segni di usura anche meccanica, informare I'utente di sospendere
immediatamente |'uso della protesi e di consultare il proprio tecnico ortopedico. Questo prodotto & stato progettato e collaudato per essere utilizzato da un singolo
utente e se ne sconsiglia I'impiego da parte di pils utenti. In caso di problemi durante I'utilizzo del prodotto, contattare immediatamente il medico di fiducia.

NO - Advarsel: Ossur produkter og komponenter er utformet og testet i henhold til gjeldende offisielle standarder eller en internt definert standard nar ingen offisiell
standard gjelder. Kompatibilitet og samsvar med disse standardene oppnas bare nar Ossur produkter brukes sammen med andre anbefalte Ossur komponenter. Hvis
det oppdages uvanlig bevegelse eller produktslitasje i en strukturell del av en enhet til noen tid, ber pasienten fa beskjed om & umiddelbart slutte & bruke enheten og ta
kontakt med hans/hennes kliniske spesialist. Dette produktet er utviklet og testet basert pa at det brukes av én enkelt pasient. Denne enheten skal IKKE brukes av flere
pasienter. Hvis det oppstar problemer med bruk av dette produktet, ma du straks ta kontakt med din medisinske fagperson.

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afprevet i henhold til de gzldende officielle standarder eller en brugerdefineret standard, hvis der ikke
findes en gaeldende officiel standard. Kompatibilitet og overensstemmelse med disse standarder opnas kun, nar Ossur produkter anvendes sammen med andre
anbefalede Ossur komponenter. Hvis der nar som helst konstateres en uszdvanlig bevagelse eller slitage af produktet i en strukturel del af enheden, skal patienten
instrueres til omgaende at holde op med at anvende den pagaldende protese og kontakte den behandlende kliniske specialist. Forsigtig: Dette produkt er beregnet og
afprovet til at blive brugt af en patient. Det frarades at bruge produktet til flere patienter. Kontakt din fysioterapeut eller lzege, hvis der opstar problemer i forbindelse
med anvendelsen af dette produkt.

FI - Huomio: Ossurin tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisien standardien vaatimuksien mukaisesti tai sisaisesti maariteltyn
standardin vaatimuksien mukaisesti, kun yksikazn virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset téytetdén ja yhdenmukaisuus saavutetaan
vain silloin, kun Ossurin tuotteita kaytetaan yhdessa muiden suositeltujen Ossurin komponenttien kanssa. Jos laitteen rakenteissa havaitaan milloin tahansa
epitavallista liiketta tai tuotteen kulumista, potilasta on kehotettava lopettamaan laitteen kiytts vilittémisti ja ottamaan yhteys kliiniseen asiantuntijaan. Tuote on
suunniteltu ja testattu kiytettdvaksi vain yhdella potilaalla. Se on henkilskohtainen tuote, eika sitd saa milloinkaan kyttaa useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittémisti yhteys hoitoalan ammattilaiseen.

SV — Var forsiktig! Ossur- produkter och -komponenter har konstruerats och testats sa att de uppfyller tillimpliga industristandarder eller lokala standarder dr det inte
finns officiella standarder. Kraven i dessa standarder uppfylls endast nar Ossur-produkter anviands med andra rekommenderade Ossur-produkter- Patienten ska
instrueras att omedelbart avbryta anvindningen av produkten och radgséra med sin kliniska specialist om han/hon uppticker en ovanlig rérelse eller slitage pa nagon
av produktens konstruktionsdelar, Var férsiktig: Produkten har utformats och testats baserat pa anvindning av en enskild patient och rekommenderas inte for
anvindning av flera patienter. Om det skulle uppsta problem vid anviandning av produkten ska du omedelbart kontakta din likare.

EA - Mpocoxn: Ta mpoiévta kat Ta eEaptripata e Ossur xouv oxeS1aoTel kat eNeyXBei CUMPWVA LE T EQAPHOTIHA, ECNUA TPOTUTIA 1 éva EVSOETAIPIKG
npokaBopiopévo mpdtumo, dtav Sev ugicTatal karolo emionpo mpdtumo. mpdtumo ISO. H cupBatdtnta Kat N SUPLOPPWON LE AUTA Ta TPGTUTA EMTUYXAVETAL HOVO
tav 1a IPoidvTa KAl Td E6apTrHATA TG Ossur XPNoWorolovTaL e AN OUVIOTWHEVA £6apTAHATA TG Ossur 1} ahha eykekpipéva e€aptrpata. EQv evromotei
acuvrBotn kivnon 1 Bopa Tou MPOIGVTOC OE SOUIKO THFAUA TNG CUCKEUNC OMOIASATIOTE GTIyHr, Ba PEMEL va CUPBOUNEVCETE TOV AGOEVI Va OTAHATHOE! AHECWE va
XPNOIHOTIOLE TO TIPOTIOV Kall val GUHBOUAEUTEL TOV KAVIKS €161k0 TOu. To Tapdv mpoiov éxel oxedlaoTei kat eAeyxOei Bdoel Tng xpriong amd évav acBevi. Eivat mpoidv piag
Xpriong kai Sev Ba mpémel MOTE va xpnolpomnolgital and moAhoug acBeveig. EGv mpokupouv omoladrimote mpoBArjHaTa pe TN XPrON TOU TApOVTOG TPOIGVTOG,
EMKOIVWVNAOTE AUECWG HE TOV 1ATPO OAG.

NL - Opgelet: Ossur producten en onderdelen zijn ontworpen en getest naar toepasselijke, officiéle maatstaven of naar onze eigen normen wanneer er geen officiéle
maatstaven beschikbaar zijn. Compatibiliteit en naleving van deze normen wordt alleen verkregen wanneer Ossur producten en onderdelen met andere aanbevolen
Ossur producten of goedgekeurde onderdelen worden gebruikt. Als de patiént abnormale beweging of slijtage van een structureel onderdeel van de prothese ontdekt,
moet hij/zij het gebruik van het product onmiddellijk staken en contact opnemen met zijn/haar klinisch specialist. Dit product is ontworpen en getest voor één
gebruiker. Gebruik van dit product door meerdere patiénten wordt afgeraden. Neem bij problemen met dit product contact op met uw medische zorgverlener.

PT- Atengao: Os produtos e componentes da Ossur s@o fabricados e testados de acordo com as normas oficiais aplicdveis ou normas internas definidas quando nao
seja aplicdvel nenhuma norma oficial. A compatibilidade e a conformidade com estas normas apenas sdo alcancadas se os produtos da Ossur forem utilizados com

outros componentes recomendados pela Ossur. Se a qualquer momento for detetado algum movimento estranho ou desgaste na estrutura de um dispositivo,

o paciente deve ser instruido a interromper de imediato o uso do dispositivo e consultar o seu especialista clinico. Este produto foi fabricado e testado com base na

utilizagdo por um dnico paciente e ndo deve ser utilizado em muiltiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagdo deste produto, entre imediatamente
em contato com o seu especialista clinico.

PL-Ostrzezenie: Produkty i komponenty firmy Ossur sa projektowane i badane pod katem zgodnosci z obowiazujacymi normami technicznymi i regulacjami, aw
przypadku niepodlegania normalizacji — z normami opracowanymi przez naszg firme. Kompatybilnos¢ i zgodnos¢ z tymi normami sa gwarantowane tylko podczas
uzytkowania z innymi produktami i komponentami produkowanymi lub zalecanymi przez Ossur. W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek niepozadanego zuzycia lub
ruchu elementu konstrukcyjnego produktu, pacjent powinien zosta¢ pouczony, aby natychmiast zaprzesta¢ korzystania z niego i skontaktowac sig z lekarzem
specjalistg prowadzacym. Ten produkt zostat zaprojektowany i przebadany pod katem uzytkowania przez jednego pacjenta. To urzadzenie NIE powinno by¢ uzywane
przez wielu pacjentéw. Jesli wystapi jakikolwiek problem w zwigzku ze stosowaniem tego produktu, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

CS - Upozornéni: Vyrobky a komponenty spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovany v souladu s pfisludnymi oficidlné platnymi normami, nebo mistné platnymi
predpisy, pokud se Zddnd oficidlni norma neuplatiiuje. Kompatibilita a shoda s témito normami je zaru¢ena pouze v pfipadé, jsou-li vyrobky spolecnosti Ossur
pouzivény ve spojenf s jinymi doporu¢enymi komponenty spole¢nosti Ossur. Jakmile se objevi neobvykl4 ville nebo opotfebeni vjrobku v konstrukéni &4sti vyrobku,
uZivatel by mél ihned prestat vyrobek pouzivat a kontaktovat svého protetika. UZivatel by mél byt v tomto smyslu fddné poucen. Tento vyrobek byl navrzen a testovdn
pro pouziti pouze jednim pacientem. Tento vyrobek by NEMELO pouzivat vice pacienti. Jestlize se objevi jakékoliv potiZe s pouzivanim tohoto vyrobku, okamzité
kontaktujte zdravotnického pracovnika.



TR - Dikkat: Ossur iriinleri ve bilesenleri yirtrlikteki resmi standartlara veya resmi standardin uygulanmadigi durumda kurum-ici tanimlanms bir standarda gére
tasarlanmakta ve test edilmektedir. Bu standartlara uyumluluk ve uygunluk, Ossur trriinlerinin sadece Ossur tarafindan &nerilen diger bilesenlerle birlikte kullaniimasi
durumunda elde edilebilir. Bir cihazin yapisal bir béliimiinde herhangi bir zamanda olagandisi bir hareket veya iiriin yipranmasi tespit edilirse, hasta derhal cihaz
kullanimina son verme ve klinik uzmanina danisma konusunda bilgilendirilmelidir. Bu triin, tek hasta kullanimina dayali olarak test edilmistir. Bu cihaz, cok sayida
hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR. Bu iriiniin kullanimiyla ilgili herhangi bir sorun yasarsaniz, hemen saglik uzmaninizla iletisim kurun.

Ru- V3penua un Tb1 Komnannn Ossur pa3paboTaHbl M NPOTECTUPOBaHbI B COOTBETCTBMM € TpeGyeMbiMM OPULIMANbHBIMYI CTAHAAPTaMM AK,

B C/lyyae OTCYTCTBUA 0dULMaNnbHbIX CTaHAAPTOB, B COOTBETCTBUM C COGCTBEHHbIMM CTaHAapTaMM KayecTsa. COBMECTVIMOCTb M COOTBETCTBME TPe6OBaHMAM JaHHbIX
CTaH[ApTOB AOCTUFAIOTCA TONBKO MPM NCMONb30BaHNM NPOAYKTOB komnakmum Ossur BMecTe € pekomeHA0BaHHbIMU KomnaHueil Ossur komnoHeHTamm. Mpu
HEOO6bIUHBIX OLLyLiEHNAX MW NPY OBHaPYKEeHUM U3HOCa CTPYKTYPHOW YacTy yCTPONCTBa ClieflyeT PeKOMeH/10BaTh NaLNeHTy HemMe/NeHHO NPeKpPaTTL NCMOoNb3oBaHNe
V30enna 1 NPOKOHCYNLTUPOBATbLCA CO CBOUM BPayuoM. [laHHbIi NPoAyKT pa3paboTaH 1 MCABbITaH C UeNbIo UCTOMb30BaHNA OfHUM NauneHToM. [laHHoe usgenusa HE
[OMHO GbITb UCMONBb30BAHO HECKOMbKIMM NaLMeHTamu. Mpy BO3HUKHOBEHNM Kakix-NM6o npobnem npu UCNosb30BaHUM aHHOTO NPoAyKTa Cpasy e obpatutech

K CneynanncTy-meauKy.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263

Fax: +1 800 831 3160
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

Deutschland

Tel: +49 (0) 2234 6039 102
Fax. +49 (0) 2234 6039 101
info-deutschland@ossur.com

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200

Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc I

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, ltaly

Tel: +39 05169 20852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com
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