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ABSCHNITT 1- SYSTEMUBERSICHT

Das Ellenbogensystem Espire Elbow darf nur durch einen
qualifizierten Orthopadietechniker erworben, konfiguriert

und angepasst werden. Dieses Gerat ist fir den Gebrauch

im Einklang mit den im vorliegenden Dokument enthaltenen
Informationen bestimmt. Weisen Sie den Patienten zur
korrekten Verwendung des Gerats ein, bevor Sie dieses an den
Patienten Ubergeben.

Bei diesen Geraten handelt es sich um Medizinprodukte der
Klasse 1 (in der EU), die den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen entsprechen, die in MDR 2017/745
Anhang | angegeben sind.

Erklarung zum Verwendungszweck

Der Espire Elbow ist ausschlieBlich zur externen
Prothesenversorgung der oberen GliedmaBen zu verwenden.

11 VORWORT

Im folgenden Dokument finden Sie Informationen zu allem, von
der Fertigung Uber die Wartung bis hin zur Pflege des Espire
Elbow Systems. Lesen Sie die vorliegende Anleitung sorgfaltig
und klaren Sie den Endbenutzer Uber alle Funktionen des
Produkts auf, bevor es ihm endglltig ausgeliefert wird.

Vielen Dank, dass Sie sich flr das Espire Elbow System von
der Steeper Group entschieden haben. Bei jeglichen Fragen,
Zweifeln oder Anmerkungen wenden Sie sich bitte an unseren
Kundendienst unter der Rufnummer +44 (0) 870 240 4133
(UK/Ubrige Welt), (+1) 210 481 4126 (USA).

4 | Espire Elbow Technisches Handbuch

Produktbeschreibung

Espire Classic Plus - mechanischer Ellbogen mit manueller
Arretierung und Hubausgleich durch Gegengewicht am
Unterarm. Bewegung des Ellbogens mit Kérperkraft. Beinhaltet
die Vorgaben flur myoelektrische Steuerung der Endgerate.

Espire Classic - mechanischer Ellbogen mit manueller
Arretierung und Hubausgleich durch Gegengewicht am
Unterarm. Nur mit Kérperkraft betrieben.

Espire Basic - mechanischer Ellbogen mit manueller Arretierung
und Hubausgleich durch Druckfeder. Nur mit Koérperkraft

betrieben.
Funktionen
Classic Plus Classic Basic
Steuerung des | mechanisch mechanisch mechanisch
Ellbogengelenks
Steuerung des | elektronisch/ mechanisch mechanisch
Endgeréats | mechanisch
Ellbogena- | mechanisch mechanisch mechanisch
rretierung
Hubausgleich | Gegengewicht | Gegengewicht | Druckfeder

1.2 ANATOMIE

Laminierungsmanschette

Laminierungsklemme
(Klemmring)

Kabel

Oberer Ellenbogen

Unterarm
Unterarm-Kabel-
Hebe-Set

- (Optionales Extra)

IQ

Akku-Abdeckung
(Nur Classic Plus)

1.3 CHECKLISTE VOR DER INSTALLATION

Packungsinhalt:

Hardware
* Espire Elbow * Laminierungs-Attrappe
« Laminierungsmanschette « Unterarm-Kabel-Hebe-Set

und Klemmring (Optionales Extra)

Bedienungsanleitung

« Espire Elbow Technisches * Espire Elbow Herstellungs-
Handbuch - Classic Plus, Anleitung (erhaltlich unter
Classic und Basic steepergroup.com)

* Espire Elbow Benutzer- *« Anmerkung: Alle technischen
Handbuch - Classic Plus, Handbulcher stehen unter
Classic und Basic www.steepergroup.com

zur Verfligung.

1.4 TECHNISCHE ANGABEN

TECHNISCHE DATEN
Gewichtsbegrenzung 1,3 kg

Beugewinkel (voreingestellte Steuerung) |-5° - 135°

ANSCHLUSSE (NUR CLASSIC PLUS)
Eingénge 4
Ausgange 4

IP-Klassifizierung
P22 Gegen Berthrungen durch Finger und Gegenstande Uber 12

Millimeter geschltzt. Gegen Wasserspritzer mit hochstens
15 Grad Abweichung von der Vertikalen geschitzt.
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ABSCHNITT 2 - EINGANGE
(CLASSIC PLUS)

21 EINGANGS-UBERSICHT

Der Espire Elbow ist mit vielen Arten von Eingangen kompatibel
und bietet unterschiedliche Steuerungsstrategien.

Beispielliste der Unterstiitzten Eingange:

. A/C Fern-Elektroden*

« D/C Ummantelte Elektroden

* Lineare Wandler

* Touch-Pads

* Schalter (Einzelzustand, Dual-Zustand, Stof etc.)

« Sonstige nicht aufgelistete Artikel (Steeper Group kontaktieren)
*Nicht kompatibel mit Steeper A/C Elektroden mit TruSignal™

ﬂ Anmerkung: Damit ein Eingang kompatibel ist, muss die
Form des Steckers dem entsprechenden Anschluss auf der
Eingangsplatte entsprechen.
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2.2 EINGANGS-STECKERPLATTE
Auf der Eingangsplatte befinden sich 4 Steckerbuchsen. Die

nachstehende Tabelle listet die Stelle, die Art von Eingang, die
verwendet werden kann, und die Art von Einstellung auf:

Eingang Steckerplatte - Ansicht von oben

Position der Platte | Eingangs-Option
Akku

Elektrode-
SchlieBen

Elektrode-Offnen

Schalter

Q0 ©Q

2.3 ANSCHLUSS VON KABELN AN
DER EINGANGSPLATTE

Verwenden Sie Silikon-Schmiermittel flr die Steckverbinder,
bevor Sie diese an der Platte anschlieBen.

Beachten Sie die korrekte Ausrichtung beim Anstecken

der Kabel. Die Steckverbinder sind ,,geschllsselt” oder

asymmetrisch, um eine korrekte Ausrichtung zu gewahrleisten.

Der Steckverbinder sollte sich leicht hineinstecken lassen und
sitzt durch Reibung fest an seinem Platz.

Sobald die Kabel angeschlossen wurden, tragen Sie mehr
Schmiermittel auf der Oberseite der Steckverbinder auf, um
das Eindringen von Feuchtigkeit in die Buchsen zu vermeiden.
Beim Entfernen der Kabel nahe am Steckverbinder ziehen, um
ein Hinausziehen der Leiter zu vermeiden. Lose Kabel kdnnen
zu Unterbrechungen des Betriebs fuhren.
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ABSCHNITT 3 - AKKU-INSTALLATION
(CLASSIC PLUS)

3.1 AKKU-INSTALLATION

Eingebaute Akkus von Steeper

Akkus 3500S von Steeper kénnen fur die Stromversorgung von
Hand und Handgelenk eingesetzt werden. Im Steeper-Katalog
fur obere GliedmaBen und auf der Website www.steepergroup.
com erfahren Sie mehr zu unseren Bestellverfahren. Akkus
kédnnen ober- und unterhalb des Ellenbogens installiert

werden und mussen allen geltenden Sicherheits- und
Betriebsspezifikationen entsprechen.

ol

Anmerkung: Akkus 3500S von Steeper missen wie
unten abgebildet in das Akkufach im Ellenbogen
eingesetzt werden.

3500S-Akkus
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Akku-Position Giber dem Ellenbogen

Akkus, die Uber dem Ellenbogen montiert werden, kdnnen an
der Oberseite der Eingangsplatte mithilfe der Eingangsplatte
des Modells Classic Plus und der Eingangsleitung angeschlossen
werden, das vom Akkuhersteller mitgeliefert wurde (siehe
Abschnitt 2). Eine vorinstallierte Leitung fUhrt die Akkuleistung
von Uber dem Ellenbogen zum distalen Ende des Unterarms
(siehe Abschnitt 4.2).

Akku-Position unter dem Ellenbogen

Der Espire Classic Plus hat ein Akkufach an der Unterseite des
Ellenbogens fur Akkus 35005 und gegebenenfalls fur Akkus
anderer Hersteller. Die Akkus kénnen in diesem Fach installiert
werden, sofern die Akkuabmessungen darin ohne Anderung des
Arms Platz finden.

1. Akkukabel durch die Offnung im Inneren des Fachs in den
Unterarm leiten.

2. Vorinstalliertes Leistungsausgangskabel gegen das vom
Akkuhersteller mitgelieferte ersetzen, danach dieses Kabel
durch den Unterarm leiten.

Beispiel-Konfigurationen

Position Uber Position unter
dem Ellenbogen

dem Ellenbogen

Komponente

Elektroden

Akku

Akkukabel

Lade-Port/ Power-Taste

Akkufach

Leistungsausgangskabel
(vorinstalliert)

0600000

Leistungsausgangskabel

3.2 LADE-PORT/POWER-TASTE

Fur Positionen unter dem Ellenbogen kann ein Lade-Port/

eine Power-Taste an einer beliebigen Stelle am Unterarm
installiert werden. Um Schaden zu vermeiden, sollten die grau
schattierten Bereiche und gestrichelten Linien beim Bohren der
Offnungen ausgelassen werden. SchlieBen Sie die Einheit geman
den Herstellerempfehlungen an.

Bohren Sie in keinen schattierten Bereichen oder auf
gestrichelten Linien

Beispiel-Position

Espire Elbow Technisches Handbuch | 9




ABSCHNITT 4 - MESSUNG UND ZUSCHNITT DES UNTERARMS

4.1 MESSUNG DES UNTERARMS

Der Espire Elbow ist in zwei Unterarmléangen erhaltlich, Small (45 mm @ Handgelenk) und Standard (50 mm @ Handgelenk). Flur
die Unterarm-Messung kann die Mitte des Ellenbogens als Bezugspunkt dienen. Ein abziehbarer Aufkleber befindet sich auf dem

Unterarm zur Festlegung des maximalen Schnittbereichs.

MAX SCHNITTFLACHE

Abmessung Gemessen von Small Standard
o Durchmesser - Handgelenk --- 45 mm 50 mm
9 Durchmesser - Oberarm-Verbindung - 70 mm 70 mm
9 Mindest-Bauhdhe Verbleibende Extremitat zur Ellenbogen-Mitte 48 mm 48 mm
@ | Gesamtlange Ellenbogen-Mitte 248 mm 273 mm
® | Mindestlange - mit Rotator Ellenbogen-Mitte 222 mm 225 mm
® | Mindestlange - ohne Rotator Ellenbogen-Mitte 200 mm 225 mm
@ | Maximaler Schnittbereich - mit Rotator Distales Ende 25 mm 48 mm
©® | Maximaler Schnittbereich - ohne Rotator Distales Ende 48 mm 48 mm
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4.2 SCHUTZENDE SCHAUMSTOFFEINLAGE
(CLASSIC PLUS)

Vor dem Versand wird ein Schaumstoff zum Schutz der
Ausgangskabel und zur Vermeidung des Eindringens von
Staub oder Verunreinigungen in das Innere des Ellenbogens
angebracht.

ﬂ Anmerkung: Die Schaumstoffeinlage muss sich vor
dem Zuschnitt des Unterarms und der Fertigstellung
des Handgelenks an ihrem Platz befinden. Die fehlende
Verwendung der Einlage flhrt zur Beschadigung des
Espire Elbow.

4.3 ZUSCHNITT DES UNTERARMS AUF DIE
RICHTIGE LANGE

1.
2.

3.

ol

Messen Sie die gewlinschte Lange des Unterarms ab.
Schneiden Sie den Unterarm zu, vorzugsweise mit einer

Bandsage.

Fahren Sie mit der Herstellung des Handgelenks fort.

Anmerkung: Es ist wichtig, das System keinen GUbermaBigen
Vibrationen auszusetzen, wie jenen, die durch Sédgen

mit Hartmetall-Spitze oder Sandstrahlstreifen/-scheiben
verursacht werden.
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ABSCHNITT 5 - HERSTELLUNG
DES HANDGELENKS

51 HANDGELENK - OPTIONS-UBERSICHT

Der Espire Elbow unterstUtzt zwei HandgelenksgroBen.

Die Handgelenks-Optionen sind von verschiedenen Herstellern
erhaltlich, und die kompatible Option hangt vom Espire Modell
ab. Siehe Herstelleranleitung fur Informationen zur Ausfihrung
und Montage.

Ellbogen, Ellbogen,
Small Standard

HandgelenksgroBRe 45 mm 50 mm

Espire-Modell Handgelenks-Option

5.2 AUSGANGSKABEL FUR ENDGERATE
(CLASSIC PLUS)

Ausgangskabel sind bereits auf der Leiterplatte des Espire
Elbow Classic Plus installiert. Sie kdnnen einfach aus der
Innenseite des Unterarms gezogen und am gewUlnschten
Gerat angeschlossen werden. Diese Kabel sind farbcodiert
und muUssen einfach in das entsprechende Endgerat gesteckt
werden. Nicht benoétigte Kabel kbnnen im Unterarm

verstaut werden.

——

Classic, Basic Mechanisches Handgelenk, Reibungs-
Handgelenk, Handgelenk fir hohe
Beanspruchung, kurzes Handgelenk,
Kinder-Handgelenk mit 2 Knépfen
(nur Ellbogen, Small)

Classic Plus Schnellanschluss-Handgelenk,
elektronischer Handgelenks-Rotator,
EQD-Handgelenk, Reibungs-Handgelenk,

kurzes Handgelenk

FARBE AUSGANGSTYP

® (Rot) Leistung
(Orange) Hand-Offnen

® (Grun) Hand-SchlieBen

® (Violett) Schalter
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ﬂ Anmerkung: Beachten Sie beim Einlegen der Batterie im
Unterarm bitte die Angaben in Abschnitt 3.

5.3 SCHNELLANSCHLUSS-HANDGELENKE
(CLASSIC PLUS)

Verkabelung

Die Kabel fur Hand-Offnen, Hand-SchlieBen und
Leistungsausgang werden in einer einzelnen Koaxial-Einheit
angeschlossen, die durch die Mitte des Schnellanschluss-
Handgelenks passt.

1. Stecken Sie das orange (Hand- I
Offnen) Kabel in den linken
Stecker mit der Kennzeichnung
,2“ und dann das grine

gekennzeichneten Stecker.

(Hand-SchlieBen) Kabel in den
rechten Stecker, der mit ,2“
gekennzeichnet ist.

2. Stecken Sie das rote (Leistung)
Ausgangskabel in den mit ,1“ /

ﬂ Anmerkung: Wenn die zwei 3-Buchsen-Steckverbinder
(Hand-Offnen/Hand-SchlieBen) an den falschen Steckern
mit der Kennzeichnung ,,2“ angeschlossen sind, werden die

Offnen-SchlieBen-Funktionen umgekehrt funktionieren.

ﬂ Anmerkung: Wenn Sie beim Anpassen eines kurzen

Handgelenks oder bei der Montage eines Reibungsgehéauses
dennoch gener Batterien Uber dem Ellenbogen hatten, dann
benutzt die Kabeloptioin einen anderen Steckverbeinder.
Deshalb ist bei der Verwendung von Leistung bei der
Classic-Version eine externe Verkabelung erforderlich, wenn
die Leistung proximal zum Ellbogengelenk benétigt wird.
Wird eine integrierte Leistung erwlnscht, wird zum Modell
Classic Plus geraten.

5.4 ELEKTRONISCHE HANDGELENKS-
ROTATOREN (CLASSIC PLUS)

Elektronische Handgelenks-Rotatoren benodtigen einen Akku,
die einen zuséatzlichen Stecker fUr die Stromversorgung des
Handgelenks bereitstellt (Siehe Abschnitt 3.1). Um einen
Handgelenks-Rotator anzuschlieBen, installieren Sie den Akku
im Unterarm und verwenden Sie dieses einzigartige System.

Das Kabel sollte am Akku angeschlossen sein, durch das

distale Ende des Unterarms verlaufen und mit dem Handgelenk
verbunden sein. FUr mehr Informationen wenden Sie sich an den
Handgelenkshersteller.
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ABSCHNITT 6 - LAMINIERUNGSMAN-
SCHETTE UND KLEMMRING

6.1 AUSRICHTUNG VON LAMINIERUNGSMAN-
SCHETTE UND KLEMMRING

Die Laminierungsmanschette muss zur Patientenbuchse korrekt
ausgerichtet werden, um eine korrekte Innen-/AuBen-Rotation
des Oberarms zu ermdglichen und die Verkabelung des Espire
Elbow zu schutzen.

Anti-Rotations- Linie zeigt
Haltestift, intern auf - Rickseite an
der Unterseite der

Laminierungsmanschette
angebracht

Laminierungs-
manschette

Klemmring

Farben dienen nur zu Darstellungszwecken.
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Der Klemmring ist eine zweiteilige Baugruppe mit einzigartiger
Form, die in das Profil des Espire Elbow passt. Beim Einbau im
Ellenbogen zeigen die Klemmenschrauben zur Rickseite.

Oberarm-
Reibungs-
Halterungen

6.2 INNEN-AUSSEN-ROTATION

Der Espire ist mit einem Oberarm-Anti-Rotations-Haltestift
ausgestattet, um eine 360-Grad-Drehung zu vermeiden.

Diese Funktion dient dazu, ein Verdrehen und eine potenzielle
Beschadigung der Eingangskabel zu verhindern. Der Anti-
Rotations-Haltestift erméglicht eine 100 Grad AuBendrehung /

100 Grad Innendrehung mit einem Gesamtbereich von 200 Grad.

Informationen: Der normale menschliche Bewegungsbereich
betragt 30 Grad auBen und 135 Grad innen.

®

Ansicht von oben
Hinteres Ende

100° 100°

6.3 BEFESTIGUNG DER LAMINIERUNGS-
MANSCHETTE AM ELLENBOGEN

1. Bauen Sie den Klemmring durch
Entfernen der Befestigungen ab.

2. Bringen Sie die
Laminierungsmanschette
(oder die Buchse mit der
angebrachten Manschette) im
oberen Ellenbogenbereich an.

3. Stecken Sie die entsprechenden
Kabel an die Eingangsplatte (falls
zutreffend, siehe Abschnitt 2.3).

4. Bringen Sie den Klemmring A
(gridn) um das vordere Ende
der Laminierungsmanschette
und der Ellenbogenhalterung
an, wenn die
Laminierungsmanschette
angebracht ist.

5. Bringen Sie dann den Klemmring
B (pink) um das hintere Ende der
Laminierungsmanschette und
der Ellenbogenhalterung an.

6. Legen Sie die Halterungen ein
und ziehen diese (zunachst
von Hand und dann so an, dass
far die Drehung des Oberarms
eine angemessene Reibung
erzielt wird). Wenden Sie bei
beiden Halterungen das gleiche
Drehmoment an.

6.4 ERMITTLUNG DER KORREKTEN
AUSRICHTUNG AUF DER TESTBUCHSE

Die Befestigung der Laminierungsmanschette an der Buchse
muss eine klinisch akzeptable Messung von der zentralen Achse
der Schulter zur zentralen Achse des Ellenbogens gewahrleisten.
Der entsprechende Tragewinkel des Ellenbogens muss ebenfalls
hergestellt werden, vorzugsweise flr eine volle Ausstreckung.

1. Testen Sie die Ausrichtung der Manschette durch ihre
Anbringung unter der Testbuchse des Benutzers mit einer zur
Ruckseite gewandten Ausrichtung. Moglicherweise ist das
Ausstrecken der Manschette von der Buchse weg erforderlich,
um die korrekte Ellenbogenposition zu gewahrleisten.
Markieren Sie die Stellen, an denen die Manschette die Buchse
oder das Ausdehnungsmaterial berUthrt.

2. Entfernen Sie den Klemmring von der Laminierungsmanschette
und Ellenbogen.

3. Befestigen Sie die Manschette vorlibergehend an der
Testbuchse mithilfe von Glasfaserband, Epoxid oder einem
sonstigen Klebstoff. Reinigen Sie jegliche RUckstédnde von der
Manschettenoberflache am Punkt der Ellenbogenbefestigung.

4. Befestigen Sie den Ellenbogen erneut an der
Laminierungsmanschette und an der Testbuchse. Drehen Sie den
Unterarm im Uhrzeigersinn und gegen den Uhrzeigersinn und
prifen Sie die Halte-Positionen bei 100 Grad von der Mitte aus
(siehe Abschnitt 6.2). Drehen Sie die Manschette entsprechend,
um den Umfang der Innen- oder Au3endrehung anzupassen.

5. Passen Sie den Arm vorlbergehend an den Benutzer an,
Uberprifen Sie, ob Position, Tragewinkel und Ellenbogenmitte
richtig sind. Zeichnen Sie die Daten auf.

6. Erstellen Sie eine neue Form flr die endgultige Buchse.
Ubertragen Sie die Messungen und die Position von der
Testbuchse.

7. Erzeugen Sie die endgultige Buchse mit den Sensoren und
entsprechenden Prothetik-Materialien.
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Informationen: Fir mehr Informationen zur Laminierung
siehe Espire Elbow Herstellungsanleitung.

®

6.5 ENDGULTIGE ANPASSUNG AM BENUTZER

Die Oberarm-Rotation wird mit einem 2,5 mm
Sechskantschllssel vorgenommen, der im Lieferumfang des
Klemmrings enthalten ist. Wahrend der Benutzer die Prothese
tragt, sollten Sie die Reibung so anpassen, dass diese am
bequemsten ist. Diese Reibung kann bei Bedarf angepasst
werden.

Gewinde beschadigen. Verwenden Sie kleine, kontrollierte
Anpassungen bis der gewlnschte Grad an Reibung erreicht

ﬂ Anmerkung: Die Uberspannung dieser Schraube kann deren
wird.
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ABSCHNITT 7 - MANUELLE
ARRETIERUNG

71 MANUELLE ARRETIERUNG - UBERBLICK

Der Espire verflugt Uber eine mechanische Arretierung, die sich
unter Belastung sichern und entsichern Idsst und maximal 11 kg
unterstitzen kann.

Das Kabel zur manuellen Arretierung ist an der oberen
Baugruppe des Ellbogens nahe der Mittellinie angebracht.
Die Arretierung kann alle 10 Grad einrasten/ausrasten

(13 Positionen). Sie enthalt eine Zugentlastung, um die
Wahrscheinlichkeit von Schaden durch GbermaBigen Zug am
Arretierungskabel zu verringern.

Das Arretierungskabel kann mit oder ohne Kabelbaum von Steeper
installiert werden. SchlieBen Sie das Kabel mittels Ihrer bevorzugten
Montagemethode an einem Kabelbaum an. Das Kabel kann gekurzt
werden, darf jedoch nicht vollstandig entfernt werden.

Informieren Sie sich im Steeper-Katalog fur obere GliedmaRen
eingehender Uber das Steeper-Kabelbaumsystem.

Arretierungskabels kann zu einer Fehlfunktion und

f Vorsicht: Die vollstéandige Entfernung des manuellen
Verletzungen des Benutzers flhren.

ﬂ Anmerkung: Die manuelle Arretierung kann nicht vor Ort
ausgebaut oder gewartet werden. Versuchen Sie nicht, die
Einheit auszubauen oder zu andern.

7.2 BEDIENUNG DER
MANUELLEN VERRIEGELUNG

Durch Ziehen am
Arretierungskabel 18sst sich
die Arretierung aktivieren/
deaktivieren. Die Art der
Arretierung hédngt von der
angewendeten

Kraft ab.

Normale Durch starkes Ziehen am Kabel (ein
Arretierung/ Klickgerausch ist zu horen) wird die
Entriegelung Arretierung deaktiviert oder erneut aktiviert.

Vorlbergehende Durch leichtes Ziehen am Kabel (kein
Entriegelung Klickgerdusch ist zu héren) wird das
Ellbogengelenk vortubergehend entriegelt.
Wenn die Kabelspannung nachlasst, rastet
die Arretierung wieder ein.
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ABSCHNITT 8 - KABELMONTAGE

8.1 KABELMONTAGE - UBERSICHT

Ihr bevorzugtes Kabelsystem

kann am Unterarm installiert
werden, um die Beugung und/oder
Greifsteuerung des Ellenbogens zu
ermoglichen.

Ein Kabelmontageblgel befindet
sich im Inneren (sowohl medial als
auch lateral). Drei Vertiefungen
auf der Oberflache des Unterarms
zeigen an, wo eine Offnung fir
die Befestigung der Kabelschleife
gebohrt werden kann. Der
empfohlene Startpunkt ist die
erste Offnung (am n&hesten zur
Ellenbogenmitte). Je naher der
Blgel am Gelenk ist, umso héher
ist der Kraftaufwand, der bendtigt
wird, um den Ellenbogen zu
beugen.
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8.2 EINSTELLUNG DER KABELMONTAGE

Montage6ffnung bohren

Ein (6,75 mm) Bohrer und eine
Manschette sind im Lieferumfang
enthalten, um die Tiefe der gebohrten
Offnung zu kontrollieren. Vorsichtig die
Montagedffnung bohren. Nicht tiefer als in
die Oberflache der Unterarmhdulle bohren
oder den inneren MontagebUlgel berlhren.

Kabelschleife anschlieBen

(oder bevorzugten Kabelanker)

1. Leder-Kabelschleife falten
und mit der Niete befestigen.

2. Kabelschleife an der Offnung
ausrichten. Mit einer 10-32
Klemme befestigen und von Hand
festziehen.

3. Bevorzugtes Kabelsystem an der
Prothese anschlieBen.

ABSCHNITT 9 - EINSTELLUNG
DES GEGENGEWICHTS ODER
DER DRUCKFEDER

9.1 GEGENGEWICHT UND DRUCKFEDER -
UBERBLICK
Je nachdem, welches Modell Sie verwenden, verfligt der Espire

entweder Uber einen Mechanismus mit Gegengewicht oder Uber
einen mit Druckfeder:

Espire-Modell Hubausgleichshilfe
Classic Plus, Classic Gegengewicht
Basic Druckfeder

Sowohl das Gegengewicht als auch die Druckfeder helfen bei
der Beugung und Verldngerung des Espire Elbow. Gesamtlange
des Ellbogens, Gewicht des Endgerats und Art der getragenen
Kleidung beeinflussen die Starke der erforderlichen Spannung.

Druckfeder lassen sich nicht vor Ort ausbauen oder warten.
Versuchen Sie nicht, die Einheit auszubauen oder zu

ﬂ Anmerkung: Die Mechanismen mit Gegengewicht oder
andern.

Position des Einstellrads

Das Einstellrad kann entweder auf der medialen oder lateralen
Seite des Ellenbogens installiert werden und sollte zum
Zeitpunkt der Bestellung festgelegt werden. Typischerweise
wird es in der medialen Position angebracht.

Das Rad ist sowohl fur Gegengewicht als auch Druckfeder
identisch. Trotzdem werden diese Mechanismen in
entgegengesetzter Richtung eingestellt (siehe Abschnitt 9.2
und 9.3).

S

EINSTELLRAD
Beispiel: linker Arm mit
medialer Einstellposition

ﬂ Anmerkung: Die Einstellung lasst sich leichter vornehmen,
wenn der Unterarm gebeugt wird.

C Vorsicht: Beachten Sie, dass sich der Ellbogen plétzlich beugen
kann, wenn das Einstellrad auf maximaler Spannung steht und
der Arm auf eine horizontale Position angehoben wird.

c Vorsicht: Um Verletzungen zu vermeiden, sollten die
Benutzer darauf achten, dass sich der Ellbogen beim An-
und Ablegen in der maximal gebeugten Position befindet.
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9.2 EINSTELLUNG DES GEGENGEWICHTS

9.3 EINSTELLUNG DER DRUCKFEDER

Richtung

Einstellung

Ergebnis

Richtung

Einstellung

Ergebnis

Drehen Sie das Einstellrad
nach hinten, um das

Gegengewicht zu erhdhen.

Anmerkung: Der Ellbogen
kann in diese Richtung
nicht Uberlastet werden,
er erreicht einfach die
maximale Beugung.

Unterstatzt
eine gréBere
Belastung des
Ellenbogens

Drehen Sie das Einstellrad
nach vorne, um das
Gegengewicht zu
verringern.

Anmerkung: Je nachdem,
wie stark die Druckfeder-
UnterstUtzung ist, springt
der Ellbogen zurlck, wenn
die Mindesteinstellung
Uberschritten wird.

Unterstatzt
eine geringere
Belastung des
Ellenbogens

Drehen Sie das Einstellrad
nach vorne, um die
Belastung der Druckfeder
zu erhéhen.

Anmerkung: Der Ellbogen
kann in diese Richtung
nicht Uberlastet werden,
er erreicht einfach die
maximale Beugung.

Unterstatzt
eine gréBere
Belastung des
Ellenbogens

20 | Espire Elbow Technisches Handbuch

Drehen Sie das Einstellrad
nach hinten, um die
Belastung der Druckfeder
Zu verringern.
Anmerkung: Je nachdem,
wie stark die Druckfeder-
UnterstUtzung ist, springt
der Ellbogen zurlck, wenn
die Mindesteinstellung
Uberschritten wird.

Unterstatzt
eine geringere
Belastung des
Ellenbogens

>

Anmerkung: Die Einstellung wtrde in entgegengesetzter
Richtung verlaufen, wenn dies lateral zum Ellenbogen ware.

Der Aufkleber mit + oder - am Einstellrad zeigt an, wie mehr
oder weniger Unterstitzung moglich ist.

ABSCHNITT 10 - WARTUNG UND
FEHLERBEHEBUNG

ABSCHNITT 11 - VERWENDUNGS-
ZWECK UND SICHERHEIT

10.1 FEHLERBEHEBUNG

Beim Beheben von Anschlussfehlern am Classic Plus wenden Sie
sich bitte an Ihren Fachhandler oder Produktmanager.

A Vorsicht: Der Espire Elbow darf niemals gewartet werden,

wahrend er am Endbenutzer angebracht ist. Stellen Sie
sicher, dass das Gerat vor Beginn der Wartungsarbeiten
abgenommen und ausgeschaltet wird. Dieses Gerat
darf niemals wahrend des Gebrauchs gewartet werden.
Gestatten Sie niemals Kindern den unbeaufsichtigten
Umgang mit diesem Gerat. Lassen Sie Vorsicht walten, wenn
Sie dieses Gerat in der Nahe von Haustieren verwenden, die
das Gerat beschadigen kéonnten.

10.2 WARTUNG

Der Espire Elbow kann nicht beim Kunden gewartet werden,
sondern muss zu Reparatur- oder Wartungszwecken
eingeschickt werden. Ihr Fachhandler oder Produktmanager
klart Sie gerne Uber die WartungsmaBnahmen auf.

111 FEHLERBEHEBUNG

Erkldarung zum Verwendungszweck

Der Espire Elbow ist ausschlieBlich zur externen
Prothesenversorgung der oberen GliedmafRen zu verwenden.

Vorgesehene Anwender

Der Espire Elbow ist nur zur Verwendung durch die Person
vorgsehen, flr die er angepasst wurde. Die Verwendung durch
andere Personen ist nicht durch den Hersteller genehmigt.
Das Ellenbogensystem Espire Elbow darf nur durch einen
qualifizierten Orthopadietechniker erworben, konfiguriert und
angepasst werden.

11.2 INDIKATIONEN UND GEGENANZEIGEN

Zu den Indikationen fiir die Verwendung des Espire
Classic Plus, Classic oder Basic Ellenbogensystems
gehoren:

¢ Ausreichende Lange der Extremitaten, um eine geeignete
Anpassung des Prothesenschafts in einer Hohe Uber dem
Ellenbogen zu ermdglichen. Dazu gehdren Exartikulation im
Ellenbogen, transhumerale Amputation, Exartikulation im
Schultergelenk und interskapulothorakale Amputation

* Entsprechende Muskelaktivitat und Bewegungsbereich des
Schultergelenks zur entsprechenden Steuerung eines korper-
angetriebenen Prothesegerats
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* Entsprechende Geschicklichkeit der funktionstlchtigen
Extremitat oder des Hilfsgerats flr Positionierung und
Arretierung des Ellenbogensystems fur die Verwendung
bei Bedarf

* Ausreichende Muskelaktivitat fur die myoelektrische Steuerung
(nur Classic Plus)

* Ausreichende kognitive Fahigkeit, die Technologie- und
Eingabeanforderungen des Gerats zu meistern (nur Classic Plus)

* Der Patient ist in der Lage und bereit, an Schulungen zur
Verwendung der myoelektrischen Steuerung der Prothese
teilzunehmen (nur Classic Plus).

e Zugang zu einem qualifizierten Orthopadietechniker fur die
Anpassung und Instandhaltung des Ellenbogensystems

* Moglichkeit und Bereitschaft, die Stromquelle taglich aufzuladen
(nur Classic Plus)

Zu den Gegenanzeigen fiir die Verwendung des Espire
Classic Plus, Classic oder Basic Ellenbogensystems
gehoren:

* Jeder Umstand, der das Anpassen des Prothesenschafts
verhindert, wie z. B. eine komplizierte Wunde oder
Dauerschmerzen, die das Tragen des
Schafts verhindern

* Unfahigkeit, das Gewicht der Prothese zu tolerieren

« Unfahigkeit, Muskel- oder Kdérperbewegungen zu erzeugen, die
fUr den Betrieb des Endgerats/der Endgeréte erforderlich sind

» Signifikante Missbildung der verbleibenden Extremitat, die
die Fahigkeit der Bedienung von vom Korper angetriebenen
Geraten beeintrachtigen wirde

* Spezifische Umweltfaktoren—wie GUberméaRige Feuchtigkeit
oder Staub bzw. fehlende Méglichkeit, die Prothese zu
reinigen oder zu pflegen
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1.3 SICHERHEIT

Stellen Sie bitte sicher, dass der Benutzer vor Verlassen der

Klinik alle Sicherheitsanweisungen gelesen und verstanden hat.

Anmerkung: Mégliche technische Schaden

Informationen: Grundlegende Informationen zu diesem
Produkt

Vorsicht: Mégliche Unfall- oder Verletzungsgefahr

Warnung: Mégliches Risiko schwerer Unfalle oder
Verletzungen

B P BPOD

Vorsicht: Die Nichtbeachtung der folgenden
Sicherheitshinweise

kann zu Beschadigungen oder Fehlfunktionen des Produkts
fUhren. Befolgen Sie die in diesem Dokument aufgefthrten
Sicherheitshinweise und VorsichtsmaBnahmen.

Nehmen Sie das Produkt nur unter Beachtung der Informationen

in den mitgelieferten Dokumenten in Betrieb.
Sicherheitshinweise

@ Informationen: Entsorgung

Diese Produkte durfen in einigen Landern nicht im Hausmull
entsorgt werden. Eine Entsorgung, die nicht den in Ihrem
Land geltenden Vorschriften entspricht, kann nachteilige
Folgen fur Gesundheit und Umwelt haben. Bitte halten Sie

sich an die Angaben der zustédndigen Behorden lhres Landes

zur Vorgehensweise bei Rickgabe und Abholung.

Vorsicht: Manipulation von Systemkomponenten

Eigenstandige Anderungen und/oder Modifikationen an
Systemkomponenten kénnen zu Fehlern bei der Steuerung
oder zu Fehlfunktionen des Espire Elbow fUhren, die unter
Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Es
sind ausschlieBlich die in diesem Informationsdokument
beschriebenen Anderungen am Espire Elbow zuléssig. Der
Espire Elbow und beschadigte Komponenten durfen nur
durch zertifizierte Techniker von Steeper Group geodffnet
oder repariert werden.

Vorsicht: Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit

Das Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit kann zu
Fehlern bei der Steuerung oder zu Fehlfunktionen des Espire
Elbow flhren, die unter Umstanden eine Verletzungsgefahr
mit sich bringen. Achten Sie darauf, dass weder feste Partikel
noch Flussigkeiten in den Espire Elbow eindringen kénnen.

Vorsicht: Mechanische Uberlastung

AuBere mechanische Einfliisse oder Belastungen wie StéBe
oder Schwingungen kdénnen zu Fehlern bei der Steuerung
oder zu Fehlfunktionen des Espire Elbow fuhren, die unter
Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Der
Espire Elbow darf keinen mechanischen Vibrationen oder
StoBen ausgesetzt werden.

Vorsicht: Thermische Uberlastung

Extreme Temperaturen kénnen zu Fehlern bei der
Steuerung oder zu Fehlfunktionen des Espire Elbow
fuhren, die unter Umsténden eine Verletzungsgefahr mit
sich bringen. Vermeiden Sie Orte, die auBerhalb des fur
die Betriebstemperatur angegebenen Bereichs liegen. Die
Betriebstemperatur muss zwischen 5°C und 40°C liegen.

Vorsicht: UnsachgemaBe Verwendung

Jede Art von tGibermaBiger Beanspruchung, Uberlastung
oder unsachgemaBer Verwendung kann zu Fehlern bei

der Steuerung oder zu Fehlfunktionen des Espire Elbow
fuhren, die unter Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich
bringen. Der Espire Elbow wurde fur den taglichen Gebrauch
entwickelt und darf nicht fur ungewédhnliche Aktivitaten
verwendet werden. Zu diesen ungewohnlichen Aktivitaten
gehoéren zum Beispiel Sportarten mit GbermaBigen
Belastungen und/oder StéBen auf das Handgelenk
(Liegestltze, Downhill-Fahrten mit dem Mountainbike

usw.) oder Extremsportarten (Freeclimbing, Paragliding
usw.). Nicht zum Schwimmen oder in nassen Umgebungen
verwenden. Durch einen sorgfaltigen Umgang mit der
Prothese und ihren Komponenten kdnnen Sie diese nicht
nur langer nutzen, sondern gewahrleisten vor allem lhre
persoénliche Sicherheit! Sollte die Prothese ungewohnlichen
Belastungen ausgesetzt werden (wie z. B. bei einem

Sturz), wenden Sie sich umgehend an einen zertifizierten
Orthopéadietechniker und lassen Sie die Prothese auf
Beschadigungen untersuchen.

Vorsicht: Folgen von VerschleiBerscheinungen

Der Verschlei3 von Systemkomponenten kann zu
Fehlfunktionen des Espire Elbow flihren, die unter
Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen.
Halten Sie die angegebenen Wartungsintervalle ein. Die
Lebensdauer dieses Gerates betragt flur Gerat, Teile und
Zubehor 5 Jahre.
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Vorsicht: Wasser und Feuchtigkeit

Die elektrischen und mechanischen Systeme des Espire Elbow
sind nicht wasserfest. Es muss verhindert werden, dass Wasser
in den Espire Elbow eindringt. Achten Sie darauf, dass kein
Wasser Uber die Oberseite des Prothesenhandschuhs l&uft und
in den Espire Elbow und das Endgerat eindringt. Wenn aus
irgendeinem Grund Wasser in die Prothese eindringt, schalten
Sie alle Komponenten sofort aus und héren Sie auf, sie zu
verwenden oder aufzuladen. Wenden Sie sich in diesem Fall
umgehend an einen zertifizierten Orthopadietechniker, damit
der Schaden eingeschatzt werden kann und weitere Schaden
vermieden werden kénnen.

f Vorsicht: Unfallgefahr bei der Nutzung von Fahrzeugen

Die Fahigkeit einer Person mit amputierter oberer
Extremitat, ein Fahrzeug zu fuhren, ist von Fall zu Fall
unterschiedlich. Hierbei spielen sowohl die Art der
Anbringung (Amputationshohe, ein- oder beidseitig,
Zustand des Stumpfes, Konstruktion der Prothese) als
auch die Fahigkeiten des Amputierten eine Rolle. Jeder

ist verpflichtet, beim FUhren von Fahrzeugen die national
und regional gultige Verkehrsgesetzgebung seines Landes
zu beachten. Aus versicherungstechnischen Grinden
sollten Fahrzeugflhrer ihre Fahrtlchtigkeit von einer
zugelassenen Prifstelle prifen und bestatigen lassen. Aus
Sicherheitsgrinden und praktischen Granden empfiehlt
Steeper mindestens, dass ein Spezialist eine Einschatzung
vornimmt, ob im Auto Anderungen vorgenommen

werden mulssen. Der Fahrer muss das Fahrzeug auch mit
ausgeschaltetem Espire Elbow gefahrlos bedienen kénnen.
Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Orthopadietechniker,
bevor Sie versuchen, mit diesem Gerat ein motorisiertes
Fahrzeug zu lenken. Andernfalls ist der Espire Elbow nicht
fur das Lenken eines Fahrzeugs zugelassen.
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A Vorsicht: Quetschgefahr an der Stelle, an der sich der
Ellenbogen beugt

Achten Sie darauf, dass sich beim Beugen des
Ellenbogengelenks keine Finger oder anderen Korperteile in
diesem Bereich befinden.

f Vorsicht: Unbeaufsichtigte Verwendung

Es wird nicht empfohlen, dass Kinder dieses Gerat ohne
erwachsene Aufsichtsperson verwenden. Lassen Sie
auBerste Vorsicht walten, wenn kleine Kinder oder Haustiere
in der Nahe sind.

g Warnung: Verwendung mit anderen Geraten

Die Verwendung dieses Gerats in der Nahe von oder in
Kombination mit anderen Geraten ist zu vermeiden, da in
diesem Fall nicht gewahrleistet werden kann, dass es wie
vorgesehen funktioniert. Sollte eine derartige Verwendung
erforderlich sein, muss der Einsatz von Geraten mit dem
jeweiligen Orthopé&dietechniker und/oder mit Steeper
abgesprochen werden.

g Warnung: Nur mit spezifizierten Geraten verwenden

Die Verwendung von nicht durch den Hersteller dieses
Gerats spezifizierten Zubehorteilen, Signalgebern und
Kabeln kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen
bzw. einer geringeren elektromagnetischen Stoérfestigkeit
dieses Gerats und zu Fehlfunktionen flhren.

Entspricht den Standards

Nr. Beschreibung Version

ISO 22523 Externe GliedmaBenprothesen und 2006
externe Orthesen - Anforderungen
und Prufverfahren

ABSCHNITT 12 -
QUALITATSSICHERUNG

12.1 QUALITATSAUSSAGE

Steeper/SteeperUSA betreibt ein Qualitdtsmanagementsystem,
das den Anforderungen der ISO 13485:2016 in vollem Umfang
entspricht. Dies bescheinigt, dass Steeper/SteeperUSA die
entsprechenden internationalen Qualitatsnormen fur die
Entwicklung, die Herstellung und Bereitstellung prothetischer
Produkte erfullt.

Steeper ist fUr die Herstellung und Lieferung von prothetischen
und orthopadischen Produkten sowohl bei der Medicines and
Healthcare Regulatory Authority in GroBbritannien als auch der

Food and Drug Administration der Vereinigten Staaten registriert.

MHRA-Registrierungsnr.. 0000006617
FDA-Registrierungsnr.: 9612243
Modell-Nr.: RP628

Dieses Gerat entspricht den Anforderungen der Medizinprodukte-
verordnung MDR 2017/745 (Medical Device Regulation).

Sowohl die Entwicklung als auch Herstellung von Steeper-Geraten
und Komponenten unterliegt einer kontinuierlichen Uberprifung.

Das Unternehmen behélt sich daher das Recht vor, Anderungen

einzufthren und Produkte ohne weitere Anklndigung zurlickziehen.

Dieses Gerat ist mit einem CE-Zeichen gekennzeichnet,

um zu bestatigen, dass das Gerat mit EU-Vorschriften im
Einklang steht und die Sicherheits-, Gesundheits- oder
Umweltanforderungen der EU erflllt. Das CE-Zeichen darf auf

Verpackungen, begleitender Literatur oder einem Gehause,
nicht aber das Produkt selbst, angebracht werden.

Dieses Gerat verfugt Uber eine UKCA-Kennzeichnung, um

zu bestéatigen, dass das Gerat mit der Gesetzgebung von
GroBbritannien konform ist und die Gesundheits-, Sicherheits-
oder Umweltanforderungen erflllt. Das UKCA-Zeichen darf auf
Verpackungen, begleitender Literatur oder einem Gehause,
nicht aber das Produkt selbst, angebracht werden.

12.2 ERLAUTERUNG DER BEI DIESEM
GERAT UND SEINER VERPACKUNG
VERWENDETEN SYMBOLE

Symbol | Erlduterung Quelle
BS EN ISO 15223-1: 2012
ziehen Referenznummer 5.4.3

[:I—i] Bedienungsanleitung zu Rate

BS EN ISO 15223-1: 2012
Referenznummer 5.3.4

.. | Trocken halten

)

Dieses Produkt enthalt elektrische |IS EN 50419:2006

und elektronische Komponenten, Referenznummer Abb. 1
deren Bestandteile bei einer
Entsorgung im Hausmull die
Umwelt schadigen kénnen. Burger
der Européischen Union mUssen
bestimmte flur dieses Produkt
gultige Vorschriften zu Entsorgung
und Recycling einhalten. AuBerhalb
der Européischen Union anséassige
Personen mussen dieses Produkt
den vor Ort geltenden Gesetzen
oder Vorschriften entsprechend
entsorgen oder recyceln.

=3
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Siehe Bedienungsanleitung/
Begleitheft

IEC TR 60878 Ausg. 3.0
b:2015

Vorschriften fur die Akkreditierung
und MarktUberwachung im
Zusammenhang mit der

765/2008/EG 768/2008/
EG MDD 93/42/EWG
Artikel 411,12,17,

Richtlinie EU RoHS ausgenommen
sind) irgendwelche giftigen und
geféhrlichen Stoffe oder Elemente
Uber dem entsprechenden
Grenzwert.

Symbol | Erlduterung Quelle Symbol | Erlduterung Quelle

Vorsicht: Laut US-amerikanischem | USA Code of Federal ,\ Logo China RoHS Mark I. Das SJ/T11364-2006
Ry Only Recht darf dieses Gerat nur durch | Regulations .e’ Produkt enthélt in keinen

einen Arzt oder auf Anweisung 21 CFR Teil 801 & Materialien oder Anwendungen

eines Arztes verkauft werden. 801.109(b)(1) (auch nicht in solchen, die von der

nc
DA

Vermarktung von Produkten; Anhang I)
Medizinprodukterichtlinie
Prafzeichen, das die Konformitat https://www.gov.uk/

mit den geltenden Anforderungen
fur in GroBbritannien (England,
Wales, Schottland) verkaufte
Produkte bestatigt.

guidance/using-the-ukca-
marking

“

Dem Abfallentsorgungsgesetz
entsprechend wiederzuverwerten

Umweltschutzbehorde,
Republik China (Taiwan)

Anmerkung: Moégliche technische
Schaden

Temperaturgrenzwert

I1SO 15223-1
Referenznr. 5.3.7

Informationen: Grundlegende
Informationen zu diesem Produkt

&) | &<

Zulassige Luftfeuchtigkeit bei
Lagerung

ISO 15223-1
Referenznr. 5.3.8

Vorsicht: Mégliche Unfall- oder
Verletzungsgefahr

T
N
N

Schutz gegen feste Fremdkérper
ab 12,5 mm Durchmesser und
Schutz gegen senkrecht fallende
Wassertropfen bei Neigung bis zu
15 Grad

IEC 60601-1, Tabelle D.3,
Symbol 2

Warnung: Mégliches Risiko
schwerer Unfélle oder
Verletzungen

5 PBOD

Ein Hinweis darauf, dass es
sich bei diesem Gerat um ein
medizinisches Gerat handelt

E

Hersteller von Medizinprodukten

ISO 15223-1,
Paragraph 5.1.1
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ANMERKUNGEN
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