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AVSNITT 1- SYSTEMOVERSIKT

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

Foérklaring av avsedd anvandning

Espire Elbow ska uteslutande anvandas som yttre protes pa
Ovre extremiteter.

1.1 Inledning

| det féljande dokumentet aterfinns information om allt fran
tillverkning till underhall och vard av Espire Elbow-systemet. Las
noga dessa instruktioner och 1ar slutanvandaren alla produktens
funktioner fore slutleveransen.

Tack for att du kdpt Espire Elbow-systemet fran Steeper
Group. Om du har fragor, problem eller kommentarer, ber vi
dig kontakta vart kundtjanstteam pa +44 (0) 870 240 4133
(Storbritannien och ROW), (+1) 210 481 4126 (USA).
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Produktbeskrivning

Espire Classic Plus - Mekanisk armbage med manuell 1asning
och underarmsmotvikt for kompensering vid lyft. Kroppsdriven
armbagsfunktion. Innehaller element fér myoelektrisk styrning
av terminalenheter.

Espire Classic - Mekanisk armbage med manuell [asning
och underarmsmotvikt fér kompensering vid lyft. Endast
kroppsdriven armbagsfunktion.

Espire Basic - Mekanisk armbadge med manuell 1dsning och
fjaderstdédd underarmsmekanism for kompensering vid lyft.

Endast kroppsdriven armbagsfunktion.

Funktioner

Classic Plus | Classic Basic

Styrning av | mekanisk mekanisk | mekanisk

armbagsled

Styrning av | elektronisk/ | mekanisk | mekanisk
terminalenhet | mekanisk

Armbagslas | mekanisk mekanisk | mekanisk

Lyftkompensering | motvikt motvikt fjddermekanism

1.2 Anatomi

Lamineringshylsa

Lamineringskldmma
(kldmring)

Kabel fér manuell
lasning

Ovre armbége

Underarm Kabellyftsats

underarm
(extra tillval)

Batterilucka
(endast Classic
Plus)

1.3 Checklista fore installation

Ladans innehall:

Maskinvara

* Espire Elbow e Lamineringsprov

* Lamineringshylsa och * Kabellyftsats underarm
klamring (extra tillval)

Instruktionshandboécker

¢ Teknisk handbok for e Tillverkningsanvisningar for
Espire Elbow - Classic Plus, Espire Elbow

Classic och Basic » Alla handbdcker finns pa

¢ Anvandarhandbok for steepergroup.com
Espire Elbow - Classic Plus,

Classic och Basic

1.4 Tekniska specifikationer

SPECIFIKATIONER

Viktbegransning 1,3 kg/25 Ib

Flexionsvinkel (férinstalls) -5 -135°

ANSLUTNINGAR (ENDAST CLASSIC PLUS)

Ingangar 4
Utgangar 4
IP-klassning

P22 Skyddad fran berdring av fingrar och féremal stdrre an
12 millimeter. Skyddad fran vattendroppar vid mindre &n
15 grader fran vertikal position.
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AVSNITT 2 - ANSLUTNINGAR
(CLASSIC PLUS)

2.1 Oversikt anslutningar

Espire Elbow &r kompatibel med manga typer av anslutningar
vilket ger ett brett utbud av styrningsstrategier.

Exempellista pa anslutningar som stods:

« A/C fjarrelektroder*

» D/C inkapslade elektroder

¢ Linjara transduktorer

* Tryckplattor

* Omkopplare (enkel, dubbel, tryck osv.)

¢« Andra enheter som inte listas (kontakta Steeper Group)

*Ej kompatibel med Steeper A/C-elektroder med TruSignal™

ﬂ Obs! For att en anslutning ska vara kompatibel
maste kontaktdonet dverensstdmma med uttaget pa
kretskortet.
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2.2 Kretskort for anslutning

Det finns 4 uttag pa kretskortet. Tabellen nedan listar
plats, vilken typ av kontakt som kan anvandas och
konfigurationstypen.

Kretskort fér anslutning - ovanifran

Plats pa kort | Kontaktalternativ

Batteri

Elektrod - stangd

Elektrod - éppen

Q00O

Omkopplare

2.3 Ansluta kablar till kretskortet

1.

2.

Applicera silikonfett pa kontaktdon innan de ansluts pa
kortet.

Se till att kablar ansluts med korrekt orientering. Uttagen
ar asymmetriska for att sdkerstalla korrekt anslutning.
Kontaktdonet ska ga latt att ansluta och halls pa plats
med friktion.

N&r kablarna anslutits ska mer silikonfett appliceras pa
kontakterna for att hindra att fukt tranger in i uttagen.
Ta tag nara kontakten nar kablar tas bort sa att kablarna

inte utsatts for belastning. Losa ledare kan orsaka
intermittent funktion.

Teknisk handbok fér Espire Elbow | 7




AVSNITT 3 - INSTALLATION AV
BATTERI (CLASSIC PLUS)

3.1 Installation av batteri

Interna batterier frdn Steeper

Steeper 3500S5-batterier kan anvandas for att driva hand och
handled. Foér bestallningsinformation vanligen se Steeper
Upper Limb Catalogue eller besék www.steepergroup.com.
Batterier kan installeras 6ver eller under armbagen och
maste dverensstdmma med alla tilldmpliga sékerhets- och
driftspecifikationer.

ol

Observera: Steeper 3500S-batterier maste placeras i
armbagsfacket pa det satt som visas i bilden nedan.

Hubb
Aterstdende kabel

3500S-batterier
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Batteriplacering ovanfér armbagen

Batterier som monteras ovanfér armbagen kan anslutas till
Overdelen av kretskortet med Classic Plus kretskort och den
sladd som tillhandahalls av batteritillverkaren (se avsnitt 2).
En forinstallerad stréombana leder batteristrém fran ovanfér
armbagen till underarmens distala &nde (se avsnitt 4.2).

Batteriplacering under armbagen

Espire Classic Plus har ett fack pa armbagens undersida for
placering av 3500S-batterier och, vid behov, batterier fran
andra tillverkare. Batterier fran andra tillverkare kan installeras
i detta fack om deras storlek tillater att de monteras utan att
modifiera armen.

1. Led batterikabeln genom halet inuti facket och in i
underarmen.

2. Ersatt den forinstallerade stromkabeln med den som
tillhandahalls av batteritillverkaren och fér sedan kabeln
genom underarmen.

Exempelkonfigurationer

Placering ovanfér armbagen Placering under armbagen

Komponent

Elektroder

Batteri

Batterikabel

Laddport/strémknapp

Batterifack

Stromkabel (férinstallerad)

0000000

Stromkabel

3.2 Laddport/stromknapp

For placering under armbagen kan en laddport/stréomknapp
monteras var som helst pa underarmen. Fér att férhindra skador
ska de grafdrgade omradena och fogar undvikas nar hal borras.
Fast enheten i enlighet med tillverkarens rekommmendationer.

OBS! Borra inte i gradfargade skuggade omraden eller i
grafargade fogar

Exempelplats
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AVSNITT 4 - MATA OCH SKARA TILL UNDERARM

4.1 Mata underarmen

Espire Elbow é&r tillgdnglig i tvd underarmsléangder, Small (845 mm handled) och Standard (850 mm handled). Underarmsmaétning
sker fran armbagens mittpunkt. En borttagbar klisterlapp sitter pad underarmen fér att ange maximalt kapningsomrade.

MAXIMALT KAP-
NINGSOMRADE

Dimension Matt fran Small Standard
@ | Diameter - handled --- 45 mm 50 mm
@ | Diameter - anslutning éverarm --- 70 mm/2,74 tum 70 mm/2,74 tum
© | Lagsta bygghojd Kvarvarande extremitet till armbagens mitt | 48 mm/1,89 tum 48 mm/1,89 tum
@ | Total langd Armbagens mitt 248 mm/9,75 tum | 273 mm/10,73 tum
® | Minsta ldngd - med rotator Armbagens mitt 222 mm/8,75 tum | 225 mm/8,86 tum
0@ | Minsta langd - 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 kapningsomrade - utan rotator | Distal &nde 48 mm/1,875 tum | 48 mm/1,875 tum
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4.2 Skumgummiskydd (Classic Plus)

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

underarmen skars av och under slutférande av
handledstillverkning. Om skumgummiskyddet inte

ﬂ Obs! Skumgummiskyddet maste vara pa plats innan
anvands skadas Espire Elbow.

4.3 Skara av underarmen till
ratt langd

1.

Méat dnskad l&ngd pa underarmen.

2. Skar av underarmen, helst med en bandsag.

3.

ol

Fortsatt med tillverkning av handleden.

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

Teknisk handbok fér Espire Elbow [ 11




AVSNITT 5 - TILLVERKNING
AV HANDLED

5.1 Oversikt av alternativ fér handled

Espire Elbow kan anvdndas med tva handledsstorlekar.
Handleder &r tillgdngliga fran olika tillverkare och kompatibla
alternativ beror pd Espire-modell. Se tillverkarens anvisningar
for information om tillverkning och montering.

Armbdage - small | Armbage - standard

Handledsstorlek | 45 mm 50 mm

Espire-modell Handledsalternativ

Mekanisk handled, friktionshandled, handled
for tunga laster, kort handled, 2-rattshandled
fér barn (endast Small-armbage)

Classic, Basic

Snabbkopplingshandled, elektronisk
handledsrotator, EQD-handled,
friktionshandled, kort handled

Classic Plus
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5.2 Utgaende kablar for terminalenheter
(Classic Plus)

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

—

Farg Typ

® (Rod) Strom
(Orange) Hand - 6ppna

® (Grén) Hand - stédnga

® (Lila) Omkopplare

ﬂ Obs! Se avsnitt 3 for vidare information om batteriet
placeras i underarmen.

5.3 Snabbkopplingshandleder
(Classic Plus)

Kabelanslutning

Kablarna for hand - 6ppna, hand - stdnga och strém ansluts
till en enskild koaxialenhet som passar genom mitten pa
snabbkopplingshandleden. I

1. Anslut den orange (hand -
6ppna) kabeln till den vanstra
kontakten mérkt ”2” och

anslut sedan den gréna (hand
- stdnga) kabeln till den
hégra kontakten markt 72”7,
2. Anslut den réda (stréom) /

kabeln till kontakten
markt ”1”.

ﬂ Obs! Om de tva kontaktdonen fér 3-stiftkontakterna
(hand - 6ppna/hand - stdnga) ansluts till fel kontakter
markta ”2”, kommmer funktionerna for 6ppna - stanga att

ha omvand funktion.

ﬂ Obs! | de fall kort handled eller friktionsinhysning anvands

och batterierna anda énskas ovanfor armbagen anvands
en annan kabelanslutning. Om strém anvands med
Classic-versionen behovs darfoér extern kabelanslutning
om strém behovs i nédrheten av armbagsleden. Classic
Plus rekommmenderas om integrerad strém énskas.

5.4 Elektroniska handledsrotatorer
(Classic Plus)

Elektroniska handledsrotatorer kraver ett batteri som
tillhandahaller ytterligare en kontakt som kan strémférsorja
handleden (se avsnitt 3.1). Anslut en handledsrotator genom
att installera batteriet i underarmen och anvanda det

systemet. Sladden ska anslutas till batteriet, dras genom
underarmens distala &nde och anslutas till handleden. Kontakta
handledstillverkaren fér mer information.
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AVSNITT 6 - LAMINERINGSHYLSA
OCH KLAMRING

6.1 Orientering av lamineringshylsa
och klamring

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

Linje anger posterior

Rotationsstoppstift orientering

ar placerat internt
pa undersidan av
lamineringshylsan

Lamineringshylsa
Kldmring

Fargerna ar endast for visuell representation.
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Klamringen &r en tvddelad enhet som &r specifikt tillverkad
for att passa Espire Elbow. Nar den monterats pa armbagen ar
klamskruvarna riktade posteriort.

# .
Friktionsfastskruvar
" § fér humerus

6.2 Inre-yttre rotation

Espire ar utrustad med ett stoppstift for att forhindra 360 graders
rotation av humerus. Denna funktion férhindrar att kablarna

vrids och kanske skadas. Stoppstiftet tillater 100° yttre/100° inre
rotation vilket ger ett sammanlagt rérelseomfang pa 200°.

®

Information: Normalt rorelseomfang fér manniskor ar
30° yttre och 135° inre.

Vy ovanifran
Posteriort

6.3 Fasta lamineringshylsan till armbagen

1. Taisar kldmringen genom
att ta bort fastskruvarna.

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

3. Anslut lampliga kablar till
kretskortet (om tillampligt,
se avsnitt 2.3).

4. Med lamineringshylsan pa
plats fors klamring A (grén)
in runt bade den framre
anden av lamineringshylsan
och armbagsfastet.

5. Foér sedan in kldamring B
(rosa) runt bade den bakre
anden av lamineringshylsan
och armbagsfastet.

6. For in fastena och vrid
om (férst for hand
och drag sedan &t tills
friktionen blir tillracklig fér
dverarmsrotation). Vrid bada
fastena lika mycket.

6.4 Bestamma korrekt orientering
pa testhylsa

Lamineringshylsans faste i hylsan maste resultera i ett kliniskt
godtagbart matt frdn axelns centralaxel till armbagens
centralaxel. L&mplig barvinkel maste ocksa faststéllas, helst fér
fullstandig extension.

1. Testa hylsorienteringen genom att placera
lamineringshylsan under anvandarens testhylsa
med inriktningslinjen riktad posteriort. Det kan vara
ndédvandigt att férldnga lamineringshylsan bort fran
hylsan fér att uppna korrekt armbagsposition. Markera
var lamineringshylsan kommer i kontakt med hylsan eller
forlangningsmaterialet.

2. Ta bort klamringen fran lamineringshylsan och armbéagen.

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

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

5. Fast temporért armen pa anvédndaren 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 tillampliga
protesmaterial.

Information: Mer information om laminering finns i
tillverkningsanvisningar fér Espire Elbow.
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. . . . o .
6-5 SlUtJUSteHng med aﬂvaﬂdareﬁ AVSNITT 7 - MANUELI_ LASNING A Forsiktighet: Om kabeln fér manuell lasning tas bort 7.2 Ahvaﬁda manue” |aSﬁIﬂg
helt kan det leda till felaktig funktion och skador pa
Humerusrotationen justeras med en 2,5 mm insexnyckel som anvandaren. . B
s o o 0 « e « Dra i laskabeln fér att

medfdljer klamringen. Justera friktionen sa den ar sa bekvam 71 Oversikt av manuell Iésning aktivera/lossa I3set

§om mojligt medan anvandaren béar protesen. Denna friktion kan - ﬂ Qbs! De.t m__anuella; Iésetﬂ kq_n inte tas'bprt ok més.t.e Lasningen varierar l')eroende

justeras efter behov. lamnas in for service. Forsok inte ta isar eller modifiera o "

pa den kraft som anvénds.
enheten.
ﬂ Obs! Om skruven dras at for hart kan det skada
gangorna. Anvand sma, kontrollerade justeringar tills
onskad friktion erhalls.
Espire har en mekanisk Idsmekanism som kan lasas eller lasas
upp under belastning och har stéd fér maximalt 11 kg/25 Ibs.
Kabeln for manuell 1asning fasts i den dvre armbagsenheten,
ndra mittlinjen. Laset kan aktiveras/lossas var 10:e grad
(13 positioner). En dragavlastare ingdr fér att minska risken fér
skada pd grund av fér mycket belastning pa laskabeln.
. u - Standard lasnin Ett kraftigt kabelryck (klickande ljud) lossar
Laskabeln kan anvdndas med eller utan Steepers selsystem. Fast - lossning 9 eller akti\?erar Iése{. ( jud
kabeln i en sele med den monteringsmetod du féredrar. Kabeln — N - . "
kan kortas av. men ta inte bort den helt Tillfallig Ett 1att kabelryck (inget klickljud) laser
’ : upplasning upp armbagsleden temporéart. Nar

For ytterligare detaljer om Steepers selsystem vanligen se kabelspanningen lattas aktiveras laset igen.

Steeper Upper Limb Catalogue.
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AVSNITT 8 - KABELMONTERING

8.1 Oversikt av kabelmontering

Onskat kabelsystem kan monteras
pa underarmen fér att tillhandahalla
armbagsflexion och/eller grepp.

Ett faste for kabelmontering e
rad startpunkt

finns internt (bade medialt och
lateralt). Tre férdjupningar pa
underarmens yta anger var

ett hal kan borras for att fasta
kabeldglan. Den rekommenderade
startpunkten &r det forsta halet
(n&rmast armbagens mitt). Ju
narmare leden fastet sitter, desto
storre kraft kravs for att boja
armbagen.
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8.2 Konfigurera kabelmontering

Borra monteringshal

Ett borr (6,75 mm eller 17/64 tum) med
stoppring tillhandahalls fér att borra halet
med ratt djup. Borra monteringshalet
forsiktigt. Borra inte langre &n
underarmens skalyta och kom inte i
kontakt med det interna monteringsfastet.

Fast kabeldgla (eller 6nskat
kabelfaste)

1. Vik laderkabeldglan och fast
med en nit.

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

3. Fast 6nskat kabelsystem
i protesen.

AVSNITT 9 - KONFIGURERA
MOTVIKT ELLER FJADERMEKANISM

9.1 Oversikt av motvikt och fjaddermekanism

Beroende pé vilken modell du anvander &r Espire utrustad med
antingen en motvikt eller en fiadermekanism:

Espire-modell Hjalpmedel for lyftkompensering

Classic Plus, Classic Motvikt

Basic Fjadermekanism

Bade motvikten och fijadermekanismen hjélper till vid flexion
och extension av Espire Elbow. Olika sp&nning kravs baserat pa
armbagens totala l1dngd, terminalenhetens vikt och vilken typ av
klader som anvands.

ﬂ Obs! Motvikts- och fjadermekanismerna kan inte tas
bort och maste ldmnas in for service. Forsok inte ta isar
eller modifiera enheten.

Plats for justeringsratt

Justeringsratten kan installeras pd armbagens mediala eller
laterala sida och placeringen ska anges vid bestéallning. Medial
placering ar det vanliga.

Ratten &r identisk féor bade motvikts- och figdermekanismerna.
Dessa mekanismer justeras dock i motsatta riktningar (se avsnitt
9.2 och 9.3).

Justeringsratt
Exempel: vénster arm med
medial justeringsplacering

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

Forsiktighet: Var uppmaéarksam pa att om justeringsratten
har maximal spa&nning och armen hojs till horisontell niva
kan armbagen plotsligt bdjas.

Forsiktighet: For att férhindra skador ska anvandare
sékerstalla att armbagen &r i maximalt bojt lage vid pa-
och avtagning.
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9.2 Motviktsjustering

9.3 Justering av fjadermekanism

Riktning

Justering

Resultat

Riktning

Justering

Resultat

Vrid ratten bakat fér att
6ka motvikten.

Obs! Armbagen kan inte
Overjusteras i denna
riktning, den kommer
bara att nd maximalt bajt
lage.

Stédjer mer
belastning pa
armbagen

Vrid ratten framat for att
minska motvikten.

Obs! Om
minimijusteringen
Overstigs fjadrar
armbagen tillbaka med
den mangd fjaderstdd
som matas in i systemet.

Stoédjer mindre
belastning pa
armbagen

Vrid ratten framat
for att 6ka vikten for

Stodjer mer
belastning pa
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fjadermekanismen. armbagen
Obs! Armbagen kan inte

Overjusteras i denna

riktning, den kommer

bara att nd maximalt bojt

lage.

Vrid ratten bakat for Stodjer

att minska vikten for mindre
fjadermekanismen. belastning pa
Obs! Om armbagen

minimijusteringen
Overstigs fjadrar
armbagen tillbaka med
den mangd fjaderstdd
som matas in i systemet.

Obs! Justeringsriktningen &r motsatt for armbagens
laterala sida. Ett klistermarke som visar + eller - pa

ratten indikerar mer eller mindre lyfthjalp.

AVSNITT 10 - UNDERHALL
OCH FELSOKNING

AVSNITT 11 - AVSEDD
ANVANDNING OCH SAKERHET

10.1 Felsdkning

For felsdokning av anslutningsprobelm pa Classic Plus, kontakta
din lokala leverantor eller produktchef for hjalp.

A Forsiktighet: Service far aldrig utféras pa Espire Elbow
medan den ar ansluten till slutanvandaren. Sakerstall
att enheten &r frankopplad och avstangd innan service
eller underhall utfors. 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.

10.2 Underhall

Underhall pa Espire Elbow kan inte gdéras pa plats, den maste
ldmnas in for reparation/service. Kontakta din lokala leverantédr
eller produktchef for underhallssupport.

11.1 Avsedd anvandning

Forklaring av avsedd anvandning

Espire Elbow ar endast avsedd att anvandas som yttre protes
for de dvre extremiteterna.

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/nadgra andra personer. Espire Elbow-
systemet far képas, konfigureras och utprovas endast av en
legitimerad ortopedingenjor.

11.2 Indikationer och kontraindikationer

Indikationerna for anvandning av Espire Classic Plus,

Classic och Basic armbagssystem inkluderar féljande:

» Tillrdcklig 1dngd pa extremitet fér att tillata [mplig
hylsinpassning pa en niva ovanfér armbagen. Detta inkluderar

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

» Tillracklig muskelaktivitet och rérelseomfang i axelleden foér
att pa ldmpligt satt kunna styra en kroppsdriven protes.

» Tillracklig fardighet pad den opaverkade sidan eller |dmplig
hjélpenhet for att positionera och lasa armbagssystemet for

Teknisk handbok fér Espire Elbow | 21




anvandning vid behov.

11.3 Sakerhet

Sakerstall att anvandaren kanner till alla sdkerhetsanvisningar till
fullo innan hen ld&mnar mottagningen.

» Tillracklig muskelaktivitet for myoelektrisk styrning (endast
Classic Plus).

» Tillrdcklig kognitiv férmaga for att hantera den teknik och de
moment som kravs for att hantera enheten (endast Classic
Plus).

» Patienten &r kapabel och villig att genomga utbildning fér
anvandning av den myoelektriska styrningen av protesen
(endast Classic Plus).

Obs! Mojlig teknisk skada.

Information: Grundldggande information om denna
produkt.

I . . . . . . Forsiktighet: Mojlig risk for olycka eller skada.
« Tillgang till legitimerad ortopedingenjor for inpassning och

service av armbagssystemet. Varning: Mojlig risk for allvarlig olycka eller skada.

* Kapabel och villig att byta stromkallan dagligen (endast

Classic Plus).
Forsiktighet: Om sakerhetsanvisningarna nedan inte foljs

kan det leda till skada pa produkten eller funktionsfel. Folj
sékerhetsanvisningarna och férsiktighetsatgarderna som

anges i detta dokument.

> PP OD

Kontraindikationerna for anvandning av Espire Classic
Plus, Classic och Basic armbagssystem inkluderar
foljande:

« Alla tillstdnd som forhindrar hylsinpassning, t.ex. ett

komplicerat sar eller svarbehandlad sméarta som férhindrar
anvandning av hylsa.

Sakerhetsanvisningar

@ Information: Kassering

» Oférmaga att hantera protesens vikt. o . . . .
9 P 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 halsa och miljo. Félj den information som l&mnas av
relevanta myndigheter i ditt land vad galler processer for
aterldmning och insamling.

« Oférmaga att framkalla den muskel- eller kroppsrorelse
som kravs fér anvandning av den/de kroppsdrivna
terminalenheten/terminalenheterna.

* Betydande deformitet i kvarvarande extremitet som hindrar
anvandning av kroppsdrivna enheter..

¢ Specifika milj¢faktorer - som hdg fuktighet eller damm, eller
oférmaga att rengéra eller underhalla protesen.
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A 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 ar
tilldtna. Espire Elbow och skadade komponenter far bara
Oppnas eller repareras av certifierade Steeper-tekniker.

Forsiktighet: Intrangande av smuts och fuktighet

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

Forsiktighet: Mekanisk 6verbelastning

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

eller stotar.

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).

A

A\

Forsiktighet: Olamplig anvandning

Alla typer av éverdriven pafrestning, dverbelastning
eller oléamplig anvandning kan leda till felaktig styrning
eller funktionsfel fér Espire Elbow och darmed till

risk for skada. Espire Elbow ar avsedd fér 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 miljoer. Omsorgsfull
hantering av protesen och dess komponenter 6kar 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: Konsekvenser av produktférsémring

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 enhetsdelar och tillbehér.

Forsiktighet: Vatten och fuktighet

De elektriska och mekaniska systemen i Espire Elbow ar
inte vattenbestandiga. Forhindra att vatten trénger in i
Espire Elbow. Var forsiktig sa att vatten inte rinner dver
toppen pa proteshandsken och kommer in i Espire Elbow
samt terminalenheten. Om vatten trénger in i protesen
ska du omedelbart stanga av alla komponenter och sluta
att anvanda och ladda dem. Kontakta en certifierad
ortopedingenjér omedelbart for att granska enheten och
férhindra vidare skador.
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A Forsiktighet: Olycksrisk vid framférande av fordon

Férmagan fér nagon som amputerat en dvre extremitet
att framféra fordon bestéams 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 foérsakringsskal bér férare genomga en utvardering av sin
kérféormaga och godkannas av ett auktoriserat testcenter.
Foér maximal sékerhet och bekvamlighet rekommenderar
Steeper att man som minimum later en specialist utvardera
behoven av eventuella anpassningar till fordonet. Det ar
nodvandigt att sakerstalla att féraren kan framféra fordonet
utan risk med Espire Elbow avstangd. Fraga din lakare eller
ortopedingenjoér innan du forsdker framfora ett motorfordon
med denna enhet, annars ar Espire Elbow inte godkand foér
anvandning vid kdérning.

Forsiktighet: Risk for kldmning déar armbagsleden béjs.

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

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.

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 nédvandig
maste all utrustning férst godkdnnas som lamplig av
ortopedingenjér och/eller Steeper.
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A Varning: Anvand bara specificerad utrustning

Anvandning av andra tillbehor, transduktorer och kablar
a&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.

Overensstammer med standarder

Nr

Version

ISO 22523

Krav och provningsmetoder

Extremitetsproteser och ortoser -

2006

Symbol | Definition Kalla Symbol | Definition Kalla
Forsiktighet: Federal lag (USA) USA Code of Federal { 3 Omfattas av lagen om bortskaffande Environmental
R Only begransar denna enhet till férséljning Regulations =, av avfall. Protection
av eller pa order av en lakare. 21 CFR del 801 & Administration,
801.109(b)(1) R.O.C.(Taiwan)
° Se instruktionshandbok/-héfte. IEC TR 60878 uppl. Obs! Mojlig teknisk skada.
(g 3.0 b:2015
Krav for ackreditering och 765/2008/EC Information: Grundlédggande

(@)
m

marknadskontroll i samband med
saluféring av produkter; Direktiv om
medicintekniska produkter.

768/2008/EC MDD
93/42/EEC artiklar
4.1,12,17, bilaga Il )

information om denna produkt.

Symboldefinition fér symboler som anvands pa

denna enhet och dess férpackning

Temperaturgrans.

1ISO 15223-1
Referensnr 5.3.7

Forsiktighet: Mojlig risk for olycka eller
skada.

Symbol

Definition

Kalla

), o<

Luftfuktighetsintervall for férvaring.

1ISO 15223-1
Referensnr 5.3.8

Varning: Mgjlig risk for allvarlig olycka
eller skada.

BH

Se bruksanvisningen.

BS EN ISO 15223-1:
2012 referensnr 5.4.3

)

Hall torr.

BS EN ISO 15223-1:
2012 referensnr 5.3.4

T
N
N

Skydd mot fasta frammande féremal
med en diameter pa 12,5 mm och
storre samt skydd mot vertikalt
fallande vattendroppar vid en lutning
pa upp till 15 grader.

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

Erprpoenm

Indikerar att denna produkt ar
medicinteknisk utrustning

=

Denna produkt innehaller elektriska
och elektroniska komponenter som
kan innehalla material som, om de
kasseras med allméant avfall, kan vara
skadliga for miljén. Invanare i EU
maste félja specifika instruktioner for
kassering eller atervinning av denna
produkt. Invénare i ldnder utanfér EU
maste kassera eller atervinna denna
produkt i enlighet med géllande lokala
lagar och regler.

IS EN 50419:2006
Referensnr Fig. 1

Tillverkare av medicinteknisk produkt.

1SO 15223-1, klausul
511

o) 2

Kina RoHS Mark I-logotyp. Produkten
innehaller inga giftiga eller farliga
amnen eller delar som &verskrider
gransvardena i ndgot material eller
nagon tilldmpning, inklusive de som &r
undantagna fran kraven i EU:s RoHS-
direktiv.

SJ/TN364-2006
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Anteckningar Anteckningar
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