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LOCATION OF THE FUNCTION BUTTON: 3¢ 1Jis Idskigeis, POSITION DER
FUNKTIONSTASTE, UBICACION DEL BOTON DE FUNCION, EMPLACEMENT DE
LA TOUCHE DE FONCTION, POSIZIONE DEL PULSANTE FUNZIONE, LOCATIE
VAN DE FUNCTIEKNOP, LOCALIZAGAO DO BOTAO DE FUNGAO, Pacnonoxenne
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s, HIER DRUCKEN,
PRESIONAR

AQUI, APPUYEZ
ICI, PREMERE

QUI, DRUK HIER,
PRESSIONE AQUI,
HAXMWTE 30ECb

MECHANICAL SAFETY RELEASE, ¢SSl g¥) i 25, MECHANISCHER
SICHERHEITSAUSLOSER, LIBERACION MECANICA DE SEGURIDAD, DECLENCHEUR
DE SECURITE MECANIQUE, RILASCIO MECCANICO DI SICUREZZA, MECHANISCHE
BEVEILIGSONTGRENDELING, LIBERTAGAO DE SEGURANGA MECANICA,
MEXAHUYECKUI NMPEAOXPAHUTENb

B1.

PRESS FIRMLY HERE,

U 558, ki), HIER FEST
DRUCKEN, PRESIONAR
FIRMEMENTE AQUI,
APPUYEZ FERMEMENT
ICI, PREMERE CON
FORZA QUI, HIER STEVIG
DRUKKEN, PRESSIONE
FIRMEMENTE AQUI, C
YCUIIVEM HAXKMWTE 3[ECH
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| DE | BEDIENUNGSANLEITUNG
HRE MYO KINISI

Die Myo Kinisi ist ein myoelektrisch gesteuertes Endgerat, das eine optimale Kontrolle
zur Verflgung stellt sowie intuitiv auf die Intensitat und Geschwindigkeit Ihrer
Muskelkontraktionen reagiert. Diese Handprothese kann individuell auf Ihre BedUrfnisse
abgestimmt werden und verflgt Uber einen Handgelenk- und Handmodus, der hnen
Bequemlichkeit und Anwenderfreundlichkeit zur Verflgung stellt.

Die Prothese soll Sie durch eine einfach zu bedienende Steuerung sowie eine hohe
Greifgeschwindigkeit und starke Greifkraft bei Ihren alltéglichen Aktivitaten (ADLs)
unterstitzen.

Ihre Prothese verflgt Gber eine strapazierféhig AuBenschale, die den inneren Mechanismus
der Hand schiitzt. Inr Orthopadietechniker wird einen kosmetischen AuBenhandschuh
anpassen. Steeper empfiehlt hier den Einsatz der verstarkten Elegance Plus-
Silikonhandschuhe. Die Elegance Plus-Serie ist in 19 TrueFinish™ Farbténen erhaltlich, bietet
ein verbessertes kosmetisches Erscheinungsbild und wurde speziell fr die Myo Kinisi
entwickelt.

AUSSTATTUNG DER MYO KINISI-MECHANIK

« Erhohte Griffkraft

* Intuitive Reaktion auf myoelektrische Muskelkontraktion.

« Unabhangig gesteuerte Offnungs- und SchlieBgeschwindigkeiten.

«  Die Offnungs- und SchlieBgeschwindigkeit kann von Ihrem Orthopadietechniker fur
eine optimale Nutzung individuell angepasst werden

« |hr Orthopadietechniker kann diverse Steuerungsmodi auswahlen und es dadurch
Anwendern mit den unterschiedlichsten Fahigkeiten ermaglichen, von der
myoelektrischen Steuerung ihrer Prothese zu profitieren

* Integrierte Funktionstaste zum Ein- und Ausschalten der Hand

+ Die Auto-Griff-Funktion erméglicht dem Anwender ein sicheres Greifen
instabiler Gegenstande.

* Strapazierfahige Innenhandschale aus PVC.

* Verbesserte Kosmetik und Langlebigkeit durch eine Reihe strapazierfahiger,
verstarkter kosmetischer AuBenhandschuhe.

+ Unabhéangig gesteuerte mechanische Sicherheitsfunktion

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR ANWENDER

. Die Myo Kinisi-Mechanik darf nur von einem sachkundigen Orthopéadietechniker
in einem geeigneten klinischen Umfeld verordnet und angepasst werden.

. Die Myo Kinisi-Mechanik und ihre dazugehoérigen Zubehorteile durfen nicht
geandert, in Einzelteile zerlegt, eigenméchtig gewartet oder modifiziert werden

. Dieses Gerét ist ein medizinisches Gerat der Klasse |, welches die allgemeinen

Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
(Anhang 1) erfullt.

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

. Vergewissern Sie sich, bevor Sie die Myo Kinisi von der Stromversorgung
trennen, dass sie ausgeschaltet ist. Dricken Sie daftr die Funktionstaste,
wie unter ,Funktionstaste” (S. 9) beschrieben, und tUberprifen Sie dann die
Handfunktion, um sicherzustellen, dass sie ausgeschaltet ist.

. Wurde Ihre Myo Kinisi-Mechanik mit einem Quick Disconnect-Handgelenk
verbunden, muss das Gerat bewusst so positioniert werden, dass Drehbewegungen
maoglich sind und verhindert wird, dass sich die Hand versehentlich vom
Handgelenk 16st.

. Beim Autofahren muss die Hand ausgeschaltet sein und sich in einer Position
befinden, die eine dauerhafte Verbindung zwischen Ger&t und Fahrzeug
verhindert. Ist die Myo Kinisi-Mechanik beim Fahren eingeschaltet, kann es
vorkommen, dass die Hand versehentlich in Betrieb genommen wird. Das Risiko,
die Kontrolle Gber das Fahrzeug zu verlieren und dadurch Verletzungen zu
erleiden, ist erheblich.

. Der Anwender muss Verantwortung daftr Gbernenmen, die 6rtlichen
Vorschriften einzuhalten, bevor er ein motorisiertes Fahrzeug betreibt.



. Es ist wichtig, dass Sie lhre myoelektrische Hand regelméBig Uberprifen,
um maogliche Probleme frihzeitig zu erkennen. Wenden Sie sich an Ihren
Orthopédietechniker, wenn die Funktionstichtigkeit Ihrer Prothese nicht Ihren
Erwartungen entspricht.

. Tragen Sie Ihre Hand grundsatzlich mit dem kosmetischen AuBenhandschuh,
um die Handschale zu schitzen. Entfernen Sie Flecken auf dem kosmetischen
AuBenhandschuh vorsichtig mit einem feuchten Tuch. Verwenden Sie keine
Lésungsmittel.

. Die Myo Kinisi ist weder schmutz- noch wasserdicht. Feuchtigkeit und/oder Ab-
lagerungen durfen deshalb nicht in die Hand gelangen. Die Prothese darf nicht
verwendet werden, wenn Flissigkeit/Ablagerungen in die Hand gelangt sind. Geben
Sie sie in einem solchen Fall zur Sicherheitstberpriifung und/oder Reparatur an Ihren
Kliniker zurtick.

. Falls die Prothese mit Salzwasser in Kontakt kommt, wenden Sie sich sofort
zur Uberprufung der Hand an lhren Orthopéadietechniker. Senden Sie die Hand
gegebenenfalls zur Reparatur an Steeper.

. Setzen Sie die Prothese keiner offenen Flamme oder UbermaBigen Hitze
aus. Vermeiden Sie es, die Hand fur l&ngere Zeit direkter Sonneneinstrahlung
auszusetzen.

. Beim Akkuwechsel darf die Prothese nicht getragen werden. Hinweis: Die
myoelektrische Hand funktioniert nicht wahrend des Aufladevorgangs.

. Beruhren Sie mit der Myo Kinisi keine spannungsfiihrenden elektrischen Geréte.

. Setzen Sie die Hand keinen StéBen, mechanischen Vibrationen oder
UbermaBiger Belastung aus.

. Mit der Myo Kinisi kdnnen maximal 12,5 kg (27,55lb) getragen werden.

. Das Geréat darf nicht mit komplett geschlossener Hand aufbewahrt werden;
Finger und Daumen mussen stets leicht gedffnet sein.

. Falls das Geréat/die Prothese ungewdhnlichen Substanzen oder Beanspruchungen

ausgesetzt wird, verwenden Sie das Gerat bitte nicht weiter. Kontaktieren Sie Inren
Orthopadietechniker, um eine Inspektion und gegebenenfalls eine Reparatur zu
veranlassen.

. Der Sicherheitsentriegelungsmechanismus darf nur verwendet werden, wenn
der Handgriff nicht geldst werden kann, beispielsweise bei einem Energieverlust.

Die neueste Version dieser Bedienungsanleitung finden Sie unter www.steepergroup.
com.
Warnhinweis: Das Produkt darf nicht modifiziert werden.

EINSATZ FUR BESTIMMTE TATIGKEITEN

Die Myo Kinisi sollte wahrend einer Tatigkeit, bei der sie fur langere Zeit in der gleichen
Position verbleibt, oder falls Sie den versehentlichen Einsatz der Prothese vermeiden
mochten, ausgeschaltet werden. Dies gilt insbesondere dann, wenn Sie wahrend der
Tatigkeit den Stumpf verwenden. lhre Muskeln kénnten durch die Aktivitat angeregt
werden, Signale an die Hand senden und diese damit aktivieren.

Falls Ihre Myo Kinisi tber ein Schnellkupplungs-Handgelenk verfugt, muss die Prothese
bei allen Drehbewegungen bewusst positioniert werden, damit sich die Hand nicht
unbeabsichtigt vom Handgelenk 6st.

Wenn Sie die Hand beim Fahren verwenden mochten, MUSS sie ausgeschaltet sein
(mehr dazu im Abschnitt ,Funktionstaste”) und sich in einer Position befinden, in

der Sie die Hand problemlos vom Fahrzeug entfernen kénnen. Ist es beim Fahren
eingeschaltet, kann es vorkommen, dass die Hand versehentlich/unbeabsichtigt in
Betrieb genommen wird und der Anwender dadurch die Kontrolle Uber das Fahrzeug
verlieren und sich Verletzungen zuziehen kann.

In diesem Zusammenhang empfiehlt Steeper dringend, Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug mit
einer Prothese zu steuern, und ob Anpassungen am Fahrzeug vorgenommen werden
mussen, von einer autorisierten/spezialisierten Prifstelle beurteilen zu lassen. Jeder
Anwender ist vor dem Betrieb eines motorisierten Fahrzeugs dafur verantwortlich
sicherzustellen, dass die regionalen Vorschriften eingehalten werden.

Die umsichtige Verwendung der Prothese maximiert die Funktionalitat und
gewahrleistet die Sicherheit.



Die Myo Kinisi verfugt auf dem HandrUcken Uber eine flache Funktionstaste (siehe
Abbildung).

. Die Myo Kinisi ist nach dem AnschlieBen an eine Stromquelle standardmaBig
eingeschaltet. Das erste Einschalten des Gerats dauert 2-4 Sekunden, danach
kénnen Sie das Gerat bedienen.

. Halten Sie die Taste fur 3 Sekunden gedrickt, um die Prothese zu deaktivieren -
ein kurzes Vibrieren bestatigt, dass sich die Hand ausstellt.

. Drucken Sie die Funktionstaste eine Sekunde lang, um die Myo Kinisi wieder
einzuschalten - das Vibrations-Feedback bestatigt, dass das Gerat eingeschaltet
ist.

. Wenn das Gerat eingeschaltet ist, kdnnen Sie die Auto-Griff-Funktion aktivieren,

indem Sie die Funktionstaste drticken und wieder loslassen.
Hinweis: Die Taste erfordert einen festeren Druck, um einen versehentlichen Betrieb
zu vermeiden.
Hinweis: Falls die Myo Kinisi nicht funktioniert, ist sie héchstwahrscheinlich nicht
eingeschaltet - drticken Sie fest auf die Taste, um die Hand zu aktivieren

AUTO-GRIFFFUNKTION AKTIVIEREN

Die Auto-Grifffunktion gibt dem Anwender mehr Sicherheit beim Ergreifen und Halten
von Gegenstanden. Beim Ergreifen von Gegenstanden bietet diese Funktion eine
CGriffstarke, die sich automatisch anpasst, sollte der erfasste Gegenstand mal rutschen
Ihr Orthopé&dietechniker wird Sie dartber informieren, ob diese Funktion bei Ihrer Myo
Kinisi aktiviert ist oder nicht (nur verfigbar in Modus 1).

Die Auto-Griff-Funktion wird Uber die Funktionstaste aktiviert, wie im Abschnitt
JFunktionstaste” erlautert

Bedienung:

. Die Hand muss gedffnet und eingeschaltet sein.

. Drucken Sie fur kurz auf die Funktionstaste. Eine kurze Vibration weist darauf
hin, dass der Auto-Griff aktiviert ist.

. UmschlieBen Sie den Gegenstand mit der Hand, bis die Griffkraft so groB ist,

dass ein Impuls von ihr ausgeht. Jetzt ist die Auto-Grifffunktion aktiviert, und
somit bleibt die Griffstarke am Gegenstand gewahrt.

. Sobald die Auto-Grifffunktion aktiviert ist, muss der jeweilige Gegenstand
innerhalb von einer Minute ergriffen werden, da die Auto-Grifffunktion
ansonsten wieder automatisch deaktiviert wird.

. Wird der Gegenstand entfernt, schlieBt sich die Hand.

. Wurde der Gegenstand ergriffen, wird der Auto-Griff durch ein starkes
Offnungssignal aufgehoben oder nach Ablauf von zwei Minuten, sofern der
ergriffene Gegenstand nicht verrutscht.

. Auto-Griff kann auch vor dem Ergreifen des Gegenstandes durch ein
erneutes Dricken der Funktionstaste abgebrochen werden (ein doppelter
Vibrationsimpuls wird erzeugt)

MECHANISCHER SICHERHEITSAUSLOSER

ABBILDUNG B1

Falls der Griff nicht geldst werden kann, beispielsweise bei Unterbrechung der
Stromzufuhr zur Myo Kinisi, kann die Sicherheitsentriegelungstaste verwendet werden,
um den Daumen zu entriegeln.

Der Sicherheitsausloser befindet sich an der AuBenseite des Daumens. Driicken Sie ihn
fest und schieben ihn an der Oberseite des Daumens in eine gedffnete Position, um den
Sicherheitsausloser zu aktivieren.

Erneutes Einrasten des Daumens

Um die Sicherheitsentriegelung wieder einzurasten, dricken Sie auf die
Entriegelungstaste und schieben den Daumen in seine ungefahre Ausgangsposition
zurlck. Lassen Sie die Taste los und bewegen Sie den Daumen, bis er wieder

in seiner Ausgangsposition einrastet. Sie mussen die Myo Kinisi nicht an lhren
Orthopéadietechniker zuriickzugeben, es sei denn, dass Sie eine Fehlfunktion vermuten

Greifen Sie gezielt nach einem Gegenstand, bevor Sie andere Aktivitaten durchfuhren,

um sicher zu sein, dass der Daumen korrekt repositioniert wurde. 13



ZUSATZLICHE SICHERHEITSFUNKTION

Wenn die Batterie fast leer ist, wird der Zeiger langsamer; Dies soll signalisieren, dass
die Batterie aufgeladen oder gewechselt werden sollte.

Wenn sich der Akku wahrend des Gebrauchs vollstandig entladt, 6ffnet sich der Myo
Kinisi als letzte Aktion und bleibt in einer gedffneten Position, bis der Akku wieder
aufgeladen oder gewechselt wird.

GRIFFSTARKEMUSTER

Die Myo Kinisi wurde so entwickelt, dass sie den Benutzern ein Griffstarkemuster bietet:

. Mit einer ersten Griffoewegung erreichen Sie einen durchschnittlichen Griff, der
far weichere oder empfindlichere Objekte geeignet ist.

. Ein zweiter Griff sorgt flr einen festeren Halt.

. Durch einen dritten Griff wird die maximale Griffstarke erreicht.

Dieses Muster ist in allen Modi gleich

Ihr Orthopéadietechniker wird die maximale Impulszahl (Max Pulse) von 1bis 3 einstellen

UBERBLICK UBER STEUERUNGSMODI

Die Myo Kinisi kann von Ihrem Orthop&dietechniker bedarfsgerecht konfiguriert werden.
Es stehen funf Modi mit unterschiedlichen Steuerungsmaglichkeiten zur Verfigung. Jeder
dieser Modi verfugt Uber Parameter, die von Ihrem Orthopadietechniker eingestellt werden
konnen.

Modus 1ist die Standard-Werkseinstellung der Myo Kinisi. Diese Einstellung umfasst
auch die Auto-Griff-Funktion.

Ihr Orthopé&die-Techniker wird gemeinsam mit Ihnen den Steuerungsmodus auswahlen,
der Ihren Bedurfnissen am besten entspricht.

Modus 0:,,AUTO CLOSE*

Einzelne Stelle: Automatisch schlieBen

Ein einfacher Modus, bei dem ein Signal Gber einen zuvor festgelegten Schwellenwert
ansteigt und dadurch die Hand &ffnet. Die Hand schlieBt sich, sobald das Signal erlischt.

Modus 1: ,DUAL ELEC*

Duale Stelle: Signal 6ffnen/schlieBen - Standardmodus

Der einzige Modus, der zwei Eingénge fur das unabhangige Offnen und SchlieBen der
Hand verwendet. Hierbei handelt es sich um den Standardmodus der Myo Kinisi mit der
Auto-Griff-Funktion zur Griffintensivierung bei abrutschenden Gegenstanden. Dieser
Steuerungsmodus wird am haufigsten verwendet.

Modus 2: ,QUICK OPEN*

Einkanal: 2 Kanalsignal

In diesem Modus wird die Hand durch ein schnell ansteigendes Signal gedffnet und
durch ein langsam ansteigendes Signal geschlossen.

Modus 3: ,ALTERNATE“

Einzelne Stelle: Aufeinanderfolgende Signale

In diesem Modus wird durch das erste Signal die Hand gedffnet. Ein nach einem
festgelegten Zeitraum abgegebenes zweites Signal schlieRt die Hand. Durch die in
schneller Reihenfolge abgesetzten Signale wird die Hand in der gleichen Richtung
bewegt.

Modus 4: ,,PULS"

Einzelne Stelle: Aufeinanderfolgende Signale

Dieser Modus verwendet ein kurzes, heftiges Signal, um die Hand zu 6ffnen, und ein
langeres, gleichmaBiges Signal zum SchlieBen der Hand.

EINFUHRUNG IN DIE STEEPER MYO KINISI-APP

Zugriff auf die Steeper Myo Kinisi-App

. Stellen Sie sicher, dass Bluetooth und WLAN auf Ihrem Gerat aktiviert sind,
um eine Myo Kinisi-Hand koppeln zu kénnen

2, Suchen Sie im Apple App Store oder Google Play Store nach ,Steeper Myo

Kinisi“ und laden Sie die Steeper Myo Kinisi App herunter. Die App kann auf
allen Mobilgeréaten, einschlieBlich Telefonen und Tablets, verwendet werden
3. Schalten Sie die Myo Kinisi-Hand ein, die Sie verbinden méchten. Dadurch wird



die Bluetooth-Verbindung aktiviert.

4. Wahlen Sie ,Nach Hand scannen” aus. Die verfigbaren Myo Kinisi-Hande
werden sichtbar.
5. Wenn eine Verbindung mit der Hand hergestellt wird, erscheint die Meldung

,Myo Kinisi freischalten”. Zum Entsperren driicken Sie innerhalb von 30
Sekunden die Funktionstaste.
Hinweis: Beidseitige Benutzer: Schalten Sie nur die Hand ein, die Sie aktualisieren
mochten. Vergewissern Sie sich, dass das andere Myo Kinisi-Gerat ausgeschaltet ist,
um die Konnektivitat der Hand, die Sie aktualisieren méchten, sicherzustellen

FIRMWARE-UPDATE

Steeper kann Firmware-Updates zur Verbesserung der Handfunktion herausgeben, die
sowohl vom Kliniker als auch vom Benutzer durchgefthrt werden kénnen

1 Wahlen Sie auf dem Startbildschirm ,Firmware-Update”, wahlen Sie die
Seriennummer und entsperren Sie das Gerat, indem Sie innerhalb von 30
Sekunden die Funktionstaste drtcken.

2. Wenn die Firmware auf dem neuesten Stand ist, wird ein Hinweis mit einem
grunen Hakchen angezeigt. Wenn dieser angezeigt wird, sind keine weiteren
MaBnahmen erforderlich. Wenn fur die Myo Kinisi-Hand ein Update erforderlich
ist, informiert Sie die App Uber die verfugbare Firmware-Version.

3 Waéhlen Sie die neue verflugbare Firmware-Version aus und warten Sie bis zu 90
Sekunden, bis diese auf die Hand angewendet wird

4. Es wird eine Meldung angezeigt, dass das Firmware-Update abgeschlossen ist.

FEHLERBEHEBUNG

Fehlermeldung KorrekturmaBnahme

Myo Kinisi-Geréat nicht gefunden Stellen Sie sicher, dass Bluetooth auf lhrem
Gerat aktiviert ist. Schalten Sie die Myo
Kinisi AUS und dann EIN, um Bluetooth
wieder zu aktivieren

Entsperren fehlgeschlagen Drucken Sie innerhalb des 30-Sekunden-
Zeitrahmens die Funktionstaste.

Myo Kinisi wurde getrennt Stellen Sie sicher, dass Bluetooth auf lhrem
Gerét aktiviert ist. Schalten Sie die Myo
Kinisi AUS und dann EIN, um Bluetooth
wieder zu aktivieren

Gerate-Timeout Schalten Sie die Myo Kinisi AUS und dann

wieder EIN.

TECHNISCHE INFORMATIONEN

Umwelt- und Betriebsbedingungen:

Lagerung und Transport | -20 °C bis +50 °C

Waurde die Prothesenhand ldngere Zeit nicht benutzt bzw. wurde sie transportiert,
sollte sie vor der Benutzung zwei Stunden lang auf Raumtemperatur (20°C)
gebracht werden.

Betrieb +5 °C (+41 °F) bis +40 °C (+104 °F)

Druckspektrum 700-1060 hPA

Maximale relative Luftfeuchte von 80 %, nicht-kondensierend

Geréat darf keinen energiebedingten Emissionen liber 8 kV Kontakt, 15 kV Luft
ausgesetzt werden

GARANTIEBEDINGUNGEN

Die Myo Kinisi-Mechanik unterliegt einer Herstellergarantie von zwei Jahren. Die
Garantie deckt ausschlieBlich Mangel an Design und Verarbeitung ab.




Falls Ihr Lieferant in Ihrem Namen einen Garantieanspruch geltend macht, muss dieser
Anspruch durch entsprechende Unterlagen belegt werden. Mdglicherweise werden Sie
von lhrem Garantieanbieter gebeten, Fotos von fehlerhaften Produkten zu machen.
Bitte senden Sie fehlerhafte Batterien nicht an Steeper zuruck.

Die Garantie fur alle Systemkomponenten wird dann ungultig, wenn Komponenten
missbrauchlich verwendet, modifiziert, vernachlassigt, absichtlich oder versehentlich
beschadigt, einer hoheren als die fur das Produkt zuldssigen Belastung ausgesetzt oder
von einer nicht zertifizierten Person repariert oder gewartet wurden.

Der Entwurf und die Herstellung von Ausstattungen und Zubehorteilen der Firma Steeper
unterliegen einer kontinuierlichen Qualitdtskontrolle. Das Unternehmen behélt sich daher
vor, Produkténderungen einzufihren und auch Produkte unangekindigt vom Markt zu
nehmen.

Die Nutzungsdauer der Myo Kinisi-Mechanik betragt funf Jahre. Dartber hinaus sollte
sich Ihr Orthopéadie-Techniker bezuglich Service- und Reparaturmaglichkeiten an seinen
ortlichen Steeper-Vertreter wenden.

RUCKGABE

Kontaktieren Sie bei eventuellen Ruckgaben bitte Ihren Orthop&dietechniker.

QUALITATSSICHERUNG

Steeper/SteeperUSA betreibt ein UKAS-genehmigtes Qualitdtsmanagementsystem
und entspricht den Anforderungen der Norm BS EN ISO 13485:2016 vollumfanglich
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
Kénigreich und der US-Behérde Food and Drugs Administration fur die Fertigung und
Lieferung von Prothesen und Orthesen registriert

MHRA Registrierungsnr.. 0000006617
FDA Registrierungsnr.: 9612243
Modellnr.: RP628

Dieses Gerat entspricht den Anforderungen laut Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte.

Der Entwurf und die Herstellung von Ausstattungen und Zubehorteilen der Firma Steeper
unterliegen einer kontinuierlichen Qualitatskontrolle. Das Unternehmen behaélt sich daher
vor, Produktédnderungen einzufiihren und auch Produkte unangekindigt vom Markt zu
nehmen.

Als Bestatigung dafur, dass dieses Gerat dem EU-Gesetz und den EU-Anforderungen
hinsichtlich Sicherheit, Gesundheit und Umwelt entspricht, tragt es die CE-
Kennzeichnung. Anstelle des eigentlichen Produkts kann die CE-Kennzeichnung auf der
Verpackung, der beiliegenden Dokumentation oder einer Umhullung vermerkt werden.

Als Bestatigung daflr, dass dieses Gerat dem britischen Gesetz und den Anforderungen
hinsichtlich Sicherheit, Gesundheit und Umwelt entspricht, tréagt es die UKCA-
Kennzeichnung. Anstelle des eigentlichen Produkts kann die UKCA-Kennzeichnung

auf der Verpackung, der beiliegenden Dokumentation oder einer Umhullung vermerkt
werden.

PRUFBESCHEINIGUNG

Das Gerat und die damit verbundenen und in diesem Dokument beschriebenen
Bestandteile wurden unter Bertcksichtigung der folgenden Normen und Anforderungen
gepruft:

IEC 60601-1:2005, AMD:2012

2014
RTCA DO - 160G

SchlieBt die Erfullung der Anforderungen von ISO 14971:2019 mit ein.
6



ENTSORGUNG

Die Myo Kinisi ist ein Elektrogerat und darf somit nicht im allgemeinen
Haushaltsabfall entsorgt werden. Um den regionalen Empfehlungen
und einer ordnungsgemaBen Aufbereitung, Ruckgewinnung und
Wiederverwertung zu entsprechen, bringen Sie dieses Produkt bitte zu der
medizinischen Einrichtung, in der es verordnet oder angepasst wurde

|
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.

Um in Erfahrung zu bringen, wo Ihre ndchste Sammelstelle ist, wenden Sie sich bitte
an Ihre Gemeindeverwaltung. Eine ordnungswidrige Abfallentsorgung kann laut
bundeseinheitlicher Regelung mit einem BuBgeld geahndet werden.

ZULASSUNGEN
Das Gerat und die damit verbundenen und in diesem Dokument beschriebenen
Bestandeteile wurden unter Berucksichtigung der folgenden Normen und Anforderungen
gepruft:

IEC 60601-1:2005, AMD:2012

IEC 60601-1-11:2015

IEC 60601-1-2:2014

RTCA DO - 160G

SchlieBt die Erfullung der Anforderungen von ISO 14971:2019 mit ein.

In diesem Abschnitt finden Sie Informationen Gber den Zertifizierungsstatus der
BGM220S-Module in verschiedenen Regionen, die in der Myo Kinisi BT (Bluetooth)
enthalten sind. Das verwendete Modul ist auch unter der Modellbezeichnung
BGM220S12A bekannt. Die Adresse des Modulherstellers und Zertifizierungsantragstellers
lautet:

SILICON LABORATIES FINLAND OY
Alberga Business Park, Bertal Jungin aukio 3,
02600 Espoo, Finnland

EU und UK - CE und UKCA

Die Myo Kinisi BT hat die Funk-EMV-Tests gemaB den relevanten Standards ETSI
301 489-x bestanden und weist keine Abweichungen bei den PSD-, EIRP- und
Nebenemissionsmessungen auf, wie im Standard ETSI 300 328 definiert.

Die BGM220S-Module wurden anhand der relevanten harmonisierten/bezeichneten
Normen getestet und entsprechen den wesentlichen

Anforderungen und anderen relevanten Anforderungen der Funkausrtstungsrichtlinie
(RED) (2014/53/EU) und der Funkanlagen-Verordnung (RER) (Amtsblatt 2017/1206).

Die Module sind berechtigt, die CE- und UKCA-Zeichen zu tragen, und eine
formelle Konformitatserklarung (DoC) ist auf der Produktwebsite unter
https:/www.silabs.com/ erhaltlich.

USA FCC

Die Myo Kinisi BT entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt den
folgenden beiden Bedingungen.

1. Dieses Gerat darf keine gefahrlichen Interferenzen verursachen, und

2. Dieses Gerat muss alle empfangenen Interferenzen akzeptieren, einschlieBlich
Interferenzen, die einen unerwinschten Betrieb verursachen kénnen.

Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdricklich von der fur die Einhaltung
verantwortlichen Stelle genehmigt wurden, kdnnen zum Erléschen der Berechtigung
des Benutzers zum Betrieb des Gerats fihren.

Dieses Gerat erfullt die Bedingungen der FCC HF-Strahlungsimmissionsgrenzwerte
auch unter unkontrollierbaren Umweltbedingungen. Im Sinne der Einhaltung der
HF-Immissionsbestimmungen mussen Endanwender die spezifischen



Betriebsanweisungen befolgen.

Das Ubertragungsgerat darf nicht zusammen mit anderen Antennen oder
Ubertragungsgeraten aufgestellt oder betrieben werden, auBer in Ubereinstimmung mit
FCC-Produktverfahren mit mehrfachen Ubertragungsgeréaten.

Dieser Sender erfullt die Mobilfunkanforderungen in einer Entfernung von 20 cm und
mehr vom menschlichen Koérper geméRi den in der HF-Expositionsanalyse festgelegten
Grenzwerten.

Dieser Sender erfullt auch die Anforderungen fur tragbare Gerate bei Abstédnden, die
gleich oder gréBer sind als die in ,Mindestabstande fur SAR-Bewertungsbefreiung”
(BGM220S12A) aufgefuhrten.

Auf dem Endprodukt befindet sich ein Etikett mit der Aufschrift , Enthalt FCC-ID:
QOQ-BGM220S"

ISED Kanada
Das -Modul wurde fur die Integration in die Kinisi Bluetooth zertifiziert, denn:

« Die Antenne wird so installiert, dass ein Mindestabstand wie oben angegeben
zwischen dem Abtrahler (Antenne)

und allen Menschen zu jeder Zeit eingehalten wird

« Das Ubertragungsgerat wird nicht zusammen mit anderen Antennen oder
Ubertragungsgeraten aufgestellt oder betrieben

Dieses Gerat erfullt die RSS-Standards von ISED fur die Ausnahme von der
Lizenzierung.

Kennzeichnung des Endprodukts

Das BGM220P-Modul ist mit einer eigenen IC-ID gekennzeichnet. Sollte die IC-ID
aufgrund des Einbaus des Moduls in ein anderes Gerat nicht sichtbar sein,

muss das Gerét, in welches das Modul eingebaut wurde, eine sichtbare Auszeichnung
tragen, die auf das eingebaute Modul hinweist. In diesem Fall muss auf das Endprodukt
an einer sichtbaren Stelle ein Etikett mit folgender Aufschrift aufgebracht sein:
L,Enthéalt Sendermodul-IC: 5123A-GM220P"

oder

LEnthalt IC: 5123A-GM220P*
CAN ICES-003 (B)
Dieses digitale Gerat der Klasse B entspricht der kanadischen Norm ICES-003.

UF PRODUKT UND VERPACKUNG VERWENDETE
SYMBOLE

Symbol Begriffsbestimmung Quelle

1SO 15223- 1:2016
Referenznr. 511. (ISO
7000-3082)

Bezeichnet den Hersteller des
Medizinprodukts.

Bezeichnet den Vertreiber des
Medizinprodukts.

ISO Ref 3724 (1ISO
7000 - 3724)

Bezeichnet den autorisierten Vertreter
in der Europaischen Gemeinschaft/
Européischen Union

1SO 15223-1:2016
Referenznr. 51.2

765/2008/EC,
Entspricht den Anforderungen der 768/2008/EC
Akkreditierung und Markttberwachung MDR 2017/745
hinsichtlich Marketing von Produkten; (Artikel 2,13, 14,
Medizinprodukte-Verordnung 20, 21,22, 74 und

Anhang V)




Symbol Quelle

Zertifizierungskennzeichen, das

UK die Konformitat mit den geltenden https:/www.gov.uk/
Cn Anforderungen fur Produkte, die innerhalb | guidance/using-the-
GroBbritanniens (England, Wales, ukca-marking
Schottland) verkauft werden, anzeigt
Bezeichnet Informationen (Unique MDR 2017/745
Device Identifier) zu einem 23.2(h)
Transportunternehmen 1ISO 15223-1:2016
Bezeichnet die Chargenbezeichnung des 1SO 15223- 1:2016
Herstellers, sodass die Charge oder das Referenznr. 51.5. (ISO
Los identifiziert werden kénnen 7000-2492)
Marken der

Bluetooth-Gerat eingebaut - Bluetooth- Bluetooth Special

Symbol Interest Group (SIG)
Erfullt die FCC-Anforderungen gemaf 21 Federal
Communications
CFR Teil 15.
Commission.
ISO/DIS 15223-1
Bezg\chnet das Produkt als 2020 Referenznr.
Medizinprodukt.
577.
Bezeichnet ein Medizinprodukt, 1SO 15223- 1:2016
das keinem Sterilisationsverfahren Referenznr. 5.2.7.
unterzogen wurde (ISO 7000-2609)

Dieses Produkt enthalt Elektro- und
Elektronikbestandteile, die Materialien
enthalten kénnen, die umweltschadlich
sein konnen, wenn sie im normalen
Hausmull entsorgt werden. Bei diesem
Produkt mussen Burger der Européischen
Union bestimmte Vorschriften fur

die Entsorgung und das Recycling
beachten. Burger auBerhalb der
Européischen Union missen dieses
Produkt in Ubereinstimmung mit den
jeweils geltenden lokalen Gesetzen oder
Vorschriften entsorgen oder recyceln.

IS EN 50419:2006
Referenznr. Abb. 1

I B R @~

1SO/DIS 15223-
f’. Zeigt an, dass das Medizinprodukt 1.2020(E)
1|n|) mehrfach (mehrere Verfahren) an einem ENTWURF
X Patienten verwendet werden kann. Referenznr. 5.412.

(ISO 7000-3706)

Das Mdbius-Logo bezeichnet die I1SO 704, ISO/
@ Ruckfuhrung des gekennzeichneten IEC 13251, ISO
% Artikels oder seiner Bestandteile 10987-1, ISO 9687
in den Wiederverwertungs- und (Referenznr. 1ISO
Entsorgungskreislauf 7000 -1135)

Die Verpackung ist mit dem FSC-
Siegel des Forest Stewardship Council
versehen als Beweis dafur, dass sie mit
forstwirtschaftlichen Materialien aus FSC-Zertifizierung
FSC-zertifizierten Waldern oder aus
wiederverwerteten Materialien hergestellt
wurde oder solche enthalt.

O

]
»
@)




| ES | GUIA DE UsO

SU MYO KINISI

El Myo Kinisi es un dispositivo terminal, controlado myoelectrénicamente, disefiado
para proporcionar un control éptimo, respondiendo intuitivamente a la fuerza y la
velocidad de sus contracciones musculares. Esta protesis de mano estd disefada para
adaptarse a sus necesidades personales, con opciones de modo de mufieca y mano
para que resulte mas comoda y funcional

La finalidad de este dispositivo es ayudarle en sus Actividades cotidianas (ADI, por sus
siglas en inglés), proporcionando un control sencillo, un agarre de alta velocidad y una
potente fuerza de agarre.

El dispositivo viene con un armazodn resistente para proteger el mecanismo interno
de la mano. Puede colocar un guante estético a la prétesis - Steeper recomienda la
gama Elegance Plus de guantes de silicona reforzados. La gama Elegance Plus se ha
disenado especificamente para Myo Kinisi, con una apariencia estética mejorada y
disponible en 19 tonalidades de color TrueFinish™.

CARACTERISTICAS DEL MYO KINISI

+ Fuerza de agarre mejorada.

« Respuesta myoeléctrica intuitiva a la contraccion muscular.

+ Velocidades de apertura y cierre de control independiente.

+ La velocidad de apertura y cierre se puede adaptar a su protesis para que un uso
optimo.

« Lavariedad de los modos de control seleccionada por el protésico permite a los
usuarios una gama de habilidades que se benefician del control myoeléctrico de sus
protesis.

+  Boton de funcién integrado para encender/apagar la mano.

« Lafuncion de agarre automatico permite al usuario sujetar con confianza objetos
inestables.

« Elinterior del armazon de la mano es de PVC resistente.

« Estética y durabilidad mejoradas con una gama de guantes estéticos resistentes
y duraderos.

« Funcion de seguridad mecanica de control independiente.

INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO

. Solo un protésico cualificado podra prescribir y colocar el Myo Kinisi en un
entorno clinico adecuado.

. No ajuste, desmonte, intente arreglar ni modifique el Myo Kinisi o sus
componentes relacionados.

. Se trata de un dispositivo médico de clase | que cumple los requisitos generales
de seguridad del reglamento sobre dispositivos médicos MDR 2017/745 anexo .

. Si se produce un incidente grave con relacion al dispositivo, debera notificar

los detalles completos al fabricante y a la autoridad competente del estado
miembro en el que se encuentra el usuario o paciente

. Antes de desconectar el Myo Kinisi de la fuente de alimentacion, debe
comprobar que estad apagado, mantenga apretado el botdén de funcién, como
se describe en «La funcion del botén» (p. 9) v, a continuacién, compruebe la
funcionalidad de la mano para asegurarse de que estd apagada.

. Si ha colocado su Myo Kinisi con una Mufieca de desconexion rapida, el
dispositivo debe posicionarse meticulosamente al realizar acciones de giro para
evitar una desconexion accidental de la mano en la mufieca

. Al conducir, debera apagar la mano y colocarla en una posiciéon que evite la
conexidn permanente entre el dispositivo vy el vehiculo. Conducir con el Myo
Kinisi encendido puede provocar el funcionamiento accidental/involuntario de la
mano, con el riesgo de perder el control del vehiculo y acabar herido.

. Cada usuario tiene la responsabilidad de cumplir con la normativa local antes de
utilizar un vehiculo motorizado
. Es importante inspeccionar la mano myoeléctrica regularmente para garantizar

una deteccién temprana de cualquier problema potencial. Si el dispositivo no
funciona como cree que deberia, consulte a su protésico.

. El guante estético se debe llevar en todo momento para proteger el armazén de
la mano. Para limpiar el guante estético, utilice un trapo humedo para eliminar
suavemente las manchas. No use disolventes
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. El Myo Kinisi no es resistente al polvo ni impermeable, por lo que no deben
entrar ni humedad ni impurezas en la mano. Si entran impurezas o liquidos en
la mano, no debe utilizarla y debera regresar a la clinica para que le realicen
comprobaciones de seguridad o reparaciones

. Si entra en contacto con agua salada, contacte inmediatamente con su
protésico para citarse para una revision, y que se devuelva a Steeper para su
reparacion en caso de que sea necesario.

. No acerque el dispositivo al fuego ni a una fuente de calor excesivo vy evite la
exposicion directa a la luz solar de la mano durante periodos prolongados

. No debe llevar puesta la protesis mientras carga la bateria. Nota: la mano
myoeléctrica no funciona cuando esta cargando.

. No togue ningun equipo eléctrico con el Myo Kinisi

. No someta la mano a impactos, vibraciones mecanicas ni cargas excesivas.

. La capacidad maxima de carga del Myo Kinisi es de 12,5 kg (27,55 Ib).

. No guarde el dispositivo en posicion completamente cerrada; guardelo siempre
con los dedos vy el pulgar ligeramente abiertos

. En caso de que el dispositivo o protesis entre en contacto con sustancias o

tensiones inusuales, deje de usarlo inmediatamente y contacte con su protésico
para concertar una revision y enviarlo a reparar si fuera necesario.

. El mecanismo de liberacién de seguridad solo se debe utilizar cuando no se
suelta; asi como si pierde fuerza.

En la pagina www.steepergroup.com encontrara la ultima versiéon de esta guia de uso.
Advertencia: No modifique este equipo.

USO DE ACTIVIDAD ESPECIFICA

El Myo Kinisi debe estar apagado durante la realizacion de una actividad si debe
permanecer en la misma posicion durante largos periodos de tiempo, o si desea evitar
el funcionamiento accidental del dispositivo, especialmente cuando usa el resto de la
extremidad durante la actividad, ya que podria provocar que sus musculos enviasen la
sefial de accionar la mano.

Si su Myo Kinisi se ha puesto con una Mufieca de desconexion rapida, el dispositivo se
debe colocar meticulosamente al realizar acciones de giro para evitar una desconexion
accidental de la mano.

Cuando esté usando la mano, si tiene la intenciéon de conducir DEBE asegurarse de que
el dispositivo esté apagado (véase la seccion botdn de funcion sobre como hacerlo), vy
en una posicion que le permita quitar facilmente la mano del vehiculo. Conducir con el
Myo Kinisi encendido puede provocar el funcionamiento accidental/involuntario de la
mano, con el riesgo de perder el control del vehiculo y acabar herido.

Steeper recomienda fehacientemente que realice una evaluacion en un centro
especializado/homologado para determinar su capacidad de controlar un vehiculo
con la protesis, y si es necesario adaptar de alguna manera el propio vehiculo. Es
responsabilidad del usuario cumplir con la normativa local antes de utilizar un vehiculo
a motor.

Utilice este dispositivo con precaucion para aprovechar al maximo su funcionalidad y
garantizar su seguridad.

EL BOTON DE F |

El Myo Kinisi tiene un boton de funcion de perfil bajo, ubicado en la parte posterior de
la mano (como se muestra en el diagrama).

. Myo Kinisi se enciende de forma predeterminada después de conectarlo a una
fuente de alimentacion. La puesta en marcha inicial del dispositivo tardara entre
2y 4 segundos, tras los cuales podra utilizarlo.

. Para apagar el dispositivo, apriete el botén durante 3 segundo y notard una
vibracién que le indicarad que estd apagado.

. Para volver a encender el Myo Kinisi, presione este boton durante 1segundo y
notara una vibracién que le indicara que esta encendido.

. Cuando se encienda, la funcién de agarre automatico se pude activar apretando

y soltando el boton de funcion.
Nota: La fuerza necesaria para presionar este boton tiene el objetivo de evitar el
funcionamiento accidental
Nota: Si el Myo Kinisi no funciona podria deberse a que el sistema estd apagado -
apriete el boton firmemente para encenderlo 21



ACTIVAR LA FUNCION DE AGARRE AUTOMATICO

La funcién de agarre automatico estd disefada para dotar al usuario de una mayor
confianza al agarrar objetos. Al agarrar un objeto, esta funcion ejerce una fuerza que
se adapta automaticamente en caso de que el objeto resbale. Su protésico le asesorard
sobre si esta funcion esta habilitada o no en su Myoi Kinisi (solo disponible en el Modo
D.

El agarre automatico utiliza el boton de funcion; consulte el diagrama de la ubicacion
del boton.

Funcionamiento:

. La mano debe estar en posicidn abierta y encendida.

. Apriete brevemente el botdn de funcidn; una breve rafaga de vibracién indicara
que el agarre automatico estd activo.

Cierre la mano sobre el objeto hasta que la fuerza de agarre aumente hasta
obtener 1 pulso. El agarre automatico ya estd activado, garantizando que se
mantendrd la fuerza de agarre aplicada sobre el objeto.

Una vez que el agarre automatico esté activo, la mano debe sujetar un objeto
en menos de T minuto; de lo contrario, la funcion de agarre automatico se
desactivard automaticamente.

Si quita el objeto, la mano se cerrard.

Una vez activado, el agarre automatico se cancela por una fuerte senal de
apertura, o si en 2 minutos el objeto no resbala.

Ademas, el agarre automatico se puede cancelar apretando el botdn de funcion
una segunda vez antes de agarrar el objeto (generando una doble rafaga de
vibracién).

LIBERACION MECANICA DE SEGURIDAD

FIGURA B1
En caso de que el agarre no se libere, o si el Myo Kinisi pierde fuerza, se puede utilizar
el boton de liberacién de seguridad para desenganchar el pulgar.

El boton de liberacion de seguridad estd ubicado en la parte exterior del pulgar.
Presionelo firmemente y abra la parte superior del pulgar para activar la liberacion de
seguridad.

Vuelva a enganchar el pulgar.

Para reenganchar la liberacion de seguridad apriete el botdn de liberacion y empuje de
nuevo el pulgar a su posicion original aproximada. Libere el botdn y vuelva a colocar el
pulgar en su posicion original hasta que haga clic. No hace falta llevar el Myo Kinisi al
protésico a menos que sospeche que esta fallando.

Para asegurarse de que el pulgar se ha vuelto a colocar correctamente, agarre un
objeto antes de realizar ninguna otra actividad.

FUNCION DE SEGURIDAD ADICIONAL

Cuando la bateria se agote, la mano se ralentizara; esto es intencionado para indicar
que la bateria debe recargarse o cambiarse.

Si la bateria se descarga por completo durante el uso, como accién final, el Myo Kinisi
se abrird y permanecera en posicion abierta hasta que se recargue o cambie la bateria

PATRON DE FUERZA DE AGARRE

Myo Kinisi esta disefiado para ofrecer un patron de fuerza de agarre a los usuarios:

. Una primera accién de agarre conseguird un agarre medio disefado para
usarse con objetos mas blandos o delicados.

Una segunda accién de agarre ofrece un agarre mas firme.

. Con la tercera accién de agarre se consigue la maxima fuerza de agarre.

Este patrén es comun a todos los modos.

Su protésico ajustara el niumero maximo de impulsos (Pulso Maximo) de 1a 3.
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DESCRIPCION DEL MODO DE CONTROL

El protésico puede configurar el Myo Kinisi en funcion de sus necesidades. Hay cinco
modos con diferentes opciones de control, y cada uno cuenta con parametros que
puede ajustar su protésico.

El Myo Kinisi se suministra en el modo 1 como predeterminado, que ademas incluye la
funcién de agarre automatico.

Su protésico trabajara con usted para seleccionar el modo de control que mejor se
adapte a sus necesidades.

Modo 0: “CIERRE AUTOMATICO”

Unico sitio: Cierre automatico

Un modo sencillo en el que a partir de una sefal que sobrepase un umbral
predeterminado se abrird la mano vy al desaparecer esa sefal la mano se cerrara.

Modo 1: “ELEC. DOBLE”

Sitio doble: Sefal de apertura/cierre - Modo predeterminado

El Unico modo que utiliza dos sefales para controlar la apertura y el cierre de la mano
de manera independiente. Este es el modo predeterminado en el Myo Kinisi y ofrece la
funcién de agarre automatico para intensificar el agarre cuando el objeto resbala. Este
es el modo de control mas usado habitualmente.

Modo 2: “APERTURA RAPIDA”

Control de un electrodo: Sefial de dos canales

En este modo, a partir de una senal rapida se abrirad la mano, y a partir de una senal
lenta se cerrara.

Modo 3: “ALTERNADO”

Sitio individual: Sefiales sucesivas

En este modo, con la primera sefal se abrird la mano, y con una segunda tras un
periodo de tiempo determinado se cerrard. Las sefales en rapida sucesion haran que la
mano se siga moviendo en la misma direccion.

Modo 4: “PULSO”

Sitio individual: Sefiales sucesivas

Este modo utiliza una sefal 'explosiva’ breve para abrir la mano y una sefal mas larga
sostenida para cerrarla.

INTRODUCCION A LA APLICACION MYO KINISI DE
STEEPER

Acceso a la aplicacién Myo Kinisi de Steeper

1 Aseglrese de que tanto el Bluetooth como el de su dispositivo estén
activados para poder emparejar la mano Myo Kinisi

2. Busque "Steeper Myo Kinisi” en la App Store de Apple o en Google Play Store v
descargue la aplicacién Myo Kinisi de Steeper. La aplicacién se puede utilizar en
dispositivos moviles, incluidos teléfonos vy tabletas

3 Encienda la mano Myo Kinisi que desee conectar para activar la conectividad
Bluetooth.

4 Seleccione "Buscar mano" y, a continuacion, apareceran las manos Myo Kinisi
disponibles.

5. Cuando se establezca una conexion con la mano, aparecera un aviso para

"Desbloquear Myo Kinisi”; para desbloquearlo, pulse el boton de funcion en los
30 segundos siguientes.
Nota: Usuarios bilaterales; encienda solo la mano que desea actualizar, asegurese de
que el otro dispositivo Myo Kinisi estd apagado para garantizar la conectividad de la
mano que desea actualizar.

ACTUALIZACION DEL FIRMWARE

Steeper puede publicar actualizaciones de firmware para mejorar la funcion de la mano,
tanto el médico como el usuario pueden realizar esta funcion.

1 Seleccione "Actualizacion de Firmware” en la pantalla de inicio, seleccione el
numero de serie y desbloquee pulsando el Botén de funcién antes de que
transcurran 30 segundos.
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2. Si el firmware esta actualizado, aparecera un aviso con una marca verde; si
aparece, no es necesario realizar ninguna otra accion. Si la mano Myo Kinisi
requiere una actualizacion, la aplicacion le informara de la version de
firmware disponible.

3 Seleccione la nueva version de firmware disponible y espere hasta 90 segundos
para que se aplique a la mano.

4. Aparecerad un aviso indicando que se ha completado la actualizacion del
firmware.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Mensaje de error Accidn correctiva

Dispositivo Myo Kinisi no encontrado Asegurese de tener el Bluetooth activado
en su dispositivo. Apague el Myo Kinisi
y vuelva a encenderlo para reactivar
el Bluetooth.

No se ha podido desbloquear Pulse el boton de funcion antes de que
transcurran 30 segundos.

Myo Kinisi se ha desconectado Asegurese de que el Bluetooth esté
activado en su dispositivo. Apague el Myo
Kinisi y vuelva a encenderlo para reactivar
el Bluetooth.

Tiempo de espera del dispositivo Apague el Myo Kinisi y vuelva a encenderlo.

FORMACION TECNI

condiciones operativas y ambientales

Almacenamiento y transporte | Entre -20 °Cy 50 °C (+122 °F)

Si la mano ha estado guardada o se ha transportado, coloque el dispositivo a
temperatura ambiente (20 °C) dos horas antes de su uso.

q Entre 5°Cy 40 °C (41 °F -
Operativa 104 °F)
Rango de presion 700-1060 hPA

Humedad relativa maxima 80 %, sin condensacién

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

TERMINOS DE LA GARANTIA

La garantia del Myo Kinisi es de dos afos. La garantia cubre exclusivamente defectos
de disefo y fabricacion

Si su proveedor realiza una reclamacion cubierta por la garantia en su nombre, debe
ir acompanada de la documentacién adecuada. Su proveedor podria solicitarle que
tomase fotografias de los productos que fallen si fuera necesario. No devuelva las
baterias defectuosas a Steeper.

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

El disefio y fabricacidn de los equipos y componentes de Steeper estan sujetos a una
politica de revision periodica. Por ello, la empresa se reserva el derecho de introducir
cambios vy retirar productos sin aviso previo.

La vida util del Myo Kinisi es de cinco afos. Fuera de estos términos, su protésico debe
ponerse en contacto con su representante local de Steeper para que le informe sobre
las alternativas de servicio y reparacion.
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DEVOLUCIONES

Si los articulos se tienen que devolver por algun motivo, contacte con su protésico.

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 13485:2016. Esto certifica que
Steeper/SteeperUSA cumple con los estandares de calidad internacionales pertinentes

en cuestion de disefo, fabricacion 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 fabricaciéon y el suministro de
productos de protesis y ortesis.

N.2 de registro del MHRA: 0000006617
N.2 de registro del FDA: 9612243
N.° de modelo: RP628

Este dispositivo cumple con los requisitos de la Normativa de Dispositivos Médicos
MDR 2017/745.

El disefio 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 vy retirar productos sin aviso previo.

Este dispositivo presenta marcado CE para confirmar que respeta la legislacion de

la Unidon Europea y cumple con los requisitos de salud, de seguridad y del medio
ambiente. El marcado CE se puede aplicar al empaquetado, al prospecto incluido o a la
caja, mas que al producto en si mismo.

Este dispositivo presenta marcado UKCA para confirmar que respeta la legislacion de
Gran Bretafia y cumple con los requisitos de salud, de seguridad y del medio ambiente.
El marcado UKCA se puede aplicar al empaquetado, al prospecto incluido o a la caja,
mas que al producto en si mismo.

CERTIFICACION DE PRUEBA

El dispositivo y sus componentes asociados enumerados en este documento se han
probado y certificado conforme a las siguientes normas y exigencias:

CEI 60601-1:2005, AMD:2012
CEI 60601-1-11:2015

CEI 60601-1-2:2014

RTCA DO - 160G

Incluye el cumplimiento con las normas ISO 14971:2019.
ELIMINACION

El Myo Kinisi es un dispositivo electrénico y no se deberia mezclar con los
residuos domésticos generales. Para su tratamiento adecuado, recuperacion
y reciclaje, lleve este producto a la clinica en la que se le prescribio y colocd
para que le asesoren adecuadamente.

Eliminar este producto correctamente ayudara a ahorrar recursos valiosos y I
evitar potenciales efectos negativos en la salud humana y el medio ambiente,
que podrian ser la consecuencia de un tratamiento inadecuado de los residuos,

Contacte con su autoridad local para obtener mas informacion en relaciéon con
su punto de recogida mas cercano. Podrian imponerse multas por la eliminacion
incorrecta de estos residuos, conforme a su legislaciéon nacional

CERTIFICACIONES

El dispositivo y sus componentes asociados enumerados en este documento se han
probado y certificado conforme a las siguientes normas y exigencias:

CEI 60601-1:2005, AMD:2012



CEI 60601-1-11:2015

CEI 60601-1-2:2014

RTCA DO - 160G

Incluye el cumplimiento con las normas I1SO 14971:2019.

Esta seccion detalla el estado de la certificacion reglamentaria de los Modulos
BGM220S en varias regiones que contiene el Myo Kinisi BT (Bluetooth). El modulo
utilizado también se conoce por su nombre de modelo BGM220S12A

La direccidn del fabricante del médulo y solicitante de la certificacidon es

SILICON LABORATIES FINLAND OY
Alberga Business Park, Bertal Jungin aukio 3,
02600 Espoo, Finlandia

UE y Reino Unido - CE y UKCA

El Myo Kinisi BT ha superado las pruebas de compatibilidad electromagnética de
radio de acuerdo con las normas pertinentes ETSI 301 489-x, y no contiene ninguna
desviacién en las mediciones de PSD, EIRP y emisiones no esenciales, tal como se
define en la norma ETSI 300 328.

Los modulos BGM220S han sido probados segun las normas armonizadas/designadas
pertinentes y cumplen los requisitos esenciales y otros requisitos pertinentes de la
Directiva sobre equipos radioeléctricos (RED) (2014/53/UE) y del Reglamento sobre
equipos radioeléctricos (RER) (S.I. 2017/1206)

Los modulos tienen derecho a llevar las marcas CE y UKCA, y una Declaracion de
Conformidad formal esta disponible en la pagina web del producto, accesible desde
https:/www.silabs.com/.

FCC de EE. UU.

El Myo Kinisi BT cumple con la parte 15 de las normas FCC. El funcionamiento esta
sujeto a las dos condiciones a continuacion:

1. Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales, y

2. Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las que
puedan causar un funcionamiento no deseado.

Los cambios o modificaciones que no se hayan aprobado expresamente por la parte
responsable del cumplimiento podrian anular la autoridad del usuario para utilizar este
equipo.

Este equipo cumple con los limites de exposicién a la radiacion impuestos por la FCC
para un entorno no controlado. Para cumplir con la exposicion a RF, los usuarios finales
deben seguir las instrucciones de operacion especificas.

El transmisor no debe colocarse ni funcionar junto con ninguna otra antena
o transmisor, excepto de conformidad con los procedimientos de productos
multitransmisor de la FCC.

procedimientos de productos multitransmisor.

Este transmisor cumple los requisitos portatiles a una distancia igual o superior a 20 cm
del cuerpo humano, de acuerdo con los limites expuestos en el Andlisis de exposicién
aRF.

Este transmisor también cumple los requisitos portatiles a distancias iguales o
superiores a las indicadas por conveniencia en Distancias minimas de separacion para
la exencion de evaluacion SAR (BGM220S12A)

El producto final tiene una etiqueta que especifica ' contiene FCC ID: QOQ-BGM220S"

ISED Canada
El médulo ha sido certificado para su integracion en Kinisi Bluetooth como:

« La antena estd instalada de tal forma que se mantiene una distancia de separacion
minima como la indicada anteriormente entre el radiador (antena) y todas las personas
en todo momento.
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* EI médulo transmisor no esta colocado ni funciona junto con ninguna otra antena
o transmisor.

Este dispositivo cumple las normativas RSS exentas de licencia de ISED.

Etiquetado del producto final

El modulo BGM220P estd etiquetado con su propia identificacion del IC. Si esta
identificacion no fuera visible cuando el modulo se instala en otro dispositivo, la parte
externa del dispositivo donde se instala el modulo debe mostrar también una etiqueta
alusiva al modulo adjunto. En ese caso, el producto final resultante debera tener una

etiqueta en una zona visible, indicando lo siguiente:

“Contiene el médulo transmisor IC: 5123A-GM220P"

o

“Contiene IC: 5123A-GM220P"

CAN ICES-003 (B)

Este aparato digital de Clase B cumple la norma canadiense ICES-003.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL PRODUCTO Y EL

EMBALAJE

Defi

n

Indica que es fabricante de un
dispositivo médico.

Fuente

1ISO 15223- 1:2016
Referencia n2 511.
(ISO 7000-3082)

Indica que es distribuidor de un
dispositivo médico.

Ref. ISO 3724
(ISO 7000 - 3724)

Indica que es el representante
autorizado en la Comunidad Europea/
Unién Europea

1SO 15223-1:2016
Referencia n.2 512

Requisitos para la acreditacion y
vigilancia del mercado relativos a

la comercializacidn de productos;
Regulaciones para Dispositivos Médicos

765/2008/EC,
768/2008/EC

MDR 2017/745
(Articulos 2,13, 14, 20,
21,22, 74 y Anexo V)

Marca de certificacion que indica
el cumplimiento con los requisitos
exigibles para los productos
comercializados en Gran Bretafa
(Inglaterra, Gales, Escocia)

https:/www.gov.uk/
guidance/using-the-
ukca-marking

Indica que el transportista contiene
informacion del Identificador Unico
de Dispositivo.

MDR 2017/745 23.2(h)
1SO 15223-1:2016

Indica el codigo del lote del fabricante,
con el fin de poder identificar la serie
o lote.

1SO 15223- 1:2016
Referencia n.2 515.
(ISO 7000-2492)

Dispositivo Bluetooth instalado: simbolo
de Bluetooth

Marcas Registradas

de Bluetooth Special
Interest Group (SIG, por
sus siglas en inglés)

En cumplimiento con los requerimientos
de la FCC segun la parte 15 del Titulo
21del CFR

Comunicaciones
federales
Comision.
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Indica que este producto es un
dispositivo médico.

Fuente

ISO/DIS 15223-1: 2020
Referencia n.® 577.

Indica que es un dispositivo médico
que no se ha sometido a un proceso de
esterilizacion

1SO 15223- 1:2016
Referencia n.2 5.2.7.
(ISO 7000-2609)

Este producto incluye componentes
eléctricos y electrénicos que podrian
contener materiales que, de ser
desechados con residuos generales,
podrian dafiar el medio ambiente

Los residentes de la Union Europea
deben cumplir con las instrucciones
de desecho o reciclaje especificas para
este producto. Los residentes de paises
fuera de la Unién Europea deben
desechar o reciclar este producto en
cumplimiento con las leyes o normas
locales vigentes.

Norma IS EN
50419:2006
Referencia n.2 Fig. 1

)

Indica que el dispositivo médico

se puede utilizar varias veces
(procedimientos multiples) en un solo
paciente.

ISO/DIS 15223-
1:2020(E) BORRADOR
Referencia n.2 5.412
(ISO 7000-3706)

El logotipo Mobius indica que el
elemento marcado o su material es
parte de un proceso de recuperacion
o reciclaje.

I1SO 704, ISO/CEI
13251, 1SO 109871, ISO
9687 (Referencia n.2
1SO 7000 -1135)

O |

]
»
@)

El embalaje se encuentra cubierto
por el Consejo de Administracion
Forestal (FSC), que estd hecho de, o
contiene, material forestal de bosques
certificados por FSC o fuentes
regeneradas.

Certificacion de FSC
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| FR | GUIDE DE L'UTILISATEUR
VOTRE MYO KINISI

La Myo Kinisi est un dispositif terminal & commande myoélectrique congu pour
fournir un contréle optimal, répondant intuitivement & la force et a la vitesse de vos
contractions musculaires. La prothése de main est concue pour étre adaptée aux
besoins individuels, ayant des options de mode poignet et de main pour votre confort
et une facilité d'utilisation.

Ce dispositif a pour objectif une assistance aux Activités de la Vie Quotidienne (AVQ),
en fournissant une saisie rapide, facile a contréler, en méme temps qu'une puissante
force de préhension.

Votre dispositif est doté d'une coque résistante en forme de main afin de protéger
les mécanismes internes de la main. Votre prothésiste adaptera un gant extérieur
esthétique - Steeper recommande la gamme de gants en silicone d'Elegance Plus. La
gamme d'Elegance Plus a été spécifiquement concue pour la Myo Kinisi, offrant une
apparence esthétique améliorée et disponible en 19 nuances de couleurs TrueFinish™

CARACTERISTIQUES DE LA MYO KINISI

+ Une force de préhension performante.

* Une réponse myoélectrique intuitive aux contractions musculaires.

* Les vitesses d'ouverture et de fermeture contrélées indépendamment.

* Les vitesses d'ouverture et de fermeture peuvent étre customisées par votre
prothésiste pour une utilisation optimale.

* Plusieurs modes de controle sélectionnés par votre prothésiste, permettant aux
utilisateurs, de bénéficier du controle myoélectrique de leur prothése pour un grand
nombre de capacités

« La touche de fonction intégrée pour activer/désactiver la main

+ La fonction de préhension automatique permet a |'utilisateur d'avoir confiance lors
de la saisie d'objets instables.

+ Une coque interne résistante en PVC.

* Une amélioration de la garniture et de la longévité grace a une gamme de gants
externes esthétiques renforcés et résistants.

* Un dispositif de sécurité mécanique controlé indépendamment

INFORMATIONS IMPORTANTES POUR L'UTILISATEUR

. La Myo Kinisi doit étre prescrite et posée exclusivement par un prothésiste
qualifié dans un environnement médical approprié.

. Ne pas ajuster, démonter, essayer de entretenir ou modifier la Myo Kinisi ou ses
composants.

. Ce dispositif est un dispositif médical de Classe | répondant aux exigences
générales de sécurité et de performance de la RDM 2017/745 Annexe |.

. En cas d'incident grave inhérent au dispositif, des informations complétes

doivent étre communiquées au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

. Avant de débrancher la Myo Kinisi de son alimentation électrique, assurez-vous
que la Myo Kinisi est hors tension, appuyez et maintenez enfoncée la touche de
fonction ; tel que décrit dans la section « Touche de fonction » (p.9) et vérifiez la
fonctionnalité de la main pour s'assurer de sa mise a l'arrét

. Si votre Myo Kinisi est équipée d'un Quick Disconnect Wrist, le dispositif doit
étre consciencieusement positionné lors de I'exécution de toute action de
rotation pour éviter une déconnexion involontaire de la main au niveau du
poignet.

. Lors de la conduite d'un véhicule, la main doit étre hors tension, et positionnée
afin d'empécher la connexion permanente entre le dispositif et le véhicule. La
conduite avec la Myo Kinisi sous tension peut entrainer un fonctionnement
accidentel/involontaire de la main, présentant par conséquent un risque
important de perte de contrdle du véhicule et des blessures.

. Il est de la responsabilité de chaque utilisateur d'assurer la conformité avec la
législation locale avant de conduire tout véhicule motorisé
. Il est important d'inspecter votre main myoélectrique régulierement afin

d'assurer la détection rapide de tout probleme potentiel. Si le dispositif ne
fonctionne pas comme vous pensez qu'il devrait, demandez conseil a votre
prothésiste.
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. Le gant externe esthétique doit étre porté en permanence afin de protéger
la coque en forme de main. Pour nettoyer le gant externe esthétique, utilisez
un chiffon humide pour enlever délicatement les marques. N'utilisez pas de
solvants.

. La Myo Kinisi n'est pas résistante aux salissures et n'est pas étanche, donc
I'numidité et/ou des débris ne doivent pas s'introduire dans la main. Si du
liquide/débris s'introduit, il ne faut pas mettre la main sous tension et elle doit
étre renvoyée chez votre clinicien pour des vérifications de sécurité et/ou
réparation.

. Si elle est exposée a I'eau salée, contactez votre prothésiste immédiatement
pour convenir d’un rendez-vous de contréle et renvoyez-la a Steeper pour
réparation le cas échéant

. Ne pas exposer le dispositif a une flamme ou a une chaleur excessive et éviter
d'exposer la main aux rayons du soleil pendant de longues périodes

. La prothése ne doit pas étre portée lors du chargement des batteries
Remarque : la main myoélectrique ne fonctionne pas lors du chargement des
batteries.

. Ne pas toucher du matériel électrique sous tension avec la Myo Kinisi

. Ne pas soumettre la main aux chocs, aux vibrations mécaniques, ou aux charges
excessives.

. La charge maximale de portage pour la Myo Kinisi est de 12,5 kg (27.55 Ib)

. Ne pas stocker le dispositif en position de fermeture compléte. Toujours stocker
la main avec les doigts et le pouce légérement ouverts

. Si le dispositif est exposé a des substances ou a des contraintes inhabituelles,

arrétez I'utilisation du dispositif immédiatement et contactez votre prothésiste
afin de prendre un rendez-vous de contrdle et renvoyez-la pour réparation le
cas échéant.

. Le déclencheur de sécurité mécanique doit étre utilisé uniquement quand la
préhension ne peut étre relachée ; tel que la perte d'alimentation.

Visitez notre site internet : www.steepergroup.com pour la derniére version de ce guide
de l'utilisateur.
Avertissement : ne modifiez pas cet équipement

AGE SPECIFIQUE D'ACTIVITE

La Myo Kinisi doit étre mise hors tension lors d'une activité ou elle reste dans la méme
position durant de longues périodes, ou lorsque vous souhaitez éviter la mise en
opération accidentelle du dispositif - en particulier si vous utilisez le membre résiduel
pendant I'activité, car celle-ci pourrait provoquer I'envoi des signaux d'opération a la
main par intermeédiaire de vos muscles

Si votre Myo Kinisi est équipée d'un Quick Disconnect Wrist, le dispositif doit étre
consciencieusement positionné lors de I'exécution de toute action de rotation pour
éviter une déconnexion involontaire de la main au niveau du poignet.

Lors de I'utilisation de la main, si vous avez l'intention de conduire, il FAUT vous assurer
que le dispositif est hors tension (voir la section sur la touche de fonction et de son
fonctionnement), et dans une position qui vous permet de retirer facilement la main
du véhicule. Conduire avec la main sous tension peut causer un accident/ activation
involontaire de la main pouvant entrainer une perte de contréle du véhicule et des
blessures inhérentes

Steeper recommande fortement une évaluation par un centre d'examen habilité/
spécialisé afin de déterminer votre capacité de controler un véhicule avec ['utilisation
d'une protheése, et si une adaptation du véhicule est requise. Il est de la responsabilité
de l'utilisateur de s'assurer de la conformité avec la Iégislation locale avant de conduire
un véhicule motorisé.

En utilisant cet appareil avec précaution, vous optimiserez sa fonctionnalité et assurerez
votre sécurité.

LE BOUTON DE FONCTIO

La Myo Kinisi a une touche de fonction discréte située au dos de la main (voir le
schéma).

. La Myo Kinisi est allumée par défaut aprés connexion a une source
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d'alimentation ; Le démarrage initial de le dispositif prendra entre 2 et
4 secondes, aprés quoi vous pourrez faire fonctionner le dispositif.

. Pour mettre le dispositif hors tension, appuyez et maintenez la touche enfoncée
pendant 3 secondes, une vibration indiquera la mise a l'arrét.

. Pour mettre la Myo Kinisi en marche, appuyez sur la touche de fonction pendant
1seconde - une vibration indiquera la mise sous tension.

. Quand le dispositif est sous tension ; la fonction de préhension automatique

peut étre activée en appuyant et en reldchant la touche de fonction.
Remarque : la pression requise pour appuyer sur la touche est congue afin d'éviter des
manipulations accidentelles.
Remarque : si la Myo Kinisi ne fonctionne pas, ceci est probablement da a I'état d'arrét
du systéme - appuyez fermement sur la touche afin de la mettre sous tension

ACTIVER LA FONCTION DE PREHENSION A! MATIQUE

La fonction de préhension automatique est congue pour offrir a I'utilisateur plus

de confiance lors de la saisie d'objets. A la saisie d'un objet, cette fonction fournit
une force de préhension qui s'ajuste automatiquement pour tenir compte de tout
glissement de I'objet saisi. Votre prothésiste vous dira si cette fonction est activée sur
votre Myo Kinisi (disponible pour le mode 1 uniquement).

La préhension automatique utilise le bouton de fonction. Reportez-vous au schéma de
I'emplacement du bouton

Pour Pactionner :

. La main doit étre en position ouverte et sous tension.

. Appuyez briévement sur le bouton de fonction ; une bréve vibration indique que
la préhension automatique est active

. Fermez la main sur I'objet jusqu'a ce que la force de préhension augmente au

point de déclencher une impulsion. La préhension automatique est désormais
engagée ; assurant que la force de préhension appliquée a I'objet est maintenue.

. Une fois que la préhension automatique est activée, la main doit étre engagée
dans la préhension d'un objet dans la minute suivante I'activation. Sinon, la
fonction de préhension sera automatiquement désactivée.

. Si l'objet est 6té de la main, elle se refermera.

. Une fois engageée, la préhension automatique est annulée par un signal
d'ouverture fort, ou au bout de 2 minutes si I'objet agrippé ne glisse pas.

. La préhension automatique peut aussi étre annulée en appuyant sur la touche

de fonction une deuxiéme fois avant de saisir l'objet (provoquant une double
vibration bréve).

DECLENCHEUR DE SECURITE MECANIQUE

FIGURE B1

Dans I'éventualité ou la préhension ne peut étre relachée, tel que la perte d'alimentation
de la Myo Kinisi, la touche du déclencheur de sécurité peut étre utilisée pour
désengager le pouce.

La touche du déclencheur de sécurité est située a I'extérieur du pouce. Appuyez dessus
fermement et poussez le haut du pouce vers une position d'ouverture afin d'activer le
déclencheur de sécurité.

Réengagement du pouce

Afin de réengager le déclencheur de sécurité, appuyez sur la touche du déclencheur
et ramenez le pouce vers sa position approximative d'origine. Relachez la touche et
déplacez le pouce jusqu'a ce gu'il revienne a sa position d'origine. Aucun besoin de
renvoyer la Myo Kinisi & votre prothésiste sauf si vous suspectez un défaut.

Pour vous assurer que le pouce est correctement repositionné, saisissez un objet avant
de commencer d'autres activités.

DISPOSITIF DE SECURITE SUPPLEMENTAIRE

Lorsque la batterie est faible, I'aiguille ralentit ; ceci est intentionnel pour signaler que la
batterie doit étre rechargée ou changée

Si la batterie se décharge complétement pendant I'utilisation, en guise d'action finale,
la Myo Kinisi s'ouvrira et restera en position ouverte jusqu’a ce que la batterie soit
rechargée ou changée.



MODELE DE FORCE DE PREHENSION

La Myo Kinisi est concue pour offrir aux utilisateurs un modeéle de force de préhension

. Une premiére action de préhension permettra d'obtenir une préhension
moyenne congue pour étre utilisée avec des objets plus mous ou plus délicats

. Une seconde action de préhension offre une prise plus ferme.

. Une troisiéme action de préhension permettra d'atteindre la force de

préhension maximale.
Ce modele est commun & tous les modes.

Votre prothésiste définira le nombre maximum d'impulsions (Max Pulse) de 1a 3.

APERCU DU MODE DE CONTROLE

La Myo Kinisi peut étre configurée selon vos besoins par votre prothésiste. Il y a cing
modes offrant des options de contréle différentes ; chacun posséde des paramétres qu
peuvent étre ajustés par votre prothésiste.

La Myo Kinisi est livrée par défaut en Mode 1, ce qui comprend aussi la fonction de
préhension automatique.

Votre prothésiste travaillera avec vous pour sélectionner le mode de contréle qui
correspond le mieux a vos besoins.

Mode 0: « FERMETURE AUTOMATIQUE » Site unique : Fermeture automatique
Un mode simple par lequel un signal dépassant un seuil prédéterminé ouvre la main et
la suppression de ce signal ferme la main.

Mode 1: Double Site « DUAL ELEC » : Open/Close Signal - Mode par défaut

Le seul mode a utiliser deux entrées pour contréler indépendamment I'ouverture et la
fermeture de la main. Ceci est le mode par défaut sur la Myo Kinisi et offre la fonction
de préhension automatique afin de resserrer la prise sur des objets qui glissent. Ceci
est le mode de contrdle le plus couramment utilisé.

Mode 2 : « OUVERTURE RAPIDE » Site Unique : Signal 2 canaux
Dans ce mode, un signal rapide croissant provoque I'ouverture de la main, et un signal
lent décroissant provoque la fermeture de la main.

Mode 3 : Site unique « ALTERNE » :signaux successifs

Dans ce mode, le premier signal ouvrira l'aiguille, un deuxiéme signal apparaissant
aprés une période de temps définie fermera l'aiguille. Les signaux, envoyés dans une
succession rapide, continuent a déplacer la main dans une méme direction.

Mode 4 : Site unique « PULSE » : sighaux successifs
Ce mode utilise un signal court « rafale » pour ouvrir la main et un signal plus soutenu
pour fermer la main.

RESENTATION DE L'APPLICATION STEEPER MYO KINISI

Accéder a l'application Steeper Myo Kin

1. Assurez-vous que Bluetooth et WiFi sont activés sur votre dispositif pour
pouvoir coupler une main Myo Kinisi.

2. Recherchez « Steeper Myo Kinisi » dans I'App Store d'Apple ou sur Google Play
Store et téléchargez I'application Steeper Myo Kinisi. L'application peut étre
utilisée sur les dispositifs mobiles, notamment les téléphones et les tablettes.

3. Allumez la main Myo Kinisi que vous souhaitez connecter, cela active la
connectivité Bluetooth.

4. Sélectionnez « Scan for Hand » Les mains Myo Kinisi disponibles deviendront
visibles.

5. Lorsqu'une connexion est établie avec la main, un avis « Déverrouiller Myo

Kinisi » apparaitra ; pour déverrouiller, appuyez sur le bouton de fonction dans
un délai de 30 secondes.
Remarque : utilisateurs bilatéraux ; Allumez uniquement la main que vous souhaitez
mettre & jour, assurez-vous que l'autre dispositif Myo Kinisi est éteint pour garantir la
connectivité de la main que vous souhaitez mettre a jour.
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MISE A JOUR DU MICROLOGICIEL

Steeper peut publier des mises a jour du micrologiciel pour améliorer le
fonctionnement de la main. Le clinicien et I'utilisateur peuvent exécuter cette fonction.

1 Sélectionnez « Mise a jour du micrologiciel » sur I'écran d'accueil, sélectionnez
le numéro de série et déverrouillez en appuyant sur le bouton de fonction dans
les 30 secondes.

2. Si le micrologiciel est a jour, une notification s'affiche avec une coche verte.
Si celle-ci est affichée, aucune autre action n'est requise. Si la main Myo
Kinisi nécessite une mise a jour, I'application vous informera de la version du
micrologiciel disponible.
3 Sélectionnez la nouvelle version du micrologiciel disponible et attendez jusqu'a
90 secondes pour qu'elle soit appliquée a la main
4. Un avis s'affichera indiguant que la mise a jour du micrologiciel est terminée,
DEPANNAGE
Message d'erreur Action corrective
Dispositif Myo Kinisi introuvable Assurez-vous que Bluetooth est activé sur
votre dispositif. Eteignez puis rallumez la
Myo Kinisi pour réactiver le Bluetooth.
Echec du déverrouillage Appuyez sur le bouton de fonction dans le
délai de 30 secondes.
Myo Kinisi a été déconnecté Assurez-vous que Bluetooth est activé sur

votre dispositif. Eteignez puis rallumez la
Myo Kinisi pour réactiver le Bluetooth

Expiration du délai de le dispositif Eteignez la Myo Kinisi, puis rallumez-la.

INFORMATIONS TECHNIQUES

Conditions opérationnelles et environnementales

Stockage et transport | -20° C (-4° F) a+50° C (+122° F)

Si la main a été entreposée ou a été transportée, maintenez le dispositif a une
température ambiante (20° C) pendant deux heures avant utilisation.

Opérationnel +5° C (+41° F) a +40° C (+104° F)

Plage de pression 700 & 1060 hPA

Une humidité relative maximale de 80 %, sans condensation

N’exposez pas a des émissions EM supérieures a 8 kV au contact, 15 kV dans I'air

CONDITIONS DE GARANTIE

La garantie pour la Myo Kinisi est valable pour une durée de deux ans. La garantie
couvre exclusivement les défauts de conception ou de fabrication.

Lorsqu'une réclamation est faite au titre de la garantie par votre fournisseur en

votre nom, cette réclamation doit étre étayée par des documents appropriés. Votre
fournisseur peut vous demander de prendre des photos de tout produit défectueux, le
cas échéant. Veuillez ne pas renvoyer les batteries défectueuses a Steeper.

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 accidentels ou
deélibérés, 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. L'entreprise se réserve donc le droit
d'apporter des modifications aux produits et de retirer des produits sans préavis.

La durée de vie de la Myo Kinisi est de cing ans. Autrement, votre prothésiste doit
contacter son représentant Steeper local pour connaitre les possibilités d'entretien et de
réparation.
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RETOURS

Si le renvoi d'un ou plusieurs éléments s'avére nécessaire, veuillez contacter
votre prothésiste.

ASSURANCE QUALITE

Steeper/SteeperUSA exploite un systéme de gestion de la qualité approuvé par 'UKAS
et entierement conforme aux exigences de la norme BS EN ISO 13485:2016. 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 auprés de la Medicines and Healthcare Regulatory Aythority 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 auprés de la MHRA : no : 0000006617
Inscription auprés de la FDA : No. : 9612243
Modele No. : RP628

Ce dispositif est conforme aux exigences de Réglementation des dispositifs médicaux
RDM 2017/745.

La conception et la fabrication des équipements et des composants Steeper sont
soumises a une politique de réévaluation continue. L'entreprise se réserve donc le droit
d'apporter des modifications aux produits et de retirer des produits sans préavis.

Le marquage CE est apposée sur ce dispositif afin de confirmer qu'il est conforme a la
législation de I'UE et répond aux exigences de I'UE en matiére de sécurité, de santé et
de respect de I'environnement. Le marque CE peut étre apposée sur I'emballage, sur
la documentation d'accompagnement ou sur une enveloppe, plutdt que sur le produit
lui-méme.

Le marquage UKCA est apposée sur ce dispositif afin de confirmer qu'il est conforme
a la législation de la Grande-Bretagne et répond aux exigences en matiére de sécurité,
de santé et de respect de I'environnement. Le marquage UCKA peut étre apposée sur
'emballage, sur la documentation d'accompagnement ou sur une enveloppe, plutot
que sur le produit lui-méme.

CERTIFICATION DES TESTS

Le Steeper Device et ses composants associés énumérés dans ce document ont été
testés et certifiés selon les normes et exigences suivantes :

IEC 60601-1:2005, AMD:2012
IEC 60601-1-11:2015

IEC 60601-1-2:2014

RTCA DO - 160G

Inclut le respect des exigences inhérentes a la norme 1SO 14971:2019
MISE AU REB

La Myo Kinisi est un dispositif électronique et ne devrait pas étre mis avec
les déchets ménagers. Pour un traitement, une récupération et un recyclage
appropriés, veuillez apporter ce produit a la clinique ou il a été prescrit ou
ajusté pour obtenir des conseils locaux appropriés.

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

Veuillez contacter les autorités locales pour plus de détails concernant le point de

collecte le plus proche. Des pénalités peuvent étre appliquées en cas d'élimination
incorrecte de ces déchets, conformément a votre Iégislation nationale.
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CERTIFICATIONS

Le Steeper Device et ses composants associés énumeérés dans ce document ont été
testés et certifiés selon les normes et exigences suivantes :

IEC 60601-1:2005, AMD:2012

IEC 60601-1-11:2015

IEC 60601-1-2:2014

RTCA DO - 160G

Inclut le respect des exigences inhérentes a la norme ISO 14971:2019.

Cette section détaille le statut de certification réglementaire des modules BGM220S
dans diverses régions qui est contenu dans la Myo Kinisi BT (Bluetooth). Le module
utilisé est également connu sous son nom de modéle BGM220S12A.

L'adresse du fabricant de modules et du demandeur de certification est

SILICON LABORATIES FINLANDE OY
Parc d'activités Alberga, Bertal Jungin aukio 3,
02600 Espoo, Finlande

UE et Royaume-Uni - CE et UKCA

La Myo Kinisi BT a satisfait aux tests CEM radio selon les normes pertinentes ETSI|
301 489-x et ne contient aucun écart dans les mesures de PSD, EIRP et d'émissions
parasites, telles que définies dans la norme ETSI 300 328.

Les modules BGM220S ont été testés par rapport aux normes pertinentes harmonized/
designated normes et sont conformes aux exigences essentielles

et autres exigences pertinentes de la directive sur les équipements radio (RED)
(2014/53/EU) et du Reglement sur les Matériels Radio (RER) (S| 2017/1206).

Les modules sont autorisés a porter les marques CE et UKCA, et une déclaration de
conformité (DoC) formelle est disponible sur le produit.
page web accessible & partir de https:/www.silabs.com/.

Etats-Unis FCC

La Myo Kinisi BT est conforme a la partie 15 des régles FCC. L'utilisation est assujettie
aux deux conditions suivantes :

(1) Ce dispositif ne doit pas causer d'interférence dangereuse ; et

2. Ce dispositif doit accepter toute interférence recue, y compris les interférences
susceptibles de provoquer un fonctionnement indésirable.

Les changements ou modifications non expressément approuveés par la partie
responsable de la conformité pourraient annuler le droit de I'utilisateur a utiliser
I'équipement.

Cet équipement est conforme aux limites d’exposition aux rayonnements de la FCC
établies pour un environnement non contrélé. Les utilisateurs terminaux doivent suivre
ces instructions d'utilisation spécifiques afin de satisfaire la conformité a I'exposition
aux radiofréquences.

Cet émetteur ne doit pas étre colocalisé ou fonctionner conjointement avec une autre
antenne ou émetteur, sauf conformément a la FCC.
procédures de produits multi-transmetteurs.

Cet émetteur répond aux exigences mobiles a une distance de 20 cm et plus du corps
humain, conformément a la ou aux limites exposées dans I'analyse de I'exposition aux
RF.

Cet émetteur répond également aux exigences relatives aux dispositifs portables a des
distances égales ou supérieures a celles répertoriées pour plus de commodité dans les
distances de séparation minimales pour I'exemption d'évaluation SAR (BGM220S12A).

Le produit final porte une étiquette indiquant « contient I''D FCC : QOQ-BGM220S ».
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ISED Canada
Le module a été certifié pour l'intégration dans le Kinisi Bluetooth comme

« L'antenne est installée de telle sorte qu’une distance de séparation minimale, comme
indigué ci-dessus, soit maintenue entre le radiateur (antenne)
et toutes les personnes a tout moment.

« Le module émetteur n'est pas situé ou ne fonctionne pas en conjonction avec une
autre antenne ou un autre émetteur.

Ce dispositif est conforme aux normes RSS sans licence d'ISED.

Etiquetage du produit final

Le module BGM220P est étiqueté avec son propre ID IC. Si I'lD IC n'est pas visible
lorsque le module est installé dans un autre dispositif, alors
I'extérieur de le dispositif dans lequel le module est installé doit également posséder

une étiquette faisant référence au module intégré. Dans ce cas, le produit final doit étre
étiqueté a un endroit visible avec les informations suivantes

« Contient le module émetteur IC : 5123A-GM220P »

ou

« Contient un circuit intégré : 5123A-GM220P »

CAN ICES-003 (B)

Ce dispositif numérique de classe B est conforme a la norme canadienne ICES-003.

SYMBOLES UTILISES SUR LE PRODUIT ET L'EMBALLAGE

Symbole

Dé

Indique le fabricant du dispositif
médical.

Source

1SO 15223- 1:2016
Référence n° 5.2.7. (ISO
7000-3082)

Indigue le distributeur de dispositifs
médicaux.

ISO Réf 3724 (ISO
7000 - 3724)

Indigue le représentant autorisé dans
la Communauté européenne/I'Union
européenne

1SO 15223-1:2016
Référence n° 51.2

Les exigences d'accréditation et de
surveillance du marché relatives &

la commercialisation des produits ;
Réglement sur les dispositifs médicaux.

765/2008/EC,
768/2008/EC

RDM 2017/745 (Articles
2,13,14,20, 21,22, 74 et
Annexe V)

UK
CA

Marque de certification qui indique la
conformité aux exigences applicables
aux produits vendus en Grande-
Bretagne (Angleterre, Pays de Galles,
Ecosse)

https:/www.gov.uk/
guidance/using-the-
ukca-marking

Indigue un support qui contient des
informations sur I'identifiant unique
du dispositif.

RDM 2017/745 23.2(h)
1SO 15223-1:2016

Indique le code de lot du fabricant afin
que le lot ou le lot de fabrication puisse
étre identifie.

1SO 15223- 1:2016
Référence n°® 51.5. (ISO
7000-2492)

Dispositif Bluetooth installé - Symbole
Bluetooth.

Marques déposées
du groupe d'intérét
spécial Bluetooth (SIG)
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Conforme aux exigences de la FCC
conformément & la section 15 du 21
CFR.

Communications
fédérales
Commission.

Indique qu'il s'agit d'un dispositif
médical.

1SO/DIS 15223-1: 2020
référence n° 5.7.7.

E

Indigue un dispositif médical qui n'a
pas été soumis a une stérilisation.

1SO 15223- 1:2016
Référence n® 5.2.7.
(ISO 7000-2609)

B

Ce produit contient des composants
électriques et électroniques qui
peuvent contenir des matériaux

qui, s'ils sont éliminés avec les
déchets généraux, pourraient étre
dommageables pour I'environnement.
Les résidents de I'Union européenne
doivent suivre les instructions
spécifiques d'élimination ou de
recyclage de ce produit. Les résidents
en dehors de I'Union européenne
doivent éliminer ou recycler ce
produit conformément aux lois ou
réglementations locales en vigueur.

IS EN 50419:2006
référence n°® Fig. 1

\

(=)

Indigue que le dispositif médical peut
étre utilisé plusieurs fois (procédures
multiples) sur un méme patient.

1ISO/DIS 15223~
1:2020(E) BROUILLON
Référence n°® 5.4.12
(ISO 7000-3706)

Le logo Mobius indique que l'article
marqué ou son matériau fait partie
d'un processus de récupération ou de
recyclage.

1SO 704, ISO/IEC
13251, 1ISO 10987-1, ISO
9687 (Référence n®
SO 7000 -1135)

D B

]
»
@)

Les emballages sont couverts par
|'assurance du Forest Stewardship
Council qu'ils sont fabriqués avec, ou
contiennent, des matériaux forestiers
provenant de foréts certifiées FSC ou
de sources récupérées.

Certification FSC
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MANUALE DELL'UTENTE
L TUO DISPOSITIV YO KINISI

Il dispositivo Myo Kinisi & un dispositivo terminale a controllo mioelettrico progettato
per fornire un controllo ottimale, dato che risponde in modo intuitivo alla forza e alla
velocita delle proprie contrazioni muscolari. Questa mano protesica € stata progettata
per essere adattata alle esigenze di ogni singola persona, con opzioni di modalita per
polso e mano al fine di garantire il tuo comfort e un’eccellente usabilita.

Questo dispositivo mira a fornirti assistenza nelle tue Attivita di vita quotidiana (ADL
-Activities of Daily Living), fornendo una presa facile da controllare e ad alta velocita,
insieme a una forte forza di presa

Il dispositivo viene fornito in dotazione con una cover resistente volta a proteggere il
meccanismo interno della mano. Il proprio protesista di riferimento montera un guanto
esterno cosmetico. Steeper consiglia la gamma di guanti in silicone rinforzatro “Elegance
Plus”. La gamma Elegance Plus é stata progettata appositamente per il dispositivo Myo
Kinisi offrendo un aspetto cosmetico migliorato e disponibile in 19 tonalita di colore
TrueFinish™.

CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO MYO KINISI

« Forza di presa migliorata.

« Risposta intuitiva della contrazione muscolare mioelettrica

« Velocita di apertura e chiusura controllate in modo indipendente

« Velocita di apertura e chiusura che pud essere personalizzata dal proprio protesista
per un utilizzo ottimale.

« Le diverse modalita di controllo selezionate dal proprio protesista consentono
agli utenti di eseguire un'ampia gamma di abilita per trarre beneficio dal controllo
mioelettrico della protesi.

« Pulsante funzione integrato per accendere/spegnere la mano (ON/OFF).

« La funzione "Auto-grip” (presa automatica) permette all'utente di impugnare con
sicurezza gli oggetti instabili.

+ Cover interna della mano in PVC resistente.

« Miglioramento a livello di cosmesi e longevita, con una gamma di guanti esterni
cosmetici rinforzati e resistenti al tempo stesso.

« Dispositivo di sicurezza meccanico controllato in modo indipendente

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER L'UTENTE

. Il dispositivo Myo Kinisi deve essere prescritto e montato unicamente da un
protesista qualificato in un ambiente clinico idoneo.

. Non regolare, smontare, cercare di eseguire interventi di manutenzione o
modificare il dispositivo Myo Kinisi o le sue componenti associate.

. Questo Dispositivo & un dispositivo medico di Classe | che soddisfa i requisiti
generali di sicurezza e di prestazioni di MDR 2017/745 Allegato |

. In caso di incidente grave che vede coinvolto il dispositivo, sara necessario

procedere a una segnalazione al Produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui si trovano I'utente e/o il paziente.

. Prima di scollegare il dispositivo Myo Kinisi dalla sorgente di alimentazione,
occorre verificare che il dispositivo Myo Kinisi sia spento, tenere premuto il
pulsante funzione secondo quanto descritto nella sezione “Pulsante funzione”
(pag. 9) e verificare la funzionalita della mano per accertarsi del fatto che sia
spenta.

. Qualora il proprio dispositivo Myo Kinisi sia stato montato con un Polso a
scollegamento rapido, il dispositivo dovra essere mosso con attenzione quando
vengono eseguite delle azioni di rotazione al fine di evitare uno scollegamento
accidentale della mano dal polso.

. Mentre si sta guidando, la mano deve essere spenta e deve inoltre trovarsi in una
posizione che impedisca la connessione permanente tra il dispositivo e il veicolo.
Guidare con il dispositivo Myo Kinisi acceso pud comportare |'azionamento
accidentale/non voluto della mano, il che a sua volta presenta un rischio
significativo di perdere il controllo del veicolo e di ferirsi.

. Ogni singolo utente ha la responsabilita di assicurarsi di rispettare le norme
locali prima di utilizzare qualsiasi veicolo a motore.
. E di fondamentale importanza ispezionare in modo regolare la propria mano

mioelettrica al fine di garantire I'individuazione precoce di eventuali potenziali
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problemi. Qualora il dispositivo non funzioni in linea con le proprie aspettative,
contattare il proprio protesista per ricevere assistenza in merito.

. E sempre importante indossare il guanto cosmetico esterno per proteggere la
cover della mano. Per pulire il guanto cosmetico esterno, invitiamo a utilizzare
un panno umido al fine di rimuovere delicatamente gli eventuali segni. Non usare
solventi.

. Il dispositivo Myo Kinisi non & resistente alla sporcizia e non € impermeabile,
quindi 'umidita e/o i residui non devono entrare nella mano. Qualora dei liquidi
e/o residui entrino nella mano, sara necessario interromperne I'uso e restituirla al
proprio medico per consentire I'esecuzione di controlli di sicurezza e/o interventi
di riparazione.

. In caso di esposizione all'acqua salata, contattare immediatamente il proprio
protesista per organizzare un'ispezione e, se necessario, una restituzione del
prodotto a Steeper per eseguire un intervento di riparazione.

. Non esporre il dispositivo a fiamme libere o calore eccessivo ed evitare di
esporre la mano per lunghi periodi di tempo alla luce solare diretta.

. La protesi non deve essere indossata mentre le batterie sono in carica. Nota: La
mano mioelettrica non funziona mentre & in carica.

. Non toccare con il dispositivo Myo Kinisi nessuna apparecchiatura elettrica sotto
tensione.

. Non sottoporre la mano a urti, vibrazioni meccaniche o carichi eccessivi.

. Il carico di trasporto massimo del dispositivo Myo Kinisi & di 12,5 kg (27,55 Ib)

. Non conservare il dispositivo in una posizione completamente chiusa.
Conservare sempre con le dita e il pollice leggermente aperti

. Nel caso in cui il dispositivo o la protesi siano esposti a sostanze o sollecitazioni

insolite, si prega di interrompere immediatamente I'uso del dispositivo e di
contattare il proprio protesista per organizzare un'ispezione e, se necessario, la
restituzione del dispositivo per eseguire un intervento di riparazione.

. Il meccanismo di rilascio di sicurezza va usato solo quando non & possibile
rilasciare la presa, ad esempio in caso di assenza di alimentazione.

Invitiamo a visitare il sito www.steepergroup.com per la versione piu recente del
presente Manuale dell’'utente.
Avvertenza: Non modificare questa strumentazione.

USO PER ATTIVITA SPECIFICHE

Il dispositivo Myo Kinisi deve essere spento durante un'attivita che richiede il
mantenimento della stessa posizione per lunghi periodi di tempo, oppure nel caso in cui
|'utente desideri evitare la messa in funzione accidentale del dispositivo - in particolar
modo se si verificano contrazioni muscolari associate nell'arto residuo, dato che cid
potrebbe comportare I'invio di segnali che mettono in funzione la mano.

Qualora il proprio dispositivo Myo Kinisi sia stato montato con un Polso a
scollegamento rapido, il dispositivo dovra essere mosso con attenzione quando
vengono eseguite delle azioni di rotazione al fine di evitare uno scollegamento
accidentale della mano.

Se si prevede di guidare mentre si utilizza la mano & NECESSARIO accertarsi che il
dispositivo sia spento (cfr. la sezione "Pulsante funzione” per istruzioni in merito) e
in una posizione tale da permettere facilmente di rimuovere la mano dal veicolo. La
guida con la corrente accesa pud provocare I'azionamento accidentale/non voluto della
mano, il che potrebbe causare la perdita di controllo del veicolo e le conseguenti lesioni.

Nota: Steeper consiglia caldamente di far eseguire una valutazione presso un centro
di test autorizzato/specializzato al fine di determinare la propria capacita di guidare
0 meno mentre si indossa la protesi oltre che per valutare |'eventuale necessita di
eseguire degli adattamenti al veicolo in questione. L'utente ha la responsabilita di
garantire la conformita alle normative locali prima di utilizzare qualsiasi veicolo a
motore.

L'uso attento di questo dispositivo ne ottimizzera la funzionalita e garantira al tempo
stesso la vostra incolumita.

PULSANTE FUNZIONE

Il dispositivo Myo Kinisi ha un pulsante di funzione a basso profilo, situato sul retro della
mano (come indicato nello schema),
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. Una volta collegata la Myo Kinisi a una sorgente di alimentazione, risultera
accesa per impostazione predefinita. Dopo I'avvio iniziale di 2-4 secondi sara
possibile utilizzare il dispositivo.

. Per spegnere il dispositivo, premere e tenere premuto il pulsante per 3 secondi,
una vibrazione di feedback indichera che il dispositivo si sta spegnendo.

. Per riaccendere il dispositivo Myo Kinisi, premere il pulsante funzione per 1
secondo e un feedback di vibrazione indichera che il dispositivo & acceso.

. Quando il dispositivo & acceso la funzione di auto-grip pud essere attivata

premendo e rilasciando il pulsante funzione
Nota: La forza necessaria per premere questo pulsante € stata progettata al fine di
evitare una messa in funzione accidentale.
Nota: se il dispositivo Myo Kinisi non funziona, cio & probabilmente dovuto al fatto che
il sistema & spento. Premere con forza il pulsante per accendere il dispositivo.

ATTIVAZIONE DELLA FUNZIONE AUTO-GRIP

La funzione di auto-grip e stata progettata per dare all'utente una maggiore sicurezza
quando afferra gli oggetti. Quando si afferra un oggetto, questa funzione offre una
forza di presa che si adatta in modo automatico all'eventuale scivolamento dell'oggetto
afferrato. Il proprio protesista indichera se questa funzione é attivata o meno sul
proprio dispositivo Myo Kinisi (disponibile solo in Modalita 1)

La funzione auto-grip si serve del pulsante funzione; rimandiamo allo schema della
posizione del pulsante funzione.

Per usare la funzione:

. La mano deve trovarsi in posizione aperta e accesa.

. Premere brevemente il pulsante funzione; una singola vibrazione breve di tipo
“burst” indichera che la funzione auto-grip & stata attivata.

. Chiudere la mano sull'oggetto fino ad aumentare la forza di presa per provocare
Timpulso. Ora la funzione auto-grip & attivata: in questo modo viene mantenuta
la forza di presa applicata alloggetto.

. Una volta che la funzione auto-grip & attiva, la mano dovra essere usata per
prendere un oggetto entro 1 minuti, altrimenti la funzione auto-grip si disattivera
automaticamente.

. Se l'oggetto viene tolto, la mano si chiudera

. Una volta attivata, la funzione di auto-grip viene annullata da un segnale di
apertura forte, oppure dopo 2 minuti se 'oggetto afferrato non scivola

. La funzione di auto-grip pud essere annullata anche premendo il pulsante

funzione un secondo prima di afferrare 'oggetto (viene emessa una doppia
vibrazione di tipo “burst”).

RILASCIO MECCANICO DI SICUREZZA

FIGURA B1

Nel caso in cui non sia possibile allentare la presa, ad esempio in caso di perdita di
alimentazione al dispositivo Myo Kinisi, si pud usare il pulsante di rilascio di sicurezza
per disinserire il pollice.

Il pulsante di rilascio di sicurezza si trova all'esterno del pollice. Premerlo saldamente e
spingere la parte superiore del pollice fino ad aprirlo per attivare il rilascio di sicurezza.

Ri-attivazione del pollice

Per riattivare il rilascio di sicurezza, premere il pulsante di rilascio e spingere
nuovamente il pollice nella sua posizione originale indicativa. Rilasciare il pulsante e
spostare il pollice fino a che non scatta e torna nella sua posizione originale. Non &
necessario restituire il Myo Kinisi al proprio protesista, a meno che non si sospetti la
presenza di un difetto.

Per assicurarsi che il pollice sia stato riposizionato correttamente, afferrare un oggetto
prima di iniziare altre attivita.

CARATTERISTICA DI SICUREZZA AGGIUNTIVA

Quando la batteria si scarica, i movimenti della mano rallentano. Questo segnale indica
che la batteria deve essere ricaricata o sostituita

Se la batteria si scarica completamente durante I'uso, Myo Kinisi si apre e rimane in
posizione aperta fino alla ricarica o alla sostituzione della batteria.
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MODELLO DELLA FORZA DI PRESA

Myo Kinisi offre agli utenti un modello della forza di presa:

. La prima azione di presa consente di ottenere una presa media, pensata per gli
oggetti pit morbidi o delicati.

. La seconda azione di presa offre una presa piu salda.

. La terza azione di presa consente di ottenere la massima forza di presa.

I modello & valido in tutte le modalita.

Il protesista si occupa di impostare il conteggio massimo degli impulsi (Impulsi
massimi)dala3

PANORAMICA MODALITA DI CONTROLLO

Il dispositivo Myo Kinisi puo essere configurato dal vostro protesista in linea con le
esigenze dell'utente. Esistono cinque modalita che offrono diverse opzioni di controllo;
ogni modalita dispone di parametri che possono essere regolati dal vostro protesista

Il dispositivo Myo Kinisi viene fornito in modalita 1 come modalita predefinita e questo
include anche la funzione di auto-grip.

Il protesista lavora con I'utente per selezionare la modalita di controllo piu adatta alle
sue esigenze.

Modalita 0: CHIUSURA AUTOMATICA

Singolo sito: Chiusura automatica

Una modalita semplice in cui un segnale che supera una soglia pre-determinata fa
aprire la mano. L'eliminazione del segnale fara chiudere la mano.

Modalita 1: “DUAL ELEC”

Doppio sito: Segnale di apertura/chiusura - Modalita predefinita

L’'unica modalita che sfrutta due input per controllare I'apertura e la chiusura della
mano in modo indipendente. Questa é la modalita predefinita del dispositivo Myo Kinisi;
offre la funzione di auto-grip per stringere la presa sugli oggetti che scivolano. Questa
& la modalita di controllo piu comunemente usata.

Modalita 2: “QUICK OPEN”

Singolo sito: segnale a 2 canali

In guesta modalita un segnale che sale rapidamente fa aprire la mano mentre un
segnale che sale lentamente fa chiudere la mano.

Modalita 3: “ALTERNATO”

Singolo sito: segnali successivi

In guesta modalita il primo segnale apre la mano, un secondo segnale che si verifica
dopo un periodo di tempo impostato chiude la mano. | segnali in rapida successione
continueranno a muovere la mano nella stessa direzione.

Modalita 4: “PULSE”

Singolo sito: segnali successivi

Questa modalita usa un segnale breve di tipo “burst” per aprire la mano e un segnale
piu lungo e sostenuto per chiudere la mano.

INTRODUZIONE ALL'APP STEEPER KINISI

Accesso all'app Steeper Myo Kinisi

1 Per poter associare la mano Myo Kinisi assicurarsi che il Bluetooth e il WiFi
siano abilitati sul dispositivo.

2. Cercare "Steeper Myo Kinisi” nell'’App Store di Apple o nel Play Store di Google
e scaricare I'App Steeper Myo Kinisi. L'applicazione puo essere utilizzata su tutti
i dispositivi mobili, compresi telefoni e tablet.

3 Per attivare la connettivita Bluetooth accendere la mano Myo Kinisi che si
desidera collegare.

4. Selezionare "Ricerca della mano” e a questo punto compariranno le mani Myo
Kinisi disponibili

5. Una volta stabilita la connessione con la mano, viene visualizzato l'avviso

"Sblocca Myo Kinisi”; per sbloccare premere il pulsante di funzione entro 30
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secondi
Nota: in caso di utenti bilaterali, accendere solo la mano che si desidera aggiornare e
assicurarsi che l'altro dispositivo Myo Kinisi sia spento per garantire la connettivita della
mano desiderata.

AGGIORNAMENTO DEL FIRMWARE

Steeper pud rilasciare aggiornamenti del firmware per migliorare la funzione della
mano; questa funzione pud essere attivata sia dal medico che dall'utente.

1. Selezionare "Aggiornamento firmware"” dalla schermata iniziale, selezionare il
numero di serie e sbloccare premendo il pulsante funzione entro 30 secondi.

2. Se il firmware & aggiornato, viene visualizzato un avviso con un segno di spunta
verde; in tal caso, non sono necessarie ulteriori azioni. Se la mano Myo Kinisi
necessita di un aggiornamento, l'applicazione segnala la versione del firmware
disponibile.

3. Selezionare la nuova versione del firmware disponibile e attendere fino a 90
secondi perché venga applicata alla mano.
4. Viene visualizzato un avviso che segnala il completamento dell'aggiornamento

del firmware.
RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Messaggio di errore Come risolvere

Dispositivo Myo Kinisi non trovato Assicurarsi che sul dispositivo sia abilitato il
Bluetooth. Spegnere e riaccendere Myo Kinisi
per riattivare il Bluetooth.

Impossibile sbloccare Premere il pulsante funzione entro 30 secondi
Il dispositivo Myo Kinisi & stato Assicurarsi che sul dispositivo sia abilitato il
disconnesso Bluetooth. Spegnere e riaccendere Myo Kinisi

per riattivare il Bluetooth.

Timeout del dispositivo Spegnere e riaccendere il dispositivo Myo Kinisi.

INFORMAZIONI TECNICHE

Condizioni ambientali e di funzionamento

Conservazione e Trasporto | Da -20 °C (-4 °F) a +50 °C (+122 °F)

Se la mano é stata conservata in deposito o & stata trasportata, mettere il
dispositivo a temperatura ambiente (20°C) due ore prima dell’'uso

Dispositivo in funzione Da +5 °C (+41°F) a +40 °C (+104 °F)

Gamma di pressione 700-1060 hPA

Umidita relativa massima dell’80%, senza condensa

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

TERMINI DI GARANZIA

La garanzia del dispositivo Myo Kinisi & di due anni. La garanzia copre unicamente i
problemi di progettazione e fabbricazione.

In caso di reclamo coperto da garanzia dal proprio fornitore per conto dell'utente, il
reclamo stesso deve essere supportato da una documentazione adeguata. Il fornitore
potrebbe chiedere di scattare delle fotografie dei prodotti guasti, ove necessario. Non
inviare le batterie guaste a Steeper.

La garanzia verra invalidata su tutte le componenti del sistema se qualsiasi componente
& stato soggetto ad abuso, modifica, negligenza, danno intenzionale o accidentale,
carichi oltre quelli per cui il prodotto & 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 a una politica di continua rivalutazione. L'azienda si riserva quindi il diritto di
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introdurre modifiche e ritirare prodotti senza preavviso

La vita utile del dispositivo Myo Kinisi € di cinque anni. Al di fuori di questo caso, il
protesista deve contattare il rappresentante Steeper di zona per eventuali interventi di
assistenza e riparazione

Se gli articoli devono essere restituiti per qualsiasi motivo, si prega di contattare il
proprio protesista.

GARANZIA DI QUALITA

Steeper/SteeperUSA implementa 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 opportuni standard internazionali di qualita per la
progettazione, la produzione e la fornitura di prodotti protesici.

Steeper & 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
Numero di modello: RP628

Questo dispositivo & conforme ai requisiti dei regolamenti sui dispositivi medici MDR
2017/745.

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

Questo dispositivo ha il marchio CE per confermare che il dispositivo & conforme alla
legislazione UE e soddisfa i requisiti UE di sicurezza, salute o ambiente. Il marchio CE
puo essere applicato sull'imballaggio, sulla documentazione di accompagnamento o su
un involucro, piuttosto che sul prodotto stesso.

Questo dispositivo & marcato UKCA per confermare che il dispositivo & conforme alla
legislazione della Gran Bretagna e soddisfa i requisiti di salute, sicurezza o ambientali.
I marchio UKCA pu0 essere applicato sulla confezione, sulla documentazione di
accompagnamento o su un involucro, anziché sul prodotto stesso.

CERTIFICAZIONE DEI TEST

Il dispositivo e le sue componenti associate elencate nel presente documento sono
state testate e certificate secondo i seguenti standard e requisiti:

IEC 60601-1:2005, AMD:2012
IEC 60601-1-11:2015

IEC 60601-1-2:2014

RTCA DO -160G

Comprende il soddisfacimento dei requisiti di ISO 14971:2019.
SMALTIME

Il dispositivo Myo Kinisi & un dispositivo elettrico e non dovrebbe essere
mescolato 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 la clinica dove é(sono) stato(i) prescritto(i) o
montato(i) per ricevere una consulenza locale appropriata.

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.

Si prega di contattare la propria autorita di zona per ulteriori dettagli in merito al
punto di raccolta designato piu vicino. In caso di smaltimento scorretto di questi rifiuti,
potrebbero essere applicate delle sanzioni in conformita con la propria legislazione
nazionale
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CERTIFICAZIONI

Il Dispositivo e le sue componenti associate elencate nel presente documento sono
state testate e certificate secondo i seguenti standard e requisiti:

IEC 60601-1:2005, AMD:2012

IEC 60601-1-11:2015

IEC 60601-1-2:2014

RTCA DO - 160G

Comprende il soddisfacimento dei requisiti di ISO 14971:2019.

La presente sezione illustra lo stato della certificazione normativa dei moduli BGM220S
in diverse regioni, all'interno di Myo Kinisi BT (Bluetooth). Il modulo utilizzato & noto
anche con il nome di modello BGM220S12A.

L'indirizzo del produttore del modulo e del richiedente la certificazione é:

SILICON LABORATIES FINLANDIA OY
Alberga Business Park, Bertal Jungin aukio 3,
02600 Espoo, Finlandia

UE e Regno Unito - CE e UKCA

Myo Kinisi BT ha soddisfatto i test radio EMC secondo gli standard ETSI 301 489-x e
non presenta alcuna deviazione nelle misurazioni di PSD, EIRP e delle emissioni spurie,
come definito nello standard ETSI 300 328

| moduli BGM220S sono stati testati in base ai relativi standard armonizzati/designati e
sono conformi ai requisiti essenziali

e agli altri requisiti pertinenti della direttiva sulle apparecchiature radio (RED) (2014/53/
UE) e della direttiva sulle apparecchiature radio (RER) (S.I. 2017/1206)

I moduli sono autorizzati a recare i marchi CE e UKCA, e la dichiarazione formale di
conformita (DoC) & disponibile alla pagina web del prodotto,
raggiungibile dal sito https:/www.silabs.com/.

FCC USA

Myo Kinisi BT & conforme alla norme FCC, Sezione 15. Il funzionamento & soggetto alle
due condizioni di seguito elencate

1. Questo dispositivo non deve causare interferenze dannose e

2. Questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta, comprese le
interferenze che possono causare un funzionamento indesiderato.

Cambiamenti o modifiche non espressamente approvati dalla parte responsabile della
conformita possono invalidare I'autorita dell'utente a utilizzare la strumentazione

Questa strumentazione & conforme ai limiti di esposizione alle radiazioni FCC definiti
per un ambiente non controllato. Gli utenti finali dovranno attenersi alle istruzioni
operative specifiche per soddisfare la conformita all'esposizione RF.

Questo trasmettitore non deve essere posizionato o utilizzato insieme a qualsiasi altra
antenna o trasmettitore se non in conformita con le procedure
FCC per prodotti multi-trasmettitori

Questo trasmettitore soddisfa i requisiti dei dispositivi mobili a una distanza di 20 cm e
oltre dal corpo umano, in conformita con i limiti esposti nell'analisi dell'esposizione RF.

Questo trasmettitore soddisfa inoltre i requisiti dei dispositivi mobili a distanze pari
o superiori a quelle elencate per comodita in Distanze minime di separazione per
'esenzione dalla valutazione SAR (BGM220S12A)

Il prodotto finale reca un'etichetta che indica "contiene I'ID FCC": QOQ-BGM220S".

ISED Canada
I modulo & stato certificato per l'integrazione nel sistema Bluetooth Kinisi:

« L'antenna e installata in modo tale da mantenere sempre una distanza minima di
separazione, come indicato sopra, tra il radiatore (antenna)

e tutte le persone.

« Il modulo trasmettitore non & posizionato o utilizzato insieme a qualsiasi altra
antenna o trasmettitore.



Questo dispositivo & conforme agli standard RSS esenti da licenza ISED.
Etichettatura del prodotto finale

I modulo BGM220P & contrassegnato dal proprio ID IC. Qualora I'ID IC non sia visibile
quando il modulo & installato all'interno di un altro dispositivo, allora

anche I'esterno del dispositivo in cui il modulo € installato dovra presentare un’etichetta
che si riferisce al modulo incluso. In questo caso, il prodotto finale dovra essere
etichettato, in un'area visibile, con i seguenti elementi

"Contiene il modulo trasmettitore IC: 5123A-GM220P *
o
"Contiene IC: 5123A-GM220P"

CAN ICES-003 (B)
Questo apparecchio digitale di Classe B & conforme alla normativa canadese ICES-003.

SIMBOLI USATI SUL PRODOTTO E SULLA CONFEZIONE

mbolo

d

Defi

ne

Indica il produttore del dispositivo
medico.

E

e

1SO 15223- 1:2016
Riferimento numero
511. (ISO 7000-3082)

@

Indica il distributore del dispositivo
medico.

ISO Rif. 3724 (ISO
7000 - 3724)

Indica il rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea

1SO 15223-1:2016
Riferimento numero
512

‘)
m

| requisiti per I'accreditamento e la
sorveglianza del mercato relativi alla
commercializzazione dei prodotti;
Medical Device Regulations.

765/2008/EC,
768/2008/EC

MDR 2017/745 (Articoli
2,13,14,20,21,22, 74 e
Allegato V)

Marchio di certificazione che indica la
conformita ai requisiti applicabili per
i prodotti venduti in Gran Bretagna
(Inghilterra, Galles, Scozia).

https:/www.gov.uk/
guidance/using-the-
ukca-marking

g 85

Indica un supporto che contiene
informazioni sul’'Unique Device Identifier
(Identificativo Unico del Dispositivo).

MDR 2017/745 23.2(h)
1SO 15223-1:2016

Indica il codice del lotto del produttore
in modo da poter identificare il lotto o
la partita.

1SO 15223- 1:2016
Riferimento numero
51.5. (ISO 7000-2492)

Dispositivo Bluetooth installato -
Simbolo Bluetooth,

Marchi di fabbrica
di Bluetooth Special
Interest Group (SIG)

Soddisfa i requisiti FCC secondo 21 CFR
Sezione 15

Commissione
federale per le
comunicazioni

Bl @ >

Indica che l'articolo & un dispositivo
medico.

I1SO/DIS 15223-1: 2020
Riferimento n. 5.7.7.
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D n

El

3
’% <)
a
]
o
o
o

Indica un dispositivo medico che non
& stato sottoposto a un processo di
sterilizzazione.

1SO 15223-1:2016
Riferimento numero
5.2.7.(ISO 7000-2609)

=4

Questo prodotto contiene componenti
elettrici ed elettronici che possono a
loro volta contenere materiali che, se
smaltiti con i rifiuti generici, potrebbero
risultare dannosi per I'ambiente. |
residenti dell'Unione Europea devono
seguire le istruzioni specifiche per

lo smaltimento o il riciclaggio di
questo prodotto. | residenti al di fuori
dell'Unione Europea devono smaltire o
riciclare questo prodotto in conformita
alle leggi o ai regolamenti locali
applicabili.

IS EN 50419:2006
Riferimento numero
Fig.1

)

Indica che il dispositivo medico
pud essere utilizzato piu volte (piu
procedure) su un singolo paziente.

I1SO/DIS 15223-
1:2020(E) DRAFT

N. di riferimento 5.4.12
(ISO 7000-3706)

Illogo Mobius indica che I'articolo

contrassegnato o il suo materiale &
parte di un processo di recupero o
riciclaggio.

1SO 704, ISO/IEC
13251, ISO 109871, ISO
9687 (Riferimento
numero ISO 7000
-Nn35)

D I

]
»
0N

L'imballaggio & coperto dalla garanzia
del Forest Stewardship Council che &
fatto con, oppure contiene, materiali di
origine forestale provenienti da foreste
certificate FSC o da fonti recuperate.

Certificazione FSC
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GEBRUIKERSHANDLEIDING

O KINISI

Uw

De Myo Kinisi is een myo-elektrisch gestuurd eindapparaat dat ontworpen is

voor optimale besturing die intuitief reageert op de kracht en de snelheid van uw
spiercontracties. Deze handprothese is ontworpen om te worden afgestemd op
uw individuele behoeften, met opties voor de pols en de hand voor uw comfort en
gebruiksgemak.

Dit apparaat is bedoeld om de activiteiten van het dagelijks leven (ADL) te
ondersteunen met een makkelijke besturing, een zeer snelle grip en een sterke
grijpkracht

Uw apparaat is uitgerust met een duurzame palm om het inwendige mechanisme

van de hand te beschermen. Uw orthopedist zal een cosmetische buitenhandschoen
aanpassen - Steeper adviseert het Elegance Plus gamma of handschoenen uit versterkt
silicone. Het Elegance Plus gamma is specifiek ontworpen voor de Myo Kinsini en biedt
een beter cosmetisch uitzicht en is beschikbaar in 19 TrueFinish™ kleurschakeringen.

EIGENSCHAPPEN VAN DE MYO KINISI

* Verbeterde grijpkracht.

* Intuitieve myo-elektrische respons op spiercontracties.

« Onafhankelijk gecontroleerde openings- en sluitingssnelheden

* Openings- en sluitingssnelheid die door uw orthopedist kan worden aangepast voor
optimaal gebruik.

« Dankzij de verscheidenheid aan controlemodi die door uw orthopedist geselecteerd
worden, kunnen gebruikers met uiteenlopende vaardigheden genieten van de myo-
elektrische besturing van hun prothese.

« Geintegreerde functieknop om de hand aan/uit te schakelen.

+ De automatische grijpfunctie laat de gebruiker toe om met vertrouwen onstabiele
voorwerpen vast te grijoen.

+ Duurzame PVC binnenpalm.

* Verbeterde cosmesis en levensduur met een gamma aan duurzame, versterkte
cosmetische buitenhandschoenen.

* Onafhankelijk gecontroleerde mechanische veiligheidsfunctie.

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER

. De Myo Kinisi mag alleen worden voorgeschreven en aangepast door een
erkende orthopedist in een geschikte klinische omgeving.

. Probeer de Myo Kinisi of de bijbehorende onderdelen niet aan te passen, te
demonteren, te onderhouden of te modificeren

. Dit apparaat is een Klasse | medisch hulpomiddel dat voldoet aan de algemene
veiligheids- en prestatievereisten, vastgelegd in MDR 2017/745 Bijlage |

. Wanneer een ernstig incident zich voordoet met het apparaat, moeten alle

details aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént zijn gevestigd, worden geleverd

. Voordat de Myo Kinisi van de stroombron wordt losgekoppeld, moet u ervoor
zorgen dat de Myo Kinisi uitgeschakeld is, de functieknop indrukken en
ingedrukt houden zoals beschreven in ‘De Functieknop' (p.9). Vervolgens de
functionaliteit van de hand controleren om zeker te zijn dat ze is uitgeschakeld.

. Als uw Myo Kinisi uitgerust is met een Quick Disconnect Wrist, dient het
apparaat bewust gepositioneerd te worden bij de uitvoering van draaiende
bewegingen om te voorkomen dat de hand onbedoeld loskomt van de pols

. Tijdens het rijJden moet de hand uitgeschakeld zijn en in een positie staan die
een permanente verbinding tussen het apparaat en het voertuig voorkomt.
Rijden met de Myo Kinisi ingeschakeld kan resulteren in accidentele/onbedoelde
besturing van de hand wat een aanzienlijk risico inhoudt om de controle over
het voertuig te verliezen met letsels als gevolg.

. Het is de verantwoordelijkheid van elke gebruiker ervoor te zorgen dat hij/
zij de plaatselijke regelgeving naleeft alvorens een gemotoriseerd voertuig te
bedienen.

. Het is belangrijk dat u uw myo-elektrische hand regelmatig controleert om

eventuele problemen vroegtijdig te ontdekken. Als het apparaat naar uw mening
niet functioneert zoals het zou moeten werken, contacteer uw orthopedist voor
begeleiding



. De cosmetische buitenhandschoen moet altijd gedragen worden om de
handschelp te beschermen. Om de cosmetische buitenhandschoen te reinigen,
gebruikt u een vochtige doek om eventuele viekken zachtjes te verwijderen.
Gebruik geen oplosmiddelen

. De Myo Kinisi is niet vuil- of waterbestendig en daarom dient u te voorkomen
dat er vocht en/of rommel in de hand komt. Als er vloeistof/rommel in de hand
komt, mag het niet worden bediend en dient het worden geretourneerd naar uw
clinicus voor veiligheidscontrole en/of reparatie.

. Indien blootgesteld aan zout water, neem onmiddellijk contact op met uw
orthopedist om een afspraak te maken voor controle en retourneer naar Steeper
als reparatie vereist is.

. Stel het toestel niet bloot aan open vuur of overmatige warmte en vermijd het
om de hand gedurende lange tijd bloot te stellen aan zonlicht

. De batterijen niet opladen terwijl u de prothese draagt. Opmerking: de myo-
elektrische hand werkt niet tijdens het opladen.

. Raak geen onder spanning staande elektrische apparaten aan met de Myo Kinisi.

. Stel de hand niet bloot aan een impact, mechanische vibraties of overmatige
belasting.

. De maximale draagbelasting voor de Myo Kinisi is 12,5 kg (27.55lb)

. Bewaar het apparaat niet in volledig gesloten positie, bewaar het steeds met de
vingers en duim licht geopend

. In het geval dat het apparaat of de prothese wordt blootgesteld aan

ongebruikelijke stoffen of spanningen, stop dan onmiddellijk met het gebruik
van het apparaat en neem contact op met uw orthopedist om een controle af te
spreken en het te retourneren voor reparatie indien nodig.

. Het veiligheidsontgrendelingsmechanisme mag alleen gebruikt worden wanneer
de grip niet losgemaakt kan worden, bijvoorbeeld vanwege een stroomuitval

Bezoek www.steepergroup.com voor de nieuwste versie van deze
gebruikershandleiding
Waarschuwing: Breng geen wijzigingen aan in deze apparatuur.

GEBRUIK BlJ SPECIFIEKE ACTIVITEITEN

De Myo Kinisi moet uitgeschakeld worden tijdens een activiteit waarbij het nodig is dat
het lange tijd in dezelfde positie blijft staan, of wanneer u een accidentele bediening
van het apparaat wilt voorkomen - vooral als u de restledemaat gebruikt tijdens de
activiteit, omdat dit ervoor kan zorgen dat de spieren signalen sturen die de hand
bedienen.

Als uw Myo Kinisi uitgerust is met een Quick Disconnect Wrist, dient het apparaat
bewust gepositioneerd te worden bij de uitvoering van draaiende bewegingen om te
voorkomen dat de hand onbedoeld loskomt.

Als de hand gebruikt wordt en u van plan bent om te rijden, MOET u het apparaat
uitschakelen (zie de rubriek over het gebruik van de functieknop) en in een zodanige
positie plaatsen dat u de hand gemakkelijk uit het voertuig kunt verwijderen. Rijden met
het apparaat ingeschakeld kan resulteren in accidentele/onbedoelde besturing van de hand
wat er potentieel voor kan zorgen dat u de controle over het voertuig verliest met letsels
als gevolg

Steeper beveelt sterk beoordeling aan van een geautoriseerd/gespecialiseerd
testcentrum om uw capaciteiten om een voertuig te besturen met gebruik van een
prothese na te gaan en of er eventuele aanpassingen aan het voertuig zelf vereist
zijn. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker ervoor te zorgen dat hij/zij de
plaatselijke regelgeving naleeft alvorens een gemotoriseerd voertuig te bedienen.

Voorzichtig zijn tijdens het gebruik van dit apparaat zal de functionaliteit ervan
optimaliseren en uw veiligheid verzekeren.
DE FU IEKNOP

De Myo Kinisi heeft een laag profiel functieknop, geplaatst op de achterkant van de
hand (zoals getoond in het diagram).

. De Myo Kinisi staat standaard aan na aansluiting op een stroombron. De eerste
keer opstarten van het apparaat duurt 2-4 seconden, waarna u het apparaat
kunt bedienen.

. Druk 3 seconden op de knop om het apparaat uit te schakelen. Een trilling zal
aangeven dat het apparaat uitgeschakeld wordt.
. Om de Myo Kinisi in te schakelen, drukt u 1 seconde op de functieknop. Een
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trilling geeft aan dat het apparaat aan staat.

Terwijl het apparaat is ingeschakeld; de auto-grip-functie kan worden
geactiveerd door de functieknop kort in te drukken.

Opmerking: De kracht die nodig is om deze knop in te drukken, is ontworpen om
onbedoelde bediening te voorkomen

Opmerking: Als de Myo Kinisi niet werkt, komt dit waarschijnlijk doordat het systeem
uit staat. Druk stevig op de knop om het in te schakelen.

ACTIVEREN VAN DE AUTOMATISCHE GRIJPFUNCTIE

De automatische grijpfunctie is ontworpen om de gebruiker meer vertrouwen te geven
bij het vastgrijoen van voorwerpen. Wanneer een voorwerp wordt vastgegrepen,

biedt deze functie een grijpkracht die zich automatisch aanpast aan een eventueel
wegglijden van het gegrepen voorwerp. Uw orthopedist zal u adviseren of deze functie
al dan niet is ingeschakeld op uw Myo Kinisi (alleen beschikbaar in Modus 1.

De automatische grijpfunctie gebruikt de functieknop; zie het diagram voor de locatie
van de Functieknop.

Bediening:

. De hand moet in een open positie staan en ingeschakeld zijn.

. Druk kort op de functieknop; een enkele korte trilling zal aangeven dat de
automatische grijpfunctie geactiveerd is.

. Sluit de hand over het voorwerp totdat de grijpfunctie zover is toegenomen dat

er 1 puls wordt vrijgegeven. De automatische grijpfunctie is nu bezig en zorgt
ervoor dat de grijpkracht toegepast op het voorwerp behouden blijft

. Zodra de automatische grijpkracht actief is, moet de hand binnen 1 minuut
bezig zijn met het vastgrijpen van een voorwerp; anders wordt de automatische
grijpfunctie automatisch gedeactiveerd.

. Als het voorwerp verwijderd wordt, zal de hand zich sluiten.

. Eenmaal bezig, wordt de automatische grijpfunctie geannuleerd door een sterk
open signaal, of na 2 minuten als het gegrepen voorwerp niet wegschuift.

. De automatische grijpfunctie kan ook geannuleerd worden door de functieknop

een seconde in te drukken alvorens het voorwerp vast te grijpen (het
produceert dan een dubbele haptische trilling).

MECHANISCHE VEILIGHEIDSONTGRENDELING

FIGUUR B1

In het geval dat de grip niet losgelaten wordt, bijvoorbeeld vanwege een stroomuitval van
de Myo Kinisi, kan de veiligheidsontgrendelingsknop worden gebruikt om de duim los te
koppelen.

De veiligheidsontgrendelingsknop bevindt zich aan de buitenkant van de duim. Druk
hier stevig op en duw de top van de duim open om de veiligheidsontgrendeling te
activeren.

De duim terugzetten in zijn normale positie

Om de veiligheidsontgrendeling terug te zetten: druk op de
veiligheidsontgrendelingsknop en druk de duim ongeveer terug in zijn oorspronkelijke
positie. Laat de knop los en beweeg de duim totdat deze terug in zijn oorspronkelijke
positie klikt. Het is niet nodig om de Myo Kinisi terug te brengen naar uw orthopedist
tenzij u een defect vermoedt.

Om na te gaan of de duim opnieuw in zijn normale positie staat, grijpt u een voorwerp
vast voordat u begint met andere activiteiten.

EXTRA VEILIGHEIDSFUNCTIE

Als de batterij bijna leeg is, zal de hand langzamer bewegen; dit is bedoeld om aan te
geven dat de batterij moet worden opgeladen of vervangen.

Als de batterij tijdens gebruik volledig ontlaadt, zal de Myo Kinisi als laatste actie
openen en in de open positie blijven totdat de batterij wordt opgeladen of vervangen

GRIJPSTERKTEPATROON

De Myo Kinisi is ontworpen om gebruikers een grijpsterktepatroon te bieden:

. Een eerste grijpactie zal een gemiddelde grip opleveren die is ontworpen om te
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worden gebruikt voor zachtere of delicatere voorwerpen.
. Een tweede grijpactie biedt een stevigere grip.
. Een derde grijpactie zal de maximale grijpkracht bereiken.

Dit patroon is gebruikelijk in alle modi

Uw orthopedist zal het maximale aantal pulsen (Max Pulse) instellen van 1-3.

OVERZICHT CONTROLEMODI

De orthopedist kan de Myo Kinisi configureren naargelang uw behoeften. Er zijn vijf
modi die verschillende controleopties aanbieden, en elk ervan heeft parameters die
aangepast kunnen worden door uw orthopedist.

De Myo Kinisi wordt geleverd in Modus 1 als standaardmodus en dit omvat ook de
automatische grijpfunctie,

Uw orthopedist zal samen met u de bedieningsmodus selecteren die het beste bij uw
behoeften past

Modus 0: ‘AUTO CLOSE’

Eén site: Automatisch sluiten

Een eenvoudige modus waarbij een signaal boven een vooraf bepaalde drempel de
hand opent en verwijdering van het signaal de hand sluit.

Modus

1: ‘DUAL ELEC’ dubbele site: Openen/Sluiten signaal - Standaardmodus

De enige modus waarbij twee ingangen worden gebruikt om het openen en sluiten van
de hand onafhankelijk te regelen. Dit is de standaardmodus op de Myo Kinisi met de
automatische grijpfunctie om de grip op gladde voorwerpen te verstevigen. Dit is de
meest gebruikte controlemodus.

Modus 2: ‘QUICK OPEN’

Eén site: 2-kanaalssignaal

In deze modus zal een snel toenemend signaal de hand openen en een langzaam
toenemend signaal zal de hand sluiten.

Mode 3: ‘ALTERNATE’

Eén site: Opeenvolgende signalen

In deze modus zal het eerste signaal de hand openen, terwijl een tweede signaal dat
na een bepaalde tijdsperiode plaatsvindt, de hand zal sluiten. Signalen die elkaar snel
opvolgen zullen de hand continu bewegen in dezelfde richting

Modus 4: ‘PULSE’

Eén site: Opeenvolgende signalen

Deze modus gebruikt een kort burst-signaal om de hand te openen en een langer
aanhoudend signaal om de hand te sluiten.

INTRODUCTIE VAN DE STEEPER M KINISI-APP

Toegang tot de Steeper Myo Kinisi-app

1 Zorg ervoor dat Bluetooth en wifi zijn ingeschakeld op uw apparaat om een
Myo Kinisi-hand te kunnen koppelen.

2. Zoek 'Steeper Myo Kinisi' in de Apple App Store of Google Play Store en
download de Steeper Myo Kinisi-app. De app kan worden gebruikt op mobiele
apparaten, waaronder telefoons en tablets

3. Zet de Myo Kinisi-hand aan waarmee u verbinding wilt maken, hierdoor wordt

de Bluetooth-connectiviteit geactiveerd.

Selecteer "Scan voor Hand”. Beschikbare Myo Kinisi-handen worden zichtbaar.

Wanneer er een verbinding met de hand tot stand is gebracht, verschijnt er

een melding 'Ontgrendel Myo Kinisi'. Om te ontgrendelen drukt u binnen de 30

seconden op de Functieknop.

Opmerking: bilaterale gebruikers; schakel alleen de hand in die u wilt updaten. Zorg

ervoor dat het andere Myo Kinisi-apparaat is uitgeschakeld om de connectiviteit van de

hand die u wilt updaten te verzekeren.

FIRMWARE UPDATE

Steeper kan firmware-updates uitbrengen om de handfunctie te verbeteren; zowel een
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arts als de gebruiker kunnen deze functie uitvoeren.

Selecteer 'Firmware Update’ op het startscherm, selecteer het serienummer en
ontgrendel door binnen 30 seconden op de Functieknop te drukken

2. Als de firmware up-to-date is, wordt een melding getoond met een groen vinkje
Als dit verschijnt, is er geen verdere actie vereist. Als de Myo Kinisi-hand een
3 update nodig heeft, zal de app u informeren over de beschikbare firmwareversie.
4. Selecteer de nieuwe beschikbare firmwareversie en wacht minstens 90
seconden voordat deze op de hand wordt toegepast.
5. Er wordt een melding weergegeven dat de firmware-update is voltooid
PROBLEEMOPLOSSING
Foutmelding Corrigerende actie
Myo Kinisi-apparaat niet gevonden Zorg ervoor dat Bluetooth is ingeschakeld
op uw apparaat. Schakel de Myo Kinisi UIT
en vervolgens AAN om Bluetooth opnieuw
te activeren.
Kan niet worden ontgrendeld Druk binnen 30 seconden op de Functieknop.
De verbinding met Myo Kinisi is Zorg ervoor dat Bluetooth is ingeschakeld
verbroken op uw apparaat. Schakel de Myo Kinisi UIT
en vervolgens AAN om Bluetooth opnieuw
te activeren.
Time-out van apparaat Zet de Myo Kinisi UIT en vervolgens weer

AAN

TECHNISCHE INFORMATIE

Omgevings- en gebruiksvoorwaarden

Opslag en vervoer | -20°C (-4°F) tot +50°C (+122°F)

Als de hand werd opgeslagen of vervoerd, bewaar het apparaat dan twee uur bij
kamertemperatuur (20°C) alvorens het te gebruiken

Werking +5°C (+41°F) tot +40°C (+104°F)

Drukbereik 700-1060 hPA

Maximaal 80% relatieve vochtigheid, niet-condenserend

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

GARANTIEVOORWAARDEN

De garantie voor de Myo Kinisi bedraagt twee jaar. De garantie dekt enkel de ontwerp-
en fabricatiefouten.

Wanneer uw provider namens u een garantieclaim indient, moet deze claim ondersteund
worden met de juiste documentatie. Uw provider kan u vragen om foto's te maken van
defecte producten. Indien van toepassing, stuur geen defecte batterijen terug naar
Steeper.

De garantie vervalt voor alle systeemonderdelen indien deze zijn blootgesteld aan
misbruik, aanpassingen, verwaarlozing, opzettelijke of accidentele 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 uit te voeren en producten terug te trekken
zonder voorafgaande verwittiging.

De levensduur van de Myo Kinisi bedraagt vijf jaar. Voor vragen over service en
reparatie kan uw orthopodist contact opnemen met de plaatselijke Steeper-
vertegenwoordiger. 51



RETOURZENDINGEN

Als voorwerpen om wat voor reden dan ook geretourneerd moeten worden, neem dan
contact op met uw orthopedist.

KWALITEITSBORGING

Steeper/SteeperUSA werkt met een door UKAS goedgekeurd
kwaliteitsmanagementsysteem en voldoet volledig aan de eisen van BS EN ISO
13485:2016. 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
Modelnummer: RP628

Dit apparaat voldoet aan de vereisten van de Regelgeving voor Medische Hulpmiddelen
MDR 2017/745.

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.

Dit apparaat is voorzien van het CE-keurmerk ter bevestiging dat het apparaat
conform is aan de EU wetgeving en voldoet aan de EU-voorschriften inzake
veiligheid, gezondheid en milieu. Dit CE-keurmerk kan vermeld zijn op de verpakking,
begeleidende documentatie of een behuizing in plaats van op het product zelf.

Dit toestel is voorzien van het UKCA-keurmerk ter bevestiging dat het apparaat
conform is aan de wetgeving van Groot-Brittannié en voldoet aan de voorschriften
inzake veiligheid, gezondheid en milieu. Dit UKCA-keurmerk kan vermeld zijn op de
verpakking, begeleidende literatuur of een behuizing in plaats van op het product zelf.

TESTCERTIFICERING

Het Apparaat en de bijbehorende onderdelen die in dit document worden genoemd,
zijn getest en gecertificeerd volgens de volgende norm en vereisten

IEC 60601-1:2005, AMD:2012
IEC 60601-1-11:2015

IEC 60601-1-2:2014

RTCA DO - 160G

Omvat het voldoen aan de eisen van ISO 14971:2019.
VERWIJDERING

De Myo Kinisi is een elektrisch apparaat en mag niet met algemeen
huishoudelijk afval worden weggegooid. Voor een juiste behandeling,
verwerking en recycling dient u dit product of deze producten naar de kliniek
te brengen waar het product is voorgeschreven of geplaatst voor advies ter
plaatse.

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.

Neem contact op met uw gemeente voor informatie over uw dichtstbijzijnde
inzamelpunt. Er kunnen boetes van toepassing zijn voor het onjuist verwijderen van het
afval, afhankelijk van landelijke wetgeving.

CERTIFICATIES

Het Apparaat en de bijbehorende onderdelen die in dit document worden genoemd,
zijn getest en gecertificeerd volgens de volgende norm en vereisten
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IEC 60601-1:2005, AMD:2012

IEC 60601-1-11:2015

IEC 60601-1-2:2014

RTCA DO - 160G

Omvat het voldoen aan de eisen van ISO 14971:2019.

In dit gedeelte wordt de wettelijke certificeringsstatus van BGM220S-modules in
verschillende regio's beschreven, die is opgenomen in de Myo Kinisi BT (Bluetooth). De
gebruikte module is ook bekend onder de modelnaam BGM220S12A.

Het adres van de modulefabrikant en certificeringsaanvrager is:

SILICONENLABORATIES FINLAND OY
Alberga Business Park, Bertal Jungin aukio 3,
02600 Espoo, Finland

EU en VK - CE en UKCA

De Myo Kinisi BT heeft voldaan aan de radio-EMC-tests volgens ETSI 301 489-x
Relevante standaarden en bevat geen afwijkingen in de PSD-, EIRP- en stoor-
emissiemetingen, zoals gedefinieerd in de ETSI 300 328-standaard.

De BGM220S-modules zijn getest aan de hand van de relevante geharmoniseerde /
aangewezen normen en zijn in overeenstemming met de essentiéle

vereisten en andere relevante vereisten van de Richtlijn radioapparatuur (RED)
(2014/53/EU) en van de Regeling radioapparatuur (RER) (S.I. 2017/1206)

De modules mogen de CE- en UKCA-markeringen dragen en een formele
conformiteitsverklaring (DoC) is beschikbaar op de website van het
product die bereikbaar is vanaf https:/www.silabs.com/.

Amerikaanse FCC

De Myo Kinisi BT voldoet aan Deel 15 van de FCC-regels. De werking is onderworpen
aan de volgende twee voorwaarden

1. Dit apparaat mag geen schadelijke storing veroorzaken en

2. Dit apparaat moet alle ontvangen interferentie accepteren, inclusief interferentie die
een ongewenste werking kan veroorzaken.

Wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door het onderdeel
dat verantwoordelijk is voor naleving, kunnen de bevoegdheid van de gebruiker om de
apparatuur te bedienen ongeldig maken.

Deze apparatuur voldoet aan de FCC-limieten voor blootstelling aan straling die zijn
vastgesteld voor een ongecontroleerde omgeving. Eindgebruikers dienen de specifieke
bedieningsinstructies te volgen om te voldoen aan de vereisten inzake blootstelling aan
RF-straling.

Deze zender mag niet op dezelfde plaats worden geplaatst of worden gebruikt in
combinatie met een andere antenne of zender, behalve in overeenstemming met de
FCC

productprocedures met meerdere zenders.

Deze zender voldoet aan de mobiele vereisten op een afstand van 20 cm en meer van
het menselijk lichaam, in overeenstemming met de limiet(en) die zijn blootgesteld in de
RF-blootstellingsanalyse.

Deze zender voldoet ook aan de draagbare vereisten op afstanden die gelijk zijn
aan of groter zijn dan de afstanden die gemakshalve zijn vermeld in Minimale
scheidingsafstanden voor vrijstelling van SAR-evaluatie (BGM220S12A)

Het eindproduct is voorzien van een label waarop staat 'bevat FCC ID: QOQ-BGM220S'.

ISED Canada
De module is gecertificeerd voor integratie in de Kinisi Bluetooth als:

« De antenne is zo geinstalleerd dat er te allen tijde een minimale scheidingsafstand
zoals hierboven vermeld wordt aangehouden tussen de zender (antenne)
en alle personen
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« De zendermodule mag niet samen worden geplaatst of gebruikt worden met een
andere antenne of zender.

Dit apparaat voldoet aan de licentievrije RSS-normen van ISED.

Labelling van eindproducten

De BGM220P-module is gelabeld met een eigen IC-ID. Als de IC-ID niet zichtbaar is
wanneer de module in een ander apparaat wordt geinstalleerd, dan

moet de buitenkant van het apparaat waarin de module wordt geinstalleerd, ook

een label bevatten dat verwijst naar de bijgevoegde module. In dat geval dient het
uiteindelijke eindproduct een label te dragen op een zichtbare plaats met de volgende

vermelding;

“Bevat zendermodule-IC: 5123A-GM220P”

of

“Bevat IC: 5123A-GM220P”

KAN ICES-003 (B)

Dit digitale apparaat van klasse B voldoet aan de Canadese ICES-003.

MBOLEN GEBRUIKT OP PRODUCT EN VERPAKKING

Symbool

D

e

Geeft de fabrikant van het medisch
hulpmiddel aan.

Bron

1SO 15223~ 1:2016
Referentienr. 5.1.1
(ISO 7000-3082

Geeft de distributeur van medische
hulpmiddelen aan.

ISO Ref 3724 (1ISO
7000 - 3724)

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap / Europese
Unie aan.

1SO 15223-1:2016
Referentienummer
512

De vereisten voor accreditatie en
markttoezicht met betrekking tot
marketing van producten; Medical Device
Regulations. (Medische hulpmiddelen)

765/2008/EC,
768/2008/EC
MDR 2017/745
(artikelen 2,13, 14,
20, 21,22, 74 en
bijlage V)

UK
CA

Keurmerk dat de conformiteit aangeeft
met de toepasselijke vereisten voor
producten die verkocht worden in Groot-
Brittannié (Engeland, Wales, Schotland).

https:/www.gov.uk/
guidance/using-the-
ukca-marking

Geeft een carrier aan die Unique Device
Identifier (UDI) informatie bevat.

MDR 2017/745
23.2(h)
1SO 15223-1:2016

Geeft de partijcode van de fabrikant aan
zodat de partij of de lading geidentificeerd
kan worden

1SO 15223- 1:2016
Referentienr. 5.1.5.
(ISO 7000-2492)

Bluetooth-apparaat geinstalleerd -
Bluetooth-symbool.

Handelsmerken van
Bluetooth Special
Interest Group (SIG)
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Voldoet aan de FCC-vereisten volgens 21
CFR Part 15.

Federal
Communications
Commission.

Geeft aan dat het om een medisch
hulpmiddel gaat

ISO/DIS 15223-1
2020 Referentie
nr.5.7.7.

S

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
niet gesteriliseerd is.

1SO 15223- 1:2016
Referentienr. 5.2.7.
(ISO 7000-2609)

3¢

Dit product bevat elektrische en
elektronische onderdelen die materialen
kunnen bevatten die, indien ze worden
verwijderd met het algemeen afval,
schadelijk kunnen zijn voor het milieu.
De inwoners van de Europese Unie
moeten specifieke verwijderings- of
recyclingsinstructies opvolgen voor dit
product. Inwoners buiten de Europese
Unie moeten dit product verwijderen of
recyclen in overeenstemming met de
lokale wetgeving of reglementering die
van toepassing is.

IS EN 50419:2006
Referentienr. Fig. 1

\

(=)

Geeft aan dat het medische hulpmiddel
meerdere malen mag worden gebruikt
(meerdere procedures) bij één patiént

ISO/DIS 15223-
1:2020(E)
VOORLOPIGE
VERSIE
Referentienummer
5.412. (ISO 7000~
3706)

Het Mobius-logo geeft aan dat het
gemarkeerde hulpmiddel of het
materiaal ervan deel uitmaakt van een
terugwinnings- of recyclingproces.

ISO 704, ISO/

IEC 13251, ISO
10987-1, ISO 9687
(Referentienummer
I1SO 7000 -1135)

D b

]
»
@)

Voor de verpakking geldt de garantie van
de Forest Stewardship Council wat betekent
dat deze is gemaakt van, of materialen
bevat uit, bosbouw van FSC-gecertificeerde
bossen of hergebruikte bronnen.

FSC-certificering




GUIA DO UTILIZADOR
O SEU MYO KINISI

O Myo Kinisi € um dispositivo terminal de controlo mioelétrico, concebido para
proporcionar um controlo étimo, respondendo intuitivamente a forca e velocidade
das contracdes musculares do utilizador. Esta ma&o protética foi concebida para ser
adaptada as necessidades do individuo, com op¢des de modo de pulso e mao para o
conforto e usabilidade do utilizador.

Este dispositivo visa ajudar as Atividades de Vida Didria (AVD), proporcionando aperto
com facilidade de controlo e alta velocidade, além de uma forte forca de preenséo.

O seu dispositivo ¢ fornecido com uma concha de mao resistente para proteger o
mecanismo interno da mao. O seu ortoprotésico ajustard uma luva cosmética externa

- a Steeper recomenda a gama Elegance Plus de luvas de silicone reforcadas. A gama
Elegance Plus foi concebida especificamente para o Myo Kinisi, oferecendo uma melhor
aparéncia cosmética e disponivel em 19 tonalidades de cores TrueFinish™.

CARACTERISTICAS DO MYO KINISI

* Melhor forca de preenséo

« Resposta intuitiva de contragcdo muscular mioelétrica.

+ Velocidades de abertura e fecho controladas independentemente.

+  Velocidade de abertura e fecho que pode ser personalizada pelo seu ortoprotésico
para uma utilizagdo étima

« A variedade de modos de controlo selecionados pelo seu ortoprotésico permite
que utilizadores com uma variedade de capacidades beneficiem do controlo
mioelétrico das suas proteses.

+ Bot&o de fungao integrada para ligar/desligar a mao.

« A funcionalidade de preenséo automatica permite ao utilizador ter confianca ao
agarrar objetos instaveis

« Concha de mao interna em PVC resistente.

+ Cosmética e longevidade melhoradas com uma gama de luvas cosméticas externas
reforcadas e resistentes.

+ Funcionalidade de seguranca mecanica controlada independentemente

INFORMACAO IMPORTANTE PARA O UTILIZADOR

. O Myo Kinisi s6 deve ser prescrito e ajustado por um ortoprotésico qualificado
num ambiente clinico adequado

. N&o ajuste, desmonte, tente manter ou modificar o Myo Kinisi ou os seus
componentes associados.

. Este dispositivo € um dispositivo médico de Classe | que cumpre os requisitos
gerais de seguranca e desempenho no MDR 2017/745 Anexo .

. Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, deve ser

comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro em
que o utilizador ou o doente estdo estabelecidos.

. Antes de separar o Myo Kinisi da fonte de alimentacéo, deve certificar-se que
o Myo Kinisi esta desligado, pressione o botao de fungédo sem soltar; conforme
descrito em "O bot&o de funcdo” (p.9) e, em seguida, verifique a funcionalidade
da maéo para garantir que esta desligada

. Se o seu Myo Kinisi tiver sido ajustado com um Pulso de Desconexao Rapida,

o dispositivo deve ser posicionado conscientemente ao realizar qualquer acao
rotativa para evitar a desconexao involuntaria da mao no pulso.

. Ao conduzir, a mao deve estar desligada, e numa posi¢cdo que evite a conexao
permanente entre o dispositivo e o veiculo. Conduzir com o Myo Kinisi ligado
pode resultar na operacao acidental/n&o intencional da mé&o, apresentando um
risco significativo de perda de controlo do veiculo e, como resultado, de lesdes.

. E responsabilidade de cada utilizador certificar-se de que cumpre os
regulamentos locais antes de operar qualqguer veiculo motorizado.
. E importante inspecionar regularmente a sua mao mioelétrica para garantir

a detecdo precoce de quaisquer potenciais problemas. Se o dispositivo nao
estiver a funcionar como o utilizador acredita que deveria, entre em contacto
com o seu ortoprotésico para obter orientagao.

. A luva externa cosmética deve ser sempre utilizada para proteger a concha de
mao. Para limpar a luva cosmeética externa, use um pano humido para remover
suavemente quaisquer marcas. Nao use solventes.
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. O Myo Kinisi ndo é a prova de sujidade ou de dgua, portanto a humidade e/ou
detritos ndo devem entrar na méao. Se liquido/residuos entrarem na mao, esta
ndo deve ser operada e deve ser devolvida ao seu médico para verificagdes de
seguranca e/ou reparag&o.

. Se exposto a dgua salgada, entre em contacto com o seu ortoprotésico
imediatamente para marcar uma inspecao, e devolva a Steeper para reparagao,
se necessario.

. N&o exponha o dispositivo a chamas ou calor excessivo e evite expor a mao a
longos periodos de luz solar direta.

. A prétese ndo deve ser usada enquanto as baterias estiverem a ser carregadas.
Observagdo: a mao mioelétrica ndo funcionara durante o carregamento.

. N&o togue em nenhum equipamento elétrico com corrente elétrica ligada com
o Myo Kinisi

. N&o sujeite a mao a impactos, vibragdes mecanicas ou carga excessiva

. A carga maxima de transporte para o Myo Kinisi € 12,5 kg (27,55 Ib).

. N&o guarde o dispositivo numa posi¢cdo totalmente fechada, guarde sempre
com os dedos e o polegar ligeiramente abertos.

. Caso o dispositivo ou a protese sejam expostos a substancias ou tensées

incomuns, pare de usar o dispositivo imediatamente e entre em contacto com
0 seu ortoprotésico para marcar uma inspegao e devolva-o para reparacdo, se
necessario.

. O mecanismo de libertagdo de seguranga sé deve ser usado quando a preenséo
n&o puder ser libertada; como em caso de perda de poténcia.

Visite www.steepergroup.com para obter a versdo mais recente deste guia do
utilizador.
Adverténcia: Ndo modifique este equipamento.

USO NUMA ATIVIDADE ESPECIFICA

O Myo Kinisi deve ser desligado durante uma atividade em que ird permanecer na
mesma posi¢ao por longos periodos de tempo, ou quando o utilizador quiser evitar a
operagao acidental do dispositivo - principalmente se estiver a usar o membro residual
durante a atividade, pois isso pode fazer com que os seus musculos enviem sinais que
operam a mao.

Se o0 seu Myo Kinisi tiver sido ajustado com um Pulso de Desconexao Rapida, o
dispositivo deve ser posicionado conscientemente ao realizar qualquer a¢&o rotativa
para evitar a desconexdo involuntaria da mé&o.

Ao usar a mao, se pretende conduzir, DEVE assegurar que o dispositivo estd desligado
(consulte a sec¢do do botdo de fungdo para saber como fazer isso) e numa posi¢cao
que permita remover facilmente a m&o do veiculo. Conduzir com o dispositivo ligado
pode resultar na operacdo acidental/n&o intencional da méao, podendo causar perda de
controlo do veiculo e ferimentos

A Steeper recomenda vivamente a avaliacdo de um centro de testes autorizado/
especializado para determinar a sua capacidade de controlar um veiculo enquanto usa
uma protese e, se precisar de alguma adaptacéo ao proprio veiculo. E responsabilidade
do utilizador assegurar a conformidade com os regulamentos locais antes de operar
um veiculo motorizado.

Ter cuidado ao usar este dispositivo ird maximizar a sua funcionalidade e assegurar a
sua seguranca

O BOTAO DE FUNCAO

O Myo Kinisi possui um botéo de fun¢éo discreto, localizado nas costas da mao (como
mostrado no diagrama).

. O Myo Kinisi fica ligado por predefinicdo apods ser conectado a uma fonte de
alimentacao; o arrangue inicial do dispositivo levarad de 2 a 4 segundos, apos 0s
quais pode operar o dispositivo.

. Para desligar o dispositivo, pressione o botdo sem soltar por 3 segundos, uma
vibrag&o indicarad que o dispositivo esta a desligar.
. Para voltar a ligar o Myo Kinisi, pressione o botédo de fung¢éo por 1 segundo -

uma vibracdo indicarad que o dispositivo esta ligado
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. Quando o dispositivo esta ligado; a funcdo de preensao automatica pode ser
ativada pressionando e soltando o botao de fungéo.

Observagdo: a forca necessaria para pressionar este botdo foi concebida para evitar a

operacdo acidental.

Observagdo: se 0 Myo Kinisi ndo estiver a funcionar, isto deve-se provavelmente ao

sistema estar desligado - pressione firmemente o botdo para liga-lo.

ATIVAGAO DA FUNCIONALIDADE DE PREENSAO

AUTOMATICA

A funcionalidade de preensdo automatica foi concebida para dar ao utilizador uma
maior confiangca ao agarrar objetos. Ao agarrar um objeto, esta funcionalidade
oferecera uma forca de preensdo que se ajusta automaticamente para acomodar
qualquer escorregamento do objeto agarrado. O seu ortoprotésico ird aconselhar se
esta funcionalidade estd ou n&o ativada no seu Myo Kinisi (apenas disponivel no Modo
D.

A preensao automatica usa o botdo de funcdo; consulte o diagrama da localizacéo do
botao.

Para operar:

. A mao deve estar em posi¢do aberta e ligada.

. Pressione brevemente o botdo de fun¢do; uma Unica vibracdo de impulso curto
indicara que a preenséo automatica esta ativa.

Feche a m&o sobre o objeto até que a forgca de preensdo aumente para conferir
1impulso. A preensao automatica estd agora ativada; assegurando que a forca
de preenséo aplicada ao objeto é mantida

Depois da preensao automatica estar ativa, a mao deve ser acionada ao agarrar
um objeto dentro de 1 minuto; caso contrario, a fun¢do de preensdo automatica
serd desativada automaticamente.

Se o objeto for removido, a mé&o ira fechar-se,

Uma vez acionada, a preensdo automatica € cancelada por um forte sinal aberto
ou apds 2 minutos se o objeto agarrado ndo escorregar.

A preensdo automatica também pode ser cancelada pressionando o botdo de
fungdo uma segunda vez antes de agarrar o objeto (produzindo uma vibracdo
de impulso duplo).

LIBERTACAO DE SEGURANCA MECANICA

FIGURA B1

Caso n&o tenha sido possivel libertar a preensdo; como com uma perda de poténcia
do Myo Kinisi, 0 bot&o de libertacdo de seguranca pode ser usado para desativar o
polegar.

O botéo de libertagdo de seguranca esta localizado na parte externa do polegar.
Pressione com firmeza e empurre a parte superior do polegar para abrir de modo a
ativar a libertacdo de seguranca.

Voltar a acionar o polegar

Para voltar a acionar a libertagdo de seguranca, pressione o botéo de libera¢do e
aperte o polegar de volta a sua posi¢do original aproximada. Solte o botdo e mova o
polegar até que este volte a posicdo original. Ndo ha necessidade de devolver o Myo
Kinisi ao seu ortoprotésico, a menos que exista suspeita de uma falha.

Para ter certeza de que o polegar foi reposicionado corretamente, agarre um objeto
antes de iniciar outras atividades.

FUNCIONALIDADE DE SEGURANCA ADICIONAL

Quando a bateria estiver fraca, a mao ficara lenta; isso é intencional para sinalizar que a
bateria deve ser recarregada ou trocada

Se a bateria descarregar totalmente durante o uso, como ac&o final, o Myo Kinisi ird
abrir-se e permanecer numa posicao aberta até que a bateria seja recarregada ou
trocada.

PADRAO DE FORCA DE PREENSAO

O Myo Kinisi foi concebido para oferecer um padrdo de forca de preensao aos
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utilizadores:

. Uma primeira agdo de aperto obterd uma preensdo média concebida para ser
usada em objetos mais macios ou delicados.

. Uma segunda a¢do de aperto oferece uma preensdo mais firme.

. Uma terceira agcdo de aperto alcancara a forca de preensdo maxima.

Esse padréo é comum em todos os modos.

O seu ortoprotésico definird a contagem maxima de impulsos (Max Pulse) de 1a 3

Vi GERAL DO MODO DE CONTROLO

O Myo Kinisi pode ser configurado de acordo com as suas necessidades pelo seu
ortoprotésico. Existem cinco modos que oferecem diferentes op¢des de controlo; cada
um deles possui parametros que podem ser ajustados pelo seu ortoprotésico.

O Myo Kinisi é fornecido no Modo 1 como modo predefinido e também inclui a
funcionalidade de preensao automatica.

O seu ortoprotésico trabalhara consigo para selecionar o modo de controlo que melhor
se adequa as suas necessidades.

Modo 0: “AUTO CLOSE”

Local unico: fecho automético

Um modo simples em que um sinal acima de um limite predeterminado abrird a méo e
a remocé&o do sinal fechard a mao.

Modo 1: “DUAL ELEC”

Local duplo: sinal de abertura/fecho - Modo predefinido

O unico modo que usa duas entradas para controlar a abertura e o fecho da méao
independentemente. Este € o modo predefinido no Myo Kinisi e oferece a fun¢do de
preensdo automatica para aumentar o aperto em objetos escorregadios. Este é o
modo de controlo mais normalmente usado.

Modo 2: “QUICK OPEN”

Local unico: sinal de 2 canais

Neste modo, um sinal de aumento rapido abrird a mao e um sinal de aumento lento
fechard a mao.

Modo 3: “ALTERNATE”

Local unico: sinais sucessivos

Neste modo, o primeiro sinal abrird a m&o, um segundo sinal que ocorra apds
um periodo de tempo definido fechara a mao. Sinais dados em rapida sucessdo
continuardo a mover a mao na mesma dire¢do.

Modo 4: “PULSE”

Local unico: sinais sucessivos

Este modo usa um sinal de “impulso” curto para abrir a mao e um sinal mais longo e
sustentado para fechar a mao.

A INTRODUCAO DA APLICACAO STEEPER MYO KINISI

Acesso a aplicacdo Steeper Myo Kinisi

1 Certifique-se de que o Bluetooth e o Wi Fi estdo ativados no dispositivo para
poder emparelhar uma mao Myo Kinisi
2. Pesquise "Steeper Myo Kinisi" na Apple App Store ou Google Play Store
e transfira a aplicacdo Steeper Myo Kinisi. A aplicagdo pode ser usada em
dispositivos moveis, incluindo telefones e tablets.
3. Ligue a mao Myo Kinisi que deseja conectar, isso ativa a conectividade por
Bluetooth.
Selecione “Procurar por m&o” e as maos Myo Kinisi disponiveis ficarao visiveis.
Quando uma conexao for estabelecida com a mao, um aviso para “Desbloquear
Myo Kinisi” aparecerd; para desbloguear, pressione o botdo de fun¢do dentro do
periodo de 30 segundos.
Observagdo: utilizadores bilaterais; liguem apenas a mao que desejam atualizar,
certifiquem-se de que outro dispositivo Myo Kinisi estd desligado para garantir a
conectividade da mao que desejam atualizar.

GBS
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ATUALIZACAO DE FIRMWARE

A Steeper pode lancar atualizacdes de firmware para melhorar a funcdo da mao, tanto
o médico quanto o utilizador podem desempenhar esta fungéo.

1. Selecione "Atualizacdo de firmware” no ecra inicial, selecione o numero de série
e desblogueie pressionando o Bot&o de funcdo dentro de 30 segundos.

2 Se o firmware estiver atualizado, serd apresentado um aviso com uma marca
verde; se isso for apresentado, ndo sera necessaria qualquer acao adicional. Se
a méao Myo Kinisi precisar de uma atualiza¢do, a aplicacdo ira informa-lo sobre a
versao do firmware disponivel.

3. Selecione a nova versao de firmware disponivel e aguarde até 90 segundos para
que esta seja aplicada na méao.

4. Sera apresentado um aviso de que a atualizagcado do firmware foi concluida.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Mensagem de erro Acdo corretiva

Dispositivo Myo Kinisi ndo encontrado Certifique-se de que o Bluetooth esta
ativado no dispositivo. Desligue e ligue o
Myo Kinisi para reativar o Bluetooth.

Falha ao desbloquear Pressione o botdo de fungao dentro do
periodo de 30 segundos

O Myo Kinisi foi desconectado Certifique-se de que o Bluetooth esta
ativado no dispositivo. Desligue e ligue o
Myo Kinisi para reativar o Bluetooth.

Tempo limite do dispositivo Desligue o Myo Kinisi e depois volte
a liga-lo.

FORMACAO TECNIC

Condi¢des ambientais e operacionais:

Armazenamento e transporte | -20 °C (-4 °F) a +50 °C (+122 °F)

Se a mao esteve armazenada ou foi transportada, coloque o dispositivo a
temperatura ambiente (20 °C) duas horas antes de usar

Operacional +5 °C (+41°F) a +40 °C (+104 °F)

Intervalo de pressdo 700-1060 hPA

Méaximo de 80% de humidade relativa, sem condensa¢éo

N&o exponha a emissées EM acima de 8kV de contacto, 15kV de ar

CONDICOES DE GARANTIA
A garantia do Myo Kinisi € de dois anos. A garantia cobre apenas problemas de design
e fabrico.

Quando for feita uma reclamacado ao abrigo da garantia pelo fornecedor em seu nome,
esta reclamagéao devera ser apoiada pela documentagéo apropriada. O fornecedor
pode solicitar-lhe que tire fotografias a quaisquer produtos com defeito, se aplicavel.
N&o devolva baterias com defeito a Steeper.

A garantia serd anulada para todos os componentes do sistema se algum componente
tiver sido sujeito a abuso, modificacdo, negligéncia, dano deliberado ou acidental,
cargas além daquelas para as quais o produto foi concebido, ou repara¢do ou
manuten¢do por uma pessoa nao certificada.

A criacéo e o fabrico de equipamentos e componentes Steeper estdo sujeitos a uma

politica de reavaliagdo continua. Por conseguinte, a empresa reserva-se o direito de
introduzir alteragdes e retirar os produtos sem aviso prévio.
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A vida util do Myo Kinisi & de cinco anos. Para além disso, o seu ortoprotésico deve
entrar em contacto com o representante local da Steeper para obter possibilidades
relacionada com a assisténcia e reparagéo.

DEVOLUCOES

Se os artigos precisarem de ser devolvidos por qualquer motivo, entre em contacto
com o seu ortoprotésico.

GARANTIA DE QUALIDAD

A Steeper/SteeperUSA opera um sistema de gestdo de qualidade aprovado pelo UKAS
e cumpre integralmente os requisitos da BS EN I1SO 13485:2016. Isto certifica que a
Steeper/SteeperUSA cumpre os padrdes de qualidade internacionais apropriados para
o design, fabrico e fornecimento de produtos protéticos.

A Steeper esta registada na Medicines and Healthcare Regulatory Authority do Reino
Unido e na Food and Drugs Administration do Governo dos Estados Unidos para o
fabrico e fornecimento de produtos protéticos e ortopédicos.

N.2 de registo MHRA: 0000006617
N.2 de registo FDA: 9612243
N.2 de modelo: RP628

Este dispositivo estd em conformidade com os requisitos dos Regulamentos de
Dispositivos Médicos MDR 2017/745.

A criacdo e o fabrico de equipamentos e componentes Steeper estdo sujeitos a uma
politica de reavaliagdo continua. Por conseguinte, a empresa reserva-se o direito de
introduzir alteracdes e retirar os produtos sem aviso prévio.

Este dispositivo possui a marcacdo CE para confirmar que estd em conformidade com
a legislagédo da UE e cumpre os requisitos de seguranga, saude ou ambientais da UE. A
marcacdo CE pode ser aplicada na embalagem, nos documentos que acompanham ou
num invélucro, e ndo no préprio produto.

Este dispositivo possui a marcacdo UKCA para confirmar que esta em conformidade
com a legislagdo da Gra-Bretanha e cumpre os requisitos de saude, seguran¢a ou
ambientais. A marcacdo UKCA pode ser aplicada na embalagem, nos documentos que
acompanham ou num invélucro, e ndo no proprio produto.

CERTIFICACAO DE TESTE

O dispositivo e os seus componentes associados enunciados neste documento foram
testados e certificados de acordo com as seguintes normas e requisitos:

IEC 60601-1:2005, AMD:2012
IEC 60601-1-11:2015

IEC 60601-1-2:2014

RTCA DO - 160G

Inclui o cumprimento dos requisitos da ISO 14971:2019.
ELIMINACAO

O Myo Kinisi & um dispositivo elétrico e ndo deve ser misturado com o lixo doméstico
comum. Para o tratamento, recuperacao e reciclagem adequados, leve este(s)
produto(s) a clinica onde foi(ram) prescrito(s) ou ajustado(s) para aconselhamento
local apropriado.

A eliminacao correta deste produto ajudara a poupar recursos valiosos e a evitar
quaisquer potenciais efeitos negativos para a salde humana e o ambiente, que
poderiam de outra forma decorrer do tratamento inadequado de residuos.

Entre em contacto com a sua autoridade local para obter mais detalhes relativos
ao ponto de recolha designado mais proximo. Podem ser aplicadas sangdes pela
eliminacéao incorreta destes residuos, de acordo com a legislacao nacional

CERTIFICACOES

O dispositivo e os seus componentes associados enunciados neste documento foram
testados e certificados de acordo com as seguintes normas e requisitos:
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IEC 60601-1:2005, AMD:2012

IEC 60601-1-11:2015

IEC 60601-1-2:2014

RTCA DO - 160G

Inclui o cumprimento dos requisitos da I1SO 14971:2019

Esta seccdo detalha o estado de certificagdo regulamentar dos médulos BGM220S
em varias regides incluida no Myo Kinisi BT (Bluetooth). O modulo usado também é
conhecido pelo seu nome de modelo BGM220S12A.

O endereco do fabricante do modulo e requerente da certificacdo é:

SILICON LABORATORIES FINLAND OY
Alberga Business Park, Bertal Jungin aukio 3,
02600 Espoo, Finlandia

UE e Reino Unido - CE e UKCA

O Myo Kinisi BT cumpriu os testes de CEM de radio de acordo com as normas
relevantes ETSI 301 489-x e ndo contém quaisquer desvios no PSD, EIRP e medigdes de
emissdes espurias, conforme definido na norma ETSI 300 328,

Os modulos BGM220S foram testados em relagao as normas harmonizadas/designadas
relevantes e estdo em conformidade com os essenciais e outros requisitos relevantes
da Diretiva de Equipamentos de Radio (RED) (2014/53/UE) e dos Regulamentos de
Equipamentos de Radio (RER) (SI 2017/1206).

Os modulos tém direito a ostentar as marcagdes CE e UKCA, e uma Declaragéo de
Conformidade (DoC) formal esta disponivel na pagina web do produto que pode ser
acedida a partir de https:/www.silabs.com/.

FCC dos EUA

O Myo Kinisi BT esta em conformidade com a Parte 15 das Regras da FCC. A operagéo
esta sujeita as duas condi¢des seguintes.

1. Este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais, e

2. Este dispositivo deve aceitar qualqguer interferéncia recebida, incluindo uma
interferéncia que possa causar a operacdo indesejavel.

Alteracdes ou modificacdes ndo aprovadas expressamente pela parte responsavel pela
conformidade podem anular a autoridade do utilizador para operar o equipamento.

Este equipamento estd em conformidade com os limites de exposi¢do a radiagao da
FCC estabelecidos para um ambiente ndo controlado. Os utilizadores finais devem
seguir as instrugdes operacionais especificas para satisfazer a conformidade com a
exposicao a RF.

Este transmissor ndo deve coincidir nem ser operado em conjunto com qualquer outra
antena ou transmissor, exceto se em conformidade com os procedimentos de produtos
de multiplos transmissores da FCC.

Este transmissor cumpre os requisitos moveis a uma distancia de 20 cm ou mais do
corpo humano, de acordo com o(s) limite(s) exposto(s) na Andlise de Exposicao a RF.

Este transmissor também cumpre os requisitos portateis em distancias iguais ou
superiores as enunciadas por conveniéncia em Distancias de Separacdo Minimas para
Isencéo de Avaliagdo SAR (BGM220S12A)

O produto final possui um rétulo que indica "contém FCC ID: QOQ-BGM220S"

ISED Canada
O modulo foi certificado para integracdo no Kinisi Bluetooth como:

« A antena € instalada de forma a que seja sempre mantida uma distancia de
separacao minima como indicado acima entre o radiador (antena) e todas as pessoas.
+ O moédulo transmissor ndo coincide nem é operado em conjunto com qualquer outra
antena ou transmissor.

Este dispositivo estéd em conformidade com os padroes RSS isentos de licenga do ISED
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Rotulagem do produto final

O maodulo BGM220P é rotulado com o seu proéprio IC ID. Se o IC ID nao estiver visivel
quando o modulo estiver instalado dentro de outro dispositivo, entao o exterior

do dispositivo no qual o moédulo esta instalado também deve apresentar um rétulo
referente ao modulo incluido. Nesse caso, o produto final deve ser rotulado numa area
visivel com o seguinte:

“Contém Modulo Transmissor IC: 5123A-GM220P”

ou

“Contém IC: 5123A-GM220P”

CAN ICES-003 (B)

Este aparelho digital Classe B estd em conformidade com o ICES-003 canadiano.

SIMBOLOS

Simbolo

ADOS NO PRODUTO E NA EMBALAGEM

Fonte

Indica o representante autorizado na

Comunidade Europeia / Unido Europeia.

Indica o fabricante do dispositivo IS0 15?237 1:2.,016
médico Referéncia n.2 511
(1ISO7000-3082)
R
7> Indica o distribuidor do dispositivo ISO Ref 3724 (ISO
W médico 7000 - 3724)
1SO 15223-1:2016

Referéncia n.2 51.2

Os requisitos de acreditacdo e
fiscalizagdo do mercado relativos

a comercializagdo de produtos;
Regulamentos de Dispositivos Médicos

765/2008/EC,
768/2008/EC

MDR 2017/745 (Artigos
22,132,142 202, 212,
222 742 e Anexo V)

Marca de certificacdo que indica
conformidade com os requisitos
aplicaveis para produtos vendidos na
Gréa-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales,
Escocia).

https:/www.gov.uk/
guidance/using-the-
ukca-marking

Indica uma transportadora que contém
informacdes do Identificador Unico
do Dispositivo.

MDR 2017/745 23.2(h)
ISO 15223-1:2016

Indica o cédigo de remessa do
fabricante para que a remessa ou o lote
possam ser identificados.

1SO 15223- 1:2016
Referéncia n.® 515.
(ISO 7000-2492)

Dispositivo Bluetooth instalado -
Simbolo Bluetooth.

Marcas registadas
do Bluetooth Special
Interest Group (SIG)

Cumpre os requisitos da FCC de acordo
com 21 CFR Parte 15.

Comisséo de
Comunicagdes
Federais,

Indica que o artigo € um dispositivo
meédico

ISO/DIS 15223-1: 2020
Referéncia n.2 5.77.

Indica um dispositivo médico que
nao foi sujeito a um processo de
esterilizacdo.

1SO 15223- 1:2016
Referéncian.®5.27.
(ISO 7000-2609)
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Este produto contém componentes
elétricos e eletronicos que podem
conter materiais que, se eliminados
junto com o lixo comum, podem causar
danos ao meio ambiente. Os residentes
da Unido Europeia devem seguir as
instrucdes especificas de eliminacdo

ou reciclagem deste produto. Os
residentes fora da Unido Europeia
devem eliminar ou reciclar este produto
em conformidade com as leis ou
regulamentos locais aplicaveis.

IS EN 50419:2006
Referéncia n.2 Fig. 1

=

Indica que o dispositivo médico pode
ser usado varias vezes (procedimentos
multiplos) num unico doente.

1SO/DIS 15223- 1:2020
(E) RASCUNHO
Referéncia n.2 5.4.12
(ISO 7000-3706)

O logotipo da Mobius indica que o
artigo marcado ou o seu material
fazem parte de um processo de
recuperacéo ou reciclagem.

1SO 704, ISO/IEC
13251, ISO 109871, ISO
9687 (n.2 de referéncia
ISO 7000 -1135)

A embalagem ¢ coberta pela garantia
do Forest Stewardship Council de
que é feita com, ou contém, materiais
florestais provenientes de florestas
certificadas pelo FSC ou de fontes
recuperadas.

Certificacdo do FSC
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| RU | PYKOBOACTBO NOJIb3OBATEN

BALL MYO KINISI

Mpores pyku Mio Kinisi sBnAeTCA M1O3NeKTPUUYECKIM YNPaBNAEMbIM KOHEUHbIM YCTPOMCTBOM,
pa3paboTaHHbIit ANA ONTUMANBEHOTO KOHTPONSA, HTYUTUBHOTO OTKAMKa B OTBET Ha CUIY 1 CKOPOCTL
COKPaLLeHA BaLMX MbLuLL [laHHbI NPOTe3 PyKu1 pa3paboTaH C yUeTom MHANBIAYaNbHbIX NOTPe6HOCTEN,
obnaaaeT BO3MOKHOCTBIO BHIGOPa PexXIMa ANA 3aNACTbA 1 PyKW NA Ballero kompopTa v yaobcTea
MCNONb30BaHMA

70 YCTPOWCTBO NPefHa3Ha4eHO ANA NOMOLM B MOBCEAHEBHOI X3HM, 0beCneynBaeT nerkoe ynpasneHue,
a TaKKe BLICOKOCKOPOCTHOI 3aXBaT HapAAy C BLICOKUM YPOBHEM yCUNVA 3axBaTa

Balue ycTpoIiCcTBO NOCTaBAAETCA C M3HOCOYCTOMUMBON NPOTE3HOM NEPUaTKOM ANA 3aLMTbl BHYTPEHHEro
MExXaHun3ma npotesa Baw NPOTE3NCT NPOU3BEAET NOATOHKY KOCMETUYECKON BHELUHEN nep4aTku. Komnanua
Steeper pekoMeHAYeT Cepuio YCUNEHHBIX CUIMKOHOBBIX NepuaTok Elegance Plus. Cepua Elegance Plus 6bina
pazpaﬁoTaHa cneynansHoO agna mogenu M)/O K\msl, Oéﬂa/:laeT YNyYWeHHbIM KOCMETUYECKM BHELWHUM BUAOM
1 0CTyNHa B 19 LBeTOBbIX OTTeHKax TrueFinish™.

OYHKUNOHAJIbHBIE BO3MOXXHOCTU MPOTE3A PYK MYO KINISI|

« YAyuweHHas cuna 3axeata.

« VIHTYWTUBHbIN OTKAWK B OTBET Ha COKPalLeHne MbillL.

+ BOBMOXHOCTb HE3aBUCMMOTO KOHTPOIA CKOPOCTY OTKPLITUA U 33KPbITUA.

« CKOPOCTb OTKPBLITUA 1 3aKPbITUA, KOTOPAA MOXET BbiTb HACTDOEHA BALLVM NPOTE3NCTOM 1A
ONTVMANLHOTO UCMONB30BAHMA.

« Habop peximos ynpasneHus, BbiOPaHHbIX BALLMM NPOTE3VCTOM, O3BONACT NOSb3OBATENAM C Pa3HBIMA
CMOCOBHOCTAMM MO/b30BATHCA NPEUMYLLECTBAMY MUO3NIEKTPMYECKOTO YNPAB/EHNA CBOVM MPOTE30M,

« BCTpOEHHaA GyHKUMOHaNbHARA KHOMKa BKMIOYEHNA/BLIKIIOUEHIA N TaHMA NPOTE3a PyKA

+ OyHKUWA aBTOMATMYECKOrO 3aXBaTa MO3BOMACT NO/b30BATENID OBPECTU YBEPEHHOCTD MPY 3axBaTe
HeYCTOMMBLIX NPEAMETOB.

«  Vi3HocoycToiurean npoTesHan nepyarka u3 MBX.

« YAyuWeHHbI KOCMETUECKMI SGHEKT 1 AONTOBEUHOCTb B1arOAAPA aCCOPTUMEHTY NPOUHBIX, YCHNIEHHbIX
KOCMETUYECKYX BHELIHX NEPYATOK.

+ BOBMOXHOCTb HE3aBUCUMOTO KOHTPOSIA MEXaHNHECKIM 3aLLUTHbIM YCTDOMCTBOM.

BAXXHAA UHOOPMALIUA AN1A NOJIb3OBATENA

. Mpote3 Myo Kinisi fonxeH BbiTe NPONMCaH 1 YCTaHOBNEH TOMbKO KBANMOULMPOBAHHBIM
NPOTE3NCTOM B NOAXOAAMX KNMHUYECKMX YCNOBUAX.

. 3anpewwaeTca KOPPEKTMPOBaTb, Pa3brpaTb, CaMOCTOATENBHO OBCNYXMBATL 1 MOANPULMPOBATL
npote3 Myo Kinisi nin CBA3aHHbIE C HIM KOMMOHEHTbI

. [laHHoe u3enve ABNAETCA MEANLIMHCKUM U3Aenvem knacca | n oteevaet oblmm TpebosaHmam

6€30MacHOCTH, KOTOPbIE HAPAAY C SKCMYaTaLMOHHBIMW XapaKTEPUCTVKaMI N3NOXEHDI B
Mpunoxernn | k PernameHTy 0 MeanUMHCKIX unenuax 2017/745.

. B Clyyae CepbesHOro UHLMAEHTA, CBA3HHONO C YCTPOVCTBOM, O HEM ClIEAyeT COoBWNTD
W3roTosunTentio, a Takxe 0BPaTUTBCA B KOMMETEHTHbIN OPraH TOW CTPaHbl-y4acTHULD, Ha
TEPPUTOPMY KOTOPOI HAXOAMTCA MONb30BaTeNb 1 (M) NaLMeHT.

. Mpexge vem orcoennHnTb Npotes Myo Kinisi OT MCTOUHIKa NUTaHUA, NONb30BaTENb AOMKEH
YBEANTLCA, YTO NPOTE3 BLIKIIOUEH, MYTEM HAXATWA 1 YAEPHaHUA GYHKLNOHAbHOM KHOMKW, Kak
onwcaxo B pasgene «Pacnonoxerie GyHKUMOHaNbHOM KHOMKW» (CTP.9), @ 3aTem NpoBepuTL
YHKUMOHANBHOCTL MPOTE3a, YTOObI YAOCTOBEPUTBCA B TOM, YTO OH BbIKIKOUEH.

. Ecnu Ha Bawem npotese Myo Kinisi ycTaHOBNEHO 3aNACTbE C GyHKLMEN BbICTPOrO OTCOEANHEHWA,
NPV BbINOSHEHWN I0BbIX AEMNCTBII MO BPALLEHMIO YCTPOMCTBO [OMKHO UCMONb30BaTHCA C 0COBOM
OCTOPOXHOCTBIO, YTOBbI NPEAOTBPATUTDL CAlyailHOE OTCOAMHEHIE MPOTE3a OT 3aNACTbA.

. Bo Bpems BOXAEHIA aBTOMOGWNA NPOTE3 OMMKEH ObiTh BEIK/IOUEH 1 HAXOAUTLCA B TAKOM
MOJIOXEHIN, KOTOPOE UCK/II0YAET NOCTOAHHYIO CBA3b MEX 1y YCTPOVCTBOM 1 NPOLIECCOM
yrpasneH1a asTomobunem. Boxaerne ¢ BkniodeHHbIM npoTesom Myo Kinisi MoxeT npusecti K
CAYHaNHOMY/HEYMBILUNEHHOMY [BVXEHMIO NPOTE3a, B Pe3y/bTaTe Yero CyLWecTByeT 3HauNTeNbHbI
PUCK NOTEPM KOHTPONA Hafl aBTOMOBWIEM, a TakKe PUCK MOMYYEHNA TPABM.

. Ka)«ﬁlbll;l nob30BaTelb HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a COGFUOIJQHM? MECTHbBIX HOPMATUBHbIX
TPEeBOBaH 10 Hauasa SKCrTyaTaLm io60ro MOTOPHOTO TPaHCMOPTHONO CPEACTBa
. BaxHO, UTOGbI Bbl PEryNIAPHO NPOBEPAN CBOV MUO3NIEKTPUHECKAN NPOTES C LIENbIO PaHHETO

OBHapyXeHWA KaKnx-nnbo BOIMOXKHbIX Npobnem. B cnyyae, ecim yCTponcTso GyHKUMOHMPYET He
TaK, KaK Bbl CHUATAETE HYXHbIM, CBAXKMTECH C BALWMM NPOTE3UCTOM ANIA NONYHYEHWUA peKOMeH/:laLlVM
. HeobxoanmMo NOCTOAHHO HOCKTL KOCMETUHECKYIO BHELLHIOK NEPYaTKY 1A 3aLUTbl BHYTPEHHEN
MPOTE3HOM NepyaTKu. [INA OUMCTKN BHELLHEN KOCMETVHECKOM NepYaTKL, a TakKe A TOro, YToObI
AKKYPATHO YANNTb Kakve-nnbo Criefbl 3arpAsHEHIA, MCMONb3yTe BNaHYIO TKaHb. He ncnonb3yiite
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pacTeopuTent.

. Mpote3 Myo Kinisi He ABNATCA rpA3e- Unn BOAOCTONKIM, NO3TOMY HEOBXOAMMO u3beraTb
nonagaHA 8 HEro BRAr W/vnm MeNkux YacTuul. B cnyuae, ecim XmAKOCTs/MeNKIe YacTuLibl
nonagyT 8 NpoTe3, HEOBXOAMMO NPEKPATUTbL €ro SKCNAYaTaLyio 1 BO3BPATUTS €ro Ballemy Bpady-
KOHCY/NIBTaHTY /1A NPOBEPKM Ha 6e30MaCHOCTb 1/ PeMOHTa.

. Tpy BO3AEIACTBIN CONEHON BOfIb! HEMELNIEHHO CBAXMTEC C BALIMM NPOTE3UCTOM ANIA OPraH13aLmi
OCMOTPa; NPI HEOBXOAMMOCTI BEPHHTE U3Aenie B KOMMaHIO Steeper AA PEMOHTa.

. He nogisepraiTe yCTpOICTBO BO3AEICTBIUIO OTKPHITOO MaMEHI Wil M3GLITONHOTO Tenna, a Takke
w3beraiiTe ANMTENbHONO BO3AGICTBIA Ha NPOTE3 MPAMBIX CONMHEUHBIX JlyYe.

. 3anpelLaeTca HoCUTL NPOTE3 BO BPeMA 3apAAKMA akkyMynATOPOB. Mpumedarme:
YHKLMOHMPOBAHIE NPOTe3a NPEKPALLAETCA Ha BPEMA 3aPAIKM akKyMyNATOPHOI GaTapeu.

. He npukacaiitec NpoTe30M K 31eKTPUHECKOMY 060PYA0BaHMIO, HAXOAALLEMYCHA MO
HanpAXeHem.

. He nofigepraiie npote3 BO3AeCTBIIO YAAPOB, MeXaHN4ECKo BUGPALIN AW YpE3MEPHbIM
Harpy3kam.

. MakcumanbHaa Harpyska Ha npotes Myo Kinisi coctasnaet 12,5 kr (27,55 ¢yHTa).

. He xpaHuTe yCTPOWCTBO B NOAHOCTbIO 33KPITOM MONOXEHNI, BCErfja XPaHuTe ero clerka 8
NONOKEHIM CO CIETKa PACKDbITHIMY MabLi@mi, B TOM YUCAE, C OTKDbITHIM GONbLIMM NasbLeM.

. Ecnv uspeniie nm npotes 66710 NOABEPTHYTO BO3AEMCTBII0 HEOBLIYHbIX BELLECTB MK HArPy30K,
HEME/IIEHHO NPEKPATHTE €ro MCMOMb30BaHMUE U CBAXUTECH C BALLMM NPOTE3NCTOM, YTOGbI
JIOTOBOPUTLCA O NPOBEACHMN OCMOTPA W, PN HEOBXOANMOCTH, BEPHYTb N3/1CMIAE Ha PEMOHT.

. MexaH13m 6e30MacHOro OTKIOHEHMA IO/KEH UCMONB30BATHCA TOMBKO B Clly4ae, eC/v 3aX8aT He
MOXET BbiTb OTMYLLEH, HANPUMED, NPV OTKAIOYEHMM NMTaHNA NPOTe3a.

TocneaHAn BePCUA 1aHHOTO PyKOBO/ICTBA NOMb30BATENA JOCTYNHA Ha CaliTe Www.steepergroup.com
MPEAYMPEXEHNE: 3anpewaeTca BHOCUTb Kakne-nnbo U3MEHEHIA B AaHHOe 06opYAoBaHMe.

NCMNOJZIb3OBAHUE B OCOBbIX CZIYYAAX

[Mpotes fonkeH GbiTh BbIKNIOUEH BO BPEMA AEICTBIA, TPEGYIOLIErO ero ANMTeNbHOro NpebbiBaHmA B

OfIHOM V1 TOM e MONOXEHIM UM B Cllyuae, KOr/1a Mosb30BaTeNio HEOOXOAMMO NPeOTBPATUTL CllyUaiiHOe
CcpabaTbiBaHyie YCTPOMCTBE — B OCOBEHHOCTY, €C/IN BO3HWMKHYT COMYTCTBYIOLLWE MbILIEYHbIE COKPALLEHMA B
KynbTe. 3T0 MOXeT NPUBECT K TOMY, YTO BaLLM MbllLibl HaUHYT OTNPABAATL CHrHa/bl, KOTOPbIE NOBAAIOT Ha
ynpaeneH1e NpoTe3om.

Ecnu Ha Bawem npotese Myo Kinisi ycTaHOBNEHO 3anAcTbe C GyHKLVeN GbICTPOrO OTCOeAMHEHIA,
NPy BHINONHEHM NI06bIX ASCTBIN MO BPALLEHMIO YCTPOCTBO /IONIHO UCMOMb30BaTbCA C 0CO60M
OCTOPOXHOCTbIO, YTOGLI NPEAOTBPATUTL ClyUaliHOe OTCOEAMHEHME NpoTe3a.

Bo BpemA 1CMONb30BaHNA MPOTE3a U B Clyyae, eC/v Bbl HAMEPEBAETECH YNPABIATL aBTOMOBMEM, Bbl
JOMMKHbI y6eanTsCs, 4TO YCTPOMCTBO BBIKMIOUYEHO (CM. pasgen «DyHKUMOHaMNbHaA KHOMKa») 1 HaxO[MTCA
8 TAKOM MOJIOKEHNI, KOTOPOE MO3BONAT NIETKO yBpaTh NPOTe3 OT PbIYAros yrpasneHus asToMobunem
BoxnaeHie C BKnioUeHHbIM MTaHeM NPOTe3a MOXET MPUBECTY K CIlyualiHOMY/HeyMbiLLNeHHOMY BUXEHMIO
NpOTe3a, UTO MOXET BbI3BATb NOTEPIO KOHTPONA Hajl aBTOMOGUNEM 1, Kak ClIefCTBIE, TPaBMbl

Komnarua Steeper pekomeHayeT NPOBECTM OLIEHKY B aBTOPU30BaHHOM/CMELINanii3MpPOBaHHOM LiEHTpe
TECTUPOBAHWA, HTOObI OMPEAENnTb Ballly COCOBHOCTD YNPaBEHUA aBTOMOGMNEM C OAHOBPEMEHHDIM
MCMOMb30BaHUEM MPOTE3R, a TakKe YTOObI OLIeHWTb, TpeByeT S Ball aBTOMOBWIb Kakmnx-1nbo
AONONHUTENbHbBIX HDMCHOCOGHEHMIZ W HaaCTpPoeK. Monb3oBarenb HeceT OTBETCTBEHHOCTD 3a CO6I'HO/:{EHME
MECTHbIX HOPMATUBHbBIX NPABW [0 Ha4ana 3KCnayaTaumm MOTOPU30BAHHOTO TPAHCMOPTHOMO CPeacTsa.

BepexHoe OTHOWLEHME NPV UCTIONb30BAHMM AaHHOTO YCTPOVICTBA NO3BOANT MAKCUMU3MPOBATH €ro
GYHKLMOHaNbHbIE BO3MOXHOCTI 1 0BecneyuT sallly 6e30MacHOCTb.

OYHKUMOHAJIbHAA KHOMKA

Myo Kinisi MmeeT H13KonpoduibHYI0 GyHKLMOHabHYIO KHOMKY, PACMONOKEHHYIO Ha ThiIbHOM CTOPOHE (Kak
MOKa3aHo Ha pyCyHKe)

. MyO Kinisi Bkniouaetca no YMONUaHUIO NOCNE NOAKMNKYEHNUA K UCTOYHMKY NUTaHUA.
MNepBoHayanbHbIi 3aMyck YCTPOICTBA 3alMET 2-4 CeKyH/bl, NOC/E YEro yCTPOMCTBO MOXHO
1CNONb30BaTh,

. ﬂﬂﬂ BbIKNOYEHNA yCTpOI;lCTBa HaxXmuTe (b)/HKL\MOHaﬂbHy}O KHOMKY 1 yﬂep)KMEa\;WTE B HaxaTtom
MONOXEHIN B TeueHue 3 CeKyHf, 0bpaTHaA CBA3b B BYE BUOPALIN YKaXET, YTO YCTPOINCTBO
BbIKNOYEHO.

. YTOBbI CHOBA BKIIOUMTB YCTPOMCTBO, HaMMUTE GYHKLIVOHANBHYIO KHOMKY 1 YAEDKMBANTE B HaXaTOM
NONOXEHN B TeueHMe 1 cexyH/bl — 0BpaTHas CBA3b B BULE BUOPALIM YKaXET, 4TO YCTPOCTBO
BK/OYEHO.
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. Koraia YCTPOWMCTBO BKIKOUEHO, hHKLIMIO aBTOMATUUECKOTO 33XBaTa MOXHO aKTUBMPOBATb, HaxXas 1
OTNYCTIB GYHKUMOHANBHYIO KHOMKY.

TMpumeyaHue: ycnnie, HeOBXOAMMOE [NIA HaXATVA STOM KHOMKY, MOMOTaeT 136exaTb Cly4aiHoro

cpabatbiBaHnA.

Mpumeuanue: eciiv npotes Myo Kinisi He paboTaer, 3To, CKopee BCero, CBA3aHO C Tem, YTO chcTema

BLIK/IOYEHE — C YCUIMEM HaXMUTE Ha KHOMKY 11 YAePXIBaliTe, YTOBbI BKMKOUMTH YCTPOCTBO.

AKTUBALUMNA OYHKLIUN ABTO3AXB

DyHKLVA aBTOMATUYECKOTO 3aXBaTa NPejjHa3HayeHa AN T0ro, 4T0bbl NPKAaTh NoNb30BaTeNio Gonblue
YBEPEHHOCTY NPV 3axBate NpeameTos. Mpv 3axBaTe 0GbeKTa 3Ta GyHKLMA NPEAIaraeT Cuiy XBara, KoTopas
aBTOMATUYECKN PEry/IMPYETCA NP KAKOM-IMBO CKOMbXEHIU 3aXBaueHHOro 0bbekTa. Baw npotesnct
MOACKAKET, BKIIOYEHa /1 3Ta GyHKUWA Ha Bawwem npoTese Myo Kinisi (3ocTynHa Tobko 8 pexvme 1)

[InA ncnonb3osanmA pexmma asTo3axsata NPUMEHARTCA GYHKLMOHa/bHAA KHOMKa; CM. PUCYHOK CO CXeMOV
PaCroNOXEHUA KHOMKM

Ana uc it

. ﬂpOTS3 AONMXEH HAXOAWTLCA B OTKPLITOM MONIOKEHNN 1 BKITIOYEH.

. KpaTkoBpeMeHHO HaxmuTe GyHKLVOHANbHYIO KHOTKY; OfiHa KOPOTKaA BCrblLKa TaKTUNbHON
Bwﬁpauww YKaXeT Ha TO, YTO aBTO3axBaT akKTMBUPOBAH.

. CoxmuTe NpoTe3s, yAePXMBAA NPeaMeT 0 Tex Nop, Noka ycunve 3axgara He byaeT ysennieHo

HaCTONbKO, YTOBbI BbI3BaTL 1 MMMY/IbC. Tenepb 3afeiicTBOBaHa dyHKLMA aBTO3axBata,
obecneurBaioLan NOAAEPXaHIe CUibl, NPUAraemMoi ANA yAepKaHuA npeamera

. Kak TObKO yHKLA aBTOMATYECKOrO 3aXBaTa akTMBIPOBaHa, HEOOXOAMIMO 3a/1e/CTBOBATD
npoTes AA 3axgara NPEAMETa B TeUeHMe 1 MUHY Tbl; B IPOTUBHOM Cllydae dyHKLMA aBTO3axBaTa
aBTOMATUYECKN [eaKTUBIPYETCA.

. Ecnm y6paTs npemer, 370 NpyBeseT K 3akpbiTuio NpoTesa.

. Mocrie BKAIOYEHNA aBTO3aXBAT OTMEHACTCA HETKIM CUTHA/IOM OTKDBITUA W/ Hepe3 2 MIAHY Tbl, €Cn
3aXBaUEHHbIV NIPEAMET HE COCKOMb3HY MM He Bbin yOpaH

. ABTOMATUYECKNIA 3aXBAT MOXKHO TaKXKE OTMEHWTb, Haxas GyHKLOHa/IbHYIO KHOMKY BTOPOVA pa3

nepes 3axgaTom NPeameTa, YTo NnoeneyeT 3a CoboN CUrHan 8 BIae ABOVHOM TaKTWbHOM BUBPALMK.

MEXAHUYECKOE NPEAOXPAHUTEJIbHOE YCTPOUCTBO

PUCYHOK B.1
B criyyae, ecnv 3axBat He MOXET BbiTb OTMYLIEH, HANPYMED, NPY OTKAIOYEH M NTaHuA NpoTesa Myo Kinisi,
LNA OTKNIoYEHA GONBLIOTO NabLia MOXHO BOCMO/b30BATHCA NPENOXPAHNTENbHOM KHOMKOM.

KHorka aBaDVH;\HOFO OTKIOYEHWNA PaCnoNoxeHa C BHELHeN CTOPOHbI 6onbLworo nanbua. MnoTHo HaxmuTe
Ha Hee, a TakXe Ha BEPXHIOK YacTb Bonbloro nanbua, 4TOGbI aAKTMBMPOBATL NPeAOXPaHUTEIbHOE
YCTPOWCTBO.

MoBTOpHbIN 3aNycK 60NbLOro Nanbuya

Y106bl BEPHYTH MEXaHUYECKOE NPEAOXPAHUTENBHOE YCTPOMCTBO B UCXOAHOE MONOMKEHME, HAKMUTE KHOTKY
BO3BpaTta v oTBEANTE BonbLuoi naney s ero HDM6HM3MTGHDHOE HavanbHOe NonoxeHne. OTFI\/CTV\TE KHOMKY
1 NPOfOKaNTe OTBOAUTL BOMBLION NaseL A0 TeX Mop, NOKa OH HE BEPHETCA B UCXOAHOE NOoxeHue. Het
HeobxoAMMOCTY BO3BPaLYATL NpoTe3 Myo Kinisi Baluemy NpoTe3nCTy 3a MCKIIOYEHUEM CIy4aes, KOTAa eCTb
noao3peHvie Ha Kakne-nmbo Henonagkn.

Mepen Havanom Apyrvx AeNCTBUIM U 1A YBEPEHHOCTW B TOM, 4TO BO/IBLUION NaseL NpasuibHO PacroNOXKeH,
3axBaTuTe Kakon-1mbo npeamer.

JAONOJIHUTEJIbHAA OYHKLINA BE3OMACHOCTU

Korpa 6aTapen paspaxaeTcs, NpoTes 3ameAnaeTcs; 370 CUrHanu3vpyeT o Tom, 4To GaTapelo cnepyet
nepe3apaanTb MK 3aMeHuTb.

Ecnu 6aTapen NONHOCTbIO Pa3pa%aeTca BO BPEMA 1CNONb30BaHIA, B KaueCTse NOCNeHero AeicTana
Myo Kinisi OTKPOETCA 11 OCTaHETCA B OTKPHITOM MONOKEHUM [0 Tex Nop, Noka baTapes He GyaeT
nepe3apskeHa U 3ameHeHa.

CXEMA CWJ1bl XBA

Myo Kinisi pa3pa6oTaH Tak, 4To6bl NpefnaraTb Mob3oBaTeNAM Onpe/eneHHyIo CxeMy CUnbl 3axBaTa:

. MepBoe peiicTBIe 3aXBaTa N03BONMT JOCTUUL CPEAHEND 3aXBaTa, NPEAHa3HaueHHOro AnA
MCMoNb30BaHKA € 6onee MArKMMM a1 AenvikatHbiMu OBbeKTaMu.

. BTopoe peiicTaue 3axBata obecneunsaeT Gonee Kperkmii 3axear.

. TpeTbe peiicTBIe 3aXBaTa M03BONUT JOCTUYL MAKCUMANBHON CU/IbI 3aXBaTa.
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3Ta 3aKOHOMEPHOCTb ABNACTCA OOLLEN /1A BCEX PEXMMOB.

Balu NPOTE3VCT YCTaHOBUT MaKCIMarbHOE KOAMHECTBO MMMynbcos (Max Pulse) ot 140 3.

OBb30P PEXXMMA YINPABJIEHNA

Mpote3 Myo Kinisi MOXeT BbiTb HACTPOEH BalMM NPOTE3NCTOM C y4eToM Balwvx notpebHocTel. Mpote3
Myo Kinisi pyHKLMOHMPYET B NATW PeXIMAaX; Kax/ibli1 13 HIX 06afaeT PasnnyHbIMM NapameTpami, KoTopble
MOTYT 6biTb HACTPOEHBI BALLVMM NPOTE3NCTOM.

Mo ymonuaHmio yCTPONCTBO NOCTaBNAETCA B pexume Mode 1, Npu STom Takxe akT1eHa GyHKUWA
aBTOMATMUECKOrO 3axBaTa

Balw npoTesucT BmecTe C Bami BbibepeT PEXUM YNIPaBNIeHNs, KOTOPbIF Jlyulle BCEro COOTBETCTBYET Ball/M
noTpe6HOCTAM.

Pexum 0: kKABTO3AKPBITUE» (AUTO CLOSE) (1 nieepcHoe)

ANA OIHON NO3MLNM: ABTOMATUYECKOE 3aKpbIThe

TPOCTOi PEXMM, NPV KOTOPOM CHTHaN BbiLLE NPEAONPEAENEHHOTO NOPOrOBOTO 3HAYEHMA NPUBEAET K
OTKPBITUIO MPOTE33, @ UCHE3HOBEHME CHMHaNa NPUBEAET K €10 3aKPbITHIO.

Pexum 1: «[IBOVIHOM» (DUAL ELEC)

[ANA ABYX MO3ULNIA: CUTHAN OTKPBITIAA/3aKPbITIAA — PEXIAM MO YMONUaHMIO

EAVHCTBEHHBIN PEXMM, B KOTOPOM WUCTONb3YIOTCA ABA BXOAA /1A HE3ABUCKMOTO YNPaBAIEHNA OTKPLITUEM 1
3aKpbiTVem npotesa. [laHHbii pexim paboTel npotesa Myo Kinisi MCrosib3yeTca no yMoauaHmio; Npu 3Tom
OH TaKXe CONPOBOXAAETCA GyHKLMEN aBTOMATUECKOTD 3aXBaTa, 03BONAIOLLEI NPOVN3BOATS 3axBar
CKOMB3ALLX NPEAMETOB. [laHHbIV PEXMM ABAAETCA HaNGONEe YaCTHBIM B UCMONb30BaHNN.

Pexum 2 — «BbICTPOE OTKPbITUE» (QUICK OPEN)

[V1A OAHOM NO3ULMN: ABYXKaHabHbIM curHan (Channel Signal)lpu AaHHOM pexume BXOAHOM CurHan
6bICTPOrO HapacTaHWA NPYBE/ET K OTKPbITMIO NPOTE3a, a BXOAHOM CUrHa/ MEANEHHOrO HapacTaHnA
NPVBEAET K €ro 3aKPbITHIO.

Pesxum 3: <AJILTEPHATVBHbIV» (ALTERNATE)

ANA OIHON NO3WLNM: NOCNEA0BATENbHbIE CUTHATIbI

B 3TOM pexmme Nepsbiit CUrHan OTKPOET NPOTE3, BTOPOI CUrHas, NOCTYNWBLIMI YePE3 3aaHHbIN NEPUOL
BpeMeHM, 3akpoet npotes. CUrHabl, Noaasaemble B GbICTPON NOCIEAOBaTENBHOCTY, ByAyT NPOAOIXATh
nepemeLLaTb NPOTE3 B TOM e HaNpagneHnm.

Pexum 4: <MMYJIbCHbIN» (PULSE)

[NA 0AHOI NO3ULMN: NOCNEAOBATeNbHbIE CUrHANbI

B 3TOM pesviMe 1Cronb3yeTca KOPOTKNI MMMYNbCHBIN CUTHan ANA OTKPLITUA NpoTesa v 6onee
NPOAOIKNTENbHBIN CrHanN N1A 3aKPbITWA NpoTesa.

3HAKOMCTBO C NMPWJIOXEHWUEM STEEPER MYO KINISI

JAocTtyn K npunoxenuto Steeper Myo Kinisi App

YbeauTeck, UTo Ha Balem ycTporcTee BxknoueHbl Bluetooth 1 Wi-Fi, 4to6s! MoxHO Gbino
nogknioumnTh Npotes Myo Kinisi.

2. Beenute B noucke «Steeper Myo Kinisi» 8 Apple App Store nnu Google Play Store u 3arpy3ute
npunoxenue Steeper Myo Kinisi App. [Mpunoxetne MOXHO UCMONb30BaTb Ha MOBUNBHBIX
YCTPOWCTBAX, BKMIOYaA TeNePOHbI 1 NAaHLETH.

3. BknioumTe npote3s Myo Kinisi, KOTOPbIiA Bbl XOTUTE NOAKNKUMTS, ITO AKTUBMPYET COeAMHEHNE
Bluetooth.

4. BbibepuTe «CKaHUPOBaTh NPOTe3», 0TOBPA3ATCA AOCTYNHbIE NpoTe3sl Myo Kinisi.

5. Korpia coepuHenrme ¢ NpoTe3om GyeT yCTaHOBNEHO, MOABITCA yBeOMAeHHe «Pa36noK1poBaTh

Myo Kinisi»; A pasbaokupoBKIA HaxmuTe GyHKLIMOHaNbHYIO KHOMKY 8 TeueHue 30 CekyHa.
TMprmeyaHue: Nosb3oBaTENAM /1BYX NPOTE308 — BK/IOUANTE TONBKO TOT NPOTE3, KOTOPLIN XOTHTE OBHOBMTS,
Y6epuTecs, 4To Apyroe yCTpoicTao Myo Kinisi BbikiioueHo, UToGE 06ecneunTb NOAKIIoeHMe TOro NpoTesa,
KOTOPbIVA Bbl XOTHTE OGHOBUT.

OBHOBJIEHUE NPOLUUBKU

Steeper MOXeT BbinycKaTb 06HOBNEHMsA BCTpOeHHOTO M0 AnA ynyuiierus paboTsl npoTesa. 3Ty GyHKUMIO
MOTYT BbIMOHATL Kak Bpau, Tak 1 Mofb3oBaTeNb.

1 BbiGepuTe «OGHOBNEHIME NPOLIMBKYY Ha FMaBHOM JKPAHe, BbIbepUTe CepuiiHbiii HOMEP 1



pa36nokupyiiTe YCTPOMCTBO, Haxas $yHKLIMOHaNbHYIO KHOMKY B TeueHme 30 CeKyH,

2 Eciv npolumeka 0GHOBNEHa, OTOBPAXAETCA YBEOMIIEHUE C 3€NIEHON FaNOUKOIA; €CIIM OHO
OTOBpaKaeTCs, HUKaKuX AanbHeilunx AeicTsuii He TpebyeTca. Ecnm npotes Myo Kinisi Tpebyet
OBHOBMIEHUS, NPUNOKEHUE COOBLUMT Bam O JOCTYMHOI BEPCU MPOLIMBK

3 BbiGepuTe HOBYIO IOCTYMHYIO BEPCUIO NMPOLMBKM 1 MOAOKANTE A0 90 CeKyHf, uTobbl OHa
NPUMEHNACH K NPOTesy.

4 TOABUTCA YBEAOMIEHME O TOM, UTO OBHOBNEHME MPOLINBKIA 33BEPILIEHO.

CoobuyeHne 06 ownbke KoppekTupytouee peiictene

Yctpoiictgo Myo Kinisi He HalgeHo Y6eautecs, uto Bluetooth BktoUeH Ha Balwem
ycTpoiictse. Beikniounte Myo Kinisi, a 3atem sknioumnre
€ero, 4Tobbl NOBTOPHO aKTNBMPOBaTh Bluetooth.

He yaanocs pasénokuposats HaxmuTe dyHKUMOHATbHYIO KHOMKY B TeueH1e
30 cekyHA.

Myo Kinisi otcoefmHeH Y6eautecs, uto Bluetooth BroUeH Ha Balem
ycTpoiictge. BeikniounTe Myo Kinisi, a 3aTem Bxniounte
€ero, uTo6bl MOBTOPHO akTVBMPOBaTL Bluetooth

Taiim-ayT ycTpoiicTea BbikntouuTte Myo Kinisi, a 3aTem cHoBa BKfiounTe ero.

TEXHUYECKAA NHOOPMALINA

YCNoBUA 3KCNyaTaLmmn 1 BHEWHe cpeppl

XpaHeHwe 1 TpaHCnopTUpOBKa Ot -20°C (-4°F) po +50°C (+122°F)

B cniyuae, ec/iv MpoTes HaxoAWncA Ha CKaje Wim B TPaHCMOPTUPOBKE, HEOGXOAVMO BblAepXKaTb
13fenve npu KoMHaTHO Temnepartype (20°C) 3a ABa Yaca A0 MCMONb30BaHNA

SKCrnyaTaLyoHHbIE XapaKTepUCTUKM OT +5°C (+41°F) fo +40°C (+104°F)

JlnanasoH fasneHna 700-1060 rl1A

MakcumanbHas oTHocuTeNbHaA BaxHoCTb 80%, 6e3 koHaeHcaumm

He noasepralite 31eKTPOMarHUTHBIM U3Mly4eHUAM Bbillie 8 KB /1 KOHTaKTHOTO, 15 KB 1A BO3AyLIHOTO
Toka

YCNIOBUA TAPAHTUN

Cpok rapaHT1 Ha npotes Myo Kinisi cocragnaet 4ga rofa. [apaHTiiA pacnpOCTPaHACTCA TONbKO Ha
HEMCMPAaBHOCTH, CBA3aHHbIE C AM3alHOM 11 DOV3BOACTBOM U3AENNA.

ECv NpeTensmA o rapaHTi NPEAbABIAETCA NOCTABLUAKOM YC/IYT OT BALWETO ML, OHa AOMKHa

GbiTb MO/KPEN/IEHa COOTBETCTBYIOLIEN AOKyMEHTaLVei. Ball NOCTaBLUMK YCNYT MOXET NONpPOCKTb BaC
cdoTorpadrposaTs Niobble HeUCrpaBHbie MPOAYKTbI, CAIN 3TO NPUMEHUMO. [oxanyicTa, He OTNpasnArTe
HevicnpaeHble 6atapen obpaTHO B Steeper.

[apaHT1A Ha BCe CUCTEMHbIE KOMMOHEHTbI ByeT Npu3HaHa HeaeNCTBUTENBHO, eCn Kakne-nnbo
KOMIMOHEHTbI GbifIA MOABEPTHY Tl HEMNPABIIIbHOMY CNONb30BAHMIO, MOANDUKALIN, HEOPEXHOMY
06PaLLEHNIO, IPEAHAMEPEHHOMY W ClyaitHOMY NOBPEXAEHNIO, HArPy3KaM, BbIXOAALLVMM 33 PaMKM Tex,
JANA KOTOPbIX Gbi10 Pa3paboTaHo N3N e, a Takxke BCIEACTBIE PEMOHTA AN TEXHUYECKOTO OBCYKMBAHMA
C yyacTvieM HeKBanVQULMPOBAHHOTO CrieLanicTa.

[W3aliH 1 NPOM3BOACTBO YCTPOVICTB Steeper 1 1x KOMIOHEHTOB PEryNAPHO MPOXOAAT NPOLEAYPY
nepecmoTpa. Takim 06pa3oM, KOMNaHMA OCTaBAAET 3a COBON NPABO BHOCUTH UMEHEHWA 11 OT3biBaTL
NPOAYKUMIO 6€3 NPeABAPMTENBHOTO YBEAOMEHNA.

Cpok cyx6bl npotesa Myo Kinisi — natb net. [IoM1mo 3T0ro, Ball NPOTE3NCT [JONKEH CBA3ATHCA C MECTHBIM
npe/ACTaguTenem Steeper AnA NOy4eHUA MHGOPMALIM O BO3MOXHOCTAX OBCIYXMBAHIA 1 DEMOHTA

BO3BPA

B ciyyae HeOGX0AMMOCTY BO3BPATa MO KaKOM-NMBO MPUUIHE, IPOCUM BaC 0GPATUTLCA K Ballemy
nporesucry.
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APAHTUA KAYECTBA

B komnanun Steeper/SteeperUSA eicTsyeT CUCTeMa YNpasieHns KauecTBOM, KOTOPaA NOMHOCTLIO
cooTBeTCTBYET TpeboBaHMAM CTaHaapTa Kadectsa BS EN 1SO 13485:2106. D10 03HauaeT, 4To KOMMaHua
Steeper/SteeperUSA oTBeuaeT COOTBETCTBYIOLIMM MEX/YHAPOAHLIM CTaHAapTam KayecTsa 8 06nacTv
[13aliHa, NPOM3BOACTBA U NOCTaBKM OPTONEANYECKON NPOAYKLMN.

Komnarus Steeper 3aperucTpyposaHa B AreHTCTse No KOHTPOI0 060pOTa NeKapCTs 1 MeANLIMHCKIX
TOBapOB BenukobpuTaHiv 1 B YNpasneHn no KOHTPOIIO KauecTsa NMLLeBbIX NPOAYKTOB 11 NIeKapCTBeHHbIX
cpepcts CLUA AnA NPON3BOACTBA M NOCTaBKM NPOTE30B M OPTONEANYECKMX U3AeNNi.

PerncTpaumoHHbiit Homep AreHTCTBa Mo KOHTPOSI0 060POTa NIEKaPCTB U MeAULIMHCKVX TOBAPOB
Bennkobputanun (MHRA): 0000006617

PerncTpaumoHHbiit HoMep B peectpe YnpasneHms N0 KOHTPOII0 KayecTsa MLEsbIX NPOYKTOB 1
nekapcraerHbix cpeacts CLUA (FDA): 9612243

Howmep mopenw: RP628

JlaHHoe yCTPOWCTBO OTBeYaeT TpeboBaHMAM PernameHTa o MeanLMHCKMX n3gennax (MDR) 2017/745.
[In3ai1H 1 NPOM3BOACTBO YCTPOWCTB Steeper 1 11X KOMMOHEHTOB PEryNAPHO NPOXOAAT NPOLEAYPY
nepecmoTpa. Takiim 06Pa30M, KOMMaHUA OCTAaBNAET 3 COBOM NPABO BHOCHTH U3MEHEHUA 1 OT3bIBATL
NpoayKuyio 6e3 NpeaBapyTeNbHONO yBeAOMIEHNA.

JlaHHOe yCTPOCTBO nmeeT Mapknposky CE, NoATBEPXAaloLLYyI0 COOTBETCTBIE YCTPONCTBa
3akoHopatenbcTey EC u Tpebosanuam EC no 6e30MacHOCTY, OXpaHe 340POBbA 1 OKPYKaIoLel Cpefbl. 3HaK
CE mOXeT BbiTb HaHeCeH Ha ynakoBKy, CONPOBOAUTENbHYIO NMTEPATYPY UM KOPMYC, HO He Ha Camo n3aenvie.

JlaHHoOe yCTPOWCTBO MMeeT MapkrupoBky UKCA, NOATBEp»KAaIoLLYI0 COOTBETCTBIE YCTPONCTBA
3aKOHOfaTeNbCTBY BennkobpuTaHii 1 TpeboBaHIAM Mo OXpaHe TPy/1a, TeXHUKe 6e30MacHOCTI 1 OXpaHe
oKpy»atoLuer cpefpl. 3Hak UKCA MOXeT BbiTb HaHECeH Ha YNaKkoBKy, CONPOBOANTENbHYIO MTEPaTypy 1
KOPMNYC, HO HE Ha Camo 13feNnue,

CEPTUOUKALIUA N NPOBEAEHHbBIE UCMbITAHUA

YCTPOWICTBO 11 CBA3aHHbIE C HUM KOMMOHEHTBI, NePEUMCIEHHbIE B AHHOM JOKYMEHTE, NPOLIN UCTIbITAHNA 1
6611 CEPTUGMUMPOBAHLI B COOTBETCTBIN CO CIEAYIOMMM CTaHAAPTaMM 1 TpeBOoBaHUAMM:

IEC 60601-1:2005, AMD:2012;
IEC 60601-1-11:2015;

IEC 60601-1-2:2014;

RTCA DO - 160G

(BKniouas cooTeeTCTBME TPEbGOBaHMAM CTaHaapTa ISO 14971:2019).
YTUNU3AUNA

Mpotes Myo Kinisi ABNAETCA 3NeKTPUUECKIM NPUBOPOM, ero He ClieayeT BbibpachiBatb
BMecTe C 00bI4HbIMYM BbITOBbIMM OTXOAaMM. [INA NPaBuNbHON 06paboTKM, BOCCTaHOBNEHNA
¥ NepepaboTKy, a Takxe ANA NOMYYEHMA SOMKHbIX PEKOMEH/ALMIA, NOXaNYACTa, JOCTaBbTe
3T0 U3Aenue(s) B KNMHYIKY, B KOTOPOII AaHHOE YCTPOMCTBO BbIN0 BbINWCaHO WK rae bbina
NPOM3BE/IeHa o NOAOHKa.
|
MMpasnnibHan yTMM3aLIMA JaHHOTO U3/MA NOMOXET CIKOHOMMTb LIeHHbIE PECYPChl
NPE/IOTBPATIATL BOMOXHbIE HEraTUBHbIE NOCNEACTBIA 1A 3A0POBLA U COCTOAHIA OKPYXKaloLIeN CPefbI,
KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb B Pe3yibTaTe HeHaNeXallero 0bpaLLeHi A C OTXOAaMH.

CBAXMTECH C BALLVM MECTHbIM OPraHOM BNACTV ANIA NOflyUeHNA Goiee NoAPOGHON MHbOPMaLM O
GnKariLLem K Bam MyHKTe C6opa, NPEeAHa3Ha4eHHOM ANA AaHHbIX LieNelt. 3a HeNPaBUbHYIO YTIM3ALMIO
OTXOf10B B COOTBETCTBIN C BALIMM HALIMOHAbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM MOTYT GbiTb NPUMEHEHbI WTPadHbIE
CaHKLuu.

CEPTUOUKALINA

YCTPOWCTBO 11 CBA3AHHBIE C HUM KOMIMOHEHTbI, ePEUMCIIEHHBIE B JaHHOM OKYMEHTE, MPOLWIN UCMbITaHUA 1
6bi1 CepTUGNLMPOBaAHDI B COOTBETCTBUM CO CREAYIOWMMI CTaHAAPTamMu 1 TpeBoBaHNAMM:

IEC 60601-1:2005, AMD:2012;

IEC 60601-1-11:2015;

IEC 60601-1-2:2014;

RTCA DO - 160G

(BKnioyan cooTseTCTBMeE TPEGOBaHMAM CTaHgapTa ISO 14971:2019).
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B 370M pasgene nogpobHo onvcax cTatyc cepTudmkaumn Mopynein BGM220S B pasfinuHbix per1oHax,
KoTopbir copepxuntca 8 Myo Kinisi BT (Bluetooth). Vcnosnbyembiit MOAynb Takxe U3BECTEH MOJ Ha3BaHnem
BGM220S12A.

Aapec Npov3BOANTENA MOAYA 1 3aABUTENA HA CEPTUOUKALMIO:

SILICON LABORATIES FINLAND OY
Alberga Business Park, Bertal Jungin aukio 3,
02600 Espoo, Finland

EC v Benuko6putanus - CE n UKCA

Myo Kinisi BT npoLen ncnbitaHus Ha 31eKTPOMarHUTHYIO COBMECTUMOCTb B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMBIMIA
cTanpaptamui ETSI 301 489-x 1 He MMeeT Kakux-Mbo OTKIOHeHW B u3meperuax PSD, EIRP u nobouHbix
V3Ny4eHNI, Kak onpeaeneHo B cTanaapte ETSI 300 328.

Mogaynu BGM220S 6biv NpoTeCcTMpOBaHbl Ha COOTBETCTBIE MPYMEHWUMbIM raPMOHU3MPOBAHHBIM/
YCTaHOBNEHHbIM CTaHAAPTaM ¥ COOTBETCTBYIOT OCHOBHbBIM TpeﬁOBaHMﬂM M APYrM COOTBETCTBYIOWNM
Tpebosanmam [lnpexTusbl no paanoobopyaosarmio (RED) (2014/53/EU) v Mpasun paaroobopyaosaHia
(RER) (S.1. 2017/1206).

Mogynw moryT npasomepHo nmeTs Mapknposky CE n UKCA, a odrumanbHan Aeknapaumna COOTBETCTBIA
(DoC) poctynHa Ha seb-cate npoaykTa no agpecy https://www.silabs.com/.

USAFCC

Myo Kinisi BT cootsetctayet uactvt 15 npasun FCC. Skcrnnyatauma oCyLWecTBAAETCA NPy CobiofeHnn
cnenyoLyx ABYX yCNOBWii:

1. [laHHOe yCTPOIMCTBO He JOMKHO NPOU3BOAUTL BPEAHbIX MOMEX, 1

2. 370 YCTPOMCTBO AOMKHO NPUHWMATD JT06bIE NMOMEXY, BKMIOYAA MOMEXM, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTY K
HexenatesbHoM pabote.

V3meHeHA v moanduKaLmm, He ofo6peHHbIe ABHbIM 06Pa30M CTOPOHOM, OTBETCTBEHHOM 3a
CooTBeTCTBME TDG6OBBHMHM, MOTYT NNWKTD NONb30BATENA NPaBa NPUMEHATL yCTpO;\CTBO

[larHoe ycTpoiicTBo cooTseTcTayeT orpariyeryam FCC no paarauroHHOMy BO3AECTBIIO, YCTaHOBAEHHbIM
[INA HEKOHTPONVPYeMoi Cpefibl. KoHeuHble Nonb30BaTeny JOMKHbI CeaoBaTb CrelyanbHbIM MHCTPYKUMAM
Mo 3KCMNyaTaLnm AnA obecrneyeHa COOTBeTCTBIA TpeboBaHNAM NO 067y UeHI0 PaaNoYaCTOTHBIM
u3nyyeHnem.

TOT NepeaaTyyK He AoMmxeH pacronaraTbCA PAAOM Wnn paboTaTb BMECTe C Kakoi-N60 APYroii aHTeHHO
WAV NepeaaTynkom, 3a MCKo4eHrem Cyyaes, NpeflycMoTpeHHbix npoueaypammn FCC
[N M3REnUiA C HECKOMbKIMM NepeaaTumkami.

3T0T NepefaTunk CooTBeTCTBYeT TPEOOBaHNAM MOOWIBHON CBA3M Ha PacCTOAHMM 20 CM 1 Bbile OT Tena
YenoBeKa B COOTBETCTBIN C NPesenami, yCTaHOBNEHHbIMI B aHaNN3e Paavo4acTOTHOTO BO3AENCTBIA.

3TOT NepeaaTyk Takke COOTBETCTBYET TPEBOBAHNAM K MOPTATVBHbIM YCTPONCTBaM Ha PACCTOAHMAX, PaBHBIX
NV MPEBBILAIOLLMX Te, KOTOpble ANA YA06CTBA yKasaHbl B pasfene «MyHMMasbHbIE DACCTOAHNA PasHoca ArA
ocsoboxaeHns oT oLieHKn SAR» (BGM220S12A).

KoHeuHbI NPOAYKT MMEET STUKETKY € Haanucbio «ComepuT naeHtudmkatop FCC: QOQ-BGM2205».

ISED Canada
Mogynb ceptudurumposar ana uxterpaunn 8 Kinisi Bluetooth kak:

« AHTeHHa YCTaHaBNNBAETCA TakMM 06pa3om, YTOGbI MeX [y N3nyyaTenem (@aHTeHHOI) 1 Bcemm niofbMi
BCer/ja COXPaHANOCh M1HVMaTbHOE PacCTOAHME, yKasaHHOe Bbilue.

« 3anpewaeTca pasmellaTb MO/ NepeaaTumka UM SKCMyaTnpoBaTh ero COBMECTHO C io6oi pyron
@HTEHHO N Nepe/jaTUNKOM.

370 YCTPOWCTBO COOTBETCTBYET HENMMLIEH3UOHHbIM CTaHAapTam RSS ISED.

Mapkuposka KoHe4Ho20 npodykma

Moaynb BGM220P nmeet cobctaenHbin upeHTudmkatop IC. Ecnn upertudukatop IC He BUaeH, KOraa MOAyb
YCTaHOB/IEH BHYTPY PYrOro YCTPONCTBA, TO Ha BHELIHEN CTOPOHE YCTPOICTBA, B KOTOPOE YCTaHOB/EH
MOy, TakxKe AOMKHa GbiTb HAHECEHa STUKETKA, OTHOCALLAACA K MpUnaraeMomMy Moaymio. B AaHHOM Cnyuae

KOHEUHbIN NPOZYKT JOMKEH BbiTb MAPKNPOBaH Ha BUAHOM MeCTe Criedyiolmm 06pasom:
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«CopiepXu1T MUKPOCXeMy MOAYNA Nepeaatunka: 5123A-GM220P»

wnm

«Copepxut MKpocxemy: 5123A-GM220P»

CAN ICES-003 (B)

310 UMdPOBOE YCTPOICTBO Knacca B cooTeeTcTByeT KaHafckoMy ctaHaapTy ICES-003

CUMBOIJIbl, NCMOJIb3YEMbIE HA U3AENIUA U YITAKOBKE

Cumson

Onpepenexne

O603HauaeT NPOM3BOAVTENA MEAVLIMHCKOrO
PERSIER

UcTouHuk

150 15223- 1:2016,
CCbINOYHbIN HoMep 5.1.1
(ISO 7000-3082)

O603HauaeT AUCTPMBLIOTOPa MEANLIMHCKOTO
V3aenuA.

1S0 3724 (ISO 7000 - 3724)

0B03HaaeT aBTOPU30BAHHOTO NPE/CTABUTENA B
cTpaHax Esponerickoro coobuiectea/
EBpOneiickoro coioza

150 15223-1:2016,
CCbINOYHBIN HOMEP 5.1.2

3HaK COOTBETCTBUA TPEBOBAHUAM MO
aKKpeauTaunmn 1 Hafi30py 3a PbIHKOM, CBA3aHHbIM
C PacnpoCcTpaHeHem ToBapos, a Takxe
TDSE’OBEHMRM PernameHTa o MeANUNHCKMX

765/2008/EC, 768/2008/EC
MDR 2017/745 (cT.2,
13,14,20,21,22,74n

Jlononterue V)
W30enuax.
CepTVPUKALIMOHHBIN 3HAK, CBUAETENBCTBYIOLIA
0 COOTBETCTBIM TPEGOBAHMSAM, MPUMEHIIMbIM https//www.gov.uk/

KTOBapam, Peanvsyembiv Ha TeppuTopum
BenvkobpuTaHmy (BKMoUas AHIIMIO, Y37bC 11
LWonakaviio)

qguidance/using-the-ukca-
marking

OB03HaYaeT HOCUTENb, COREPMALLMIA
MHGOPMaLMIO 06 YHMKaNbHOM UAEHTUGHKATOpe
YCTpOWCTBa.

MDR 2017/745 23.2(h)
150 15223-1:2016

YKasblBaeT KOZ NapTiN NPOVN3BOAUTENA ANA
VAeHTUOMKALMM CEPUN UK NapT N

150 15223- 1:2016,
CCINOYHBIN HoMep 5.1.5. (ISO
7000-2492)

YcTaHoBneHo ycTpoiicTeo Bluetooth — cmeon
Bluetooth

ToeapHbie 3Haku Bluetooth
Special Interest Group (SIG)

CoorgeTcTayeT Tpetosanuam FCC cornacHo 21
CFR, uacts 15

DepepanbHas KOMUCCUA
MO KOMMYHUKaLIUK,

0603HauaeT 13enve MegUUMHCKOro
HasHaueHus.

1SO/DIS 15223-1: 2020,
CCbINOYHbIN HOMEP 5.7.7.

0B03HauaeT U3aeNNE MEAULMHCKOTO
Ha3HaueHWA, KOTOPOE He GbiNo NOABEPTHYTO
npoLeccy CTepumn3aLmm.

150 15223- 1:2016,
CCbINOYHBIN HoMep 5.2.7. (ISO
7000-2609)
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peneneHme

[laHHOe U3aenue COREPXNT SneKTprYeckme

11 31EKTPOHHBIE KOMTMOHEHTbI, BEPOATHO
copepxalL e Matepyaibl, KOTopble Npu
YTUNU3aLIMMA BMECTE C OBbINHbIMIA OTXOAaMM
MOrYT HaHeCTU BPEA OKPyXKaloLLel cpese.
Kutenu EBponeinckoro coio3a AoMKHb!
CN1ef10BaTb CrIeLMaNbHBIM UHCTPYKLMAM MO
YTUNU3aLMMA 1 NepepaboTke AaHHOTO U3aENNA
Mutenu cTpaH 3a npeaenamn Esponerickoro
COI03a OMKHbI YTUAM3MPOBATH AaHHOE M3fienue
ANA BTOPUYHON NepepaboTKi 8 COOTBETCTBUN
C NPUMEHVMbIMU MECTHBIMI 3aKOHaMM 1
HOPMATUBHbIMY aKTaMM.

Wctounnk

IS EN 50419:2006:
CChINOYHbIY HOMep: pc. 1

Obo3HauaeT yCTPONCTBO MEAULMHCKOrO
Ha3HaueHIA, KOTOPOE MOXET MCMOMb30BATLCA
MHOTOKPATHO (17 HECKONbKMX MPOLEAYP) ANA
OfHOO NaLeHTa.

1SO/DIS 15223-1:2020(E)
YEPHOBMK

CCbINOYHbIN HOMep: 5.4.12.
(1SO 7000-3706)

Jlorotun Mobius o6o3Hauaer, 4o
MapKV1POBAHHOE M3eN e nm Matepan, 13
KOTOPOTO OHO M3FOTOBAEHO, ABNIAETCA YaCTbI0
npoLIecCa BOCCTaHOBNEHMA W NepepaboTki.

1SO 704, 1SO/IEC 13251,
1SO 10987-1, 1SO 9687
(ccomnouHbiin Homep: 1S0
7000 -1135)

o e

N

YnakoBKa OTBEYAET yCNOBUAM rapaHTin
JleCHOro NoMeYnTeNtCKoro CoBeTa 8 T,

UTO OHa U3rOTOB/IEHa C MCMOMb30BaHMEM

(MW C cofepaHmen) MaTepuancs 13
CePTUGULIMPOBAHHDIX COBETOM NECHbIX YrOAMA
VM PEKYIETBUPOBAHHIX MCTOUHIUKOB.

Cepmudukauma JlecHoro
MONEUUTENBCKOTO COBETa
(FSO)
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Steeper Group, Unit 3, Stourton Link
Intermezzo Drive, Leeds, LS10 1DF, United Kingdom

Tel: +44 (0) 113 270 4841
customerservices@steepergroup.com
www.steepergroup.com

Steeper USA, 8666 Huebner Road, Suite 112,
San Antonio, TX 78240, USA.

Tel: 210 481 4126
sales@steeperusa.com
www.steeperusa.com

EMERGO EUROPE, Westervoortsedijk 60

EC | REP 6827 AT Arnhem, The Netherlands

Australian Sponsor

ORTHOPAEDIC APPLIANCES PTY LTD (OAPL),
26-32 Clayton Road, Clayton, VIC, 3168, Australia.

KSA Authorised Representative

AL EWAN MEDICAL COMPANY

Office 14, 1st Floor,

Elite Trading Centre Building 7934 King Abdul Aziz
Road, Al Rabi, 13315 Riyadh, Saudi Arabia.
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