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AVSNITT 1- SYSTEMOVERSIKT

Espire Elbow-systemet far kdpas, konfigureras och
anpassas endast av utbildad ortopedingenjér. Enheten ar
avsedd att anvandas i enlighet med informationen i detta
dokument. Instruera patienterna om korrekt anvédndning
av denna enhet, innan den tillférs dem.

Forklaring av avsedd anvandning:

Espire Pro och Espire Hybrid ska uteslutande anvandas
som yttre proteser pa dvre extremiteter. Espire Elbow
bearbetar anvandarens insignaler for att aktivera och
styra den eldrivna armbagsrorelsen.
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11 Inledning

Tack for att du kdpt Espire Elbow-systemet fran Steeper
Group. | det féljande dokumentet aterfinns information
om allt fran tillverkning till underhall och vard av Espire
Elbow-systemet. L&s noga dessa instruktioner och

lar slutanvandaren alla produktens funktioner fére
slutleveransen.

Om du har fragor, problem eller kommentarer, ber vi dig
kontakta vart kundtjanstteam pa +44 (0) 870 240 4133
(ROW), (+001) 210 481 4126 (USA).

Espire Elbow ar en internt driven myoelektrisk
armbagsprotes som anvander den senaste tekniken.
Espire Pro anvander elektriska signaler fran muskler

for att proportionellt styra en eldriven armbage och
terminalenheter medan Espire Hybrid anvander elektriska
signaler fran muskler bara for att styra terminalenheter.
Steeper Group rekommenderar att enheten inte har

fler an 3 frinetsgrader; vardpersonalen ska utvardera

i enlighet med kombinationen av terminalenheter

som patienten kraver. Systemets mangsidighet tillater
ocksd manga andra styrmojligheter som omkopplare,
linjara transduktorer, ménsterigenkdnningssystem osv.
Signaler fran dessa enheter bearbetas av Espires interna
mikroprocessor och dverférs till respektive enheter.

1.2 Anatomi

Lamineringshylsa

Lamineringsklamma
? | (Kldmring)
K |

Motor fér haptisk
aterkoppling

Dragavlastningsskiva

Kretskort for anslutning

Drivenhet

Indikatorlampa

Kabellyftsats underarm
\kendast Hybrid (tillval)

Batteri

Underarm

Batterilucka

1.3 Checklista fore installation

Versionerna Espire Elbow Pro och Hybrid monteras i sin
helhet och genomgar elektronisk testverifiering innan de
levereras.

Ladans innehall:

Maskinvara

* Espire Elbow ¢ Dragavlastningsskiva

» iPad ingar endast vid » 2 litiumjonbatterier
forsta inkép av Pro-/ - Batteriladdare med
Hybrid-modell

adapter

¢ Kabellyftsats underarm
- endast Hybrid (tillval)

¢ Lamineringshylsa
och klamring

¢ Lamineringsprov

Instruktionshandbdcker

e Snabbguide fér ¢ Tillverkningsanvisningar
installation av Espire for Espire Elbow
Elbow « Anvisningar for Espire
e Teknisk handbok fér Elbow Hub-app
Espire Elbow
* Anvandarhandbok for
Espire Elbow

Obs! Alla handbdcker finns pa steepergroup.com
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Séatta pa Espire Elbow

Stromknapp
MEDIAL PLACERING

Strémknappen ar placerad pa undersidan av Espire. Den
ar alltid placerad pa armbagens mediala sida. Satt pa
eller stdng av enheten genom att trycka in stromknappen
i 4 sekunder. Nar enheten slas pa eller stdngs av sa lyser
en flerfargad indikatorlampa under 1 sekund.

Systemet kan aven konfigureras med en extern
omkopplare fér att sla pa och stdnga av Espire Elbow.
Systemet kan &ven slas pa och stangas av genom att
trycka pa omkopplaren.

Funktion Beskrivning

Tryck och hall in under 4 sekunder fér

@ Stromknapp att sld PA eller stdnga AV Espire

Indikatorlampa armbage - Strém

Farg Indikator Status
Flerfargad — e — Sl& PA eller
blinkande stdnga AV
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Para ihop Espire med en iPad

Espire Elbow avger en Bluetooth-signal under 2 minuter
efter att batteriet installerats och armbagen slagits pa.
Under denna tid kan den paras ihop med Hub-appen.
Bluetooth-signalen avges ENDAST n&r armbagens batteri
tagits ut och sedan installeras igen. Nar en Bluetooth-
anslutning upprattats visar indikatorlampan ett blatt ljus
nar parningen ar aktiv.

ﬂ Obs! Information om anvandning med iPad finns i
Anvisningar for Espire Elbow Hub-app - Pro och Hybrid.

Indikatorlampa armbage - Bluetooth

Anslutningar

Omgivningsférhallanden fér anvandning

Ingangar

12

Laddning (temperatur)

O °C till +45 °C (32 °F till 113 °F)

Utgangar

Anvandning (temperatur)

5 °C till 40 °C (41 °F till 104 °F)

Enhetsdrift - internt driven

Foérvaring och transport
(temperatur)

-20 °C ill +60 °C (-4 °F till 140 °F) *

Batteri (borttagbart)

Smart litiumjon
10,8 V, 2700 mAh, 32 WI

Relativ luftfuktighet 15
vid anvandning

% till 90 %

Tid till full laddning

3,5 timmar

Spanning (armbage)

11,1V nominellt

Spanning (hand)

7.4 V reglerad

Farg Indikator Status
Fast blatt Bluetooth-
anslutning

1.4 Tekniska specifikationer

Laddare 100-250 VAC, 24 V, 2,5 ADC
Tradl6s
Anslutning Bluetooth 4.2

Maximal hastighet

24 Mbps

Maximal rackvidd

10 m/330 fot

Specifikationer

ﬂ *Obs! Om enheten lagras &ver eller under

den sta i 15 minuter.

IP-klassning

driftstemperaturen ska enheten tillatas aterga till
driftstemperaturomradet igen innan den anvands.
Enheten maste varmas upp till driftstemperaturen, sa lat

P22 Skyddad fran beréring av fingrar och féremal stérre an

12 millimeter. Skyddad fran vattendroppar vid mindre &n
15 grader fran vertikal position.

Lista 6ver godkanda terminalenheter

Tillverkare Produkt

Steeper Group

Alla Steepers myoelektriska hander

Viktbegransning 1,3 kg/25 Ib
Maximal lyftstyrka 13,6 Nm (10 ft-lb)
Flexionsvinkel (forinstalls) -5 - 135§

Arbetsfrekvens 2,402-2,480 GHz
BLE-effekt 4 dBm
Systemkrav

Ossur iLimb-hander

Hastighet (férinstélls) 135)/s

Maximal kabelldngd (AC-elektrodkabel) | 609 mm/24 tum

Minimikrav maskinvara

iPad 5:e generationen eller
senare med iOS 10.3 eller
senare

Ottobock

Bebionic-hand, Electric Greifer, Electronic
Wrist Rotator, SensorHand Speed

Taska Prosthetics | Electronic Wrist Rotator, ETD2

Driftlage Kontinuerligt

Programvara

Ladda ned Espire Hub-appen
fran Apple App Store

Motion Control Taska hand

Hy5 Hy5-hand
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AVSNITT 2 - BATTERIER
OCH LADDNING

2.1 Batteri

Espire Elbow-systemet levereras med tva borttagbara
litiumjonbatterier. Batteriet ger 2700 mAh vid 11,1V
for armbagen och 7,4 V for terminalenhet(er). Det
rekommenderas att dessa batterier roteras och att ett
halls laddat i reserv. For de flesta anvandare réacker ett
batteri en hel dag*, beroende pa proteskomponenter,
batteriets tillstand och hur ofta det anvands.

Batterierna levereras delvis laddade (upp till 30 %).
Vi rekommenderar att bada batterierna laddas till 100 %
vid leverans av Espire Elbow-systemet.

*baserat pa genomsnittlig anvéndning under en period pa 8 timmar

A Forsiktighet: Anvand endast det av Steeper

Group tillverkade Espire Elbow-batteriet och den
tillhandahallna batteriladdaren med Espire Pro- och
Hybrid-systemen. Folj alltid tillverkarens instruktioner
for korrekt borttagning och insattning av batteriet.

ﬂ Obs! Forlang batteriets livstid genom att rotera batterier
varje vecka eller manad.

ﬂ Obs! Om Espire Elbow ska férvaras under en langre tid
utan att anvdndas ska batteriet tas bort fran armbagen
innan férvaring.
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Indikator fér batteriladdning

En laddningsindikator finns pa sidan av batteriet och goér
det enkelt att snabbt kontrollera laddningen.

Laddindikator

Dragflik

Indikator Symbol Batteristatus
5 streck EEEER Full laddning
Inga streck Ingen Ingen laddning

2.2 Installation och borttagning av batteri

Batterier kan tas bort och sattas i efter behov. Ta
bort batteriet genom att trycka pa batteriluckans flik
och forsiktigt lyfta bort det fran armbagen. Anvand
dragfliken for att ta bort batteriet.

Utfor dessa steg i omvand ordning fér att satta in
batteriet. Satt in batteriet i armbagen och se till att
dragfliken ar atkomlig fér framtida borttagning. Satt
sedan tillbaka batteriluckan. Batteriluckans flik “klickar”
pa plats nar den sitter korrekt.

Armbage - undersida

Dragflik ‘
- <

Flik pa
batterilucka

2.3 Indikatorlampa

Espire Elbow ar utrustad med en laddningsindikator.
Denna indikatorlampa anger hur mycket laddning som
finns kvar i batteriet. Espire maste vara paslagen for att
anvanda denna funktion.

Tryck pa stromknappen i en sekund fér att aktivera
indikatorlampan pa underarmen. Antalet blinkningar
anger laddningsstatus.

Funktion Beskrivning

Tryck och hall in 1 sekund fér att ange

@Stromknapp batteristatus

Indikatorlampa armbage - Batteri

Farg Indikator Batteristatus

4 blinkande gréna | mes mes s - 100 % laddad

3 blinkande gréna | mes = - Mindre an 75 %

2 blinkande gréna | mes e Mindre &n 50 %

1 blinkande grén — Mindre an 25 %

Fast gul Kritiskt 1&g - ladda
batteri
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2.4 Batteriladdare 2.5 Ladda batteriet

Espire Elbow Pro- och I—_|_yb_ri_d—systemen t_iIIhandahéIIs Ladda Espire Elbow-batteriet
med en smart laddare fér litiumjonbatteriet. Laddaren
rekommenderas for daglig anvandning och s&kerstaller 1. Placera laddaren pa ett platt och jamnt underlag
att batteriet laddas helt och ger maximal anvandningstid. avskilt frdn varme- och fuktkallor. Anslut AC-
Det finns tva laddartyper (med enkelt eller dubbelt kontakten fran stromadaptern till laddaren och
fack) och tre alternativ for stromadaptrar (USA, UK, eller anslut strémadaptern till vaxelstromuttaget med den
europeisk) for att tillgodose behoven pé olika marknader. medféljande kabeln.
Det finns &ven en billaddare tillganglig. 2. Om batteriet som ska laddas sitter i Espire Elbow
maste det férst tas ut ur batterifacket. Ta bort
A Forsiktighet: Om en annan AC-adapter &n den som batteriluckan med luckfliken och ta ut batteriet med
medfoljer enheten anvands kan det skada Espire- dragfliken.
eifiz it ol or beisiked e 3. Placera batteriet i batterifacket och sékerstall

att den 5-poliga kontakten sitter korrekt.

'Laddare med enkelt fack Indikatorlamporna i statusfonstret anger
(aven tillganglig med dubbla fack)

statusinformation och laddaren startar laddningen
automatiskt.

Laddningstiden fér ett tomt batteri &r cirka
3 ma

Indikatorlampa batteriladdare

Farg Indikator Batteristatus

Blinkande - s s - Laddar

arén

Fast gron Fullt laddat

Fast rod Fel (kontakta
Steeper Group)
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AVSNITT 3 - ANSLUTNINGAR

3.1 Oversikt anslutningar

Espire Elbow ar kompatibel med manga typer av
anslutningar som installeras med den konfiguration som
anges vid bestallningen.

Lista pa anslutningar som stodds

Tillverkas av Steeper Group:

¢ AC myoelektroder med TruSignal™-teknik (se avsnitt 4)
* Linjara omvandlare

¢ DC Cased-elektroder (kraver Espire inmatningskabel)

Andra tillverkare:

ﬂ Obs! Anslutningskomponenter fran andra tillverkare
kréver unika sladdkopplingar och maste installeras och
testas av Steeper Group innan leverans.

* Strémbrytare - enkel-, dubbel- granslages- etc.
(kraver Espire inmatningskabel)

e Fjarrstrombrytare

Komponenter som ej listats. Kontakta Steeper Group for
kundanpassad kabel, adapter och pekskarmstillval.
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Andra styrmetoder:

TMR

* Kan anvanda AC- eller DC-elektroder
Monsterigenkanning (se avsnitt 5)

¢ COMPLETE CONTROL System Gen2 - Coapt
¢ Sense - Infinite Biomedical Technologies (IBT)

3.2 KRETSKORT FOR ANSLUTNING

Espire Elbow levereras med den konfiguration som
angavs vid bestallningen. Den aktuella konfigurationen
kan ses i Espire Hub-appen under diagnostikfliken:
Espire Hub-app > Systeminstallningar > Diagnostik >
Anslutningar.

Tabellen nedan listar plats, vilken typ av kontakt som kan
anvandas och konfigurationstypen.

ﬂ Obs! Bilden nedan visas med TruSignal-kretskortet installerat, vilket inkluderar anslutningarna A-D fér anvandning med

TruSignal AC-elektroder.

Detta kretskort forinstalleras bara nar det anges under bestallningsprocessen, men kan laggas till senare vid behov.
Kontakta Steeper Group fér mer information.

Kretskort fér anslutning

MED TRUSIGNAL-KORT

UTAN TRUSIGNAL-KORT

POSTERIORT

POSTERIORT

Plats pa kort

Anslutningsalternativ

Konfigurationstyp

. E TruSignal AC- 1 plats eller 2
elektroder platser
TruSignal AC- 4 platser

* E * E elektroder med TMR
TruSignal AC- 6 platser

a-2-6-E

elektroder med TMR

DC-elektroder

Alla kombinationer

1-9 DC-elektroder med TMR | upp till 9
Linjar transduktor anslutningar
Tryckplattor
Omkopplare
10 Fjarrstrémbrytare 1 anslutning
1 Lasning/lossning axel | 1anslutning
12 Hjalpport ---
13 Haptisk aterkoppling 1utgdng
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3.3 Fargkodningssystem for anslutningar

Fargade etiketter fasts pa kablarna i fabriken for att

identifiera anslutningstyp och dess plats pa kretskortet.

Plats pa kort Anslutningstyp Farg
AC-par 1 ® R&d
AC-par 2 Orange
E AC-par 3 Gul
AC-par 4 ® Gron
AC-par 5 ® B3
AC-par 6 ® Lila
E AC-jord O vit
1-9 Linjar transduktor | @ Lila
Tryckplattor = Gul/grén
rand
DC-elektroder ® BI3
10 Fjarrstrombrytare | @ Svart
1 Axellas (ut) ® Gra
13 Haptisk @® Svart

aterkoppling (ut)
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3.4 Haptisk
aterkopplingsmotor

En haptisk aterkopplingsmotor

ar placerad pa undersidan av

den avlastande férseglingen. Den
vibrerar fér att uppmarksamma
slutanvandaren pa att en
forprogrammerad handling intraffar,
sasom bekraftelse pa en lyckad
myoelektrisk vaxling. Denna funktion
kan konfigureras i Espire Hub-appen.

For att ansluta den haptiska
aterkopplingsmotorn kopplas kabeln till
ingéngskortet (port 13) som vilken annan
kontakt som helst.

3.5 Anslutning av kablar till ingangskortet
1. Se till att kablarna ar ratt vanda nar de ska anslutas.
Kontakterna &r asymetriskt “sparade” sa att de bara passar
in korrekt. Kontakten ska vara enkel att koppla in och halls
pa plats med friktion.

. Nar kablar tas bort, dra med ett grepp nara kontakten
fér att undvika pafrestningar pa ledningarna. Kablar som
lossnar kan orsaka intermittent drift

N

3.6 Espire Pro/Hybrid 3.

Avlastande férsegling

Den avlastande forseglingen minskar risken for att
inkommande ledningar oavsiktligt kopplas bort

under belastning. Den motstar ocksa fukt och
skrap for att skydda det omgivande omradet som
infymmer kretskortet/PCB.

Forsegling av inmatningskortet 7
1.

Figur1

Mata ingangskablarna genom éppningen i det
nedre tatningslocket enligt bilden (Figur 1)
innan du ansluter till Espire nedan. Mata sedan
pekplattans kablar genom kapans utskarning
och satt in dem i kretskortet.

Anslut vibrationsmotorn (i det nedre
tatningslocket) och myoelektriska ingangar till
PCB-anslutningarna. Se Hub-appen for layout
och hur kopplingar ska ske.

Se till att alla kablar och det varmekrympta
omslaget ar inom det nedre tatningslocket
innan det dvre loccket placeras for att
uppratthalla férseglingen.

Montera kapan, brickorna och skruvarna. Dra &t
for hand och férbered kablarna.

Satt pa det dvre locket for att lasa kldmman
och se till att den klickar pa plats. Figur 3

Rikta in fasthalen pa skivan mot monteringsgdngorna pa
inmatningskortet och tryck sedan varsamt fast skivan mot
kortet. (Figur 2)

Anvand (tva) M2 x 5 mm fastelement och brickor fér

att fasta skivan vid inmatningskortet (Figur 3). En 1,3

mm insexnyckel har tillhandahallits for att dra at fastena 8.

fingersnavt (0,23 Nm).

(Endast Coapt-installationer) Det ar
viktigt att tdta halen dé&r ledningarna
passerar genom den dragavlastande
skivan fére den slutliga monteringen

av uttaget. Applicera RTV-silikon 6ver
dragavlastningshalet, buntbandshalet och

vajrarna (Figur 4).

Coapt skiva fér dragavlastning

hogre ingangskontakt en specifikt formad skiva
for dragavlastning. Coapt EMG kabelanslutning for

ﬂ Obs: Coapt Gen2-systemet kraver pa grund av en
granssnittet okar krokens bygghojd med 3,8 mm.

Tra det FULLSTANDIGA
KABELBANDETfor kalibreringsknappen
genom skivans slitsade hal och fast
sedan kontakten pa kortet.

For in kontakten for EMG-
granssnittskabeln genom den
matchande formen pa skivan och fést
den sedan pa kortet.

Fast vajrarna vid skivan for
dragavlastning med de tva medféljande
buntbanden. Detta &r nédvandigt for
att férhindra oavsiktliga urkopplingar,
vridningar och skador pa kabeln.
Anvand (tva) M2 x 5 mm fastelement
och brickor fér att fasta skivan pa
inmatningskortet. En 1,3 mm insexnyckel
har tillhandahallits for att dra at fastena
fingersnavt (0,23 Nm). Det &r inte nédvandigt att forsegla
inmatningskortet.

Montera skumplastproppen nar Coapt-kablarna har

monterats innan patientprotesen monteras (FEigu_r 5%.
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AVSNITT 4 -
AC MYOELEKTRODER MED
TRUSIGNAL™-TEKNIK

4.1 Elektrodoversikt

Steepers AC-elektroder ar ett effektivt och praktiskt satt
att dka signaluppldsningen. De &r de rekommenderade
elektroderna och ar specifikt utformade for att fungera
med Espire Elbow; inkapslade

DC-elektroder &r ockséd kompatibla.

2 Kontaktdel av
ﬂ typ BF.

TruSignal-teknik

Elektroderna anvander TruSignal™-teknik; en unik
process for att direkt buffra en signal, skicka den till
mikroprocessorn och sedan férstarka den.

Foérdelen med att foérstérka signalen senare i processen
ar att det ger en renare och tydligare signal dn andra
elektrodalternativ. Resultatet &r battre styrning av
armbagen och dess tillbehér i [dga hastigheter.
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S& hér fungerar det:

1. TruSignal-kortet som ar placerat vid elektroden “rensar”
signalen och sanker impedansen.

2. Den rensade AC-signalen overfors till Espires
mikroprocessor.

3. Programvara i armbagen férstérker signalen i enlighet med

patientens kalibrering.

SIGNAL -
D ETEKTERAD » RENSA » LEVERERA » FORSTARK

4.2 Elektrodsatser

En elektrodsats bestar av en kabeluppsattning med
anslutna TruSignal-kort och ett antal metallelektroder.
Bestéall en elektrodsats med artikelnummer genom

att identifiera antalet myo-platser (1 plats, 2 platser, 4
platser, 6 platser), kabellangd (6 tum (15 cm), 12 tum
(30 cm), 24 tum (60 cm)) och kupolstorlek (pediatrisk,
medium, stor).

Artikelnummer fér TruSignal AC elektrodsats

MYO-PLATSER KABELLANGD KUPOLSTORLEK
CP-TLE 1/2/4/6 06/12/24 P/M/L

Exempel pa artikelnummer:

CP-TLE-212-M - TruSignal AC elektrodsats, 2 platser, 12
tum, mediumkupol

Fjarrelektroder i metall

Fjarrelektroderna i metall ar Cavity-Backed™ for
anvandning med elektrodsatserna och ar klara for att
kld&mmas fast pa TruSignal-korten. De har en férdjupning
pa baksidan som goér att materialet i den inre hylsan

kan tryckas in i detta utrymme och dédrmed minska
utbuktningen pa den yttre hylsan.

O-ringar (2)

Hylsans vagg

Kupolvalet baseras pa patientens behov. Oftast
anvands elektroder av typen Medium, om patienten har
mycket mjukvavnad &ver de myoelektriska platserna
rekommenderas dock de stora elektroderna. Pediatriska
elektroder ar for pediatriska tillampningar.

Stor Medium Pediatrisk
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4.3 Elektrodplacering

Eftersom elektroderna ar oberoende av varandra kan
vardpersonalen placera dem pa valfri plats i hylsan.

Varje plats har 2 aktiva elektroder. | allmanhet ska

varje elektrodpar placeras i muskelns langdaxel med

ett avstand kant till kant som inte dverskrider 1 cm.
Ytterligare ett par referenselektroder (jord) ska placeras
bort frdn axeln, pé avstand fran de aktiva elektroderna sa
att de inte pdverkar muskelsignalerna.

Avstand mellan metallelektroder

Exempel: 6 platser myo-placering (TMR)

A

Ledamputation i axel

%o

<LJ
=

4.4 Anvisningar for elektrodinstallation

1. Anvand en syl eller annat

litet verktyg med skarp spets
och gér ett hal i mitten av
elektrodplatsen.

Foér testhylsor och fasta
innerhylsor rekommenderas
att en 3/22 tums borr tum
anvands.

. For in elektrodkupolens

4. Anvand en avbitartang
for att klippa av den
utskjutande delen av
stolpen. Stolpen ska
inte sticka ut langre &n
snappfastet nar den sitter
pa plats.

5. Fast elektrodkorten pa
elektrodkupolens stolpar
och se till att de sitter
ordentligt. Elektrodernas
placering kan bytas senare

-==Pilem € - stolpe genom hylsans insida.
! ! Kupolen ska vara pa hylsans om sa 6nskas.
'.“.”.5"_“'*_". ' el G . Elektrodtyp Plats insida dar den kommer i
axe ® AC-par1 kontakt med den kvarvarande it om Mer inf . ektrodtiliverkni
1 I remi n. nformation: Mer information om elektrodtillverkning
! ! @ AC-par 2 extremitete @ finns i tillverkningsanvisningar fér Espire Elbow.
AC-par 3 . )
Pectoralis major
Exempel: 2 platser myo-placering ® AC-par 4 . Placera snéappfastet pa
Transhumeral ® AC-par 5 elektrodkupolens stolpe och
Elektrodtyp Plats ® AC-par 6 dra at for band. Anvand den
) tillhandahallna fasta nyckeln
® AC-par 1 Biceps O AC-jord Avlagsnad fran (CP-HXD) och dra at.
® AC-par 2 Triceps muskelsignal
O AC-jord Avlagsnad fran
muskelsignal
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AVSNITT 5 - )
MONSTERIGENKANNING

5.1 Oversikt av moénsterigenkanning

Moénsterigenkdnning ar en specifik styrmetod som
anvander en uppsattning myoelektroder samt
programmerade algoritmer fér att identifiera
muskelmonster i en anvandares rorelser. Det gor att
systemet kan ”lara sig” och rdéra enheten mer intuitivt an
med direkta styrmetoder.

Espire Elbow ar kompatibel med tva system foér
monsterigenka&nning. Satstypen maste anges vid
bestallningen. Se tillverkarens information for specifika
artikelnummer.
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5.2 COAPT - COMPLETE CONTROL System
Gen2

Satstyper for COMPLETE CONTROL System Gen2:

e Espire Pro - med standardgrepp

e Espire Pro - med avancerat grepp

e Espire Hybrid - med standardgrepp
e Espire Hybrid - med avancerat grepp

COMPLETE CONTROL Gen2 maste bestallas direkt

frdn Coapt men levereras fran Steeper Group. Coapt
kretskort férinstalleras pa Espire Elbow-kretskortet och
systemen testas tillsammans innan leverans till kunden.
Kretskortet ar utformat for att passa med Gen2 EMG-
granssnittskabeln, COMPLETE CALIBRATE-knappen och
kabeln for avancerad greppstyrning (om specificerad).

Coapt kretskort fér Espire Pro och Hybrid

Espire Elbow levereras med den konfiguration som angavs vid bestallningen. Den aktuella konfigurationen kan ses i

Espire Hub-appen under diagnostikfliken: Espire Hub-app > Systeminstallningar > Diagnostik > Anslutningar.

Tabellen nedan listar plats, kontakter som kan anvandas och konfigurationstypen.

KRETSKORT - MED COAPT KRETSKORT

Plats pa kort

Anslutningsalternativ

Konfigurationstyp

EMG-granssnittskabel

8 platser

COMPLETE CALIBRATE-
knapp

1 anslutning

Tryckplattor

Alla kombinationer

1-9 Omkopplare av upp till 9
anslutningar
10 Fjarrstréombrytare 1 anslutning
1 Lasning/lossning axel 1 utgang
12 Avancerad 1 utgdng
greppstyrning
13 Haptisk aterkoppling 1utgadng

Posteriort
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5.3 Infinite Biomedical Technologies (IBT) - Sense

Satstyper for Sense-system:
¢ Espire Pro och Hybrid - med standardgrepp
e Espire Pro och Hybrid - med avancerat grepp

Sense-systemet maste bestallas och levereras direkt fran IBT. IBT kretskort férinstalleras pa Espire Elbow-
kretskortet och systemen testas tillsammans innan leverans till kunden. Kretskortet ar utformat fér att passa Sense-
styrenhetskabeln och kabeln fér avancerad greppstyrning (om specificerad).

IBT kretskort fér Espire Pro och Hybrid

Espire Elbow levereras med den konfiguration som angavs vid bestallningen. Den aktuella konfigurationen kan ses i
Espire Hub-appen under diagnostikfliken: Espire Hub-app > Systeminstaliningar > Diagnostik > Anslutningar. Tabellen
nedan listar plats, kontakter som kan anvandas och konfigurationstypen.

KRETSKORT - MED IBT KRETSKORT

Plats pa kort Anslutningsalternativ Konfigurationstyp
n Sense-styrenhet 8 platser
1-9 Tryckplattor Alla kombinationer
Omkopplare upp till 9 anslutningar
10 Fjarrstrémbrytare 1 anslutning
1 Lasning/lossning axel | 1utgang
12 Avancerad 1utgang
greppstyrning
13 Haptisk aterkoppling 1utgadng
Posterior
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AVSNITT 6 - AXIS ELEKTRONISKT
STALLDON FOR LASNING

6.1 Oversikt av elektroniskt stalldon
foér lasning

Axis axelled ar tillganglig med ett elektroniskt stalldon
for 1asning i bade exoskeletala och endoskeletala
versioner. Axeln drivs av Espire Elbow-batteriet och styrs
med &énskad metod. En utgaende kabel kravs for att styra
ldset och denna &r ansluten till kretskortet.
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6.2 Leda kablar genom den
exoskeletala axelleden

| den exoskeletala versionen
leds bade ingdende och
utgdende kablar via en
kanal mellan okplattan och
humerusplattan.

odqger,
plare,
osV.

omkop

1. Ett halin i hylsan maste Laskabel

tillhandahallas for den
utgadende Axis-kabeln.

2. Den ingaende kabeln
gar fran styrenheter
(elektroder, omkopplare
osv.) till kretskortet.
Axis utgaende kabel
gar fran axelleden till
kretskortet.

3. Fast kablar i kretskort.

®

Till kretskort

Axis axelled - sidovy

Information: Mer information om elektrodtillverkning
finns i tillverkningsanvisningar foér Espire Elbow.

6.3 Leda kablar genom den endoskeletala
axelleden

| den endoskeletala
versionen leds bade
ingdende och utgdende
kablar genom mitten av
axelleden.

der,
omkopplare, _ .
osV.

1. Ett hdlin i hylsan maste Laskabel

tillhandahallas for den
utgaende Axis-kabeln.
2. Led alla kablar fran
hylsan, genom mitten
av axelleden, ned pa
pelarens utsida och fram
till armbagens kretskort.

3. Fast kablarna pa pelaren Till
med tejp. kretskort
4. For in kablarna genom Axis axelled - sidovy
en av tva déppningar pa
endoadaptern.

5. Fast kablar i kretskort.

adaptern finns i Instruktionsblad fér Espire Elbow endo-

@ Information: Mer information om montering av endo-
adaptersats

@ Information: Anvandning av ett kosmetiskt skydd
rekommenderas for att kapsla in och skydda kablarna.
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AVSNITT 7 - MATA OCH SKARA TILL UNDERARM

71 Mata underarmen

Espire Elbow é&r tillganglig i tva underarmslangder, Small (845 mm handled) och Standard (850 mm handled). Underarmsmatning sker

fran armbagens mittpunkt. En borttagbar klisterlapp sitter pa underarmen fér att ange maximalt kapningsomrade.

MAXIMALT
KAPNINGSOMRADE

Dimension Matt fran Small Standard
@ | Diameter - handled --- 45 mm 50 mm
6 | Diameter - anslutning éverarm --- 70 mm/2,74 tum 70 mm/2,74 tum
© | Lagsta bygghdsjd Kvarvarande extremitet till armbagens mitt | 48 mm/1,89 tum 48 mm/1,89 tum
@ | Total ldangd Armbagens mitt 248 mm/9,75 tum 273 mm/10,73 tum
O | Minsta ldngd - med rotator Armbagens mitt 222 mm/8,75 tum 225 mm/8,86 tum
® | Minsta l&dngd - utan rotator Armbagens mitt 200 mm/7,88 tum | 225 mm/8,86 tum
@ | Maximalt kapningsomrade - med rotator | Distal &nde 25 mm/1,00 tum 48 mm/1,875 tum
® | Maximalt kapningsomrdde - utan rotator | Distal &nde 48 mm/1,875 tum 48 mm/1,875 tum
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7.2 Skumgummiskydd

Ett skumgummiskydd installeras innan leverans for att
skydda kablarna och férhindra att damm och smuts
tranger in i kretskortet.

ﬂ Obs! Skumgummiskyddet maste vara pa plats innan
underarmen skars av och under slutférande av
handledstillverkning. Om skumgummiskyddet inte
anvands skadas Espire Elbow.

7.3 Skara av underarmen till ratt langd

1. Mat 6nskad ldngd pa underarmen.
2. Skar av underarmen, helst med en bandsag.
3. Fortsatt med tillverkning av handleden (avsnitt 8).

ol

Obs! Det ar viktigt att systemet inte utsatts for stora
vibrationer som de som kan orsakas av sagblad med
karbidspets eller slipband/slipskiva.
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AVSNITT 8 - INSTALLATION
AV HANDLED

8.1 Oversikt av handledsalternativ

Espire Elbow ar kompatibel med tre handledsalternativ.
Handledstypen maste anges vid bestallningen.

Icke eldrivna handleder

Armbage -|Armbage -

Typ Tillverkare small standard

Snabbkopplingshandled | Steeper 45 mm 50 mm
Group handled handled
*Snabb-
kopplings-
handleder
fran andra
tillverka-
re ocksa
kompatibla

Eldrivna handleder

) Armbage - |Armbage -
Typ Tillverkare small standard
Standard Motion - 50 mm
elektronisk Control handled
handledsrotator
10S17 elektronisk | Ottobock 45 mm 50 mm
handledsrotator handled handled

8.2 Utgaende kablar fér terminalenheter

Utgdende kablar ar redan installerade pa kretskortet for
Espire Elbow. De kan enkelt tas fram fran underarmens
insida och anslutas till &nskad enhet. Kablarna ar
fargkodade och behdver bara anslutas till dmplig
terminalenhet. Kablar som inte anvands kan stoppas in i
underarmen.

Se avsnitt 8.6 fér information om utgdende kablar fér
maonsterigenkdnningssystem.

FARG TYP

® (Orange) Hand - 6ppna

® (Grén) Hand - stédnga

® (Grd) Handled

® (R6d) Strém

® (Bla) Busskommunikation (anvands
inte)

@® (Svart) (Anvands inte)
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8.3 Installation av snabbkopplingshandled
Lamineringsring

Om ingen handledsrotator
Onskas kan en
snabbkopplingshandled
installeras med
lamineringsringen.

Fast lamineringsringen

i underarmen pa

Espire Elbow innan
snabbkopplingshandleden
installeras.

oo

Se tillverkarens anvisningar fér
mer detaljerad information om
tillverkning och montering.

Kabelanslutning I
Kontaktorientering -

hylskontakternas bdjning ska
vara riktad in mot handledens
mitt.
1. Anslut den orange (hand \ ,
- dppna) kabeln till de /
vanstra stiften markta ”72”. \
2. Anslut den orange (hand -
stanga) kabeln till de hégra
stiften markta ”2”.
3. Anslut den rbda (strom)
kabeln till stiften markta ”1”.

A
ol

Forsiktighet: Anslut inte 2-stiftskontakten (strom) till fel
uttag. Detta kan skada handen eller Espire-systemet.

Obs! Om kontaktdonen for 3-stiftkontakterna (hand -
dppna/hand - stdnga) ansluts till fel stift markta ”2”,
kommer funktionerna for 6ppna - sténga att ha omvand
funktion.
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8.4 Installation av rorelsestyrd standard
elektronisk handledsrotator

Kabelanslutning 8.5 Installation av Ottobock 10517 1. Anslut den orange (hand

elektronisk handledsrotator - dppna) kabeln till de
vanstra stiften markta ”2”.

Kontaktorientering - hylskontakternas bojning ska
vara riktad in mot handledens mitt. 2-stiftkontakten fér
handled ar dock vandbar.

ﬂ Obs! Rorelsestyrd standard elektronisk handledsrotator
passar bara Espire Elbow i standardstorlek med 50 mm
handledséppning.

Lamineringshylsa

Lamineringshylsa med
handledsrotator insatt

1. Anslut den orange (hand
- Oppna) kabeln till de
vanstra stiften markta
"CH-A”.

2. Anslut den gréna (hand
- stdnga) kabeln till de
hégra stiften markta "CH-
B”.

3. Anslut den grd (handled)
kabeln till stiften markta
“wrist”.

4. Anslut den réda (strom)

kabeln till stiften markta
“hand”.

Lamineringsring

Fast lamineringsringen i /\
underarmen pa Espire Elbow innan
den elektroniska handledsrotatorn
installeras. ‘ [
. . . \ A/
Se tillverkarens anvisningar fér

mer detaljerad information om
tillverkning och montering.

Kabelanslutning

Kontaktorientering - hylskontakternas bojning ska
vara riktad in mot handledens mitt. 2-stiftkontakten fér
handled ar dock vandbar.

2. Anslut den orange (hand

- stanga) kabeln till de
hégra stiften markta 72”.

. Anslut den tillhandahallna

motoranslutningen till de
vanstra stiften markta ”3”.

. Anslut den gra (handled)

kabeln till de hdgra stiften
markta ”3”.

. Anslut den réda (strom)

kabeln till de vanstra
stiften markta "1”.

Forsiktighet: Anslut inte 2-stiftskontakterna (handled,
strom eller motor) till fel uttag. Detta kan skada handen
eller Espire-systemet.

Passformskontroll av lamineringshylsa ﬂ Obs! Om kontaktdonen for 3-stiftkontakterna (hand -
dppna/hand - stdnga) ansluts till fel stift markta ”2”,

1. For in den elektroniska handledsrotatorn i A Forsiktighet: Anslut inte 2-stiftskontakterna (handled Kommer funktionerna for Sppna ~ stanga att ha omvand

lamineringshylsan och fast med 1 monteringsskruv. eller strom) till fel uttag. Detta kan skada handen eller funktion.
Kontrollera att rotatorn inte vidrér den distala &nden SeelteaEisin et
av Espire styrkort.
2. Ta bort och separera rotatorn fran lamineringshylsan.
3. Fast lamineringsringen i underarmen pa Espire Elbow
innan den elektroniska handledsrotatorn installeras.

ﬂ Obs! Om de tva kontaktdonen foér 3-stiftkontakterna

(hand - dppna/hand - stdnga) ansluts till fel kontakter
markta "CH-A” och "CH-B”, kommer funktionerna for
Oppna - stanga att ha omvand funktion.

Se tillverkarens anvisningar fér mer detaljerad
information om tillverkning och montering.
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8.6 Utgaende kablar for
monsterigenkanningssystem

Nar Espire konfigureras med monsterigenkdnning
(Coapt eller IBT) kommer ytterligare genomgaende
kablar att installeras for att tillhandahalla stod for
avancerad greppstyrning. Om avancerad greppstyrning
inte anvands kan de kablar som inte anvands stoppas
undan i underarmen.

De kablar som installeras varierar beroende pa
greppalternativ och hand:

Kabelalternativ 1 - Inget avancerat grepp -
Alla hander

\ FARG TYP
|

0 —1i { ] Hand - 6ppna

I —8 (Orange)

—8 | ® (Gron) | Hand - stdnga
/ ® (Gra) Handled

® (Rod) | Stréom

® (BId) Busskomm-
unikation
(anvands inte)

@® (Svart) | (Anvands inte)
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Kabelalternativ 2 - Hdander med avancerat grepp

och 4-bands koaxialkontakter

FARG TYP

o (Anvands inte)

(Orange)

® (Grén) | (Anvands inte)

® (Grd) | Handled

® (R6d) | Strom

® (Bld) Busskom-
munikation
(anvands inte)

[ ] Genomgaende

(Orange) | + hand - éppna

® (Gron) | hand - stédnga

Kabelalternativ 3 - Hadnder med avancerat grepp

och 6-bands koaxialkontakter

— FARG TYP
\ _: @(Orange) | Hand - éppna
— } :: ® (Grdn) | Hand - stdnga
—8 | ® (Grd) | Handled
® (Rod) | Strom
® (BId) Busskom-
munikation
(anvands inte)
® (Lila) Genomgaende

8.7 Installation av avancerad greppstyrning

Espire Elbow har stdd for avancerad greppstyrning, som
anvands med monsterigenkdnningssystem och flerledade
hander som har stéd for mdnsterigenkanning.

Kabelalternativen fér handled beror pd om handen

har stéd for avancerad greppstyrning och om den

ar kompatibel med antingen en 4- eller 6-bands
koaxialkontakt. Kunder ska radfraga en representant

for Steeper Group eller Coapt om vilket alternativ
(Kabelalternativ 2 eller Kabelalternativ 3) som ar korrekt
for den typ av hand de vill anvanda.

ol

Kabelalternativ 1 - Inget avancerat grepp -
Alla hander
Om avancerad greppstyrning inte anvands, se

installationsanvisningarna fér normal handled (se avsnitt
8.3, 8.4 och 8.5).

Obs! Inte alla flerledade hander har stéd fér avancerad
greppstyrning; kontrollera med tillverkaren.

Kabelalternativ 2 - Hdnder med avancerat grepp
och 4-bands koaxialkontakter

Hander med avancerat grepp som anvander en
4-bands koaxialkontakt kan anvdndas med normala
handledsmodeller; kabelalternativ 2 kravs dock.

Se installationsanvisningarna for normal handled
(se avsnitt 8.3, 8.4 och 8.5).

Kabelalternativ 3 - Hander med avancerat grepp
och 6-bands koaxialkontakter

Hander med avancerat grepp som anvander en 6-bands
koaxialkontakt kraver en handledsmodell med ytterligare
en hylskontakt (genomgdende kabel). Det finns tva
handledstillverkare som erbjuder detta alternativ.

Icke eldrivna handleder

Armbage - | Armbage -

Typ Tillverkare small standard
Steeper Group

Snabbkopp- ;Snzl'.l)bgopfptlngs- 45 mm 50 mm

lingshandled analeder fran | pandled | handled

andra tillverkare
ocksa kompatibla

Kontaktorientering - hylskontakternas bojning ska vara
riktad in mot handledens mitt.

1. Anslut den orange (hand -
Oppna) kabeln till de vanstra
stiften markta ”2”.

2. Anslut den orange (hand -
stanga) kabeln till de hdgra 2]

stiften markta 72”. *

3. Anslut den réda (strom) /%
kabeln till stiften markta "1”.

4. Ta bort skyddet fran I
kontakten ”A” och
anslut sedan den lila

(genomgaende) kabeln till
stiften markta "A”.

I\
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A Forsiktighet: Anslut inte 2-stiftskontakterna (strom eller
genomgaende) till fel uttag.
Detta kan skada handen eller Espire-systemet.

Obs! Om de tva kontaktdonen for 3-stiftkontakterna
(hand - 6ppna/hand - stdnga) ansluts till fel kontakter
markta ”2”, kommer funktionerna for 6ppna - stanga att
ha omvand funktion.

Eldrivna handleder

_ Armbége - | Armbége -
Typ Tillverkare small standard
Standard
elektronisk Motion 50 mm
handledsrotator Control - handled
med 6-bands
koaxialkontakt

Kabelanslutning

Kontaktorientering - hylskontakternas bojning ska
vara riktad in mot handledens mitt. 2-stiftkontakten fér
handled ar dock vandbar.
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A

ol

. Anslut den orange

. Anslut den gréna (hand -

(hand - 6ppna) kabeln till
de vanstra stiften markta
"CH-A”.

)
stdnga) kabeln till de hégra ()
stiften markta "CH-B”.

. Anslut den gra (handled)

kabeln till stiften markta
“wrist”.

. Anslut den réda (stréom)

kabeln till stiften markta
”“hand”.

. Anslut den lila

(genomgaende) kabeln
till den understa
2-stiftskontakten.

Forsiktighet: Anslut inte 2-stiftskontakterna (handled,
stréom eller genomgaende) till fel uttag. Detta kan skada
handen eller Espire-systemet.

Obs! Om de tva kontaktdonen for 3-stiftkontakterna
(hand - dppna/hand - stédnga) ansluts till fel kontakter
markta ”2”, kommmer funktionerna fér éppna - stanga att
ha omvand funktion.

AVSNITT 9 - LAMINERINGSHYLSA
OCH KLAMRING

9.1 Orientering av lamineringshylsa
och klamring

Lamineringshylsan maste vara korrekt positionerad i
relation till patienthylsan foér att tilldta korrekt inre/yttre
rotation av humerus och for att skydda kablarna i
Espire Elbow.

Fargerna ar endast for visuell representation.

Linje anger

Rotationsstoppstift posterior orientering

ar placerat internt
pa undersidan av
lamineringshylsan

Kldmringen &r en tvadelad enhet som &r specifikt
tillverkad foér att passa Espire Elbow. Nar den monterats
pd armbagen &r klamskruvarna riktade posteriort.

Friktionsfast-
skruvar for
humerus

9.2 Inre-yttre rotation

Espire ar utrustad med

stoppstift for att forhindra

360 graders rotation av

humerus. Denna funktion 100°
ar avsedd att hindra att

kablarna vrids och kanske

skadas. Stoppstiften tillater

100° yttre/100° inre rotation

vilket ger ett sammanlagt
rérelseomfang pa 200°.

Vy ovanifran
Posteriort

Information: Normalt rérelseomfang fér ménniskor ar
30° yttre och 135° inre.

®

9.3 F3&sta lamineringshylsan i armbagen

1. Ta isar kldmringen genom
att ta bort fastskruvarna.

2. Placera lamineringshylsan
(eller hylsa med fastsatt
ring) ndra armbagens topp.

3. Anslut I1dmpliga kablar till
kretskortet (om tillampligt,
se avsnitt 3.2).
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4. Med lamineringshylsan pa
plats, placera kldamring A
runt bade lamineringshylsans
anteriora ande och
armbagsfastet.

5. Placera sedan klamring B
runt bade lamineringshylsans
posteriora ande och
armbagsfastet.

6. For in fastskruvarna och vrid
at (dra forst &t fér hand, och
fortsatt sedan att dra at tills
lamplig friktion for rotation av
humerus upnas). Vrid &t bada
fastskruvarna lika mycket.

9.4 Bestdmma korrekt orientering pa testhylsa
Lamineringshylsans faste i hylsan maste resultera i

ett kliniskt godtagbart matt fran axelns centralaxel till
armbagens centralaxel. LAmplig barvinkel maste ocksa
faststallas, helst for fullstandig extension.

1. Testa hylsorienteringen genom att placera
lamineringshylsan under anvandarens testhylsa
med inriktningslinjen riktad posteriort. Det kan vara
ndédvandigt att forlanga lamineringshylsan bort
fran hylsan for att uppna korrekt armbagsposition.
Markera var lamineringshylsan kommer i kontakt
med hylsan eller férlangningsmaterialet.
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2. Ta bort klamringen fran lamineringshylsan och
armbagen.

3. Fast temporért lamineringshylsan i testhylsan med
glasfibertejp, epoxi eller annat fastmedel. Torka
bort all smuts fran hylsans yta vid fastpunkten for
armbagen.

4. Fast ater armbagen i lamineringshylsan och testhylsan.
Rotera underarmen medurs och moturs och verifiera
stoppositionerna vid 100 grader fran mitten (se avsnitt
6.2). Rotera lamineringshylsan pa motsvarande satt for
att justera mangden inre eller yttre rotation.

5. Fast temporéart armen pa anvdndaren och kontrollera
att position, barvinkel och armbagscenter &r
lampliga. Anteckna informationen.

6. Skapa en ny form fér den slutliga hylsan. Overfér
matt och position fran testhylsan.

7. Tillverka den slutliga hylsan med sensorer och
tilldmpliga protesmaterial.

9.5 Slutjustering med anvandaren
Humerusrotationen justeras med en 2,5 mm insexnyckel
som medfdljer klamringen. Justera friktionen s& den &r
sa bekvdm som majligt medan anvandaren bér protesen.
Denna friktion kan justeras efter behov.

Information: Mer information om laminering finns i
tillverkningsanvisningar fér Espire Elbow.

ﬂ Obs! Om skruven dras at for hart kan det skada
gangorna. Anvand sma, kontrollerade justeringar tills
6nskad friktion erhalls.

AVSNITT 10 - KABELLYFTSATS
UNDERARM (HYBRID)

10.1 Oversikt av kabelmontering

Armbagsstorlek Monteringsplats Standard

Liten Medial Standard

(45 mm handled)

Lateral Standard
Standard Medial Forlangd
(50 mm handled) Lateral Standard

Kabellyftsatsen fér underarm kan
monteras pa underarmen for att
tillhandahalla armbagsflexion
och/eller grepp.

enderad

Ett internt kabelfaste (bade UKL
medialt och lateralt) finns

pa alla Espire Elbow-modeller
utom Espire Pro. Tre
férdjupningar pd underarmens
yta anger var ett hal kan borras
for att fasta kabeldglan. Den
rekommenderade startpunkten
&r det forsta halet (ndrmast
armbagens mitt). Ju ndrmare
leden fastet monteras, desto mer
kraft krévs fér att béja armbagen.

10.2 Konfigurera kabelmontering

Borra monteringshal

Ett borr (6,75 mm eller 17/64 tum)
med stoppring tillhandahalls for

att borra halet med ratt djup. Borra
monteringshalet forsiktigt. Borra inte
langre an underarmens skalyta och
kom inte i kontakt med det interna
monteringsfastet.

Fast kabeldgla
(eller 6bnskat kabelfaste)

1. Vik laderkabeldglan och fast
med en nit.

2. Rikta in kabeldglan med halet.
Fast med en 10-32-skruv och
dra at for hand.

3. Fast dnskat kabelsystem
i protesen.
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Dubbel kabelstyrning - fér att héja underarmen
och styra terminalenheten.

10.3 Terminalanslutningar

Det finns manga metoder for att fasta en lyftkabel i en
terminalenhet. Tva rekommenderade alternativ ar:

Enkel kabelstyrning - for att hdéja underarmen.

Lyftkabeln ansluts till en kulterminal och sedan till
terminalenheten.
Fo6r anvandning med de flesta hander.

Terminalmaskinvara ingar inte. Se tillverkarens anvisningar

Lyftkabeln ansluts till en terminal pa den kosmetiska o ; .
for information om montering.

armen och sedan till underarmen. Gér det mojligt
att byta fran krok till passiv hand eller eldriven
terminalenhet.
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AVSNITT 11 -
KONFIGURERA MOTVIKT (HYBRID)

11.1 Oversikt av motvikt

Motvikten underlattar vid flexion och extension av Espire
Elbow. Olika spanning kravs baserat pa armbagens totala
langd och terminalenhetens vikt.

ﬂ Obs! Motviktsmekanismen kan inte tas bort och maste
[dmnas in for service. Forsodk inte ta isar eller modifiera
enheten.

Plats for justeringsratt

Motviktsratten kan installeras pa armbagens mediala
eller laterala sida och placeringen ska anges vid
bestallning. Medial placering ar det vanliga.

Motviktsratt

Obs! Det ar enklare att utféra justeringar nar
underarmen ar bojd.

O

A Forsiktighet: Var uppmérksam pa att om
justeringsratten har maximal spanning och armen hojs
till horisontell niva kan armbagen plétsligt bdjas.

A Forsiktighet: For att forhindra skador ska anvandare
sakerstélla att armbagen &r i maximalt bojt 1dge vid pa-
och avtagning.

11.2 MOTVIKTSJUSTERING

Riktning Justering Resultat

Vrid ratten bakat for att Stédjer mer
Oka motvikten. belastning

Obs! Armbagen kan inte pa

dverjusteras. | denna armbagen
riktning kommer den bara

att nd maximalt bojt lage.

Vrid ratten framat for att Stodjer
minska motvikten. mindre
Obs! Om minimijusteringen | Pelastning

dverstigs fiadrar armbégen | P2
tillbaka med den mangd armbagen
fjaderstdd som matas in
i systemet.

ﬂ Obs! Justeringsriktningen &r motsatt fér armbagens
laterala sida. Ett klistermérke som visar + eller - pa
ratten indikerar mer eller mindre lyfthjalp.
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AVSNITT 12 - UNDERHALL
OCH FELSOKNING

12.1 Felsdkning

A Forsiktighet: Service far aldrig utféras pa Espire Elbow
medan den ar ansluten till slutanvandaren. Sakerstall
att enheten &r frankopplad och avstdngd innan service
eller underhall utférs. Service far inte utféras pa denna
enhet medan den anvands. Barn far inte hantera denna
enhet utan uppsikt. Var forsiktig nar enheten anvands i
narheten av husdjur som kan skada den.

Espire Elbow har en flerfargad indikatorlampa placerad
mitt pd underarmen néra armbagsleden. Indikatorlampan
anvands for att ge information om t.ex. batteriladdning,
start och stopp for kalibrering samt systemfel. Tabellen
nedan beskriver vad de olika ljusmdnstren betyder.

N&r enheten slas pa blinkar indikatorlampan kort. N&r
enheten &r paslagen kan batteriladdningen kontrolleras
genom att trycka pa stromknappen i en sekund.

A Forsiktighet: Att sla pa armbagen innan den tas pa eller
att lamna armbagen paslagen innan den tas av kan leda
till ovantade rorelser i protesen.
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Alla indikatorer for Espire Elbow

Farg Indikator Status

4 blinkande gréna | mem === === === | Batteri 100 % laddat

3 blinkande grona | s mes - Mindre &n 75 % batteri

2 blinkande gréna | ses == Mindre &n 50 % batteri

1 blinkande grén - Mindre &n 25 % batteri

Fast gul Kritiskt 1&g - ladda
batteri

Mindre systemfel
(6verbelastat batteri,
fér tungt féremal)

Rod blinkande

Fast réd ——— Kritiskt fel (kontakta
Steeper Group)
Fast blatt —— Bluetooth-anslutning

Om Espire Elbow-systemet slutar svara eller

styrningen ar oregelbunden kan du férséka med

féljande:

» Stdng av systemet, vanta flera sekunder och sla pa
det igen.

¢ Svett kan minska myoelektrodernas funktion. Torka
av insidan av proteshylsan med en ren duk, inklusive
elektroderna. Insidan av hylsan kan aven rengdras med
mild tval och en fuktig duk eller isopropylalkohol.

Sakerstall att alla synliga kabelkopplingar sitter korrekt
och att inte kablar trasslat sig eller ar fransiga.

¢ Se till att batteriet har tillrackligt med laddning. Om
batteriet har for lite laddning byter du det mot ett
fulladdat reservbatteri. Se till att batteriet satts in helt i
Espire Elbow.

¢ Om TruSignal AC-elektroder anvands kalibrerar du om
systemet.

12.2 Underhall

Underhall pa Espire Elbow kan inte géras pa plats, den
maste [&mnas in for reparation/service. Kontakta din

lokala leverantdr eller produktchef fér underhallssupport.

AVSNITT 13 -
AVSEDD ANVANDNING
OCH SAKERHET

13.1 Avsedd anvandning

Forklaring av avsedd anvandning

Espire Elbow ar endast avsedd att anvandas som
yttre protes for de dvre extremiteterna. Espire Elbow
bearbetar anvandarens insignaler for att aktivera och
styra den eldrivna armbagsrorelsen.

Avsedda anvandare

Espire Elbow ar avsedd enbart for den person till vilken
den anpassats. Tillverkaren godkanner inte att den
anvands av ndgon annan person. Espire Elbow-systemet
far kdpas, konfigureras och anpassas endast av utbildad
ortopedingenjor.
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13.2 INDIKATIONER OCH
KONTRAINDIKATIONER

Indikationerna fér anvandning av Espire Pro eller

Hybrid armbagssystem inkluderar féljande:

« Tillracklig 1&angd pa extremitet fér att tillata [d&mplig
hylsinpassning pa en niva ovanfér armbagen. Detta

inkluderar ledamputation i armbage, transhumeral,
ledamputation i axel och fore-quarter.

e Tillrdcklig muskelaktivitet for myoelektrisk styrning (om
det anvands).

* Tillracklig kognitiv férmaga for att hantera den teknik
och de moment som kravs for att hantera enheten.

« Patienten &r kapabel och villig att genomga utbildning
for anvandning av den myoelektriska styrningen av
protesen (om det anvands).

 Tillgdng till legitimerad ortopedingenjér for inpassning
och service av armbagssystemet.

« Kapabel och villig att byta stréomkallan dagligen.

Kontraindikationerna fér anvandning av Espire Pro
eller Hybrid armbagssystem inkluderar féljande:
« Alla tillstand som férhindrar hylsinpassning, t.ex.

ett komplicerat sar eller svarbehandlad sméarta som
féorhindrar anvandning av hylsa.

« Oférmaga att hantera protesens vikt.

« Oférmaga att framkalla den muskel- eller kroppsrérelse
som kravs fér anvdndning av den/de eldrivna
terminalenheten/terminalenheterna.
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e Specifika miljofaktorer - som hog fuktighet eller damm,
eller oférmaga att ladda protesen.

» Férhallanden som gér det svart att utféra underhall
(t.ex. boende 1angt fran tatort).

13.3 Sakerhet

Sakerstall att anvandaren ka&nner till alla sékerhetsanvisningar

till fullo innan hen l[damnar mottagningen.

Symbolférteckning

Obs! Mojlig teknisk skada.

Information: Grundldggande information om denna
produkt.

Forsiktighet: Mojlig risk for olycka eller skada.

Varning: Mojlig risk for allvarlig olycka eller skada.

Forsiktighet: Om sakerhetsinstruktionerna nedan
inte foljs kan det leda till skada pa produkten eller
funktionsfel. Folj sdkerhetsinstruktionerna och
forsiktighetsatgarderna som anges i detta dokument.

> PP OD

Sdkerhetsanvisningar

@ Information: Anvandning i flygplan

Flygbolag kan férbjuda anvandning av denna enhet i
flygplanet. Kontrollera med flygbolaget i forvag for att
sékerstélla att enheten far anvandas pa planet.

Information: Kassering

Dessa produkter far inte kasseras i hushallssoporna i
vissa jurisdiktioner. Kassering som inte sker i enlighet
med géllande regler i ditt land kan ha negativ paverkan
pa hélsa och miljé. Folj den information som ld&mnas av
relevanta myndigheter i ditt land vad galler processer
for aterlamning och insamling.

Forsiktighet: Batteriskada

Batteriet kan skadas av att tappas, krossas, vibreras
eller perforeras. Undvik att skada litiumbatterier och
enheter. Kontrollera alltid om det finns tecken pa skador,
som vasande, ldckage, sprickor/utbuktningar och rék
innan anvandning. Ta bort och sluta omedelbart att
anvanda en enhet eller ett batteri om nagot av dessa
tecken upptacks och placera enhet eller batteri atskilda
fran brandfarliga material. 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, skélj omedelbart och uppsdk omedelbart
lakarvard.

Forsiktighet: Hantering av systemkomponenter

Oberoende andringar och/eller modifieringar av
systemkomponenter kan leda till felaktig styrning
eller funktionsfel for Espire Elbow, vilket leder

till risk for skada. Inga modifieringar av Espire

Elbow med undantag av de som beskrivs i detta
informationsdokument &r tilldtna. Espire Elbow och
skadade komponenter far bara dppnas eller repareras
av certifierade Steeper Group-tekniker.

Forsiktighet: Intrangande av smuts och fuktighet

Intrangande av smuts och fuktighet kan leda till felaktig
styrning eller funktionsfel fér Espire Elbow och darmed
till risk for skada. Sakerstall att varken fasta partiklar
eller vatskor kan tranga in i Espire Elbow.

Forsiktighet: Mekanisk 6verbelastning

Externa mekaniska pafrestningar, som stétar och
vibrationer, kan leda till felaktig styrning eller
funktionsfel for Espire Elbow och darmed till risk for
skada. Espire Elbow ska inte utsattas fér mekaniska
vibrationer eller stétar.

Forsiktighet: Overhettning

Extrema temperaturférhallanden kan leda till felaktig
styrning eller funktionsfel fér Espire Elbow och
darmed till risk fér skada. Undvik omraden som ligger
utanfoér det angivna temperaturintervallet for drift.
Temperaturintervallet for drift ar mellan 5 °C och 40 °C
(41,0 °F och 104,0 °F).

Forsiktighet: Magnetiska stérningar

Espire Elbow och anslutna komponenter kan fungera
felaktigt i ndrheten av hdgspanningsledningar,

sandare, transformatorer och andra kallor till stark
elektromagnetisk stralning (som stéldskyddssystem i
varuhus). Detta kan leda till risk for skada. Elektroderna
ska stéllas in pa sa lag kanslighet som majligt.

Om denna typ av felfunktion intraffar upprepade
ganger ska elektrodinstéllningarna kontrolleras av en
ortopedingenjor.
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Forsiktighet: Olamplig anvandning

Alla typer av dverdriven pafrestning, dverbelastning eller
olamplig anvandning kan leda till felaktig styrning eller
funktionsfel for Espire Elbow och darmed till risk for
skada. Espire Elbow &ar avsedd for vardaglig anvandning
och far inte anvandas fér ovanliga aktiviteter. Ovanliga
aktiviteter inkluderar t.ex. sportaktiviteter med
dverdriven pafrestning och/eller stétar som paverkar
handleden (armhavningar, downhill-cykling osv.)

eller extremsporter (friklattring, skarmflygning osv.).
Anvand inte vid simning eller i vata miljder. Omsorgsfull
hantering av protesen och dess komponenter dkar deras
livstid men ar framfor allt viktig for din sakerhet! Om
protesen utsatts for ovanlig belastning (som ett fall) ska
du omedelbart kontakta en certifierad ortopedingenjér
som kan kontrollera om protesen skadats.

Forsiktighet: Lyfta objekt
Overskrid inte gransen for aktiva lyft pa 4,5 kg/10 Ib.

Forsiktighet: Konsekvenser av produktférséamring

Slitage pa systemkomponenter kan leda till funktionsfel
for Espire Elbow, vilket leder till risk for skada. Folj de
specificerade serviceintervallen. Livstiden fér denna
enhet &r 2 ar fér enhet, delar och tillbehér. Batterier ska
roteras i enheten, om ett batteri inte anvdnds pa mer &n
3 manader kan det paverka dess livstid.
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A

Forsiktighet: Vatten och fuktighet

De elektriska och mekaniska systemen i Espire Elbow

ar inte vattenbestandiga. Forhindra att vatten tranger

in i Espire Elbow. Var férsiktig sa att vatten inte rinner
dver toppen pa proteshandsken och kommer in i Espire
Elbow samt terminalenheten. Om vatten tranger in i
protesen ska du omedelbart stdnga av alla komponenter
och sluta att anvanda och ladda dem. Kontakta en
certifierad ortopedingenjér omedelbart for att granska
enheten och foérhindra vidare skador.

Forsiktighet: Olycksrisk vid framférande av fordon

Férmagan fér nagon som amputerat en dvre extremitet
att framféra fordon bestams fran fall till fall. Faktorer som
paverkar detta inkluderar passning (amputationsniva,
ensidig eller dubbelsidig, tillstand fér kvarvarande
extremitet, protesdesign) och personens férmaga.

Alla maste félja respektive lands lagar vid framférande
av fordon. Av férsakringsskal bér férare genomga

en utvardering av sin kérférmaga och godkénnas

av ett auktoriserat testcenter. Fér maximal sakerhet
och bekvamlighet rekommenderar Steeper Group

att man som minimum later en specialist utvérdera
behoven av eventuella anpassningar till fordonet. Det
ar nodvandigt att sakerstalla att foraren kan framféra
fordonet utan risk med Espire Elbow avstangd. Att kdra
med Espire Elbow PASLAGEN kan utgéra en risk om
Espire Elbow oavsiktligt ror sig pa grund av ofrivillig
muskelsammandragning eller andra orsaker. Fraga din
lakare eller ortopedingenjér innan du férsdker framfoéra
ett motorfordon med denna enhet, annars ar Espire
Elbow inte godkand fér anvandning vid kérning.

Forsiktighet: For nara enheter som anvander
hégfrekvent kommunikation (t.ex. mobiltelefoner,
Bluetooth-enheter, WiFi-enheter)

Om den anvands fér nara enheter som anvander
hogfrekvent kommunikation kan stérningar av den
interna datakommunikationen orsaka felfunktion
hos produkten. Detta kan leda till risk fér skada. Det
rekommenderas darfér att féljande avstand halls till
enheter som anvander hoégfrekvent kommmunikation.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum)
frdn ndgon del av Espire Elbow, inklusive kablar som
specificerats av tillverkaren. | annat fall kan funktionen
hos denna utrustning férsamras.

Forsiktighet: EM-stoérningar

Anvand inte Espire Elbow i narheten av aktiv HF
KIRURGISK UTRUSTNING eller det RF-avskarmade
rummet for ett EM-SYSTEM foér magnetisk
resonanstomografi, dar det férekommer starka EM-
STORNINGAR. Hb6ga nivaer av elektromagnetiska
stdrningar kan fa systemet att sluta fungera korrekt,
antingen genom att det inte reagerar pa signaler eller
genom att lederna inte ror sig.

A

A

Forsiktighet: Overhettning av drivenhet

Kontinuerlig anvandning av Espire Elbow under en
langre tid (t.ex. upprepade lyft och sankningar) kan leda
till att drivenheten dverhettas. Att vidrora dverhettade
komponenter kan leda till smarta. Forsiktighet ska
iakttas vid anvandning med patienter som har hud med
nedsatt férmaga att kdnna varme. Vid éverhettning
minskar prestandan hos Espire Elbow och den fulla
lyftkraften kan inte langre anvéndas. Aktiviteterna maste
upphora tills drivenheten har svalnat. Efter avsvalning
aterstélls fullstdndig funktionalitet.

Forsiktighet: Risk for klamning dar armbagsleden bojs.

Sakerstall att fingrar och andra kroppsdelar inte
befinner sig i detta omrade nar armbagsleden bojs.

Forsiktighet: Anvanda produkten nara aktiva
implanterade system

Nar produkten anvands finns det risk att temporart
paverka aktiva implanterade system (t.ex. pacemakers,
defibrillatorer osv.) pa grund av elektromagnetiska
stérningar fran produkten.

Vid anvandning av produkten i narheten av

aktiva implanterade system ska du sakerstalla att
minimiavstanden som angetts av implantatets tillverkare
foljs.

Folj alla anvisningar om driftsférhallanden och
sakerhetsinstruktioner som anges av implantatets
tillverkare.
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A Forsiktighet: Odvervakad anvandning

Det rekommenderas att barn endast anvander denna
enhet under uppsikt av en vuxen person. Var mycket
férsiktig i ndrheten av sma barn och husdjur.

A Varning: Anvandning med annan utrustning

Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med
annan utrustning ska undvikas eftersom det kan leda
till felfunktion. Om sadan anvandning &r nddvandig
maste all utrustning férst godkdnnas som lamplig av
ortopedingenjér och/eller Steeper.

A Varning: Anvand bara specificerad utrustning

Anvandning av andra tillbehér, transduktorer och
kablar &n de som specificeras eller tillhandahalls

av tillverkaren kan leda till 6kad elektromagnetisk
stralning eller minskad immunitet mot
elektromagnetisk stralning fér denna utrustning och
leda till felaktig funktion.

A Varning: Anvandning av utrustningen pa sjukhus

Espire Elbow ar utformad fér anvandning i
bostadsmiljé (hem, restauranger osv.) inte sjukhus eller
industriomraden. Om enheten anvands i miljder som
sjukhus eller industriomraden kan anvéandaren behéva
flytta pa sig fér att undvika att vara for ndra andra HF-
radioenheter.
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Overensstammer med standarder

Nr Version

IEC 62304 Elektrisk utrustning for medicinskt 2006
bruk - Livscykelprocesser for uppl. 1
programvara +A1

ISO 10993-1 | Biologisk vardering av 2009
medicintekniska produkter - del 1:
Utvardering och provning inom ett
riskhanteringssystem

1ISO 10993- Biologisk vardering av 2009

5 medicintekniska produkter - del 5:
Prévning for cytotoxicitet

ISO 10993- | Biologisk vardering av 2010

10 medicintekniska produkter - del 10:
Irritations- och sensibiliseringstest

FCC del 15 Radiofrekvens

IEC 62133 Sekundarceller och batterier 2017

som innehaller alkaliska eller
andra elektrolyter utan syra

- Sakerhetskrav for portabla
forseglade sekundéra litiumceller
och fér batterier som tillverkas av
dem, fér anvandning i portabla
tildmpningar - del 2: Litiumsystem

Nr Version
ISO 22523 Extremitetsproteser och ortoser - 2006
Krav och provningsmetoder
AAMI ANSI | Elektrisk utrustning for medicinskt 2007/
60601-1 bruk - del 1: Allmé&nna fordringar (R) 2012
betraffande sékerhet och vasentliga | och
prestanda A1:2012
IEC 60601- | Elektrisk utrustning fér medicinskt Upplaga
1-2 bruk - del 1-2: Allmanna fordringar 4.0 2014
betraffande sdkerhet och véasentliga
prestanda - Tilldggsstandard:
Elektromagnetisk kompatibilitet -
Krav och test
IEC 60601- Elektrisk utrustning for medicinskt 2013
1-6 bruk - del 1-6: Allmanna fordringar uppl. 3.1
betraffande sédkerhet och véasentliga
prestanda - Tilldggsstandard:
Anvandbarhet
IEC 62366-1 | Medicintekniska produkter - del 2015
1: TillAmpning av metoder for uppl. 1
att sadkerstalla medicintekniska
produkters anvandbarhet
IEC 60601- | Elektrisk utrustning fér medicinskt 2015
1-1 bruk - del 1-11: Allmé&nna fordringar uppl. 2

betraffande sdkerhet och véasentliga
prestanda - Tillaggsstandard:

krav for elektrisk utrustning for
medicinskt bruk och elektrisk
utrustning fér medicinskt bruk och
medicinska elektriska system fér
anvandning i hemlik vardmiljo

EMC-6verensstammelse - specifik riskbegransning

Espire Elbow testades enligt listade standarder pa lampliga
nivaer fér utrustning avsedd for vard i hemmet fér att
sdkerstalla produktens sakerhet vad géller immunitet och
stralning. Alla enheter bibehdll sin prestanda under och efter att
testen slutforts.

Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-regelverket. Anvandning
avhanger av féljande tva villkor. (1) Denna enhet far inte orsaka
skadliga stérningar. (2) Denna enhet maste klara att hantera
mottagna stdrningar, inklusive stérningar som kan orsaka
oodnskad funktion.

Denna enhet uppfyller Industry Canada licensbefriade RSS-
standard(er). Anvandning avhénger av féljande tva villkor: (1)
denna enhet far inte orsaka stdrningar (2) denna enhet maste
klara att hantera mottagna stérningar, inklusive stérningar som
kan orsaka odnskad funktionsstérning pa enheten.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie

Canada applicables aux appareils radio exempts de licence.
L’exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1)
I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) l'utilisateur
de l'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi,
méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le
onctionnement.
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Foreteelse och

CISPR11 uppl. 5.0
(med A1:2010),
CISPR 11 uppl. 6.1
(2015 +A1:2016)

standard Testniva Anmarkningar
Utstralade Grupp 1, klass B | Espire Elbow
emissioner anvander

RF-energi bara for sin
interna funktion.
RF-emissionerna

ar darfor mycket

|dga och férorsakar
sannolikt inte

nagon interferens

i elektronisk
utrustning i narheten.

Provning av
immunitet mot
kraftfrekventa
magnetiska falt
IEC 61000-4-8
uppl. 2.0
(2009-09)

30 A/m, 50 Hz
eller 60 Hz

Espire Elbow ska inte
anvandas narmare
an 15 cm fran kallor
for kraftfrekventa
magnetiska falt.

Symboldefinition fér symboler som anvadnds pa
denna enhet och dess férpackning

Symbol

Definition

Kalla

Test for immunitet

Kontakt = 8 kV

Espire Elbow ar

immunitet

IEC 61000-4-3
uppl. 3.0 (med
A1:2007+A2:2010)

mot elektrostatisk | Luft + 2 kV, ansluten till patientens
urladdning +4KkV, +8kV, hylsa som ar utformad
|IEC 61000-4-2 +15 kV av en certifierade
uppl. 2.0 ortopedingenjor.
(2008-12)

Utstralad, 10 V/m Portabel och mobil
radiofrekvent, 80 MHz - RF-kommunikations-
elektromagnetisk 2,7 GHz utrustning ska inte

anvandas narmare
nagon del av Espire
Elbow, inklusive kablar
an de rekommende-
rade avstanden i den
tekniska handboken.
Enheten behover inte
anvandas i en avskar-
mad miljo.
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Se bruksanvisningen.

BS EN ISO 15223-1:

2012 referensnr
5.4.3

Hall torr.

BS EN ISO 15223-1:

2012 referensnr
53.4

Symbol | Definition Kalla
° Se instruktionshandbok/-hé&fte. | IEC TR 60878
(g uppl. 3.0 b:2015
Krav fér ackreditering och 765/2008/EC
c € marknadskontroll i samband 768/2008/EC

med saluféring av produkter;
Direktiv om medicintekniska

MDD 93/42/EEC
artiklar 4,11,12,17,

< ¥ =

Denna produkt innehaller
elektriska och elektroniska
komponenter som kan
innehalla material som, om
de kasseras med allmant
avfall, kan vara skadliga for
miljén. Invanare i EU maste
folja specifika instruktioner
foér kassering eller atervinning
av denna produkt. Invanare

i lander utanfér EU maste
kassera eller atervinna denna
produkt i enlighet med
gallande lokala lagar och
regler.

IS EN 50419:2006
Referensnr Fig. 1

produkter. bilaga I1)
0 Kontaktdel av typ BF. IEC 60601-1
R IEC 60878

ISO 9687:2015
Referensnr 5334

Temperaturgrans.

ISO 15223-1
Referensnr 5.3.7

@, &~

Luftfuktighetsintervall for
férvaring.

ISO 15223-1
Referensnr 5.3.8

R Only

Forsiktighet: Federal lag (USA)
begransar denna enhet till
férséljning av eller pa order av
en lakare.

USA Code

of Federal
Regulations

21 CFR del 801 &
801.109(b)(1D)

P22

Skydd mot fasta frammande
féremal med en diameter

pa 12,5 mm och stérre samt

skydd mot vertikalt fallande

vattendroppar vid en lutning
pa upp till 15 grader.

IEC 60601-1, tabell
D.3,
symbol 2

Bluetooth® tradlds eller
kompatibel teknik.

Varumarken som
tillhér Bluetooth
Special Interest

Group (SIG)
Uppfyller kraven fran AS/NZS
Australian Radio. 44171:2012
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ANTECKNINGAR

Symbol | Definition Kalla Definition Kalla
Tillverkare av medicinteknisk 1ISO 15223-1, Forsiktighet: Méjlig risk for
produkt. klausul 5.1.1 olycka eller skada.
21 CFR del 15 Federal Varning: Mojlig risk for allvarlig

Uppfyller FCC-krav
enligt 21 CFR del 15.

Communications
Commission

olycka eller skada.

Batteriet kan atervinnas - fér
lokala regelverk for atervinning
och insamling.

ISO 7000
referensnr 1135

Ellgiz

Indikerar att denna produkt ar
medicinteknisk utrustning

® % AL

Kina RoHS Mark I-logotyp.
Produkten innehaller inga
giftiga eller farliga amnen
eller delar som &éverskrider
gransvardena i nagot material
eller ndgon tillampning,
inklusive de som ar
undantagna fran kraven i EU:s
RoHS-direktiv.

SJ/TN364-2006

&

=) &

N

Omfattas av lagen om
bortskaffande av avfall.

Environmental
Protection
Administration,
R.O.C.(Taiwan)

Obs! Mojlig teknisk skada.

®

Information: Grundlaggande
information om denna produkt.
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