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Introduktion

1. Introduktion

1.1 Om denne manual

Lees hele brugervejledningen, fer du tager produktet i brug. Opbevar altid
brugervejledningen pé et sted, hvor du nemt kan finde den. Hvis du mister
brugervejledningen, skal du kontakte din leverander.

1.2 Tilsigtet brug

Carbonhand type C1, herefter kaldet Carbonhand, er beregnet til at forbedre
evnen til at udfere aktiviteter i dagligdagen for mennesker (fra barn til eldre)
med nedsat handfunktion. Carbonhand efterligner brugerens grebsbevasgelser
og understatter brugerens naturlige greb.

1.3 Begraensninger i brugen

Mennesker med sveer spasticitet har svaert ved at dbne handen og vil ikke have
gavn af at bruge handsken, da Carbonhand kun ger det lettere at lukke hédnden.

1.4  Tilteenkt bruger

Personer med selvoplevet nedsat hdndfunktion og/eller nedsat grebsstyrke anses
for at veere brugere af Carbonhand.

1.5 Introduktion til Carbonhand

Carbonhand er en grebsforstaerkende handske, der efterligner hdndens anatomi
og giver stotte til mennesker med nedsat handfunktion. Systemet bestéar af en
handske med indbyggede tryksensorer i fingerspidserne, mellemfalangerne og
handfladen, som registrerer, nar brugeren tager fat, og sender oplysningerne
videre til et sofistikeret kontrolsystem, som beregner kraefterne og traekker i
kunstige sener, der er syet ind i handsken.

Kreefterne beregnes hvert 5. millisekund af mikroprocessorerne i kraftenheden
og justerer spaendingen i de kunstige sener, sa de falger enhver bevagelse fra
brugeren, f.eks. nar han bruger en flaske til at fylde veeske i et glas, baerer
genstande eller udfgrer andre daglige aktiviteter.

Handskens opfersel kan i hgj grad tilpasses ved hjeelp af en app, f.eks.
reaktionsevne, maksimal kraft og kleebrighed, hvilket ger det muligt for handsken
at stotte patienter med en bred vifte af handhandicap.
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Introduktion

For brugere med en meget lav handfunktion kan "Lock Assist" bruges til at starte
et greb ved hjeelp af en indbygget knap eller en ekstern udlgser. Nar Lock Assist
aktiveres, starter Carbonhand et greb og holder det, indtil der trykkes p3
knappen igen.

Carbonhand er designet til at passe sd mange patienter som muligt. Handskens
dbne design ger det nemt at tage den af og pa. Senernes udgangspositioner er
kalibreret, s& de passer til den enkelte brugers hénd, og det unikke design af bade
kraftenheden og baerelgsningen betyder, at Carbonhand kan justeres, s& den kan
baeres pa ryggen, hoften, i en kerestol eller pa en hvilken som helst anden méade,
der passer til brugeren.

Effekten af Carbonhand er gjeblikkelig. Med en anvendt kraft pd op til 20 Newton
(N) pr. finger er en stor del af patienterne med nedsat handfunktion i stand til at
genvinde deres handfunktion og genoptage aktiviteter i deres daglige liv. Med
Carbonhand sker der en mere umiddelbar kompensation af handicappet, idet
genstande kan gribes, holdes og beeres direkte med den patologiske hand igen.
Det tjener til at mobilisere og stabilisere hdnden og dermed til at sikre sikker og
vedvarende direkte greb. Carbonhand bruges til at kompensere for og sikre
handens funktion.

1.6 Overensstemmelse

Overensstemmelse med Carbonhand:

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012
|IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020
|IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
CFR Part 15 Class B

Se manualen til opladeren
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Introduktion

1.7  Symboler pa Carbonhand

Symbol |Beskrivelse Symbol |Beskrivelse
Producentens .+, |Hold produktet tort
referencenummer
Kraftenhed
Producentens

referencenummer Handske
Producent Ma ikke smides ud som
u E husholdningsaffald.

@ Brugermanualen skal leeses R only Forsigtig: Federal lovgivning

for brug begreenser denne enhed til
at blive brugt efter ordre fra
en laege
Geelder kun i USA
P22 Beskyttelse mod Medicinsk udstyr
indtreengning -
Beerelgsningen giver en vis
beskyttelse mod vand, men
kontakt med vaeske ber altid
undgas.
(21) Serienummer Kraftenhed (1) Fremstillingsdato: AAMMDD
Serienummer Handske
° Enhed klassificeret som type | (01) UDI-DI kraftenhed
ﬂ BF anvendt del UDI-DI Handske

EE Se brugermanualen Europa
q3

@ Australien
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Introduktion

1.8 Etiketter

Kraftenhed
.6-)' BlOSERVO Carbon hand Made in Sweden

17 CE ol [] %+

Type: CO @ R only

(01)07350082160011
¥ (21)BH00257
J REF| T1-000110 (1240212 B ﬁ
Bioservo AB

Torshamnsgatan 35, Kista Sweden

Handske
{7 BIOSERVO Carbonhand

mD| CE€ ‘T R only [REF] T-000192
Type: C1 ®
Size: RM

i \SEambled {01)07350082160097
(21)TC00022 pay;
Bioservo AB (11)250321 %
Torshamnsgatan 35, Kista Sweden

1.9 Bortskaffelse

Ved bortskaffelse af Carbonhand skal den genbruges som elektronisk affald i
henhold til lokale bestemmelser.
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Sikkerhed

2. Sikkerhed
2.1 Forsigtighed

Afhaengigt af brugerens handicap anbefales det at begynde at bruge
Carbonhand gradvist for at undgé overanstrengelse.

2.2 Definitioner

Advarsel! Risiko for personskade, hvis instruktionerne ikke felges.

>

Forsigtighed: Risiko for materielle skader, hvis instruktionerne ikke
folges.

Information om optimal brug af udstyr.

2.3 Generelt

Lzes manualen, for du begynder at bruge Carbonhand. Enhver alvorlig heendelse i
forbindelse med Carbonhand skal rapporteres til Bioservo AB og den kompetente
myndighed, hvor handelsen fandt sted. Bioservo er ikke ansvarlig for
personskader eller materielle skader som felge af, at en person ikke har fulgt
advarslerne og instruktionerne i denne vejledning. Bioservo er ikke ansvarlig for
personskader eller skader, der opstar som fglge af manglende demmekraft.
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Sikkerhed

2.4 Advarsler

o Stol ikke pa Carbonhand i farlige situationer som f.eks. at holde en tung
beholder med varm veeske, handtere skydevaben, betjene keretgjer eller
elveerktej, der kan forérsage personskade.

e Sprg altid for, at du kan kontrollere situationen sikkert, hvis Carbonhand holder
op med at virke.

o Veer forsigtig, nér du handterer skrgbelige genstande.

e Veer forsigtig, nar du bruger Carbonhand i miliger med hgje niveauer af
radiofrekvensstgj, f.eks. i neerheden af svejseudstyr.

o Du ma ikke handtere breendende materiale eller arbejde med ild, mens du har
Carbonhand pa.

e Forbind eventuelle dbne sér, eller brug en beskyttelseshandske inde i
Carbonhand.

e Hvis du har en haevet hénd, skal du lade havelsen falde, fer du bruger
Carbonhand.

e Hvis du har nedsat sensorisk funktion, skal du tjekke din hand for misfarvning
eller haevelse, nar du bruger Carbonhand. Deaktiver handsken, og fortsaet, nér
symptomerne er forsvundet.

e Hvis du oplever snurren, folelseslashed, haevelse eller farveaendring under et
lz2ngerevarende statisk greb, skal du deaktivere handsken og fortsaette, nar
symptomerne er forsvundet.

e Folg altid instruktionerne fra din leege eller terapeut.

e Lad veere med at overanstrenge din hand. Nye brugere ber @ge brugen af
Carbonhand gradvist.

¢ Stop med at bruge Carbonhand, hvis det forérsager smerte eller ubehag. Seg
laege, hvis tilstanden varer ved efter 24 timer.

e Brug Carbonhand som anvist i denne manual for at undgd sammenfiltring.

e Brug kun Carbonhand pé& den hénd, den er beregnet til.

e Carbonhand giver ikke beskyttelse. Brug en beskyttende yderhandske, hvis det
er npgdvendigt.

e Hvis Carbonhand ikke fungerer, skal du traekke i lokken pa handsken for
hurtigt at slippe grebet.

e Foretag ikke sendringer p& Carbonhand. £ndringer kan gare enheden
upalidelig og kan forarsage kortslutning og brand.

e Carbonhand er ikke et legetgj, lad ikke bgrn lege med det. Handskens ledning
kan forarsage kveelning.

e Hvis du oplever en allergisk reaktion, skal du stoppe med at bruge Carbonhand
og kontakte din leverandar.

e Carbonhand indeholder smé& og lgse dele, der kan forarsage kveelning, hold
dem veek fra bern og kaeledyr.
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Sikkerhed

2.5 Forsigtighedsregler

Brug Carbonhand i henhold til instruktionerne. Forkert handtering kan
forarsage ubehag og gere garantien ugyldig.

Carbonhand giver ikke beskyttelse. Brug en beskyttende yderhandske, hvis du
udferer opgaver, der kan forérsage skader eller overdreven slitage pa
handsken.

Alt servicearbejde skal udfgres af en autoriseret tekniker.

Udseet ikke Carbonhand for temperaturer over 60°C/140°F.

Brug ikke Carbonhand, hvis den viser tegn pé beskadigelse.

Opladeren kan forarsage interferens med andre elektriske apparater. Kontakt
Carbonhand-leverandgren, hvis du stader pa et problem.

Brug og opbevar altid Carbonhand i baerelgsningen.

Undga at lave skarpe bajninger pa Slange til handske eller lazgge tunge
genstande péa den.

Batteriet méa ikke udskiftes af brugeren. Hvis batteriet skal udskiftes, skal du
sende Carbonhand til din leverander.

Hold altid Carbonhand ren. Rer ikke ved noget, der kan forarsage resistente
pletter.

Hold Carbonhand veek fra vaesker og sma partikler.

Brug kun den oplader, der er angivet i denne vejledning.

Brug aldrig opladeren med et beskadiget kabel.

Hold altid opladeren og det magnetiske stik rent, fri for stev og vaek fra
vaesker.

Du mé ikke skille opladeren ad eller foretage sendringer pa den.

Hvis du oplever problemer med opladeren, mens den er tilsluttet stikkontakten,
skal du straks afbryde den.

Tilslut opladeren til stikkontakten, far du seetter det magnetiske stik pa
Kraftenhed .

Tag opladeren ud af stikkontakten, nér den ikke er i brug.

10
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Produktoversigt

3. Produktoversigt
3.1 Carbonhand

Vare Navn Funktion

1 Baer pé hoften Bruges til at beere og beskytte Kraftenhed ,
nar den baeres pé hoften

2 Beelte Bruges til hoftebaering

3 Slange til handske Overforer sensoriske data og giver kraft

4 Handske Giver grebskraft

5 Armstropper Holder den Slange til handske fastgjort til din
arm

6 Skulderstropper Bruges til at baere pa ryggen

7 Strop til brystbenet Forbinder skulderstropperne

8 Ledningsclips Holder ledningen pé plads

9 Beer pa ryggen Bruges til at baere og beskytte Kraftenhed ,

nar den baeres péa ryggen

Carbonhand® 1"



Produktoversigt

3.2 Kraftenhed

Der skal altid anvendes en baerelasning for at forhindre beskadigelse af

kraftenheden.

Vare Navn

1 Ekstern
aktiveringsindgang
(3,5 mm)

2 Magnetisk stik
3 Kraftenhed

Funktion
Ekstern aktivering af Idseassistent

Stik til oplader
Kontrol og befgjelser Carbonhand

12

Carbonhand®



Produktoversigt

3.3 Handske

Vare [Navn Funktion

1 Handske Giver grebskraft

2 Spaende Holder og lgsner stroppen

3 Handledsrem Holder handsken lukket

4 Loop (hurtig frigerelse) Bruges til at fjerne handsken
5 Kontrolpanel Bruges til at styre handsken
6 Sensorer Sender data til kraftenheden

Carbonhand® 13



Produktoversigt

3.3.1 Kontrolpanel

(D~

Vare |Navn
1 On/off-knap

Funktion
Slar enheden til og fra

2 Batteriindikator Angiver batteriniveauet
3 Profil-indikator Angiver, hvilken profil der er aktiv
4 Handknap Tryk og hold for at skifte profil. Kort klik
udlgser lasehjeelp, hvis den er aktiveret i
Bioservo-appen
14 Carbonhand®



Produktoversigt

3.4 Batterioplader

yo,
O ®

Vare [Navn Funktion

1 AC-stik Mulighed for stik: EU, USA og Storbritannien
2 Stremadapter Charges the battery, Converts AC to DC

3 Stremkabel til oplader |Overferer jeevnspeending til batteriet

4 Magnetisk stik Fastgeres til Kraftenhed og oplader batteriet
5 Indikator for opladning |Angiver opladerens status

Bemeerk: AC-stikket kan variere for at passe til kravene i bestemte lande.

Opladningsindikatorer.

Lysindikator Betydning

Gul The battery has started charging

Yellow flashing Batteriet er ved at blive opladet

Grgnt blinkende Intet batteri tilsluttet eller tilsluttet batteri fuldt opladet

Red blinkende Fejl. Tag stikket ud af opladeren, og kontakt din
leverandar.

Se etiketten pa opladeren for mere information.
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For at samle Carbonhand

4. For at samle Carbonhand
4.1 Sadan tilslutter du handsken til Kraftenhed
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For at samle Carbonhand

4.3 Sadan samles hofte- og rygbeering
Veer forsigtig: Serg for, at spaenderne er lukket helt, fer du tager
beerelgsningen pa.

4.3.1 Hoftebeering

Det anbefales at fastgere baeltestroppen med magnetspaendet pa samme side
som den tiltaenkte brugers ikke-ramte hand.

Carbonhand® 17



For at samle Carbonhand

4.3.2 Rygbeering

Veer forsigtig: Serg for, at spaenderne er lukket helt, fer du tager
baerelgsningen pa.

Skulderstropperne og beaerelgsningen er begge farvekodede, sa brugeren ved, i
hvilken retning skulderstropperne skal saettes fast.
Rul eventuelle overskydende dele af stroppen op for at undgad sammenfiltring.
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For at oplade Carbonhand

5. For at oplade Carbonhand

Nér batteriniveauet er lavt, vil en visuel og akustisk pamindelse indikere, at
Carbonhand skal oplades. Den akustiske pdmindelse gges i intensitet, nar
batteriniveauet bliver kritisk.

Opladeren bliver varm under brug.

Saet Carbonhand i standbytilstand eller luk helt ned fer opladning. Serg for, at
bade Carbonhand og opladeren er let tilgeengelige og synlige under opladning.
Hvis du oplever problemer under opladningen, skal du fjerne opladeren fra
stikkontakten. Se kapitel 3.4 for yderligere oplysninger om opladningsindikatorer.
Opladningstid: Ca. 2 timer (fra et afladet batteri).

Carbonhand® 19



Sadan kalibrerer du din Carbonhand

6. Sadan kalibrerer du din
Carbonhand

For at justere Carbonhand-handsken, sa den passer til din hand, og for at fa den
maksimale effekt, skal du kalibrere handsken.

1. Seet systemet pé pause med et kort klik p&d On/Off-knappen.
2. Tryk pa Hand-knappen og hold den nede i ca. 3 sekunder.

En »bip«-lyd indikerer en nedteelling, far kalibreringen begynder.
3. Placer din hand pa en flad overflade inden for 3 sekunder.

En bip-lyd indikerer, at kalibreringsprocessen er afsluttet.

Bemaerk: Nar du opretter forbindelse til appen for forste gang, skal du kalibrere
handsken. Dette geres via Bioservo-appen. Se kapitel 11 "Generelle indstillinger"
for mere information.
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At tage p& Carbonhand

7. At tage pa Carbonhand

Veer forsigtig: Den ekstra kraft kan veere overraskende for en ny
bruger. Serg for at gere dig fortrolig med denne ekstra kraft, for du
begynder at bruge Carbonhand fuldt ud.

7.1  Til at seette pa hoftebeering og rygbeering

Bemaerk: 3 Szet handskens ledning fast i ledningsclipsen for at undga, at den
vikles ind i hinanden.

Carbonhand® 21



At tage p& Carbonhand

7.2 Sadan saetter du armstropperne pa

{ \'\\4‘

Né&r du bruger hoftebaering, skal du placere handskesnoren pa indersiden af din
arm.

Nar du bruger rygbeering, skal du placere handskesnoren pa ydersiden af din
arm.
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At tage p& Carbonhand

7.3 At tage handsken pa
Der er to mader at bruge handsken pa. Mulighed A daekker fingrene 1, 3 og 4.

Mulighed B daekker finger 1, 2 og 3. Talraekken begynder altid med
tommelfingeren, s& den samme raekkefolge gaelder ogsé for venstre hand.

®

Bemeerk: Udfer altid en handskekalibrering, nar du skifter mellem mulighed A og
B.

7.3.1 Sadan lukker du handsken

Carbonhand® 23



At tage p& Carbonhand

7.4 Sadan tager du handsken af (quick release)

Hvis Carbonhand ikke virker under brug, skal du traekke i handskens lgkke for
hurtigt at frigere grebet.
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Sé&dan bruger du Carbonhand

8. Sadan bruger du Carbonhand

Advarsel! Brug Carbonhand i henhold til instruktionerne i denne manual.
Forkert héndtering kan medfere ubehag.

8.1 Brugermiljg

Fnug, stev og andre partikler kan have en negativ indvirkning pa Carbonhand.
Brug og opbevar altid Carbonhand i den tilsigtede baerelgsning. Undga at bruge
Carbonhand i ekstremt varme og fugtige omgivelser, f.eks. i en sauna.

Brug en beskyttelseshandske over Carbonhand, nar du udferer opgaver, der kan
gere Carbonhand beskidt eller vad, f.eks. opvask i hdnden. Rengaringsmidler,
fedt og fedtstof kan have en negativ effekt pa handskens sensorer. Nar du ikke
bruger Carbonhand, skal du serge for at opbevare den vaek fra bern og keeledyr
og helst i det medfelgende etui.

8.2 Hygiejne

O =

SN -
e Sl
\H \

Figur 1: Vask og ter dine hander, fer du bruger Carbonhand. Brug handsprit, hvis det er
ngdvendigt.

Carbonhand® 25



S&dan bruger du Carbonhand

8.3 Inspektioner og service

A Advarsel! Alt servicearbejde skal udfgres af en autoriseret tekniker.

Efterse Carbonhand med jeevne mellemrum for at sikre, at den fungerer korrekt,
og at der ikke er skader pa systemets komponenter. Der er ingen dele i
kraftenheden, der kan udskiftes af brugeren. Kontakt leverandgren for alt
servicearbejde.

8.4 Daglig funktionstest
1. Serg for, at du har taget Carbonhand pa i henhold til vejledningen.
2. Tag fatien genstand for at kontrollere, at sensorerne reagerer, og at

handsken slipper genstanden, nér du slipper grebet.
3. Nu er du Klar til at bruge Carbonhand.

Hvis Carbonhand-handsken ikke fungerer korrekt, skal du bruge quick release
til at fjerne handsken.

8.5 Opbevaring

Opbevar Carbonhand i Barelgsning ved stuetemperatur. Holdes veek fra direkte
sollys, bgrn og keeledyr.
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For at starte og slukke for Carbonhand

9. For at starte og slukke for
Carbonhand

I

For at starte Carbonhand skal du trykke pad On/Off-knappen og vente, indtil
profilindikatoren holder op med at blinke.

@
Il"

Udfer et kort Klik for at ga i pausetilstand. For at g& i standbytilstand skal du
klikke og holde i 2 sekunder. For at lukke helt ned skal du klikke og holde i 7
sekunder. En visuel og akustisk bekraeftelse vil indikere, at Carbonhand er

slukket.

Carbonhand®
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Profilvalg og lasehjeelp

10. Profilvalg og lasehjeelp
10.1 Valg af profil

p

Ill‘

@D § D | @)

For at skifte mellem de tre tilgeengelige profiler skal du trykke pa handikonet pa
Kontrolpanel og holde det nede.

10.2 Lasehjeslp

Lasehjzelp kan aktiveres med et kort klik pd hdndknappen pa betjeningspanelet
eller med en ekstern aktiveringsknap. Den skal slas til i appen fer brug, se kapitel
11. "Generelle indstillinger".

Hvis Carbonhand holder et greb, nar Idsehjaelp er aktiveret, holdes det samme
greb, indtil det deaktiveres. Hvis Carbonhand ikke holder et greb, nar lasehjeelp
startes, starter den et greb og laser med den maksimale kraft for den aktive
profil. For at deaktivere Iasehjaelp skal du klikke kort p& handknappen pé
kontrolpanelet.

L&sehjeelp har en tidsbegraensning. Efter 28 minutter giver systemet lyd fra sig
og sender haptisk feedback gennem handsken. Efter yderligere 2 minutter
deaktiverer systemet Idsehjaelp. Ldsehjaelp kan aktiveres igen ved at trykke pa
handknappen.
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11. Bioservo App

Scan en af QR-koderne for at downloade appen.
App Store Google Play Store
2% o8 '.u.'
@ l.' 31(' .;"@ @H: @
.a'- u"l E:L' 4 e .
1’#’_‘. :'_‘J'ﬂ'q‘é
ORI

11.1  Sadan opretter du forbindelse

Né&r du forbinder til Carbonhand for ferste gang, skal du scanne QR-koden pé
kraftenheden med Bioservo-appen. Det skal kun ggres én gang, og derefter skal
du kun klikke pa "Connect" under handskekonfiguration.

Bemaerk: Hvis du geninstallerer appen eller modtager en ny kraftenhed, skal
processen gentages. Husk at sla Bluetooth til p& din mobile enhed.
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‘ My ACEY o
Carbonhand can save usage data locally that

Glove Calibration Later can be displayed in graphs in the My Activity

section.

Calibrate your Carbonhand glove to You can update your preference and delete
get optimal performance. saved data in the My Activity section of

Carbonhand Settings.

Daily average Grasps
528 grasps

Place your hand stretched out on a
surface and start the calibration.
Save usage data to Carbonhand

Start callbration
Do not save date

Continue

Nar du har oprettet forbindelse til appen forste gang, bliver du bedt om at
kalibrere din handske og veaelge dine indstillinger for datalagring.

11.2 Generelle indstillinger

i Br99901 ' E

Basic

£
«

Strong =

= Wireless settings.

i My Activiy setings
Sound volume
. D)

Palm sensor sensitivity

| de generelle indstillinger kan du sla l3sehjeelp og den eksterne aktiveringsknap til
eller fra. Udfere en handskekalibrering. Finde oplysninger og vise diagnoser om
din Carbonhand. Du kan ogsa finde de trédlgse indstillinger og sendre dine
indstillinger for datalagring under »Mine aktivitetsindstillinger«. Du kan justere
lydstyrken pa din Carbonhand og justere falsomheden for handfladesensoren.

Bemeaerk: Advarselslyde vil altid veere teendt uanset lydstyrken.

Bemaerk: For at modtage de seneste firmwareopdateringer skal din Carbonhand
veere forbundet til Wi-Fi.
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11.3 Opret en ny profil

@

OJE
-

Strong

1. Klik pa plustegnet, og indtast et passende navn til din nyoprettede profil.

2. Veelg en af de 4 skabeloner.
Select color

mucmcs
L] [x]]
Basic .

Strong

-
L ]

3. Traek den nyoprettede profil til en af de tre hovedpladser.
4. Klik p& farven ved siden af profilen for at sendre den.
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11.4 Rediger profiler

& BHO0047 il

BASIC

OJEN

STEADY

Maksimal kraft: Jo hejere denne indstilling er, jo mere styrke giver
Carbonhand.

tendens til at klaebe til genstande. Hgjere indstillinger for kleebrighed

Klaebrighed: Jo hgjere denne indstilling er, jo mere har Carbonhand
@ kan gere det vanskeligt at slippe grebet.

\i“ \i” Responsivitet: Jo hgjere denne indstilling er, jo hurtigere vil

Carbonhand reagere pa greb.
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Bemaerk: Du kan justere indstillingerne for alle fingre pa én gang eller for hver
enkelt finger.

11.5 Sammenkaedning af sensorer

Individuelle sensorer kan kobles sammen og dermed aktivere flere fingre.

e S— e e T — e |
O-wall Ol

Bemeerk: De farvede cirkler i illustrationerne repraesenterer sensorerne.

1. Tryk og hold p& den sensor, du vil linke. Sensorerne blinker med en hvid cirkel
omkring sig, nér de er Kklar til at blive forbundet.

2. Treek den valgte sensor til den finger, du vil aktivere.

3. En linje med sensorens farve vil vaere synlig i den sorte boks pa den finger, du
har forbundet den med.
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11.6  Min aktivitet

Strong

Klik pa ikonet "Min aktivitet". Her kan du holde styr p& og overvége din egen
brugsstatistik for Carbonhand. Hvis du vil gemme eller dele dine statistikker med
nogen, skal du klikke pa "dele-ikonet" og vaelge de muligheder, der fungerer
bedst i henhold til dine telefonindstillinger.

316 @

< My Activity

Total
643 grasps

o

Din aktivitet vises i to grafer, en, der viser det samlede antal greb, og en, der
viser, hvor laenge du har brugt handsken. Du kan vaelge tidsintervaller fra en dag,
en uge, tre maneder og et ar. Ved at swipe til hgjre kan du ga tilbage i tiden og se
din statistik for det valgte tidsinterval.
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1.7 Fjernkonfiguration

Med fjernkonfigurationsfunktionen kan du fa hjeelp til at konfigurere din
Carbonhand fra en person et andet sted.

11.7.1 Inviterer nogen til at hjeelpe dig med
fiernkonfiguration

Aftal et telefonopkald eller et virtuelt mede med den person, der hjaelper dig med
at konfigurere handsken, s& | kan kommunikere med hinanden under
fjernkonfigurationssessionen.

@ 7 BIOSERVO

Share this code with the person
assisting you and wait for them
o connect

carbonhand aiisos0n w (D) 1299 1893

Enter the obtained code to
connect to a glove remotely

1. Abn din Bioservo-app, og vaelg "Glove configuration" i hovedmenuen.
2. Klik p& ikonet for fjernkonfiguration.

3. Del koden, der kommer op pa din skaerm, med den person, der hjeelper dig
med at konfigurere handsken.

Né&r personen har indtastet koden pé sin telefon, bliver han eller hun forbundet til
din Carbonhand via din telefon. Alle konfigurationer foretaget af den person, der
hjeelper dig, vil blive vist pa din telefon.
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11.7.2 Hjeelp nogen med en fjernstyret
handskekonfiguration

Alle de konfigurationer, du foretager, sker i realtid, og den person, du hjeelper, vil
kunne meerke effekten af dine konfigurationer

@ §7 BIOSERVO
5 Login

Enter the obtained code to
connect to a glove remotely

1. Abn din Bioservo-app, og vaelg "Glove configuration" i hovedmenuen.

2. Klik pa ikonet for fjernkonfiguration.

3. Sperg den person, du hjeelper, om den kode, der vises pa deres telefon. Indtast
den kode, du far.

Du er nu forbundet til Carbonhand hos den person, du hjeelper. Alle
konfigurationer, du foretager, vil blive vist pa deres telefon.
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12. Sadan rengeres Carbonhand

Brugeren ma ikke foretage anden vedligeholdelse af produktet end
rengering.

Renger Carbonhand og dens dele, nar det er ngdvendigt.

o
12.1 Sadan renger du handsken
Renggr handsken med vand og et mildt rengaringsmiddel, og skyl den.
Serg for, at handsken og dens dele er helt terre far brug. Ret fingrene pé
handsken ud ved at traekke forsigtigt i fingrene, og seet kraftenheden pé i

henhold til kapitel 4 "S&dan samles Carbonhand".

Ved kraftige pletter kan handsken vaskes i maskine. Husk, at gentagen
maskinvask kan reducere handskens levetid. Vask handsken separat.

Brug ikke skyllemiddel

Vask altid handsken i den medfelgende polstrede vaskepose. Det
forhindrer skader p& handsken og vaskemaskinen.
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Vask handsken i hdnden eller i maskinen i henhold til nedenst&ende vejledning.
Skansom cykling til syntetiske stoffer

M4 ikke centrifugeres

Brug ikke vaskemiddel med blegemiddel

% 5 e

Ma ikke tgrretumbles

Ma ikke stryges
Mé ikke renses

Du mé ikke vride

R

Haenger til terre i stuetemperatur

o
12.2 Sadan renggres armstropperne
Handvask eller maskinvask af armstropperne i den medfelgende polstrede
vaskepose i henhold til anvisningerne pa etiketten. Armstropperne skal vaere
lukkede, og velcroen ma ikke veere blottet under vask.

12.3 Sadan rengeres barelgsningen

Fjern kraftenheden fra baerelgsningen, for du vasker den. Vask baereoplasningen
i henhold til anvisningerne pa etiketten pa baereoplesningen.

12.4 Sadan rengares kraftenheden

Rengar Kraftenhed med en fugtig klud. Brug om ngdvendigt et mildt
rengeringsmiddel. Brug ikke slibende renggringsmidler eller renggringsudstyr som
f.eks. en skuresvamp.
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13. Carbonhand dele

Produkt/stgrrelse Referencenummer Forklaring

Kraftenhed TI-110 Kontrollerer og driver
Carbonhand

Beerelgsning Small/Medium | TI-121 Bruges til at baere og
beskytte kraftenheden

Baerelgsning Large/Extra TI-132 Bruges til at baere og

Large beskytte kraftenheden

Handske hgjre Extra Small TI-111

Handske hajre Small TI-112

Handske hgjre Medium TI-113

Handske hgjre Large TI-114

Handske hgjre Large TI-115

Handske venstre Extra Small | TI-116

Handske venstre Small TI-117

Handske venstre Medium TI-118

Handske venstre Large TI-119

Handske venstre Extra Large | TI-120

Armstrop Small TI-122 Holder Slange til handske
fast pa armen

Armstrop Medium TI-123 Holder Slange til handske
fast p& armen

Armstrop Large TI-124 Holder Slange til handske
fast pa armen

Oplader TI-164 Bruges til at oplade
Carbonhand

Blgdt etui TI-128 Bruges til at gemme og
beskytte Carbonhand

Hard beaeretaske TI-129 Bruges til at gemme og
beskytte Carbonhand

Hylster til kraftenhed 2730 Hylster Kraftenheden

Skulderstropper 2694 Bruges til at fastgare
baerelgsning pé ryggen

Bzelte Small/Medium 2695 Bruges til at fastgore
hoftebzerelgsning

Baelte Large/Extra Large 289 Bruges til at fastgore
bzerelgsning
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13.1 Tilbeher

Produkt/starrelse Referencenummer Forklaring

Polstret vaskepose T1-66 Bruges under maskinvask
Carbonhand knap Small |TI-130

red

Carbonhand knap Large | TI-131

red
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14. Fejlsagning

Problem
Carbonhand starter ikke

Der sker ikke noget, nar jeg tager fat i et
objekt

Systemet reagerer ikke

Lasning
Serg for, at batteriet er fuldt opladet

Serg for, at kraftjusteringen ikke er
sat til minimum

Hvis ingen af ovenstdende lgsninger
lykkes, eller hvis sensorerne ikke
aktiverer nogen fingre, skal du
trykke pé teend/sluk-knappen og
holde den nede i 7 sekunder for at
lukke Carbonhand ned. Genstart
systemet.

Problem Arsag Akustisk
meddelelse
Akustisk meddelelse sammen | Lavt batteriniveau 3 bip, nér der er 5

med den sidste bjeelke pa
batteriledningen, der blinker

% batteri tilbage.
Efter 3 % hores et
konstant bip, og
systemet slukkes
efter 30 sekunder.

Den akustiske meddelelse og |Ingen profil aktiveret i appen |2 korte bip

profilindikatoren pa
handsken lyser ikke op, néar
man skifter profil.

Akustisk meddelelse, og Ekstern aktivering er ikke 1 kort bip
handsken lukker ikke, nar sldet til i appen

man trykker pa den eksterne
aktiveringsknap

Hvis handknappen pa handsken lyser op i en orange farve, indikerer det en

systemfejl, kontakt din leverander.

Hvis du oplever problemer med din Carbonhand, skal du kontakte din leverander.

Carbonhand®
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15. Tekniske specifikationer

Enhed

Carbonhand type C1

Nominel speending

8.2 VDC

Batteriets klassificering

8.2 VDC Li-ion / 3.35Ah / 24Wh

Driftstid

Approx. 8 hours(fully charged). May vary depending
on usage

IP Class IP 22
Hoejde Max 2000 m
Veaegt Kraftenheden + Handske + Beaerelgsning ~ 1060g

Max total tilfejet kraft

~ 20N per finger

Forventet levetid

Batteri

Det interne batteris forventede levetid er 2 ar eller
500 opladningscyklusser (80 % kapacitet tilbage)

Kraftenhed 4 ar

Handske Up to 2 years
Garanti

Kraftenhed 2 ar

Handske 6 maneder

Kontaktmateriale

Handske

Polyamid, elastan, polyethylen, silikone, lseder

Baerelgsning

Polyurethan, polyamid, polyethylen

armstropperne

Neopren, polyamid

Omgivelsestemperatur

Brug -5°C til +40°C
Opbevaring —-20°C til +50°C
Omgivende fugtighed
Brug

15% til 90% relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
Opbevaring 5% til 90% relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
Oplader Se separat manual for specifikationer

Wifi/Bluetooth

Frekvens 2.4 til 2.5 GHz
Protokoller 802.11 b/g/n / Bluetooth 5.1
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16. Overensstemmelseserklaering

Q7 BIOSERVO

DECLARATION OF CONFORMITY

MEN_FACTURER Bioservo AB

FOCRESS Torshamnsgatan 35, 164 40 Kista, Sweden

DECLARE THAT THE FOLLOWING PROCUCT:

MODEL NAVE Carbonhand®

TYPE Cc1

EABIC TR 735008216CH2DP
INTENDED USE Grasp assistance
PRODUCT CLASSIFICATION Class I (rule 1 & 13)

SERIAL NUMBER
MAIN HARMONIZED S TANDARDS

USED: IEC60601-1:2005/AMD1:2012, IEC 60601-1-11:2015, IEC
60601-1-6:2010/AMD2:2020,
IEC62366 1:2015/AMD1:2020,
EN 60601-1-2: 2015

FOLLOWING THE PROVISIONS OF DIRECTIVE:
2014/30/EU, 2012/19/EU, 2011/65/EU

We hereby assure that the product above is in accordance with the European medical device
regulation EU 2017/745.

PLACE AND DATE OF [SSUE Kista 2025-04-07

~ N 2 & ///j

i o AgEih Jj/ RL}A
"oy

Annika Rydgérd

Head of Clinical Projects Petter Backgren, CEO

and Market Access
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