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Inledning

1. Inledning
1.1 Om denna handbok

e | as hela anvandarmanualen innan du anvander produkten.
e Forvara alltid anvandarmanualen pa en plats dar du enkelt har tillgadng till
den.

e Kontakta leverantéren om du rdkar bli av med anvandarmanualen.

1.2 Avsedd anvandning

Carbonhand typ CO, hadanefter benamnd Carbonhand ar avsedd att
forbattra greppstyrka och handfunktion for personer (fran barn till dldre)
med nedsatt handfunktion. Tillstandet kan (men ar inte begransat till att)
bero pa ortopediska eller neurologiska problem och vara medfott eller ha
uppstatt senare. Carbonhand imiterar anvandarnas griprorelser och stodjer
deras naturliga grepp. Carbonhand fordrar ingen sarskild medicinsk
utbildning innan produkten anvands.

13 Avsedd anvandare

Kliniker och slutanvandare anses utgora anvandare av Carbonhand.
14 Overensstammelse

Direktiv
Carbonhand

Overensstammelse |Se forsakran om 6verensstammelse
Laddare

Overensstammelse |Se laddarens manual
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Inledning

15  Symboler pa Carbonhand®

Symbol |Beskrivning Symbol |Beskrivning
Tillverkarens .2/, |Hall produkten torr
referensnummer |
kraftenheten

Tillverkarens
referensnummer handsken

Tillverkare Far inte kasseras som
hushéllsavfall.

@ Anvéndarmanualen maste CE CE-mérkning

lasas fore anvandning

P22 Kapslingsklass. Barselen Medicinteknisk produkt
ger visst skydd mot vatten,
men kontakt med vatska
bor alltid undvikas.

2M Serienummer kraftenheten|(11) Tillverkningsdatum:
Serienummer handsken ARAAMMDD
o Enheten ar klassad som (01) UDI-produktidentifiering:
R patientkontaktdel typ BF kraftenhet
UDI-produktidentifiering:

Handske

E[ﬂ Se anvandarmanualen

Carbonhand® 5



Inledning

1.6 Etiketter

Kraftenhet
Q7 Bloservo Carbonhand

7 O ml =

Type: CO (01)07350082160011

(21)GX00013 [, 1]
J REF|Ti-000110 (11)221001 %
Bioservo Technologies AB
Torshamnsgatan 35, Kista Sweden

Handsken
fjelosenvo Carbonhand

@ ﬁ T REF/| T-000113
Type: CO (01)73500821600978
Size: RM (21)GX00012 pu=
(11)221018 ﬁ
Bioservo Technologies AB
Torshamnsgatan 35, Kista Sweden

1.7 Kassering

Nar Carbonhand blir utsliten ska den atervinnas som elektroniskt avfall
enligt lokala bestammelser.
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Sakerhet

2. Sakerhet
2. Forsiktighet

Beroende pa arten av funktionsnedsattning i handen bor anvandaren borja
anvanda Carbonhand gradvis for att undvika 6veranstrangning.

2.2 Definitioner

Varning! Risk for personskada om anvisningarna inte foljs.

Forsiktighet! Risk for egendomsskada om anvisningarna inte foljs.

Information om optimal anvandning av utrustningen.

&>
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Sakerhet

23 Allmant

Las handboken innan du bérjar anvanda Carbonhand.

Alla allvarliga incidenter forknippade med Carbonhand ska
rapporteras till Bioservo Technologies AB och behorig myndighet i det
land dar de intraffar.

2.4 Varningar

e Forlita dig inte pd Carbonhand i farliga situationer. Du ska till
exempel inte hélla en tung behallare med het vatska i.

e Se alltid till att du sakert kan kontrollera situationen om
Carbonhand skulle sluta fungera.

e Var forsiktig nar du hanterar brackliga foremal.

e Var forsiktig nar du anvander Carbonhand i miljder med hoga
nivaer av radiofrekvensbrus, till exempel i narheten av
svetsutrustning.

e Hantera inte brinnande material eller andra former av eld medan
du bar Carbonhand.

e Lagg forband dver Oppna sar eller anvand en skyddshandske inuti
Carbonhand.

e FOlj alltid anvisningarna fran din lakare eller terapeut.

e Overanstrang inte handen. Nya anvandare bor 6ka anvandningen
av Carbonhand gradvis.

e Sluta anvanda Carbonhand om den orsakar dig smarta eller
obehag. Radgor med en lakare om tillstandet kvarstar efter 24
timmar.

e Bdr Carbonhand enligt anvisningarna i den har handboken for att
undvika att du fastnar eller trasslar in dig.

e Om det uppstar fel pad Carbonhand ska du dra i 6glan for att snabbt

slappa greppet. Se avsnitt 6.4, Hur man tar av handsken.

Anvand endast Carbonhand pa den hand som den &r avsedd for.
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Sakerhet

Carbonhand ger inget skydd. Anvand en skyddshandske utanpa
den vid behov.

Gor inga andringar av Carbonhand. Andringar kan leda till
oberdknelig funktion samt orsaka kortslutning och brand.
Carbonhand ar inte en leksak. Lat inte barn leka med den.
Handskens sladd utgor en stryprisk.

Om du drabbas av en allergisk reaktion ska du sluta anvanda
Carbonhand och kontakta leverantoren.

Carbonhand innehdller sméa och 16sa delar som kan orsaka
kvavning. Hall den darfor utom rackhall for barn och husdjur.

25 Forsiktighetsatgarder

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

Anvand en skyddshandske 6ver Carbonhand om det finns risk for
att handsken blir smutsig eller vat.

Allt servicearbete méaste utféras av en godkand tekniker.

Utsatt inte Carbonhand for temperaturer over 60 °C.

Anvand inte Carbonhand om den uppvisar tecken pa skador.
Laddaren kan orsaka storningar for andra elektriska enheter.
Kontakta leverantoren av Carbonhand om det uppstar problem.
Anvand och forvara alltid Carbonhand i barselen.

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

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

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

Hall Carbonhand borta fran vatskor och sma partiklar.

Anvand inte barbar radiokommunikationsutrustning, som
mobiltelefoner, narmare Carbonhands kraftenhet an 30 cm
eftersom det riskerar att forsamra Carbonhands prestanda.
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Sakerhet

e Anvand den laddare som specificeras i denna handbok.

e Anvand aldrig en laddare som har en skadad kabel.

e Hall alltid laddaren och magnetkontakten rena och fria fran damm
och borta fran vatska.

e Ta inte isar och modifiera inte laddaren.

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

e Anslut natadaptern till vagguttaget innan magnetkontakten ansluts
till kraftenheten.

e Koppla bort laddaren fran vagguttaget nar den inte anvands.
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Produktoversikt

3. Produktoversikt

3.1 Carbonhand

Nr Namn
1 Hoftsele

Balte

Sladden till handsken
Handsken
Armremmar
Axelremmar
Brostrem

Sladdklammor

Ryggsele

Ojoo N O dlwWIiN

Funktion

Anvands for att bara och skydda kraftenheten nar den
ar fast pa hoften

Anvands for hoftselen

Overfor sensordata och tillhandahéller kraft
Ger gripstyrka

Haller sladden till handsken fast pa armen
Anvands for ryggselen

Faster axelremmarna i varandra

Haller sladden pa plats

Anvands for att bara och skydda kraftenheten nar det
ar fast pa ryggen

Carbonhand®
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Produktoversikt

3.2 Kraffenheten

En barsele maste alltid anvandas for att forhindra skada pa
kraftenheten.

—

Nr 'Namn Funktion

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

Magnetkontakt Kontakt for laddare
Kraftenhet Styr och driver kraftenheten
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Produktoversikt

3.3 (Carbonhand-handske

Nr Namn

1 Handske
2 Spanne
3 Handledsrem

Ogla (for snabb 6ppning av
handsken)

Kontrollpanel
Sensorer

Funktion

Ger gripstyrka

Anvands for att fasta och frigbra
remmen

Haller handsken sluten
Anvands for att ta av handsken

Anvands for att styra handsken
Overfor data till kraftenheten

Carbonhand®
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Produktoversikt

331 Kontrollpanelen

®\

Nr |Namn

1 Pa/av-knapp
Batteriindikator
Handknapp

Funktion
Sl&r pa och stanger av systemet
Visar batterinivan

Hall ner for att byta profil. Ett tryck utldser
|&sassistansen om den ar aktiverad i
CarbonConnect-appen

14
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Produktoversikt

3.4  Batteriladdare

O-& O
®\@ No

Nr Namn Funktion

1 Natkontakt Kontakttyper: EU, USA och Storbritannien

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

3 Laddarens natsladd  |Matar likstrom till batteriet

Magnetkontakt Ansluter till kraftenheten och laddar

batteriet

5 Laddningsindikator  |Indikerar laddarens status

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

Laddningsindikatorer.

Indikatorlampa Innebdrd

Gult fast sken Laddningen av batteriet har borjat.

Blinkar gul Batteriet laddas.

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

Blinkar rod Fel. Koppla bort laddaren och kontakta
leverantoren.

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

Carbonhand® 15



Hur man monterar Carbonhand

4. Hur man monterar Carbonhand

4 Hur man ansluter handsken till kraftenheten
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Hur man monterar Carbonhand

4.3 Hur man montferar hoft- och ryggselarna

Forsiktighet! Se till att spannena ar stangda helt innan du tar pa dig
barselen.

431 Hoffsele

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

Carbonhand® 17



Hur man monterar Carbonhand

432  Ruyggsele

Forsiktighet! Se till att spannena ar stangda helt innan du tar pa dig
barselen.

Axelremmarna och barselen ar bada fargkodade sa att anvandaren vet i
vilken riktning axelremmarna ska fastas.
Rulla upp aterstoden av remmarna for att undvika att de fastnar.

18 Carbonhand®



Hur man laddar Carbonhand

5. Hurman laddar Carbonhand

Nar batterinivan ar lag visar en ljus- och ljudsignal att Carbonhand behdover
laddas. Ljudsignalens volym ¢kar nar batterinivan blir kritisk.

@ Laddaren blir varm nar den anvands.

Carbonhand® 19



Hur man laddar Carbonhand

Se till att bade Carbonhand och laddaren ar latt dtkomliga och synliga under
laddning. Om det uppstar problem under laddning ska du koppla bort
laddaren fran vagguttaget.

Under laddning forblir Carbonhand inaktiv.

Se avsnitt 3.4 for ytterligare information om laddningsindikatorer.
Laddningstid: Cirka 2 timmar (nar batteriet ar urladdat).

Forsatt Carbonhand i vanteldge eller stang av den helt innan du laddar den.

20 Carbonhand®



Hur man tar pa sig Carbonhand

6. Hurman far pa sig Carbonhand

Forsiktighet! Den extra kraften kan 6verraska en ny eller ovan
anvandare. Se till att bekanta dig med den extra kraften innan du

bérjar anvanda Carbonhand fullt ut.

6.1 Hur man tar pa sig hoftselen

Carbonhand® 21



Hur man tar pa sig Carbonhand

6.2 Hurman far pasigarmremmarna

Nar du anvander hoftselen ska handsksladden placeras pa insidan av

armen. Se figur A.
Nar du anvander ryggselen ska handsksladden placeras pa utsidan av

armen. Se figur B.

63  Hurmantar pasig handsken
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Hur man tar pa sig Carbonhand

6.4 Hurmantfaravsig handsken (snabboppning)

Carbonhand® 23



Hur man anvander Carbonhand

7. Hur man anvander Carbonhand

Varning! Anvand Carbonhand i enlighet med instruktionerna i
denna anvandarmanual. Felaktig anvandning kan orsaka obehag.

7.1 Anvandarmiljo

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

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

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

Nar du inte anvander Carbonhand ska du forvara den utom rackhall for
barn och husdjur och helst ocksd i den medféljande forvaringsvaskan.

7.2 Huygien

5 B2
eS| SR

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

7.3  Inspekfion och service

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

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

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

7.4 Dagligt funktionstest

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

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

3. Nu ar Carbonhand klar att anvandas.

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

7.5  Forvaring

Forvara Carbonhand i barselen vid rumstemperatur. Forvara den skyddad
mot direkt solljus och utom rackhall fér barn och husdjur.

Carbonhand® 25



Hur man slar pd och av Carbonhand

8. Hurman slar pa och av Carbonhand

Ill‘

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

@
TN

Klicka om du vill satta Carbonhand i pauslage.

Hall in knappen i tva sekunder for att stalla in vantelaget.

Hall in knappen i sju sekunder for att stanga av handsken.

En ljud- och ljussignal bekraftar att Carbonhand har stangts av.
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Profilval och l&sassistans

9. Profilval och lasassistans

91 Profilval

p

lll*

m j ) § @)

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

92 Lasassistans

Du aktiverar lasassistansen genom att trycka pd handknappen pa
Kontrollpanelen (eller den externa aktiveringsknappen). Se avsnitt 10.2,
Allmanna installningar, om funktionen ar aktiverad i appen.

Om Carbonhand redan haller i ett foremal nar Idsassistansen aktiveras halls
samma grepp tills dess att det inaktiveras.

Om Carbonhand inte greppar nagot féremal nar sparren aktiveras kommer
den att inleda en griprorelse och sparras med maximal kraft for den aktiva
profilen nar ett grepp identifieras.

Du inaktiverar |dsassistansen genom att trycka pa handknappen pa
Kontrollpanelen.

Carbonhand® 27



Appen CarbonConnect

10. Appen CarbonConnect

Las av QR-koden for att ladda ner appen.

Du hittar den senaste versionen av handboken i avsnittet "Kundsupport” pa
Carbonhand Academy.

Carbonhand®



Appen CarbonConnect

101 Hurman ansluter handsken

=  Glove Configuration
Bluetaoth powered on

BE99901 @

Nar Carbonhand ansluts for forsta gangen ska du lasa av QR-koden pa
kraftenheten med hjalp av CarbonConnect-appen. Du behover bara gora

detta en gang. Darefter behdver du bara trycka pa "Connect” (Anslut) under
konfigurationen av handsken.

OBS! Om du installerar om appen eller far en ny kraftenhet méaste

proceduren upprepas.

Kom ihag att sla pa Bluetooth pa den mobila enheten.

10.2 Allmanna installningar

@ < BE99901 (L]
O\ [
-«

Steady =

Soft

2

306006 *in
G nhand glove fo get opfimal

©

Visa ytterligare information i appen.
Kalibrera handsken innan den anvands forsta gangen.

Carbonhand®
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Appen CarbonConnect

OBS! Varningssignaler ar alltid pa oavsett volym for dvriga ljud.

10.3 Skapaen ny profil

@

Soft

A)e=n T
‘W Endurance

Strong

1. Klicka pa det vita plustecknet och valj nagon av de fyra mallarna.
2. Dra och slapp den skapade profilen i en av de tre aktiverade platserna.

¢ BE99901 i

‘w Endurance =
Select calor

EEEECE

ES

> Simple Simpler Simplest &

gwertyuditop
asdfgh j k|
& zx cvbnma@

2123, © v

3. Klicka pd namnet for att dopa om profilen.
4. Valj 6nskad farg.
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Appen CarbonConnect

10.4 Redigera profiler

—

e —

Strong ——

,w‘
«>

Soft

NIV Kanslighet: Ju hdgre den har installningen &r, desto snabbare reagerar
Carbonhand pa griprorelser.

Maximal kraft: Ju hogre den har installningen ar, desto mer kraft
anvander Carbonhand for att gripa féremal.

Fasthallning: Ju hogre den har instéliningen &ar, desto mer tenderar
Carbonhand hélla fast i foremal.

@ o o

OBS! Du kan justera instaliningarna for hela handen eller varje finger for sig.

Carbonhand® 31



Appen CarbonConnect

105 Lankning av sensarer

Enskilda sensorer kan sammanlankas sa att flera fingrar kan aktiveras.

@ o ’ @ o )

OBS! De fargade cirklarna i figurerna representerar sensorerna.

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

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

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

1. Hur man rengor Carbonhand

Inget annat underhdll av produkten &n rengdring kan utforas av
anvandaren.

&

Rengor Carbonhand och dess delar efter behov.

111 Hur man rengor handsken

Anvand inte mjukmedel

Tvatta alltid handsken i den medféljande vadderade tvattpasen. Pa
s& satt forhindrar du att handsken och tvattmaskinen skadas.

S

atta handsken for hand eller i maskin i enlighet med anvisningarna nedan.
Anvand ett skonsamt program for syntetmaterial

=
D

Centrifugera inte

Anvand inte tvattmedel som innehaller blekmedel
Torktumla ej

Stryk ej

Kemtvatta ej

Vrid inte ur

R BAD% 88 I

Hangtorka i rumstemperatur

Se till att handsken och dess delar ar helt torra innan den anvands. Rata ut
fingrarna pa handsken genom att forsiktigt dra i dem och anslut
kraftenheten i enlighet med anvisningarna i kapitel 4, Hur man monterar
Carbonhand.

Carbonhand® 33



Hur man rengor Carbonhand

11.2  Hur manrengor armremmarna

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

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

11.3  Hur man rengor barselen

Avldgsna kraftenheten fran barselen innan du tvattar den. Rengor barselen i
enlighet med rengdringsanvisningarna pa etiketten.

1.4 Hur manrengor kraffenheten

Rengor kraftenheten med en fuktig trasa. Anvand en [6sning med milt
rengoringsmedel vid behov. Anvand inte rengoringsmedel med slipverkan
eller exempelvis skrubbsvamp.
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Carbonhand delar

12. Carbonhand delar

Produkt/storlek Referensnummer Forklaring

Kraftenhet TI-110 Styr och driver Carbonhand

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

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

Handske, hoger, st XS TI-111

Handske, hoger, stI S TI-112

Handske, hoger, stl M TI-113

Handske, hoger, stl L T-114

Handske, hoger, stl XL TI-115

Handske, vanster, stl XS TI-116

Handske, vanster, st S TI-117

Handske, vanster, stl M TI-118

Handske, vanster, stl L TI-119

Handske, vanster, stl XL TI-120

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

Armrem, stl M TI-123 Haller sladden till handsken fast pa
armen

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

Laddare TI-125 Anvands for att ladda batteriet till
Carbonhand

Mijukt fodral TI-128 Anvénds for att forvara och skydda
Carbonhand

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

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

Axelremmar 2694 Anvands for att fasta ryggbarselen

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

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

Carbonhand®
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Carbonhand delar

121 Tillbehor

Produkt/storlek Referensnummer Férklaring

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

bla

Carbonhand-knapp, stor [ TI-131

bla

Carbonhand-knapp, liten |TI-138 Anvands for extern
svart aktivering
Carbonhand-knapp, stor |TI-139 Anvands for extern

svart

aktivering
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Felsokning

13. Felsokning

Problem Lésning
Carbonhand startar inte Se till att batteriet ar helt
uppladdat.

Inget hander nar jag griper om ett
foremal

Se till att kraften inte ar installd
pa minimivardet

Systemet svarar inte

Om ingen av ovanstaende
atgarder l0ser problemet eller om
sensorerna inte aktiverar nagot av
fingrarna ska du halla in pa/av-
knappen i sju sekunder for att
stanga av Carbonhand. Starta om
systemet.

En ljudsignal indikerar systemfel.

Kontakta leverantoren om det uppstar problem med Carbonhand.

Carbonhand®
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Tekniska specifikationer

14. Tekniska specifikationer

Enhet

Carbonhand, typ CO

Markspanning

8,2 VDC

Markvarden for batteri

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

Driftstid

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

Kapslingsklass

P22

Max anvandningshdéjd éver
havet

2000 m

Vikt

Kraftenhet + handske + bdrsele = 1060g

Max total extra kraft

=20 N per finger

Forvantad teknisk livslangd

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

Kraftenhet 4 ar

Handske 6 manader-1 ar

Kontaktmaterial

Handske Polyamid, elastan, polyeten, silikon, lader

Barsele Polyuretan, polyamid, polyeten

Armremmar Neopren, polyamid

Omgivningstemperatur

Anvandning

-5 °Ctill +40 °C

Forvaring

-20 °Ctill +50 °C

Omgivande luftfuktighet

Anvandning 15 %-90 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
Forvaring 5 %-90 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
Laddare Se separat handbok for specifikationer
Wifi/Bluetooth

Frekvens 2,4 GHz-2,5 GHz

Protokoll 802.11 b/g/n, Bluetooth 5.1
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Forsdkran om Overensstammelse

15. Forsakran om overensstammelse

Q.7 BloSERVO

Strength for Life

DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER Bioservo Technologies AB

ADDRESS Torshamnsgatan 35, 164 40 Kista, Sweden

DECLARE THAT THE FOLLOWING PRODUCT:

MODEL NAME Carbonhand®
TYPE co

BASIC UDI-DI 735008216CH2DP
INTENDED USE Grasp assistance

PRODUCT cLassiFicaTion  Class | {rule 1 & 13)

SERIAL NUMEBER

MAIN HARMONIZED STANDARDS USED:
EN 60601-1, EN 60601-1-2

FOLLOWING THE PROVISIONS OF DIRECTIVE:
2014/30/EU, 2012/19/EU, 2011/65/EU

We hereby assure that the product above is in accordance with the European
medical device regulation EU 2017/745.

PLACE AND DATE OF IsSUE  Kista 2023-01-27

pobee pocittf e,

Ibrahim Deregard Petter Backgren
QAGRA CEO
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Distributor

Bioservo Technologies AB
Torshamnsgatan 35
SE-16440 Kista Sweden

support@bioservo.com
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Copyright © 2023 Bioservo Technologies AB
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registrerade hos Bioservo Technologies AB.
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