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DIE FUNKTIONSTASTE

Al

HIER DRUCKEN

Position der Funktionstaste Schaltet
das Gerat EIN/AUS, Aktiviert die Auto-
Grip-Funktion und ,entsperrt”, wenn
eine Verbindung zur Steeper Myo Kinisi-

@ App hergestellt wird @

MECHANISCHER SICHERHEITSAUSLOSER

B1

HIER FEST DRUCKEN

Vorsicht: Diese MaBnahme darf nur im
Falle eines Ausfalls der Speisung der
Myo Kinisi-Mechanik ergriffen werden.
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| DE | TECHNISCHE BETRIEBSANLEITUNG
LIEFERUMFANG

. Myo Kinisi-Mechanik mit PVC-Handschale
. Technische Betriebsanleitung (fur den Orthopéadietechniker)
. Benutzerhandbuch (bitte dem Anwender geben)

AUSSTATTUNG DER MYO KINISI-MECHANIK

. Individuell kontrollierbare Geschwindigkeitsoptionen fur Offnen und SchlieBen
der Hand.

. Integrierte Funktionstaste zum Ein- und Ausschalten der Hand

. Durch die Méglichkeit der erhdhten Griffstérke kann der Anwender bei Bedarf
sicherer und kraftvoller zupacken.

. Die Auto-Grifffunktion sorgt daftr, dass der Anwender weniger stabile
Gegenstande sicher greifen kann.

. Kompatibel mit den Handgelenk-Modellen aus den Reihen Steeper Quick
Disconnect, Friction und Short (M12 oder ',2* cm x 20 TPI Gewindeschaft).

. Empfohlen fur die Anwendung mit dem Steeper S-Charge-System - andere

6-8,4V-Antriebssysteme sind kompatibel, kbnnen jedoch die Kapazitat
einschranken.

. Individuell betriebene mechanische Sicherheitsfunktion.
. Robuste PVC-Handschale.
. Programmiert Uber die Steeper Myo Kinisi App fur iOS und Android, die die

Wahl zwischen den Modi 0-4 ermoglicht.

EEPER M KINISI

Die Myo Kinisi-Mechanik ist ein myoelektrisch gesteuertes terminales Gerat speziell zur
duBeren Anwendung bei fehlenden oberen GliedmaBen. Sie eignet sich fur Patienten
nach transradialer und proximalerer Amputation bei unilateralen und bilateralen
Anwendungen. Die Hand ist in drei GroBen ('8,4° cm, 19,70 cm und 21 cm) und vier
Handgelenksausfuhrungen erhaltlich und wird somit einem breiten Spektrum klinischer
Prasentationen gerecht.

Die Myo Kinisi-Mechanik Uberzeugt durch eine leicht einstellbare hohe
Griffgeschwindigkeit und eine starke maximale Griffkraft; sie ist beidh&ndig manipulierbar,
was die Ausfuhrung von Aktivitaten des taglichen Lebens ermdglicht. Das Geréat ist
werksseitig voreingestellt auf Modus 1 (,Dual Elec”) mit Standard-Grifffunktion und
aktivierter Auto-Grifffunktion. In Kombination mit der Steeper Myo Kinisi App kénnen
die Betriebsmodi 0-4 geadndert, die Schwellenwerteinstellungen manipuliert und die
Auto-Griff-Funktion aktiviert oder deaktiviert werden. Je nach Fahigkeit des Anwenders
kénnen Parameter wie Geschwindigkeit und Griffstarke mit Hilfe der Myo Kinisi-App
eingestellt werden.

Zwecks optimaler Leistung und verstarkter Kapazitat wird empfohlen, die Myo
Kinisi-Mechanik in Kombination mit dem Steeper S-Charge-System und den Steeper
Elektroden zu verwenden.

Eine Handschale aus PVC umschlieBt und schutzt den inneren Myo Kinisi-Mechanismus
und verleiht eine Handform. Vor der Versorgung des Anwenders mit der Myo Kinisi-
Mechanik muss zum Schutz der Handschale ein kosmetischer Handschuh von Steeper
aufgezogen werden. Wir empfehlen den verstérkten kosmetischen Silikon-Handschuh
Elegance Plus, der speziell fur die Myo Kinisi-Mechanik entwickelt wurde.

STEEPER MYO KINISI-APP

Die Steeper Myo Kinisi App kann auf Apple-Geraten mit iOS/iPAD verwendet werden
i0S/iPadOS15 oder hoher und Android-Gerdte mit Version 11 (Red Velvet Cake)
oder hoher.

Die Steeper Myo Kinisi App kénnen Sie kostenlos aus dem Apple oder Play Store
herunterladen, indem Sie nach ,Myo Kinisi“ suchen

Sie mussen einen Benutzernamen und ein Passwort von customerservices@

steepergroup.com anfordern, um auf den Bereich ,Kliniker-Login“ und die Einstellungen
der App zugreifen zu kénnen. Dieses erste Passwort ist 24 Stunden lang gultig.
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WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN

ORTHOPADIETECHNIKER

. Die Myo Kinisi-Mechanik darf nur von einem sachkundigen Orthopadietechniker
in einem geeigneten klinischen Umfeld verordnet und angepasst werden.
. Dieses Gerat ist ein medizinisches Geréat der Klasse |, welches die allgemeinen

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

. Die Myo Kinisi-Mechanik und ihre dazugehérigen Zubehorteile durfen nicht
geadndert, in Einzelteile zerlegt, eigenméachtig gewartet oder modifiziert werden

. Es ist wichtig, dass der Anwender seine myoelektrische Hand regelmaBig
inspiziert, um auf diese Weise frihzeitig etwaige Probleme feststellen zu
kénnen.

. Die Hand muss sicher an der gewUnschten Aufnahmeplatte fur das Handgelenk
angebracht werden, damit sie korrekt funktioniert

. Wenn die Myo Kinisi-Mechanik nicht wie erwartet funktioniert, muss gepruft
werden, dass die Elektrodenanschlisse/-stecker nicht beschadigt sind

. Die Myo Kinisi-Mechanik ist weder schmutzunempfindlich noch wasserdicht und

somit durfen keine Feuchtigkeit und/oder kein Schmutz in die Hand eindringen
Sollten dennoch Flussigkeiten/Schmutz in die Hand eindringen, darf sie nicht
in Betrieb genommen werden und muss zur Sicherheitskontrolle und/oder
Reparatur eingeschickt werden.

. Liegt ein Defekt des Gerates vor bzw. wird eine technische Stérung vermutet,
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Steeper oder |hren Steeper-
Fachhandler.

. 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.

. Wenn sich der Anwender nicht unter klinischer Aufsicht befindet, muss er die
Hand stets mit angebrachter innerer PVC-Schale betéatigen.
. Schmutz am &uBeren Handschuh und an der Handschale wird vorsichtig mit
@ einem feuchten Tuch abgewischt. Verwenden Sie keine Lésungsmittel.. @
. Setzen Sie die Myo Kinisi-Mechanik nicht offenen Flammen oder extremer

Hitze aus. Vermeiden Sie es, die Hand Uber langere Zeit einer direkten
Sonneneinstrahlung auszusetzen

. Setzen Sie die Myo Kinisi-Mechanik keinen spannungsftihrenden Elektroteilen
aus.

. Setzen Sie die Hand keinen StoBwirkungen, mechanischen Vibrationen oder
UbermaBigen Belastungen aus.

. Bevor der Anwender das Netzkabel aus der Myo Kinisi-Mechanik herauszieht,

muss er sicherstellen, dass die Myo Kinisi-Mechanik ausgeschaltet ist und dazu
die Funktionstaste gedruckt halten, wie unter ,Position der Funktionstaste”

(S. 12) beschrieben. Danach muss die Funktion der Hand Uberpruft werden, um
sicherzustellen, dass sie definitiv ausgeschaltet ist.

. Verwenden Sie keine Akkus unterschiedlicher Spannung, um die Hand zu
betatigen.

. Sorgen Sie daflr, dass der Anwender umfassend Uber Pflege und Betrieb dieses
Produkts informiert ist. Der Hand liegt eine Bedienungsanleitung zur Bezugsnahme
bei.

. Dieses Produkt ist fur die Ausfuhrung von Aktivitaten des taglichen Lebens
eines Anwenders bestimmt. Nahere Informationen siehe Garantie.

. Wenn dieses Produkt nicht Ihren Erwartungen entspricht, kontaktieren Sie den

Kundendienst von Steeper oder Ihren Steeper-Fachhandler.

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

Warnhinweis: Das Produkt darf nicht modifiziert werden.

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR ANWENDER

. Wurde lhre Myo Kinisi-Mechanik mit einem Quick Disconnect Handgelenk
verbunden, muss das Gerat bewusst so positioniert werden, dass
Drehbewegungen maglich sind und verhindert wird, dass sich die Hand
versehentlich vom Handgelenk |6st.

R ® T
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. Beim Autofahren muss die Hand ausgeschaltet sein und sich in einer Position
befinden, die eine dauerhafte Verbindung zwischen Gerat 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.

. Ist die Hand mit Salzwasser in Berihrung gekommen, wenden Sie sich
unverziglich an Ihren Orthopéadietechniker. Er wird sie inspizieren und sie ggf.
zur Reparatur an Steeper einschicken.

. Setzen Sie das Gerat nicht offenen Flammen oder extremer Hitze aus
Vermeiden Sie es, die Hand Uber l&angere Zeit einer direkten Sonneneinstrahlung
auszusetzen.

. Beim Akkuwechsel darf die Prothese nicht getragen werden.

. Solange der Akku aufgeladen wird, funktioniert die Hand nicht.

. Beruhren Sie spannungsfuhrende Elektrogerate nicht mit der Hand

. Die Myo Kinisi-Mechanik darf nicht bei Extremsportarten verwendet werden

Steeper akzeptiert keine Verantwortung fur Schaden oder Verletzungen
aufgrund von unsachgemaBem Gebrauch.

. Die Hand darf nicht in komplett geschlossener Position aufoewahrt werden;
Finger und Daumen mussen stets leicht gedffnet sein.

. Die Myo Kinisi-Mechanik kann mit maximal 12,5 kg belastet werden

. Bevor Sie die Myo Kinisi von der Prothese abnehmen, mussen Sie sich

vergewissern, dass die Myo Kinisi ausgeschaltet ist. Halten Sie die Funktionstaste
gedruckt, wie unter ,Lage der Funktionstaste” (5.12) beschrieben, und
Uberprufen Sie dann die Funktion der Hand, um sicherzustellen, dass sie
ausgeschaltet ist.

. Falls das Gerat/die Prothese ungewdhnlichen Substanzen oder
Beanspruchungen ausgesetzt wird, verwenden Sie das Gerat bitte nicht weiter.
Kontaktieren Sie
lhren Orthopéadietechniker, um eine Inspektion und gegebenenfalls eine

Reparatur zu veranlassen.
epergroup.com. @
Warnhinweis: Das Produkt darf nicht modifiziert werden.

TECHNISCHE INFORMATIONEN

@ Die aktuellste Bedienungsanleitung finden Sie unter wv

HandgréBen: 18,40 cm 19,70 cm 21cm
Maximale Offnungsweite 100 mm 100 mm 100 mm
M_axlmalg HlEpe 170 mm 170 mm 175 mm
Fingerspitzen zur Handwurzel
Maximale Griffgeschwindigkeit
beim SchlieBen der offenen 220 mm/Sek 220 mm/Sek 220 mm/Sek.
Hand
Kompatibel mit folgenden
HandgelenkgréBen: 45mm 50 mm 54 mm
Gewicht des Gerats mit EQD-
Handgelenk und Handschale. 5309 5509 5659
Griffkraft ca. 90N ca. 90N ca. 90 N
UMWELT- UND BETRIEBSBEDINGUNGEN
Lagerung und Transport | -20 °C bis +50 °C

Wurde 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 bis +40°C
Druckspektrum | 700-1060 hPA
Maximale relative Luftfeuchte von 80 %, nicht-kondensierend

Gerét darf keinen energiebedingten Emissionen liber 8 kV Kontakt, 15 kV Luft
ausgesetzt werden
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FUNKTION E

ABBILDUNG A1
Die Myo Kinisi verfugt auf dem Handrtcken tber eine flache Funktionstaste (siehe
Abbildung).

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

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

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

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

indem Sie die Funktionstaste driicken und wieder loslassen (siehe S. 14 fur
weitere Einzelheiten).

. Die Funktionstaste wird auch zum ,Entsperren” der Hand verwendet, wenn eine
Verbindung zur Steeper Myo Kinisi-App hergestellt wird.

Hinweis: Die Taste erfordert einen festeren Druck, um einen versehentlichen Betrieb

zu vermeiden.

Hinweis: Falls die Myo Kinisi nicht funktioniert, ist sie hdchstwahrscheinlich nicht

eingeschaltet - driucken Sie fest auf die Taste, um die Hand zu aktivieren

EINSATZ FUR BESTIMMTE TATIGKEITEN

Bei einer Tatigkeit, bei der die Hand lange die gleiche Position einnehmen muss, oder
dann, wenn der Anwender einen versehentlichen Betrieb des Geréats verhindern méchte,
muss die Hand ausgeschaltet sein - insbesondere dann, wenn im Armstumpf damit
verbundene Muskelkontraktionen auftreten. Die Hand wird mit der Funktionstaste
ausgeschaltet.

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

Wenn der Anwender bei Benutzung der Hand gleichzeitig auch Auto fahren mochte,
MUSS er dafur sorgen, dass das Gerat ausgeschaltet ist und sich in einer Position
befindet, in der er die Hand leicht vom Lenkrad entfernen kann. Ist es beim Fahren
eingeschaltet, kann es vorkommen, dass die Hand versehentlich/unbeabsichtigt in
Betrieb genommen wird und der Anwender dadurch die Kontrolle Gber das Fahrzeug
verlieren und sich Verletzungen zuziehen kann.

Der Anwender muss Verantwortung dafur Gbernehmen, die értlichen Vorschriften
einzuhalten, bevor er ein motorisiertes Fahrzeug betreibt.

Anm.: Steeper empfiehlt eine Begutachtung durch ein autorisiertes/spezielles
Testzentrum, um dabei feststellen zu kdnnen, ob am Fahrzeug des Anwenders spezielle
Anpassungen vorgenommen werden mussen,

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
Griffstarke, die sich automatisch anpasst, sollte der erfasste Gegenstand mal rutschen.

Prothesentrager kénnen diese Funktion mit der Steeper Myo Kinisi App aktivieren/
deaktivieren.

Die Auto-Griff-Funktion wird Uber die Funktionstaste aktiviert, wie im Abschnitt
,Funktionstaste” in S. 12 erlautert

Inbetriebnahme:

. Die Hand muss geoffnet und eingeschaltet sein

. Zur Aktivierung des Auto-Griffs muss die Funktionstaste gedruckt und dann
losgelassen werden; eine kurze haptische Vibration mit einem Impuls signalisiert
einen aktivierten Auto-Griff.

. UmschlieBen Sie den Gegenstand mit der Hand, bis die Griffkraft so grofB ist,
dass ein Impuls von ihr ausgeht. Jetzt ist die Auto-Grifffunktion aktiviert, und
somit bleibt die Griffstdrke am Gegenstand gewahrt.

®
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. 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.

. Die Auto-Grifffunktion kann auch aufgehoben werden, indem die Funktionstaste
ein zweites Mal gedruckt wird, bevor der Gegenstand ergriffen wird (es entsteht
eine haptische Vibration mit doppeltem Impuls).

MECHANI ER SICHERHEITSAUSLOSER

ABBILDUNG B1

Falls der Griff nicht geldst werden kann wie beispielsweise nach einem Ausfall des Akkus
der Myo Kinisi-Mechanik, kann der Daumen mit Hilfe des Sicherheitsauslésers geldst
werden.

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

Die Funktion des Sicherheitsausldsers muss dem Patienten gezeigt werden,

bevor dieser die Klinik verlasst. Der Patient muss den Sicherheitsausloser sicher

in seine korrekte Position zurtickschieben kénnen. Eine Videoanleitung finden
Sie auf der Steeper-Website www.steepergroup.com.

j Wichtige klinische Informationen

Sicherheitsausldser zuriicksetzen

. Um den mechanischen Sicherheitsausléser zurtickzusetzen, driicken Sie den
Knopf und bewegen Sie den Daumen zurlck in seine urspringliche Position,
dann spuren Sie, wie er sich zurickbewegt. Zur Kontrolle, ob der Daumen
korrekt zurtickgesetzt wurde, sollte der Anwender die Hand schlieBen - wenn
sich der Daumen wie gewunscht bewegt, wurde er korrekt zurtickgesetzt.

. Der mechanische Sicherheitsausléser funktioniert mit der Prothesenhand
@ entweder in offener oder geschlossener Position; er muss nicht neu kalibriert @
werden.
. Um sicherzustellen, dass der Daumen wie erwartet funktioniert, muss der

Anwender einen Gegenstand ergreifen, bevor er weitere Criffe tatigt.

USATZLICHE SICHERHEITSFUNKTIO

Die Griffstarke kann gesteigert werden, indem das SchlieBsignal nach Ergreifen eines
Gegenstands gewahrt wird oder es einen Impuls auslést. Mit zunehmender Griffstarke
sind Impulse zu spuren. Durch diese Funktion steigt die Griffstarke stufenweise bis zu
einer vorgegebenen ,maximalen Impulszahl“ (1-3). Die Griffstarke ist dann am gréBten,
wenn die ,maximale Impulszahl” erreicht ist.

MAXIMALE IMPULSE

Die Griffstarke kann gesteigert werden, indem das SchlieBsignal nach Ergreifen eines
Gegenstands gewahrt wird oder es einen Impuls auslést. Mit zunehmender Griffstarke
sind Impulse zu spuren. Durch diese Funktion steigt die Griffstarke stufenweise bis zu
einer vorgegebenen ,maximalen Impulszahl“ (1-3). Die Griffstarke ist dann am gréBten,
wenn die ,maximale Impulszahl” erreicht ist.

MYO KINISI-MECHANIK - REGELGROSSEN

Fur die Steuerung der Myo Kinisi-Hand stehen funf Modi zur Verfugung. Jeder Modus
hat andere Merkmale, sodass der Anwender diese nach Bedarf frei wahlen kann.
Diese Modi kdnnen ohne die Steeper Myo Kinisi App nicht ausgewahlt oder eingestellt
werden. In der nebenstehenden Tabelle sind die wichtigsten Merkmale der funf Modi
dargestellt.
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Anzahl der Kompatible Eingaben Steuerungsstrategie
Stellen

Offnen SchlieBen

Steuerungsmodus
Auto-Griff

2 . . . . . . . .
3 . . . . . . . . .
4 . . . . . . .

TABELLEN MIT EINSTELLBAREN PARAMETERN

In der folgenden Tabelle sind die zur Auswahl stehenden einstellbaren Parameter fur
jeden der funf Myo Kinisi-Handmodi dargestellt:
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*Nur verflgbar in einem proportionalen Modus

UBERBLICK UBER MYO KINISI-MODI

Modus 0: ,,AUTO CLOSE* (und Inverse)
Einzelne Seite: Automatisch schlieBen

Ein Signal oberhalb des Schwellenwerts ,Level EIN“ 6ffnet die Hand. Wenn das Signal
unter den ,Level Ein" abfallt, schlieBt sich die Hand, unabhangig davon, mit welcher
Geschwindigkeit sie entfernt wird

Es besteht die Mdglichkeit, die Funktionen in diesem Modus zu invertieren, so dass ein
Signal, das Uber den ,Level EIN“-Schwellenwert ansteigt, die Hand schlieBt, und wenn
das Signal unter den ,Level EIN" fallt, 6ffnet sich die Hand.

Modus 1: ,,DUAL ELEC“
Dual Site: Signal éffnen/schlieBen - Standardmodus

Bei diesem Modus liefern zwei Eingaben eine Proportional- bzw. Schwellenwertregelung
hinsichtlich von Offnen und SchlieBen des Endgerats.

Die Standardeinstellungen sind:

. Proportionalregelung

. Maximale Offnungs-/SchlieBgeschwindigkeiten
. Hochster Elektrodenmodus

. Auto-Griff aktiviert

. Maximale Impulszahl: 3

Ein Eingabesignal muss den Schwellenwert ,Level EIN“ Gberschreiten, um eine
Bewegung in der jeweiligen Richtung auszulésen. Die Methode zum Andern der
Bewegungsrichtung ist standardméBig ,Hochste”, was bedeutet, dass das gréBte Signal
Vorrang hat, um die Richtung der Hand zu bestimmen. Wenn die Option ,Erstes Signal”
ausgewahlt ist, bestimmt die erste Elektrode, die Uber ihren ,Level EIN“ Schwellenwert
ansteigt, die Bewegungsrichtung. Wenn die Option ,Prioritat schlieBen” ausgewahlt ist,
@ hat ein gultiges SchlieBsignal Vorrang, auch wenn die Hand 6ffnet. Dies kann durch die @
Auswahl des ,Elektrodenmodus” gedndert werden. Wenn die Signale beider Eingadnge
unter ihre unabhangigen ,Level EIN“-Schwellenwerte fallen, stoppt das Geréat seine
Bewegung.
Die erzielte Griffkraft wird von der Stérke und Dauer des SchlieBsignals bestimmt.
Die Griffstarke kann schrittweise erndht werden, indem das SchlieBsignal Gber dem
LEIN-Pegel“-Schwellenwert bis zur ,maximalen Impulszahl“ gehalten oder gepulst wird.
StandardmaBig ist dies auf 3 Impulse eingestellt.

Modus 2: ,,QUICK OPEN*
Einzelner Standort: 2-Kanal-Signal

Durch ein schnell ansteigendes Eingabesignal 6ffnet sich die Hand, durch ein langsam
ansteigendes Eingabesignal schlieBt sich die Hand.

Modus 3: ,,ALTERNATE“
Einzelner Standort: Aufeinanderfolgende Signale

Durch ein urspringliches Eingabesignal oberhalb des Schwellenwerts ,Level EIN®
bewegt sich die Hand. Jedes aufeinanderfolgende Signal desselben Eingangs, das nach
Ablauf einer vorprogrammierten , Alt-Verzégerungszeit” den , Level EIN“-Schwellenwert
Uberschreitet, bewegt das Gerét in die entgegengesetzte Richtung. Innerhalb der
LAlt-Verzégerungszeit” erzeugen alle Signale, die den ,Level EIN“-Schwellenwert
Uberschreiten, eine Bewegung in dieselbe Richtung wie das Ausgangssignal

Modus 4: ,,PULSE" (und invers)
Einzelner Standort: 2-Kanal-Signal

Durch ein kurzes Impuls-Eingabesignal 6ffnet sich das terminale Gerat; zum SchlieBen
des Geréts ist ein langes Impulssignal erforderlich.

Ein kurzes Impulssignal ist ein Eingangssignal, das auf 400 % des ,Level EIN“ ansteigt
und innerhalb einer programmierbaren Impulsdauer wieder unter den ,Level EIN“ fallt.
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Ein langes Impulssignal ist ein Eingabesignal, das l&anger als der ubliche
JImpulszeitraum®

In diesem Modus besteht die Moglichkeit, die Funktionen umzukehren, sodass ein
kurzer Impuls ein vollstéandiges SchlieBen des Endgerats auslost und ein anhaltender
Impuls ein kontrolliertes Offnen der Hand erméglicht.

Weitere Informationen zu den Modusoptionen fur die Myo Kinisi finden Sie im Steeper
Myo Kinisi Programmierhandbuch, das Sie hier finden: www.steepergroup.com.

EINFUHRUNG IN DIE MYO KINISI APP

Herunterladen der App

1 Stellen Sie sicher, dass WLAN auf Ihrem Gerat aktiviert ist

2. Suchen Sie im Apple App Store oder Google Play Store nach
,Steeper Myo Kinisi“. Die App kann auf allen Mobilgeraten,
einschlieBlich Telefonen und Tablets, verwendet werden

3 Laden Sie die App auf Ihr Gerat herunter

Kliniker-Login
Um Anpassungen an den Einstellungen der Myo Kinisi-Hand vorzunehmen, ist eine

Anmeldung als Kliniker erforderlich. Bitte fordern Sie einen Benutzernamen und ein
Passwort unter customerservices@steepergroup.com an.

. An die E-Mail-Adresse des Arztes wird ein anfangliches Passwort gesendet

. Dieses Passwort ist 24 Stunden lang gultig

. Waéhlen Sie auf dem Bildschirm ,,Anmeldung fur Kliniker* und geben Sie
Benutzernamen und Passwort ein

. Fugen Sie nach lhrem ersten Login ein neues Passwort hinzu

. Wenn auf Ihrem Gerat die biometrische Anmeldung aktiviert ist, kdnnen Sie

diese jetzt zulassen, wenn Sie sich bei der Steeper Myo Kinisi-App anmelden

Hinweis: Das Passwort muss 12 Zeichen lang sein und mindestens einen GroB- und
Kleinbuchstaben, eine Zahl und ein Sonderzeichen enthalten

Verbindung mit der Myo-Kinisi-Hand herstellen

1 Stellen Sie sicher, dass WLAN und Bluetooth auf Ihrem Gerat aktiviert sind,
offnen Sie die Steeper Myo Kinisi-App und melden Sie sich an

2. Schalten Sie die Myo Kinisi-Hand ein, um die Bluetooth-Verbindung zu aktivieren

3. Ihnen werden nun die Optionen ,Nach Hand scannen” oder ,Demo-Modus”
angezeigt.

4 Waéhlen Sie ,Nach Hand scannen” - Die App sucht nun nach Myo Kinisi-Geraten
in der Nahe. Wahlen Sie die auf dem Bildschirm angezeigte Seriennummer aus.

5. Wenn eine Verbindung mit der Hand hergestellt wird, erscheint die Meldung

.Myo Kinisi freischalten”. Zum Entsperren dricken Sie innerhalb von 30
Sekunden die Funktionstaste

Hinweis: Die Bluetooth-Verbindung wird in den ersten 2 Minuten nach dem Einschalten
der Myo Kinisi hergestellt. Danach wird Bluetooth deaktiviert. Zum erneuten Aktivieren
schalten Sie das Gerat aus und wieder ein.

4 5

Select Myo Kinisi Unlock Myo Kinisi
Please press the Function Button situated on the
ST-25350 back of the hand to continue.

®
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EINFUHRUNG IN DIE MYO KINISI APP

Nutzliche Symbole

Symbol Bedeutung *Nicht in der Tablet-Version
angezeigt
Zurck zum Startbildschirm

ﬁ (Firmware-Update und Anmeldung Was kann angepasst werden?

als Kliniker)

. Auf weitere Einstellelemente
kénnen Sie zugreifen, indem Sie
auf dem Bildschirm nach oben

Optionen und unten scrollen

Abmelden, Verbindung zwischen Wenn Sie die Eingabewerte

Benutzer und Myo Kinisi-Hand andern mochten, kénnen Sie
entweder auf die Schaltflachen

Moduskonfiguration der Hand

Y

Moduseinstellungen* - und + tippen oder den
numerischen Wert innerhalb

Eingangssignaldiagramme dieser Option auswahlen

aufzeichnen und anzeigen® und Ihren bevorzugten Wert

Zugriff auf technische Online- eintippen

o Handbticher (WLAN-Verbindung +  Sie kénnen die Ansicht der

erforderlich) Diagramme im Einstellungsment

anpassen

MODUSKONFIGURATION

Um auf die Moduskonfigurationsbildschirme zuzugreifen, wahlen Sie die
Handgrafik unten auf dem Bildschirm aus.

40— Durch Auswahl des Symbols ,Moduseinstellungen” kénnen Sie Anderungen im
—IF aktuellen Modus vornehmen

Der aktuelle Modus wird oben auf dem Bildschirm angezeigt. Sie kénnen zwischen den
@ Modusoptionen wechseln, indem Sie diesen auswahlen und im nachsten Bildschirm den @
bevorzugten Modus auswahlen
In diesem Menu kénnen Sie Anderungen an den einstellbaren Parametern innerhalb
jedes Modus und den Steuerstrategien vornehmen. Weitere Informationen zu den
einstellbaren Funktionen in den einzelnen Modi finden Sie auf S. 17-18.

Wenn Sie das Diagrammsymbol oben auf dem Bildschirm auswahlen, kdnnen
/“/ Sie die Aktivitatsdiagramme und Stream-Protokolle der Eingangssignale

anzeigen und so in Echtzeit verfolgen, wie der Patient ein Signal gibt.
Hinweis: Bei Verwendung auf einem Tablet-Gerat werden die Diagramme und
Moduseinstellungen nebeneinander angezeigt und das Symbol muss nicht ausgewahit
werden.

Hinweis: Scrollen Sie auf dem Stream-Protokollbildschirm nach links und rechts, um das
gesamte Stream-Protokoll anzuzeigen

Hinweis: Die Anderungen werden automatisch auf die Myo Kinisi-Hand angewendet,
wahrend diese mit der App verbunden ist. Um die Anderungen jedoch dauerhaft zu
Ubernehmen, muss vor dem Trennen der Verbindung ,Speichern” ausgewahlt werden.

PTIONSMEN

Uber das Optionsment kénnen Sie beide Einstellungen innerhalb der App selbst
und auf dem Myo Kinisi-Gerat &ndern:

. LEinstellungen” erméglicht Anderungen an der App und andert auch die
Diagrammanzeige, einschlieBlich gesehener Eingaben, Plotpunkte und
Schwellenténe.

. ,Elektrodenwechselstatus” kehrt die Einstellungen der Eingdnge um, z. B.
Elektrode 1 wird zu Elektrode 2

Hinweis: Anderungen am Elektrodenwechselstatus (Invertieren) werden an der
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Myo-Kinisi-Hand geéndert. Um zum vorherigen Status zurtickzukehren, mussen Sie in
diesem Menu erneut andern.

.Kalibrieren" erméglicht die Durchfiihrung eines vollstandigen Offnungs- und
SchlieBzyklus zur Kalibrierung des Myo Kinisi

Werksreset” stellt das Myo Kinisi-Geréat in Modus 1auf die Standardeinstellungen
zurlck

,Firmware aktualisieren”: Steeper kann Firmware-Updates zur Verbesserung
der Handfunktion herausgeben, die sowohl vom Arzt als auch vom Benutzer
durchgefuhrt werden kénnen.

Wenn Sie im Einstellungsment diese Option ,Konfiguration wiederherstellen”
auswahlen, kénnen Sie eine frihere Konfiguration wiederherstellen. Die App
speichert bis zu 5 vorherige Konfigurationen.

Um eine Konfiguration von einem anderen Myo Kinisi-Gerat wiederherzustellen,
suchen Sie oben auf dem Bildschirm nach der Seriennummer. Alternativ kann tber
ein QR-Code fur ein bestimmtes Gerat angefordert werden unter customerservices@
steepergroup.com. Um diesen QR-Code zu scannen, halten Sie Ihr Gerat Uber den
angegebenen Code und die Konfigurationsdetails werden in der App hinzugeftgt.

FIRMWARE-UPDATE

Steeper kann Firmware-Updates zur Verbesserung der Handfunktion herausgeben, die
sowohl vom Arzt als auch vom Benutzer durchgefuhrt werden kénnen.

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

2 Wenn die Firmware auf dem neuesten Stand ist, wird ein Hinweis mit einem
grinen 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. Wahlen Sie die neue verfugbare 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

Stellen Sie sicher, dass Bluetooth auf Ihrem Gerat
Myo Kinisi-Geréat nicht gefunden aktiviert ist. Schalten Sie die Myo Kinisi AUS und
dann EIN, um Bluetooth wieder zu aktivieren
Drucken Sie innerhalb des 30-Sekunden-
Zeitrahmens die Funktionstaste.
Stellen Sie sicher, dass Bluetooth auf Ihrem Gerat
Myo Kinisi wurde getrennt 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.

HANDSCHALE ABNEHMEN

. Sicherungsring vom Handgelenk der inneren Handschale entfernen.

Dazu die Hand leicht 6ffnen und den Akku herausnehmen.

Befindet sich die Prothesenhand sicher in senkrechter Position, kann vorsichtig
mit der Arbeit an der inneren Handschale distal zum Chassis begonnen werden.
Dabei mussen die Finger wahrend des Verfahrens von den Fingertastern
freigelegt werden, bis die Handschale abgehoben werden kann.

Wird die innere Handschale vorsichtig aufgewarmt, kann dies fur das Verfahren
dienlich sein; dabei muss jedoch &uBerst vorsichtig vorgegangen werden, um
nicht den inneren Mechanismus zu erhitzen. Greifen Sie auf keinen Fall mit der
Hand-Mechanik in einen Ofen.

Hinweis: Die Innenhandschale sollte nur entfernt werden, wenn die Fingertaster
ausgetauscht werden mussen; Vermeiden Sie es, die innere Handschale zu irgendeinem
anderen Zeitpunkt zu entfernen, um die inneren Mechanismen der Hand zu schitzen.

HANDSCHALE ANPASSEN

Zum Anpassen der Handschale mussen folgende Anweisungen befolgt werden:
. Steeper empfiehlt, die Hand leicht gedffnet und mit herausgenommenem Akku
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vorsichtig in einer senkrechte Position zu sichern.

. Die Verwendung von Talkumpuder wird nicht empfohlen.

. Die PVC-Handschale kann leicht erw&rmt werden, um das Anbringen zu
erleichtern. Legen Sie die Handschale auf eine saubere, flache Oberflache und
geben Sie sie fur 90 Sekunden in einen mit Umluft auf 110 °C erhitzten Ofen.

. Ist die Handschale warm und verformbar, kann der Handgelenksabschnitt
behutsam Uber die Finger und dann tUber das Chassis gezogen werden
. Dann sollte die teilweise aufgezogene innere Handschale komplett nach unten

gedrickt werden und zwar so, dass sie an Finger-/Daumenspitzen passgerecht
ausgerichtet ist und sich keine Blasen bilden
. Die Handschale mit dem Sicherungsring befestigen.

Wenden Sie sich im Zweifelsfall an den Kundendienst von Steeper.

ERSATZ-FINGERTASTER ANBRINGEN

Wenn die Fingertaster ersetzt werden mussen, weil die Hand beschadigt wurde, sind
folgende Anweisungen zu befolgen. Wenn Sie bei diesem Verfahren Hilfe benotigen,
wenden Sie sich an den Kundendienst von Steeper oder lhren Vertriebshandler.

. Ziehen Sie den kosmetischen Handschuh und die kosmetische Handschale laut
Anweisungen in dieser technischen Betriebsanleitung ab.

. Ziehen Sie den bzw. die beschadigten Fingertaster behutsam ab, sodass Finger
oder Hand nicht unnétig beschadigt werden.

. Die Oberflache muss mit Isopropanol oder einem vergleichbaren Mittel gereinigt
werden, bevor der/die Fingertaster ersetzt wird/werden.

. Die Ersatz-Fingertaster werden auf Daumen oder Fingerspitzen aufgesteckt, auf
die zuvor aber noch zusatzlich Sekundenkleber dunn aufgetragen wird.

. Der Fingertaster wird anschlieBend behutsam positioniert, sodass er sich distal
auf der Schulter befindet.

. Jetzt wird die Myo Kinisi-Handschale erneut angebracht, die zuvor auf Schaden

untersucht werden sollte.

DEN KOSMETISCHEN HANDSCHUH AUFZIEHEN

@ Der Elegance Plus-Handschuh ist fur die Verwendung mit der Myo Kinisi-Mechanik @
vorgesehen. Es kénnen jedoch verschiedene andere Handschuhe verwendet werden
Um die besten Ergebnisse zu erzielen, lesen Sie bitte die Anleitung, die dem von Ihnen
gewahlten Handschuh beiliegt.

. Danach die Handschale Uber die Myo Kinisi-Mechanik anbringen, dann eine
Kosmese Uberziehen.
. Wenn die myoelektrische Hand leicht geodffnet ist und der Akku

herausgenommen wurde, die Hand in eine sichere senkrechte Position bringen.
Dabei durfen das Gerat oder die Prothese nicht beschadigt werden.

Nur PVC: Erwarmen Sie den kosmetischen Handschuh behutsam und vermeiden
Sie eine Ubererwarmung vereinzelter Stellen. Silikonhandschuhe mussen vor
dem Uberziehen nicht erwarmt werden.

. Ziehen Sie den Handschuh Uber die Hand und dehnen ihn vorsichtig auf.

. Wenn die Fingerspitzen des Gerats und die Handflache des Handschuhs auf
einer Hohe sind, kann der Handschuh Uber Finger und Daumen behutsam nach
unten gedrickt werden.

. Der kosmetische Handschuh sollte alle Finger und den Daumen eng
umschlieBen und die Hand abdecken. Deckt der Handschuh auch den Unterarm
ab, sollte er keine Falten schlagen oder Blasen bilden.

. Der Handschuh kann schlieBlich auf die gewtnschte Lange gekurzt werden.
Nur PVC: Eventuell beim Aufziehen entstehende Dehnungsstellen kénnen durch
behutsames Erwarmen geglattet werden.

Hinweis: Ein Video, das die Passform des Elegance Plus-Handschuhs zeigt, finden
Sie in den Ressourcen auf der Steeper-Online-Lernplattform UpSkill by Steeper
www.upskillbysteeper.com

KOSMETISCHEN HANDSCHUH ABZIEHEN

. Zum Abziehen des &uBeren kosmetischen Handschuhs wird empfohlen, die
Hand leicht zu 6ffnen und den Akku herauszunehmen.
. Auf die Oberflache des duBeren Handschuhs wird ein wasserlosliches

chirurgisches Schmiermittel aufgetragen, bevor der Handschuh umgestulpt und
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die proximale Kante mit einem Zug distal zurtick Gber die Hand gezogen wird
. Der kosmetische Handschuh sollte nach Méglichkeit nicht gektrzt werden, um
die darunter befindliche Handschale nicht zu beschadigen.

GARANTIE

Die Myo Kinisi-Mechanik unterliegt einer Herstellergarantie von zwei Jahren. Die
Garantie deckt nur Design- und Herstellungsprobleme ab und umfasst nicht die
Handschale oder die Fingertaster.

Wurde ein Garantieanspruch geltend gemacht, muss dieser entsprechend
dokumentiert und belegt werden. Anstelle des Produkts sind Fotos des defekten
Produkts einzureichen. Defekte Akkus bitte nicht an Steeper zurlicksenden.

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

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

Die Nutzungsdauer der Myo Kinisi-Mechanik betrégt funf Jahre. AuBerhalb davon
wenden Sie sich bitte an Ihren Steeper-Vertreter vor Ort, um Informationen zu Service-
oder Reparaturmoglichkeiten zu erhalten.

RETOUREN

Mussen Produkte/Teile aus irgendeinem Grund
eingeschickt werden, lassen Sie sich vom Kundendienst
von Steeper oder lhrem Steeper-Vertriebshandler eine
RTA (Retouren-Autorisierungsnummer und das Formular
8.21 FRM 028 (Produktbeanstandungsbericht) schicken.

@ Alle Produkte/Teile mussen zusammen mit
einer RTA und dem Formular 8.21 FRM 028
(Produktbeanstandungsbericht) an Steeper
zurlckgeschickt werden. Die RTA-Nummer muss auBen
auf der Verpackung deutlich erkennbar sein.

Die Seriennummer, die sich unter der Handschale in der
N&he des Handgelenks befindet (wie auf dem Foto),
muss in den Abschnitt Seriennummer auf dem Formular
eingetragen werden

QUALITATSSICHERUNG

Steeper/SteeperUSA betreibt ein Qualitdtsmanagementsystem, das die Anforderungen
der ISO 13485:2016 vollstandig erfullt. Hiermit wird bestéatigt, dass Steeper/SteeperUSA
den jeweiligen internationalen Qualitatsstandards fur Design, Fertigung und Lieferung
von Prothesen entspricht.

Standort der Seriennummer

Steeper ist bei der Medicines and Healthcare Regulatory Authority im Vereinigten
Koénigreich 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

FCCID: QOQ-BGM220S
IC: 5123A-BGM220S

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

Der Entwurf und die Herstellung von Ausstattungen und Zubehérteilen der Firma Steeper
unterliegen einer kontinuierlichen Qualitadtskontrolle. Das Unternehmen behélt sich daher
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vor, Produktédnderungen einzufihren und auch Produkte unangektndigt 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 dafur, dass dieses Gerat dem britischen Gesetz und den Anforderungen
hinsichtlich Sicherheit, Gesundheit und Umwelt entspricht, trégt es die UKCA-
Kennzeichnung. Anstelle des eigentlichen Produkts kann die UKCA-Kennzeichnung

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

ENTSORGUNG

Die Myo Kinisi ist ein Elektrogerat und darf somit nicht im allgemeinen Haushaltsabfall
entsorgt werden. Bringen Sie diese(s) Produkt(e) zur ordnungsgemafien Entsorgung,
Ruckgewinnung und Wiederverwertung bitte zu einer der daftr vorgesehenen
Sammelstellen.

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 lhre nachste Sammelstelle ist,
wenden Sie sich bitte an Ihre Gemeindeverwaltung

Eine ordnungswidrige Abfallentsorgung kann laut bundeseinheitlicher Regelung mit
einem BufBgeld geahndet werden.

PRUFBESCHEINIGUNG
Das Gerat und die damit verbundenen und in diesem Dokument beschriebenen
Bestandteile wurden unter Berlcksichtigung 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.
Die aktuellste Version dieser technischen Betriebsanleitung kann eingesehen werden
unter: www.steepergroup.com

ZULASSUNGEN

Das Gerat und die damit verbundenen und in diesem Dokument beschriebenen
Bestandteile wurden unter Berlcksichtigung 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 Uber 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 gemaR den relevanten Standards ETSI 301

489-x bestanden und weist keine Abweichungen bei den PSD-, EIRP- und Nebenemis-
sionsmessungen auf, wie im Standard ETSI 300 328 definiert.
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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 Funkausristung-

Vorschriften (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/ erhltlich.

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 Inter-
ferenzen, die einen unerwinschten Betrieb verursachen kénnen.

Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdrticklich von der fur die Einhaltung ver-
antwortlichen Stelle genehmigt wurden, kénnen zum Erléschen der Berechtigung des
Benutzers zum Betrieb des Gerats fuhren.

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

Das Ubertragungsgerat darf nicht zusammen mit anderen Antennen oder Ubertra-
gungsgeraten 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 Kérper gemaR den in der HF-Expositionsanalyse festgelegten

@ Grenzwerten. @

Dieser Sender erfullt auch die Anforderungen fur tragbare Geréate bei Abstanden, die
gleich oder groBer sind als die in ,Mindestabstande fir 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 zwi-
schen dem Abstrahler (Antenne)

und allen Menschen zu jeder Zeit eingehalten wird

« Das Ubertragungsgerat wird nicht zusammen mit anderen Antennen oder Ubertra-
gungsgeraten aufgestellt oder betrieben.

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

Kennzeichnung des Endprodukts

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

muss das Gerat, 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:
,Enthalt Sendermodul-IC: 5123A-GM220P"

oder

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

F PRODUKT UND VERPACKUNG VERWENDETE
SYMBOLE

Symbol Quelle

®

Begriffsbestimmung

1SO 15223- 1:2016
N 5@?;:“2;&1;erSte"er des Referenznr. 511. (ISO
P i 7000-3082)
N Bezeichnet den Vertreiber des ISO Ref 3724 (1ISO 7000
%m Medizinprodukts. - 3724)
Bezeichnet den autorisierten Vertreter | ISO 15223-1:2016

in der Europaischen Gemeinschaft/
Européischen Union

Referenznr. 51.2

N
m

Entspricht den Anforderungen der
Akkreditierung und Marktuberwachung
hinsichtlich Marketing von Produkten;
Medizinprodukte-Verordnung

765/2008/EC, 768/2008/
EC

MDR 2017/745 (Artikel 2,
13,14, 20, 21, 22, 74 und

Anhang V)
Zertifizierungskennzeichen, das
die Konformitat mit den geltenden .
Anforderungen fur Produkte, die hﬁlgiﬁ/cv;\%vzﬁoyfﬁz/-ukca-
innerhalb GroBbritanniens (England, ?narkmg 9

Wales, Schottland) verkauft werden,
anzeigt

& 3%

Bezeichnet Informationen (Unique
Device Identifier) zu einem
Transportunternehmen.

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

Bezeichnet die Chargenbezeichnung
des Herstellers, sodass die Charge oder
das Los identifiziert werden kénnen

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

Bluetooth-Gerat eingebaut -
Bluetooth-Symbol.

Marken der Bluetooth
Special Interest Group
(SIG)

Erfallt die FCC-Anforderungen geman
21 CFR Teil 15.

Federal Communications
Commission

Bezeichnet das Produkt als
Medizinprodukt.

I1SO/DIS 15223-1: 2020
Referenznr. 5.7.7.

B[Rl @ v

Bezeichnet ein Medizinprodukt,
das keinem Sterilisationsverfahren
unterzogen wurde.

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

B

Dieses Produkt enthalt Elektro- und
Elektronikbestandteile, die Materialien
enthalten kénnen, die umweltschadlich
sein kdnnen, 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 mussen dieses
Produkt in Ubereinstimmung mit den
jeweils geltenden lokalen Gesetzen oder
Vorschriften entsorgen oder recyceln.

IS EN 50419:2006
Referenznr. Abb. 1

®

STPPR305 - Myo Kinisi_Multilingual_Technical Manual.indd 33

25/10/2023 11:57:48



S, ® -

Ka Zeigt an, dass das Medizinprodukt ISO/DIS 15223- 1:2020(E)
. ENTWURF
1 mehrfach (mehrere Verfahren) an einem
\ Patienten verwendet werden kann Referenznr. 5.412. (ISO
: 7000-3706)
Rociihring des sekenmisichneten | 150 704 1SO/IEC 13251
1ISO 10987-1, ISO 9687

Artikels oder seiner Bestandteile
in den Wiederverwertungs- und
Entsorgungskreislauf

(Referenznr. 1ISO 7000
-135)

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

5 o

o
]
e}
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EL BOTON DE FUNCION

Al

PRESIONAR AQUI

Ubicacién del botén de funciéon
Enciende y apaga el dispositivo, activa
la funcion de agarre automatico y se
"desbloquea" cuando se conecta a la

@ aplicacion Myo Kinisi de Steeper. @

LIBERACION MECANICA DE SEGURIDAD

B1.

PRESIONAR
FIRMEMENTE AQUI

Advertencia: Solo debe utilizarse en
& caso de pérdida de potencia en el
Myo Kinisi.
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| ES | TRUCCIONES TECNICAS
CONTENIDO DE LAS CAJA

. Myo Kinisi con carcasa de PVC
. Manual técnico (para uso médico)
. Guia para el usuario (sirvase entregar al usuario final)

CARACTERISTICAS DEL MYO KINISI

. Opciones de velocidad de apertura vy cierre de control independiente.

. Botén de funcion integrado para encender/apagar la mano.

. El patrén para aumentar la fuerza de agarre permite al usuario sujetar objetos
de manera mas segura cuando lo necesite.

. La funcion de agarre automatico permite al usuario sujetar objetos inestables
con firmeza.

. Compatible con Mufieca de desconexion rapida, Mufieca de friccion y Mufeca
corta (vastago roscado M12 o TPI DE 2" x 20) de Steeper.

. Recomendado para su uso con el Sistema de Carga-S de Steeper. Aunque

también otros sistemas eléctricos de 6-8,4V son compatibles, su capacidad
podria verse restringida.

. Funcion de seguridad mecanica de control independiente.
. El armazon de la mano es de PVC resistente.
. Programado a través de la aplicacion Myo Kinisi de Steeper para iOS y Android,

que permite elegir entre los modos 0-4.

KINISI DE STEEPER

Myo Kinisi es un dispositivo terminal controlado mioeléctricamente disefado para el

uso externo en individuos afectados por la falta de una extremidad superior. Adecuado

para pacientes de grados equivalentes al nivel transradial y mas proximal, tanto en

aplicaciones unilaterales como bilaterales. La mano viene disponible en tres tamanos:

7va" (18,415 cm), 7%" (19,685 cm) y 84" (20,995 cm) y cuatro variantes de mufecas,

adaptandose a un amplio rango de presentaciones clinicas. @

El Myo Kinisi ofrece una sujecion rapida y facil de controlar, con una firme fuerza

de agarre maxima, fomentando asi la manipulacién bimanual y la consecucion de
actividades diarias. El dispositivo funciona en Modo 1 "Elec. Doble”, que otorga una
funcién de agarre estandar, y activa la funcion de agarre automatico. En combinaciéon
con la aplicacion Myo Kinisi de Steeper , se puede cambiar entre los modos operativos
0 a 4 del Myo Kinisi, mientras que los ajustes del umbral pueden manipularse y la
funcién de agarre automatico se puede activarse o desactivarse. Segun la capacidad
del usuario, la aplicacion Myo Kinisi de Steeper puede utilizarse para ajustar los
parametros, incluyendo la velocidad vy la fuerza de agarre.

Para asegurar un optimo rendimiento y una capacidad extendida, se recomienda usar el
Myo Kinisi con el Sistema de Carga-S vy los Electrodos de Steeper.

Una carcasa de PVC rodea el mecanismo interno para proteger el Myo Kinisi y
proporcionar la forma de mano. Antes de instalar el Myo Kinisi al usuario, se debera
colocar un guante cosmeético para proteger la carcasa. Se recomienda el uso del guante
cosmético de silicona reforzada Elegance Plus, disefiado especificamente para su uso
con el Myo Kinisi.

APLICACION MYO KINISI DE STEEPER

La aplicacion Myo Kinisi de Steeper se puede utilizar en dispositivos Apple con i0S/
iPAD i0S/iPadOS15 o posterior y dispositivos Android que utilicen la version 11 (Red
Velvet Cake) o posterior.

La aplicacion Myo Kinisi de Steeper se puede descargar gratis desde Apple o Play
Store buscando "Myo Kinisi".

Es necesario solicitar un nombre de usuario y una contrasefa a customerservices@

steepergroup.com para acceder a la zona de ’Inicio de sesion del médico’ y de ajustes
de la aplicacion. Esta contrasefa inicial sera valida durante 24 horas.

®
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NFORMACION IMPORTANTE PARA EL MEDICO

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

Se trata de un dispositivo médico de clase | que cumple los requisitos generales
de seguridad del reglamento sobre dispositivos médicos MDR 2017/745 anexo |
No ajuste, desmonte, intente arreglar ni modifique el Myo Kinisi o sus
componentes relacionados.

Es importante que el usuario inspeccione la mano mioeléctrica regularmente
para garantizar la deteccion temprana de cualquier problema.

Para que la mano funcione, asegurese de que esté firmemente instalada en la
placa de la mufieca de su eleccidn

Si el Myo Kinisi no funciona de la manera esperada, verifique que la conexién/
conectores del electrodo no estén dafiados

El Myo Kinisi no es resistente al polvo ni impermeable, por lo que no deben
entrar impurezas ni humedad en la mano. Si entran impurezas o liquidos en

la mano, no debe utilizarla y debera devolverla a la clinica para llevar a cabo
comprobaciones de seguridad o reparaciones.

En caso de fallas en el dispositivo o la sospecha de mal funcionamiento,
contacte con el Servicio de Atencion al Cliente o su distribuidor local de
Steeper.

Si se produce un incidente grave con relacion al dispositivo, deberd notificar
los detalles completos al fabricante y a la autoridad competente del estado
miembro en el que se encuentra el usuario o paciente.

A menos que se encuentre bajo supervision clinica, el usuario siempre debera
usar la mano equipada con la carcasa de PVC interna

Para limpiar el guante externo o la carcasa de la mano, utilice un trapo humedo
para eliminar suavemente las manchas. No use disolventes.

No exponga el Myo Kinisi a llamas vivas ni calor extremo. Evite exponer la mano
ala luz solar directa durante largos periodos.

No exponga el Myo Kinisi a ningun componente que conduzca tension eléctrica.
No someta la mano a impactos, vibraciones mecanicas ni cargas excesivas.
Antes de desconectar el Myo Kinisi de la fuente de alimentacion, el usuario @
deberd comprobar que esté apagado. Mantenga presionado el boton de
funcion, como se describe en "Ubicacion del botén de funcion” (pag. 12) v, a
continuacion, compruebe la funcionalidad de la mano para asegurarse de que
esté apagada.

No utilice una combinacién de baterias con distinta tensién para alimentar la
mano.

Asegurese de gue el usuario final esté plenamente informado del modo de
cuidado vy funcionamiento de este producto. Para su referencia, se proporcionara
una Guia del usuario.

Este producto estéa disefiado para ser utilizado por un Unico usuario durante

sus actividades diarias. Consulte los términos de la garantia para obtener mas
informacion.

Si este producto no cumple con sus expectativas, contacte con el Servicio de
Atencion al Cliente de Steeper o a su distribuidor local de Steeper.

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

técnico.

Advertencia: No modifigue este equipo.

NFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO

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, deberd apagar la mano y colocarla en una posicion que evite la
conexidon permanente entre el dispositivo y 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.

Si entra en contacto con agua salada, contacte inmediatamente a su protésico
para concertar una revision, y devolver el producto a Steeper para su
reparacion, en caso de que sea necesario.

®
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. No exponga este dispositivo a llamas vivas ni calor extremo. Evite exponer la
mano a la luz solar directa durante largos periodos.

. No debe llevar puesta la protesis mientras carga la bateria.

. La mano no funcionard mientras la bateria esté cargandose.

. No togue ningun equipo que conduzca tension eléctrica con la mano.

. No debe utilizar el Myo Kinisi mientras practica deportes extremos. Steeper no

asume responsabilidad alguna por dafnos o lesiones ocasionados por el mal uso
del producto

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

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

. Antes de desconectar el Myo Kinisi de la protesis, debera comprobar que

esté apagado. Mantenga presionado el botdn de funcién, como se describe
en "Ubicacion del boton de funcion” (pag. 12) v, a continuacion, compruebe la
funcionalidad de la mano para asegurarse de que esté apagada.

. 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.

Visite www.steepergroup.com para acceder a la Ultima version de esta Guia del usuario.

Advertencia: No modifique este equipo.
INFORMACION TECNIC

7V 75 8u”
(18,415 cm) (19,685 cm) (20,955 cm)

Tamafios de la mano:

Ancho de apertura maxima 100 mm 100 mm 100 mm
B (39" (39" (3.9M

Longitud maxima - desde la punta 170 mm 170 mm 175 mm

del dedo hasta la base de la mano (67" (6.7 (6,89")

Velocidad maxima del cierre de

220 mm/s 220 mm/s 220 mm/s
mano desde su completa apertura

Compatible con los tamafios de 45 mm 50 mm 54 mm
mufieca Q77" a,977) 286"
Peso del dispositivo con Mufieca

EQD y carcasa de la mano. 5309 5509 5659
Fuerza de agarre c.90N c.90N c.90N
CONDICIONES OPERATIVAS Y AMBIENTALES
Almacenamiento y transporte | Entre -20 °C y 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.

Operativa Entre -5 °C (+23 °F) y 40 °C (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

EL BOTON DE FUNCION

FIGURA A1
El Myo Kinisi tiene un botén de funcién de perfil bajo, ubicado en la parte posterior de
la mano (como se muestra en el diagrama).

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

. Para apagar el dispositivo, apriete el boton durante 3 segundo y notarad una
vibracion que le indicarad que esta apagado.

. Para volver a encender el Myo Kinisi, presione este botén durante 1 segundo y
notarad una vibracion que le indicaréd que esta encendido.

. Cuando se encienda, la funcion de agarre automatico se pude activar

apretando y soltando el botdn de funcidn (véase la pagina 14 para obtener mas
informacion).
. El botdn de funcidn también se utiliza para "desbloquear” la mano cuando se
conecta a la aplicacion Myo Kinisi de Steeper.
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 esta apagado -
apriete el botdn firmemente para encenderlo.

SO DE ACTIVIDAD ESPECIFICA

La mano debe estar apagada durante cualquier actividad que requiera que
permanezca en la misma posicion durante largos periodos de tiempo, o cuando el
usuario quiera evitar el funcionamiento accidental del dispositivo, particularmente
si pudieran producirse contracciones musculares en el munon, relacionadas con la
actividad realizada. El boton de funcion se utiliza para apagar la mano.

Si ha instalado el 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 murieca.

Cuando esté usando la mano, si el usuario tiene la intencién de conducir, DEBERA

asegurarse de que el dispositivo esté apagado, y 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 %
Cada usuario tiene la responsabilidad de cumplir con la normativa local antes de utilizar

un vehiculo motorizado

Nota: Steeper recomienda someter el vehiculo del usuario a un examen en un centro de
evaluacion autorizado/especializado, para determinar si requiere alguna adaptacion.

ACTIVAR LA FUNCION DE AGARRE AUTOMATICO

La funcion de agarre automatico esta disefiada para dotar al usuario de una mayor
confianza al agarrar objetos. Al hacerlo, esta funcion ejerce una fuerza que se adapta
automaticamente en caso de que el objeto resbale

Los protésicos pueden activar/desactivar esta opcion utilizando la aplicacion Myo Kinisi
de Steeper.

El agarre automatico utiliza el boton de funcion; consulte la pagina 12 para ver un
diagrama de la ubicacién.

Funcionamiento:

. La mano debe estar en posicién abierta y encendida.

. Presione el boton de funcion para activar el agarre automatico; una breve rafaga
de vibracion indicara que el agarre automatico esté 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 1 minuto; de lo contrario, la funciéon de agarre automatico se
desactivara automaticamente.

. Si quita el objeto, la mano se cerrara.

. Cuando esté activado, el agarre automatico se cancela por una fuerte sefal de
apertura, o si en 2 minutos el objeto no resbala.

. Ademas, el agarre automatico se puede cancelar presionando el boton de funcion
una segunda vez antes de agarrar el objeto (generando una doble rafaga de
vibracion).

®
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LIBERACION MECANICA DE SEGURIDAD

FIGURA B1
En caso de que el agarre no se libere, o si el Myo Kinisi pierde fuerza, puede utilizar el
boton de liberacion 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.

& Informacion clinica importante

El paciente debe conocer la funcién de liberacion de seguridad antes de

abandonar la clinica. El paciente debe sentir confianza para maniobrar la
liberacion de seguridad vy regresarla a la posicion correcta. Puede acceder a una guia
en video en el sitio web de Steeper www.steepergroup.com.

Para volver a activar la liberacién de seguridad

. Para restablecer la liberacién mecanica de seguridad, presione el botén y
mueva el pulgar nuevamente hacia su posicion original, entonces sentird que
vuelve a ubicarse. Para verificar que el pulgar haya vuelto a activarse, pidale al
usuario que cierre la mano. Si se mueve en consecuencia, ha sido restablecido

correctamente.

. La liberacion mecanica de seguridad funcionara con la mano en posicién abierta
o cerrada, y no precisara recalibracion si se mueve.

. Para asegurarse de que el pulgar funcione del modo esperado, el usuario debe

agarrar un objeto antes de comenzar a realizar cualquier otra actividad

FUNCION DE SEGURIDAD ADICIONA

El agarre se puede optimizar manteniendo o pulsando la sefal de cierre tras agarrar
un objeto. Sentird una serie de pulsos al aumentar el agarre. Esta funcién aumenta
el agarre en el "recuento maximo de pulsos” predeterminado (1-3). Una vez que se
alcanza el "recuento maximo de pulsos”, el agarre llega a su limite.

@ HISIES ®

El agarre se puede optimizar manteniendo o pulsando la sefal de cierre tras agarrar
un objeto. Sentird una serie de pulsos al aumentar el agarre. Esta funcién aumenta el
agarre en el "recuento maximo de pulsos” predeterminado (1-3). Cuando se alcanza el
"recuento maximo de pulsos”, el agarre llega a su limite.

PARAMETROS DE CONTROL DEL MYO KINISI

La mano Myo Kinisi ofrece cinco modos de uso. Cada modo proporciona distintas
caracteristicas, por lo que esta seleccion dependera de la necesidad de cada usuario.
Dichos modos no podran seleccionarse o configurarse si no utiliza la aplicacion Myo Kinisi
de Steeper. La tabla adyacente muestra las caracteristicas clave de cada uno de los cinco
modos.

Cantidad Entradas compatibles Estrategia de control
de sitios

Apertura Cierre

control

=
S
8
5
@
2
=
@
o)
<

0 . . . . . . .
1 . . . . . . . . . .
2 . . . . . . . .
3 . . . . . . . . .
4 . . . . . . .
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BLAS DE PARAMETROS AJUSTABLES

Los parametros de ajuste disponibles para usar con cada uno de los cinco modos de
mano del Myo Kinisi se muestran en la tabla a continuacion:

Modo Electrodo

Invertir

control

Voltear electrodos
Agarre automatico

Entrada 1 > Pardmetros de control

Modo
de
control

*Solo disponible en modo Proporcional

INFORMACION GENERAL DE LOS MODOS DEL MYO KINI

Modo 0: "CIERRE AUTOMATICO" (e inverso)
Unico sitio: Cierre automéatico

Una senal por encima del umbral de "nivel de ENCENDIDO" abrira la mano.
Cuando la sefal cae por debajo del "nivel de ENCENDIDO", la mano se cerrara,
independientemente de la velocidad a la que se la quite.

Una opcion disponible permite invertir las funciones en este modo, por lo que una sefal
por encima del umbral de "nivel de ENCENDIDO" cerrard la mano, y cuando la sefal
caiga por debajo del "nivel de ENCENDIDQ", la mano se abrira.

R ® T
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Modo 1: "ELEC. DOBLE"
Sitio doble: Sefal de apertura/cierre - Modo predeterminado

Este modo utiliza 2 entradas para brindar un control proporcional o de umbral sobre la
apertura y el cierre del dispositivo terminal.

Los ajustes predeterminados son

. Control proporcional

. Méaxima velocidad de apertura/cierre
. Modo Maximo electrodo

. Agarre automatico activado

. Recuento maximo de pulsos: 3

Una senal de corriente debe pasar el umbral del “nivel ENCENDIDO" para provocar
movimiento en una direccion determinada. El método predeterminado para cambiar
de direccion de movimiento es el “Maximo”, lo cual implica que la sefal mas grande
tendrd prioridad para determinar la direccion de la mano. Al seleccionar la opcion
“Primera sefal”, el primer electrodo que aumente por encima de su umbral del “nivel
ENCENDIDO” determinara la direccidon de desplazamiento. Si selecciona la opcion
“Prioridad de cierre”, tendra prioridad una sefal de cierre valida, aunque la mano
esté abierta. Esto puede cambiarse al seleccionar el “Modo Electrodo”. Si las sefales
de ambas corrientes caen por debajo de los umbrales independientes del “nivel
ENCENDIDO?", el dispositivo dejara de moverse. La fuerza de agarre obtenida estara
determinada por la intensidad y la duracion de la sefial de cierre. El agarre puede
aumentar gradualmente manteniendo, o pulsando, la sefal de cierre por encima del
umbral del “nivel ENCENDIDO" hasta el “recuento maximo de pulsos”. De manera
predeterminada, esta configurado con 3 pulsos.

Modo 2: “APERTURA RAPIDA”
Sitio individual: Sefial del canal 2

Una sefnal de corriente que aumenta rapidamente abrira la mano, mientras que una
sefal de corriente que incremente de manera lenta la cerrara

Modo 3: “ALTERNADO”

@ Sitio individual: Sefales sucesivas @

Una sefal de corriente inicial movera la mano cuando aumente por encima del
umbral del “nivel ENCENDIDO". Después de que haya pasado un periodo “Retraso
alt.” preprogramado, toda sefial sucesiva que provenga de la misma corriente por
encima del umbral del “nivel ENCENDIDO" moverad el dispositivo. Dentro del periodo
de “Retraso Alt.”, todas las sefales por encima del umbral del “nivel ENCENDIDO”
producirédn un movimiento hacia la misma direccion que la de la sefial inicial.

Modo 4: “PULSO” (e inverso)
Sitio individual: Sefial del canal 2

Una senal de corriente en rafaga corta abrira el dispositivo terminal. Para cerrar el
dispositivo, el usuario deberd proporcionar una senal en rafaga larga.

Una senal en rafaga corta es una sefal de corriente que aumenta un 400 % por encima
del umbral del “nivel ENCENDIDO" y vuelve a caer por debajo del umbral del “nivel
ENCENDIDO” dentro de un “Periodo de pulsos” programable.

Una sefal en rafaga larga es una sefal de corriente que se mantiene por un plazo mas
largo que el ‘Periodo de pulso’.

Existe una opcion disponible para invertir las funciones en este modo, por lo cual una
rafaga corta provocara el cierre completo del dispositivo terminal, mientras que una
rafaga sostenida permitira la apertura controlada de la mano

Para obtener mas informacion sobre las opciones de modo del Myo Kinisi, consulte la
Guia de Programacion del Myo Kinisi de Steeper, disponible en: www.steepergroup.
com.

INTRODUCCION A LA APLICACION M

Descarga de la aplicacion

KINISI

1 Asegurese de tener el wifi activado en su dispositivo
2. Busque "Steeper Myo Kinisi” en la App Store de Apple o en
Google Play Store. La aplicacion se puede utilizar en dispositivos

®
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moviles, incluidos teléfonos vy tabletas.
3. Descargue la aplicacién en su dispositivo

Inicio de sesion del médico
Para realizar ajustes en la configuracion de la mano Myo Kinisi, se requiere un

inicio de sesion del médico. Solicite un nombre de usuario y una contrasefa a
customerservices@ steepergroup.com

. Se enviarad una contrasena inicial a la direccion de correo electrénico del médico.

. Esta contrasefa es vaélida durante 24 horas

. Seleccione 'Inicio de sesion del médico’ en la pantalla e introduzca el nombre de
usuario y la contrasena

. Afada una nueva contrasefia después de iniciar sesion por primera vez

. Si tiene los datos biométricos habilitados en su dispositivo, puede seleccionar

esta opcion para iniciar sesion en la aplicacion Myo Kinisi de Steeper.

Nota: La contrasefna debe tener 12 caracteres con al menos una letra mayuscula y
minuscula, un nimero y un cardcter especial.

Conexion a la mano Myo Kinisi

1 Asegurese de que el wifi y el Bluetooth estén activados en su dispositivo, abra la
aplicacion Myo Kinisi de Steeper e inicie sesion

2. Encienda la mano Myo Kinisi para activar la conectividad Bluetooth

3. Le apareceran las opciones de 'Buscar mano' o '"Modo de demostracion'

4. Seleccione 'Buscar mano' - La aplicacion buscara dispositivos Myo Kinisi
cercanos, seleccione el nimero de serie que aparece en la pantalla.

5 Cuando se establezca una conexion con la mano, aparecera un aviso para
"Desbloquear Myo Kinisi"; para desbloquearlo, pulse el botén de funcién en los
30 segundos siguientes.

Nota: La conexion Bluetooth se inicia durante los 2 primeros minutos después de
encender el Myo Kinisi. Transcurrido este tiempo, el Bluetooth se desactivara. Para
reactivarlo, apague el dispositivo y vuelva a encenderlo.

4 5
Unlock Myo Kinisi

Please press the Function Button situated on the
back of the hand to continue.

Select Myo Kinisi

ST-25350

INTRODUCCION A LA APLICACION M

Iconos utiles

KINISI

*No se muestra en la version
para tableta

Icono

Significado

Volver a la pantalla de inicio
(actualizacion del firmware e inicio
de sesion del médico)

£Qué se puede ajustar?

. Puede acceder a mas

IR - B~

Ok

Modo Configuracion de la mano

Opciones

Cerrar sesion, desconecta al usuario
y la mano Myo Kinisi

Configuracion del modo*

Grabar y ver graficos de la sefal de
entrada*

Acceder a manuales técnicos en
linea (requiere conexion wifi)

®
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elementos de ajuste
desplazéndose hacia arriba y
hacia abajo por la pantalla

. Al cambiar los valores de
entrada, puede pulsar los
botones -y +, o seleccionar
el valor numérico dentro de
esta opcidén y escribir el valor
que prefiera

. Puede ajustar la vista de los
graficos dentro del menu
Configuracion
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CONFIGURACION DEL MODO

Para acceder a las pantallas de Configuraciéon del modo seleccione el grafico de
la mano en la parte inferior de la pantalla.

41— Al seleccionar el icono Configuracion de modo podra realizar cambios dentro
— g

el modo actual
o—

El modo actual se mostrara en la parte superior de la pantalla, puede cambiar entre
las opciones de modo selecciondndolo y eligiendo el modo preferido en la siguiente
pantalla.

Puede realizar cambios en los pardmetros ajustables dentro de cada modo y en las
estrategias de control dentro de este menu. Para obtener mas informacion sobre las
capacidades ajustables dentro de cada modo, consulte la pag. 17 - 18.

N Si selecciona el icono de grafico en la parte superior de la pantalla, podra
ver los graficos de actividad y los registros de transmision de las senales de

entrada, lo que le permitira ver en tiempo real cuando el paciente emite una
sefal.

Nota: Cuando se utiliza en una tableta, los graficos vy la configuracién del modo se ven
uno al lado del otro y no es necesario seleccionar el icono.

Nota: Despldcese hacia la izquierda y derecha en la pantalla de registro de transmision
para ver el registro de transmision completo.

Nota: Los cambios se aplicardn automaticamente a la mano Myo Kinisi mientras esté
conectada a la aplicacion; sin embargo, para aplicar los cambios de forma permanente
se debe seleccionar "Guardar” antes de desconectarse.

MENU DE OPCIONES

El menu de opciones le permitird cambiar ambas configuraciones dentro de la
@ propia aplicacion y en el dispositivo Myo Kinisi: @

. La “Configuracion” permite realizar cambios en la aplicacion y también cambia
la visualizacion del grafico, incluidas las entradas vistas, los puntos del grafico y
los sonidos de umbral.

. El “Estado de inversion del electrodo” invertira la configuracion de las entradas,
por ejemplo, el Electrodo 1 se convierte en el Electrodo 2.

Nota: Los cambios en el "Estado de inversion del electrodo” (invertir) se cambiaran
en la mano Myo Kinisi, para volver al estado anterior deberd cambiar de nuevo dentro
de este menu.

. “Calibrar” permitird completar un ciclo completo de apertura y cierre para
calibrar el Myo Kinisi

. El “Restablecimiento de fabrica” restaurard el dispositivo Myo Kinisi a la
configuracion predeterminada dentro del Modo 1

. “Actualizar Firmare” de Steeper puede publicar actualizaciones de firmware para

mejorar la funcién de la mano, tanto el médico como el usuario pueden realizar
esta funcion.

. ‘Restaurar configuracion' seleccionando esta opcidn dentro del menu de ajustes
le permitira restaurar una configuracién anterior. La aplicacién almacenard hasta
5 configuraciones anteriores.

Para restaurar una configuracion de otro dispositivo Myo Kinisi, busque el nimero

de serie en la parte superior de la pantalla. También se puede solicitar un cédigo QR
para un dispositivo especifico a través de customerservices@steepergroup.com. Para
escanear este cddigo QR, sostenga su dispositivo sobre el coédigo proporcionado vy los
detalles de la configuracion se afiadirdn dentro de la aplicacién.

TUALIZACION 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.

| ® |
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Seleccione “Actualizacion de Firmware” en la pantalla de inicio, seleccione el
numero de serie y desbloguee pulsando el Boton de funcion antes de que
transcurran 30 segundos.

2. Si el firmware esta actualizado, aparecera un aviso con una marca verde; en ese
caso, No es necesario realizar ninguna otra accidén. 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. Aparecera un aviso indicando que se ha completado la actualizacion del

firmware.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Mensaje de error Accidn correctiva

Asegurese de tener el Bluetooth activado en
su dispositivo. Apague el Myo Kinisi y vuelva a
encenderlo para reactivar el Bluetooth.

Dispositivo Myo Kinisi
no encontrado

Pulse el boton de funcion antes de que

No se ha podido desbloquear transcurran 30 segundos.

Asegurese de tener el Bluetooth activado en
Myo Kinisi se ha desconectado 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.

COMO QUITAR LA CARCASA DE LA MANO

. Quite el anillo de fijacion de la muneca de la carcasa interior de la mano.
. Abra la mano suavemente vy separe la fuente de alimentacion
. Con la mano firme y cuidadosamente apoyada en posicion vertical, comience a
operar la mano de manera distal, con firmeza y cuidado, en el armazon
. Asegurese de que los dedos funcionen sin la mano a lo largo del proceso, y
hasta que la carcasa de la mano pueda ser quitada @

Cierto grado de calor externo de la carcasa interna de la mano puede ayudar al
proceso, aungue se debe tener extremo cuidado de no calentar el mecanismo
interno. No coloque la mano en el horno.

Nota: Solo podra quitar la carcasa interior de la mano si necesita reemplazar las manos
Evite quitarla carcasa en cualquier otro momento, para asi proteger los mecanismos
internos de la mano

COMO INSTALAR LA CARCASA DE LA MANO
Si precisa instalar la carcasa, debe seguir las siguientes instrucciones:
. Steeper recomienda fijar la mano con firmeza y cuidado en posicidn vertical,
con la mano en una posicion ligeramente abierta y la fuente de alimentacion
aislada.
No se recomienda el uso de talco en polvo.
La carcasa de PVC se puede calentar ligeramente para facilitar el proceso
de colocacion; péngala sobre una superficie limpia y plana en un horno con
ventilador a 110 °C (230 °F) durante 90 segundos.
Cuando la carcasa esté tibia y maleable, afloje cuidadosamente la seccion de la
murieca hacia los dedos, antes de mover el armazon.
Una vez que esté parcialmente instalada, la carcasa interna puede presionarse
hacia abajo para encajar en su lugar, de modo que no queden espacios vy las
puntas de los dedos/pulgares estén perfectamente colocados.
El anillo de fijacion debe ser montado para fijar el armazon.

En caso de duda, contacte con el Servicio de Atencién al Cliente de Steeper.

COMO INSTALAR MANOS DE REEMPLAZO

Si las manos requieren ser reemplazadas por dafios en la mano, siga las indicaciones a
continuacion. Si necesita asistencia durante el proceso, contacte al equipo de Atenciéon
al Cliente de Steeper o a su distribuidor local

Quite el guante estético y la carcasa conforme a las instrucciones incluidas en
este manual.
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. Quite suavemente la palma dafada, asegurandose de no causar dafos
innecesarios a los dedos o mano.

. La superficie debe limpiarse con IPA o un producto equivalente antes del
reemplazo de la palma.

. Las manos de reemplazo se colocan empujando; sin embargo, para mayor

seguridad, se debe aplicar pegamento en el pulgar o dedos de las manos con
prudencia de antemano.

. Empuje la mano con cuidado para fijarla, de modo que se asiente en el hombro
del costado distal

. Vuelva a colocar la carcasa de mano de Kinisi, asegurandose de que no esté
dafada antes de hacerlo.

C PONERSE EL GUANTE COSMETICO

El guante Elegance Plus esta disefado especialmente para el Myo Kinisi, pero también
se pueden usar una serie de guantes alternativos. Para obtener los mejores resultados,
consulte las instrucciones facilitadas con el guante que esté utilizando.

. Asegurese de que la carcasa de la mano esté instalada al Myo Kinisi antes de
utilizar objetos cosméticos.
. Con la mano mioeléctrica en posicion ligeramente abierta y la fuente de

alimentacidn separada, asegure la mano en posicion vertical, con cuidado de no
danar el dispositivo o la protesis.

Solo PVC: Caliente el guante estético con suavidad, con cuidado de evitar un
sobrecalentamiento localizado. Si utiliza un guante de silicona, no necesita

calentarlo.

. Cologue el guante en la mano, manipuldndolo con cautela para evitar un
estiramiento excesivo.

. Una vez que las puntas de los dedos del dispositivo tocan la palma del guante,
empuje cuidadosamente el guante hasta que encaje, sobre los dedos y pulgar.

. El guante cosmético debe encajar perfectamente sobre sus dedos vy el pulgar,

y cubrir la mano. Al extender el antebrazo, el guante no debe tener arrugas,
pliegues ni ningun tipo de acoplamiento.
@ . Para finalizar, el guante puede ser cortado a la longitud deseada. @
Solo PVC: Las areas de estiramiento que se formaron durante el proceso de
encaje pueden quitarse aplicando calor local meticulosamente.

Nota: Si desea ver un video que muestra como colocar el guante Elegance Plus,
consulte los recursos disponibles en la plataforma de aprendizaje en linea de Steeper,
UpSkill by Steeper www.upskillbysteeper.com

COMO QUITAR LOS GUANTES

. El método sugerido para quitar el guante cosmético externo implica abrir
levemente la mano y separar la fuente de alimentacion.

. Aplique un lubricante quirirgico a base de agua a la superficie externa del
guante, antes de invertirlo y tirando el borde proximal distalmente hacia la mano
con firmeza.

. Siempre que sea posible, evite cortar el guante cosmético para prevenir el

riesgo de dafar la carcasa interna de la mano por debajo.

GARANTIA

La garantia del Myo Kinisi es de dos anos. La garantia cubre exclusivamente defectos
de disefio y fabricacion y no incluye la carcasa ni los dedos.

Si se realiza una reclamacién cubierta por la garantia, debe ir acompanada de

la documentacién adecuada. Se debe aportar el propio producto o, en su lugar,
fotografias del producto defectuoso. Si procede, no devuelva las baterias defectuosas
a Steeper.

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

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

®

STPPR305 - Myo Kinisi_Multilingual_Technical Manual.indd 46 25/10/2023 11:57:51



®

La vida util del Myo Kinisi es de cinco afos. Fuera de estos términos, péngase
en contacto con su representante local de Steeper para que le informe sobre las
alternativas de servicio o reparacién

DEVOLUCION

Si el producto debiera devolverse por cualquier razén,
contacte con el Servicio de Atencién al Cliente de
Steeper o a su distribuidor local de Steeper para solicitar
un RTA - Numero de Autorizacion para Devolucion y 8.2.1
FRM 028 Formulario de Denuncia de un Producto.

Todos los componentes deben devolverse a Steeper junto
con el RTA y el 821 FRM 028 Formulario de Denuncia

de un Producto completado. El nimero RTA debe
indicarse claramente en el exterior del embalaje antes de
la devolucion.

El numero de serie que puede encontrarse debajo de
la carcasa, cerca de la muneca (consulte la foto) debe
anadirse a la seccion del N.de Serie en el formulario.

Ubicacion del nimero de serie

GARANTIA DE CALIDAD

Steeper/SteeperUSA opera como un sistema de gestion de calidad que cumple
absolutamente con los requisitos de 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 esta 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

FCCID: QOQ-BGM220S
IC: 5123A-BGM220S

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

El disefio y fabricacion 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 y retirar productos sin aviso previo.

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

la Union 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 Bretafa 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.

ELIMINACION

El Myo Kinisi es un dispositivo electronico y no se deberia mezclar con los residuos
domésticos generales. Para su correcto tratamiento, recuperacion y reciclado, lleve el/
los producto(s) a los puntos de recoleccion designados.

Eliminar este producto correctamente ayudara a ahorrar recursos valiosos y 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 relacion con su punto de recogida
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mas cercano.

Podrian imponerse multas por la eliminacion incorrecta de estos residuos, conforme a
su legislaciéon nacional

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

CERTIFICACIONES

El dispositivo y sus componentes asociados enumerados en este documento se han
probado vy 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.

Esta seccion detalla el estado de la certificacion reglamentaria de los Médulos
BGM220S en varias regiones que contiene el Myo Kinisi BT (Bluetooth). El médulo
utilizado también se conoce por su nombre de modelo BGM220S12A. La direccién del
fabricante del moédulo y solicitante de la certificacion 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
desviacion en las mediciones de PSD, EIRP y emisiones no esenciales, tal como se
define en la norma ETSI 300 328.

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

Los moédulos 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 exposicion 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
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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 exposicion
a RF.

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 Canadd
El mddulo ha sido certificado para su integraciéon en Kinisi Bluetooth como:

« La antena esta 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.

« El modulo 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 médulo 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 médulo adjunto. En ese caso, el producto final resultante debera tener una

etiqueta en una zona visible, indicando lo siguiente:

“Contiene el modulo 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

Simbolo Defi

Fuente

1SO 15223- 1:2016
Referencia n.2 511.
(ISO 7000-3082)

Indica que es fabricante de un
dispositivo médico.

Indica que es distribuidor de un Ref. ISO 3724
dispositivo médico. (ISO 7000 - 3724)
Indica que es el representante 1ISO 15223-1:2016

autorizado en la Comunidad Europea/ | Referencia n.2 51.2
Unién Europea
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Requisitos para la acreditacion y
vigilancia del mercado relativos a
la comercializacién de productos;
Regulaciones para Dispositivos
Médicos

Fuente

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 51.5
(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 21 del CFR.

Comunicaciones federales
Comision.

Indica que este producto es un
dispositivo médico.

I1SO/DIS 15223-1: 2020
Referencia n.2 5.7.7.

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 electronicos que
podrian contener materiales que,
de ser desechados con residuos
generales, podrian dafar el medio
ambiente. Los residentes de la
Unioén Europea deben cumplir

con las instrucciones de desecho
o reciclaje especificas para este
producto. Los residentes de paises
fuera de la Union 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.

I1SO/DIS 15223- 1:2020(E)
BORRADOR
Referencia n.2 5.4.12 (ISO
7000-3706)

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

ISO 704, ISO/CEI 13251,
1SO 10987-1, ISO 9687
(Referencia n.2 ISO 7000
-Nn35)

o
0N

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

Certificacion de FSC
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BOUTON DE FONCTION

Al

APPUYEZ ICI

Emplacement du bouton de fonction
Permet de mettre le dispositif en marche/
arrét, d'activer la fonction de préhension
automatique et de se « déverrouiller » lors de
@ la connexion & I'application Steeper Myo Kinisi. @

DECLENCHEUR DE SECURITE MECANIQUE

B1.

APPUYEZ
FERMEMENT ICI

Avertissement : il doit étre utilisé
& uniguement en cas de perte
d'alimentation de la Myo Kinisi.
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| FR | INSTRUCTIONS TECHNIQUES
CONTENU DU CARTON D'’EMBALLAGE

. Myo Kinisi avec la coque en PVC en forme de main
. Manuel technique (réservé aux cliniciens)
. Guide d'utilisation (veuillez le fournir a I'utilisateur final)

CARACTERISTIQUES DE LA MYO KINISI

. Les vitesses d'ouverture et de fermeture contrdlées indépendamment

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

Le modeéle d'augmentation de la force de préhension permet a I'utilisateur
d'augmenter la préhension en toute confiance si nécessaire

La fonction de préhension automatique permet a I'utilisateur d'avoir une prise
sre pour des objets instables.

Compatible avec les gammes du Steeper Quick Disconnect Wrist, Friction Wrist,
et Short Wrist (M12 ou 2" x 20 TPI tiges filetées)

Recommandée pour I'utilisation avec le systéme de chargement Steeper
S-Charge - d'autres systémes d'alimentation 6-8.4 V sont compatibles, toutefois
ils peuvent en limiter la capacité

Une fonctionnalité de déclencheur de sécurité mécanique indépendante

Coque résistante en PVC en forme de main

Programmeé via |'application Steeper Myo Kinisi pour iOS et Android, qui permet
de choisir entre les modes O a 4

La Myo Kinisi est un dispositif terminal a commande myoélectrique congu pour une
utilisation externe pour des personnes ayant une absence de membre supérieur. Elle
convient aux patients & des niveaux équivalents a la transradiale et plus proximaux,
dans des applications unilatérales et bilatérales. La main est disponible en trois tailles
(7va", 7%" and 8V4") et quatre variations de poignets, afin de répondre a une grande
variété de présentations cliniques.

La Myo Kinisi offre une saisie a haute vitesse, facile a contréler, accompagnée d'une @
force de préhension maximale ; promouvant la manipulation bi-manuelle et I'exécution

des activités quotidiennes. Le dispositif est livré en Mode 1« Double Elec » qui fournit

une fonction de préhension standard et la fonction de préhension automatique est

activée. En combinaison avec I'application Steeper Myo Kinisi, les modes opérationnels

0 a 4 peuvent étre modifiés ; les paramétres de seuil peuvent étre manipulés et la

fonction de préhension automatique peut étre activée ou désactivée. En fonction des

capacités de I'utilisateur, I'application Steeper Myo Kinisi peut étre utilisée pour ajuster

les parametres, y compris la vitesse et la force de préhension.

Pour une performance optimale et une capacité prolongée, il est recommandé d'utiliser
le systéme de chargement Steeper S-Charge et le Steeper Electrodes avec la Myo
Kinisi.

Une cogue PVC en forme de main entoure les mécanismes internes afin de protéger
la Myo Kinisi et de donner I'apparence d'une main. Avant de livrer la Myo Kinisi a
I'utilisateur, la coque de main doit étre revétue d'un gant esthétique Steeper afin
d'assurer sa protection. Le gant esthétique Elegance Plus en silicone renforcé est
recommandé et a été spécifiquement concu pour une utilisation avec la Myo Kinisi.

APPLICATION STEEPER MYO KINISI

L'application Steeper Myo Kinisi peut étre utilisée sur les dispositifs Apple utilisant i0S/
iPAD i0S/iPadOS15 ou version ultérieure et les dispositifs Android utilisant la version 11
(Red Velvet Cake) ou version ultérieure.

L'application Steeper Myo Kinisi peut étre téléchargée gratuitement depuis I'Apple ou
le Play Store en recherchant « Myo Kinisi ».

Un nom d'utilisateur et un mot de passe doivent étre demandés a customerservices@

steepergroup.com afin d'accéder a la zone « Connexion du clinicien » et a la zone de
réglage de I'application. Ce mot de passe initial sera valable 24 heures.

INFORMATIONS CLINIQUES IMPORTANTES

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

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

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

. Il est important d'inspecter votre main myoélectrique réguliérement afin
d'assurer la détection rapide de tout probléme potentiel.

. Assurez-vous que la main est solidement fixée a la plaque du poignet de choix
pour le fonctionnement de la main.

. Si la Myo Kinisi ne fonctionne pas comme prévu, vérifiez que la connexion et les
connecteurs des électrodes ne sont pas endommagés.

. La Myo Kinisi n'est pas résistante a la saleté et n'est pas étanche, donc

I'humidité et/ou des débris ne doivent pas s'introduire dans la main. Si du
liquide/débris s'introduit dans la main, arrétez de |'utiliser ; renvoyez-la pour des
vérifications de sécurité et/ou réparation.

. Dans I'éventualité d'une défaillance du dispositif ou d'un dysfonctionnement
présumé, veuillez contacter le Service clientéle Steeper ou votre distributeur local
Steeper.

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

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

. Sauf sous supervision clinique, I'utilisateur doit toujours utiliser la main avec la
coque intérieure en PVC en place.

. Pour nettoyer le gant externe ou la coque en forme de main, utilisez un chiffon
humide pour enlever délicatement les marques. N'utilisez pas de solvants.

. Ne pas exposer la Myo Kinisi & une flamme ou & une chaleur excessive. Evitez
d'exposer la main aux rayons du soleil directs pendant de longues périodes.

. Ne pas exposer la main aux composants électriques sous tension

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

. Avant de débrancher la Myo Kinisi de son alimentation électrique, |'utilisateur doit
s'assurer que la Myo Kinisi est hors tension, appuyez et maintenez enfoncée la

@ touche de fonction ; tel que décrit dans la section 'Emplacement de la touche de @

fonction’ (page 12) et vérifiez la fonctionnalité de la main pour s'assurer de sa mise
al'arrét

. N'utilisez pas une combinaison de batteries aux voltages variés pour alimenter la
main.

. Assurez-vous que l'utilisateur final soit pleinement informé de I'entretien et du

fonctionnement de ce produit. Pour référence, un guide d'utilisation sera fourni
avec la main.

. Ce produit est destiné a I'utilisation par un seul utilisateur au cours des activités
quotidiennes. Veuillez vous référer aux conditions de garantie pour en savoir
plus.

. Si ce produit ne répond pas a vos attentes, veuillez contacter le Service clientéle

Steeper ou votre distributeur local Steeper.

Visitez le site internet www.steepergroup.com pour avoir la derniére version de ce
manuel technique.

Avertissement : ne modifiez pas cet équipement

NFORMATIONS IMPORTANTES POUR L'UTILISATEUR

. Si votre Myo Kinisi est équipée d'un Quick Disconnect Wrist, le dispositif doit
&tre consciencieusement positionné lors de |'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 controle du véhicule et des blessures.

. 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 & une flamme ou & une chaleur trop forte. Evitez
d'exposer la main aux rayons du soleil directs pendant de longues périodes.
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. La prothése ne doit pas étre portée lors du chargement des batteries,
. Pendant le chargement du pack batterie, la main ne fonctionnera pas.
. Ne touchez pas du matériel électrique sous tension avec la Myo Kinisi
. La Myo Kinisi ne doit pas étre utilisée lors de la pratique des sports extrémes.

Steeper n'accepte aucune responsabilité pour des dommages ou des blessures
dus & une utilisation inappropriée.

. Ne stockez pas le dispositif en position de fermeture compléte, mais avec les
doigts et le pouce légérement ouverts.

. La charge maximale de portage pour la Myo Kinisi est de 12,5 kg (27,55 Ib)

. Avant de débrancher la Myo Kinisi de la prothése, vous devez vous assurer que

la Myo Kinisi est hors tension, appuyez et maintenez enfoncée la touche de
fonction ; tel que décrit dans la section 'Emplacement de la touche de fonction'
(page 12) et vérifier la fonctionnalité de la main pour s'assurer de sa mise a
l'arrét.

. Si le dispositif est exposé a des substances ou a des contraintes inhabituelles,
arrétez |'utilisation du dispositif immédiatement et contactez votre prothésiste
afin de prendre un rendez-vous de controle et renvoyez-la pour réparation le cas
échéant.

Visitez notre site internet : www.steepergroup.com pour la derniére version de ce guide
de l'utilisateur.

Avertissement : ne modifiez pas cet équipement.

INFORMATIONS TECHNIQUES

Tailles de mains : 7% 7% 8%

Largeur maximale d'ouverture 100 mm 100 mm 100 mm

o 397 39 (397
Longueur maximale - du bout des doigts 170 mm 170 mm 175 mm
a la base de la main 6,7 (6,77 (6,89")
Vitesse maximale de fermeture a partir @

@ d'une position d'ouverture compléte 220 mm/s 220 mm/s 220 mm/s
q " , 45 mm 50 mm 54 mm

Compatible avec les tailles de poignet a77" 1,977 (216"
Poids du dispositif avec le p'mgnet EQD 530 550 g 5659
et la coque en forme de main.
Force de préhension c.90N c.90N c.90N
CONDITIONS OPERATIONNELLES ET
ENVIRONNEMENTALES
Stockage et transport | -20° C (-4° F) a +50° C (+122° F)

dispositif & une
ion.

Si la main a été entreposée ou a été transportée, maintenez i
température ambiante (20° C) pendant deux heures avant utili:

Opérationnel -5°C (+23° F) a +40° C (+104° F)
Plage de pression 700 a 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

LE BOUTON DE FONCTION

FIGURE A1
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
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

R ® T
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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 indigquera la mise sous tension.
. Quand le dispositif est sous tension ; la fonction de préhension automatique

peut étre activée en appuyant et en relachant la touche de fonction (référez-
vous a la page 14 pour en savoir plus).
. Le bouton de fonction est également utilisé pour « déverrouiller » la main lors de
la connexion a I'application Steeper Myo Kinisi.
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 dd a I'état d'arrét
du systéme - appuyez fermement sur la touche afin de la mettre sous tension.

UTILISATION POUR UNE ACTIVITE SPECIFIQUE

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 |'utilisateur souhaite éviter la mise en
opération accidentelle du dispositif - en particulier s'il y a des risques de contractions
musculaires associées dans le membre résiduel. La touche de fonction est utilisée pour
mettre la main hors tension.

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 l'utilisation de la main, si I'utilisateur a I'intention de conduire, il FAUT s'assurer
que le dispositif est hors tension (voir la section sur la touche de fonction et de son
fonctionnement), et dans une position qui lui 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 contrdle du véhicule et des
blessures inhérentes.

Il est de la responsabilité de chaque utilisateur d'assurer la conformité avec la législation

locale avant de conduire tout véhicule motorisé.

Remarque : Steeper recommande une évaluation par un centre d'examen habilité/ @
spécialisé afin de déterminer si une adaptation du véhicule est requise.

ACTIVER LA FONCTION DE PREHENSION AUTOMATIQUE

La fonction de préhension automatique est concue pour offrir & 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.

Les prothésistes peuvent activer/désactiver cette fonction a I'aide de I'application
Steeper Myo Kinisi.

La préhension automatique utilise le bouton de fonction. Reportez-vous a la page 12
pour un schéma de I'emplacement.

Pour I'actionner :

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

. Appuyez et relachez la touche de fonction afin d'activer la fonction de
préhension automatique ; une seule vibration haptique bréve indiquera
|'activation de la fonction de préhension automatique.

. Fermez la main sur l'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 automatique sera automatiquement désactivée.

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

. Une fois engagée, 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 auomatique peut aussi étre annulée en appuyant sur la touche

de fonction une deuxiéme fois avant de saisir 'objet (provoquant une double
vibration breve).
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STPPR305 - Myo Kinisi_Multilingual_Technical Manual.indd 55 25/10/2023 11:57:56



®

MECANIQUE

DECLENCHEUR DE SECURIT
FIGURE B1
Dans I'éventualité ou la préhension 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.

Informations cliniques importantes
A Une démonstration du fonctionnement du déclencheur de sécurité doit étre
exécutée avant que le patient quitte la clinique. Le patient doit se sentir confiant
dans ses capacités de repositionner le déclencheur de sécurité dans la bonne
position. Un guide vidéo est disponible sur le site Web de Steeper www.steepergroup.
com.

Reengagement du déclencheur de sécurité
Pour réinitialiser le déclencheur de sécurité mécanique, appuyez sur le bouton
et ramenez le pouce dans sa position d'origine, vous sentirez alors qu’il se
repositionne. Pour vérifier si le pouce est réengagé, demandez a I'utilisateur
de fermer la main - si le pouce se déplace en conséquence, il est correctement

réinitialisé.

. Le déclencheur de sécurité mécanique fonctionne avec la main en position
ouverte ou fermée, et n'exige pas de ré-étalonnage s'il est déployé

. Pour s'assurer que le pouce fonctionne comme prévu, I'utilisateur doit saisir un

objet avant de commencer d'autres activités.

FONCTION DE SECURITE SUPPLEMENTAIRE

La saisie peut étre maximisée en maintenant ou en envoyant par impulsions le signal de

fermeture aprés avoir saisi un objet. Un nombre d'impulsions sera ressenti & mesure que

la force de préhension augmente. Cette fonction augmente progressivement la force de

préhension jusgu’au « nombre maximal d'impulsions » pré-configuré (1-3). Une fois que @
le '‘compte maximal d'impulsions' est atteint, la préhension est a son niveau maximal

MPULSIONS MAXIMALES

La saisie peut étre maximisée en maintenant ou en envoyant par impulsions le signal de
fermeture aprés avoir saisi un objet. Un nombre d'impulsions sera ressenti @ mesure que
la force de préhension augmente. Cette fonction augmente progressivement la force de
préhension jusgu’au « nombre maximal d'impulsions » pré-configuré (1-3). Une fois que
le ‘compte maximal d'impulsions' est atteint, la préhension est a son niveau maximal

DES PARAMETRES DE CONTROLE MYO KINISI

La main Myo Kinisi propose cing options de mode. Chaque mode offre une variété de
caractéristiques permettant la sélection du mode selon les besoins de I'utilisateur. Ces
modes ne peuvent pas étre sélectionnés ou ajustés sans utiliser I'application Steeper
Myo Kinisi. Le tableau ci-contre illustre les principaux attributs de chacun des cing
modes.

®
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Mode de contréle

Nombre Entrées de données Stratégie de contréle
de sites compatibles

o verture ~ Fermeture
©
@

Préhension automatique

4

TABLEAUX DE PARAMETRES AJUSTABLES

Les paramétres ajustables disponibles pour I'utilisation avec chacun des cing modes de

la main Myo Kinisi sont illustrés dans le tableau ci-dessous

9
®©
=
c
o
5}
%)
o
o
o
15}
=

Mode électrode

Invertir
Inverser les électrodes
Préhension automatique
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Entréede  Entrée de

A A Paramétres de contréle
données1  données 2

e fermetur:

Q
?
=
o
o
o
°
°
o
o
>

*Uniquement disponible en utilisant le mode proportionnel

APERCU DES MODES DE LA MYO KINISI

Mode O : '"AUTO FERMETURE' (et Inverse)
Site unique : Fermeture automatique

Un signal croissant dépassant le seuil du 'Niveau On' ouvre la main. Lorsque le signal
passe en dessous du dessous du « Niveau ON » la main se ferme, indépendamment de
la vitesse de décroissance.

Il est possible d'inverser les fonctions dans ce mode, de sorte qu'un signal dépassant le
seuil « Niveau MARCHE » ferme l'aiguille et que lorsque le signal descend en dessous
du « Niveau MARCHE », l'aiguille s'ouvre.

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

Ce mode utilise 2 entrées pour fournir un contréle proportionnel ou de seuil sur
'ouverture et la fermeture de le dispositif terminal

Les paramétres par défaut sont :

. Le controle proportionnel

. La vitesse maximale d'ouverture/fermeture
. Le mode de I'électrode la plus élevée

. La préhension automatique est activée

. Le compte maximal d'impulsions de 3

Un signal d’entrée doit dépasser le seuil « Niveau MARCHE » pour déclencher un
mouvement dans une direction donnée. La méthode de changement de direction du
mouvement est « La plus haute » par défaut, ce qui signifie que le signal le plus élevé
aura la priorité pour déterminer la direction de la main. Lorsque l'option « Premier
signal » est sélectionnée, c'est la premiére électrode a dépasser son seuil de « Niveau
MARCHE » qui détermine le sens de la marche. Si l'option « Priorité de fermeture »
est sélectionnée, un signal de cloture valide aura la priorité méme si la main s'ouvre.
Vous pouvez modifier ce paramétre en sélectionnant le « Mode électrode ». Si les
signaux des deux entrées chutent en dessous de leurs seuils indépendants de « niveau
MARCHE », le dispositif cessera de bouger. La force de préhension atteinte est
déterminée par la force et la durée du signal de fermeture. La préhension peut étre
augmentée progressivement en maintenant ou en pulsant le signal de fermeture au-
dessus du seuil « Niveau MARCHE » jusgu’au « nombre d’impulsions maximum ». Ceci
est réglé sur 3 impulsions par défaut.

Mode 2 : Site unique « OUVERTURE RAPIDE » : signal a 2 canaux
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Une entrée de signal en montée rapide ouvre la main, et une entrée de signal en
croissance lente la ferme

Mode 3 : Site unique « ALTERNE » : signaux successifs

Une signal d’entrée de données déplace la main quand les signal dépasse le seuil
du ‘Niveau ON'. Tout signal successif provenant de la méme entrée et dépassant

le seuil du « Niveau MARCHE », aprés I'écoulement d'une période de « Retard Alt »
préprogrammeée, entrainera le déplacement du dispositif dans la direction opposée.
Pendant la période de « retard Alt », tous les signaux passant le seuil du « Niveau
MARCHE » produisent un mouvement dans la méme direction que le signal initial.

Mode 4 : Site unique « PULSE » (et inverse) : signal a 2 canaux

Un signal d'entrée de courte durée ouvre le terminal ; pour le fermer, I'utilisateur doit
fournir un signal de longue durée.

Un signal a salves courtes est un signal d'entrée qui monte jusqu'a 400 % du seuil du
« Niveau MARCHE » et redescend sous le seuil du « Niveau MARCHE » pendant une
« Période d'impulsion » programmable.

Un signal long est un signal d’entrée de données qui est soutenu plus longtemps que
celui de la « Période d'impulsion ».

Il est possible d'inverser les fonctions dans ce mode, de sorte qu'une bréve impulsion
provoque une fermeture compléte du terminal et gu'une impulsion soutenue permette
une ouverture controlée de la main

Pour en savoir plus sur les options de mode du Myo Kinisi, veuillez vous référer au guide
de programmation Steeper Myo Kinisi, disponible a I'adresse : www.steepergroup.com

RESENTATION DE L'APPLICATION MYO KINISI

Téléchargement de I'application

1 Assurez-vous que le WiFi est activé sur votre dispositif

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

3. Téléchargez I'application sur votre dispositif

Connexion clinicien

Afin d'effectuer des ajustements aux parameétres de la main Myo Kinisi, une connexion
clinicien est requise. Veuillez demander un nom d’utilisateur et un mot de passe a
customerservices@steepergroup.com.

. Un mot de passe initial sera fourni a I'adresse e-mail du clinicien

. Ce mot de passe est valable 24 heures

. Sélectionnez « Connexion du clinicien » & I'écran et saisissez le nom d'utilisateur
et le mot de passe.

. Ajoutez un nouveau mot de passe aprés votre premiére connexion

. Si la biométrie est activée sur votre dispositif, vous pouvez maintenant choisir

de l'autoriser lors de la connexion a I'application Steeper Myo Kinisi.

Remarque : le mot de passe doit comporter 12 caractéres, dont au moins une lettre
majuscule et minuscule, un chiffre et un caractére spécial.

Connexion a la main Myo Kinisi

1. Assurez-vous que le WiFi et le Bluetooth sont activés sur votre dispositif,
ouvrez l'application Steeper Myo Kinisi et connectez-vous

2. Allumez la main Myo Kinisi pour activer la connectivité Bluetooth

3 Les options « Scan for Hand » ou « Mode démo » vous seront maintenant
présentées.

4. Sélectionnez « Rechercher la main » - L'application va maintenant rechercher
les dispositifs Myo Kinisi & proximite, sélectionnez le numéro de série affiché a
I'écran.

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

Kinisi » apparaitra ; pour déverrouiller, appuyez sur le bouton de fonction dans
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un délai de 30 secondes

Remarque : la connexion Bluetooth est établie pendant les 2 premiéres minutes suivant
la mise sous tension du Myo Kinisi. Aprés cette action, le Bluetooth sera désactivé. Pour
réactiver, éteignez et rallumez le dispositif.

4 5
Unlock Myo Kinisi

Please press the Function Button situated on the
back of the hand to continue.

Select Myo Kinisi

Icones utiles
A A * Non affiché sur la version tablette
Icéne Signification
Revenir  I'écran d'accueil (mise & Que peut-on ajuster ?
jour du micrologiciel et connexion

du clinicien)
Mode Configuration de la main
Possibilités

Se déconnecter, déconnecte
|'utilisateur et la main de Myo Kinisi

. D'autres éléments de réglage

sont accessibles en faisant
défiler I'écran de haut en bas.
Lorsque vous modifiez les
valeurs d'entrée, vous pouvez
soit appuyer sur - et + ou
sélectionnez la valeur numérique

dans cette option et saisissez

Parametres des modes votre valeur préférée

Enregistrez et visualisez les * Vous pouvez ajuster ['affichage
@ graphiques des signaux d'entrée* des graphiques dans le menu @
Parameétres

Accédez aux manuels techniques en
ligne (connexion WiFi requise)

CONFIGURATION DES MODES

@ Pour accéder aux écrans de configuration du mode, sélectionnez le graphique

® X e

de la main en bas de I'écran

40— La sélection de I'icone Paramétres du mode vous permettra d'apporter des

o T modifications au mode actuel
Le mode actuel sera affiché en haut de I'écran, vous pouvez basculer entre les options
de mode en le sélectionnant et en choisissant le mode préféré dans I'écran suivant.

Vous pouvez apporter des modifications aux parameétres réglables dans chaque mode
et aux stratégies de contrdle dans ce menu. Pour en savoir plus sur les capacités
réglables dans chague mode, veuillez consulter p. 17 et 18.

visualiser les graphiques d'activité et les journaux de flux des signaux d'entrée,

La sélection de I'icone graphique en haut de I'écran vous permettra de
/7~
vous permettant de visualiser en temps réel lorsque le patient donne un signal

Remarque : lorsqu'ils sont utilisés sur une tablette, les graphiques et les paramétres de
mode sont affichés cote a cote et il n‘est pas nécessaire de sélectionner I'icdne.

Remarque : faites défiler vers la gauche et la droite sur I'écran du journal de flux pour
afficher I'intégralité du journal de flux.

Remarque : les modifications seront automatiquement appliquées a la main Myo Kinisi

lors de la connexion a I'application ; cependant, pour appliquer les modifications de
maniére permanente, « Enregistrer » doit étre sélectionné avant de se déconnecter.

®
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MENU D'OPTIONS

Le menu d'options vous permettra de modifier les deux paramétres dans
I'application elle-méme et sur le dispositif Myo Kinisi

. « Paramétres » permet de modifier I'application et modifie également I'affichage
du graphique, y compris les entrées vues, les points de tracé et les sons de seuil.
. « Electrode Flip State » inversera les paramétres des entrées, par exemple,

I'électrode 1 devient I'électrode 2.

Remarque : les modifications apportées a I'état de retournement de I'électrode
(inversion) seront modifiées sur la main Myo Kinisi. Pour revenir a I'état précédent, vous
devez modifier & nouveau dans ce menu.

. « Calibrer » permettra d’effectuer un cycle complet d'ouverture et de fermeture
pour calibrer Myo Kinisi.

. « Réinitialisation d'usine » restaurera le dispositif Myo Kinisi aux paramétres par
défaut en mode 1.

. « Mise a jour du micrologiciel » Steeper peut publier des mises a jour du

micrologiciel pour améliorer le fonctionnement de la main. Le clinicien et
|'utilisateur peuvent exécuter cette fonction.

. « Restaurer la configuration » en sélectionnant cette option dans le menu
des parametres vous permettra de restaurer une configuration précédente.
L'application stockera jusqu'a 5 configurations précédentes.

Pour restaurer une configuration a partir d'un autre dispositif Myo Kinisi, recherchez

le numéro de série en haut de I'écran. Alternativement, un code QR pour un dispositif
spécifique peut étre demandé via customerservices@steepergroup.com. Pour scanner
ce code QR, maintenez votre dispositif sur le code donné et les détails de configuration
seront ajoutés dans I'application.

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

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, l'application vous informera de la version du
micrologiciel disponible.

Sélectionnez la nouvelle version du micrologiciel disponible et attendez jusqu’'a
90 secondes pour gu'elle soit appliquée a la main.

. Un avis s'affichera indiquant que la mise a jour du micrologiciel est terminée.

DEPANNAGE

Message d'erreur Action corrective

N

w

IS

Assurez-vous que Bluetooth est activé sur
Dispositif Myo Kinisi introuvable votre dispositif. Eteignez puis rallumez la Myo
Kinisi pour réactiver le Bluetooth
Appuyez sur le bouton de fonction dans le délai

Echec du déverrouillage de 30 secondes

Assurez-vous que Bluetooth est activé sur
Myo Kinisi a été déconnecté 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.

COMMENT RETIRER LA COQUE EN FORME DE MAIN

. Retirez la bague de retenu du poignet de la coque interne en forme de main.
. OQuvrez légérement la main et déconnectez-la de la source d'alimentation.
. Une fois la main fermement et soigneusement fixée en position verticale,

commencer a travailler fermement et soigneusement la coque intérieure de la
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main en direction distale sur le chassis.

. Veillez & ce que les doigts soient libérés soigneusement des palpes tout au long
du processus jusqu'a ce que la coque puisse étre retirée.
. Une légére chauffe externe de la coque interne en forme de main peut faciliter

le processus, mais il faut veiller & ne pas chauffer le mécanisme interne. Ne
placez pas la main dans un four.
Remarque : la coque en forme de main ne doit étre retirée que si les palpes doivent
étre remplacés ; évitez de retirer la coque en forme de main a tout autre endroit pour
protéger les mécanismes internes de la main.

GE DE LA COQUE EN FORME DE MAIN

Si la coque en forme de main exige un montage, il faut suivre les instructions suivantes

. Steeper recommande de placer la main fermement et soigneusement en position
verticale, avec la main en position légérement ouverte et I'alimentation électrique
isolée.

. L'usage de talc n'est pas recommandé.

. La coque en PVC peut étre légerement chauffée pour faciliter le processus

d'enfilage ; placez la coque sur une surface plane et propre dans un four a
chaleur tournante a 110°C (230°F) pendant 90 secondes.

. Quand la coque devient chaude et malléable, glissez doucement le poignet au-
dessus des doigts avant de I'enfiler sur le chassis.
. Une fois partiellement enfilée, la cogue interne en forme de main doit étre

enfoncée profondément afin qu'il n'y ait pas de jeu et que le bout des doigts et
du pouce soient bien en place.

. La bague de retenue doit étre montée pour fixer la coque en forme de main en
place.

Si vous avez des doutes, veuillez contacter le Service clientéle de Steeper.

MONTAGE EMPLACEMENTS DES PALPES

Si les palpes nécessitent un remplacement en raison de dommages a la main, veuillez
suivre les instructions ci-dessous. Si vous avez besoin d'assistance avec ce processus,
veuillez contacter I'équipe du Service Clientéle Steeper, ou votre distributeur local. @

. Retirez le gant esthétique et la coque esthétique en forme de main, en suivant
les instructions se trouvant dans ce manuel.

. Retirez doucement la/les palpe(s) endommagée(s), en veillant & ce qu'aucun
dommage ne soit infligé aux doigts ou a la main.

. La surface doit étre nettoyée avec de I'AIP ou I'équivalent avant de remplacer la
palpe

. Les palpes de remplacement sont appliquées par pression, mais auparavant,

pour plus de sécurité, vous devez appliquer une petite quantité de colle extra-
forte instantanée sur le bout des doigts.

. Soigneusement poussez la palpe en position afin gu'elle repose sur I'épaule de
la partie distale.
. Remettez la cogue de main Kinisi, en veillant auparavant a ce que la coque ne

soit pas endommageée.

ENFILAGE DE GANTS COSMETIQUES

Le gant Elegance Plus est congu pour étre utilisé avec la Myo Kinisi, mais un certain
nombre d'autres gants peuvent également étre utilisés. Pour obtenir les meilleurs
résultats, veuillez consulter les instructions fournies avec le gant que vous utilisez.

. Veillez & ce que la coque en forme de main soit bien enfilée avant d'appliquer
la garniture.
. Avec la main myoélectrique en position légérement ouverte et déconnectée

de la source d'alimentation, sécurisez la main fermement dans une position
verticale - en prenant soin de ne pas endommager le dispositif ou la prothése.
Exclusivement le PVC : chauffez délicatement le gant esthétique, en évitant une
surchauffe localisée. Si vous appliquez un gant en silicone, aucun réchauffement
n'est nécessaire.

. Enfilez le gant sur la main, en le manipulant avec soin afin d'éviter des
étirements
. Une fois que le bout des doigts du mécanisme rencontrent la paume du gant,

poussez délicatement le gant en position sur les doigts et le pouce.
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. Le gant esthétique doit étre bien ajusté sur tous les doigts et le pouce et couvrir
la main. Lorsque le gant est étendu jusqu'a I'avant-bras, il ne doit pas y avoir de
plis, ni de froissements ou de jeu.

. Le gant peut maintenant étre découpé a la longueur souhaitée pour la finition
Exclusivement le PVC : des zones d'étirement formées lors du processus
d'ajustement peuvent étre 6tées par I'application délicate de la chaleur localisée

Remarque : pour une vidéo montrant I'ajustement du gant Elegance Plus, veuillez vous
référer aux ressources disponibles sur la plateforme d'apprentissage en ligne Steeper,
UpSkill by Steeper www.upskillbysteeper.com

RETIRER LE GANT ESTHETIQUE

. La méthode suggérée pour retirer le gant cosmétique externe est d'ouvrir
légerement la main et de la déconnecter de la source d'alimentation.
. Appliquez un lubrifiant chirurgical & base d'eau sur la surface externe du gant

avant d'invertir le gant et de tirer le bord proximal sur la main de maniére distale
dans une action ferme.

. Evitez de découper le gant esthétique si possible, afin de prévenir des risques
d'endommagement de la cogue interne en forme de main se trouvant dessous.

A GARANTIE

La garantie pour la Myo Kinisi est valable pour une durée de deux ans. La garantie
couvre uniquement les problémes de conception et de fabrication et n'inclut pas la
coque de la main ni les palpes des doigts.

Lorsqu'une réclamation est faite au titre de la garantie, cette réclamation doit étre
étayée par des documents appropriés. Des photographies de tout produit défectueux
doivent étre fournies. Ne renvoyez pas le produit. Le cas échéant, veuillez ne pas
renvoyer des 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 délibérés, des
charges excédantes a celles prévues pour le produit, ou une réparation ou un entretien
@ exécuté par une personne non-certifiée. @

La conception et la fabrication des équipements et des composants Steeper sont
soumises a une politique de réévaluation continue. 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. Dans le cas contraire, veuillez contacter
votre représentant Steeper local pour connaitre les possibilités de service ou de
réparation.

RETOURS

Si le renvoi d'un ou plusieurs éléments s'avére nécessaire,
veuillez contacter le Service clientéle de Steeper ou votre
distributeur local Steeper afin de demander un NAR -

un Numéro d'autorisation de retour et le 8.21 FRM 028
Product Concern Report Form (Formulaire de rapport
sur les produits défectueux).

Tous les éléments doivent étre renvoyés a Steeper
accompagnés d'un NAR et du formulaire de rapport sur
les produits défectueux 8.21 FRM 028. Le NAR doit étre
clairement indiqué sur I'extérieur de I'emballage avant
le retour.

Le numéro de série qui se trouve sous la coquille de la
main, prés du poignet (comme sur la photo) doit étre
ajouté a la section N” de série du formulaire.

Emplacement du numéro de série

ASSURANCE QUALITE

Steeper/SteeperUSA exploite un systéme de gestion de la qualité qui est entiérement
conforme aux exigences de la norme 1SO 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 Authority au
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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 aupres de la MHRA : no : 0000006617
Inscription auprées de la FDA : No. : 9612243
Modéle No. : RP628

FCCID : QOQ-BGM220S
Cl: 5123A-BGM220S

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 gu'il est conforme a la
|égislation 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
I'emballage, sur la documentation d'accompagnement ou sur une enveloppe, plutdt
que sur le produit lui-méme.

MISE AU REBUT

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(s) produit(s) aux points de collecte désignés.

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 législation nationale.

CERTIFICATION DES TEST

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.
Pour I'édition la plus récente de ce manuel, veuillez visiter le site internet
www.steepergroup.com

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

R ® T
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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

exigences et autres exigences pertinentes de la directive sur les équipements radio
(RED) (2014/53/EU) et du matériel radio Reglement (RER) (SI 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 a partir de
https:/www.silabs.com/.

Etats-Unis FCC

La Myo Kinisi BT est conforme a la section 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 approuvés par la partie
responsable de la conformité pourraient annuler le droit de I'utilisateur a utiliser
'équipement.

Cet éguipement 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
radiofréguences.

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 & 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 ».

ISED Canada
Le module a été certifié pour I'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.
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Dé

Indique le fabricant du dispositif
médical.

MBOLES UTILISES SUR LE PRODUIT ET L'EMBALLAGE

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.

ISO 15223-1:2016 Référence
n° 512

Les exigences d'accréditation et de
surveillance du marché relatives a
la commercialisation des produits ;
Reglement sur les dispositifs
médicaux.

765/2008/EC, 768/2008/EC
RDM 2017/745 (Articles
2,13,14, 20, 21,22, 74 et
Annexe V)

Marqgue de certification qui indigue 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 identifié.

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

Dispositif Bluetooth installé -
Symbole Bluetooth

Marques déposées du
groupe d'intérét spécial
Bluetooth (SIG)

Conforme aux exigences de la FCC
conformément & la section 15 du
21 CFR.

Communications fédérales
Commission.

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

I1SO/DIS 15223-1: 2020
référence n° 5.7.7.

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

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

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 'environnement.
Les résidents de I'Union européenne
doivent suivre les instructions
spécifiques délimination 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
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Symbole Source
/’. Indique que le dispositif médical ISO/DIS 15223- 1:2020(E)
peut étre utilisé plusieurs fois BROUILLON
1'"' (procédures multiples) sur un méme | Référence n° 5.4.12. (ISO
\_ patient. 7000-3706)

Le logo Mobius indique que I'article | ISO 704, ISO/IEC 13251,
marqué ou son matériau fait partie 1SO 10987-1, ISO 9687
d'un processus de récupération ou (Référence n° 1SO 7000
de recyclage. -1135)

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

O &

]
9]
0N
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PULSANTE FUNZIONE

Al

PREMERE QUI

Posizione del pulsante funzione
Accende e spegne il dispositivo, attiva
la funzione di auto-grip ed effettua
lo sblocco quando si collega all'app

@ Steeper Myo Kinisi. @

RILASCIO MECCANICO DI SICUREZZA

B1.

PREMERE CON
FORZA QUI

Attenzione: Questa funzionalita va usata
A solo in caso di perdita di alimentazione
del dispositivo Myo Kinisi.

R ® T
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[1IT | ISTRUZIONI TECNICHE
CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

. Myo Kinisi con cover della mano in PVC
. Manuale tecnico (per uso clinico)
. Manuale dell'utente (da consegnare all'utente finale)

CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO MYO KINISI

. Velocita di apertura e chiusura controllata in modo indipendente

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

. I modello di aumento della forza della presa consente all’'utente di aumentare
con sicurezza la presa nel momento in cui & necessario

. La funzione "Auto-grip" (presa automatica) permette all'utente di impugnare in
modo sicuro gli oggetti instabili

. Compatibile con le gamme di prodotti Steeper: Polso a scollegamento rapido,
Polso a frizione e Polso corto (M12 o 2" x 20 steli filettati in TPI)

. Si consiglia di utilizzare il prodotto con il Sistema S-Charge di Steeper - altri

sistemi di alimentazione da 6-8,4V sono compatibili, tuttavia potrebbero
limitarne la capacita.

. Dispositivo di sicurezza meccanico azionato in modo indipendente
. Cover della mano in PVC resistente.
. Programmato tramite I'App Steeper Myo Kinisi per iOS e Android, che consente

di scegliere tra le modalita 0-4.

STEEPER MYO KINISI

Myo Kinisi & un dispositivo terminale a controllo mioelettrico progettato per uso
esterno da parte di chi non ha un arto superiore. Questo dispositivo & adatto a pazienti
a livelli equivalenti a quelli transradiali e pil in modo prossimale, in applicazioni

sia uni-laterali che bi-laterali. La mano & disponibile in tre dimensioni (7V4", 7%" e

8Y4") e quattro variazioni di polso, con l'obiettivo di adattarsi a un‘ampia gamma di
presentazioni cliniche.

Il dispositivo Myo Kinisi offre una presa facile da controllare e ad alta velocita, con
un'elevata forza di presa massima; favorisce inoltre la manipolazione bi-manuale
nonché lo svolgimento delle attivita quotidiane. Il dispositivo viene fornito in Modalita
1"Dual Elec”, che fornisce una funzione di presa standard e con la funzione auto-grip
abilitata. In combinazione con I'app Steeper Myo Kinisi, & possibile modificare le
modalita operative 0-4 del dispositivo; & possibile inoltre intervenire sulle impostazioni
dei valori di soglia e attivare o disattivare la funzione di auto-grip. A seconda dell'abilita
dell'utente, I'app Steeper Myo Kinis pud essere utilizzata per regolare i parametri,
comprese la velocita e la forza di presa

Al fine di garantire prestazioni ottimali e una capacita estesa, si consiglia di utilizzare il
dispositivo Myo Kinisi insieme al sistema di carica S-Steeper e agli elettrodi Steeper.

La cover della mano realizzata in PVC contiene il meccanismo interno per proteggere

il dispositivo Myo Kinisi nonché per fornire una forma alla mano. Prima di consegnare
all'utente il dispositivo Myo Kinisi, & necessario inserire un guanto cosmetico Steeper
per fornire protezione alla cover della mano. Consigliamo il guanto cosmetico in silicone
rinforzato Elegance Plus, progettato appositamente per essere usato con il dispositivo
Myo Kinisi.

APP STEEPER MYO KINISI

L'app Steeper Myo Kinisi & compatibile con dispositivi Apple iOS/ iPAD i0S/iPad0OS15 o
versioni successive e con dispositivi Android versione 11 (Red Velvet Cake) o successiva.

L'app Steeper Myo Kinisi pud essere scaricata gratuitamente da Apple o Play Store
cercando "Myo Kinisi".

E necessario richiedere un nome utente e una password all'indirizzo customerservices@

steepergroup.com per poter accedere all'area "Clinician Login” e di configurazione
dell'applicazione. La password iniziale sara valida per 24 ore.

®
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NFORMAZIONI CLINICHE IMPORTANTI

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

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

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

. E di fondamentale importanza che I'utente ispezioni in modo regolare la propria
mano mioelettrica al fine di garantire I'individuazione precoce di eventuali
problemi.

. Verificare che la mano sia saldamente montata sulla piastra del polso scelta per
garantirne il funzionamento.

. Qualora il Myo Kinisi non funzioni come previsto, verificare che non vi siano
danni a livello di collegamento/connettori degli elettrodi

. Il dispositivo Myo Kinisi non & resistente alla sporcizia e non & impermeabile,

quindi I'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
per consentire I'esecuzione di controlli di sicurezza e/o interventi di riparazione.

. In caso di guasto o sospetto di malfunzionamento del dispositivo, invitiamo a
contattare il Servizio Clienti Steeper o il proprio distributore locale Steeper.
. 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.

. Eccetto in caso di supervisione clinica, l'utente deve sempre utilizzare la mano
con la cover interna in PVC installata.
. Per pulire il guanto esterno o la cover della mano, invitiamo a utilizzare un panno
umido al fine di rimuovere delicatamente gli eventuali segni. Non usare solventi.
. Non esporre il dispositivo Myo Kinisi a flamme libere o a calore eccessivo
Evitare di esporre la mano alla luce solare diretta per lunghi periodi di tempo.
. Non esporre il dispositivo Myo Kinisi a componenti elettriche sotto tensione.
. Non sottoporre la mano a urti, vibrazioni meccaniche o carichi eccessivi.
@ . Prima di scollegare il dispositivo Myo Kinisi dalla sorgente di alimentazione, @

|'utente dovra verificare che il dispositivo Myo Kinisi sia spento, tenere premuto
il pulsante funzione secondo quanto descritto nella sezione “Posizione del
pulsante Funzione” (a pagina 12) e poi verificare la funzionalita della mano per
accertarsi del fatto che sia spenta.

. Per alimentare la mano non usare una combinazione di batterie con tensioni
diverse.
. Accertarsi che I'utente finale sia completamente informato delle procedure

di manutenzione e funzionamento del prodotto. La mano viene fornita in
dotazione con un Manuale dell'utente a fini di riferimento.

. Questo prodotto & stato progettato per essere usato da un solo utente per
lo svolgimento delle attivita quotidiane. Invitiamo a consultare i termini della
garanzia per ulteriori informazioni in merito.

. Qualora il prodotto non soddisfi le proprie aspettative, invitiamo a contattare il
Servizio Clienti Steeper oppure il proprio distributore Steeper di zona.

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

Avvertenza: Non modificare questa strumentazione.

NFORMAZIONI IMPORTANTI PER L'UTENTE

. 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 guida, 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 I'azionamento
accidentale/non voluto della mano, il che a sua volta presenta un rischio
significativo di perdere il controllo del veicolo e di ferirsi.

. 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.

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

. La protesi non deve essere indossata mentre le batterie sono in carica.

. Mentre il pacco batteria & in carica, la mano non funziona.

. Non toccare con la mano nessuna apparecchiatura elettrica sotto tensione.

. Il dispositivo Myo Kinisi non deve essere usato mentre si stanno praticando

sport estremi. Steeper non accetta nessuna responsabilita per danni o lesioni
dovuti a un uso improprio.

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

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

. Prima di scollegare il dispositivo Myo Kinisi dalla protesi, I'utente dovra verificare

che il dispositivo Myo Kinisi sia spento, tenere premuto il pulsante funzione
secondo quanto descritto nella sezione “Posizione del pulsante Funzione” (a
pagina 12) e poi verificare la funzionalita della mano per accertarsi del fatto che
sia spenta.

. 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.

Rimandiamo al sito www.steepergroup.com per la versione piu recente del presente
Manuale dell'Utente.

Avvertenza: Non modificare questa strumentazione.

NFORMAZIONI TECNICHE

Dimensioni della mano 7V 7% 84"
q i 100mm 100mm 100mm
Larghezza di apertura massima 399 (39" (39"
Lunghezza massima - dalla punta del dito 170mm 1770mm 175mm
alla base 6.7 6.7 (6.89")
@ Vel&?c_lta massima in fase di chiusura dalla 220mm/s 220mm/s 220mm/s @
posizione completamente aperta
e . oretl AT 45mm 50mm 54mm
Compatibile con le dimensioni di polso a77" a97) (216"
Peso del dispositivo con Polso EQD e 530g 5509 565
cover della mano.
Forza di presa c.90N c.90N c.90N
CONDIZIONI AMBIENTALI E DI FUNZIONAMENTO
Conservazione e Trasporto | Da -20 °C (-4 °F) a +50 °C (+122 °F)

Se la mano & 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 (+23°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

PULSANTE FUNZIONE

FIGURA Al
Il dispositivo Myo Kinisi ha un pulsante di funzione a basso profilo, situato sul retro della
mano (come indicato nello schema).

. Dopo il collegamento a una sorgente di alimentazione Myo Kinisi risulta acceso
per impostazione predefinita. Dopo un 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.

T ® -
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. Per riaccendere 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 puo essere attivata
premendo e rilasciando il pulsante funzione (vedere p.14 per maggiori dettagli).

. Il pulsante funzione viene utilizzato anche per "sbloccare” la mano quando ci si

connette all'app Steeper Myo Kinisi.
Nota: La forza necessaria per premere questo pulsante & stata stabilita al fine di evitare
una messa in funzione accidentale.
Nota: se il dispositivo Myo Kinisi non funziona, cid & probabilmente dovuto al fatto che
il sistema & spento. Premere saldamente il pulsante per accendere il dispositivo.

USO PER ATTIVITA SPECIFICHE

La mano va spenta durante un'attivita che richieda il mantenimento della stessa posizione
per lunghi periodi di tempo, oppure nel caso in cui l'utente desideri evitare la messa

in funzione accidentale del dispositivo - in particolar modo se si verificano contrazioni
muscolari associate nell'arto residuo. Il pulsante di funzione viene usato per spegnere la
mano,

Qualora il 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.

In fase di utilizzo della mano, se I'utente intende guidare, DOVRA accertarsi che il
dispositivo sia spento e in una posizione tale da permettergli di scollegare facilmente
la mano dal veicolo. La guida con la corrente accesa puo provocare |'azionamento
accidentale/non voluto della mano, il che potrebbe causare la perdita di controllo del
veicolo e le conseguenti lesioni.

Ogni singolo utente ha la responsabilita di assicurarsi di rispettare le norme locali prima
di utilizzare qualsiasi veicolo a motore.

Note: Steeper consiglia di far eseguire una valutazione presso un centro di test
autorizzato/specializzato al fine di determinare se il veicolo dell'utente richiede degli
adattamenti.

@ ATTIVAZIONE DELLA FUNZIONE AUTO-GRIP @

La funzione di auto-grip & 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.

| protesisti potranno attivare/disattivare questa funzione servendosi dell'app Steeper Myo
Kinisi

La funzione auto-grip si serve del pulsante funzione; rimandiamo alla pagina 12 per uno
schema della relativa posizione.

Per usare la funzione:

. La mano deve trovarsi in posizione aperta e accesa.

. Premere e rilasciare il pulsante funzione per attivare la funzione auto-grip; una
singola breve vibrazione aptica di tipo "burst” indichera che la funzione auto-
grip é 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 all'oggetto.

. 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 I'oggetto afferrato non scivola.

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

funzione un secondo prima di afferrare l'oggetto (viene emessa una doppia
vibrazione aptica di tipo "burst").

RILASCIO MECCANICO DI SICURE

FIGURA B1
Nel caso in cui non sia possibile allentare la presa, ad esempio in caso di perdita di

| ® |
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alimentazione al dispositivo Myo Kinisi, sara possibile 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.

Informazioni cliniche importanti
A La funzione di rilascio di sicurezza deve essere dimostrata al paziente prima

che quest'ultimo lasci la clinica. Il paziente deve sentirsi sicuro in merito
all'uso sicuro del rilascio di sicurezza nella posizione corretta. Sul sito www.
steepergroup.com. & presente una video-guida.

Riattivazione del rilascio di sicurezza:

. Per resettare il rilascio meccanico di sicurezza, spingere il pulsante e riportare il
pollice nella sua posizione originale per avvertire la riattivazione. Per verificare
che il pollice abbia riattivato il meccanismo, chiedere all’utente di chiudere la
mano; se il pollice si sposta, di conseguenza significa che il reset & andato a

buon fine.

. Il rilascio meccanico di sicurezza funzionera con la mano sia in posizione aperta
che in posizione chiusa; inoltre, dopo 'uso, non richiedera un intervento di ri-
calibrazione.

. Al fine di garantire che il pollice funzioni come previsto, I'utente dovra afferrare

un oggetto prima di procedere con altre attivita.

CARATTERISTICA DI SICUREZZA AGGIUNTIVA

La presa pud essere ottimizzata mantenendo o ripetendo in successione il segnale di
chiusura dopo la presa di un oggetto. Si sentira un certo numero di impulsi mano a
mano che la presa aumenta. Questa funzione aumenta in modo incrementale I'aderenza
fino al "conteggio impulsi max" preimpostato (1-3). Una volta raggiunto il "conteggio
impulsi max”, la presa e al massimo

MPULSI MASSIMI

La presa pud essere ottimizzata mantenendo o ripetendo in successione il segnale di
chiusura dopo la presa di un oggetto. Si sentira un certo numero di impulsi mano a
@ mano che la presa aumenta. Questa funzione aumenta in modo incrementale 'aderenza @
fino al "conteggio impulsi max" preimpostato (1-3). Una volta raggiunto il "conteggio
impulsi massimo”, la presa & al massimo.

PARAMETRI DI CONTROLLO DEL DISPOSITIVO MYO KINIS

La mano Myo Kinisi offre cinque opzioni a livello di modalita. Ogni modalita fornisce un
set diverso di caratteristiche che permettono di effettuare la selezione della modalita
sulla base delle esigenze dell'utente. Non sara possibile selezionare o regolare queste
modalita senza servirsi dell'app Steeper Myo Kinisi. La tabella accanto illustra gli
attributi principali di ciascuna delle cinque modalita

Numero Ingressi compatibili Strategia di controllo
di siti

Chiusura

ko)
°
=]
c
]
o
5
-
=
©
il
e]
x>

0 . . . . . . .
1 . . . . . . . . . .
2 . . . . . . . .
3 . . . . . . . . .
4 . . . . . . .
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TABELLE DEI PARAMETRI REGOLABILI

| parametri regolabili disponibili per ciascuna delle modalita della Myo Kinisi sono
illustrati nella seguente tabella:

Modalita
elettrodi

2 5
° <]
= S5

k=4
I} <
o [
° o
© °
= g
3 o
3 @
= o

Input 1 Input 2 Parametri di controllo

o
°
=
o
5}
©
it
©
o
o
b

*Disponibile solo quando viene usata la modalita Proporzionale

PANORAMICA MODALITA MYO KINISI

Modalita 0: "CHIUSURA AUTOMATICA" (e inversa)
Singolo sito: Chiusura automatica

Un segnale che sale al di sopra della soglia "Livello ON" aprira la mano. Quando il
segnale scende al di sotto del "Livello ON", la mano si chiudera, a prescindere dalla
velocita con cui viene rimosso.

In guesta modalita & possibile invertire le funzioni, in modo che un segnale che sale al
di sopra della soglia "Livello ON" chiuda la mano, mentre quando il segnale scende al di
sotto del "Livello ON" la mano si apre.

Modalita 1: “DUAL ELEC”
Doppio sito: Segnale di apertura/chiusura - Modalita predefinita

Questa modalita si serve di 2 ingressi per fornire un controllo proporzionale o di soglia

®
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sull'apertura e chiusura del dispositivo terminale.

Le impostazioni predefinite sono:
Controllo proporzionale

. Velocita massima di apertura/chiusura
. Modalita elettrodo piu alto

. Funzione auto-grip attivata

. Conteggio impulsi max 3

Un segnale di input deve superare la soglia “Livello ON” per avviare un movimento nella
rispettiva direzione. Per impostazione predefinita, il metodo per cambiare la direzione
del movimento & “Alto”, il che significa che il segnale piu grande avra la priorita per
determinare la direzione della mano. Quando si seleziona I'opzione “Primo segnale” il
primo elettrodo che supera la soglia “Livello ON” determina la direzione del movimento.
Se & selezionata l'opzione “Priorita chiusura”, un segnale di chiusura valido avra la
priorita, anche se la mano si trova in fase di apertura. L'opzione pud essere modificata
selezionando “Modalita elettrodo”. Se i segnali provenienti da entrambi gli ingressi
scendono al di sotto delle rispettive soglie “Livello ON” indipendenti, il dispositivo
smettera di muoversi.

La forza di presa ottenuta & determinata dalla forza e dalla durata del segnale di
chiusura. La presa pud essere aumentata in modo incrementale mantenendo, o
pulsando, il segnale di chiusura al di sopra della soglia “Livello ON” fino al “conteggio
massimo di impulsi”. Questo valore & configurato su 3 impulsi come impostazione
predefinita

Modalita 2: “QUICK OPEN”
Singolo sito: segnale a 2 canali

Un segnale di input a ricezione veloce aprira la mano, mentre un segnale di input a
ricezione lenta chiudera la mano.

Modalita 3: “ALTERNATO”

@ Singolo sito: segnali successivi @

Un segnale di input iniziale fara muovere la mano quando sale al di sopra della soglia
“Livello ON". Qualsiasi segnale successivo proveniente dallo stesso input che salga al

di sopra della soglia di “Livello ON", al trascorrere di un periodo pre-programmato di
“Ritardo Alt", fara muovere il dispositivo nella direzione opposta. Entro il periodo di “Alt
delay”, tutti i segnali al di sopra della soglia di “Livello ON” producono un movimento
nella stessa direzione del segnale iniziale.

Modalita 4: IMPULSO (e inverso)
Singolo sito: segnale a 2 canali

Un segnale di input di tipo burst breve aprira il dispositivo terminale; per chiudere il
dispositivo 'utente dovra fornire un segnale burst lungo.

Un segnale di tipo burst breve & un segnale di input che sale fino al 400% al di sopra
della soglia di “Livello ON" e scende di nuovo al di sotto della soglia di “Livello ON”
entro un “Periodo di impulso” programmabile.

Un segnale di tipo burst lungo & un segnale di input che & sostenuto per un “Periodo di
impulso” piu lungo del normale.

In questa modalita & possibile invertire le funzioni, in modo che un segnale di tipo burst
breve provochi la chiusura completa del dispositivo terminale, mentre un segnale di tipo
burst lungo consenta I'apertura controllata della mano.

Per ulteriori informazioni sulle diverse modalita di Myo Kinisi, invitiamo a consultare la

Guida alla programmazione di Steeper Myo Kinisi, consultabile sul sito:
www.steepergroup.com

®
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KINISI

NTRODUZIONE AL

Download dell’applicazione

PP M

1. Assicurarsi che sul dispositivo sia abilitato il WiFi

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

3 Scaricare l'app sul proprio dispositivo

Clinician Login

Per regolare le impostazioni della mano Myo Kinisi, € necessario accedere all'area
“Clinician login”. Richiedere un nome utente e una password a customerservices@

steepergroup.com.

. Verra fornita una password iniziale all'indirizzo e-mail del medico.

. La password iniziale & valida per 24 ore

. Selezionare “Clinician Login” sullo schermo e digitare il nome utente e la
password.

. Modificare la password dopo il primo accesso

. Accedere all'App Steeper Myo Kinisi e consentire I'opzione dati biometrici se

abilitati sul dispositivo.

Nota: La password deve essere composta da 12 caratteri con almeno una lettera
maiuscola e una minuscola, un numero e un carattere speciale.

Connessione alla mano Myo Kinisi

1 Assicurarsi che il WiFi e il Bluetooth siano abilitati sul dispositivo, aprire I'app
Steeper Myo Kinisi ed effettuare il login

2. Accendere la mano Myo Kinisi per attivare la connettivita Bluetooth

3. A questo punto vengono presentate le opzioni “Ricerca della mano” o “Modalita
demo”.

4 Selezionare “Ricerca della mano” - L'app esegue una ricerca dei dispositivi Myo
Kinisi nelle vicinanze, selezionare il numero di serie visualizzato sullo schermo.

5. Una volta stabilita la connessione con la mano, viene visualizzato 'avviso
“Sblocca Myo Kinisi”; per sbloccare premere il pulsante di funzione entro 30
secondi

Nota: La connessione Bluetooth si attiva nei primi 2 minuti di accensione di Myo Kinisi.
guccesslvamente il Bluetooth si disattiva. Per rlagllvar\o, spegnere e riaccendere il
ispositivo.

o

Select Myo Kinisi Unlock Myo Kinisi
Please press the Function Button situated on the
ST-25350 back of the hand to continue.

INTRODUZIONE ALL'APP MYO KINISI

Icone utili
Icona Significato *Non compare nella versione per tablet

Ritorno alla schermata iniziale
n (aggiornamento del firmware e
Clinician Login)

Quali regolazioni & possibile effettuare?

. E possibile accedere ad altre

@ Configurazione della modalita regolazioni scorrendo lo schermo
della mano verso l'alto e verso il basso.
* Opzioni Per modificare i ya\or\ di input,
toccare i pulsanti - e +, oppure

I:_) Esci, scollega l'utente e la mano di selezionare il valore numerico
Myo Kinisi all'interno del riquadro di scelta

o N e digitare il valore prescelto

= * N .

=% Impostazioni della modalita . £ possibile regolare la

visualizzazione dei grafici
nel menu Impostazioni

®
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/J Registrazione e visualizzazione dei

7/~ grafici del segnale di input*

o Accesso ai manuali tecnici online (&
necessaria una connessione WiFi)

CONFIGURAZIONE DELLA MODALIT.

Per accedere alle schermate di configurazione della modalita, selezionare il
grafico della mano nella parte inferiore dello schermo.

40— Selezionando l'icona Impostazioni modalita & possibile apportare modifiche alla
—F modalita corrente.

La modalita corrente viene visualizzata nella parte superiore dello schermo; & possibile
passare da una modalita all'altra selezionandola e scegliendo la modalita preferita nella
schermata successiva.

In questo menu & possibile modificare i parametri regolabili di ciascuna modalita e le
strategie di controllo. Per ulteriori informazioni sulle possibilita di regolazione all'interno
di ciascuna modalita, rimandiamo alle pagine 17-18.

Selezionando l'icona del grafico nella parte superiore dello schermo & possibile
visualizzare i grafici dell'attivita e i registri di flusso dei segnali di input,
~ osservando in tempo reale il segnale emesso dal paziente.
Nota: sui dispositivi tablet i grafici e le impostazioni della modalita vengono visualizzati
uno accanto all'altro senza selezionare I'icona

Nota: Scorrere a sinistra e a destra nella schermata del registro di flusso per visualizzare
I'intero registro di flusso.

Nota: Dopo il collegamento all'app, le modifiche vengono applicate automaticamente
alla mano Myo Kinisi; per applicare le modifiche in modo permanente, & necessario
selezionare "Salva” prima di disconnettersi.

I menu opzioni consente di modificare entrambe le impostazioni all'interno
dell'app e sul dispositivo Myo Kinisi:

. 'opzione "Impostazioni” consente di apportare modifiche all'app e di cambiare
la visualizzazione del grafico, compresi gli input visualizzati, i punti del grafico e
i suoni di soglia.

. L'opzione "Electrode Flip State" (inversione dell'elettrodo) inverte le
impostazioni degli input, ad esempio I'elettrodo 1 diventa I'elettrodo 2

Nota: 'opzione "Electrode Flip State” (inversione dell'elettrodo) apporta modifiche alla
mano Myo Kinisi; per tornare allo stato precedente & necessario modificare nuovamente
I'opzione all'interno del menu.

. L'opzione "Calibra” consente di completare un ciclo completo di apertura e
chiusura per la calibrazione di Myo Kinisi

. L'opzione "Factory Reset” (ripristino delle impostazioni di fabbrica) consente di
ripristinare le impostazioni predefinite del dispositivo Myo Kinisi nella modalita 1.

. L'opzione "Aggiorna Firmare" consente a Steeper di rilasciare aggiornamenti

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

. L'opzione "Ripristina configurazione” consente di ripristinare una configurazione
precedente. L'app memorizza fino a 5 configurazioni precedenti.

Per ripristinare una configurazione da un altro dispositivo Myo Kinisi, cercare il numero
di serie nella parte superiore dello schermo. In alternativa, & possibile richiedere un
codice QR per un dispositivo specifico a customerservices@steepergroup.com. Per
scansionare il codice QR, tenere il dispositivo sopra il codice indicato: la configurazione
scelta viene aggiunta all'app.

®
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AGGIORNAMENTO DEL FIRMWARE

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

Selezionare "Aggiornamento firmware” dalla schermata iniziale, selezionare il
numero di serie e sbloccare premendo il pulsante funzione entro 30 secondi.
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, I'applicazione segnala la versione del

firmware disponibile

Selezionare la nuova versione del firmware disponibile e attendere fino a 90
secondi perché venga applicata alla mano.

Viene visualizzato un avviso che segnala il completamento dell'aggiornamento
del firmware.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Messaggio di errore Come risolvere

N

[

&

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

Dispositivo Myo Kinisi non
trovato

Impossibile sbloccare Premere il pulsante funzione entro 30 secondi
Assicurarsi che sul dispositivo sia abilitato il

Myo Kinisi & stato disconnesso Bluetooth. Spegnere e riaccendere Myo Kinisi per
riattivare il Bluetooth.

Timeout del dispositivo Spegnere e riaccendere Myo Kinisi.

RIMOZIONE DELLA COVER DELLA MANO
. Togliere I'anello di tenuta dal polso della cover interna della mano. @

Aprire leggermente la mano e isolare I'alimentazione.

Con la mano saldamente e attentamente fissata in posizione verticale, iniziare

a lavorare in modo saldo e attento sulla cover interna della mano distalmente
sul telaio.

Assicurarsi che le dita siano libere dai polpastrelli durante tutto il processo fino a
quando non sara possibile sollevare la cover della mano.

Un leggero riscaldamento esterno della cover interna della mano puo aiutare il
processo, ma bisogna prestare molta attenzione a non riscaldare il meccanismo
interno. Non mettere la mano in forno.

Nota: rimuovere la cover interna della mano solo in occasione della sostituzione dei
polpastrelli, in caso contrario non rimuovere la cover per non danneggiare i meccanismi
interni della mano.

INSERIMENTO DELLA COVER DELLA MANO

Se & necessario inserire la cover della mano, attenersi alle istruzioni qui di seguito:

. Steeper consiglia di fissare la mano saldamente e con attenzione in posizione
verticale, con la mano leggermente aperta e |'alimentazione isolata.
Sconsigliamo l'uso del talco.

La cover della mano in PVC puo essere riscaldata delicatamente per facilitare
il processo di applicazione; posizionare la cover della mano su una superficie
piana pulita in un forno a ventilazione assistita a una temperatura di 110°C
(230°F) per 90 secondi.

Quando la cover della mano ¢ calda e malleabile, allentare con attenzione la
sezione del polso sulle dita prima di tirare sul telaio.

Una volta indossata parzialmente, la cover interna della mano deve essere spinta
completamente in posizione in modo che non ci siano ponti e le punte delle
dita/pollici siano posizionate in modo completo,

L'anello di tenuta deve essere montato in modo da tenere saldamente in
posizione la cover della mano.

In caso di dubbi, invitiamo a contattare il Servizio Clienti Steeper.

®
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NSERIMENTO DEI POLPASTRELLI DI RICAMBIO

Qualora sia necessario provvedere alla sostituzione dei polpastrelli a causa di danni
alla mano, si prega di seguire le istruzioni qui sotto. Qualora sia necessaria assistenza
durante il processo, invitiamo a contattare il team del Servizio Clienti Steeper oppure il
proprio distributore di zona.

. Togliere il guanto cosmetico e la cover della mano cosmetica, attenersi alle
istruzioni contenute in questo manuale.

. Estrarre delicatamente il(i) polpastrello(i) danneggiato(i), accertandosi di non
danneggiare inutilmente le dita o la mano.

. La superficie deve essere pulita con IPA o prodotto equivalente prima di
procedere alla sostituzione del polpastrello,

. | polpastrelli sostitutivi si inseriscono a pressione, ma per una maggiore

sicurezza sara prima necessario applicare la super-colla con parsimonia al
pollice o ai polpastrelli.

. Spingere con attenzione il polpastrello completamente in posizione in modo che
sia appoggiato sulla spalla del distale.
. Rimontare la cover della mano Kinisi, assicurandosi che la cover della mano non

sia danneggiata prima del montaggio.

INDOSSARE IL GUANTO COSMETICO

1] guanto Elegance Plus & stato progettato per essere utilizzato con il dispositivo Myo
Kinisi. E comunque possibile applicare una serie di guanti alternativi. Al fine di ottenere
risultati ottimali, consultare le istruzioni fornite in dotazione con il guanto che si sta

indossando.

. Assicurarsi che la cover della mano sia installata sul dispositivo Myo Kinisi prima
di applicare una cosmesi.

. Con la mano mioelettrica in posizione leggermente aperta e I'alimentazione

isolata, fissare saldamente la mano in posizione verticale - facendo attenzione a
non danneggiare il dispositivo o la protesi
@ Solo PVC: Riscaldare delicatamente il guanto cosmetico, facendo attenzione a @
evitare un surriscaldamento localizzato. Se viene usato un guanto in silicone, non
€ necessario alcun riscaldamento.

. Tirare il guanto sulla mano, manipolandolo con attenzione per evitare uno
stiramento eccessivo.

. Una volta che le estremita delle dita del dispositivo incontrano il palmo del guanto,
spingere attentamente il guanto verso il basso in posizione sopra alle dita e al
pollice.

. Il guanto cosmetico deve adattarsi strettamente a tutte le dita e al pollice

e coprire la mano. Quando si estende sull'avambraccio, il guanto non deve
presentare grinze, pieghe o ponti di qualche tipo.

. Il guanto pud ora essere tagliato alla lunghezza desiderata per la finitura.
Solo PVC: Le aree di stiramento formatesi durante il processo di installazione
possono essere rimosse con |'attenta applicazione di un delicato riscaldamento
locale.

Nota: per un video dimostrativo su come applicare il guanto Elegance Plus, rimandiamo
alle risorse disponibili sulla piattaforma di apprendimento online di Steeper, UpSkill by
Steeper sul sito www.upskillbysteeper.com

RIMOZIONE DEL GUANTO COSMETICO

. I metodo suggerito per rimuovere il guanto esterno cosmetico & quello di aprire
leggermente la mano e isolare I'alimentazione.
. Applicare sulla superficie esterna del guanto un lubrificante chirurgico a base

di acqua. Quindi, invertire il guanto e tirare il bordo prossimale sulla mano
distalmente con un'azione decisa.

. Ove possibile, evitare di tagliare il guanto cosmetico per non correre il rischio di
danneggiare la cover interna della mano sottostante.

GARANZIA

La garanzia del dispositivo Myo Kinisi & di due anni. La garanzia copre i problemi di
progettazione e di fabbricazione e non comprende la cover della mano o i polpastrelli

| ® |
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In caso di reclamo coperto da garanzia, il reclamo stesso deve essere supportato da
una documentazione adeguata. In caso di prodotto guasto sara opportuno fornire le
fotografie dei prodotti guasti anziché il prodotto stesso. Ove possibile, si prega di non
rispedire le batterie difettose a Steeper.

La garanzia verra invalidata su tutte le componenti del sistema se qualsiasi componente
& stato soggetto ad abuso, modifica, negligenza, danno intenzionale, carichi oltre quelli
per cui il prodotto & 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 introdurre modifiche e ritirare prodotti senza preavviso.

La vita utile del dispositivo Myo Kinisi & di cinque anni. Al di fuori di questo caso, invitiamo
a contattare il rappresentante Steeper di zona per eventuali interventi di assistenza o
riparazione,

Qualora sia necessario restituire gli articoli per svariati
motivi, invitiamo a contattare il Servizio Clienti Steeper
oppure il proprio distributore Steeper di zona per
richiedere un Numero di reso (RTA - Returns Authorisation
Number) e un Modulo di segnalazione problemi sul
prodotto 8.2.1 FRM 028.

Tutti gli articoli vanno resi a Steeper con un Numero di
reso (RTA - Returns Authorisation Number) e un Modulo
di segnalazione problemi sul prodotto 8.21 FRM 028.

I numero di reso deve essere chiaramente indicato
sull'esterno della confezione prima del reso.

Nella sezione Numero di serie del modulo va inserito il

numero seriale che si trova sotto alla cover della mano,
Posizione del numero di serie
vicino al polso (come da foto)

GARANZIA DI QUALITA

Steeper/SteeperUSA si serve di un sistema di gestione della qualita pienamente
conforme ai requisiti della norma ISO 13485:2016. Questo certifica che Steeper/
SteeperUSA soddisfa gli opportuni standard internazionali di qualita per la
progettazione, la produzione e la fornitura di prodotti protesici.

Steeper é 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

FCCID: QOQ-BGM220s
IC: 5123A-BGM220S

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
puod 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.
Il marchio UKCA pud essere applicato sulla confezione, sulla documentazione di

®
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accompagnamento o su un involucro, anziché sul prodotto stesso.

SMALTIMEN

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 i punti di raccolta
designati.

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 pit vicino.

In caso di smaltimento scorretto di questi rifiuti, potrebbero essere applicate delle
sanzioni in conformita con la propria legislazione nazionale

CERTIFICAZIONE DEI TES

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.
Per la versione piu recente di questo manuale, visitare il sito: www.steepergroup.com

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 del modello BGM220S12A

L'indirizzo del produttore di moduli e del richiedente la certificazione &:

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

I 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 (RED).

Regolamento (RER) (SI 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 é soggetto alle
due condizioni di seguito elencate:

® T
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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
I'esenzione dalla valutazione SAR (BGM220S12A)

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

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

» L'antenna & installata in modo tale da mantenere 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''D FCC 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

Simbolo Definizione Fonte

Ind | qutt del 1SO 15223- 1:2016
c;ls‘cc?sl‘tsgomid?cf © Riferimento numero 5.1.1.
P i (ISO 7000-3082)

R~ Indica il distributore del ISO Rif. 3724
%0“ dispositivo medico. (ISO 7000 - 3724)

Indica il rappresentante autorizzato 1SO 15223-1:2016

nella Comunita Europea/Unione Riferimento numero 5.1.2
Europea.

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

Fonte

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

Indica un supporto che contiene
informazioni sull'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 5.1.5,
(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

Indica che l'articolo & un dispositivo
medico.

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

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

1SO 15223- 1:2016
Numero di riferimento.
5.27.

(ISO 7000-2609)

Questo prodotto contiene componenti
elettrici ed elettronici che se smaltiti
con i rifiuti generici, potrebbero
essere 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 alle normative
locali vigenti.

IS EN 50419:2006
Numero di riferimento.
Fig.1

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

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

N. di riferimento 5.4.12
(ISO 7000-3706)

Il logo Mobius indica che I'articolo

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

ISO 704, ISO/IEC 13251,
1SO 109871, ISO 9687
(Riferimento numero
1SO 7000 -1135)

]
7]
0

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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DE FUNCTIEKNOP

Al

DRUK HIER

Locatie van de functieknop Schakelt
het apparaat AAN/UIT activeert de
auto-grip-functie en 'ontgrendelt’

bij verbinding met de Steeper Myo

@ Kinisi-app. @

MECHANISCHE VEILIGHEIDSONTGRENDELING

B1.

HIER STEVIG DRUKKEN

Opgelet: Deze mag alleen worden
A gebruikt bij stroomuitval op de
Myo Kinisi.

l ®
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TECHNISCHE INSTRUCTIES
HOUD VERPAKKING

. Myo Kinisi met PVC-handschelp
. Technische handleiding (voor gebruik door clinicus)
. Gebruikershandleiding (gelieve mee te leveren aan de eindgebruiker)

EIGENSCHAPPEN VAN DE MYO KINISI

. Onafhankelijk geregelde opties voor openings- en sluitsnelheid

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

. Patroon voor vergroten van gripsterkte zorgt ervoor dat de gebruiker met
vertrouwen zijn/haar grip kan vergroten wanneer dat nodig is.

. Dankzij de automatische gripfunctie kan de gebruiker onstabiele voorwerpen
veilig vastgrijpen.

. Compatibel met de Steeper Quick Disconnect-pols-, Frictiepols- en korte
polsreeksen (M12 of.” x 20 TPI schroefdraadpennen).

. Aanbevolen voor gebruik met het Steeper S-Charge-systeem - andere
6-8,4V-voedingssystemen zijn compatibel, maar deze kunnen de capaciteit
beperken.

. Onafhankelijk bediende mechanische beveiligingsfunctie.

. Duurzame PVC-handschelp.

. Geprogrammeerd via de Steeper Myo Kinisi-app voor iOS en Android, die de

keuze tussen de modi 0-4 mogelijk maakt.

TEEPER MYO KINISI

De Myo Kinisi is een myo-elektrisch gestuurd eindapparaat ontworpen voor extern
gebruik door mensen met een amputatie van een bovenste lidmaat. Het is geschikt
voor patiénten met amputaties op transradiaal en meer proximaal niveau, voor zowel
unilaterale als bilaterale toepassingen. De hand is beschikbaar in drie grootten (774",
7% en 8%") en vier polsvariaties om te voldoen aan een breed scala van klinische
presentaties.

De Myo Kinisi biedt een makkelijk te controleren, snelle grijpfunctie, met een sterke
maximale grijpkracht wat de tweehandige manipulatie en het uitvoeren van de
dagelijkse activiteiten bevordert. Het apparaat wordt geleverd in Modus 1'Dual Elec’
waarbij de standaard grijpfunctie en de automatische grijpfunctie ingeschakeld zijn. In
combinatie met de Steeper Myo Kinisi -app kunnen de besturingsmodus 0-4 worden
aangepast; de ingestelde drempelwaarden kunnen worden gemanipuleerd en de
auto-grip-functie kan worden in- of uitgeschakeld. Afhankelijk van het vermogen van
de gebruiker kan de Steeper Myo Kinisi App worden gebruikt om de parameters aan te
passen, waaronder de snelheid en grijpfunctie.

Voor optimale prestaties en grotere capaciteit is het aanbevolen de Myo Kinisi te
gebruiken met het Steeper S-Oplaadsysteem en de Steeper Elektrodes.

Een PVC-handschelp omhult het inwendige mechanisme om de Myo Kinisi te
beschermen en een handvorm te creéren. Voordat de Myo Kinisi wordt geleverd aan
de gebruiker, dient een Steeper cosmetische handschoen worden aangemeten om
de handschelp te beschermen. De Elegance Plus met silicone versterkte cosmetische
handschoen wordt aanbevolen en is speciaal ontworpen voor gebruik met de Myo
Kinisi.

TEEPER MYO KINISI-APP

De Steeper Myo Kinisi-app kan worden gebruikt op Apple-apparaten met iOS/iPAD
i0S/iPadOS15 of hoger en Android-apparaten met versie 11 (Red Velvet Cake) of hoger.

De Steeper Myo Kinisi-app kan gratis worden gedownload via de Apple- of Play Store
door te zoeken op “Myo Kinisi”.

Er moet een gebruikersnaam en wachtwoord worden aangevraagd bij

customerservices@steepergroup.com om toegang te krijgen tot de 'Clinician Login' en
het aanpassingsgedeelte van de app. Dit initiéle wachtwoord is 24 uur geldig.

®
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BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE CLINIC!

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

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

. Pas de Myo Kinisi en de bijbehorende onderdelen niet aan, haal ze niet uit elkaar,
doe geen poging om het uit elkaar te halen of te bewerken

. Het is belangrijk dat de gebruiker zijn/haar myo-elektrische hand regelmatig
controleert om eventuele problemen vroegtijdig te ontdekken.

. Zorg dat de hand stevig op de gewenste polsplaat past zodat de hand kan
functioneren.

. Als de Myo Kinisi niet functioneert zoals verwacht, controleer de
elektrodeverbinding/connectoren op beschadiging.

. De Myo Kinisi is niet vuilbestendig of waterproof en daarom dient u te

voorkomen dat er vocht en/of rommel in de hand komt. Als er vioeistof/vuil in
de hand komt, mag ze niet worden bediend en moet ze worden geretourneerd
voor veiligheidscontrole en/of reparatie.

. In het geval van gebreken aan het apparaat of vermoedelijke storing, neem
contact op met Steeper Klantendienst of uw lokale Steeper dealer.
. 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 gemeld.

. Tenzij onder Klinisch toezicht moet de gebruiker de hand altijd bedienen terwijl
het binnenste PVC-omhulsel is aangebracht
. Om de buitenkant van de handschoen of de handschelp te reinigen, gebruikt

u een vochtige doek om eventuele vlekken voorzichtig te verwijderen. Gebruik
geen oplosmiddelen

. Stel de Myo Kinisi niet bloot aan open vuur of overmatige warmte. Stel de hand
niet langdurig bloot aan direct zonlicht
. Stel de Myo Kinisi niet bloot aan onder spanning staande elektrische
onderdelen
@ . Stel de hand niet bloot aan een sterk schokken, mechanische vibraties of @
overmatige belasting.
. Voordat de Myo Kinisi van de stroombron wordt losgekoppeld, moet de

gebruiker ervoor zorgen dat de Myo Kinisi uitgeschakeld is, de functieknop
indrukken en ingedrukt houden; zoals beschreven in ‘Locatie van de
Functieknop’ (p.12) en vervolgens de functionaliteit van de hand controleren om
zeker te zijn dat ze is uitgeschakeld.

. Gebruik geen combinatie van batterijen met verschillende spanning om de hand
te bedienen.
. Zorg dat de eindgebruiker volledig op de hoogte is van de zorg en bediening

van dit product. Voor hun referentie wordt een Gebruikershandleiding
meegeleverd met de hand.

. Dit product is bedoeld om te gebruiken door één gebruiker tijdens de dagelijkse
activiteiten. Lees de garantievoorwaarden voor bijzonderheden.
. Als dit product niet voldoet aan uw verwachtingen, neem dan contact op met

de Steeper Klantendienst of uw lokale Steeper dealer.

Ga naar www.steepergroup.com voor de meest recente versie van deze technische
handleiding.

Waarschuwing: Breng geen wijzigingen aan in deze apparatuur.

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKE

. 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 rijden 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

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

. Stel de Myo Kinisi niet bloot aan open vuur of overmatige warmte. Stel de hand
niet langdurig bloot aan direct zonlicht.

. De batterijen niet opladen terwijl u de prothese draagt.

. De hand functioneert niet terwijl de batterijen worden opgeladen.

. Raak met de hand geen onder spanning staande elektrische onderdelen aan.

. De Myo Kinisi mag niet worden gebruikt tijdens extreme sporten. Steeper

aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor beschadiging of letsel als gevolg van
oneigenlijk gebruik.

. Bewaar het apparaat niet in volledig gesloten positie, maar altijd met vingers en
duim iets open

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

. Voordat de Myo Kinisi van de prothese wordt verwijderd, moet u ervoor zorgen

dat de Myo Kinisi is uitgeschakeld, de functieknop ingedrukt houden; zoals
beschreven in 'Locatie van de Functieknop’ (p.12). Controleer vervolgens de
functionaliteit van de hand om er zeker van te zijn dat deze is uitgeschakeld.

. 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.

Bezoek www.steepergroup.com voor de nieuwste versie van de gebruikershandleiding

Waarschuwing: Breng geen wijzigingen aan in deze apparatuur.

TECHNISCHE INFORMATIE

Afmetingen van de hand: 7V 7% 8%
. . 100 mm 100 mm 100 mm
Maximale breedte van de opening (3.97 (3.9 (.97
Maximale lengte - vingertop tot 170 mm 170 mm 175 mm
@ handbasis ©6.7") 6.7") (6.89") @

Maximale snelheid om te sluiten vanaf

" 220 mm/s | 220 mm/s | 220 mm/s
volledig open

Geschikt voor verschillende 45 mm 50 mm 54 mm
polsomtrekken Qa.777 a.97" (216"
Gewicht van het apparaat met EQD-pols

en handschelp. 5309 5509 5659
Grijpkracht ca.90N ca. 90N ca.90N
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 (+23°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

DE FUNCTIEKNO!

FIGUUR A1
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.
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. 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
trilling geeft aan dat het apparaat aan staat.

. Wanneer het apparaat is ingeschakeld; de auto-grip-functie kan worden

geactiveerd door de functieknop kort in te drukken (zie p.14 voor meer details).

. De functieknop wordt ook gebruikt om de hand te ‘ontgrendelen’ wanneer u
verbinding maakt met de Steeper Myo Kinisi-app.

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 functioneert, komt dit waarschijnlijk doordat het

systeem is uitgeschakeld. Druk stevig op de knop om het in te schakelen.

GEBRUIK SPECIFIEKE ACTIVITEITEN

De hand moet uitgeschakeld worden tijdens een activiteit waarvoor het nodig is dat ze
lange tijd in dezelfde positie blijft staan, of wanneer de gebruiker accidentele bediening
van het apparaat wil voorkomen - vooral als er geassocieerde spiercontracties zullen
optreden in de restledemaat. De functieknop wordt gebruikt om de hand uit te
schakelen.

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.

Als de gebruiker tijdens het gebruik van de hand wil gaan rijden, MOET hij/zij ervoor
zorgen dat het apparaat is uitgeschakeld en in een zodanige positie staat dat hij/zij de
hand makkelijk kan losmaken van het voertuig. 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

Het is de verantwoordelijkheid van elke gebruiker ervoor te zorgen dat hij/zij de
plaatselijke regelgeving naleeft alvorens een gemotoriseerd voertuig te bedienen.
@ Opgelet: Steeper beveelt beoordeling aan van een geautoriseerd/gespecialiseerd @
testcentrum om na te gaan of er eventuele aanpassingen aan het voertuig van de gebruiker
vereist zijn.

CTIVEREN VAN DE AUTOMATISCHE GRIJPFUNCTIE

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

biedt deze functie een grijpkracht die zich automatisch aanpast aan een eventueel
wegglijden van het gegrepen voorwerp.

Prothesisten kunnen deze functie in- en uitschakelen met de Steeper Myo Kinisi-app.

De automatische grijpfunctie gebruikt de functieknop; zie Figuur 12 voor een schema
met de locatie.

Bediening:
. De hand moet in een open positie staan en ingeschakeld zijn.
. De functieknop indrukken en loslaten om de automatische grijpfunctie te

activeren; een korte haptische trilling zal aangeven dat de automatische
grijpfunctie actief 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.

. Als de automatische grijpfunctie ingeschakeld is, wordt deze geannuleerd door
een sterk open signaal of na 2 minuten als het vastgegrepen voorwerp niet
wegglijdt.

. 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).
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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.

A Belangrijke klinische informatie

De veiligheidsontgrendelingsfunctie moet getoond worden aan de patiént
voordat deze de kliniek verlaat. De patiént moet zeker zijn hoe hij/zij de

veiligheidsontgrendeling veilig terug in zijn correcte positie kan brengen. Een videogids

is te vinden op de Steeper-website www.steepergroup.com.

De veiligheidsontgrendeling terugzetten in zijn normale positie:
Om de mechanische veiligheidsontgrendeling te resetten, duwt u de duim terug
in zijn oorspronkelijke positie en zult u voelen dat hij zich verplaatst. Vraag
de gebruiker om de hand te sluiten om te controleren of de duim weer in zijn
normale positie staat - als de duim mee beweegt, is de reset correct gebeurd

. De mechanische veiligheidsontgrendeling werkt zowel met de hand in open als
in gesloten positie en indien toegepast zal er geen kalibratie vereist zijn
. Om zeker te zijn dat de duim functioneert zoals verwacht, moet de gebruiker

een voorwerp vastgrijpen voordat hij/zij de activiteiten verderzet.

EXTRA VEILIGHEIDSFUNCTIE

De grijpkracht kan geoptimaliseerd worden door het sluitsignaal te behouden of te
pulsen na het vastgrijpen van een voorwerp. Er zullen een aantal pulsen te voelen zijn
naarmate de grijpkracht toeneemt. Deze functie verhoogt stapsgewijs de grijpkracht
tot aan het vooraf ingestelde 'maximum aantal pulsen’ (1-3). Zodra het 'maximum aantal
pulsen’ is bereikt, is de grijpkracht maximaal.

IOOBN MAXIMALEPULSEN [}

De grijpkracht kan geoptimaliseerd worden door het sluitsignaal te behouden of te
pulsen na het vastgrijpen van een voorwerp. Er zullen een aantal pulsen te voelen zijn
naarmate de grijpkracht toeneemt. Deze functie verhoogt stapsgewijs de grijpkracht
tot aan het vooraf ingestelde 'maximum aantal pulsen’ (1-3). Zodra het 'maximum aantal
pulsen’ is bereikt, is de grijpkracht maximaal.

MYO KINISI CONTROLEPARAMETERS

De Myo Kinisi hand biedt vijf modusopties. Elke modus biedt verschillende soorten
kenmerken zodat er een modus gekozen kan worden naargelang de behoefte van de
gebruiker. Deze modi kunnen niet worden geselecteerd of aangepast zonder gebruik
van de Steeper Myo Kinisi-app. De tabel illustreert de belangrijkste eigenschappen van
elk van de vijf modi.
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Aantal sites Compatibele inputs Controlestrategie

Openen Sluiten

pfunctie

Automatische gri

0 . . . . . . .
1 . . . . . . . . . .
2 . . . . . . . .
3 . . . . . . . . .
4 . . . . . . .

TABELLLEN VOOR INSTELBARE PARAMETERS

In onderstaande tabel zijn de instelbare parameters die beschikbaar zijn voor gebruik
met elk van de vijf Myo Kinisi handmodi weergegeven.

Elektrodemodus

Controlemodus
Omdraaien
Elektrodes omkeren
Automatische grijpfunctie
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Input 1 Input 2 Controleparameters

0
=}
©
o}
=
K}
©
=
<3
O

*Alleen beschikbaar in Proportionele modus

OVERZICHT MYO KINISI MODI

Modus

0: 'AUTO CLOSE' (en omgekeerd) Enkele site: automatisch sluiten

Een signaal dat toeneemt tot boven de 'AAN-niveau’ drempelwaarde, opent de hand.

Wanneer het signaal onder het 'AAN-niveau’ zakt, zal de wijzer sluiten, ongeacht de

snelheid waarmee deze wordt verwijderd.

Er is een optie om de functies in deze modus om te keren, zodat een signaal dat boven @
de 'AAN niveau’-drempel stijgt, de hand zal sluiten en wanneer het signaal onder het

'AAN niveau' daalt, de hand zal openen.

Modus
1: 'DUAL ELEC' dubbele site: Open/Sluiten Signaal - Standaardmodus

Deze modus gebruikt 2 ingangen voor proportionele of drempelcontrole over het
openen en sluiten van het eindapparaat.

De standaardinstellingen zijn:

. Proportionele controle

. Maximum snelheid van openen/sluiten
. Hoogste elektrodemodus

. Automatische grijpen ingeschakeld

. Maximum aantal pulsen 3

Een inputsignaal moet de ‘AAN-niveau’ drempelwaarde passeren om beweging in een
bepaalde richting uit te lokken. De methode voor het veranderen van de bewegingsrichting
is standaard ingesteld op ‘Hoogst', wat betekent dat het grootste signaal voorrang

krijgt om de richting van de hand te bepalen. Wanneer de optie ‘Eerste signaal’ is
geselecteerd, zal de eerste elektrode die boven de drempelwaarde voor ‘AAN-niveau’
komt, de bewegingsrichting bepalen. Als de optie ‘Sluitprioriteit’ is geselecteerd, krijgt een
geldig sluitsignaal voorrang, zelfs als de hand wordt geopend. Dit kan worden gewijzigd
door ‘Elektrodemodus’ te selecteren. Als de signalen van beide ingangen onder hun
onafhankelijke ‘AAN niveau’-drempels dalen, stopt het apparaat met bewegen. De bereikte
grijpkracht wordt bepaald door de kracht en de duur van het sluitsignaal. De grip kan
stapsgewijs worden vergroot door het sluitingssignaal boven de ‘AAN niveau'-drempel te
houden of te pulseren tot het ‘maximale aantal pulsen’. Standaard staat deze ingesteld op
3 pulsen.

Modus
2: ‘SNEL OPEN’ Enkele locatie: 2-kanaals signaal

Een snel toenemend inputsignaal zal de hand openen en een langzaam afnemend
inputsignaal zal de sluiten.
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Modus
3. ‘ALTERNATIEVE’ enkele locatie: opeenvolgende signalen

Een initieel inputsignaal zal de hand bewegen wanneer het toeneemt tot boven de
‘AAN-niveau’-drempelwaarde. Alle opeenvolgende signalen van dezelfde ingang die
de '‘AAN niveau’-drempel overschrijden, nadat een voorgeprogrammeerde ‘Alt delay’-
periode is verstreken, zullen het apparaat in de tegenovergestelde richting bewegen.
Binnen de ‘Alt delay’-periode produceren alle signalen die de ‘AAN niveau’-drempel
overschrijden beweging in dezelfde richting als het initiéle signaal.

Modus

4: ‘PULSE’ (en omgekeerd) Enkele locatie: 2-kanaals signaal

Een kort burst-ingangssignaal opent het eindapparaat; om het apparaat te sluiten moet
de gebruiker een lang burst-signaal geven.

Een kort burst-signaal is een ingangssignaal dat toeneemt tot 400% van de ‘AAN-
niveau'-drempel en binnen een programmeerbare ‘Pulse-periode’ weer onder de
‘AAN-niveau’-drempel valt.

Een lang burstsignaal is een ingangssignaal dat langer dan de gebruikelijke
‘Pulsperiode’ aanhoudt.

Er is een optie om de functies in deze modus om te keren, zodat een korte burst een

volledige sluiting van het eindapparaat teweegbrengt, en een aanhoudende burst een
gecontroleerde opening van de hand mogelijk maakt.

Voor meer informatie over de modusopties voor de Myo Kinisi verwijzen wij u naar de
Steeper Myo Kinisi Programmeergids, die u kunt vinden op:
www.steepergroup.com.

DE INTRODUCTIE VAN DE KINISI-AP

De app downloaden

1 Zorg ervoor dat wifi is ingeschakeld op uw apparaat

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

3 Download de app op uw apparaat

Inloggen voor arts

Om aanpassingen aan de instellingen van de Myo Kinisi-hand te kunnen maken, is
inloggen door een arts vereist. Vraag een gebruikersnaam en wachtwoord aan bij
customerservices@steepergroup.com

. Er wordt een tijdelijk wachtwoord verstuurd naar het e-mailadres van de arts

. Dit wachtwoord is 24 uur geldig

. Selecteer 'Inloggen voor arts' op het scherm en voer de gebruikersnaam en het
wachtwoord in

. Maak een nieuw wachtwoord aan na uw eerste login

. Als biometrie is ingeschakeld op uw apparaat, kunt u er nu voor kiezen dit te

gebruiken wanneer u zich aanmeldt bij de Steeper Myo Kinisi-app
Opmerking: het wachtwoord moet 12 tekens lang zijn, met minimaal één hoofdletter en
kleine letter, een cijfer en een speciaal teken.
Verbinding maken met Myo Kinisi Hand

1 Zorg ervoor dat wifi en Bluetooth zijn ingeschakeld op uw apparaat en open de
Steeper Myo Kinisi-app om in te loggen

2. Schakel de Myo Kinisi-hand in om de Bluetooth-connectiviteit te activeren

3 U ziet nu de opties 'Scannen naar hand' of 'Demomodus’

4 Selecteer 'Scannen naar hand' - De app scant nu naar Myo Kinisi-apparaten in
de buurt, selecteer het serienummer dat op het scherm wordt weergegeven.

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

melding 'Unlock Myo Kinisi’. Om te ontgrendelen drukt u binnen 30 seconden op de
Functieknop

Opmerking: De Bluetooth-verbinding wordt tot stand gebracht gedurende de

eerste 2 minuten nadat de Myo Kinisi wordt ingeschakeld. Hierna wordt Bluetooth
uitgeschakeld. Om het apparaat opnieuw te activeren, schakelt u het apparaat UIT en
weer AAN
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Select Myo Kinisi Unlock Myo Kinisi

Please press the Function Button situated on the
back of the hand to continue.

ST-25350

DE INTRODUCTIE VAN DE MYO KINISI-APP

Handige pictogrammen
*Niet weergegeven op tabletversie

Picto- ;
gram Betekenis
Wat kan worden aangepast?
n Terug naar het startscherm
(firmware-update en aanmelding arts) . Meer aanpassingsitems zijn

toegankelijk door omhoog

% Handmatige modusconfiguratie
en omlaag over het scherm

* Opties te scrollen
. Bij het wijzigen van de
I:_) Uitloggen verbreekt de verbinding invoerwaarden kunt u op - en
tussen gebruiker en Myo Kinisi-hand + tikken of de numerieke
= Modusinstellingen* waarde binnen deze optie
e selecteren en de gewenste
/& Ingangssignaalgrafieken opnemen waarde invoeren
en bekijken* . U kunt de weergave van de
Toegang tot online technische grafieken aanpassen in het
handleidingen (wifi-verbinding vereist) menu Instellingen

MODUSCONFIGURATIE

Voor toegang tot de modusconfiguratieschermen selecteert u de
handafbeelding onder aan het scherm.

O— Als u het pictogram Modusinstellingen selecteert, kunt u wijzigingen aanbrengen
bi de huid di
o T binnen de huidige modus.

De huidige modus wordt bovenaan het scherm weergegeven. U kunt tussen de
modusopties wisselen door deze te selecteren en in het volgende scherm de gewenste
modus te kiezen.

U kunt wijzigingen aanbrengen in de instelbare parameters binnen elke modus en de
regelstrategieén in dit menu. Voor meer informatie over de aanpasbare mogelijkheden
binnen elke modus, zie p. 17 - 18.

Als u het grafiekpictogram bovenaan het scherm selecteert, kunt u de
activiteitengrafieken en streamlogs van de ingangssignalen bekijken, zodat u
V in realtime kunt zien hoe de patiént een signaal geeft.

Let op: Bij gebruik op een tablet worden de grafieken en modusinstellingen naast
elkaar weergegeven en hoeft het pictogram niet te worden geselecteerd.

Opmerking: Blader naar links en rechts op het streamlogscherm om het hele streamlog
te bekijken.

Opmerking: de wijzigingen worden automatisch toegepast op de Myo Kinisi-hand

terwijl deze is verbonden met de app. Om de wijzigingen permanent toe te passen,
moet 'Opslaan’ echter worden geselecteerd voordat de verbinding wordt verbroken.

OPTIEMEN

*Via het optiemenu kunt u beide instellingen wijzigen in de app zelf en op het Myo
Kinisi-apparaat:

. Met ‘Instellingen’ kunt u wijzigingen aanbrengen in de app en ook de weergave
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van de grafiek wijzigen, inclusief de waargenomen ingangen, plotpunten en
drempelwaardegeluiden.

. “Electrode Flip State” zal de instellingen van de ingangen omkeren, bijv.
Elektrode 1 wordt Elektrode 2.

Opmerking: Wijzigingen in de elektrode-omkeerstatus (inverteren) worden gewijzigd
op de Myo Kinisi-hand. Om terug te keren naar de vorige status moet u deze opnieuw
wijzigen in dit menu.

. Met 'Calibrate’ kan een volledige open- en sluitcyclus worden voltooid om de
Myo Kinisi te kalibreren

. 'Factory Reset' in Modus 1 herstelt het Myo Kinisi-apparaat naar de
standaardinstellingen

. ‘Update Firmare' Steeper kan firmware-updates vrijgeven om de handfunctie te
verbeteren; zowel arts als gebruiker kunnen deze functie uitvoeren.

. '‘Configuratie herstellen’ Door deze optie in het instellingenmenu te selecteren,

kunt u een eerdere configuratie herstellen. De app kan maximaal 5 eerdere
configuraties opslaan.

Om een configuratie vanaf een ander Myo Kinisi-apparaat te herstellen, zoekt u naar
het serienummer bovenaan het scherm. Als alternatief kan een QR-code voor een
specifiek apparaat worden opgevraagd via customerservices@steepergroup.com
Om deze QR-code te scannen, houdt u het apparaat boven de gegeven code. De
configuratiegegevens worden aan de app toegevoegd.

FIRMWARE UPDATE

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

1 Selecteer 'Firmware Update’ op het startscherm, selecteer het serienummer en

ontgrendel door binnen 30 seconden op de Functieknop te drukken

Als de firmware up-to-date is, wordt er een melding weergegeven met een

groen vinkje. Als dit wordt getoond, is er geen verdere actie vereist. Als de

@ Myo Kinisi-hand een update nodig heeft, zal de app u informeren over de @
beschikbare firmwareversie

Selecteer de nieuwe beschikbare firmwareversie en wacht maximaal 90

seconden voordat deze op de hand wordt toegepast.

4. Er wordt een melding getoond als de firmware-update is voltooid.

PROBLEEMOPLOSSING

Foutmelding Oplossing

N

[

Zorg ervoor dat Bluetooth is ingeschakeld op
uw apparaat. Schakel de Myo Kinisi UIT en

Myo Kinisi-apparaat niet gevonden vervolgens AAN om Bluetooth opnieuw te

activeren,
Ontgrendelen is niet mogelijk Druk binnen 30 seconden op de functieknop.
Zorg ervoor dat Bluetooth is ingeschakeld op
De verbinding met Myo Kinisi is uw apparaat. Schakel de Myo Kinisi UIT en
verbroken vervolgens AAN om Bluetooth opnieuw te
activeren.

Zet de Myo Kinisi UIT en vervolgens weer
Time-out van apparaat

AAN.

VERWIJDEREN VAN DE HANDSCHELP

. Verwijder de borgring van de pols uit de binnenkant van de handschelp.

. Open de hand licht en sluit de stroomtoevoer af.

. Terwijl de hand stabiel, verticaal is vastgezet, plaatst u de handschelp stevig en
nauwkeurig voorzichtig distaal op het chassis.

. Zorg dat tijdens het proces de vingers losgemaakt zijn van de palm totdat de
handschelp weggenomen kan worden

. Het proces kan sneller verlopen door de binnenkant van de handschelp

voorzichtig extern te verwarmen, maar u dient uiterst voorzichtig te werk te

T ® -
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gaan om te voorkomen dat het interne mechanisme warm wordt. Plaats de
hand niet in de oven.
Let op: De binnenste handschelp mag alleen worden verwijderd als de palpen
vervangen moeten worden. De binnenste handschelp niet op andere wijze verwijderen
om schade aan de binnenmechanismen van de hand te voorkomen.

MONTEREN VAN DE HANDSCHELP

Als de handschelp gemonteerd moet worden, dient u de volgende instructies te volgen:

. Steeper adviseert de hand stevig en voorzichtig vast te zetten in een verticale
positie, met de hand in een licht geopende positie en de stroomtoevoer
geisoleerd

. Het gebruik van talkpoeder wordt niet aanbevolen.

. De PVC-handschelp kan voorzichtig worden verwarmd om het aantrekken te

vergemakkelijken; plaats de handschelp op een schoon viak oppervlak in een
oven met ventilator*?110°C (230°F) gedurende 90 seconden.

. Haal, zodra de handschelp warm en kneedbaar is, het polsgedeelte voorzichtig
over de vingers vooraleer deze over het chassis te trekken.
. Zodra ze gedeeltelijk is aangetrokken, moet de binnenkant van de handschelp

volledig op zijn plaats worden gedrukt zodat er geen brugvorming is en de
vinger/duimtoppen volledig op hun plaats zitten.

. De borgring moet worden gemonteerd om de handschelp op zijn plaats te
houden.

Neem bij twijfel contact op met de Steeper-klantenservice.

MONTEREN VAN VERVANGENDE PALMEN

Als de palmen vervangen moeten worden als gevolg van schade aan de hand, gelieve
de onderstaande instructies te volgen. Als u hulp nodig heeft bij dit proces, neem dan
contact op met het Steeper-klantendienstteam of met uw lokale dealer.

. Verwijder de cosmetische handschoen en cosmetische handschelp, volgens de
instructies in deze handleiding.

. Trek de beschadigde palm(en) voorzichtig af. Voorkom dat de vingers of de
hand worden beschadigd.

. Het opperviak moet worden gereinigd met IPA of een gelijkwaardig middel
voordat de palpen wordt teruggeplaatst.

. Vervangingspalmen zijn een opdrukmontage, maar voor extra veiligheid

kan een kleine hoeveelheid superlijm worden aangebracht op de duim of de
vingertoppen.

. Duw de palpen voorzichtig volledig in positie zodat hij distaal op de schouder
zit
. Plaats de Kinisi handschelp terug, controleer voér de montage of de handschelp

niet beschadigd is.

DE COSMETISCHE HANDSCHOEN AANTREKKEN

De Elegance-handschoen is ontworpen voor gebruik met de Myo Kinisi, maar er
kunnen ook een aantal alternatieve handschoenen worden gebruikt. Raadpleeg voor de
beste resultaten de instructies bij de handschoen die u past.

. Zorg dat de handschelp gemonteerd is op de Myo Kinisi alvorens de
cosmetische handschoen aan te brengen.
. Zorg dat de myo-elektrische hand in een licht open positie is en met afgesloten

stroomtoevoer. Zet de hand stevig vast in een verticale positie terwijl u ervoor
zorgt dat u het apparaat of de prothese niet te beschadigt.

Alleen PVC: Verwarm de cosmetische handschoen lichtjes, zorg ervoor dat er
geen lokale oververhitting is. Bij gebruik van een silicone handschoen is er geen
opwarming vereist

. Trek de handschoen zorgvuldig over de hand om overmatig uiirekken te
vermijden.
. Als de vingertoppen van het apparaat ter hoogte komen van de palm van de

handschoen, drukt u de handschoen voorzichtig naar beneden op haar plaats
over de vingers en duim.

. De cosmetische handschoen moet nauw aansluiten over alle vingers en de duim
en de hand bedekken. De handschoen mag na het aantrekken over de onderarm
geen plooien, vouwen of brugvorming vertonen.

®
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De handschoen kan nu ingekort worden tot de gewenste lengte voor de
afwerking

alleen PVC: Stretchzones als gevolg van het montageproces kunnen verwijderd
worden door ze voorzichtig op te warmen

Opmerking: VVoor een video over het passen van de Elegance Plus-handschoen,
raadpleegt u de bronnen die beschikbaar zijn op het Steeper online leerplatform,
UpSkill by Steeper www.upskillbysteeper.com

DE COSMETISCHE HANDSCHOEN VERWIJDEREN

De voorgestelde methode om de cosmetische buitenhandschoen te verwijderen
is om lichtjes de hand te openen en de stroomtoevoer af te sluiten.

Breng een chirurgisch glijmiddel op waterbasis aan op het oppervlak van de
buitenhandschoen voordat u de handschoen omkeert en de proximale rand
distaal over de hand trekt met een stevige beweging.

Vermijd het waar mogelijk om de cosmetische handschoen af te snijden om het
risico op beschadiging van de binnenhandschelp eronder te vermijden.

GARANTIE

De garantie voor de Myo Kinisi bedraagt twee jaar. De garantie dekt alleen ontwerp- en
fabricageproblemen en niet de handschelp of vingerpalpen.

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

De levensduur van de Myo Kinisi bedraagt vijf jaar. Voor andere vragen over service and
reparatie kunt u contact opnemen met uw lokale Steeper-vertegenwoordiger.

RETOURZENDINGEN

Als producten voor service moeten teruggestuurd
worden, neem dan contact op met Steeper-
klantendienst of uw lokale Steeper-dealer om een RTA
- Retour Autorisatienummer - en een 8.21 FRM 028
Product Concern Report Form aan te vragen.

Alle voorwerpen moeten geretourneerd worden
naar Steeper met een RTA en ingevuld 8.21 FRM
028 Product Concern Report. Het RTA-nummer
moet duidelijk vermeld zijn op de buitenzijde van de
verpakking voordat het verstuurd wordt.

Het serienummer onder de handschelp, vlakbij de pols
(te zien op de foto) moet worden ingevult in de sectie
Serial N° op het formulier.

Locatie van serienummer

KWALITEITSBORGING

Steeper/SteeperUSA heeft een kwaliteitsmanagementsysteem dat volledig voldoet
aan de eisen van 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
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fabricatie en levering van orthopedische en orthotische producten.

MHRA-registratienummer: 0000006617
FDA-registratienummer: 9612243
Modelnummer: RP628

FCCID: QOQ-BGM220S
IC: 5123A-BGM220S

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 kennisgeving.

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

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

VERWIJDERING

De Myo Kinisi is een elektrisch apparaat en mag niet met algemeen huishoudelijk afval
worden weggegooid. Lever dit (deze) product(en) in bij een aangewezen inzamelpunt
voor de juiste verwerking, herwinning en recycling

Door dit product op de juiste wijze te verwijderen, spaart u waardevolle grondstoffen
en voorkomt u mogelijke negatieve gevolgen voor de volksgezondheid en het milieu die @
kunnen ontstaan door 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

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.
Ga naar www.steepergroup.com voor de meest recente uitgave van deze handleiding

CERTIFICATIES

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.

Dit gedeelte beschrijft de wettelijke certificeringsstatus van BGM220S-modules in
verschillende regio’s 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:
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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 Radioapparatuurrichtlijn (RED)
(2014/53/EU) en van de radioapparatuur

Regelgeving (RER) (S| 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
bedieningsaanwijzingen te volgen om te voldoen aan de vereisten inzake blootstelling

@ aan RF-straling @

Deze zender mag niet op een locatie worden geplaatst of gebruikt samen met een
andere antenne of zender tenzij in overeenstemming met 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 blootstellingslimiet(en) 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 met de melding '‘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 tijd een minimale scheidingsafstand,
zoals hierboven vermeld, aangehouden wordt tussen de zender (antenne)

en alle personen

» 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;

R ® T
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“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.

Symbool

ud

Def

Geeft de fabrikant van het medisch
hulpmiddel aan.

BOLEN GEBRUIKT OP PRODUCT EN VERPAKKING

Bron

1SO 15223- 1:2016
Referentienr. 51.1.
(ISO 7000-3082

E/H%

Geeft de distributeur van medische
hulpmiddelen aan.

I1SO Ref 3724
(ISO 7000 - 3724)

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

1SO 15223-1:2016
Referentienummer 51.2

q3

De vereisten voor accreditatie en

markttoezicht met betrekking tot
marketing van producten; Medical
Device Regulations. (Medische

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

cA

hulpmiddelen) bijlage V)
Keurmerk dat de conformiteit
UK aangeeft met de toepasselijke https:/www.gov.uk/

vereisten voor producten die verkocht
worden in Groot-Brittannié (Engeland,
Wales, Schotland)

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. 51.5. (ISO
7000-2492)

Bluetooth-apparaat geinstalleerd -
Bluetooth-symbool.

Handelsmerken van
Bluetooth Special
Interest Group (SIG)

Voldoet aan de FCC-vereisten volgens
21 CFR Part 15.

Federal Communications
Commission.

Geeft aan dat het artikel een medisch
hulpmiddel is.

I1SO/DIS 15223-1: 2020
Referentie nr. 5.7.7.

@ >

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
niet gesteriliseerd is.

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

®
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Symbool Bron

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

2

==
\

(x

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

1SO/DIS 15223- 1:2020(E)
VOORLOPIGE VERSIE
Referentienummer 5.4.12.
(ISO 7000-3706)

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

1SO 704, ISO/IEC 13251,
1ISO 10987-1, ISO 9687
(Referentienummer ISO
7000 -1135)

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.

O &b

FSC-certificering

]
7]
0N
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O BOTAO DE FUNGAO

Al

PRESSIONE AQUI

Localiza¢do do botdo de fungdo
Ligar/desligar o dispositivo, ativa a
funcionalidade de preensao automatica
e "desbloqueia” ao conectar-se a
aplicacdo Steeper Myo Kinisi.

®

LIBERTACAO DE SEGURANGCA MECANICA

B1.

PRESSIONE
FIRMEMENTE AQUI

Cuidado: isto so deve ser utilizado
A em caso de perda de energia no
Myo Kinisi.
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CONTEUDO DA CAIXA

. Myo Kinisi com concha de mdo em PVC
. Manual técnico (para uso clinico)
+  Guia do utilizador (forneca ao utilizador final)

CARACTERISTICAS DO MYO KINISI

. Opg¢odes de velocidade de abertura e fecho controladas independentemente,

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

. O padrdo de aumento da for¢a de preensdo permite ao utilizador aumentar a
sua preensdo com confian¢a quando necessario.

. A caracteristica de preensao automatica permite ao utilizador ter uma preensao
segura em objetos instaveis.

. Compativel com as gama de Pulso de Desconexdo Rapida, Pulso de Friccdo e
Pulso Curto (hastes roscadas M12 ou 2" x 20 TPI).

. Recomendado para utilizacdo com o sistema Steeper S-Charge - outros

sistemas de alimenta¢&o de 6-8,4 V sdo compativeis, no entanto, estes podem
restringir a capacidade.

. Caracteristica de seguranca mecanica operada independentemente.
. Concha de mao em PVC resistente.
. Programado através da aplicacdo Steeper Myo Kinisi para iOS e Android, que

permite a escolha entre os modos 0-4

STEEPER MYO KINISI

O Myo Kinisi € um dispositivo terminal de controlo mioelétrico concebido para uso
externo por pessoas com auséncia de membros superiores. E adequado para doentes
em niveis equivalentes ao transradial e mais proximal, tanto em aplicagées unilaterais
como bilaterais. A mé&o esta disponivel em trés tamanhos (7", 73" e 814”) e quatro
variagoes de pulso, para se adequar a uma ampla gama de apresentagdes clinicas.

O Myo Kinisi oferece um aperto com facilidade de controlo e alta velocidade, com
uma forte for¢ca de preensdo maxima; promovendo 0 manuseamento e a realizacdo
de atividades didrias com ambas as maos. O dispositivo € fornecido no Modo 1

"Dual Elec", que proporciona uma fungao de preensao padrao e a funcionalidade de
preensao automatica é ativada. Em combinacdo com a aplicagcéo Steeper Myo Kinisi ,
0s modos operacionais 0-4 podem ser alterados; as configuracdes de limite podem
ser manipuladas e a funcionalidade de preensdo automatica pode ser ativada ou
desativada. Dependendo da capacidade do utilizador, a aplicacdo The Steeper Myo
Kinisi pode ser usada para ajustar os parametros, incluindo a velocidade e a for¢ca de
preensao.

Para um desempenho 6timo e aumento da capacidade, recomenda-se que o Myo Kinisi
seja usado juntamente com o sistema Steeper S-Charge e os elétrodos Steeper.

Uma concha de mao em PVC envolve o mecanismo interno para proteger o Myo Kinisi
e proporcionar uma forma de méao. Antes de fornecer o Myo Kinisi ao utilizador, uma
luva cosmética Steeper deve ser ajustada para proteger a mao. A luva cosmética de
silicone reforcada Elegance Plus € recomendada e foi concebida especificamente para
usar com o Myo Kinisi.

APLICACAO STEEPER MYO KINISI

A aplicacéo Steeper Myo Kinisi pode ser usada em dispositivos Apple usando iOS/iPAD
i0S/iPadOS15 ou posterior, e dispositivos Android usando a versao 11 (Red Velvet Cake)
ou posterior.

A aplicacdo Steeper Myo Kinisi pode ser transferida gratuitamente na Apple ou Play
Store pesquisando “Myo Kinisi”.

Um nome de utilizador e palavra-passe devem ser solicitados a customerservices@

steepergroup.com para aceder a "Inicio de Sessdo do Médico” e a zona de ajuste da
aplicacao. Esta palavra-passe inicial seré valida por 24 horas.

®
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NFORMACAO CLIiNICA IMPORTANTE

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

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

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

E importante que o utilizador inspecione regularmente a mao mioelétrica para
assegurar a detecdo precoce de quaisquer problemas.

Certifique-se de que a mao esta firmemente ajustada na placa de pulso
escolhida para que a mao funcione.

Se o Myo Kinisi ndo estiver a funcionar conforme esperado, verifique se a
conexao/os conectores de elétrodos nao estdo danificados.

O Myo Kinisi ndo é resistente a sujidade ou a prova de dgua, portanto a humidade
e/ou detritos ndo devem entrar na mé&o. Se liquido/residuos entrarem na mao, esta
nao deve ser operada e deve ser devolvida para verificacdes de seguranca e/ou
reparagao.

Em caso de falha do dispositivo ou suspeita de mau funcionamento, entre em
contacto com o Atendimento ao Cliente da Steeper ou com o distribuidor local da
Steeper.

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.

A menos que esteja sob superviséo clinica, o utilizador deve sempre operar a
mao com a concha interna em PVC ajustada.

Para limpar a luva externa ou a concha de méao, use um pano humido para
remover suavemente quaisquer marcas. N&o use solventes.

N&o exponha o Myo Kinisi a chamas ou a calor excessivo. Evite expor a méo a
longos periodos de luz solar direta

N&o exponha o Myo Kinisi a quaisquer componentes elétricos com corrente

elétrica ligada.
N&o sujeite a mao a quaisquer impactos, vibragdes mecanicas ou carga @
excessiva.
Antes de separar o Myo Kinisi da fonte de alimentacao, o utilizador deve

certificar-se que o Myo Kinisi estd desligado, pressione o botdo de fungdo sem

soltar; conforme descrito em "Localizagdo do botdo de funcdo” (p.12) e, em

seguida, verifique a funcionalidade da mé&o para garantir que esta desligada.

N&o use uma combinagdo de baterias com tensdes diferentes para alimentar a

ma&o.

Certifique-se de que o utilizador final esteja totalmente informado sobre os

cuidados e a operacao deste produto. Um Guia do utilizador sera fornecido com

a mao para referéncia.

Este produto destina-se ao uso por um unico utilizador durante as atividades

didrias. Consulte as condi¢cdes de garantia para obter mais informagdes.

Se este produto ndo atender as suas expectativas, entre em contacto com o

Atendimento ao Cliente da Steeper ou com o distribuidor local da Steeper.

Consulte www.steepergroup.com para obter a versdo mais recente deste Manual
técnico.

Adverténcia: ndo modifique este equipamento.

NFORMACAO IMPORTANTE PARA O UTILIZADOR

Se o seu Myo Kinisi tiver sido ajustado com um Pulso de Desconexdo Répida,
o dispositivo deve ser posicionado conscientemente ao realizar qualquer agéo
rotativa para evitar a desconexao involuntaria da mé&o no pulso

Ao conduzir, a mao deve estar desligada, e numa posicado que evite a conexdo
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.
Se exposto a dgua salgada, entre em contacto com o seu ortoprotésico
imediatamente para marcar uma inspecao, e devolva a Steeper para reparacao, se
necessario.

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

®
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. A prétese ndo deve ser usada enquanto as baterias estiverem a ser carregadas.

. Enquanto a bateria estiver a ser carregada, a mao nao funcionara.

. N&o togue em nenhum equipamento elétrico com corrente elétrica ligada com a
mao.

. O Myo Kinisi ndo deve ser usado durante desportos radicais. A Steeper
n&do aceita qualquer responsabilidade por danos ou lesdes devido ao uso
inadequado.

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

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

. Antes de separar o Myo Kinisi da protese, deve certificar-se que o Myo Kinisi

esta desligado, pressione o botdo de fungdo sem soltar; conforme descrito
em "Localizagdo do bot&o de fun¢do” (p.12) e, em seguida, verifique a
funcionalidade da mé&o para garantir que esta desligada.

. 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 inspecéo e devolva-o para reparagéo, se
necessario.

Visite www.steepergroup.com para obter a versao mais recente do Guia do utilizador.

Adverténcia: ndo modifique este equipamento.

INFORMACAO TECNICA

Tamanhos de méo: 7% 73" 8%

Largura maxima de abertura 100 mm 100 mm 100 mm

9 (3.9M (39" (3.9
Comprimento maximo - da ponta do 170 mm 170 mm 175 mm
dedo a base da méo .77 ®.7") (6,89")
Velocidade maxima ao fechar desde

@ totalmente aberto 220 mm/s | 220 mm/s [ 220 mm/s @
- 45 mm 50 mm 54 mm

Compativel com tamanhos de pulso a77" 97 (216"
Peso do dlsp?sltlvo com Pulso EQD e 530 g 550 g 565 g
concha de méo.
Forca de preensdo c. 90N c. 90N c. 90N
CONDICOES AMBIENTAIS E OPERACIONAIS
Armazenamento e transporte | -20 °C (-4 °F) a +50 °C (+122 °F)

Se a mdo esteve armazenada ou foi transportada, coloque o dispositivo a
temperatura ambiente (20 °C) duas horas antes de usar

Operacional -5°eC (+23 °F) a +40 °C (+104 °F)

Intervalo de pressdo 700-1060 hPA

axi de 80% de humidade relativa, sem condensacdo

N&o exponha a emissdes EM acima de 8kV de contacto, 15kV de ar

O BOTAO DE FUNCAO

FIGURA A1
O Myo Kinisi possui um botao de func¢éo discreto, localizado nas costas da mao (como
mostrado no diagrama).

. O Myo Kinisi fica ligado por predefinicdo apos ser conectado a uma fonte de
alimentacdo; o arranqgue inicial do dispositivo levara de 2 a 4 segundos, apos o0s

R ® T
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quais pode operar o dispositivo.

. Para desligar o dispositivo, pressione o botdo sem soltar por 3 segundos, uma
vibragéo indicard que o dispositivo esta a desligar.

. Para voltar a ligar o Myo Kinisi, pressione o bot&o de fun¢do por 1 segundo -
uma vibrac&o indicara que o dispositivo esta ligado.

. Quando o dispositivo esta ligado; a fungdo de preensédo automatica pode ser
ativada pressionando e soltando o botdo de fun¢do (consulte a p14 para obter mais
detalhes).

. O bot&o de funcéo também é usado para "desbloguear” a m&o ao conectar-se a

aplicacéo Steeper Myo Kinisi.
Observagdo: a forca necessaria para pressionar este botao foi concebida para evitar a
operacao acidental.
Observagédo: se o Myo Kinisi ndo estiver a funcionar, isto deve-se provavelmente ao
sistema estar desligado - pressione firmemente o bot&o para liga-lo.

SO NUMA ATIVIDADE ESPECIFICA

A méao deve ser desligada durante uma atividade que exija que esta permaneca na
mesma posi¢cdo por longos periodos de tempo, ou quando o utilizador quiser evitar a
operacado acidental do dispositivo - especialmente se ocorrerem contragdes musculares
associadas no membro residual. O botdo de funcdo € usado para desligar a mao.

Se o Myo Kinisi tiver sido ajustado com um Pulso de Desconexdo Rapida, o dispositivo
deve ser posicionado conscientemente ao realizar qualquer acdo rotativa para evitar a
desconexdo involuntaria da méo no pulso.

Ao usar a mao, se o utilizador pretende conduzir, DEVE assegurar que o dispositivo
esta desligado e numa posicdo que permita desconectar facilmente a mao do veiculo.
Conduzir com o dispositivo ligado pode resultar na operacéo acidental/n&o intencional
da mé&o, podendo causar perda de controlo do veiculo e ferimentos.

E da responsabilidade de cada utilizador certificar-se de que cumpre os regulamentos

locais antes de operar qualquer veiculo motorizado.
Observagdo: a Steeper recomenda a avaliacédo de um centro de testes autorizado/
especializado para determinar se o veiculo do utilizador necessita de alguma

adaptacao.
ATIVAGAO DA FUNCIONALIDADE DE PREENSAO

AUTOMATICA

A caracteristica de preensao automatica foi concebida para dar ao utilizador uma
maior confianca ao agarrar objetos. Ao agarrar um objeto, esta funcionalidade
oferecerd uma forca de preensdo que se ajusta automaticamente para acomodar
qualquer escorregamento do objeto agarrado.

Os ortoprotésicos podem ativar/desativar esta funcionalidade usando a aplicacdo
Steeper Myo Kinisi.

A preensdo automatica usa o bot&do de funcdo; consulte a pagina 12 para um diagrama
da localizacao.

Para operar:

. A mao deve estar em posicdo aberta e ligada.

. Pressione e solte o botdo de funcdo para ativar a preensdo automatica; uma
Unica vibracao tatil de impulso curto indicarad que a preensao automatica esta
ativa.

. Feche a m&o sobre o objeto até que a forca de preensdo aumente para conferir

Timpulso. A preensdo automadtica estd agora ativada; assegurando que a forca
de preensdo aplicada ao objeto é mantida.

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

. Se o objeto for removido, a méao ira fechar-se,

. Quando acionada, a preensdo automatica é cancelada por um forte sinal aberto
ou apods 2 minutos se o objeto agarrado ndo escorregar.

®
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. A preensdo automatica também pode ser cancelada pressionando o botdo de
fun¢do uma segunda vez antes de agarrar o objeto (produzindo uma vibragdo
tatil de impulso duplo).

LIBERTACAO DE SEGURANCA MECANICA

FIGURA B1

Caso nao tenha sido possivel libertar a preensdo; como com uma perda de poténcia
do Myo Kinisi, o botdo de libertagdo de seguranca pode ser usado para desativar o
polegar.

O bot&o de libertagdo de seguranca estd localizado na parte externa do polegar.
Pressione firmemente e empurre a parte superior do polegar para abrir de modo a
ativar a libertacao de seguranca

Informagéo clinica importante
A A fungéo de libertacdo de seguranca deve ser demonstrada ao doente antes
de sair da clinica. O doente deve estar confiante em como manusear com
seguranga a libertacao de seguranca de volta a sua posi¢ao correta. Um guia
em video pode ser encontrado no site da Steeper www.steepergroup.com.

Reativacdo da libertagcdo de seguranc¢a

. Para reiniciar a libertagcdo de seguranga mecanica, pressione o botdo e mova o
polegar de volta a sua posicdo original, sentird entdo que este se reposiciona.
Para verificar se o polegar foi reativado, peca ao utilizador que feche a mao - se
o polegar se mover em conformidade, foi reiniciado corretamente.

. A libertacdo de seguranca mecanica funcionarad com a mao na posicao aberta
ou fechada e ndo precisara de recalibracéo se for acionada.
. Para assegurar que o polegar esta a funcionar conforme esperado, o utilizador

deve agarrar um objeto antes de iniciar outras atividades.

FUNCIONALIDADE DE SEGURANCA ADICIONA

A preensdo pode ser maximizada mantendo ou pulsando o sinal de fecho apos
agarrar um objeto. Varios impulsos serdo sentidos a medida que a preensdo aumenta.
Esta funcionalidade aumenta gradualmente a preens&o até a "contagem maxima de
impulsos" predefinida (1-3). Uma vez alcangada a "contagem maxima de impulsos”, a
preensdo estd no maximo.

MPULSOS MAXIMOS

A preensdo pode ser maximizada mantendo ou pulsando o sinal de fecho apos

agarrar um objeto. Varios impulsos serdo sentidos a medida que a preensao aumenta
Esta funcionalidade aumenta gradualmente a preensdo até a "contagem maxima de
impulsos" predefinida (1-3). Quando for alcan¢ada a "contagem maxima de impulsos', a
preensao esta no maximo.

PARAMETROS DE CONTROLO DO MYO KINISI

A mao Myo Kinisi oferece cinco op¢des de modo. Cada modo proporciona uma
variedade diferente de caracteristicas, permitindo a selecdo do modo com base na
necessidade do utilizador. Estes modos ndo podem ser selecionados ou ajustados sem
0 uso da aplicagcéo Steeper Myo Kinisi. A tabela adjacente ilustra os principais atributos
de cada um dos cinco modos.

®
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TABELAS DE PARAMETROS AJUSTAVEIS

Os parametros de ajuste disponiveis para uso com cada um dos cinco modos manuais
do Myo Kinisi s&o ilustrados na tabela abaixo:

Modo de
elétrodo

Modo de controlo
Elétrodos invertidos
Preens&o automatica
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Entrada 1 Entrada 2 Parametros de controlo
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*Apenas disponivel ao usar um modo Proporcional

VISAO GERAL DO MODO M KINISI

Modo 0: "AUTO CLOSE" (e inverso)

Local unico: Fecho automatico

Um sinal acima do limite "Nivel LIGADO" iré abrir a m&o. Quando o sinal cair abaixo
de "Nivel LIGADO", a mé&o ira fechar, independentemente da velocidade com que é
removido.

@ Existe uma opc¢é&o para inverter as fungcdes neste modo, de modo que um sinal acima @
do limite "Nivel LIGADQ" ird fechar a méao e que, quando o sinal cair abaixo de "Nivel
LIGADOQ", a mao ira abrir.

Modo 1: "DUAL ELEC"
Local duplo: sinal de abertura/fecho - Modo predefinido

Este modo usa 2 entradas para proporcionar controlo proporcional ou controlo de
limite sobre a abertura e fecho do dispositivo terminal.

As configuracdes predefinidas sdo:

. Controlo proporcional

. Velocidades méaximas de abertura/fecho
. Modo de elétrodo mais elevado

. Preens&o automaética ativada

. Contagem maxima de impulsos de 3

Um sinal de entrada deve ultrapassar o limite "Nivel LIGADO" para conferir movimento
numa respetiva direcdo. O método para alterar a direcdo de movimento é “Mais
elevado” por predefinicdo, o que significa que o maior sinal terd prioridade para
determinar a direcdo da mao. Quando a op¢ado "Primeiro Sinal” é selecionada, o
primeiro elétrodo a aumentar acima do limite "Nivel LIGADO" determinaré a direcéo
de deslocamento. Se a op¢éo "Prioridade de fecho” for selecionada, um sinal de fecho
valido terd prioridade mesmo que a mao esteja a abrir. Isto pode ser alterado pela
selecdo do "Modo de elétrodo”. Se os sinais de ambas as entradas cairem abaixo dos
limites independentes “Nivel LIGADO" o dispositivo deixard de mover-se.

A forca de preensdo alcangada é determinada pela for¢a e duracao do sinal de fecho.
A preensdo pode ser aumentada gradualmente mantendo ou pulsando o sinal de
fecho acima do limite de "Nivel LIGADO" até a "contagem maxima de impulsos". Este é
definido como 3 impulsos por predefinicdo.

Modo 2: "QUICK OPEN"
Local Unico: sinal de 2 canais

T ® -

STPPR305 - Myo Kinisi_Multilingual_Technical Manual.indd 108 25/10/2023 11:58:15



®

Um sinal de entrada de aumento rapido abrird a mdo e um sinal de entrada de aumento
lento fechara a méo.

Modo 3: "ALTERNATE"
Local unico: sinais sucessivos

Um sinal de entrada inicial movera a mao quando ultrapassar o limite "Nivel LIGADO"
Quaisquer sinais sucessivos da mesma entrada que ultrapassem o limite "Nivel LIGADO",
apods um periodo pré-programado de "Atraso alternativo” ter decorrido, moverdo o
dispositivo na diregdo oposta. Dentro do periodo de "Atraso alternativo”, todos os sinais
que ultrapassam o limite "Nivel LIGADO" produzem movimento na mesma diregdo do
sinal inicial.

Modo 4: "PULSE" (e inverter)
Local unico: sinal de 2 canais

Um sinal de entrada de impulso curto abrird o dispositivo terminal; para fechar o
dispositivo o utilizador deve fornecer um sinal de impulso longo.

Um sinal de impulso curto € um sinal de entrada que sobe para 400% do limite "Nivel
LIGADO" e cai abaixo do limite "Nivel LIGADO" dentro de um "Periodo de impulso”
programavel.

Um sinal de impulso longo € um sinal de entrada que ¢é sustentado por um "periodo de
impulso” mais longo do que o normal

Existe uma opcado de inverter as fungdes neste modo, de modo que um impulso
curto ird conferir um fecho integral do dispositivo terminal, e um impulso sustentado
permitird a abertura controlada da mao.

Para obter mais informacdes sobre as op¢des de modo do Myo Kinisi, consulte o Guia
de programac¢ao do Steeper Myo Kinisi, que pode ser encontrado em:

@ www.steepergroup.com. @

A INTRODUCAO DA APLICA KINISI

A transferir a aplicagdo

1 Certifique-se de que o WiFi esta ativado no dispositivo.

2. Procure por ‘Steeper Myo Kinisi’ na Apple App Store ou Google Play
Store. A aplicacdo pode ser usada em dispositivos méveis, incluindo
telefones e tablets.

3. Transfira a aplicacdo no seu dispositivo.

Inicio de sessdo do médico

Para fazer ajustes as configuracdes da mao Myo Kinisi, € necessario um inicio de sessdo do
médico. Solicite um nome de utilizador e palavra-passe de customerservices@steepergroup.

com.

. Sera fornecida uma palavra-passe inicial ao endereco de e-mail do médico

. Esta palavra-passe € valida por 24 horas

. Selecione "Inicio de sessdo do médico” no ecréa e digite 0 nome de utilizador e
palavra-passe

. Adicione uma nova palavra-passe apos o seu primeiro inicio de sessdo

. Se a biometria estiver ativada no seu dispositivo, agora pode optar por permitir

isso ao iniciar sessdo na aplicacdo Steeper Myo Kinisi

Observagdo: a palavra-passe deve ter 12 caracteres com pelo menos uma letra
maiuscula e minuscula, um nimero e um caracter especial

Conexdo a méo Myo Kinisi

1 Certifique-se de que o WiFi e o Bluetooth estdo ativados no seu dispositivo,

abra a aplicacdo Steeper Myo Kinisi e inicie sessdo.

Ligue a mdo Myo Kinisi para ativar a conectividade por Bluetooth.

Serao agora apresentadas as opg¢des de "Procurar por mao” ou "Modo

de demonstracdo”

Selecione "Procurar por mao" - A aplicacdo ird agora procurar dispositivos Myo

Kinisi proximos, selecione o numero de série apresentado no ecra

5. Quando uma conexao for estabelecida com a mao, um aviso para "Desbloquear
Myo Kinisi" aparecerd; para desbloquear, pressione o botdo de fungdo dentro do
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periodo de 30 segundos.

Observagdo: a conexao Bluetooth é iniciada durante os primeiros 2 minutos apds o
Myo Kinisi ser ligado. Depois disso, o Bluetooth sera desativado. Para reativar, desligue

e ligue novamente o dispositivo.

4 5
Select Myo Kinisi Unlock Myo Kinisi

Please press the Function Button situated on the
back of the hand to continue.

ST-25350
A INTRODUGCAO DA APL|CACAO M KINISI
icones uteis

fcone Significado N&o mostrado na versao de tablet

Voltar ao ecra inicial (atualizacao de O que pode ser ajustado?

firmware e inicio de sess&o do médico)

. Pode aceder-se a mais itens de
ajuste deslocando-se para cima
e para baixo no ecra

Configuracdo de modo da mao

Opcodes

- . Quando alterar os valores de
Encerrar sess&o desconecta o entrada, pode tocar nos botoes
utilizador e a m&o Myo Kinisi - e + botdes, ou selecionar o

valor numérico nessa opgéao e

Configuracées de modo* o~
digitar o seu valor preferido

Qir WP D

Guarde e visualize graficos de sinais . Pode ajustar a visualizacdo
de entrada* dos graficos no menu
Aceda a manuais técnicos online Configuracdes
@ (requer uma conexao Wi Fi) @

CONFIGURACAO DE MODO

Para aceder aos ecras de Configuracdo de modo, selecione o grafico da méo na
parte inferior do ecra.

40— Selecionar o icone de Configuracdes de modo ird permitir-lhe fazer alteracdes
—F no modo atual.

O modo atual serd apresentado na parte superior do ecra. Pode alternar entre as
opc¢des de modo selecionando isto e escolhendo o modo preferido no préximo ecra.

Pode fazer alteragdes aos parametros ajustdveis dentro de cada modo e nas estratégias
de controlo neste menu. Para obter mais informacdes sobre as capacidades ajustaveis
em cada modo, consulte as paginas 17 - 18

graficos de atividade e os registos de fluxo dos sinais de entrada, permitindo-

Selecionar o icone de grafico na parte superior do ecrad permitirad visualizar os
o
f/ Ihe visualizar em tempo real quando o doente emite um sinal.

Observagdo: quando usado num dispositivo de tablet, os graficos e as configuracdes
de modo sdo visualizados lado a lado e n&o é preciso selecionar o icone.

Observagdo: desloque-se para a esquerda e para a direita no ecrd de registo de fluxo
para visualizar o registo de fluxo integral

Observagdo: as alteracdes serdo aplicadas automaticamente & méo Myo Kinisi

enguanto estiver conectada a aplicacdo; no entanto, para aplicar as alteracbes
permanentemente, "Guardar” deve ser selecionado antes de desconectar.

MENU DE OPCOES

O menu de opgdes ird permitir que altere ambas as configuragdes na propria
aplicagcéo e no dispositivo Myo Kinisi:

| ® |
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"Configuracdes” permite alteragdes na aplicagdo e também altera a visualizagdo
grafica, incluindo as entradas vistas, pontos de plotagem e sons limite.

O “Estado de inversao de elétrodos” revertera as configuracdes das entradas,
por exemplo, o Elétrodo 1torna-se Elétrodo 2.

Observagdo: as alteracdes ao Estado de inversdo de elétrodos (inversdo) serdo feitas
na mao Myo Kinisi; para reverter para o estado anterior deve alterar novamente neste
menu.

"Calibrar” permitird que um ciclo completo de abertura e fecho seja concluido
para calibrar o Myo Kinisi.

"Reposi¢do de fabrica” ird restaurar o dispositivo Myo Kinisi para as
configura¢des predefinidas no Modo 1

"Atualizar Firmware” da Steeper pode lancar atualizagdes de firmware para
melhorar a fun¢do da méao, tanto o médico quanto o utilizador podem executar
esta funcéo.

"Restaurar configuracdo” selecionar esta op¢do no menu de configuracdes ird
permitir-lhe restaurar uma configuragédo anterior. A aplicagdo armazenara até 5
configura¢des anteriores.

Para restaurar uma configuragdo de um dispositivo Myo Kinisi diferente, procure o
numero de série na parte superior do ecra. Alternativamente, pode solicitar-se um
codigo QR para um dispositivo especifico em customerservices@steepergroup.
com. Para ler este cddigo QR, segure o seu dispositivo sobre o codigo fornecido e os
detalhes de configuragéo serdo adicionados a aplicagéo.

ATUALIZACAO DE FIRMWARE

A Steeper pode lancar atualizagdes de firmware para melhorar a funcdo da mao, tanto
0 médico quanto o utilizador podem executar esta fungdo.

Selecione 'Atualizac&o de firmware’ no ecré inicial, selecione o nimero de série
e desbloqueie pressionando o Botdo de fungdo dentro de 30 segundos.

@ Se o firmware estiver atualizado, seréd apresentado um aviso com uma marca @
verde; se isso for apresentado, ndo serad necessaria qualquer acdo adicional. Se

a méao Myo Kinisi precisar de uma atualizagdo, a aplicagdo ird informa-lo sobre a

versdo do firmware disponivel

N

3. Selecione a nova versao de firmware disponivel e aguarde até 90 segundos para
que esta seja aplicada na mao.
4. Sera apresentado um aviso de que a atualizacdo do firmware foi concluida
RESOLUCAO DE PROBLEMAS
Mensagem de erro Acdo corretiva

Certifique-se de que o Bluetooth estd ativado
no dispositivo. Desligue e ligue o Myo Kinisi para
reativar o Bluetooth.

Dispositivo Myo Kinisi ndo
encontrado

Pressione o botdo de fun¢do dentro do periodo

Falha ao desbloquear de 30 segundos.

Certifique-se de que o Bluetooth esta ativado
O Myo Kinisi foi desconectado 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.
REMOCAO DA CONCHA DE MAO
. Remova o anel de reten¢do do pulso da concha de mao interna
. Abra ligeiramente a méo e isole a fonte de alimentacao.
. Com a méao fixada de modo firme e cuidadosamente numa posicao vertical,
comece a trabalhar com firmeza e cuidado a concha de mao interna distalmente
no quadro.

Certifique-se de que os dedos operam livres dos palpos ao longo de todo o
processo até que a concha de mao possa ser retirada.
Algum aguecimento externo suave da concha de mao interna pode ajudar no
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processo, no entanto deve ter-se extremo cuidado de modo a ndo aquecer o
mecanismo interno. Ndo cologque a mdo no forno.
Observacgdo: a concha de méao interna sé deve ser removida se os palpos precisarem
de ser substituidos; evite remover a concha de mé&o interna em qualguer outro ponto
para proteger os mecanismos internos da mao.

REMOCAO DA CONCHA DE MAO

. Remova o anel de retengéo do pulso da concha de méo interna
. Abra ligeiramente a mé&o e isole a fonte de alimentacéo.
. Com a méo fixada de modo firme e cuidadosamente numa posi¢cao vertical,

comece a trabalhar com firmeza e cuidado a concha de mé&o interna
distalmente no quadro.

Certifique-se de que os dedos operam livres dos palpos ao longo de todo o
processo até que a concha de méo possa ser retirada

Algum aguecimento externo suave da concha de mao interna pode ajudar no
processo, no entanto deve ter-se extremo cuidado de modo a n&o aquecer o
mecanismo interno. Ndo coloque a méo no forno.

Observagdo: a concha de mé&o interna so deve ser removida se os palpos precisarem
de ser substituidos; evite remover a concha de m&o interna em qualquer outro ponto
para proteger os mecanismos internos da méao.

AJUSTE DA CONCHA DE MAO

Se a concha de mé&o necessitar de ajuste, as instrucdes abaixo devem ser seguidas:

. A Steeper recomenda fixar a mao de modo firme e cuidadosamente na posicao
vertical, com a m&o numa posicao ligeiramente aberta e a fonte de alimentacéo
isolada

O uso de pé de talco ndo é recomendado.

A concha de m&o em PVC pode ser aquecida suavemente para auxiliar no
processo de revestimento; coloque a concha de mao sobre uma superficie plana
e limpa num forno com ventilador a 110°¢(2307) por 90 segundos.

Quando a concha de mao esta quente e maledvel; passe cuidadosamente a
sec¢ado do pulso sobre os dedos antes de puxar o quadro.

Uma vez parcialmente revestida, a concha de méo interna deve ser empurrada @
totalmente para baixo para o seu lugar, de modo a que ndo existam pontes e as
pontas do dedo/polegar estejam totalmente posicionadas.

O anel de reten¢do deve ser montado para fixar a concha de mé&o no lugar.

Em caso de duvida, entre em contacto com o Atendimento ao Cliente da Steeper.
AJUSTE DE PALPOS DE SUBSTITUICAO

Se os palpos necessitarem de substituicdo devido a danos na méao, siga as instrugdes

abaixo. Se precisar de ajuda com este processo, entre em contacto com a equipa de

Atendimento ao Cliente da Steeper ou com o seu distribuidor local

. Remova a luva cosmética e a concha de mé&o cosmética, de acordo com as
instrucdes deste manual.

Puxe cuidadosamente o(s) palpo(s) danificado(s), assegurando que nao sao
causados danos desnecessarios aos dedos ou @ mao.

A superficie deve ser limpa com IPA ou equivalente, antes da substituicdo do
palpo.

Os palpos de substituicdo sdo de ajuste por encaixe, mas para seguran¢a
adicional, deve aplicar-se antecipadamente super cola com moderagdo no
polegar ou nas pontas dos dedos.

Pressione cuidadosamente o palpo totalmente para a posicdo, de modo a que
este assente no ombro do distal

Reajuste a concha de méao Kinisi, assegurando que esta ndo é danificada antes
de ajustar.

COLOCACAO DA LUVA COSMETICA

A luva Elegance Plus foi concebida para ser usada com o Myo Kinisi, no entanto, uma
série de luvas alternativas também podem ser aplicadas. Para obter os melhores
resultados, consulte as instrucdes fornecidas com a luva que esta a ajustar.

. Certifigue-se de que a concha de mao esta ajustada ao Myo Kinisi antes de
aplicar uma cosmese.
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. Com a m&o mioelétrica numa posi¢céo ligeiramente aberta e a alimentacdo
isolada, fixe firmemente a m&o numa posi¢cao vertical - tendo o cuidado de néo
danificar o dispositivo ou a prétese.

Apenas PVC: agueca suavemente a luva cosmética, tendo o cuidado de evitar o
sobreaquecimento localizado. Se aplicar uma luva de silicone, ndo é necessario
aquecimento.

. Puxe a luva sobre a m&o, manuseando-a cuidadosamente para evitar o
estiramento excessivo.

. Assim que as pontas dos dedos do dispositivo encontrarem a palma da luva,
empurre cuidadosamente a luva para baixo, posicionando-a sobre os dedos e o
polegar.

. A luva cosmética deve ajustar-se bem sobre todos os dedos e o polegar e

cobrir a mao. Quando estendida até ao antebraco, a luva ndo deve ter rugas,
dobras ou qualquer ponte.

. A luva agora pode ser aparada no comprimento desejado para acabamento.
Apenas PVC: as dreas de estiramento formadas durante o processo de ajuste
podem ser removidas através da aplicacdo cuidadosa de aguecimento local
suave

Observagdo: para um video que apresenta o ajuste da luva Elegance Plus, consulte
os recursos disponiveis na plataforma de aprendizagem online da Steeper, UpSkill by
Steeper www.upskillbysteeper.com

REMOCAO DA LUVA COSMETICA

. O método sugerido para remover a luva cosmética externa € abrir ligeiramente
améo e isolar a fonte de alimentacéo.
. Apligue um lubrificante de uso cirdrgico a base de dgua na superficie exterior

da luva, antes de inverter a luva e puxar a borda proximal para tras sobre a méao,
distalmente, com uma ag¢ao firme.

. Evite cortar a luva cosmética sempre que possivel para evitar o risco de
danificar a concha de mao interna por baixo.

¢ HRINEEEEEEEEEEEEE o

A garantia do Myo Kinisi € de dois anos. A garantia cobre apenas questdes de design e
fabrico e ndo inclui a concha de méo ou as pontas dos dedos.

Quando for feita uma reclamacéo ao abrigo da garantia, esta reclamagéo devera

ser apoiada pela documentagéao apropriada. Devem ser fornecidas fotografias de
quaisquer produtos com falha no lugar do proprio produto. Se aplicavel, ndo devolva
baterias com defeito a Steeper.

A garantia sera anulada para todos os componentes do sistema se algum componente
tiver sido sujeito a abuso, modificacdo, negligéncia, dano deliberado, cargas além
daquelas para as quais o produto foi concebido, ou reparagdo ou manutengdo por uma
pessoa néo certificada.

A cria¢do 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.

A vida util do Myo Kinisi & de cinco anos. Para além isso, entre em contacto com o

seu representante local da Steeper para possibilidades relacionadas com a assisténcia
ou reparagéao.
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DEVOLUGCOES

Se os artigos precisarem de ser devolvidos por qualquer
motivo, entre em contacto com o Atendimento ao
Cliente da Steeper ou o seu distribuidor local da Steeper
para solicitar um RTA - Numero de Autorizacdo de
Devolugdes e 8.2.1 FRM 028 Formulario de Relatorio
Relativo a Produto.

Todos os artigos devem ser devolvidos a Steeper com
um RTA e um 821 FRM 028 Relatério Relativo a Produto
preenchido com a devolu¢édo do produto. O nimero
RTA deve estar claramente indicado no exterior da
embalagem antes da devolucéo.

O numero de série encontrado sob a concha de méo,
proximo do pulso (de acordo com a fotografia) deve ser
adicionado a secgdo com N."de série no formulario.

GARANTIA DE QUALIDAD

A Steeper/SteeperUSA opera um sistema de gestao de qualidade que cumpre
integralmente os requisitos da ISO 13485:2016. Isto certifica que a Steeper/SteeperUSA
cumpre os padrdes de qualidade internacionais apropriados para o design, fabrico e
fornecimento de produtos protéticos.

Localizagdo do numero de série

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

@ FCCID: QOQ-BGM220S @
IC: 5123A-BGM220S

Este dispositivo estd em conformidade com os requisitos dos Regulamentos de
Dispositivos Médicos MDR 2017/745.

A criagdo 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 legislagdo 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 estd 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 invoélucro, e ndo no proprio produto.

ELIMINACAO

O Myo Kinisi € um dispositivo elétrico e ndo deve ser misturado com o lixo doméstico
comum. Para tratamento, recuperacao e reciclagem adequados, deposite este(s)
produto(s) nos pontos de recolha designados.

A eliminacdo correta deste produto ajudara a poupar recursos valiosos e a evitar
quaisquer potenciais efeitos negativos para a saide 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 préximo.

Podem ser aplicadas san¢des pela eliminagao incorreta destes residuos, de acordo com
a legislacdo nacional.
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O dispositivo e 0s 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 I1SO 14971:2019.
Para a edi¢do mais recente deste manual, visite: www.steepergroup.com.

CERTIFICACOES

O dispositivo e 0s 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.

Esta seccdo detalha o estado de certificagdo regulamentar dos médulos BGM220S
em varias regides incluida no Myo Kinisi BT (Bluetooth). O modulo usado também &
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 medi¢bes de
emissdes espurias, conforme definido na norma ETSI 300 328,

Os modulos BGM220S foram testados em relacdo as normas harmonizadas/
designadas relevantes e estdo em conformidade com os requisitos essenciais e outros
requisitos relevantes da Diretiva de Equipamentos de Radio (RED) (2014/53/UE) e dos
Regulamentos de Equipamentos de Radio (RER) (S.I. 2017/1206).

Os modulos tém direito a ostentar as marcagdes CE e UKCA, e uma Declaragcédo 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 opera¢éo
estd sujeita as duas condi¢des seguintes.

1. Este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais, e

2. Este dispositivo deve aceitar qualguer interferéncia recebida, incluindo uma
interferéncia que possa causar a operacao 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 exposic&o a radiacdo da
FCC estabelecidos para um ambiente ndo controlado. Os utilizadores finais devem
seguir as instrucdes operacionais especificas para satisfazer a conformidade com a
exposicdo a RF.

Este transmissor ndo deve coincidir nem ser operado em conjunto com qualqguer 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
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corpo humano, de acordo com o(s) limite(s) exposto(s) na Analise de Exposicédo a RF.

Este transmissor também cumpre os requisitos portateis em distancias iguais ou
superiores as enunciadas por conveniéncia em Distancias de Separa¢do Minimas para
Isengdo de Avaliacdo 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 é instalada de forma a que seja sempre mantida uma distancia de
separa¢do minima como indicado acima entre o radiador (antena) e todas as pessoas
» O modulo transmissor ndo coincide nem é operado em conjunto com qualquer outra
antena ou transmissor.

Este dispositivo estd em conformidade com os padrdes RSS isentos de licenca do ISED.
Rotulagem do produto final

O modulo BGM220P é rotulado com o seu proprio IC ID. Se o IC ID ndo estiver visivel
quando o moédulo estiver instalado dentro de outro dispositivo, entdo o exterior

do dispositivo no qual o médulo estd instalado também deve apresentar um rétulo
referente ao mddulo incluido. Nesse caso, o produto final deve ser rotulado numa éarea
visivel com o seguinte:

“Contém Modulo Transmissor IC: 5123A-GM220P”

ou

“"Contém IC: 5123A-GM220P”

CAN ICES-003 (B)
Este aparelho digital de Classe B estd em conformidade com o ICES-003 canadiano.

®

SIMBOLOS USADOS NO PRODUTO E NA EMBALAGEM

Simbolo

Definicdo Fonte
1SO 15223- 1:2016
Referéncia n.2 511.
(ISO7000-3082)

Indica o fabricante do dispositivo
médico.

ISO Ref 3724 (ISO 7000
-3724)

Indica o distribuidor do dispositivo
médico.

1SO 15223-1:2016 Referéncia
ne512

Indica o representante autorizado
na Comunidade Europeia / Unido
Europeia.

Os requisitos de acreditacéo e

fiscalizacdo do mercado relativos
a comercializacédo de produtos;
Regulamentos de Dispositivos
Médicos

765/2008/EC, 768/2008/
EC

MDR 2017/745 (Artigos 2.2,
132,142,202, 212,222, 74.2
e Anexo V)

Marca de certificacdo que indica
conformidade com os requisitos
aplicaveis para produtos vendidos
na Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de
Gales, Escdcia).

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

Indica uma transportadora
que contém informacées do
Identificador Unico do Dispositivo.

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

Indica o cédigo de remessa do
fabricante para que a remessa ou o
lote possam ser identificados.

Fonte

1SO 15223- 1:2016
Referéncia n.2 51.5. (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
Comunicagbes Federais.

Indica que o artigo é um dispositivo
meédico.

1SO/DIS 15223-1: 2020
Referéncia n.? 5.7.7.

R &

Indica um dispositivo médico que
nao foi sujeito a um processo de
esterilizagdo.

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

3¢

Este produto contém componentes
elétricos e eletronicos que podem
conter materiais que, se eliminados
juntamente com o lixo comum, podem
causar danos ao meio ambiente. Os
residentes da Unido Europeia devem
seguir as instrugdes especificas de
eliminagéo ou reciclagem deste
produto. Os residentes fora da Uniao
Europeia devem eliminar ou reciclar
este produto em conformidade

com as leis ou regulamentos locais
aplicaveis.

IS EN 50419:2006
Referéncia n.® Fig. 1

)

Indica que o dispositivo médico pode
ser usado varias vezes (procedimentos
multiplos) num unico doente.

I1SO/DIS 15223- 1:2020(E)
RASCUNHO
Referéncia n.2 5.4.12. (ISO
7000-3706)

O logétipo da Mobius indica que o
artigo marcado ou o seu material
fazem parte de um processo de
recuperacdo ou reciclagem

I1SO 704, ISO/IEC 13251,
1SO 10987-1, ISO 9687
(n.2 de referéncia ISO
7000 -N35)

O 29

A embalagem é 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 FSC
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OYHKLUMOHAJIbHAA KHOMKA

A1.

HAXMUTE 30ECb

PacrionoxeHue dpyHKUMOHaNbHOM

KHOMKK NepeknioyaeT ycTpoincTeo ON/

OFF, aKTUBMPYET GYHKLMIO aBTOMATNUYECKOTO
3axBaTa 1 «pa3boKMpyeT» NpY NOAKMIOUEHIM K

npunoxeHuio Steeper Myo Kinisi. %

MEXAHUYECKUIA NPEQOXPAHUTEb

B1.

CYCUIMEM
HAXMUTE 30ECb

BHUMaHue: 5T0T Crocob cnepyet
VICNO/NB30BaTH TOMBKO 8 Cly4ae notepn
nuTaHua Ha Myo Kinisi.
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| RU | TEXHUYECKAS UHCTPYK
COAEPXXUMOE YMAKOBKMU

. Mpote3 pyku Myo Kinisi ¢ npotesHoit nepyatkoi 3 MBX
+ TexHuyeckoe pyKOBOAICTBO (ANA KNMHUYECKOTO NPUMEHEHNR)
+ PYKOBOACTBO NONb30BATENA (JOMKHO GbiTb HAMPABNEHO KOHEYHOMY NONb30BATENIO)

OYHKUMOHAJIbHLIE BO3SMOXXHOCTW MPOTE3A PYKU MYO KINISI|

. BO3MOHOCTb HE3aBUCMOTO YNPaBNeHNA CKOPOCTbIO OTKPLITIA 1 3aKPLITUA.
. BcTpoeHHaA dyHKLMOHaNbHaA KHOMKa BKNIOYEHIA/BLIKNIOYEHIA NUTaHNA NPOTe3a PyKu.
. Cxema yBennueHns Cunbl Xxsata NO3BONAET NONb3OBATENIO YBEPEHHO YBENMUMBATL CUNY XBaTa,

KOraa 370 HeoHXoaMMO.

DyHKLA aBTOMATUYECKOTO 3aXBaTa MO3BONAET NOMb30BATENIO0 HAAEKHO YEPKMBATL
HeYCTOMMBbIE NPEAMETSI.

[NpoTe3 coBMECTUM C ceprAmMM BbICTPOPa3bEMHbIX 3aNACTUIK Steeper, GPUKLIMOHHBIX 3aNACTUR 1
KOPOTKWX 3anACTuil (pe3sbosbie wrokm M12 uau 12" x 20 TPI).

PeKomeHyeTCA AnA MCTONb30BaHNA C CUCTeMOV 3apaaa S-Charge — pyrue cucTembl NuTamms C
HanpsxeHviem 6-8,4 B COBMECTUMbI, OHAKO OHW MOTYT OrPaHN4MBaTh MOLIHOCTD.

BO3MOKHOCTb HE3aBUCUMOTO YPAB/IEHMA MEXAHUUECKOTO 3aLUUTHOTO YCTPOMCTBA,
V3HocoycToMnumBan NpotesHas nepyartka w3 MNBX.

MporpammupyeTcs yepes npunoxerue Steeper Myo Kinisi gns iOS v Android, kotopoe nosgonset
BbIGUPaTL MeXay pexumanu 04,

MPOTE3 PYKU MYO KINISI KOMINAHWUW STEEPER

ﬂpOTeB PyKk/ Mio Kinisi agnaetca MWO3NEKTPUYECKUM YNPABNAEMbIM OKOHEYHbIM yCTpO\;WCTBOM,
DaBDBGOTaHHb\M ANA NCNONB30BAHNA TEMU NIOABMM, Y KOTO OTCYTCTBYET BEPXHAA KOHEUHOCTD. ﬂpOTe3
NOAXOAUT ANA NAUMEHTOB, NePeHEeCLUMX amnyTauymnio Ha YPOBHE, 3KBMBANEHTHOM TPaHCPaAManbHOMY 1
6onee MPOKCUMaNbLHOMY, U NPUrOAEH Kak ANA OAHOCTOPOHHENO, TaK U ANA AABYCTOPOHHErO NPUMEHEHNA.
JlocTynHbl Tpu pasmepa NpoTesa pyku (7Vaaioiima, 73%4fioima 1 8410/ Ma), @ Takke YeTbipe BapuaHTa
WCNONHEHNA KACTEBOM nep4aTkun, KoTopble FIO/Z[OWJyT ANA WUPOKOTrO Kpyra KNUHUYECKNX HpOﬂB!’IEHM\;L

@ Mpores pyki Myo Kinisi o6ecneunsaeT nerkoe ynpasneite, BbICOKOCKOPOCTHO 3aXBaT, BbICOKMI ypOBEHb
MaKCHManbHOTO YCUNNA 33XBaTa, 8 Takke CNOCOGCTBYET MaHMNYMPOBAHMIO C MCMOMb30BaHMeM OGeVX PyK 1
BbINOMHEHMIO NOBCEAHEBHBIX AENCTBUN, YCTPOWNCTBO NocTasnaetcs B pexume Mode 1 - Dual Elec, kotopbiit
obecneunsaet CTaHAaPTHYO ¢)/HKL\WO 3axBarta, NPy 9TOM TakKe akTMBHa ¢yHKL\MR aBTOMAaTU4YeCKOro
3axeaTa. B couetaHnm ¢ npunoxeHriem Steeper Myo Kinisi MOXHO M3MeHIUTb paBoune pexumbl 0-4; MOXHO
YNpasnAatb HaCTpOI;lKaMM NOPOroBbIX 3Ha\4€HI4|;l, a (byHKLlWO ABTOMATNYECKOro 3axBaTta MOXHO BK/KOYaTL MK
OTKI0YaTb. B 3aBUCMMOCTY OT BOMOXHOCTEI NONb30BaTeNs C NOMOLLbIo NpunoxeHua Steeper Myo Kinisi
App MOXHO Peryn1poBaTh NapameTpbl, BKIOYaa CKOPOCTb W CUMTY XBaTa.

JnA onTuMansHoi paboTsl 1 yBENUEHUA eMKOCTY PEKOMEHAYETCA CMOoNb30BaTL NpoTe3 Myo Kinisi BmecTte
C cucTemoin 3apagkn S-Charge 1 aneKTpoAaM1 KoMNaHuu Steeper.

MpoTesHaa nepuatka 13 NBX NOKpbIBaeT BHYTPEHHMI MeXaHW3M C UeMbio 3alwnTbl npoTesa Myo Kinisi;
nepuaTka BbinonHeHa B popme pykw. Nepen ycTaHoBKo npoTesa Myo Kinisi nonk3oearenio He06xoAMMO
YCTaHOBWTL KOCMETHYECKYI0 060N0UKY Steeper Ana 3aluTs NPOTE3HOM NepuaTku. Pekomerayetca
MCNOMNB30BaTH YNyUllIeHHbIE CUMKOHOBbIE KOCMETUUECKMe NepuyaTki Elegance Plus, paspaboTatiHble
CnewumansHo ANA NpumMeHeHnsa ¢ npotesom Myo Kinisi.

MPUNOXEHUE STEEPER MYO KINISI APP

Mpunoxetie Steeper Myo Kinisi App MOXHO 1Conb3oBaTh Ha ycTpoiicTeax Apple ¢ IOS/iPAD i0S/iPad0S15
vnm 6onee No3gHel Bepcui, a Takxke ycTporicteax Android ¢ Bepcreir 11 (Red Velvet Cake) unu 6onee nosgHeit
BEpCM.

Mpunoxervie Steeper Myo Kinisi App MoxHO becnnatHo 3arpy3uTs 13 Apple unu Play Store, BbinonHue
nouck «Myo Kinisi».

[nA nonyyerus AoCTyna K «Bxofly Bpaya» 1 HaCTPOIKM MPUNOXeHMA HEOBXOAMUMO 3aNpPOCHTL UMA
NONb30BaTeNA 1 Naponb, 06PaTUBLIMCH B CUstomerservices@steepergroup.com. 3T0T nepeoHayanbHbIi
naponb GyAeT AelicTBITeNeH B TeueHue 24 YacoB.

BAXHAA KJIMHUYECKAA UHOOPMALIUA

. Mpotes Myo Kinisi foneH 6biTb NPONMCaH 1 YCTaHOBIEH TONMbKO KBanMGULMPOBaHHbIM
NPOTE3MCTOM B NOAXOAALMX KNMHWYECKIX YCIOBUAX.
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. [aHHoe n3fenve ABNAETCA MEAULIMHCKIM 3N emM Knacca | 1 oTevaeT obum TpeGosaHmAmM
6©30MacHOCTY, KOTOPbIe HapAY C SKCMTyaTaLMOHHBIMY XapaKTePUCTVKaMM 3M10XeHb! B
MpunoxeHuu | k PernameHTy o MeALIMHCKIX n3aennax 2017/745.

. 3anpeluaeTca KOPPEKTUPOBATb, Pa3BrPaTh, CaMOCTOATENBHO OBCYXMBaTb U MOANGUUMPOBATL
npores MyO Kinisi unu ceA3aHHbIE C HUM KOMMOHEHTI
. BaxHO, UTOGbI NOfb30BATENb PErYAAPHO MPOBEPAN CBOM MUO3MEKTPUYECKHIA MPOTE3 C Liefbio

PpaHHero obHapyXeHVA Kaknx-nnbo npobnem.
. [inA Toro YToBkI NPOTE3 KMCTU MOT GYHKLIMOHNPOBATh, Y6EANTECh, YTO OH HaEXHO NPUKPENEH K
3aMACTbEBON NNACTUHe.

. B cnyuae, ecnm npote3 Myo Kinisi GyHKLUMOHMPYET He Tem 06pa3om, KOTOPbI OXIAGETCA OT Hero,
npoBepbTe, He NOBPEX/EHbI N1V CORANHEHNA/Da3beMbl NEKTO/0B.
. Mpote3 Myo Kinisi He ABNACTCA rpA3e- Wi BOAOHENPOHWLIAEMbIM, NOSTOMY HEOBXOAMMO 13beraTb

nonagaHvA B Hero enarn WV MenKkmx Hactiu. Ecnv Bnara/menkue 4acTvubl nonaagyT 8 NpoTes,
HeoBXOAMMO NPEKPATUTL ero SKCryaTaLmio v BEPHYTb ANA NPOBEPKI Ha 6e30MacHOCTb 1 (M)

pemoHTa.

. B cyyae nonomkm yCTPOICTBa W MOA03PEHNA Ha HEMCMPaBHOCTb CBAXMTECH CO CNyX60i
NOZAEPXKM KNNEHTOB Steeper 1 BaluiM MeCTHbIM AUCTPHBLIOTOPOM Steeper.

. B cnlyyae cepbe3Horo MHUMAEHTa, CBA3AHHOTO C YCTPOICTBOM, O HeM CleflyeT coobLnTL

V3roTosuTenio, a Takxe 06PaTUTLCA B KOMNETEHTHbIM OPraH TOi CTPaHbl-y4aCTHMLp], Ha
TePPUTOPUK KOTOPOI HAXOAMTCA NONb30BaTENb W (NM) NALIMEHT.

. 3a uCKnioYeHreM Cny4aes, Korga nonb3osateNlb HaAXOAUTCA NOA KIMHNYECKUM HEGHIOIJGHVIGM, OH
BCerAa JOMKEH UCMONb30BaTb NPOTE3 BMECTE C YCTaHOBAEHHOM NPOTE3HON nepyaTkoi 13 MBX.
. ﬂﬂﬂ OUNCTKU HaDy?KHOI;W 060MoUKM UK HDOTQSHOI;W nepyaTkn MCHOHEB}/\;\TG BNAXHYIO TKaHb.
A CNo. pac
. He nogeepraiire npote3 Myo Kinisi soanewcmwoowpworo MAIaMEHN WM YPE3MEPHO BLICOKIX

Temnepartyp. Vi3beraiite ANUTENbHOrO BO3AEVCTBUA Ha NPOTE3 NPAMBIX CONHEUHbIX Nlyuel.
. He noasepraiite npote3 Myo Kinisi BO3aeiCTBIIO KaKMX-MEO SNEKTPUUECKIX KOMIOHEHTOB,
HaXONALWIXCA MOf} HAMPAXKEHNEM.

. He noagepraiite NpoTe3 BO3AEMCTBYIO YAPOB, MEXaHUUYECKOM BUOPALINN 1 YDEIMEPHBIM
Harpyskam.
. Mpexze yem oTcoeanHUTL npote3s Myo Kinisi o MCTOUHMKa NMTaHIA, NONb30BaTENb AOMKEH
YBEAUTLCA, UTO NPOTE3 BEIKIOYEH MYTEM HaXATUA 1 YACPKaHIA GYHKLIMOHANbHOI KHOMKY, KaK
@ onwcaHo B pasgene «Pacnonoxerie GyHKUMOHaNbHOM KHOMKW» (CTP.12), a 3aTem NPoBepuUTLH @

GYHKLMOHANBHOCTD POTE3a, YTOObI YAOCTOBEPUTHCA B TOM, YTO OH BIK/IOUEH.
. He VICHOﬂbB)/\ZTE AKKYMYNATOPbI C Pa3HbIM HAaNPAXeHWeM AN NiTaHWAa npoTtesa.

. Y6eanTeCh B TOM, YTO KOHEUHbIV N0/1b30BaTeNb NOMHOCTLI0 NPOMHGOPMUPOBAH 06 yxoe 3a
W3leviem 1 0 Npasinax ero SKCryaTaLmm. PyKOBOACTBO NONb30BaTeNA MOCTABNAETCA BMECTe C
npoTe3om.

. 370 M3peNMe NpeHasHaUeHo AA MCMO/b30BAHUA OAHVIM NONb30BATENEM B €r0 NOBCEHEBHOM
[LeATenbHocTv. bonee noapobHas MHGOPMALWA yKa3aHa B rapaHTHN.

. Ecnm 3t0 wn3fenne He COOTBETCTBYET BalUMM OXMUAGHUAM, CBAXUTECH CO cﬂyxﬁo% noaaepxkn

KMMEHTOB WA BaLLVM MECTHBIM AUCTPHUELIOTOPOM Steeper.
MocneaHAs BEPCMA JaHHOTO TeXHUYECKOTO PYKOBOACTBa AOCTYMNHa Ha CaliTe www.steepergroup.com.

MPEAYMPEXEHVIE: 3anpelyaeTca BHOCUTD Kakne-nbo N3MEHEHUA B JaHHOE YCTPONCTBO.

BAXHAA UHOOPMALIUA ANIA NOJIb3OBATENA

Ecnu Ha Bawem nporese MyO Kinisi YCTaHOBNIEHO 3anACTbe C ¢yHKL\MEVI 6b\CTpOFO OTCOeANHEHNA,
NPV BbINONHEHUN MH0BbIX /JGMCTBMM no BpaLeHno )/CTDOMCTBO OOMKHO NCNONb30BATLCA C ocobo
OCTOPOXHOCTbIO, 4TOGbI npeaoTBpaTuTL cnyqam—«oe OTCOeANHEHNE NPOTEe3a OT 3anACTbA.

. Bo Bpema BOX/EHIA aBTOMOGUNA NPOTE3 AOMKEH BbiTb BLIKIOYEH 1 HAXOAMTLCA B TAKOM
NOMNOXEHIM, KOTOPOE UCK1I043ET NOCTOAHHYIO CBA3b MEXly YCTPOMCTBOM 1 NPOLIECcoM
ynpasnenma asTomoGunem. BoxaeHme C BKMIoueHHbIM NpoTe3om Myo Kinisi MoXeT npusecty K
CAlyYaHOMY/HEYMBbILLNEHHOMY ABWXEHIIO PYKN, B PE3ysbTaTe Yero CylLecTByeT 3HaUMTeNbHbIN
PU1CK NOTEPY KOHTPONA Ha/l aBTOMOBINEM, @ TaKKe PUCK NONYHEHMA TPABM.

. [MNpyv BO3AGICTBUM CONEHON BOAbI HEMEANEHHO CBAXMTECH C BaLlLMM NPOTE3VNCTOM ANA OpraHn3aLmum
0OCMOTPa; PN HEOBXOAMMOCTY BEPHITE M3ENME B KOMNaHMIO Steeper AnA pemMoHTa

. He FIO,C[EEDI'B\ZTE wnspenne BDS/JGV\CTBWO OTKPBITOrO MAaMeHn NN YpE3MEPHO BbICOKMX
Temneparyp. W3beraiite AnnTeNnbHOro BOSAE\;\(TBMR Ha NpoTe3 MNPAMbIX CONMHEYHbIX ﬂyueﬁ.

. 3anpeLaeTca HoCUTb NPOTE3 BO BPEMA 33PAKM aKKyMySIATOPOB.

. DyHKUMOHNPOBaHME NPOTE3a MPEKPAULIAETCA Ha BPEMA 3apAAKY aKKyMyNIATOPHOI GaTapeu.

. He HDV\KBCB\ZTGO: NPOTE30M K 3N1EKTPUYECKOMY OﬁOpyﬂOBaHMIO NOA HanNpPAXeHNEM.

. 3anpeuaeTca ucnonb3oeaTb Npotes Myo Kinisi Bo Bpems 3aHATI SKCTPEMaNbHBIMI BUAMM

croprta. KoMnaHua Steeper He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3@ NOBPEX/AEHWA UM TPaBMbI, Bbi3BaHHbIE
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HENpasuibHbIM 1CMONb30BaHNEM.

. He XpaHute yCTDOV\CTBO B NMONHOCTbIO 3aKPbITOM NONOXKEHWW; BCETAA XPAHWUTE ero B NONOKEHNN CO
Crlerka packpbITbiMKA NanbLami (8 TOM yncne 6onbLunm).

. MakcumanbHana Harpyska Ha npotes Myo Kinisi coctasnaeT 12,5 kr (27,55 dyHTa)

. ﬂpe*ﬂe Yem OTCoeanHUTL NpoTe3 MyO Kinisi 0T ncTouHWKa nuTaHns, nonb3osatens LomxeH

y6eanTbCs, UTO NPOTE3 BLIKTIIOUEH MyTEM HaXATIA 1 YAEPXKaHNA GYHKLMOHANBHON KHOMKY, Kak
onucaHo B pasaene «PacnonoxeHiie GyHKLMOHANLHON KHOMKW» (CTP.12), a 3aTem NpoBepuTL
YHKLMOHANBHOCTb MPOTE3a, YTOBbI YOCTOBEPUTLCA B TOM, UTO OH BIKTIOUEH.

. Ecnn u3nenve unn npoTes 6bin0 NOABEPTHYTO BO3AGMCTBUIO HEOObIUHbIX BELLECTB MM HArpy3oK,
HeMeffIeHHO NPEKPaT1Te €ro UCMONb30BaHME W CBAXMUTEC C BaLWMM NPOTE3NCTOM, YTObbI
[AIOrOBOPUTHCA O NPOBEAEHMI OCMOTPA 1, NPU HEOBXOANMOCTY, BEPHYTb M3AENME Ha PEMOHT.

MocnearAs BEPCHA AaHHOTO PYKOBOACTBA MO/Ib30BaTeNA AOCTYMHA Ha CaliTe WWW.Steepergroup.com.

NPEOYNPEXEHME: 3anpeLyaeTca BHOCUTS Kakie-T1bo 13MeHeHUA B AaHHOe 0BopyaoBaH/e.

TEXHUYECKAA UHOOPMALINA

Pasmepb! npotesa pyku: 7Y n 7¥ 7] 8Y 7
100 mm 100 Mm 100 mm
LUnpyHa Npy MaKCUManbHOM OTKPbITUAN (3.9 groiina) (3.9 goiina) (3.9 moima)
Makc AnNvHa — oT nanbua go 170 Mm 170 Mm 175 mm
OCHOBaHUA NpoTesa pyKn (6,7 aorma) (6,7 aorima) (6,89 aroitva)
M
2Ke CELIBULL) " 220 mw/c 220 mw/c 220 mw/c

MOIHOCTBIO OTKPbITOrO NONOXEHUs
CoBMeCTUMbIe pa3mepbl 3anAcTuii 45 SOmm 54

LRI (1,77 moinaa) | (197 o) | (2,16 moima)

Bec uspenus, BKtoUas KMCTb € GbICTPbIM

P n 5301 550 5651
nepuarky.

Ycunve 3axsata oK. 90 H ok.90H oK. 90 H

YCJIOBUA SKCNNYATALIUU U BHEWHEW CPE/bI

XpaHeHue 1 TpaHCNopTUPoBKa | Ot -20°C (-4 °F) ao +50 °C (+122 °F)

B cnyuae, ecnn NpoTes HaXoAWCA Ha CKaAe UK B TPaHC

npun n paType (20°C) 3a ABa 4aca 10 MCMONIb30BaHNA
3KC P TUKN OT1-5°C (+23°F) po +40°C (+104°F)
JMvnana3oH paBneHus 700-1060 rMA

MakcumanbHas oTHoCUTEeNbHasA BaXXHOCTb 80%, 63 KoHAeHcaLun

He nopepraiite 3n1eKTpOMarHuTHbIM y Bbiwe 8 KB ana , 15 kB ans
BO3/lyLWIHOTO TOKa
OYHKUMOHAJIbHAA KHOMKA

PUCYHOKA.1
Myo Kinisi nmeeT Hi1n3KonpodubHYI0 dyHKUMOHaIbHYIO KHOTKY, PaCrONOXeHHYIO Ha ThilbHOM CTOPOHE (Kak
NOKa3aHO Ha PUCYHKe).

. Myo Kinisi BKMII04aETCA N0 yMONMUaHMIO MOCTIE NOAKMIOYEHUA K UCTOUHVKY M TaHNA.
MepBoHaYanbHbil 3anyck 3aimeT 2—4 cekyHfibl, MOCNe Yero YCTPOCTBO MOXHO UCMONb30BaTh.

. [ BLIKITIOUEHUA YCTPOMCTBA HaKMIATE YHKLIMOHATBHYIO KHOMKY 1 YAEDXKMBAIITE B HAXXATOM
TIONOXEHNIA B TeueHue 3 cexyHl, 0BpaTHan CBA3b B BIUE BMOPALIM YKaXET, 4TO YCTPOIMCTBO
BBIKITIOYEHO.

. YTOBbI CHOBa BKITIOUMTb YCTPOMCTBO, HaMITE GYHKLIMOHATBHYIO KHOTIKY 11 YAPX/BAITE B HaXaTom
TIONOAKEHIM B TeueHMe 1 cexyHfibl — oBpaTHan CBA3b B BUE BUOPALMN YKaKET, YTO YCTPOICTBO
BKIIIOUEHO.
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. Koraia yCTPOVCTBO BKIKOUEHO, GYHKLIMIO aBTOMATUHECKOTO 33XBaTa MOXHO aKTUBUPOBATb, HaXas 1
OTNYCTNB GYHKLMOHASbHYIO KHOTKY (60niee Noapo6HYI0 MHOPMALIMIO CM. Ha CTP. 14).
. DyHKLMOHaNbHaA KHOMKa TaKxe 1CMONb3yeTCA AN «Pa36noKMpOBKY» NPOTe3a NPy MOAKMIOHEHUN

K npunoxeruio Steeper Myo Kinisi App.
TMpumeyaHue: ycnnie, HEOOXOAMMOE AfIA HaXaTVA STOM KHOMKY, NOMOTaeT 13GexaTh Cly4alHoro
CpabaTbiBaHiA
Npumeuanme: eciv npotes Myo Kinisi He paboTaer, 3To, CKopee BCero, CBA3aHO C Ten, YTO CHcTeMa
BbIK/IOYEHE — C YCUIMEM HaXMUTE Ha KHOMKY 11 ylepK1BaliTe, YTOBbl BKMIIOUMTb YCTPOCTBO.

NCNOJIb3OBAHUE B OCOBbIX CZTYHYAAX

MpoTe3 gonxeH GbiTb BBIKNIOYEH BO BPEMHA AEATENLHOCTM, TPEGYIOLLEi ero AnMTenbHOro NpebbisaHina B
O/IHOM 1 TOM e MONOXEHNM W B CTyyae, KOrfja Nofb30BaTetio HeOGXOAVMO NPEeOTBPaTUTL CyvaiiHoe
cpabaTbiBaHye yCTPOICTBa — OCOBEHHO eC/v NPY 3ToM Gyl T MPOVCXOANTS CONYTCTBYIOLIME MbillEUHbIE
COKpalLeHNA KynbT1. DYHKUMOHasbHaA KHOMKa UCMOMb3yeTCA 1A BbIKMIOYEHA NpoTe3a.

Ecnu Ha npotese Myo Kinisi ycTaHOBNEHO 3aMACTbE C GyHKUMER BbICTPOrO OTCOEANHEHWA, MK BLINONHEHUN
N0BbIX AENCTBIM NO BPALUEHMIO YCTPOMCTBO AOMKHO MCMONb30BATLCA C 0COBOM OCTOPOKHOCTBIO, HTOOLI
NPeAoTBPaTUTL CyUalHOE OTCOEANHEHME NPOTE3a OT 3aMACTbA.

Bo BpemA CMONb30BaHNA NPOTE3a 1 B ClyYae, eC/M NONb30BATENb HAMEPEBAETCA YNPABNATH aBTOMOBMNEM,
oH JONMXKEH y6eanTsCsa, YTO YCTPOMCTBO BLIKMKOYEHO 1 HAaXOAWTCA B TAKOM MONOMKEHMM, KOTOPOE
NO3BONAET NErko y6paTb NPOTE3 OT PHIYAros ynpasneHna asToMobunem. BoxaeHne ¢ BKMIOYEHHbIM
nUTaHNemM NpoTe3a MOXET NPYBECTM K CAly4aiiHOMY/HeYMbILINIEHHOMY ABVKEHMIO PYKI, YTO MOXET NpusecTv
K noTepe KOHTPONA Haf, aBTOMOBUAEM W, KaK CNeACTBIE, TPaBMaM.

Kaxzplit Nofib30BaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTD 32 COBMIOAEHME MECTHBIX HOPMATHBHLIX TPEGOBAHMI 4O
Hauana 3KkCrnyaTaLm io6oro MOTOPHOTO TPAHCNOPTHOO CPE/CTBa.

MpyMeyaHme: KoMNaHNA Steeper PeKOMEHyeT NPOBECT/ OLEHKY B aBTOPI30BaHHOM/
CrewLyanv3npoBaHHOM LIEHTPE TeCTUPOBAHIA, YTOBbI ONpeAeNuTb, TpeByeT i aBToMOGUIL NoNb3osaTens
KaKuX-1M60 AONONHUTENbHBIX NPUCTIOCOBAEHMI NN HAACTPOEK.

AKTUBALIUA OYH W ABTO3AXBA

DyHKLMA aBTOMATUUECKOTO 3axBaTa NpeiHa3HaueHa ANA Toro, YTo6bl NpUAATL Nonb3oBaTenio Gonblue
YBEPEHHOCTV MpW 3axBaTe Npe/MeToB. Mpu 3axBaTe 06beKTa 3Ta yHKLMA NPEAnaraeT CUny XBata, KOTopas
aBTOMATUYECKM PEryNNPYeTCA NPY KakoM-NMB0 CKONMbXeHMY 3aXxBaueHHOro obbeKTa.

MpoTe3nCTsI MOTYT BKNIOUaTL/BbIKMIOUAT 3TY GyHKLIMIO C NOMOLLbIO NpunoxeHua Steeper Myo Kinisi App.

ﬂﬂﬂ MCNONBb30BAHUA PEXNMa aBTO3axBaTa NPUMEHAETCA ¢yHKLlMOHaﬂbHaﬂ KHOMKa; CXeMy pacnonoxeHna
CM. Ha CTp. 12

Anana AAHHOTO p
. HDOTEB AONXeH HaXOAWTLCA B PACKPLITOM MONOXKEHWUM N BKITIOYEH.
. Haxmue v 0TryCTITe dyHKLMOHAMbHYIO KHOMKY ANIA aKTUBALIMI aBTO3aXBaTa; OiHa KOPOTKas

BCMbILUKA TAKTUbHOM BMOPALIMMW YKaXeT Ha TO, YTO aBTO3axBaT akTUBMPOBAH.

. CoxmuTe NpoTe3, yep1Ban NpeAMeT A0 Tex Nop, MoKa ycunue 3axsaTa He OygeT ysennueHo
HaCTONbKO, YTOBbI BbI3BaTh 1 MmnynbC. Teneps 3afeicTBOBaHa GyHKLWA aBTO3axBaTa,
obecneunBaloLas NofaepxKaHe CUnbl, NpUnaraemMoi AnA yaepxaHus npeameTa,

. Kak TONbKO GyHKLIMA @BTOMATUHYECKOTO 3aXBaTa aKTVBINPOBaHa, HEOGXOAMMO 33AelCTBOBATL
npoTe3 ANA 3axBaTa NPeMETa B TeueHre 1 MiHYTbI; B NPOTVBHOM Clyyae GyHKLIMA aBTo3axBaTa
aBTOMATWYECKI AeaKTVBUPYETCA.

. Ecnm y6paTh NpemeT, 3T0 NPrBeET K 3aKpbITUIO NPoTe3a.

. Mocne BKMIOYEHVA aBTO3aXBaT OTMEHASTCA YETKMM CUTHaNoM OTKPbITUA UK Yepes 2 MWHYTbI, €Cnn
3axBa4eHHbIV NPEAMET He COCKONb3HYI.

. ABTOMATUYECKNIA 33XBAT MOKHO TaKXKE OTMEHMTb, Haxas GyHKLIOHaNbHYIO KHOMKY BTOPOIA pa3

nepe/ 3axBaToM NPEAMETa, UTO MOB/IEYET 3a COBOM CUrHaN B BIAE ABONHOM TAKTUNLHO BUBPALIMM.

MEXAHWYECKOE NPEAOXPAHUTEJIbHOE YCTPOUCTBO

PUCYHOKB.1
B cnyuae, ecnv 3axBaT He MOXeT BbiTb OTMyLLEH, HaNPUMEP, NPK OTKMIOYEHUM NTaHKA NpoTe3sa Myo Kinisi,
AANA OTKAIoYeHMA 6ONbLIOTO Nanblia MOXHO BOCMONb30BATLCA KHOMKOW aBapUIAHOTO OTKAIUEHNS.

KHorKa aBapuitHOro OTKNIOUEHNA PacnoNoKeHa C BHelHel CTOPOHbI BOMbLIOTO NanbLia. MNOTHO HaxmuTe
Ha Hee, a TaKkxe Ha BEPXHIOI 4acTb GOMbLIONO NasbLa, YTOGbl aKTUBMPOBAT NPEOXPaHMTENbHOE
YCTPOWCTBO.
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BaHas KuHU4eCcKan MHpopmauma
& Pa6ota dyHKLN 6E30NaCHONO OTKIOHEHMA 0/KHA BbiTb MPOAEMOHCTPUPOBAHA NaLMEHTY,
Npex/e Yem OH NOKMHET KMHIKY. aLeHT JOMKeH BbiTb YBEDEHHO OCBEAOMAEH O TOM, Kak
6€30MaCHO MCNONb30BaTb NPEAOXPAHNTENLHOE YCTPOUCTBO, YTOBL BEPHYTL NPOTE3 B NPaBusbHOE
nosnoxeHie. BUAEOPYKOBOACTBO MOXHO HallT Ha CaliTe Steeper www.steepergroup.com.

MNosTop ycTpoiicTsa:

. Y1066l BEPHY Tb MEXaHMIECKMI NPEAOXPAHUTEb B UCXOAHOE MONOKEHIE, OTBEANTE BONbLION
naneL B HayabHOE NOMOXEHME, 1 Bbl NOUYBCTBYETE, Kak OH NePeMecTUTCA. YToBbl NPOBEPHTD, 4TO
6ONbLON NaneL| CHOBa akTUBIPOBAH B CBOEM UCXOAHOM NONIOXEHMM, NONPOCHTE MOMb30BATENA
COMKHYTb PYKy — eC/ivi 60NbLION NaneL| ABUraeTCA COOTBETCTBYIONMM OOGPA3OM, TO OH Bbin
COPOLEH NPaBUIBHO.

. Mexarmueckoe npeaoxparuTeNbHOe YCTPOCTBO byeT paboTaTb NPK HaXOXAEHUN PyKn
B OTKPBITOM WM 33KPBITOM NONOXEHMN U He NoTpebyeT NOBTOPHOM KannbposKM B Cryyae
aKTVBaLmM

. Tpex e Yem NPUCTyNaTh K AanbHEMILNM AeACTBUAM U C Liebio YOeAUTLCA, UTo BonbLioi nanet

GYHKUMOHMPYET TakK, Kak OMAaETCA, NONb30BaTeNb JOMKEH 3aXBaTUTb NPE/MET.

OJIHUTEJZIbHAA ®YHKLINA BE3OMACHOCT

Cuny 3axsaTa MOXHO YBENMUUTD 10 MAKCUMASIbHOTO YPOBHA, NOAAEPXMBARA UMW MyNbCUPYA CUTHAN
3aKpbITKA NOCNE 3axBaTa npeameTa. ﬂpw YBENUYEHWUM CUNbl 3aXBaTa 6y,qu OUYLATLCA HECKONBKO
MMMYNbCOB. C NOoMOULbIO 3701 ¢)/HKL\I/II/I BO3MOXHO NOCTENEHHO YBENMYUTL CUNY 3aXBaTa A0 3ajaHHOrO
«MaKCMMasnbHOrO KonmyecTsa UMMy bCoB» (OT OAHOTO A0 Tpex). Mocne JOCTUKeHUA «MakcManbHoro
KOMMYECTBA UMMy IbCOB» C1Na 3axsata ByAeT MakCUMabHOM

MAKCUMAJIbHbIE UMNYJ1bCbl

CVU'\y 3axBata MOXHO YBEIMYMTL JO MAKCMMarnbHOTO YPOBHSA, MOAAEPXMNBAA MW NYNbCUPYA CUrHan
3aKpbITuA MOC/e 3axBaTa NpeameTa. HDVI YBENUYEHWNM CUNbI 3aXBaTa 6yﬁleT OLYLATbCA HECKONBbKO
MMMNYNbCOB. C MOMOLbIO 3701 ¢yHKL\MM BO3MOXHO NOCTENEHHO YBENUYMTL CUITY 3aXBaTa A0 3aAaHHOIO
«MaKCUManbHOTO KONMUECTBA UMYNICOB» (OT OAHOTO A0 TPex). oCne AOCTUXEHIA <MaKCHMATIBHOTO
KOTMUECTBA UMIYTILCOB» CHNa 33XBaTa ByaIeT MAKCUMaTbHOI

@ APAMETPbI YMIPABJIEHMA MPOTE30M MYO KINISI @

Mpotes Myo Kinisi dyHKLUMOHWPYET B MATY peximax. Kaxapii pexvm 0bnafaeT pasamuHbiMm
XapaKTePUCTUKaMK, YTO MO3BONAET BBIGPATL PEXIM B 3aBICMMOCT OT NOTPEBHOCTeN Nonb30BaTeNa. 31
PEXMMBI HEBO3MOXHO BIGPATH M HACTPONTL Be3 MCMoNb3oBaHNA NpunoxeruaA Steeper Myo Kinisi App. B
TabuLe HivKe NPOMNMIOCTPMPOBAHDI KMIOUEBbIE NaPaMETPbI KaX/0rO U3 MATU PEXMMOB.

Konuuectso CoBMmecTuMble BXOAbI Crparterus ynpasneHus
nosumumin

OTKpbITUE 3akpbiTne

Ka

AsTO3axBaT
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BJINLbl PEIYJINPYEMbIX MAPAMETPOB

IapameTpbl HaCTPOMKMA, AOCTYMHbIE NA MCMONb30BaHNA B KaXIOM U3 NATY pexnmos paboTsl npoTesa Myo
Kinisi, yka3aHbl B TabnuLie HUxe,
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Pexum anekTpoga

Mepeknioyerne
3NEKTPOAOB
AsTO3axBaT

Pexwum ynpasnexus
O6paTHbIN CUrHan

MapameTpbl ynpasneHus

Pexum ynpasnexus

*[loCTYNHO TOMBLKO NP UCMONB30BaHMM MPOMOPLIYOHANBHOTO PeXnma

OB30P PEXXMMOB PABOTbI MPOTE3A MYO KINISI

Pexum 0: cABTO3AKPbITUE» (AUTO CLOSE) (1 nHBepcHoe)
[N OIHOV MO3ULIN: aBTOMATYECKO® 3aKpbiThe

CurHan Bbile NOPOroBOro 3HaueHuns ypoeHa eknioueHnsa (ON Level) npriseaeT K oTKpbITUIO NpoTesa. Mpu
CHIKEHWM CUTHaNa HIKe yPoBHA BKNiodeHna «ON Level» npoTes NpUBOANTCA B 3aKPHITOe MONOXeHNe
HE3aBMCHMO OT CKOPOCTH, C KOTOPOV OH OTBOANTCA.

B 3TOM pesive eCTb BO3MOXKHOCTb MHBEPTVPOBATL GYHKLMM, TaK UTO CUTHa, MPEBbILLaIoLIMIA YPOBeHb
BKAoueHusA (ON Level), 3akpoeT NpoTes, a Koraa CUrHan ynaaeT Huxke ypoBHa Bkioderia (ON Level), npotes

OTKpOETCA.

Pexum 1: IBOVHOM» (DUAL ELEC)
[NA ABYX NO3WLMIA: CUTHAN OTKPbITUA/3aKPbITUA — PEXMM NO YMONYaHio

B 3TOM peume 1Cnonb3yioTca 2 BxoAa ANnA obecneyerna NPonopLUMOHanbHOrO Mk NoPoroBoro
YNPaBAeHa OTKPLITUEM W 33KPbITUEM OKOHEUHOTO YCTPOCTBa.

®
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Hacrpoww 110 YMOMUAHMIO YKa3aHb! HuXe:
MponopuuoranbHoe ynpasnerue (Proportional Control)
. MakcumansHas CKopoCTb OTKPBITUA/3aKkpbITA (Maximum Opening/Closing Speeds)
. Pexum Hamebicwero ciurHana anektpoaa (Highest Electrode Mode)
. AKTUBaLWA agTo3axBata (Auto-Grip enabled)
. MaKcvManbHOE YACAO MMMYNbCoB — 3

BxopHoM curHan AonkeH NPeBbICUTL NOpor ypoBHA BriodernA (ON Level), utobbl NpreecTy k ABMKeHIIo 8
COOTBETCTBYHOLEM HarNPaB/ieHyu. MO YMONUaHVIO METOZ M3MEHEHIA HaNPABIEHVA ABIKeHUA — «HauBbICLIMID
(Highest), To ecTb HaubonbLwmii C1rHan GyaeT MMeTs NPYOPHTET [y1A ONpeaeneHIa HanpasneHmsa pyku. Ecnn
BbibpaHa onuwa «epsbii crHan» (First Signal), nepebiit 3NeKTPOA, KOTOPbIY YBENNUWTCA BbilLE NOPOrOBOTO
3HaueHA ypoeHa ekioderma (ON Level), yaet onpeaenars HanpasneHyie feixeHns. ECnm ebiopata onuna
«[puoputeT 3akpbiTia» (Close Priority), AEMCTBUTENbHbIV CUTHan 3aKPbITUA ByAET METb NPUOPHTET, Aaxe eCin
NPOTe3 OTKPLIBAETCA. ITO MOXHO M3MEHUTh, BbIOpas «Pexiim 3nekTpoga» (Electrode Mode). Ecnm curHansi ¢ obowx
BXOI0B YNaLlyT HYXKeE HE3aBUCKMBIX MOPOTOBLIX 3HauUeHWI ypoBHA BKNtoueHws (ON Level), ycTpoiicTeo nepectaHeT
ABATATHCA.

[JlocTuraemoe ycunvie 3axsata ONpeENAETCA CUNON 1 AINTENbHOCTbIO CUTHaNa 3aKPbITUA. 3axBaT MOKHO
NOCTENeHHO YBENMUMBATD, MOAACPXNBAA WM NOAABAA CHMHaN 3aKPBITUA BbiLE NOPOrOBOrO 3HaYeHMA
YpoBHA BKNoYeHMA (ON Level) 0 «MaKCHManbHOTO KONMUECTBA MMMYNIECOBY. 10 YMONUaHMIO YCTaHOBEHO
3 umnynbca.

Pexum 2: «<BbICTPOE OTKPbITUE» (QUICK OPEN)
ANA OfIHON NO3NLYNM: 2-KaHaSIbHBIN CUTHaN

BxoaHoM cirHan GbICTPOro HapacTaHWA NPUBEAET K OTKPLITVIO NPOTe3a, a BXOAHOW CUIHaN MeIeHHOro
HapacTaH1A — K ero 3aKpbiTuio.

Pexum 3: «AJIBTEPHATUBHbIN» (ALTERNATE)
[NA 0AHOI NO3ULMN: NOCNEeAOBATeNbHbIE CUTHANbI

HauaribHbilt BXOAHOM CUTHan NPVBEAET K ABIMKEHMIO NDOTE3a B TOM C/lyYae, KOra OH MOJHVMETCA Bbile
MOPOroOBOIO 3HaueHwA ypoBHA BKoueHiA (ON Level). flioGbie nocnesioBaTenbHbie CUrHasbl C OHONO 1 TOro
e BXOAia, NPOXOAALLIVE NOPOroBOe 3HadeHve ypoeHs BrioueHaA (ON Level), nocne cteuenus saparee
@ 3aNpOrPamMMMPOBAHHOTO Neprofa «AnbTepHaTUBHaA 3aaepxka» (Alt delay), ByayT nepemelwars yCTponcTeo 8 @
NPOTVBONONOXKHOM HanpasneHi. B Teudere nepuosa «AnstepHatvieHan 3agepxka» (Alt delay) ece curHansi,
MPOXOAALLVE MOPOroBOe 3HadeHve ypoeHs BrioueH s (ON Level), NPOV3BORAT ABVMEHME B TOM e HarpasieHu M,
TO U UCXOfHbIVA CUTHa.

Pexum 4: <MMYNIbCHbIN» (PULSE) (1 nHBEpPCHBIN)
ANA OfIHON NO3NLYNM: 2-KaHaSIbHBIN CUTHaN

KOpOTKiM UMNYNbCHbIM BXOAHOM CUTHai OTKPOET OKOHEUHOE YCTPOMCTBO; [U1A 3aKPBITUA YCTPONCTBa
110/1630BATENb AOSKEH NOAATE AMHHbINA MMMYNCHBIN CUTHE

KopoTKiit UMMYNbCHbIA CUMHan — 3T0 BXOAHON CIrHaJ, KOTOPbIY NOBbILWAETCA A0 400% OT NOPOroBoro
3HaueHA ypoBHA BKlodeHnA (ON Level) 1 CHOBa NagaeT Hinke NOPOrOBOTO 3HAYEHUA YPOBHA BKIOYEHA
(ON Level) B TeueHvie nporpammupyemoro «Meproga umnynsca» (Pulse Period)

[lnnTenbHbIi CUrHan paspbisa — 3TO BXOAHON CUTHaN, KOTOPBIN MOAAEPXMBAETCA A0NbILIE, Yem OBbIuHbI
«epviog nmnyneca» (Pulse Period).

B 37T0M pexiime eCTb BO3MOXHOCTb MHBEPTUPOBATH GYHKLIMK, TaK UTO KOPOTKIA CUrHan BbI30BET NosiHoe
3aKPbITHE OKOHEUHOTO YCTPONCTBA, @ ANIMHHBIY CUTHaN NO3BONUT KOHTPONMPYEMOE OTKPbITUE NPOTEe3a.

Jna nonyyeHna AoNonHUTeNbHOM MHGOPMaLMK O NapameTpax pexima Myo Kinisi obpatntecs k
PyKOBOACTBY N0 NPOrpaMmM1poBaniio Steeper Myo Kinisi, JOCTYNHOMy 10 CChifike: Www.steepergroup.
com.

3HAKOMCTBO C MPUJIOXEHWUEM MYO KINISI APP

3arpyska npunoxeHua

1 Y6eauTeck, UTo Ha Balem yCTpoMcTae BloueH Wi-Fi

2. Beegue B noucke «Steeper Myo Kinisi» 8 Apple App Store unu Google Play Store,
ﬂpMﬂO*EHME MOXHO MCMOMb30BaTh Ha MOBUMbHBIX )/CTDOI;‘CTBBX, BK/OYaA
TEﬂed)OHb\ nnnaHwetsbl

3 3arpy3uTe NPUNOXeHHE Ha CBOE YCTPONCTBO

®
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Bxop Bpaua

[INA BHECEHIA U3MEHEHWI B HAaCTPOVKM NpoTe3a Myo Kinisi TpeGyeTcA BXOAL B CUCTEMy OT UMEH BpaYa.
3anpocuTb MMA NONb30BaTENA 1 Naposb Y Customerservices@steepergroup.com.

. MepBoHauanbHbIi Napob GyAeT OTNPaB/IeH Ha aPeC NEKTPOHHON NOYTH Bpaya.

. 70T Naponb AeiCTBUTENEH B TeYeHIe 24 YacoB

. BoibepuTe «Bxof Bpava» Ha SKpaHe 11 BBEAUTE MMA MOfIb30BaTeNA 1 Naposib.

. JlobaBbTe HOBbIM NaPOMb NOC/E NEPBOTO BXO/a B CUCTEMY

. Ecu Ha Baluem yCTpOVCTBe BK/Io4eHa GMOMETDIAA, Bbl MOXETE PaspellinTb ee NPy BXOAe B

npunoxerue Steeper Myo Kinisi App.

TNMpuMeuanme: Naposib AOMKEH COCTOATb 113 12 CUMBOJIOB 1 COfIEPXaTb XOTA Bbl OIHY NPOMMCHYIO 1
CTPOUHYI0 BYKBY, LMPPY 1 CNeLmnanbHbIi CUMBON.

MopxknioyeHue K npotesy Myo Kinisi

1 YbequTecs, UTo Ha Ballem ycTporcTae BknioueHbl Wi-Fi u Bluetooth, otkpoiite npunosxeie Steeper
Myo Kinisi App 1 BoiiauTe B cuctemy.

2 Bkntoumnte npotes Myo Kinisi, 4tobbl akTuenposats coefuHeHue Bluetooth

3 Tenepb Bam by/1yT NPENOXEHbI BAPUAHTHI «CKaHMPOBATL NPOTE3» WM «leMO-PEXiMY.

4. BoibepuTe «CkaHMposaTb NpoTes». Tenepb NpunoxeHiie GyaeT ckaHMposaTs ycTpoicTea Myo Kinisi
No6NM30CTY. BeibepuTe CepuiiHbiii HOMEP, OTOOPaXAEMbIN Ha SKpaHe.

5 Koraia coepmHeHvie ¢ NpoTe3om By/ieT yCTaHOBSIEHO, NOABUTCA yBeloMAeHMe «Pa3biIoKMpoBaTL

Myo Kinisi». [Ina pa36noknpoBki HaxmuTe GyHKLUMOHaNbHYIO KHOMKY B TeueHue 30 cekyHg,.

NMpumeyaHue: coejvHenve Bluetooth MHULMVIDYETCA B TeUeHME NepBbIX 2 M HYT NOCAE BKAIoUeHMA Myo
Kinisi. Mocne 37oro Bluetooth oTkniouNTCA. [11A NOBTOPHOI aKTVBALIMIA BBIKAIOYMTE 11 CHOBA BKIIOUMTE
YCTPOWCTBO.
4

5

@ Select Myo Kinisi Unlock Myo Kinisi @

Please press the Function Button situated on the
ST-25350 back of the hand to continue.

3HAKOMCTBO C MPUJIOXEHWUEM MYO KINISI APP

MoAesHble 3HauKn

*He oTobpaxaeTca B Bepcui AN nnaHwera
3Hauok  3HaueHune

Bo3epat Ha rnasHbif 3kpaH (06HoBNEHE Y7o MOXHO HacTponTb?
npowmsku v Bxog Bpaya)

. JlocTyn K AONOAHNTENbHBIM
KoHdurypauusa pexnma npotesa 3nemeHTam HaCTPOMKI MOXKHO

MOsyYMTb, MPOKPYUMBAA SKPaH
BBEPX 1 BHU3,

. [Mpu U3MEHEHMM BXOAHBIX 3HAYEHMI
Bbl MOXETE HAKMMaTb KHOMKKM - N +
nnn Bb\GpaTb 4YMCNOBOE 3HAYeHMEe
B 3TOM ONUMW 1 BBECTU HYKHOE
3HavyeHme.

. Bbl MOXeTe HACTPOWTL B rpadrKoB
8 MEHIO HaCTPOEK.

MapameTpbl

BbiX0f1 13 CUCTEMb, Pa3beuHeHme
nonb3osatens v npotesa Myo Kinisi

AR - BN~

i

HacTpoliku pexvma®

3anucbiBaliTe 1 NpocMaTpyBaliTe rpadukm
BXOfIHOO CUrHana*

&

JloCTyn K TeXHMYECKUM PyKOBOACTBAM
8 PeXVIMe OHNaltH (Tpebyetca
noaknodeHie k Wi-Fi)

®
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KOHOUI'YPALIUA PEXXUMA

[N AOCTyNa K 3KPaHaM KOHGUIYPaLIMN PexiMa BbiGepUTE U300PAXEHME NPOTE3a B HXKHEN YaCTH
3KpaHa.

o o Bbibop 3Hauka «HacTpoiikn pexiimas NO3BONMT BaM BHECTU U3MEHEHWA B TEKYLLMIA PEXUM.
o—
TekyLymin pexxim 6ynet oTobpaxaTbCa B BEPXHEN YaCTH SKpaHa. Bbl MOXETe NepeknioUaTCa Mexay
BapUaHTaM1 PEXWMA, HAXAB Ha HErO W BbIBPAB NPEANOUTUTENbHBIN PEXIM Ha CNIEAYIOLLEM SKPAHE.

B 3TOM MeHI0 Bbl MOXETe BHOCUTb M3MEHEHMA B HacTpavBaeMble NapameTpbi B KaI0M pexume 11 CTpaTerin
ynpasnerus. [IononHnTenbHyio MHopMaLMio O BO3MOXHOCTAX HACTPOIKIA B KaX[IOM PEXVME CM. Ha CTP.

- o
N/ BbiGOp 3HauKa rpaduka B BEPXHEN 4acTy SKpaHa MO3BONT BaM MPOCMOTPETb rpaduKkm

aKTVBHOCTY 1 MOTOKOBbIE YPHaibl BXOAHbIX CUTHa/OB, YTO NOMOXET Bam HabniofjaTb B pexunve
PeanbHOro BpeMeH, Kak NaLMeHT nosiaeT curHan.

MpuymeyaHme: Npy CMob30BaHUM Ha MNAHWETHOM YCTPONCTBE rPaduKy 1 HACTPOKI pexima
NPOCMATPHBAIOTCA OAHOBPEMEHHO, U 3HAUOK BbIBUPATL HE HyXHO,

TMpuMeuaHme: NPOKPyTUTE 3KPaH NOTOKOBOTO XypHana BNEBO 1 BNPaso, YToBbl MPOCMOTPETb BECh
MOTOKOBbIN XypHar.

Mpumeuanue: v3meHerna ByayT aBTOMaTUUECKM NPUMEHEHDI K NpoTesy Myo Kinisi npu noakmioueHnm K
MPUNOXEHNIO, OfHAKO /1A MOCTOAHHOTO MPUMEHEHMA M3MEHeHNI HeobX0AMMO Bbi6paTh «CoXpaHNTL»
nepej OTKMIOYEHEM.

MeHio onumit NO3BONNT Bam M3MEHWTL HACTPOIIKI Kak B CaMOM NPUNOXEHIM, Tak 1 Ha yCTPOCTBe

Myo Kinisi:
@ . «HacTpoiiKi» NO3BONAIOT BHOCUTL M3MEHEHWA B MPUNOXKEHWE, & TaKKe N3MEHATb OTobpaxeHie @
rpaduKa, B TOM YMC/e BIANMbIE BXOAHbIE AaHHbIE, TOUKM rpadyika 1 38yK1 MOPOrOBbIX 3HAUEHMIA
. «llepeknioyeHIe COCTORHMA INEKTPOAA» U3MEHIT HaCTPOWKI BXOAOB, Hanpuvep, InexkTpog 1

CTaHeT NeKTPOAOM 2.

nPIlIMe"IEHVIEZ NepeknoYeHna COCTOAHNA INeKTPoaa (VIHBSPTVIDOB&HMS) 6y/:lyT NpYMeHeHbl Ha npoTese
Myo Kinisi. Yro6bl BEpHYTbCA K NPE/IbiAYILEMy COCTORHMIO, BaM HEOBXOAMMO M3MEHWTb €O ellje Pa3 B STOM

MEHIO.

. LD)/HKL\I/IFI <<KaﬂM6pOBKa>> MO3BONWT BLINONHWTL NONHBIA UMKN OTKPLITUA U 3aKPbITUA ANA
Kanubposku Myo Kinisi.

. «CBPOC K 33BOACKVIM HAaCTPOIKaM» BOCCTaHOBUT HaCTPOMKY YCTPOICTBa Myo Kinisi no ymonuaruio 8
peXM 1.

. «O6HOBNEHIE NPOLLMBKIAY: Steeper MOXeT BbiNyCKaTb OGHOBNEHA NPOLMBKY NS YNyulleHUs
paboTbl NpoTe3a. 3Ty GyHKLIMIO MOTYT BLINONHATSL KaK BPaY, TaK 1 M0Ofb30BaTenb.

. «BOCCTaHOBUTL KOHOUIYPaL|io»: BEIBOP 3TOM ONLMK B MEHIO HACTPOEK MO3BOMNT BOCCTAHOBNTL

npenabiAyLlyio KoHdMrypaLyio. MpunoxeHie coxpaHaeT A0 5 NPeabAyLIX KOHMrypaLi

UTOBbI BOCCTaHOBMTL KOHGUIypaLmio C Apyroro ycTporicTea Myo Kinisi, HaiauTe cepuiHbiii Homep B
BepXHeil YacTu 3kpaHa. JIubo QR-Kof ANA KOHKPETHOTO YCTPOMCTBA MOXHO 3aNpoCuTh y customerservices@
steepergroup.com. 41066l OTCKaHMPOBATL 3TOT QR-KOA, NOAHECUTE CBOE YCTPONCTBO K AaHHOMY KOAY, 1
CBefieHNA 0 KOHGUrypaLmu GyayT A0DaBNEHb! B NPUNOXKEHME.

OBHOBJIEHVE NPOLUUBKU

Steeper MOXeT BbiNycKaTb 0BHOBNEHWA BCTPOEHHOTO M0 Ans ynyuweHna paboTbl NpoTesa. 3Ty GyHKUMIO
MOrYT BbIMONHATL KaK BPay, Tak 1 Mosb30BaTeNb.

1 BoibepuTe «OBHOBNEHYIE NPOLIMBKIA» Ha MABHOM SKPaHe, BbIbeprTe CepUintHbIN HoMep 1
Pa3BAoKPYiiTe YCTPOMCTBO, HaxaB GYHKLIMOHASbHYIO KHOMKY B TeyeHie 30 CekyH.
2. Ecnn npolumeka 06HOBEHa, OTOBPaXaeTCA yBeJoMNEHIe C 3eNeHON ranoyKoil; €Cn OHO

OTOBPaKaeTCA, HUKaKIX AanbHeNmnx ferncTenit He Tpebyetca. Ecnu npotes Myo Kinisi Tpebyet
06HOBNEHIA, NPUNOXEHIE COOBLIAT BaM O AOCTYNHOM BEPCIM NPOLIMBKY.

3. BbibepuTe HOBYHO JOCTYMHYIO BEPCHIO MPOLIMBKIA 1 NOAOXKANTE A0 90 CeKyH, YTOGbI OHa Gbina
npuMeHeHa K npotesy.
4. TOABUTCA yBEAOMAEHME O TOM, 4TO OGHOB/IEHIE MPOLIMBKI 3aBEPLIEHO.

®
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YCTPAHEHUE HENOJIAQOK

CoobueHne 06 owmnbke KoppekTupyiouwee aeictene

Y6eauTecs, uTo Bluetooth BkiioUeH Ha Ballem yCTporcTae.
Yetpoiictso Myo Kinisi He HaieHo Boikntounte Myo Kinisi, a 3aTem BktounTe ero, 4Tobbl
MOBTOPHO aKkTWBMpOBaTh Bluetooth.

He ynanock pasbnokuposats HaxmuTe dyHKUMOHaNbHYIO KHOMKY B Teuerme 30 CcekyH,

Y6eauTecs, 4o Bluetooth BknioueH Ha Balliem yCTPOMCTBe.
Myo Kinisi otcoeuHer BoikniounTe Myo Kinisi, a 3aTem BknioumTe ero, 4Tobb!
MOBTOPHO aKTUBMPOBRaTH Bluetooth.

Taim-ayT ycTpoiicTea Bbikntounte Myo Kinisi, a 3aTem cHoBa BKliounTe ero.
. CHMUMMTE CTOMOPHOE KOMbLIO C 3aMACTbA BHYTPEHHEN NPOTE3HOM NepuaTku.
. Cnerka OTKPOIATe NPOTE3 U U30NMPYiATe BAOK NUTaHNA
. M/10THO 1 aKKYPATHO 3aKPENUB NPOTE3 B BEPTUKANIHOM NMONOXEHNIM, HAYHUTE NOTHO 1 aKKyPaTHO

OTBOAWTH BHYTPEHHIOK NPOTE3HYIO NepyaTKy AUCTaNbHO OT Waccu.
. Y6eauTecs, 4To NarbLbl MOCTENEHHO OTCOSMHAIOTCA OT NEPYaTKIA, MOKa MPOTe3Has NepyaTka He
GyneT NONHOCTbIO CHATa.
. Jlerkuit BHELHWI Harpes BHYTPEHHEN NPOTE3HON NEPUaTKI MOXET 06AerynTb NPOLIECC, OAHAKO
€ro CeflyeT OCyWecTeNATb C 0CoBOl OCTOPOXHOCTbIO BO M3GeKaHe Harpesa BHyTPEHHero
p A NC b Neyub ANA Harpesa npoTesa.
TMpymeyaHme: BHyTPEHHIOI NepyaTKy ClIeAyeT CHIMATb TONbKO B TOM Clydae, e TpebyeTca 3aveHa
HaKOHEUHKOB NanbLies; He CHUMalTe BHYTPEHHIOK NepyaTKy B APYrvX TOUKax, YTOGbI 3aWMTUTb BHYTPEHHMe
MexaHV3Mbl NpoTesa.

NOATOHKA NPOTE3HOWU NEPYATKU

B cnyuae, ecniv TpebyeTcA MPOM3BECTI MOATOHKY MPOTE3HOI NEpUaTKiA, MPOCUM BaC CNIE0BATL Cleayioled

VHCTPYKLMN:
@ . Komnanwsa Steeper PEKOMEHAYET HafIEXKHO 1 akKypaTHO 35¢MKCMDOBBTI> npoTes B BEPTUKaNbHOM @

MONOXEHUW, NPY 3TOM NPOTE3 JO/MKEH HAXOAUTLCA B CNIErKa OTKPLITOM NONIOXEHUN, @ NCTOYHUK
MUTaHUA N30NMPOBaH;

. He pekomeHayeTcA Ncnonb3oBarth TanbK.

. [NpoTesHyio nepuatky 13 NMBX MOXHO Cnerka HarpeTb AnA 6onee Nerkoro HagesaHwaA: AnsA Toro
NOMECTUTE €€ Ha YNCTYIO U POBHYIO MOBEPXHOCTb B KOHBEKLIMOHHOW Neuun npu Temnepatype 110°C
(230°F) Ha 90 cekyHa.

. Mocne Toro Kak NpoTe3Has nepyaTka HarpeeTcs 1 CTaHeT 6onee 3NacTUUHON, OCTOPOXKHO
pa3mecTuTe 06nacTb 3aNACTbA Hafl NanbLaM1 1 HATAHUTE ee Ha Waccu NpoTesa,
. Hagies nepuaTky 4aCTU4HO, 3aTeM HaTAHMTE ee Tak, YTOGbl OHa NONHOCTBIO 3aHANa CBOE MECTO.

Y6eanTech 8 TOM, 4TO Ha NOBEPXHOCTM NEPUATKN HET CKNAAOK, @ KOHUMKM 6ONBLIOTO W OCTanbHbIX
nanbues NONHOCTBIO 3aHANM CBOE NONOXKeHMe.
. CTonopHoe KonbLO JOMMKHO 6biTb YCTaHOBNEHO ANA GUKCALIM NPOTE3HOM NepuaTku.

[Py BO3HUKHOBEHN 3aTPYAHEHWIA CBAXMTECH CO CYXO0M NOAAEPKKM KNMEHTOB KOMNaHWK Steeper.

3AMEHA HAKOHEYHUKOB MAJIbLIEB

B cnyuae, ecni TpebyeTcA NPou3BECTU 3aMeHy HaKOHEUHIKOB MafbLieB BCMIEACTBIE NOBPEXiEHIA NPOTe3a,
Cnepyiite cepylowen MHCTPYKUuK: Ecnin Bam TpebyeTca Kakas-n1Mbo NoMoLLb B 3TOM NPOLIECce, CBAXMTECH
€O 601 NOAAEPXKKN KNMEHTOB U C BaLLMM MECTHbIM AUCTPUBLIOTOPOM KOMNaHUK Steeper.

. CHMITE KOCMETUYECKYIO OBOMOUKY 11 BHYTPEHHIOK MPOTE3HYI0 NepyaTKy B COOTBETCTBIM C
VHCTPYKUMAMM, NPYBEAEHHBIMM B JaHHOM DYKOBOACTBE.

. AKKYPaTHO CHUMMTE MOBPEXAEHHBIN(E) HAKOHEUHVK(11) TaK, UTOBbI HE HAHECTU HEHYXHbIX
NOBPEXAEHMIN NaNbLI@M K NPoTe3y.

. MNepes 3amMeHOM HaKOHEUHMKA MOBEPXHOCTb HEOBXOAMMO OUMCTUTL C NOMOLLBIO IPA v ero
IKBUBANIEHTA.

. 3ameHa HakKOHEUHVIKOB nanbLeB MOXeT BbiTh npovn3sefeHa C NOMOLLbIO MPOCTOro HaAeBaHuA.
O,ClHaKO ana ‘:lOI'\Ol'IHVITeﬂbHO\;\ 6e30MacHOCTH Ha BoMbLLON nanewy 1 KOHYMKN OCTanbHbIX Nanbues
NEerknm Ccnoem JosxeH ObITb npeasapuTeNibHO HaHeceH cynepkneﬂ.

. OCTOPOXHO BCTaBbTE HAKOHEUHNK NaflbLia MOMHOCTBIO B HYXHOE NONOXEHMe.

. YcTaHoBWTE Ha MECTO NPOTE3HyI0 Nepyatky Kinisi. Mepea ycTaHOBKOM y6eanTech B TOM, 4TO
nepuyaTka He NoBpexaeHa.
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HAQEBAHME KOCMETUYECKOUW NEPYATKU

Mepuarka Elegance Plus npegHasHaueHa AnA UCNonb3oBaHWA ¢ npotesom Myo Kinisi, oaHako Takxe
npeycMOTPEHa BO3MOXHOCTb MCMONb30BaTh HEKOTOPbIE APYrie nepyaTki. [N JOCTUKEHMUA ONTUMANbHOTO
pesynbTaTa 03HaKOMBTECH C MHCTPYKLIMAMM K MCMONb3yeMOl NepuyaTke.

. Mepes Np1MeHeHMEM KOCMETUHECKO NepyaTKi HEOBXOAMMO YBeaNTLCA B TOM, 4TO Ha npoTes Myo
Kinisi ycTaHoBneHa npoTesHan nepyaTka.
. [Py HaxOXAeHMM MUO3NEKTPUYECKOTO NPOTE3a B C/Ierka OTKPLITOM NOMOXKEHNM U NpK

OTKAIOUEHHOM TOKE HafIEHO 3aKpEenuTe NPOTe3 B BEPTUKaNLHOM MONOKEHNM, CIEASA 33 TeMm, YTOBbI
He NMoBPeaTb YCTPOVCTBO M NPOTe3.

TonbKo Ana nepyatok u3 MBX: crerka Harpeite KOCMETUHECKYHO NepUaTKy, CTapanch nbexars
NIOKaNbHOTO Neperpesa. [Py 1CMONb30BaHMM CUAMKOHOBO NEpYaTKi Harpes He TpeByeTca.

. HapeHbTe nepuaTky Ha NpoTes, OCTOPOXHbIM 06Pa30M MOATOHAA ee C LeNbio 13bexaTs
YPE3MEPHOTO PACTAXKEHNS.

. KaK ToNIbKo KOHUWKM NanbLes yCTPOMCTBa A0WAYT A0 NafloHN NepUaTKL, OCTOPOXHO MOTAHMUTE
nepyaTKy BHN3, YTOBbI OHa 3aHAN HYXKHOE NONOXeHIe Hafj GONbLIMM U OCTaNbHBIMM NaNbLEMN.

. KocmeTnyeckan nepuatka AOMXHa NOTHO Mpunerats KO BCem MasibLiam v NOSHOCTbIO 3aKkpblBaTh

npoTes. BbiTAHyTaA BBEPX MO NPEAMNNEYb0 NepyaTka He AOSHKHA MMETb MOPLUMH, CKNAAOK Mnn
Kakux-11bo nepemblyex.

. Tenepb nepyaTky MOXHO oépesaTb Ao Kenaemon ANVHbI.
TonbKo Ans nepyatok u3 MBX: yuacTku pacTAXeHIA, 06Pa3oBaBLUMECH B NPOLIECCE HaJeBaHWA,
MOXHO YA1anHTb, aKKyPaTHO MPUMEHMB NETKUiA TOKaNbHBIN Harpes.

MpuMeyaHme: 1o, IeMOHCTPUPYIOLLee Npumepky nepyatky Elegance Plus, MOXHO HaltTv Ha pecypcax,
JIOCTYNHbIX Ha Nnathopme oHnaiiH-obydeHra Steeper UpSkill by Steeper www.upskillbysteeper.com.

CH E KOCMETUYECKOW NEPY N
. Mpeanaraembiit CNocob CHATUA BHELWHeET KOCMETUHECKOM NepyaTK: Cllerka NPYOTKPLITL NPOTe3 1
M30/IMPOBATL NOAAYY NUTAHNA.
. HaHecyTe xvpypruyeckyio cMasky Ha BO/IHOI OCHOBE Ha BHELLHIOK NOBEPXHOCTL NepyaTky, 3aTem
BbIBEPHUTE e 1 YBePEHHbIM ABIKEHWEM HaTAHUTE BAVXKHIA Kpail Ha NPoTe3 ANCTanbHo.
@ . Mo BO3MOXHOCTM n3beraiiTe paspesaHna KOCMETUECKOI NepyaTki, YTO6b! He NoBpeanTL @

HaxOAALLYIOCA MOJ} HEell BHYTPEHHIOI0 NPOTe3HYI0 NepuaTKy.

APAHTUA

Cpok rapaHT Ha npote3 Myo Kinisi cocTagnset asa rofa. [apaHTiA pacnpOCTPAHACTCA TONbKO Ha
NPOBNEMbI C A13aIiHOM 11 NPOU3BOACTBOM 1 HE BKIIOUAET NPOTE3HYIO NePUaTKY NN HAKOHEUHKN NasibLIEB.

Ecnn NPETEH3MA NPEABABNAETCA NO rapaHTUK, OHa AO/MKHa BbITh nofkpenneHa COOTBeTCTEy)OU.\e\Z
/JOK)/MEHTBLMGM (DOTOI'pad)VM BCEX BblLWEALWNX N3 CTPOA M},Cleﬂ\/\m [AONMXHbBI BbITh NpeaoCcTaBneHbl BMECTO
CamMOro n3aenua. Ecnmn ato BO3MOXHO, HE OTHDBBHQIZTS HEencnpasHble GaTapeM OGDBTHO B KOMMaHWIO
Steeper.

FapaHTmﬂ Ha BCe CUCTEMHbIE KOMMOHEHTbI 6)/IZIGT npr3HaHa Heqeﬂcrswenwoﬂ, €CAN KaKMe-TIMBO KOMMOHEHTbI
Bbinv MOABEPTHY Tbl HEMPABMBHOMY UCMONB30BaHMIO, MOAUDUKALIK, HEBPEXHOMY OBPALLEHNIO,
npefHaMepeHHOMY NOBPEXAEHMIO, HArPy3Kam, BbIXOAALLMM 33 PaMKU TeX, 1A KOTOPbIX 6610 paspaboTaHo
un3aenwve, a Takxke BCNeaCTere PEMOHTa MK TeXHUYECKOro OGO’\yMM BaHWA C y4acTmem HGKBEHM(DVMMDOBBHHOI'O
cneumranucTa.

[IW3aiH 1 NPOM3BOACTBO YCTPOIICTB Steeper 1 X KOMIMOHEHTOB PEryNAPHO NPOXOAAT NPOLIeAYPY
nepecmoTpa. Takiim 06pa3oM, KOMMaHMA OCTaBAACT 3a COBOW NPABO BHOCUTH UIMEHEHWA 1 OT3biBaTL
NPOAYKLMIO 63 NPEBAPUTENBHOTO YBEAOMIEHNA.

Cpok cnyx6bl npotesa Myo Kinisi — naTb net. ECnn Bac HTepecyeT BO3MOXHOCTb TeXHUUECKOro
0BCNYXI1BaHWUA UMM PEMOHTa 3a NPE/eNamMM YKa3aHHbIX rapaHTUIHbIX YCNIOBUIA, CBAMUTECH CO CBOMM
MECTHbIM NPefiCTaBUTeNeM KOMNaHUN Steeper.
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Ecnm no Kakon-nnbo npuumnHe TpebyeTca BO3BpaT TOBapa, CBAXKMUTECH
CO CIYB0W NOANEPKKIA KVNEHTOB Steeper Ui Balnm MeCTHbIM
ANCTPUOBIOTOPOM NPOAYKLWK Steeper, 4Tobbl 3anpocKTL HoMep
paspeluerna Ha Bosspat (RTA) n opmy otyeTa o npoaykTe 8.2.1

FRM 028.

Be M3enA AOMKHbI GbiTb BO3BPALLEHbI B KOMMAHIO Steeper C HoMepom
RTA 11 3anonHerHoin Gopmoii ot4eta o NpogykTe 8.2.1 FRM 028, Homep
RTA lomkeH BbiTb YETKO YKa3aH Ha BHELLHE CTOPOHE YNakoBKy nepes
803BPATOM.

CepuitHblit HOMED, PACMIONOKEHHbI MO KOPMYCOM MPOTE3a, PAAOM
C 3anAcTbeM (kak Ha dpoTorpadnm), Heobxoanmo aobasnTs B pasgen
«CepuiiHblit HoMep» GOPMbI.

PacrionoXehte CepiiHoro HoMepa

FTAPAHTUA KAYECTBA

B komnaHum Steeper/SteeperUSA elicTsyeT cycTema ynpasfeHns KauecTsom, KOTopas NONHOCTbIO
cooTseTCTByeT TpeboBaHNAM CTaHAapTa KavecTsa 1SO 13485:2016. 310 03HauaeT, YTo KomnanuA Steeper/
SteeperUSA oTBeuYaET COOTBETCTBYIOWIVM MEXAYHAPOAHbIM CTaHAaPTaM KauecTsa 8 0611acTv An3aiita,
MPON3BOACTBA 1 MOCTABK OPTOMEANYECKON NPOAYKLAM

Komnahus Steeper 3aperucTprposaHa B AreHTCTBe Mo KOHTPOM 060pOTa eKapcTs U MeAVLIMHCKIX
TOBapOB BenukobpuTaHM 1 B YNpaBneHnn no KOHTPOIO KauecTsa NMLLeBbIX NPOfYKTOB 1 NeKapCTBeHHbIX
cpencts CLIA AnA NPON3BOACTBA W NOCTABKM NPOTE308 M OPTONEANUECKUX U3AeNMN

PericTpaLoHHbIi HoMep AreHTCTBa MO KOHTPOMIO 060pOTa NEKapCTs 1 MEAMLIMHCKIX TOBapOB
BenukobpuTarmm (MHRA): 0000006617
PericTpaLMonHbIi HOMep B peecTpe YrpaBs/eHIs No KOHTPOSIO KaYeCTsa N ILEBLIX MPOYKTOB 1

nekapcTBenHbix cpeacts CLUA (FDA): 9612243

@ Homep mopenu: RP628 @
FCCID: QOQ-BGM220S
VIK: 5123A-BGM220S

JlaHHOe yCTPOWCTBO oTBeuaeT TpebosaHmam PernameHTa o MeanLMHCKIX nsgenuax (MDR) 2017/745.

[l13aiiH 1 NPOV3BOACTBO YCTPOIICTB Steeper 1 X KOMMOHEHTOB PerynapHO MPOXOAAT NpoLieaypy
nepecMoTpa. Takim 06pa3soM, KOMMaHKA OCTaBNAT 3a COBOI MPaBO BHOCUTb M3MEHEHMA 1 OT3blBaTh
npofyKuyio 6e3 Npe/isapuUTenbHOro yseaoMIeHHs,

[laHHOe YCTPOICTBO vMeeT MapKk1poBKy CE, MOATBEP*/Jaiolilyio COOTBETCTBIME YCTPOICTBA 3aKOHOAATENbCTBY
EC n TpebosaHuam EC no 6e30MacHOCTM, OXpaHe 340PoBbA 1 OKpysatoller cpeabl. 3Hak CE MoxeT ObiTh
HaHECeH Ha yNakoBKy, CONPOBOANTENbHYIO IMTEPATYPY WK KOPTYC, HO HE Ha Camo u3fenve.

JlaHHOe YCTPOWCTBO MMeeT Mapkuposky UKCA, NOATBEPXKAAIOLLYIO COOTBETCTBIE YCTPOMCTBA
3aKOHO/ATeNbCTBY BennkobpuTaHii 1 TpeBoBaHKAM Mo OXPaHe TPy/a, TeXHUKe 6e30MacHOCT/ 1 OXpaHe
oKpysatowen cpeapl. 3Hak UKCA MOXET BbiTb HaHECEH Ha YNaKOBKY, COMPOBOAUTENbHYIO UTEPATypy M
KOPIYC, HO He Ha Camo u3genve.

YTUNIN3ALUA

Mporte3 Myo Kinisi ABNAETCA 3neKTOUYECKIM NPUBOPOM, €r0 He ClIeYeT BbIGPAChiBaTb BMECTE C OBbI4HbIMMA
GbITOBbIMY OTXOAAMM. [11A NPaBI/bHOM 06PaBOTKN, BOCCTAHOBAEHNA 1 NEPepaboTKM A0CTaBbTE M3fenie
(30€n1A) B NPeAHa3HadeHHbIR ANA TOTO MyHKT c6opa

MpaBufibHas yTM3ALMA AaHHOTO M3AEANA NOMOXET CIKOHOMMTD LIeHHbIE PECYPChl U NPEAOTBPATUTL
BO3MOXHbIE HEraTBHbIe MOCNIEACTBUA ANIA 3A0POBLA 1 COCTOAHNA OKPYXKAIOLLIEN CPE/bl, KOTOPHIE MOTYT
BO3HUKHYTb 8 Pe3y/bTaTe HeHaNexalLero 06palleHnA C oTxofamu. CBAXMTECH C BaLLMM MECTHbIM
OpraHoM BAaCTV ANA NOAYYeHUA Bonee NOAPOBHON MHPOPMALIMK O BAMXaNiLIEM K Bam NyHKTe C6OPa,
npeaiHa3HaueHHOM ANA JaHHbIX Uenei.

3a HeMnpaBubHYIO YTUAM3aLWIO OTXO/10B B COOTBETCTBIM C BALIMM HALMOHaNbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM
MOTYT BbiTb MPUMEHEHbI LITPAGHBIE CaHKLMN
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CEPTUOUKALNA U NPOBEAEHHDLIE UCMbITAHUNA

YCTPOVCTBO U CBA3AHHDIE C HIM KOMIMOHEHTbI, EPEUNCIIEHHDIE B JAHHOM OKYMEHTE, NPOWN ACbITAHUA 1
bl CEPTUGMLINPOBaHDI B COOTBETCTBUM CO CAIEAYIOLIMMI CTaHAAPTaMY 1 TPEBOBAHNAMIA

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

IEC 60601-1-2:2014;

RTCA DO - 160G

(BKniouan cooTseTcTBMe TPeboBaHWAM CTaHaapTa ISO 14971:2019).
AKTYalbHYI0 BEPCUIO AaHHOTO PYKOBO/ACTBA MOXHO HaliTyi Ha CaliTe Www.steepergroup.com.

CEPTUOUKALINA

YCTPOIICTBO U CBA3aHHDIE C HIM KOMMOHEHTbI, NepeunciieHHble B AHHOM [OKYMEHTe, NPOLLM NCMbITaHUA 1
6bi1 CepTMMLMPOBaAHLI B COOTBETCTBUN CO CreaylolyMM CTaHAapTami 1 TpeboBaHMAMN:

IEC 60601-1:2005, AMD:2012;

IEC 60601-1-11:2015;

IEC 60601-1-2:2014;

RTCA DO - 160G

(BKniouas cooTseTcTBMeE TPeboBaHWAM CTaHaapTa ISO 14971:2019).

B 31OM pasaene nofpo6HO onmcaH CTaTyc ceptudukaumn mogynen BGM220S B pasnunuHbix pervioHax,
KOTOpbIN coflepxutca B Myo Kinisi BT (Bluetooth). Vicronb3yembiit Mogynb Takxe U3BecTeH noj HassaHem
BGM220512A.

ALpec NPoM3BOANTENA MOAYNA U 3aABWUTENA HA CEPTUGMKALMIO:

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

EC v Benuko6putanus - CE u UKCA
Myo Kinisi BT npotwen UcnsiTaH!A Ha SNeKTPOMArHUTHYIO0 COBMECTVMOCTb B COOTBETCTBIM C @
NPUMEHUTENbHBIMW CTaHAapTaMK1 ETSI 301 489-X 1 He UMEET Kakux-11bo OTKNOHEHNI B 13mepeHnax PSD,

EIRP 11 no60ouHbIX 13nyyeHnit, Kak onpeaeneHo 8 craHaapte ETSI 300 328.

Mopynu BGM220S 6binv NpoTecT poBaHbl Ha COOTBETCTBUE NPUMEHNTENBHBIM FaPMOHM3MPOBAHHBIM/
YCTaHOBNEHHbIM CTaHAAPTaM 1 COOTBETCTBYIOT OCHOBHbIM TPEBOBAHMAM W APYTVM COOTBETCTBYIOLMM
TpebosaHnam upekTvssl no pagroobopyaosarmio (RED) (2014/53/EU) u MNMpasun pagroobopynosanus
(RER) (S.1. 2017/1206).

Mogynu MoryT npaBoMepHo 1meTb Mapkuposky CE n UKCA, a odrumanbHas Aeknapauma CooTBETCTBINA
(DoC) poctynHa Ha Be6-caiite npoaykTa no agpecy https://wwwi.silabs.com/.

USAFCC

Myo Kinisi BT cootsetctayeT yactut 15 npasun FCC. SKcnnyatauma ocywecTsnAeTca npu cobniofeHnn
Cneaylowyx yx yCnosuia:

1. laHHOE YCTPOWCTBO He AOMKHO NPOV3BOANTL BPE[HbIX NOMEX, 1

2. 370 YCTPOWMCTBO [OMKHO MPUHUMATD MI06bIE MOMEXM, BKIIOUAA MOMEXU, KOTOPbIE MOFYT NPUBECTU K
HexenatenbHom pabote.

Vi3meHerna nnin MoandrkaLmm, He ofnobpeHHble ABHbIM 0BPa3oM CTOPOHO, OTBETCTBEHHON 38
cooTseTcTaMe TPeBoBaHMAM, MOTYT NMLIMTL NONb3OBaTeNA NPasa NPUMEHATL YCTPOACTBO.

[lanHoe obopyaosaHue cooTBeTCTayeT orpaHnieHram FCC No paaraLumoHHOMY BO3AENCTBIIO,
YCTAHOBNEHHBIM ANA HeKOHTpOﬂMp\/eMO\;\ cpeabl. KoHeuHble nonb3osatenu [LOMNXHbl Cnefosats
cneunanbHbiM MHCTPYKUMAM NO 3KCNNyaTauny ans obecneyeHuns cooTBETCTBUA Tpe6DBaHMHM no
06NYUYEHNIO PAiMOUACTOTHBIM U3/TyHEHUEM.

3TOT NepeaTuMK He JOMKeH pacrionaratbea PAOM U paboTaTh BMECTe C Kakor-N1bo APYroi aHTeHHOM
VI MepefjiaTurkom, 3a UCKTIoueHem Cnyyaes, npefycmMoTpeHHbix npoteaypami FCC

INA V31NN C HECKONbKMMM NepefaTmkamu.

3TOT NepeaTuMK COOTBeTCTBYeT TPe6oBaHMAM MOBUNbHOM CBA3M Ha PACCTOAHMM 20 CM 1 Bbilue OT Tena
YernoseKa 8 COOTBETCTBUN C NPefieNamu, YCTaHOB/IEHHbIMM B aHan3e PaiMoYacTOTHOTO BO3AEMCTBUA
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70T NepejaTuvK Takke COOTBETCTBYET TPEOOBAHUAM K NOPTATUBHbIM YCTDOVICTBAM Ha PACCTOAHMAX, PaBHbIX
WM NPEBBILAIOLMX Te, KOTOPbIE [f1A YA0BCTBA YKasaHbl B pasfene «MuHIMasbHbIe PaCCTOAHUA Pa3HOCa ANA
0CBOGOXAEHNA OT OLeHKM SAR» (BGM220512A).

KoHeuHbli NPOAYKT MMeeT 3TUKETKY C Haanucbio «Copepxut naeHTudmkatop FCC: QOQ-BGM2205».

ISED Canada
Mogynb cepTuduUmMpoBaH Ana vHTerpaunmi g Kinisi Bluetooth kak:

« AHTEHHa YCTaHAB/MBAETCA TaKMM OOPA30M, YTOBbI MEXly M3flydaTenem (aHTeHHOI) 1 BCeMM NOAbMIA
BCE/1a COXPaHANOCh MAHUMANbHOE PACCTOAHME, YKa3aHHO Bbllle.

« 3anpelaeTca  pasmelaTb MOAy/b NepeaTymKka ik SKCNNYaTnpoBaTh €50 COBMECTHO C 106N Apyro
AHTEHHOI NN NEPeATYMKOM.

370 YCTPOWCTBO COOTBETCTBYET HEMLIEH3WMOHHBIM CTaHfapTam RSS ISED.

MapkuposKa koHe4Hozo npodykma

Mogynb BGM220P vmeeT cobctseHHbIi upeHTudnkatop IC. Ecnn upeHtudukatop IC He BraeH, Koraa Moayb
YCTaHOBNIEH BHYTPY APYTOrO YCTPOUCTBa, TO

Ha BHELUHel CTOPOHe YCTPOICTBa, B KOTOPOE YCTaHOBNEH MOAlYJIb, TakXe JOMKHa ObiTb HaHeceHa STUKeTKa,
OTHOCALLAACA K NpunaraemMomy Moy, B laHHOM Clyyae KOHeUHBI NPOAYKT AONXeH ObiTb MapKMPOBaH Ha

BMAHOM MeCTe CNleflyioL M 06pasom:

«CofepxuT MUKpOCXemMy Moayna nepepatymka: 5123A-GM220P»

wnm

«Copepxut MuKpocxemy: 5123A-GM220P»

CAN ICES-003 (B)

370 UMPPOBOE YCTPOMCTBO KNacca B cooTBeTCTBYET KaHaaCKomMy CTaHaapTy ICES-003.

Cumson

™

MBOJ1bl, N

Onpepenexne

0603HauaeT Npou3BoANTENs
ME[MLINHCKOTO M3Aenia.

b3YEMbIE HA U3LEJIUU N YNTAKOBKE

WUctounnk

1SO 15223- 1:2016, cCbinoyHbIiA
Homep 5.1.1. (ISO 7000-3082)

&

OB03HauaeT AMCTpubLITOpa
MEVLIMHCKOTO U3Aenuis.

1S 3724 (1SO 7000 - 3724)

0B03HauaeT aBTOPH30BAHHOTO
npefcTaBnTeNns B CTpaHax EBponeiickoro
coobuecTsa/EBpONENcKOro coio3a.

1SO 15223-1:2016, cCbiNOUHbIA
Homep 5.1.2

3Hak cooTBeTCTBIA TpeboBaHMAM MO
aKKPeAVTaLMM 1 HaZ130PyY 3a PIHKOM,
CBA3aHHbBIM C PACMPOCTPaHeHeM TOBaPOB,
a TaKkke TpeboBaHWUAM PernamenTa o
MEAVLIMHCKX U3HENAX.

765/2008/EC, 768/2008/EC
MDR 2017/745 (cT. 2,13, 14, 20,
21,22, 74 v [lononHexue V)

CepTudUKALIMOHHBIN 3HaK,
CBUMIETENLCTBYIOW|MI O COOTBETCTBIM
TpeBbOBaHUAM, NPUMEHMBIM K

TOBapam, peanusyembiM Ha TepprUTOpIM
BenukobputaHuy (BKNIoYas AHIMIO, Y
v Wotnaranio).

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

nc | M ||5
EE Al

0B03HauaeT HOCUTeNb, COREPKALLAM
MHGOPMALINIO O YHIKasIbHOM
VAeHTUGMKATOPE YCTPOCTBA.

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

YKa3blBaeT KOZ NapTyv NPOV3BOANTENA ANs
VAEHTUGMKALMM CEPUN UK NapTUn.

1SO 15223-1:2016, CCbINOYHbIN
Homep 5.1.5. (ISO 7000-2492)
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Onpepenexne

YcTaHoBNEHO yCTpoiicTso Bluetooth —
cumeon Bluetooth

WUctounnk

ToBapHble 3Haku Bluetooth
Special Interest Group (SIG)

CoortsetctsyeT TpebosaHuam FCC cornacHo
21 CFR, yacTb 15.

DenepanbHasa KOMUCCUA
MO KOMMYHUKaLK.

0603HauaET M3AeMMe MEANLIAHCKOTO
Ha3HaueHus.

1SO/DIS 15223-1: 2020,
CCbINOYHbIA HOMEP 5.7.7.

B [E &

O603HauaeT u3genve MeanLIMHCKOro
Ha3HaueHms, KOTOpoe He GbiNo NOABEPrHYTO
npoueccy cTepua1salmni.

150 15223- 1:2016, CCbINOUHbIN
Homep 5.2.7. (1ISO 7000-2609)

3¢

[laHHOe n3aenue CopepXunT INeKTpryeckue
V1 3NEKTPOHHbIE KOMMOHEHTBI, BEPOATHO
cofiepalie MaTepuanbl, KOTopbie Npu
YTUNM3ELMM BMECTE C OBbIUHBIMM OTXOAaMM
MOryT HaHeCTU BPefj OKpyxaloLuelt cpefie.
Kutenn EBponeinckoro colsa AomKHbI
CnenioBaTh CrieLyanbHbIM MHCTPYKLMAM

o yTUnM3aLmu 1 nepepaboTke faHHOTO
v3enva. KUTenu cTpaH 3a npefenamm
EBponeiickoro coo3a AomKHbI
YTUNU3MPOBATL AaHHOE W3Aenve Ans
BTOPUUHOV NepepaboTkii B COOTBETCTBIM
C NPUMEHVMBIMIA MECTHBIMY 33KOHaMM 1
HOPMATUBHBIMIA 3KTaMM

1S EN 50419:2006: CCbinOuHbI
Homep: puc. 1
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0603HauaeT YCTPONCTBO MEANLMHCKOTO
Ha3HaueHA, KOTOPOE MOXET
VICMI0/1b30BaTHCA MHOTOKPATHO (1A
HECKONbKVX NPOLeAyp) ANA OfHOrO
nauvenTa

1SO/DIS 15223- 1:2020(E) NMPOEKT
CCbINOYHbBIN HoMep: 54.12. (ISO
7000-3706)

Jlorotnn Mobius o6o3Hauaer, uto
MapKMPOBAHHOE M3eN e M MaTepual,
113 KOTOPOTO OHO U3FOTOBAIEHO, ABAIAETCA
YaCTbIo NPOLIECCa BOCCTAHOBNEHUA WK
nepepaboTku.

1SO 704, ISO/IEC 13251, 1SO
10987-1,1S0 9687 (cCbinouHblit
Homep: IS0 7000 -1135)
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YnakosKa OTBeYaeT yClIoBUAM rapaHTun
JlecHoro noneunTenbCKoro CoseTa B ToM,
4TO OHa M3roToB/eHa C MCMoMb30BaHMeM
(N € copepxaHrem) MaTepuanos u3
CepTUGMUMPOBAHHBIX COBETOM NECHbIX
YFOAMIA M PEKYNBTUBMPOBAHHbIX
VICTOUHMKOB.

CeptudukaLma flecHoro
noneuuTensckoro cogeta (FSC)
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