Espire” Elbow
Pro und Hybrid

Technisches Han

Q steeper: Q steeper

rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr



HERZLICH WILLKOMMEN Technische Angaben

Verwendungszweck Technische Daten
Das Ellennk.Jogensystem Espire Elbowldarf nur durch einen qualifizierten Gewichtsbegrenzung 1.3 kg/25 Ib
Orthopadietechniker erworben, konfiguriert und angepasst werden.

o . ' . Maximale Hubkraft 4,5 kg/10 Ib
Die in diesem Dokument beschriebenen Ablaufe sind far den Endbenutzer Beugewinkel (voreingestellte Steuerung) 59 _ 1359
vorgesehen.

Geschwindigkeit (voreingestellte Steuerung) | 135°/Sek.
Erkldrung zum Verwendungszweck Betricbsart Kontinuierlich

Der Espire Elbow ist ausschlieBlich zur externen Prothesenversorgung der
oberen GliedmaBen zu verwenden. Die Modelle Espire Elbow Pro und Hybrid

Geratebetrieb - interne Stromversorgung

verarbeiten die vom Benutzer eingegebenen Signale zur Aktivierung und
Steuerung der Ellbogenbewegungen. Akku (herausnehmbar) Smart Li-lon
10,8 V, 3.000 mAh

Lieferumfang Zeit bis zum vollstéandig 3,5 Stunden
aufgeladenen Zustand
Ladegerat 100-250 VAC, 24 V, 2,5 ADC
Laden (Temperatur) 0°C bis + 45°C (32°F bis 113°F)
Betrieb (Temperatur) 5°C bis 40°C (41°F bis 104°F)
Lagerung und Transport (Temperatur) -20°C bis +60 °C (-4°F bis 140°F) *
Relative Luftfeuchtigkeit bei Betrieb 15% bis 90%

Ellenbogensystem 2 Smart Lithium- Akkuladegerat fiir
Espire Elbow lonen-Akkus (10,8 V) den Espire Elbow Anmerkung: Wenn das Gerat oberhalb oder unterhalb der Betriebstemperatur

gelagert wird, sollte es vor der Nutzung wieder in den Bereich der
Betriebstemperatur versetzt werden. Damit das Gerat die Betriebstemperatur
erreicht, lassen Sie es 15 Minuten lang ruhig stehen.

IP-Klassifizierung

P22  Gegen Beruhrungen durch Finger und Gegenstande Uber 12 Millimeter
geschutzt. Gegen Wasserspritzer mit héchstens 15 Grad Abweichung von der
Vertikalen geschitzt.
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Den Espire Elbow einschalten

in-/Aus-Schalter

Der Ein-/Aus-Schalter befindet sich auf der Unterseite des Espire Elbow.
Um das Gerat ein- oder auszuschalten, halten Sie den Ein-/Aus-Schalter
4 Sekunden lang gedrlckt. Wenn das Gerat ein- oder ausgeschaltet wird,
blinkt die LED-Anzeige 1 Sekunde lang in mehreren Farben auf.

Das System kann auch so konfiguriert werden, dass der Espire Elbow mit einem
externen Schalter ein- und ausgeschaltet wird. Durch Drlcken des Schalters
wird auch das System ein- bzw. ausgeschaltet.

Funktion Beschreibung

Halten Sie die Taste 4 Sekunden lang gedrlckt, um den

@ Ein-/Aus-Schalter Espire ein- bzw. auszuschalten.

LED-Anzeige des Elbows - Ein/Aus

Anzeige Status

Mehrfarbiges Blinken — e — Ein- oder Ausschalten
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LED-ANZEIGE

Der Espire Elbow verflgt Gber eine einzelne, mehrfarbige LED-Anzeige

in der Mitte des Unterarms nahe dem Ellenbogengelenk. Diese LED zeigt
beispielsweise den Akkuladestand, die Start- und Endzeiten der Kalibrierung
und Systemfehler an. In der folgenden Tabelle werden die einzelnen LED-
Muster erlautert.

Halten Sie den Ein-/Aus-Schalter 1 Sekunde lang gedrickt, um die LED-
Anzeige am Unterarm zu aktivieren. Diese Anzeige informiert den Benutzer
Uber den Ladestand des Akkus. Der Espire muss eingeschaltet sein, damit
diese Funktion zur Verflgung steht.

Funktion Beschreibung

Taste 1 Sekunde lang gedrickt halten, um den

@ Ein-/Aus-Schalter Akkustatus anzuzeigen

Espire Elbow - Alle LED-Anzeigen

Farbe Anzeige Status

4-faches grines Blinken | mes s s o Akku 100 % geladen
Akkustand unter 75%
Akkustand unter 50%
Akkustand unter 25%

3-faches griines Blinken | mes me= =

2-faches griines Blinken | mes

1-faches grines Blinken | s

Gelbes Leuchten Akkustand kritisch niedrig - Akku
laden

Rotes Blinken - s s . Geringflgiger Systemfehler
(Batterie Uberlastet, Objekt zu
schwer)

Rotes Leuchten Kritischer Fehler (Kontaktieren

Sie Ihren Orthopéadietechniker/
Arzt, der sich an die Steeper Group
wenden wird)

Blaues Leuchten Bluetooth-Verbindung
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AKKUS UND LADEVORGANG
Akku

Im Lieferumfang des Ellenbogensystems Espire Elbow sind zwei
herausnehmbare Lithium-lonen-Akkus enthalten. Es wird empfohlen, die
beiden Akkus abwechselnd zu verwenden und die andere jeweils als Reserve
far die Notstromversorgung zu nutzen. Bei den meisten Benutzern halt ein
Akku den ganzen Tag Uber*, je nach prothetischen Komponenten, Zustand
des Akkus und Haufigkeit der Verwendung.

* bei durchschnittlicher Nutzung wahrend eines Zeitraums von 8 Stunden

und das im Lieferumfang der Ellenbogensysteme Espire Pro und Hybrid

A Vorsicht: Verwenden Sie nur die von der Steeper Group hergestellten Akkus
enthaltene Ladegerat.

Anmerkung: Wenn Sie den Espire Elbow langere Zeit nicht verwenden, nehmen Sie
zuvor den Akku heraus.

Den Akku einsetzen und herausnehmen

Die Akkus lassen sich nach Bedarf herausnehmen und wieder einsetzen.
Um den Akku herauszunehmen, drlcken Sie einfach auf die Abdeckung des
Akkufachs und heben Sie sie vorsichtig vom Ellenbogen ab. Verwenden Sie
die Zuglasche, um den Akku zu entnehmen.

Gehen Sie beim Einsetzen des Akkus in umgekehrter Reihenfolge vor. Achten
Sie darauf, dass die BatterieanschlUsse zur distalen Offnung des Unterarms
zeigen und dass das Logo von Steeper Group auf der Oberseite des Akkus zu
sehen ist. Setzen Sie den Akku in den Ellenbogen ein und achten Sie darauf,
dass die Zuglasche flr ein spateres Herausnehmen zuganglich ist. Richten Sie
anschlieBend die Abdeckung des Akkufachs zuerst auf der dem Ellenbogen
am néachsten liegenden Seite aus und setzen Sie sie ein. Die Abdeckung des
Akkufachs ,rastet ein“, wenn sie eingesetzt wird.
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Akku-Ladegerat

Im Lieferumfang des Ellenbogensystems Espire Elbow ist ein intelligentes
Ladegerat fur Lithium-lonen-Akkus enthalten. Es wird empfohlen, das
Ladegerat taglich zu verwenden. Dadurch wird sichergestellt, dass der Akku
vollstandig geladen wird und so lange wie moglich genutzt werden kann.

Es gibt zwei Typen von Ladegeraten (ein oder zwei Ladeschachte) und drei
verschiedene Netzteile (USA, GroBbritannien oder Europa) flr verschiedene
Weltregionen. Auch ein Ladegerat fUr den Einsatz in Fahrzeugen ist erhaltlich.

A Vorsicht: Wenn Sie einen anderen Netzadapter als den im Lieferumfang des
Ladegerats enthaltenen verwenden, kann dies zu Schaden am Akku des Espire
Elbow oder am Akkuladegerat fUhren.

Den Akku laden
Den Akku des Espire Elbow laden

1. Stellen Sie das Ladegerat auf eine flache, ebene Oberflache fern von
Warmequellen und Feuchtigkeit. Schlieen Sie den AC-Anschluss des
Netzteils an der RlUckseite des Ladegerats an und verbinden Sie das
Netzteil Gber das mitgelieferte Kabel mit einer Steckdose.

2. Wenn sich der Akku, den Sie laden mdchten, im Espire Elbow befindet,
muss er zuerst aus dem Akkufach entfernt werden. Entfernen Sie die
Abdeckung des Akkufachs und entnehmen Sie den Akku mithilfe der
Zuglasche.

3. Setzen Sie den Akku in den Ladeschacht ein und achten Sie darauf,
dass der 5-Wege-Anschluss richtig sitzt. Die LEDs im Statusfenster
zeigen den Status an, und das Ladegerat beginnt automatisch mit dem
Ladevorgang. Das vollstdndige Laden eines leeren Akkus dauert ca.
3,5 Stunden.

LED-Anzeigen des Ladegerats

Farbe Anzeige Akkustatus
GrlUnes Blinken - s e . Ladevorgang
Grlnes Leuchten Vollstéandig geladen
Rotes Leuchten Fehler
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NEUKALIBRIERUNG MIT DER RESET-TASTE

Ubersicht Neukalibrierung - Nur fir Benutzer mit A/C-
Myoelektroden

Volumenanderungen des Stumpfes kdnnen dazu fUhren, dass der Kontakt mit
den Myoelektroden im Prothesenschaft abnimmt. Durch die Abnahme des
Kontakts spricht das Ellenbogensystem Espire Elbow unter Umstanden nur
noch langsam oder unregelmafig an. In diesem Fall kann es hilfreich sein, das
System neu zu kalibrieren.

Reset-Taste

So flihren Sie eine Neukalibrierung durch
Wahrend der Kalibrierung im Ruhezustand:

Funktion Beschreibung

Taste 1 Sekunde lang gedrickt halten,
@ Reset-Taste | um mit der Kalibrierung im Ruhezustand
Zu beginnen

1. Reset-Taste 1 Sekunde gedrlckt halten, um mit der
Kalibrierung im Ruhezustand zu beginnen.

2. Ein Signalton zeigt den Beginn der Kalibrierung an.

3. Entspannen Sie lhre Muskeln, wahrend Sie sitzen
oder aufrecht stehen, und halten Sie den Espire
Elbow in ausgefahrenem Zustand gerade nach
unten. Wenn der Vorgang erfolgreich war, ertdnt
bei Abschluss der Kalibrierung im Ruhezustand
ein Erfolgssignal (aufsteigende Melodie). Wenn
der Vorgang nicht erfolgreich war, ertdnt ein
Fehlersignal (absteigende Melodie), und Sie sollten die Kalibrierung im
Ruhezustand wiederholen.

Wahrend der Kalibrierung im Ruhezustand:

* Kdénnen Sie sitzen oder aufrecht stehen

¢ Sollte das Gerat bewegungslos an lhrer Seite ruhen

* Sollten Sie nicht schwanken und das Gerat nicht schwingen lassen
* Sollten Sie nicht die Muskeln anspannen
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Wahrend der Starksignalkalibrierung:

Funktion Beschreibung

Taste 4 Sekunden lang

@ Reset-Taste gedrickt halten, um mit der
,Starksignal“-Kalibrierung
zZu beginnen.

1. Halten Sie die Reset-Taste 4 Sekunden lang gedrlckt, um mit der
,Starksignal“-Kalibrierung zu beginnen.

2. Ein Signalton zeigt den Beginn der Kalibrierung an.

3. Aktivieren Sie bewusst, aber ohne Anstrengung, alle zur Geratesteuerung
(Beugung und Verldngerung) verwendeten Myo-Signale, wahrend Sie
aufrecht stehen. Wenn der Vorgang erfolgreich war, ertdnt bei Abschluss
der ,,Starksignal“-Kalibrierung ein Erfolgssignal (aufsteigende Melodie).
Wenn der Vorgang nicht erfolgreich war, ertdnt ein Fehlersignal
(absteigende Melodie), und Sie sollten die ,,Starksignal“-Kalibrierung
wiederholen.

Wahrend der Starksignalkalibrierung:

¢ Kdénnen Sie sitzen oder aufrecht stehen

¢ Aktivieren Sie wahrend der gesamten Kalibrierungsdauer alle zur Steuerung
des Gerats verwendeten Myo-Signale

Das Ellenbogensystem Espire Elbow wurde neu kalibriert.

Anmerkung: Wenn Sie |hre Muskeln zu sehr anspannen, entspricht die
Kalibrierung des Gerats nicht den realen Bedingungen. Die Intensitat sollte so
sein, dass Sie den ganzen Tag Uber bequem damit arbeiten kénnen.
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EINSTELLUNG DES GEGENGEWICHTS
(Nur Hybrid-Ellenbogen)

Gegengewicht - Ubersicht

Das Gegengewicht hilft bei der Beugung und Verldngerung des Espire
Elbow. Die Gesamtldnge des Ellenbogens und das Gewicht des Endgeréats
beeinflussen die Starke der erforderlichen Spannung.

Einstellrad des Gegengewichts

EINSTELLUNG DES GEGENGEWICHTS

Richtung Einstellung Ergebnis

Drehen Sie das Einstellrad nach Unterstltzt eine groBere
hinten (posterior), um das Belastung des Ellenbogens
Gegengewicht zu erhdéhen.
Anmerkung: Der Ellenbogen
kann nicht zu stark verstellt
werden. In dieser Richtung
erreicht er einfach eine
maximale Beugung.

Drehen Sie das Einstellrad nach Unterstltzt eine geringere
vorne, um das Gegengewicht Belastung des Ellenbogens
Zu verringern.

Je nachdem, wie stark die
Druckfeder-Unterstltzung ist,
springt der Ellbogen zurlck,
wenn die Mindesteinstellung
Uberschritten wird.

‘
:
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WARTUNG UND FEHLERBEHEBUNG
Fehlerbehebung

A Vorsicht: Der Espire Elbow darf niemals gewartet werden, wéhrend er am
Endbenutzer angebracht ist. Stellen Sie sicher, dass das Gerat vor Beginn der
Wartungsarbeiten abgenommen und ausgeschaltet wird. Dieses Gerat darf
niemals wahrend des Gebrauchs gewartet werden. Gestatten Sie niemals
Kindern den unbeaufsichtigten Umgang mit diesem Gerat. Lassen Sie Vorsicht
walten, wenn Sie dieses Gerat in der Nahe von Haustieren verwenden, die das
Gerat beschadigen kénnten.

Wenn das Ellenbogensystem Espire Elbow nicht mehr reagiert oder
die Steuerung nur unregelmaBig anspricht, versuchen Sie Folgendes:

¢ Schalten Sie das System aus, warten Sie einige Sekunden und schalten Sie
es dann wieder ein.

¢ Schweif3 kann die Leistung der Myoelektroden beeintrachtigen. Nehmen Sie
die Prothese ab und wischen Sie die Innenseite des Schafts, einschlieBlich
der Elektroden, mit einem sauberen, trockenen Tuch ab.

* Achten Sie darauf, dass alle sichtbaren Kabelverbindungen sicher sind und
dass sich keine Kabel ineinander verfangen haben oder durchgescheuert sind.

* Achten Sie darauf, dass der Akku ausreichend geladen ist. Wenn der
Akku zu schwach ist, tauschen Sie ihn gegen einen anderen, vollstandig
geladenen Akku aus. Achten Sie darauf, dass der Akku vollstandig in den
Espire Elbow eingesetzt wird.

» Kalibrieren Sie das System neu (nur bei Prothesen mit A/C-Myoelektroden).

VERWENDUNGSZWECK UND SICHERHEIT

Erklarung zum Verwendungszweck

Der Espire Elbow ist ausschlieBlich zur externen Prothesenversorgung der oberen
GliedmaBen zu verwenden. Der Espire Elbow verarbeitet die vom Benutzer
eingegebenen Signale zur Aktivierung und Steuerung der Ellenbogenbewegungen.

Vorgesehene Anwender

Der Espire Elbow ist nur zur Verwendung durch die Person vorgesehen, fur die

er angepasst wurde. Die Verwendung durch andere Personen ist nicht durch den
Hersteller genehmigt. Das Gerat darf nur durch einen qualifizierten Orthopadietechniker
erworben, konfiguriert und angepasst werden.

Indikationen und Gegenanzeigen

Zu den Indikationen fiir die Verwendung des Espire Pro- oder Hybrid-

Ellenbogensystems gehéren:

¢ Ausreichende Lange der Extremitaten, um eine geeignete Anpassung des
Prothesenschafts in einer Hohe Uber dem Ellenbogen zu ermdglichen. Dazu

gehodren Exartikulation im Ellenbogen, transhumerale Amputation, Exartikulation im
Schultergelenk und interskapulothorakale Amputation
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Ausreichende Muskelaktivitat fur die myoelektrische Steuerung (falls verwendet)

Ausreichende kognitive Fahigkeit, die Technologie- und Eingabeanforderungen des
Gerats zu meistern

Der Patient ist in der Lage und bereit, an Schulungen zur Verwendung der
myoelektrischen Steuerung der Prothese teilzunehmen (falls verwendet).

Zugang zu einem zertifizierten Orthopadietechniker fUr die Anpassung und
Instandhaltung des Ellenbogensystems

Méglichkeit und Bereitschaft, die Stromquelle taglich aufzuladen

Zu den Gegenanzeigen fir die Verwendung des Espire Pro- oder
Hybrid-Ellenbogensystems gehéren:

Jeder Umstand, der das Anpassen des Prothesenschafts verhindert, wie z. B. eine
komplizierte Wunde oder Dauerschmerzen, die das Tragen des Schafts verhindern

Unfahigkeit, das Gewicht der Prothese zu tolerieren

Unfahigkeit, Muskel- oder Kérperbewegungen zu erzeugen, die flr den Betrieb des
oder der angetriebenen Gerate erforderlich sind

Spezifische Umweltfaktoren—wie UbermaBige Feuchtigkeit oder Staub bzw. fehlende
Moglichkeit, die Prothese aufzuladen

Extrem landliche Bedingungen, unter denen Wartungsmaoglichkeiten eingeschrankt sind

Sicherheit
Legende der Symbole

Anmerkung: Mégliche technische Schaden

Informationen: Grundlegende Informationen zu diesem Produkt

A Vorsicht: Mégliche Unfall- oder Verletzungsgefahr

A Warnung: Mégliches Risiko schwerer Unfalle oder Verletzungen

c Vorsicht: Die Nichtbeachtung der folgenden Sicherheitshinweise kann zu

Beschadigungen oder Fehlfunktionen des Produkts fihren. Befolgen Sie die in
diesem Dokument aufgeflihrten Sicherheitshinweise und VorsichtsmafBnahmen.

Nehmen Sie das Produkt nur unter Beachtung der Informationen in den
mitgelieferten Dokumenten in Betrieb.

Sicherheitshinweise

Stellen Sie bitte sicher, dass Sie vor Verlassen der Klinik alle
Sicherheitsanweisungen gelesen und verstanden haben.

Informationen: Verwendung in Flugzeugen

Fluggesellschaften kénnen unter Umstanden die Verwendung dieses Gerats in ihren
Flugzeugen untersagen. Erkundigen Sie sich vor der Reise bei lhrer Fluggesellschaft,
um sicherzustellen, dass Sie dieses Gerat im Flugzeug verwenden durfen.
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Informationen: Entsorgung

Diese Produkte dirfen in einigen Landern nicht mit dem Hausmull entsorgt werden.
Eine Entsorgung, die nicht den in Inrem Land geltenden Vorschriften entspricht,
kann nachteilige Folgen fUr Gesundheit und Umwelt haben. Bitte halten Sie sich

an die Angaben der zustandigen Behdérden lhres Landes zur Vorgehensweise bei
Rickgabe und Abholung.

Vorsicht: Beschadigung des Akkus

Beschadigungen des Akkus kénnen durch StlUrze, Schlage, Quetschungen,
Schwingungen oder Einstiche entstehen. Vermeiden Sie Beschadigungen der
Lithium-Akkus und Gerate. Achten Sie vor dem Gebrauch stets auf Anzeichen

von Schéden wie Zischgerédusche, Lecks, Risse/Wélbungen oder Rauch. Sollten

Sie eines dieser Anzeichen bemerken, nehmen Sie das betreffende Gerat bzw.

den betreffenden Akku sofort auBer Betrieb und halten Sie ihn von brennbaren
Materialien fern. Nehmen Sie im Falle eines Akkuschadens den Akku unverzuglich
und vorsichtig heraus und wenden sich hinsichtlich der sicheren Entsorgung und des
Ersatzes an Ihren Orthopadietechniker. Kommt die Haut mit dem Akku in Berlhrung,
waschen Sie sie umgehend ab und wenden sich unverziglich an einen Arzt.

Vorsicht: Manipulation von Systemkomponenten

Eigenstandige Anderungen und/oder Modifikationen an Systemkomponenten
kénnen zu Fehlern bei der Steuerung oder .zu Fehlfunktionen des Espire Elbow
fUhren, die unter Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Es sind
ausschlieBlich die in diesem Informationsdokument beschriebenen Anderungen am
Espire Elbow zulassig. Der Espire Elbow und beschadigte Komponenten dirfen nur
durch zertifizierte Techniker von Steeper Group geodffnet oder repariert werden.

Vorsicht: Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit

Das Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit kann zu einer fehlerhaften Steuerung
oder zu Fehlfunktionen des Espire Elbow fihren und somit eine Verletzungsgefahr
mit sich bringen. Achten Sie darauf, dass weder feste Partikel noch FlUssigkeiten in
den Espire Elbow eindringen kdnnen.

Vorsicht: Mechanische Uberlastung

Externe mechanische Einflisse oder Belastungen wie StéBe oder Schwingungen
kénnen zu Fehlern bei der Steuerung oder Fehlfunktionen des Espire Elbow
fUhren und eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Der Espire Elbow darf keinen
mechanischen Vibrationen oder StéBen ausgesetzt werden.

Vorsicht: Thermische Uberlastung

Extreme Temperaturen kénnen zu Fehlern bei der Steuerung oder zu Fehlfunktionen
des Espire Elbow fUhren, und eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Vermeiden
Sie Orte, die auBerhalb des fur die Betriebstemperatur angegebenen Bereichs
liegen. Die Betriebstemperatur muss zwischen 5°C und 40°C (41,0°F and 104,0°F)
liegen.

Vorsicht: Magnetische Stérungen

Der Espire Elbow und die angeschlossenen Komponenten kénnen in der Nahe

von Hochspannungsleitungen, Sendern, Transformatoren oder anderen Quellen
starker elektromagnetischer Strahlung (z. B. Sicherheitssystemen fur Waren in
Kaufhausern) Funktionsstérungen aufweisen. Dies kann zu Verletzungen fUhren. Die
Empfindlichkeit der Elektroden sollte mdglichst niedrig eingestellt werden. Wenn
entsprechende Stérungen wiederholt auftreten, sollten Sie die Einstellungen der
Elektroden von lhrem Prothetiker Gberprifen lassen.
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Vorsicht: UnsachgemaBe Verwendung

Jede Art von GbermaBiger Beanspruchung, Uberlastung oder unsachgemafBer
Verwendung kann zu Fehlern bei der Steuerung oder zu Fehlfunktionen des Espire
Elbow flhren, die unter Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Der Espire
Elbow wurde fUr den taglichen Gebrauch entwickelt und darf nicht fir ungewdhnliche
Aktivitaten verwendet werden. Zu diesen ungewdhnlichen Aktivitaten gehdren zum
Beispiel Sportarten mit UberméaBigen Belastungen und/oder StéBen auf das Handgelenk
(LiegestUtze, Downhill-Fahrten mit dem Mountainbike usw.) oder Extremsportarten
(Freeclimbing, Paragliding usw.). Nicht zum Schwimmen oder in nassen Umgebungen
verwenden. Durch einen sorgfaltigen Umgang mit der Prothese und ihren Komponenten
kdnnen Sie diese nicht nur langer nutzen, sondern gewahrleisten vor allem Ihre
personliche Sicherheit! Sollte die Prothese ungewoéhnlichen Belastungen ausgesetzt
werden (wie z. B. bei einem Sturz), wenden Sie sich umgehend an einen zertifizierten
Prothetiker und lassen Sie die Prothese auf Beschadigungen untersuchen.

Vorsicht: Folgen von VerschleiBerscheinungen

Der VerschleiB von Systemkomponenten kann zu Fehlfunktionen des Espire Elbow
fahren, die unter Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Halten Sie die
angegebenen Wartungsintervalle ein. Die Lebensdauer dieses Gerats betragt 2 Jahre
fur das Gerat, die Teile und das Zubehor. Die Akkus sollten abwechselnd verwendet
werden. Werden Akkus ldnger als 3 Monate nicht verwendet, so kann dies ihre
Lebensdauer beeintrachtigen.

Vorsicht: Wasser und Feuchtigkeit

Die elektrischen und mechanischen Systeme des Espire Elbow sind nicht wasserfest.
Sie mUssen verhindern, dass Wasser in den Espire Elbow eindringt. Achten Sie
darauf, dass kein Wasser Uber die Oberseite des Prothesenhandschuhs lauft und in
den Espire Elbow und das Endgerat eindringt. Wenn aus irgendeinem Grund Wasser
in die Prothese eindringt, schalten Sie alle Komponenten sofort aus und héren Sie
auf, sie zu verwenden oder aufzuladen. Wenden Sie sich in diesem Fall umgehend an
lhren zertifizierten Prothetiker, um weitere Schaden zu vermeiden.

Vorsicht: Unfallgefahr bei der Nutzung von Fahrzeugen

Die Fahigkeit einer Person mit amputierter oberer Extremitat, ein Fahrzeug zu flhren,
ist von Fall zu Fall unterschiedlich. Hierbei spielen sowohl die Art der Anbringung
(Amputationshohe, ein- oder beidseitig, Zustand des Stumpfes, Konstruktion der
Prothese) als auch die Fahigkeiten des Amputierten eine Rolle. Jeder ist verpflichtet, beim
Fuhren von Fahrzeugen die national und regional gultige Verkehrsgesetzgebung seines
Landes zu beachten. Aus versicherungstechnischen Grinden sollten FahrzeugfUhrer
ihre FahrtUchtigkeit von einer zugelassenen Prifstelle prifen und bestatigen lassen. Aus
Sicherheitsgriinden und praktischen Griinden empfiehlt die Steeper Group mindestens,
dass ein Spezialist eine Einschatzung vornimmt, ob im Auto Anderungen vorgenommen
werden mussen. Der Fahrer muss das Fahrzeug auch mit ausgeschaltetem Espire Elbow
gefahrlos bedienen kénnen. Beim Fahren mit eingeschaltetem Espire Elbow besteht

das Risiko, dass sich der Espire Elbow versehentlich aufgrund einer unbeabsichtigten
Muskelkontraktion oder anderer Ursachen bewegt. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Orthopadietechniker, bevor Sie versuchen, mit diesem Gerat ein motorisiertes Fahrzeug
zu lenken. Andernfalls ist der Espire Elbow nicht fir das Lenken eines Fahrzeugs
zugelassen.
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Vorsicht: Zu nah an HF-Kommunikationsgeraten (z. B. Mobiltelefonen, Bluetooth-Geraten,
WLAN-Geraten)

Wenn der Abstand des Gerats zu HF-Kommunikationsgeraten zu gering ist, kann dies
Fehlfunktionen durch Stérungen der internen Datenkommunikation zur Folge haben. Dies
kann zu Verletzungen flhren. Daher wird fur die folgenden HF-Kommunikationsgerate die
Einhaltung der angegebenen Mindestabstédnde empfohlen.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (zum Beispiel auch Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten bei ihrer Verwendung einen
Mindestabstand von 30 cm (12Zoll) zu allen Teilen des Espire Elbow (einschlieBlich der
vom Hersteller spezifizierten Kabel) einhalten. Andernfalls kdnnte die Leistung dieses
Gerats beeintrachtigt werden.

Vorsicht: Elektromagnetische Stérungen

Verwenden Sie den Espire Elbow nicht in der Nahe von aktiven CHIRURGISCHEN
HF-GERATEN und dem HF-geschirmten Raum eines EM-SYSTEMS fir die
Magnetresonanztomographie, wo die Intensitat der ELEKTROMAGNETISCHEN
STORUNGEN hoch ist. Starke elektromagnetische Stérungen kénnen dazu fuhren,
dass das System nicht mehr wie vorgesehen funktioniert und entweder nicht auf
Eingangssignale reagiert oder die Gelenke nicht bewegt.

Vorsicht: Uberhitzung der Antriebseinheit

Eine langer anhaltende Verwendung des Espire Elbow (z. B. haufiges Anheben und
Absenken) kann zu einer Uberhitzung der Antriebseinheit fihren. Der Hautkontakt mit
Uberhitzten Komponenten kann schmerzhaft sein. Patienten, deren Haut eine verminderte
Warmeempfindlichkeit aufweist, sollten bei der Verwendung des Gerats Vorsicht walten
lassen. Bei Uberhitzung wird die Leistung des Espire Elbow beeintrachtigt, und es steht
nicht mehr die volle Hubkraft zur Verfligung. Die Aktivitdten missen dann so lange
eingestellt werden, bis die Antriebseinheit abgekdhlt ist. Nach dem AbkuUhlen ist die volle
Funktionalitat wiederhergestellt.

Vorsicht: Quetschgefahr an der Stelle, an der sich der Ellenbogen beugt

Achten Sie darauf, dass sich beim Beugen des Ellenbogengelenks keine Finger oder
anderen Korperteile in diesem Bereich befinden.

Vorsicht: Betrieb des Produkts in der N&ahe von aktiven Implantaten

Beim Betrieb des Produkts besteht aufgrund elektromagnetischer Stérungen die
Gefahr einer Beeintrachtigung von aktiven Implantaten (z. B. Herzschrittmachern,
Defibrillatoren usw.).

Achten Sie beim Betrieb des Produkts in unmittelbarer Néhe aktiver Implantate
darauf, dass die vom Hersteller des Implantats vorgeschriebenen Mindestabstande
eingehalten werden.

Achten Sie darauf, dass die vom Hersteller des Implantats vorgeschriebenen
Betriebsbedingungen und Sicherheitshinweise beachtet werden.

Vorsicht: Unbeaufsichtigte Verwendung

Es wird nicht empfohlen, dass Kinder dieses Gerat ohne erwachsene
Aufsichtsperson verwenden. Lassen Sie dauBerste Vorsicht walten, wenn kleine
Kinder oder Haustiere in der Nahe sind.

Warnung: Verwendung mit anderen Geraten

Die Verwendung dieses Gerats in der Nahe von oder in Kombination mit anderen
Geraten ist zu vermeiden, da in diesem Fall nicht gewahrleistet werden kann, dass
es wie vorgesehen funktioniert. Sollte eine derartige Verwendung erforderlich sein,
muss jedes Gerat entsprechend mit dem Orthopé&dietechniker und/oder mit Steeper
abgesprochen werden.
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Warnung: Nur mit spezifizierten Geraten verwenden

Die Verwendung von nicht durch den Hersteller dieses Gerats spezifizierten
Zubehorteilen, Signalgebern und Kabeln kann zu erhéhten elektromagnetischen
Emissionen bzw. einer geringeren elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats
und zu Fehlfunktionen fuhren.

g Warnung: Betrieb des Gerats in Krankenhausern

Der Espire Elbow ist auf den Einsatz in Wohngegenden (zu Hause, in Restaurants
usw.) ausgelegt, und nicht in Krankenhausern oder Industriegebieten. Wenn das
Gerat in Umgebungen wie Krankenhausern oder Industriegebieten verwendet wird,
muss der Benutzer das Gerat gegebenenfalls so positionieren, dass es sich nicht in
der Nahe anderer HF-Funkgerate befindet.

Einhaltung der EMV-Vorschriften - Spezifische Einschrankungen
Der Espire Elbow wurde auf die Einhaltung der im Folgenden aufgefuhrten Standards fur
medizinische Gerate zur hauslichen Gesundheitsversorgung getestet, um die Produktsicherheit
in Bezug auf Storfestigkeit und Emissionswerte zu gewahrleisten. Bei allen Geraten blieb sowohl
wahrend der Tests als auch nach Abschluss der Tests die Leistungsfahigkeit erhalten.

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei
Voraussetzungen. (1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen. (2) Dieses Gerat
muss storsignalfest sein, auch bezlglich Stérsignalen, die einen unerwinschten Betrieb des Gerats
verursachen kénnten.

Dieses Gerat entspricht den lizenzfreien RSS-Standards von Industry Canada. Der Betrieb unterliegt
den folgenden zwei Voraussetzungen: (1) Dieses Gerat darf keine Stérungen verursachen, und (2)

dieses Gerat muss storsignalfest sein, auch bezlglich Stérsignalen, die einen unerwiinschten Betrieb
des Gerats verursachen kénnten.

Erlduterung der bei diesem Gerat und seiner Verpackung
verwendeten Symbole

Anwendungsteil vom Typ BF

765/2008/EG 768/2008/
EG MDD 93/42/EWG
Artikel 4,1112,17, Anhang 1)
IEC 60601-1

IEC 60878

ISO 9687:2015

Referenznr. 5334

Temperaturgrenzwert

ISO 15223-1
Referenznr. 5.3.7

(), &<

Zulassige Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

ISO 15223-1
Referenznr. 5.3.8

T
N
N

Schutz gegen feste Fremdkorper ab 12,5 mm
Durchmesser und Schutz gegen senkrecht
fallende Wassertropfen bei Neigung bis zu 15 Grad

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

Drahtlose Bluetooth®-Technologie oder Bluetooth-
fahige Technologie

Markenzeichen der Bluetooth
Special Interest Group (SIG)

Erfallt die Kommunikationsanforderungen des
Australischen Rundfunks.

AS/NZS 44171:2012

Hersteller von Medizinprodukten

ISO 15223-1, Paragraph 5.1.1

O E B

21 CFR Teil 15
Entspricht den FCC-Anforderungen gemaf 21 CFR
Teil 15.

Federal Communications
Commission
(Bundeskommunika-
tionsausschuss)

Symbol

Erlduterung

Quelle

Der Akku ist wiederverwertbar - befolgen
Sie die vor Ort geltenden Recycling- und
Rucknahmeverfahren.

ISO 7000 Referenznr 1135

=

Bedienungsanleitung zu Rate ziehen

BS EN ISO 15223-1:
2012 Referenznummer 5.4.3

Trocken halten

BS EN ISO 15223-1:
2012 Referenznummer 5.3.4

Dieses Produkt enthalt elektrische und
elektronische Komponenten, deren Bestandteile
bei einer Entsorgung im Hausmull die Umwelt
schadigen kdnnen. Blrger der Europdischen
Union missen bestimmte fur dieses Produkt
gultige Vorschriften zu Entsorgung und Recycling
einhalten. AuBerhalb der Europaischen Union
ansassige Personen mussen dieses Produkt den
vor Ort geltenden Gesetzen oder Vorschriften
entsprechend entsorgen oder recyceln.

IS EN 50419:2006
Referenznummer Abb. 1

@ &

Logo China RoHS Mark |. Das Produkt enthalt
in keinen Materialien oder Anwendungen (auch
nicht in solchen, die von der Richtlinie EU RoHS
ausgenommen sind) irgendwelche giftigen und
gefahrlichen Stoffe oder Elemente Uber dem
entsprechenden Grenzwert.

SJ/TN364-2006

Dem Abfallentsorgungsgesetz entsprechend
wiederzuverwerten

Umweltschutzbehorde,
Republik China (Taiwan)

Anmerkung: Moégliche technische Schaden

R¢Only

Vorsicht: Laut US-amerikanischem Recht darf
dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf
Anweisung eines Arztes verkauft werden.

USA Code of Federal
Regulations
21 CFR Teil 801 & 801.109(b)(1)

Informationen: Grundlegende Informationen zu
diesem Produkt

(S

Siehe Bedienungsanleitung/Begleitheft

IEC TR 60878 Ausg. 3.0 b:2015

Vorsicht: Mégliche Unfall- oder Verletzungsgefahr

Ce

Vorschriften flr die Akkreditierung und
MarktUberwachung im Zusammenhang
mit der Vermarktung von Produkten;
Medizinprodukterichtlinie

765/2008/EG 768/2008/
EG MDD 93/42/EWG
Artikel 4,11,12,17, Anhang 1)

Warnung: Mégliches Risiko schwerer Unfalle oder
Verletzungen
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Ein Hinweis darauf, dass es sich bei diesem Gerat
um ein medizinisches Gerat handelt
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