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Zur Justierung und Ausbalancierung der Elektrode muss die Wahlscheibe auf der
Ruckseite des Produkts mit dem mitgelieferten Tool gedreht werden. Nummer 1ist die
niedrigste Einstellung, Nummer 7 die hochste.

& WARNHINWEIS: Die Wahlscheibe darf nicht tberdreht werden.

Para ajustar y equilibrar el electrodo, gire el dial en la parte posterior del producto con la

herramienta proporcionada. El nimero 1 es el ajuste mas bajo, y el nimero 7 el mas alto.

A ADVERTENCIA: No fuerce el dial cuando llegue al tope.

Pour régler et équilibrer I'électrode, tournez la molette située a I'arriére du produit a

I'aide de l'outil fourni. Number 1is the lowest setting, number 7 is the highest setting.
ATTENTION: Ne forcez pas le cadran au-dela des butées.

Per regolare e bilanciare I'elettrodo, ruotare il selettore sulla parte posteriore del prodotto
servendosi dello strumento fornito in dotazione. Il numero 1 corrisponde allimpostazione
pill bassa mentre il numero 7 corrisponde all'impostazione piu alta.

AVVERTENZA: Non forzare il selettore oltre al punto di stop.
Om de elektrode aan te passen en in evenwicht te brengen, draai met het meegeleverde
gereedschap aan de knop op de achterzijde van het product. Nummer 1is de laagste
instelling, nummer 7 is de hoogste instelling.
& WAARSCHUWING: Forceer de knop niet voorbij de eindpunten.
/15t HACTPOITKY 1 GaTaHCHPOBKI S/EKTPOJIA, IOBEPHITE AUCK Ha 3a/IHeEi CTEHKE U3JIe/Ts, UCTIONb3YA

p nprc Tudpa 1 T HYOKHMIT YPOBEHb HACTPOIKM, 1ncpa 7 —
HaMBBICIINIA.
& TTPENYIIPEXXIEHWE: He npunaravite Aor ycunuia ansa AnCKa
3a NpeAenamm rpaHNYHbIX 3Ha4eHNI. 3
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WARNHINWEIS. Die blaue Seite des Elektrodenkabels
(ECA=300, 600 oder 1000) zeigt in Richtung Elektrode.
ADVERTENCIA: Asegurese de que el lateral azul del cable del
electrodo (ECA=300, 600 o 1000) se encuentra mirando hacia él.
ATTENTION: S’assurer que le c6té bleu du cable d’électrode
(ECA=300, 600 ou 1000) est tourné vers I'électrode.
AVVERTENZA: Verificare che il lato blu del cavo dell’elettrodo
(ECA=300, 600 0 1000) sia rivolto verso I'elettrodo.
WAARSCHUWING: Zorg dat de blauwe zijde van de elektrodekabel
& (ECA=300, 600 of 1000) naar de elektrode is gericht.

MNPEAYNPEXAEHWUE: Y6enutech B TOM, 4TO 3n1eKTPOAHbIN Kabenb (ECA=300, 600 unn
1000) pasmeLleH Mo OTHOLIEHUIO K NIEKTPOAY SIMLIEBOI CTOPOHON rofy6oro Lseta.
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| DE | TECHNISCHE BETRIEBSANLEITU
EINLEITUNG

Die Elektrode (ELEC60/ELEC50) wurde von Steeper konzipiert und hergestellt. Sie hat die
gleiche GréBe und Form wie Elektroden anderer Hersteller und kann direkt in die fur diese
Elektroden vorgesehenen Aussparungen integriert werden. Alle zugehérigen Produkte
sind im Steeper-Katalog mit Prothesen-Komponenten fir obere GliedmaBen enthalten.
HINWEIS: Die im Lieferumfang enthaltene Bedienungsanleitung ist fur den Patienten
bestimmt.

WARNHINWEIS: Lesen Sie sich die in dieser technischen Betriebsanleitung
enthaltenen Informationen sorgféltig durch, bevor Sie das Produkt einsetzen.

VERWENDUNGSZWECK UND HAUPTMERKMALE

Die Elektrode dient der Steuerung myoelektrischer Prothesen. Sie eignet sich fur den

direkten Hautkontakt. Verwendungszweck und Hauptmerkmale der Elektrode:

« Diese Elektrode steuert die Prothesen der meisten groBen Hersteller

Proportionale Steuerungssignale

Geeignet fur Systeme flr Kinder und Erwachsene

Hohe Sensitivitat (2.000-100.000-fach) und groBes Spektrum (90-450 Hz)

Funktioniert mit Schwellenwertgeber und Signalen von nur 10pV

Storschutz vor gangigen Stromquellen je nach Elektrodentyp und Hochfrequenzgerat

Die Elektroden-Empfindlichkeitssteuerung (EGC) im Lieferumfang ermaéglicht die

Steuerung des myoelektrischen Signals und sorgt flr eine optimale Steuerung

des Endgerats

« Das Set enthalt zwei Ausfuhrungen

« Die Kontakte sind mit reinem Titan Uberzogen. Titan ist ein biovertragliches Material
und ein ausgezeichneter Signalleiter

* Keine bekannten Gegenanzeigen

ANGABEN ZUM PRODU

ELECS50 - Hellgrau

« Bietet Storschutz in Landern mit 50Hz Netzspannung (siehe Karte unten)

* Angemessenes Gerat zur Steuerung von Prothesen der meisten gro3en Hersteller
« Titankontakte fur optimale Signalleitfahigkeit und Biovertraglichkeit

ELEC60 - Dunkelgrau

* Bietet Storschutz in Landern mit 60Hz Netzspannung (siehe Karte unten)

* Angemessenes Gerat zur Steuerung von Prothesen der meisten groB3en Hersteller
« Titankontakte fur optimale Signalleitfahigkeit und Biovertraglichkeit

KARTE ZUR NETZSPANNUNGSUBERSICHT

In diesen Regionen sollte die 50Hz-
Elektrode (ELEC50) verwendet werden

In diesen Regionen sollte die 60Hz-
Elektrode (ELEC60) verwendet werden

LIEFERUMFANG

Al Vakuum-Set AS. Ersatz-Aufhangungsschenkel

A2. Laminier-Set A6. Dc4 Kontaktfett

A3. Elektrode (ELEC50 oder ELEC60) Bedienungsanleitung (RSLLIT328)

A4, Justier-Tool Technische Betriebsanleitung (RSLLIT327)

WICHTIGSTE ABMESSUNGEN UND TECHNISCHE ANGABEN

B1 - Elektrodenbreite s” 18 mm “Wir empfehlen die
Verwendung von

B2 - Elektrodenléange 1 %" 27 mm Elektroden und Akkus

B3 - Elektrodenhohe %" 10 mm von Steeper.

Gewicht % oz 4,49

Stromversorgung 5V bis 16V*

Bandbreite 90-450Hz

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN

ORTHOPADIETECHNIKER

« Die Elektroden (ELEC50/60) durfen nur von einem sachkundigen Orthopéadietechniker
in einem geeigneten klinischen Umfeld verordnet und angepasst werden.

+ Diese Elektroden sind Zubehor fur ein Medizinprodukt und erfallen die allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (Anhang 1).

« Uberpriifen Sie die Elektrode und insbesondere die Titankontakte vor der Benutzung
auf sichtbare Schaden.

« Die Elektrode sollte an intakten Hautstellen und nicht an vernarbten oder noch nicht

verheilten Hautstellen angebracht werden.

Die Elektrode nicht in ihre Einzelteile zerlegen.

Die Elektrode darf nur im Rahmen des in dieser technischen Betriebsanleitung

empfohlenen Leistungsbereichs benutzt werden.

Die Elektrode darf nicht in Wasser getaucht werden.

Setzen Sie die Elektrode nicht offenen Flammen oder extremer Hitze aus.

Das Produkt darf nicht modifiziert werden; wenden Sie sich ggf. an Ihren Fachman.

Sorgen Sie dafir, dass der Patient die im Lieferumfang enthaltene

Bedienungsanleitung erhalt.

Reagiert empfindlich auf EMV-Strahlung.

Entfernen Sie es im Notfall unverztiglich vom Vorderarm. Bei innen liegenden Akkus

ist der Ladepunktschalter auf AUS zu stellen. Bei auBen liegenden Akkus ist der Akku

vom Gehause zu trennen.

+ Die Titankontakte kdnnen leicht beschadigt werden und sind deshalb vorsichtig zu
behandeln. Die Titankontakte durfen nicht nach unten zeigen.

+ Sollte ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt
auftreten, muss dieser dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient seinen Wohnsitz hat, in
aller Ausfuhrlichkeit mitgeteilt werden.

*  Werden Kabelblock und Elektrode voneinander getrennt, muss die Aussparung im
Kabelblock leicht gefettet werden. Uberschissiges Fett muss abgewischt werden.

« Dieses Produkt ist fur die Ausfuhrung von Aktivitadten des téglichen Lebens eines
Anwenders bestimmt. Néhere Informationen siehe Garantie.

Auf unserer Website www.steepergroup.com kénnen Sie sich die aktuellste Version dieser

technischen Betriebsanleitung ansehen.

WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN

Auf www.steepergroup.com oder www.steeperusa.com erhalten Sie Informationen zur
Verwendung des Laminier-Sets und des Vakuum-Sets. Auf Wunsch erhalten Sie auch einen
Ausdruck. Folgende Ersatzteile kdnnen mit Hilfe der jeweiligen Artikelnummer bestellt werden:

Kabel-Fixierstecker B30819

Laminier-Set, Vakuum-Set und Tool zur Justierung der Empfindlichkeit ELECSP

Aufhdngungsschenkel B31032

il



JUSTIERUNG DER EMPFINDLICHKEIT

SIEHE ABBILDUNG C.

Zur Justierung und Ausbalancierung der Elektrode muss die Wahlscheibe auf der
Ruckseite des Produkts mit dem mitgelieferten Tool gedreht werden. Nummer 1ist die
niedrigste Einstellung, Nummer 7 die hochste.

A WARNHINWEIS: Die Wahlscheibe darf nicht tiberdreht werden.

ELEKTRODE ANSCHLIESSEN

SIEHE ABBILDUNG D.

D4. WARNHINWEIS: Die blaue Seite des Elektrodenkabels (ECA=300, 600 oder 1000)
zeigt in Richtung Elektrode.

D5. Fetten Sie die Aussparung im Kabelblock mit dem Elektroden-Tool leicht ein, bevor
Sie die Elektrode in den Kabelblock einsetzen. Sorgen Sie dafir, dass Sie bei jedem
Entfernen des Kabelblocks von der Elektrode immer etwas Fett auftragen.

D6. Setzen Sie die Elektrode tief ein, bis der Kabelblock mit dem Elektrodengehause
bundig abschlieBt.

D7. Entfernen Sie Uberschissiges Fett von der Elektrode, nachdem Sie diese eingesetzt haben.
HINWEIS: Das Datenblatt zum elektrischen Kontaktfett Dc4 kann auf der Website
www.steepergroup.com eingesehen und heruntergeladen werden.

ELEKTRODEN-AUFHANGUNGSSCHENKEL ENTFERNEN

SIEHE ABBILDUNG E.

Wenn sich die Elektroden-Aufhéangungsschenkel im Laufe der Zeit abnutzen, mussen sie
gdf. ersetzt werden. Im Lieferumfang befinden sich zwei Ersatzteile. Entfernen Sie die
Schenkel wie abgebildet und ersetzen Sie sie (siehe Abbildung E).

ELEKTRODEN-AUFHANGUNGSSCHENKEL ERNEUT ANBRINGEN

SIEHE ABBILDUNG F.

1. Tragen Sie an der abgebildeten Stelle an der Unterseite des Elektroden-
Aufhangungsschenkels etwas NADO107-Klebstoff auf.

2. Setzen Sie den Aufhédngungsschenkel in die Aussparung ein.

3. Entfernen Sie Gberschussigen Klebstoff, nachdem Sie die Elektrode eingesetzt haben.

UMGEBUNGS- UND BETRIEBSBEDINGUNGEN

Far die Elektroden gelten die folgenden Umgebungs- und Betriebsbedingungen:

Lagerung, Transport und Betrieb -20°C bis +60°C

Betrieb -15°C bis +60°C

Druckspektrum 700-1060 hPA

Maximale relative Luftfeuchte von 95 %, tber nicht-kondensierend

Gerat darf keinen energiebedingten Emissionen Uber 8 kV Kontakt, 15 kV Luft
ausgesetzt werden

Wourden die Elektroden langere Zeit nicht benutzt bzw. transportiert, sollten sie vor der
Benutzung zwei Stunden lang auf Raumtemperatur (20°C) gebracht werden.

ENTSORGUNG

. Diese Elektroden sind ein Elektrogerat und durfen somit nicht im
allgemeinen Haushaltsabfall entsorgt werden. Bringen Sie diese(s)
Produkt(e) zur ordnungsgemaBen Entsorgung, Ruckgewinnung und
Wiederverwertung bitte zu einer der dafir vorgesehenen Sammelstellen.
In manchen Landern kénnen Sie Ihre Produkte beim Kauf eines
vergleichbaren neuen Produkts bei Ihrem Fachhandler vor Ort abgeben. [ ]

« Eine ordnungsgemaBe Entsorgung dieses Produkts tragt zur Schonung
wertvoller Ressourcen bei und verhindert potenzielle negative Auswirkungen
auf die Gesundheit der Menschheit und auf die Umwelt, was der Fall bei einer
ordnungswidrigen Abfallentsorgung ware.

« Umin Erfahrung zu bringen, wo lhre nachste Sammelstelle ist, wenden Sie sich bitte
an Ihre Gemeindeverwaltung. Eine ordnungswidrige Abfallentsorgung kann laut
bundeseinheitlicher Regelung mit einem BuBgeld geahndet werden.

RUCKGABE

Kunden sind angehalten, sich vor der Riickgabe eines Artikels vom Kundendienst

eine RTA (Retouren-Autorisierungsnummer) geben zu lassen und das Formular

8.2.1 FRM 028 (Produktbeanstandungsbericht) komplett auszufillen und mit dem Artikel
einzuschicken.

GARANTIEBEDINGUNGEN

Die Elektrode unterliegt einer 12-Monats-Garantie. Die Garantie deckt ausschlieBlich
Méangel an Design und Verarbeitung ab.

Die vorgesehene Nutzungsdauer der Elektrode betragt 5 Jahre.

Die Elektrode ist ein wartungsfreies Festkorperbauelement aus ABS-Kunststoff und
Kontakten, die mit Titan Uberzogen sind. Kiihl und trocken aufbewahren.

Wourde ein Garantieanspruch geltend gemacht, muss dieser entsprechend
dokumentiert und belegt werden. Anstelle des Produkts sind Fotos des defekten
Produkts einzureichen.

Die Garantie auf alle System-Zubehorteile verfallt, wenn diese Uber den eigentlichen
Verwendungszweck des Produkts hinaus missbraucht, modifiziert, vernachlassigt,
vorsatzlich beschadigt oder belastet bzw. durch eine nicht qualifizierte Person
repariert oder gewartet wurden.

Der Entwurf und die Herstellung von Ausstattungen und Zubehorteilen der Firma
Steeper unterliegen einer kontinuierlichen Qualitatskontrolle. Die Firma behalt sich
daher vor, Produktanderungen einzufihren und auch Produkte unangekindigt vom
Markt zu nehmen.

LITATSSICHERUNG

Steeper/SteeperUSA haben ein UKAS-genehmigtes Qualitdtsmanagementsystem
und entsprechen den Anforderungen der Norm BS EN ISO 9001:2015 vollumfénglich.
Hiermit wird bestatigt, dass Steeper/SteeperUSA den jeweiligen internationalen
Qualitatsstandards fur Design, Fertigung und Lieferung von Prothesen entspricht.
Steeper ist bei der Medicines and Healthcare Regulatory Authority im Vereinigten
Konigreich und der US-Behérde Food and Drugs Administration fir die Fertigung
und Lieferung von Prothesen und Orthesen registriert.

MHRA Registrierungsnr.. 0000006617

FDA Registrierungsnr.: 9612243

Modellnr.: STP-RP605

Die fortlaufende Einhaltung der Norm wird durch interne und extern Audits Uberpruft.
Geltende Normen:

ISO 9001:2015 (QMS)

RoHS-Richtlinie 2015/863/EU

IEC 60601-1-2: 2007

IEC 60601-1:2005, AMD:2012

Entspricht den Anforderungen von 1ISO14791: 2019

Diese Elektrode ist Zubehér fur Medizinprodukte der Klasse |, welches die allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (Anhang 1)
erfullt.

Die CE-Kennzeichnung auf dieser Elektrode besagt, dass sie den EU-Sicherheits-,
Gesundheits- und Umweltanforderungen entspricht. Sie gibt auch Aufschluss

Uber ihre Einhaltung der EU-Gesetzgebung und der Freiztigigkeit innerhalb des
europaischen Markts.

Die UKCA-Kennzeichnung auf dieser Elektrode besagt, dass sie den Sicherheits-,
Gesundheits- und Umweltanforderungen des Vereinigten Kénigreichs entspricht.
Sie gibt auch Aufschluss Uber seine Einhaltung der Gesetzgebung des Vereinigten
Konigreichs (England, Wales und Schottland) und der Freiztigigkeit innerhalb des
britischen Markts.

Der Entwurf und die Herstellung von Ausstattungen und Zubehérteilen der Firma
Steeper unterliegen einer kontinuierlichen Qualitatskontrolle. Die Firma behélt sich
daher vor, Produktédnderungen einzufthren und auch Produkte unangekiindigt vom
Markt zu nehmen.

Die aktuellste Version dieser technischen Betriebsanleitung kann eingesehen werden
unter: www.steepergroup.com.



| Es | MANUAL TECNICO
INTRODUCCION

El electrodo (ELEC60/ELECS50) esta disefiado y fabricado por Steeper. Tiene el mismo
tamano y la misma forma que los electrodos de otros fabricantes y encaja directamente
en las cavidades preparadas para ellos. Para todos los productos relacionados, consulte
el Catdlogo de componentes protésicos de extremidades superiores de Steeper.

NOTA: Asegurese de que el paciente recibe la Guia de usuario incluida en el embalaje
del producto.

ADVERTENCIA: Lea la informacién del manual atentamente antes de utilizar
el producto.

USO PREVIS CARACTERISTICAS CLAVE

El electrodo se utiliza como entrada(s) de control para una protesis mioeléctrica. Puede

entrar en contacto directo con la piel. Uso previsto del electrodo y caracteristicas claves:

* Este electrodo controlara los dispositivos protésicos de los principales fabricantes

+ Senfales de salida proporcionales

« Para sistemas infantiles o adultos

+ Alta sensibilidad (2000-100 000 pliegues) y alcance (90-450 Hz)

* Puede funcionar con control de umbral utilizando sefales tan bajas como 10uV

« Proteccion de interferencia de las fuentes de alimentacion mas comunes, en funcion
del tipo de electrodo, y los dispositivos que emiten altas frecuencias

* Seincluye un Control de ganancia de electrodo (EGC) para dominar la sefial
mioeléctrica y ofrecer un control éptimo del dispositivo de la terminal

+ Dos opciones de fabricacion incluidas en el kit

* Los contactos estan recubiertos de titanio puro, un material biocompatible y un
excelente conductor de sefial

« Sin contraindicaciones conocidas

DETALLES DEL PRODUCTO

ELECSO - Gris claro

* Proporciona proteccion de interferencia en los paises con sistemas de alimentacién
de 50 Hz (véase el mapa a continuacion)

+ Control adecuado de dispositivos protésicos de los principales fabricantes

* Contactos de titanio para una conductividad éptima de la sefial y biocompatibilidad

ELEC60 - Gris oscuro

* Proporciona proteccion de interferencia en los paises con sistemas de alimentacién
de 60 Hz (véase el mapa a continuacion)

+ Control adecuado de dispositivos protésicos de los principales fabricantes

* Contactos de titanio para una conductividad éptima de la sefial y biocompatibilidad

MAPA DEL SISTEMA DE ALIMENTACI

En estas zonas se deberia utilizar el o 7
electrodo de 50 Hz (ELEC50)

En estas zonas se deberia utilizar el
electrodo de 60 Hz (ELEC60)

CONTENIDO DE LAS CAJAS

Al Kit de vacio AS. Piernas de suspensién de repuesto

A2, Kit de laminado A6. Dc4 Lubricante del componente eléctrico
A3. Electrodo (ELEC50 o ELEC60) Guia del usuario (RSLLIT328)

A4. Herramienta de ajuste Manual técnico (RSLLIT327)

DIMENSIONES Y ESPECIFICACIONES PRINCIPALES

B1 - Anchura del electrodo ie” 18 mm Recomendamos el
uso de los electrodos

B2 - Longitud del electrodo 1 Vie” 27 mm Steeper junto con las
baterias Steeper.

B3 - Altura del electrodo V" 10 mm

Peso Y% 0z 449

Fuente de alimentacion De 5V a16Vv*

Ancho de banda 90-450 Hz

INFORMACION IMPORTANTE PARA EL MEDICO

« Solo un protésico cualificado podra prescribir y colocar los electrodos (ELEC50/60)
en un entorno clinico adecuado.

« Estos electrodos son un accesorio para un dispositivo médico que cumple
los requisitos generales de seguridad y funcionamiento del reglamento sobre
dispositivos médicos MDR 2017/745 anexo |.

+ Antes de su uso compruebe si hay algun dafo visible en el electrodo, especialmente
en los contactos de titanio.

« El electrodo deberia colocarse sobre la piel sana, evitando las zonas con cicatrices o
algun tipo de herida.

« No desmonte el electrodo.

« El electrodo solo se debe utilizar con el rango de potencia recomendado en este
prospecto técnico.

« No sumerija el electrodo en agua.

+ No exponga el electrodo a llamas vivas o a un calor excesivo.

« No intente modificar el producto, busque asesoramiento especializado si lo requiere.

« Asegurese de que el paciente recibe la Guia de usuario incluida en el embalaje del producto.

« Sensible a la radiacion EMC.

« En caso de emergencia, quite el antebrazo inmediatamente. Para el uso de las
baterias internas, cambie el interruptor del punto de carga a la posicién de
APAGADO. Para el uso de las baterias externas, desconecte la bateria de la carcasa.

« Los contactos de titanio se pueden dafar facilmente y se deben tratar con cuidado.
Los contactos de titanio no se deben colocar boca abajo.

« Sise produce un incidente grave relacionado con el dispositivo, se deberan notificar
todos los detalles al Fabricante y la autoridad competente del Estado miembro en el
que el usuario o el paciente esta establecido.

« Cada vez que el blogue del cable se quite del electrodo, se debe aplicar una pequefa
cantidad de lubricante en la cavidad. Si hay un exceso de lubricante, limpielo.

« Este producto estd disefiado para ser utilizado por un unico usuario durante sus
actividades diarias. Consulte la garantia para obtener mas informacion.

Visite www.steepergroup.com para acceder a la versién mas reciente de este manual técnico.

INFORMACION ADICIONA

Encontrara disponible una guia para utilizar el kit de laminacién y el kit de formacién al
vacio en www.steepergroup.com o www.steeperusa.com. También tendra disponible una
copia impresa a peticiéon del interesado.

Se pueden solicitar los repuestos de las siguientes piezas utilizando el nimero de
referencia adecuado:

Enchufe de retencion del cable B30819
Kit de laminado, Kit de vacio y Herramienta de ajuste del nivel de ganancia ELECSP
Piernas de suspensiéon B31032




AJUSTE DEL NIVEL DE GANANCIA

VEASE LA FIGURA C.
Para ajustar y equilibrar el electrodo, gire el dial en la parte posterior del producto con la
herramienta proporcionada. El nimero 1 es el ajuste mas bajo, y el nimero 7 el mas alto.

& ADVERTENCIA: No forzar el dial cuando llegue al tope.

CONECTAR EL ELECTRODO

VEASE LA FIGURA D.
D4. ADVERTENCIA: Asegurese de que el lateral azul del cable del electrodo (ECA=300,
600 o0 1000) se encuentra mirando hacia él.
DS5. Con la herramienta del Electrodo, aplique una pequefia cantidad de lubricante en
la cavidad del bloque del cable antes de insertarlo. Asegurese de aplicar una pequefia
cantidad de lubricante cada vez que quita el bloque del cable del electrodo.
D6. Insértelo completamente hasta que el bloque del cable quede enrasado con la
carcasa del electrodo.
D7. Elimine cualquier exceso de lubricante de la carcasa del electrodo una vez que lo conecte.
NOTA: Puede ver y descargar la Ficha técnica del Lubricante del componente eléctrico
Dc4 en www.steepergroup.com.
ELIMINACION DE LA PIERNA DE SUSPENSION DEL ELECTRODO
VEASE LA FIGURA E.
Si las piernas de suspension del electrodo se desgastan con el tiempo, habria que sustituirlas.
Hay dos recambios incluidos. Primero, quitelas y sustitiyalas como se muestra en la Figura E.
RECONEXION DE LA PIERNA DE SUSPENSION DEL ELECTRODO
VEASE LA FIGURA F.
1. Aplique una pequena cantidad de pegamento NADO107 a la parte inferior de la
pierna de suspension del electrodo en el drea mostrada.
2. Inserte la pierna de la suspension en la cavidad.
3. Elimine el exceso de adhesivo tras la insercion.

CONDICIONES OPERATIVAS Y AMBIENTALES

Tenga en cuenta las siguientes condiciones operativas medioambientales para los electrodos:

Almacenamiento, transporte y Desde -20 °C (-4 °F) hasta +60 °C (+140 °F)
operacion

Operativas Desde-15 °C (+5 °F) hasta +60 °C (+140 °F)
Rango de presion 700-1060 hPA

Humedad relativa maxima 95 %, sin condensacion

No exponer el dispositivo a emisiones EM por encima de 8kV con contacto, 15 kV
con aire

Si los electrodos han estado guardados o se han transportado, coléquelos a temperatura
ambiente (20 °C) dos horas antes de su uso.

ELIMINACIO

« Estos electrodos son un dispositivo electrénico y no se deberian mezclar
con los residuos domésticos generales. Para su correcto tratamiento,
recuperacion y reciclado, lleve el/los producto(s) a los puntos de
recoleccién designados. Alternativamente, en algunos paises, puede
devolver sus productos a su proveedor local al adquirir un producto nuevo
equivalente.

« Eliminar este producto correctamente ayudard a ahorrar recursos valiosos
y evitar potenciales efectos negativos en la salud humana y el medio ambiente, que
podrian generarse de un tratamiento inadecuado de los residuos.

« Contacte a su autoridad local para obtener mas informacién en relacién con su punto
de recogida mas cercano. Podrian imponerse multas por la eliminacién incorrecta de
estos residuos, conforme a su legislacion nacional.

DEVOLUCIONES

Antes de devolver ningun dispositivo, el cliente debe contactar con el Servicio de Atencién
al Cliente para obtener un RA (Numero de Autorizacién de Devolucién), y completar un
Informe del problema del producto 8.2.1 FRM 028 y enviarlo con la devolucion.

TERMINOS DE LA GARANTIA

+ La garantia del electrodo es de 12 meses. La garantia cubre exclusivamente defectos
de disefo y fabricacion.

« Lavida util concebida del electrodo es de 5 afios.

« Elelectrodo es un dispositivo de estado solido y mantenimiento gratuito, creado
con plastico ABS y contactos recubiertos de titanio. Almacenar en un lugar seco y
fresco.

* Sise realiza una reclamacion cubierta por la garantia, debe ir acompafnada de
la documentacion adecuada. Se debe aportar el propio producto o, en su lugar,
fotografias del producto fallido.

* La garantia sera nula para todos los componentes del sistema si alguno de ellos se ha
maltratado, modificado, descuidado, ha sufrido dafios deliberados, cargas superiores
a aquellas para las que se ha disefiado el producto, o se ha reparado o mantenido por
una persona no acreditada.

* Eldisefo y fabricacion de los equipos y componentes de Steeper estan sujetos a una
politica de revision periddica. Por ello, la empresa se reserva el derecho de introducir
cambios y retirar productos sin aviso previo.

GARANTIA DE CALIDAD

« Steeper/SteeperUSA opera como un sistema de gestién de calidad aprobado
por UKAS y cumple absolutamente con los requisitos de BS EN ISO 9001:2015.

Esto certifica que Steeper/SteeperUSA cumple con los estandares de calidad
internacionales pertinentes en cuestion de disefo, fabricaciéon y suministro de
productos protésicos.

« Steeper estd registrado tanto por el Organismo regulador sanitario y de los
medicamentos de Reino Unido, como por el Organismo para el Control de Alimentos
y Medicamentos del Gobierno de Estados Unidos, para la fabricacién y el suministro
de productos de protesis y ortesis.

* N.2 de registro del MHRA: 0000006617

* N.2 de registro del FDA: 9612243

* N.2 de modelo: STP-RP605

« El cumplimiento continuo de los estandares esta supervisado por un programa de
auditorias internas y externas. Estandares aplicados:

* 1SO 9001:2015 (QMS)

« Directive RoHS 2015/863/UE

« CEI 60601-1-2: 2007

« CEI 60601-1:2005, AMD:2012

« Cumple con los requisitos de la norma 1SO14791: 2019

« Este electrodo es un accesorio para un dispositivo médico de clase | que cumple los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento del reglamento sobre dispositivos
médicos MDR 2017/745 anexo |.

« Este electrodo presenta marcado CE que indica que el dispositivo cumple con
los requisitos de seguridad, salud y medioambiente de la UE. Ademas, indica el
cumplimiento del dispositivo con la legislacién de la UE y la libertad de movimiento
en el mercado europeo.

* Este electrodo presenta marcado UKCA que indica que el dispositivo cumple con los
requisitos de seguridad, salud y medioambiente. Ademas, indica el cumplimiento del
dispositivo con la legislaciéon de Gran Bretafia (Inglaterra, Gales, Escocia) y la libertad
de movimiento en el mercado de Gran Bretafia.

« Eldisefio y fabricacién de los equipos y componentes de Steeper estan sujetos a una
politica de revision periddica. Por ello, la empresa se reserva el derecho de introducir
cambios y retirar productos sin aviso previo.

« Para consultar una version mas reciente de este manual, visite: www.steepergroup.com.



| FR | MANUEL TECHNIQUE
INTRODUCTION

L'électrode (ELEC60/ELECS50) est congue et fabriquée par Steeper. Elle a la méme taille
et la méme forme que les électrodes d'autres fabricants et peut étre directement insérée
dans les cavités préparées pour ces électrodes. Pour tous les produits connexes, veuillez
consulter le catalogue des composants de prothéses de membres supérieurs Steeper.
NOTE: Assurez-vous que le patient recoit le guide de I'utilisateur inclus dans I'emballage
du produit.

ATTENTION: Veuillez lire attentivement les informations contenues dans ce manuel
avant d'utiliser le produit.

TILISATION CONFORME ET CARACTERISTIQUES PRINCIPALES

L'électrode est destinée a étre utilisée comme entrée(s) de commande d'une prothése

myoélectrique. Adapté au contact direct avec la peau. L'utilisation prévue de I'électrode

et les principales caractéristiques comprennent :

* Cette électrode permet de controler les prothéses de la plupart des grands fabricants.

* Signaux de sortie proportionnels

« Convient aux systémes pour enfants ou adultes

* Haute sensibilité (2000-100 000 plis) et amplitude (90-450Hz)

* Capable de fonctionner avec un contrdle de seuil utilisant des signaux aussi bas que 10pV

« Protection contre les interférences provenant de sources d'alimentation communes,
selon le type d'électrode, et de dispositifs émettant des hautes fréquences.

* Un contréle du gain de I'électrode (CGE) est inclus pour permettre le contréle du
signal myoélectrique fournissant un contréle optimal du dispositif terminal.

« Deux options de fabrication incluses dans le kit

* Les contacts sont recouverts de titane pur, un matériau biocompatible et un excellent
conducteur de signal.

* Aucune contre-indication connue

DETAILS DU PRODUIT

ELECSO0 - Gris clair

* Fournit une protection contre les interférences dans les pays utilisant des systemes
d'alimentation secteur 50Hz (voir la carte ci-dessous).

+ Dispositif de commande approprié pour les prothéses de la plupart des grands
fabricants

* Contacts en titane pour une conductivité optimale du signal et la biocompatibilité

ELEC60 - Gris foncé

* Assure une protection contre les interférences dans les pays utilisant des systéemes
d'alimentation secteur de 60 Hz (voir la carte ci-dessous)

« Dispositif de commande approprié pour les prothéses de la plupart des grands fabricants

* Contacts en titane pour une conductivité optimale du signal et la biocompatibilité

CARTE DU SYSTEME D’ALIMENTATION SECTEUR

L'électrode 50Hz (ELEC50) doit étre v
- utilisée dans ces zones

L'électrode 60Hz (ELEC60) doit étre
utilisée dans ces zones.

CONTENU DU CARTON D'EMBALLAGE

A1Kit d'aspiration AS. Pattes de suspension de rechange
A2, Kit de laminage A6. Graisse composite électrique Dc4
A3. Electrode (ELEC50 ou ELEC60) Guide de l'utilisateur (RSLLIT328)

A4. Outil de réglage Manuel technique (RSLLIT327)

PRINCIPALES DIMENSIONS ET SPECIFICATIONS

B1 - Largeur de I'électrode e 18mm NO‘_J_S recommandons
d'utiliser les électrodes

B2 - Longueur de I'électrode 16" 27mm Steeper en méme temps
que les batteries Steeper.

B3 - Hauteur de I'électrode " 10mm

Poids Y% oz 4.49

Alimentation électrique 5V ailev

Bande passante 90-450Hz

INFORMATIONS IMPORTANTES

« Les électrodes (ELEC50/60) ne doivent étre prescrites et posées que par un
prothésiste qualifié dans un environnement clinique approprié.

Ces électrodes sont un accessoire pour un dispositif médical et répondent aux
exigences générales de sécurité et de performance de I'annexe | du MDR 2017/745.
Avant toute utilisation, vérifiez I'absence de tout dommage visible sur les électrodes,
notamment les contacts en titane.

L'électrode doit étre placée contre une peau non endommagée, en évitant les zones
cicatrisées ou non guéries.

Ne pas démonter I'électrode.

L'électrode ne doit étre utilisée que dans la plage de puissance recommandée dans
cette documentation technique.

Ne pas immerger I'électrode dans I'eau.

Ne pas exposer I'électrode a une flamme nue ou a une chaleur excessive.

Ne pas essayer de modifier le produit, demander I'avis d'un spécialiste si nécessaire.
Veuillez vous assurer que le patient recoit le guide de I'utilisateur inclus dans
I'emballage du produit.

Sensible au rayonnement ECM.

En cas d'urgence, retirez immédiatement I'avant-bras. Pour les batteries internes,
mettez I'interrupteur du point de charge en position OFF. Pour les batteries externes,
débranchez la batterie du boitier.

Les contacts en titane peuvent étre facilement endommagés et doivent étre manipulés
avec précaution. Les contacts en titane ne doivent pas étre placés face vers le bas.

En cas d'incident grave lié au dispositif, tous les détails doivent étre signalés au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Chaque fois que le bloc de cable est retiré de I'électrode, une petite quantité de
graisse doit étre appliquée dans I'évidement du bloc de cable. Tout excés de graisse
doit étre essuyé.

Ce produit est destiné a I'utilisation par un seul utilisateur au cours des activités
quotidiennes. Voir la garantie pour plus d'information.

Visitez www.steepergroup.com pour la derniére version de ce manuel technique.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Un guide d'utilisation du kit de plastification et du kit de formage sous vide est
disponible sur www.steepergroup.com ou www.steeperusa.com. Une copie imprimée est
également disponible sur demande.

Les piéces de rechange des éléments suivants peuvent étre commandées en utilisant le
numéro de piéce approprié :

Bouchon de retenue du cable B30819
Kit de lamination, kit de vide et outil de réglage du niveau de gain ELECSP
Pattes de suspension B31032




REGLAGE DU NIVEAU DE GAIN

VOIR FIGURE C.
Pour régler et équilibrer I'électrode, tournez la molette située a I'arriére du produit a
I'aide de I'outil fourni. Number 1is the lowest setting, number 7 is the highest setting.

& ATTENTION: Ne forcez pas le cadran au-dela des butées.

CONNEXION DE L'ELECTRODE

VOIR FIGURE D.

D4. 1AVERTISSEMENT : Assurez-vous que le coté bleu du cable d'électrode (ECA=300,
600 ou 1000) est orienté vers I'électrode.

D5. A I'aide de I'outil Electrode, appliquez une petite quantité de graisse dans
I"évidement du bloc cable avant d'insérer le bloc cable. Veillez a ce qu'une petite quantité
de graisse soit appliquée chaque fois que le bloc cable est retiré de I'électrode.

D6. Insérer a fond jusqu'a ce que le bloc de cables affleure la gaine de I'électrode.

D7. Enlever tout excés de graisse du boitier de I'électrode aprés le raccordement.
REMARQUE : La fiche technique de la graisse composée électrique Dc4 peut étre
consultée et téléchargée sur le site www.steepergroup.com.

RETRAIT DE LA PATTE DE SUSPENSION DE L'ELECTRODE

VOIR FIGURE E.

Si les pattes de suspension de I'électrode s'usent avec le temps, il peut étre nécessaire de
les remplacer. Deux piéces de rechange sont fournies. etirez-les d'abord comme indiqué,
puis replacez-les comme indiqué dans la Figure E.

FIXATION DE LA PATTE DE SUSPENSION DE L'ELECTRODE

VOIR FIGURE F.

1. Appliquez une petite quantité de colle NADO107 sur la face inférieure de la patte de
suspension de I'électrode, dans la zone indiquée.

2. Insérer la patte de suspension dans la cavité.

3. Retirez tout excés de colle aprés l'insertion.

ENVIRONNEMENT ET CONDITIONS DE FONCTIONNEMEN

Veuillez noter les conditions environnementales et opérationnelles suivantes pour les
électrodes :

Stockage, transport et
. -20°C (-4°F) to +60°C (+140°F)
fonctionnement

Opérationnel -15°C (+5°F) to +60°C (+140°F)

Plage de pression 700-1060 hPA

Humidité relative maximale de 95 %, au-dessus de la limite de non condensation

Ne pas exposer a des émissions EM supérieures a 8 kV au contact, 15 kV dans I'air

Si les électrodes ont été stockées ou ont été transportées, placer les électrodes a
température ambiante (20°C) deux heures avant leur utilisation.

MISE EN DECHET

« Ces électrodes sont un dispositif électrique et ne doivent pas étre mélangées
aux déchets ménagers généraux. Pour un traitement, une récupération et un
recyclage appropriés, veuillez apporter ce(s) produit(s) aux points de collecte
désignés. Dans certains pays, vous pouvez également retourner vos produits
chez votre détaillant local contre I'achat d'un nouveau produit équivalent.

« Le traitement adéquat de ce produit préservera des ressources précieuses |l
et préviendra des effets négatifs potentiels sur la santé humaine et sur
I'environnement, qui pourraient découler d'une mise en déchet inappropriée.

« Pour un traitement, une récupération et un recyclage appropriés, veuillez apporter ce(s)
produit(s) aux points de collecte désignés. Des pénalités peuvent étre appliquées en cas
d'élimination incorrecte de ces déchets, conformément a votre Iégislation nationale.

RETOURS

Avant de renvoyer un appareil, le client doit contacter le service clientéle pour obtenir
un numéro d'autorisation de retour (RA) et remplir entiérement le 8.2.1 FRM 028 Product
Concern Report (rapport de probleme produit) et le soumettre avec le retour du produit.

CONDITIONS DE GARANTIE

L'électrode est garantie 12 mois. La garantie couvre exclusivement les défauts de
conception ou de fabrication.

La durée de vie prévue de I'électrode est de 5 ans.

L'électrode est un dispositif a I'état solide, sans entretien, créé a partir de plastique
ABS et de contacts plaqués en titane. Stocker dans un endroit frais et sec.
Lorsqu'une réclamation est faite au titre de la garantie, cette réclamation doit étre
étayée par des documents appropriés. Des photographies de tout produit défectueux
doivent étre fournies. Ne pas renvoyer le produit.

La garantie est nulle sur tous les composants du systéme si un ou plusieurs
composants ont subi des abus, des modifications, des négligences, des dommages
délibérés, des charges excédantes a celles prévues pour le produit, ou une réparation
ou un entretien exécuté par une personne non-certifiée.

La conception et la fabrication des équipements et des composants Steeper sont
soumises a une politique de réévaluation continue. Par conséquent, la Société se
réserve le droit d’'introduire des modifications et de retirer des produits sans préavis.

SSURANCE QUALIT

Steeper/SteeperUSA opére sous un systéme de gestion de qualité approuvé par
I'UKAS et est entierement conforme aux exigences du BS EN ISO 9001 :2015.

Ceci certifie que Steeper/SteeperUSA répond aux normes internationales de
qualité appropriées pour la conception, la fabrication et la fourniture de produits
prothétiques.

Steeper est enregistré avec la Medicines and Healthcare Regulatory Authority au
Royaume-Uni, et la Food and Drugs Administration du gouvernement des Etats-Unis
pour la fabrication et la fourniture des produits prothétiques et orthopédiques.
Inscription a la MHRA No. : 0000006617

Inscription a la FDA No. : 9612243

Modeéle N°: STP-RP605

La conformité permanente a la norme est contrélée par un programme d'audits
internes et externes. Normes appliquées :

ISO 9001:2015 (QMS)

Directive RoHS 2015/863/EU

IEC 60601-1-2: 2007

IEC 60601-1:2005, AMD:2012

Répond aux exigences de la norme 1SO14791: 2019

Cette électrode est un accessoire pour les dispositifs médicaux de classe | qui répond aux
exigences générales de sécurité et de performance de I'annexe | du MDR 2017/745.
Cette électrode est marquée CE, ce qui indique que le dispositif répond aux
exigences de |I'UE en matiére de sécurité, de santé et d’environnement. Cela indique
également la conformité du dispositif a la Iégislation de I'UE et la libre circulation au
sein du marché européen.

Cette électrode est marquée UKCA, ce qui indique que l'appareil est conforme aux
exigences de sécurité, de santé et d'environnement. Cela indique également que
I'appareil est conforme a la Iégislation de la Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de
Galles, Ecosse) et qu'il peut circuler librement sur le marché de la Grande-Bretagne.
La conception et la fabrication des équipements et des composants Steeper sont
soumises a une politique de réévaluation continue. Par conséquent, la Société se
réserve le droit d’introduire des modifications et de retirer des produits sans préavis.
Pour I'édition la plus récente de ce manuel, veuillez visiter le site internet :
www.steepergroup.com
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MANUALE TECNICO
INTRODUZIONE

L'elettrodo (ELEC60/ELECS50) & stato progettato e realizzato da Steeper. Ha le stesse
dimensioni e la stessa forma degli elettrodi realizzati da altri produttori, e si puo inserire
direttamente nelle cavita predisposte per questi elettrodi. Per tutti i prodotti relativi
rimandiamo al Catalogo delle Componenti Protesiche per gli Arti Superiori Steeper.
NOTA: Verificare che il paziente riceva il Manuale Utente fornito in dotazione all'interno
della confezione.

AVVERTENZA: Si prega di leggere con attenzione le informazioni contenute nel

presente manuale prima di usare il prodotto.

USO PREVISTO E CARATTERISTICHE PRINCIPALI

L'elettrodo va usato come input di controllo per una protesi mioelettrica. E adatto per
stare a contatto diretto con la pelle. L'uso previsto dell'elettrodo e le caratteristiche
principali comprendono:

*  Questo elettrodo permette di controllare i dispositivi protesici della maggior parte
dei principali produttori.

Segnali di uscita proporzionali

Adatto per impianti in uso su bambini o adulti

Elevata sensibilita (2000-100,000 pliche) e ampio range (90-450Hz)

Possibilita di funzionare con il controllo della soglia usando segnali bassi fino a 10pV
Protezione dalle interferenze delle principali fonti di alimentazione, a seconda del tipo
di elettrodo, e dai dispositivi che emettono frequenze elevate

Viene fornito in dotazione un EGC (Electrode Gain Control - dispositivo di Controllo
del Guadagno dell'Elettrodo) al fine di permettere il controllo del segnale mioelettrico
fornendo cosi a sua volta un controllo ottimale del dispositivo terminale

Sono fornite in dotazione nel kit due opzioni di produzione

| contatti sono rivestiti con titanio puro, un materiale bio-compatibile oltre che un
eccellente conduttore di segnale

+ Nessuna controindicazione nota

DETTAGLI DEL PRODOTTO

ELECS5O0 - Grigio chiaro

« Fornisce protezione dalle interferenze nei paesi che hanno sistemi di corrente a 50Hz

(cfr. mappa qui di seguito)

Dispositivo di controllo adeguato per i dispositivi protesici della maggior parte dei

principali produttori

« Contatti in titanio per una conduttivita ottimale del segnale e per la bio-compatibilita

ELEC60 - Grigio scuro

* Fornisce protezione dalle interferenze nei paesi che hanno sistemi di corrente a 60Hz
(cfr. mappa qui di seguito)

- Dispositivo di controllo adeguato per i dispositivi protesici della maggior parte dei
principali produttori

« Contatti in titanio per una conduttivita ottimale del segnale e per la bio-compatibilita

MAPPA DI SISTEMI DI CORRENTE

=

In queste aree dovrebbero essere usati v
elettrodi da 50Hz (ELEC50)

In queste aree dovrebbero essere usati
elettrodi da 60Hz (ELEC60)

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

A1Kit di vuoto AS5. Gambe di sospensione sostitutive
A2. Kit di laminazione AB6. Grasso per composti elettrici Dc4
A3. Elettrodo (ELEC50 o ELEC60) Manuale Utente (RSLLIT328)
Ad4. Strumento di regolazione Manuale Tecnico (RSLLIT327)

DIMENSIONI PRINCIPALI E SPECIFICHE TECNICHE

*Consigliamo di usare

B1 - Larghezza dell’elettrodo e” 18mm gli elettrodi Steeper
B2 - Lunghezza dell’elettrodo 1 V" 27mm congiuntamente alle
B3 - Altezza dell'elettrodo V8" 10mm batterie Steeper.
Peso Y 0z 4.49

Alimentazione Da 5V a16V*

Larghezza di banda 90-450Hz

INFORMAZIONI CLINICHE IMPORTANTI

Gli elettrodi (ELEC50/60) devono essere prescritti e montati unicamente da un
protesista qualificato in un ambiente clinico idoneo.

Questi elettrodi sono un accessorio per un dispositivo medico e soddisfano i requisiti
generali di sicurezza e di prestazioni di MDR 2017/745 Allegato I.

Prima dell’'uso, controllare la presenza di danni visibili agli elettrodi, in particolar
modo i contatti in titanio.

L'elettrodo dovrebbe essere appoggiato su pelle senza ferite, evitando le zone in cui
ci sono delle cicatrici o delle zone non guarite.

Non smontare I'elettrodo.

L'elettrodo deve essere usato unicamente nel range di corrente consigliato nella
presente documentazione tecnica.

Non immergere I'elettrodo in acqua.

Non esporre I'elettrodo a flamme libere o a calore eccessivo.

Non cercare di modificare il prodotto. Ove necessario, chiedere il consiglio di uno
specialista.

Verificare che il paziente riceva il Manuale Utente fornito in dotazione all'interno della
confezione.

Prodotto sensibile alle radiazioni EMC.

In caso di emergenza togliere immediatamente I'avambraccio. Per le batterie interne,
ruotare l'interruttore del punto di caricamento in posizione OFF. Per le batterie
esterne scollegare la batteria dall'alloggiamento.

| contatti in Titanio si danneggiano in modo facile e vanno gestiti con cura. | contatti
in Titanio non vanno posizionati capovolti.

Qualora si verifichi un incidente grave in relazione al dispositivo, i dettagli completi
dovranno essere comunicati al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui l'utente e/o il paziente ha sede.

Ogni volta che viene rimosso il blocco cavo dall'elettrodo sara necessario applicare un po’
di grasso all'incavo del blocco cavo. Sara necessario pulire I'eventuale grasso in eccesso.
Questo prodotto & stato progettato per essere usato da un solo utente per lo
svolgimento delle attivita quotidiane. Invitiamo a consultare la garanzia per ulteriori
informazioni in merito.

Rimandiamo al sito www.steepergroup.com per la versione pil recente del presente
Manuale Tecnico.

ULTERIORI INFORMAZIONI

Sui siti www.steepergroup.com o www.steeperusa.com sara possibile trovare una guida
all'uso del kit di laminazione e del kit di vuoto. Previa richiesta & possibile ricevere la
versione cartacea. Sara possibile ordinare i pezzi di ricambio delle seguenti componenti
usando il numero componente adeguato:

Plug di tenuta del cavo B30819
Kit di laminazione, Kit di vuoto e Strumento per la

. N . ELECSP
regolazione del livello di guadagno
Gambe di sospensione B31032
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REGOLAZIONE DEL LIVELLO DI GUADAGNO

CFR. FIGURA C.

Per regolare e bilanciare I'elettrodo, ruotare il selettore sulla parte posteriore del prodotto
servendosi dello strumento fornito in dotazione. Il numero 1 corrisponde all'impostazione
piu bassa mentre il numero 7 corrisponde all'impostazione piu alta.

& AVVERTENZA: Non forzare il selettore oltre al punto di stop.

COLLEGAMENTO DELL'ELETTRODO

CFR. FIGURA D.

D4. AVVERTENZA: Verificare che il lato blu del cavo dell'elettrodo (ECA=300, 600 o
1000) sia rivolto verso I'elettrodo.

D5. Usando lo strumento Elettrodo, applicare un po' di grasso nell'incavo del Blocco
cavo prima dell'inserimento del blocco cavo. Ogni volta che viene rimosso il blocco cavo
dall'elettrodo verificare che venga applicato un po' di grasso all'incavo del blocco cavo.
D6. Inserire completamente fino a che il blocco cavo non sara a filo con I'alloggiamento
dell'elettrodo.

D7. Togliere I'eventuale grasso in eccesso dall'alloggiamento dell’elettrodo dopo la
connessione.

NOTA: Per visualizzare e scaricare la Scheda Dati sul Grasso per Composti Elettrici Dc4
rimandiamo al sito www.steepergroup.com.

RIMOZIONE DELLA GAMBA DI SOSPENSIONE DELL'ELETTRODO

CFR. FIGURA E.

Se la gamba di sospensione dell'elettrodo si usura con il passare del tempo, potrebbe essere
necessario sostituirla. Vengono forniti in dotazione due pezzi di ricambio. Come prima cosa
toglierli come indicato e poi procedere alla loro sostituzione come indicato nella Figura E.

RE-INSTALLAZIONE DELLA GAMBA DI SOSPENSIONE
DELL'ELETTRODO
CFR. FIGURA F.
1. Applicare un po' di colla NADO107 sul lato inferiore della gamba di sospensione
dell'elettrodo nell'area indicata.
2. Inserire la gamba di sospensione nella cavita.
3. Dopo l'inserimento, togliere |'eventuale adesivo in eccesso.

CONDIZIONI AMBIENTALI E DI FUNZIONAMENTO

Sl prega di prendere nota delle seguenti condizioni ambientali di funzionamento per
gli elettrodi:

Conservazione, trasporto e funzionamento Da -20°C (-4°F) a +60°C (+140°F)
Dispositivo in funzione Da -15°C (+5°F) a +60°C (+140°F)
Range di pressione 700-1060 hPA

Umidita relativa massima del 95%, oltre senza condensa

Non esporre a emissioni elettromagnetiche superiori a 8kV in caso di contatto, 15kV con aria

Se gli elettrodi sono stati stoccati o trasportati, collocarli a temperatura ambiente (20°C)
due ore prima dell'uso.

SMALTIMENTO

« Gli elettrodi sono un dispositivo elettrico e non dovrebbero essere
mescolati con i rifiuti domestici generici. Per eseguire in modo corretto
le operazioni di smaltimento, recupero e riciclaggio si prega di portare
questo(i) prodotto(i) presso i punti di raccolta designati. In alternativa, in
alcuni paesi & possibile effettuare il reso dei prodotti al proprio rivenditore
di zona contestualmente all'acquisto di un nuovo prodotto. [ ]
« Lo smaltimento corretto di questo prodotto aiutera a risparmiare risorse
preziose e a prevenire qualsiasi potenziale effetto negativo sulla salute umana e
sull'ambiente, che potrebbe altrimenti derivare da una gestione inappropriata dei rifiuti.
. Siprega di contattare la propria autorita di zona per ulteriori dettagli in merito al
punto di raccolta designato pil vicino. In caso di smaltimento scorretto di questi
rifiuti, potrebbero essere applicate delle sanzioni in conformita con la propria
legislazione nazionale.

Prima di effettuare il reso di eventuali prodotti, il cliente dovra contattare il Servizio
Clienti per richiedere un Numero di reso (RTA - Returns Authorisation Number) e
completare in tutte le sue sezioni un Modulo di segnalazione problemi sul prodotto
8.2.1 FRM 028. Questi documenti dovranno essere inviato congiuntamente al prodotto
oggetto del reso.

TERMINI DI GARANZIA

* La garanzia dell'elettrodo & di 12 mesi. La garanzia copre unicamente i problemi di
progettazione e fabbricazione.

« Ladurata di vita progettata per I'elettrodo & di 5 anni.

« L'elettrodo & un dispositivo allo stato solido, che non richiede manutenzione, creato
usando plastica ABS e contatti rivestiti in titanio. Conservare in un luogo asciutto e
fresco.

* In caso di reclamo coperto da garanzia, il reclamo stesso deve essere supportato da
una documentazione adeguata. In caso di prodotto guasto sara opportuno fornire le
fotografie dei prodotti guasti anziché il prodotto stesso.

* La garanzia verra invalidata su tutte le componenti del sistema se qualsiasi
componente & stato soggetto ad abuso, modifica, negligenza, danno intenzionale,
carichi oltre quelli per cui il prodotto é stato progettato, o riparazione o
manutenzione da parte di una persona non certificata.

* La progettazione e la produzione di apparecchiature e componenti Steeper sono
soggette ad una politica di continua rivalutazione. L'azienda si riserva quindi il diritto
di introdurre modifiche e ritirare prodotti senza preavviso.

GARANZIA DI QUALITA

« Steeper/SteeperUSA gestisce un sistema di gestione della qualita approvato da UKAS
ed & pienamente conforme ai requisiti di BS EN ISO 9001:2015. Questo certifica che
Steeper/SteeperUSA soddisfa gli appropriati standard internazionali di qualita per la
progettazione, la produzione e la fornitura di prodotti protesici.

* Steeper e registrata sia presso la Medicines and Healthcare Regulatory Authority nel
Regno Unito, sia presso la Food and Drugs Administration del governo degli Stati
Uniti per la produzione e la fornitura di prodotti protesici e ortesici.

* Numero di registrazione MHRA: 0000006617

+ Numero di registrazione FDA: 9612243

* Modello numero: STP-RP605

* La conformita allo standard su base continuativa & monitorata da un programma di
revisioni interne ed esterne. Standard applicati:

* 1SO 9001:2015 (QMS)

« Direttiva RoHS 2015/863/EU

« |EC 60601-1-2: 2007

« |EC 60601-1:2005, AMD:2012

* Soddisfa i requisiti 1SO14791: 2019

* Questo elettrodo € un accessorio per un Dispositivo Medico di Classe | che soddisfa i
requisiti generali di sicurezza e di prestazioni di MDR 2017/745 Allegato I.

* Questo elettrodo dispone della marcatura CE che significa che il dispositivo soddisfa
i requisiti di sicurezza, salute e ambiente dell'UE. Indica inoltre che il dispositivo &
conforme alla legislazione UE e alla libera circolazione nel mercato europeo.

* Questo elettrodo dispone della marcatura UKCA che significa che il dispositivo
soddisfa i requisiti di sicurezza, salute e ambiente. Indica inoltre la conformita del
dispositivo alla legislazione della Gran Bretagna (Inghilterra, Galles, Scozia) e alla
libera circolazione nel mercato del Regno Unito.

* La progettazione e la produzione di apparecchiature e componenti Steeper sono
soggette ad una politica di continua rivalutazione. L'azienda si riserva quindi il diritto
di introdurre modifiche e ritirare prodotti senza preavviso.

« Per la versione piu recente del presente manuale tecnico, visitare il sito:
www.steepergroup.com.

»



TECHNISCHE HANDLEIDING

INLEIDING

De elektrode (ELEC60/ELEC50) is ontworpen en gefabriceerd door Steeper. Ze heeft
dezelfde grootte en vorm als elektrodes van andere fabrikanten en kan rechtstreeks
aangebracht worden in de holtes die voorbereid zijn voor deze elektrodes. Voor alle
gerelateerde producten, raadpleeg de Steeper Catalogus Prothesecomponenten
Bovenste ledemaat.

OPMERKING: Zorg ervoor dat de patiént de Gebruikershandleiding ontvangt met de
productverpakking.

WAARSCHUWING: Lees de informatie in deze handleiding zorgvuldig voordat u
het product gebruikt.

BEOOGD GEBRUIK EN VOORNAAMSTE KENMERKEN

De elektrode moet gebruikt worden als de controle-input(s) voor een myo-elektrische
prothese. Ze is geschikt voor rechtstreeks huidcontact. Beoogd gebruik en belangrijkste
kenmerken:

+ Deze elektrode regelt de prostheses van de meeste grote fabrikanten
Proportionele outputsignalen

Geschikt voor systemen voor kinderen of volwassenen

Hoge gevoeligheid (2000-100.000-voudig) en bereik (90-450Hz)

Kan functioneren met drempelwaardecontrole bij signalen zo laag als 10pV
Interferentiebescherming van gewone krachtbronnen, afhankelijk van het
elektrodetype, en van toestellen met hoge frequentie-emissies

Een Electrode Gain Control (EGC) [elektrodeversterkingsregeling] is inbegrepen
voor de controle van het myo-elektrisch signaal dat een optimale controle van het
eindtoestel toelaat

Twee fabricageopties zijn inbegrepen in de kit

De contacten zijn gecoat met puur titanium, een biocompatibel verantwoord
materiaal en een uitstekende signaalgeleider

Geen bekende contra-indicaties

PRODUCTDETAILS

ELECS50 - Lichtgrijs

« Zorgt voor interferentiebescherming in landen die werken met 50Hz
netwerksystemen (zie kaart hieronder)

« Geschikt controletoestel voor protheses van de meeste grote fabrikanten

« Titaniumcontacten voor optimale signaalgeleiding en biocompatibiliteit

ELEC60 - Donker Grijs

« Levert interferentiebescherming in landen die werken met 60Hz
netspanningssystemen (zie kaart hieronder)

* Geschikt controletoestel voor prothesetoestellen van de meeste grote fabrikanten

« Titaniumcontacten voor optimale signaalgeleiding en biocompatibiliteit

KAART NETSPANNING

50Hz elektrode (ELEC50) moet o /&
gebruikt worden in deze zones

60Hz elektrode (ELEC60) moet
gebruikt worden in deze zones

INHOUD VERPAKKING

Al Vacuimkit AS. Reserve ophangsteunen

A2, Laminatiekit A6. Dc4 Elektrisch compoundvet
A3. Elektrode (ELEC50 of ELEC60) Gebruikershandleiding (RSLLIT328)
A4. Afstelgereedschap Technische handleiding (RSLLIT327)

BELANGRIJKSTE AFMETINGEN EN SPECIFICATIES

*We adviseren de

B1 - Breedte Elektrode e 18 mm Steeper elektrodes

B2 - Lengte Elektrode 1%e” 27 mm samen te gebruiken met
de Steeper batterijen.

B3 - Hoogte Elektrode %" 10 mm

Gewicht Y% oz 4,49

Voeding 5V tot 16V*

Frequentie 90-450Hz

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE CLINICUS

« De elektrodes (ELEC50/60) mogen alleen worden voorgeschreven en aangepast
door een erkende orthopedist in een geschikte klinische omgeving.

+ Deze elektrodes zijn een accessoire voor een medisch hulpmiddel en voldoen aan de
algemene veiligheids- en prestatievereisten, vastgelegd in MDR 2017/745 Bijlage I

« Controleer voor het gebruik op eventuele zichtbare schade aan de elektrodes, vooral
de titaniumcontacten.

* De elektrode moet geplaatst worden op onbeschadigde huid, vermijd littekens of niet
geheelde zones.

« Demonteer de elektrode niet.

De elektrode mag alleen gebruikt worden binnen het stroombereik dat aanbevolen

wordt in de technische handleiding.

Dompel de elektrode niet onder in water.

Stel de elektrode niet bloot aan open vuur of overmatige warmte.

Probeer het product niet aan te passen, zoek gespecialiseerd advies indien nodig.

Zorg ervoor dat de patiént de Gebruikershandleiding ontvangt met de productverpakking.

Gevoelig voor EMC-emissies.

Verwijder de voorarm in geval van nood onmiddellijk. Voor inwendige batterijen, draai

de laadpuntschakelaar naar de UlT-positie. Voor uitwendige batterijen, koppel de

batterij van de behuizing los.

« De titaniumcontacten kunnen snel beschadigd raken en moeten met zorg worden
behandeld. De titaniumcontacten mogen niet met de voorkant naar beneden worden
geplaatst.

*  Wanneer zich een ernstig incident voordoet dat verband houdt met het apparaat,
moeten alle details aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker en/of patiént zijn gevestigd, geleverd worden.

+ Telkens de kabelblok wordt verwijderd van de elektrode, moet er een kleine
hoeveelheid vet aangebracht worden aan de uitsparing in het kabelblok. Eventueel
overtollig vet moet worden weggeveegd.

« Dit product is bedoeld om te gebruiken door één gebruiker tijdens de dagelijkse
activiteiten. Zie de garantie voor verdere informatie.

Raadpleeg www.steepergroup.com voor de recentste versie van deze technische handleiding.

VERDERE INFORMATIE

Een gids voor het gebruik van de laminatiekit en de vacutmkit is beschikbaar op
www.steepergroup.com of www.steeperusa.com Een gedrukt exemplaar is eveneens
verkrijgbaar op verzoek.

Reserves van de volgende onderdelen kunnen besteld worden met vermelding van het
juiste onderdeelnummer.

Borgring kabel B30819
Laminatiekit, Vacutimkit en Afstelgereedschap voor versterking ELECSP
Ophangsteun B31032
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AANPASSING VERSTERKING

ZIE FIGUUR C.

Om de elektrode aan te passen en in evenwicht te brengen, draai met het meegeleverde
gereedschap aan de knop op de achterzijde van het product. Nummer 1is de laagste
instelling, nummer 7 is de hoogste instelling.

A WAARSCHUWING: Forceer de knop niet voorbij de eindpunten.

AANSLUITING VAN DE ELEKTRODE

ZIE FIGUUR D.

D4. WAARSCHUWING: Zorg dat de blauwe zijde van de elektrodekabel (ECA=300, 600
of 1000) naar de elektrode is gericht.

D5. Breng met behulp van het Elektrodegereedschap, een kleine hoeveelheid vet aan

in de uitsparing van de kabelblok vooraleer de kabelblok in te brengen. Zorg er steeds
voor dat telkens wanneer de kabelblok van de elektrode wordt verwijderd, er een kleine
hoeveelheid vet wordt aangebracht.

D6. Breng volledig in totdat de kabelblok gelijk is met de elektrodebehuizing.

D7. Verwijder eventueel overtollig vet van de elektrodebehuizing na de aansluiting.
OPMERKING: Het Gegevensblad van het Dc4 Elektrisch compoundvet kan geraadpleegd
en gedownload worden van www.steepergroup.com.

VERWIJDERING OPHANGSTEUN ELEKTRODE

ZIE FIGUUR E.

Als de ophangsteunen voor de elektrode versleten raken na verloop van tijd, bestaat

de kans dat ze vervangen moeten worden. Er worden twee vervangingen meegeleverd.
Verwijder ze eerst zoals aangetoond en vervang ze vervolgens zoals getoond in figuur E.

OPNIEUW VASTMAKEN OPHANGSTEUN ELEKTRODE

ZIE FIGUURF.

1. Breng een kleine hoeveelheid NADO107 lijm aan op de onderzijde van de
ophangsteun van de elektrode in de aangeduide zone.

2. Breng de ophangsteun in de holte.

3. Verwijder eventuele overtollige lijm na het inbrengen.

OMGEVINGS- EN GEBRUIKSVOORWAARDEN

Hou rekening met de volgende omgevingsvoorwaarden voor het gebruik van de elektrodes:

Opslag, transport en gebruik -20°C (-4°F) tot +60°C (+140°F)
Operationeel -15°C (+5°F) tot +60°C (+140°F)
Drukbereik 700-1060 hPA

Maximaal 95% relatieve vochtigheid, boven niet-condenserend

Niet blootstellen aan EM-emissies van meer dan 8kV contact, 15kV lucht

Als de elektrodes werden opgeslagen of getransporteerd, bewaar de elektrodes dan
twee uur bij kamertemperatuur (20°C) alvorens ze te gebruiken.

VERWIJDERING

Deze elektrodes zijn een elektrisch apparaat en mogen niet gemengd

worden met het algemeen huishoudelijk afval. Voor de juiste behandeling,
recuperatie en recycling, breng dit (deze) product(en) naar de

aangewezen verzamelpunten. In sommige landen kan het ook mogelijk zijn

om uw producten terug te brengen naar uw lokale verkoper bij de aankoop

van een gelijkwaardig nieuw product.

Door dit product op de juiste wijze te verwijderen, spaart u waardevolle
grondstoffen en voorkomt u eventuele potentiéle negatieve gevolgen voor de
volksgezondheid en het milieu, die anders zouden kunnen ontstaan door een onjuiste
afvalverwerking.

Contacteer uw lokale overheid voor meer gegevens over uw dichtstbijzijnde
aangewezen verzamelpunt. Er kunnen boetes van toepassing zijn voor het onjuist
verwijderen van het afval, in overeenstemming met uw nationale wetgeving.

&

RETOURZENDINGEN

Voor het retourneren van een toestel moet de klant contact opnemen met de
Klantendienst voor een RA (Returns Authorisation Number) en een 8.2.1 FRM 028
Product Concern Rapport volledig invullen, en doorsturen met de retour van

het product.

GARANTIEVOORWAARDEN

De garantie voor de elektrode is 12 maanden. De garantie dekt enkel de ontwerp- en
fabricatiefouten.

De levensduur van de elektrode is 5 jaar.

De elektrode is een solide, onderhoudsvrij toestel gemaakt uit ABS plastic en met
titanium beklede contacten. Bewaar op een koele en droge plaats.

Wanneer er een garantieclaim wordt ingediend, moet deze claim onderbouwd
worden met de geschikte documentatie. Foto's van defecte producten moeten
geleverd worden in plaats van het product zelf.

De garantie vervalt voor alle systeemonderdelen indien deze zijn blootgesteld aan
misbruik, aanpassingen, verwaarlozing, opzettelijke beschadiging, belastingen hoger
dan die waarvoor het product werd ontworpen, of reparatie of onderhoud door een
niet-gecertificeerd persoon.

Het ontwerp en de fabricage van Steeper uitrusting en onderdelen zijn onderworpen
aan een beleid van voortdurende herbeoordeling. De onderneming behoudt zich
daarom het recht voor om wijzigingen uii te voeren en producten terug te trekken
zonder voorafgaande verwittiging.

KWALITEITSBORGING

Steeper/SteeperUSA werken met een UKAS goedgekeurd kwaliteitsborgingsysteem
en voldoet volledig aan de vereisten van BS EN ISO 9001:2015. Dit certificeert dat
Steeper/SteeperUSA voldoet aan de juiste internationale kwaliteitsnormen voor
ontwerp, fabricatie en levering van orthopedische producten

Steeper is geregistreerd bij zowel de Medicines and Healthcare Regulatory Authority
in het VK, en de Food and Drugs Administration van de Verenigde Staten voor de
fabricatie en levering van orthopedische en orthotische producten.
MHRA-registratienummer: 0000006617

FDA-registratienummer: 9612243

Model Nr.: STP-RP605

De continue compliance met de norm wordt opgevolgd door een programma van
interne en externe audits Toegepaste normen:

ISO 9001:2015 (QMS)

Richtlijn RoHS 2015/863/EU

IEC 60601-1-2: 2007

IEC 60601-1:2005, AMD:2012

Voldoet aan de vereisten 1SO14791: 2019

Deze elektrode is een accessoire voor klasse | medische toestellen die voldoet aan de
algemene veiligheids-- en prestatievereisten, vastgelegd in MDR 2017/745 Bijlage I.
Deze elektrode heeft een CE-markering die indiceert dat het toestel voldoet aan

de Europese vereisten voor veiligheid, gezondheid en milieu. Het indiceert ook de
compliance van het toestel met de Europese wetgeving en de vrije beweging ervan
binnen de Europese markt.

Deze elektrode heeft een UKCA-markering die indiceert dat het toestel voldoet aan
de vereisten voor veiligheid, gezondheid en milieu. Het indiceert ook de compliance
van het toestel met de wetgeving van Groot-Brittannié (Engeland, Wales, Schotland)
en de vrije beweging ervan binnen de markt van Groot-Brittannié.

Het ontwerp en de fabricage van Steeper uitrusting en onderdelen zijn onderworpen
aan een beleid van voortdurende herbeoordeling. De onderneming behoudt zich
daarom het recht voor om wijzigingen uit te voeren en producten terug te trekken
zonder voorafgaande verwittiging.

Voor de meest recente uitgave van deze handleiding, bezoek www.steepergroup.com.
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| RU | TEXHUYECKOE PYKOBOACTBO
BBELEHUE

Snektpog ELEC60/ELEC50 pa3paboTaH 1 npou3BoguTca KomnaHven Steeper. Pasmep 1 popma anektpoga
COBMajaloT C pa3mepom 1 GOPMOIt INeKTPOAOB APYrUX NPOU3BOANTENEIA. INeKTPOA MOXET GbiTb BCTPOEH

B rHE3/1a, BLINONHEHHbIE /1A JaHHbIX 91eKTPOI0B. Bonee nopo6Hyio nHGOpMaLWIo O COOTBETCTBYIOLIX
n3[enmAx Bbl CMOXETE HaliTy B KaTasore K 0B BEPXHUX e Steeper.
TIPMMEYAHME: Y6eauTech B TOM, YTO MaLUieHT NOyY1n PyKOBOACTBO NOJb30BaTENA, KOTOPOE BK/IOYEHO
B YNaKOBKY U3flenns.

TIPEOYIIPE)KJIEHME: M icTa, 0 npouTuTe NH [< AB
[laHHOM PYKOBOJICTBE, 10 Hauaia UCMofb30BaHNA U3AeNNA.

MNPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHWE N OCHOBHbIE BO3MOXXHOCTU

neKTpOA NpefiHa3HaueH ANA UCMONb30BaHNA B KayecTse YCTPOCTBa ANA BBOAA CUrHanoB npu pabote

MIO3NIEKTPUYECKMX NPOTE308. V3Aen1e NpucnocobaeHo Ana MPAMOTO KOHTaKTa C KOXeil. OCHOBHbIE NYHKTbI

NPeaycMOTPeHHOTo NPUMEHEeHSA, a TakKe OCHOBHbIE BO3MOXKHOCTY 3N1eKTPOAa NPUBEAeHbI HUXKe:

+ [laHHbI 3NeKTPOA CAIYXUT ANA YNPaBNeHIA NPOTE3HBIMN YCTPONCTBAaMI GONbLIMHCTBA 113 OCHOBHBIX
npoussoanTenei

+  dnekTpop cnocobeH NPoM3BOANTL MPOMOPLIYOHANbHbIE BbIXOAHbIE CUTHANbI

+  DnekTpop NpUCrnocobiieH K NCroNb30oBaHMIo B CUCTeMax, Pa3paboTaHHBbIX AN B3pOC/bIX U AeTeil

«  DnekTpop 06nafaeT BbICOKOW UyBCTBUTENILHOCTBIO (KPAaTHOCTBIO OT 2 000 Ao 100 000) 1 AnanasoHom
yacrtoT (90-450 lNy)

+  dnekTpos NpefHa3HaueH AnA PaGoTbl B YCNIOBUAX OPOrOBOTO YNPABEHNA C MUHMMAIIBHbIM
noTteHynanom curHana ao 10mMkB

+  nexTpos 06najjaeT CpeaCTBAMM 3aLLMTbI OT MOMEX OT PACPOCTPAHEHHbIX NCTOYHMKOB MUTaHMA B
3aBUCYMOCTY OT TUNa 3N1EKTPO/A, @ TAKXKE OT BbICOKOUACTOTHbIX M3/TyUatolNX YCTPOACTS

+ B KOMMAEKT Takxe BXOAUT Perynatop ycuneHua anektpoaa (EGC) Ana KOHTPONA MMO3MEKTPUYECKOTO
CUrHana 11 ONTYMAasNbHOTO YNPaBNEHUA OKOHEUYHBIM YCTPONCTBOM

+ B KOMMNEKT BXOANT OAMH 13 AABYX BapWaHTOB M3rOTOBNEHNA

+ KOHTaKTbl NOKPbITbI YACTBIM TUTAHOM, KOTOPbIiI ABNACTCA GUONOrMYECKN COBMECTUMBIM MaTepUasnom 1
OT/INYHBIM NPOBOAHMKOM CUTHana

+  DneKTpop He NMeeT M3BECTHBIX NPOTUBONOKa3aHMil

OMUCAHUE U3AENNA

Anextpos ELEC50 — cBetio-ceporo 1seta

+  ObecrieuvBaert 3almTy OT MOMeX B CTPaHaX C CUCTEMaMI 3NeKTPONUTaHMA C YacToToi 50 Tir (cm.
NpVBeIeHHYI0 HIXe KapTy)

. yCTpOIZCTEO noAxXoAnT ANA ynpasiieHnA npotesamun ot 6ObLIMHCTBA OCHOBHBIX ﬂpOMBBOﬂMTeI’ISVI

. TuTaHOBbIE KOHTAKTbI pazpaﬁoTaHbl ana ONTUManbHo NpoOBOANMOCTN CUrHana n 6ronoruyeckon
COBMeCTUMOCTN

9nextpon ELEC50 — TeMHO-Ceporo upera

. O6ecneunBaet 3awunTy OT NOMeX B CTPaHax ¢ CUCTeEMaMn 3NeKTPONUTaHnsA C yacTtotoi1 60 Fu (CM.
NPUBEAEHHYIO HIKE KapTy)

«  YCTPOWCTBO MOAXOAMT ANA YNPaBNeHNA NpoTe3amm OT 6OMbLIMHCTBA OCHOBHbIX NPOV3BOAUTENE

«  TuTaHOBbIE KOHTAKTbl pa3paboTaHbl AA ONTUMANbHON NPOBOAMMOCTYN CUTHANA U1 Gronornyeckon
COBMECTUMOCTH

KAPTA CET

B JaHHbIX PErvoHaXx JOIKeH UCMONb30BaTbCA
3neKTpog ¢ yacroron 50 Iy (ELEC50)

B [AaHHbIX PernoHax AO/MKeH NCnosib30BaTbCA
anekTpog ¢ yactoton 60 Iy (ELEC60)

COAEPXXWMOE YNNAKOBKU

A1.BakyymHbI KOMNNEKT A5. 3anacHble NoABeCHbIe YacTu

A2. KomnneKT Ana namMmHNpoBaHus A6. CmasKa Ans aneKTpuyecknx coeanHennin Dcd
A3.3nektpop (ELEC50 unu ELEC60) PykoBopacTeo nonb3osatens (RSLLIT328)

A4. MpucnocobneHune Ans HaCTPONKM TexHuueckoe pykoBoacTBo (RSLLIT327)

OCHOBHbIE PA3BMEPbI U TEXHUWYECKWUE XAPAKTEPUCTUKIU

*
B1 — WwupuHa snektpopa s ArONMa 18 MM SnexTpopel Steeper
pekomeHayetca
B2 — [lnuHa anektpoga 1 %6 Atoima 27 mm MCnonb3osaTb BMeCTe C
= aKKymynatopamu Steeper.
B3 — Pa3mep anekTpopa no BbicoTe Ysparonma 10 Mm
Bec Y6 yHUMM 44r
OnekTponutaHue OT5p016B*
WupwHa nonocbl Yactot 90-450 Iy

BAXHAA KNTIMHUYECKAA MHOOPMALUA

«  3nektpoppl (ELEC50/60) AOMKHbBI GbiTb MPONMCaHBI 1 YC I TOJIbKO HHbIM
NPOTE3NCTOM B NOAXOAALNX KIMHNYECKNX YCNOBUAX.

«  [laHHble 3neKTPOAbI ABNAIOTCA AOMNOHNUTENbHBIM 060PYAOBAHMEM N MEAULIMHCKUMU U3AENNAMMI
Knacca | 1 oTBeualot o61MM TpeGoBaHNAM 6e30MacHOCTM, KOTOPbIe HAPAAY C IKCMTyaTaLNOHHBIMIA
XapaKTepPUCTUKaMM1 U3NI0XeHbl B NPUNOXKeHUM | K PernameHTy o MeauUMHCKIX n3nennax 2017/745.

+  Mepes ncnonb3osaHnem NpoBepbTe 31EKTPOAbI Ha NpeaAMeT 60 n B
0CO6EHHOCTI 3TO KacaeTcA NOBPEXAEHNI TUTAHOBbIX KOHTAKTOB.

+  DneKTpoA CriefyeT yCTaHOBMUTb Ha HEMOBPEXAEHHYIO KOXY, BHE 0611aCTU Kakix-n6o Wpamos unu
He3aXWBLUMX Y4aCTKOB.

«  He pa36upaiite anektpoa.

. 3neKrpo;:l AOMKEH NCNOJb30BaTbCA TONbKO NP PEKOMEeHAO0BAaHHOM Anana3oHe MOLWHOCTK, KaKk 3TO
YyKasaHo B AaHHOVI TeXHUYEeCKon VHCTpyKUUN.

+  He norpyxaiite anektpop B Bogy.

+ He nogsepraiite aneKTpo/ BO3AENCTBIIO OTKPLITOrO NameHn NNn Ype3mepHON xape.

+  He nbitaitTecb BHOCWTb Kakne-nnbo n3mMeHeHUA B n3aenue, npu HeobxoanMocTr obpaTutecs 3a
NOMOLbIO K CeLmanucTy.

+  TMpocum Bac y6eanTLCA B TOM, YTO MaLMEHT NOYUMA PYKOBOACTBO MOJIb30BaTeNA, KOTOPOE BKIIOUYEHO
B YNaKoBKY U3fenus.

+  DneKTpop YyBCTBUTENEH K 3NEKTPOMArHUTHOMY N3yUeHMto.

+ B 3KCTpeHHOM Cryyae HeMefSIeHHO OTCOeAMHUTE NPOoTe3 Npeanneybs. [inA BHyTpeHHMX GaTapeii
yCTaHOBUTE NepeKsioyaTenb 3apAAHOro yCTPONCTBa B (OFF). ina
6aTapeii oTcoeaMHUTe 6aTapelo T Kopryca.

. TuTaHOBbIE KOHTAKTbI NIETKO noBpexaarTca 1 N03ToMy YpeﬁleY OCTOPOXHOro oﬁpamenmﬂ.
TuTaHOBbIE KOHTAKTbI He [AOMKHbI pacnonaraTtbca ﬂVILleEOVI CTOpOHOI;I BHM3.

. B cnyyae cepbe3HOro MHUMAEHTa, CBA3aHHOIO C yCTpOﬁCTBOM, cnenyet COOGLL[MTb BCE ﬂOﬂpO6HOCTM
WMHUMAEHTa M3roToBrTeNto, a Takxke 06paTUTbCA B KOMMNETEHTHDBIN OpraH TOW CTPaHbl-y4acTHULbI, Ha
TEpPUTOPUN KOTOPOTO HaXOANTCA NONb30BaTENb /UK NALNEHT.

+  TMpu Kaxpom M3BNEUeHN KaGenbHOro 6110Ka 13 31eKTPoaa, HEOBXOANMO HaHeCT! HeGobLoe
KOMIMYECTBO CMa3KW Ha rHe3a0 KabenbHoro 61oKa. JIMWWHIoI0 CMa3Ky HEOGXOANMO YAANUTb HaUNCTO.

+  DTOT NPOAYKT NpeAHa3HaueH ANA CNONb30BaHNA OAHNM NOb30BaTeNIeM B €ro NOBCeAHEBHON

ocTu. Bonee b yKa3aHa B rapaHTuu.

Bonee no3aHas Bepcua TexHNYECKOro PyKOBOACTBA IOCTYNHa Ha CaiiTe www.steepergroup.com.

OMNOJIHUTEJSIbHAA UHOOPMALINA

PyKOBOACTBO K 1CMO/Ib30BaHNI0 KOMMEKTa 1A NaMUHMPOBAHNA 11 BaKyyMHOTO KOMMNJIeKTa AOCTYMHO
Ha caiiTe www.steepergroup.com uin www.steeperusa.com. Konua pykoBofCTBa Takxe JOCTyrHa B
neyaTHOM BUZie MO TpeboBaHMIo.

3anacHble 4acTy AnA CleflylomX SNEMEHTOB OCTYMHbI ANA 3aKasa Npy NCMNob3oBaHNN
COOTBETCTBYIOL|ErO HOMEPA NIEMEHT:

LLitekep AnA KpenneHus Kabens B30819
K T AnsA POBaHUsA, BaKyy i KOMMNIEKT 1 YCTPOICTBO ELECSP
[ANA HAaCTPOVIKM YPOBHSA yCUneHns

MopaBecHble YacTu B31032




HACTPOMKA YPOBHA YCUNIEHUA

Cm. PUCYHOK C.
[InA HaCTPOIIKV 1 GanaHCMPOBKIA 3NEKTPOA, NOBEPHUTE AVICK Ha 3aHei! CTEHKE U3AeNNAA, UCTIONb3yA
npeaocTaBneHHoe npucnocobnenyie. Lindpa 1 0603HauaeT HUKHNIA YPOBEHb HACTPOIKYA, Lidpa 7 — HaUBbICLUNIA.

TIPEJIVITPEXKIEHME: He npunaraiite Kakux-nu60 AONOAHUTENbHBIX YCUNWIA ANA BPALeHUA AUCKa
32 NPeieNnami rpaHNyYHbIX 3HaYEHUIA.

NOACOEAUHEHUE SJIEKTPOA

Cm. PUCYHOK D.

D4. IIPEIYIIPEJKJEHUE: Y6eautech B TOM, 4TO 3NeKTPOAHbIN kabenb (ECA=300, 600 unn 1000)
Pa3meLleH No OTHOLWEHWIO K 3NeKTpoay nwuesoﬂ CTOpOHOVI I'OﬂyﬁOI'O useta.

D5. anA MCNoNb30BaHUM INeKTpoaa nepes yCTaHOBKO;i kabenbHOro 6510ka HaHecuTe HebonbLIoe
KONMYecTBO CMasku B rHes3fjo KabenbHoro 611oKa. yﬁeﬂMTer B TOM, 4TO NP KaXXAOM U3Bne4YeHnn
KabenbHOro 610Kka 13 31eKTpoAa Ha rHe3fo KabenbHoro 6110Ka HaHeceHo HeBOobLLIOE KONMYECTBO CMa3KM.
D6. BctaBbTe KabenbHblii 610K NOMHOCTBIO A0 TEX MOP, MOKa OH He ByAeT yCTaHOBNEH Ha OAHOM YPOBHE C
KOPMyCoMm 3M1eKTpoaa.

D7. YganuTe ocTaTkii CMa3Ki C KOpyca 31eKTPoAia NoC/e NOACOEANHEHNA.

TTPYIMEYAHME: TexHuyeckune jaHHble CMa3Ku 31eKTpUiecknx coefunHernii Dc4 focTynHbl ans
npocMoTpa 1 ¢ Ha caiiTe www.steepergroup.com.

OTCOEAVHEHWE NOABECHOW YACTU SNIEKTPOAA

Cm. PUCYHOK E.

B cryyae ecniv nofiBecHble YacTyv 3N1eKTPOAa CO BPeMEHEM U3HOCUIINCh, BO3MOXHO CTaHET HEOBXOAUMBIM
3aMeHUTb 1X. B KOMNNEKT BXOAAT /jBe 3anacHble NOfBECHbIE YacTu. B nepsyio ouepeab oTcoenHNTE 1
3aTeM 3aMeHNTe nX, Kak 3TO NokasaHo Ha PucyHke E.

NMOBTOPHOE NOACOEAVHEHUE MOABECHOW YACTU SJIEKTPOAA

CM PUCYHOKE.

Hanecute HeGonbuoe konuuecTBo Knes NADO107 Ha HUXHIOK CTOPOHY NOJBECHON YacTu 3NeKTpoaa
B YKa3aHHOI Ha puCyHKe o6nactu.

BcraBbTe NofiBeCHYI0 YaCTb B rHE3[0.

Yaanute U3NNLWKN Knes nocne NoAcoeAnHEHNA.

YCJIOBUA BHELWHE CPEAbI U SKCNAYATALUU

IMpocum Bac 06paTUTh BHYMaHME Ha HIKeneaylolLye YCIOBUA BHeLLIHEN cpefbl MY SKCMyaTaLyi SNeKTPO/i0B:

wn

XpaHeHue, TPaHCMOPTUPOBKa U SKCMyaTauua OT-20°C (-4°F) go +60°C (+140°F)
IKCMNyaTaLOHHbIE XapaKTepUCTUKK OT-15°C (+5°F) go +60°C (+140°F)
[wuana3oH gaBnexus 700-1060 rNA

MakcumarnbHas OTHOCUTENbHAsA BNaXXHOCTb 95%, 6e3 KoHaeHcauun

BO3BPAT

I'Iepe‘:l BO3BpaTom no6oro yCTpOVICTBa nonb3oBaTenb [O/IKeH CBA3AaTbCA CO Cﬂy>K60lji noaaepxku
KNUeHTOB ANA NoNny4yeHna HoMepa paspelleHna Ha BO3BPaT, a TakXKe NOIHOCTLIO 3an0NIHUTL ¢OpMy oryeta
0 cocToaHnu uspenus 8.2.1 FRM 028 n otnpasuTb ee BMecTe ¢ popmoi Bo3BparTa.

YCNIOBUA TAPAHTUN

CpOK rapaHTUi Ha 3NeKTPOA coCTaBAeT 12 mecsALeB. [apaHTA PacnpOCTPaHARTCA TONBKO Ha
NpoGrembl, CBA3aHHbIE C Pa3paGoTKOM 1 NPON3BOACTBOM.

IMpeayCcMOTPEHHbIN CPOK SKCMTyaTaLmn 31eKTPO/ia COCTABNACT 5 NeT.

neKkTpog npeacTaBnset coboi TBepAoe YCTPOMCTBO, He 06¢ , CO3/; c
1CroMb30BaHMeM KOHTaKTOB 13 ABC-nnacTika 1 TuTaHa. XpaHuTb B MPOX/aHOM CyXOM MecTe.
Ecnn npeTeHsuA NpeabABAAETCA NO rapaHTUM, OHa JOMKHa GbiTb NOAKPEN/eHa COOTBETCTBYIOIEN
AoKymeHTauvein. DoTorpadum Bcex BbileALNX U3 CTPOA N3AENNIA LOMKHDI BbiTb NPeaoCTaBNeHb!
BMECTO CamMoro n3aenna.

TapaHTVA Ha BCe KOMMOHEHTbI CUCTeMbl ByAET MpU3HaHa HeeCTBUTENbHO, €C/n Kakie-nn6o
KOMMOHEHTbI 6b111 NOABEPTHY Tbl HEMPaBMIbHOMY MCMOMb30BaHIIO, MOANMUKALMM, HEBPEeXHOMY
WAV npeiHaMepeHHOMY T Harpyskam, Bbl 3a PamKiA TeX, ANA KOTOpbIX 6b110
pa3paboTaHo M3feNMe, a Take BCIEACTBIE PEMOHTA WM TEXHUUECKOTO 0BCYXMBAHMA CO CTOPOHDI
HEKBaNNGULIMPOBAHHOTO CrieLMaNiCTa.

Pa3pa6oTKa 1 NPOM3BOACTBO 0GOPY/IOBAHWA Steeper 1 ero KOMMOHEHTOB ABAETCA NPEAMETOM
NONNTVKN HENPEPbIBHO NepeoLeHKU. o 3Toi NPUUYMHE KOMMaHWA OCTaBNAET 3a COGOM NPaBo
BHOCUTb v OT3bIBaTH 6e3 oro HIS.

TAPAHTUA KAYECTBA

B komnaHuu Steeper/SteeperUSA peicteyet opobpeHHan UKAS cuctema MeHeXKMeHTa KauecTsa.
KomnaHua nonHOCTbI0 COOTBETCTBYET TpeGoBaHUAM CTaHAapTa Kauectsa BS EN 1SO 9001:2015.

370 03HayaerT, uTo KoMnaHwA Steeper/SteeperUSA oTBeYaeT COOTBETCTBYIOWMM MeXyHapOAHbIM
CTaHAapTaM KauecTsa B 06/1aCTV MPOEKTUPOBAHIAA, MPOM3BOACTBA 1 MOCTaBKM OPTOMEANYECKOI
npoaykuuu.

KomnaHus Steeper 3apernctpupoBaHa Kak B AreHTCTBE Mo KOHTPOJTIo 060poTa NekapcTs 1
MeAVLUNHCKNX TOBapoB Beﬂl’lKDﬁpl/lTaHMl/l, Takn B yﬂpaBﬂeHVlVl MO KOHTPONIO KayecTBa NPOAYKTOB 1
nexapcts CLWIA ana TBa V1 NOCTaBKM Np 1 opToneanYecKnx n3genui.
PerncrpaumoHHblii Homep AreHTCTBa MO KOHTPOAI0 060POTa NeKapCTB 1 MEANLIMHCKNX TOBAPOB
Benuko6putaHuu (MHRA): 0000006617

PerncTpaunoHHbiii Homep B peecTpe YnpasieHNA No KOHTPOO KauecTsa NpoayKTos v nekapcts CLUA
(FDA): 9612243

Mogenb Homep STP-RP605

B pamkax nporpammbil HenpepbiBHOTo cobnlopeHa TpeﬁoaaHmw CTaHAAPTOB NPOU3BOAATCA Kak
BHYTPEHHWe, TaK 1 aypauTbl. p

1SO 9001:2015 (Cuctema MeHeKMeHTa KauecTBa)

Aupextnea RoHS 2015/863/EC

IEC 60601-1-2:2007

IEC 60601-1:2005, AMD:2012

OtBeuaet Tpe6oBaHNAM cTaHaapTa 1S014791:2019

JlaHHbIN 3NeKTPOA ABNAETCA AOMONHUTENbHBIM OGOPYAOBAHNEM N MEAVLIMHCKUM U3AenveMm Knacca | n
oTBevaeT 06I.Ll|/1M Tpe6oBaHMAM 6e30MacHOCTM, KOTOPbIE HaPALY C IKCMAYaTaLMOHHbIMM XapaKTEPUCTUKaMIA
HUW | K PernameHTy o MeAuLMHCKNX uspenuax 2017/745.

He nopsepraiite aneKTpoMarHUTHbIM U3NyYeHUAM Bbile 8 KB ana KoHTakTHOro, 15 KB ana
BO3/1yLIHOrO TOKa

B cnyyae ecniv 3neKTpozibl HAXOAMNNCH Ha CKNafle UK B TPaHCMOPTUPOBKe, HE06X0AMMO NOMECTUTL UX B
yCnoBuA TemnepaTypbl oKpysKatoujeil cpeabl (20°C) 3a ABa Yaca 10 UCNONb30BaHNA.

WUnn3
«  [laHHble 3MeKTPOAbI ABNAIOTCA INEKTPUUECKIIMIA PUGOPaMM, UX He CliefiyeT BbiGpackiBaTh
BMecTe ¢ 06blYHbIMN GbITOBbIMM oTxogamu. [ins oi1 06p BOCC
un KM, N Ta, 4OCTaBbTE 3T0 B NpeaHa3sHaueHHblil 4N1A 3TOro

NyHKT c60pa. B nHbiIX Cllyyanx B HEKOTOPbIX CTPaHaX Bbl TaKXKe CMOXeTe OCYyleCTBUTL
BO3BPAT BaLLEro yCTPOMCTBA BaleMy MECTHOMY NOCTaBLWMKY NPY NPUOGPETEHIN HOBOTO
3KBUBANEHTHOTO N3AENNA.

«  TMpaBunbHas yTUIKM3aLMA JaHHOTO U3ENNA MOMOXET COKOHOMUTD LieHHbIE PeCypCbi L
NpeoTBPaTUTh Nlo6Gble BO3MOXHbIE HeraTBHbIe NOCNeACTBIA ANA 3A0POBbA 1 COCTOAHMNA
OKpYXalolLei Cpefibl, KOTOPbIE MOTYT BO3HWKHYTb B pe3yribTaTe HeHajiexallero o6paLeHus
oTxopamu.

. I'Io)«anyvlcra CBAXMNTECH C BalLIMM MECTHBIM OPraHOM BNacTV NA NofyyeHns 6onee noapo6Hoin

o 7 K Bam npep| IOM [N1A 3TOTO MyHKTe c60pa. 3a HenpaBUnbHYIO
YTUNIM3aLMI0 OTXOAOB B COOTBETCTBIM C BALLNM HALIMOHANbHBIM 3aKOHOAIATENbCTBOM MOTYT 6biTh
npyUMeHeHbI WTpadHble CaHKUMM.

JlaHHbli 3neK'rpon nmeeT Mapkuposky UKCA, koTopas yKa3blBaeT Ha TO, UTO YCTPOCTBO
COOTBETCTBYeT Tpe6oBaHNAM B 061aCTI 6e30MaCHOCTY, OXPaHbl 3AOPOBLA 11 OKPYXKaloLel Cpefbl.
MapKkipoBKa Takxe yka3blBaeT Ha COOTBETCTBIE YCTPOIICTBA 3aKOHOAaTeNbCTBY EC 1 npasunam
CBO6OAHOrO NepemelLeHNA TOBapPOB MO PbIHKY EBponelickoro cotosa.

JaHHbiit anekTpos umeeT MapkposKy UKCA, KoTopas yKasbiBaeT Ha To, UTO yCTPONCTBO

cooTBeTCTBYeT TpeboBaHMAM B 06N1aCTy 6€30MacHOCTI, OXPaHbl 340POBbA 1 OKPYXKaloLiein cpefbl.

MapKVIpOEKa TaKXe yKa3blBaeT Ha COOTBeTCTBME yCTpOVI(TBa 3aKoHopaTenbCTBy Benleo6pmaHv|v|

(AHrnum, Yanbca v LotnaHamm), a Takxe r [ AHOTrO TOBaPOB MO PbIHKY

BenukobputaHum.

«  Pa3pa6oTka 1 Npon3BoACTBO 0GOPYAOBaHNA Steeper 1 ero KOMNOHEHTOB ABNAETCA NPeAMETOM
NONNTIKN HeNPePbIBHOM NepeoLieHKN. Mo 3Toil NPUUYMHE KOMMaHMA OCTaBAET 3a COGOI NPaBo
BHOCUTb M3MEHEHVA 11 OT3bIBaTb NPOAYKLMIO 63 NpeABapUTENbHOTO YBEAOMIEHIA.

+  Haubonee no3aHiolo BEPCMIO AAHHOTO TEXHYECKOTO PYKOBOACTBA MOXHO HaiiT! Ha CaliTe

www.steepergroup.com.
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