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VALKOMMEN

Avsedd anvandning

Espire Elbow-systemet far endast kdpas, konfigureras och utprovas av en
behorig ortopedingenjoér.

Atgarderna i det har dokumentet &r avsedda fér slutanvandaren.

Forklaring av avsedd anvandning

Espire Elbow ska uteslutande anvandas som yttre protes pa dvre
extremiteter. Modellerna Espire Elbow Pro och Hybrid bearbetar anvandarens
inmatningssignaler for att aktivera och styra driven armbagsrorelse.

Vad som medfdljer enheten

h.

<

Espire Elbow-systemet (2) 10,8 V smarta Espire Elbows
litiumjonbatterier batteriladdare
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Tekniska specifikationer

Specifikationer

Viktgrans 11,3 kg/25 lbs
Maximal lyftkraft 4,5 kg/10 lbs
Bojvinkel (foérinstalls) -5° - 135°
Hastighet (férinstélls) 135°/sek
Driftlage Kontinuerligt

Enhetsdrift - internt driven

Batteri (I6stagbart) Smart li-ion
10,8 V, 2700 mAh
Tid till full laddning 3,5 timmar
Laddare 100-250 VAC, 24 V, 2,5 ADC

Driftsférhallanden

Laddning (temperatur) 0 °C till +45 °C (32 °F till 13 °F)
Drift (temperatur) 5 °C till 40 °C (41 °F till 104 °F)
Lagring och transport (temperatur) -20 °C till +60 °C (-4 °F till 140 °F)*
Luftfuktighet vid drift 15 % till 90 %

Obs: Om enheten lagras 6ver eller under driftstemperaturen ska enheten
tillatas aterga till driftstemperaturomradet igen innan den anvands. Enheten
maste varmas upp till driftstemperaturen, sa |at den std i 15 minuter.

IP-beteckning

P22  Skyddad mot beréring av fingrar eller féremal som dverstiger 12 millimeter.
Skyddad mot vattenspray mindre &n 15 grader fran vertikalen.
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Starta Espire Elbow

Strémknapp

Strémknappen sitter pa undersidan av Espire Elbow. Tryck och hall inne
stromknappen i 4 sekunder for att sla pa och av enheten. N&r enheten slas pa
eller av kommer en flerfadrgad LED-indikator att blinka i 1 sekund.

Systemet kan dven konfigureras med en extern brytare for att sla pa och av
Espire Elbow. Att trycka pa brytaren kommer ocksa att sla pa eller
av systemet.

Funktion Beskrivning

@ Strémknapp Tryck och hall i 4 sekunder for att sl& PA eller AV Espire

Elbow LED-indikator - Strom

Indikator Status

Blinkar i flera farger | s s Strém PA eller AV
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LED-INDIKATOR

Espire Elbow har en enda flerfargad LED-indikator som sitter mitt pa
underarmen, ndra armbagsleden. LED-indikatorn anvands fér att visa
information som batteritid, start- och stopptider for kalibrering samt
systemfel. Diagrammet nedan visar alla LED-signaler.

Tryck pad strédmknappen i 1 sekund fér att aktivera LED-indikatorn pa
underarmen. Indikatorn visar anvandaren hur mycket batteritid det finns kvar
i det aktuella batteriet. Espire maste vara paslagen fér att funktionen ska
kunna anvandas.

Funktion Beskrivning

@ Stromknapp Tryck och hall i 1 sekund for att visa batteristatus

Alla Espire Elbows LED-indikatorer

Farg Indikator Status

4 gréna blinkningar - s s Batteriet 100 % laddat

3 gréna blinkningar - s Batteri under 75 %

2 grdéna blinkningar _— - Batteri under 50 %

1 grdén blinkning — Batteri under 25 %

Gult fast sken Kritiskt 1agt - ladda batteriet

Blinkar rott - s s . Mindre systemfel (&verbelastat
batteri, fér tungt féremal)

RoOtt fast sken Kritiskt fel (kontakta din
protesleverantér/lédkare som i sin
tur kontaktar Steeper Group)

Blatt fast sken Bluetooth-anslutning
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BATTERIER OCH LADDNING

Batteriet

Espire Elbow-systemet levereras med tva urtagbara litiumjonbatterier. Det
rekommenderas att man vaxlar mellan batterierna och har det ena som
reserv. For de flesta anvdndare varar ett batteri en hel dag*, beroende pa
proteskomponenterna, batteriets skick och hur mycket det anvands.

*baserat pa snittanvdndning under en 8-timmarsperiod

A Forsiktighet: Anvand endast batterier tillverkade av Steeper Group for

Espire Elbow och den medf6ljande batteriladdaren med Espire Pro- och
Hybridsystemen. Folj alltid tillverkarens instruktioner om hur man tar bort och
byter ut batteriet pa ratt satt.

Obs: Om Espire Elbow lagras under en langre period utan att anvandas ska
batteriet tas ur armbagen fére lagringen.

Satta i och ta ur batteriet

Batteriet kan tas ur och sattas tilloaka vid behov. For att ta ur batteriet
trycker du bara pa batteriluckan och lyfter av den fran armbagen. Anvand
dragfliken for att ta ur batteriet.

Gor tvartom for att satta i ett batteri. Se till att batterianslutningarna ar
vanda mot underarmens distala éppning och att Steeper Group-logotypen pa
batteriets ovansida syns. Satt i batteriet i armbagen och se till att dragfliken
sticker ut sa att batteriet kan tas ur senare. Vinkla sedan batteriluckans sida
narmast armbagen foérst och satt tillbaka den. Batteriluckan kommer att
“klicka” pa plats.
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Batteriladdare

Espire Elbow-systemen levereras med en Smart-laddare for litiumjonbatteriet.
Laddaren rekommenderas fér daglig anvandning och foérsakrar att batteriet blir
fulladdat och ger maximal drifttid. Det finns tva typer av laddare (med ett fack
eller dubbla fack) och tre strémadapteralternativ (USA, Storbritannien eller
Europa) for att passa behoven i olika regioner. Det finns ocksa en billaddare.

A Forsiktighet: Att anvdnda ndgon annan véxelstrémsadapter &n den som
medféljer batteriladdaren kan orsaka skador pa Espires batteri eller
batteriladdare.

Ladda batteriet
Ladda Espire Elbow-batteriet

1. L&gg laddaren pa en plan, jdmn yta avskilt fran varme och fukt.
Koppla vaxelstrémskontakten fran stromférsérjningen till baksidan av
laddaren och koppla stromkallan till vaxelstromsférsdérjningen med den
medfdljande kabeln.

2. Om det batteri du vill ladda &r i Espire Elbow maste du férst ta ut det ur
batterifacket. Ta av batteriskyddet via kldamman och ta ur batteriet med
hjalp av dragfliken.

3. Satt i det nya batteriet och se till att 5-vagskontakten sitter i ordentligt.
LED-indikatorerna i statusfonstret kommer att ge statusinformation och
laddaren kommer att bérja ladda automatiskt.

Laddningstiden fran tomt batteri & omkring 3,5 timmar.

Batteriladdarens LED-indikatorer

Farg Indikator Batteristatus
Blinkar grént - s e - Laddar

Gront fast sken Fulladdat

Rott fast sken Fel
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OMKALIBRERING MED
ATERSTALLNINGSKNAPPEN

Oversikt dver omkalibrering - endast fér anvindare med
myoelektroder med vaxelstrém

Andringar i volymen av din aterstdende lem kan leda till minskad kontakt med
myoelektroderna i protesfastet. Den minskade kontakten kan gora att Espire
Elbow-systemet svarar langsammare eller oférutsagbart. Om det sker kan det
hjalpa att kalibrera om systemet.

Aterstallningsknapp

Hur man omkalibrerar

Under kalibrering av | vila:

Funktion Beskrivning
@ Aterstallningsknapp

Tryck och hall inne i 1 sekund fér
att starta kalibrering av "I vila”

1. Tryck och hall inne aterstallningsknappen i 1 sekund
for att starta kalibrering av ”| vila”.

2. En ton spelas upp for att markera att kalibreringen
startar.

3. Slappna av i musklerna medan du sitter ner eller
star uppratt och hall Espire Elbow rakt nedat i
utstrackt lage. Om kalibreringen lyckas hors en ton
(stigande ton) for att signalera att kalibreringen
av ”’l vila” ar klar. Om kalibreringen inte lyckas hérs
en felton (fallande ton) och du ska da upprepa
kalibreringen av I vila”.

Under kalibreringen av | vila:

* Du kan sitta eller sta uppratt

» L3t enheten hanga ororlig 1&ngs sidan

» Undvik att vagga eller lata enheten svaja
e Spann inga muskler just nu
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Under kalibrering av Stark signal

Funktion Beskrivning

Tryck och hall inne i
4 sekunder for att
starta kalibrering av
”Stark signal”

@ Aterstallningsknapp

1. Tryck och hall inne aterstallningsknappen i 4 sekunder for att starta
kalibrering av ”Stark signal”.

2. En ton spelas upp for att markera att kalibreringen startar.

3. St uppratt och aktivera alla myosignaler som anvands for
enhetsstyrningen (bade bdjning och strackning) till en bekvdm men
medveten niva. Om kalibreringen lyckas hdérs en ton (stigande ton) for
att signalera att kalibreringen av ”Stark signal” ar klar. Om kalibreringen
inte lyckas hors en felton (fallande ton) och du ska da upprepa
kalibreringen av ”Stark signal”.

Under kalibreringen av Stark signal:

» Du kan sitta eller sta uppratt
« Aktivera alla myosignaler som anvands fér enhetsstyrning under hela

kalibreringstiden
Espire Elbow-systemet har nu kalibrerats om.
Obs: Om du spa&nner musklerna fér hart kan enhetskalibreringen stéllas in pa en

orealistisk niva. Anvand en intensitet som du kommer att vara bekvdm med att
anvanda under hela dagen.
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MOTVIKTSJUSTERING
(ENDAST HYBRID-ARMBAGE)

Oversikt 6ver motvikten

Motvikten hjalper till med bdjning och strackning av Espire Elbow. Olika
ma&ngder anspanning kravs beroende pa armbagens totala langd och
terminalenhetens vikt.

Motviktsratt

Motviktsjustering

Riktning Justering Resultat

Vrid ratten bakat (posterior) Stodjer mer belastning
for att 6ka motvikten. pa armbagen

Obs: Armbagen kan inte
Overjusteras i den héar
riktningen, den blir bara
maximalt bojd.

Vrid ratten framat (anterior) Stodjer mindre
foér att minska motvikten. belastning pa armbagen

Obs: Om minimijusteringen
dverstigs fjadrar armbagen
tillbaka med den mangd
fiaderstéd som matas in

i systemet.
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UNDERHALL OCH FELSOKNING
Felsékning

A Forsiktighet: Espire Elbow far aldrig genomga service medan den &r ansluten
till slutanvédndaren. Kontrollera att enheten &r frankopplad och avstangd innan
service eller underhall utférs. Enheten far aldrig genomga service medan den
anvands. Lat aldrig barn hantera enheten utan tillsyn. Var férsiktig nar du
anvander enheten i nérheten av husdjur som kan orsaka skador pa enheten.

Om Espire Elbow-systemet slutar svara eller styrningen blir oregel-
bunden kan du prova med foéljande:
» Stang av systemet, vanta nagra sekunder och sla pa strommen igen.

¢ Svettning kan férséamra funktionen i myoelektroderna. Ta av protesen och torka av
insidan av fastet med en ren och torr duk, inklusive elektroderna.

» Se till att alla synliga tradanslutningar ar sékra, och att inga tradar &r trasslade
eller skavda.

* Se till att batteriet ar tillrédckligt laddat. Om batteriet ar for svagt ska det bytas ut
mot ett fulladdat extrabatteri. Se till att batteriet sitter ordentligt i Espire Elbow.

¢ Omkalibrera systemet (endast for proteser med myoelektroder med véxelstrém).

AVSEDD ANVANDNING OCH SAKERHET

Forklaring av avsedd anvandning

Espire Elbow ska endast anvdndas som yttre protes pa dvre extremiteter.
Espire Elbow bearbetar anvandarens inmatningssignaler for att aktivera och
styra armbagens rorelse.

Avsedda anvandare

Espire Elbow ar endast avsedd att anvandas av individen som den anpassats
for. Tillverkaren tillater inte att den anvands av ndgon annan person/nagra
andra personer. Den har enheten ar endast avsedd att utprovas, tillverkas och
stallas in av legitimerade ortopedingenjorer.

Indikationer och kontraindikationer
Indikationer for att anvanda Espire Pro eller Hybrid-armbagsystemen
inkluderar féljande:

 Tillracklig 1dngd pa lemmen for att satta ett faste ovanfér armbagen. Det inkluderar
ledamputation vid armbage, transhumeralt, axelled och axel

» Tillrdcklig muskelaktivitet for myoelektrisk styrning (om sadan anvands)
« Tillracklig kognitiv férmaga for att hantera tekniken och enhetens skétselkrav

* Patienter kan och vill delta i utbildningen om hur man anvander myoelektrisk
styrning av protesen (om sddan anvands)
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» Tillgang till en legitimerad ortopedingenjoér fér utprovning och service av
armbagssystemet

* Kan och vill ladda stromkallan dagligen
Kontraindikationer for att anvanda Espire Pro eller Hybrid-
armbagsystemen inkluderar féljande:

« Alla tillstdnd som férhindrar fastning, till exempel ett komplicerat sar eller svar smérta
som utesluter anvandning av ett faste

« Oférmaga att tolerera protesens vikt

« Oférmaga att framkalla de muskel- eller kroppsrdrelser som kravs fér att anvénda
den eldrivna enheten/enheterna

» Specifika miljofaktorer - som for mycket fukt eller damm, eller oférmaga att
ladda protesen

» Mycket avldgsna landsbygdsférhallanden dar underhallsférmagan &r begrénsad

Sakerhet
Symbolférteckning

A
A

A

Obs: Mojlig teknisk skada.
Info: Grundlaggande information om produkten.
Forsiktighet: Mojlig risk for olycka eller skada.

Varning: Méjlig risk for allvarlig olycka eller skada.

Forsiktighet: Underlatenhet att foélja sdkerhetsanvisningarna nedan kan leda
till skador eller fel pa produkten. Fdlj sékerhetsanvisningarna och de angivna
férsiktighetsatgdrderna i det har dokumentet.

Sdkerhetsanvisningar

Sakerstall att du k&nner till alla sakerhetsanvisningar till fullo innan du [&mnar
mottagningen.

Info: Anvandning pa flygplan

Flygbolag kanske inte tillater att enheten anvands ombord pa planet. Fradga
flygbolaget innan du reser for att kontrollera om enheten &r tillaten pa planet.

Info: Bortskaffande

De har produkterna far inte kasseras med hushallsavfall i vissa jurisdiktioner.
Bortskaffande som inte sker i enlighet med ditt lands foéreskrifter kan ha en
skadlig inverkan pa hélsan och miljéon. Félj informationen fran de ansvariga
myndigheterna i ditt land angaende retur och insamling.
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Forsiktighet: Skada pa batteriet

Batteriet kan skadas om det tappas, slas, krossas, vibreras eller punkteras.
Undvik att skada litiumbatterierna och enheterna. Inspektera alltid efter tecken
pa skador, som vasljud, lackage, sprickbildning/utbuktning och rékutveckling
fore anvandning. Ta omedelbart en enhet eller ett batteri ur drift och placera
dem pa avstand fran brandfarligt material om ndgot av dessa tecken finns.
Add text: ”Vid handelse av skada pa batteriet, ta omedelbart och férsiktigt
bort batteriet och kontakta din legitimerade ortopedingenjér angaende saker
avfallshantering och ersattning. Vid kontakt med huden, skolj omedelbart och
uppsdk omedelbart lakarvard.”

Forsiktighet: Manipulation av systemkomponenterna

Oberoende &ndringar och/eller modifikationer av systemkomponenterna kan
leda till felaktig styrning eller funktionsfel pa Espire Elbow, och resultera i en
risk for skador. Inga andra modifikationer av Espire Elbow &n de som beskrivs
i det har informationsdokumentet ar godkanda. Espire Elbow och skadade
komponenter far endast 6ppnas eller repareras av behériga Steeper Group-
tekniker.

Forsiktighet: Intréngande smuts och fukt

Intrangande smuts och fukt kan leda till felaktig styrning eller funktionsfel
pa Espire Elbow och resultera i en risk fér skador. Sakerstall att varken fasta
partiklar eller vatskor kan tranga in i Espire Elbow.

Forsiktighet: Mekanisk 6verbelastning

Externa mekaniska influenser eller belastningar, som stétar och vibrationer,
kan leda till felaktig styrning eller funktionsfel pa Espire Elbow och resultera i
en risk fér skador. Espire Elbow far inte utsattas féor mekaniska vibrationer eller
slag.

Forsiktighet: Termisk dverbelastning

Extrema temperaturférhallanden kan leda till felaktig styrning eller funktionsfel
pa Espire Elbow och leda till en risk fér skador. Undvik platser utanfér det
specificerade driftstemperaturomradet. Driftstemperaturomradet maste vara
mellan 5 °C och 40 °C (41,0 °F och 104,0 °F).

Forsiktighet: Magnetisk storning

Espire Elbow och anslutna komponenter kan upphoéra att fungera nar de ar
i narheten av hégspanningsledningar, sandare, transformatorer eller andra
kallor till stark elektromagnetisk stralning (som sakerhetssystem fér varor

i varuhus). Det kan leda till en risk for skada. Elektroderna ska stéllas in pa
en sa lag sensitivitet som mojligt. Om felen uppstar upprepade ganger ska
elektrodinstallningarna kontrolleras av din ortopedingenjoér.
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Forsiktighet: Felaktig anvandning

Alla typer av éverdriven anstrangning, 6éverbelastning eller felaktig anvandning
kan leda till felaktig styrning eller funktionsfel pa Espire Elbow, vilket leder

till en risk for skador. Espire Elbow utvecklades for vardagsanvandning

och far inte anvandas fér ovanliga aktiviteter. Sadana ovanliga aktiviteter
inkluderar till exempel idrotter med éverdriven anstrdngning och/eller stétar
mot handlederna (armhavningar, terrédngcykling osv.) eller extremsporter
(friklattring, skarmflygning osv.). Anvand inte vid simning eller i vata miljder.
Forsiktig hantering av protesen och dess komponenter ékar inte bara deras
livslangd, utan skyddar framfér allt din personliga séakerhet! Om protesen
utsatts for ovanliga pafrestningar (som fall), ska du omedelbart kontakta en
legitimerad ortopedingenjér och fa protesen inspekterad fér eventuella skador.

Forsiktighet: Lyfta foremal
Overskrid inte den aktiva lyftgransen pa 4,5 kg/10 lbs

Forsiktighet: Konsekvenser av produktférsamring

Slitage pa systemkomponenterna kan leda till funktionsfel i Espire Elbow, och
resultera i en risk for skador. Folj de specificerade serviceintervallen. Enhetens
livslangd &r 2 ar fér enhet, delar och tillbehér. Man bér vaxla mellan batterierna
som anvands i enheten, eftersom livslangden kan forkortas for ett batteri som
inte anvands pa éver 3 manadetr.

Forsiktighet: Vatten och fukt

De elektriska och mekaniska systemen i Espire Elbow &r inte vattentaliga. Du
maste férhindra att vatten trénger in i Espire Elbow. Var noga med att inte lata
vatten rinna éver proteshandsken och in i Espire Elbow eller terminalenheten.
Om vatten av nagon anledning kommer in i protesen ska du omedelbart
stanga av alla komponenter och sluta anvanda eller ladda dem. Kontakta din
legitimerade ortopedingenjér omedelbart for att undvika fler skador.

Forsiktighet: Risk for olycka nar du kor ett fordon

Férmagan hos en person med amputerad dvre extremitet att framféra

ett fordon avgoérs fran fall till fall. Faktorerna inkluderar typen av fattning
(amputationsniva, unilateral eller bilateral, tillstandet i aterstaende lemmar,
protesens utformning) och den amputerades férmaga. Alla maste félja sitt
lands nationella och lokala trafiklagar nar de framfér fordon. Av forsakringsskal
ska forare fa sin korférmaga undersdkt och godkand av ett auktoriserat
testcenter. For maximal sékerhet och bekvamlighet rekommenderar Steeper
Group att minst en specialist utvarderar behovet av anpassningar till bilen. Det
ar helt nddvandigt att sakerstélla att féraren kan styra fordonet utan risk med
Espire Elbow avstangd. Att kdra med Espire Elbow PA kan utgdra en risk om
Espire Elbow ovantat rér sig pa grund av oavsiktlig muskelsammandragning
eller andra orsaker. Prata med din lakare eller ortopedingenjér innan du
forsdker framfoéra ett motorfordon med denna enhet, annars ar Espire Elbow
inte godkand foér anvandning under bilkérning.

16 | Espire Elbow - Guide

Forsiktighet: For nara HF-kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner,
Bluetooth-enheter, WiFi-enheter)

Om den &r for nara HF-kommunikationsenheter kan stérningar fran intern
datakommunikation leda till fel pa produkten. Det kan leda till en risk for
skada. Darfér rekommenderas det att féljande minimiavstand fran sddana
HF-kommunikationsenheter halls.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) boér inte anvandas narmare an 30 cm (12
tum) fran nagon del av Espire Elbow, inklusive kablar som specificerats av
tillverkaren. Annars kan det leda till en férsémring av utrustningens prestanda.

Forsiktighet: EM-storningar

Anvand inte Espire Elbow nara aktiv HF KIRURGISK UTRUSTNING och ett
radioskyddat rum for ett EM-SYSTEM fér magnetisk resonansavbildning, dar
intensiteten av EM-STORNINGAR &r hég. Héga nivaer av elektromagnetiska
stérningar kan leda till att systemet upphor att fungera, antingen genom att
inte svara pa insignaler eller inte réra lederna.

Forsiktighet: Overhettning av drivenheten

Kontinuerlig anvandning av Espire Elbow under en langre period (t.ex. att
man hojer och sanker den ofta) kan leda till dverhettning av drivenheten.
Att rora vid dverhettade komponenter kan leda till smarta. Patienter som
har hud med nedsatt varmekanslighet ska vara forsiktiga. Vid éverhettning
kan Espire Elbows prestanda férséamras och lyftférmagan inte anvandas
fullt ut. Aktiviteten maste avbrytas tills drivenheten har svalnat. Efter det &r
funktionaliteten fullt aterstalld.

Forsiktighet: Klamrisk dar armbagsleden bojs

Se till att fingrarna och andra kroppsdelar inte befinner sig i omradet nar
armbagsleden bojs.

Forsiktighet: Anvanda produkten néra aktiva implanterbara system

Vid anvandning av produkten finns det risk for tillfalliga paverkningar av aktiva
implanterbara system (t.ex. pacemakers, defibrillatorer osv.) pa grund av
produktens elektromagnetiska stérningar.

Nar du anvander produkten i omedelbar narhet till aktiva implanterbara
system, se till att de minimiavstand som anges av implantatstillverkaren féljs.
Se till att félja alla anvisningar av driftsférhallanden och sdkerhet som
implantatstillverkaren féreskriver.

Forsiktighet: Odvervakad anvandning

Det rekommenderas inte att barn anvander enheten utan uppsikt av en vuxen.
Var mycket férsiktig ndr enheten anvadnds nara sma barn och husdjur.

Varning: Anvandning med annan utrustning

Anvandning av den hér utrustningen i anslutning till eller ovanpa annan
utrustning ska undvikas eftersom den kan leda till driftsfel. Om sadan
anvandning ar nédvandig maste all utrustning férst godkdnnas som lamplig av
ortopedingenjér och/eller Steeper.
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A Varning: Anvand endast specificerad utrustning

har utrustningen och leda till driftsfel.

A Varning: Drift av utrustning pa sjukhus

anvanda enheten avskilt fran andra HF-radioenheter.

EMC-6verensstammelse - specifika begransningar

Anvandning av andra tillbehoér, givare och kablar an de som specificeras
eller tillhandahalls av tillverkaren av den héar utrustningen kan leda till 6kade
elektromagnetiska utslapp eller minskad elektromagnetisk immunitet hos den

Espire Elbow har utformats for anvandning i bostadsmiljéer (hem, restauranger
osV.), inte sjukhus eller industriomraden. Om enheten anvands i miljder som
sjukhus eller industriomraden kan anvandaren behoéva férflytta sig for att

Espire Elbow har testats enligt de angivna standarderna fér lampliga nivaer for
hemsjukvardsutrustning nedan for att sakerstalla produktens sdkerhet angaende immunitet och
utslapp. Alla enheter upprattholl sin prestanda under och efter att testerna avslutats.

Den har enheten uppfyller kraven i del 15 av FCC. Enheten far anvandas pa féljande tva villkor.
(1) Den har enheten far inte orsaka skadliga stérningar. (2) Den har enheten maste ta emot alla

mottagna stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka o6nskad drift.

Den har enheten féljer Industry Canadas licensfria RSS-standard(er). Enheten far anvandas pa
féljande tva villkor: (1) den har enheten far inte orsaka stdérningar, och (2) den har enheten maste ta

emot alla stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka odnskad drift.

Definitioner av symboler som anvénds pa den hir enheten och

dess férpackning

Tilldmpad del av typ BF.

765/2008/EG
768/2008/EG MDD
93/42/EEG Artikel
411,12,17, Bilaga Il )

IEC 60601-1 IEC 60878
ISO 9687:2015
Referensnr. 5334

Temperaturgrans.

1ISO 15223-1
Referensnr. 5.3.7

£, o<

Luftfuktighetsomrade vid lagring.

1ISO 15223-1
Referensnr. 5.3.8

T
N
N

Skydd mot fasta frammande féremal med en diameter
pa 12,5 mm och stérre, och skydd mot vertikalt fallande
vattendroppar nar det lutas upp till 15 grader.

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

Bluetooth® tradlés eller -aktiverad teknik.

Varumarken som tillhér
Bluetooth Special
Interest Group (SIG)

Foljer kraven fér Australian Radio communications.

AS/NZS 44171:2012

Tillverkare av medicinteknisk utrustning.

1ISO 15223-1, Klausul 5.1.1

21 CFR Del 15
Uppfyller kraven fér FCC enligt 21 CFR Del 15.

Federal
Communications
Commission

Symbol | Definition

Kalla

E]E Las bruksanvisningen.

BS EN ISO 15223-1: 2012
Referensnr. 5.4.3

Batteriet &r atervinningsbart - félj lokala regler fér
atervinning och insamling.

ISO 7000 Referensnr.
1135

Fdrvaras torrt.

BS EN ISO 15223-1: 2012
Referensnr. 5.3.4

@ OE B %

Logotyp fér Kinas RoHS Mérkning I. Produkten innehaller
inga giftiga och farliga &mnen eller element éver nivan for
nagot material eller tilldmpning inklusive sddana som &r
undantagna fran kraven i EU:s RoHS-direktiv.

SJ/TN364-2006

komponenter som kan innehalla material som, om de kastas
med allméant avfall, kan skada miljén. Personer i Europeiska
unionen maste fdlja specifika instruktioner fér bortskaffande
eller atervinning fér denna produkt. Personer utanfor
Europeiska unionen maste bortskaffa eller atervinna den har
produkten enligt tilldmpliga lokala lagar och férordningar.

ﬁ Den héar produkten innehaller elektriska och elektroniska
I

IS EN 50419:2006
Referensnr. Fig. 1

\J
»fﬁ

Ska atervinnas enligt lagen om avfallshantering,
Waste Disposal Act, USA.

Environmental
Protection
Administration,
Republiken Kina
(Taiwan)

Obs: Méjlig teknisk skada.

Forsiktighet: Federal lag (USA) begransar forséaljning av
ReOnly | gen har enheten till lakare eller pa order av lakare.

USA Code of Federal
Regulations

21 CFR Del 801 &
801.109(b)(1)

Info: Grundldggande information om produkten.

@ Se bruksanvisningen/broschyren.

IEC TR 60878 Ed. 3.0
b:2015

Forsiktighet: Mojlig risk for olycka eller skada.

Kraven for ackreditering och marknadsédvervakning
c € for marknadsféring av produkter; det medicintekniska
direktivet.

765/2008/EG
768/2008/EG MDD
93/42/EEG Artikel
411,12,17, Bilaga 11 )

Varning: Mgjlig risk for allvarlig olycka eller skada.

18 | Espire Elbow - Guide
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Indikerar att denna produkt &r medicinteknisk utrustning.
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