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INSTRUCTIONS FOR USE

i-DIGITS

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

These “Technical Manual” relate to: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, analog electrodes and mains
charger.

PRODUCT DESCRIPTION

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

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

Features comparison

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

Muscle control Yes Yes Yes

Proximity control Yes Yes

Gesture control Yes

Grips available 20 12 12

my grips 12

INDICATIONS FOR USE

— Upper limb amputation

— Congenital upper limb absence

CONTRAINDICATIONS

None known.

INTENDED USE

The i-Digits are intended as a part of a prosthetic system that replaces function of a missing upper limb.

REQUIRED DEVICES

The Biosim and the My i-Limb mobile app requires an Apple iOS device supported by the manufacturer, e.g. an

iPhone or iPad. See the Apple Store for device compatibility.

SAFETY INSTRUCTIONS

Warnings
i-Digits:

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




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

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

Do not use without approved cover(s).

Do not use with damaged cover(s).

Do not disassemble componentry or modify in any way.

Do not service or perform maintenance when in use.

Do not carry objects using only the tips of the digits. Carry objects by evenly distributing weight across the
digits, close to the knuckles and palm of the hand (Fig.2).

Do not use for heavy lifting.

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

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

Do not expose to vibration.

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

Do not expose to water.

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

Do not use in hazardous environments.

Do not expose to flames.

Do not use in or expose to explosive atmospheres.

The electrode is an APPLIED PART.

This device is for single patient use.

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

The electrodes may contain nickel.

Batteries:

Do not bend or exert excessive pressure on the battery.

Do not pierce the battery.

Do not disassemble battery.

Do not expose batteries to high temperatures.

Do not incinerate batteries.

Do not short circuit the battery.

Do not store batteries inside a vehicle.

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

Precautions
i-Digits:

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

Maintenance, repairs and upgrades may only be performed by qualified Ossur technicians and technical
partners. Ossur will provide upon request information to assist service personnel in repair of device.
Using an i-Digits device to operate electronic devices connected to a mains outlet may impact function.
It is not recommended to use the device while in close proximity of other medical electrical equipment.
Do not use while charging is in progress.

Only use with covers supplied by Ossur.

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

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

Do not expose electrode to dirt or fluids.

Batteries:

Only use Ossur batteries with this device.

Only use the Ossur charger to charge Ossur batteries.

Make sure the battery is not subject to continued pressure once fitted.
Batteries are to be replaced annually.



— If the battery has visibly ballooned or swelled:

discontinue the charging process immediately
disconnect the battery

remove to a safe area

leave and observe for 15 minutes

replace with new battery

do not re-use

dispose of any leaking batteries in an appropriate manner

Use of the Battery charger should cease if any of the following occur:
- Battery swelling/explosion/fire.
« Charger power supply burnout/fire.
+ Red LEDs at each battery cradle indicating battery fault.
- Batteries, charger base, or power supply surfaces become hot.
Do not position the mains power supply to make it difficult to disconnect the device from the mains power.
If the device or charger will not be used for a long period of time, it is advisable to remove the battery from the
prosthesis.

POWER

Batteries

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

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

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

Charging the Batteries

Charging time: 90 minutes to 3 hours.

Remove the batteries from the prosthesis and insert into the charger base unit. Connect the charger base unit with
the power cable. Plug the power cable into the power outlet.

The charging state is indicated on the back of the base unit (Fig. 4):
— Middle light on: charger is plugged in
— 2nd and 5th lights flashing green: batteries are charging
— 2nd and 5th lights solid green: batteries are charged
— 1st and 4th red lights on: battery fault, unplug and try again. If lights continue to illuminate, the user should
contact the clinician.

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

CONTROLLING THE I-DIGITS

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

Identifying the Device Number:

Each i-Digits has a unique device number for identifying the device located on the wristband underneath the
battery (Fig. 5).

When connecting the i-Digits device to the Biosim or the My i-Limb app, the device number will be displayed on



the connection screen. Selecting the number connects the app to the i-Digits device. Alternatively, when connected
to the app the device number is displayed in the ‘about’ section.

Gesture Control (available only on i-Digits™ Quantum)
Enables an automated grip to be accessed through a smooth motion of the prosthesis in one of four directions
(forward, back, left or right). The grips programmed for each direction are customized to the user’s requirements
using the Biosim or My i-Limb app.
To access gesture control:

— Device must be in full open hand mode.

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

— Maintain an open signal until finger twitches.

— Move the hand within 1 second in direction set to access a desired grip.

— i-Digits Quantum will adopt the grip.

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

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

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

Muscle control can be activated and programmed using the app.

Proximity Control (not available on i-Digits Access)

Grip Chips are small Bluetooth devices which activate grips on the prosthesis when the prosthesis is moved close
to them or by tapping the Grip Chip.

Before operating a Grip Chip for the first time, pull the plastic tab out from the device to engage the battery.

To use Grip Chips, make sure the i-Digits device is not connected to the Biosim or My i-Limb app.

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

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

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

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

The i-Digits must be fully open/digits stalled open for proximity or tapping to be successful.
The individual Grip Chips are programmed using the Biosim and the My i-Limb app and can be reprogrammed by
the user at any time.

Replacing the Grip Chip battery
The battery is expected to last 6 months. Battery life is reduced if Grip Chip is stored close to the i Digits device.
Battery is not rechargeable.

— To replace the battery, insert fingernail between upper and lower caps and run around join to release.

— Remove battery. Insert new battery under retaining clip, ensuring writing on battery is facing outwards.

— Replace the caps by pressing upper and lower caps together.

Battery type: CR1616. Replacement batteries are available from customer support upon request.



I-DIGITS DEVICE ASSEMBLY

Wristband, Dummy Positioning and Digit Assembly

Positioning the Socket Terminal Dummy

Place the socket terminal dummy on the dorsal surface of the positive cast. The position should be central to the
midline of the wrist joint. Leave 30 mm space between the socket terminal dummy and the center of the wrist joint,
to enable good range of motion at the user’s wrist (Fig. 6).

Digit Removal from the Knuckle
Use the T8 screwdriver to remove the M3 grub screw from the knuckle assembly (Fig. 7).
The digit can now be freely disengaged from the knuckle assembly.

Extra Small and Medium Digit Assembly

Depending on the size of the kit, the knuckle mounting plate will vary in shape.
Figure 8 shows a medium size digits assembly.

Figure 9 shows an extra small size digits assembly.

Knuckle Mounting Plate
The knuckle mounting plate supports 4 digits. Cut to adjust to the number of digits required by the user (Fig. 10).

Attaching the Knuckle Mounting Plate

Use the T6 screwdriver to attach the knuckle assembly to a knuckle mounting plate using three M2x6 mm Torx
screws (Fig. 11).

Lamination tabs can be bent or shortened as appropriate.

Consider fabrication before cutting and removing tabs, since some tab length will be needed to fix the plate to the
frame.

Digit Attachment to the Knuckle Assembly

Pre-flex the digit slightly to aid assembly.

Firmly place the digit into the knuckle assembly.

Insert M3 grub screw using T8 bit in torque driver. Torque to 1 Nm (Fig. 12).
NOTE: Screws are for single use only.

Alignment Transfer

Thumb Alignment

Use the thumb alignment plate to help position the thumb mounting plate (Fig. 13).

Screw the thumb alignment plate onto the index position of the knuckle mounting plate using three M2x5 mm
screws.

Depending on if it is a left- or right-handed device, attach the thumb rotation assembly to the correct side of the
alignment plate using three M2x5 mm screws (Fig. 14).

Knuckle Dummies

Use single knuckle dummies to help transfer alignment. Attach the single knuckle dummies to the knuckle
mounting plate using three M2x16 mm countersunk Torx screws and the T6 screwdriver (Fig. 15).

Insert the alignment bars into the single knuckle dummies. Lock each in place using M2x5 mm countersunk torx
screws and the T6 screwdriver (Fig. 16).

Control Inputs

Remote Electrode Domes

Assemble the electrode domes into the silicone socket by integrating the suspension piece into the silicone. Use
the dummies supplied to create optimal spacing and relief (Fig. 17).

Check Socket Electrodes
Use the check socket electrodes during the check socket process (Fig. 18). This allows the position of the electrode
to be moved during the test fitting stage.



Compact Electrodes

During fabrication of the silicone socket, use the supplied dummies to make a recess at the correct position for the
compact electrode. The contact surface of the compact electrode must protrude beyond the inner surface of the
silicone socket to ensure skin contact.

Force Sensing Resistors (FSRs)
When using FSRs, the FSR (Fig. 19) should be positioned between the silicone socket and the inner lamination.
A flat surface must be created on the inner lamination to ensure the FSR is not bent when assembled.

Finishing Options

Two finishing options are possible, with knuckle fairings either incorporate or exposed within the lamination. If
using incorporated fairings, the supplied modified fairings and knuckle dummy must be used during lamination.
See Figs. 20 and 21.

Assembly

Thumb Rotator Assembly — Setting and Assembly

Assemble the thumb rotator in the correct order of parts (Fig. 22). To increase the force required to rotate the thumb
use the 8 mm spanner to tighten the M4 locking nut. The grub screw will need to be loosened to tighten the nut.

NOTE: make sure the clutch plate is not contaminated as this will affect performance.

Use fingers to tighten the nut and then turn a further 120° to 150° using the 8 mm spanner to set thumb friction to
patient preferences (Fig 23). The wire will pass through the center of the spigot.

Attaching the Thumb

Remove the base cap on the thumb rotator assembly by removing the two M2x5 mm screws (Fig. 24).
Remove the knuckle fairing cover from the thumb assembly by removing the two M2x4 mm screw. (Fig. 25).
Remove the thumb from the knuckle assembly by removing the M3 grub screw (Fig. 26).

Attach the knuckle assembly onto the thumb rotator assembly using three M2x5 mm screws (Fig. 27).

Put the thumb wire through the center of the thumb pivot.

Use a torque driver set to 1 Nm to attach the thumb to the single knuckle assembly (Fig. 28). Make sure that the
thumb wire is not caught between the cap and the pivot assembly.

Move the knuckle fairing over the rear of the thumb. Use two M2x5 mm screws to attach the knuckle fairing.
Re-attach the base cap, using the screws previously removed (Fig. 29).

Insert the thumb digit wires into the provided connector. Make sure digit wire ‘tooth’ is fully secured into the
connector (Fig. 30).

After diagnostic fitting, remove the thumb wire connector to enable fabrication of the definitive prosthesis.
To remove connector from thumb wire:

Place small flat screwdriver under tab of connector and lift up (Fig. 31).

Gently pull on digit wire to release from connector.

NOTE: use a new connector each time.

Wristband Wiring Connections

Remove the bellows cover by gently pulling it over the socket end of the bellows assembly.
Remove bellows from wristband (Fig. 32).

Remove screws to release top collar and PCB from bellows assembly (Fig. 33).

Connecting the Digits to the Wristband

(Fig. 34)

Slide the digit wires through the aperture at the front of the bellows assembly.

Insert the digit wire connectors into the bellows PCB. A click should be felt when fully inserted (Fig. 35).
Create slack in the digit wires, so that the bellows assembly flexes without causing tension in the digit wires.
(Fig. 36)

NOTE: if there is not enough slack, flexing the bellows may lead to failure of the digit wire connection.



Removing the Digit Wires
To remove a digit wire, pull the connector piece to remove the digit wires of a specific digit.

Connecting the Electrodes to the Wristband

When digit wires are connected, slide electrode cables through the aperture at the distal end of the bellows (Fig. 37).

Connect the electrodes cables as shown in the mapping (Fig. 34).

Mate the connectors by aligning the mating axes of both connectors and then pushing them together. An audible
“click” will confirm a fully mated connection.

Route the signal cables inserted in signal 1 position to avoid excessive bending of the connector (Fig. 38).

Check cables are tension-free when bellows is fully flexed (Fig. 36).

Check that digits and electrodes are all functioning correctly before completing the next stage.

Removing the Electrode Cables
Use the extraction tool supplied to remove electrode cables when necessary.

Insert the end portion of the tool under the connector flanges (Fig. 39) and pull off vertically, in the direction of the

connector mating axis.

FSR PCB

If using an FSR wristband, insert the FSR cables through the aperture at the socket end of the bellows (Fig. 40).
Insert the pairs of wires into the FSR receivers using the same method as inserting the digit wires. Ensure click is
heard indicating secure connection.

Remove the FSR wires the same way as removing the digit wires.

Completing the Wristband Assembly

Carefully reposition the wired PCB into the upper and lower collar. Screw into position to secure (Figs. 41).
NOTE: take care not to damage the PCB.

Slide the bellows cover back into position over the bellows.

Bond the bellows cover to the bellows at either end using a few spots of superglue.

Reattach the bellows by pushing the connector from the bellows into the connector from the wristband (Fig. 42).
Insert the two M2.5 screws (Fig. 43).

Attach the wristband to the socket using the M4 socket button head screw.

Digit Covers

Attaching the Digit Covers

A digit cover must be used for each digit. Digit covers can be slid onto a digit.
The same applies for the thumb and thumb cover.

Make sure covers are fully to the tip of each digit.

CLEANING

The i-Digits wristband, digits, cover and electrode surface can be cleaned with a soft damp cloth and mild soap.
Clean the electrode surface regularly.

Do not use any strong chemicals.

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

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

MAINTENANCE

Instruct user to always turn off the i-Digits device when not in use.

Instruct user to charge the battery after use.

A certified clinician can perform limited maintenance and repair activities. Do not perform any maintenance or
repairs which are not described in this manual.

Make sure the i-Digits device is returned to Ossur for service every 12 months.



TROUBLESHOOTING

Problem

Action

Prosthesis does not operate

Ensure prosthesis is turned on

Ensure battery is connected

Ensure battery is charged

Ensure electrodes have good contact

One digit does not operate

Use Health Check in the Biosim app to check if the digit is operating
correctly

Prosthesis stops halfway during an
action

Electrode settings may need to be adjusted

Check the electrode cable is not damaged

Check the digit screws are not loose

Ensure electrodes have good contact

User complains the prosthesis is
difficult to operate

Electrode settings may be too low, review on Biosim myograph

Ensure the battery is sufficiently charged

Ensure the electrodes are grounded properly and maintain contact
with the user’s skin throughout use

Check electrode placement and wiring

Battery charge does not last as long as
expected

Fully charge the battery overnight. Check the battery connection.

Ensure electrodes are not set too high

Check user is not holding a sustained signal to the hand by reviewing
real time graph, or check for excessive signal counts in usage statistics

Replace with a spare battery

Battery is not working

Check the battery is connected

Check the battery is charged

Check the device using one of the spare batteries

TECHNICAL SPECIFICATIONS

i-Digits

Voltage 7.4V (nominal)

Max. current 5A

Battery capacity Rechargeable lithium polymer 7.4 V (nominal); 800 mAh capacity
Max device load 20 kg/ 44lbs

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

Time from full open to full close 0.8 seconds

Expected service life 5 years

Power Supply Specifications

Manufacturer FRIWO

Model no. FW8030M/24

Input 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0.6-0.3 A
Output 24 VDC, 1.25A

Charging Base

Model no. PLO69653

Input 24VDC, 1.25A




ENVIRONMENTAL CONDITIONS

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

Use Shipping Extended storage
Temperature 0°C to 40°C -40°C to 70°C -25°Cto 70°C

(32°F to 104°F) (-40°F to 158°F) (-13°F to 158°F)
Relative humidity 0% to 95% 0% to 95% 10% to 95%

Atmospheric pressure

700 hPa to 1060 hPa

700 hPa to 1060 hPa

700 hPa to 1060 hPa

COMPLIANCE

Device has been tested by an independent accredited laboratory and found to comply with:
1. EN60601-1:2006/A1:2013

2. EN60601-1-2:2015

Charging Base:

The device complies with:

« IEC 60601-1 ed. 3.1 Tested at a CB-certified CSA Canada Laboratory.

Related Standards:

« IEC 60601-1, IEC 60601-1-6 & IEC 60601-1-9
« Protection against electrical shock — Class Il ME Equipment
« Degree of protection against electrical shock — Type BF provides additional protection against electric shock
- Degree of protection against ingress of water — IP2X (IEC 60529)

. EMI/EMC

« Compliance with IEC 60601-1-2:2014 +A1: 2020 + Canadian national deviations, EN 60601-1-2/A1: 2021

BLUETOOTH MODULES REGULATED INFORMATION

This device contains the following radio frequency transmitters:

Dual Mode Module

Model BR-LE4.0-D2A

Contains FCC ID:
XDULE40-D2

Canada
Contains IC: 8456A-LE4D2
Japan

Contains transmitter with
certificate number

—= [R] 205-160268
=

Model Re Type and Frequency Effective Radiated Power
Characteristics
Bluetooth Low Energy | FCC (Dual Mode) Adjustable Power (-23 dBm

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

Version V4.0 (GFSK) 2402
-2480 MHz

to 10.5dBm) short to
long range




ELECTROMACNETIC COMPATIBILITY

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

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

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

The device and charging base are suitable for use in any environment except where immersion in water or any
other fluid is possible, or where exposure to high electrical and/or magnetic fields can occur (e.g. electrical

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

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

i-Digits Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

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 it each are used in
such an environment

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1-Class B 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 Group 1-Class B Ossur Myoelectric Prosthetic Devices are
Harmonic emissions IEC 61000-3-2 suitable for use in all establishments, including
domestic establishments and those directly

i-Digits Not applicable - connected to the public low- voltage power
Battery powered supply network that supplies buildings used for
Charging Base Group 1—Class B domestic purposes.

Voltage fluctuations/ flicker emissions IEC 61000-3-3

i-Digits Not applicable -
Battery powered

Charging Base Group 1-Class B




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

+8 kV contact

+8 kV contact

Floors should be wood, concrete,

discharge (ESD) £15kV air +15kV air or ceramic tile. If floors are
IEC 61000-4-2 covered with synthetic material,
the relative humidity should be at
least 30%.
Electrical fast + 2 kV power i-Digits: Not applicable Not applicable Battery Powered
transient/burst supply lines
IEC 61000-4-4 +1kV input/ Charging base:
output lines + 2 kV power supply lines
+ 1 kV input/output lines
Surge +1kV line(s) to i-Digits: Not applicable Not applicable Battery Powered
IEC 61000-4-5 line(s)
+ 2 kV line(s) to earth | Charging base:
+ 1 kV line(s) to line(s)
+ 2 kV line(s) to earth
Voltage dips 0% UT; 0.5 cycle i-Digits: Not applicable Not applicable Battery Powered

IEC 61000-4-11

At 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
and 315°

0% UT; 1 cycle and 70
% UT; 25/ 30 cycles

Single phase: at 0°

Charging base:

0 % UT; 0.5 cycle

At 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° and 315°

0% UT; 1 cycle and 70 %
UT; 25/ 30 cycles

Single phase: at 0°

Voltage interuptions
IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 cycle

i-Digits: Not applicable

Charging Base:
0 % UT; 250/ 300 cycle

Not applicable Battery Powered

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

30 A/m
50/ 60Hz

i-Digits: Not applicable

Charging Base: 30 A/m

Battery Powered




Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test IEC 60601 Compliance level Electromagnetic environment —
test level guidance
Conducted Disturbances | IEC 61000-4-6 | i-Digits; Portable and mobile RF
Induced by RF Fields Not applicable Battery communications equipment should
Powered be used no closer to any part of the
No Cables Ossur Myoelectric Prosthetic
>3m Devices including cables, than the
recommended separation distance
Charging Base; calculated from the equation
3V appropriate to the frequency of the
0.15 MHz - 80 MHz transmitter.
6V in ISM and amateur
bands between 0.15 MHz Recommended separation distance
and 80 MHz 80 % AM at d=1.2VP
1 kHz d=1.2 VP 80 MHz to 800 MHz
Radiated RF IEC IEC 61000-4-3 | i-Digits; d=2.3VP 800 MHz to 2.7 GHz
;é \l\//{sz to 1GHz Where P i§ the maximum o.utpu.t
10V/m power rating of the transmitter in

watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is
the recommended separation
distance in meters (m).

1000 MHz to 2.7GHz
80% AM at TkHz

Charging Base;
10V/m

80 MHz - 2.7 GHz
80 % AM at 1 kHz

Field strengths from fixed RF
transmitters as determined by an
electromagnetic site survey? should

Proximity magnetic fields | IEC 61000-4-39 | Charging Base; be less than the compliance level in

30kHz at 8 A/m each frequency range®

As per table 1 of IEC 60601-

1-2:2014 +AMD 1: 2020 Interference may occur in the
IMMUNITY to proximity | IEC 61000-4-3 | Charging Base; vicinity of equipment marked with
fields from RF wireless As per table 9 of IEC 60601- | the following symbol:
communications 1-2: 2014 +AMD 1: 2020

equipment (((i)))

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.

*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




Test Band (MHz) | Service Modulation Immunity test
frequency (MHz) level (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulse modulation 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulse modulation 18 Hz 28
710 704-787 LTE Band 13,17 Pulse modulation 217 Hz
745 9
780
810 800-960 GSM 800/ 900, Pulse modulation 18 Hz
TETRA 800, iDEN 820,
870 CDMA 850, LTE Band 5 28
930
1720 1700-1990 GSM 1800, CDMA 1900, Pulse modulation 217 Hz
1845 GSM 1900, DECT, UMTS 28
LTE Band 1, 3, 4, 25
1970
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Pulse modulation 217 Hz
802.11 b/g/n, 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulse modulation 217 Hz
5500 9
5785

If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna and the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitted by IEC 61000-4-3

a) For some services, only the uplink frequencies are included.

b) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.
c) As an alternative to FM modulation, the carrier may be pulse modulated using a 50 % duty cycle square wave
signal at 18 Hz. While it does not represent actual modulation, it would be worst case




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

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

Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitter in
output power of meters
transmitter in Watt | 354 117 10 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7GHz
d=1.2VP d=1.2VP d=23vP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

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

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

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption

and reflection from structures, objects, and people.

REPORT A SERIOUS INCIDENT

Important notice to users and/or patients established in Europe:
The user and/or patient must report any serious incident that has occurred in relation to the device to the

manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

DISPOSAL

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

regulations.

LIABILITY

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



DESCRIPTION OF SYMBOLS

d Manufacturer - YYYY

©
)¢

IP22
SN

q3
MD

Q
&5
A\

BF Applied Part

Manufacturer and year of manufacturing (YYYY)

Consult Instructions for use

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

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

Serial Number

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

European Conformity

Medical Device

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

For Indoor Use Only

Recyclable

Caution
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CESKY

INSTRUKCE PRO POUZITI

i-DIGITS

Protetickd ruka i-Digits je v ndsledujicim textu oznacovdna jako ,zafizeni“. Tento dokument poskytuje informace

o indikacich k pouZiti a manipulaci s timto zafizenim. Je uréen pro certifikovaného klinického pracovnika. Zafizeni
smi nasazovat a konfigurovat pouze kvalifikovany pracovnik autorizovany spole¢nosti Ossur po absolvovani
pfislusného Skolent.

Tyto ,,instrukce pro pouZiti“ se tykaji nasledujicich vyrobku: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France,
analogové elektrody a sitovd nabfjecka.

POPIS VYROBKU

i-Digits je zcela individudlné upravend protéza pro ¢dste¢nou amputaci v ruce se samostatné pohdnénymi prsty.
i-Digits funguje spole¢né se zbyvajicimi prsty (obr. 1a). Mikroprocesor a vyjimatelné baterie jsou umistény

v manzeté. ManZeta se upeviiuje pomoci pfezky a je navrZena tak, aby byla kolem distélniho predlokti volnd.
Flexibilni ndvlek/vaky umoznuji p¥istup ke kabelu béhem sestaveni protézy. Na manzeté se nachazi Stitek vyrobku
(obr. 1b).

Protetickd ruka i-Digits Quantum nabizi 20 riiznych moznosti dchopu a 12 individudlné upravitelnych tchopt ,my
grips“. Viechna ostatni zafizenf i-Digits nabizi 12 moZnosti tichopu. Uchopy lze aktivovat a naprogramovat pomoci
aplikace Biosim nebo My i-Limb. Uchopy, které jsou pro zafizeni k dispozici, se v aplikaci Biosim nebo My i-Limb
zobrazuji na strance ,,quick grips“ (rychlé tchopy).

Srovnani funkci

Moznosti ovladani i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Ovlddéni pomoci aplikace | Ano Ano Ano

Ovlddani pomoci svall Ano Ano Ano
Bezdotykové ovldddni Ano Ano

Ovlddanf gesty Ano

Dostupné tichopy 20 12 12

my grips 12

INDIKACE K POUZITI

— Amputace horni koncetiny
— KongenitdIni absence horni koncetiny

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy.

ZAMYSLENE POUZITI

Protetickd ruka i-Digits pFedstavuje soudst protetického systému, ktery nahrazuje funkci chybégjici horni koncetiny.

POTREBNA ZARIZENI

Mobilni aplikace Biosim a My i-Limb vyZaduiji zafizen{ se systémem Apple iOS podporované vyrobcem, napt.
iPhone nebo iPad. Kompatibilitu zafizeni zjistite v obchodé Apple Store.
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BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni
i-Digits:

Koncovy uZivatel je provozovatelem zafizeni odpovédnym za jeho pouzivani.

Nesprdvné zachdzeni nebo nastaveni protetické ruky i-Digits muZe zpusobit jeji poruchu.

Protetickd ruka i-Digits neposkytuje citlivost a neumoziuje vnimédni tepla ani vlhkosti. Protetickd ruka
i-Digits je urena pouze pro ¢innosti s nizkym az stfedné vysokym zatizenim.

Nepouzivejte protetickou ruku bez schvédleného navleku.

NepouZivejte protetickou ruku s poskozenym navlekem.

Nedemontuijte jednotlivé souddsti ani je Zddnym zplsobem neupravuijte.

PYi pouZivani protetické ruky neprovadéjte jeji opravy ani tdrzbu.

Nenoste pfedméty s pouZitim pouze konecki prstu. P¥i prendSeni pfedmétti rovnomérné rozlozte hmotnost
na celé prsty, co nejblize ke kloubtim a dlani ruky (obr. 2).

NepouZivejte protetickou ruku ke zveddni tézkych pfedmétu.

NepouZivejte protetickou ruku pfi préci se strojnim zafizenim s pohyblivymi sou¢astmi, které muize
zpusobit poranéni nebo poskozeni ruky.

NepouZivejte protetickou ruku pfi extrémnich ¢innostech, které mohou zpUsobit zranéni zdravé ruky.
Nevystavuijte protetickou ruku ptisobeni vibraci.

Nevystavujte protetickou ruku ptisobeni nadmérné nebo vysoké sily, zejména konce a bo¢ni stranu prstu.
Nevystavuijte protetickou ruku ptisobenf vody.

Nevystavujte nadmérné vihkosti, ptisobenf kapalin, prachu, vysokych teplot nebo narazam.

NepouZivejte v nebezpe¢ném prostredi.

Nevystavujte plamenim.

Nevystavuijte protetickou ruku atmosfére s rizikem vybuchu ani ji v takovém prostiedi nepouzivejte.
Elektroda je APLIKOVANA CAST.

Toto zafizenf je uréeno k pouZiti u jednoho pacienta.

V pfipadé zmény &i ztrdty funkénosti zafizeni nebo pokud zafizeni vykazuje zndmky poskozenf ¢ opotiebent,
které brani jeho normdlni funkci, musi jej pacient p¥estat pouzivat a kontaktovat lékare.

Elektrody mohou obsahovat nikl.

Baterie:

Baterii neohybejte ani na ni neptisobte nadmérnym tlakem.

Baterii nepropichuijte.

Baterii nerozebirejte.

Nevystavujte baterie vysokym teplotdm.

Nevhazujte baterie do ohné.

Baterii nezkratujte.

Neskladujte baterie uvnit¥ vozidla.

Baterie likvidujte v souladu s predpisy platnymi v USA, v Evropé nebo v misté pouzivéni.

Opatreni
i-Digits:

UZivatelé musi dodrzovat mistni pfedpisy tykajici se obsluhy automobil(, letadel, plachetnic vieho druhu
a jakéhokoli jiného motorového vozidla nebo prostfedku. Je vyhradni odpovédnosti uZivatele ziskat
potvrzeni, Ze je z fyzického i pravniho hlediska schopen Fidit pomoci protetické ruky i-Digits v plném
rozsahu povoleném zakonem.

PouZzivejte pouze se schvélenym pF¥islusenstvim a néstroji spolegnosti Ossur.

Udrzbu, opravy a modernizace smfi provadét pouze kvalifikovani technici spole¢nosti Ossur a servisni
partnefi. Spole¢nost Ossur poskytne na vyz4ddani informace, které pomohou servisnim pracovnikiim pFi
opravé zafizenf.

Pouzivén( zafizen( i-Digits k ovldddni elektronickych za¥izeni pfipojenych k sitové zdsuvce muize ovlivnit jeho
funkci.

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

Nepouzivejte zafizeni v pribéhu nabijen.

Pouzivejte pouze s ndvleky doddvanymi spole¢nosti Ossur.
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— VZdy pouZivejte ndvleky, abyste zabranili vzniku elektrostatického ndboje a vyboje.
— Na pokozku nenandsejte krémy s obsahem oleju, naptiklad vazelinu.
— Nevystavujte elektrodu necistotdm ani kapalindm.

Baterie:

— S timto prosttedkem pouZivejte pouze baterie Ossur.

— K nabijenf baterif pouZivejte pouze nabije¢ku spole¢nosti Ossur.
Zajistéte, aby baterie nebyla po vloZeni vystavena trvalému tlaku.
Baterie je tfeba nechat jednou ro¢né vyménit.

— Je-li baterie viditelné vypoukld nebo zvétsena:
okamzité ukoncete proces nabijent,

odpojte baterii,

uloZte ji na bezpec¢né misto,

ponechte ji v klidu a sledujte po dobu 15 minut,
vloZte novou baterii,

podezielou baterii znovu nepouzivejte,

vyteklé baterie vhodnym zpusobem zlikvidujte.

V pfipadé vyskytu kterékoliv z ndsledujicich situaci je tfeba pFestat baterii pouzivat:

« Nabobtndni/vybuch/pozar baterie.

- Spdleni/poZdr napdjeciho adaptéru nabijecky.

« Cervené kontrolky na jednotlivych kolébkéch indikujici zévadu baterie.

« Pfilis horky povrch baterii, nabijecky ¢i napdjeciho adaptéru.
Napdjeci adaptér musi byt na snadno pfistupném misté, aby bylo mozné za¥izeni snadno odpojit od elektrické sité.
Pokud se prostiedek nebo nabije¢ku nechystate del3i dobu pouZivat, doporucujeme vyjmout baterii z protézy.

NAPAJENT

Baterie

Zafizenf |ze na jedno nabiti sady 800mAh baterif pouZit az pro 600 tipInych cykli otevieni a zavieni. Pocet
dosazenych cykll otevieni a zavFeni se bude li3it v zdvislosti na stafi baterie a pouzivani zafizeni. Po vybiti jedné
sady Ize baterie snadno vyménit za zdloZn{ sadu.

Baterie se nachdzi v pouzdfe na baterie v manzeté, kde jsou zajistény zdpadkou, kterd je umisténa smérem k zapésti.
Chcete-li baterii vyjmout, uvolnéte zajistovaci zdpadku (obr. 3).

Kazd4 baterie je vybavena LED indikdtorem indikujicim drovef nabiti baterie. Pokud je trovefi nabitf baterie nizka,
LED indikator se rozsviti ¢ervené a zdstane svitit, dokud nenf baterie nabita na dostate¢nou urovef.

Nabijeni baterii

Doba nabijeni: 90 minut az 3 hodiny.

Vyjméte baterie z protézy a vloZte je do nabijeci jednotky. P¥ipojte napdjeci kabel nabijeci jednotky. Napajeci kabel
zapojte do sitové zdsuvky.

Stav nabijent je indikovdn na zadn( strané nabfjeci jednotky (obr. 4):
— Sviti prostfedni indikdtor: nabfjecka je zapojend.
— 2.a5. indikdtor zelené blikd: baterie se nabijeji.
— 2.a 5. indikdtor sviti zelené: baterie jsou nabité.
— 1. a 4. erveny indikdtor sviti: zdvada baterie, odpojte baterie a zkuste to znovu. Pokud indikdtory ddle svit,
uzivatel by mél kontaktovat klinika.

Zapnutifvypnuti

Zafizeni zapnete stisknutim tla¢itka na manzeté; LED indikator se na nékolik sekund rozsviti, coz indikuje zapnuty
stav.

Chcete-li zafizeni vypnout, stisknéte znovu toto tla&itko; LED indikator se krédtce rozsviti.
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OVLADANI PROTETICKE RUKY I-DIGITS

Pro aktivaci automatickych tichopti na zatizenich i-Digits existuji rizné moznosti ovldddni. MoZnosti ovldddni se
mezi riznymi modely li3i.

Umisténi &isla zafizeni:

Kazd4 protetickd ruka i-Digits md jedine¢né &islo zafizeni, které umozhiuje jeji identifikaci a které se nachdzi na
manzeté pod baterif (obr. 5).

Pfi pfipojovéni zafizen( i-Digits k aplikaci Biosim nebo My i-Limb se &islo zafizeni zobrazi na pfipojovaci
obrazovce. Vybérem tohoto &isla pfipojite aplikaci k zafizenf i-Digits. Pfi p¥ipojenf k aplikaci se &islo zafizenf
zobraz( také v &ésti O programu.

Ovladani gesty (k dispozici pouze u protetickych rukou i-Digits™ Quantum)
UmozZhuje pfistup k automatickému tchopu prostfednictvim plynulého pohybu protézy jednim ze &ty sméru
(vp¥ed, vzad, vlevo nebo vpravo). Uchopy naprogramované pro kazdy smér Ize individuélné upravit podle
pozadavkl uZivatele pomoci aplikace Biosim nebo My i-Limb.
Postup ovlddani gesty:

— Zafizeni musi byt v reZimu tplného otevienf ruky.

— Podrzte pazi rovnobézné se zemf (s loktem ohnutym v thlu 90°).
UdrZujte signdl pro otevieni az do Skubnuti prstem.
— Do 1 sekundy pohnéte protetickou rukou ve sméru nastaveném k aktivaci poZzadovaného tichopu.
Proteticka ruka i-Digits Quantum provede dany tichop.

POZNAMKA: V zdvislosti na nastaveni protetické ruky i-Digits protetikem Ize ovlddani gesty aktivovat také
prostfednictvim kokontrakce.

Ovladéni pomoci aplikace

Automaticky tichop Ize aktivovat klepnutim na ikonu v aplikaci My i-Limb. Tyto automatické dchopy se oznaéuji
jako ,,quick grips* (rychlé tuchopy). Protetickd ruka i-Digits opusti dany tichop, pokud uzivatel opét klepne na danou
ikonu nebo zvoli ikonu jiného tichopu.

Ovlddani pomoci svali
Spoustéle jsou specifické svalové signdly, které |ze pouzivat k aktivaci automatickych tchopu. K dispozici jsou &tyfi
spoustéce: podrzenf oteviené ruky, dvojity impulz, trojity impulz a kokontrakce.

Svalovou kontrolu Ize aktivovat a naprogramovat prostfednictvim aplikace.

Bezdotykové ovlddéni (neni k dispozici u protetickych rukou i-Digits Access)

Cipy Grip Chip jsou mald za¥izeni Bluetooth, kterd aktivuji tchopy protézy, kdyZ se protéza pohybuje v jejich
blizkosti nebo pfi klepnuti na Grip Chip.

Pfed prvnim pouzitim vytadhnéte ze zafizeni Grip Chip plastovy jazycek, aby doslo k zapojeni baterie.

Chcete-li pouzit ¢ipy Grip Chip, ujistéte se, Ze zafizenf i-Digits nenf pfipojené k aplikaci Biosim nebo My i-Limb.

- Bezdotykovd funkce se aktivuje Giplnym otevienim protetické ruky i-Digits pobliz (15 cm / 6 palcd) &ipu Grip
Chip a ndslednym uvolnénim svalu. Vyckejte (az 3 sekundy) na aktivaci ichopu. Chcete-li opustit tichop
aktivovany prostiednictvim bezdotykového ovlddéni, pouzijte dlouhy signdl otevient.

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

Aby bylo poklepdnf ¢i bezdotykové pouZiti lispésné, protetickd ruka i-Digits musi byt zcela oteviend nebo musf byt
prsty podrzeny v oteviené poloze.

Jednotlivé Cipy Grip Chip jsou naprogramovany pomoci aplikaci Biosim a My i-Limb a uZivatel je muze kdykoli
pfeprogramovat.
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Vymeéna baterie ¢ipu Grip Chip
Ocekévand Zivotnost baterie je 6 mésicu. Zivotnost baterie se sni#i, pokud je Grip Chip ulozen v blizkosti zafizen{
i Digits. Baterii nelze nabijet.

— Chcete-li baterii vyménit, pomoci nehtu od sebe oddélte horni a dolni ¢4st pouzdra.

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

— Stisknutim opét spojte obé ¢dsti pouzdra.

Typ baterie: CR1616. Ndhradnf baterie jsou na vyZzddani k dispozici u zakaznické podpory.

SESTAVENI ZARIZENI I-DIGITS

ManZeta, umisténi makety a sestaveni prstu

Umisténi makety koncové €asti luzka

Umistéte maketu koncové &4sti [0zka na dorzalni plochu sddrového pozitivu. Poloha by méla byt centrdlné ke
stfedové linii zdpéstnich kloubu. Mezi maketou koncové &asti luzka a stfedem zdpéstnich kloubd ponechte prostor

30 mm, abyste umoznili dobry rozsah pohybu v oblasti zdpésti uZivatele (obr. 6).

Vyjmuti prstu z kloubu
Pomoci Sroubovdku T8 vySroubuijte stavéci Sroub M3 ze sestaveni kloubu (obr. 7).
Prst Ize nyni volné oddélit od sestaveni kloubu.

Sestaveni extra malého a stfedné velkého prstu

Tvar desky kloubu se li3i v zdvislosti na velikosti sady.

Na obrazku 8 je zndzornéno sestavenf stfedné velkych prstu.
Na obrazku 9 je zndzornéno sestaveni extra malych prstu.

Deska kloubi
Deska kloubui slouZi jako podpora 4 prstii. Ofiznutim ji p¥izptsobite uZivatelem poZzadovanému poctu prstu (obr. 10).

Pfipevnéni desky kloubu

Pomoci Sroubovédku T6 a tii kiizovych Sroubti M2x6 mm pfipevnéte sestaveni kloubu k desce kloubu (obr. 11).
Laminovaci jazycky Ize podle potfeby ohnout nebo zkritit.

JelikoZ bude pro tcely upevnéni desky k rdmu zapotiebi ur¢itd délka jazyeki, pred ofiznutim a odstranénim jazycka
si postup vyroby dobfe promyslete.

Pfipevnéni prsti k sestaveni kloubu

Pfedem prst mirné ohnéte, aby bylo jeho sestaveni jednodussi.

Pevné zasadte prst do sestaveni kloubu.

Pomocf Sroubovaku s ndstavcem T8 vloZte stavéci Sroub M3. Utdhnéte momentem 1 Nm (obr. 12).
POZNAMKA: Srouby jsou pouze na jedno pouZiti.

Premisténi vyrovndni

Vyrovndni palce

Pouzijte vyrovndvaci ortézu palce, kterd vdm pomuize umistit montdzni desku palce (obr. 13).

Pomoci tff Sroubti M2x5 mm nasroubujte vyrovndvaci ortézu palce do polohy ukazovéku na desce kloubd.

V zdvislosti na tom, zda se jednd o zafizenf pro levou nebo pravou ruku, pfipevnéte sestavenf rotace palce na
sprdvnou stranu vyrovndvaci ortézy pomoci tff Sroubti M2x5 mm (obr. 14).

Makety kloubu

Pouzijte makety pro jeden kloub, které vdm pomohou p¥emistit vyrovnani. Pomoci Sroubovaku T6 a zapusténych
kiizovych Sroubli M2x16 mm pt¥ipevnéte makety pro jeden kloub k desce kloubt (obr. 15).

VloZte do maket pro jeden kloub vyrovndvaci ty¢inky. Pomoci Sroubovaku T6 a zapusténych k¥izovych Sroubt M2x5
mm zajistéte kaZzdou ty¢inku na misté (obr. 16).

25



Ovlddaci vstupy

Césti vzdalenych elektrod

Sestavte Cdsti elektrod uvnitf silikonového lizka tak, Ze do silikonu zapustite zavéSeni. Pomoci dodanych maket
vytvofte optimdlni mezery a odlehcenf (obr. 17).

Zkusebni elektrody ltzka
Zku3ebnf elektrody lizka pouzivejte béhem procesu kontroly [izka (obr. 18). Jejich pouziti umozni zménu polohy
elektrody béhem faze zkusebniho nasazeni.

Kompaktni elektrody

Za tcelem vytvoreni vybrdni ve sprdvné poloze pro kompaktni elektrodu b&hem vyroby silikonového lazka pouZijte
dodané makety. Aby byl zajistén kontakt s kuzi, kontaktni povrch kompaktni elektrody musi vy&nivat p¥es vnitini
povrch silikonového luzka.

Rezistory se snimacem sily (FSR)
Pfi pouZiti FSR je nutné FSR (obr. 19) umistit mezi silikonové lizko a vnitini laminovdni. Na vnitfnim laminovén{
musi byt vytvofen plochy povrch, ktery pfi sestaveni zabrani ohnuti FSR.

Moznosti vyhlazeni

K dispozici jsou dvé moznosti vyhlazeni, které spocivaji v zabudovéni kapotazi kloubu nebo jejich odkryti v rdmci
laminovdni. V p¥ipadé pouziti zabudovanych kapotdzi je béhem laminovani nutné pouzit doddvané upravené
kapotdZe a maketu kloubu. Viz obr. 20 a 21.

Sestaveni

Sestaveni rotatoru palce — nastaveni a sestaveni

Sestavte rotdtor palce pfi dodrZeni spravného potadi &asti (obr. 22). Pro zvy3eni sily potfebné k otd¢eni palce
dotdhnéte pojistnou matici M4 pomoci 8mm kli¢e. Chcete-li utdhnout matici, je tfeba povolit stavéci Sroub.

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze vtahovaci deska neni zneti§tén4, coz by mélo vliv na vykon.

Utdhnéte prsty matici a poté 8mm klicem otocte matici o dal3ich 120° az 150°, abyste podle preference pacienta
nastavili tfenf v oblasti palce (obr. 23). Kabel bude prochézet stfedem &epu.

Pfipevnéni palce

VySroubovdnim dvou $roubd M2x5 mm sejméte spodni krytku na sestaveni rotdtoru palce (obr. 24).
Vy3roubovanim dvou $roubd M2x4 mm odstrarite kryt kapotdZe kloubu ze sestaveni palce. (obr. 25).
VySroubovanim stavéciho Sroubu M3 vyjméte palec ze sestaveni kloubu (obr. 26).

Pomoci tff Sroubli M2x5 mm pfipevnéte sestaveni kloubu k sestavenf rotdtoru palce (obr. 27).

Vedte palcovy drét stfedem palcového Cepu.

Pomoci Sroubovdku nastaveného na 1 Nm pfipevnéte palec k jednoduchému sestavenfi kloubu (obr. 28). Dbejte na
to, aby nedoslo k zachycenf palcového dratu mezi krytkou a sestavenim ¢epu.

Presufite kapotdz kloubu ptes zadnf ¢ast palce. K upevnéni kapotdze kloubu pouZzijte dva Srouby M2x5 mm.
Pomoci dfive vySroubovanych Sroubti znovu p¥ipevnéte spodni krytku (obr. 29).

Vlozte palcové draty do pfilozeného konektoru. Ujistéte se, Ze je ,,zub” drétu prstu zcela zajistén v konektoru

(obr. 30).

Provedte diagnostické nasazeni a vyjméte konektor palcového drétu. Poté budete moci vyrobit definitivni protézu.
Postup vyjmuti konektoru z palcového dratu:

Umistéte maly plochy Sroubovék pod jazy¢ek konektoru a zvednéte jej nahoru (obr. 31).

Opatrné zatdhnéte za drat prstu, aby se uvolnil z konektoru.

POZNAMKA: Pokazdé pouzijte novy konektor.

Pfipojeni kabelu manzety

Vyjméte kryt vaku tak, Ze ho opatrné protdhnete ptes konec sestaveni vaku v oblasti lizka.
Vyjméte vaky z manZety (obr. 32).

Vy3roubovanim Sroubt uvolnéte horni objimku a PCB ze sestaveni vakd (obr. 33).
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Pfipojeni prsti k manzeté

(Obr. 34)

Protahnéte dréty prstu pfes otvor v pfedni ¢dsti sestaveni vaku.

VloZte konektory dritti prstu do PCB vaku. Pfi iplném vloZeni by se mélo ozvat zacvaknuti (obr. 35).
Ponechte v oblasti dratt prstu vuli, kterd umozni ohnutf sestaveni vaku, aniz by doslo k napnuti dratd prstu.
(Obr. 36)

POZNAMKA: P¥i nedostatku vile mize ohybéni vakt zpUsobit selhdni pripojent dratu prstu.

Vyjmuti drétd prstu
Chcete-li drdt prstu vyjmout, zatdhnéte za dil konektoru a vyjméte draty konkrétniho prstu.

Pfipojeni elektrod k manZeté

Jakmile jsou p¥ipojeny draty prstu, protdhnéte kabely elektrod otvorem na distdlnim konci vakt (obr. 37).

Pripojte kabely elektrod podle zakresleni (obr. 34).

Spojte konektory tak, Ze vyrovnate spojovaci osy obou konektorti a pak je zatlacite smérem k sobé. Pfi ispésném
spojenf uslysite ,,.zacvaknuti”.

Vedte signélni kabely umisténé v poloze signal 1 tak, aby nedoslo k nadmérnému ohnuti konektoru (obr. 38).

Pfi iplném ohnuti vaki zkontrolujte, zda nejsou kabely napnuté (obr. 36).

Pted dokoncenim dalsi féze zkontrolujte, zda v3echny prsty a elektrody spravné funguiji.

Odpojeni kabeli elektrod
K odpojenf kabelu elektrod v pripadé potieby pouzijte doddvany extrakénf ndstro;.

VloZte koncovou &ést ndstroje pod pFiruby konektoru (obr. 39) a vertikdlné ve sméru spojovaci osy je vytdhnéte.

FSR PCB

Pfi pouZiti manZety FSR vloZte kabely FSR otvorem na konci vakui v oblasti ltZzka (obr. 40).

VloZte péry kabell do pfijimacu FSR za pouZiti stejné metody jako pfi vklddani drdtu prstu. Ujistéte se, Ze se
ozvalo ,zacvaknuti”, které indikuje bezpe&né p¥ipojent.

Vyjméte kabely FSR stejnym zplsobem jako p¥i vyjimani drétt prstu.

Dokonéeni sestaveni manzety

Opatrné premistéte dratovou PCB do horni a spodni objimky. Za§roubovédnim do polohy ji zajistéte (obr. 41).
POZNAMKA: dévejte pozor, abyste PCB neposkodili.

Protdhnéte kryt vaku pres vaky zpét do puivodni polohy.

Pomoci nékolika kapek sekundového lepidla pfilepte na jednom konci kryt vakd k vakam.

Znovu pfipevnéte vaky zatla¢enim konektoru vaki do konektoru manzety (obr. 42).

VloZte dva Srouby M2,5 (obr 43).

Pomoci Sroubu ltzka s pulkulatou hlavou M4 pfipojte manzetu k ltzku.

Kryty prstu

Pfipojeni krytii prstu

S kazdym prstem je nutné pouzit kryt prstu. Kryty prstu Ize nasunout na prst.
Totéz plati pro palec a kryt palce.

Ujistéte se, Ze jsou kryty zcela nasunuty na Spi¢ce kazdého prstu.

CISTENI

ManZeta na protetickou ruku i-Digits, prsty, ndvlek a povrch elektrody Ize ¢istit mékkou navlhéenou utérkou

a jemnym mydlem.

Povrch elektrody Cistéte pravidelné.

Nepouzivejte Zddné silné chemikalie.

POZNAMKA: Neponofuijte protetickou ruku i-Digits, manzetu, navlek, povrch elektrody ani nabije¢ku do vody.
Ndvlek istéte isopropylalkoholem jednou tydné, abyste napomohli pti jeho desinfekci.
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UDRZBA

Informujte uzivatele, aby zafizenf i-Digits vzdy vypnul v p¥ipadé, Ze jej nepouziva.

Informuijte uZivatele, aby po pouZiti nabil baterii.

Omezenou udrzbu a opravy muzZe provédét certifikovany klinicky pracovnik. Neprovadéjte Zddnou udrzbu nebo
opravy, které nejsou popsdny v této pfirucce.

Zajistéte, aby bylo zafizenf i-Digits za G€elem provedeni servisu vriceno spole&nosti Ossur kazdych 12 mésicu.

RESEN[ PROBLEMU

Problém

Reseni

Protéza nefunguje

Ujistéte se, Ze je protéza zapnuta

Ujistéte se, Ze je pfipojena baterie

Ujistéte se, Ze je baterie nabitd

Ujistéte se, Ze u elektrod dochdzi k dobrému kontaktu

Jeden prst nefunguje

Pomoci funkce Kontrola zdravotniho stavu v aplikaci Biosim
zkontrolujte, zda prst spravné funguje

Protéza se zastavi uprostied akce

Moznd bude tieba upravit nastavenf elektrody

Zkontrolujte, zda nenf poskozen kabel elektrody

Zkontrolujte, zda nejsou povolené Srouby prstu

Ensure electrodes have good contact

UZivatel si stéZuje, Ze obsluha protézy je
ndroc¢nd

Nastavenf elektrody muze byt pfili§ nizké, prohlédnéte si Biosim
myograf

Zkontrolujte, zda je baterie dostate¢né nabita

Ujistéte se, Ze jsou elektrody f4dné uzemnény a béhem pouzivédn(
jsou neustdle v kontaktu s kuZzi uzivatele

Zkontrolujte umisténf elektrod a kabelu

Baterie se nenabiji po ocekdvanou dobu

Pres noc baterii plné nabijte. Zkontrolujte pfipojent baterie.

Zkontrolujte, zda nejsou elektrody nastaveny pfili§ vysoko

Prohlédnéte si graf pribéhu v redlném case a zkontroluijte, zda uZivatel
vzhledem k protetické ruce neudrzuje trvaly signdl, pfipadné
zkontrolujte, zda se nadmérny signdl zapocitdva do statistik pouzivan{

Vymérite za nahradnf baterii

Baterie nefunguje

Zkontrolujte, zda je baterie p¥ipojena

Zkontrolujte, zda je baterie nabitd

Zkontrolujte zafizen za pouZiti jedné z ndhradnich baterif
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TECHNICKE SPECIFIKACE

i-Digits
Napéti 7,4V (nomindlni)
Max. proud 5A

Kapacita baterie

Dobijecf lithium-polymerovd s napétim 7,4 V
(nomindlni); kapacita 800 mAh

Max. zatiZeni zafizen{ 20 kg / 44 1b
Nosnd z&téZ prstu (staticky limit) S5kg/111b
Doba od dplného otevieni po tplné zavieni 0,8 sekundy
Predpoklddand Zivotnost 5 let
Specifikace zdroje napdjeni

Vyrobce FRIWO

C. modelu FW8030M/24
Napdjeni 100-240 V AC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Vystup 24V DC,1,25A
Nabijeci zdkladna

C. modelu PL069653
Napdjenf 24VDC, 1.25A

PODMINKY PROSTREDI

Nepouzivejte, nepfepravujte ani neskladujte protetickou ruku i-Digits mimo limity uvedené v tabulce:

Pouziti

Pfeprava Dlouhodobé skladovani

Teplota 0°C az 40°C

-40°C az 70°C -25°Caz 70°C

(32°F a% 104°F)

(-40°F az 158°F)

(-13°F a2 158°F)

Relativni vlhkost

0% az95%

0% az 95 %

0% az 95 %

Atmosféricky tlak

700 hPa az 1060 hPa

700 hPa aZ 1060 hPa

700 hPa az 1060 hPa

SHODA S NORMAMI

Prostidek byl testovdn nezavislymi akreditovanymi laboratofemi a spliuje poZadavky norem:

1. EN60601-1:2006/A1:2013
2. EN60601-1-2:2015

Nabije¢ka:
Zafizenf spltiuje normu:

« IEC 60601-1 ed. 3.1 Testovdno v laboratofi CSA Canada Laboratory s certifikaci CB.

Souvisejici normy:

» |[EC 60601-1, IEC 60601-1-6 a IEC 60601-1-9

+ Ochrana pfed zasaZenim elektrickym proudem — zatizeni t¥idy Il ME
« Stupefi ochrany pted zasazenim elektrickym proudem — typ BF poskytuje p¥idavnou ochranu pred

zasazenim elektrickym proudem
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« Stupefi kryti pted pranikem vody — IP2X (IEC 60529)

« EMI/EMC

» Soulad s normou IEC 60601-1-2:2014 +A1: 2020 + kanadské ndrodni odchylky, EN 60601-1-2/A1: 2021

REGULOVANE INFORMACE O MODULECH BLUETOOTH

Toto zafizeni obsahuje ndsledujici vysokofrekvenéni vysilace:

bluetooth, modul s
dudlnim reZimem

Obsahuje FCC ID:
XDULE40-D2

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

Model Re Charakteristika typu a Vyzéreny vykon antény
frekvence
Nizkoenergeticky FCC (Dudlnf rezim) Nastavitelny vykon (-23

dBm az 10,5 dBm), od
kratkého po dlouhy rozsah

Model BR-LE4.0-D2A 2402 -2 480 MHz
Kanada
Verze V4.0 (GFSK) 2 402 -
Obsahuje IC: 8456A-LE4D2 | 2 480 MHz
Japonsko

Obsahuje vysilaé s ¢islem
certifikitu

— 205-160268
&e

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

UPOZORNENI: Toto zafizeni nepouzivejte v blizkosti jiného zafizeni nebo spole¢né s nim (poloZené vedle ngj &i

na ném), nebot to mize zap¥icinit nespravné fungovéni. Pokud je takovy zpUsob pouzivéni nezbytny, je nutné
sledovat, zda toto i ostatni zafizen{ funguji normalné.

UPOZORNENI: Pouzivani piislu$enstvi, prevodniki a kabeld, které nejsou uvedeny nebo poskytnuty vyrobcem
tohoto zafizeni, muZe vyvoldvat zvy$ené elektromagnetické emise nebo sniZenou elektromagnetickou imunitu
tohoto zafizenf a vyustit v jeho nesprdvné fungovéni.

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

Zafizenf a nabije¢ka jsou uréeny k pouZiti v jakémkoliv prosttedi, s vyjimkou takovych prostiedi, kde hrozi ponofen(
do vody ¢i jiné tekutiny & vystaveni elektrickému a/nebo magnetickému poli o vysoké intenzité (napfiklad elektrické

transformdtory, vysoce vykonné rozhlasové ¢i televizni vysilace, radiofrekvenéni chirurgické vybaveni nebo skenery
CT a MR).
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Dalsi informace tykajici se prostfedi EMC, ve kterém se md prostfedek pouZzivat, naleznete
v nésledujicich pokynech:

Pokyny a prohlasenf vyrobce i-Digits — elektromagnetické emise

Myoelektrické protetické pomticky Ossur jsou uréeny k pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uZzivatel myoelektrickych protetickych pomticek Ossur je musi v takovém prostedi pouzivat.

Zkouska emisi

Shoda s normami

Elektromagnetické prostredi — pokyny

RF emise CISPR 11

Skupina 1 —t¥ida B

Myoelektrické protetické pomticky Ossur vyuZivaji
RF energii pouze pro svoji internf funkci. RF
emise jsou proto nizké a pravdépodobné
nebudou zpUtsobovat ruseni blizkych
elektronickych zafizenf.

RF emise CISPR 11

Skupina 1 - tfida B

Harmonické emise IEC

61000-3-2

i-Digits

Neuplatfiuje se - dobijeni baterie

Nabijeci zdkladna

Skupina 1 —t¥ida B

Kolisani napéti / flikr v

rozvodné siti IEC 61000-3-3

i-Digits

Neuplatfiuje se - dobijeni baterie

Nabijeci zdkladna

Skupina 1 — tfida B

Myoelektrické protetické pomiicky Ossur jsou
vhodné k pouziti ve v3ech prostiedich véetné
domdcnosti a budov pfimo pfipojenych k verejné
nizkonapétové napdjeci siti, kterd napdji obytné
budovy.
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Pokyny a prohladSeni vyrobce — elektromagneticka imunita

Myoelektrické protetické pomiicky Ossur jsou uréeny k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném

nize. Zdkaznik nebo uZivatel myoelektrickych protetickych pomticek Ossur je musi v takovém prost¥edi pouZivat.

Test odolnosti

IEC 60601 Zkus$ebni
uroven

Urover shody

Elektromagnetické prostiedi —
pokyny

Elektrostaticky
vjboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

Podlaha by méla byt dievénd,
betonovd nebo s keramickou
dlazbou. Pokud je podlaha pokryta
syntetickym materidlem, musi byt
relativni vlhkost vzduchu

alespori 30 %.

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

+ 2 kV zdroj napdjen{
vedenf

+ 1 kV vstupni/vystupni
vedenf

i-Digits: Nelze pouzit

Nabijeci zdkladna:

+ 2 kV zdroj napdjen{
veden(

£ 1 kV vstupni/vystupni
veden(

Neuplatfiuje se; dobijeni baterie

Rdzovy impulz
IEC 61000-4-5

+ 1 kV vedeni k vedeni
+ 2 kV vedeni k zemi

i-Digits: Nelze pouZit

Nabijeci zdkladna:
+ 1 kV vedeni k vedeni
+ 2 kV vedeni k zemi

Neuplatfiuje se; dobijeni baterie

Poklesy napéti
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
P¥i 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°

0% UT; 1 cyklus a 70 %
UT; 25/ 30 cykla

Jedna féze: pfi 0°

i-Digits: Nelze pouZit

Nabijeci zakladna:
0% UT; 0,5 cyklu

P¥i 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°

0% UT; 1 cyklus a 70 %
UT; 25/ 30 cyklu

Jedna féze: pfi 0°

Neuplatfiuje se; dobijen{ baterie

Preruseni napéti
IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/ 300 cykld

i-Digits: Nelze pouzit

Nabijeci zakladna:
0 % UT; 250/300 cyklus

Neuplatfiuje se; dobijen{ baterie

Magnetické pole

s napdjeci frekvencf
(50/ 60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m
50/ 60 Hz

i-Digits: Nelze pouzit

Nabfjeci zakladna:
30A/m

Dobijeni baterie
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Pokyny a prohladSeni vyrobce — elektromagneticka imunita

Myoelektrické protetické pomiicky Ossur jsou uréeny k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uZivatel myoelektrickych protetickych pomuicek Ossur je musi v takovém prostiedi pouZivat.

Test odolnosti 1EC 60601 Uroven shody Elektromagnetické prostiedi —
Zkusebni uroveri pokyny

Ruseni $itené vedenim | IEC 61000-4-6 i-Digits; Pfenosné a mobilni RF

a indukované RF poli Nelze pouZzit Dobijeni baterie | komunika¢ni zafizeni by nemélo
Z4dné kabely byt pouzivdno blize k Zddné &asti
>3m myoelektrickych protetickych

pomiicek Ossur véetné kabeld,

Nabijeci zakladna; nez je doporucend vzdalenost
3V vypocitand z rovnice vhodné pro
0,15 MHz — 80 MHz frekvenci vysilace.

6V v ISM a amatérskych
pasmech mezi 0,15 MHz a 80 | Doporucend oddélovaci
MHz 80 % AM pfi 1 kHz vzdélenostd = 1,2 VP

d=1,2 VP 80 MHz az 800 MHz

Vyzafovand RF energie | IEC 61000-4-3 i-Digits; d=2.3VP 800 MHz a2 2.7 GHz
12V/m
26 MHz az 1 GHz Kde Pi imalni i ity
10V/m e P je maximélni jmenovity

vystupni vykon vysilade ve
wattech (W) podle vyrobce
vysilace a hodnota d je
doporuéend vzdalenost

v metrech (m).

1000 MHz a% 2,7 GHz
80 % AM pi 1 kHz

Nabijeci z4kladna;
10V/m
80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM pfi 1 kHz Sila poli z pevnych RF vysilacu

zjisténd elektromagnetickym

Blizkd magnetickd pole | IEC 61000-4-39 Nabijeci zékladna; prizkumem mista * by méla byt
30 kHz p¥i 8 A/m nizsi nez drovef shody

Podle tabulky 1 IEC 60601-1-2: | v kazdém frekvenénim rozsahu®
2014 + AMD 1: 2020

IMUNITA viéi blizkym | IEC 61000-4-3 Nabijeci zakladna; V blizkosti zafizeni oznacen¢ho
polim z RF Podle tabulky 9 IEC 60601-1-2: | Ndsledujicim symbolem maze
bezdratového 2014 + AMD 1: 2020 dochédzet k rusenti:

komunikaéniho

zafizeni ((("))

Pozndmka 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy33i rozsah frekvence.
Pozndmka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci
a odrazem od budov, pfedmétu a osob.

3Intenzitu pole pevnych vysilau, jako jsou stanice pro rddiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni
rddia, amatérskd rddia, AM a FM rozhlasové vysildni a televizni vysildni, nelze s pfesnosti teoreticky pfedpovidat.
K posouzenf elektromagnetického prostfedi v dusledku pevnych vysokofrekvenénich vysiladi je tfeba zvdzit
provedeni elektromagnetického prazkumu lokality. V p¥ipadé, Ze naméfend intenzita pole v misté, ve kterém se
myoelektrické protetické pomucky Ossur pouZivaji, prekroi povolenou troveti shody, je tfeba sledovat, zda
myoelektrické protetické pomucky Ossur pracuji normalng. P¥i nesprévné funkci mohou byt nezbytn4 dal3i
opateni, jako jsou zména orientace nebo pfemisténi myoelektrickych protetickych pomuticek Ossur.
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Frekvence Piasmo (MHz) | Sluzba Modulace Urover testu
testu (MHz) imunity (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulace pulzu 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulace pulzu 18 Hz 28
710 704-787 Pdsmo LTE 13,17 Modulace pulzu 217 Hz
745 9
780
810 800-960 GSM 800/ 900, Modulace pulzu 18 Hz
TETRA 800, iDEN 820
870 ! ! 28
CDMA 850, pdsmo LTE 5
930
1720 1700-1990 GSM 1800, CDMA 1900, Modulace pulzu 217 Hz
1845 GSM '!900, DECT, UMTS 28
LTE pdsmo 1, 3, 4, 25
1970
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Modulace pulzu 217 Hz
802.11 b/g/n, 28
RFID 2450,
Pdsmo LTE 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulace pulzu 217 Hz
5500 9
5785

Je-li to nutné pro dosazeni UROVNE TESTU IMUNITY, mtZe byt vzdélenost mezi vysilaci anténou a ME
ZARIZENIM nebo ME SYSTEMEM sniZena na 1 m. Zku$ebni vzdalenost 1 m je povolena normou IEC 61000-4-3.

a) U nékterych sluZeb jsou zahrnuty pouze uplinkové frekvence.

b) Nosnd vina musf byt modulovdna pomoci obdélnikového signalu s 50% pracovnim cyklem.

c) Jako alternativa k FM modulaci mize byt nosnd modulace pulzné modulovédna pomoci obdélnikového signdlu
s 50% pracovnim cyklem p¥i 18 Hz. | kdyZ to neptedstavuje skute¢nou modulaci, byl by to nejhors ptipad.
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Doporuéena separaéni vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim a myoelektrickym
protetickym zafizenim Ossur.

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

Jmenovity Separaéni vzdilenost podle frekvence vysilaée

maximalni vystupni | v metrech

vykon vysilate ve 150 kHz — 80 MHz | 80 MHz a% 800 MHz | 800 MHz a% 2,7 GHz
wattech d=12vpP d=12vpP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

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

Pozndmka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz se uplatfiuje separaéni vzdalenost pro vyssi frekvenéni pasmo.

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

HLASENT ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

DuleZité upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty se sidlem v Evropé:
UZivatel a/nebo pacient musi ohldsit kazdou zdvaznou nezddouci pfihodu, ke které dojde v souvislosti
s prostfedkem, vyrobci a pfislusnému orgdnu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

LIKVIDACE

Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &i celostdtnimi p¥edpisy o ochrané
zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST

Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrzovédn v souladu s ndvodem k pouZzit;
- prostiedek, ktery byl sestaven se sou¢dstmi od jinych vyrobcu;
- zafizeni, kterd byla pouzivana jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace &i v jiném prostredi.
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POPIS SYMBOLU

ﬂ Aplikovand &ast typu BF

d Manufacturer - YYYY Verbce arok Verby (RRRR)

@ Nahlédnéte do instrukei pro pouziti.

Ei Zafizeni obsahuje elektronické soucdstky a/nebo baterie, které by nemély byt
likvidovdny spolu s béZnym odpadem.
—

|P22 Ochrana pred vniknutim pevnych cizich téles o praméru 12,5 mm a vétsich a proti
vniknutf st¥ikajici vody.

SN Vyrobni &islo
Plati pro zafizeni i-Digits™:
Jedine&né vyrobni &islo pro zafizenf i-Digits™ tvofi 2 pismena a 6 &islic.

c € Shoda s normami EU
M D Zdravotnicky prostredek

Zafizeni t¥idy Il — poskytuje dvojitou izolaci, kterd chrani pfed zdsahem elektrickym
proudem.

Pouze pro pouziti v exteriérech

Varovani

[
3
&\/9 Recyklovatelné
A\
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SLOVENCINA

NAVOD NA POUZITIE

I-DIGITS

Protetickd ruka i-Digits sa v nasledujicom dokumente oznacuje ako ,,pomécka“. Tento dokument poskytuje
informdcie o indikdcidch na pouZitie a zaobchddzani s poméckou. Je uréeny pre certifikovaného zdravotnickeho
pracovnika. Pomécku smie nasadit a nakonfigurovat iba kvalifikovany odbornik povereny spolo¢nostou Ossur po
absolvovani prislusného skolenia.

Tento ,Ndvod na pouZitie“ sa tyka pomdcok: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, analégovych
elektréd a sietovej nabijacky.

OPIS PRODUKTU

Pomécka i-Digits je plne prispdsobena Ciasto¢nd protéza ruky s individudlne pohdnanymi prstami. Pomécka
i-Digits funguje v spojeni so zvySnymi prstami (obr. 1a). Ndramok obsahuje mikroprocesor a vymenitelné batérie.
Zapina sa pomocou spony a je navrhnuty tak, aby volne obopinal distélnu ¢ast predlaktia. Flexibilny kryt/vak
umozfuje pristup ku kdblom pocas zostavenia protézy. Stitok vyrobku néjdete na ndramku (obr. 1b).

Pomaécka i-Digits Quantum pontika 20 réznych moznosti tichopov a 12 prispdsobitelnych tichopov my grips.
Vetky ostatné pomécky i-Digits maju k dispozicii 12 moznosti tichopov. Uchopy st pristupné a programovatelné
prostrednictvom aplikdcie Biosim alebo My i-Limb. Dostupné tichopy pre dani pomdcku st zobrazené na stranke
quick grips aplikicie Biosim alebo My i-Limb.

Porovnanie funkcii

MozZnosti ovlddania i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
aOpllllial;giirlie prostrednictvom Ano Ano Ano
Ovlé4danie svalmi Ano Ano Ano
Ovlé4danie blizkosti Ano Ano

Ovlédanie gestami Ano

Uchopy k dispozicii 20 12 12

my grips 12

INDIKACIE NA POUZITIE

— Amputdcia hornej koncatiny
— Vrodend absencia hornej koncatiny

KONTRAINDIKACIE

Nie st zndme.

ZAMYSIANE POUZITIE

Pomécka i-Digits sluzi ako sucast protetického systému, ktory nahrddza funkciu chybajicej hornej konéatiny.

POTREBNE POMOCKY

Mobilné aplikicie Biosim a My i-Limb vyZadujd zariadenie Apple iOS podporované vyrobcom, napr. iPhone alebo
iPad. Informécie o kompatibilite pomécok néjdete v obchode Apple Store.
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BEZPECNOSTNE POKYNY

Varovania
i-Digits:

Koncovy pouZivatel je zamyslanym prevddzkovatelom pomécky, ktory je zodpovedny za jeho pouZzitie.
Nesprdvna manipuldcia alebo nastavenie pomécky i-Digits moZe spdsobit poruchu pomdocky.
Pomébcka i-Digits neposkytuje zmyslové vnimanie — nie je mozné citit teplo ani vihkost. Pomdcka i-Digits je
uréend iba na &innosti s nizkym az strednym zataZzenim.

Nepouzivajte bez schvdleného krytu (krytov).

NepouZivajte, ak je kryt (kryty) poskodeny (poskodené).

Komponenty nerozoberajte ani ich Ziadnym spdsobom neupravuijte.

Pocdas pouzivania nevykondvajte servis ani adrzbu.

Neprendsajte predmety len s pouZitim $piciek prstov. Pri prend$ani predmetov rovnomerne rozlozte
hmotnost medzi prstami do blizkosti kibov a dlane ruky (obr. 2).

NepouZivajte na zdvihanie tazkych bremien.

NepouZivajte so strojmi s pohyblivymi ¢astami, ktoré mézu spdsobit poranenie alebo poskodenie.
NepouZivajte pri extrémnych aktivitdch, ktoré by mohli spdsobit poranenie prirodzenej ruky.
Nevystavuijte vibracidm.

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

Nevystavujte nadmernej vlhkosti, kvapalindm, prachu, vysokym teplotdm alebo nirazom.
NepouZivajte v nebezpe¢nom prostredi.

Nevystavujte otvorenému ohtiu.

Nepouzivajte vo vjbusnom prostredi ani nevystavujte jeho tcinkom.

Elektréda je POUZITY DIEL.

Tato pomécka je uréend na pouzitie pre jedného pacienta.

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

Elektrédy mézu obsahovat nikel.

Batérie:

Batériu neohybajte ani na fiu nevyvijajte nadmerny tlak.

Batériu neprepichujte.

Batériu nerozoberajte.

Batérie nevystavujte vysokym teplotdm.

Batérie nespalujte.

Batériu neskratujte.

Neskladujte batérie vo vnatri vozidiel.

Batérie likvidujte v stlade s americkymi, eurépskymi alebo miestnymi predpismi.

Bezpecnostné opatrenia
i-Digits:

Pouzivatelia musia dodrziavat miestne predpisy o prevddzke automobiloy, lietadiel, plachetnic akéhokolvek
druhu a akychkolvek inych motorovych vozidiel alebo zariadeni. Je vylu¢ne na zodpovednosti pouZzivatela,
aby si vyZiadal potvrdenie, Ze je fyzicky a prdvne spdsobily viest vozidlo pomocou pomécky i-Digits

v maximélnom rozsahu povolenom zdkonom.

PouZivajte iba so schvalenym prislusenstvom a néstrojmi od spolognosti Ossur.

Udrzbu, opravy a modernizécie mézu vykondvat iba kvalifikovani technicki pracovnici a partneri spolo¢nosti
Ossur. Spolognost Ossur na poziadanie poskytne informdcie, ktoré pomdzu servisnému personélu pri
oprave pomdcky.

Pouzivanie pomécky i-Digits na obsluhu elektronickych zariadenf pripojenych k elektrickej zdsuvke méze
ovplyvnit jej funkénost.

Pomécku sa neodporti¢a pouZzivat v tesnej blizkosti inych zdravotnickych elektrickych zariadeni.
Nepouzivajte polas nabijania.

PouZzivajte iba s krytmi doddvanymi spolo¢nostou Ossur.
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— Vzdy pouZivajte s krytmi, aby ste predisli riziku nahromadenia elektrostatickej elektriny a vyboju.
— Nepouzivajte na koZi pripravky na béze oleja, napr. vazelinu.
— Nevystavujte elektrédu necistotdm alebo tekutindm.
Batérie:
— S touto pomdckou pouZivajte iba batérie od spolo¢nosti Ossur.
- Na nabijanie batérif od spolo¢nosti Ossur pouzivajte vyhradne nabija¢ku Ossur.
— Uistite sa, Ze batéria nie je po namontovani vystavend trvalému tlaku.
— Batérie sa majd vymienat kazdy rok.
— Ak je batéria viditelne nafuknutd alebo nadutd:
okamZite preruste nabijanie,
odpojte batériu,
premiestnite ju na bezpe¢né miesto,
nechajte ju tam a pozorujte 15 mint,
vymefite za novu batériu,
nepouzivajte ju opakovane,
vietky vyteené batérie zlikvidujte vhodnym spésobom.

Nabijacku by ste mali prestat pouZzivat, ak nastane niektord z nasledujticich situdcif:
« opuch/vybuch/poziar batérie,
« vyhorenie/poZiar napdjacieho zdroja nabijacky,
« Cervené LED di6dy na kazdej koliske batérie indikujtice poruchu batérie,
« batérie, zdkladna nabijacky alebo povrchy napdjacieho zdroja st hortice.
Neumiestiiujte sietovy zdroj tak, aby bolo ndro¢né odpojit pomécku od elektrickej siete.
Ak sa pomécka alebo nabija¢ka nebude dlhsi ¢as pouzivat, odporica sa batériu z protézy vybrat.

NAPAJANIE

Batérie

Na jedno nabitie stipravy batérif s kapacitou 800 mAh mozno pomécku vyuzit az na 600 cyklov tiplného otvorenia
a zatvorenia. Pocet dosiahnutych cyklov otvorenia a zatvorenia sa bude |i$it v zdvislosti od veku batérie

a pouzivania pomocky. Po vybiti jednej stpravy je mozné batérie jednoducho vymenit za zédloznu stpravu.

Batérie sa vkladaju do batériového puzdra na ndramku, kde st upevnené zdpadkou umiestnenou smerom
k zdpastiu. Ak chcete batériu vybrat, uvolnite zapadku (obr. 3).

Kazd4 batéria je vybavend LED diédou, ktord indikuje trovefi nabitia batérie. Ked je trovefi nabitia batérie nizka,
LED diéda sa rozsvieti na ¢erveno. LED diéda zostane svietit, kym sa batéria nenabije na dostatoénui troven.

Nabijanie batérii

Doba nabfjania: 90 mindt az 3 hodiny.

Vyberte batérie z protézy a vlozte ich do zdkladnej jednotky nabfjacky. Pripojte zakladni jednotku nabfjacky
k napdjaciemu kablu. Zapojte napajaci kdbel do elektrickej zdsuvky.

Stav nabijania je uvedeny na zadnej strane zdkladnej jednotky (obr. 4):
— Svieti strednd kontrolka: nabijacka je zapojend.
— 2. a 5. kontrolka blikd na zeleno: batérie sa nabfjajui.
— 2.a 5. kontrolka svieti na zeleno: batérie st nabité.
— 1. a 4. kontrolka svieti na ¢erveno: chyba batérie, odpojte ju a skuste to znova. Ak kontrolky svietia aj nadalej,
pouZivatel by sa mal obritit na protetika.

Zapnutie/vypnutie

Pomécku zapnete stla¢enim tlacidla na ndramku. LED diéda sa na niekolko sekiind rozsvieti, ¢o znamend, ze
napdjanie je zapnuté.

Ak chcete pomécku vypnlit, znova stlacte tlacidlo. LED didda sa na krdtky okamih rozsvieti.
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OVLADANIE POMOCKY I-DIGITS

Na pomockach i-Digits existujii rézne moznosti ovlddania pre pristup k automatizovanym tichopom. MoZnosti
ovlddania sa medzi réznymi modelmi li3ia.

Identifikacia ¢isla pomécky:

Kazdd pomécka i-Digits md jedine¢né &islo pomdcky na identifikdciu umiestnené na ndramku pod batériou (obr. 5).
Po pripojeni pomdcky i-Digits k aplikdcii Biosim alebo My i-Limb sa na obrazovke pripojenia zobrazi ¢&islo
pomdcky. Vyberom ¢&isla sa aplikdcia pripoji k pomécke i-Digits. Pripadne sa po pripojeni k aplikacii zobrazi ¢islo
pomdcky v €asti ,,Informdcie o pomécke*.

Ovlddanie gestami (dostupné iba na poméckach i-Digits™ Quantum)
UmozZiuje pristup k automatizovanému tchopu prostrednictvom plynulého pohybu protézy v jednom zo $tyroch
smerov (dopredu, dozadu, dolava alebo doprava). Uchopy naprogramované pre kazdy smer sa prispdsobuju
poziadavkdm pouzivatela pomocou aplikacie Biosim alebo My i-Limb.
Pristup k ovlddaniu gestami:

— Pomdcka musi byt v reZime Gplne otvorenej ruky.

— Drzte celt ruku rovnobezne so zemou (laket ohnuty v uhle 90°).

— UdrZuijte signdl otvorenia, kym sa prst $kibe.

— Pohnite rukou do 1 sekundy v nastavenom smere tak, aby ste dosiahli poZzadovany tichop.

— Pomécka i-Digits Quantum prevezme tchop.

POZNAMKA: Ovlddanie gestami mdZe byt dostupné aj pomocou stibeznej kontrakcie, v zdvislosti od nastavenia
pomdcky i-Digits prostrednictvom protetika.

Ovladanie prostrednictvom aplikicie

K automatickému tchopu sa dostanete dotknutim sa ikony v aplikdcii My i-Limb. Tieto automatické tchopy sa
nazyvaju quick grips. Pomécka i-Digits opusti tichop, ked na ikonu znova klepnete alebo vyberiete inti ikonu
tchopu, do ktorej chcete vstapit.

Ovlddanie svalmi
Spustace su Specifické svalové signdly, ktoré moZzno pouZit na pristup k automatizovanému tichopu. K dispozicii
su Styri spustace: podrzanie otvorenej dlane, dvojity impulz, trojity impulz a subeznd kontrakcia.

Ovlddanie svalmi méZete aktivovat a naprogramovat pomocou aplikdcie.

Kontrola blizkosti (nie je k dispozicii v pomdcke i-Digits Access)
Cipy tchopu Grip Chips st malé zariadenia Bluetooth, ktoré aktivuju tichopy na protéze po priblizen{ protézy do
ich blizkosti alebo poklepanim na ¢ip tichopu Grip Chip.
Pred prvym pouZitim Cipu tchopu Grip Chip vytiahnite plastové usko z pomécky, ¢im aktivujete batériu.
Ak chcete pouZivat Cipy dchopov Grip Chips, uistite sa, Ze pomdcka i-Digits nie je pripojend k aplikécii Biosim ani
My i-Limb.

« Blizkost je k dispozicii po uplnom otvoreni pomdcky i-Digits v blizkosti (15 cm) &ipu tchopu Grip Chip
a ndslednom uvolneni svalov. Pockajte, kym sa tchop spristupni, ¢o méze trvat az 3 sekundy. Ak chcete
tchop ukontit prostrednictvom ovlddania blizkosti, vydajte dlhy signal otvorenia.
Dvojitym poklepanim na cip tichopu Grip Chip sa aktivuje tichop. Dvakrat rychlo poklepte na ¢ip tchopu
Grip Chip, rovnako ako pri dvojitom kliknuti pocitaéovou my3Sou. Po tispesnom poklepani kontrolka LED na
¢ipe uchopu Grip Chip jedenkrét zablika.
POZNAMKA: Medzi kazdym dvojitym klepnutim je nutnd 3-sekundové pauza. Této pauza zabrafiuje &ipu
tchopu Grip Chip nesprévne rozpoznat viacndsobné klepnutia vo velmi kratkom ¢asovom useku. Mohlo by
to spdsobit, Ze ruka prejde do tichopu a potom ho okamzZite ukondi.

Aby bolo ovlddanie blizkostou alebo poklepanim tispesné, musi byt pomécka i-Digits tplne otvorena/prsty
podrzané dokordn.

Jednotlivé &ipy ichopu Grip Chips sa programuji pomocou aplikécii Biosim a My i-Limb, pri¢om pouzivatel ich
moze kedykolvek preprogramovat.
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Vymena batérie ¢ipu tichopu Grip Chip
Ocakdva sa, Ze batéria vydrzi 6 mesiacov. Zivotnost batérie sa znizuje, pokial bude ¢ip tichopu Grip Chip
umiestneny v blizkosti pomécky i-Digits. Batéria nie je opakovane nabfjatelna.
— Ak chcete batériu vymenit, vloZte medzi hornui a spodnd krytku necht a pohybom okolo kibu ju uvolhite.
— Vyberte batériu. VloZte novi batériu pod poistnu svorku tak, aby nédpis na batérii smeroval von.
— Nasadte krytky naspit stla¢enim hornej a spodnej krytky k sebe.

Typ batérie: CR1616. Nahradné batérie st k dispozicii na poziadanie od zakaznickej podpory.

ZOSTAVENIE POMOCKY I-DIGITS

Néramok, umiestnenie makety a zostava prstov

Umiestnenie makety zasuvkovej koncovky

Umiestnite maketu zdsuvkovej koncovky na dorzalny povrch pozitivneho sadrového odliatku. Poloha by mala byt
v strede zdpastného kibu. Ponechajte 30 mm priestor medzi maketou zasuvkovej koncovky a stredom zépistného
kibu, aby bol umozneny dobry rozsah pohybu na zdpasti pouzivatela (obr. 6).

Vybratie prsta z kibu
Pomocou skrutkovaca T8 odstrafte skrutku M3 zo zostavy kibu (obr. 7).
Prst je teraz mozné volne odpojit od zostavy klbu.

Extra mala a stredna zostava prstov

V zavislosti od velkosti stipravy sa bude montdzna dosti¢ka kibu it tvarom.
Obrézok 8 zobrazuje zostavu prstov strednej velkosti.

Obrazok 9 zobrazuje zostavu prstov extra malej velkosti.

MontaZna dosticka kibu
MontaZna dosticka kibu podporuje 4 prsty. Vyrezanim upravite pocet prstov pozadovanych pre pouzivatela (obr. 10).

Pripevnenie montaZnej dosti¢ky kibu

Pomocou skrutkovaca T6 pripevnite zostavu kibu k montaZnej dosticke kibu pomocou troch skrutiek Torx M2 x 6
mm (obr. 11).

Laminovacie lchytky je mozné podla potreby ohnlit alebo skratit.

Pred odrezanim a odstrdnenim dchytiek si postup vyroby premyslite, pretoZe na upevnenie dosticky k rdmu bude
potrebnd ur¢itd dlzka dchytiek.

Pripevnenie prstov na zostavu kibu
Vopred mierne ohnite prst na ulahéenie montéze.
Pevne umiestnite prst do zostavy klbu.

VloZte ¢ervovi skrutku M3 pomocou bitu T8 do momentového skrutkovada. Otocenim utiahnite na 1 Nm (obr. 12).

POZNAMKA: Skrutky st uréené len na jedno pouzitie.

Prenos zarovnania

Zarovnanie palca

Pomocou zarovndvacej dosti¢ky palca méZete umiestnit montdznu dosti¢ku palca (obr. 13).

Zarovndvaciu dosticku palca priskrutkujte pomocou troch skrutiek M2 x 5 mm do polohy ukazovdka montédznej
dosticky kibu.

V zdvislosti od toho, ¢ ide o pomécku pre lavdkov alebo pravakov, pripevnite rotaéni zostavu palca na spravnu
stranu zarovndvacej dosti¢ky pomocou troch skrutiek M2 x 5 mm (obr. 14).

Makety kibu

Makety s jednym kibom vdm pomdzu preniest zarovnanie. Makety s jednym klbom pripevnite k montéznej
dosticke kibu pomocou troch skrutiek Torx so zdpustnou hlavou M2 x 16 mm a skrutkovada T6 (obr. 15).
VloZte zarovnévacie ty¢e do makiet s jednym kibom. Kazdy uzamknite na mieste pomocou skrutiek Torx so
zdpustnou hlavou M2 x 5 mm a skrutkovaca T6 (obr. 16).
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Ovlddacie vstupy

Kupoly bezdrétovych elektréd

Kupoly elektréd namontujte do silikénového |6zka integrovanim zavesného dielu do silikénu. Na vytvorenie
optimdlneho rozstupu a reliéfu pouzite dodané makety (obr. 17).

Kontrolné elektrédy 16zka
Pocas postupu kontroly 16Zka pouzite kontrolné elektrédy 16zka (obr. 18). To umozZiuje postvat polohu elektrédy
pocas fézy skiSobnej montdze.

Kompaktné elektrédy

Pri vyrobe silikénového |6zka pouZite dodané makety, aby ste vytvorili pre kompaktnu elektrédu vyklenok v spravnej
polohe. Kontaktnd plocha kompaktnej elektrédy musi vy€nievat za vnatorny povrch silikénového [6zka, aby sa
zabezpedil kontakt s pokozkou.

Rezistory so snimacom sily (FSR)
Pri pouZiti rezistorov FSR by sa mal rezistor FSR (obr. 19) umiestnit medzi silikénové 16Zko a vniitornt lamindciu.
Na vnutornej lamindcii musi byt vytvoreny rovny povrch, aby sa zabezpecilo, Ze rezistor FSR sa pri montazi neohne.

Moznosti konecnej tipravy

Mozné st dve moznosti konec¢nej tpravy, pri¢om st v laminécii zabudované alebo odkryté kibové protetické kryty.
Ak sa pouzivaju zabudované protetické kryty, pri lamindcii sa musia pouZit dodané upravené protetické kryty

a maketa kibu. Pozrite si obr. 20 a 21.

Zostavenie

Zostava rotatora palca — nastavenie a montaz

Rotdtor palca zostavte v sprdvnom poradi dielov (obr. 22). Na zvy3enie sily potrebnej na oto¢enie palca pouzite 8
mm klti¢ na utiahnutie poistnej matice M4. Na utiahnutie matice bude potrebné uvolnit ¢ervovu skrutku.

POZNAMKA: Uistite sa, Ze dosti¢ka spojky nie je znecistend, pretoze to ovplyvni vykon.

Pomocou prstov utiahnite maticu a potom oto¢te o dal$ich 120° az 150° pomocou 8 mm klti¢a a nastavte trenie
palca podla preferencif pacienta (obr. 23). Kdbel bude prechddzat stredom ¢apu.

Pripevnenie palca

Odstrérite uzdver zdkladne na zostave rotdtora palca odstrdnenim dvoch skrutiek M2 x 5 mm (obr. 24).
Odstrante proteticky kryt kibu zo zostavy palca odstrénenim dvoch skrutiek M2 x 4 mm. (obr. 25).

Odstrafite palec zo zostavy kibu odstrdnenim cervovej skrutky M3 (obr. 26).

Zostavu klbu pripevnite k zostave rotatora palca pomocou troch skrutiek M2 x 5 mm (obr. 27).

Kébel palca prevlecte stredom ¢apu palca.

Na pripevnenie palca k zostave s jednym kibom pouzite momentovy klti¢ nastaveny na 1 Nm (obr. 28). Uistite sa,
ze kébel palca nie je zachyteny medzi uzdverom a zostavou ¢apu.

Presufite proteticky kryt kibu cez zadnu ¢ast palca. Na pripevnenie protetického krytu kibu pouzite dve skrutky M2
x5 mm.

Znova nasadte uzdver zdkladne pomocou predtym odstranenych skrutiek (obr. 29).

VloZte kéble palca do dodaného konektora. Uistite sa, Ze ,,zub“ kdbla prsta je tplne zaisteny v konektore (obr. 30).
Po diagnostickom nasadenf odstréfite konektor kdbla palca, aby ste umoznili vyrobu definitivnej protézy.
Odstrénenie konektora z kébla palca:

Umiestnite maly plochy skrutkova¢ pod tichytku konektora a zdvihnite ju (obr. 31).

Jemnym zatiahnutim za kdbel prsta ho uvolnite z konektora.

POZNAMKA: Vzdy pouzite novy konektor.

Kéblové zapojenia naramku

Odstranite kryt vaku jemnym pretiahnutim cez zdsuvkovy koniec zostavy vaku.
Odstrante vak z ndramku (obr. 32).

Odskrutkujte skrutky, aby ste uvolnili hornt objimku a PCB zo zostavy vaku (obr. 33).
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Pripojenie prstov k naramku

(Obr. 34)

Prevlecte kable prstov cez otvor v prednej ¢asti zostavy vaku.

VloZte konektory kdblov prstov do PCB vaku. Po tplnom zasunuti by ste mali citit cvaknutie (obr. 35).

Vytvorte rezervu v kdbloch prstov, aby sa zostava vaku ohybala bez toho, aby spésobila napitie v kdbloch prstov.
(Obr. 36)

POZNAMKA: Ak nie je dostato¢nd vdla, ohybanie vaku méze viest k zlyhaniu spojenia kébla prsta.

Odstranenie kablov prstov
Ak chcete odstrénit kdbel prsta, vytiahnite ¢ast konektora a odstrarite kable prstov konkrétneho prsta.

Pripojenie elektréd k naramku

Pri pripojent kdblov prstov pretiahnite kdble elektréd cez otvor na distdlnom konci vaku (obr. 37).

Pripojte kdble elektréd tak, ako je zndzornené na plane (obr. 34).

Sparujte konektory zarovnanim parovacich osi oboch konektorov a potom ich zatlacte k sebe. Pocutelné
Lcvaknutie* potvrd( Gplne spdrované spojenie.

Smerujte signdlové kdble vloZené v polohe signdlu 1 tak, aby nedochddzalo k nadmernému ohnutiu konektora
(obr. 38).

Kontrolné kéble st bez napiitia, ked je vak tplne ohnuty (obr. 36).

Pred dokoncenim dalSej fazy skontrolujte, ¢i v3etky prsty a elektrédy funguju spravne.

Odstranenie kablov elektréd
Na odstrdnenie kdblov elektréd v pripade potreby pouZite dodany extrakény ndstroj.

Koncovd ¢ast ndstroja vloZte pod priruby konektora (obr. 39) a stiahnite ho zvislo, v smere pdrovacej osi konektora.

FSR PCB

Ak pouZivate ndramok FSR, vloZte kable FSR cez otvor na 16Zku na konci vaku (obr. 40).

Dvojice kablov vloZte do prijimacov FSR rovnakym spésobom, ako sa vkladaju kéble prstov. Uistite sa, Ze je pocut
cvaknutie, ktoré naznacuje bezpecné pripojenie.

Odstrérite kdble FSR rovnakym spbsobom, ako sa odstrafiuju kédble prstov.

Dokonéenie montaze naramku

Opatrne premiestnite kdblovii PCB do hornej a spodnej objimky. Zaskrutkujte ju do polohy na zaistenie (obr. 41).
POZNAMKA: Dévajte pozor, aby ste nepogkodili PCB.

Zasunite kryt vaku spit do polohy nad vakom.

Prilepte kryt vaku k vaku na oboch koncoch pomocou niekolkych kvapiek lepidla.

Znova pripevnite vak zatlatenim konektora z vaku do konektora z ngramku (obr. 42).

VloZte dve skrutky M2,5 (obr. 43).

Ndramok pripevnite ku 16zku pomocou skrutky s gulatou zdpustnou hlavou M4.

Kryty prstov

Pripevnenie krytov prstov

Pre kazdy prst sa musi pouzit kryt prsta. Kryty prstov sa dajd nasunut na prst.
Rovnako to plati pre palec a kryt palca.

Uistite sa, Ze kryty st nasadené az po $picku kazdého prsta.

CISTENIE

Ndramok, prsty, kryt a povrch elektrédy pomécky i-Digits mozno &istit pomocou mikkej vihkej handricky
a jemného mydla.

Povrch elektrédy Cistite pravidelne.

NepouZivajte silné chemikalie.

POZNAMKA: Nepondrajte pomédcku i-Digits, ndramok, kryt, povrch elektrédy ani nabija¢ku do vody.
Kryt istite jedenkrét do tyzdfia izopropylalkoholom, aby bol chrdneny pred baktériami.
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UDRZBA

Poucte pouzivatela, aby pomdcku i-Digits vzdy vypol, ked sa nepouziva.
Poucte pouzivatela, aby po pouZiti nabil batériu.
Certifikovany lekdr méze vykondvat obmedzené ¢innosti udrzby a oprdv. Nevykondvajte Ziadnu Gdrzbu ani opravy,

ktoré nie st opisané v tejto prirucke.

Uistite sa, Ze pomdcka i-Digits sa kazdych 12 mesiacov vrati spolo¢nosti Ossur na servis.

RIESENIE PROBLEMOV

Problém

Riesenie

Protéza nefunguje

Uistite sa, Ze je protéza zapnutd

Uistite sa, Ze je batéria pripojend

Uistite sa, Ze je batéria nabitd

Uistite sa, Ze elektrédy maju dobry kontakt

Jeden prst nefunguje

Pomocou kontroly stavu v aplikdcii Biosim skontrolujte, ¢i prst
funguje spravne

Protéza sa zastavi v polovici pohybu
pocas cinnosti

MbZe byt nutné upravit nastavenia elektréd

Skontrolujte, ¢i kdbel elektrédy nie je poskodeny

Skontrolujte, ¢ nie st skrutky prstov uvolnené

Uistite sa, Ze elektrédy maju dobry kontakt

Pouzivatel sa staZuje, Ze protéza sa
tazko ovldda

Nastavenia elektréd mézu byt prili§ nizke, prejdite si informdacie v
myografe aplikicie Biosim

Uistite sa, Ze je batéria dostato¢ne nabitd

Uistite sa, Ze su elektrédy spravne uzemnené a udrzujte kontakt s
pokozkou pouzivatela pocas celej doby pouzivania

Skontrolujte umiestnenie a zapojenie elektréd

Nabitie batérie netrvé tak dlho, ako sa
ocakdvalo

Batériu tplne nabite cez noc. Skontrolujte pripojenie batérie.

Uistite sa, Ze elektrédy nie st nastavené prili vysoko

Skontrolujte, ¢i pouZivatel nemd v ruke trvaly signdl kontrolou grafu v
redlnom Case alebo skontrolujte, ¢&i v Statistikdch pouZivania nie je
nadmerny pocet signdlov

Vymerite za nahradnu batériu

Batéria nefunguje

Skontrolujte, &i je batéria pripojend

Skontrolujte, &i je batéria nabitd

Skontrolujte pomécku pomocou jednej z ndhradnych batérii

44



TECHNICKE SPECIFIKACIE

i-Digits
Napitie 7,4V (nomindlne)
Max. prud 5A

Kapacita batérie

Dobijatelnd litium-polymérovd 7,4 V (nomindlne);
kapacita 800 mAh

Maximdlne zataZenie pomocky 20 kg

Nosnost prstov (staticky limit) 5 kg

Cas od tplného otvorenia po Uplné zatvorenie 0,8 sekundy

Ocakdvana Zivotnost 5 rokov

Specifikdcie nap4jacieho zdroja

Vyrobca FRIWO

Model ¢. FW8030M /24

Vstup 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0.6-0.3 A
Vykon 24V jednosmerny prad, 1,25 A
Nabijacia zdkladia

Model ¢. PL069653

Vstup 24V jednosmerny prad, 1,25 A

ENVIRONMENTALNE PODMIENKY

Pomécku i-Digits nepouzivajte, neprendajte ani neuchovavajte mimo hranic uvedenych v nasledujtcej tabulke:

PouZzitie Preprava Dlhodobé skladovanie
Teplota -0°Caz +40°C -40 °C az +70 °C -25°Caz+70°C
Relativna vlhkost 0% az95% 0% az 95 % 10 % az 95 %
Atmosféricky tlak 700 hPa az 1 060 hPa 700 hPa az 1 060 hPa 700 hPa az 1 060 hPa

SULAD S NORMAMI

Pomécka bola testovand nezdvislym akreditovanym laboratériom a zistilo sa, Ze vyhovuje normdm:

1. EN60601-1:2006/A1:2013
2. EN60601-1-2:2015

Nabijacia zdkladna:
Pomécka vyhovuje normédm:

« |IEC 60601-1 ed. 3.1 Testované v laboratériu CSA v Kanade s certifikdciou CB.

Suvisiace normy:

« IEC 60601-1, IEC 60601-1-6 & IEC 60601-1-9

« Ochrana pred trazom elektrickym pridom — zariadenie triedy || ME
« Stupefi ochrany pred tirazom elektrickym pridom — typ BF poskytuje dodatoénti ochranu pred trazom

elektrickym pradom

« Stupefi ochrany proti vniknutiu vody — IP2X (IEC. 60529)




. EMI/EMC
« Sulad s normou IEC 60601-1-2:2014 +A1: 2020 + kanadské ndrodné odchylky, EN 60601-1-2/A1: 2021

REGULACNE INFORMACIE PRE MODULY BLUETOOTH

Tato pomdcka obsahuje nasledujtice vysokofrekvenéné vysielace:

Model Re Typ a frekvenéné vlastnosti | Efektivny vyZarovany vykon
Modul Bluetooth s FCC (Dvojity rezim) Nastavitelny vykon (-23
nizkou spotrebou dBm az 10,5 dBm) s
energie s dvojitym Obsahuje FCC ID: Verzia V2.1 + ED (GFSK + | krdtkym az dlhym dosahom
rezimom XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK)

2402 - 2 480 MHz
Model BR-LE4.0-D2A | Kanada
Verzia V4.0 (GFSK) 2 402 —
Obsahuje IC: 8456A-LE4D2 | 2 480 MHz

Japonsko

Obsahuje vysielac s
certifikacnym &islom

—= [R] 205-160268
=

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

VAROVANIE: Vyhnite sa pouZitiu tejto pomdcky v blizkosti iného zariadenia alebo poloZenej na iom, pretoze by to
mohlo viest k nesprdvnej prevddzke. Ak je takéto pouZitie nevyhnutné, toto zariadenie a ostatné zariadenia sa
musia sledovat, aby sa overilo, Ze funguji normalne.

VAROVANIE: PoutZitie prislusenstva, prevodnikov a kdblov inych, nez st uvedené alebo poskytnuté vyrobcom tejto
pomdcky, by mohlo viest k zvysenému elektromagnetickému vyZarovaniu alebo zniZeniu elektromagnetickej
odolnosti a nesprdvnej prevddzke.

Pri vietkych myoelektrickych protetickych poméckach od spolo¢nosti Ossur bola za ti¢elom regulécie poziadaviek
na elektromagneticki kompatibilitu (EMC) s cielom predist nebezpe&nym situdcidm s produktami
implementovand norma BS EN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2. Této norma definuje trovne elektromagnetického
vyZarovania pre zdravotnicke pomdocky.

Pomécka a nabijacia zdkladha st vhodné na pouZzitie v akomkolvek prostredi s vynimkou pripadov, kde je mozné
ponorenie do vody alebo inej tekutiny, alebo kde mdze dojst k vystaveniu vysoko elektrickym a/alebo magnetickym
poliam (napr. elektrické transformatory, vysokovykonné radiové/TV vysielae, chirurgické vysokofrekvencné
pristroje, skenery CT a MR).
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Dalgie usmernenia tykajtice sa prostredia EMC, v ktorom by sa mala pomécka pouzivat, su uvedené nizie:

Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Myoelektrické protetické pomécky od spolo€nosti Ossur st uréené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi
$pecifikovanom nizsie. Zdkaznik alebo pouzivatel myoelektrickych protetickych pomécok od spolo¢nosti Ossur
by sa mal uistit, Ze sa pouZzivaji v takomto prostredi.

Emisny test Siilad s normami Elektromagnetické prostredie — usmernenie
Vysokofrekvenéné Skupina 1 —trieda B Myoelektrické protetické pomdcky od spolo¢nosti
emisie CISPR 11 Ossur vyuzivaju VF energiu iba na svoju vnitornu

funkciu. Preto st jeho vysokofrekven¢né emisie
velmi nizke a nie je pravdepodobné, Ze

spdsobia rusenie blizkych elektronickych zariadent.

Vysokofrekvenéné Skupina 1 —trieda B Myoelektrické protetické pomécky od spolo¢nosti
emisie CISPR 11 Ossur st vhodné na pouzitie vo vietkych
Harmonické emisie IEC 61000-3-2 preyédzk’ach vrétang démé{cich Zariefderu’ a
zariadenf priamo pripojenych k verejne;j
i-Digits Neuplatfiuje sa — nizkonapitovej napdjacej sieti, ktord zasobuje
napéjanie z batérie budovy pouZivané na domdce ucely.

Nabijacia zdkladha Skupina 1 —trieda B

Kolisanie napitia/emisie blikania IEC 61000-3-3

i-Digits Neuplatfiuje sa — napdjanie z
batérie

Nabijacia zdkladha Skupina 1 —trieda B
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Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu — elektromagnetickd odolnost

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

Test odolnosti

IEC 60601
testovacia uroven

Uroveri zhody

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Elektrostaticky
vjboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

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

Rychly elektricky

+2 kV napédjacie vedenia

i-Digits: Neuplatfiuje sa

Neuplatfiuje sa Napdjanie z batérie

prechod/vybuch +1 kV vstupné/vystupné
IEC 61000-4-4 vedenia Nabijacia zdkladna:
+2 kV napéjacie vedenia
£1 kV vstupné/vystupné
vedenia
Prepitie +1 kV medzi vedeniami | i-Digits: Neuplatfiuje sa | Neuplatfiuje sa Napdjanie z batérie
IEC 61000-4-5 +2 kV medzi vedenim

a zemou

Nabijacia zékladha:

+1 kV medzi vedeniami
+2 kV medzi vedenim
a zemou

PreruSenia napétia
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°

0% UT; 1 cyklus a 70 %
UT; 25/30 cyklov

Jedna féza: pri 0°

i-Digits: Neuplattiuje sa

Nabijacia zdkladnia:
0% UT; 0,5 cyklu

Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°

0% UT; 1 cyklus a 70 %
UT; 25/30 cyklov

Jedna féza: pri 0°

Neuplatfiuje sa Napdjanie z batérie

Krdtkodobé poklesy
napétia,

krdtke prerusenia a
pomalé

zmeny napétia

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 cyklov

i-Digits: Neuplattiuje sa

Nabijacia zdkladnia:
0 % UT; 250/300 cyklov

Neuplatfiuje sa Napdjanie z batérie

Magnetické pole
silovej frekvencie
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m
50/60 Hz

i-Digits: Neuplatiuje sa

Nabijacia zdkladnia:
30A/m

Napdjanie z batérie
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Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu — elektromagnetickd odolnost

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

Test odolnosti 1EC 60601 Uroveri zhody Elektromagnetické prostredie —
testovacia trovefi usmernenie
Prevodové poruchy IEC 61000-4-6 i-Digits; Prenosné a mobilné VF
indukované Neuplatfiuje sa Napdjanie z komunikaéné zariadenia sa
vysokofrekvenénymi batérie nesmu pouzivat v blizkosti
polami Ziadne kéble akejkolvek ¢asti myoelektrickych
>3m protetickych pomécok od
spolo¢nosti Ossur vritane
Nabfjacia zdkladia; kdblov, ktora je nizsia ako je
3V odportcana vzdialenost
0,15 MHz - 80 MHz vypocitand z rovnice vhodnej pre
6V v ISM a amatérskych frekvenciu vysielaa.
pasmach medzi 0,15 MHz a Odporudand separacnd
80 MHz 80 % AM pri 1 kHz vzdialenost d = 1,2 VP
VyZarované VF IEC 61000-4-3 i-Digits; d=1,2 VP 80 MHz aZ 300 MHz
61000-4-3 12V/m d=2,3.\/P80.0MHzaZ 2,7 GHz
3 Kde P je maximalny vystupny
26 MHz az 1 GHz ) o
10V/m vykon vysielaca vo wattoch (W)

1000 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Nabijacia zdkladha;
10V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Blizke magnetické polia

IEC 61000-4-39

Nabijacia zdkladha;

30 kHz pri 8 A/m

Podla tabulky 1 normy IEC
60601-1-2: 2014 +AMD1: 2020

ODOLNOST vodi
blizkym poliam od
vysokofrekvenénych
bezdrétovych
komunikaénych
zariadenf

IEC 61000-4-3

Nabijacia zdkladta;
Podla tabulky 9 normy IEC
60601-1-2: 2014 +AMD1: 2020

podla vyrobcu vysielada a d je
odporudand vzdialenost v
metroch (m).

Intenzita poli z pevnych VF
vysiela¢ov podla
elektromagnetického prieskumu
miesta a mala by byt niZsia ako
uroven zhody v kazdom
frekvenénom rozsahu b

V blizkosti zariadeni oznacenych

nasledujicim symbolom sa
moze vyskytnit rusenie:

)

Pozndmka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvenény rozsah.
Pozndmka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vSetkych situdcidch. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od $truktir, predmetov a ludi.

? Intenzitu poli z pevnych vysielacov, ako su zdkladfové stanice pre rddiové (mobilné/bezdrbtové) telefény a
pozemné mobilné rddid, amatérske rddid, AM a FM rddiové vysielanie a televizne vysielanie, nemozno teoreticky
presne predpovedat. Na postdenie elektromagnetického prostredia v désledku pevnych VF vysielatov by sa mal
zvazit elektromagneticky prieskum miesta. Ak namerand sila pola v mieste, kde sa pouzivaji myoelektrické
protetické pomdcky od spolo&nosti Ossur, prekraduje prislugni droveri zhody s VF signdlom uvedend vys3ie,
myoelektrické protetické pomécky od spolo&nosti Ossur by sa mali pozorovat, aby sa overila normélna
prevddzka. Ak spozorujete
abnormalny vykon, mézu byt potrebné dalsie opatrenia, ako je zmena orientécie alebo premiestnenie
myoelektrickych protetickych pomécok od spolo¢nosti Ossur.
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Testovacia Piasmo (MHz) | Servis Moduldcia Uroveii testu
frekvencia (MHz) odolnosti (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulznd moduldcia 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulznd moduldcia 18 Hz 28
710 704-787 Pdsmo LTE 13,17 Pulznd moduldcia 217 Hz
745 9
780
810 800-960 GSM 800/ 900, Pulznd moduldcia 18 Hz
TETRA 800, iDEN 820
870 ! ! 28
CDMA 850, pdsmo LTE 5
930
1720 1700-1990 GSM 1800, CDMA 1900, Pulznd moduldcia 217 Hz
1845 G,SM 1900, DECT, UMTS 28
pdsmo LTE 1, 3, 4, 25
1970
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Pulznd moduldcia 217 Hz
802.11 b/g/n, 28
RFID 2450,
pdsmo LTE 7
5240 5100-5800 WLAN 802,11 a/n Pulznd moduldcia 217 Hz
5500 9
5785

Ak je to potrebné na dosiahnutie UROVNE TESTU ODOLNOSTI, vzdialenost medzi vysielacou anténou a ME
ZARIADENIM alebo ME SYSTEMOM sa méze zmensit na 1 m. Testovaciu vzdialenost 1 m povoluje norma IEC

61000-4-3

a) Pre niektoré sluzby su zahrnuté iba uplinkové frekvencie.
b) Nosnd vina sa moduluje pomocou 50 % signalu s pravouhlou vinou pracovného cyklu.
c) Ako alternativa k FM moduldcii méZe byt nosnd moduldcia impulzne modulovand pomocou 50 % signélu s
pravouhlou vinou pracovného cyklu pri 18 Hz. Aj ked to nepredstavuje skutoéni moduldciu, bol by to najhorsi

pripad
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Odporti¢ana separacnd vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami a
myoelektrickymi protetickymi poméckami od spoloénosti Ossur

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

Menovity Separacnd vzdialenost podla frekvencie vysiela¢a v

maximalny metroch

"YST“IP[‘V vykon 150 kHz a% 80 MHz | 80 MHz a% 800 MHz | 800 MHz a¥ 2,7 GHz
vysielaca vo d=12VP d=12VP d=23VP

wattoch

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

V pripade vysielaéov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie, mozno odporucanu
vzdialenost d v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximdlny
vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

Pozndmka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati separa¢nd vzdialenost pre vy3si frekvenény rozsah.

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

HLASENIE VAZNEHO INCIDENTU

Délezité upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v Eurépe:
Pouzivatel alebo pacient musi vyrobcovi a prislusnému orgdnu ¢lenského tatu, v ktorom md pouzivatel alebo
pacient sidlo, ozndmit kazdy zdvazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s poméckou.

LIKVIDACIA

Pomaécka a jej obal sa musia zlikvidovat v silade s prislusnymi miestnymi alebo ndrodnymi environmentalnymi

predpismi.

ZODPOVEDNOST

Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost v nasledujucich pripadoch:

« Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZzitie.
« Pomécka je zostavend z komponentov inych vyrobcov.
« Pomécka sa pouziva mimo podmienok odpori¢aného pouZitia, aplikicie alebo prostredia.
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OPIS SYMBOLOV

d Manufacturer - YYYY

PouZity diel BF

Vyrobca a rok vyroby (RRRR)

Pozrite si ndvod na pouzitie

Pomdcka obsahuje elektronické suciastky a/alebo batérie, ktoré sa nesmd likvidovat v
beznom odpade.

Chrénené proti pevnym cudzim predmetom s priemerom 12,5 mm a va¢$im a
chrdnené proti striekajlicej vode.

Sériové &islo
Pre pomdcky i-Digits™:

Jedineéné sériové ¢islo pomdcok i-Digits™ pozostdva z 2 pismen, nasledovanych 6
Cislicami (alfanumerické ¢islo).

Eurépska zhoda

Zdravotnd pomécka

Zariadenie triedy || — zabezpecuje dvojitt izoldciu na ochranu pred trazom elektrickym
pridom

Len na pouzitie v interiéri

Recyklovatelné

Upozornenie
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ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

I-DIGITS

Mana i-Digits este denumitd , dispozitiv” in documentul urmitor. Acest document oferd informatii referitoare la
indicatiile privind utilizarea si manipularea dispozitivului. Este destinat unui clinician certificat. Dispozitivul poate
fi montat si configurat numai de ctre un specialist calificat autorizat de Ossur dup4 finalizarea instruirii
corespunzitoare.

Aceste , Instructiuni de utilizare” se referd la: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, electrozi analogici si
ncdrcdtorul de retea.

DESCRIEREA PRODUSULUI

i-Digits este o protezd de méand partiald complet personalizatd, cu degete actionate individual. i-Digits
functioneazd impreund cu degetele rdmase (Fig. 1a). Britara gdzduieste microprocesorul si bateriile detasabile. Se
fixeazd cu o catarami si este proiectat s3 se potriveascd usor in jurul antebratului distal. Tnvelisul flexibil/burduful
permite accesul la cablaj in timpul asambldrii protezei. Eticheta produsului poate fi gdsitd pe britard (Fig. 1b).

i-Digits Quantum are 20 de optiuni diferite de moduri de prindere (prize) disponibile si 12 de prinderi
personalizabile. Toate celelalte dispozitive i-Digits au 12 optiuni de moduri de prindere (prize) disponibile. Prizele
pot fi accesate si programate prin aplicatia Biosim sau My i-Limb. Prinderile disponibile pentru dispozitiv sunt
afisate pe pagina de prize rapide a aplicatiei Biosim sau My i-Limb.

Comparatie caracteristici

Optiuni de control i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Control prin aplicatie Da Da Da

Control muscular Da Da Da

Control de proximitate Da Da

Controlul prin gesturi Da

fodedepiniere g : :

My Grips 12

INDICATII DE UTILIZARE

— Amputare membru superior
— Absentd congenitald membru superior

CONTRAINDICATI

Nu se cunosc.

UTILIZARE CONFORM DESTINATIEI

Dispozitivele i-Digits sunt concepute ca parte a unui sistem protetic care inlocuieste functia unui membru superior
lipsa.

DISPOZITIVE NECESARE

Aplicatiile mobile Biosim si My i-Limb necesitd un dispozitiv Apple iOS acceptat de producitor, de exemplu un
iPhone sau iPad. Consultati Apple Store pentru compatibilitatea dispozitivelor.

53



INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Avertismente
i-Digits:

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

a dispozitivului.

i-Digits nu oferd senzatii, cildura si umezeala nu pot fi simtite. Dispozitivul i-Digits este doar pentru
activitdti cu impact scdzut pand la moderat.

Nu utilizati fard invelisuri aprobate.

Nu utilizati cu Tnvelisuri deteriorate.

Nu dezasamblati componentele si nu modificati in niciun fel.

Nu efectuati lucrdri de service sau intretinere Tn timpul utilizarii.

Nu transportati obiecte folosind doar varfurile degetelor. Transportati obiectele distribuind uniform
greutatea de-a lungul degetelor, aproape de articulatiile dintre degete si palma mainii (Fig. 2).

Nu utilizati pentru ridicarea obiectelor grele.

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

Nu utilizati pentru activititi extreme care pot provoca rinirea unei miini naturale.

Nu expuneti la vibratii.

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

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

Nu utilizati in medii periculoase.

Nu expuneti la fl3cari.

Nu utilizati si nu expuneti la atmosfere explozive.

Electrodul este o PIESA APLICATA.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de cdtre un singur pacient.

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

Electrozii pot contine nichel.

Baterii:

Nu ndoiti si nu exercitati presiune excesivd asupra bateriei.

Nu perforati bateria.

Nu dezasamblati bateria.

Nu expuneti bateriile la temperaturi ridicate.

Nu incinerati bateriile.

Nu scurtcircuitati bateria.

Nu depozitati bateriile in interiorul unui vehicul.

Aruncati bateriile in conformitate cu reglementirile SUA, europene sau locale.

Precautii
i-Digits:

Utilizatorii trebuie sd respecte reglementdrile locale privind exploatarea automobilelor, aeronavelor, navelor
cu panze de orice fel si oricirui alt vehicul sau dispozitiv motorizat. Este in intregime responsabilitatea
utilizatorului sd caute confirmarea c3 este capabil fizic si legal sd conduci folosind dispozitivul i-Digits si in
masura maxim3 permis3 de lege.

Utilizati numai cu accesorii si instrumente aprobate de Ossur.

Tntretinerea, reparatiile si upgrade-urile pot fi efectuate numai de citre tehnicieni si parteneri tehnici
calificati Ossur. Ossur va furniza la cerere informatii pentru a ajuta personalul de service in repararea
dispozitivului.

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

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

Nu utilizati Tn timp ce incdrcarea este in curs.
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Utilizati numai cu invelisuri furnizate de Ossur.

— Utilizati intotdeauna cu invelisuri pentru a evita riscul de acumulare si descércare electrostatic3.
Nu utilizati pe piele lotiuni pe bazi de ulei, de exemplu vaselina.

— Nu expuneti electrodul la murddrie sau lichide.

Baterii:
— Utilizati numai baterii Ossur cu acest dispozitiv.
Utilizati doar incircitorul Ossur pentru a incirca bateriile Ossur.
Asigurati-vd cd bateria nu este supusi unei presiuni continue dupd ce este montata.
Bateriile trebuie schimbate anual.
— Daci bateria s-a umflat vizibil:
ntrerupeti imediat procesul de incircare
deconectati bateria
indepdrtati intr-o zond sigurd
|3sati bateria acolo si observati timp de 15 minute
nlocuiti cu o baterie noud
nu reutilizati
aruncati intr-un mod corespunzitor bateriile care au scurgeri

Utilizarea incdrcdtorului de baterie ar trebui sd inceteze dacd apare oricare dintre urmétoarele situatii:

- Bateria se umfld/explodeazi/ia foc.

- Sursa de alimentare a incdrcitorului ia foc.

+ LED-urile rosii de pe fiecare suport de baterie indicd defectarea bateriei.

- Bateriile, baza incircitorului sau suprafetele sursei de alimentare devin fierbinti.
Nu pozitionati sursa de alimentare astfel incat sd ingreunati deconectarea dispozitivului de la sursa de alimentare.
Tn cazul in care dispozitivul sau incircitorul nu va fi folosit pentru o perioads lung3 de timp, este indicat s3
scoateti bateria de pe protezi.

ALIMENTARE

Baterii

Dispozitivul poate fi folosit pentru pani la 600 de cicluri complete de deschidere si inchidere dintr-o singurd
ncdrcare a unui set de baterii de 800 mAh. Numdrul de cicluri de deschidere si inchidere realizate va varia in
functie de vechimea bateriei si de utilizarea dispozitivului. Dupi ce un set este descircat, bateriile pot fi schimbate
cu usurintd in setul de rezerva.

Bateriile sunt plasate in carcasa bateriei de pe brétar3, unde sunt fixate prin dispozitivul de prindere situat spre
ncheietura mainii. Eliberati dispozitivul de prindere pentru a scoate bateria (Fig. 3).

Fiecare baterie este echipatd cu un LED care indicd nivelul de incdrcare al bateriei. Cand nivelul de incarcare
a bateriei este scdzut, LED-ul se va aprinde cu rosu. LED-ul va riméne aprins pana cind bateria este incdrcati la
un nivel adecvat.

Tncircarea bateriilor

Timp de incdrcare: 90 minute pand la 3 ore.

Scoateti bateriile din proteza si introduceti-le in unitatea de baza a incdrcatorului. Conectati unitatea de bazi
a incdrcdtorului cu cablul de alimentare. Conectati cablul de alimentare la prizi.

Starea de incdrcare este indicatd pe spatele unititii de bazd (Fig. 4):
— Lumina din mijloc aprinsd: ncdrcdtorul este conectat
— Luminile 2 si 5 clipesc cu verde: bateriile se incarcd
Luminile 2 si 5 aprinse continuu cu verde: bateriile sunt incdrcate
— Luminile 1 si 4 aprinse cu rosu: defectiune a bateriei, deconectati si incercati din nou. Dacd luminile
continud si stea aprinse, utilizatorul trebuie sd contacteze clinicianul.
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Pornirea/Oprirea

Porniti dispozitivul apdsand butonul de britard; LED-ul se va aprinde timp de citeva secunde pentru a indica
faptul ci alimentarea este pornitd.

Pentru a opri, apdsati din nou butonul; LED-ul se va aprinde scurt.

CONTROLUL DISPOZITIVULULI I-DIGITS

Existd diverse optiuni de control pentru accesarea modurilor de prindere automate pe dispozitivele i-Digits.
Optiunile de control variazd intre diferitele modele.

Identificarea numarului de dispozitiv:
Fiecare i-Digits are un numdr unic de dispozitiv pentru identificarea dispozitivului situat pe britara de sub baterie
(Fig. 5).

Cand vi conectati dispozitivul i-Digits la aplicatia Biosim sau My i-Limb, numdrul dispozitivului va fi afisat pe
ecranul de conectare. Selectarea numdrului conecteazd aplicatia la dispozitivul i-Digits. Alternativ, atunci cand v
conectati la aplicatie, numrul dispozitivului dvs. este afisat in sectiunea , despre”.

Controlul prin gesturi (disponibil numai pe i-Digits™ Quantum)
Permite accesul la un mod de prindere automatizat printr-o miscare lind a protezei intr-una din cele patru directii
(nainte, Tnapoi, stdnga sau dreapta). Prizele (prinderile) programate pentru fiecare directie sunt personalizate la
cerintele utilizatorului folosind aplicatia Biosim sau My i-Limb.
Pentru a accesa controlul prin gesturi:
— Dispozitivul trebuie si fie in modul de mand complet deschisa.
Tineti bratul paralel cu solul (cotul indoit la 90°).
— Mentineti un semnal de deschidere pand cind degetul zvicneste.
Miscati mana in decurs de 1 secundi in directia setatd pentru a accesa modul de prindere dorit.
i-Digits Quantum va adopta modul de prindere.

NOTA: Controlul gesturilor poate fi accesat si prin co-contractie, in functie cum a configurat protezistul
dispozitivul i-Digits.

Control prin aplicatie

Un mod de prindere (prizd) automat poate fi accesat atingdnd o pictogrami din aplicatia My i-Limb. Aceste
moduri de prindere (prize) automate se numesc moduri de prindere (prize) rapide. i-Digits va iesi din modul de
prindere (priz3) atunci cind pictograma este apdsat3 din nou sau daci se selecteazi o altd pictogrami pentru

a accesa un alt mod de prindere.

Control muscular

Declansatoarele sunt semnale musculare specifice care pot fi folosite pentru a accesa un mod de prindere
automatizat. Sunt disponibile patru posibile declansatoare: mentinere deschisd, dublu impuls, triplu impuls si
co-contractie.

Controlul muschilor poate fi activat si programat cu ajutorul aplicatiei.

Control de proximitate (nu este disponibil pe i-Digits Access)

Grip Chips-urile sunt dispozitive Bluetooth mici care activeazd modurile de prindere pe protezd atunci cand
aceasta este mutatd in apropierea lor sau tapotand Grip Chip-ul.

Tnainte de a utiliza un Grip Chip pentru prima dat3, trageti lamela de plastic de pe dispozitiv pentru a cupla bateria.
Pentru a utiliza Grip Chips-urile, asigurati-vd cd dispozitivul i-Digits nu este conectat la aplicatia Biosim sau My
i-Limb.

- Proximitate este accesatd prin deschiderea completd a dispozitivului i-Digits (15 cm/ 6") langd un Grip Chip

si apoi relaxdnd muschii. Asteptati pand cdnd modul de prindere este accesat, ceea ce poate dura pana la 3
secunde. Pentru a iesi dintr-un mod de prindere accesat prin controlul de proximitate, furnizati un semnal
lung de deschidere.
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« Tapotand de doud ori un Grip Chip activati mod de prindere. Atingeti rapid un Grip Chip de doud ori, ca si
cum ati face dublu clic pe un mouse de computer. LED-ul de pe Grip Chip clipeste o dat3 cind tapotarea
este reusitd.

NOTA: Este necesari o pauzi de 3 secunde intre fiecare tapotare dubld. Pauza impiedici Grip Chip si
detecteze incorect mai multe atingeri intr-o perioad3 foarte scurtd de timp. Acest lucru poate face ca ména
sd intre intr-un mod de prindere si apoi s3 iasd din nou imediat din acesta.

i-Digits trebuie s fie complet deschis/cu degetele blocate in pozitia deschisd pentru ca apropierea sau tapotarea
s aibd succes.

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

Tnlocuirea bateriei Grip Chip
Se estimeazd cd bateria va tine 6 luni. Durata de viatd a bateriei este redusd dacd Grip Chip-ul este depozitat
aproape de dispozitivul i Digits. Bateria nu este refncarcabild.
— Pentru a inlocui bateria, introduceti unghia intre capacele superioare si inferioare si rulati in jurul imbindrii
pentru a elibera.
— Scoateti bateria. Introduceti bateria noud sub clema de fixare, asigurdndu-va ci scrisul de pe baterie este
orientat spre exterior.
— Reasezati capacele apdsandu-| pe cel superior pe cel inferior.

Tip baterie: CR1616. Bateriile de schimb sunt disponibile la serviciul de asistentd pentru clienti, la cerere.

ASAMBLAREA DISPOZITIVULUI I-DIGITS

Brdtard, pozitionarea manechinului si asamblarea degetelor

Pozitionarea machetei terminalului cupei

Asezati manechinul terminalului cupei pe suprafata dorsald a mulajului pozitiv. Pozitia trebuie s fie centralid fatd
de linia mediand a articulatiei incheieturii mainii. Ldsati un spatiu de 30 mm intre macheta terminalului cupei si
centrul articulatiei incheieturii mainii, pentru a permite o bund amplitudine de miscare la incheietura miinii
utilizatorului (Fig. 6).

Tndepirtarea degetelor din incheieturs
Folositi surubelnita T8 pentru a scoate surubul de fixare M3 din ansamblul incheieturii (Fig. 7).
Degetul poate fi acum decuplat liber din ansamblul incheieturii.

Ansamblu cu degete foarte mici si medii

Tn functie de dimensiunea kitului, forma plicii de montare a incheieturii va varia.
Figura 8 prezintd un ansamblu de degete de dimensiuni medii.

Figura 9 prezintd un ansamblu de degete de dimensiuni foarte mici.

Placad de montare incheietura
Placa de montare a incheieturii accept 4 degete. Tdiati pentru a ajusta la numrul de degete necesitate de
utilizator (Fig. 10).

Atasarea placii de montare a incheieturii

Utilizati surubelnita T6 pentru a atasa ansamblul incheieturii pe o placd de montare a incheieturii cu trei suruburi
Torx M2x6 mm (Fig. 11).

Urechile de laminare pot fi indoite sau scurtate dupd caz.

Luati in considerare fabricarea Tnainte de a tdia si a Indepdrta urechile, deoarece va fi necesard o anumitd lungime
a urechilor pentru a fixa placa pe cadru.

Atasarea degetelor la ansamblul incheieturii

Tndoiti usor degetul pentru a ajuta asamblarea.
Asezati ferm degetul in ansamblul incheieturii.
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Introduceti surubul M3 folosind capul T8 in surubelnita dinamometricd. Strangeti la1 Nm (Fig. 12).
NOTA: Suruburile sunt de unic3 folosinta.

Transferul aliniamentului

Alinierea degetului mare

Utilizati placa de aliniere a degetului mare pentru a ajuta la pozitionarea pldcii de montare a degetului mare (Fig. 13).
Tnsurubati placa de aliniere a degetului mare pe pozitia arititorului de pe placa de montare a incheieturii cu
ajutorul a trei suruburi M2x5 mm.

Tn functie de mana pentru care este conceput dispozitivul (stdnga sau dreapta), atasati ansamblul de rotatie

a degetului mare pe partea corecti a plicii de aliniere folosind trei suruburi M2x5 mm (Fig. 14).

Manechinii de incheieturi

Utilizati manechinii cu o singurd incheieturd pentru a ajuta la transferul alinierii. Atasati manechinii cu o singura
ncheieturd la placa de montare a incheieturii folosind trei suruburi Torx infundate M2x16 mm si surubelnita T6
(Fig. 15).

Introduceti barele de aliniere in manechinii cu o singurd incheieturd. Blocati-le pe fiecare folosind suruburi torx cu
cap Tnecat M2x5 mm si surubelnita T6 (Fig. 16).

Intrdri de control

Domurile electrozi la distanta

Asamblati domurile electrozilor in cupa din silicon integrand piesa de suspensie in silicon. Utilizati manechinii
furnizati pentru a crea spatiu si relief optim (Fig. 17).

Verificati electrozii cupei
Utilizati electrozii cupei de probd in timpul procesului de verificare a cupei (Fig. 18). Acest lucru permite deplasarea
pozitiei electrodului in timpul etapei de montare de proba.

Electrozi compacti

Tn timpul fabricirii cupei din silicon, utilizati manechinii furnizati pentru a realiza o adancitur3 in pozitia corectd
pentru electrodul compact. Suprafata de contact a electrodului compact trebuie si iasd dincolo de suprafata
interioard a cupei din silicon pentru a asigura contactul cu pielea.

Rezistoare de detectare a fortei (FSR)

Cand utilizati dispozitive FSR, FSR (Fig. 19) ar trebui si fie pozitionat intre cupa din silicon si laminarea interioar3.
O suprafatd plani trebuie creatd pe laminarea interioard pentru a se asigura cd dispozitivul FSR nu este indoit
atunci cdnd este asamblat.

Optiuni de finisare

Sunt posibile doud optiuni de finisare, cu invelisurile incheieturilor fie incorporate, fie expuse in laminare. Daci se
utilizeaza tnvelisuri incorporate, in timpul lamindrii trebuie utilizate invelisurile modificate furnizate si manechinul
cu Incheieturd. Consultati figurile 20 si 21.

Asamblare

Ansamblu rotator deget mare — Setare si asamblare

Asamblati rotatorul degetului mare in ordinea corectd a pieselor (Fig. 22). Pentru a creste forta necesard pentru
a roti degetul mare, utilizati cheia de 8 mm pentru a stringe piulita de blocare M4. Surubul de fixare va trebui
desfdcut pentru a strange piulita.

NOTA: asigurati-vi c3 placa de ambreiaj nu este contaminats, deoarece acest lucru va afecta performanta.

Strangeti piulita cu degetele si apoi rotiti incd 120° pani la 150° folosind cheia de 8 mm pentru a seta frecarea cu
degetul mare conform preferintelor pacientului (Fig 23). Cablul va trece prin centrul cepului.

Atasarea degetului mare
Demontati capacul bazei de pe ansamblul rotatorului degetului mare prin demontarea celor doud suruburi M2x5
mm (Fig. 24).
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Scoateti capacul Tnvelisului incheieturii de pe ansamblul degetului mare prin indepdrtarea celor doud suruburi
M2x4 mm. (Fig. 25).

Scoateti degetul mare din ansamblul incheieturii prin indepértarea surubului de fixare M3 (Fig. 26).

Atasati ansamblul incheieturii pe ansamblul rotatorului degetului mare folosind trei suruburi M2x5 mm (Fig. 27).
Puneti cablul pentru degetul mare prin centrul pivotului pentru degetul mare.

Utilizati o surubelnitd dinamometricd setatd la1 Nm pentru a atasa degetul mare la ansamblul cu o singurd
incheieturd (Fig. 28). Asigurati-v cd cablul pentru degetul mare nu este prinsd intre capac si ansamblul pivotului.
Deplasati tnvelisul incheieturii peste partea din spate a degetului mare. Folositi doud suruburi M2x5 mm pentru
a atasa invelisul incheieturii.

Reatasati capacul de bazi, folosind suruburile scoase anterior (Fig. 29).

Introduceti cablurile pentru degetul mare in conectorul furnizat. Asigurati-vd cd , dintele” cablului degetului este
complet fixat in conector (Fig. 30).

Dupd montarea de diagnosticare, scoateti conectorul cablului degetului mare pentru a permite fabricarea protezei
definitive.

Pentru a scoate conectorul din cablul degetului mare:

Puneti o surubelnitd micd sub urechea conectorului si ridicati (Fig. 31).

Trageti usor de cablul degetului pentru al elibera din conector.

NOTA: utilizati un conector nou de fiecare dati.

Conexiuni de cablare a bratarii

Scoateti capacul burdufului trdgdnd usor peste capitul cupei ansamblului burdufului.

Scoateti burduful din britari (Fig. 32).

Scoateti suruburile pentru a elibera gulerul superior si placa de circuite imprimate (PCl) din ansamblul burdufului
(Fig. 33).

Conectarea degetelor la britarid

(Fig. 34)

Glisati cablurile de degete prin deschiderea din partea din fatd a ansamblului burdufului.

Introduceti conectorii cablului degetului in burduful placii de circuite imprimate (PCI). Ar trebui si se simt3 un clic
cind sunt introdusi complet (Fig. 35).

Sl3biti cablurile degetelor, astfel incit ansamblul burdufului sd se indoaie fird a provoca tensiune n cablurile
degetelor. (Fig. 36)

NOTA: daci nu sunt sl3bite suficient, indoirea burdufului poate duce la defectarea conexiunii cablurilor degetelor.

Tndepirtarea cablurilor degetelor
Pentru a scoate o sdrmd de deget, trageti de piesa conector pentru a indepirta cablurile unui anumit deget.

Conectarea electrozilor la britard

Cand cablurile degetelor sunt conectate, glisati cablurile cu electrozi prin deschiderea de la capatul distal al
burdufului (Fig. 37).

Conectati cablurile electrozilor asa cum se aratd in reprezentare (Fig. 34).

Asociati conectorii aliniind axele de contact ale ambilor conectori si impingandu-le impreund. Un ,clic” sonor va
confirma o conexiune cuplatd complet.

Dirijati cablurile de semnal introduse in pozitia semnal 1 pentru a evita indoirea excesivd a conectorului (Fig. 38).
Verificati dac3 cablurile nu sunt tensionate cAnd burduful este complet flectat (Fig. 36).

Verificati dacd degetele si electrozii functioneazi corect inainte de a finaliza etapa urmitoare.

Scoaterea cablurilor electrozilor
Utilizati instrumentul de extractie furnizat pentru a scoate cablurile electrozilor atunci cind este necesar.

Introduceti portiunea de capit a instrumentului sub flansele conectorului (Fig. 39) si trageti vertical, in directia axei
de contact a conectorului.

PCI FSR
Daci utilizati o britard FSR, introduceti cablurile FSR prin deschiderea de la cap&tul dinspre cupd al burdufului
(Fig. 40).
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Introduceti perechile de cabluri in receptoarele FSR utilizind aceeasi metodi ca si la introducerea cablurilor de
degete. Asigurati-vd cd se aude un clic care indicd o conexiune siguri.
Scoateti cablurile FSR in acelasi mod ca si in cazul scoaterii cablurilor de degete.

Finalizarea asamblarii bratarii

Repozitionati cu atentie PCI cu cablat in gulerul superior si inferior. Insurubati pe pozitie pentru a fixa (Fig. 41).
NOTA: aveti griji s3 nu deteriorati PCI.

Glisati capacul burdufului inapoi in pozitie peste burduf.

Lipiti capacul burdufului de burduf de la ambele capete folosind cateva puncte de superglue.

Reatasati burduful impingand conectorul din burduf in conectorul de pe britard (Fig. 42).

Introduceti cele doud suruburi M2.5 (Fig. 43).

Atasati britara la cupd folosind surubul M4 cu cap bombat.

invelisuri de degete

Atasarea invelisurilor de degete

Pentru fiecare deget trebuie utilizat un invelis. Tnvelisurile pot fi glisate pe degete.
Acelasi lucru este valabil si pentru degetul mare si pentru invelisul acestuia.
Asigurati-vd cd Tnvelisurile sunt glisate complet pand in varful fiecdrui deget.

CURATARE

Britara, degetele, invelisul si suprafata electrodului i-Digits pot fi curdtate cu o carpd moale si umedi si un sdpun

delicat.

Curdtati in mod regulat suprafata electrodului.

Nu utilizati substante chimice puternice.

NOTA: Nu scufundati i-Digits, britara, invelisul, suprafata electrodului sau incircitorul in apa.
Curitati invelisul o datd pe sdptdméni cu alcool izopropilic pentru a ajuta la dezinfectie.

INTRETINERE

Instruiti utilizatorul s3 opreascd intotdeauna dispozitivul i-Digits atunci cind nu este utilizat.

Instruiti utilizatorul sd incarce bateria dupd utilizare.

Un clinician certificat poate efectua activititi limitate de Intretinere si reparatii. Nu efectuati lucrdri de intretinere
sau reparatii care nu sunt descrise in acest manual.

Asigurati-vd ci dispozitivul i-Digits este returnat la Ossur pentru service la fiecare 12 luni.
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SOLUTIONARE DE PROBLEME

Problemi

Actiune

Proteza nu functioneazid

Asigurati-vd cd proteza este pornitd

Asigurati-vd cd bateria este conectatd

Asigurati-vd cd bateria este incircatd

Asigurati-vd cd electrozii au un contact bun

Un deget nu functioneaza

Utilizati optiunea de verificare a stirii din aplicatia Biosim pentru a
verifica dacd degetul functioneazi corect

Proteza se opreste la jumitate Tn timpul
unei actiuni

Este posibil s3 fie necesard reglarea setdrilor electrozilor

Verificati dacd cablul electrodului nu este deteriorat

Verificati dac3 suruburile degetelor nu sunt slbite

Asigurati-vd cd electrozii au un contact bun

Utilizatorul raporteazi cd proteza este
dificil de operat

Este posibil ca setdrile electrozilor si fie prea reduse, consultati
miograful Biosim

Asigurati-vi cd bateria este suficient de incircatd

Asigurati-vd cd electrozii sunt impdmantati corespunzitor si mentin
contactul cu pielea utilizatorului pe toatd durata utiliz3rii

Verificati amplasarea electrozilor si cablajul

Bateria nu rezistd atat de mult cat era
de asteptat

Tncdrcati complet bateria peste noapte. Verificati conexiunea bateriei.

Asigurati-vd cd electrozii nu sunt setati prea sus

Verificati daci utilizatorul nu are un semnal sustinut la man3,
examinénd graficul in timp real sau verificati dacd existd un numar
excesiv de semnale in statisticile de utilizare

Tnlocuiti-o cu o baterie de rezervi

Bateria nu functioneaza

Verificati dacd bateria este conectatd

Verificati dacd bateria este Tncdrcatd

Verificati dispozitivul folosind una dintre bateriile de rezervi

SPECIFICATII TEHNICE

i-Digits
Voltaj 7,4V (nominal)
Curent max. 5A
. . Litiu polimer reincdrcabil 7,4 V (nominal); capacitate de
Capacitate baterie 300 mAh
Sarcina maximi a dispozitivului 20 kg/44 b
Sarcind transportatd cu degetul (limitd staticd) 5kg/111b
Timp devla deschiderea completi la inchiderea 0,8 secunde
completd
Durat3 de viatd estimat3 5 ani
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Specificatiile sursei de alimentare

Producétor FRIWO

Nr. model FW8030M/24

Intrare 100-240 Vc.a., 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
lesire 24Vc.c, 1,25A

Bazi de incdrcare

Nr. model PL069653

Intrare 24Vc.c, 1,25A

CONDITII DE MEDIU

Nu utilizati, nu transportati si nu depozitati i-Digits Tn afara limitelor din tabelul de mai jos:

Utilizare

Livrare

Depozitare extinsa

Temperaturd

De la -0 °C pand la +40 °C

De la -40 °C pani la +70 °C

De la-25°C panid la +70 °C

Umiditate relativd

De la 0% péand la 95%

De la 0% péand la 95%

De la 10% pand la 95%

Presiune atmosfericd

De la 700 hPa pani la
1060 hPa

De la 700 hPa péni la
1060 hPa

De la 700 hPa péani la
1060 hPa

CONFORMITATE

Dispozitivul a fost testat de un laborator independent acreditat si s-a dovedit a fi conform cu:
1. EN60601-1:2006/A1:2013

2. EN60601-1-2:2015

Bazi de incircare:

Dispozitivul este conform cu:
« |[EC 60601-1 ed. 3.1 testat Intr-un laborator certificat CB al CSA Canada.

Standarde asociate:

« |[EC 60601-1, IEC 60601-1-6 si IEC 60601-1-9

electrice

EMI/EMC

Protectie impotriva socurilor electrice — Echipament ME Clasa Il
Grad de protectie impotriva socurilor electrice — Tipul BF oferd protectie suplimentard impotriva socurilor

Grad de protectie impotriva patrunderii apei — IP2X (IEC. 60529)

Conformitate cu IEC 60601-1-2:2014 +A1: 2020 + abateri nationale canadiene, EN 60601-1-2/A1: 2021
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INFORMATII REGLEMENTATE CU PRIVIRE LA MODULELE BLUETOOTH

Acest dispozitiv contine urmitoarele transmitdtoare de frecvente radio:

Energy Dual Mode

Model BR-LE4.0-D2A

Contine ID FCC:
XDULE40-D2

Canada
Contine IC: 8456A-LE4D2
Japonia

Contine transmitdtor cu
numdr de certificat

— 205-160268
&

Model Re Tip si caracteristici de Putere radiat3 efectiva
frecventd
Modul Bluetooth Low | FCC (Mod dual) Putere reglabild (-23 dBm

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

Versiunea V4.0 (GFSK)
2402-2480 MHz

péand la 10,5 dBm)
autonomie scurtd pand
lalungd

COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

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

AVERTISMENT: Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor, altele decit cele specificate sau furnizate de
producitorul acestui echipament, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la sciderea imunitétii
electromagnetice si poate duce la o functionare necorespunzitoare.
Pentru a reglementa cerintele privind compatibilitatea electromagneticd (CEM) cu scopul de a preveni situatiile

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

medicale.

Dispozitivul si baza de incdrcare sunt potrivite pentru utilizare in orice mediu, cu exceptia cazurilor in care este
posibild scufundarea in ap3 sau in orice alt lichid sau unde poate apdrea expunerea la cdmpuri electrice si/sau
magnetice puternice (de exemplu, transformatoare electrice, transmititoare radio/TV de mare putere,
echipamente chirurgicale cu radiofrecvente, scanere CT si RMN).
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Consultati indrumdrile suplimentare de mai jos cu privire la mediul CEM fin care trebuie utilizat dispozitivul:

Tndrumiri si declaratie a producitorului — emisii electromagnetice

ntr-un astfel de mediu.

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

Testul de emisii

Conformitate

Mediul electromagnetic - indrumari

Emisii RF CISPR 11

Grupa 1-clasa B

Dispozitivele protetice mioelectrice Ossur
utilizeazd energia RF numai pentru functia
internd. Prin urmare, emisiile de RF sunt foarte
reduse si nu este probabil sa

cauzeze interferente Tn echipamentele electronice
din apropiere.

Emisii RF CISPR 11

Grupa 1-clasa B

Emisii armonice IEC 61

000-3-2

i-Digits

Nu se aplicd —
Alimentare cu baterie

Bazi de incircare

Grupa 1-clasa B

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

i-Digits

Nu se aplicd - Alimentare cu baterie

Bazi de incircare

Grupa 1 —clasa B

Dispozitivele protetice mioelectrice Ossur sunt
adecvate pentru utilizare in toate spatiile, inclusiv
n spatiile casnice si in cele conectate direct la
reteaua publicd de alimentare cu energie electricd
de joasd tensiune care alimenteazd clddirile de
locuinte.
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Tndrumiri si declaratie a producitorului — imunitate electromagnetici

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

Test de imunitate

IEC 60601
nivel de testare

Nivel conformitate

Mediul electromagnetic - indrumari

Descarcari
electrostatice (ESD)
IEC 61000-4-2

Contact +8 kV
+15 kV aer

Contact +8 kV
+15 kV aer

Podelele trebuie si fie din lemn,
beton sau pldci ceramice. Daci
podelele sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativi trebuie
s3 fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in
rafale

IEC 61000-4-4

Circuite de alimentare
de + 2 kV

Circuite de intrare/iesire
+1kV

i-Digits: Nu se aplicd

Bazi de incircare:
Circuite de alimentare
de + 2 kV

Circuite de intrare/iesire
+1kv

Nu se aplicd Alimentare cu baterie

Supratensiune

+1 kV circuite la circuite

i-Digits: Nu se aplicd

Nu se aplicd Alimentare cu baterie

IEC 61000-4-5 +2 kV circuite la masi
Bazi de incircare:
+ 1 kV circuite la circuite
+ 2 kV circuite la mas3
Scideri de 0 % UT; 0,5 ciclu i-Digits: Nu se aplicd Nu se aplicd Alimentare cu baterie
tensiune, La 0°, 45°, 90°, 135°,
scurte intreruperi si | 180°, 225°, 270° si 315° Bazd de incircare:
voltaj 0% UT; 0,5 ciclu
variatii ale sursei de | 0 % UT; 1 ciclu si 70 % La 0°, 45°, 90°, 135°,
alimentare UT; 25/30 cicluri 180°, 225°, 270° si 315°

IEC 61000-4-11

Monofazic: la 0°

0% UT; 1 ciclu si 70 %
UT; 25/30 de cicluri

Monofazat: la 0°

Tntreruperi de
tensiune
IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 de
cicluri

i-Digits: Nu se aplicd

Bazi de incircare:
0 % UT; ciclu 250/300

Nu se aplicd Alimentare cu baterie

Frecventd putere
(50/60 Hz) camp
magnetic

IEC 61000-4-8

30A/m
50/60 Hz

i-Digits: Nu se aplicd

Bazi de incircare:
30A/m

Alimentare cu baterie
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Tndrumiri si declaratie a producitorului — imunitate electromagnetici

Dispozitivele protetice mioelectrice Ossur sunt destinate utiliz&rii tn mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientii sau utilizatori dispozitivelor protetice mioelectrice Ossur ar trebui s se asigure ci fiecare este utilizat

ntr-un astfel de mediu.

Test de imunitate 1EC 60601 Nivel conformitate Mediul electromagnetic -
nivel de testare indrumari
Tulburdri conduse IEC 61000-4-6 i-Digits; Echipamentul de comunicatii RF
induse de campurile RF Nu se aplicd Alimentare cu portabil si mobil trebuie sd nu
baterie fie utilizate mai aproape de nicio
Fard cabluri parte a dispozitivelor protetice
>3m mioelectrice Ossur, inclusiv de
cabluri, decat distanta de
Bazi de incidrcare; separare recomandatd, calculata
3V pe baza ecuatiei adecvate pentru
0,15-80 MHz frecventa transmitdtorului.
6V in benzile ISM si pentru Distanta de separare
amatori intre 0,15 MHz si 80 recomandatid =1,2 VP
MHz 80 % AM la 1 kHz d=1,2 VP 80-800 MHz
Radiofrecvente radiate | 61000-4-3 i-Digits; d =dZY3P\/P 800 MHz-2,7 G‘H“Zd
|EC 61000-4-3 12V/m Unde P este puterea maximd de
26 MHz-1 GHz iesire a transmlt,atorulw in w.at,l
10V/m (W), conform producitorului

1000 MHz-2,7 GHz
80% AM la TkHz

Baz3 de incircare;
10V/m

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM la 1 kHz

Campuri magnetice de
proximitate

IEC 61000-4-39

Bazi de incircare;

30 kHz la 8 A/m

Conform tabelului 1 din IEC
60601-1-2: 2014 +AMD 1: 2020

IMUNITATE la
campurile de
proximitate de la
echipamentele de
comunicatii RF far3 fir

IEC 61000-4-3

Bazi de incircare;
Conform tabelului 9 din IEC
60601-1-2: 2014 +AMD 1: 2020

emitdtorului si d este distanta de
separare recomandata in
metri (m).

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

Pot apirea interferente in
apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

)

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplicd intervalul de frecventd mai mare.
Not3 2: Aceste indrumiri pot sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetici este afectatd de
absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

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

o functionare anormal3, este posibil s fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi re orientarea sau relocarea
dispozitivelor protetice mioelectrice Ossur
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Frecventd de | Bandd (MHz) | Serviciu Modulatie Nivelul testului de
testare (MHz) imunitate (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulatie impulsuri
’ 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulatie impulsuri 28
18 Hz
710 704-787 Bandid LTE 13, 17 Modulatie impulsuri
745 217 Hz 9
780
810 800-960 GSM 800/ 900, Modulatie impulsuri
TETRA 800, iDEN 820 18 Hz
) ) 2
870 CDMA 850, Band3 LTE 5 8
930
1720 1700-1990 GSM 1800, CDMA 1900, Modulatie impulsuri
1845 GSMV'|900, DECT, UMTS 217 Hz 28
Bandi LTE 1, 3, 4, 25
1970
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Modulatie impulsuri
802.11 b/g/n, 217 Hz 2
RFID 2450,
Bandd LTE 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulatie impulsuri
5500 217 Hz 9
5785

Daci este necesar, pentru a atinge NIVELUL DE TEST DE IMUNITATE, distanta dintre antena de transmisie si
ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME poate fi redus& la 1 m. Distanta de testare de 1 m este permisd de IEC

61000-4-3

a) Pentru unele servicii, sunt incluse doar frecventele uplink.

b) Suportul trebuie si fie modulat utilizind un semnal de und3 pitratid cu ciclu de lucru de 50 %.
c) Ca alternativd la modulatia FM, suportul poate fi modulat cu impulsuri folosind un semnal de und3 patratd
cu ciclu de lucru de 50 % la 18 Hz. Desi nu reprezintd modulatia real, ar fi in cel mai rdu caz

67



Distanta de separare recomandata dintre echipamentul de comunicatii RF portabilsi mobil si dispozitivele
protetice mioelectrice Ossur

Dispozitivele protetice mioelectrice Ossur sunt destinate utiliz&rii intr-un mediu electromagnetic tn care
perturbirile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivelor protetice mioelectrice Ossur poate
contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF (transmitdtoare) si dispozitivele protetice mioelectrice
Ossur dup3 cum se recomand3 mai jos, conform puterii de iesire maxime a echipamentului de comunicatii.

Puterea maximi de | Distanta de separare in functie de frecventa transmititorului in
iesire nominald a metri

transmitdtorului 450 1, 80 MHz | 80-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
in wati d=12vp d=12vp d=23Vp

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Pentru transmitdtoare clasificate cu o putere maxim3 de iesire care nu este listatd mai sus, distanta de separare
recomandatd d in metri (m) poate fi estimatd cu ajutorul ecuatiei aplicabile la frecventa emitdtorului, unde P
este puterea maxima de iesire nominald a transmitatorului in wati (W) conform producitorului transmitdtorului.
Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplici distanta de separare pentru intervalul de frecvente mai mare.

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

RAPORTATI UN INCIDENT GRAV

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

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie s3 raporteze orice incidente grave survenite in legdturd cu dispozitivul,
adresindu-se producdtorului si autorititii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul respectiv.

ELIMINARE

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

RASPUNDERE

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

d Manufacturer - YYYY

Piesd aplicatd BF

Producitor si anul de fabricatie (AAAA)

Consultati Instructiunile de utilizare

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

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

Numdr de serie

Pentru dispozitive i-Digits™:
Numirul de serie unic pentru dispozitivele i-Digits™ este de 2 litere urmate de 6 cifre,
alfanumerice.

Conformitate europeand

Dispozitiv medical

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

Numai pentru utilizare n interior

Reciclabil

Atentie
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HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU

I-DIGITS

i-Digits je u ovom dokumentu naveden kao ,,proizvod”. Ovaj dokument sadrzi informacije o indikacijama za
kori3tenje i rukovanje proizvodom. Namijenjen je ovlastenom lije¢niku. Proizvod smije postavljati i konfigurirati
samo struéni proteti¢ar s ovlastenjem tvrtke Ossur nakon zavr§ene odgovarajuce obuke.

Ove Upute za upotrebu odnose se na proizvode: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, analogne
elektrode i mrezni punjac.

OPIS PROIZVODA

Proizvod i-Digits potpuno je prilagodena parcijalna proteza 3ake s pojedina¢no pokretanim prstima. Prsti proizvoda
i-Digits funkcioniraju zajedno s preostalim prstima (slika 1a). Narukvica sadrzi mikroprocesor i uklonjive baterije.
Pri¢vr§¢uje se pomocu kopce i osmisljena je da labavo pristaje oko distalnog dijela podlaktice. Fleksibilni pokrov/
mijeh omogucuje pristup oZi¢enju tijekom sastavljanja proteze. Oznaka proizvoda nalazi se na narukvici (slika 1b).
Proizvod i-Digits Quantum ima 20 razli¢itih varijanti stiska i 12 prilagodljivih postavki funkcije My Grips. Svi ostali
proizvodi i-Digits imaju 12 dostupnih varijanti stiska. Stiscima se moze pristupiti i mogu se programirati putem
aplikacije Biosim ili My i-Limb. Dostupni stisci za proizvod prikazani su na stranici quick grips u aplikaciji Biosim
ili My i-Limb.

Usporedba znaéajki

Moguénosti upravljanja i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Upravljanje putem aplikacije da da da

Upravljanje misi¢ima da da da

Upravljanje blizinom da da

Upravljanje pokretima da

Dostupan broj stisaka 20 12 12

my grips 12

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

— amputacija gornjeg uda
— urodeni nedostatak gornjeg uda

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

NAMJENA

Proizvod i-Digits namijenjen je kao dio proteti¢kog sustava koji zamjenjuje funkciju gornjeg uda koji nedostaje.

POTREBNA POMACGCALA

Za mobilne aplikacije Biosim i My i-Limb potreban je uredaj Apple iOS koji proizvoda¢ podrzava, npr. iPhone ili
iPad. Informacije o kompatibilnosti uredaja potrazite u trgovini Apple Store.
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UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenja
i-Digits:

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

— Nepravilno rukovanje ili pode$avanje proizvoda i-Digits moZe dovesti do njegova kvara.

— Proizvod i-Digits ne pruza osjet; nije moguce osjetiti toplinu ni vlagu. Proizvod i-Digits sluzi samo za
aktivnosti slabog do umjerenog opterecenija.

— Nemojte upotrebljavati bez odobrene navlake ili navlaka.

— Nemojte upotrebljavati s oste¢enom navlakom ili naviakama.

— Nemojte rastavljati komponente niti ih na bilo koji nagin mijenjati.

— Nemojte servisirati ni obavljati odrzavanje dok je u uporabi.

— Nemojte nositi predmete samo vrhovima prstiju. Predmete nosite tako da teZinu ravnomjerno rasporedite
po prstima, blizu zglobova i dlana (slika 2).

— Nemojte upotrebljavati za dizanje teskih tereta.

— Nemojte upotrebljavati sa strojevima s pokretnim dijelovima koji mogu uzrokovati ozljedu ili Stetu.

— Nemojte upotrebljavati za ekstremne aktivnosti koje mogu uzrokovati ozljedu prirodne Sake.

— Nemojte izlagati vibracijama.

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

— Nemojte izlagati vodi.

— Nemojte izlagati prekomjernoj vlazi, tekuc¢inama, prasini, visokim temperaturama ni udarcima.

— Nemojte upotrebljavati u opasnim okruzenjima.

— Nemojte izlagati plamenu.

— Nemojte upotrebljavati u niti izlagati eksplozivhim atmosferama.

— Elektroda je PRIMIJENJENI DIO.

— Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

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

— Elektrode mogu sadrzavati nikal.

Baterije:

— Nemojte savijati niti vr3iti pretjerani pritisak na bateriju.

— Nemojte busiti bateriju.

— Nemojte rastavljati bateriju.

— Nemojte izlagati baterije visokim temperaturama.

— Nemojte spaljivati baterije.

— Nemojte izazvati kratak spoj na bateriji.

— Nemojte drzati baterije u vozilu.

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

Mjere opreza
i-Digits:

— Korisnici se moraju pridrzavati lokalnih propisa o upravljanju automobilima, zrakoplovima i plovilima bilo
koje vrste i ostalim motoriziranim vozilima ili uredajima. Korisnik je u potpunosti odgovoran traziti potvrdu
da je fizi¢ki i zakonski sposoban voziti sluzeci se proizvodom i-Digits u najve¢oj mjeri dopustenoj zakonom.

— Upotrebljavajte samo s odobrenim priborom i alatom tvrtke Ossur.

— Odrzavanje, popravke i nadogradnje smiju obavljati samo kvalificirani tehnicari i tehni¢ki partneri tvrtke
Ossur. Ossur ¢e na zahtjev pruziti informacije koje ¢e servisnom osoblju pomoéi u popravku proizvoda.

— Upotreba proizvoda i-Digits za upravljanje elektroni¢kim uredajima priklju¢enima u strujnu uti¢nicu moze
utjecati na njegov rad.

— Ne preporucuje se upotrebljavati proizvod u neposrednoj blizini druge medicinske elektri¢ne opreme.

— Nemojte upotrebljavati dok je punjenje u tijeku.

— Upotrebljavajte samo s navlakama koje isporuéuje tvrtka Ossur.

— Uvijek upotrebljavajte navlake kako biste izbjegli rizik od nakupljanja i praznjenja elektrostati¢kog naboja.
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— Na koZi nemojte upotrebljavati losione na bazi ulja, npr. vazelin.
— Ne izlaZite elektrodu prljavstini ni tekuc¢inama.

Baterije:
— S ovim proizvodom treba upotrebljavati samo baterije tvrtke Ossur.
— Za punjenje baterija Ossur upotrebljavajte samo punjaé tvrtke Ossur.
— Pazite da se baterija ne izlaZe stalnom pritisku nakon postavljanja.

Baterije treba mijenjati jednom godinje.

— Ako je baterija vidljivo napuhana ili nabubrena:

Odmah prekinite proces punjenja.

Odspojite bateriju.

Sklonite je na sigurno.

Ostavite je i promatrajte 15 minuta.

Zamijenite je novom baterijom.

Nemojte ponovno upotrijebiti.

Sve baterije koje cure odloZite u otpad na odgovarajudi nacin.

Punja¢ treba prestati upotrebljavati ako se dogodi nesto od sljedeceg:

- Baterija nabubri/eksplodira/zapali se.

+ Napajanje punjaca pregori/zapali se.

« Crvene LED diode na leZistima baterija pokazuju da su baterije neispravne.

« Baterije, baza punjaca ili povrSine napajanja postaju vrude.
Napajanje elektri¢cnom strujom nemojte postaviti tako da se uredaj tesko odvaja od elektri¢ne mreze.
Ako proizvod ili punja¢ necete upotrebljavati dulje vrijeme, preporuduje se izvaditi bateriju iz proteze.

NAPAJAN |E

Baterije

Proizvod se moze koristiti tijekom najvise 600 ciklusa potpunog otvaranja i zatvaranja s jednim punjenjem
kompleta baterija od 800 mAh. Broj postignutih ciklusa otvaranja i zatvaranja varirat e ovisno o starosti baterije
i koristenju proizvoda. Nakon 3to se jedan komplet baterija isprazni, moze se jednostavno zamijeniti rezervnim
kompletom.

Baterije se stavljaju u kuciste za baterije na narukvici, gdje se pri¢vr$¢uju kopéom koja je okrenuta prema zglobu.
Otpustite kop¢u da izvadite bateriju (slika 3).

Svaka baterija ima LED diodu koja pokazuje razinu napunjenosti baterije. Kada je baterija skoro prazna, LED dioda
svijetlit ¢e crveno. LED dioda svijetli sve dok se baterija ne napuni do odgovarajude razine.

Punjenje baterija

Vrijeme punjenja: od 90 minuta do 3 sata.

Izvadite baterije iz proteze i umetnite ih u uredaj za punjenje. Spojite uredaj za punjenje s kabelom za napajanje.
Ukljucite kabel za napajanje u uti¢nicu.

Stanje napunjenosti naznaeno je na straznjoj strani uredaja za punjenje (slika 4):
— Svijetli srednje svjetlo: punjac je ukljucen.
— 2.i 5. svjetlo treperi zeleno: baterije se pune.
— 2.1 5. svjetlo svijetli zeleno: baterije su napunjene.
— 1.i4. svjetlo svijetli crveno: kvar baterije, iskljucite i pokusajte ponovno. Ako svjetla nastave svijetliti,
korisnik se mora obratiti lije¢niku.

Ukljucivanje/iskljucivanje
Ukljucite proizvod pritiskom na gumb na narukvici; LED lampica zasvijetlit ¢e na nekoliko sekundi kako bi oznacila

da je napajanje ukljuceno.
Za isklju¢ivanje ponovno pritisnite gumb; LED lampica nakratko ¢e zasvijetliti.
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UPRAVLJANJE PROIZVODOM I-DIGITS

Postoje razli¢ite opcije upravljanja za pristup automatiziranim stiscima proizvoda i-Digits. Opcije upravljanja
variraju ovisno o modelu.

Identificiranje broja proizvoda:
Svaki proizvod i-Digits ima jedinstveni broj proizvoda koji sluZi za identifikaciju proizvoda i nalazi se na narukvici
ispod baterije (slika 5).

Prilikom povezivanja proizvoda i-Digits s aplikacijom Biosim ili My i-Limb broj proizvoda prikazat ce se na zaslonu
za povezivanje. Kada odaberete broj, aplikacija ¢e se povezati s proizvodom i-Digits. U protivnom, kada ste
povezani s aplikacijom, broj proizvoda prikazuje se u odjeljku ,,O sustavu”.

Upravljanje pokretima (dostupno samo na proizvodima i-Digits™ Quantum)
Omogucuje pristup automatskom stisku putem ujednacenog pomicanja proteze u jednom od Cetiri smjera
(naprijed, natrag, lijevo ili desno). Stisci programirani za svaki smjer prilagodavaju se zahtjevima korisnika
pomocu aplikacije Biosim ili My i-Limb.
Za pristup upravljanju pokretima:

— Proizvod mora biti u nadinu potpuno otvorene 3ake.

— Drzite ruku paralelno s tlom (lakat savinut pod kutom od 90°).

— Zadrzite signal za otvaranje dok se prst ne trzne.

— Pomijerite ruku u roku jedne sekunde u postavljenom smijeru za pristup Zeljenom stisku.

— i-Digits Quantum prihvatit Ce taj stisak.

NAPOMENA: upravljanju pokretima moZe se pristupiti i putem sukontrakcije, ovisno o postavkama proizvoda
i-Digits koje je podesio proteticar.

Upravljanje putem aplikacije

Automatiziranom stisku moze se pristupiti dodirivanjem ikone u aplikaciji My i-Limb. Automatizirani stisci
nazivaju se quick grips. Proizvod i-Digits izaci ce iz stiska kada ponovno dodirnete ikonu ili odaberete drugi stisak
kojem Zelite da proizvod pristupi.

Upravljanje misi¢ima
Okidati su specifi¢ni misi¢ni signali koji se mogu upotrijebiti za pristup automatiziranom stisku. Dostupna su
Cetiri okidaca: drZanje otvorenim, dvostruki impuls, trostruki impuls i sukontrakcija.

Upravljanje blizinom (nije dostupno na proizvodu i-Digits Access)

Grip Chips mali su Bluetooth uredaji koji aktiviraju stisak na protezi kada im se proteza pribliZi ili kada se dodirne
uredaj Grip Chip.

Prije prve upotrebe uredaja Grip Chip izvucite plasti¢ni jezi¢ak iz uredaja kako biste aktivirali bateriju.

Da biste upotrebljavali Grip Chips, proizvod i-Digits ne smije biti povezan s aplikacijom Biosim ili My i-Limb.

« Znadajci Blizina pristupa se potpunim otvaranjem proizvoda i-Digits u blizini uredaja Grip Chip (15cm /6
in¢a), a zatim opustanjem misica. Pri¢ekajte pristup stisku, to moZe potrajati do 3 sekunde. Da biste iza3li
iz stiska kojem ste pristupili upravljanjem blizine, dajte dugi signal za otvaranje.

Dvostruki dodir uredaja Grip Chip aktivirat ¢e stisak. Brzo dvaput dodirnite Grip Chip, kao kada dvaput
kliknete tipku mi3a. LED na uredaju Grip Chip zatreperit ¢e jednom ako ste ga uspjesno dodirnuli.
NAPOMENA: izmedu dvostrukih dodira potrebna je stanka od 3 sekunde. Stanka ce sprijeciti Grip Chip da
pogresno otkrije viSestruke dodire u vrlo kratkom vremenskom razdoblju. To moze uzrokovati da $aka ude
u stisak, a zatim odmah ponovno iz njega izade.

Da bi upravljanje putem blizine ili dodira bilo uspje$no, proizvod i-Digits mora biti potpuno otvoren / prsti moraju
biti ispruzeni.

Pojedini uredaji Grip Chips programirani su pomocu aplikacija Biosim i My i-Limb, a korisnik ih u svakom trenutku
mozZe reprogramirati.
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Zamjena baterije za Grip Chip
Ocekuje se da e baterija trajati 6 mjeseci. Vijek trajanja baterije bit ¢e kraci ako se Grip Chip drZi blizu proizvoda
i-Digits. Baterija se ne moze ponovno napuniti.
— Za zamjenu baterije umetnite nokat izmedu gornjeg i donjeg poklopca i zadignite sa svih strana.
— lzvadite bateriju. Umetnite novu bateriju ispod drzaca, pazeci da natpis na bateriji bude okrenut prema van.
— Vratite poklopce tako da gornji i donji poklopac pritisnete zajedno.

Vrsta baterije: CR1616. Zamjenske baterije dostupne su na zahtjev od korisnicke podrske.

SASTAVLJANJE PROIZVODA I-DIGITS

Narukvica, postavljanje Sablone i sastavljanje prstiju

Postavljanje $ablone terminala lezista

Postavite $ablonu terminala leZista na dorzalnu stranu odljeva pozitiva. PoloZaj bi trebao biti sredidnji u odnosu na
sredi$nju liniju ru¢nog zgloba. Ostavite 30 mm razmaka izmedu $ablone terminala leZista i sredista ru¢nog zgloba
kako biste omogudili dobar raspon pokreta korisnikova zapes¢a (slika 6).

Uklanjanje prsta iz €lanka
Pomocdu odvijaca T8 uklonite zati¢ni vijak M3 sa sklopa ¢lanka (slika 7).
Prst se sada moZe slobodno odvojiti od sklopa ¢lanka.

Sklop vrlo malih i srednje velikih prstiju

Oblik montazne ploce ¢lanaka razlikovat ce se ovisno o veli¢ini kompleta.
Slika 8 prikazuje sklop srednje velikih prstiju.

Slika 9 prikazuje sklop vrlo malih prstiju.

Montazna ploca ¢lanaka
Montazna ploca ¢lanaka podrzava 4 prsta. |zreZite je kako biste je prilagodili broju prstiju koji je potreban korisniku
(slika 10).

Pri¢vrsc¢ivanje montazne ploce ¢lanaka

Pomocu odvijaca T6 privrstite sklop ¢lanka na montaznu plocu ¢lanaka koristedi tri Torx vijka M2 x 6 mm (slika 11).
Jezidci za laminaciju mogu se prema potrebi saviti ili skratiti.

Prije rezanja i uklanjanja jezi¢aka razmislite o izradi jer ¢e za pri¢vr§éivanje ploce na okvir biti potrebna odredena
duljina jezi¢ka.

Pri¢vrscivanje prsta na sklop ¢lanka

Prethodno blago savijte prst kako biste olak3ali sastavljanje.

Cvrsto postavite prst u sklop ¢lanka.

Moment kljuéem s bitom T8 umetnite zati¢ni vijak M3. Zategnite na zatezni moment od 1 Nm (slika 12).
NAPOMENA: vijci su samo za jednokratnu uporabu.

Prijenos poravnanja

Poravnanje palca

Upotrijebite plo¢u za poravnanje palca kako biste olak3ali postavljanje montazne ploce palca (slika 13).

Pomodu tri vijka M2 x 5 mm zavijte plo¢u za poravnanje palca na poloZaj kaZiprsta na montaznoj plo¢i ¢lanaka.
Ovisno o tome radi li se o proizvodu za lijevu ili desnu ruku, pri¢vrstite sklop za rotaciju palca na ispravnu stranu
plo¢e za poravnanje pomocdu tri vijka M2 x 5 mm (slika 14).

Sablone za &lanke

SluZite se Sablonama za pojedinacne ¢lanke kako biste lakse prenijeli poravnanje. Pomocu tri Torx vijka

s upustenom glavom M2 x 16 mm i odvija¢a T6 pricvrstite Sablone za pojedinaéne ¢lanke na montaznu plo¢u
¢lanaka (slika 15).

Umetnite Sipke za poravnanje u $ablone za pojedinacne ¢&lanke. Pri¢vrstite ih na svoje mjesto pomocu Torx vijaka
s upustenom glavom M2 x 5 mm i odvijaga T6 (slika 16).
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Kontrolni ulazi

Daljinske elektrodne kupole

Postavite elektrodne kupole u silikonsko leZiste tako da umetnete dio za vjeSanje u silikon. Za optimalan razmak
i rasterecenje upotrebljavajte Sablone isporu¢ene uz proizvod (slika 17).

Elektrode kontrolnog lezista
Tijekom postupka provjere leZista upotrijebite elektrode kontrolnog lezista (slika 18). Tako ¢ete omoguditi
pomicanje poloZaja elektrode tijekom faze probnog postavljanja.

Kompaktne elektrode

Tijekom izrade silikonskog leZista upotrijebite isporu¢ene $ablone kako biste za kompaktnu elektrodu napravili
udubljenje na ispravnom polozaju. Dodirna povriina kompaktne elektrode mora striati iznad unutarnje povrsine
silikonskog leZista kako bi se osigurao dodir s koZzom.

Otpornici osjetljivi na silu (FSR-ovi)

Ako upotrebljavate otpornike osjetljive na silu (FSR-ove), FSR (slika 19) treba postaviti izmedu silikonskog leZista
i unutarnje laminacije. Kako bi se osiguralo da se FSR nece saviti prilikom sastavljanja, na unutarnjoj laminaciji
mora se stvoriti ravna povrsina.

Mogucénosti zavr$ne obrade

Moguce su dvije opcije zavrine obrade, s oblogama za ¢lanke koje su ugradene ili izloZene unutar laminacije. Ako
koristite ugradene obloge, tijekom laminacije moraju se koristiti isporu¢ene modificirane obloge i $ablona za
¢lanak. Pogledajte slike 20 i 21.

Sastavljanje

Sklop rotatora palca — postavljanje i sastavljanje

Dijelove rotatora palca sastavite pravilnim redoslijedom (slika 22). Da biste povecali silu potrebnu za rotiranje
palca, vili¢astim klju¢em od 8 mm zategnite sigurnosnu maticu M4. Da biste zategnuli maticu, morat cete otpustiti
zatiéni vijak.

NAPOMENA: plo¢a spojke ne smije biti kontaminirana jer ¢e to utjecati na performanse.

Prstima zategnite maticu, a zatim je vili¢astim klju¢em od 8 mm zakrenite za dodatnih 120° — 150° kako biste trenje
palca postavili u skladu sa Zeljama pacijenta (slika 23). Zica ¢e prolaziti kroz srediste nastavka.

Pri¢vricivanije palca

Skinite poklopac podnoZja na sklopu rotatora palca uklanjanjem dvaju vijaka M2 x 5 mm (slika 24).

Skinite poklopac obloge ¢lanka sa sklopa palca uklanjanjem dvaju vijaka M2 x 4 mm (slika 25).

Skinite palac sa sklopa ¢lanka uklanjanjem zati¢nog vijka M3 (slika 26).

Pri¢vrstite sklop ¢lanka na sklop rotatora palca pomocu triju vijaka M2 x 5 mm (slika 27).

Provucite Zicu za palac kroz srediste osovine palca.

Moment kljuéem postavljenim na 1 Nm privrstite palac na sklop pojedinaénog ¢lanka (slika 28). Pazite da se Zica
za palac ne zaglavi izmedu poklopca i sklopa osovine.

Pomaknite oblogu ¢lanka preko straznje strane palca. Pomocu dvaju vijaka M2 x 5 mm pricvrstite oblogu ¢lanka.
Ponovno pri¢vrstite poklopac podnozja pomocu prethodno uklonjenih vijaka (slika 29).

Zice za palac umetnite u priloZeni prikljucak. Pazite da je ,,zubac” Zice za prst potpuno umetnut u priklju¢ak (slika 30).
Nakon dijagnosti¢kog postavljanja uklonite priklju¢ak Zice za palac kako biste omogudili izradu konaéne proteze.
Da biste skinuli priklju¢ak sa Zice za palac:

Postavite mali plosnati odvijac ispod jezicka prikljucka i podignite ga (slika 31).

Njezno povucite Zicu za prst kako biste je oslobodili iz priklju¢ka.

NAPOMENA: svaki put upotrijebite novi prikljuc¢ak.
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Spajanje oZi¢enja narukvice

Skinite pokrov mijeha laganim povlagenjem preko kraja lezista sklopa mijeha.

Skinite mijeh s narukvice (slika 32).

Skinite vijke kako biste oslobodili gornji naglavak i tiskanu ploicu (PCB) sa sklopa mijeha (slika 33).

Spajanje prstiju na narukvicu

(slika 34)

Provucite Zice za prste kroz otvor na prednjoj strani sklopa mijeha.

Umetnite prikljucke Zice za prste u tiskanu plo¢icu mijeha. Kada su potpuno umetnuti, trebao bi se osjetiti $kljocaj
(slika 35).

Neka Zice za prste budu labave kako bi se sklop mijeha mogao savijati bez napinjanja Zica za prste. (slika 36)
NAPOMENA: ako Zice nisu dovoljno labave, savijanje mijeha moze dovesti do neispravnosti Zi¢ane veze prstiju.

Uklanjanje Zica za prste

Da biste uklonili Zicu za prst, povucite priklju¢ak kako biste uklonili Zice odredenog prsta.

Spajanje elektroda na narukvicu

Kada su Zice za prste spojene, provucite kabele elektroda kroz otvor na distalnom kraju mijeha (slika 37).

Spojite kabele elektroda kako je prikazano na karti (slika 34).

Spojite prikljucke tako da poravnate spojne osi oba priklju¢ka i zatim ih pribliZite i spojite. Zvu¢ni $kljocaj potvrduje
potpuno spajanje.

Usmijerite signalne kabele umetnute u poloZaj signala 1 da biste izbjegli prekomjerno savijanje priklju¢ka (slika 38).
Pazite da kabeli nisu napeti kada se mijeh potpuno savije (slika 36).

Prije dovr3etka sljedece faze provjerite funkcioniraju li svi prsti i elektrode ispravno.

Uklanjanje kabela elektroda
Koristite priloZeni alat za vadenje da biste uklonili kabele elektroda kada je to potrebno.

Krajnji dio alata umetnite ispod prirubnica prikljucka (slika 39) i povucite okomito, u smjeru spojne osi priklju¢ka.

Tiskana plocica (PCB) otpornika osjetljivog na silu (FSR)

Ako koristite narukvicu s otpornikom osjetljivim na silu (FSR-om), umetnite kabele FSR-a kroz otvor na mijehu na
strani s leziStima (slika 40).

Parove Zica umetnite u uti¢nice FSR-a sluzedi se istom metodom kao pri umetanju Zica za prste. Obavezno se
mora zacuti $kljocaj, koji ukazuje na ¢vrst spoj.

Zice FSR-a uklonite na isti nacin kao i Zice za prste.

Dovrsavanje sklopa narukvice

Pazljivo premjestite oZi¢enu tiskanu plocicu u gornji i donji naglavak. Zavijte i u¢vrstite na svome mjestu (slika 41).
NAPOMENA: pazite da ne ostetite tiskanu plocicu.

Gurnite pokrov mijeha natrag na svoje mjesto preko mijeha.

Pokrov mijeha zalijepite za mijeh na oba kraja pomocu nekoliko kapi superljepila.

Ponovno pri¢vrstite mijeh tako da gurnete priklju¢ak mijeha u priklju¢ak na narukvici (slika 42).

Umetnite dva vijka M2,5 (slika 43).

Pri¢vrstite narukvicu na leZiste pomocu vijka sa zaobljenom glavom s utorom M4.

Navlake za prste

Pri¢vrscivanje navlaka za prste

Za svaki se prst mora koristiti navlaka za prste. Navlake za prste mogu se navudi na prst.
Isto vrijedi i za palac i navlaku za palac.

Pazite da su navlake potpuno navuéene do vrha svakog prsta.

CISCENJE
Narukvica, prsti, navlaka i povrsina elektrode proizvoda i-Digits mogu se Cistiti mekom vlaznom krpom i blagim
sapunom.
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Redovito Cistite povrsinu elektrode.

Nemojte upotrebljavati jake kemikalije.

NAPOMENA: ne uranjajte proizvod i-Digits, narukvicu, navlaku, povrsinu elektrode ni punja¢ u vodu.
Navlaku ¢istite izopropilnim alkoholom jednom tjedno radi dezinfekcije.

ODRZAVANJE

Uputite korisnika da proizvod i-Digits isklju¢i uvijek kada nije u uporabi.

Uputite korisnika da napuni bateriju nakon uporabe.

Ovlasteni lije¢nik moZe obavljati ograni¢ene aktivnosti odrzavanja i popravka. Nemojte izvoditi nikakvo odrzavanje
ni popravke koji nisu opisani u ovom priruéniku.

Proizvod i-Digits svakih 12 mjeseci obavezno morate poslati tvrtki Ossur radi servisiranja.

RJESAVANJE PROBLEMA

Problem

Postupak

Proteza ne radi.

Pobrinite se da je proteza uklju¢ena.

Pobrinite se da je baterija spojena.

Pobrinite se da je baterija napunjena.

Pazite da elektrode imaju dobar kontakt.

Jedan prst ne radi.

Pomocu funkcije Health Check u aplikaciji Biosim provjerite radi li prst
pravilno.

Proteza se tijekom pokreta zaustavlja
na pola puta.

Mozda Ce biti potrebno prilagoditi postavke elektrode.

Uvjerite se da kabel elektrode nije oStecen.

Uvjerite se da vijci prstiju nisu labavi.

Pazite da elektrode imaju dobar kontakt.

Korisnik se Zali da je protezom tesko
upravljati.

Postavke elektroda mozda su preniske, pregledajte na miografu
Biosim.

Pobrinite se da je baterija dovoljno napunjena.

Pazite da su elektrode pravilno uzemljene i odrzavaju kontakt s
korisnikovom koZom tijekom cijele upotrebe.

Provjerite poloZaj i oZi¢enje elektrode.

Napunjenost baterije ne traje onoliko
koliko se ocekivalo.

Potpuno napunite bateriju preko no¢i. Provjerite priklju¢ak baterije.

Pazite da elektrode nisu postavljene previsoko.

Pregledajte graf u stvarnom vremenu i uvjerite se da korisnik ne drzi
trajni signal ili provjerite postoji li u statistici uporabe prekomjeran
broj signala.

Zamijenite rezervnom baterijom.

Baterija ne radi.

Uvjerite se da je baterija spojena.

Uvjerite se da je baterija napunjena.

Provjerite proizvod pomocu jedne od rezervnih baterija.
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TEHNICKE SPECIFIKACIJE

i-Digits
Napon 7,4V (nominalni)
Maks. struja 5A

Kapacitet baterije

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

Maksimalno opterecenje proizvoda

20 kg / 44 funte

Nosivost prstiju (stati¢ko ogranicenje)

5 kg / 11 funti

Vrijeme od potpunog otvaranja do potpunog

zatvaranja 0,8 sekundi

Ocekivani vijek trajanja 5 godina

Specifikacije napajanja

Proizvodac FRIWO

Broj modela FW8030M/24

Ulaz 100 — 240 V AC, 50 - 60 Hz,0,6 - 0,3 A
Izlaz 24V DG, 1,25A

Baza za punjenje

Broj modela PL069653

Ulaz 24V DG, 1,25A

UVJETI U OKRUZENJU

Proizvod i-Digits nemojte upotrebljavati, transportirati ni skladistiti izvan ograni¢enja navedenih u tablici

u nastavku:

Upotreba

Otprema Dulje skladistenje

Temperatura

od -0 °C do +40 °C

od —40 °C do +70 °C

od -25°Cdo +70 °C

Relativna vlaZnost

od 0 % do 95 %

0od 0% do 95 %

od 10 % do 95 %

Atmosferski tlak

od 700 hPa do 1060 hPa

od 700 hPa do 1060 hPa

od 700 hPa do 1060 hPa

SUKLADNOST

Proizvod je ispitao neovisni ovlasteni laboratorij i utvrdio da je u skladu s normama:

1. EN60601-1:2006/A1:2013
2. EN60601-1-2:2015

Baza za punjenje:
Proizvod je sukladan sa sljede¢im normama:

« IEC 60601-1 izd. 3.1, testirano u kanadskom laboratoriju CSA s CB certifikatom.

Povezane norme:
« IEC 60601-1, IEC 60601-1-6 & IEC 60601-1-9

« Zastita od strujnog udara — medicinska elektri¢na oprema klase I
« Stupanj zastite od strujnog udara — tip BF pruza dodatnu zastitu od strujnog udara
« Stupanj zastite od prodora vode — IP2X (IEC. 60529)



. EMI/EMC
« Sukladnost s normom IEC 60601-1-2:2014 +A1: 2020 + kanadska nacionalna odstupanja, EN 60601-1-2/A1: 2021.

REGULATORNE INFORMACIJE O MODULIMA BLUETOOTH

Ovaj proizvod sadrzi sljedeée odasiljace radijske frekvencije:

Model Reg. Vrsta i karakteristike i Efektivna izra¢ena snaga
frekvencije
Bluetooth Low Energy | FCC (dvostruki nacin) Podesiva snaga (-23 dBm
Dual Mode Module do 10,5 dBm) od kratkog
Sadrzi FCC ID: Verzija V2.1 +ED (GFSK+ | do dugog dometa
Model BR-LE4.0-D2A | XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK) 2402
— 2480 MHz
Kanada

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

Japan

SadrZzi odasilja¢ s brojem
certifikata

— 205-160268
&e

ELEKTROMAGNETSKA KOMPATIBILNOST

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

UPOZORENJE: upotreba pribora, pretvaraca i kabela koje nije naveo ni isporu¢io proizvoda¢ ove opreme moze
dovesti do povecanja elektromagnetskih emisija ili smanjenja elektromagnetske otpornosti i rezultirati nepravilnim
radom.

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

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

Proizvod i baza za punjenje prikladni su za uporabu u svim okruZenjima osim tamo gdje je mogude uranjanje

u vodu ili neku drugu tekucinu ili gdje moze doéi do izlaganja snaznim elektri¢nim i/ili magnetskim poljima (npr.
elektri¢ni transformatori, radijski/TV odasiljaci velike snage, kirurska RF oprema, skeneri za CT i MR).
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Pogledajte smjernice u nastavku u vezi s EMC okruZenjem u kojem se proizvod treba upotrebljavati:

Smiernice i izjava proizvodacda — elektromagnetske emisije

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

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruZenje — smjernice
Radiofrekvencijske Grupa 1-Klasa B Mioelektri¢ni proteticki proizvodi tvrtke Ossur
emisije CISPR 11 upotrebljavaju radiofrekvencijsku energiju samo

za svoju unutarnju funkciju. Stoga su njihove RF
emisije vrlo niske i vjerojatno nece

izazvati bilo kakve smetnje u obliznjoj
elektronickoj opremi.

RF emisije Grupa 1-Klasa B Mioelektri¢ni proteticki proizvodi tvrtke Ossur
CISPR 11 prikladni su za uporabu u svim ustanovama,

Harmonijske emisije IEC 61000-3-2 uklju€ujudi kuéanstva, kao i potrosace izravno

povezane na javnu niskonaponsku mrezu

i-Digits Nije primjenjivo — napajanja koja opskrbljuje zgrade koje sluze za
baterijsko napajanje stanovanje.
Baza za punjenje Grupa 1 -Klasa B

Fluktuacije napona / emisije treperenja IEC 61000-3-3

i-Digits Nije primjenjivo — baterijsko
napajanje
Baza za punjenje Grupa 1-Klasa B
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Smiernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

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

svaki od njih upotrebljava u takvom okruzenju.

Test otpornosti

1IEC 60601
razina testa

Razina uskladenosti

Elektromagnetsko okruZenje —

smjernice

Elektrostati¢ko
praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV zrak

+8 kV kontakt
+15 kV zrak

Podovi trebaju biti drveni, betonski
ili keramicke plocice. Ako su
podovi prekriveni sinteti¢kim
materijalom, relativna vlaznost

mora biti najmanje 30 %.

Elektri¢ni brzi prijelaz/

Vodovi za napajanje +

i-Digits: nije primjenjivo

Nije primjenjivo — baterijsko

izboj 2kv napajanje
IEC 61000-4-4 ulazno/izlazni vodovi | Baza za punjenje:
+1kv vodovi za napajanje + 2

kv

ulazno/izlazni vodovi +

1kv
Prenapon vodovi na vodove = 1 i-Digits: nije primjenjivo | Nije primjenjivo — baterijsko
IEC 61000-4-5 kv napajanje

vodovi do zemlje =
2kv

Baza za punjenje:
vodovi na vodove + 1 kV
vodovi do zemlje + 2 kV

Padovi napona,
kratki prekidi i
varijacije

napona na izvoru
napajanja

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklusa
Pri 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0% UT; 1 ciklus i 70 %
UT; 25/ 30 ciklusa

Jednofazni: pri 0°

i-Digits: Nije primjenjivo

Baza za punjenje:
0% UT; 0,5 ciklusa
Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°i 315°

0% UT; 1 ciklus i 70 %
UT; 25/ 30 ciklusa

Jednofazni: pri 0°

Not applicable
Battery Powered

Prekidi napona

0 % UT; 250/300

i-Digits: nije primjenjivo

Nije primjenjivo — baterijsko

IEC 61000-4-11 ciklusa napajanje

Baza za punjenje:

0 % UT; 250/300 ciklusa
Magnetsko polje 30A/m i-Digits: nije primjenjivo | Baterijsko napajanje
frekvencije (50 / 60 Hz) | 50 Hz / 60 Hz

IEC 61000-4-8

Baza za punjenje:
30 A/m
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Smiernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

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

Test otpornosti 1EC 60601 Razina uskladenosti Elektromagnetsko okruZenje —
razina testa smjernice
Inducirane smetnje IEC 61000-4-6 | i-Digits; Prijenosna i mobilna
izazvane nije primjenjivo, baterijsko radiofrekvencijska komunikacijska
radiofrekvencijskim napajanje, oprema ne smije se upotrebljavati
poljima bez kabela blize dijelovima mioelektri¢nih
>3m proteti¢kih proizvoda tvrtke
Ossur, uklju¢ujudi kabele, od
Baza za punjenje; preporucene udaljenosti
3V izraCunane iz jednadzbe koja
0,15 MHz — 80 MHz odgovara frekvenciji odasiljaca.
6V u ISM i amaterskim Preporucena udaljenostd = 1,2
frekvencijskim rasponima VP
izmedu 0,15 MHz i 80 MHz d=1,2VP 80 MHz do 800 MHz
80 % AM pri 1 kHz d=2,3VP 800 MHz do 2,7 GHz
Zrageni RF [EC 61000-4-3 | 61000-4-3 i-Digits; Pri cemu je ,P” najveca izlazna

snaga odasiljaca u vatima (W)

12V/m > N a v
26 MHz do 1 GHz prema proizvodacu odasiljada, a
10V/m »d” je preporucena udaljenost u

1000 MHz do 2,7 GHz metrima (m).

809 AM priT kHz Snage polja fiksnih

radiofrekvencijskih odasilja¢a
utvrdene elektromagnetskim
ispitivanjem lokacijea trebaju biti
manje od razine uskladenosti u
svakom frekvencijskom rasponub.

Baza za punjenje;
10V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Magnetska polja u IEC 61000-4-39 | Baza za punjenje;

neposrednoj blizini 30 kHz pri 8 A/m Smetnje mogu nastati u blizini
prema tablici 1 za IEC 60601- opreme oznalene s|jedeéim
1-2:2014 + AMD 1:2020 simbolom:

OTPORNOST na poljau | IEC 61000-4-3 Baza za punjenje;

neposrednoj blizini iz prema tablici 9 za IEC 60601-

radiofrekvencijske 1-2:2014 + AMD 1:2020 (((-)))

beZi¢ne komunikacijske A

opreme

1. napomena: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi raspon frekvencija.
2. napomena: te smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskog
zralenja utjelu apsorpcija i refleksija iz struktura, objekata i ljudi.

2 Snage polja od fiksnih odasiljaa, kao 3to su bazne stanice za radijske (mobilne/bezi¢ne) telefone i zemaljske
mobilne radijske uredaje, amaterski radio, AM i FM radijsko emitiranje i TV emitiranje ne mogu se teoretski
to¢no predvidjeti. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja zbog fiksnih radiofrekvencijskih odasiljaca,
potrebno je razmotriti ispitivanje mjesta elektromagnetskog zragenja. Ako izmjerena snaga polja na mjestu na
kojem se upotrebljavaju mioelektri¢ni proteticki proizvodi tvrtke Ossur premasuje gornju primjenjivu
radiofrekvencijsku razinu uskladenosti, potrebno je nadzirati mioelektri¢ne proteticke proizvode tvrtke Ossur
kako bi se potvrdio normalan rad. Ako se primijeti

neuobiajen rad, mozda ¢e biti potrebne dodatne mjere, poput preusmjeravanja ili premjestanja mioelektri¢nih
proteti¢kih proizvoda tvrtke Ossur.
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Ispitna Frekvencijski | Servis Modulacija Razina ispitivanja
frekvencija (MHz) pojas (MHz) otpornosti (V/m)
385 380-390 TETRA 400 impulsna modulacija
27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 impulsna modulacija 28
18 Hz
710 704-787 LTE pojas 13, 17 impulsna modulacija
745 217 Hz 9
780
810 800-960 GSM 800/900, impulsna modulacija
870 TETRA 800, iDEN 8'20, 18 Hz 28
CDMA 850, LTE pojas 5
930
1720 1700-1990 GSM 1800, CDMA 1900, | impulsna modulacija
1845 GSM 1?00, DECT, UMTS | 217 Hz 28
LTE pojas 1, 3, 4, 25
1970
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, impulsna modulacija
802.11 b/g/n, 217 Hz 28
RFID 2450,
LTE pojas 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 a/n impulsna modulacija
5500 217 Hz 9
5785

Ako je potrebno za postizanje RAZINE ISPITIVANJA OTPORNOSTI, udaljenost izmedu odasiljacke antene i ME
OPREME ili ME SUSTAVA moZe se smanijiti na 1 m. Ispitna udaljenost od 1 m dopustena je prema IEC 61000-4-3

a) Za neke usluge uklju¢ene su samo uzlazne frekvencije.
b) Prijenosnik mora biti moduliran s pomocu kvadratnog valnog signala od 50 % radnog ciklusa.

¢) Kao alternativa FM modulaciji, prijenosnik moze biti impulsno moduliran koritenjem kvadratnog valnog
signala od 50 % radnog ciklusa pri 18 Hz. lako ne predstavlja stvarnu modulaciju, to bi bio najgori slucaj.
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Preporucena udaljenost izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i mioelektri¢nih protetickih
proizvoda tvrtke Ossur

Mioelektri¢ni proteticki proizvodi tvrtke Ossur namijenjeni su za uporabu u elektromagnetskom okruZeniju u
kojem su zracene RF smetnje pod nadzorom. Kupac ili korisnik mioelektri¢nih protetickih proizvoda tvrtke
Ossur moZze pomo¢i u sprjeavanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu
prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (odasiljaca) i mioelektri¢nih proteti¢kih proizvoda tvrtke Ossur
prema preporukama u nastavku, a u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Nazivna najveca Udaljenost prema frekvenciji odasilja¢a u

izlazna snaga metrima

odasiljaca u vatima | 115017 do 80 MHz | od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2,7 GHz
d=1,2VP d=1,2vP d=23vP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

odasiljaa.

gdje je P nazivha maksimalna izlazna snaga

Za odasilja¢e koji imaju nazivnu vrijednost maksimalne izlazne snage koja nije gore navedena, preporuena
udaljenost d u metrima (m) moze se procijeniti pomocu jednadzbe koja se odnosi na frekvenciju odasilja¢a,
odasilja¢a u vatima (W) prema specifikacijama proizvodaca

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

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

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

Vazna obavijest za korisnike ifili pacijente u Europi:
Korisnik i/ili pacijent mora svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom prijaviti proizvodacu i nadleznom organu
drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

ZBRINJAVANJE

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

ODGOVORNOST

Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
+ Upotrebu proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruZenja za upotrebu.

84



OPIS SIMBOLA

d Manufacturer - YYYY

Primijenjeni dio BF

Proizvodac i godina proizvodnje (GGGG)

Pogledajte upute za uporabu

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

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

Serijski broj

Za proizvode i-Digits™:
jedinstveni serijski broj za proizvode i-Digits™ sastoji se od 2 slova iza kojih slijedi 6
znamenki, alfanumericki broj.

Europska uskladenost

Medicinski proizvod

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

Samo za uporabu u zatvorenom prostoru

MoZe se reciklirati

Oprez
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MAGYAR

HASZNALATI UTMUTATO

I-DIGITS

Ebben a dokumentumban az i-Digits termékre az ,.eszkdz” megnevezést haszndljuk. A dokumentum az eszkéz
haszndlatdra, felszerelésére és kezelésére vonatkozéan tartalmaz informdciét. A dokumentum okleveles klinikai
szakemberek szdmdra késziilt. Az eszkdzt csak az Ossur 4ltal erre felhatalmazott, megfeleld képzésben részesiilt
szakember szerelheti fel és konfigurdlhatja.

Ez a , Haszndlati itmutatd” a kévetkezék termékekre vonatkozik: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France,
analdg elektréddk és halézati toltd.

TERMEKLEIRAS

Az i-Digits teljesen testreszabott részleges kézprotézis egyedileg mozgathaté motoros ujjakkal. Az i-Digits eszkéz
egyuttmikodik a megmaradt ujjakkal (1a. dbra). A mikroprocesszor és a cserélhet8 akkumuldtorok a csuklépdntban
taldlhatok. Ez csattal régzithetd, és ugy alakitottak ki, hogy lazdn korilélelje az alkar disztalis részét. A rugalmas
boritds/harmonika lehetévé teszi a vezetékekhez valé hozzéférést a protézis 6sszeszerelése sordn. A termékcimke
a csuklépénton taldlhaté (1b. dbra).

Az i-Digits Quantum 20 kiilonb6z6 fogdst és 12 személyre szabhaté my grip fogdst biztosit. Az 6sszes t6bbi
i-Digits eszkdz 12 fogdst biztosit. A fogdsok a Biosim vagy a My i-Limb alkalmazdson keresztiil érhet8k el és
programozhaték be. Az eszkdz esetében rendelkezésre 4ll6 fogdsok a Biosim vagy a My i-Limb alkalmazds quick
grips oldaldn jelennek meg.

Funkciék 6sszehasonlitdsa

Vezérlési lehetGségek i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Alkalmazdssal torténd vezérlés | Van Van Van

Izommal t6rténd vezérlés Van Van Van
Kozelségvezérlés Van Van

Gesztusvezérlés Van

Rendelkezésre 3116 fogdsok 20 12 12

my grip fogdsok 12

HASZNALATI JAVALLAT

— Felsé végtag amputdcidja
— Velesziiletett felsGvégtag-hidny

ELLENJAVALLATOK

Nincs ismert ellenjavallat.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az i-Digits eszkoz olyan protézisrendszer részeként haszndlhatd, amely egy hidnyzé felsé végtag funkciéjét pétolja.

SZUKSEGES ESZKOZOK

A Biosim és a My i-Limb mobilalkalmazdshoz a gyart6 dltal timogatott Apple iOS rendszerii eszkézre, példaul
iPhone-ra vagy iPadre van sziikség. Az eszk6z6k kompatibilitdsdra vonatkozé informécié az Apple Store druhdzban
taldlhaté.
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BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelmeztetések:
i-Digits:

A végfelhaszndl6 az eszkdz rendeltetésszer(i lizemeltetdje, és felelds a haszndlatdért.

Az i-Digits eszkoz helytelen kezelése vagy bedllitdsa az eszksz hibds mikodését okozhatja.

Az i-Digits eszkéz nem nyujt érzetet, nem érezhetd vele a hé és a nedvesség. Az i-Digits csak kis és kézepes
erékifejtést igényls tevékenységekhez haszndlhaté.

Ne haszndlja jévdhagyott boritds (ok) nélkul!

Ne haszndlja sériilt boritdssal (boritdsokkal)!

Ne szerelje szét alkatrészeire, és semmilyen médon ne médositsal

Haszndlat kézben ne végezzen rajta javitdst vagy karbantartdst!

Ne vigyen tdrgyakat tigy, hogy csak az ujjak hegyével fogja Sket! Amikor tdrgyakat visz, a stlynak
egyenletesen kell eloszlania az ujjakon, kézel a csuklékhoz és a tenyeréhez (2. 4bra).

Ne haszndlja nehéz targyak felemelésre!

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

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

Ovja a razkéd4stsl!

Ne tegye ki tdlzott vagy nagy eréknek, kiilonésen az ujjak hegyén és oldaldn!

Ovja a viztsl!

Ovja a tulzott nedvességtsl, a folyadékoktél, a portél, a magas hémérséklettsl és az titéstsl!

Ne haszndlja veszélyes kérnyezetben!

Ovja a langoktsl!

Ne hasznalja robbandsveszélyes kdrnyezetben, és 6vja az ilyen kérnyezettdl!

Az elektr6da PACIENSSEL ERINTKEZO ALKATRESZ.

Az eszkoz egyetlen pdciens dltali hasznalatra késziilt.

Ha az eszkéz mUikodése megvdltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan sériilés vagy kopds jelei
lathatdk, amely akaddlyozza a normdl hasznilatot, akkor a paciens ne hasznalja tovdbb az eszkézt, és
forduljon egészségiigyi szakemberhez.

Az elektrédal nikkelt tartalmazhatnak.

Akkumulatorok:

Ne hajlitsa meg az akkumuldtort, és ne gyakoroljon rd tdl nagy nyomdst!

Ne szdrja ki az akkumuldtort!

Ne szerelje szét az akkumuldtort!

Ne tegye ki akkumuldtorokat magas hémérsékletnek!

Ne égesse el az akkumuldtorokat!

Ne zdrja révidre az akkumuldtort!

Ne tdrolja az akkumuldtorokat jarmiiben!

Az akkumuldtorokat az egyesiilt dllamokbeli, az eurépai vagy a helyi eléirdsoknak megfelelen dobja ki!

Ovintézkedések
i-Digits:

A hasznéléknak be kell tartaniuk az auték, repiil6gépek, hajék és barmilyen mds motoros jarmii vagy eszkéz
tizemeltetésére vonatkozé helyi el8irdsokat. Teljesen, a jogszabdlyok dltal megengedett legnagyobb
mértékben a haszndlé felel6ssége, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy fizikailag és jogilag is képes vezetni
az i-Digits eszkdz haszndlatdval.

Az eszkdzhdz csak az Ossur 4ltal gydrtott, jévdhagyott tartozékokat és szerszamokat hasznéljon.

Az eszkdz karbantartdsat, javitdsét és frissitését csak az Ossur szakképzett technikusai és mszaki partnerei
végezhetik. Kérésre az Ossur informacidkkal segiti a javitdst végzé munkatdrsakat az eszkdz javitdsaban.
Befolydsolhatja az eszkéz miikédését, ha az i-Digits eszkozt halézati aljzathoz csatlakoztatott elektronikus
eszkdzok miikodtetésére haszndljak.

Nem ajdnlott az eszkdzt mds elektromos orvosi berendezések kozvetlen kozelében haszndlni.

Ne haszndlja téltés kézben!

Kizdrélag az Ossur 4ltal mellékelt boritdsokkal hasznalhaté.
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— Mindig boritdsokkal hasznilja, hogy elkerilje az elektrosztatikus feltéltédés és kistilés kockdzatat.
— Ne haszndljon a bérén olajalapu dpolé folyadékokat, példaul vazelint!
— Ovja az elektrédét a szennyezSdésektd| és a folyadéktsl!

Akkumulatorok:
— Ezzel az eszkdzzel kizdrélag az Ossur ltal gydrtott akkumuldtorokat szabad haszndlni.
— Az Ossur akkumuldtorait kizdrélag az Ossur 4ltal gyértott tsltével szabad télteni.
— Az akkumulator behelyezése utdn gy6z&djon meg arrél, hogy az nincs kitéve folyamatos nyomdsnak.
— Az akkumuldtorokat évente cserélni kell.
— Ha az akkumuldtor ldthatéan felfuvédott vagy megduzzadt:

azonnal szakitsa meg a toltési folyamatot;

vélassza le az akkumuldtort;

vigye biztonsagos helyre;

hagyja ott, és figyelje meg 15 percen at;

cserélje ki uj akkumuldtorra;

ne haszndlja djra;

- a szivdrgé akkumuldtorokat megfelel6 médon dobja ki!

Ha bekévetkezik az aldbbiak barmelyike, fel kell hagyni az akkumuldtortslts hasznélatdval:

+ Megduzzad/felrobban/ég az akkumuldtor.

. Kiég/ég a tolts tdpegysége.

« Az egyes akkumulatortartékon taldlhaté piros LED-ek valamelyike akkumuldtorhibdt jelez.

« Felforrésodik az akkumuldtorok, a téltéegység vagy a tdpegység felszine.
Ne tegye olyan helyre a halézati tdpegységet, hogy nehéz legyen levdlasztani az eszkézt a halézati dramforrdsrol.
Ha az eszkozt vagy a téltét varhatédan hosszabb ideig nem fogja haszndlni, akkor tandcsos kivenni az akkumulatort
a protézisbdl.

TAPELLATAS

Akkumulatorok

Az eszkdz a 800 mAh-s akkumuldtorok egyetlen toltésével akdr 600 teljes nyitdsi-zardsi ciklusra haszndlhaté. Az
elérhetd nyitasi-zarési ciklusok szdma az akkumulator kordtdl és az eszk6z hasznélatatdl fugg. Az egyik készlet
lemeriilése utdn az akkumuldtorok kénnyen kicserélheték a tartalék készletre.

Az akkumuldtorokat a csuklépédnton taldlhaté akkumuldtortartéba kell tenni, ahol a csuklé felé taldlhaté tartéretesz
rogziti 8ket. Az akkumuldtor eltdvolitdsdhoz oldja ki a tartéreteszt (3. dbra).

Mindegyik akkumuldtor rendelkezik LED-es jelz6fénnyel, amely az akkumuldtor toltsttségi szintjét jelzi. Amikor
alacsony az akkumuldtor téltottségi szintje, a LED-es jelz8fény pirosan vildgit. A LED-es jelzéfény addig vildgit,
amfg az akkumuldtor megfeleld szintre fel nem tsltédik.

Az akkumulatorok toltése

Toltési id6: 90 perctdl 3 6rdig.

Vegye ki az akkumuldtorokat a protézisbél, és tegye be ket a t6ltGegységbe. Csatlakoztassa a tolt6egységhez
a tdpkdbelt. Dugja be a tdpkdbelt a csatlakozdaljzatba.

A toltés dllapota a toltSegység hdtoldaldrdl olvashaté le (4. abra):
— Vildgit a kozépsd jelz8fény: be van dugva a tolté
— Zolden villog a 2. és az 5. jelz6fény: toltédnek az akkumuldtorok
— Folyamatos zéld fénnyel vildgit a 2. és az 5. jelz8fény: feltslt6dtek az akkumuldtorok
— Pirosan vildgit az 1. és a 4. jelzéfény: akkumuldtorhiba; hizza ki, és prébalkozzon djra. Ha a jelz8fények
tovdbbra is vildgitanak, a haszndlénak az orvoshoz kell fordulnia.
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Be- és kikapcsolas

A csuklépant gombjdt megnyomva kapcsolja be az eszkozt; a LED-es jelz8fény néhdny masodpercig vildgit, jelezve,
hogy az eszkéz be van kapcsolva.

A kikapcsoldshoz nyomja meg ismét a gombot; a LED-es jelz&fény ismét vildgit egy kis ideig.

AZ I-DIGITS ESZKOZ VEZERLESE

Az i-Digits eszkozok kulonféle vezérlési lehetéségeket kindlnak az automatizalt fogdsok elérésére. A vezérlési
lehet8ségek eltéréek a kilonbdzé modellek esetében.

Az eszkdz azonositészamdnak megillapitdsa:
Minden i-Digits eszkdzt egyedi eszkdzazonosité szdm azonosit, amely a csuklépdnton, az akkumuldtor alatt
taldlhaté (5. abra).

Amikor az i-Digits eszkdzt a Biosim vagy a My i-Limb alkalmazdshoz csatlakoztatja, a csatlakozési képernyén
megjelenik az eszkéz azonositészdma. Az alkalmazds az azonositészdm kivdlasztisdval csatlakoztathaté az
i-Digits eszkézhéz. Amikor mér csatlakozik egymdshoz az eszkéz és az alkalmazas, az eszkéz azonositészdma a
,Névjegy” részen nézhets meg.

Gesztusvezérlés (csak az i-Digits™ Quantum esetén érhetd el)
A protézis négy irdny (el8re, hitra, balra vagy jobbra) egyikében térténd zokken8mentes mozgatdsdval automatizalt
fogdst tesz lehet8vé. Az egyes irdnyokhoz programozott fogdsok a Biosim vagy a My i-Limb alkalmazds
segitségével a haszndlé igényeihez igazithatdk.
A gesztusvezérléshez:
— Az eszkéznek teljesen nyitott kéz lizemmaodban kell lennie.
— Tartsa a karjat a talajjal pdrhuzamosan (konyskét 90°-ban behajlitva).
Addig adjon nyitdsi (kinydjtdsi) jelet, amig meg nem rdndul az ujja.
A kivant fogds eléréséhez 1 mdsodpercen beliil mozgassa a kezet a bedllitott irdnyba.
Az i-Digits Quantum eszkdz megjegyzi a fogdst.

MEG)EGYZES: A gesztusvezérlés egyidejli behajlitdssal is elérhetd, ha az ortopédiai miszerész gy éllitotta be az
i-Digits eszkozt.

Alkalmazassal torténé vezérlés

Egy automatizélt fogds a My i-Limb alkalmazds egy ikonjdnak megérintésével is elérhet8. Az ilyen automatizalt
fogdsokat quick grip fogdsoknak nevezziik. Amikor ujra az ikonra koppint, vagy amikor egy mdsik fogds ikonjat
vélasztja ki az abba t6rténd belépéshez, az i-Digits eszksz kilép a fogdsbdl.

Izommal t6rténé vezérlés
Az indit6jelek vagy triggerek olyan konkrét izomjelek, amelyek segitségével elérhets egy automatizilt fogds. Négy
inditéjel (trigger) &ll rendelkezésre: nyitva tartds, kett8s impulzus, hdrmas impulzus és egyidejii izomfeszités.

Az izommal térténd vezérlés az alkalmazds segitségével aktivdlhaté és programozhatd.

Kozelségvezérlés (az i-Digits Access esetében nem érhetd el)
A Grip Chipek (fogdschipek) olyan kicsi Bluetooth-eszkdzok, amelyek aktivéljdk a fogdsokat a protézisen, amikor
a protézist a kozeliikbe viszik, vagy amikor rdkoppintanak a Grip Chipre.
A Grip Chip elsé haszndlata el6tt hiizza ki a mGanyag fiilet az eszkézbél, hogy miikédésbe léphessen az elem.
A Grip Chipek haszndlatdhoz gondoskodjon arrél, hogy az i-Digits eszkéz ne csatlakozzon a Biosim vagy a My
i-Limb alkalmazéshoz.
« A Kozelség funkcié ugy érhetd el, hogy teljesen kinyitja az i-Digits eszkdzt egy Grip Chip kézelében (15 cm/6"),
majd ellazitja az izmait. Vdrja meg, hogy a kéz végrehajtsa a fogdst — ez akdr 3 mdsodpercet is igénybe vehet.
A kozelségvezérléssel végrehajtott fogdsbdl torténd kilépéshez adjon hosszan nyitdsi jelet.
«+ Ha dupldn koppint egy Grip Chipre, azzal aktivélja a fogdst. Koppintson gyorsan kétszer egy Grip Chipre,
hasonléan ahhoz, ahogy dupldn kattint egy szdmitégépes egérrel. Sikeres koppintds esetén egyszer felvillan
a Grip Chip LED-es jelzéfénye.
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MEGJEGYZES: A dupla koppintésok kézétt 3 mésodperces sziinetet kell tartani. A sziinet megakadalyozza,
hogy a Grip Chip nagyon révid idén beliil tévesen tobb koppintést érzékeljen, az ugyanis azt
eredményezheti, hogy a kéz belép egy fogdsba, majd azonnal kilép beléle.

Hogy sikeres legyen a kozelités vagy a koppintds, az i-Digits eszkéznek teljesen nyitva kell lennie/ujjainak kinydjtva
kell lennitik.

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

A Grip Chip elemének cseréje
Az elem vdrhatéan 6 hénapig tudja drammal elldtni az eszkdzt. Az elem élettartama csékken, ha a Grip Chipet az
i-Digits eszkdz kozelében térolja. Az elem nem télthetd.
— Az elem kicseréléséhez dugja be a kormét a felsé és az alsé kupak kézé, és a csatlakozdson kérbefuttatva
vélassza szét a kupakokat.
— Vegye ki az elemet. Tegye be az 0j elemet a rogzitérugé ald, tigyelve arra, hogy az akkumulatoron 1évé frds
kifelé nézzen.
— Tegye vissza a kupakokat: nyomja egymdsba a felsd és az alsé kupakot.

Elem tipusa: CR1616. Csereelem kérésre beszerezhetd az ligyfélszolgalattdl.

AZ I-DIGITS ESZKOZ OSSZESZERELESE

Csukldpdnt, a modell elhelyezése és ujjszerelvény

A protézistokvég modelljének elhelyezése

Helyezze a protézistokvég modelljét a pozitiv gipszéntvény dorzdlis feliiletére. A csukléiziilet kézépvonaldnak

a modell kézepén kell dthaladnia. Hagyjon 30 mm tdvolsdgot a protézistokvég modellje és a csukléiziilet kézepe
kozott, hogy a haszndld csukléjandl elég nagy legyen a mozgdstartomany (6. dbra).

Ujj kiszerelése az ujjiziiletbél
A T8-as csavarhizéval tévolitsa el az M3-as, fej nélkiili csavart az ujjiziilet-szerelvénybdl (7. dbra).
Ekkor az ujj szabadon levélaszthaté az ujjiziilet-szerelvényrdl.

Nagyon kicsi és kozepes méretii ujjszerelvény

A készlet méretétdl fliggben vdltozik az ujjiziilet régzitélemezének alakja.
A 8. dbra kdzepes méretii ujjszerelvényt szemléltet.

A 9. dbra nagyon kicsi ujjszerelvényt szemléltet.

Az ujjiziilet régzit6lemezére 4 ujj szerelhetd fel. Vgja le, hogy mérete megfeleljen a hasznalé dltal igényelt ujjak
szadmdnak (10. abra).

A T6-0s csavarhuzé segitségével régzitse az ujjiziilet-szerelvényt az ujjiziilet rogzitlemezéhez hdrom M2x6 mm-es
Torx csavarral (11. abra).

A lamindléfiilek igény szerint behajlithaték vagy leréviditheték.

A fiilek levdgdsa és eltdvolitdsa el6tt gondoljon a gydrtdsra is, mert bizonyos hosszusagu fiilre sziikség lesz a lemez
vézhoz térténé rogzitéséhez.

Ujj rogzitése az ujjiziilet-szerelvényre

Az 8sszeszerelés megkdnnyitése érdekében el8szér hajlitsa be egy kicsit az ujjat.

Nyomja bele az ujjat az ujjiziilet-szerelvénybe.

Csavarja be az M3-as, fej nélkiili csavart — ehhez a nyomaték-csavarhizéban hasznaljon T8-as csavarhuzéfejet.
Huzza meg 1 Nm nyomatékkal (12. abra).

MEG)EGYZES: A csavarok egyszer haszndlatosak.
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Az ujjak bedllitdsa

A hiivelykujj bedllitdsa

A hiivelykujj-bedllité lemez segitségével llitsa be a hiivelykujjrogzité lemez poziciéjat (13. dbra).

Hdrom M2x5 mm-es csavarral csavarozza a hiivelykujj-bedllité lemezt az ujjiziletrégzité lemez mutatéujj-
pozicidjdra.

Attdl fiigg8en, hogy az eszkdz bal- vagy jobbkezes, régzitse a hiivelykujjforgaté szerelvényt a bedllitélemez
megfelel§ oldaldra hdrom M2x5 mm-es csavarral (14. dbra).

Ujjiziiletmodellek

Egyujjas ujjiziiletmodellek segitségével dllitsa be az ujjakat. Rogzitse az egyujjas ujjiziiletmodelleket az
ujjiziletrogzits lemezhez harom M2x16 mm-es, siillyesztett fejli Torx csavarral, a T6-os csavarhuzé segitségével
(15. 4bra).

Dugja bele a bedllitérudakat az egyujjas ujjiziiletmodellekbe. Régzitse a helyén mindegyiket M2x5 mm-es,
stillyesztett fejii Torx csavarokkal, a T6-os csavarhizé segitségével (16. dbra).

VezérlG bemenetek

Kupolaszeriien elhelyezkedé disztilis elektréddk

Szerelje bele a kupolaszer(en elhelyezkedd elektrédakat a szilikon protézistokba: épitse bele a fiiggesztéelemet
a szilikonba. Az optimdlis tévolsdg és domborulat elérése érdekében haszndlja a mellékelt modelleket (17. dbra).

Protézistok-ellendrzé elektrédak
A protézistok ellen8rzése sordn haszndlja a protézistok-ellen8rzé elektrédakat (18. 4bra). igy lehetévé vélik az
elektrédak helyének megvaltoztatdsa a prébafelszerelési fazisban.

Kompakt elektrédak

A szilikon protézistok gydrtédsa sordn a mellékelt modellek segitségével készitsen mélyedést a megfelels helyen
a kompakt elektréda szdmadra. A kompakt elektréda érintkezési feliiletének tul kell nytlnia a szilikon protézistok
belsé feliiletén, hogy érintkezhessen a bérrel.

Er6hatds-érzékeld ellendlldasok (FSR-ek)
FSR-ek haszndlata esetén az FSR-t (19. dbra) a szilikon protézistok és a belsd lamindlds kozott kell elhelyezni.
A belsé laminaldson sik feliiletet kell kialakitani, hogy az FSR az sszeszereléskor ne gérbiiljon el.

Befejezési lehetdségek

Két befejezési lehet8ség van: az ujjiziilet-burkolatok vagy bele vannak épitve a lamindldsba, vagy szabadon vannak
a lamindldson beliil. Beépitett burkolatok hasznélata esetén a lamindlds sordn a mellékelt médositott burkolatokat
és ujjiziletmodellt kell haszndlni. Ldsd a 20. és a 21. abrat.

Osszeszerelés

Hiivelykujjforgaté szerelvény — bedllitds és dsszeszerelés

Szerelje 6ssze a huvelykujjforgatét, tigyelve az alkatrészek megfelels sorrendjére (22. dbra). Ha névelni szeretné
a hiivelykujj forgatdsdhoz sziikséges erét, a 8 mme-es villdskulccsal hiizza meg az M4-es régzitGanydt. Hogy meg
lehessen hdzni az anyat, meg kell lazitani a fej nélkili csavart.

MEG)EGYZES: gy6z4djon meg arrdl, hogy nem szennyezett a kapcsolélemez, mert az befolydsolja a teljesitményt.

Kézzel hiizza meg az anyat, majd a 8 mm-es villdskulccsal tovabbi 120° és 150° kézotti széggel elforgatva éllitsa be
a hiivelykujj surléddsét a paciens igényeinek megfelel8en (23. dbra). A vezeték a cs6vég kdzepén fog dthaladni.

A hiivelykujj régzitése

A két M2x5 mm-es csavart eltédvolitva vegye le a hiivelykujjforgaté szerelvény alsé kupakjat (24. dbra).

A két M2x4 mm-es csavart eltdvolitva vegye le az ujjiziilet-burkolat fedelét a hiivelykujjszerelvényrél (25. dbra).
Az M3-as, fej nélkili csavart eltdvolitva vegye le a hiivelykujjat az ujjiziilet-szerelvényrél (26. dbra).

Hdrom M2x5 mm-es csavarral rogzitse az ujjiziilet-szerelvényt a hiivelykujjforgaté szerelvényhez (27. dbra).
Vezesse at a hiivelykujj vezetékét a hiivelykujj forgécsapjanak kozepén.
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Nyomaték-csavarhiizé segitségével 1 Nm nyomatékkal régzitse a hiivelykujjat az egyujjas ujjiziilet-szerelvényhez
(28. 4bra). Ugyfeljen arra, hogy a hiivelykujj vezetéke ne csipédjén be a kupak és a forgécsapszerelvény kozé.
Tegye az ujjizulet-burkolatot a hiivelykujj hatuljara. Két M2x5 mm-es csavarral régzitse az ujjiziilet-burkolatot.
Tegye vissza az alsé kupakot, és régzitse a kordbban kivett csavarokkal (29. dbra).

Dugja be a hiivelykujj ujjvezetékeit a mellékelt csatlakozéba. Gy8z8djon meg arrél, hogy az ujjvezeték ,.karma”
teljesen régziilt a csatlakozéban (30. abra).

A diagnosztikai felszerelés utdn tdvolitsa el a hiivelykujj vezetékének csatlakozéjat, hogy lehetévé véljon a végleges
protézis elkészitése.

A csatlakozé eltdvolitdsa a hiivelykujj vezetékérdl:

Illesszen egy kis lapos fejii csavarhiizét a csatlakozé fiile al4, és emelje fel (31. dbra).

Ovatosan huzza ki az ujjvezetéket a csatlakozébél.

MEGJEGYZES: minden alkalommal ij csatlakozét hasznéljon!

A csuklépant bekétése

Tévolitsa el a harmonika boritdsét: 6vatosan hiizza dt a harmonikaszerelvény protézistok felsli végén.

Vegye le a harmonikdt a csuklépantrdl (32. abra).

A csavarokat eltdvolitva vegye le a felsé gallért és a nyomtatott dramkéri lapot a harmonikaszerelvényrdl (33. dbra).

Az ujjak csatlakoztatdsa a csuklépanthoz

(34. dbra)

Vezesse at az ujjvezetékeket a harmonikaszerelvény elején taldlhaté nyildson.

Dugja bele az ujjvezetékek csatlakozdjdt a harmonika nyomtatott dramkérébe. Amikor teljesen bedug egy
vezetéket, kattands hallhaté (35. dbra).

Hagyja lazéra az ujjvezetékeket, hogy a harmonikaszerelvény meghajldsa ne feszitse meg 8ket (36. dbra).
MEG)EGYZES: ha nem elég nagy a réhagyds, a harmonika meghajldsakor meghibasodhat az ujjvezeték-csatlakozé.

Az ujjvezetékek eltivolitisa
Ha el szeretne tdvolitani egy ujjvezetéket, akkor a csatlakozét kihtizva tdvolitsa el egy adott ujj ujjvezetékeit.

Az elektr6dak csatlakoztatisa a csuklépdnthoz

Amikor csatlakoztatva vannak az ujjvezetékek, vezesse dt az elektrédakébeleket a harmonika disztélis végén
taldlhaté nyildson (37. abra).

Csatlakoztassa az elektrédakabeleket az dbrdn lathaté mdédon (34. dbra).

A csatlakoztatdshoz dllitsa egy vonalba az egymdshoz csatlakoztatni kivant két csatlakozé tengelyét, majd nyomja
egymdsba a csatlakozékat. A tokéletes csatlakozdst ,kattands” jelzi.

A csatlakozé tulzott meghajldsénak elkeriilése érdekében vezesse el a ,,Signal 1” jeli poziciéba bedugott
jelkdbeleket (38. dbra).

Ellendrizze, hogy a kdbelek akkor sem fesziilnek-e, amikor a harmonika teljesen behajlik (36. dbra).

A kovetkezé lépés végrehajtdsa el6tt ellendrizze, hogy a ujjak és az elekiréddk mind megfeleléen miiksdnek-e.

Az elektrédakabelek eltiavolitisa
Ha el kell tdvolitani az elektrédakabeleket, hasznalja a mellékelt kihtiz6szerszamot.

Illessze a szerszdm végét a csatlakozé karimdja ala (39. dbra), és hiizza le a csatlakozét fiiggblegesen, illeszkedési
tengelyének irdnydban.

Az FSR nyomtatott aramkori lapja

FSR-rel rendelkezd csuklépdnt haszndlata esetén vezesse 4t az FSR-kdbeleket a harmonika protézistok feléli végén
taldlhaté nyildson (40. dbra).

Dugja be a vezetékpdrokat az FSR-csatlakozéalzatokba — a médszer megegyezik az ujjvezetékek csatlakoztatdsanak
moédszerével. Figyeljen arra, hogy hallhaté legyen a tokéletes csatlakozdst jelzé kattands.

Az FSR-vezetékek ugyantgy tdvolithatdk el, mint az ujjvezetékek.

A csuklépant 6sszeszerelésének befejezése
Ovatosan tegye vissza a bekétstt nyomtatott dramkéri lapot a felsé és az alsé gallérba. Csavarral régzitse a helyén

(41. dbra).
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MEG)EGYZES: tigyeljen arra, hogy ne sértse meg a nyomtatott dramksri lapot!
Huzza vissza a harmonikdra a harmonika boritdsit.
Néhdny ponton felvitt pillanatragasztéval ragassza a harmonika boritdsat a harmonika valamelyik végéhez.

Szerelje vissza a harmonikdt: nyomja bele a harmonika csatlakozdjdt a csuklépant csatlakozéjdba (42. dbra).

Csavarja be a két M2,5-6s csavart (43. dbra).
Régzitse a csuklépdntot a protézistokhoz az M4-es, domborti fejii, belsé kulcsnyildsi csavarral.

Ujjboritdsok

Az ujjboritisok régzitése

Mindegyik ujjon ujjboritast kell haszndlni. Az ujjboritdsok rahtzhatdk az ujjakra.

Ugyanez vonatkozik a hiivelykujjra és a hiivelykujjboritdsra is.

Ugyeljen arra, hogy a boritdsok egyészen az ujjak hegyéig ré legyenek huzva mindegyik ujjra.

TISZTITAS

Az i-Digits eszkoz csuklépdntja, ujjboritdsa és elektrédafeliilete puha, nedves ruhdval és kimélg szappannal
tisztithato.

Rendszeresen tisztitsa meg az elektréda feliiletét.

Ne haszndljon er8s vegyszereket.

MEG)EGYZES: Ne meritse vizbe az i-Digits csuklépantjat, boritésat, elektrédafeluletét és tsltsjét.

A fert8tlenités elésegitése érdekében a boritdst hetente egyszer tisztitsa meg izopropil-alkohollal.

KARBANTARTAS

Kérje meg a hasznélét, hogy mindig kapcsolja ki az i-Digits eszkdzt, amikor nem hasznilja.

Kérje meg a haszndlét, hogy hasznélat utdn téltse fel az akkumulatort.

Az okleveles klinikai szakemberek korldtozott karbantartasi és javitdsi tevékenységeket végezhetnek. Nem
végezhetnek az ebben a kézikényvben nem szereplé semmilyen karbantartdst vagy javitdst.
Gondoskodjon arrél, hogy az i-Digits eszkézt 12 havonta visszakiildjék az Ossurhoz szervizelés céljgbél.
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HIBAELHARITAS

Probléma

Teendd

Nem miikédik a protézis

Cy6z8djdn meg arrél, hogy be van kapcsolva a protézis

Cy6z8djdn meg arrdl, hogy csatlakoztatva van az akkumuldtor

Cy6z8djon meg arrdl, hogy fel van tsltve az akkumuldtor

Gy6z8dj6n meg arrdl, hogy j6l érintkeznek az elektrédak

Nem miikédik valamelyik ujj

A Biosim alkalmazds Health Check 4llapotellenérzd funkcijdval
ellendrizze, hogy az ujj megfeleléen mikédik-e

A protézis féluton ledll egy mozdulat
kézben

Eléfordulhat, hogy médositani kell az elektrédak bedllitasat

Ellendrizze, hogy nem sériilt-e az elektrédakébel

Ellendrizze, hogy nem lazultak-e meg az ujjcsavarok

Cy6z8djon meg arrdl, hogy j6l érintkeznek az elektrédak

A haszndlé arra panaszkodik, hogy
nehezen miikddtethetd a protézis

Eléfordulhat, hogy az elektrédak nincsenek elég érzékenyre allitva —
nézze meg a Biosim miografjat

Cy6z8djdn meg arrdl, hogy elegendd az akkumuldtor toltéttségi szintje

Cy6z8dj6n meg arrdl, hogy az elektrédak megfelel6en vannak féldelve,
és a haszndlat sordn mindig érintkeznek a haszndl6 bdrével

Ellendrizze az elektréddk elhelyezését és bekstését

Az akkumulétor a vartnal hamarabb
lemeriil

Ejszaka teljesen toltse fel az akkumuldtort. Ellenérizze az akkumultor
csatlakozdsit.

Cy6z8djdn meg arrdl, hogy az elektrédak nincsenek tal érzékenyre
allitva

A val6s ideji grafikon dttekintésével ellendrizze, hogy a haszndlé nem
ad-e tartdsan jelet a kéznek, vagy a haszndlatra vonatkozé statisztikai
adatok kozott nézze meg a tdl erds jelek szamat

Cserélje ki egy tartalék akkumuldtorra

Nem mikédik az akkumuldtor

Ellendrizze, hogy csatlakoztatva van-e az akkumuldtor

Ellenérizze, hogy fel van-e téltve az akkumulator

Prébalja ki az eszkdzt valamelyik tartalék akkumulatorral

MUSZAKI ADATOK

i-Digits

Fesziiltség

7,4V (névleges)

Max. dramfelvétel

5A

Az akkumulator kapacitdsa

Tolthets litium-polimer, 7,4 V (névleges) fesziiltség; 800
mAh-s kapacitds

Az eszkéz maximdlis terhelhet&sége

20 kg / 44 font

Ujjak teherhorddsi kapacitdsa (statikus hatdrérték)

5kg /11 font

A teljes 6sszezdrds ideje teljesen kinyitott allapotbdl

indulva

0,8 masodperc

Virhaté élettartam

5év
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A tdpegység miiszaki adatai

Gydrté FRIWO

Modellszdm FW8030M/24

Bemenet 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Kimenet 24VDC, 1,25 A

Tolt6egység

Modellszdm PLO69653

Bemenet 24VDC, 1,25A

KORNYEZETI FELTETELEK

Ne haszndlja, szdllitsa vagy tdrolja az i-Digits eszkdzt az aldbbi tdbldzatban szerepls hatdrértékeken kiviil:

Hasznilat Szillitds Hosszi tavu tarolds
Hémérséklet -0 °C és +40 °C kozott —40 °C és +70 °C kozott —25°C és +70 °C kozott
Relativ pdratartalom 0% és 95% kozott 0% és 95% kozott 10% és 95% kozott
Légkori nyomds 700 hPa és 1060 hPa kozstt | 700 hPa és 1060 hPa kozstt | 700 hPa és 1060 hPa kozstt

MEGFELELOSEG

Az eszkdzt egy fuggetlen, akkreditdlt laboratérium bevizsgélta, és megallapitotta, hogy megfelel a kévetkezs
szabvdnyok el&irdsainak:

1. EN60601-1:2006/A1:2013

2. EN60601-1-2:2015

ToltSegység:
Az eszkdz megfelel a kévetkezd szabvényok el8irdsainak:
+ IEC 606011 ed. 3.1 (CB-tantsitvdnnyal rendelkez6 CSA kanadai laboratériumban bevizsgdlva).

Kapcsolédé szabvényok:
» IEC 60601-1, IEC 60601-1-6 és IEC 60601-1-9
« Aramiités elleni védelem — II. osztalyd ME-berendezés
« Aramiités elleni védelem foka — A BF tipus tovabbi védelmet nydijt az dramiités ellen
« Viz behatoldsdval szembeni védelem foka — IP2X (IEC 60529)
« EMIJEMC
+ Megfelel a kovetkez8 szabvédnyok el8irdsainak: IEC 60601-1-2:2014 +A1:2020 + kanadai nemzeti eltérések, EN
60601-1-2/A1:2021



A BLUETOOTH-MODULOKRA VONATKOZO SZABALYOZASI INFORMACIOK

Ez az eszkdz a kévetkezd rddidfrekvencids jeladdkat tartalmazza:

Modell Szabdlyozis Tipus és Effektiv sugdrzott

frekvenciajellemzék teljesitmény
Bluetooth-os, FCC (Két méd) Allithaté teljesitmény (23
alacsony dBm és 10,5 dBm kozétt)
energiafogyasztdsu, Tartalma megfelel ennek: 2.7-es verzié +ED (GFSK + | révidt8l hosszu hatétavig
két méda modul FCC ID: XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK)

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

1C: 8456A-LE4D2

Japdn

Az alabbi
tanudsitvanyszamu jeladét
tartalmaz

@Ezos—mozss
ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS

FIGYELEM: Az eszkézt nem szabad mds berendezések mellett vagy mds berendezésekre helyezve hasznélni, mert
az hibds miikodést eredményezhet. Ha elkeriilhetetlen az ilyen haszndlat, akkor ezt a berendezést és a mdsik
berendezést is megfigyelve meg kell bizonyosodni arrél, megfeleléen miikédnek-e.

FIGYELEM: A berendezés gydrtja dltal meghatdrozottaktdl vagy biztositottaktdl eltérd tartozékok, jeldtalakitok és
kdbelek haszndlata megndvekedett elektromdgneses kibocsatast vagy csékkent elektromdgneses zavart(irést
eredményezhet, és nem megfelel6 miiksdést okoz.

Az elektromdgneses kompatibilitds (EMC) kévetelményeinek betartdsa és a nem biztonsdgos termékhelyzetek
megel8zése érdekében az Ossur minden mioelektromos protézise esetében teljesiti a BS EN 60601-1-2/1EC 60601-1-
2 szabvdny el8irdsait. Ez a szabvdny meghatdrozza az orvostechnikai eszkdzok elektromdgneses kibocsatdsdnak
szintjeit.

Az eszkoz és a tolt6dllomds barmilyen kérnyezetben haszndlhatd, kivéve az olyan kérnyezeteket, ahol vizbe vagy
mads folyadékba meriilhet, vagy ahol er8s elektromos és/vagy médgneses mezdk hatdsanak lehet kitéve (pl.
elektromos transzformatorok, nagy teljesitmény(i radié-/tévéaddk, radidfrekvencids sebészeti berendezések, CT- és
MRI-berendezések kszelében).
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Azzal kapcsolatban, hogy az eszkdz milyen EMC-kérnyezetben haszndlhatd, az aldbbiakban taldlhat tovdbbi

Utmutatdst:

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses kibocsétas

Az Ossur mioelektromos protézisei az aldbb meghatédrozott elektromégneses kérnyezetekben hasznélhaték. Az
Ossur mioelektromos protézisei vésarléjanak vagy hasznaléjanak biztositania kell, hogy mindegyik protézist
ilyen kérnyezetben hasznaljdk.

Kibocsatasi teszt

Megfelel6ség

Elektromdagneses kornyezet — litmutatas

RF kibocsatas
CISPR 11

1. csoport — B osztaly

Az Ossur mioelektromos protézisei csak belsd
funkciéjukhoz haszndlnak rddiéfrekvencids
energidt. Ezért a rddiéfrekvencids kibocsatdsuk
nagyon alacsony, és nem valészind,

hogy zavarja a kozeli elektronikus
berendezéseket.

RF kibocsatds
CISPR 11

1. csoport — B osztaly

Harmonikus kibocsatds IEC 61000-3-2

i-Digits Nem alkalmazhaté —
Akkumuldtorrél/elemrdl tizemel
ToltGegység 1. csoport — B osztdly

Fesziiltségingadozas/fl

ickezaj-kibocsatas IEC 61000-3-3

i-Digits Nem alkalmazhaté —
Akkumuldtorrél/elemrél tizemel
ToltGegység 1. csoport — B osztdly

Az Ossur mioelektromos protézisei minden
|étesitményben torténd hasznilatra alkalmasak,
beleértve a hdztartasi létesitményeket és a
hdztartdsi célu épiileteket elldté nyilvanos
kisfesziiltségli elektromos hdl6zathoz kdzvetlentil
csatlakozé létesitményeket is.
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Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromégneses zavartiirés

Az Ossur mioelektromos protézisei az aldbb meghatarozott elektromagneses kérnyezetekben hasznalhaték. Az
Ossur mioelektromos protézisei vasarléjanak vagy hasznaléjanak biztositania kell, hogy mindegyik protézist
ilyen kérnyezetben hasznaljdk.

Zavart(irési teszt

IEC 60601
szerinti tesztszint

Megfelelségi szint

Elektromagneses kérnyezet —
utmutatds

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV érintkez8
+15 kV levegd

+8 kV érintkez8
+15kV levegs

A padléburkolat anyaga fa, beton
vagy kerdmia legyen. Szintetikus
padléboritds esetén a relativ

paratartalom legaldbb 30% legyen.

Gyors elektromos
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV, tdpvezetékek
+1 kV, bemeneti/
kimeneti vezetékek

i-Digits: Nem
alkalmazhaté

Tolt6egység:

+2 kV, tdpvezetékek
+1 kV, bemeneti/
kimeneti vezetékek

Nem alkalmazhaté
Akkumuldtorrél/elemrd| tizemel

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

+1 kV vezetékek kdzott
+2 kV vezeték és a
foldelés kozott

i-Digits: Nem
alkalmazhaté

Tolt8allomds:

+1 kV vezetékek kdzott
+2 kV vezeték és a
foldelés kozott

Nem alkalmazhaté
Akkumulatorrél/elemré| tizemel

Fesziiltségesések,

révid dramkimaraddsok
és

fesziiltségingadozds

a tépelldtasban

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklus
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° és 315°-ndl

0% UT; 1 ciklus és
70% UT; 25/30 ciklus

Egy fazis: 0°-ndl

i-Digits: Nem
alkalmazhaté

Toltééllomas:

0% UT; 0,5 ciklus

0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° és 315°-nal

0% UT; 1 ciklus és 70%
UT; 25/30 ciklus

Egy fazis: 0°-ndl

Nem alkalmazhaté
Akkumuldtorrél/elemré| tizemel

Fesziiltségkimaraddsok
IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 ciklus

i-Digits: Nem
alkalmazhaté

Toltsallomas:
0% UT; 250/300 ciklus

Nem alkalmazhaté
Akkumuldtorrél/elemrd| tizemel

Hélézati frekvencia
(50/60 Hz) mégneses
mezé

IEC 61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

i-Digits: Nem
alkalmazhaté

Toltééllomds: 30 A/m

Akkumuldtorrél/elemrd| tizemel
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Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromégneses zavartiirés

Az Ossur mioelektromos protézisei az aldbb meghatarozott elektromagneses kérnyezetekben hasznalhaték. Az
Ossur mioelektromos protézisei vésarléinak vagy hasznéléinak biztositaniuk kell, hogy mindegyik protézist ilyen

kérnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési teszt IEC 60601 MegfelelGségi szint Elektromagneses kérnyezet —
szerinti tesztszint Utmutatds

Radi6frekvencids mezék | IEC 61000-4-6 i-Digits: Hordozhaté és mobil

altal okozott zavarok Nem alkalmazhaté radiéfrekvencids kommunikéciés
Akkumuldtorrél/elemré| berendezéseket nem szabad az
tizemel Ossur mioelektromos
Nem lehet kabel protéziseinek semelyik
>3m alkatrészéhez (a kabeleket is

ideértve) a jeladé frekvencidjdra

Toltéallomds: vonatkozé egyenletbdl kiszdmitott
3V ajanlott biztonsdgi tavolsagnal
0,15 MHz — 80 MHz kézelebb hasznélni.
6V ISM és amat6r sdvokban, | Javasolt biztonsdgi tdvolsdg d =
0,15 MHz és 80 MHz kézstt | 1,2 VP
80%, AM 1 kHz-en d=1,2VP 80 MHz — 800 MHz

Sugérzott RF IEC 61000-4-3 i-Digits; d=23 VP 800 MHz - 2,7 GHz
12V)m eahol aPaz adokesz‘ule/k'gyartoja
26 MHz — 1 GHz aIFaI megadott mgxm?ahls )
10V/m névleges kimeneti teljesitmény

1000 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1 kHz-en

Tolts4llomds:
10V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1 kHz-en

Kozeli migneses mezsk

IEC 61000-4-39

Tolts4llomds:

30 kHz 8 A/m esetén

Az IEC 60601-1-2:2014 +AMD
1:2020 1. tabldzata szerint

ZAVARTURES
radidfrekvencids, vezeték
nélkiili kommunikéciés
berendezésbél szarmazé
kézeli mezékkel
szemben

IEC 61000-4-3

Tolté4llomads:
Az IEC 60601-1-2:2014 +AMD
1:2020 9. tébldzata szerint

wattban (W), d pedig a javasolt
biztonsdgi tdvolsdg méterben (m).

A régzitett rédiéfrekvencids
adékésziilékekre vonatkozéan az
elektromdgnesességgel
kapcsolatos helyszini felmérésa
altal megéllapitott téreré nem
haladhatja meg az egyes
frekvenciatartoményokra érvényes
megfelel8ségi szintetb.

Az aldbbi szimbdlummal jelslt
berendezések kézelében
interferencia léphet fel:

()

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomdny érvényes.
2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromdgneses hulldmok
terjedését befolydsolja az épiiletek, targyak és emberek dltal okozott elnyel6dés és visszaverdés.

2 A rogzitett adokésziilékekbdl, példdul radidtelefonok (mobil /vezeték nélkiili) és hordozhaté adé-vevsk
alapdllomdsaibdl, amatdr radidkbdl, AM és FM rddi6- és televiziad6kbdl szarmazé térerSket nem lehet
elméletileg pontosan meghatdrozni. A régzitett radiéfrekvencids adékésziilékekbdl szdrmazé elektromdgneses
kornyezet felméréséhez érdemes fontoléra venni elektromégneses vizsgélat elvégzését. Ha az Ossur
mioelektromos protézisei haszndlatdnak helyszinén mért térer6sség meghaladja a fenti, vonatkozé
rédiéfrekvencids megfelel§ségi szintet, akkor meg kell figyelni, hogy az Ossur mioelektromos protézisei
megfelel6en miiksdnek-e. Ha rendellenes
mUikodés tapasztalhatd, akkor tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, péld4ul &t kell helyezni vagy mdsik irdnyba
kell forditani az Ossur mioelektromos protéziseit.
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Tesztfrekvencia (MHz) | Sdv (MHz) Szolgiltatas Modulacié Zavartiirési
tesztszint (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulzusmodulécié,
27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulzusmodulacid, 28
18 Hz
710 704-787 LTE 13., 17. sédv Impulzusmoduldcié,
745 217 Hz 9
780
810 800-960 GSM 800/900, Impulzusmodulécié,
370 TETRA 800, iDEN 82'0, 18 Hz 28
CDMA 850, LTE 5. sav
930
1720 1700-1990 GSM 1800, CDMA 1900, Impulzusmoduldcid,
1845 GSM 1900, DECT, ,UMTS 217 Hz 28
LTE 1., 3., 4., 25. sav
1970
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Impulzusmoduldcié,
802.11 b/g/n, 217 Hz 28
RFID 2450,
LTE 7. sédv
5240 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Impulzusmodulécié,
5500 217 Hz 9
5785

Ha ez az ZAVARTURESI TESZTSZINT eléréséhez sziikséges, az adékésziilék antenndja és az ME-BERENDEZES
vagy ME-RENDSZER kézétti tévolsdg 1 m-re csdkkenthetd. Az IEC 61000-4-3 szabvdny megengedi az 1 m-es

tesztelési tdvolsdgot.

a) Egyes szolgéltatdsok esetében csak a felfelé irdnyulé kommunikdcié frekvencidi szerepelnek.
b) A hordozé jelet 50%-0s munkaciklust négyszégjellel kell modulalni.

c) Az FM-moduldcié alternativdjaként a hordozé jel 18 Hz-es, 50%-0s munkaciklusu négyszégijellel
impulzusmoduldlhaté. Bér ez nem jelent tényleges moduldciét, a legrosszabb esetben elfoghatd.
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Ajanlott biztonségi tavolsig a hordozhaté és mobil rddiéfrekvencids kommunikéciés eszkozok és az Ossur
mioelektromos protézisei kéz6tt

Az Ossur mioelektromos protéziseit olyan elektromdagneses kérnyezetben térténd hasznélatra tervezték,
amelyben szabdlyozottak a radiéfrekvencids zavaré hatdsok. Az Ossur mioelektromos protéziseinek vasérléi
vagy haszniléi elésegithetik az elektromdgneses interferencia megel8zését azzal, hogy a kommunikdaciés eszkéz
maximdlis kimeneti teljesitményétdl| fliggben betartjék az aldbbi, a hordozhaté és mobil rddisfrekvencids
kommunikaciés eszkozok, valamint az Ossur mioelektromos protézisei kozétti biztonsagi tévolsdgra vonatkozé

korldtozasokat.

Az adékésziilék

Biztonsagi tdvolsdg az ad6késziilék frekvencidja szerint

névleges maximdlis | méterben

ﬁﬂ‘;?ter::énye 150 kHz - 80 MHz | 80 MHz — 800 MHz | 800 MHz — 2,7 GHz
wattban d=1,2VvP d=1,2VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

A fent fel nem sorolt névleges maximalis kimeneti teljesitmény(i adékésziilékekre vonatkozéan az ajdnlott,
méterben (m) kifejezett biztonsdgi tdvolsdgot (d) az ad6késziilék frekvencidjdra vonatkozé egyenlettel lehet
kiszdmitani, ahol P az addkésziilék gyartdja dltal megadott maximilis névleges kimeneti teljesitmény

wattban (W).

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

érvényes.

2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem feltétlenil érvényesek minden helyzetben. Az elektromdgneses hulldmok
terjedését befolydsolja az épiiletek, targyak és emberek dltal okozott elnyel6dés és visszaverdés.

SULYOS ESEMENY JELENTESE

Fontos figyelmeztetés az eurépai hasznalék és/vagy paciensek szimara:
A haszndlék és/vagy a péciensek az eszkdz haszndlatdval kapcsolatban bekdvetkez8 minden stilyos eseményt
kételesek jelenteni a gydrténak és a felhaszndld és/vagy a paciens lakhelyének tagdllamdban miiksdé illetékes

hatésdgnak.

HULLADEKKEZELES

A termék és a csomagolds hulladékként t6rténd kezelését a vonatkozé helyi vagy nemzeti kérnyezetvédelmi
elSirdsoknak megfeleléen kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur nem véllal felel6sséget a kdvetkez8 esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkdzon a haszndlati utmutatéban ismertetett karbantartdst.
+ Ha az eszkézt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
« Ha az eszkdzt nem az ajénlott koriilmények kozétt, illetve nem megfelel8 kérnyezetben vagy médon

hasznaljak.
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SZIMBOLUMOK ISMERTETESE

d Manufacturer - YYYY

BF tipusu pdcienssel érintkez alkatrész

Gyarté és a gydrtas éve (EEEE)

Olvassa el a haszndlati atmutatét!

Az eszkoz olyan elektronikus 6sszetevbket és/vagy elemeket/akkumuldtorokat
tartalmaz, amelyek nem dobhaték a normdl hulladék kszé.

Védett a legaldbb 12,5 mm dtmérgjii szildrd idegen tdrgyak ellen, és védett a fréccsend
viz ellen.

Sorozatszdm

i-Digits™ eszkozok esetén:
Az i-Digits™ eszkézok egyedi sorozatszama 2 bettivel kezdédik, amelyeket 6 szamjegy
kévet (alfanumerikus szam).

Eurdpai megfelelség

Cybgydszati segédeszksz

I1. osztdlyu berendezés — kettds szigetelésii az dramiités elleni védelem érdekében

Kizdrélag beltéri hasznalatra

Ujrahasznosithaté

Vigyazat!
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BbJITAPCKN E3UNK
WHCTPYKLIMM 3A YNIOTPEBA

I-DIGITS

i-Digits ce Hapuya ,M3aenneTo” B CieaHUA JOKYMEHT. HacTOAWMAT AOKYMEHT NpefocTaBsa MHGopmMaLysa OTHOCHO
yKasaHusTa 3a ynorpeba 1 6opaseHe c n3genueto. Tol e NpegHasHaueH 3a ceptTudrLmMpaH KNMHUUKCT. 3genmeto Moxe
na 6bae NoCTaBeHOo 1 KOHUIYPUPaHO OT KBanMUUMpaH cneumanict, ymbaHomoleH oT Ossur, cnef 3aBbpluBaHe Ha
CbOTBETHOTO ObyueHue.

Tesm, VIHcTpyKUMM 3a ynoTpeba” ce oTHacAT 3a: i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, aHanorosu enekTpoau v
MpPEXOBO 3apAJHO YCTPONCTBO.

OMUCAHWE HA NMPOOYKTA

i-Digits e HaMbAHO NepcoHanM3NpaHa YacTMYHa NpoTesa 3a pbka C MHAVBKAYANIHO 3afBMKBaHW NPbCTU. i-Digits paboTat
3aefiHO C oCcTaHanuTe NPbCTU (dur. 1a). B MaHLweTa MMa MUKpPONPOLIECop U cMeHAemMm 6aTepun. 3akonyaBsa ce ¢ KaTapama
1 e NpoeKTMpaH fAa nacBa cBO6OAHO OKONO AMCTaNnHaTa YacT Ha NpeAMULLHMLATA. MbBKaBOTO MOKPUTME/MAHLLOH
no3BonsABa 4OCTbN 10 OKabensiBaHe No Bpeme Ha CrnobsaBaHe Ha npoTesaTta. ETMKeTHT Ha NpofyKTa MoXe fja ce oTKpue
OTCTPaHW Ha maHLweTa (¢ur. 1b).

i-Digits Quantum pa3snonara ¢ 20 pa3nuyHM onuuK 3a 3axBaLlaHe 1 12,Mou 3axBaTn” C Bb3MOXKHOCT 3a NepCoHann3npaHe.
Bcuuku ppyrw i-Digits nsaenva umar 12 HanvuHW onuum 3a 3axsallaHe. 3axBaTuTe moraT Aa 6bAaT AOCTBMHMN U
nporpamupaH Ypes npunoxeHuneto Biosim nnn My i-Limb. HanuuHuTe 3axBaTi Ha M3genneTo ce NokasBaT Ha CTpaHuLaTa
3a 6bp3K 3axBaTV Ha NpunoxeHuneTo Biosim nnn My i-Limb.

CpaBHeHMe Ha XapaKTepucTuknTe

Onuun 3a KOHTpon i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
KoHTpon c npunoxeHune Ha Oa Oa

MycKyneH KoHTpon Ha Ha Na

KoHTpon Ha 6nnsocTtTa Ha Oa -

YnpasneHue c xkectose Ha - -

HannuHun 3axBatn 20 12 12

mowuTe 3axBaTu 12 - -

MOKA3AHWMA 3A YNOTPEBA

— AMnMyTaumnA Ha FOPHW KparHNLmM
— BpopeHa nunca Ha ropeH KpaHUK

MPOTUBOMOKA3AHWA

He ca n3BecTtHun.

MNPEAHA3HAYEHUE

i-Digits ca npegHa3Haum fa 6bAaT yacT OT NPOTE3HA CUCTEMA, KOATO 3amecTBa GyHKLMATA Ha IMNCBALL FOPeH KPanHUK.

HEOBXOOMMW YCTPOWUCTBA

Mob6unHoTo npunoxeHue Biosim n My i-Limb n3ncksa Apple iOS ycTpoiicTBo, NogabpKaHO OT NPON3BOAUTENA, HAnp.
iPhone nnu iPad. Buxxte Apple Store 3a cbBMeCTUMOCT Ha YCTPONCTBOTO.
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NHCTPYKLIW 3A BE3OMACHOCT

IMpeodynpexodenus

i-Digits:

KpalHuAT noTpebuten e npefBUAEHNAT ONepaTop Ha U3EeNneTo 1 HOCK OTFOBOPHOCT 3a HErOBOTO K3MOJ3BaHe.
HenpaBunHoTo 6opaBeHe unu perynmpate Ha i-Digits Mmoxe fa NpYYMHM HEU3NPaBHOCT Ha N3LenmneTo.
i-Digits He NnpefocTaBA ycelaHe, He MoraT fja 6bAaT yceTeHn TonUHa v Bnara. i-Digits ca camo 3a geliHoOCTy C
HWCKO A0 yMepPEeHO HaToBapBaHe.

He nsnonseaiite 6e3 ofgobpeHo(n) nokputne(s).

He n3non3eaiTe ¢ noBpeaeH(v) nokputre(a).

He pasrnobsBaiite KOMNOHEHTY 1 HE MOANPULMPANTE MO HAKAKbB HAUVH.

He obcnyxBaiiTe 1 He 3BbpLUBaiiTe NOAAPBIKKA, KOraTo Ce U3non3Ba.

He HoceTe npeameTy, KaTo M3Mnon3BaTe CamMo BbpXoBeTe Ha NpbCTuTe. HoceTe npeameTw, KaTo pasnpepensarte
TeXecTTa PaBHOMEPHO BbPXY NPbCTUTE, 6111130 A0 KOKanyeTara v AflaHTa Ha pbkata (dwr. 2).

[la He ce n3non3Ba 3a BAMraHe Ha TEXECTW.

He r3non3BanTe ¢ MalMHW C ABMXKELLM Ce YacTW, KOUTO MOraT ia MPUYMHAT HapaHABaHe Uiv noBpeaa.

He n3non3gainTe 3a eKCTPEMHU JEMHOCTH, KOUTO MOFaT ia MPUUYMHAT HapaHABaHe Ha ecTecTBeHaTa pbKa.

He n3naraiite Ha Bubpauuu.

He n3naraiite Ha NPEKOMEPHU UNW BUCOKM CUMK, 0COGEHO BbPXY BbPXOBETE Ha MPBCTUTE 1 OTCTPaHW Ha NPbCTUTE.
He n3naraiTe Ha Boga.

He n3naraiite Ha npekoMepHa Bnara, Te4HOCTU, Npax, BUCOKM TemnepaTypu unuv yaap.

He nsnonsBante B onacHu cpegu.

He nsnaraiite Ha nnambuwn.

He n3non3eanTe 1 He n3naranTe Ha EKCNNO3MBHN aTMoCchepu.

Enektpopnt e MPUJTOKHA HACT.

ToBa n3genue e npegHa3HauyeHo 3a ynotpeba OT eAViH NaLMEHT.

AKO Bb3HUKHE NpomsAHa Unu 3aryba BbB GYHKLMOHAIHOCTTA Ha U3LEeNNeTo, U ako 13fenmeTo nokassa
npri3Hauy Ha NoBpea UK N3HOCBaHe, 3aTPyAHABALLO HOpManHuUTe GyHKLMK, NaLMeHTT TpA6Ba fa crnpe Aa
M3M0sI3Ba U3AENMETO 1 Aa Ce CBbPXKE C MeANLNHCKUN CNeLManmcT.

EnekTpoamnte moxe Aa CbAbp»KaT HUKe.

Batepun:

He orbBaiiTe 1 He ynpaxkHABaiiTe NpeKoMepeH HaTUCK BbpXy baTepuaTa.

He npobuBaiite 6atepusTa.

He pasrnob6ssaiite 6aTepusTa.

He v3naraiite 6aTepunTe Ha BUCOKM TeMnepaTypu.

He nsrapsiite 6atepumte.

He npean3BrKBaiTe KbCo CbeavHeHMe Ha baTepuaTa.

He cbxpaHsBariTe 6aTepnin B NPEBO3HO CPEACTBO.

M3xBbpnaiiTe 6aTepunTe B CbOTBETCTBME C aMePUIKAHCKUTE, EBPONEVICKUTE MU MECTHUTE pa3nopeatu.

Mpednasxu mepku:

i-Digits:

MoTpebuTenute TpAGBa fa cNa3eaT MeCTHWUTe pa3nopetu OTHOCHO eKcnoaTtalmaTa Ha aBTOMObUW, camoneTy,
nnaBaTesiHN CboBe OT BCAKAKbB BUA U BCAKO APYro MOTOPU3MPAHO NPeBO3HO CPeACTBO Unm nsaenue. Msuano
OTFOBOPHOCT Ha MOTPebunTeNA e ja NOTbPCK NOTBbPXKAEHNE, Ye e Gr3NUYECKU 1 IoPUANYECKM crocobeH Aa
wodupa ¢ nomoluTa Ha i-Digits 1 Ao MakcMmanHaTa cTeneH, paspelueHa oT 3akoHa.

V3nonssaiite camo ¢ 0f0BPeHN MPUHABNEKHOCTA 1 MHCTPYMeHTU Ha Ossur.

MopapbKKaTa, PEMOHTUTE 1 HAACTPOMKMTE MOraT fla Ce M3BbPLUBAT CaMO OT KBanMdULMpPaHN TEXHULM 1
TexHuueckn napTHbopy Ha Ossur. Ossur Wwe nNpefocTasm Npu noncksaHe MHGOPMaLMs, 3a Aa MOMOTHe Ha
CepBU3HMA NepCcoHan NPy PeMOHTa Ha U3AeNnueTo.

M3nonsBaHeTo Ha nspenueTo i-Digits 3a paboTa ¢ eNeKTPOHHM YCTPOICTBa, CBbP3aHN KbM eIeKTPUYECKM KOHTaKT,
MoXe fla MoBinAe Ha GpyHKLMATa.

He ce npenopbysa aa U3nonsgare U3genmeTo B HenocpeacTseHa 6nM30CT 40 APYro MeAULIMHCKO eNeKTPpUYecko
obopypasaHe.

He n3nonseaiite, foKaTo 3apexaaHeTo e B Xof.
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— W3nonsBanTe camo c NOKpPUTUA, NpeaocTaBeHn OT Ossur.

BuHaru nsnonssante ¢ NOKpPUTHUA, 3a Aa n3berHerte PUCK OT eNeKTPOCTaTUYHO HaTPynBaHe N paspexaaHe.
— He n3non3eaiite NOCMOHN Ha MacneHa OCHOBA BbpPXY KOKaTa, Hanp. BasesinH.

He n3narante eflekKTpoAa Ha MpPbCOTUA NN TEYHOCTU.

Bbarepuu:
— C ToBa n3genve nsnonssaite camo 6atepum Ha Ossur.
— W3non3gaiiTe camo 3apaaHoTo ycTpoiicTeo Ha Ossur 3a 3apexpaHe Ha 6atepum Ha Ossur.
— YBeperTe ce, Ye baTepuATa He e NOANOKEHa Ha NPOABLIKNTENEH HAaTUCK, Cllefl KaTo 6bie NocTaBeHa.
— batepunte TpA6Ba Aa ce CMEHAT exerogHo.
— Ako 6aTepumaTta BUAMMO e HabbbHana 1nu ce e nogyna:

He3abaBHO NpekpaTteTe NpoLieca Ha 3apexaaHe

u3Knioyete batepuaTa

npemecteTe B 6e30MacHa 30Ha

ocTaBeTe 1 HabnofasariTte 15 MUHYTW

CMeHeTe C HoBa baTepua

fia He ce 13non3Ba NOBTOPHO

N3XBbpreTe BCUYKM NPOTeKM 6aTepum No NoAXOAALL HauMH

.

.

.

M3non3BaHeTo Ha 3apAfHOTO YCTPOMCTBO 3a 6aTepun TpAbBa fja Ce NpeyCcTaHOBY, aKO Bb3HVKHE HAKOEe OT CliefjHuTe:
« V3pyBaHe/ekcnnosusa/noxap Ha 6atepuATa.
- lNperapaHe/noxap Ha 3axpaHBalyma 610K Ha 3apARHOTO YCTPONCTBO.
+ YepBeHu cBeTOAMOAM Ha BCAKO rHe30 3a 6aTepus, Nokassalym noBpesa Ha batepumaTa.
+ baTepuuTe, oOcHOBaTa Ha 3apAAHOTO YCTPOWCTBO UKW NMOBBPXHOCTUTE Ha 3axpaHBaLLma 610K ce HaropeLyaBar.

He pa3nonara|7|Te MPEXOBOTO 3aXpaHBaHe TaKa, Ye Aa e TPyAHO Aa U3Kn4vute yCTpOI7ICTBOTO OT enekTpuyeckaTta mpexa.

AKO 13aenveTo unu 3apagHoTo yCTpOVICTBO HAMa Aa Cce n3NoN3Ba 3a Ab/blr Nepuoa OT BpemMe, NpenopbynTesiHO e a
n3Bagute 6aTep|/|ﬂTa OT NpoTe3aTa.

MOLLHOCT

batepun
M3penneto moxe Aa ce nsnonsea 3a Ao 600 MbJIHN LMKbNa Ha OTBapAHE 1 3aTBapAHe C eAHO 3apeXaaHe Ha KOMIIEKT OT

6atepum ot 800 mAh. BpoAT Ha NOCTUIHATUTE LIMKAW Ha OTBAapsAiHe 1 3aTBapsHe Lie Bap1pa B 3aBUCUMOCT OT Bb3pacTTa Ha

6atepunTa v ynotpe6ata Ha usgenveto. Crief Kato eauH KOMIIEKT ce U3TOoLLW, GaTepumTe MoraT IECHO fia Ce CMEHST C
pe3epBHUA KOMM/IEKT.

BaTepI/II/ITe Ce NoCTaBAT B KYyTUATa 3a 6aTep|/||/| Ha MaHLWWeTa, Kb eTo ce 3aKkpensaT OT dlecaTopa, Pa3nonoXxeH KbM KMUTKaTa.

OcBobogete puKcaTopa, 3a Aa n3Bagute batepuaTa (pwur. 3).

Bcaka 6aT€pI/IFI e o6opy,qBaHa CbC CBETOAMOA, NOKa3Ball HNBOTO Ha 3apeXxaHe Ha 6aTepvaa. KoraTto HuBOTO Ha 3apAg Ha

6aTepusTa € HUCKO, CBETOANOADBT Lie CBeTY YepBeHo. CBETOAMOALT Lie MPOABLIKM Aa CBETY, AoKaTo baTepursTa ce 3apeamn

[0 MOAXOAALLO HYBO.

3apexpgaHe Ha 6aTtepuunTe
Bpeme 3a 3apexpgaHe: ot 90 MMHYTU fo 3 Yaca.

N3Bagete 6aTep|/||/|Te OT npoTe3aTta 1 ry noctaBeTe B 6asoBuA mMofy”n Ha 3apAgHOTO yCTpOI?ICTBO. CB'bp)KeTe 6a3oBusA moayn

Ha 3apAaHOTO yCTpOIhCTBO CbC 3axXpaHBalma kaben. Bkntouete 3axpaHBawina Kaben B KOHTaKTa.

CbCTOAHMETO Ha 3apeXxAaHe e yKa3aHo Ha rbp6a Ha 6a3oBus moayn (¢wr. 4):

CBeTun cpefHaTa CBETIVHA: 3aPARHOTO YCTPOMCTBO € BKITIOUeHO

— 2-pau 5-a cBeTNMHA MuraT B 3e/ieHo: batepuunTe ce 3apexaar

— 2-pa ¥ 5-a cBeTNIMHA Ca HeNMpPeKbCHATO B 3eM1eHO: 6aTepumnTe ca 3apefeHu

— 1-Ba 1 4-Ta CBET/IMHA CBETAT B UepBEHO: NoBpea Ha 6aTepusTa, U3KITIOUETe LWercena 1 onuTainTe OTHOBO. AKO
NaMNMYKMTe MPOABKAT Aa CBETAT, NOTPe6UTENAT TPAGBA Aa Ce CBBPXKE C OPTOMEANYHUA TEXHUK.
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BkniouBaHe/u3KniouBaHe

BkntoueTe nsgenuneTo, Kato HaTUCHETe ByTOHa Ha MaHLUETa; CBETOAVOADBT LLEe CBETHE 3a HAKOMKO CEKYH/N, 3a fla MOKaxe, ue
3aXPaHBAHETO € BKJIIOYEHO.

3a ja U3KIIoYNTE, HaTUCHeTe OTHOBO OYTOHA; CBETOAMOADBT LLie CBETHE 3a KPaTKo.

KOHTPOJIMPAHE HA | -DIGITS

Mma pa3nnyHM onumm 3a KOHTPOJ 3a 4OCTDBMN 40 aBTOMATU3NPaHW 3aXBaTu Ha U34eNnATa I-DIgItS OnuwnnTte 3a KOHTpON
Bapupart mexay pasnnyHute mogenn.

NpeHTnduuympaHe Ha Homepa Ha UsfenneTo:

Bcsako i-Digits ma yH1KaneH Homep Ha u3genneTo 3a ngeHTuduumpaHe, pasnosioxeH Ha maHLieTa nog 6atepuata (¢wr. 5).
Korato cBbp3Bate ycTpoiicTBoTO i-Digits ¢ npunoxeHueto Biosim nnu My i-Limb, HomepbT Ha U3genveTo e ce NoKaxe Ha
eKpaHa 3a CBbp3BaHe. /136rpaHeTo Ha HoMepa CBbP3Ba NpUoXeHMeTo ¢ n3aenmerto i-Digits. Kato antepHaTuBa, korato
CTe CBbP3aHu C MPUNOXKEHNETO, HOMEPBT Ha M3AENIMeTo ce NoKasea B pasfen ,about” (oTHocHO).

YnpaBneHue c xkecToBe (4ocTbnHO camo 3a i-Digits™ Quantum)
Mo3BonsABa 4OCTBN O aBTOMATMU3MpPaH 3axBaT Ype3 NIaBHO ABVXXEHWE Ha NpoTe3aTa B eiHa OT YeTpuTe NOCoKuM (Hanpes,
Hasafj, HaNIABO UMM HafJACHO). 3axBaTTe, MPOorpamMmmpaHm 3a BCAKa NMocokKa, ce NepcoHanun3npat cropep N3MCKBaHUATa Ha
noTpebuTens c nomolyTa Ha npunoxeHueto Biosim unu My i-Limb.
3a BoCTbN [0 YyNpaBfieHNe C XecToBe:

— W3penueto TpAbBa Aa e B peXUM Ha Hamb/IHO OTBOPEHa pbKa.

— 3afpbXTe pbKaTa yCNOpeAHO Ha 3eMATa (TakbTAT e crbHaT nog 90°).

— lNoapbpxaiiTe OTBOPEH CUrHas, JOKAaTO NPBbCT NOTperHe.

— [lpemecTeTe pbKaTa B pamkunTe Ha 1 ceKyHAa B 3ailafeHaTta NMocokKa, 3a fja NnosyumTe XefaHus 3axsart.
i-Digits Quantum e npveme 3axBaTa.

3ABEJNIEXKKA:YNpaBneH/eTo C )ecToBe CbLo MOXe fa 6bAe JOCTBMHO C NMOMOLLTA Ha KO-KOHTPAKLMA B 3aBUCMMOCT OT
HacTpowKarta Ha i-Digits ot npote3sucra.

KoHTpon c npunoxeHue

MokeTe fia noslyunTe AOCTBI O aBTOMATM3MPaH 3aXBaT Ypes JOKOCBaHe Ha MKOHa B npuioxeHueTo My i-Limb. Tean
aBTOMAaTM3MpPaHW 3axBaTu ce Hapuyat 6bp3u 3axsaty. i-Digits we n3nese oT 3axBaTa, KOraTo MKoHaTa 6bae JOKOCHaTa
OTHOBO WK KaTo U3bepeTe Apyra MKOHa 3a 3axBaTa 3a B/in3aHe.

MycKyneH KoHTpon

3apencTBalyMTe eNeMeHTH ca crieynGuUHN MyCKYIIHW CUrHam, KOUTO MOTaT Aa Ce U3MoN3BaT 3a OCTbM 40 aBTOMATU3MPaH
3axBaT. HanuuHu ca yeTUpy 3aAeiicTBalLM enemeHTa: 3afbpKaHe B OTBOPEHa No3unLms, ABOEH UMMYNC, TPOEH UMMYIC U
KO-KOHTpaKuus.

MyCKyNHUAT KOHTPON MOXe fia Ce aKTMBYMPa 1 NPOorpamMmnpa C NomoLyTa Ha NPUIOXEHKETO.

KoHTpon Ha 6nu3ocTTa (He e HanuueH npu i-Digits Access)

Grip Chips ca manku Bluetooth nsgenus, Kouto akTMBMpaT 3axBaTNTE Ha NpOTe3aTa, Korato NpoTesara ce ABMXM 61130 A0

TAX UK Ype3 HaThcKaHe Ha Grip Chip.

MNpeawn pa pabotute ¢ Grip Chip 3a MbpBYM NbT, M3gbpNaliTe N1ACTMACOBOTO €314e OT U3AENMETO, 3a Aa BKIoUMTe

6aTepuTa.

3a pa usnonseate Grip Chip, yBepeTe ce, ye ycTpoiictBoTo i-Digits He e cBbp3aHa ¢ npunoxeHueTo Biosim nnu My i-Limb.
« BnusocT ce gocTbnBa upes NbaHO oTBapsAHe Ha i-Digits B 6nm3ocT (15 cm/6 in) o Grip Chip, nocnessaHo ot

OTrnycKaHe Ha MycKynuTe. M3yaKkaliTe, JOKATO 3aXBaTbT Ce aKTUBMPa, KOETO MOXe fla OTHeMe A0 3 ceKyHAW. 3a Aa

n3nesere OT 3axBaTa upes yrpaBieHune ¢ 6iM30CT, AaiiTe Abbr OTBOPEH CUrHan.

[iBoiiHO fokocBaHe Ha Grip Chip akTrBuMpa 3axBata. bbp3o gokocHeTe Grip Chip ABa MbTW, TOUHO KaTo ABOWHO

LpaKBaHe BbpXy KOMMIOTbpPHa Mu1LLIKa. CBeToanoabT Ha Grip Chip Myra BeAHbX, KOrato JOKOCBAHETO e yCreLlHo.

3ABEJIEXKKA: V3ncKkBa ce naysa oT 3 ceKyHAN Mexay BCAKO ABONHO AoKOocBaHe. [ay3aTta npefotepataBa

HernpaBWIHOTO OTKPYBaHe Ha MHOXeCTBO AOKOCBaHWA OT grip chip 3a MHOro KpaTbk nepuog ot Bpeme. ToBa Moxe

[la HaKapa pbKaTa fja Bfiese B 3aXBaT W C/iefi TOBa BeAHara fja n3siese OTHOBO OT Hero.
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MN3penueTo i-Digits TpA6Ba fa e HaMbIHO OTBOPEHO/NPBCTHTE HEMOABIKHO OTBOPEHN, 3a Aia 6be ycnelHa 6nm3ocTTa
WNN BOKOCBAHETO.

NHpnenayanHute nagenua Grip Chip ce nporpammpart ¢ nomoLyTa Ha npunoxeHveTo Biosim n My i-Limb 1 morat fa 6baat

npenporpammpaHn no BCAKO BpeMme.

CmsHa Ha 6aTtepusaTa Ha Grip Chip
OuakBa ce 6aTepumnTa fa 3abpxKu 6 meceua. XMBOTHT Ha baTepusaTa HamanaBa, ako Grip Chip ce cbxpaHasa 61130 fo
i-Digits. baTepuaTa He e Npe3apexpalla ce.
— 3a pa cmeHwuTe HaTepuATa, NOCTaBeTe HOKBT MeXAY ropHaTa 1 AoNiHaTa Kanayka 1 npokapariTte oKono
CbeAViHeHMeTo, 3a a ocBoboauTe.
— W3BapeTe baTepuATa. MocTaBeTe HOBa 6aTepuA Nof 3aAbpKaLlaTa CKoba, KaTo ce yBepuTe, Ye HaAMUCHT BbPXy
6aTepuisTa € 06bpPHAT HaBbH.
— 3aTBOpeTe KanaukuTe, KaTo HaTUCHeTe ropHaTa 1 Jo/IHaTa Kanayka efjHa B Apyra.

Tun 6atepus: CR1616. PesepBHU 6aTepum ce npeanaraT oT oTAena 3a 06CyKBaHe Ha KMEHTU NPU NONCKBaHe.

MOHTAX HA YCTPOMCTBO I-DIGITS

MaHwem, nosuyuoHupaHe Ha wabsioHa u MOHMAX< Ha npscmu
Mo3nuymnoHnpaHe Ha wabnoHa Ha TepMMHana Ha rmnsarta
MocTasete WabnoHa Ha TePpMMHaa Ha riunsata Bbpxy Aop3aiHata NOBbPXHOCT Ha NO3UTUBHATa OTINBKa. Mo3unumnata

TpH6Ba [a e UeHTpaJiHa CNpAMO cpefHaTta JIMHWA Ha KUTKaTa. OctaBete 30 mm NPOCTPAHCTBO MeXAy WwabnoHa Ha runsarta

1 LIeHTbpPa Ha CTaBaTa Ha KUTKaTa, 3a fia ocurypure fo6bp 06XBaT Ha ABUXKEHME Ha KUTKaTa Ha noTpebutens (¢wr. 6).

NMpemaxBaHe Ha NPBCTH OT KOKaN4eTo
M3non3saiite otBepTKa T8, 3a Aa OTCTpaHMTe BUHTAa M3 oT Kokanyeto (¢wr. 7).
Cera NpbCTBT MOXe CBOOOAHO Aa ce OTAENMN OT KoKanyeTo.

Crno6Ka ¢ MHOro Manku 1 cpeaHN NPbCTN

B 3aBMCMMOCT OT pa3mepa Ha KOMMNEKTa, nioyaTa 3a 3aKpernBaHe Ha KONAHOTO Lie Bapupa no gopma.
@urypa 8 nokassa Habop OT NPBCTY CbC CPEAEH pasmep.

®durypa 9 nokassa KOMMIEKT MPbCTY C USKITIOUNTENTHO MaSTbK pasmep.

MoHTa)KHa nnoya Ha KOKan4yeTo
MoHTaXXHaTa niioya Ha KoKanuyeTo NogAbpPKa 4 NpbCTa. M3pexeTe, 3a Aa perynuparte 6pos Ha NPbCTUTE, N3UCKBAHW OT
notpebutens (¢wur. 10).

3aKkpenBaHe Ha MOHTa)XKHaTa N/lo4a Ha KOKan4yeTo

M3non3gaitTe oTBepTKa T6, 3a la NPMKPENUTE KOKAIUETO KbM MOHTAXHa MJ104a Ha KOKan4eTo C MOMOLLTA Ha TPV BUHTa
M2x6 mm Torx (¢pur. 11).

E3unuerata 3a nammHupaHe morat fja 6bAaT OrbHaTW UM CKbCEHM Criopes CiyJas.

MomucneTe 3a n3paboTBaHe, NPeAM fa N3pexeTe U OTCTPAHUTE MIACTUHNTE, ThI KaTo e € HeO6XOANMA U3BECTHA
Ob/KMHA Ha MacTyHaTa 3a GMKCHpaHe Ha nioYata KbM pamKara.

MpuKpenBaHe Ha NPBCTN KbM KOKanyeto

MpenBapuTeNHO OrbHeTe IEKO NPbHCTA, 3a ja NOAMNOMOrHeTe CrnobABaHeTo.

MocTaBeTe 34paBo NpbCTa B CrobKaTa Ha KOKanyeTo.

MocTaBeTe BMHTa M3 c nomoLyTa Ha cBpeasio T8 BbB BbPTALLMA MOMEHT. 3aTerHeTe C MOMEHT Ha BbpTeHe 1Nm (éwur. 12).
3ABEJIEXKKA: BuHTOBETE Ca cCaMo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.

TpaHcep Ha nodpasHsasaHe

MoppaBHABaHe Ha naneua

M3non3BsaiiTe nnovata 3a NoApaBHABaHe Ha Naneua, 3a ja BV NOMOrHe fja No3nLUMoHMpaTe naoyaTa 3a MOHTUPaHe Ha
naneua (®Owr. 13).

3aBuiiTe nioyaTa 3a NOAPaBHABaHe Ha NaneLa BbpXy MHAEKCHaTa NO3MLMA Ha MOHTa)HaTa Mnioya Ha KokanyeTo ¢
nomoLlTa Ha Tpu BMHTa M2x5 mm.
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B 3aBMcMMOCT OT TOBa Aanu e yCTPOWCTBO 3a NABa WK AACHa PbKa, NPUKpeneTe MOAya 3a BbpTeHe Ha nasneula KbM
npaBuWiHaTa CTpaHa Ha Nnoyvata 3a NnofgpaBHABAHE C MOMOLUTA Ha TpU BUHTa M2x5 mm (¢ur. 14).

LLla6noHn 3a KoKanuyeta

M3non3BgaiiTe WabnoHn C eAHO KOKanue, 3a ia MOMOTHETe 3a NPexBbpAHe Ha NoApaBHABaHeTo. MpuKpeneTe wabnoHute
C eAVHNYHU KOKanyeTa KbM MOHTaXXHaTa Mnyiioya Ha KokanuyetaTta C nomoLyTa Ha Tpy M2x16 mm BurHTa Torx ¢ noTansHe n
oTBepTKa T6 (¢pur. 15).

MocTaBeTe neHTUTe 3a NOApPaBHABaHE B WAGNOHNTE C eANHNYHO KoKanye. DUKCUpanTe BCEKM Ha MACTO C MOMOLLTa Ha
M2x5 mm BrHTOBE torx c noTansHe v otBepTKa T6 (¢pur. 16).

KonmponHu exodoee

OTAaneuyeHn Kynonu Ha enekrTpoan

Crno6ete KynonuTe Ha eNeKTPOAUTE B CUNMKOHOBATa I'13a, KaTo MHTerpmparte YacTTa 3a OKauBaHe B CUIMKOHa.
V3nonsgaiite foctaBeHuUTe WabnoHu, 3a la Cb3fafeTe ONTUMANHO pascToaHue u pened (¢pur. 17).

MpoBepeTe enekTpoauTe Ha runsara
M3non3BaiTe enekTpoanTe 3a NPOBEPKa Ha rMfi3aTa No BPeMe Ha npoLleca Ha NpoBepKa Ha rinsarta (¢wur. 18). Tosa
no3BosABa NO3NLMATA Ha eNeKTpoAa Aa 6be NpemecTeHa No Bpeme Ha TeCTOBMA eTan Ha MOHTaX.

KomnakTHu eneKkrpogm

an/I I/l3p360TKa Ha NPbCTeEH Ha CUTIMKOHOBAaTa rmnsa, n3non3eaiiTe JOCTaBeHNTe WabnoHy, 3a fa HanpasuTte BAMTBOHATMHA
B MpaBWIHaTa No3nLKMA 3a KOMMNAKTHUA enekTpog. KoHTakTHaTa NOBbPXHOCT HAa KOMMAKTHUA eNleKTpoa Tpﬂ6Ba [a nsnusa
N3BbH BbTPELWHaTa NOBbPXHOCT Ha CUJTMKOHOBOTO rHe3A0, 3a Aa Ce OCUTYPU KOHTAKT C KOXKaTa.

Pesncropm 3a nsmepsaHe Ha cuna (FSR)

Korato n3nonseate FSR, FSR (¢pur. 19) Tpabea Aa 6bae No3nLmMoHpaH Mexay CUAMKOHOBATa ri3a 1 BbTpeLuHaTa
namuHauus. TpabBa Aa ce Cb3aaze NIOCKa NOBbPXHOCT BbpXY BbTPELLIHATA laMMHaums, 3a fia Ce rapaHTupa, Ye FSR He e
orbHaT npu crnobasaHe.

Onyuu 3a 008wp fIHU pabomu

Bb3MOXKHU ca fiBe onuuu 3a AOBBPLUMTENHMN PaboTy, KaTo OBNMNLIOBKMTE Ha KOKanyeTaTa ca BrpafieHu uim oTKpUTH B
NamuHauuATa. AKo 13nonsBate BrpafeHy obnmuoBKm, TpAbBa Aa ce 3non3BaTt AoCTaBeHNTe MOAUGULMPaHN 061MLIOBKN
1 WabNoH Ha KoKanueTaTta no Bpeme Ha naMmuHupate. Buxre ¢pur. 20 n 21.

CanobseaHe

MoHTaX Ha poTaTop Ha nasneuLa - HacTPoNKa Y MOHTaX

Crno6eTe poTaTopa Ha naneua B NpaBunHuA peg Ha yactute (dur. 22). 3a fa yBenmunte cunata, He06Xo0AMMa 3a 3aBbpTaHe
Ha naneua, U3non3BaiTe 8 MM raeyeH Koy, 3a Aa 3aterHeTe GpukcmMpalata ranka M4. e Tpabsa aa ce pasxnabu BUHTHT,
3a J1a ce 3aTerHe rankara.

3ABEJIEXKKA: yBepeTe ce, Ye ANCKBT Ha CbeAVHUTENA HE € 3aMbPCEH, Thil KaTo TOBa LLie NOBMsAe Ha paboTara.

M3non3BanTe npbCTy, 3a fa 3aTerHeTe rankaTa v ciep ToBa 3aBbpTeTe olle 120° go 150°, KaTo 13non3BaTte 8 mm raeyeH
KoY, 33 a HaCTpouTe TPUEHETO Ha NaneLa cnopep npeanoynTaHATa Ha nauveHTa (Purypa 23). Xuuata wwe npemviHe
npes LUeHTbpa Ha KpaHa.

MpukpenBaHe Ha naneuya

OTcTpaHeTe OCHOBHaTa Karnayka Ha Mofyfa Ha poTaTopa Ha naneua, KaTo oTCTpaHuTe fiBaTa BUHTa M2x5 mm (¢wur. 24).
CBarneTe Karnaka Ha 06nMLOBKaTa Ha KOKanyeTo OT naneua, Kato oTCTpaHuTe iBaTa BUHTa M2x4 mm. (¢ur. 25).
OTcTpaHeTe nanewa oT KOKanyeTo, KaTo OTCTpaHuTe BUHTa M3 (¢ur. 26).

MpuKpeneTe Bb3ena Ha KOKanueTo KbM MOAyJIa Ha poTaTopa Ha naneua ¢ nomoLlTa Ha Tpu BUHTa M2x5 mm (¢wr. 27).
MpokapaiiTe XuLaTa Ha Naneua npes LeHTbpa Ha BbpTeHe Ha naneua.

M3non3BsaiiTe BbPTALY MexaHN3bM, HAacTpoeH Ha 1Nm, 3a Aa NpuKpenuTe Nanela KbM eANHUYHNA Bb3es Ha KOKanyeTo
(pur. 28). YBepeTe ce, ue kKabenbT Ha NaneLa He e 3aKeLleH Mexay Karnaykata U BbpTALLMUA ce MOAYI.

MpemecTeTe 06nMLOBKaTa Ha KOKanyeTo BbPXY 3aAHaTa YacT Ha naneua. VianonssaiTe aga BuHTa M2x5 mm, 3a aa
npuKpenute obn1LOBKaTa Ha KOKanyeTo.
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MocTaBeTe OTHOBO KanaukaTa Ha OCHOBATa, KaTo U3roJi3BaTe OTCTPAHEHWTE Npefmn ToBa BUHTOBe (¢ur. 29).
MocTaBeTe NPOBOAHMLMTE Ha Nanela B NpejoCTaBeHNA KOHEKTOP. YBepeTe ce, Ye 3b6bT Ha NPbCTOBWA MPOBOAHMK €
Hamb/IHO 3aKpeneH B KOHeKTopa (¢pur. 30).

Cnep ANarHOCTUYHOTO MOHTHpPaHe OTCTPaHeTe CbeANHUTENA Ha NPOBOAHVKA Ha Nanewa, 3a Aa no3sonuTe
NPOV3BOACTBOTO HAa OKOHYaTe/HaTa NpoTe3a.

3a pa NnpemaxHeTe KOHeKTOpa OT Kabena Ha naneua:

MocTaBeTe manka naocka oTBepTKa Nog 3b6UeTo Ha CbeAnHUTENA 1 A noaurHete (ur. 31).

BHMMaTenHo n3gbpnaiTte NPbCTOBUA MPOBOAHUK, 33 la FO 0CBOOOAUTE OT KOHEKTOpa.

3ABEJIEXKKA: Bcek/ MbT M3Non3BaiiTe HOB KOHEKTOP.

CBbp3BaHe Ha Kabenu 3a MaHWeT

OTcTpaHeTe Kanaka Ha MaHLLOHa, KaTo ro U3gbpnaTe BHUMaTESTHO BbPXY Kpas Ha riisata Ha MoAy/a Ha MaHLUIOHa.
CBarneTe MaHLWWOHA OT MaHLweTa (¢ur. 32).

OTCTpaHeTe BUHTOBETE, 3a fla 0OCBOGOAMNTE ropHaTa fika 1 PCB oT maHwoHa (dur. 33).

CBbp3BaHe Ha NPbCTUTE KbM MaHLLeTa

(dpwur. 34)

Mnb3HeTe NPOBOAHMLNTE Ha NPBCTUTE NPe3 OTBOPa B MpefHaTa YacT Ha MaHLUOHa.

MocTaBeTe cbefMHUTENUTE HAa NPBCTOBUA MPOBOAHUK B PCB Ha MaHLWwoHa. Mpu NbAHO NocTaBAHe TPsAGBa Aa ce ycetn
wpakBaHe (¢wur. 35).

Cb3paiite xnabviHa B NPOBOAHMUNTE Ha MPBCTUTE, TaKa Ye MEXaHM3MBT Ha MaHLLIOHA Aa ce OrbHe, 6e3 fAa NpuYMHABA
HanpexeHrie B NPOBOAHMLUTE Ha NpbcTuTe. (dur. 36)

3ABEJIEXKKA: aKko HAMa A0CTaTbyYHO X/1abrHa, OrbBaHETO Ha MaHLIOHA MOXe Aa foBefe A0 NOBPeAa Ha Bpb3KaTa Ha
NPbCTOBUA MPOBOAHUK.

npemaxsaue Ha NpbCTOBUTE NPpOBOAHNLN
3apa npemaxHeTe NpPpbCToB NPOBOAHUK, VI3,E|,'pr'IaIZTe KOHEKTOPa, 3a Aa NpeMaxHeTe NPbCTOBUTE NPOBOAHNLN Ha
onpefeneH NpbubCT.

CBbp3BaHe Ha eNeKkTpoAuTe KbM MaHLLeTa

Korato npbcToBrTE NPOBOAHNLM Ca CBbP3aHK, NiTb3HeTe Kabennte Ha enekTPoAuTe Npe3 OTBOPA B ANCTANHUA Kpal Ha
MaHLoHa (ur. 37).

CBbprKeTe Kabenute Ha eneKTPoANTE, KAaKTO € NOKa3aHo Ha cxemarta (dpwur. 34).

CBbprKeTe KOHEKTOPUTE, KaTo NOAPABHUTE CBbP3BALLMTE OCY Ha iBAaTa KOHEKTOPA 1 C/Ied TOBA MV HAaTUCHETE eauH KbM
Ipyr. 3BYKOBO ,LpaKBaHe” Lie MOTBbPAW HaMbJIHO CBbP3aHa Bpb3Ka.

MpokapaiTe curHanHuTe Kabenw, NOCTaBeHM B NO3MLWA 3a curHan 1, 3a fa nberHete NpeKoOMepHO OrbBaHe Ha KOHEKTopa

(¢pwr. 38).
MpoBepeTe fanu kabenute He ca OMbHATY, KOraTO MAHLLOHBT € HaMbJIHO orbHaT (¢ur. 36).
MpoBepeTe fanu Bcruku Ldpm 1 enekTpoamn GyHKLMOHMPAT NPaBUIHO, NPeAV Aa 3aBbpLunTe CefBalyua eTar.

MNpemaxeaHe Ha KabenuTte Ha eneKkTpoguTe
M3non3Bgaiite NpefoCcTaBeHUs MHCTPYMEHT 3a U3BMYAHE, 33 Aa NPeMaxHeTe KabenuTe Ha eneKkTPoAnTe, KoraTto e
Heobxogumo.

MocTaBeTe KpaiHaTa YacT Ha UHCTPYMeHTa nog GpaHumTe Ha KoHekTopa (®ur. 39) 1 ro nsgbpnaiite BEPTVKANHO Mo
MOCOKa Ha CbeAMHUTESHATA OC Ha KOHEKTOPA.

FSRPCB

Ako n3nonssarte FSR rpusHa, Bkapaiite FSR kabenvTe npe3 oTBopa B Kpas Ha rHE30TO Ha MaHLWoHa (dpwr. 40).
MocTaBeTe ABONKMTE NPOBOAHMLM B NpueMHuLuTe Ha FSR, KaTo n3nonssate CbLyMA MeTOA KaTo NOCTaBAHETO Ha
NpPbCTOBUTE NPOBOAHMLN. YBEpeTe ce, Ye ce uyBa LipakBaHe, KOeTO NoKa3Ba 3alyMTeHa Bpb3Ka.

OTcTpaHeTe Kabenute Ha FSR No cblmA HaumH, KaKToO MpeMaxBaTte NMPOBOAHULMTE Ha NPBCTUTE.

3aBbpLIBaHe Ha MOHTaXKa Ha MaHLWIeTa
BHumaTenHo npemecteTe kabenHaTta PCB B ropHaTta 1 fonHata sika. 3aBuiiTe Ha MACTO, 3a Aa 3akpenute (¢ur. 41).
3ABEJIEXKA: BH/MmaBalnTe fa He noBpeguTe PCB.
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Mnb3HeTe Kanaka Ha MaHLOHa 06PaTHO B NO3MLMA Hafi MaHLLOHa.

3aneneTe Kanaka Ha MaHLIOHa KbM MaHLUOHa OT ABaTa Kpas, KaTo 13rosi3BaTte HAKONKO Kankuy cyrnepnenuno.
MocTaBeTe OTHOBO MaHLLOHA, KAaTO HAaTUCHETE KOHEKTOPA OT MAHLIOHA B KOHEKTOPA OT JIEHTATA 3a KUTKa (¢ur. 42).
Mocrtasete ABaTa BMHTa M2.5 (pur. 43).

MpuriKpeneTe neHTaTa 3a KNTKa KbM rusi3aTa C MOMOLLTA Ha BMHTA C rnasa M4,

Mokpumus 3a npscmu

MpukpenBaHe Ha NOKpUTUATa 3a uppn

3a BCeKM NpbCT TPAGBa Aa ce U3Mon3ea NOKpUTUE 3a NPBCT. [oKpUTHATa 33 NPBCTU MOraT fja Ce NAb3raT BbpXy NPbCT.
CbLLOTO ce OTHACA 3a NaneLa u NOKPUTMETO Ha naneua.

YBepeTe ce, Ue MOKPUTHATA Ca HaMbJIHO A0 BbpPXa Ha BCEKM NPBCT.

MOYNCTBAHE

MaHLWeTHT, NPbCTUTE, NOKPUTETO U MOBBPXHOCTTa Ha enekTpoAa Ha i-Digits MoraT Aa ce nouncTBaT C MeKa, BnaxHa
Kbpna 1 MeK canyH.

PepnoBHO nouncTBanTe MOBbPXHOCTTA Ha enekTpoa.

He n3non3sanTte CUNHN XUMUKanu.

3ABEJIEXKKA: He notanante i-Digits, MaHLWweTa, NOKPUTMETO, NOBbPXHOCTTA Ha €NEKTPOAA UK 3apAJHOTO YCTPONCTBO BbB

BOfa.
MouncTeaiTe NOKPUTMETO C N30MPOMNISIOB ANKOXOJ BEAHBX CEAMUYHO, 3a Aa MOMOTHETE C Ae3nHdeKumnTa.

NOAOPBKKA

NHCTpyKTUpaiiTe noTpebutens BUHaru fa n3kousa ycrporicteoTo i-Digits, korato He ce nanonssa.
MHCTpyKTMpaiTe noTpebutena aa 3apeamn 6atepumaTta cnep ynotpeba.

CepTudunumpaH KIMHALUCT MOXe Aia U3BbPLLBA OrpaHNYeHN JeNHOCTY MO NOAAPBXKKA U peMOHT. He n3sbpluBaiite
noaapPbKKa UM PEMOHTM, KOUTO He Ca OMMCaHN B TOBa PbKOBOJCTBO.

YBepeTe ce, Ye ycTponcTBoTO i-Digits ce Bpbwa B Ossur 3a cepr3 Ha Bcekn 12 Meceuia.
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OTCTPAHABAHE HA HEV3MPABHOCTW

Mpo6nem

HelicTBue

Mpote3ata He paboTu

YBeperte ce ye npoTesarta e BKMoUYeHa

YBepeTe ce ue 6aTepusTa e CBbp3aHa

YBepere ce ue 6atepusTa e 3apeaeHa

YBepeTe ce' Ye eneKkTpoauUTe NMaT 4O6BP KOHTAKT

EAvH NpbcT He paboTn

M3non3gaiTe Health Check B npunoxeHueto Biosim- 3a ga
npoBepuTe Aanu NPbCTLT PAaboTH NPABUAHO

MpoTesaTa cnupa HanonoBMHa No
BpeMe Ha feiicTene

Moxe fia ce HanoXwm HacTpoIiKa Ha enekTpoanTe

MposepeTe ganun KabenbT Ha €N1eKTpoda He € noBpeaeH

lMpoBepeTe fanu BUHTOBETE Ha NPbCTUTE He ca pasxna6eHM

YBepeTe ce' Ye eneKkTpoauUTe NMaT AOO6BP KOHTAKT

MoTpebuTenaT ce onnakBa ye
npoTesaTa e TpyAHa 3a paboTa

HacTponkute Ha enekTpoaute MoXe Aia ca TBbpae HUCKW:
nperneganTe muorpada Ha Biosim

YBepeTe ce Yye 6aTep|/|ﬂTa € 0CTaTbYHO 3apeeHa

YBepeTe ce' Ye eneKkTpofuUTe ca NPaBUIHO 3a3eMEHU 1 NOALbPXKalTe
KOHTaKT C KOXKaTa Ha noTpebutens no Bpeme Ha ynotpeba

I'IpOBepeTe Pa3nonoXeHNeTo Ha enekTpoanTe n okabenaBaHeTo

3apexpaaHeTo Ha baTepusTa He
U3AbPKa TONKOBA ABAMO KONKOTO Ce
ouvakBaLe

3apepeTe HanmbIHO baTepuATa 3a efHa Hol: [poBepeTe Bpb3KaTa Ha
6aTepuATa:

YBepeTe Ce Yye eNnekTpoanuTe He Ca NOCTaBeHW TBbpAE BUCOKO

MpoBepeTe Aanu NOTPeBUTENAT He SbPXKM MOCTOAHEH CUTHAM KbM
pbKaTa KaTo npernegate rpadpukata B peanHo Bpeme Uim nposepete
3a npekomepeH 6poi CUrHanu B CTaTUCTMKaTa 3a ynotpe6a

CmeHeTe ¢ pesepBHa batepuis

BatepusTa He pabotu

MpoBepeTe Bpb3KaTa Ha baTepuATa

MposepeTe 3apaga Ha 6atepusTa

MpoBepeTe yCTPONCTBOTO: KAaTo U3MOM3BaTe efjHa OT pe3epBHUTE
6atepun

TEXHUYECKU CMELUMOUNKALNN

i-Digits
Bontax 7,4V (HOMWUHANHO)
Makc. Tok 5A

KanauuteT Ha 6aTepusaTa

AkymynaTtopHa nmTueBononmmepHa 7,4 V (HommHanHa);
kanauutet 800 mAh

MakcnmanHo HaToBapBaHe Ha n3aenmeTo 20 kg/44 Ibs
HaToBapBaHe npu HoCeHe Ha NPBCT (CTaTUYHO

P P P 5kg/11 Ibs
orpaHuyeHmne)
Bpeme OoT Nb/HO OTBapsiHe 0 MbJIHO 3aTBapsiHe 0,8 cekyHau

OuakBaH eKcrnioatauMoHEH XNBOT

5 roguHn
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Cneuyndukaumm Ha 3aXxpaHBaHETo

Mpowussoguten FRIWO

Mopen Ne FW8030M/24

Bxon 100 -240V AC,50-60Hz 0,6-0,3A
M3xop 24V DG 1,25A

3apApgHa cTaHUNA

Mopen Ne PL069653

Bxopn 24V DC,1,25A

YCJTOB/A HA OKOJTHATA CPEOA

He n3nonseaiite, TpaHCNopTUpanTe unm cbxpaxsgaiTe i-Digits 3BbH rpaHMLMTE, NOCOYEHW B TabnuLaTta no-fony:

Ynorpe6a HocTaBKa PaswmpeHo cbxpaHeHmne
Temnepatypa -0°C go +40°C -40°C po +70°C -25°C po +70°C
OTHOCKTENHA BNaXXHOCT 0% po 95% 0% po 95% 10% po 95%
ATMochepHo HansiraHe 700 hPa go 1060 hPa 700 hPa go 1060 hPa 700 hPa go 1060 hPa

CbOTBETCTBUE

M3,E|,EJ'IVIETO € N3NUTaHO OT He3aBUCMMa akpeanuTnpaHa na6opaTop|/|ﬂ N € YCTaHOBEHO, Ye OTroBaps Ha:

1. EN60601-1:2006/A1:2013

2. EN60601-1-2:2015

3apsagHa cTaHuuA:
M3genueTo oTroBaps Ha:

«+ IEC 60601-1n3a. 3.1 U3nuTaHo B ceptuduumpara ot CB nabopatopus Ha CSA Canada.

CBbp3aHu CTaHaapTL:

EMI/EMC

.

IEC 60601-1, IEC 60601-1-6 & IEC 60601-1-9
3awuTa cpelly TokoB yaap — ME o6opyasaHe knac Il

CTeneH Ha 3awmTa cpely TokoB yaap — Tun BF ocurypasa gonbaHMTeNHa 3almTa cpeLly TOKOB yaap
CreneH Ha 3aluTa cpeLly NpoHrKBaHe Ha Bofa — IP2X (IEC. 60529)

CvotsetcTBue ¢ IEC 60601-1-2:2014 +A1: 2020 + HauMOHanHKTe OTKIOHeHWA 3a KaHaga, EN 60601-1-2/A1: 2021

112



PEFYNIMPAHA NHOOPMALIMA 3A BLUETOOTH MOAYN

ToBa nspenne CbAbpKa cnegHNTe pagnovyecToTHU NpefaBatenin:

[IBOEH PeXIM C H/CKa
eHeprua

Mopgen BR-LE4.0-D2A

Covabpxa FCCID:
XDULE40-D2

KaHapa
Coabpxa IC: 8456A-LE4D2
AnoHuA

Cbabpxa NnpepasaTen C
HOMep Ha cepTudrKaTa

— 205-160268
&e

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

Bepcusa V4.0 (GFSK) 2402 -
2480 MHz

Mogen Re Tuin n YecToTHN EdekTnBHa nsnbueHa
XapaKTepucTukmn MOLYHOCT
Bluetooth mogyn ¢ FCC (ABOEH pexum) Perynnpyema mowHocT

(-23 dBm go 10,5 dBm) ot
KbC 10 AbNbr 06xBat

ENNEKTPOMATHUTHA CbBMECTUMOCT

BHUMAHUE: Tpa6Ba aa ce n3barea ynotpebaTta Ha ToBa 060pyaBaHe B 61M30CT [o Uy BbpXY ApYyro obopyasaHe, Thit
KaTo TOBa MOXe Aa J0BEAIE A0 HEMPaBWITHO GYHKUMOHMpPaHe. AKO TakaBa yrotpeba e HeobxoavMa, Torasa ToBa
obopyagaHe 1 apyroto obopyasaHe TpA6Ba Aa ce HabNoAABAT C LieNl NpoBepKa Ha HOPMaNTHUA HauYMH Ha paboTa.

BHMMAHMUE: Ynotpe6aTa Ha NPUHaANEXHOCTH, TPaHCAIOCEPU 1 Kabenw, pasfiiHun OT NOCOYeHUTE UK NPeAoCcTaBeHN OT
Npov3BOANTENA Ha ToBa 060PyABaHe, MOXe fia A0Befe [0 NOBULLIEHN eNeKTPOMAarHUTH EMUCMN MU HaManeHa
eneKTPOMarHUTHa YCTOMYMBOCT U [ja AOBEAE [0 HenpaBuiHO GyHKLMOHMpPaHe.
3a pa ce perynmpar UsnckBaHusATa 3a eneKTpomMarHuTHa cbBmecTumocT (Electromagnetic Compatibility, EMC) c uen
npepoTBpaTABaHe Ha OMAaCHN NPOAYKTOBY cuTyauun, ctaHgapTbt BS EN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2 e BbBeeH 3a BCUUKMN
MMOeneKTpriyeckm NpotesHm nsgenus Ha Ossur. Tozn cTaHgapT onpefens HUBaTa Ha eNeKTPOMarHUTHO U3STbYBaHe 3a

MeAVNLVHCKIN n3genvs.

YCTPONCTBOTO 1 3apAfHaTa CTaHLMA 3a NOAXOAALLYM 3a YNoTpeba BbB BCAKa Cpefia, OCBEH KOraTo € Bb3MOXHO noTtansHe
BbB BOAA WU ipyra TEYHOCT, UM KOraTo MOXKe ia HaCTbMU U3NlaraHe Ha CUITHW enekTPUYecKn /v MarHUTHW noneTa
(Hanp. enekTpryeckmn TpaHchopMaTopu, PaANo/TeNEeBM3NOHHY NPeAaBaTeny C BUCOKa MOLLHOCT, XUPYPruyecko
pafunoyectoTHo obopyasaHe, KT n AMP ckeHepw).
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MpoueTeTe fOMbAHUTENHNTE YKa3aHWA No-fony oTHocHo EMC cpepfiaTa, B KOATO TpsbBa fja ce U3MNo0s3Ba N3AeNNeTo:

PbKoBOACTBO N AeKnapauyua Ha NnponsBoanTeNA — e/IeKTPOMAarHNTHN U3TbY4BaHnA

MuoenekTpudecknTe NpoTesHn usgenus Ha Ossur ca npeAHasHaueH 3a ynotpe6a B cnegHuTe
€NeKTPOMarHUTHN cpeau, ornmncaHn No-Aony. KNNeHTHLT nnn NoTPedUTENAT Ha M1OENEeKTPUYECKMTE MPOTE3HM
uzpenus Ha Ossur Tps6Ba Aa rapaHTMpPa, Ye BCUYKY Te ce U3MoN3BaT B nogobHa cpepa.

TecT 3a emucun

CboTBeTCTBUE

EneKTpomarHuTHa cpefia - PbKOBOACTBO

PagnoyectoTHun
emucun CISPR 11

lpyna 1 - knac B

MuoeneKTpuyeckunTe NPOTe3HN M3AeNVs Ha
Ossur n3non3sat pagroyecToTHa eHeprisa camo
3a BbTpeLwHaTta e dyHKuma. CnegosaTenHo
HeroBuTe PafMoOYeCTOTHY EMUCHN Ca MHOTO
HWCKU 1 e ManKo BepoATHO Aa

NPUUYMHABAT CMYLLEHUA B 6NIM3KO Pa3noioXeHO
€1eKTPOHHO 06opyaBaHe.

PagnoyectoTHun
M3MbYBaHMA
CISPR 11

lpyna 1 —knac B

XapMoOHUYHN emucun

IEC 61000-3-2

i-Digits

He e npunoxnmo -
3axpaHBaHo c 6aTepun

3apagHa cTaHuus

lpyna 1 —knac B

IEC 61000-3-3

Kone6aHusa Ha HanpexeHneTo/emmncuu TpenTeHns no

i-Digits

He e npunoxmmo - 3axpaHBa ce oT
6atepusn

3apagHa cTaHuus

lpyna 1 —knac B

MuoenekTpuyeckuTe NPOTe3HN N3AeNns Ha
Ossur ca nogxoaaww 3a ynotpeba BbE BCAKAKBM
MOMELLEHWS, BKITIOUNTENIHO JOMALIHN
MOMELLEHNSA 1 TaKNBA, KOUTO Ca AUPEKTHO
CBbp3aHK KbM obLieCTBEHATA
€1eKTPO3axpaHBalLa MpeXka C HUCKO
HanpexeHue, KOATO 3axpaHBa Crpaau,
M3M0N3BaHu 3a 6UTOBY Lienu.
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PBbKOBOACTBO 1 AeKNapauus Ha NPON3BOAUTENA — e/IeKTPOMarHMTHa YCTOMYMBOCT

MuoenekTpudecknTe npoTesHn nsgenua Ha Ossur ca npeaHasHaueHn 3a ynotpe6a B eNeKTpoMarHuTHaTa cpeaa,
nocoyeHa no-gosny. KNMeHTsT nnm NOTPebUTeNnaT Ha MUOENEKTPUYECKUTE NPOTE3HN u3gennsa Ha Ossur Tpabea
[la rapaHTMpa, Ye BCUYKM Te e 13MOoN3BaT B TakaBa cpefa.

Tect 3a IEC 60601 HuBo Ha EnekTpomarHutHa cpepa -
YyCTOMYMBOCT TeCToBO HUBO CbOTBETCTBUE PBHKOBOACTBO

EnektpocTatuueH +8 kV KOHTaKT +8 kV KOHTaKT MopoBeTe TpabBa Aa ca AbpPBEHY,
paspsag (ESD) +15 kV Bb3ayx +15 kV Bb3ayx GETOHHW NN C KEPAMUYHU NAOYKMN.
IEC 61000-4-2 AKo nogoseTe ca NOKPUTH CbC

CUHTETUYEH MaTepuarn,
OTHOCWTENHATA BMIAXKHOCT TpsAGBa
na 6bae Haln-manko 30%.

Enektpnyeckun 6bp3 | 3axpaHsawm nuHum = 2 kV | i-Digits: He e He e npunoxummo 3axpaHBa ce oT
npexoa/s3pus + 1 kV BxoaHw/ NPUIOKUMO 6atepusa
IEC 61000-4-4 WN3XOAHW NTUHUN
3apagHa cTaHumA:
3axpaHBalLy IMHUN £
2kv
+ 1 kV BxogHu/
N3XOAHW NNHUN
MpeHanpexeHne + 1 kV nuHma(n) Kbm i-Digits: He e He e npnnoxnmo 3axpaHBa ce oT
IEC 61000-4-5 NMHNUA(N) NPUIOKNMO 6atepuiA
+ 2 kV nuHua(n) Kbm 3ema
3apagHa cTaHumA:
+ 1 1kV nuHma(n) kbm
nunHma(n)
+ 2 kV nuHua(n)
KbM 3ems
Cnapose Ha 0% UT; 0,5 ymkbn i-Digits: He e He e npunoxnmo 3axpaHBa ce oT
HanpeeHneTo, Mpw 0°,45°,90° 135° 180°, | NPUNOKUMO 6atepua
KpaTku 225°,270°n 315°

npeKbCBaHuA 1
BOJITAX
Bapuauuu Ha
3axpaHBaHeTo
IEC 61000-4-11

0% UT; 1 cycle and 70 %
UT; 25/30 unkbna

EpHodazeH: npu 0°

3apagHa cTaHumA:
0% UT; 0,5 ynkbn
Mpwn 0°, 45°,90°, 135°,
180°,225° 270° n 315°

0% UT; 1 ymkbn n 70
% UT; 25/30 unkbna

EpHodazen: npm 0°

MpekbcBaHUA Ha
HanpexeHneTo
IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 unkbna

i-Digits: He e
NPUNOKUMO

3apagHa cTaHumA:
0% UT; 250/ 300

He e npunoxumo 3axpaHBa ce oT
6atepua

UuKbIa
YecrtoTa Ha 30A/m i-Digits: He e 3axpaHBaHo ¢ 6aTepun
molyHocTTa (50/60 50/60Hz NpUIOKNMO

Hz) maruutHo
none
IEC 61000-4-8

3apAga ctaHuumA:
30A/m
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PBbKOBOACTBO 1 AeKNapauus Ha NPON3BOAUTENA — e/IeKTPOMarHMTHa YCTOMYMBOCT

MwoeneKTpuyeckuTe NpoTe3HN n3genna Ha Ossur ca npeaHasHayeHn 3a yn0Tpe6a B €/1IeKTpOMarH1uTHaTa cpefa,
nocoueHa no-gony. Knuexntute nnun I'IOTpe6VITeJ'II/ITe Ha MroeneKTpnYecKky NpoTesHn nsgenma Ha Ossur Tpﬂ6Ba
Aa rapaHTnpar, Ye BCUYKN Te Ce N3NoN3BaT B I'IO,D,O6Ha cpepa.

Tect 3a IEC 60601 HuBo Ha cboTBeTCTBUE EnekTpomarHutHa cpepa -
YCTOMYMBOCT TECTOBO HNBO PBbKOBOACTBO
MonyuyeHun no IEC61000-4-6 | i-Digits; MpeHocMOTO 1 MO6MHO O6OopyaABaHe
NPOBOAHUK He e NPUNOXNMO 3axpaHBa ce | 3a PafMOYeCTOTHU KOMYHUKaLMKN He
cMmyLLeHusn, ot 6atepun TpabBa Aa ce 13M0s3Ba B NO-rofifiMa
npean3BrKaHu oT bes kabenu 671130CT 10 KOATO 1 13 € YacT oT
PY noneta >3m MUOENeKTPUYeCKnTE NPOTE3HN
nzpenusa Ha Ossur, B ToBa uncno
3apsApHa cTaHums; Kabenu, oT NPenopbYNTENTHO
3V pa3CcTosiHME Ha pa3fensiHe, N3UNCIIEHO
0,15 MHz - 80 MHz ypes ypaBHeHMeTo, NOAXOAALLO 3a
6V B ISM n niobutencku yecToTaTa Ha npeaaBaTens.
YeCTOTHU AManas3oHy MexXay MpenopbunTeNHO pascTosAHME Ha
0,15 MHz 1 80 MHz 80% AM pasgenaHed =1,2+/P
npw 1 kHz d = 1,2 /P 80 MHz 1o 800 MHz
ZERVEEERT 61000-4-3 i-Digits; d=2,3 /P800 MHz o 27 GHz
O — 12V/m Kbaeto P e HOMWHanHaTa MakcumarsnHa
26 MHz g0 1 GHz M3XOAHA MOLLHOCT Ha NpejaBaTens
10V/m BbB BaToBe (W) cnopep
1000 MHz 10 2,7 GHz npousBoauTens Ha npegasatenaud e
80% AM npu 1 kHz NpenopbYNTENIHOTO PAa3CTOsHME Ha
pasgensHe B meTpu (m).
?g%ﬂ:‘a CTanums; CunuTe Ha NoneTo oT GUKCUPaHU
80 MHz - 2,7 GHz pafMoYecToTHU NpeaaBaTten,
80% AM npu 1 kHz onpegeneHu oT eNleKTPOMarHUTHO
npoyyBaHe Ha MACTO a, TpA6Ba Aa
MarHuTtHn nonetaB | IEC 61000-4- 3apAgHa ctaHuus; 6baaT NO-Masnko OT HNBOTO Ha
6nusoct 39 30 kHz npn 8 A/m CbOTBETCTBME BbB BCEKN YECTOTEH
CbrnacHo Tabnuua 1 ot IEC avanasoH b
60601-1-2: 2014 +AMD 1:2020
YCTOMYMBOCT Ha IEC61000-4-3 | 3apagHa CTaHUuS; CmyLLeHMA MOTaT Aa Bb3HNKHAT B
noneta B 6nansocT CbrnacHo Tabnuua 9 ot IEC 6nmsocT po obopyaBaHe, 0603HadeHo
Ha PY Ge3xuuHo 60601-1-2: 2014 +AMD 1: 2020 | CPC C/IEAHMA CUMBOS:
KOMYHVKaLMOHHO
obopynBaHe (((i)))

3abenexka 1: Mpwn 80 MHz 1 800 MHz ce npunara no-BUCOKUAT YECTOTEH ANANA30H.
3abenexkKa 2: Te3u yKasaHuA MOXe fia He ca MPUIOXKMMI BbB BCUYKM CUTyaLnn. EnekTpomarHutHoTo
pasnpocTpaHeHue ce BAvAe oT abcopbumaTa n oTpasABaHETO OT CTPYKTYPU, MPeaMeTH 1 Xopa.

2 CunuTe Ha NoneTo oT GpUKCMPaHV NpefaBaTenm Kato 6a3oBu CTaHLUUM 3a PaAMO (KNETbUYHW/ 6e3>KNUHM) TenepoHm
1 Ha3eMHV MOOWITHY pagmnocTaHuum, niobuTencko paguo, AM 1 FM paguo nsnbuBaHe 1 TENIEBU3NOHHO N3NTbYBaHe
He mMoraT fja 6bfaT NpeAckasaHy TEOPETUYHO C TOYHOCT. 3a OLIEHKA Ha eleKTPOMarH1THaTa cpefa, Ab/kalla ce Ha
dUKCMpPaHW paguoyecToTHN NpefaBaTeny, TpA6Ba Aa ce 0OMUCIN eNeKTPOMAarHUTHO NPOoYyYBaHe Ha MACTO. AKO
13MepeHaTa Crina Ha noneTo Ha MACTOTO, KbAETO MUOENEKTPUYECKMTE NPOoTe3H n3genmns Ha Ossur ce M3non3ear,
HafBULLaBa NMPUNOXKNMOTO HUBO Ha PaAMOYECTOTHO CbOTBETCTBUE MO-FOPE , MUOENEKTPUYECKMTE MPOTE3HN
nzpenua Ha Ossur Tpsa6sa aa 6bAaT ClefeH! C Len NOTBbpXkAaBaHe Ha HopManHaTa um pab6oTa. Mpwy HabnloaasaHa
abHOPMHa dYHKLMA MOXe fja ca HROOXOAVMU AOMBIAHUTENHN MEPKU, KaTo MPEOPUEHTVPAHE UK penoKaums Ha
MMOENeKTPUYECK NpoTe3Hn ngenma Ha Ossur
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UsnutBatenHa | JuanasoH (MHz) | O6cnyxBaHe Mopaynauunsa HuBo Ha
yectoTa (MHz) nsnuTBaHe 3a
ycronumsoct (V/m)
385 380-390 TETRA 400 MmnyncHa mopynauma
27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 WmnyncHa mopynauuma 28
18 Hz
710 704-787 LTE ananasoH 13,17 MmnyncHa mopynauuma
745 217 Hz 9
780
810 800-960 GSM 800/900, MmnyncHa moaynauma
TETRA 800, iDEN 820, 18 Hz
870 ! !
CDMA 850, LTE 28
930 ananasoH 5
1720 1700-1990 GSM 1800, CDMA 1900, MmnyncHa mopynauma
GSM 1900, DECT, UMTS 217 Hz
1845 LTE gnanasoH 1, 3,4, 25 28
1970
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, MmnyncHa mopynauma
802.11 b/g/n, 217 Hz 28
RFID 2450,
LTE pnanasoH 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 a/n MmnyncHa mopynauma
5500 217 Hz 9
5785

AKo e Heobxoanmo aa ce nocturHe HUBOTO HA U3MUTBAHETO 3A YCTOVNYMBOCT, pa3cToaHMETO Mexay
npepasaTenHata aHTeHa u MEQVLUMHCKOTO OBOPYABAHE nnn MEQVLIMHCKATA CUCTEMA moxe pa 6bae
HamasneHo go 1 m. Pa3cTtosiHue 3a n3nuTteBaHe ot 1 m e paspeweHo ot IEC 61000-4-3

a) 3a HAKOW YCNYTW Ca BKMIOYEHU CaMO YeCToTHTe 3a BPb3Ka B MOCOKa Harope.
6) HocellaTa yectoTa ce Mofynmpa, KaTo ce U3Mos3Ba BbJIHOBU CUrHan ¢ KBagpaTHa popma npu 50%
KoedrUMeHT Ha 3aMbliBaHe.
B) KaTo antepHatuBa Ha FM MopynauumaTa, Hocellata 4ectoTa Moxe Aa 6be UMMYNICHO MofynvpaHa, Kato ce

13oM3Ba BHJIHOBM CUrHan € KBagpaTHa popma npu 50% koedrLMeHT Ha 3anbnBaHe npv 18 Hz. Bbnpeku ye He
npeAcTaBnABa ASNCTBUATENIHA MOAYNALMA, ToBa 61 61N Hal-NOWKMAT Ciyyait
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MpenopbunTenHo pa3cToaHNe Ha pa3faensaHe MexAay NPeHOCUMOTO 1 Mo6MNHO o6opyABaHe 3a
PaANoYeCcTOTHa KOMYHMKALMA 1 MUOeNeKTpNYecKNTe NpoTe3Hn nsgenns Ha Ossur

MuoenekTpuueckuTe npotesHu usgenus Ha Ossur ca npeAHasHaueH 3a ynoTpe6a B eneKTpoOMarHnTHa cpeqa, B
KOATO M3MTbUYEHNTE PAAMOYECTOTHN CMYLLEHUNA Ca KOHTPOIMPaHW. KNnueHTuTe nnmn noTpebuTenaT Ha
MUOENeKTPUYECKM NPoTe3HN n3genns Ha Ossur MoraT 4a COMOTHAT 3a NPeAOTBPATABAHE Ha €NeKTPOMArHUTHY
CMYLLEHUA, KaTo NOAAbPKAT MUHMMAJHO PA3CTOAHNE MeXAY NPEHOCKMO 1 MOBUIHO 060pyABaHE 3a
paaMoyYecToTHa KOMyHUKaLmA (Mpefasatentt) 1 MMOeNekTpuYeckIuTe NpoTe3Hm usgenus Ha Ossur, KakTo e
npenopbYaHo Mo-Aosy, CNopes MakCMasHaTa 13XofHa MOLHOCT Ha KOMYHVKALMOHHOTO 060pyABaHe.

HomuHanHa Pasnenwrenuo pa3cTtoAaHNe cnopepa YecTtoTaTta Ha npeafasaTena B
MaKCcMMalJiHa meTpu

WSXOAHA MOWHOCT | 451 |11, 16 80 MHz | 80 MHz o 800 MHz | 800 MHz o 2,7 GHz
Hanpepasatena | 4 _45.p d=12+P d=23P

BbB BaToBe

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 038 038 073

1 12 12 23

10 38 3.8 7.3

100 12 12 23

3a npefasatenn C MakCMMalsiHa n3xXxogHa MOLWHOCT, KOATO He e BK/IloYeHa B CNNCbKa no-rope,
npPenopbUYNTENTHOTO Pa3CToOAHNE Ha pa3fenaHe ds MeTpun (m) MoXe Aa ce oLeHN C NoMoLUTa Ha YPaBHEHUETO,
NPUNOXMMO KbM HeCTOTaTa Ha npefaBaTena, Kb4eTo P e HOMMHanHaTa MakcMManHa U3Xo4Ha MOLLHOCT Ha
npefaBsatenA BbB BaTOBE (W) cnopej nponsBoanTena Ha npedasaTenA.

3abenexka 1: Mpn 80 MHz 1 800 MHz ce npunara pa3genswoTo pa3cTosHME 3a NO-BUCOKUA YECTOTEH Mana3oH.

3abenexka 2: Te3n yKkasaHVA MOXe fla He ca NPUNOXUMI BbB BCUYKM cuTyauun. EnektpomarHutHoTo
pasnpocTpaHeHye ce Biuse oT abcopbumATa n oTpasaBaHETO OT CTPYKTYpU, NPeAMETH 1 Xopa.

CbOBLWABAHE HA CEPMO3EH WHUWMAEHT

BakHo cbo6leHMe 3a noTpe6uTenuTe u/unu nayneHTUTe, yctaHoseHu B EBpona:
MoTpebuTenaT u/nny naumeHTsT TPA6BaA Aa CbOOLLABA 33 BCAKAKBM CEPUNO3HN MHLMAEHTY, Bb3HUKHAMN BbB BPb3Ka C

n3nenneTo, Ha NPon3BOANTENA U Ha KOMNETEHTHNA OpraH B AbpXaBaTa Y1eHKa, B KOATO € YCTaHOBEH I'IOTpe6|/|TeﬂﬂT n/nnun

naumneHTa.

N3XBBPIAHE

W3penneTo n onakoBkaTta TpﬂﬁBa Aa Ce U3XBBPAT CblMaCHO CbOTBETHUTE MECTHU N HaLUWOHaTHXN HOPpMaTUBHU ypep,6|/|

3a OKOJlHaTa cpefda.

OTrOBOPHOCT

Ossur He noema OTFOBOPHOCT B CIefiHNTE Cyyau:
+ Vi3penueTo He ce noaabpKa CNOPeA yKa3aHUATa B MHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpeba.
+ Vi3penneTo e crno6eHo ¢ KOMMOHEHTW OT APYTY NPOV3BOANTENN.
«+ Vi3penueTo ce n3nonsea B paspes C NPEeNoPbUYNTENHUTE YCIIO0BUA, NPUNOXKEHWUE 1 Cpefia Ha ynoTpeba.
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OMNMUCAHME HA CUMBOJIUTE

d Manufacturer - YYYY

Yact BF Hammpalia ce B HenocpeAcTBEH KOHTAKT C NaumneHTa

Mpowu3BoanTen v rognHa Ha npounssoacTeo TN

HanpaseTe cnpaBKa ¢ MHCTpYKumMuTe 3a ynotpeba

M3penneto CbAbpKa eNEKTPOHHN KOMNOHEHTN whnun 6aTep|/||/|r KOWUTO He Tpﬂ6Ba face
N3XBBPAAT Npun 06UKHOBEHWTE oTnagbvun

3auUTeH CpeLLy TBbPAN YyKAW NPeaMeTy C UamMeTbp 25 mm v noBeye 1 3almnTeH ot
NpbCKK BoAa

CepvieH Homep

3a uspenus iDigits:
YHVKanHUAT ceprieH HoMep 3a n3genus i-Digits™ e 26ykBu nocnegBaHu ot S undpur
6yKkBeHOAMdpPOBO UnCno:

EBponelicko cboTBeTCTBUE

MeanuunHcko nspenue

O6opyaBaHe oT knac Il - ocurypsBa ABOHa 1305aLms 3a 3aluUTa CpeLy TOKOB yaap

3a ynotpeba camo Ha 3aKpuTo

Peunknupyemo

BHumaHwue
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SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO

I-DIGITS

i-Digits se v tem dokumentu imenuje pripomocek. Ta dokument vsebuje informacije o indikacijah za uporabo
pripomocka in ravnanju z njim. Namenjen je certificiranemu zdravniku. Pripomocek lahko po opravljenem
ustreznem usposabljanju namesti in konfigurira samo usposobljen zdravnik, ki ga pooblasti druzba Ossur.

Ta navodila za uporabo se nanaajo na i-Digits Quantum, i-Digits Access, i-Digits France, analogne elektrode in
omrezni polnilnik.

OPIS IZDELKA

i-Digits je popolnoma prilagojena delna ro¢na proteza z individualno napajanimi prsti. Pripomocek i-Digits deluje
skupaj s preostalimi prsti (sl. 1a). Na zapestnem traku so mikroprocesor in odstranljivi bateriji. Pritrdite ga

z zaponko, zasnovan pa je tako, da se ohlapno prilega distalnemu delu podlakti. Upogljiv pokrov/meh omogoca
dostop do ozi¢enja med sestavljanjem proteze. Oznako izdelka najdete na zapestnem traku (sl. 1b).

i-Digits Quantum ima na voljo 20 razli¢nih moZnosti prijema in 12 prijemoy, ki jih prilagodi uporabnik. Vsi drugi
pripomogki i-Digits imajo na voljo 12 moZnosti prijema. Prijeme aktivirate in programirate v aplikaciji Biosim ali
My i-Limb. Prijemi, ki so na voljo za pripomocek, so prikazani na strani s hitrimi prijemi v aplikaciji Biosim ali

My i-Limb.

Primerjava funkcij

MozZnosti upravljanja i-Digits Quantum i-Digits France i-Digits Access
Upravljanje z aplikacijo Da Da Da
Upravljanje z misicami Da Da Da
Upravljanje z blizino Da Da

Upravljanje z gibi Da

RazpoloZljivi prijemi 20 12 12

Prijemi uporabnika 12

INDIKACIJE ZA UPORABO

— Amputacija zgornjega uda
— Prirojena odsotnost zgornjega uda

KONTRAINDIKACIJE

Niso znane.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek i-Digits je predviden kot del proteti¢nega sistema, ki nadomes¢a funkcijo manjkajocega zgornjega uda.

POTREBNE NAPRAVE

Za mobilno aplikacijo Biosim in My i-Limb je potrebna naprava s sistemom Apple iOS, ki jo podpira proizvajalec,
npr. iPhone ali iPad. ZdruZljivost naprav preverite v trgovini Apple Store.
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VARNOSTNA NAVODILA

Opozorila
i-Digits:

Kon¢ni uporabnik je predvideni upravljavec pripomocka in je odgovoren za njegovo uporabo.
Neustrezno ravnanje s pripomockom i-Digits ali neustrezno prilagajanje pripomocka lahko povzroi
njegovo okvaro.

Pripomocek i-Digits ne zagotavlja ¢utne zaznave; toplote in vlage ni mogoce obcutiti. Pripomocek i-Digits je
namenjen samo dejavnostim z nizko do zmerno obremenitvijo.

Pripomocka ne uporabljajte brez odobrenih pokrovov.

Pripomocka ne uporabljajte, ¢e so pokrovi poskodovani.

Ne razstavljajte komponent in jih ne spreminjajte.

Pripomocka ne servisirajte ali vzdrzujte med uporabo.

Ne prena3ajte predmetov samo s konicami prstov. Predmete prenasajte v dlani blizu ¢lenkov, da
enakomerno porazdelite teZo med prsti (sl. 2).

Pripomoc¢ka ne uporabljajte za dvigovanje tezkih predmetov.

Pripomocka ne uporabljajte skupaj s stroji s premiénimi deli, ki lahko povzrocijo telesne poskodbe ali
materialno $kodo.

Pripomoc¢ka ne uporabljajte za ekstremne dejavnosti, ki lahko povzrocijo poskodbe naravne roke.
Pripomocka ne izpostavljajte vibracijam.

Pripomocka ne izpostavljajte pretiranim ali visokim obremenitvam, zlasti na konicah prstov in na strani
prstov.

Pripomoc¢ka ne izpostavljajte vodi.

Pripomoc¢ka ne izpostavljajte prekomerni vlagi, teko&inam, prahu, visokim temperaturam ali udarcem.
Pripomocka ne uporabljajte v nevarnih okoljih.

Pripomoc¢ka ne izpostavljajte plamenom.

Pripomocka ne izpostavljajte eksplozivnim ozra¢jem in ga v njih ne uporabljajte.

Elektroda je DEL, KI JEV STIKU Z BOLNIKOM.

Ta pripomocek sme uporabljati samo en bolnik.

Ce se delovanje pripomo¢ka spremeni oziroma &e pripomocek ne deluje ve¢ ali &e so na njem vidni znaki
poskodb ali obrabe, ki ovirajo obi¢ajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati uporabljati pripomocek
in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Elektrode lahko vsebujejo nikel;.

Baterije:

Baterije ne upogibajte in je ne pritiskajte premo¢no.

Baterije ne prebadajte.

Baterije ne razstavljajte.

Baterij ne izpostavljajte visokim temperaturam.

Baterij ne seZigajte.

Ne povzrocite kratkega stika baterije.

Baterij ne shranjujte v vozilu.

Baterije zavrzite v skladu z ameriskimi, evropskimi ali lokalnimi predpisi.

Previdnostni ukrepi
i-Digits:

Uporabniki morajo upostevati lokalne predpise o delovanju avtomobiloy, letal, plovil vseh vrst in vseh
drugih motoriziranih vozil ali naprav. Uporabnik je v celoti odgovoren za to, da pridobi potrditev, da je
fizi€no in pravno ter v najvedji mozni meri, ki jo dovoljuje zakon, zmoZen voziti s pripomoc¢kom i-Digits.
Pripomocek uporabljajte samo z odobrenimi dodatki in orodjem Ossur.

VzdrZevanje, popravila in nadgradnje lahko izvajajo samo usposobljeni tehniki in tehni¢ni partnerji druzbe
Ossur. Druzba Ossur bo na zahtevo zagotovila informacije za pomo¢ servisnemu osebju pri popravilu
pripomocka.

Uporaba pripomocka i-Digits za upravljanje elektronskih naprav, prikljucenih v elektri¢no vti¢nico, lahko
vpliva na njegovo delovanje.

Pripomocka ni priporo¢ljivo uporabljati v neposredni bliZini druge medicinske elektri¢ne opreme.



— Pripomocka ne uporabljajte med polnjenjem.

— Pripomoc¢ek uporabljajte samo s pokrovi, ki jih dobavlja druzba Ossur.

— Pripomocek vedno uporabljajte s pokrovi, da ne pride do tveganja za kopicenje elektrostati¢nega naboja in
razelektritev.

— Na kozi ne uporabljajte losjonov na osnovi olja, npr. vazelina.

— Elektrode ne izpostavljajte umazaniji ali teko¢ini.

Baterije:
— S tem pripomo¢kom uporabljajte samo baterije Ossur.
Za polnjenje baterij Ossur uporabljajte samo polnilnik Ossur.
Prepridajte se, da baterija ni izpostavljena stalnemu pritisku, ko je names¢ena.
Baterije je treba menijati enkrat letno.
— Ce je baterija vidno napihnjena ali nabreknjena:
Takoj prekinite postopek polnjenja.
Odstranite baterijo.
PoloZite jo v varno obmogje.
Na varni razdalji jo opazujte 15 minut.
Zamenjajte jo z novo baterijo.
Baterije ne uporabite znova.
Vse baterije, ki puscajo, zavrzite na ustrezen nacin.

Polnilnik za baterije prenehajte uporabljati, ¢e se zgodi kar koli od naslednjega:

- Baterija nabrekne/eksplodira/zagori.

- Napajalnik za polnilnik pregori/zagori.

+ Rdece lucke LED na posameznem nosilcu baterije kaZejo na napako baterije.

« Povrsine baterije, osnovne enote polnilnika ali napajalnika se segrejejo.
OmreZnega napajalnika ne names¢ajte tako, da bi bilo pripomocek tezko odklopiti z elektricnega omreZja.
Ce pripomocka ali polnilnika dlje ¢asa ne boste uporabljali, je priporo¢ljivo, da baterijo odstranite iz proteze.

NAPAJANJE

Baterije

Pripomocek lahko z enim polnjenjem 800-mAh kompleta baterij uporabljate za najve¢ 600 polnih ciklov odpiranja
in zapiranja. Stevilo doseZenih ciklov odpiranja in zapiranja se razlikuje glede na starost baterije in uporabo
pripomocka. Ko se en komplet izprazni, lahko bateriji preprosto nadomestite z rezervnim kompletom.

Bateriji se vstavita v ohisje za baterije na zapestnem traku, pritrdita pa se z zadrZevalno sponko, ki je names¢ena
pri zapestju. Sprostite zadrzevalno sponko, da odstranite baterijo (sl. 3).

Vsaka baterija je opremljena z lu¢ko LED, ki prikazuje raven napolnjenosti baterije. Ko je raven napolnjenosti
baterije nizka, lu¢ka LED zasveti rdee. Lucka LED sveti, dokler se baterija ne napolni do ustrezne ravni.

Polnjenje baterij

Cas polnjenja: od 90 minut do 3 ure.

Bateriji odstranite iz proteze in ju vstavite v osnovno enoto polnilnika. V osnovno enoto polnilnika prikljucite
napajalni kabel. Napajalni kabel prikljucite v elektri¢no vti¢nico.

Stanje napolnjenosti je prikazano na hrbtni strani osnovne enote (sl. 4):
— Srednja lu¢ka sveti: polnilnik je priklju¢en.
— 2.in 5. lu¢ka utripata zeleno: baterije se polnijo.
— 2.in 5. lu¢ka svetita zeleno: baterije so napolnjene.
— 1.in 4. lugka svetita rdece: okvara baterije; odklopite polnilnik in poskusite znova. Ce lu¢ke e naprej svetijo,
se mora uporabnik obrniti na zdravnika.



Vklop/izklop

Pripomocek vklopite tako, da pritisnete gumb na zapestnem traku: lu¢ka LED bo za nekaj sekund zasvetila, kar
pomeni, da je napajanje vklopljeno.

Ce zelite pripomocek izklopiti, znova pritisnite gumb: lu¢ka LED bo za trenutek zasvetila.

UPRAVLJANJE PRIPOMOCKA I-DIGITS

Avtomatizirane prijeme v pripomockih i-Digits lahko aktivirate z razli¢nimi moZznostmi za upravljanje. MoZnosti za
upravljanje se razlikujejo glede na model.

Prepoznavanje $tevilke pripomocka:

Vsak pripomocek i-Digits ima edinstveno $tevilko za prepoznavanje pripomocka, ki je na zapestnem traku pod
baterijo (sl. 5).

Pri povezovanju pripomocka i-Digits z aplikacijo Biosim ali My i-Limb je na zaslonu za povezovanje prikazana
stevilka pripomocka. Ce izberete $tevilko, se aplikacija poveZe s pripomo¢kom i-Digits. Ko ste povezani

z aplikacijo, je Stevilka pripomocka prikazana tudi v razdelku z informacijami o pripomocku.

Upravljanje z gibi (na voljo samo pri pripomockih i-Digits™ Quantum)
Omogoca avtomatiziran prijem, ki ga aktivirate z neznim premikom proteze v eno od $tirih smeri (naprej, nazaj,
levo ali desno). Prijemi, programirani za vsako smer, so prilagojeni potrebam uporabnika z aplikacijo Biosim ali My
i-Limb.
Aktiviranje upravljanja z gibi:

— Pripomocek mora biti v na¢inu popolnoma odprte roke.

— Roko drZite vzporedno s tlemi (komolec naj bo upognjen na 90°).

— Obhranite signal za odpiranje, dokler prst ne trzne.

— Roko v eni sekundi premaknite v nastavljeni smeri, da aktivirate Zeleni prijem.

— Pripomocek i-Digits Quantum bo uporabil prijem.

OPOMBA: Upravljanje z gibi lahko aktivirate tudi s so¢asnim pokréenjem, odvisno od tega, kako je protetik
nastavil pripomocek i-Digits.

Upravljanje z aplikacijo

Avtomatiziran prijem lahko aktivirate tako, da se dotaknete ikone v aplikaciji My i-Limb. Te avtomatizirane prijeme
imenujemo hitri prijemi. Pripomodek i-Digits sprosti prijem, ko znova tapnete ikono ali izberete ikono drugega
prijema.

Upravljanje z miSicami
SproZilci so posebni misi¢ni signali, ki se lahko uporabijo za aktiviranje avtomatiziranega prijema. Na voljo so
Stirje sprozilci: drzanje odprtega poloZaja, dvojni impulz, trojni impulz in so¢asno pokréenje.

Upravljanje z misicami lahko aktivirate in programirate z aplikacijo.

Upravljanje z bliZino (ni na voljo pri pripomog¢kih i-Digits Access)

Grip Chip je majhna naprava s tehnologijo Bluetooth, ki v protezi aktivira prijeme, ko ji priblizate protezo ali ko

tapnete Grip Chip.

Preden prvi¢ uporabite Grip Chip, izvlecite plasti¢ni jezicek iz naprave, da aktivirate baterijo.

Ce zelite uporabiti Grip Chip, se prepricajte, da pripomocek i-Digits ni povezan z aplikacijo Biosim ali My i-Limb.
- Upravljanje z bliZino aktivirate tako, da pripomo¢ek i-Digits popolnoma odprete v bliZini (15 cm) naprave

Grip Chip in nato sprostite miice. Po¢akajte, da se prijem aktivira, kar lahko traja do 3 sekunde. Ce Zelite

sprostiti prijem, ki ste ga aktivirali z upravljanjem z bliZino, dajte dolg signal za odpiranje.

Ce dvakrat tapnete Grip Chip, aktivirate prijem. Hitro dvakrat tapnite Grip Chip, kot bi dvakrat kliknili

ra¢unalnisko misko. Ko je tapkanje uspesno, lu¢ka LED na napravi Grip Chip enkrat utripne.

OPOMBA: Med vsakim dvojnim tapom je potreben 3-sekundni premor. Premor prepredi, da bi naprava Grip

Chip nepravilno zaznala ve¢ tapov v zelo kratkem ¢asu. Zaradi tega lahko roka aktivira prijem in ga nato takoj

spet sprosti.
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Ce zelite, da upravljanje z bliZino ali tapkanje uspe, mora biti pripomoéek i-Digits popolnoma odprt/prsti morajo
biti iztegnjeni.

Posamezne naprave Grip Chip so programirane z aplikacijo Biosim ali My i-Limb in jih lahko uporabnik kadar koli
znova programira.

Zamenjava baterije naprave Grip Chip
Baterija naj bi delovala 6 mesecev. Zivljenjska doba baterije se skraj$a, ¢e je naprava Grip Chip shranjena blizu
pripomocka i-Digits. Baterije ni mogoce polniti.
— Ce Zelite zamenijati baterijo, vstavite noht med zgornji in spodnji pokrovéek ter ga potegnite okrog spoja, da
lo¢ite pokrovéka.
— Odstranite baterijo. Novo baterijo vstavite pod zadrZevalno sponko tako, da je napis na bateriji obrnjen
navzven.
— Znova namestite pokrovcka tako, da stisnete skupaj zgornji in spodnji pokrovcek.

Vrsta baterije: CR1616. Nadomestne baterije so na zahtevo na voljo pri sluzbi za podporo uporabnikom.

SESTAVLJANJE PRIPOMOCKA I-DIGITS

Zapestni trak, namescanje Sablone in sklop prstov

Nameséanje Sablone vti¢nice

Sablono priklju¢nega bloka postavite na hrbtno povrsino pozitivnega odlitka. Namestiti jo morate na sredino glede
na vzdolZno os zapestnega sklepa. Med $ablono priklju¢nega bloka in sredino zapestnega sklepa pustite 30 mm
prostora, da omogocite dober razpon gibanja na uporabnikovem zapestju (sl. 6).

Odstranjevanije prsta s ¢lenka
Z izvijatem T8 odstranite zati¢ni vijak M3 s sklopa ¢lenka (sl. 7).
Prst lahko zdaj snamete s sklopa ¢lenka.

Sklop zelo majhnih in srednje velikih prstov

Glede na velikost kompleta se plos¢ice za pritrditev ¢lenkov razlikujejo po obliki.
Slika 8 prikazuje sklop srednje velikih prstov.

Slika 9 prikazuje sklop zelo majhnih prstov.

Plos¢ica za pritrditev ¢lenkov
Plos¢ica za pritrditev ¢lenkov podpira 4 prste. Lahko jo odreZete, da prilagodite Stevilo prstov, ki jih potrebuje
uporabnik (sl. 10).

Pritrjevanje plos¢ice za pritrditev ¢lenkov

Z izvijatem T6 pritrdite sklop ¢lenka na ploscico za pritrditev ¢lenkov s tremi vijaki M2x6 mm Torx (sl. 11).
Nastavke za laminiranje lahko po potrebi upognete ali skrajsate.

Pred rezanjem in odstranjevanjem nastavkov razmislite o izdelavi, saj je za pritrditev plos¢ice na okvir potrebna
dolocena dolZina nastavka.

Pritrditev prstov na sklop ¢lenka

Prst predhodno rahlo upognite, da olaj3ate sestavljanje.

Prst namestite v sklop ¢lenka.

Z nastavkom T8 v momentnem vija¢niku vstavite zati¢ni vijak M3. Zategnite ga na zatezni moment 1 Nm (sl. 12).
OPOMBA: Vijaki so samo za enkratno uporabo.

Prenos poravnave

Poravnava palca

Uporabite plos¢ico za poravnavo palca, da boste laZje postavili plo3¢ico za pritrditev palca (sl. 13).

S tremi vijaki M2x5 mm privijte plos¢ico za poravnavo palca na mesto kazalca na plos¢ici za pritrditev ¢lenka.
Glede na to, ali gre za pripomocek za levi¢arje ali desnicarje, s tremi vijaki M2x5 mm pritrdite sklop za rotacijo
palca na pravilno stran plo3¢ice za poravnavo (sl. 14).
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Sablone za &lenke

Za lazZji prenos poravnave uporabite $ablone z enim &lenkom. S tremi torx ugreznimi vijaki M2x16 mm in izvijatem
T6 pritrdite Sablone za en ¢lenek na ploscico za pritrditev ¢lenkov (sl. 15).

Vstavite palice za poravnavo v $ablone za en ¢lenek. Pritrdite jih z ugreznimi torx vijaki M2x5 mm in izvijaéem T6
(sl. 16).

Kontrolni vhodi

Kupole oddaljenih elektrod

Kupole elektrode sestavite v silikonsko leZis¢e tako, da suspenzijski element vstavite v silikon. Uporabite priloZzene
3ablone, da ustvarite optimalen razmik in relief (sl. 17).

Elektrode preskusnega leZis¢a

Med preverjanjem leZi¢a uporabite elektrode preskusnega lezis¢a (sl. 18). To omogoca premikanje poloZaja
elektrode v fazi preskusnega name3¢anja.

Kompaktne elektrode

Med izdelavo silikonskega leZis¢a uporabite priloZene $ablone, da naredite vdolbino na pravem mestu za
kompaktno elektrodo. Kontaktna povrsina kompaktne elektrode mora $trleti ¢ez notranjo povrsino silikonskega
leZis¢a, da se zagotovi stik s koZo.

Uporovni senzorji sile (FSR)

Ce uporabljate uporovne senzorje sile (FSR), mora biti uporovni senzor sile (sl. 19) name$&en med silikonskim
leZis¢em in notranjo laminacijo. Na notranji laminaciji morate ustvariti ravno povrsino, da zagotovite, da se
uporovni senzor sile (FSR) pri sestavljanju ne upogne.

MozZnosti konéne obdelave

Na voljo sta dve mozZnosti konéne obdelave, pri ¢emer so obloge za ¢lenke vdelane ali izpostavljene znotraj
laminacije. Ce uporabljate vdelane obloge, morate med laminacijo uporabiti priloZzene spremenjene obloge in
$ablono za ¢lenke. Glejte sliki 20 in 21.

Sestavljanje

Sklop rotatorja za palec — nastavitev in sestavljanje

Rotator za palec sestavite v pravilnem vrstnem redu delov (sl. 22). Ce Zelite povecati silo, potrebno za rotacijo
palca, z 8-milimetrskim klju¢em zategnite varovalno matico M4. Ce Zelite zategniti matico, morate nekoliko odviti
zati¢ni vijak.

OPOMBA: Prepriajte se, da plos¢ica sklopke ni umazana, saj bo to vplivalo na delovanje.

S prsti privijte matico in jo nato z 8-milimetrskim kljuéem obrnite za nadaljnjih 120° do 150°, da nastavite trenje
palca glede na bolnikove Zelje (sl. 23). Zica bo potekala skozi sredino nastavka.

Pritrditev palca

Odstranite pokrovéek podnoZja na sklopu rotatorja za palec tako, da odstranite vijaka M2x5 mm (sl. 24).
Odstranite pokrovéek obloge za ¢lenek s sklopa palca tako, da odstranite vijaka M2x4 mm (sl. 25).

Odstranite palec s sklopa ¢lenka tako, da odstranite zati¢ni vijak M3 (sl. 26).

S tremi vijaki M2x5 mm pritrdite sklop ¢lenka na sklop rotatorja za palec (sl. 27).

Napeljite Zico za palec skozi sredino teaja palca.

Z momentnim vijaénikom, nastavljenim na 1 Nm, pritrdite palec na sklop €lenka (sl. 28). Prepricajte se, da Zica za
palec ni ujeta med pokrov¢kom in sklopom tecaja.

Premaknite oblogo za ¢lenek ¢ez zadnji del palca. Z vijakom M2x5 mm pritrdite oblogo za ¢&lenek.

Z vijakoma, ki ste ju prej odstranili, znova namestite pokrovéek podnozja (sl. 29).

Zice za palec vstavite v priloZeni priklju¢ek. Prepricajte se, da je »zati¢« na Zici za prst v celoti vstavljen v priklju¢ek
(sl. 30).

Po diagnosti¢ni namestitvi odstranite prikljucek Zice za palec, da omogocite izdelavo konéne proteze.
Odstranjevanje priklju¢ka z Zice za palec:

Majhen plos¢at izvija¢ vstavite pod jezicek priklju¢ka in ga dvignite (sl. 31).
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NeZno povlecite Zico prsta, da jo sprostite iz prikljucka.
OPOMBA: Vsaki¢ uporabite nov prikljucek.

Ozi¢enje zapestnega traku

Odstranite pokrovéek meha tako, da ga nezno povledete ¢ez konec z vti¢nicami na sklopu meha.
Odstranite meh z zapestnega traku (sl. 32).

Odstranite vijake, da odstranite zgornjo oblogo in plo3¢o tiskanega vezja s sklopa meha (sl. 33).

Prikljuéitev prstov na zapestni trak

(sl. 34).

Zice za prste napeljite skozi odprtino na spredniji strani sklopa meha.

Prikljucke Zic za prste vstavite v plo3¢o tiskanega vezja meha. Ko so vstavljeni do konca, bi morali zaznati klik

(sl. 35).

Zice za prste napeljite ohlapno, tako da pri upogibanju sklopa meha niso napete (sl. 36).

OPOMBA: Ce Zice niso napeljane dovolj ohlapno, lahko upogibanje meha povzro¢i okvaro Zi¢ne povezave prstov.

Odstranjevanije Zic za prste
Ce zelite odstraniti Zico za prst, povlecite del s priklju¢kom, da odstranite Zice za dologen prst.

Prikljucitev elektrod na zapestni trak

Ko so Zice za prste priklju¢ene, napeljite kable elektrod skozi odprtino na distalnem koncu meha (sl. 37).

Prikljucite kable elektrod, kot je prikazano na nacrtu (sl. 34).

Priklju¢ke spojite tako, da poravnate nati¢ni osi obeh priklju¢kov in ju nato potisnete skupaj. Ko zaslisite »klik«, sta
priklju¢ka povsem spojena.

Signalne kable, vstavljene v poloZaj signala 1, napeljite tako, da se izognete pretiranemu upogibanju prikljucka

(sl. 38).

Prepricajte se, da kabli niso napeti, ko je meh popolnoma upognjen (sl. 36).

Pred naslednjim korakom preverite, ali vsi prsti in elektrode delujejo pravilno.

Odstranjevanije kablov elektrod
Za odstranjevanije kablov elektrod po potrebi uporabite priloZeno orodje za odstranjevanje.

Konec orodja vstavite pod prirobnice prikljucka (sl. 39) in ga povlecite navpi¢no, v smeri nati¢ne osi prikljucka.

Plos¢a tiskanega vezja uporovnega senzorja sile

Ce uporabljate zapestni trak z uporovnim senzorjem sile, vstavite kable uporovnega senzorja sile skozi odprtino na
mehu na koncu z vti¢nicami (sl. 40).

Vstavite pare Zic v vti¢nice uporovnega senzorja sile na enak nacin kot Zice za prste. Prepriajte se, da slisite klik, ki
oznacuje ustrezno povezavo.

Zice uporovnega senzorja sile odstranite na enak nacin kot Zice za prste.

Dokonéanje sklopa zapestnega traku

Previdno namestite oZi¢eno plos¢o tiskanega vezja v zgornjo in spodnjo oblogo. Pritrdite jo z vijaki (sl. 41).
OPOMBA: Pazite, da ne poskodujete plosce tiskanega vezja.

Pokrov meha potisnite nazaj v polozaj nad mehom.

Z nekaj kapljicami super lepila prilepite pokrov meha na meh na obeh koncih.

Znova pritrdite meh tako, da potisnete priklju¢ek na mehu v priklju¢ek na zapestnem traku (sl. 42).
Vstavite dva vijaka M2.5 (sl. 43).

Z vijakom s polokroglo glavo M4 pritrdite zapestni trak v leZis¢e.

Prevleke za prste

Pritrjevanje prevlek za prste

Prevleko za prste morate uporabiti za vse prste. Prevleko za prste lahko povlecete na prst.
Enako velja za palec in prevleko za palec.

Prepri¢ajte se, da so prevleke name3&ene do konic prstov.
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CISCENJE

Povrsino zapestnega traku, prstov, prevleke in elektrod pripomocka i-Digits lahko ocistite z mehko vlazno krpo in

blagim milom.
Redno (istite povrsino elektrod.
Ne uporabljajte mo¢nih kemikalij.

OPOMBA: Pripomocka i-Digits, zapestnega traku, prevleke, elektrod in polnilnika ne potapljajte v vodo.
Prevleko enkrat na teden oéistite z izopropilnim alkoholom za laZje razkuzevanje.

VZDRZEVANJE

Naro¢ite uporabniku, naj vedno izklopi pripomocek i-Digits, ko ga ne uporablja.
Narocite uporabniku, naj po uporabi napolni baterijo.
Certificirani zdravnik lahko izvaja omejena vzdrZevalna dela in popravila. Ne izvajajte vzdrzevalnih del ali popravil,

ki niso opisana v tem priroéniku.

Poskrbite, da je pripomocek i-Digits vsakih 12 mesecev poslan druzbi Ossur na servisiranje.

ODPRAVLJANJE TEZAV

Tezava

Ukrep

Proteza ne deluje.

Preverite, ali je proteza vklopljena.

Preverite, ali je baterija priklopljena.

Preverite, ali je baterija napolnjena.

Preverite, ali imajo elektrode dober stik.

En prst ne deluje.

Uporabite Health Check v aplikaciji Biosim in preverite, ali prst deluje
pravilno.

Proteza se med dejanjem ustavi na
pol poti.

Morda morate prilagoditi nastavitve elektrod.

Prepri¢ajte se, da kabel elektrode ni poskodovan.

Prepriajte se, da vijaki prstov niso zrahljani.

Preverite, ali imajo elektrode dober stik.

Uporabnik se pritoZuje, da je protezo
tezko uporabljati.

Nastavitve elektrod so morda prenizke, preverite na miografu v
aplikaciji Biosim.

Prepri¢ajte se, da je baterija dovolj napolnjena.

Prepricajte se, da so elektrode pravilno ozemljene, in med uporabo
vzdrzujte stik z uporabnikovo koZo.

Preverite postavitev elektrod in oZi¢enje.

Baterija se izprazni hitreje, kot je bilo
pri¢akovano.

Cez no¢ popolnoma napolnite baterijo. Preverite prikljucek baterije.

Prepricajte se, da elektrode niso nastavljene previsoko.

Preglejte graf v realnem &asu in preverite, ali gre za trajni signal v roki
uporabnika, oziroma preverite, ali je v statistiki uporabe prekomerno
Stevilo signalov.

Uporabite rezervno baterijo.

Baterija ne deluje.

Preverite, ali je baterija priklju¢ena.

Preverite, ali je baterija napolnjena.

Preverite delovanje pripomocka z eno od rezervnih baterij.
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TEHNICNE SPECIFIKACIJE

i-Digits

Napetost

7,4V (nominalno)

Najvegji tok

5A

Zmogljivost baterije

Litij-polimerna baterija za ponovno polnjenje, 7,4 V
(nominalno); zmogljivost 800 mAh

Najve¢ja obremenitev pripomocka

20 kg/44 funtov

Obremenitev prstov (statina meja)

5 kg/11 funtov

Cas od popolnoma odprtega do popolnoma

zaprtega poloZaja 0.8 sekunde

Pri¢akovana Zivljenjska doba 5 let

Specifikacije napajalnika

Proizvajalec FRIWO

St. modela FW8030M/24

Vhod 100-240 V izmeni¢ne napetosti, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Izhod 24V enosmerne napetosti, 1,25 A

Polnilna enota

St. modela PL069653

Vhod 24 V enosmerne napetosti, 1,25 A

OKOLJSKI POGO|I

Pripomocka i-Digits ne uporabljajte, prevazajte ali shranjujte zunaj mejnih vrednosti, ki so navedene

v spodniji tabeli:

Uporaba

Prevoz Dalj$e shranjevanje

Temperatura Od -0 °C do +40 °C

Od -40 °C do +70 °C Od -25°Cdo +70 °C

Relativna vlaZnost 0d 0% do 95 %

0Od 0% do 95 % Od 10 % do 95 %

Atmosferski tlak

QOd 700 hPa do 1060 hPa

Od 700 hPa do 1060 hPa Od 700 hPa do 1060 hPa

SKLADNOST

Pripomocek je preskusil neodvisni akreditirani laboratorij, ki je ugotovil, da je skladen z naslednjim:

1. EN60601-1:2006/A1:2013
2. EN60601-1-2:2015

Polnilna enota:
Pripomocek je skladen z naslednjim:

+ IEC 60601-1 izd. 3.1; preskuseno v laboratoriju CSA Canada, ki ga je potrdil certifikacijski organ.

Povezani standardi:

« |IEC 60601-1, IEC 60601-1-6 in IEC 60601-1-9

« Zascita pred elektri¢nim udarom — medicinska elektri¢na oprema razreda I
« Raven za3(ite pred elektri¢nim udarom — tip BF zagotavlja dodatno za3¢ito pred elektri¢nim udarom
- Raven za3¢ite pred vdorom vode — IP2X (IEC. 60529)

. EMI/EMC
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« Skladnost s standardom IEC 60601-1-2:2014 +A1: 2020 + kanadska nacionalna odstopanja, EN 60601-1-2/A1:
2021

PREDPISANE INFORMACIJE O MODULIH BLUETOOTH

Ta pripomocek vsebuje naslednje radiofrekven¢ne oddajnike:

Model Certifikat Lastnosti tipa in frekvence | Efektivna sevana mo¢
Modul Bluetooth Low | FCC (dvojni nacin) Nastavljiva mo¢ (od —23
Energy Dual Mode dBm do 10,5 dBm) za

Vsebuje ID za FCC: Razli¢ica V2.1 +ED (GFSK | kratki do dolgi doseg
Model BR-LE4.0-D2A | XDULE40-D2 + /4 DQPSK + 8DPSK)

2402-2480 MHz
Kanada
Razli¢ica V4.0 (GFSK)
Vsebuje IC: 8456A-LE4D2 2402-2480 MHz

Japonska

Vsebuje oddajnik s tevilko
certifikata

—= [R] 205-160268
=

ELEKTROMAGNETNA ZDRUZLJIVOST

OPOZORILO: Izogibajte se uporabi te opreme ob drugi opremi ali na njej, saj lahko pride do napaénega delovanja.
Ce je tak§na uporaba nujna, morate to in drugo opremo opazovati ter preverjati, ali delujeta normalno.

OPOZORILO: Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kabloy, ki jih ni navedel ali dobavil proizvajalec te
opreme, lahko povzro¢i povecane elektromagnetne emisije ali zmanj$ano elektromagnetno odpornost ter napa¢no
delovanje.

Za urejanje zahtev za elektromagnetno zdruZljivost (EMC) z namenom prepreevanja nevarnih situacij za izdelke
je bil za vse mioelektri¢ne proteti¢ne pripomocke Ossur sprejet standard BS EN 60601-1-2/1EC 60601-1-2. Ta
standard dolo¢a ravni elektromagnetnih emisij za medicinske pripomocke.

Pripomocek in polnilna enota sta primerna za uporabo v vseh okoljih, razen kjer je mozna potopitev v vodo ali
katero koli drugo teko€ino ali kjer lahko pride do izpostavljenosti moénim elektri¢nim in/ali magnetnim poljem
(npr. elektriéni transformatorji, visokozmogljivi radijski oddajniki/TV-oddajniki, radiofrekvenéna kirur$ka oprema,
naprave za racunalnisko tomografijo in naprave za magnetnoresonancno slikanje).
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V nadaljevanju najdete nadaljnje smernice glede okolja EMC, v katerem se lahko uporablja pripomocek:

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetne emisije

Mioelektri¢ni proteti¢ni pripomocki Ossur so namenjeni za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno
spodaj. Stranka ali uporabnik mioelektri¢nega proteti¢nega pripomocka Ossur mora zagotoviti, da se
pripomocek uporablja v taksnem okolju.

Preskus emisij

Skladnost

Elektromagnetno okolje — smernice

Radiofrekven¢ne
emisije po standardu
CISPR 11

Skupina 1 - razred B

Mioelektri¢ni proteti¢ni pripomocki Ossur
uporabljajo radiofrekvenéno energijo samo za
lastno notranje delovanije. Zato so radiofrekven¢ne
emisije zelo nizke in ni verjetno, da

da bi povzrocale motnje v bliznji elektronski
opremi.

Radiofrekvenéne
emisije

po standardu
CISPR 11

Group 1—-Class B

Harmonicne emisije po standardu IEC 61000-3-2

i-Digits

Ni relevantno —
napajanje na baterije

Polnilna enota

Group 1-Class B

61000-3-3

Emisije zaradi nihanja napetosti (fliker) po standardu IEC

i-Digits

Ni relevantno — napajanje na
baterije

Polnilna enota

Group 1-Class B

Mioelektri¢ni proteti¢ni pripomocki Ossur so
primerni za uporabo v vseh okoljih, tudi v
domacem okolju in okoljih, ki so neposredno
priklju¢ena na javno nizkonapetostno elektri¢no
omrezje, ki oskrbuje gospodinjstva.
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Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Mioelektri¢ni proteti¢ni pripomocki Ossur so namenjeni za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno
spodaj. Stranka ali uporabnik mioelektri¢nega proteti¢nega pripomo¢ka Ossur mora zagotoviti, da se
pripomocek uporablja v tak§nem okolju.

Preskus odpornosti | IEC 60601: Raven skladnosti Elektromagnetno okolje — smernice
stopnja preskusa

Elektrostati¢na + 8 kV, stik + 8 kV, stik Tla morajo biti lesena, betonska ali

razelektritev (ESD) | + 15 kV, zrak £ 15kV, zrak prekrita s kerami¢nimi plo$¢icami.

po standardu IEC
61000-4-2

Ce so tla prekrita s sinteti¢nim
materialom, mora biti relativha
vlaZnost vsaj 30-odstotna.

Hiter elektri¢ni
prehodni pojav/
sunek

po standardu IEC
61000-4-4

+ 2 kV za napajalne vode
+ 1 kV za vhodne/
izhodne vode

i-Digits: ni relevantno

Polnilna enota:

+ 2 kV za napajalne
vode

£ 1 kV za vhodne/
izhodne vode

Ni relevantno, napajanje na baterije

Napetostni sunek
po standardu IEC
61000-4-5

+ 1 kV med
posameznimi vodi

+ 2 kV od posameznega
voda do ozemljitve

i-Digits: ni relevantno

Polnilna enota:

+1kV med
posameznimi vodi

+ 2 kV od posameznega
voda do ozemljitve

Ni relevantno, napajanje na baterije

Padci napetosti,
kratke prekinitve in
nihanja

napetosti na
napajalniku

po standardu IEC
61000-4-11

0-% UT; 0,5 cikla
Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° in 315°

0-% UT; 1 cikel in 70-%
UT; 25/30 ciklov

Ena faza: pri 0°

i-Digits: ni relevantno

Polnilna enota:

0-% UT; 0,5 cikla

Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° in 315°

0-% UT; 1 cikel in 70-%
UT; 25/30 ciklov

Ena faza: pri 0°

Ni relevantno, napajanje na baterije

Prekinitve napetosti
po standardu IEC
61000-4-11

0-% UT; 250/300 ciklov

i-Digits: ni relevantno

Polnilna enota:
0-% UT; 250/300 ciklov

Ni relevantno, napajanje na baterije

Magnetno polje
omrezne frekvence
(50/60 Hz)

po standardu IEC
61000-4-8

30A/m
50/60 Hz

i-Digits: ni relevantno

Polnilna enota: 30 A/m

Napajanje na baterije
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Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Mioelektri¢ni proteti¢ni pripomocki Ossur so namenjeni za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno
spodaj. Stranka ali uporabnik mioelektri¢nega proteti¢nega pripomocka Ossur mora zagotoviti, da se
pripomocek uporablja v tak§nem okolju.

Preskus odpornosti IEC 60601: Raven skladnosti Elektromagnetno okolje —
stopnja preskusa smernice

Prevajane motnje, ki jih | IEC 61000-4-6 i-Digits: Prenosne in mobilne

povzrocajo Ni relevantno, napajanje na | radiofrekven¢ne komunikacijske

radiofrekvenéna polja baterije opreme ne uporabljajte blizje
Brez kablov kateremu koli delu mioelektri¢nih
>3m proteti¢nih pripomockov Ossur,

vkljuéno s kabli, kot je priporoéena

Polnilna enota: lo¢ilna razdalja, izra¢unana iz
3V enacbe, ki velja za frekvenco
0,15 MHz-80 MHz oddajnika.
6V v pasovih ISM in Priporocena locilna razdalja d =

amaterskih radijskih pasovih | 1,2 VP
med 0,15 MHz in 80 MHz, | d=1,2 VP od 80 MHz do 800

80 % AM pri 1 kHz MHz
Sevane RF-motnje po 61000-4-3 i-Digits: é; 2,3 VP 0d 800 MHz do 2,7
standardu IEC 61000-4-3 12V/m o o
26 MHz—1 GHz Pri tem je »P« najvecdja nazivna
10V/m izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W)

po podatkih proizvajalca
oddajnika, »d« pa je priporocena
lo¢ilna razdalja v metrih (m).

1000 MHz-2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Polnilna enota:
10V/m

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Jakosti polj fiksnih
radiofrekven&nih oddajnikov, ki se
ugotovijo z elektromagnetnim
pregledom mesta, a morajo biti

Bliznja magnetna polja | IEC 61000-4-39 | Polnilna enota: manjse od ravni skladnosti v
30 kHz pri 8 A/m posameznem frekvenénem
V skladu s tabelo 1 obmodju.b
standarda IEC 60601-1-2:
2074 +AMD 1: 2020 V bliZini opreme, oznacene s
ODPORNOST proti IEC 61000-4-3 | Polnilna enota: spodnjim simbolom, lahko
bliznjim poljem iz V skladu s tabelo 9 nastanejo motnje:
brezzi¢ne standarda IEC 60601-1-2:
radiofrekvenéne 2014 +AMD 1: 2020 ((( )))

komunikacijske opreme

Opomba 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvenéno obmogje.
Opomba 2: Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na $irjenje elektromagnetne energije vplivata
absorpcija in odbijanje od povrsin, predmetov in ljudi.

2 Jakosti polj iz fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/ brezZi¢ne) telefone in kopenske
mobilne radijske postaje, amaterske radijske postaje, AM- in FM-radijski oddajniki in TV-oddajniki, teoreti¢no ni
mogode natanéno predvideti. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih radiofrekvenénih oddajnikov
razmislite o elektromagnetnem pregledu mesta. Ce izmerjena jakost polja na mestu, kjer se uporabljajo
mioelektri¢ni proteti¢ni pripomocki Ossur, preseZe zgoraj navedeno raven radiofrekvenéne skladnosti, morate
opazovati mioelektri¢ne proteti¢ne pripomocke Ossur in preverjati, ali delujejo normalno. Ce opazite
nenormalno delovanje, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, na primer preusmeritev ali premestitev
mioelektri¢nega proteti¢nega pripomocka Ossur.
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Preskusna Pas (MHz) Storitev Modulacija Stopnja preskusa
frekvenca (MHz) odpornosti (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulzna modulacija 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulzna modulacija 18 Hz 28
710 704-787 Pas LTE 13,17 Pulzna modulacija 217 Hz
745 9
780
810 800-960 GSM 800/900, Pulzna modulacija 18 Hz
TETRA 800, iDEN 820
870 ! ! 28
CDMA 850, pas LTE 5
930
1720 1700-1990 GSM 1800, CDMA 1900, Pulzna modulacija 217 Hz
1845 GSM 1900, DECT, UMTS 28
Pas LTE 1, 3, 4, 25
1970
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Pulzna modulacija 217 Hz
802.11 b/g/n, 28
RFID 2450,
pas LTE 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulzna modulacija 217 Hz
5500 9
5785

Ce je treba dose¢i STOPNJO PRESKUSA ODPORNOST], se lahko razdalja med oddajno anteno in MEDICINSKO
ELEKTRICNO OPREMO ali MEDICINSKIM ELEKTRICNIM SISTEMOM zmanj$a na 1 m. Preskusno razdaljo 1 m

dovoljuje standard IEC 61000-4-3.

a) Za nekatere storitve so vklju¢ene samo frekvence za povezavo navzgor.

b) Nosilec se modulira s signalom kvadratnega vala 50-odstotnega obratovalnega cikla.
c) Kot alternativa modulaciji FM je nosilec lahko pulzno moduliran z uporabo signala kvadratnega vala
50-odstotnega obratovalnega cikla pri 18 Hz. Ceprav ne predstavlja dejanske modulacije, bi bil to najslabsi

primer.
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Priporocena lo¢ilna razdalja med prenosno in mobilno radiofrekvenéno komunikacijsko opremo in
mioelektri¢nimi proteti¢nimi pripomo¢ki Ossur

Mioelektri¢ni proteti¢ni pripomo&ki Ossur so namenjeni uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem so
sevane radiofrekvenéne motnje nadzorovane. Stranka ali uporabnik mioelektri¢nih proteti¢nih pripomockov
Ossur lahko pomaga prepretiti elektromagnetne motnje, tako da vzdrzuje minimalno razdaljo med prenosno in
mobilno radiofrekvenéno komunikacijsko opremo (oddajniki) in mioelektri¢nimi proteti¢nimi pripomo¢ki Ossur,
kot je priporoceno spodaj, skladno z najveéjo izhodno mocjo komunikacijske opreme.

Najvedja nazivna Lo¢ilna razdalja glede na frekvenco oddajnika v

izhodna moé metrih

oddajnika v vatih Od 150 kHz do 80 | Od 80 MHz do 800 | Od 800 MHz do 2,7 GHz
MHz MHz d=2,3VP
d=1,2VP d=1,2VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Pri oddajnikih z najvecjo nazivno izhodno mocjo, ki ni navedena zgoraj, lahko priporo¢eno locilno razdaljo »d« v
metrih (m) ocenite z enacbo, ki velja za frekvenco oddajnika, pri cemer je »P« najve¢ja nazivna izhodna mo¢
oddajnika v vatih (W) po podatkih proizvajalca oddajnika.

Opomba 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja lo¢ilna razdalja za visje frekvenéno obmogje.

Opomba 2: Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na Sirjenje elektromagnetne energije vplivata
absorpcija in odbijanje od povrsin, predmetov in ljudi.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH

Pomembno obvestilo za uporabnike in/ali bolnike v Evropi:
Uporabnik in/ali bolnik mora o vsakem resnem dogodku v povezavi s pripomoc¢kom porocati proizvajalcu in
pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik prebivalisce.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODCOVORNOST

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
« je bil pripomocek sestavljen s komponentami drugih proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.
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OPIS SIMBOLOV

d Manufacturer - YYYY

Del v stiku z bolnikom tipa BF

Proizvajalec in leto izdelave (LLLL)

Glejte navodila za uporabo.

Pripomocek vsebuje elektronske komponente in/ali baterije, ki se ne smejo odlagati
med navadne odpadke.

Zas¢ita pred trdnimi tujki premera 12,5 mm ali ve¢ ter za3¢ita pred brizganjem vode.

Serijska Stevilka

Pripomocki i-Digits™:
Edinstvena serijska Stevilka za pripomocke i-Digits™ je sestavljena iz dveh ¢rk, ki jima
sledi 6-mestna alfanumeri¢na Stevilka.

Evropska skladnost

Medicinski pripomocek

Oprema razreda |l — zagotavlja dvojno izolacijo za zas¢ito pred elektri¢nim udarom

Samo za uporabo v zaprtih prostorih

MozZnost recikliranja

Pozor
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Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
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