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VALKOMMEN

Avsedd anvandning

Espire Elbow-systemet ska kdpas, konfigureras och utprovas av en
legitimerad ortopedingenjér.

Atgarderna i det har dokumentet &r avsedda fér slutanvandaren.

Forklaring av avsedd anvandning

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

Vad som medfdljer enheten

Espire Elbow-systemet

Valkommen till Espire Elbow-systemet fran Steeper Group. Féljande sidor
beskriver allt du behéver veta om hur armbagen fungerar. Om du har nagra
fragor, funderingar eller kommentarer ska du kontakta din ortopedingenjér.

| den har anvandarguiden hittar du instruktioner om 3 typer av
armbagsmodeller:

Espire Classic Plus - Mekanisk armbage med manuellt 1as och
underarmsmotvikt som ger lyftkompensation. Kroppsdriven armbagsfunktion.
Har kabelanslutningspunkter vid de proximala och distala dndarna av
armbagen fér enkla anslutningar till inmatnings- och utmatningsenheter.

Espire Classic - Mekanisk armbadge med manuellt I1ds och underarmsmotvikt
som ger lyftkompensation. Endast kroppsdriven.

Espire Basic - Mekanisk armbdge med manuellt I&s och fjaderstddd underarm
som ger lyftkompensation. Endast kroppsdriven.
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Funktioner

Classic Plus Classic

Styrning av armbagsleden EnlElERINS mekanisk mekanisk

Styrning av terminalenheten REsi{ge1slI5¥4 mekanisk mekanisk
mekanisk

ININEEHERN mekanisk mekanisk mekanisk

Lyftkompensation [aglelavills motvikt fijaderstodd

Tekniska specifikationer

SPECIFIKATIONER

Viktgrans 11,3 kg/25 lbs

Bojvinkel (forinstalls) -5 -135°

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

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

IP-beteckning

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

BATTERI
(Endast Classic Plus)

Espire Classic Plus har ett inbyggt batterifack som kan anvandas till
ett batteri. Laddporten och stréomknappen kan sitta nara detta fack.
Ortopedingenjéren kan férklara for dig hur du anvénder det pa ratt satt.
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MANUELLT LAS

Oversikt dver det manuella laset

Espire har en mekanisk lasmekanism som kan lasas eller 1&dsas upp under
belastning, med en maximal hallgrans pa 11 kg/25 Ibs.

Kabeln till det manuella |&set &r fast vid den 6vre armbagsdelen, néra
mittlinjen. Laset kan aktiveras var 10:e grad (13 l1&gen). En avlastning
inkluderas for att minska risken fér skador pa grund av éverdriven kraft pa
ldskabeln. Laskabeln kan fastas till selen eller inte.

Dra i ldskabeln for att aktivera/inaktivera
laset. Lasets respons varierar med
mangden kraft som anvands.

Standardlasning/ En stark dragning (klickljud) inaktiverar eller ateraktiverar l&set.
upplasning

Tillfallig upplasning | En latt dragning (inget klick) laser upp armbagsleden tillfalligt.
Att sldppa kabelspdnningen ateraktiverar laset.

Obs: N&r du laser upp armbagen kan vikten pa armbagen behéva avlastas
tillfalligt for att 1aset ska dppnas.

ol
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MOTVIKT/FJADERSTOD

Oversikt dver motvikt och fjaderstod

Beroende pa vilken modell du anvénder inkluderar Espire antingen en
motviktsmekanism eller en fjdderstddsmekanism:

Espire-modell Stod for lyftkompensation

Classic Plus, Classic Motvikt

Basic Fjaderstod

Bade motvikt och fjdderstdd hjélper till med bdjning och strédckning av Espire
Elbow. Olika ma&ngder anspanning kravs beroende pa armbagens totala
langd, terminalenhetens vikt och den typ av kladder som bars.

Justeringsrattens placering

Justeringsratten kan sitta antingen pa insidan eller pa utsidan av armbagen.
Anvand pilarna pa ratten for att gdra justeringarna. Ratten ser identisk ut for
bade motvikt och fjaderstdd, men de bada mekanismerna justeras i motsatta
riktningar (se nésta sida).

JUSTERINGSRATT
Exempel: vdnsterarm med medial justeringsplacering

ﬂ Obs: Det ar enklare att gora justeringar nar underarmen ar bojd.

Forsiktighet: Observera att om justeringsratten &r pa maximal spanning och
armen hdjs till horisontell niva, kan armbagen bdjas plotsligt.

A Forsiktighet: For att forhindra skada bdr anvandaren se till att armbagen &r i
det maximalt bojda laget n&r man tar pa eller av sig den.
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Motviktsjustering

Riktning Justering Resultat
Vrid ratten bakat (posterior) for att dka Stédjer mer
motvikten. belastning pa
Obs: Armbagen kan inte dverjusteras i den | @rmbagen

har riktningen, den blir bara maximalt béjd.

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

Obs: Om minimijusteringen dverstigs armbagen
fjadrar armbagen tillbaka med den mangd
fjdderstdd som matas in i systemet.

Justering av fjaderstod

Riktning Justering Resultat
Vrid ratten framat (anterior) for att 6ka Stodjer mer
fijaderstodsvikten. belastning pa

Obs: Armbagen kan inte éverjusteras i den | armbagen

har riktningen, den blir bara maximalt bdjd.

Vrid ratten bakat (posterior) fér att minska Stoédjer mindre
fjdderstddsvikten. belastning pa

Obs: Om minimijusteringen dverstigs armbagen

fjadrar armbagen tillbaka med den mangd
fjdderstdd som matas in i systemet.

UNDERHALL OCH FELSOKNING

Felsdkning

e Svettning kan férsadmra funktionen i myoelektroderna (endast Classic Plus).
Ta av protesen och torka av insidan av fastet med en ren och torr duk,
inklusive elektroderna.

» Insidan av fastet kan rengdras med mild tval och en fuktig duk eller

isopropylalkohol. Alla rester av rengéringsmedel maste avlagsnas fran fastet.

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

Forklaring av avsedd anvandning

Espire Elbow ska endast anvdndas som yttre protes pa évre extremiteter.

Avsedda anvandare

Espire Elbow ar endast avsedd att anvandas av individen som den anpassats
for. Tillverkaren tilldter inte att den anvdnds av ndgon annan person/nagra
andra personer. Espire Elbow-systemet far kdpas, konfigureras och utprovas
endast av en legitimerad ortopedingenjér.

Indikationer fér att anvdanda Espire Classic Plus, Classic eller Basic-
armbagsystemen inkluderar féljande:

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

 Tillracklig muskelaktivitet och tillrackligt rérelseomfang i axelleden fér att
styra en kroppsdriven protes pa ratt satt

e Tillracklig sund fardighet i sidolemmen eller ett stodverktyg for att placera
och ldsa armbagssystemet for anvandning nar det behdvs

e Tillracklig muskelaktivitet for myoelektrisk styrning (endast Classic Plus)

« Tillracklig kognitiv formaga for att hantera tekniken och enhetens
skotselkrav (endast Classic Plus)

e Patienten kan och vill delta i utbildningen om hur man anvander
myoelektrisk styrning av protesen (endast Classic Plus)

» Tillgang till en legitimerad ortopedingenjér fér utprovning och service
av armbagssystemet

* Kan och vill ladda stromkallan dagligen (endast Classic Plus)

Kontraindikationer fér att anvanda Espire Classic Plus, Classic eller
Basic-armbagsystemen inkluderar féljande:

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

« Oférmaga att tolerera protesens vikt

« Oférmaga att framkalla de muskel- eller kroppsrorelser som kravs for att
anvanda den kroppsdrivna enheten eller enheterna

* Betydande deformitet i den kvarvarande lemmen som skulle férsamra
férmagan att anvdnda kroppsdrivna enheter

» Specifika miljéfaktorer - som fér mycket fukt eller damm, eller oférmaga att
rengdra eller underhalla protesen
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Symbolférteckning

ol

> PP e

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

Varning: Méjlig risk for allvarlig olycka eller skada.

Forsiktighet: Underldtenhet att folja sdkerhetsanvisningarna nedan kan leda
till skador eller fel pd produkten. Félj sdkerhetsanvisningarna och de angivna
forsiktighetsatgarderna i det har dokumentet.

Sdkerhetsanvisningar

Sékerstall att du kdnner till alla sékerhetsanvisningar till fullo innan du Id&mnar
mottagningen.

®

Info: Bortskaffande

De hé&r produkterna far inte kasseras med hushallsavfall i vissa jurisdiktioner.
Bortskaffande som inte sker i enlighet med ditt lands foéreskrifter kan ha en
skadlig inverkan pa halsan och miljén. Félj informationen fran de ansvariga
myndigheterna i ditt land angdende retur och insamling.

Forsiktighet: Manipulation av systemkomponenterna

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

Forsiktighet: Intrangande smuts och fukt

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

Espire Elbow.

Forsiktighet: Mekanisk 6verbelastning

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

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

Forsiktighet: Felaktig anvandning

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

till en risk for skador. Espire Elbow utvecklades fér vardagsanvandning

och far inte anvandas fér ovanliga aktiviteter. Sddana ovanliga aktiviteter
inkluderar till exempel idrotter med 6verdriven anstréangning och/eller stotar
mot handlederna (armhavningar, terrangcykling osv.) eller extremsporter
(friklattring, skarmflygning osv.). Anvand inte vid simning eller i vata miljder.
Forsiktig hantering av protesen och dess komponenter 6kar inte bara deras
livslangd, utan skyddar framfér allt din personliga sékerhet! Om protesen
utsatts for ovanliga pafrestningar (som fall), ska du omedelbart kontakta en
legitimerad ortopedingenjoér och fa protesen inspekterad fér eventuella skador.

Forsiktighet: Halla féremal

Overskrid inte den maximala hallgréansen p& 11 kg/25 Ibs.

Forsiktighet: Konsekvenser av produktférséamring

Slitage pa systemkomponenterna kan leda till funktionsfel i Espire Elbow, och
resultera i en risk for skador. Folj de specificerade serviceintervallen. Enhetens
livslangd &r 2 ar fér enhet, delar och tillbehér.

Forsiktighet: Vatten och fukt

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

Forsiktighet: Risk for olycka nar du kor ett fordon

Férmagan hos en person med amputerad évre extremitet att framféra ett fordon
avgors fran fall till fall. Faktorerna inkluderar typen av fattning (amputationsniva,
unilateral eller bilateral, tillstdndet i aterstdende lemmar, protesens utformning)
och den amputerades férmaga. Alla maste fdlja sitt lands nationella och lokala
trafiklagar nar de framfér fordon. Av férsékringsskal ska férare fa sin kdrféormaga
undersokt och godkand av ett auktoriserat testcenter. Fér maximal sékerhet och
bekvamlighet rekommenderar Steeper Group att minst en specialist utvarderar
behovet av anpassningar till bilen. Det ar helt nédvandigt att sakerstélla att foraren
kan styra fordonet utan risk med Espire Elbow avstangd. Prata med din lakare eller
ortopedingenjoér innan du forsdker framféra ett motorfordon med denna enhet,
annars ar Espire Elbow inte godkand fér anvandning under bilkoérning.
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A Forsiktighet: Klamrisk dar armbagsleden bojs

A Varn

A Varn

ing: Anvandning med annan utrustning

ing: Anvand endast specificerad utrustning

Uppfyller standarder

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

Anvandning av den har utrustningen i anslutning till eller ovanpa annan
utrustning ska undvikas eftersom den kan leda till driftsfel. Om sadan
anvandning ar nédvandig bor denna utrustning och annan utrustning
observeras fér att verifiera att de fungerar normalt. Om sadan anvandning
ar nddvandig maste all utrustning férst godkénnas som lamplig av
ortopedingenjér och/eller Steeper.

Anvandning av andra tillbehoér, givare och kablar an de som specificeras

eller tillhandahalls av tillverkaren av den hér utrustningen kan leda till 6kade
elektromagnetiska utslapp eller minskad elektromagnetisk immunitet hos den
har utrustningen och leda till driftsfel.

Symbol

Definition

Kalla

gﬁ.

Se bruksanvisningen/broschyren.

IEC TR 60878 Ed. 3.0
b:2015

N
m

Kraven for ackreditering och
marknadsovervakning for marknadsféring av
produkter; det medicintekniska direktivet.

765/2008/EG
768/2008/EG MDD
93/42/EEG Artikel
41112,17, Bilaga Il )

Temperaturgrans.

1ISO 15223-1
Referensnr. 5.3.7

®, &<

Luftfuktighetsomrade vid lagring.

1ISO 15223-1
Referensnr. 5.3.8

P22

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

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

Tillverkare av medicinteknisk utrustning.

1ISO 15223-1,
Klausul 5.1.1

Nr.

Version

ISO 22523

Extremitetsproteser och ortoser - Krav och
provningsmetoder

2006

Definitioner av symboler som anvénds pa den hir enheten och dess
férpackning

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

SJ/TN364-2006

Symbol

Definition

Kalla

Las bruksanvisningen.

BS EN ISO 15223-1:
2012 Referensnr. 5.4.3

\J
-bfﬂl

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

Environmental
Protection
Administration,
Republiken Kina
(Taiwan)

F&érvaras torrt.

BS EN ISO 15223-1:
2012 Referensnr. 5.3.4

Obs: Méjlig teknisk skada.

Den har produkten innehaller elektriska och
elektroniska komponenter som kan innehalla
material som, om de kastas med allmant avfall, kan
skada miljén. Personer i Europeiska unionen maste
folja specifika instruktioner for bortskaffande

eller atervinning fér denna produkt. Personer
utanfér Europeiska unionen maste bortskaffa eller
atervinna den har produkten enligt tillampliga
lokala lagar och férordningar.

IS EN 50419:2006
Referensnr. Fig. 1

Info: Grundldggande information om produkten.

Forsiktighet: Mojlig risk for olycka eller skada.

Varning: Mojlig risk for allvarlig olycka eller skada.

R, Only

Forsiktighet: Federal lag (USA) begransar
férséljning av den har enheten till l1&kare eller pa
order av lakare.

USA Code of Federal
Regulations

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

B b pronm

Indikerar att denna produkt & medicinteknisk
utrustning
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Steeper Group

Unit 3 Stourton Link, Intermezzo Drive
Leeds, LS10 1DF

Tel: +44 (0) 870 240 4133

Email: customerservices@steepergroup.com

SteeperUSA

8666 Huebner Road, Suite 112
San Antonio, TX 78240

Tel: (+1) 210 481 4126

Email: inquiries@steeperusa.com
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