Espire” Elbow
Classic Plus, Classic und Basic
Technisches Handbuch




HERZLICH WILLKOMMEN

Verwendungszweck

Das Ellenbogensystem Espire Elbow darf nur durch einen qualifizierten
Orthopadietechniker erworben, konfiguriert und angepasst werden. 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.

Die in diesem Dokument beschriebenen Ablaufe sind fUr den Endbenutzer
vorgesehen.

Erkldarung zum Verwendungszweck

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

Lieferumfang

Ellenbogensystem Espire Elbow

Herzlich willkommen zu Espire Elbow von Steeper Group. Auf den folgenden
Seiten erfahren Sie alles Wichtige Uber den Betrieb des Espire Elbow. Wenn
Sie Fragen, Bedenken oder Anmerkungen haben, wenden Sie sich bitte an
lhren Orthopéadietechniker.

Dieses Handbuch enthalt Anleitungen fiir drei Ellbogenmodelle:

Produktbeschreibung

Espire Classic Plus - mechanischer Ellbogen mit manueller Arretierung und
Hubausgleich durch Gegengewicht am Unterarm. Bewegung des Ellbogens
mit Koérperkraft. Mit bequem zuganglichen KabelanschlUssen fir Ein- und
Ausgabegerate am proximalen und am distalen Ende des Ellbogens.
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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 Kérperkraft betrieben.

Funktionen

Classic Plus Classic

SCEIEIG NI mechanisch mechanisch mechanisch

Ellbogengelenks

SEOENEN elektronisch/ mechanisch mechanisch
IR e[S mechanisch

= [| oYY [HETIETI e mechanisch mechanisch mechanisch

[V oL [EIleli Gegengewicht Gegengewicht Druckfeder

Technische Angaben

TECHNISCHE DATEN

Gewichtsbegrenzung 1,3 kg

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

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN BEI VERWENDUNG

Betrieb (Temperatur) 5°C bis 40°C
Lagerung und Transport (Temperatur) -20°C bis +60°C*
Relative Luftfeuchtigkeit bei Betrieb 15% bis 90%

ﬂ *Anmerkung: Bei Aufbewahrung des Gerats ober- oder unterhalb der
Betriebstemperatur muss es zur Betriebstemperatur zurtiickkehren. Lassen Sie
es dazu 15 Minuten liegen, bevor Sie es benutzen.

IP-Klassifizierung

P22  Gegen Berlhrungen durch Finger und Gegenstande Uber 12 Millimeter
geschuitzt. Gegen Wasserspritzer mit héchstens 15 Grad Abweichung von
der Vertikalen geschutzt.

AKKU (Nur Classic Plus)

Der Espire Classic Plus verflgt Uber ein eingebautes Akkufach, in dem ein
Akku untergebracht werden kann. Der Ladeanschluss und der Schalter
kdédnnen in der Nahe dieses Fachs angebracht werden. |hr Orthopadietechniker
kann Ihnen die richtige Anwendung erklaren.
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MANUELLE ARRETIERUNG

Manuelle Arretierung - Uberblick

Der Espire verfugt Uber eine mechanische Arretierung, die sich unter
Belastung sichern und entsichern lasst und maximal mit 11 kg/25 lbs belastet
werden kann.

Das Seil zur manuellen Arretierung ist an der oberen Baugruppe des
Ellbogens nahe der Mittellinie angebracht. Die Arretierung kann alle

10 Grad einrasten (13 Positionen). Sie enthélt eine Zugentlastung, um die
Wahrscheinlichkeit von Schaden durch Gberméaiigen Zug am Arretierungsseil
zu verringern. Das Arretierungsseil kann am Tragegurt befestigt werden, dies
ist jedoch nicht zwingend erforderlich.

Durch Ziehen am Arretierungsseil lasst sich die
Arretierung aktivieren/deaktivieren. Die Art
der Arretierung hangt von der angewendeten Kraft ab.

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

Vorubergehende Durch leichtes Ziehen am Seil (kein Klickgerausch ist zu héren)
Entriegelung wird das Ellbogengelenk vorlibergehend entriegelt. Wenn die

Seilspannung nachlasst, rastet die Arretierung wieder ein.

Anmerkung: Beim Entriegeln des Ellbogens muss dieser moglicherweise
vorlbergehend entlastet werden, damit sich die Arretierung I6sen lasst.

ol
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GEGENGEWICHT/DRUCKFEDER
Gegengewicht und Druckfeder - Uberblick

Je nachdem, welches Modell Sie verwenden, verflgt der Espire entweder
Uber einen Mechanismus mit Gegengewicht oder Uber einen mit Druckfeder:

Espire-Modell Hubausgleichshilfe

Hybrid, Classic Plus, Classic Gegengewicht

Basic Druckfeder

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

Position des Einstellrads

Das Einstellrad kann sich innen oder auBen am Ellbogen befinden. Nehmen
Sie die Einstellung mithilfe der Pfeile auf der Skala vor. Die Skala sieht bei

Gegengewicht und Druckfeder gleich aus; bei beiden Mechanismen erfolgt
die Einstellung jedoch in entgegengesetzter Richtung (siehe nachste Seite).

< EINSTELLRAD

Beispiel: linker Arm mit
Einstellposition innen (medial)

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

A 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.

A 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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Einstellung des Gegengewichts

Richtung

Einstellung

Drehen Sie das Einstellrad nach hinten
(posterior), um das Gegengewicht zu erhdhen.
Anmerkung: Der Ellbogen kann in diese

Richtung nicht Uberlastet werden, er erreicht
einfach die maximale Beugung.

Ergebnis

Unterstutzt
eine groBere
Belastung
des
Ellenbogens

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

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

Unterstutzt
eine
geringere
Belastung
des
Ellenbogens

Einstellung der Druckfeder

Richtung

Einstellung

Drehen Sie das Einstellrad nach vorne (anterior),
um die Belastung der Druckfeder zu erhdhen.

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

Ergebnis

Unterstutzt
eine groBere
Belastung des
Ellenbogens

Drehen Sie das Einstellrad nach hinten (posterior),
um die Belastung der Druckfeder zu verringern.

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

Unterstutzt
eine
geringere
Belastung des
Ellenbogens

WARTUNG UND FEHLERBEHEBUNG
Fehlerbehebung

* Schwei3 kann die Leistung von Myoelektroden beeintrachtigen (nur Classic Plus).
Nehmen Sie die Prothese ab und wischen Sie die Innenseite des Schafts, einschlieBlich
der Elektroden, mit einem sauberen, trockenen Tuch ab.

* Die Innenseite des Schafts kann mit milder Seife und Wasser oder Isopropylalkohol
gereinigt werden. Alle Seifenrlickstande mussen ganzlich vom Schaft entfernt werden.

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 wéhrend 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 kdnnten.

6 | Espire Elbow - Handbuch

VERWENDUNGSZWECK UND SICHERHEIT

Verwendungszweck

Erklarung zum Verwendungszweck

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

Vorgesehene Anwender

Der Espire Elbow ist nur zur Verwendung durch die Person vorgesehen, 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.

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

* Ausreichende Lange der Extremitaten, um eine geeignete Anpassung des
Prothesenschafts in einer Héhe Uber dem Ellenbogen zu erméglichen. Dazu
gehodren Exartikulation im Ellenbogen, transhumerale Amputation, Exartikulation im
Schultergelenk und interskapulothorakale Amputation

* Angemessene Muskelaktivitat und Bewegungsbereiche des Schultergelenks flur eine
angemessene Kontrolle der vom Kdrper angetriebenen Prothese.

* Angemessene Geschicklichkeit der Extremitat oder des Hilfsgerats zur Positionierung
und Verriegelung des Ellenbogensystems 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 zertifizierten Arzt flUr die Anpassung und Instandhaltung des
Ellenbogensystems

* Mobglichkeit und Bereitschaft, die Stromqguelle taglich aufzuladen (nur Classic Plus)

Zu den Gegenanzeigen fiir die Verwendung des Espire Classic Plus,
Classic, or Basic Ellenbogensystems gehéren:

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

* Unfahigkeit, das Gewicht der Prothese zu tolerieren

* Unfahigkeit, Muskel- oder Kérperbewegungen zu erzeugen, die fur den Betrieb des
oder der vom Kérper angetriebenen Gerate erforderlich sind

* Signifikante Missbildung der verbleibenden Extremitat, die die Bedienfahigkeit
beeintrachtigen wirde

* Spezifische Umweltfaktoren—wie UberméaRige Feuchtigkeit oder Staub bzw. fehlende
Méglichkeit, die Prothese zu reinigen oder zu warten
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Anmerkung: Mégliche technische Schaden

Informationen: Grundlegende Informationen zu diesem Produkt

Vorsicht: Mégliche Unfall- oder Verletzungsgefahr

Warnung: Mdgliches Risiko schwerer Unfalle oder Verletzungen

> PP oD

Vorsicht: Die Nichtbeachtung der folgenden Sicherheitshinweise kann zu
Beschadigungen oder Fehlfunktionen des Produkts fUhren. Befolgen Sie die in

diesem Dokument aufgeflUihrten Sicherheitshinweise und VorsichtsmaBnahmen.

A

Vorsicht: Thermische Uberlastung

Extreme Temperaturen kdnnen zu Fehlern bei der Steuerung oder zu
Fehlfunktionen des Espire Elbow flUhren, die unter Umstédnden 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 UberméaBiger Beanspruchung, Uberlastung oder unsachgemafer
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 fir den téglichen Gebrauch entwickelt

und darf nicht flr ungewodhnliche Aktivitaten verwendet werden. Zu diesen
ungewohnlichen Aktivitaten gehéren zum Beispiel Sportarten mit UbermaBigen
Belastungen und/oder StéBen auf das Handgelenk (Liegestitze, 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

Sicherheitshinweise

Stellen Sie bitte sicher, dass Sie vor Verlassen der Klinik alle
Sicherheitsanweisungen gelesen und verstanden haben.

®

Informationen: Entsorgung

Diese Produkte dirfen in einigen Landern nicht im Hausmull entsorgt
werden. Eine Entsorgung, die nicht den in Ilhrem Land geltenden Vorschriften
entspricht, kann nachteilige Folgen fir Gesundheit und Umwelt haben. Bitte
halten Sie sich an die Angaben der zustandigen Behorden lhres Landes zur
Vorgehensweise bei RUckgabe 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 zulassig. Der Espire Elbow und beschadigte Komponenten
durfen nur durch zertifizierte Techniker von Steeper Group gedffnet 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 kénnen zu Fehlern bei der Steuerung oder zu Fehlfunktionen
des Espire Elbow flUhren, die unter Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich
bringen. Der Espire Elbow darf keinen mechanischen Vibrationen oder StéBen
ausgesetzt werden.

> B

vor allem lhre persdnliche Sicherheit! Sollte die Prothese ungewdhnlichen
Belastungen ausgesetzt werden (wie z. B. bei einem Sturz), wenden Sie sich
umgehend an einen zertifizierten Prothetiker und lassen Sie die Prothese auf
Beschadigungen untersuchen.

Achtung: Halten von Gegenstanden

Uberschreiten Sie nicht die maximale Belastungsgrenze von 11 kg.

Vorsicht: Folgen von VerschleiBerscheinungen

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

Vorsicht: Wasser und Feuchtigkeit

Die elektrischen und mechanischen Systeme des Espire Elbow sind nicht
wasserfest. Sie missen verhindern, dass Wasser in den Espire Elbow
eindringt. Achten Sie darauf, dass kein Wasser Uber die Oberseite des
Prothesenhandschuhs lauft 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 Ihren
zertifizierten Prothetiker, um weitere Schaden zu vermeiden.
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A Vorsicht: Unfallgefahr bei der Nutzung von Fahrzeugen

Die Fahigkeit einer Person mit amputierter oberer Extremitat, ein Fahrzeug zu
fGhren, 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 Féahigkeiten 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
Prufstelle prufen und bestatigen lassen. Aus Sicherheitsgrinden und praktischen
Grinden empfiehlt die Steeper Group mindestens, dass ein Spezialist eine
Einschatzung vornimmt, ob im Auto Anderungen vorgenommen werden mussen.
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 flir das Lenken eines Fahrzeugs zugelassen.

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.

A Warnung: Verwendung mit anderen Geréaten

Die Verwendung dieses Gerats in der Nahe von oder in Kombination mit
anderen Geréten ist zu vermeiden, da dies zu einem unzuldssigen Betrieb
fGhren kann. Sollte eine derartige Verwendung erforderlich sein, muss
regelmaBig Uberprift werden, ob dieses Gerat und die betreffenden
anderen Geréate ordnungsgeman funktionieren. Ist eine derartige
Verwendung erforderlich, muss die Verwendung aller Gerate vorab mit dem
Orthopéadietechniker und/oder Steeper abgesprochen werden.

A Warnung: Nur mit spezifizierten Geraten verwenden

Die Verwendung von nicht durch den Hersteller dieses Gerats

spezifizierten Zubehoérteilen, Signalgebern und Kabeln kann zu erhéhten
elektromagnetischen Emissionen bzw. einer geringeren elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Gerats und zu Fehlfunktionen flhren.

QUALITATSSICHERUNG

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 flr die Herstellung und Lieferung von prothetischen und
orthopéadischen Produkten sowohl bei der Medicines and Healthcare
Regulatory Authority in GroBbritannien als auch der Food and Drug
Administration der Vereinigten Staaten registriert.
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MHRA-Registrierungsnr.. 0000006617
FDA-Registrierungsnr.: 9612243
Modell-Nr.: RP628

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

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

Das Unternehmen behalt sich daher das Recht vor, Anderungen einzufihren
und Produkte ohne weitere Anklndigung zurlckziehen.

Dieses Gerat ist mit einem CE-Zeichen gekennzeichnet, um zu bestéatigen,
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 verflugt Uber eine UKCA-Kennzeichnung, um zu bestatigen,
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.

Entspricht den Standards

Nr. Version

ISO 22523 | Externe GliedmaRBenprothesen und externe Orthesen - 2006
Anforderungen und Prufverfahren

Erlauterung der bei diesem Gerat und seiner Verpackung
verwendeten Symbole

Symbol | Erlauterung Quelle
Bedienungsanleitung zu Rate ziehen BS EN ISO 15223-1: 2012
Uﬂ Referenznummer 5.4.3

% Trocken halten BS EN ISO 15223-1: 2012
Referenznummer 5.3.4

Dieses Produkt enthalt elektrische und elektronische Komponenten, | IS EN 50419:2006
deren Bestandteile bei einer Entsorgung im Hausmull die Umwelt Referenznummer Abb. 1
schadigen kénnen. Burger der Europaischen Union missen
bestimmte flr dieses Produkt glltige Vorschriften zu Entsorgung
und Recycling einhalten. AuBerhalb der Européischen Union
ansassige Personen mussen dieses Produkt den vor Ort geltenden
Gesetzen oder Vorschriften entsprechend entsorgen oder recyceln.

=2 .
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Symbol

Erlduterung

Quelle

R, Only

Vorsicht: Laut US-amerikanischem Recht darf dieses Geréat nur

durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

USA Code of Federal
Regulations

21 CFR Teil 801§
801.109(b)(1)

ANMERKUNGEN

Siehe Bedienungsanleitung/Begleitheft

IEC TR 60878 Ausg. 3.0
b:2015

Cce

Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktlberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten;
Medizinprodukterichtlinie

765/2008/EG 768/2008/
EG MDD 93/42/EWG
Artikel 411,12,17, Anhang 11)

Temperaturgrenzwert

1SO 15223-1
Referenznr. 5.3.7

Zulassige Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

ISO 15223-1
Referenznr. 5.3.8

Schutz gegen feste Fremdkorper 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

Hersteller von Medizinprodukten

I1ISO 15223-1, Paragraph 5.1.1

Logo China RoHS Mark I. Das Produkt enthélt in keinen Materialien
oder Anwendungen (auch nicht in solchen, die von der Richtlinie EU
RoHS ausgenommen sind) irgendwelche giftigen und gefahrlichen
Stoffe oder Elemente Gber dem entsprechenden Grenzwert.

SJ/T11364-2006

Dem Abfallentsorgungsgesetz entsprechend wiederzuverwerten

Umweltschutzbehorde,
Republik China (Taiwan)

Anmerkung: Mégliche technische Schaden

Informationen: Grundlegende Informationen zu diesem Produkt

Vorsicht: Mégliche Unfall- oder Verletzungsgefahr

Warnung: Moégliches Risiko schwerer Unfélle oder Verletzungen

BpPpoOomE O § © =~

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