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Inledning

1.  Inledning
1.1 Om denna handbok

e Las hela anvandarmanualen innan du anvander produkten.
e Forvara alltid anvandarmanualen pa en plats dar du enkelt har tillgang till den.
o Kontakta leverantéren om du rakar bli av med anvdndarmanualen.

1.2 Avsedd anvandning

Carbonhand typ C1, hadanefter benamnd Carbonhand &r avsedd att forbattra
greppstyrka och handfunktion fér personer (frén barn till &ldre) med nedsatt
handfunktion. Tillstdndet kan (men &r inte begransat till att) bero pa ortopediska
eller neurologiska problem och vara medfétt eller ha uppstétt senare.
Carbonhand imiterar anvandarnas griprorelser och stodjer deras naturliga grepp.
Carbonhand fordrar ingen séarskild medicinsk utbildning innan produkten
anvands.

1.3 Begransningar av anvandningen

Personer med svar spasticitet har svart att 6ppna handen och kommer inte att ha
nytta av handsken eftersom Carbonhand endast underlattar sténgning av
handen.

1.4 Avsedd anvandare

Personer med sjalvupplevd nedsatt handfunktion och/eller nedsatt greppstyrka
anses vara anvandare av Carbonhand.

1.5 Introduktion till Carbonhand

Carbonhand ar en handske for att stérka greppet som efterliknar handens
anatomi och ger stod till personer med nedsatt handfunktion.

Systemet bestar av en handske med inbyggda trycksensorer i fingertopparna, de
mellersta falangerna och handflatan som mater kraften nar anvandaren initierar
ett grepp och vidarebefordrar informationen till ett sofistikerat styrsystem som
beraknar krafterna och drar i konstgjorda senor som &r insydda i handsken.

Krafterna beraknas var femte millisekund av processorn i kraftenheten och
justerar spdnningen i de konstgjorda senorna for att folja varje rérelse fran
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Inledning

anvandaren, t.ex. nar denne anvander en flaska for att halla upp vatskai ett glas,
bar foremal eller utfér andra dagliga aktiviteter.

Handskens beteende kan anpassas i hog grad med hjalp av en app, t.ex.
reaktionsformaga, maximal kraft och “klibbighet”, vilket gér det mojligt for
handsken att stddja patienter med en mangd olika handfunktionsnedsattningar.

For anvdndare med mycket I&g handfunktion kan "Lasassistans" anvandas for att
initiera ett grepp med hjalp av en inbyggd knapp eller en extern utldsare. Nar
Lasassistans aktiveras initierar Carbonhand ett grepp och haller det tills knappen
trycks in igen. Carbonhand ar utformad for att passa sd manga patienter som
majligt. Handskens Gppna utformning gor den l&tt att ta pé och av.

Senornas utgéngspositioner kan kalibreras for att passa varje anvandares hand,
och den unika utformningen av bade kraftenheten och barlésningen innebér att
Carbonhand kan justeras sd att den kan baras pa ryggen, hoften, i en rullstol eller
pa nagot annat satt som passar anvandaren. Effekten av Carbonhand &r
omedelbar. Med en applicerad kraft p& upp till 20 Newton (N) per finger kan en
stor andel av patienter med nedsatt handfunktion aterfa sin handfunktion och
dteruppta aktiviteter i sitt dagliga liv.

1.6 Overensstammelse

Overensstdmmelse 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 laddarens manual
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1.7  Symboler pa Carbonhand®

Symbol |Beskrivning Symbol |Beskrivning
E Tillverkarens .+, |Hall produkten torr
referensnummer T
kraftenheten

Tillverkarens
referensnummer handsken

Tillverkare Far inte kasseras som
u E hushalisavfall.

Anviandarmanualen méaste R only Varning: Enligt federal
lasas fore anvandning lagstiftning far denna enhet

endast anvandas pa ldkares
ordination
Galler endast i USA
P22 Kapslingsklass. Barselen ger Medicinteknisk produkt
visst skydd mot vatten, men
kontakt med vatska bor alltid

undvikas.
(21 Serienummer kraftenheten [ (11) Tillverkningsdatum: AAMMDD
Serienummer handsken
° Enheten ar klassad som (01 UDI-produktidentifiering:
ﬂ patientkontaktdel typ BF kraftenhet
UDI-produktidentifiering:
Handske
EE:I Se anvandarmanualen c € CE-mérkning
@ Australia
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1.8 Etiketter

Kraftenhet
-6—] BlOSERVO Carbonhand Made in Sweden

12— (o w][A] §

(01)07350082160011
I (21)BH00257

d REF | T1-000110 (1240212 PEHE

Bioservo AB

Torshamnsgatan 35, Kista Sweden :

Handsken
{7 BIOSERVO Carbonhand

MD | C GE T R only [REF|T1-000192
Type: C1 ®
Size: RM

Assembled t01)07350082160097
in Poland

(21)TC00022

Bioservo AB (11)250321 %
Torshamnsgatan 35, Kista Sweden

1.9 Kassering

Nar du kasserar Carbonhand ska den &tervinnas som elektroniskt avfall enligt
lokala bestammelser.
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2. Sakerhet
2.1 Forsiktighet

Beroende pa arten av funktionsnedséattning i handen bor anvandaren bérja
anvanda Carbonhand gradvis for att undvika éveranstrangning.

2.2 Definitioner

Varning! Risk for personskada om anvisningarna inte foljs.

>

Forsiktighet! Risk for egendomsskada om anvisningarna inte foljs.

Information om optimal anvandning av utrustningen.
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2.3 Allmant

Las manualen innan du boérjar anvanda Carbonhand. Alla allvarliga incidenter
relaterade till Carbonhand ska rapporteras till Bioservo AB och den behdriga
myndighet dar incidenten intraffade. Bioservo ansvarar inte for person- eller
sakskador som uppstar till fljd av att ndgon inte féljt varningarna och
instruktionerna i denna manual. Bioservo ar inte ansvarig for personskador eller
skador till foljd av bristande omdome.

2.4 Varningar

o Forlita dig inte pa Carbonhand i farliga situationer som t.ex. att hallai en tung
behallare med het vétska, hantera skjutvapen, anvanda fordon eller elverktyg
som kan orsaka personskador.

o Se alltid till att du pa ett sdkert satt kan kontrollera situationen om Carbonhand
slutar fungera.

e Var forsiktig vid hantering av émtaliga féremal.

o Var forsiktig nar du anvander Carbonhand i miljéer med hdga nivéer av
radiofrekvent brus, t.ex. i narheten av svetsutrustning.

e Hantera inte brinnande material eller eld nér du bar Carbonhand.

o FOrbind 6ppna sér eller anvand en skyddshandske inuti Carbonhand.

e Om du har en svullen hand, 1&t svulinaden ga ner innan du anvéander
Carbonhand.

e Om du har nedsatt kdnsel ska du kontrollera om din hand &r missfargad eller
svullen nér du anvander Carbonhand. Avaktivera handsken och fortsatt nar
symptomen har férsvunnit.

e Om du upplever stickningar, domningar, svullnad eller fargférandringar under
ett Iangvarigt statiskt grepp ska du avaktivera handsken och fortséatta nar
symptomen har forsvunnit.

o FOlj alltid instruktionerna frén din l&kare eller terapeut.

o Overanstrang inte din hand. Nya anvéndare bér 6ka anvandningen av
Carbonhand gradvis.

e Sluta anvanda Carbonhand om det orsakar smarta eller obehag. Kontakta lakare
om besvéren kvarstar efter 24 timmar.

e Bar Carbonhand enligt anvisningarna i denna bruksanvisning for att undvika att
den trasslar in sig.

e Anvind endast Carbonhand pé den hand den &r avsedd for.

e Carbonhand ger inget skydd. Anvand en skyddande ytterhandske om det ar
nddvandigt.

e Om Carbonhand fungerar déligt, dra i 6glan pa handsken for att snabbt sléppa
greppet.

e Gor inga modifieringar pa Carbonhand. Modifieringar kan géra enheten
otillforlitlig och kan orsaka kortslutning och brand.
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2

Carbonhand &r inte en leksak, 14t inte barn leka med den. Handskens sladd kan
orsaka strypning.

Om du far en allergisk reaktion ska du sluta anvanda Carbonhand och kontakta
din leverantor.

Carbonhand innehaller sma och I6sa delar som kan orsaka kvévning, hall borta
frén barn och husdijur.

.5 Forsiktighetsatgarder

Anvand Carbonhand enligt anvisningarna. Felaktig anvandning kan orsaka
obehag och upphéava garantin.

Carbonhand ger inget skydd. Anvand en skyddande ytterhandske om du utfér
uppgifter som kan orsaka skador eller stort slitage pa handsken.

Allt servicearbete méaste utféras av en godkénd tekniker.

Utsatt inte Carbonhand for temperaturer 6ver 60 °C.

Anvind inte Carbonhand om den uppvisar tecken pa skador.

Laddaren kan orsaka storningar for andra elektriska enheter. Kontakta
leverant6ren av Carbonhand om det uppstér problem.

Anvand och forvara alltid Carbonhand i barselen.

Undvik att boja sladden till handsken sd att det uppstar skarpa veck eller att
placera tunga féremal pa den.

Batteriet far inte bytas av anvandaren. Om batteriet behdver bytas ska du
skicka Carbonhand till leverantéren.

Se alltid till att hélla Carbonhand ren. Vidror ingenting som kan ge permanenta
flackar.

Hall Carbonhand borta frén vétskor och sma partiklar.

Anvand den laddare som specificeras i denna handbok.

Anvand aldrig en laddare som har en skadad kabel.

Hall alltid laddaren och magnetkontakten rena och fria fran damm och borta
frén véatska.

Tainte isar och modifiera inte laddaren.

Om du har problem med laddaren medan den ar ansluten till vagguttaget ska du
omedelbart koppla bort den.

Anslut ndtadaptern till vagguttaget innan magnetkontakten ansluts till
kraftenheten.

Koppla bort laddaren fran vigguttaget nar den inte anvands.

10
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Produktoversikt

3. Produktoversikt
3.1 Carbonhand

Nr Namn Funktion

1 Hoftsele Anvands for att bara och skydda kraftenheten nar
den &r fast p& hoften

2 Balte Anvands for hoftselen

3 Sladden till handsken Overfér sensordata och tillhandahaller kraft

4 Handsken Ger gripstyrka

5 Armremmar Haller sladden till handsken fast pd armen

6 Axelremmar Anvands for ryggselen

7 Brostrem Faster axelremmarna i varandra

8 Sladdklammor Héller sladden pé plats

9 Ryggsele Anvands for att bara och skydda kraftenheten nar

det &r fast pa ryggen

Carbonhand® "



Produktoversikt

3.2 Kraftenheten

En bérsele maste alltid anvandas for att férhindra skada pa
kraftenheten.

Nr  'Namn Funktion

1 Extern Extern aktivering av Idsassistans
aktiveringssignal (3,5
mm-port)

2 Magnetkontakt Kontakt for laddare

3 Kraftenhet Styr och driver kraftenheten
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Produktoversikt

3.3 Carbonhand-handske

Nr Namn Funktion

1 Handske Ger gripstyrka

2 Spanne Anvands for att fasta och frigora
remmen

3 Handledsrem Haller handsken sluten

4 Ogla (fér snabb &ppning av Anvands for att ta av handsken

handsken)
5 Kontrollpanel Anvands for att styra handsken
6 Sensorer Overfor data till kraftenheten

Carbonhand® 13
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3.3.1 Kontrollpanelen

3
4
2
O~

Nr Namn Funktion

1 P&/av-knapp Slér pa och stidnger av systemet

2 Batteriindikator Visar batterinivan

3 Handknapp Hall ner for att byta profil. Ett tryck utldser
|&sassistansen om den &r aktiverad i Bioservo-
appen
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Produktoversikt

3.4 Batteriladdare

Jo,

O

Nr Namn Funktion

1 Natkontakt Kontakttyper: EU, USA och Storbritannien

2 Natadapter Laddar batteriet, omvandlar vaxelstrom (AC) till
likstrom (DC)

3 Laddarens natsladd Matar likstrom till batteriet

4 Magnetkontakt Ansluter till kraftenheten och laddar batteriet

5 Laddningsindikator Indikerar laddarens status

OBS! Utformningen av natsladdens kontakt kan variera beroende pa
landsspecifika krav.

Laddningsindikatorer.

Indikatorlampa Innebdrd

Gult fast sken Laddningen av batteriet har borjat.

Blinkar gul Batteriet laddas.

Blinkar gron Inget batteri &r isatt eller sa &r det isatta batteriet
fulladdat.

Blinkar rod Fel. Koppla bort laddaren och kontakta leverantoren.

For ytterligare information om laddaren, se etiketten och den separata
handboken till laddaren.

Carbonhand® 15



Hur man monterar Carbonhand

4. Hur man monterar Carbonhand

4.1 Hur man ansluter handsken till kraftenheten
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Hur man monterar Carbonhand

4.3 Hur man monterar hoft- och ryggselarna

Forsiktighet! Se till att spdnnena &r stdngda helt innan du tar pa dig
bérselen.

4.31 Hoftsele

Du bor fasta baltesremmen i magnetspannet pa samma sida som den icke
funktionsnedsatta handen.

Carbonhand® 17



Hur man monterar Carbonhand

4.3.2 Ryggsele

Forsiktighet! Se till att spdnnena &r stdngda helt innan du tar pa dig
bérselen.

Axelremmarna och barselen &r bada fargkodade sa att anvandaren vet i vilken
riktning axelremmarna ska fastas.
Rulla upp aterstoden av remmarna for att undvika att de fastnar.
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Hur man laddar Carbonhand

5. Hur man laddar Carbonhand

N&r batterinivan ar 1&g visar en ljus- och ljudsignal att Carbonhand behdver laddas.
Ljudsignalens volym dkar nér batterinivan blir kritisk.

Laddaren blir varm nar den anvands.

Satt Carbonhand i vanteldge eller stdng av den helt innan du laddar. Se till att bade
Carbonhand och laddaren &r 15tt atkomliga och synliga under laddning. Om det uppstar
problem under laddning ska du koppla bort laddaren frén vagguttaget. Under laddning
forblir Carbonhand inaktiv. Se avsnitt 3.4 for ytterligare information om laddningsindikatorer.
Laddningstid: Cirka 2 timmar (nar batteriet ar urladdat).

Carbonhand® 19



S& har kalibrerar du din Carbonhand

6. Sa har kalibrerar du din
Carbonhand

For att justera Carbonhand-handsken s& att den passar din hand och for att fa
maximal effekt maste du kalibrera handsken.

1.S4tt systemet i pausldge med ett kort klick pd On/Off-knappen.
2.Tryck och hall in Hand-knappen i ca 3 sekunder.

Ett "pipande” ljud indikerar en nedrakning innan kalibreringen bdorjar.
3.Placera din hand pa en plan yta inom 3 sekunder.

Ett pipande ljud indikerar nér kalibreringsprocessen ar klar.

Obs: N&r du ansluter till appen for forsta gangen kommer du att behéva kalibrera
handsken. Detta gors via Bioservo-appen. Se kapitel 11 "Allmanna installningar"
for mer information.
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Hur man tar pa sig Carbonhand

7. Hur man tar pa sig Carbonhand

Forsiktighet! Den extra kraften kan dverraska en ny eller ovan
anvandare. Se till att bekanta dig med den extra kraften innan du boérjar
anvanda Carbonhand fullt ut.

7.1 Hur man tar pa sig hoftselen

:-‘*‘7 ‘d

Obs: 3 Fast handskens sladd i sladdklamman for att undvika att den trasslar in sig.

Carbonhand® 21



Hur man tar pa sig Carbonhand

7.2  Hur man tar pa sig armremmarna

VvV armen.

Nar du anvander ryggselen, placera sladden till handsken pa utsidan av armen.

22 Carbonhand®



Hur man tar pa sig Carbonhand

7.3 Hur man tar pa sig handsken

Det finns tva satt att anvanda handsken. Alternativ A técker fingrarna 1, 3 och 4.
Alternativ B tacker fingrarna 1, 2 och 3. Nummerfoljden borjar alltid med tummen,
s& samma ordning géller dven for vdnster hand.

®

Obs: Utfor alltid en handskkalibrering efter att du har bytt mellan alternativ A och
B.

7.3.1  Hur man stanger handsken

Carbonhand® 23



Hur man tar pé sig Carbonhand

7.4  Hur man tar av sig handsken
(snabboppning)

Om Carbonhand inte fungerar under anvandning, dra i handskens 6gla for att
snabbt lossa greppet.
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Hur man anvander Carbonhand

8. Hur man anvander Carbonhand
Varning! Anvand Carbonhand i enlighet med instruktionernai denna
anvandarmanual. Felaktig anvandning kan orsaka obehag.

8.1  Anvandarmiljo

Ludd, damm och andra partiklar kan ha en negativ inverkan pa Carbonhand.
Anvand och férvara alltid Carbonhand i den sarskilda barselen.

Undvik att anvanda Carbonhand i extremt varma och fuktiga miljoer, till exempel
en bastu.

Anvand en skyddshandske dver Carbonhand nar du utfor uppgifter som kan
smutsa eller bldta ner Carbonhand, t.ex. handdiskning. Diskmedel, olja och fett
kan ha en negativ inverkan pa handskens sensorer.

Nar du inte anvander Carbonhand ska du férvara den utom rackhall fér barn och
husdjur och helst ocksa i den medféljande férvaringsvaskan.

8.2 Hygien

O [
= mes o
\

=

Figur 1. Tvatta och torka handerna innan du anvander Carbonhand. Anvand
handsprit vid behov.

8.3 Inspektion och service

A Varning! Allt servicearbete maste utféras av en godkand tekniker.

Inspektera Carbonhand med jamna mellanrum for att se till att den fungerar som
den ska och att systemets komponenter inte uppvisar tecken pé skador.
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Hur man anvander Carbonhand

Det finns inga delar i kraftenheten som kan bytas ut av anvandaren. Kontakta
leverantdren for allt servicearbete.

8.4 Dagligt funktionstest

1. Se till att du har tagit pa dig Carbonhand enligt anvisningarna.

2. Valj ett foremal for att kontrollera att sensorerna svarar och att kraften upphor
nar du sldpper greppet om féremalet.

3. Nu ar Carbonhand klar att anvandas.

Om Carbonhand-handsken inte fungerar som den ska, anvand
snabbknappningen for att ta av handsken.

8.5 Forvaring

Fdrvara Carbonhand i barselen vid rumstemperatur. Foérvara den skyddad mot
direkt solljus och utom rackhall fér barn och husdjur.
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Hur man slér pa och av Carbonhand

9. Hur man slar pa och av
Carbonhand

I

Du startar Carbonhand genom att trycka pé pa/av-knappen och vénta tills
profilindikatorn slutar blinka.

@
Il"

Klicka om du vill sitta Carbonhand i pauslage. Hall in knappen i tvé sekunder for
att stélla in vantelaget. Hall in knappen i sju sekunder for att stdnga av handsken.
En ljud- och ljussignal bekraftar att Carbonhand har stangts av.

Carbonhand® 27



Profilval och l&sassistans

10. Profilval och Iasassistans

10.1 Profilval

p

I

@) § WD) | @D

Du véxlar mellan de tre olika profilerna genom att halla ner handikonen pa
kontrollpanelen

10.2 Lasassistans

Lasassistenten kan aktiveras med ett kort klick p& handknappen pa
mandverpanelen eller med en extern aktiveringsknapp. Den maste aktiveras i
appen fore anvandning, se kapitel 11. "Allmanna installningar".

Om Carbonhand héller i ett grepp nar Idsassistansen ar aktiverad, kommer samma
grepp att héllas tills det avaktiveras. Om Carbonhand inte héller ett grepp nar
I3sassistenten initieras, kommer den att initiera ett grepp och lasa med den
maximala kraften fér den aktiva profilen. For att avaktivera Idsassistansen, utfor
ett kort klick pa handknappen som finns pa kontrollpanelen.

Lasassistansen har en tidsbegransning. Efter 28 minuter avger systemet ett ljud
och skickar haptisk feedback genom handsken. Efter ytterligare 2 minuter
avaktiverar systemet lasassistansen. Lasassistansen kan aktiveras igen genom att
trycka pa handknappen.

OBS: Anvind inte l&sassistenten i situationer dar du kan behdva sldppa greppet
snabbt.

OBS: Om du upplever stickningar, domningar, svullnad eller en fargférandring nar
du anvander l&sassistenten ska du avaktivera den och fortsitta ndr symptomen
har foérsvunnit.
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11. Bioservo Appen

For att ladda ner appen, skanna en av QR-koderna.

App Store Google Play Store

Pl o S

Carbonhand
BH00047

Nar du ansluter till din Carbonhand for férsta gangen skannar du QR-koden pa
kraftenheten med Bioservo-appen. Detta behGver bara géras en gang, darefter
behover du bara klicka p& "Connect" under handskkonfiguration.

Obs: Om du installerar om appen eller far en ny kraftenhet méste processen
upprepas. Kom ihag att sla pa Bluetooth pa din mobila enhet.
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Glove Calibration Later

Calibrate your Carbonhand glove to
get optimal performance.

My Activity Later

Carbonhand can save usage data locally that
«can be displayed in graphs in the My Activity
section.

You can update your preference and delete
saved data in the My Activity section of

Carbonhand Settings.

Dally average Grasps
| 528 grasps

Place your hand stretched out on a

surface and start the calibration.
Save usage data to Carbonhand

Start calibration
Do not save date.

Continue

Nar du har anslutit till appen for foérsta gdngen kommer du att uppmanas att
kalibrera din handske och vélja installningar for datalagring.

11.2 Allmanna installningar

Baslc

e . m E

O

Steady

Strong

)

e My Actviy sttings
Sound volume
« o

Paim sensor sensitivity

| Allménna instéliningar kan du aktivera eller inaktivera lasassistans och den
externa aktiveringsknappen. Utfora en handskkalibrering. Hitta information och
visa diagnostik om din Carbonhand. Du kan ocksé hitta tradiésa instéllningar och
andra dina instéllningar for datalagring under "Mina aktivitetsinstallningar”. Du
kan justera volymen pé din Carbonhand och justera kansligheten for
palmsensorn.

Obs: Varningsljuden &r alltid pa oavsett ljudvolym.

Obs: For att fa de senaste uppdateringarna av firmware maste din Carbonhand
vara ansluten till Wi-Fi.
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11.3 Skapa en ny profil

-

Strang

1. Klicka pa plustecknet och ange ett passande namn pa din nyskapade profil.
2.Vidlj en av de 4 mallarna.

Select color

Strong

+
I ——

3. Draden nyskapade profilen till en av de tre huvudplatserna.
4. Klicka péa fargen bredvid profilen for att andra den.
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11.4 Redigera profiler

O

& BH00047 1L A @
BASIC

’ \W‘ LIGHT

«

STEADY

I ’

Maximal kraft: Ju hégre denna instéallning ar, desto mer kraft ger
Carbonhand.

Klibbighet: Ju hdgre denna installning ar, desto mer tenderar
Carbonhand att fastna pa féremal. Hogre instéllningar for klibbighet
kan go6ra det svart att sldppa greppet.

Reaktionsférmaga: Ju hégre denna instéllining &r, desto snabbare
reagerar Carbonhand pé grepp.
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Obs: Du kan justera instéllningarna for alla fingrar samtidigt eller for varje finger
separat.

11.5 Lankning av sensorer

Enskilda sensorer kan sammanlédnkas sa att flera fingrar kan aktiveras.

R TN
@ (_ ) @ é ) @
<— <

OBS! De fargade cirklarna i figurerna representerar sensorerna.

1. Hall in den sensor som du vill Idnka. Sensorerna blinkar med en vit cirkel runt
dem nar de ar redo att lankas.

2. Dra den valda sensorn till det finger som du vill aktivera.

3. Ett streck i samma farg som sensorn visas i den svarta rutan pa det finger som
du lankar till.

11.6  Min aktivitet

235 8
< BH99901 o o«

-«

Strong

315 @

< My Activity

Total
643 grasps

Time of Usage

Klicka pa ikonen "Min aktivitet". Har kan du halla koll pa och 6vervaka din egen
anvandningsstatistik for Carbonhand. Om du vill spara eller dela din statistik med
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nagon klicka pa "dela ikonen" och valj de alternativ som fungerar bést enligt dina
telefoninstallningar.

316 @ 36 @
< My Activity < < My Activity

) v o

Total Totat
643 grasps 643 grasps

ime of Usage

Din aktivitet visas i tva grafer, en som visar det totala antalet grepp och en som
visar hur Iange du har anvént handsken. Du kan vélja tidsintervall fran en dag, en
vecka, tre manader och ett ar. Genom att svepa till héger kan du ga tillbaka i tiden
och se din statistik for det valda tidsintervallet.
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12. Fjarrkonfigurering

Med funktionen for fjarrkonfiguration kan du f& hjalp med att konfigurera din
Carbonhand av en person pa en annan plats.

12.1 Bjud in nagon att hjalpa dig med
fjarrkonfiguration

Boka ett telefonsamtal eller ett virtuellt méte med den person som hjalper dig att
konfigurera handsken s att ni kan kommunicera med varandra under
fijdrrkonfigurationssessionen.

@

i

Bluetoo

q7 BIOSERVO
al

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

carvonhand Biisos0n w (D) 1299 1893

Enter the obtained code to
connect to a glove remotely

1. Oppna din Bioservo-app och vilj "Handskkonfiguration" frdn huvudmenyn.
2. Klicka pa ikonen for Fjarrkonfiguration.

3. Dela koden som visas pa skdrmen med den person som hjélper dig med
konfigurationen av handsken.

Nar personen har angett koden pé sin telefon kommer de att anslutas till din
Carbonhand via din telefon. Alla konfigurationer som gors av den person som
assisterar visas pa din telefon.
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12.2 Hjalp nagon med konfigurationen av en
fjarrstyrd handske

Alla konfigurationer du goér kommer att ske i realtid och den person du hjalper
kommer att kunna kanna effekten av dina konfigurationer.

@

Share this code with the person
(e D 7 assisting you and wait for them
to connect

7 BIOSERVO ! z @
J)

carbonhand rossot w ([ 1299 1893
s

Enter the obtained code to
connect to a glove remotely

1. Oppna din Bioservo-app och vilj "Handskkonfiguration" frdn huvudmenyn.
2. Klicka pa ikonen for Fjarrkonfiguration.

3. Be personen du hjalper om koden som visas pa dennes telefon. Ange den kod
som du fér.

Du ar nu ansluten till den Carbonhand som tillhdér den person som du hjalper. Alla
konfigurationer som du gér kommer att visas pa deras telefon.
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13. Hur man rengor Carbonhand

Inget annat underhall av produkten an rengéring kan utféras av
anvandaren.

Rengdr Carbonhand och dess delar efter behov.

13.1 Hur man rengor handsken

Rengodr handsken med vatten och ett milt rengéringsmedel och skalj.

Se till att handsken och dess delar ar helt torra innan den anvands. Rata ut
fingrarna pa handsken genom att férsiktigt dra i dem och anslut kraftenheten i

enlighet med anvisningarna i kapitel 4, Hur man monterar Carbonhand.

Vid svaéra flackar kan handsken tvattas i maskin. Tank pa att upprepad maskintvatt
kan forkorta handskens livslangd. Tvatta handsken separat.

Anvand inte mjukmedel

Tvétta alltid handsken i den medféljande vadderade tvattpsen. P4 s
satt foérhindrar du att handsken och tvattmaskinen skadas.
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Hur man reng6r Carbonhand

Tvatta handsken fér hand eller i maskin i enlighet med anvisningarna nedan.
Anvand ett skonsamt program fér syntetmaterial

Centrifugerainte

Anvand inte tvdttmedel som innehaller blekmedel
Torktumla ej

Stryk ej

Kemtvatta ej

Vrid inte ur

RIS 85 =3

Hangtorka i rumstemperatur

13.2 Hur man rengdr armremmarna

Tvatta armremmarna for hand eller i maskin i den medféljande vadderade
tvattpasen enligt anvisningarna pa etiketten.

Armremmarna maste vara ihopknappta sa att kardborrbandet inte syns nar de
tvattas.

13.3 Hur man rengor barselen

Avlagsna kraftenheten fran barselen innan du tvéttar den. Rengér bérselen i
enlighet med rengoéringsanvisningarna pa etiketten.

13.4 Hur man rengor kraftenheten

Rengor kraftenheten med en fuktig trasa. Anvand en 16sning med milt
rengdringsmedel vid behov. Anvand inte rengdringsmedel med slipverkan eller
exempelvis skrubbsvamp.
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14. Carbonhand delar

Produkt/storlek Referensmimmer Forklaring

Kraftenhet TI-110 Styroch clriver Carbonhand

Barsele, stl S/M TI-121 Anvands for att bara och skydda
kraftenheten

Barsele, stl L/XL TI-132 Anvands for att bara och skydda
kraftenheten

Handske, hoger, stl XS TI-111

Handske, hoger, stl S TI-112

Handske, hoger, stt M TI-113

Handske, hoger, stl L TI-114

Handske, hdger, stl XL TI-115

Handske, vanster, stl XS TI-116

Handske, vanster, st S TI-117

Handske, vanster, stt M TI-118

Handske, vanster, stl L TI-119

Handske, vanster, stl XL TI-120

Armrem, stl S TI-122 Haller sladden till handsken fast
pa armen

Armrem, stl M TI-123 Héller sladden till handsken fast
pé armen

Armrem, stl L TI-124 Haller sladden till handsken fast
pa armen

Laddare TI-164 Anvands for att ladda batteriet till
Carbonhand

Mjukt fodral TI-128 Anvands for att forvara och
skydda Carbonhand

Hard barvéska TI-129 Anvands for att forvara och
skydda Carbonhand

Fodral till kraftenhet 2730 Anvands for att skydda
kraftenheten samt for att fasta
balte och axelremmar

Axelremmar 2694 Anvands for att fasta
rngpéirselen

Bilte, stl S/M 2695 Anvands for att fasta hoftbarselen

Balte, stl L/XL 289 Anvands for att fasta hoftbarselen

Carbonhand®
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14.1 Tillbehor

Produkt/storlek Referensnummer Forklaring

Vadderad tvattpase TI1-66 Anvands vid maskintvatt
Carbonhand-knapp, liten |TI-130

rod

Carbonhand-knapp, stor | TI-131

rod
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15. Felsokning

Problem Ldsning

Carbonhand startar inte Se till att batteriet ar helt uppladdat.

Inget hander nar jag griper om ett foremal |Se till att kraften inte &r instélld pa
minimivardet

Systemet svarar inte Om ingen av ovanstdende atgérder
I6ser problemet eller om sensorerna
inte aktiverar nagot av fingrarna ska
du hélla in pd/av-knappen i sju
sekunder for att stanga av
Carbonhand. Starta om systemet.

Problem Orsak Akustisk notifiering
Akustiskt notifikation Lag batteriniva 3 pip nar det finns
tillsammans med den sista 5% batteri kvar.
stapeln pa batterilampan som Efter 3 % hors en
blinkar konstant ljudsignal

och systemet
stangs av efter 30
sekunder
Akustiskt meddelande och Ingen profil aktiverad i appen |2 korta pip
profilindikatorn pa handsken
tands inte vid byte av profil
Akustiskt meddelande och Extern aktivering ar inte 1 kort pip
handsken stangs inte nar man aktiverad i appen
trycker pa den externa
aktiveringsknappen

Om handknappen pa handsken tands i orange farg indikerar det ett systemfel,
kontakta din leverantor.

Om du far problem med din Carbonhand, kontakta din leverantér.
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16. Tekniska specifikationer

Enhet

Carbonhand, typ C1

Markspanning

8,2 VDC

Markvarden for batteri

8,2 VDC, litium-jon/3,35 Ah/24 Wh

Driftstid

Cirka 8 h (frén full laddning), kan variera beroende
pa anvandning

Kapslingsklass

P22

Max anvandningshdjd éver
havet

2000 m

Vikt

Kraftenhet + handske + barsele = 1060g

Max total extra kraft

~ 20 N per finger

Forvantad teknisk

livslangd

Batteri Det interna batteriets forvantade livslangd ar 2 &r
eller 500 laddningscykler (80 % aterstdende
kapacitet)

Kraftenhet 4 &r

Handske Upp till 2 &r

Garanti

Kraftenhet 2 &r

Handske 6 manader

Kontaktmaterial

Handske Polyamid, elastan, polyeten, silikon, |ader

Barsele Polyuretan, polyamid, polyeten

Armremmar Neopren, polyamid

Omgivningstemperatur

Anvandning -5°Ctill +40 °C

Forvaring -20 °C till +50 °C

Omgivande luftfuktighet

Anvandning

15 %-90 % relativ luftfuktighet, icke-
kondenserande

Forvaring 5 %-90 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
Laddare Se separat handbok foér specifikationer
Wifi/Bluetooth

Frekvens 2,4 GHz-2,5 GHz

Protokoll 802.11 b/g/n, Bluetooth 5.1
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17. Forsakran om overensstammelse

§ 7 BIOSERVO

DECLARATION OF CONFORMITY

MANLFACTURER Bioservo AB

FRCRESS Torshamnsgatan 35, 164 40 Kista, Sweden

DECLARE THAT THE FCOLLOWING PRCCUCT:

MODEL NAME Carbonha nd@

Fals TR 735008216CH2DP
INTENDED USE Grasp assistance
PRODILCT CLASSIFICATION Class I (ru|e 1& 13)

SERIAL NUMBER
MAIN HARMOCNIZED S TANDARDS

USED: IEC 60601-1:2005/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 CF ISSUE Kista 2025-04-07
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Annika Rydgérd

Head of Clinical Projects Petter Backgren, CEO

and Market Access
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