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LOCATION OF THE FUNCTION BUTTON: it 3 g, POSITION DER
FUNKTIONSTASTE, UBICACION DEL BOTON DE FUNCION, EMPLACEMENT DE LA
TOUCHE DE FONCTION, POSIZIONE DEL PULSANTE FUNZIONE, LOCATIE VAN DE
FUNCTIEKNOP, PACTIONIOKEHVE GYHKLIMOHAJIbHOW KHOMKM

Al P A

PRESS HERE: Us L.,
Hier drucken, Presionar
aqui, Appuyer ici,
Premi qui, Druk hier,
HaxmuTe 3gecb

MECHANICAL SAFETY RELEASE: _<:<. oLy Js, MECHANISCHER
SICHERHEITSAUSLOSER, LIBERACION MECANICA DE SEGURIDAD, DECLENCHEUR
DE SECURITE MECANIQUE, RILASCIO MECCANICO DI SICUREZZA, MECHANISCHE
VEILIGHEIDSONTGRENDELING, MEXAHUYECKII MPELOXPAHUTE b

B1.

PRESS FIRMLY HERE:
2m s baal, Hier fest
drlcken, Presionar
firmemente aqui,
Appuyer fermement ici,
Premi saldamente qui,
Druk hier stevig, MnotHo
npwxmnte 31ecb
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| DE | TECHNISCHE BETRIEBSANLEITUNG
LIEFERUMFANG

* Myo Kinisi-Mechanik mit PVC-Handschale
* Technische Betriebsanleitung (fir den Orthopadietechniker)
* 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 erhéhten Griffstarke kann der Anwender bei Bedarf
sicherer und kraftvoller zupacken.

. Die Auto-Grifffunktion sorgt dafur, 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 1,25 cm x 20 TPI Gewindeschaft)

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

6-8,4V-Antriebssysteme sind kompatibel, kénnen jedoch die Kapazitat
einschrénken

. Individuell betriebene mechanische Sicherheitsfunktion
. Robuste PVC-Handschale
. Programmiert mit dem Steeper Konfigurationsgerét, das bei der Myo

Kinisi Modi 0-4 zur Auswahl bietet (siehe Steeper Konfigurationsgerat -
Programmierleitfaden fir die Myo Kinisi)

STEEPER MYO KINISI

Die Myo Kinisi-Mechanik ist ein myoelektrisch gesteuertes terminales Gerat speziell zur
&uBeren 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 GréBen (18,40 cm, 19,70 cm und 21 cm) und vier
Handgelenksausfuhrungen erhéltlich und wird somit einem breiten Spektrum Klinischer
Prasentationen gerecht.

Die Myo Kinisi-Mechanik Gberzeugt durch eine leicht einstellbare hohe
Griffgeschwindigkeit und eine starke maximale Griffkraft; sie ist beidhandig
manipulierbar, was die Ausfuhrung von Aktivitédten des téglichen Lebens erméglicht.
Das Gerét ist werksseitig voreingestellt auf Modus 1 (,Dual Elec”) mit Standard-
Grifffunktion und aktivierter Auto-Grifffunktion. Mit dem Steeper Konfigurationsgerat
|&sst sich der Betriebsmodus 0-4 der Myo Kinisi-Mechanik variieren; eine Einstellung der
Schwellenwerte

und die Aktivierung oder Deaktivierung der Auto-Grifffunktion sind méglich. Je nach
Fahigkeit des Anwenders kénnen Parameter wie Geschwindigkeit und Griffstarke mit
Hilfe des Steeper Konfigurationsgeréts 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 verstarkten kosmetischen Silikon-Handschuh
Elegance Plus, der speziell fur die Myo Kinisi-Mechanik entwickelt wurde.

DAS STEEPER FIGURATIONSGERAT

Die Myo Kinisi-Mechanik ist werksseitig in Modus 1, Dual Elec” voreingestellt; in
Kombination mit dem Steeper Konfigurationsgerat lassen sich die Parameter dieses
Modus anpassen. Mit dem Steeper Konfigurationsgerat haben Orthopadietechniker die
Wahl unter finf Modi entsprechend der Bedurfnisse des jeweiligen Patienten.

Weitere Einzelheiten zu den verfugbaren Modi finden Sie weiter hinten in dieser
Betriebsanleitung.

Das Steeper Konfigurationsgerat (Produktcode: MYO-CFG) kann vom Kundendienst von
Steeper bestellt werden.
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WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN ORTHOPADIETECHNIKER

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

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

. Die Myo Kinisi-Mechanik und ihre dazugehérigen Zubehdrteile durfen nicht
geéandert, in Einzelteile zerlegt, eigenmachtig gewartet oder modifiziert werden.

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

. Die Hand muss sicher an der gewlnschten 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 Ihren Steeper-Fachhandler.
. Sollte ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten,

muss dieser dem Hersteller und der zustandigen Behoérde 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-Kosmese betatigen.

. Schmutz am duBeren 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 spannungsfihrenden 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 gedrickt halten, wie unter ,Position der Funktionstaste”

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

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

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

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

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

Kundendienst von Steeper oder Ihren Steeper-Fachhéndler.

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

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR ANWENDER

. Waurde lhre Myo Kinisi-Mechanik mit einem Quick Disconnect Handgelenk verbunden,
muss das Gerat bewusst so positioniert werden, dass Drehbewegungen méglich sind
und verhindert wird, dass sich die Hand versehentlich vom Handgelenk I3st.

. 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 Uber
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 langere Zeit einer direkten Sonneneinstrahlung auszusetzen.
. Beim Akkuwechsel darf die Prothese nicht getragen werden.
. Solange der Akku aufgeladen wird, funktioniert die Hand nicht.
. BerUhren Sie spannungsfiihrende Elektrogerate nicht mit der Hand.
15



Die Myo Kinisi-Mechanik darf nicht bei Extremsportarten verwendet werden.
Steeper akzeptiert keine Verantwortung fur Schaden oder Verletzungen aufgrund
von unsachgemaBem Gebrauch.

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

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

Bevor Sie Myo Kinisi-Mechanik und Prothese voneinander trennen, missen

Sie 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.

Falls das Gerat oder die Prothese ungewohnten Substanzen oder
Materialbeanspruchungen ausgesetzt ist, muss die Benutzung des Gerats
unverziglich eingestellt werden. Lassen Sie es von lhrem Orthopadietechniker
inspizieren und bei Bedarf zur Reparatur einschicken.

Die aktuellste Bedienungsanleitung finden Sie unter www.steepergroup.com.

TECHNISCHE INFORMATIONEN

HandgréBen: 18,40 cm 19,70 cm 21cm
Maximale Offnungsweite 100 mm 100 mm 100 mm
Maximale Lénge - Fingerspitzen zur
Heearzal 170 mm 170 mm 175 mm
Maximale Griffgeschwindigkeit beim 220 mm/ 220 mm/ 220 mm/
SchlieBen der offenen Hand Sek. Sek Sek
Kompatibel mit"folgenden 45 mm 50 mm 54 mm
HandgelenksgréBen:
Gewicht des Gerats mit EQD-Handgelenk
und Handschale. 5309 5509 5659
Griffkraft c.90N c.90N c.90N

UMWELT- UND BETRIEBSBEDINGUNGEN

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

Wurde die Prothesenhand langere Zeit nicht benutzt bzw. wurde sie transportiert, sollte
sie vor der Benutzung zwei Stunden lang auf R ur (20°C) gebracht werden.

Betrieb [ -5°C bis +40°C

Druckspektrum | 700-1060 hPA

Maximale relative Luftfeuchte von 80 %, nicht-kondensierend

Geréat darf keinen energiebedingten Emissionen lber 8 kV Kontakt, 15 kV Luft

ausgesetzt werden

POSITION DER FUNKTIONSTASTE

ABBILDUNG A1

Die Myo Kinisi-Mechanik hat eine flache Funktionstaste an der Oberflache der dorsalen
Handseite (siehe Abb. AT).

« Die Myo Kinisi-Mechanik ist nach dem Anschluss an eine Energiequelle
standardmaBig eingeschaltet; der Startvorgang des Geréates dauert 2-4 Sekunden.
Danach kénnen Sie das Gerat verwenden.

Zum Ausschalten des Geréats driicken und halten Sie die Taste 3 Sekunden lang, ein
Vibrations-Feedback zeigt an, dass sich das Gerat ausschaltet.

Um die Myo Kinisi-Mechanik wieder einzuschalten, driicken Sie die Funktionstaste 1
Sekunde lang - ein Vibrations-Feedback zeigt an, dass das Gerat eingeschaltet ist.
Wenn das Geréat eingeschaltet ist, kann die Autogriff-Funktion durch Driicken und
Loslassen der Funktionstaste aktiviert werden (meher Einzelheiten dazu auf S. 14).
Hinweis: Die Taste erfordert einen festeren Druck, um einen versehentlichen Betrieb
zu vermeiden.

Hinweis: Wenn die Myo Kinisi-Mechanik nicht funktioniert, liegt das wahrscheinlich daran,
dass das System ausgeschaltet ist - driicken Sie die Taste fest, um es einzuschalten.

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 Gerats verhindern mochte, muss
die Hand ausgeschaltet sein - insbesondere dann, wenn im Armstumpf damit verbundene
Muskelkontraktionen auftreten. Die Hand wird mit der Funktionstaste ausgeschaltet.

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

* Wenn der Anwender bei Benutzung der Hand gleichzeitig auch Auto fahren méchte, MUSS
er daflr sorgen, dass das Geréat 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 Uber das Fahrzeug verlieren und sich Verletzungen
zuziehen kann. Der Anwender muss Verantwortung dafir 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 kénnen, 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.

. Mit Hilfe des Steeper Konfigurationsgerats kénnen Orthopéadietechniker diese
Funktion aktivieren bzw. deaktivieren.

. Der Auto-Griff wird Uber die Funktionstaste geregelt; siehe Abb. A1 mit Schaubild.

Inbetriebnahme:

. Die Hand muss gedffnet und eingeschaltet sein.

. Zur Aktivierung des Auto-Griffs muss die Funktionstaste gedrickt und dann

losgelassen werden; ein kurzes Vibrations-Feedback signalisiert, dass der Auto-
Griff aktiviert ist.

. UmschlieBen Sie den Gegenstand mit der Hand, bis die Griffkraft so groB ist, dass
ein Impuls von ihr ausgeht. Jetzt ist die Auto-Grifffunktion aktiviert und sorgt
dafur, dass die Griffstarke am Gegenstand konstant bleibt.

. Sobald die Auto-Grifffunktion aktiviert ist, muss der jeweilige Gegenstand 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 (dies wird
durch ein doppeltes Vibrations-Feedback signalisiert).

MECHANISCHER SICHERHEITSA SER

ABBILDUNG B1

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

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

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DAS MEDIZINISCHE PERSONAL: Die Funktion
A des Sicherheitsauslésers muss dem Patienten gezeigt werden, bevor dieser die Klinik
verlasst. Der Patient muss den Sicherheitsausloser sicher in seine korrekte Position
zurtickschieben kénnen. Auf der Steeper-Website gibt es dazu eine Videoanleitung.
A VORSICHT: Diese MaBnahme darf nur im Falle eines Ausfalls der Speisung der
Myo Kinisi-Mechanik ergriffen werden.

Sicherheitsausléser zuriicksetzen:

* Um den mechanischen Sicherheitsausléser zurlickzusetzen, wird der Daumen in seine
Ausgangsposition zurlickgedrickt, was zu spulren ist. Zur Kontrolle, ob der Daumen
korrekt zurtickgesetzt wurde, sollte der Anwender die Hand schlieBen - wenn sich der
Daumen wie gewlnscht bewegt, wurde er korrekt zurlickgesetzt.

« 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 Griffe tatigt. 17



MAXIMALE IMPULSZAHL

Die Griffstarke kann gesteigert werden, indem das SchlieBsignal nach Ergreifen eines
Gegenstands gewahrt wird oder es einen Impuls ausldst. 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.

ZUSATZLICHE SICHERHEITSFUNKTION

Wenn der Akkuladestand sinkt, wird die Hand langsamer. Das ist beabsichtigt, um den
Benutzer darauf aufmerksam zu machen, dass der Akku aufgeladen oder ausgetauscht
werden muss. Wenn der Akku wahrend der Verwendung der Mechanik vollkommen
entladen wird, 6ffnet sich die Myo Kinisi-Mechanik und bleibt in dieser geéffneten
Position, bis der Akku wieder aufgeladen oder ausgetauscht wurde.

MYO KINISI-MECHANIK - REGELGROSSEN

Die Steuerung der Myo Kinisi-Hand erfolgt mit finf Modi. Jeder Modus hat andere
Merkmale, sodass der Anwender diese frei wahlen kann. Diese Modi kénnen nicht ohne
das Steeper Konfigurationsgerat ausgewahlt oder eingestellt werden. In der folgenden
Tabelle sind die wichtigsten Merkmale der funf Modi dargestellt.

Anzah Kompatible Eingaben Kontrollstrategie Auto-
alar Griff
Stellen

Offnen SchlieBen

Regelung

ENIRAREN

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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In der Tabelle sind die zur Auswahl stehenden einstellbaren Eingabe- und Regelungsparameter
fur alle der in dieser Tabelle aufgeflhrten funf Myo Kinisi-Handmodi dargestellt. Kinisi hand
modes are illustrated in this table.

Eingabe 1

Eingabe 2 Regelungsparameter

Regelung

UBERBLICK UBER MYO KINISI-MODI

Modus 0: ,,AUTO-SCHLIESSEN*

Single-Stelle: Auto-SchlieBen

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

Es besteht die Méglichkeit, die Funktionen bei diesem Modus umzukehren, damit

ein Signal oberhalb des Schwellenwerts ,Level EIN“ die Hand schlieBt und ein Signal
unterhalb von ,Level EIN“ die Hand 6ffnet.

Modus 1: ,,DUAL ELEC*

Duale Stelle: Signal Offnen/SchlieBen - Standardmodus

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

Richtung bewegt. Der Richtungswechsel der Bewegung ist standardméBig auf ,Héchstes
Signal“ eingestellt, d. h. das gréBte Signal hat Vorrang und bestimmt die Richtung der Hand.
Wird die Option ,Erstes Signal“ gewéahlt, bestimmt die erste Elektrode oberhalb ihres
Schwellenwerts ,Level EIN“ die Richtung der Bewegung. Wird die Option ,,Prioritat
SchlieBen“ gewahlt, hat ein valides SchlieBsignal selbst dann Vorrang, wenn sich die
Hand 6ffnet. Dies kann mit der Wahl ,,Elektrodenmodus® gedndert werden. Wenn die
Signale beider Eingaben unter ihren jeweiligen unabhéngigen Schwellenwert ,Level EIN“
fallen, stellt das Geréat seine Bewegung ein.

Die erzielte Griffkraft wird von der Stérke und Dauer des SchlieBsignals bestimmt.

Die Griffstarke kann stufenweise gesteigert werden, indem das SchlieBsignal oberhalb
des Schwellenwerts ,Level EIN“ die ,maximale Impulszahl: 3“ wahrt oder einen Impuls
auslést. Sie ist auf 3 Impulse voreingestellt.



Modus 2: ,,SCHNELL OFFNEN*

Single-Stelle: 2 Kanalsignale

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

Modus 3: ,WECHSELN*“

Single-Stelle: Aufeinander folgende Signale

Durch ein urspriingliches Eingabesignal oberhalb des Schwellenwerts ,Level EIN“ bewegt
sich die Hand.

Aufeinander folgende Signale der gleichen Eingabe oberhalb des Schwellenwerts

,Level EIN“, nachdem ein vorprogrammierter Zeitraum ,Verzégerung wechseln®
verstrichen ist, bewirken, dass das Gerat sich in die entgegengesetzte

Richtung bewegt. Innerhalb des Zeitraums ,Verzégerung wechseln® fihren alle Signale
oberhalb des Schwellenwerts ,Level EIN“ zu einer Bewegung in der gleichen Richtung
wie das urspringliche Signal.

Modus 4: ,,IMPULS*

Single-Stelle: Aufeinanderfolgende Signale

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

Ein kurzes Impulssignal ist ein Eingabesignal, das auf bis zu 400 % des Schwellenwerts
,Level EIN“ ansteigt und innerhalb eines programmierbaren ,Impulszeitraums* unter den
Schwellenwert ,Level EIN“ herabfallt.

Ein langes Impulssignal ist ein Eingabesignal, das langer als der Ubliche
LImpulszeitraum® andauert.

Es besteht eine Option, die Funktionen in diesem Modus umzukehren, damit ein

kurzer Impuls bewirkt, dass sich das terminale Gerat komplett schlie3t; ein andauernder
Impuls l&sst ein kontrolliertes Offnen der Hand zu.

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 wéhrend 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 auBerst vorsichtig vorgegangen werden, um nicht
den inneren Mechanismus zu erhitzen. Legen Sie die Hand nicht in den Ofen.

Anm.: Die innere Handschale sollte erst dann entfernt werden, wenn die Fingertaster

ersetzt werden mussen - siehe ,Ersatz-Fingertaster anbringen”. Entfernen Sie die innere

Handschale nach Moéglichkeit nicht, um den inneren Mechanismus der Hand zu schutzen

HANDSCHALE ANPASSEN

Zum Anpassen der Handschale mussen folgende Anweisungen befolgt werden:

. Steeper empfiehlt, die Hand leicht geéffnet und mit herausgenommenem Akku
fest und vorsichtig in eine senkrechte Position zu bringen.

. Die Verwendung von Talkumpuder wird nicht empfohlen.

. Die PVC-Handschale kann behutsam erwarmt werden, um sie leichter aufziehen

zu koénnen; lassen Sie die Handschale 90 Sekunden lang auf einer sauberen,
flachen Flache bei 110°C in einem Umluftherd erwarmen.

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

gedrlckt werden und zwar so, dass sie an Finger-/Daumenspitzen passgerecht
ausgerichtet ist und sich keine Blasen bilden.
. Mit dem Sicherungsring befestigen.
Wenden Sie sich im Zweifelsfall an den Kundendienst von Steeper. Wir beraten Sie gerne.
assistance.

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 bendtigen,
wenden Sie sich an den Kundendienst von Steeper oder Ihren 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 zusétzlich 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.

KOSMETISCHEN HANDSCHUH AUFZIEHEN

« Danach die Handschale Uber die Myo Kinisi-Mechanik anbringen, dann eine
Kosmese Uberziehen.

*  Wenn die myoelektrische Hand leicht gedffnet ist und der Akku herausgenommen
wurde, die Hand in eine sichere senkrechte Position bringen. Dabei dirfen das Gerat
oder die Prothese nicht beschadigt werden.

Nur PVC: Erwérmen Sie den kosmetischen Handschuh behutsam und vermeiden Sie ein
Uberheizen vereinzelter Stellen. Silikonhandschuhe miissen vor dem Uberziehen
nicht erwérmt werden.

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

* Wenn die Fingerspitzen des Geréats und die Handfldche des Handschuhs auf einer
Hoéhe sind, kann der Handschuh Uber Finger und Daumen behutsam nach unten
gedrlckt 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 gewlinschte Lange gekurzt werden.

Nur PVC: Die beim Aufziehen entstehenden Dehnungsstellen kénnen durch behutsames
Erwarmen geglattet werden.

KOSMETISCHE HANDSCHUHE ABZIEHEN

Zum Abziehen des duBeren kosmetischen Handschuhs wird empfohlen, die Hand
leicht zu 6ffnen und den Akku herauszunehmen.

Auf die Oberfldche des duBeren Handschuhs wird ein wasserldsliches chirurgisches
Schmiermittel aufgetragen, bevor der Handschuh umgestulpt und die proximale
Kante mit einem Zug distal zurtick Uber die Hand gezogen wird.

Der kosmetische Handschuh sollte nach Maglichkeit nicht gekirzt werden, um die
darunter befindliche Handschale nicht zu besch&digen.

GARANTIE

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

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 zurlick zu Steeper schicken.

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

Das Design und die Herstellung von Geraten und Zubehérteilen der Firma Steeper
unterliegen einer kontinuierlichen Qualitatskontrolle. Die Firma behélt sich daher vor,
Produkténderungen einzufihren und auch Produkte unangekiindigt vom Markt

zu nehmen.

Die Nutzungsdauer der Myo Kinisi-Mechanik betrégt funf Jahre.
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RETOUREN

+ Mussen Produkte/Teile aus irgendeinem Grund
eingeschickt werden, lassen Sie sich vom Kundendienst
von Steeper oder |hrem Steeper-Vertriebshandler
eine RTA (Retouren-Autorisierungsnummer und das
Formular 8.2.1 FRM 028 (Produktbeanstandungsbericht)
schicken.

+ Alle Produkte/Teile missen zusammen mit
einer RTA und dem Formular 8.2.1 FRM 028
(Produktbeanstandungsbericht) an Steeper
zurtickgeschickt werden. Die RTA-Nummer muss auf3en
auf der Verpackung deutlich erkennbar sein.

+ Die Seriennummer an der Unterseite der Handschale
nahe dem Handgelenk (siehe Abb. C1) muss in den
Abschnitt ,Seriennummer* des Formulars eingetragen
werden.

QUALITATSSICHERUNG

« Steeper/SteeperUSA haben ein UKAS-genehmigtes Qualitdtsmanagementsystem
und entsprechen den Anforderungen der Norm BS EN ISO 9001:2015 vollumfanglich.
Hiermit wird bestatigt, dass Steeper/SteeperUSA den jeweiligen internationalen
Qualitatsstandards fur Design, Fertigung und Lieferung von Prothesen entspricht.

* Steeper ist bei der Medicines and Healthcare Regulatory Authority in GroBbritannien
und der US-Behorde Food and Drugs Administration fur die Fertigung und Lieferung
von Prothesen und Orthesen registriert.

*« MHRA Registrierungsnr.. 0000006617

* FDA Registrierungsnr.: 9612243

* Modellnr.: RSL-RP628

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

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

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

* 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, tragt es
die UKCA-Kennzeichnung. Anstelle des eigentlichen Produkts kann die UKCA-
Kennzeichnung auf der Verpackung, der beiliegenden Dokumentation oder einer
Umhallung 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 ordnungsgemaBen Entsorgung,
Ruckgewinnung und Wiederverwertung bitte zu einer der daflir vorgesehenen
Sammelstellen.

« Eine ordnungsgemafle Entsorgung dieses Produkts trégt 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 wére.

* Um in Erfahrung zu bringen, wo lhre ndchste Sammelstelle ist, wenden Sie sich bitte
an lhre Gemeindeverwaltung.

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

Stelle der Seriennummer
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| ES | INSTRUCCIONES TECNI
CONTENIDO DE LAS CAJAS

* 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 y cierre de control independiente.

« Boton 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 funcién de agarre automatico permite al usuario sujetar objetos inestables
con firmeza.

+ Compatible con las lineas Mufieca de desconexidén rdpida, Mufieca de friccion y
Mufeca pequeia (vastago roscado M12 o TPI de %" (19.05mm) 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.

* Funcién de seguridad mecanica de control independiente.

+ Elarmazon de la mano es de PVC resistente.

+ Programado mediante el Dispositivo de Configuracion de Steeper, que permite elegir
entre los Modos O a 4 del Myo Kinisi (consulte el Dispositivo de Configuracion de
Steeper- Guia de Programacion del Myo Kinisi).

Myo Kinisi es un dispositivo terminal controlado mioeléctricamente disefiado 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 tamafos:
74" (18,415 cm), 7% (19,685 cm) y 8%” (20,995 cm) y cuatro variantes de mufiecas,
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 manipulaciéon 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 funcién de agarre automatico. En combinacion
con el dispositivo de configuracion de Steeper, se puede cambiar entre los modos
operativos O a 4 del Myo Kinisi, mientras que los ajustes del umbral pueden manipularse
y la funcién de agarre automaético puede activarse o desactivarse. Segun la capacidad
del usuario, el dispositivo de configuracion de Steeper puede utilizarse para ajustar los
parametros, incluyendo la velocidad y la fuerza de agarre.

Para asegurar un 6ptimo rendimiento y una capacidad extendida, se recomienda usar el
Myo Kinisi con el Sistema de Carga-S y 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 deberd
colocar un guante cosmético 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.

EL DISPOSITIVO DE CONFIGURACION DE STEEPER

El Myo Kinisi se proporciona en Modo 1: "Elec. Doble" cuando se utiliza en combinacion
con el Dispositivo de Configuracion de Steeper, y sus parametros pueden cambiarse.
El Dispositivo de Configuracidn de Steeper permite a los protésicos elegir entre cinco
modos, seguin las necesidades del paciente.

Puede obtener detalles adicionales sobre los modos disponibles mas adelante en
este manual.

El Dispositivo de Configuraciéon de Steeper puede encargarse utilizando el cédigo de
producto MYO-CFG a través del Servicio de Atencién al Cliente de Steeper.
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NFORMACION IMPORTANTE PARA EL MEDICO CLINICO

. 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 eleccion.

. 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
al Servicio de Atencién al Cliente o su distribuidor local de Steeper.
. Si se produce un incidente grave con relacién al dispositivo, debera notificar los

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

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

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

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

. No exponga el Myo Kinisi a ningin componente que conduzca tensidn 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

deberad comprobar que esté apagado. Mantenga presionado el botén de funcion,
como se describe en "Ubicacion del boton de funciéon” (pag. 12) y, a continuacion,
compruebe la funcionalidad de la mano para asegurarse de que esté apagada.
. No utilice una combinacién de baterias con distinta tension para alimentar a la mano.
. Asegurese de que el usuario final esté plenamente informado del modo de
cuidado y funcionamiento de este producto. Para su referencia, se proporcionara
una Guia para el Usuario.

. Este producto esta disefiado para ser utilizado por un uUnico usuario durante sus
actividades diarias. Consulte la garantia para obtener mas informacion.
. Si este producto no cumple con sus expectativas, contacte al Servicio de

Atencion al Cliente de Steeper o a su distribuidor local de Steeper.
Visite www.steepergroup.com para acceder a la versién mas reciente de este Manual Técnico.

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
conexién 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.

. No exponga este dispositivo a llamas vivas o 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 funcionarad mientras la bateria esté cargdndose.

. No togue ninguin equipo que conduzca tensidn eléctrica con la mano.

. No debe utilizar el Myo Kinisi mientras practica deportes extremos. Steeper no asume
responsabilidad alguna por dafios o lesiones ocasionadas por el mal uso del producto.

. No guarde el dispositivo en posicion completamente cerrada; guardelo 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).
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. Antes de desmontar el Myo Kinisi de la prétesis, debera asegurarse de que
esté apagado. Mantenga presionado el botén de funcion, tal como se describe
en “Ubicacion del boton de funcion” (pag. 12) y, a continuacién, compruebe la
funcionalidad de la mano para asegurarse de que esté apagada.

. En caso de que el dispositivo o prétesis entre en contacto con sustancias o
tensiones inusuales, deje de usarlo inmediatamente y contacte a 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 para el Usuario.

NFORMACION TECNIC

Tamaiios de la mano: iy 7y 3%
. (18,415 cm) (19,685 cm) (20,955 cm)
Aty 100mm 100mm .
Ancho de apertura maxima (3.9 (3.9 100mm (3,9")
Longitud maxima - desde la punta 170mm 170mm 175mm
del dedo hasta la base de la mano 6,7 (6,7 (6,89")
Velocidad maxima del cierre de 220mm/s 220mm/s 220mm/s
mano hasta su completa apertura
Compatible con los tamafios 45mm 50mm .
de mufieca: a77" 197" samm (2167
Peso del dispositivo con Mufieca
530 550 565:¢

EQD y carcasa de la mano. 9 9 9
Fuerza de agarre Cc.90N Cc.90N c.90N

CONDICIONES OPERATIVAS Y AMBIENTALES

| Entre -20 °C (-4 °F) y 50 °C (+122 °F)

Almacenamiento y transporte

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 2F) y 40 °C (104 °F)

Rango de presion 700-1060 hPA

Humedad relativa maxi 80 %, sin cor i6

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

UBICACION DEL BOTON DE FUNCION

FIGURA A1
El Myo Kinisi tiene un botén de funcion de perfil bajo, ubicado en la superficie dorsal de
la mano (como se muestra en el diagrama).
. Cuando se conecta a una fuente de alimentacion el Myo Kinisi se enciende de
forma predeterminada. La puesta en marcha inicial del dispositivo tarda entre 2y 4
segundos. Una vez transcurridos estos 2 a 4 segundos, podra accionar el dispositivo.

. Para apagar el dispositivo, mantenga presionado el botén durante 3 segundos,
notara una vibracién que le indicarad que el dispositivo se estd apagando.

. Para volver a encender el Myo Kinisi, presione el botén de funcion durante 1
segundo; notara una vibracién que le indicard que el dispositivo estd encendido.

. Cuando se encienda, la funcién de agarre automatico se puede activar presionando
y soltando el botén de funcion (consulte la pagina 14 para mas informacion).

. Nota: La fuerza necesaria para presionar este boton tiene el objetivo de evitar el
funcionamiento accidental.

. Nota: Si el Myo Kinisi no funciona, probablemente sea porque el sistema esta

apagado. Presione el botén con firmeza para encenderlo.
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USO 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 muion, relacionadas con la
actividad realizada. El botén de funcion se utiliza para apagar la mano.

* Siha instalado el Myo Kinisi con una Mufeca de desconexion rapida, el dispositivo
debe posicionarse meticulosamente al realizar acciones de giro para evitar una
desconexion accidental de la mano en la mufieca. .

« Cuando esté usando la mano, si el usuario tiene la intencion 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 agarrar un objeto, esta funcion ejerce una
fuerza que se adapta automaticamente en caso de que el objeto resbale.

. Los protésicos pueden activar/desactivar esta opcion utilizando el dispositivo de
configuracién de Steeper.
. El agarre automatico utiliza el botén de funcion; consulte la pagina 1 para ver el

diagrama de ubicacién del botén.
Funcionamiento:
. La mano debe estar en posicion abierta y encendida.

. Presione y suelte el boton de funcion para activar el agarre automatico. Una breve
rafaga de vibracién indicara que el agarre automatico esta activo.
. Cierre la mano sobre el objeto hasta que la fuerza de agarre haya aumentado

y obtener 1 pulso. El agarre automatico ya esta activado, garantizando que se
mantendra 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 funcion de agarre automatico se desactivara
automdticamente.

. Si quita el objeto, la mano se cerrara.

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

. Ademas, el agarre automatico se puede cancelar presionando el botdn de funcion una

segunda vez antes de agarrar el objeto (generando una doble rafaga de vibracion).

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
botén de liberacion de seguridad para desenganchar el pulgar.

El botdn de liberacidn de seguridad esta ubicado en la parte exterior del pulgar.
Presiénelo firmemente y abra la parte superior del pulgar para activar la liberacién
de seguridad.

INFORMACION CLINICA IMPORTANTE: El paciente debe conocer la funcion de

liberacién de seguridad antes de abandonar la clinica. El paciente debe sentir
confianza para maniobrar la liberaciéon de seguridad y regresarla a la posiciéon
correcta. Puede acceder a una guia en video en el sitio web de Steeper.
ADVERTENCIA: Lo siguiente solo debe implementarse en caso de pérdida de
potencia en el Myo Kinisi.

>

Para volver a activar la liberacion de seguridad:

* Para restablecer la liberacion mecanica de seguridad, presione el pulgar nuevamente
hacia su posicion original, y 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 liberacién mecanica de seguridad funcionara con la mano en posicion 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.

PULSOS MAXIMOS

El agarre se puede optimizar manteniendo o pulsando la sefial de cierre tras agarrar un
objeto. Sentird una serie de pulsos al aumentar el agarre. Esta funcion 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.

FUNCION DE SEGURIDAD ADICIONAL

Cuando la bateria se agote, la mano se ralentizard. Esto se ha hecho de forma
deliberada para indicar al usuario que debe recargar o cambiar la bateria. Si la bateria se
descarga por completo durante el uso, como accién definitiva, el Myo Kinisi se abrird y
permanecera en posicion abierta hasta que la bateria se recargue o cambie.

PARAMETROS DE CONTROL DEL MYO KINISI

La mano Myo Kinisi ofrece cinco modos de uso. Cada modo proporciona distintas
variedades de caracteristicas, por lo que esta seleccidén dependera de la necesidad

de cada usuario. Dichos modos no podran seleccionarse o configurarse si no utiliza el
dispositivo de configuracion Steeper. La tabla a continuacion muestra las caracteristicas
clave de cada uno de los cinco modos.

Cantidad Corriente disponible Estrategia de control Agarre
de sitios automatico

Aper

DC

Modo
Control

AC,

do A
orcional

Electro
Propo

INERYRENY

TABLAS 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 continuacién.

Modo Electrodo

Modo

Control

Voltear electrodos
Agarre automatico
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Los pardmetros de ajuste de corriente y de control disponibles para su uso con cada uno
de los cinco modos de mano del Myo Kinisi se describen en esta tabla.

Pardmetros de control

Corriente
1

Corriente
2

Modo
Control

Je pulso

NFORMACION GENERAL DE LOS MODOS DEL KINISI

Modo 0: "CIERRE AUTOMATICO"

Unico sitio: Cierre automatico

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

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

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

« Maxima velocidad de apertura/cierre

* Modo Maximo electrodo

* Agarre automatico activado

* Recuento maximo de pulsos: 3

Una sefal de corriente debe pasar el umbral del "nivel ENCENDIDO" para provocar
movimiento en la direccion correspondiente. El método predeterminado para cambiar de
direccion de movimiento es el "Maximo”, lo cual implica que la sefal mas grande tendra
prioridad para determinar la direccién de la mano.

Al seleccionar la opcion "Primera sefial”, el primer electrodo que aumente por encima
de su umbral del "nivel ENCENDIDO" determinara la direccion de desplazamiento. Si
selecciona la opcion "Prioridad de cierre”, tendra prioridad una sefal de cierre valida,
aungue 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 duracién de la
sefal 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, estd configurado con 3 pulsos.

Modo 2: "APERTURA RAPIDA"

Sitio individual: Sefial del canal 2

Una sefal de corriente que aumenta rapidamente abrird la mano, mientras que una sefal
de corriente que incremente de manera lenta la cerrara.
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Modo 3: "ALTERNADO"

Sitio individual: Sefales sucesivas

Una senal 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 sefal
sucesiva que provenga de la misma corriente por encima del umbral del "nivel
ENCENDIDO" movera el dispositivo hacia la direccién opuesta. Dentro del periodo

de "Retraso Alt.", todas las sefales por encima del umbral del "nivel ENCENDIDO"
produciran un movimiento hacia la misma direccién que la de la sefal inicial.

Modo 4: "PULSO"

Sitio individual: Sefales sucesivas

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

Una sefal 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 réfaga larga es una sefal de corriente que se mantiene por un plazo mas
largo que el "Periodo de pulsos” habitual.

Existe una opcidn 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 permitird la apertura controlada de la mano.

COMO QUITAR LA CARCASA DE LA MANO

* Quite el anillo de fijacion de la mufeca de la carcasa interior de la mano.

* Abra la mano suavemente y 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 armazoén.

* 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, aunque 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 los PALP

(consulte la seccion "Como instalar las partes de reemplazo”). Evite quitar la carcasa

interna de la mano en cualquier otro momento, para asi proteger los mecanismos internos

de la mano.

COMO INSTALAR LA CARCASA DE LA MANO

S| precisa instalar la carcasa, debe seguir las siguientes instrucciones:
Steeper recomienda fijar la mano levemente abierta con firmeza y cuidado en
posicion vertical, y separando la fuente de alimentacién.

. No se recomienda el uso de talco en polvo.

. La carcasa de PVC puede calentarse con cuidado para ayudar en el proceso
de fijacidn; coloque la carcasa en una superficie plana y limpia en un horno con
ventilacién a 1102 C durante 90 segundos.

. Cuando la carcasa esté tibia y maleable, afloje cuidadosamente la seccién de la
mufeca 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 y las
puntas de los dedos/pulgares estén perfectamente colocados.
. El anillo de fijacion debe ser montado para asegurar el producto.
En caso de dudas, contacte al Servicio de Atencion al Cliente de Steeper. Con gusto lo
asesoraremos y asistiremos.



COMO INSTALAR MANOS DE REEMPLAZO

Si las puntas de los dedos deben reemplazarse por dafios en la mano, siga las

instrucciones a continuacién. Si necesita asistencia con el proceso, no dude en contactar

al equipo de Servicio de Atencion al Cliente de Steeper, o a su distribuidor local.

+ Quite el guante estético y la carcasa conforme a las instrucciones incluidas en
este manual.

+ Quite suavemente la palma dafiada, asegurandose de no causar dafios 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 dafiada
antes de hacerlo.

COMO PONERSE LOS GUANTES COSMETICOS

+ 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 alimentacion
separada, asegure la mano en posicién vertical, con cuidado de no dafar el
dispositivo o la prétesis.

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

+ Coloca 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 y 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.

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 quirdrgico 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.

RANTIA

+ La garantia del Myo Kinisi es de dos afios. La garantia cubre exclusivamente defectos
de disefio y fabricacion.

+ Sise realiza una reclamacion cubierta por la garantia, debe ir acompanada de
la documentacion adecuada. Se debe aportar el propio producto o, en su lugar,
fotografias del producto fallido. 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 disefiado el producto, o se ha reparado o mantenido por
una persona no acreditada.

+ Eldisefo 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.

+ La vida util del Myo Kinisi es de cinco afnos.
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DEVOLUCION

Si el producto debiera devolverse por cualquier razoén,
contacte al Servicio de Atencion al Cliente de Steeper o
a su distribuidor local de Steeper para solicitar un RTA
- Numero de Autorizacion para Devolucion y 8.21 FRM
028 Formulario de Denuncia de un Producto.

Todos los componentes deben devolverse a Steeper
junto con el RTA y el 8.2.1 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 nimero de serie que puede encontrarse debajo de la
carcasa, cerca de la mufieca (consulte la Figura C1) debe Ubicacién del
afadirse a la seccion del Num- de Serie en el formulario. ndmero de serie

GARANTIA DE CALIDAD

Steeper/SteeperUSA opera como un sistema de gestion de calidad aprobado

por UKAS y cumple absolutamente con los requisitos de BS EN ISO 9001:2015.

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

Steeper 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 fabricacién y el suministro
de productos de protesis y ortesis.

N.2 de registro del MHRA: 0000006617

N.2 de registro del FDA: 9612243

N.° de modelo: RSL-RP628

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 revisidn periddica. Por ello, la empresa se reserva el derecho de introducir
cambios y retirar productos sin aviso previo.

Para consultar una version mas reciente de este manual, visite www.steepergroup.com.
Este dispositivo presenta marcado CE para confirmar que respeta la legislacion de

la Unién 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 Bretaiia 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 electrénico y no se deberia mezclar con los residuos
domeésticos generales. Para su correcto tratamiento, recuperacién 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
generarse de un tratamiento inadecuado de los residuos.

Contacte a su autoridad local para obtener mas informacion en relacién con su punto
de recogida mas cercano.

Podrian imponerse multas por la eliminacién incorrecta de los residuos, conforme a
su legislacion nacional.



| FR | INSTRUCTIONS TECHNIQUES
CONTENU DU CARTON D’EMBALLAGE

* Myo Kinisi avec la coque en PVC en forme de main
* Manuel technique (a I'usage des cliniciens)
* Guide d'utilisation (veuillez le fournir a l'utilisateur final)

CARACTERISTIQUES DE LA MYO KINISI

* Les vitesses d'ouverture et de fermeture contrélées indépendamment

« Latouche de fonction intégrée pour activer/désactiver la main

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

« La fonction auto-grip permet a l'utilisateur d'avoir une prise stre pour des objets
instables.

+ Compatible avec les gammes du Steeper Quick Disconnect Wrist, Friction Wrist, et
Short Wrist (M12 ou 12" 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

* Une coque résistante en PVC en forme de main

* Programmée a I'aide du Dispositif de Configuration Steeper, ce qui permet le choix
entre les modes O a 4 pour la Myo Kinisi (voir le Dispositif de Configuration Steeper -
Guide de programmation pour la Myo Kinisi)

STEEPER MYO KINISI

La Myo Kinisi est un dispositif terminal & commande myoélectrique congu pour une
utilisation externe pour des personnes ayant une absence de membre supérieur.

Il convient aux patients aux niveaux équivalents aux niveaux trans-radiaux et plus
proximaux, tant dans les applications unilatérales que bilatérales. La main est disponible
en trois tailles (774", 7%” and 8Y4"”) 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 contrdler, 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 auto-grip est activée. Associée avec le
Dispositif de configuration Steeper, les modes opérationnels O & 4 de la Myo Kinisi peut
étre modifié ; les paramétres de seuils peuvent étre manipulés

et la fonction d'auto-grip peut étre activée ou désactivée. Selon la capacité de
I'utilisateur, le Dispositif de configuration Steeper peut étre utilisé afin d'ajuster les
parametres, y compris ceux de la vitesse et de 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 coque 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.

DISPOSITIF DE CONFIGURATION STEEPER

La Myo Kinisi est livrée en Mode 1: 'Double Elec’ Quand elle est utilisée en association
avec le Dispositif de configuration Steeper, les paramétres de ce mode peuvent étre
ajustés. Le Dispositif de configuration Steeper offre aux prothésistes un choix de cing
modes pour convenir aux besoins du patient.

Plus de détails sur les modes disponibles se trouvent plus loin dans ce manuel.

Le Dispositif de configuration Steeper peut étre commandé au Service Clientéle Steeper
avec le code produit MYO-CFG.
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INFORMATIONS IMPORTANTES

La Myo Kinisi doit étre prescrite et posée exclusivement par un prothésiste
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 d'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, il ne faut pas la mettre sous tension et elle doit étre
renvoyée 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 a 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
garniture interne en PVC en place.

. Pour nettoyer le gant externe esthétique, utilisez un chiffon humide pour enlever
délicatement les marques. Ne pas utiliser des solvants.

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

. Ne pas exposer la main aux composants électriques sous tension.

. Ne pas soumettre 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 a l'arrét.

. Ne pas utiliser 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. Voir la garantie pour plus d'information.
. 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 la derniére version de ce manuel
technique.

INFORMATIONS IMPORTANTES POUR L'UTILISATEUR

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

. Lors de la conduite d'un véhicule, la main doit étre hors tension, et positionnée
afin d’'empécher la connexion permanente entre le dispositif et le véhicule. La
conduite avec la Myo Kinisi sous tension peut entrainer un fonctionnement
accidentel/involontaire de la main, présentant par conséquent un risque
important de perte de contréle 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 la Myo Kinisi & une flamme ou & une chaleur excessive. Evitez
d'exposer la main aux rayons du soleil directs pendant de longues périodes.

. La prothése ne doit pas étre portée lors du chargement des batteries.

. Pendant le chargement du pack batterie, la main ne fonctionnera pas.

. Ne pas toucher du matériel électrique sous tension avec la Myo Kinisi. 33



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 a une utilisation inappropriée.

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

La charge maximale de portage pour la Myo Kinisi est de 12,5 kg,

Avant de débrancher la Myo Kinisi de son alimentation électrique, assurez-vous
que la Myo Kinisi est hors tension, appuyez et maintenez enfoncée la touche de
fonction ; tel que décrit dans la section ‘Emplacement de la touche de fonction’
(page 12) et vérifiez 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
I'utilisation du dispositif immédiatement et contactez votre prothésiste afin de
convenir d'un rendez-vous de contrdle et renvoyez-la pour réparation le cas échéant.

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

INFORMATIONS TECHNIQUES

Tailles de mains : 7V 7% 84"
Largeur maximale d'ouverture 100 mm 100 mm 100 mm
& (39 (39" G9)
Longueur maximale - du bout des doigts a 170 mm 170 mm 175 mm

la base de la main (6.7") (6.7") (6.89")
Vitesse maximale de fermeture a partir

d’une position d'ouverture compléte 220 mm/s 220 mm/s 220 mm/s
q B . 45 mm 50 mm 54 mm

Compatible avec des tours de poignets : a77" 197" (216"

Poids du dispositif avec le poignet EQD et 530 g 550 g 5659

la coque en forme de main.
Force de préhension C.90N Cc.90N Cc.90N

LES CONDITIONS OPERATIONNELLES ET ENVIRONNEMENTALES

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

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

Opérationnel -5°C (+23° F) & +40° C (+104° F)

Plage de pression 700-1060 hPA

Une humidité relative maximale de 80 %, sans condensation

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

EMPLACEMENT DE LA TOUCHE DE FONCTION

FIGURE A1

La Myo Kinisi posséde un bouton de fonction a profil bas, situé sur le dos de la main
(comme indiqué sur le schéma).

. La Myo Kinisi est activée par défaut aprés avoir été branchée sur une source
d’alimentation ; le démarrage initial de I'appareil prendra entre 2 et 4 secondes,
aprés quoi vous pourrez utiliser 'appareil.

Pour éteindre I'appareil, appuyez sur le bouton et maintenez-le enfoncé pendant 3
secondes, une vibration de retour indiquera que I'appareil est en train de s’éteindre.
Pour remettre la Myo Kinisi en marche, appuyez sur le bouton de fonction pendant
1seconde - une vibration de retour indiquera que I'appareil est en marche.
Lorsque I'appareil est en marche, la fonction auto-grip peut étre activée en
appuyant et relachant le bouton de fonction (voir p.14 pour plus de détails).
Remarque : la force requise pour appuyer sur ce bouton a été congue pour éviter
tout fonctionnement accidentel.

Remarque : Si la Myo Kinisi ne fonctionne pas, c’est probablement parce que le
systéme est éteint - appuyez fermement sur le bouton pour I'allumer.

USAGE SPECIFIQUE D'ACTIVITE

+ La Myo Kinisi doit étre mise hors tension lors d'une activité ou elle reste dans la
méme position durant de longues périodes, ou lorsque I'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.

* Sivotre 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 contréle 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.

Note : Steeper recommande une évaluation par un centre d'examen habilité/spécialisé

afin de déterminer si une adaptation du véhicule est requise.

ACTIVER LA FONCTION AUTO-GRIP

. La fonction auto-grip est concue pour offrir a I'utilisateur plus de confiance lors de la
saisie d'objets. A la saisie d'un objet, cette fonction fournit une force de préhension
qui s'ajuste automatiquement pour tenir compte de tout glissement de I'objet saisi.

. Les prothésistes peuvent activer/désactiver cette fonction a I'aide du Dispositif
de configuration Steeper.
. L'auto-grip utilise la touche de fonction ; voir la Figure Al pour le diagramme de

I'emplacement.
Pour I'actionner :

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

. Appuyez et relachez le bouton de fonction pour activer I'auto-grip ; une courte
vibration haptique unique indiquera que I'auto-grip est actif.

. Fermez la main sur l'objet jusqu’a ce que la force de préhension augmente pour

déclencher une impulsion. L'auto-grip est maintenant activé, ce qui garantit le
maintien de la force de préhension appliquée a 'objet.

. Une fois l'auto-grip activé, la main doit étre engagée dans la préhension d’un objet dans
un délai d’une minute, sinon la fonction auto-grip sera automatiquement désactivée.
. Si I'objet est retiré, la main se ferme.

Lorsqu’elle est engagée, la fonction auto-grip est annulée par un signal
d’ouverture fort, ou aprés 2 minutes si I'objet saisi ne glisse pas.

. La fonction auto-grip peut également étre annulée en appuyant une seconde fois
sur le bouton de fonction avant de saisir I'objet (ce qui produit une double salve
de vibrations haptiques).

DECLENCHEUR MECANIQUE DE SECURITE

FIGURE B1

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

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

INFORMATION IMPORTANTE POUR LES CLINICIENS : Une démonstration du
A 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 internet de Steeper.
A AVERTISSEMENT : Il doit étre utilisé uniquement en cas de perte d'alimentation
de la Myo Kinisi.

du déclencheur de sécurité :

« Pour réinitialiser le déclencheur de sécurité mécanique, ramenez le pouce a sa
position originelle et vous percevrez sa mise en place. Pour vérifier que le pouce
est réengagé, demandez a l'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.
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IMPULSIONS MAXIMALES

La préhension peut étre maximisée en maintenant ou en pulsant le signal de fermeture
aprés avoir saisi un objet. Un certain nombre d’impulsions seront ressenties au fur et

a mesure que la préhension augmente. Cette fonction augmente progressivement la
préhension jusqu’au « nombre maximal d'impulsions » prédéfini (1-3). Une fois le «
nombre maximal d’impulsions » atteint, la préhension est maximale.

FONCTION DE SECURITE SUPPLEMENTAIRE

Lorsque la batterie est faible, la main ralentit ; ceci est intentionnel pour signaler a
I'utilisateur qu’il doit recharger ou changer sa batterie. Si la batterie se décharge
complétement pendant I'utilisation, en dernier ressort, la Myo Kinisi s'ouvre et reste en
position ouverte jusqu’a ce que la batterie soit rechargée ou changée.

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 étre sélectionnés ou ajustés sans I'utilisation d'un Dispositif de
configuration Steeper. Le tableau ci-dessous illustre les principaux attributs de chacun
des cing modes.

Entrées de données Stratégie de contréle Auto
compatibles Grip

Fermeture
Mode de

Controle

ommutate

4 . . . . . . .

ABLEAUX DE PARAMETRES AJUSTABLES

Les parameétres ajustables disponibles pour I'utilisation avec chacun des cing modes de
la main Myo Kinisi sont illustrés dans le tableau ci-dessous.

Mode électrode

Mode de
contréle

=
o
>
5

électrodes
Auto-Grip

Renverser les
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Les entrées de données et les paramétres d'ajustement de contréle disponibles pour
une utilisation avec chacun des cing modes de la main Myo Kinisi sont illustrés dans
ce tableau.

Entrée de
données 2

Entrée de
données 1

Paramétres de contréle

Mode de
contréle

ur Alt

tel

da

APERCU DES MODES MYO KINISI

Mode O : ‘AUTO FERMETURE’

Site unique :

Un signal croissant dépassant le seuil du 'Niveau On’ ouvre la main. Quand le signal descend

en dessous du 'Niveau ON' la main se ferme, indépendamment de la vitesse de décroissance.
Il'y a l'option d'inverser les fonctions de ce mode, pour que le signal croissant au-dessus

du seuil du 'Niveau ON' ferme la main et lorsque le signal descend en dessous du 'Niveau
ON' la main s'ouvre.

Mode 1: ‘DOUBLE ELEC’

Site Double : signal d'Ouverture/Fermeture - Mode Défaut

Ce mode utilise 2 entrées de données afin d'offrir un contréle proportionnel ou de seuil
sur I'ouverture et la fermeture du dispositif terminal. Les paramétres par défaut sont :

« Le contréle proportionnel

« La vitesse maximale d'ouverture/fermeture

« Le mode de I'électrode la plus élevée

« L'Auto Grip est activé

« Le compte maximal d'impulsions de 3

Un signal d'entrée de données doit dépasser le seuil du 'Niveau On’ pour provoguer un
mouvement dans la direction respective. La méthode du changement de direction de
mouvement est 'Le plus élevé’ par défaut, ce qui signifie que le signal le plus important
sera prioritaire afin de déterminer la direction de la main.

Quand I'option 'Premier Signal’ est sélectionnée, la premiére électrode a dépasser

son seuil de 'Niveau ON’ détermine la direction du mouvement. Si I'option 'Priorité de
fermeture' est sélectionnée, un signal valide de fermeture est prioritaire, méme si la main
est en train de s'ouvrir. Ceci peut étre modifié en sélectionnant le 'Mode électrode’. Si les
signaux des deux entrées de données descendent en dessous leurs seuils indépendants
du 'Niveau ON', le dispositif cesse le mouvement.

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 du 'Niveau ON’ au 'compte maximal d'impulsions’,
Celui-ci est paramétré a 3 impulsions par défaut.

Mode 2 : ‘OUVERTURE RAPIDE’
Site unique : signal 2 canaux
Une entrée de signal en croissance rapide ouvre la main, et une entrée de signal en
croissance lente ferme la main.
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Mode 3 : ‘ALTERNE’

Site unique : signaux successifs

Une signal d'entrée de données déplace la main quand les signal dépasse le seuil du
‘Niveau ON'.

Tout signaux successifs de la méme source d'entrée dépassant le seuil du ‘Niveau ON’,
apres que la période préprogrammée du "Retardateur Alt” soit écoulée, déplace I'appareil
dans la direction opposée. Pendant la période 'Retardateur Alt', tout signal dépassant le
seuil 'Niveau ON' produit un mouvement dans la méme direction que le signal initial.

Mode 4 : 'IMPULSIONS'

Site unique : signaux successifs

Un signal bref ouvre le dispositif terminal ; pour fermer le dispositif, I'utilisateur doit
fournir un signal long.

Un signal bref est un signal d'entrée de données qui croit jusqu’a 400 % du seuil du 'Niveau

ON' et décroit sous le seuil du 'Niveau ON' au cours d'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’ habituelle.

Il'y a I'option d'inverser les fonctions de ce mode, le signal bref provoquant une fermeture
compléte du dispositif terminal et un signal long permet le contréle de I'ouverture de la main.

COMMENT RETIRER LA COQUE EN FORME DE MAIN

+ Retirez la bague de retenu du poignet de la coque interne en forme de main.

« Ouvrez légérement la main et déconnectez-la de la source d'alimentation.

+ Avec la main sécurisée fermement et soigneusement dans une position verticale,
commencez a déplacer la coque interne, fermement et avec précaution, en position
distale sur le chéassis.

+ Veillez a 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 étre vigilent a ne pas chauffer le mécanisme interne. Ne pas
placer la main dans un four.

Note : La coque interne ne doit étre retirée que si un changement de palpes est

nécessaire - voir ‘Montage des piéces de rechange’. Veuillez éviter de retirer la coque

interne a tout autre moment afin de protéger les mécanismes de la main

MONTAGE 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 que la main, en position légérement ouverte et
déconnectée de la source d'alimentation, soit fermement et soigneusement
sécurisée dans une position verticale.

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

. La coque PVC en forme de main peut étre chauffée doucement afin de faciliter
le processus d'enfilage ; placez la coque sur une surface propre et plate dans un
four a ventilation assistée a 110° C 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 coque 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 retenu doit étre montée afin de la sécuriser
Si vous avez des doutes, contactez le Service Clientéle Steeper. Nous serons heureux de
vous fournir conseil et assistance.

MONTAGE DE REMPLACEMENTS DES PALPES

Si les extrémités des doigts doivent étre remplacées en raison d’'un dommage a la main,
veuillez suivre les instructions ci-dessous. Si vous avez besoin d’aide pour ce processus,
veuillez contacter I'équipe du service clientéle de 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 a 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 qu'elle repose sur I'épaule de la
partie distale.

Remettez la coque de main Kinisi, en veillant auparavant a ce que la coque ne soit
pas endommagée.

L'ENFILAGE DES GANTS ESTHETIQUES

Veillez a 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.

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.

RETIRER LE GANT ESTHETIQUE

La méthode suggérée pour retirer le gant esthétique externe est d'ouvrir légérement
la main et de la déconnecter de la source d'alimentation.

Appliquez un lubrifiant chirurgical a 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 coque interne en forme de main se trouvant dessous.

GARANTIE

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

Lorsqu'une réclamation est faite au titre de la garantie, cette réclamation doit étre
étayée par des documents appropriés. Des photographies de tout produit défectueux
doivent étre fournies. Ne pas renvoyer 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 composants Steeper sont
soumises a une politique de réévaluation continue. Par conséquent, la Société se
réserve le droit d’introduire des modifications et de retirer des produits sans préavis.
La durée de vie de la Myo Kinisi est de cing ans.
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RETOURS

+ Silerenvoi d'un ou plusieurs éléments s'avere
nécessaire, veuillez contacter le Service Clientéle
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. Le NAR doit étre clairement
indiqué sur I'extérieur de I'emballage avant le retour.

+ Le numéro de série qui se trouve sous la coque de la
main, prés du poignet (voir Figure C1) doit étre ajouté a
la section N° de série du formulaire.

ASSURANCE QUALITE

« Steeper/SteeperUSA opére sous un systéme de gestion de qualité approuvé par

I'UKAS et est entierement conforme aux exigences du BS EN ISO 9001 :2015.
Ceci certifie que Steeper/SteeperUSA répond aux normes internationales de
qualité appropriées pour la conception, la fabrication et la fourniture de produits

prothétiques.

* Steeper est enregistré avec la Medicines and Healthcare Regulatory Authority au
Royaume-Uni, et la Food and Drugs Administration du gouvernement des Etats-Unis
pour la fabrication et la fourniture des produits prothétiques et orthopédiques.

* Inscription a la MHRA No. : 0000006617

* Inscription a la FDA No. : 9612243

* Modéle No. : RSL-RP628

« Ce dispositif est conforme aux exigences de Réglementation des Dispositifs
Médicaux RDM 2017/745.

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

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

* La marque du CE est apposée sur ce dispositif afin de confirmer gu'il est conforme
a la législation de I'UE et répond aux exigences de I'UE en matiére de sécurité, de
santé et environnementales. La marque CE peut étre apposée sur I'emballage, sur la
documentation d'accompagnement ou sur une enveloppe, plutét que sur le produit
lui-méme.

* La marque de '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 environnementales. La marque de 'UCKA peut étre apposée
sur I'emballage, sur la documentation d’accompagnement ou sur une enveloppe,
plutdt que sur le produit lui-méme.

MISE EN DECHET

« 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 collectes 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 déchet inappropriée.

« Veuillez contacter les autorités locales pour plus de détails concernant le point de
collecte le plus proche.

« Des pénalités peuvent étre applicables pour la mise en déchet inadéquate, selon
votre législation nationale.

Emplacement du
numéro de série
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STRUZIONI 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

* Opzioni di velocita di apertura e chiusura controllate in modo indipendente

« Pulsante funzione integrato per accendere/spegnere la mano

+ Il 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)

* Prodotto consigliato per I'uso con il Sistema S-Charge di Steeper - altri sistemi di
alimentazione da 6-8.4V sono compatibili, tuttavia potrebbero limitare la capacita

« Dispositivo di sicurezza meccanico azionato in modo indipendente

« Cover della mano in PVC resistente

* Programmata usando il Dispositivo di Configurazione Steeper, che permette di
scegliere una Modalita Mode 0-4 per il dispositivo Myo Kinisi (cfr. Dispositivo di
Configurazione Steeper - Guida alla programmazione per il dispositivo Myo Kinisi)

STEEPER MYO KINISI

La 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 pili in modo prossimale, in applicazioni sia uni-
laterali che bi-laterali. La mano & disponibile in tre dimensioni (7", 7%” e 8'4”) e quattro
variazioni di polso, con I'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 il Dispositivo di Configurazione Steeper sara possibile modificare la
modalita operativa 0-4 del dispositivo Myo Kinisi; sara possibile intervenire anche sulle
impostazioni dei valori di soglia Sara inoltre possibile attivare/disattivare la funzione
auto-grip. A seconda dell'abilita dell'utente, il Dispositivo di Configurazione Steeper pud
essere utilizzato per la regolazione dei 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.

L DISPOSITIVO DI CONFIGURAZIONE STEEPER

Il dispositivo Myo Kinisi viene fornito in dotazione nella Modalita 1: "Dual Elec” quando &
usato in combinazione con il Dispositivo di Configurazione Steeper; sara possibile regolare
i parametri di questa modalita. Il Dispositivo di Configurazione Steeper offre ai protesisti la
possibilita di scegliere fra cinque modalita per adattarsi alle esigenze dei pazienti.

Per ulteriori dettagli sulle modalita disponibili rimandiamo alle sezioni successive del
presente manuale.

Il Dispositivo di Configurazione Steeper pud essere ordinato usando il codice prodotto
MYO-CFG tramite il Servizio Clienti Steeper.
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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 l'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, I'utente deve sempre utilizzare la mano
con la cosmesi 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 fiamme 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,

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.

. 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 la 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.

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 sta guidando, la mano deve essere spenta e deve inoltre trovarsi in una
posizione che impedisca la connessione permanente tra il dispositivo e il veicolo.
Guidare con il dispositivo Myo Kinisi acceso pud comportare 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.

. 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.
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. 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 staccare il dispositivo Myo Kinisi dalla protesi, sara necessario verificare

che il Myo Kinisi sia spento, tenere premuto il pulsante di funzione, in linea con
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.

. Invitiamo a visitare il sito www.steepergroup.com www.steepergroup.com per la
versione piu recente del presente Manuale dell’'utente.

AVVERTENZA: Non modificare questa strumentazione.

INFORMAZIONI TECNICHE

Dimensioni della mano 7V 7% 8%
Larghezza di apertura massima 100mm 100mm 100mm
2 p (3.9 (3.9 (39"
Lunghezza massima - dalla punta del dito 170mm 1770mm 175mm
alla base (677 ®.7") (6.89")
VeIt_:c]ta massima in fase di chiusura dalla 220mm/s 220mm/s 220mm/s
posizione completamente aperta
o A el ) 45mm 50mm 54mm
Compatibile con le dimensioni di polso: a77 97 216"
Peso del dispositivo con Polso EQD e cover 5309 5509 5659
della mano.
Forza di presa Cc.90N Cc.90N Cc.90N

CONDIZIONI AMBIENTALI E DI FUNZIONAMENTO

| Da -20°C (-4°F) a +50°C (+122°F)

Conservazione e Trasporto

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

Dispositivo in funzione Da -5°C (+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 8kV in caso di contatto, 15kV.
con aria

POSIZIONE DEL PULSANTE FUNZIONE

FIGURA A1

Il dispositivo Myo Kinisi ha un pulsante di funzione a basso profilo, situato sulla superficie

dorsale della mano (come indicato nello schema).

« Il dispositivo Myo Kinisi si accende di default dopo il collegamento a una sorgente di
alimentazione; I'avvio iniziale del dispositivo richiedera 2-4 secondi. Successivamente
sara possibile iniziare a usare il dispositivo.

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

« Per ri-accendere il dispositivo, premere il pulsante funzione per 1 secondo - un
feedback di vibrazione indichera che il dispositivo & acceso.

* Quando il dispositivo & acceso, la funzione di auto-grip si attiva premendo e
rilasciando il pulsante funzione (cfr. pag. 14 per ulteriori informazioni in merito)

* Nota: La forza necessaria per premere questo pulsante e stata progettata 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 é spento. Premere saldamente il pulsante per accenderlo. 43




USO PER ATTIVITA SPECIFICHE

La mano deve essere spenta durante un'attivita che richiede il mantenimento della
stessa posizione per lunghi periodi di tempo, oppure nel caso in cui I'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 pud provocare I'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 del
Dispositivo di Configurazione Steeper.

La funzione auto-grip si serve del pulsante funzione; rimandiamo alla Figura A1
per uno schema della posizione.

Per usare la funzione:

La mano deve essere in posizione aperta e alimentata.

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
€ attiva.

Chiudere la mano sull’oggetto fino ad aumentare la forza di presa per provocare 1
impulso. 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 minuto, altrimenti la funzione auto-grip si disattivera
automaticamente.

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

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

La funzione di auto-grip pud essere annullata anche premendo il pulsante
funzione una seconda volta prima di afferrare 'oggetto (viene emessa una doppia
vibrazione aptica di tipo “burst”).

RILASCIO MECCANICO DI SICUREZZA

FIGURA B1

Nel caso in cui non sia possibile allentare la presa, ad esempio in caso di perdita di
alimentazione al dispositivo Myo Kinisi, 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.

A

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER IL MEDICO: 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 Steeper & presente una video-guida.

ATTENZIONE: Questa funzionalita deve essere usata solo in caso di perdita di
alimentazione sul dispositivo Myo Kinisi.

R| attivazione del rilascio di sicurezza:

Per resettare il rilascio meccanico di sicurezza, spingere nuovamente il pollice nella
sua posizione originale e se ne avvertira la ri-attivazione. 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 I'uso, non richiedera un intervento di ri-calibrazione.
Al fine di garantire che il pollice funzioni come previsto, 'utente dovra afferrare un
oggetto prima di procedere con altre attivita.

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 I'aderenza fino

al “conteggio impulsi massimo” preimpostato (1-3). Una volta raggiunto il “conteggio
impulsi massimo”, la presa € al massimo.

FUNZIONE DI SICUREZZA AGGIUNTIVA

Quando la batteria si scarica la mano rallentera i movimenti; cid & voluto e serve per
segnalare all’'utente di ricaricare o sostituire la batteria. Qualora la batteria si scarichi

completamente durante I'uso, come ultima azione, la mano Myo Kinisi si aprira e restera

in posizione aperta fino a quando la batteria non verra ricaricata o sostituita.

PARAMETRI DI CONTROLLO DEL DISPOSITIVO MYO KINISI

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 del Dispositivo di Configurazione Steeper. La seguente tabella
illustra gli attributi principali di ciascuna delle cinque modalita.

Strategia di controllo

Numero
di siti

Ingressi compatibili

Apertura [ I[VEIV]
Modalita
di
controllo

duttore

Interruttor

4 . . . . . . .

TABELLE DEI PARAMETRI REGOLABILI

| parametri regolabili disponibili per essere usati con ciascuna delle modalita della Myo

Kinisi sono illustrati nella seguente tabella.

Modalita
elettrodi

Modalita
di

controllo

Capovolgi elettro
Auto-Grip

Piu alta
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| parametri di regolazione di input e di controllo disponibili per I'uso con ciascuna delle
cinque modalita mano Myo Kinisi vengono illustrati in questa tabella.

Parametri di controllo

Input 1 Input 2

Modalita
di
controllo

Livello O
ello

Liv

PANORAMICA MODALITA MYO KINISI

Modalita O: "CHIUSURA AUTOMATICA"

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. Esiste un'opzione per invertire le funzioni in questa modalita, in modo
tale che un segnale che sale al di sopra della soglia "Livello ON" chiudera la mano e
quando il segnale scende al di sotto del "Livello ON" la mano si aprira.

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
sull'apertura e sulla 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. Il metodo per variare la direzione del movimento é “Highest - Piu
alto” come impostazione predefinita, il che significa che il segnale piu grande avra la
priorita per determinare la direzione della mano.

Quando viene selezionata I'opzione “Primo segnale” il primo elettrodo a salire sopra la
soglia “Livello ON” determinera la direzione di spostamento. Se é selezionata I'opzione
“'Close Priority - Priorita chiusura”, un segnale di chiusura valido avra la priorita anche se
la mano si trova in fase di apertura. Questa opzione puo essere modificata dalla selezione
“Modalita elettrodo”. Se i segnali di entrambi gli ingressi scendono al di sotto delle loro
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 impulsi max”.
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.
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Modalita 3: "ALTERNATE"

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 dallo stesso input che supera la soglia “Livello ON” dopo
che é trascorso un periodo di "Ritardo alt." pre-programmato, muovera il dispositivo nella
direzione opposta. Entro il periodo "Ritardo alt.” tutti i segnali che superano la soglia "Livello
ON" produrranno un movimento nella stessa direzione del segnale iniziale.

Modalita 4: "PULSE"”

Singolo sito: segnali successivi

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

Un segnale breve di tipo "burst” &€ un segnale di input che sale al 400% della soglia
"Livello ON" e scende nuovamente al di sotto della soglia “Livello ON” entro un “Periodo
impulso” programmabile. Un segnale lungo di tipo "burst” & un segnale di input che &
sostenuto per un “Periodo impulso” piu lungo del solito.

Esiste un’opzione per invertire le funzioni in questa modalita, in modo che un breve
"burst" provochi una chiusura completa del dispositivo terminale, e un "burst” lungo
permetta I'apertura controllata della mano.

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 saldamente e attentamente sul guscio interno della mano distalmente sul
telaio.

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

* Un leggero riscaldamento esterno del guscio interno della mano pud aiutare il
processo, ma bisogna prestare molta attenzione a non riscaldare il meccanismo
interno. Non mettere la mano in forno.

Nota: La cover interna della mano dovrebbe essere tolta solo se & necessario sostituire

i polpastrelli. Rimandiamo alla sezione "Inserimento dei pezzi di ricambio”. Si prega di

evitare di togliere la cover interna della mano in qualsiasi altro punto per proteggere i

meccanismi interni della mano stessa

INSERIMENTO DELLA COVER DELLA MANO

Se & necessario inserire la cover della mano, attenersi alle istruzioni qui di seguito:
Steeper consiglia che, con la mano in posizione leggermente aperta e
I'alimentazione isolata, la mano stessa venga fissata in posizione verticale in
modo stabile e accurato.

. Sconsigliamo l'uso del talco.

. La cover della mano in PVC pud essere riscaldata delicatamente al fine di
facilitare il processo di inserimento; posizionare la cover della mano su una
superficie piana pulita in un forno ventilato a 110° 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 completamente posizionate.
. L'anello di tenuta deve essere montato in modo da essere saldamente fissato
in posizione
In caso di dubbi, invitiamo a contattare il Servizio Clienti Steeper. Saremo lieti di fornire
consulenza e assistenza in merito.



INSERIMENTO DEI POLPASTRELLI DI RICAMBIO

Se le punte delle dita devono essere sostituite a causa di un danno alla mano, si prega di

attenersi alle indicazioni qui di seguito. Qualora si necessiti assistenza per questo processo,

|nV|t|amo a contattare il team dell’Assistenza Clienti Steeper o il proprio distributore locale.
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 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 | GUANTI COSMETICI

+ 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 ad
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 rughe,
pieghe o qualsiasi ponte.

+ 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 un'attenta applicazione di un delicato riscaldamento locale.

NDOSSARE | GUANTI COSMETICI

+ Il 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 unicamente i
problemi di progettazione e fabbricazione.

+ 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.

+ Lagaranzia 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 ad 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.

* 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 8.2.1 FRM 028.
I numero di reso deve essere chiaramente indicato
sull'esterno della confezione prima del reso.

+ Nella sezione Numero di serie del modulo sara opportuno
inserire il numero seriale che si trova sotto alla cover
della mano, vicino al polso (cfr. Figura C1).

GARANZIA DI QUALITA

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

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

+ Numero di registrazione MHRA: 0000006617

+ Numero di registrazione FDA: 9612243

* Numero di modello: RSL-RP628

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

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

* Per la versione piu recente di questo manuale, visitare il sito: www.steepergroup.com

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

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

MALTIMENTO

+ |l 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.

+ Siprega di contattare la propria autorita di zona per ulteriori dettagli in merito al
punto di raccolta designato piu vicino.

+ In caso di smaltimento scorretto dei rifiuti, potrebbero essere applicate delle sanzioni
in conformita con la propria legislazione nazionale.

Posizione del
numero seriale
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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 sluitingssnelheden

« Geintegreerde functieknop om de hand in/uit te schakelen

« Het toenamepatroon van de grijpkracht laat de gebruiker toe de kracht van zijn/haar
grip te vergroten indien nodig

« De automatische grijpfunctie laat de gebruiker toe onstabiele voorwerpen stevig vast
te grijpen

« Compatibel met de Steeper Quick Disconnect Wrist, Friction Wrist en Short Wrist
gamma's (M12 of 12" x 20 TPI geschroefde pennen)

* Aanbevolen voor gebruik met het Steeper S-Charge System - andere 6-8.4V
stroomsystemen zijn compatibel maar kunnen de capaciteit beperken

« Onafhankelijk bediende mechanische veiligheidsvergrendeling

« Duurzame PVC handschelp

«  Geprogrammeerd gebruik van het Steeper Configuratieapparaat zodat u kunt
kiezen tussen Modi 0-4 voor de Myo Kinisi (zie het Steeper Configuratieapparaat -
Programmeringsgids voor Myo Ki )

STEEPER 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 (7%4”, 734" en 81%”) 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 het Steeper Configuratieapparaat kan de Myo Kinisi besturingsmodus 0-4 worden
aangepast; de ingestelde drempelwaarden kunnen gemanipuleerd worden

en de automatische grijpfunctie kan in- of uitgeschakeld worden. Afhankelijk van het
vermogen van de gebruiker, kan het Steeper Configuratieapparaat worden gebruikt om
de parameters aan te passen, zoals de snelheid en de kracht van de 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 bezorgd 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.

HET STE R CONFIGURATIEAPPARAAT

De Myo Kinisi wordt geleverd in Modus 1: ‘Dual Elec’ wanneer het wordt gebruikt in
combinatie met het Steeper Configuratieapparaat, de parameters van deze modus
kunnen worden aangepast. Het Steeper Configuratieapparaat biedt orthopedisten de
keuze tussen vijf modi om aan de behoeften van de patiént te voldoen.

Meer gegevens over de beschikbare modi vindt u verder in deze handleiding.

Het Steeper Configuratieapparaat kan via de Steeper Klantendienst worden besteld met
de productcode MYO-CFG.

50

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE CLINICUS

. 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 I.

. Pas de Myo Kinisi en de bijbehorende onderdelen niet aan, haal ze niet uit elkaar,
doe geen poging om er onderhoud op uit te voeren of ze 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 vloeistof/rommel 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 dat verband houdt met het apparaat,

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

. De gebruiker moet de hand altijd gebruiken met de cosmetische PVC-
binnenhandschoen, tenzij onder klinische supervisie.
. Om de buitenkant van de handschoen of de handschelp te reinigen, gebruikt

u een vochtige doek om eventuele vlekken zacht te verwijderen. Gebruik geen
oplosmiddelen.

. Stel de Myo Kinisi niet bloot aan open vuur of overmatige warmte. Vermijd het de
hand langdurig aan direct zonlicht bloot te stellen.

. Stel de Myo Kinisi niet bloot aan onder spanning staande elektrische onderdelen.

. Stel de hand niet bloot aan een impact, 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 accu’s 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. Zie de garantie voor verdere informatie.
. Als dit product niet voldoet aan uw verwachtingen, neem dan contact op met de

Steeper Klantendienst of uw lokale Steeper dealer.

Zie www.steepergroup.com voor de laatste versie van deze Technische Handleiding.

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER

. 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
als reparatie vereist is.

. Stel de Myo Kinisi niet bloot aan open vuur of overmatige warmte. Vermijd het de
hand langdurig aan direct zonlicht bloot te stellen.
. U mag de accu's niet opladen terwijl u de prothese draagt.
. De hand functioneert niet terwijl de accu’s aan het opladen zijn.
. Raak met de hand geen onder spanning staande elektrische onderdelen aan.
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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, bewaar het steeds met de
vingers en duim licht geopend.

De maximale belasting voor de Myo Kinisi is 12,5kg (27,55Ib),

Voordat u de Myo Kinisi loskoppelt van de prothese dient u zeker te zijn dat de
Myo Kinisi uitgeschakeld is, druk en blijf de functieknop ingedrukt houden; zoals
beschreven in ‘Locatie van de Functieknop’ (p.12) en controleer vervolgens de
handfunctie om zeker te zijn dat ze uitgeschakeld is.

In het geval het apparaat of de prothese wordt blootgesteld aan ongebruikelijke
stoffen of spanningen, stop onmiddellijk met het apparaat te gebruiken 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 laatste versie van de Gebruikershandleiding.

TECHNISCHE INFORMATIE

Afmetingen van de hand: VA7 7% 8Ya”
" p 100 mm 100 100
Maximale breedte van de opening (3.9 mm(3.9" mm(3.9"
q 5 q 170 mm 170 mm 175 mm
Maximale lengte - vingertop tot handbasis ©77 ©77 (6897

Maximale snelheid om te sluiten vanaf

volledig open 220 mm/s | 220 mm/s | 220 mm/s

" . 45 mm 50 mm 54 mm
Compatibel met polsgrootten: a77" 197" (216"
Gewicht van het apparaat met EQD-pols en
handschelp. 5309 5509 5659
Grijpkracht +80 N +80 N +80 N

OMGEVINGS- EN GEBRUIKSVOORWAARDEN

Opslag en transport | -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

Operationeel -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

LOCATIE VAN DE FUNCTIEKNOP

FIGUUR A1

Locatie van de functieknop. Schakelt het apparaat AAN/UIT en wordt gebruikt om de
automatische grijpfunctie te activeren.

De Myo Kinisi heeft een laag profiel functieknop, geplaatst op het dorsale oppervlak van
de hand (zoals getoond in figuur AT).

+ Om het apparaat in te schakelen, druk gedurende 1 seconde op de functieknop - een
trilling zal aangeven dat het apparaat ingeschakeld is.

Wanneer het apparaat ingeschakeld is, kan de automatische grijpfunctie ook
geactiveerd worden door de functieknop in te drukken en los te laten (zie 'Activeren
van de automatische grijpfunctie").

Om het apparaat uit te schakelen, druk gedurende 3 seconden op de functieknop -
een trilling zal aangeven dat het apparaat uitgeschakeld wordt.

De kracht die vereist is om op deze knop te drukken is zodanig ontworpen dat
onbedoelde bediening wordt voorkomen.

Opgelet: Als de Myo Kinisi niet functioneert is dit waarschijnlijk omdat het systeem
uitgeschakeld is - druk de knop stevig in en langer dan vijf seconden om het in te
g%hakelen, Druk vervolgens 10 seconden om de hand te kalibreren, indien nodig.

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.

«  Wanneer de hand gebruikt wordt en de gebruiker is van plan te gaan rijden, MOET hij/
zij ervoor zorgen dat het apparaat uitgeschakeld is 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.

ACTIVEREN 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.

. Orthopedisten kunnen deze functie inschakelen/uitschakelen bij het gebruik van
het Steeper Configuratieapparaat.

. De automatische grijpfunctie gebruikt de functieknop; zie Figuur Al voor een
schema met de locatie.

Bediening:

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

. Druk en laat de functieknop los om de automatische grijpfunctie te activeren;

een enkelvoudige 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

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

. De automatische grijpfunctie kan ook geannuleerd worden door de functieknop

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

MECHANISCHE VEILIGHEIDSONTGRENDELING

FIGUUR B1
« In het geval 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 INFORMATIE VOOR DE CLINICUS: De
veiligheidsontgrendelingsfunctie moet getoond worden aan de patiént
voordat deze de kliniek verlaat. De patiént moet zeker zijn hoe hij/zij de

A veiligheidsontgrendeling veilig terug in zijn correcte positie kan brengen. Een
videogids is terug te vinden op de Steeper website.
OPGELET: Dit mag enkel gebruikt worden in geval van stroomuitval op de Myo Kinisi.

De veiligheidsontgrendeling terugzetten in zijn normale positi

+ Om de mechanische veiligheidsontgrendeling te resetten, duw de duim terug in zijn
oorspronkelijke positie en u zult voelen dat hij zich verplaatst. Om te controleren dat
de duim opnieuw in zijn normale positie staat, vraag de gebruiker zijn/haar hand te
sluiten - 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 53




YO KINISI| CONTROLEPARAMETERS

De Myo Kinisi hand biedt vijf modusopties. Elke modus biedt een andere variatie
kenmerken zodat er een modus gekozen kan worden naargelang de behoefte van de
gebruiker. Deze modi kunnen niet geselecteerd of aangepast worden zonder gebruik van
het Steeper Configuratieapparaat. De tabel illustreert de belangrijkste eigenschappen
van elk van de vijf modi.

Automatische
grijpfunctie

Aantal Compatibele
sites inputs

Controlestrategie

Openen Sluiten

Controlemodus

De input en instelbare controleparameters beschikbaar voor gebruik met elk van de vijf
Myo De Kinisi handmodi zijn weergegeven in onderstaande tabel.

Input 1 Input 2

Controleparameters

Controlemodus

2 . . . . . . . .
3 . . . o | . . . . .
4 . . . o . . .

TABELLEN 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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M KINISI OVERZICHT MODI

Modus 0: ‘AUTOMATISCH SLUITEN’

Eén site: Automatisch sluiten

Een signaal dat toeneemt tot boven de 'AAN-niveau’ drempelwaarde, opent de hand.
Wanneer het signaal afneemt tot onder het 'AAN-niveau’ zal de hand sluiten ongeacht
de snelheid waarmee ze verwijderd wordt.

In deze modus is er een optie om de functies om te keren zodat een signaal dat tot
boven de 'AAN-niveau’ drempelwaarde toeneemt, de hand zal sluiten. Wanneer het
signaal tot onder het 'AAN-niveau’ afneemt, zal de hand openen.

Modus 1: ‘DUAL ELEC’

Dubbele site: Signaal Open/Sluiten - Standaardmodus

Deze modus gebruikt 2 inputs om proportionele of drempelwaardecontrole te geven
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 een beweging uit te
lokken in een desbetreffende richting. De methode om de beweging van richting te laten
veranderen is standaard 'Hoogst'.

Dit betekent dat het grootste signaal prioriteit heeft om de richting van de hand te bepalen.
Wanneer de optie 'Eerste signaal’ geselecteerd is, zal de eerste elektrode die tot boven
de 'AAN-niveau’ drempelwaarde toeneemt, de richting van de beweging bepalen.

Als de optie 'Prioriteit sluiten’ geselecteerd is, zal een geldig sluitsignaal prioriteit

krijgen zelfs als de hand aan het openen is. Dit kan veranderd worden via de selectie
'Elektrodemodus' Als de signalen van beide inputs onder hun onafhankelijke '"AAN-
niveau' drempelwaarden vallen, zal het apparaat stoppen met bewegen.

De bereikte grijpkracht wordt bepaald door de kracht en de duur van het sluitsignaal.

De grijpkracht kan men stapsgewijs laten toenemen door het sluitsignaal tot boven de
'AAN-niveau’ drempelwaarde te behouden of te pulsen tot aan het 'maximum aantal
pulsen’. Dit is standaard ingesteld op 3 pulsen.

Modus 2: 'SNEL OPEN’
Eén site: 2-kanaalssignaal
Een snel toenemend inputsignaal zal de hand openen en een langzaam afnemend
inputsignaal zal de hand sluiten.
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Modus 3: 'VERANDEREN'

Eén site: Opeenvolgende signalen

Een initieel inputsignaal zal de hand bewegen wanneer het toeneemt tot boven de 'AAN-
niveau' drempelwaarde.

Opeenvolgende signalen van dezelfde input die de '"AAN-niveau’ drempelwaarde
passeren nadat een vooraf geprogrammeerde 'Alt vertraging' periode verstreken is,

zal het apparaat in de tegengestelde richting laten bewegen. Binnen de ‘Alt vertraging’
periode zullen alle signalen die de ‘AAN-niveau’ drempelwaarde passeren een beweging
geven in dezelfde richting als het initiéle signaal.

Modus 4: 'PULS’

Eén site: Opeenvolgende signalen

Een kortstondig inputsignaal zal het eindapparaat openen; om het apparaat te sluiten
moet de gebruiker een langdurig signaal geven.

Een kortstondig signaal is een inputsignaal dat tot 400% van de 'AAN-niveau’
drempelwaarde toeneemt en tot onder de 'AAN-niveau’ drempelwaarde valt binnen de
programmeerbare 'Pulsperiode’.

Een langdurig signaal is een inputsignaal dat langer dan de gebruikelijke 'Pulsperiode’
behouden blijft.

In deze modus is er een optie om de functies om te keren zodat een kortstondig signaal
ervoor zal zorgen dat het eindapparaat volledig sluit en een langdurig signaal de
opening van de hand controleert.

Max. aantal pulsen

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’ bereikt is, is de grijpkracht maximaal.

Voor meer informatie over de modusopties voor de Myo Kinisi zie de Programmeergids
voor het Steeper Configuratieapparaat die terug te vinden is op www.steepergroup.com

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.

+ Zet de hand in een stevige en zorgvuldige verticale positie en begin de binnenkant
van de handschelp stevig en zorgvuldig distaal te bewegen 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 gaan om te voorkomen
dat het interne mechanisme wordt opgewarmd. Leg de hand niet in de oven.

Opgelet: De binnenkant van de handschelp mag alleen worden verwijderd als de palmen

vervangen moeten worden - zie ‘Montage vervangingsonderdelen’. Vermijd het de

binnenkant van de handschelp op een ander moment te verwijderen om het interne
mechanisme van de hand te beschermen.

MONTEREN VAN DE HANDSCHELP

Als de handschelp gemonteerd moet worden, dient u de volgende instructies te volgen:

. Steeper beveelt aan om de hand in een licht open positie en met afgesloten
stroomtoevoer, stevig en zorgvuldig in een verticale positie te plaatsen.

. Het gebruik van talkpoeder wordt niet aanbevolen.

. De PVC-binnenkant van de handschelp kan zacht opgewarmd worden om te
helpen bij het aantrekken; plaats

. de handschelp op een schoon vlak oppervlak gedurende 30-25 seconden in een
heteluchtoven op 160°.

. 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 gemonteerd worden ter fixatie
Bij twijfel, neem contact op met Steeper Klantendienst. We zullen u graag advies en
bijstand bieden.
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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 bijstand nodig heeft bij dit proces, neem

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, zorg dat er geen onnodige schade
wordt toegebracht aan de vingers of de hand.

* Het oppervlak moet schoongemaakt worden met IPA of equivalent alvorens de palm
terug te plaatsen

« Vervangingspalmen zijn een opdrukmontage, maar als extra veiligheid moet
spaarzaam wat superlijm worden aangebracht op de duim of de vingertoppen.

« Druk de palm zorgvuldig volledig distaal in positie.

« Plaats de Kinisi handschelp terug, controleer véér de montage of de handschelp niet
beschadigd is.

AANTREKKEN VAN DE COSMETISCHE HANDSCHOENEN

« 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 beschadigt.

enkel PVC: Warm de cosmetische handschoen lichtjes op, zorg ervoor dat er geen lokale
oververhitting is. Bij gebruik van een silicone handschoen is er geen opwarming
vereist.

« Trek de handschoen over de hand door ze zorgvuldig te manipuleren om overmatig
stretchen te vermijden.

+ Eenmaal 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.

« De handschoen kan nu ingekort worden tot de gewenste lengte voor de afwerking.

enkel PVC: Stretchzones als gevolg van het montageproces kunnen verwijderd worden
door zorgvuldig lokaal zachtjes op te warmen.

VERWIJ N VAN DE COSMETISCHE HANDSCHOENEN

+ 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 enkel de
ontwerp- en fabricatiefouten.

* Wanneer er een garantieclaim wordt ingediend, moet deze claim ondersteund
worden met de geschikte documentatie. Foto's van defecte producten moeten
geleverd worden in plaats van het product zelf. Indien van toepassing, stuur geen
defecte accu's 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 ingen uit te voeren en producten terug te trekken
zonder voorafgaande verwittiging.

+ De levensduur van de Myo Kinisi bedraagt vijf jaar.
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RETOURZENDINGEN

« Als voorwerpen moeten teruggestuurd worden om de
een of andere reden, neem contact op met Steeper
Klantendienst of uw lokale Steeper dealer om een RTA
- Retour Autorisatienummer - en een 8.2.1 FRM 028
Product Concern Report Form te vragen.

« Alle voorwerpen moeten geretourneerd worden naar
Steeper met een RTA en ingevuld 8.2.1 FRM 028
Product Concern Report bij het retourneren van het
product. Het RTA-nummer moet duidelijk vermeld
zijn op de buitenzijde van de verpakking voordat het
verstuurd wordt.

* Het RFID-serienummer, te vinden onder de handschelp,
vlak bij de pols (zie Figuur C1) moet toegevoegd
worden aan het Serien"vak op het formulier.

KWALITEITSBORGING

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

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

* MHRA-registratienummer: 0000006617

+ FDA-registratienummer: 9612243

* Modelnummer: RSL-RP628

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

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

+ Voor de meest recente uitgave van deze handleiding, bezoek www.steepergroup.com

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

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

VERWIJDERING

+ De Myo Kinisi is een elektrisch apparaat en mag niet gemengd worden met het
algemeen huishoudelijk afval. Voor de juiste behandeling, recuperatie en recyclage,
breng dit (deze) product(en) naar de daarvoor aangewezen verzamelpunten.

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

+ Neem contact op met uw lokale overheid voor meer details inzake uw dichtstbijzijnde
verzamelpunt.

+ Er kunnen boetes van toepassing zijn voor het onjuist verwijderen van het afval, in
overeenstemming met uw nationale wetgeving.

Locatie van het
RFID-nummer
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[ RU_§ TEXHUYECKAS UHCTPYKLUA
COAEPKUMOE YMAKOBKU

«  Mportes pyku Myo Kinisi c npotesHoii nepuatkoit n3 NBX
+  TexHnueckoe pyKOBOACTBO (ANA KNMHUYECKOTO NPUMEeHeHNs)
+  PyKoBOACTBO Nnosb3oBatens (HOMKHO GbiTb HAMPaBNEHO KOHEUHOMY MO/b30BaTesHo)

OYHKUMOHAJIbHbIE BO3MOXXHOCTU MPOTE3A PYKWU MYO KINISI

« Onyun HE3aBNUCMMOTO KOHTPONIA CKOPOCTYA OTKPBITUA 1 3aKPbITUA
«  BcTpoeHHas GyHKUMO KHOMKa

nUTaHWA NpoTe3a pykn

+  LWabnoH ysenmuyenns NpoYHOCTI 3aXBaTa NO3BONALT MO) yBepeHHO Tb CUny
3axBaTa Npy HeO6XOANMOCTY

«  OyHKUMA aBTOMaT4ECKOTO 3axBata f T nonb: TeNIO HafeXHO b HeyC
npeaveTbl

«  MpoTe3 coBMeCTUM C 6bICTPOPA3bEMHbIM 3aNACTbEM Steeper, PUKLMOHHBIM 3anACTbEM 1 HABOPOM
[AETCKIX 3anACTUi (C KpenneHnamin M12 nnn pe3b6oBbiMU CTEPXKHAMM Y2 AtoiiMa X 20 BUTKOB Ha fioiM)

«  PekomeHpyeTcA ANA NCMONb30BaHWA C cucTemon 3apaaa S-Charge — apyrue cuctembl NUTaHWA €
HanpsxeHnem 6-8,4 B COBMECTIMbI, OHAKO OHI MOTYT OFpaHNuMBaTh MOLWHOCTb

+ BO3MOXHOCTb HE3aBICMMOTO KOHTPO/A MEXaHMIECKOTO 3aLLMTHOTO YCTPONCTBa

«  W3sHocoyctoiumeas npoTesHas nepuatka us MNBX

«  porpammmpyeTca C NOMOLLbIO YCTPOCTBA ANA KOHOUIYPUPOBaHIUA KOMMNaHUM Steeper, KoTopoe
no3BonAeT BbIGUPaTh pexum paboTbl npoTesa Myo Kinisi oT 0 40 4 (M. NYHKT «YCTpoicTBO Ans
KOHUrypupoBaHus» B PyKoBOACTBE MO NporpamMmnpoBaHuio Ana npotesa Myo Kinisi)

MPOTE3 PYKU MYO KINISI KOMNAHWUWU STEEPER

Mpotes pyku Mio Kinisi ABnAeTcA MN03NeKTPUYECKIM YNpaBAAemMbiM KOHEUHbIM YCTPONCTBOM,
pa3paboTaHHbIM ANA NCNONb30BaHWUA TEMU NIOfIbMY, Y KOTO OTCYTCTBYeT BEPXHAA KOHEYHOCTb. lpoTe3
NoAXOAT AN NaLMEHTOB, NepeHeCLUNX amnyTaumio Ha ypoBHe, THOM TPaHCP: oMy 1
6onee NPOKCUMANLHOMY, U MPUFOfEH KaK 1A OfJHOCTOPOHHETO, TaK 1 ANA 1BYCTOPOHHETO NMPUMEHEHIR.
[LocTynHbl Tpy pasmepa npoTesa pykw (7% aloiiMa, 7% fronima v 8% aloiima), a Takxe YeTbipe BapuaHTa
VICMONHEHVA KINCTEBOW MepyaTKi, KOTopbie NOAOMAYT K WHPOKOMY KPYTy KNMHUYECKIX NPOABNEHMIA.

Mportes pykun Myo Kinisi o6ecneunsaer nerkoe ynpasneHue, BbICOKOCKOPOCTHON 3aXBaT, BbICOKWI1 yPOBEHD
MaKC/MasbHOrO YCUMA 3aXBaTa, a Takxke CrioCOBCTBYET MaHNMyIMPOBAHMIO C UCTMOSb30BaHMEM 06enX pyK
1 BbIMOJHEHWIO eXXeJHEBHDBIX AENCTBUI. YCTPOICTBO nocTasnaeTca B pexume Mode 1 - Dual Elec, koTopbiit
obecneunBaeT CTaHAapPTHYI0 GYHKLMIO 3aXBaTa, NPU 3TOM TakXe akTiBHa dyHKUMA aBTOMATYECKOrO
3axBaTa. B coueTaHm ¢ YCTPOICTBOM ANA KOHGUIypPUPOBaHA KOMMaHMI Steeper MOXHO U3MEHUTL
pexum paboTbl npoTesa Myo Kinisi oT 0 0 4; Takke BO3MOXHO perynnposaHme noporosbix HachoeK,

NPV 3TOM GYHKLMA aBTOMATUYECKOTO 3aXBaTa MOXKET 6biTb ak Ha 1 fesaK

3aBUCIMOCTY OT BO3MOXHOCTei NoNb30BaTeNs, YCTPONCTBO ANA KOHGUIYPUPOBaHNA MOXeET GbITb
MCMoNb30BaHO ANA PeryNMpOoBKM NapameTpoB, B TOM UnC/e CKOPOCTY 1 CUbI 3aXBaTa.

[ins onTyManbHo PaboTbl 1 yBEIMUEHUA EMKOCTU PeKOMEHYETCA NCnonb3osaTh npotes Myo Kinisi
BMeCTe C cucTemon 3apaakn S-Charge u snektpogamu KomnaHuv Steeper.

MpoTe3Has nepyatka u3 MBX NoKpbiBaeT BHYTPEHHUI MeXaHW3M C Lienbio 3aluTbl npoTesa Myo Kinisi,
nepuarka BbinosiHeHa no popme pyku. Mepea nocraskoii npotesa Myo Kinisi nonb3osatento Heobxoanmo
YCTaHOBUTb KOCMETUYECKYI0 060MI0UKY Steeper Al 3aLyThl NPOTE3HOI NepuaTki. PekomeHpyetca
UCMNONb30BaTh y/yylleHHble CUNNKOHOBbIE KOCMETUUYeCKMe nepyaTki Elegance Plus, paspaGoTaHHble
cneuvanbHo 1A npuMeHeHus ¢ npotesom Myo Kinisi.

YCTPOWCTBO 1)1 KOHOUT'YPUPOBAHUA OT KOMMAHUU STEEPER

Mpotes Myo Kinisi noctasnsaetca 8 pexuime Mode 1 - Dual Elec, napameTpbi KOTOPOro MoryT 6biTh.
V3MEHeHbI NP UCMOMb30BaHNN B COYETaHUM C YCTPOMCTBOM 1A KOHGUIyprpoBaHus Steeper. YCTPONCTBo
ANA KOHGUIryprpoBaHUA Steeper NPeoCTaBAT MPOTE3NCTaM BO3MOXHOCTb BbIGOPa MeXYy NATbIO
PeX1MamMu B COOTBETCTBUM C NOTPEGHOCTAMY NaLMeHTa.

Bonee noapo6Han nHGopMaLna 0 AOCTYMHBIX PeXxMaXx NPrUBeeHa HIKe B JaHHOM PYKOBOACTBE.

3aKa3 Ha NocTaBKy YCTPOCTBa ANA KOHGUIrypnpoBaHuA Steeper MoxeT BbITb pa3mellieH C MOMOLLbIO Kofa
npoaykta MYO-CFG uepes cnyx6y nonepxKu KNNeHToB KoMMNaHum Steeper.
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BAXXHAA KIINMHWYECKAA UHOOPMALINA

«  Tepep Tem, Kak oTcoegnHNUTL Npotes Myo Kinisi, HEO6X0AUMO Y6eANTLCA, YTO MPOTE3 BbIK/IOYEH
nyTem HaXaTus 1 yaepaHuA GyHKLUMOHANBHOM KHOMKY; KaK 3TO OMNCaHO B pasfene «PacnonoxeHne

Mpote3 Myo Kinisi gomeH 6biTb NPONNCaH 1 YCTaHOBAEH TONBbKO KBAaNUGULIMPOBAHHBIM NP TOM
B NOAXOAALMX KNMHNYECKUX YCTIOBUAX.
[aHHoe n3penne ABNAETCA MEAMUMHCKIM U3fienneM Knacca | 1 oTeeyaeT obwnm Tpe6osaHmam
GEBOHBCNOCTVI, KOTOpble HapAAy C 3KCNAyaTauMOHHbIMU XapakTePUCTUKaMMN U3NT0XKEHbI B NPUNOXKEeHUU
| K PernameHTy 0 MeanLMHCKNX n3penusx 2017/745.

TCA per b, b, CAMOC
Myo Kinisi unu cBA3aHHbIE C HUM KOMMOHEHTbI.
BakHO, UTO6bI MONIb30BaTENb PErYNAPHO MPOBEPSN CBOWN MUO3NEKTPUYECKUI NPOTES C LiENbIo
paHHero o6Hapy»keHNA Kaknx-116o npobnem.
J1ns TOro 4To6bI MPOTE3 PyKN MOT GYHKLIMOHUPOBATb, Y6eANTECD, YTO OH HAZIEXHO NPUKPErIeH K
3anACTbEBOV NAACTUHE MO BbIGOPY.
B cnyuae ecnn npotes Myo Kinisi pyHKUMOHMPYeET He Tem 06pa3oM, KOTOPbIN OKWMAAETCA OT Hero,
npoBepbTe, He NOBPEeX/eHbI N COeAVHEHIA/Pa3bembl 31EKTPOAOB.
Mpote3 Myo Kinisi He ABRAeTCA rpsA3e- UK BOAOHENPOHULIAEMbIM, O3TOMY HEO6X0AUMO n3beratb
nonazaHiA B HEro BRarv u/unu Mesnkux Yactiu,. B criyyae ecnm xnaKocTb/Menkie Yactuubl
nonazyT 8 NPOTe3, HEOBXOAMMO MPEKPATUTL ero IKCMTyaTaLVIo U BO3BPATUTH ero ANiA NPOBEPKIA Ha
6€30MacHOCTb N/ ANA PeMOHTa.
B cnyyae nonomKn y(TpOﬁ(TBa VN1 NOAO3PEHNA Ha ero HeMcnNPaBHOCTb, ﬂOX(aﬂythTa, CBAXUTECHb CO
Cnyx60/1 NOAAEPXKKI KNMEHTOB Steeper niv BallM MECTHbIM ANCTPrGbLIOTOpoM Steeper.
B Cnyyvae cepbe3Horo NHUUAeHTa, CBA3aHHOro C yCTpOL;iCTEOM, O Hem cnepyet COOﬁU.lI/ITb
W3roToBuTentio, a Takxke OﬁpaTMTbCﬂ B KOMMETEHTHbI opraH TOM CTpaHbl-y4acTHULbI, Ha TeppUTOpUN
KOTOPOro HaxoAuTca nonb3osaTtesnb n/vnn nauuneHT.
3a ncknioyeHvem Cnyyaes, KOrga nonb3osatesib HaAXOANTCA NOA KINHUYECKUM Ha6ﬂK)F|EHI/IEM, OH BCerga
[I0/KEH MCMONb30BaTh MPOTE3 BMECTE C YCTAaHOBNEHHOW BHYTPEHHEN KOCMETUYECKO nepyaTkoi n3 MBX.
JINA OUNCTKM HapYKHOW NepUaTKI MW KOXyXa NPOTe3a, a Takke UTo6bl akKypaTHO yAanuTh Kakue-nm6o
cneppl 3arp: , vicnonb3yiite TKaHb. TCA MCNONb30BaHME PacTBOpUTENeN.
He nopsepraiite npotes Myo Kinisi BO3Ae/CTBIIO OTKPLITOrO NaMeHI UK BbICOKWX TemnepaTyp.
W3beraiite AAUTENLHOTO BO3AGICTBIA NPAMbIX CONHEUHbIX Jlyyeil Ha NpoTes.
He nopnsepraiite npote3 Myo Kinisi Bo3eiicTBuIO KaknX-MG0 3MeKTPUYECKIX KOMMOHEHTOB,
HaXOAAWMXCA MO, HaNPAXKeHNEM.
He nquepral?lTe nportes BOSIJEI;NCTEVIIO OT yAapos, MexaHN4ecKomn swﬁpauvlw W1 Ype3MepPHbIM Harpyskam.
Mpexpe yem otcoeguHUTL NpoTe3 Myo Kinisi oT uctouHuKa nuTaHus, Nonb3oBaTenb JOMKeH
yﬁeﬂl’lTbCﬂ, 4YTO NPOTE3 BbIK/OYEH NyTeM HaXaTna U yaepxaHua d)yHKLlIAOHaﬂbHOVI KHOMKW; Kak
3TO OnMcaHo B pasaene «PacrnonoxeHne GpyHKUMOHANbHOM KHOMKMW» (CTP.12), a 3aTem NpoBepUTbL
DYHKLMOHANbHOCTb NPOTE3a, YTOObI YOCTOBEPUTLCA B TOM, UTO OH BbIK/IOUEH.
He ncnonb3yiite kombrHaumio 6atapeit C pasHbIM HaNpsXeHWeM ANA NUTaHUA NpoTesa.
Y6eauTech B TOM, YTO KOHEUHbI NOMIb30BaTENb NOMHOCTLIO NPONHGOPMUPOBaH 06 yxoae 3a

vor €ro 3kc PyKoBOACTBO Nonb30BaTeNA NOCTABNACTCA BMECTE C
NPOTE30M AIA CPaBKIA.
3TOT NPOAYKT NpeAHasHaueH ANA NCMONb30BaHINA OfHIM NO/b30BaTENeM B €r0 NOBCEAHEBHOM
neatenbHocTU. bonee nogpo6Han MHPOPMALMA yKaszaHa B rapaHTUU.
B cnyyae ecnn 3TOT NPOAYKT He COOTBETCTBYET BalMM OXUAAHUAM, ﬂO)KaﬂyVICTa, CBAXKNTECHL CO
CNy60/1 NOAAEPKKI KNMEHTOB UM BALINM MECTHBIM AUCTPUBLIOTOPOM Steeper.

0 06C/Ty1BaTh 1 MOAUOULMPOBATL NPOTe3

Bonee no3pHAA BepcnA TEXHNYECKOTO PyKOBOACTBA AOCTYMHa Ha caiiTe www.steepergroup.com.

BAXHAA NUHOOPMALINA 014 NOJIb3OBATENA
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Ecnu Ha Bawem npote3se Myo Kinisi ycTaHoBReHO 3anacTbe ¢ GyHKUMeit BbICTPOro 0TcoeanHeHus,
MPU BLINOAHEHUM MI0GbIX AEACTBII MO BPALEHIIO YCTPOICTBO AOSKHO UCMOSb30BATLCA C 0COGOM
oc TbiO B LieNIAX NPeoT Henpep| PeHHOro oTCoes! npoTesa oT 3anACTbA.
Bo BpemA ynpasneHuna asTomobunem npoTes AonxkeH OblITb BbIKIOYEH U AONXKEH HAXOANTHLCA B TAKOM
NONIOXEHNK, KOTOPOE NCKYaeT NOCTOAHHYIO CBA3b MeXAy yCTpOVI(TBOM “ npoueccom ynpasneHusa
aBTOMOGUNEM. BoxeHue ¢ BK/IoUeHHbIM NpoTe3om Myo Kinisi MoxeT npusecty K ciyyainHomy/

omy A PyKy, B pi Yero CyLecTByeT 3HaUNTeNbHbI PUCK NoTepn
KOHTpONA Hag aBTOMOGIAﬂEM, a TaKXe puUCK nony4yeHna Tpasm.
Mpw BO37@/CTBNN CONEHO BO/IbI HEMENIEHHO CBAXKWUTECH C BalLVIM NPOTE3UCTOM /1A OpraH13aumm
0CMOTPa, NP1 HEOBXOAVMOCTIA BEPHITE M3AENNE B KOMNaHWIO Steeper AnA pemoHTa.
He nopasepraiite u3genve BO3AEACTBIIO OTKPHITOTO MNNaMeHM UK BbICOKNX TemnepaTyp. U3beraiiTe
[ANUTENBHOTO BO3AEMCTBUA MPAMbIX COMIHEUHbIX Slyuei Ha MpoTes.
3anpeu.|aeTcs| HOCUTb MPOTe3 BO BpeMA 3apAaKM GaTapeii.

npotesa np CA Ha BPeMA 3apA/KM akKyMyNATOpHo 6atapen.

He nmeacamTecb MPOTE30M K 3N1eKTPUYeCcKoMy 060pyAOBaHNIO, A nop
3anpeLuaeT(ﬂ NCNonb3oBaTb NpoTe3 MyO Kinisi Bo BpemAa 3aHATWIA IKCTpemManbHbIMK BUAaMn cnopra.
KomnaHua Steeper He HeceT H1KaKOoWN OTBETCTBEHHOCTM 3a NOBpeXAeHNA U TpaBMbl, BbI3BaHHble
HenpaswibHbIM UCMONb30BaHNEM.
He XpaHute yCTpOVICTBO B NONHOCTbIO 3aKPbITOM NONOXEHWUN, BCErja XxpaHUTe ero B NON0XeHUN co
cnerka oTKkpbITbIMU NanbLamu, B TOM YACE U C OTKPbITbIM 6onbLunm nanbuem.
MakcumanbHas Harpyska Ha npotes Myo Kinisi coctasnser 12,5 kr (27,55 ¢yHTa).

yHKUl i KHOMKW» (CTP.12), a 3aTem NPOBEPUTbL GYHKLIMOHANbHOCTb NPOTE3a, Y4TO6bI
yaoc CA1 B TOM, UTO OH

«  Bcnyuae, ecnn nsgenve unu npotes 6610 MOfIBEPrHYTO BO3/ENCTBIIO HEOBbIYHBIX BELECTB UK
Harpy3ok, Noxanyncra, HeMeNEeHHO NMPEKPaTUTE ero UCMONb30BaHNe U CBAXMUTECH C BalLNM
NPOTE3MCTOM, YTOGbI JOrOBOPUTLCA O NPOBEAEHNN OCMOTPA 1 MPY HEOBXOAMMOCTY BEPHITE n3aenve
[ANA €70 pemMoHTa.

Bonee nospHAn Bepcna pyKoBOACTBa Mosb30BaTeNs AOCTYMHa Ha CaiiTe www.steepergroup.com.

TEXHUYECKAA UHOOPMALUA

Pasmept npotesa pyku: | 7Y mioiiva 7% moiiva | 8% moiiva
IIupuna mpy MaKCUMATBHOM OTKPBITHIT 100 vm 100 mm 100 mm
Lo 17 (3.9 moima) | (3,9 moima) | (3,9 mroiia)
175
MakcumasbHas JUTMHA — OT KOHUMKA MajIbIia Io 170 mm 170 mm ® ;’;M
OCHOBAHMs POTE3a PYKI (6,7 aroitma) | (6,7 proiima) moiia)
MakcnmanbHas CKOPOCTDb IIPH 3aKPBITUM U3 MTOTHOCTHIO 220 Mm/c 220 Mm/c 220 Mm/c
OTKPBITOTO MOIOKEHUA
50 MM 54 MM
TIpoTe3 COBMECTIM C 3ATACTLAMH CTEYIONINX 45 MM .97 .16
1,77 moit M M
pasmepoB ( moriva) o) o)
Bec M3e/IIs, BITIOMAS KICTD C GBICTPBIM STEKTPIECKIM S0r ssor sesr
OTKTIOYEHUEM ¥ TPOTE3HYIO IIEpYaTKy
Yeunue cxarus c.90N c.90N c.90N

3KCNAYATALMOHHDIE YCJIOBUA U YCJIOBUA BHELUHE CPEbI

XpaHeHue 1 TPAHCIIOPTHPOBKA OT-20°C (-4°F) o +50°C (+122°F)

B ciryyae ecu poTes HAXOMMIICA Ha CK/IAjle WM B TPAHCIIOPTHPOBKE, HEOOXOUMO BbIJEPIKATD H3fieue
npy TeMIepaType oKpysKaomeli cpefipl (20°C) 3a 1Ba yaca 0 UCIIONb30BAHMA

DKCIUTyaTalOHHbIE XapaKTePUCTHKI OT-5°C (+23°F) ao +40°C (+104°F)

JlnanasoH faBneHns 700-1060 rNA

MakcumanbHas OTHOCHTEbHAA BIaKHOCTD 80%, 6e3 KoHeHcari

He nojepraiire 9/1eKTpOMAarHUTHBIM U3/Ty4eHNAM Bbile 8 KB i1 KOHTAaKTHOTO, 15 KB /1714 BO3jyIIHOTO
TOKa

PACMOJIOXKEHUE OYHKLIMOHAJIbHOW KHOMKW

PUCYHOK A.1
Mpote3 Myo Kinisi 06nagaeT HU3KoNpopuUnbHON GYHKLUMOHANbHO KHOMKO, PAaCMONOXEHHON Ha 3aAHeNn
4acTy NpoTesa (Kak NoKasaHo Ha PUCYHKe).

. Myo Kinisi BKnlo4aeTcA Mo yMonuaHuio nocne NOAKMIoUeHNA K UCTOYHNKY NUTaHNA; N3HAYaNbHbIA
3aMyCK U3fenVa 3aiMeT 2-4 CeKyH/bI, NOC/E YEro UM MOXHO YNPaBAATh.

. [InA BLIKNIOUEHMA YCTPOCTBA HaXMUTE GYHKLMOHaNbHYIO KHOMKY 1 YAEPXKIBaiiTe B HaxaTom
NONOXeHNM B TeyeHne 3 cekyHz, obpaTHas CBA3b B BIAE BIUGPALMI NOKaXeT, 4T YCTPONCTBO
BbIK/IOYEHO.

. Yro6bi cHoBa BKouMTb Myo Kinisi, HaxmuTe pyHKUMOHaNbHYIO KHOMKY 1 yAepKuBaiiTe B

Ha)kaToM MOMNOXKEHUM B TeueHune 1 ceKyHbl — oBpaTHan CBA3b B BUAE BUOPALIN yKaXeT Ha To,
4TO YCTPOWCTBO BKIKOUEHO.

. Koma yCTpOI;ICTBO BKJ/TOYEHO, ¢yHKLlMﬂ aBTO3axBaTa MOXeT ObITb TaKKe AKTUBMPOBaHa HaxaTtnem
1 oTnycKaHuem GpyHKUMOHaNbHOI KHOMKK (NoapobHoe onvcaHue Ha cTp. 14).

. Tpumeyanue: Ycunve, Heo6XoaUMOE ANA HaXaTUA TOW KHOMKW, 6bI0 paspaboTaHo Takum
06pasom, UTobbl U3GexaTb Cy4anHoro cpabatbiBaHUs.

. Tpumeuanne: B cnyyae ecnn npotes Myo Kinisi He paboTaer, 370, ckopee Bcero, CBA3aHO C Tem, YTo

CUCTeMa BbIK/TIOUYEHa — HaXMUTE Ha KHOMKY MIOTHBIM KacaHUeM, YTOGbl BKKOUUTb YCTPONCTBO. &1



NCMNOJIb3OBAHUE B OCOBbIX CZIYYAAX MAKCUMAJIbHOE YACJ1I0 UMMNYJIbCOB (MAXIMUM PULSES)

+ TpoTes 4omKeH GbiTb BLIKMIOUEH BO BpeMA AeiicTBIA, 0 ero oro npe6 3axBaT MOXHO MaKCMMU3MPOBaTL, NOAAEPXVIBAsA WM NOAaBas CUrHan 3aKpbITIA MoC/e 3axBaTa OGbekTa.
B O[JHOM U1 TOM e NONOXKEHNU WN B CAyYae, KOrAa Nob: np patuTh Mo mepe yBennueHus 3axgaTa GyAeT OLLYLIATLCA PAA MMMYIbCOB. 3Ta $YHKUMA NOCTENeHHO ycunnBaeT
cnyyaiiHoe cpabaTbiBaHUe YCTPOWNCTBa — B OCOBEHHOCTH, €C/IN BO3HUKHYT COMYTCTBYIOLME MbILLIEUHbIE 3aXBaT /10 MPe/BAPUTEIbHO YCTAHOB/IEHHOTO «MAKCVIMATIbHOTO KOMYeCTBa MMnyribCos» (1-3). octuxerie
COKpalleHUs B KysbTe. DYHKUMOHaIbHAA KHOMKA CMIOfNb3yeTCs 1A BbIKMIOUeHNs npoTesa. «MaKCMMasbHOrO KONMYeCTBa VMMyNbCOB» O3HaYaeT MaKCMManbHYIO CTerneHb 3axBata.

«  Ecnn Ha npotese Myo Kinisi ycTaHOBNEHO 3aMAcTbe ¢ GyHKLel BbICTPOro OTCoeAVHEHMS, NpY

BbINONHEHNM NI0BbIX AVACTBINN NO BPALLEHMIO YCTPOIMCTBO AOMKHO MCMONb30BATLCA C 0COBO AONONHUTENbHAA NPEAOXPAHUTENIbHAA OYHKLUA

OCTOPOXHOCTBIO B LiENAX NPefoTBPaLLEHUA HenpeHaMePeHHOTO OTCOeVHEHNA NPOTe3a OT 3anACTbA.

Korga 6atapes cA, npoTes A; 3T0 NPeAYCMOTPEHO C LieNblo COoBNTL
. Bo BpemMA NCnonb3oBaHWA NpoTesa u B cny4ae, eCle nonb3oBaTeNnb HamepeBaeTCAa ynpasnATb o, 6 ECAM aKKyMYAIATOD NOAHOCTBIO
asTomo6unem, o [IOJTIKEH y6eaunTbcs, YT YCTPOMCTBO BbIKIIOUEHO U HAXOAUTCA B TAKOM MOJIOKEHUM, 00 TV nepesap Tb WM 3aMeHUTL batapeto. = yMy) . p
KOTOPOE MO3BONIAET NIETKO OTCOEANHNTH PYKY OT Pbluaros ynpassieHus asToMobunem. Boxaexve CA BO BpEeMA ncrno. B KauecTse 3aKioumTenbHoro AeiicTens Myo Kinisi otkpoetca u
C BKNIOYEHHDIM MUTaHVeM NPoTe3a MOXET NPUBECTU K CyHaitHOMY/HeyMbILINEHHOMY ABIKEHMIO OCTaHETCA B OTKPLITOM NONOXEHNUY 40 TeX NOp, NOKa 6aTapen He ByaeT 3apmKena n 3ameeHa.

PYKM, 4TO MOXKET NPUBECTY K NOTEPE KOHTPONA Hafl aBTOMOGUNEM W, KaK ClIeACTBIE, K TpaBMaMm.

Kazblit nonb3osatenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a COBNIOAEHME MECTHBIX NPaBI 1 CBOEBPEMEHHOTO NMAPAMETPbI YITPABJIEH/A NMPOTE30OM MYO KINISI

03HaKOM/IeHUA C NOfI06HBIMM NPaBUiamMm 10 Hauana 3KCnyaTaumnm 11o60ro MOTopr30BaHHOMO

TPaHCMOPTHOTO CPEACTBA. Mpotes Myo Kinisi pyHKUMOHVPYeT B NATV pexiimax. Kaxapiii pexvim \aeT pi TMKamm,
IIpumeuanye: KOMNaHNA Steeper peKOMeHAYeT NPOBECTY OLieHKY B aBTOPU30BaHHOM/ UTO MO3BONAET BbIGMPATL PEXVM B 3aBICUMOCTM OT NOTPeGHOCTeN Nob3oBaTens. [JaHHble PeXUMbl MOyT 6biTb
Cneuurani3npoBaHHOM LIEHTPE TeCTUPOBaHUA, YTOGbI ONpeeniTb, TpebyeT N1 aBToMo6UNb Nonb3oBaTena BbIGPaHbI MM HACTPOEHDI TONBKO C UCMONb30BAHVEM YCTPOCTBA ANA KOHUrYprpoBaHuA Steeper. B Tabnuue
KaKUX-N16O [AOMONHUTENBHBIX MPUCIOCOBNEHUI UIU HAACTPOEK. HPKe NPOonNICTPUpOoBaHb! L | KaX/10ro 13 NATN

AKTUBALIMA OYHKLIUN ABTO3AXBATA Konuuecteo  CoBMecTuMble BXOAb! Crpaterua ynpasneHus AgTo3axBaT

nosuuuin
«  OyHKUMA aBTOMaT4ECKOTO 3aXBaTa NpefjHa3HaueHa Ans Toro, YTobbl NpuAaTh NoNb3oBaTenio

6onblue YBEPEeHHOCTM Npu 3axBaTte NpeamMeTos. anA 3axBarte npeameTa 3Ta ¢yHKuMﬂ npunaraet cuny
3axBarta, KOTOpasa aBTOMaTU4YeCcKn NOACTPanBaeTCs C Lenbio FIpI/ICI'IOCOﬁI/ITbCR K l'IK)60My BO3MOXHOMY
CKo! oro 3

«  TpOTe3nCTbI MOTYT BKKOUNTL/BBIKIOUNTD 3TY GYHKLIMIO C MOMOLLbIO YCTpoiicTBa Ana
KOHUrypnpoBaHusa Steeper.

«  Inavcno; pexnma n A GyHI KHOMKa; CM. AAuarpammy
PacronoXeHNA KHOMKY Ha pucyHke AT,

HIUI JCTONb30BaHUA [JAHHOTO peXXuma:

«  TpoTe3 AoMmKeH HaXOANTLCA B OTKPBITOM MOSIOKEHMI 1 BbITb BKIIOUEH.

« [nA akTneaumn dyHKLY Ta v oTnyCTITE GYHKLY Y10 KHOMKY; OfiHa
KOpOTKas BCNbllWKa TaKTUNbHO BI/I6paL[VIIA YKaXeT Ha TO, YTO aBTO3axBaT akTMBUPOBaH.

«  CoxmuTe NpoTes, yaepueasn NpeameT 4o Tex Nop, NoKa ycunve 3axsata He GyaeT yBenuyeHo
HacToNbKO, 4ToGbI BbI3BaTb 1 UMNYnbC. Tenepb 3aeicTBOBaHa GpyHKLMA aBTO3axBaTa,

OTKpbITUE 3akpbiTne

O/ TIOCTOSIHHOTO

TIepEMEHHOTO TOl

Pe3ucTop, uyBCTBUTENBHBIT K
Jluneitapnit mpeoGpasoatens

BOSJENCTBINIO CHTBT
TTporopiuoHabHO
ITporopiuoHasHO
BOSJENCTBITI0

Iepexmouarens
BOSJENCTBINI0

obec nc cunbl, Np| ansa npeameTa.
«  Kak TonbKO dyHKUMA 4eCcKoro 3axsata Ha, Hec 3a[jeliCTBOBaTL NpoTe3 o ° N ° N ‘ N N
[AnsA 3axBaTa NpeiMeTa B TeueHue 1 MIHYTbI; B IPOTUBHOM Ciyuae GyHKLMA aBTOMATMUYECKOrO 3aXBaTa
ABTOMATUYECKM 1€3aKTUBUPYETCA. 1 . * * . * * * * * .
«  Ecrm y6patb npepmeT, 370 NpuUBeAeT K 3aKpbiTvio NpoTesa.
«+  TMpu BKIOYEHNM aBTO3aXBaT OTMEHAETCA YETKMM CUTHAIOM OTKPBITUA MK Yepes 2 MUHYTbI, eCn 2 . . . . . . . .
3aXBaueHHbIN NPEAMET He COCKONb3HYN MK He Gbin y6paH
+  ABTOMATUYECKMil 3aXBaT MOXHO TaKxe OTMEHUTb, HaxaB GYHKLMOHaIbHYIO KHOMKY BTOPOIi pa3 nepes 3 . . . . . . . . .
3aXBaTOM NpefMeTa, YTo NOBeYeT 3a Co60i CTHan B BIAE ABOIHON TaKTUbHOI BUGPaLK.
MEXAHWYECKOE NPEAOXPAHUTEJ/IbHOE YCTPOUCTBO

PUCYHOK B.1 BJINLLbl PETYJIUPYEMbIX MAPAMETPOB
«  Bcnyuae, ecnn 3axBaT He MOXeT GbiTb OTMyLIEH, HaNpUMep, NPY OTKMKOYeHNI NUTaHUA npoTesa Myo

Kinisi, Ans oTknloueHna 601bLWIOro NanblLia MOXHO BOCMONb30BaTbCA NPEAOXPAHUTENbHOI KHOMKOIA. MapameTpbl HAaCTPOIIK, AOCTYMHbIE ANA NCMONb3OBAHMA B KAKAOM U3 NATU PEXVMMOB pa6oTbl npotesa
+  KHonka /AHOTO OTK pacn c /1 CTOPOHbI 6ONbLIOTO NanbLia. Myo Kinisi, ykasaHbi B Tabnuue Huke.

TNOTHO HaXMWTE Ha Hee, a TaKXKe Ha BEPXHIOI 4aCTb 6OMBLIOTD NanbLa, YTo6bl aKTMBMPOBATH

npeoXpaHNTenbHoE YCTPONCTBO. Pexum anekTposa

BAYKHAS KJIMHNYECKAS MHOOPMATIVA: OyHKUMA 6e30NacHOro OTKMIOYEHWA AOMKHA BbiTb
MPOAEMOHCTPYPOBAHA MaLIMEHTY Nepef TeM, Kak OH MOKWUHET KAUHWKY. MaLneHT JomkeH 6biTb yBepeH B Pexwm
TOM, KaK1M 06pa3om 6e30MacHO K1Cronb30BaTh NPeAoXPaHUTENIbHOE YCTPOIICTBO, YTOBbI BEPHYTL NPOTe3 B ynpasnexusa
np: nonoxeHue. TPYKLIVIO MOXHO HaiiT Ha caliTe Steeper.

BHUMAHME: laHHaa $pyHKUMA MOXKET BbiTb NCMONb30BaHa TOMBKO B Cly4ae OTKIIOYEHNA NUTaHUA Y
nportesa Myo Kinisi.

QUBBICIIIL

AsTO3axBaT
VDK

O6paTHbIi

MepeknioyeHne
3NEKTPOA0B
Tlepsbrit
npuopuTeT

H:
B

Bocet PexuMa Tpeoxp HOTO YCTpOIiCTBA: 0 .

. Yrobbi BEPHYTb MeéXaHN4ecKoe nNpeaoxpaHnTesibHoe yCTpOVICTBO B MCXOAHOE NONoXeHwne, oteeanTe
60nbLLOV ManeL| B HauasbHOE MONOXEHNE, U Bbl MOUYBCTBYETE, Kak OH nepemecTuTcs. Yrobbl MpoBepuTb, 4To 1
6onbluon nanet, CHOBa aKTUBMPOBaH B CBOEM MCXOAHOM MOMNOXEHWM, NONPOCUTE NONb30BaTENA 3aKPbITb
PYKy — ecnn 60nbLION NaneL ABUraeTcA COOTBETCTBYIOLIUM O6Pa3OM, TO OH Bbisi CEPOLLEH MPaBUAbHO.

+  MexaHnueckoe npefoxpaHuTesibHOe YCTPOICTBO ByAeT paboTaTh NpY HaXOXKACHNM PYKN B OTKPBITOM
W1 3aKPBITOM MOMIOKEHNM 1 HE MOTPeGYeT NOBTOPHOM KanvbpoBKiA B Ciyyae akTBaLMN.

. an)KAE 4yem npuctynaTtb K,qaﬂbNEl?lLlJMM Ael;iCTBIAﬂM nanaToro, YTOGbI yﬁEAVITbCﬂ B TOM, YTO 3
6GonbLuoii Nanew GYHKUMOHMPYET Tak, Kak OMAAETCs, NOfb30BaTeSb IOMIKEH 3aXBaTUTh NPeaMET.




MapameTpbl HACTPONKM BXOAA 11 YNIPABNEHNS, fOCTYMHbIE ANIA UCTIONb30BAHMA B KAXKIOM U3 NATU
pexumoB pa6oTbl npotesa Myo Kinisi oTo6paxeHbl B jaHHOI Tabnnuie.

MapameTpbl ynpasnexns

Pexum
ynpasnexua

@/IbHAsA CKOPOCTD

pbitist (Max Open
anbHas CKOPOCTD

saxperrins (Max Close

Speed)

VIMAJIbHBIVI

3anaspbiBanns (Alt Delay

VpoBeHb BKITIOYEHNS
yposens (MAX Level)*
smynseos (Max Pulses)

(ON Level)

3
=l
3
4
1
g
2
=
a
i
3
38
B
=

g
3
z
<)

Tlepuop ummynbca
Cpensee BpeMs

MAKC
(Pulse Pe

Pexum 3 — «JTIOOYEPEJTHOE ®YHKIVOHNPOBAHME» (ALTERNATE')

OpHa no3uymA: nocneaoBatesbHble curHans (Successive Signals)

HauanbHbiit BXOAHOI! CUrHan NPUBEAET K ABUKEHMIO NPOTe3a B TOM CAlyyae, KOrAa OH NOAHNMETCA Bbilue
MOPOroBOro 3HaueHs ypoBHs BKioueHuns (ON Level).

Jlio6ble nocneoBaTenbHble CUrHasbl OT OAHONO 1 TOTO Xe BXOAa NpY Np noporosoro

ypoBHs BkntoueHrsA (ON Level) no ncreueHnm 3anporpaMm1MpoBaHHOTO Neproaa CPeHero BpemeHn
3anasgpisanua (Alt delay), nprBegyT K nepemeLLieHuIo yCTpOiiCTBa B 06paTHOM HanpaeneHnu. B TeyeHvie
nepuosia cpeaHero BpemeHn 3anasppisaus (Alt delay) Bce curHanbl npu NPOXOX/IEHIM NOPOTOBOTO 3HAUeHNA
ypoBHs BKntoueHrA (ON Level) npuseayT K ABMMKEHNIO B TOM Xe HaMPaBeHNM, YTO 1 UCXO[JHbIV CUTHan.

Pexum 4 — «VIMITYJIbC» ('PULSE')

OpHa no3uyua: nocnefoBaresbHble curHanst (Successive Signals)

KopoTkuih BXOAHOM curHan paspbiBa NpuBEeAET K OTKPbITUIO OKOHEUHOTO YCTPOIICTBA; AN1A TOrO YTO6bI
3aKPbITb YCTPOWCTBO, NOMb30BaTENb AOMKEH 06eCNeUnTb ANUTENbHbIA CUrHAN Pa3pbiBa.

KpaTKocpouHblil curHan paspbiBa — 3TO BXOAHOW CUTHa, KOTOPbIV NPeBbilaeT NOPOroBoe 3HaueHne
ypoBHa BKloueHus (ON Level) Ha nopagok o 400% 1 onycKaeTcA 06paTHO HIKe MOPOrOBOTO 3HaUeHA
YPOBHsA BT npor 0 «Mepuroaa umnynbca» (Pulse Period).

JinUTenbHbIi CUrHan paspbiBa — 3TO BXOJHOW CUTHaN, KOTOPbINA MOAAEPKUBAETCA [OMbLUE, YeM OBbIUHBIN
«Mepuiopa nmnynbca» (Pulse Period).

OBb30P PEXXMUMOB PABOTbI MPOTE3A MYO KINISI

Pexcum 0 — «ABTOMATUYECKOE 3AKPBITUE» ((AUTO CLOSE')

OpHa no3nymA: aBTomaTyeckoe 3akpbitue (Auto Close)

CurHan BbiLe NOPOroBoro ypOBHA (ON Level) npuseaeT K OTKpbITUIO NpoTe3a.

B cnyuae nageHuna curnana Huke yposHa BkioueHia (ON Level) npotes npusoanTca B 3akpbiToe
NoNoXeHMe He3aBUCHMO OT CKOPOCTH, C KOTOPOA CUrHan ocnabesaer.

Mpw gaHHOM pexume cyuiecTsyet b PTUPOBaTH ¢ Takum o6p. |, 4TOGbI CUrHan
BbilUe NOPOroBoro YpOBHA K 3aKpbITUIO MPOTe3a, a CHIXKeHe curHana
HIKe MOPOroBOro 3HaYeHUsA YPOBHSA BKITIOYEHNA (ON Level) nprBoauno K ero oTkpbITHio.

PEXXVIM 1 — JIBOVIHAS [TO3ULIVS CUTHAJIA 3JIEKTPOJIA (DUAL ELEC')

[1Be NO3ULNK: PEXIM NO YMONUAHUIO — CUTHan OTKPbITUA/3akpbiTua (Open/Close Signal)

Batom peXxvime ncnonb3yTca 2 BXoAa ana obecrneuyeHus NponopunoOHanbHOro Uan NOporosoro

ynpasneHna OTKPbITUEM U 3aKpPbITUEM OKOHEYHOro ychoHcTBa. HaCTpOVIKI/I MO YMONYaHWIO yKa3saHbl H/Xe:

«  TMponopuuoHansHoe ynpaenenue (Proportional Control)

+  MakcrmanbHaa CKopocTb OTKPbITUA/3akpbiTuaA (Maximum Opening/Closing Speeds)

«  Pexum HamBbIcLuero curHana snektpoga (Highest Electrode Mode)

«  AKTuBauus aBTo3axsaTa (Auto-Grip enabled)

+ Makc1manbHoe YMCio MMMYNbCos — 3

BxopaHoI curHan omxeH NpeBbicUTb NOPor ypoBHA BKNoueHna (ON Level), uto6bl npuBecT K ABUKEHMIO

B COOTBETCTBYIOLIEM H MeTog 0 yMONYaHNo —

«HavBbicwnin» (Highest'), 4To 03HauaeT, 4to HaMBbICWKIA MO Cuse curHan GyaeT METb NPUOPUTET NP

onpep H nportesa.

B cnyuae Bbibopa onuumn «nepBbIIA curnan» (‘First Signal') nepBbiil curHan aneKkTpoaa, KOTOPbI OKaxeTcA

BbllLe CBOEro Noporosoro YPOBHA , onpeaennt .B cnyyvae

Bbibopa onuuu «proputeT 3akpbitua» (‘Close Priority’) Bbl6paHHh|v| curHan 3aKphITMﬂ bynet umetb

NPUOPUTET, flaXke eCc/in NPOoTe3 B 3TOT MOMEHT BPeMEHN NPUBOAUNTCA B OTKPLITOE MOJSIOXKeHne. ﬂaHHaﬂ

onuusa MoxeT GbiTb 3MeHeHa Ha «Pexkum anekTpopaa» (‘Electrode Mode'). B cnyuae ecnm curHansl ¢

060MX BXO[I0B CHIXAIOTCA f10 YPOBHA HIXKE COBCTBEHHbIX HE3aBMCUMbIX MOPOTOBbIX 3HAUEHMIl YPOBHA
(ON Level), npotesar cA.

[locTuraemoe ycunve 3axsata OnpefenaeTca CUNON 1 AINTENbHOCTbIO CUTHaa 3aKPbITUA.

Cuna 3axBaTa MOXeT GbiTb yBenMyeHa NocTeneHHo nyTem NOAAEPXaHNA N NPUAAHIA UMNYbCa CUTHany

3aKpbITVA BbllLE NOPOroBOro 3HauYeHNsA ypoBHA BkoueHns (ON Level) 1o yposHa «MakcmanbHoro

KonmyecTsa umnynbcos» (‘Maximum pulse count'). [laHHOE KONIMYECTBO MMMY/IbCOB MO YMONYaHMIO

YCTaHOBNIEHO Ha 3HaueHnn 3.

Pexxum 2 — «BBICTPOE OTKPBITHE» ('QUICK OPEN')

OpHa nosuuua: AByxkaHanbHbiit curdan (Channel Signal)

BxoaHOW CUrHan GbICTPOro HapacTaHsA NPUBEET K OTKPBITUIO MPOTE3a, a BXOAHOI CUTHaN MefIeHHOro
HapaCcTaHVA NPUBEAET K ero 3aKpbITHIO.

64

Mpu faHHOM pesiMe CyljecTByeT )CTh o} by Takum 4TGB!
KPaTKOCPOUHbIV CUTHAM Pa3pbiBa MPUBOAWI K MONTHOMY 3aKPbITUIO OKOHEYHOTO YCTPOWCTBA, a
7 curkan —Kyr OTKPbITUIO MpoTesa.

CHATUE NPOTE3HOW NEPYATKU

. CHumuTe CTONOPHOE KOMbLO C 3anACTbA BHyTpeHHeVI I'IpOTeSHO!:i nepyartku.

«  Cnerka oTKpoWTe NpoTes 1 N30nmpyiTe 650K NUTaHNA.

«  TINOTHO 1 aKKypaTHO 3aKpenuBe pyKy B BEPTUKaNbHOM MOSIOXKEHWNU, HAYHUTE NNOTHO U akKypaTHO
OTBOAMUTbL BHYTPEHHIOKO NPOTE3HYI0 NepyaTKy Ha AMCTaNIbHOM PacCTOAHWM OT KOpMyca npoTesa.

+  Y6eauTech B TOM, YTO NasibLibl OTCOEAMHEHbI OT NEPUaTKIA Ha NPOTAXEHMI BCEro NPoLiecca 40 Tex nop,
noKa npoTe3Han nepuaTka He 6yAeT NONHOCTbIO CHATa.

«  Jlerkuii BHewWHI Harpes BHYTPEHHe NPOTEe3HON NepyaTki MoXeT 06erdynTb NpoLiecc, OAHaKo
Harpes CieflyeT OCyLEeCTBAATL C 0060 OCTOPOXKHOCTIO BO M3GeXaHMe HarpeBa BHYTPEHHEro
MexaHu3ma. 3al'|p€LLlaEYCR nCnonb3oBaTh Neyb ANA Harpesa npoTesa.

an/IMe"laHMe: BHyTpeHHIOIO NPOTe3Hyto NepyaTky cnefyeT CHUMaThb TONIbKO B TOM Cliyyae, ecnu oHa

HYXAaloTCA B 3aMmeHe — cM. paszen «[ToAroHKa 3anacHbix YacTei». YoegutenbHas npocbba He CHUMaThL

BHYTPEHHIOKO NPOTE3HYI0 NepyaTky B KaKux-nn6o ApYrux cnyyvasx B Uenax 3aluTbl BHYTPEHHUX

MexaHVU3MOB npoTesa.

NOJArOHKA NPOTE3HOW NEPYATKU

B cnyuae ecnu TpebyeTca Npon3BecTy NOATOHKY NPOTE3HOM NepyaTKu, MPOCKM Bac CieAoBaTb CieayioLen

VIHCprKLlVIVI
KomnaHusa Steeper pekomeHpyeT, 4To6bl P Cerka OTKPLITOM NONIOXKeH!M NpoTesa 1
M30MPOBaHHOM UCTOYHMKE NUTAHIUA NPOTE3 BbiN HAAEXHO 1 aKKypPaTHO 3ahuKCMPOBaH B
BEPTIKANbHOM NONOKEHUM.

+  Vcnonb3oBaHue Tasnbka He PEKOMEHAYETCA.

«  Koxyx npotesa 13 MBX MOXHO OCTOPOXHO HarpeTh, 4Tobbl 06neryunTb NpoLiecc HagesaHna. na
3TOro nonoxure ero Ha 90 CeKyH[, B yXOBKY C KOHBeKLlI/IeVI, Ha YNCTYI0 NNIOCKYI0 NOBEPXHOCTb, Npy
Temnepatype 110°C.

«  Tpu Harpese NPOTE3HOI MEPUATKU U NPUHATUA el NNACTUYHON GOPMbI; OCTOPOXKHO pasmecTuTe
3anAacTbe Hag obnactbto nanbLes 1 HaTAHUTE NepyaTKy Ha Kopnyc npoTesa.

. Mocne TOrO, Kak Bbl YHaCTUYHO HATAHYNWN BHYTPEHHIOK NPOTE3HYIO NepyaTKy, HaTAHUTE ee Tak, 4TOGbI
OHa NONHOCTbIO 3aHANA CBOE MEeCTO. y6E‘:|I/ITECb B TOM, YTO Ha NOBEPXHOCTN NepYaTKn HeT Nepemblyek,
a KOHUMKM 60MbLIOTO 1 OCTanbHbIX nanbues NPOYHO 3aHANN CBOE NONOXKEHNe.

«  CTepXHeBOe KOMbLO AOMKHO GbiTb YCTAHOBAIEHO C LieNbio puKcaLmu.

B ciiyuae BO3HINKHOBEHUA KaKIX-MBO 3aTPyAHEHNIA, CBAXMTECH CO CYXK6OM MOAAEPXKKM KNNEHTOB

KomnaHun Steeper. Mbl 6yAem paabl 4aTb Bam COBET 1 OKa3aTb HEOGXOAMMYIO MOMOLLb.



NOArOHKA KOH4YMKOB NMAJIbLIEB

Ecnu KoHUMKM NanbLes noTpebyioT 3ameHbl U3-3a NOBPEXAEHUA NPOTe3a, CEAYNTE UHCTPYKLMAM HIKE.
Ecnu notpebyeTcsa nomoLyb, o6patutech B Cry6y NOAAEPKKN KIMEHTOB Steeper unu K MecTHOMy
AUCTprbbIOTOPY.

+ CHUMUTE KOCMETUYECKYIO NepUaTKY 1 BHYTPEHHIOK KOCMETMYECKYIO NPOTE3HYI0 NepyaTKy B
COOTBETCTBIN C UHCTPYKUMAMM, NPUBEAEHHBIMIA B JaHHOM PYKOBOACTBE.

AKKypaTHO CHIMUTE NOBPEXAAEHHbI KOHUMK(1), y6eanTech B TOM, Y4TO HenpeaBuaeHHbIe
NOBpPeXAeHWA Ha NasbLlax unn npoTese OTCYyTCTBYIOT.

I'Iepe[:l 3aMeHOI KOHYMKa NOBEPXHOCTb O/KHa 6bITb L € NOMOLLbIO N30T

WN1 CXOXero € HUM CpefcTBa.

3ameHa KOHUMKOB nanbuesB MOXeT 6bITb npowvssejeHa c NOMOLLbIO I'IpOCTOVI NOAroHKM, HO AnA
IZlOrIOﬂHI/ITeﬂbHOVI 6e30MacHOCTM Ha 6oNbLION naneuy UM KOHYMKN OCTaNbHbIX NanbLes Nerkum cnoem
[LOJXeH BbITb I HaHeceH cy n

OCTOPO)KHO BCTaBbTe KOHYMK NanbLa NOMHOCTbIO B HY>KHOE NONOXeHne, 4TOGbI OH 3aHAN CBOE
NONOXeHne Ha mecTe nneya guCTanbHOro oTaena.

YcTaHoBUTE Ha MeCTo npoTesHyio nepuaTky Kinisi. lMepea ycTaHoBKOWM y6eanTech B TOM, UTO NepyaTka
He noBpesx/aeHa.

HAJEBAHVE KOCMETUYECKOW NMEPYATKU

«  TMepes NpyuMeHeHVeM KOCMETUYECKON NEepUaTKi HeOGXOAMMO YBEeNTLCA B TOM, UTO KINCTeBas
nepuaTka ycTaHoBneHa Ha npotes Myo Kinisi.

«  Mpu HaXOXAEHUN MUODNEKTPUYECKOTO MPOTe3a B C/Ierka OTKPLITOM MONIOXKEHNN 1 NPY OTKIIOYEHHOM
TOKe HafIeXHO 3aKpenuTe NpoTe3 B BEPTUKANIbHOM MONOXKeHU, ClIefiAl 3a TeM, 4ToGbl He NoBpeaunTL
YCTPOWCTBO AW NpOTe3.

Tonbko y1s nepyarok us IIBX: cnerka Harpeiite KOCMETUYECKYI0 NepyaTKy, CTapasch n36exaTb MECTHOro

neperpesa. 1Py UCMOb30BaHNM CUNKOHOBOM NepyaTKil Harpes He TpebyeTca.

+  HapeHbTe nepuaTky Ha NpoTes, 0CTOPOXHbIM 06Pa3oM NOACTPaBas ee C Luenblo n3bexatb
UPEe3MEPHOTO PaCTAXEHNA.

+ KaK TOMbKO KOHUMKM NanbLieB YCTPOIICTBa HAUHYT COMPUKACaThbCA C TaAI0HbIO NepyaTky, OCTOPOXHO
HajlaBuTe Ha NepyaTKy BHU3, UTOGbI OHa 3aHANA HyXXHOE NONOXKeHVe Ha GOMbLIMM 1 OCTANIbHBIMI NanbUami.

«  KocmeTnueckan nepuatka OMKHa NIIOTHO NPUAEraTh K NabLiaM v GOMbLIOMY NanbLyy, Takke
MONHOCTBIO 3aKPbIBATL NPOTE3. BbiTAHYTanA BBEPX MO NpeAMnneybio NepyaTka He JoKHa UMeTb
MOPLUVH, CKNaZJOK U KaKUX-NNGO NepeKpbITUil.

«  Tenepb nepuaTky MOXHO 0Gpe3aTh [0 Xenaemo ANvHbI AA OTAENKN.

Tonbko [1BX: YuacTku pactsaxeHus, 06pa3oBaBluMecs B NpoLecce NOACTPONKU, MOXHO YAANNTb,

aKKypaTHO NPVYMEHUB Nerknii MeCTHbI Harpes.

CHATUE KOCMETUYECKOW NEPYATKU

«  lpepnaraembli Cnocob CHATUA BHELIHEN KOCMETNYECKOI NepUaTKi — Cerka NproTKpbITb PyKy 1
n3onuposatb 610K NUTaHUA.

« HaHecuTe xupypruyeckyio cMasky Ha BOJHOI OCHOBE Ha BHELLHIO NOBEPXHOCTb NepyaTku, npexae
Yem nepeBepPHyTb NepUaTKy 1 BbITAHYTb GAMKHWIA Kpali NpoTe3a Ha3af.

« o BO3MOXHOCTY n3beraiTe OTCEUEHNA KOCMETUYECKOI NepyaTKm, YTobbl He NOBPeaUTL
HaXOAALLYIOCA MOA Hell BHYTPEHHIOIo 060104Ky MpoTesa.

PAHTUA

«  Cpok rapaHTum Ha npoTe3 Myo Kinisi cocTaBnaeT aBa rogja. [apaHTuA pacnpocTpaHAeTCA TONbKO Ha
npo6iembl, CBA3aHHbIE C Pa3paboTKoil 11 NPON3BOACTBOM.

« EC/v npeTeH3us NpeibABAAETCA N0 rapaHTUM, OHa 40MHa GbiTb NOAKPEnsieHa COOTBETCTBYIOLeN
FlOKyMeHTaLlIAeIh, mOTOI'pad)VIIA BCeX BblWweawnx n3 ctpoa M3Fleﬂ|/|lj1 AOMKHbI 6bITb npefocTaBneHbl
BMECTO Camoro nsgenua. Ecnn NpUMeHnmMo, ﬂOMaﬂythTa, He oTnpaBnm?ne HeucnpaeHble 6aTape|A
obpaTHO B KOMMaHwio Steeper.

. rapBHTI/Iﬂ Ha BC@ KOMMOHEHTbI CUCTeMbI 6yl:leT npusHaHa HeﬂeI;ICTEIATeﬂbHOVI, ecnu Kakue-nmbo
KOMIMOHEHTbI 6bin NoABEPrHyTbl HeNp: y UCMonb: 0 He6pex<HoMy
VW npeaHamMepeHHOMY MOBPEX/AEHMIO, Harpy3Kam, BbIXOAALMM 32 PaMKM TeX, ANA KOTOPbIX 6bi10
pa3paboTaHo U3enue, a TakxKe BCIEACTBUE PEMOHTA UM TEXHUYECKOrO 06CNYKMBAHNA CO CTOPOHbI
HekBanudNULUMPOBaHHOTO CreyyranmncTa.

«+ Pa3pa6oTka 1 NPOU3BOACTBO 0GOPY/I0BAHIA Steeper 1 €ro KOMMOHEHTOB ABNAETCA NPEAMETOM
MOAMTIKM HENpepbIBHOI NepeoLieHKM. M0 3Toi NPUYMHE KOMNaHWUA OCTaBAAET 3a COBOV NPaBo
BHOCUTH 1 0T3bIBaTH Np 6e3 HOTO Y X

«  Cpok cnyx6bl npotesa Myo Kinisi — natb net.
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BO3BPAT

«  Ecnm no kakoit-nnbo npuunHe Tpebyetca Bo3Bpar Toapa,
noXanyiicTa, CBAXIUTECH CO CyKGOM NOAAEPXKKM KIMEHTOB
Steeper nnu BalWMM MECTHBIM ANCTPNOLIOTOPOM KOMMaHNN
Steeper, 4To6bl 3aNPOCUTL HOMEP pa3pelleHna Ha Bo3spaT (RTA)
n ®opmy otueta o npoaykTe 8.2.1 FRM 028.

«  Bce n3genua AonxHbI 6biTb BO3BPaLLEHbI B KOMMaHIO Steeper
Homepom RTA v 3anonHeHHoi Gopmoii oTyeTa o npogykTe 8.2.1
FRM 028. Homep RTA fjoneH GbiTb YETKO YKa3aH Ha BHeLUHel
CTOPOHE YNaKOBKM Nepefj BO3BPaTOM.

«  CepwiiHblii HOMep, PacroNOXeHHbI MO KOXYXOM NpoTesa,
PAAOM C 3anAcTbem (cM. pucynok C1) JOMKeH ObiTb BHECEH B
pazgen «CepuiiHblit HoMep» AaHHOI GOPMb.

Mecrononoxenie
cepuitHoro HoMepa

TAPAHTUA KAYECTBA

« B komnaHuu Steeper/SteeperUSA peiicteyeT ogobpeHHan UKAS cucTema MeHeKMeHTa KauecTsa.
KomnaHua nonHocTbio cooTBeTCTBYET TpeboBaHNAM CTaHaapTa kayecTsa BS EN 1SO 9001:2015.

70 03HauaeT, YTo KOMNaHuA Steeper/SteeperUSA oTBeUaeT COOTBETCTBYIOLINM MEX/YHaPOAHbIM
CTaHAapTam KayecTBa B 061acTh pa3paboTKu, NPOM3BOACTBA U MOCTABKN OPTONEANYECKON
npogyKuum.

+  Komnanus Steeper 3apernctprpoBaHa Kak B AreHTCTBE MO KOHTPOSo 060poTa NeKapcTs 1
Me[MUNHCKNX TOBapoB Takun B yl'lp MO KOHTPOIO KayecTBa NpoAyKTOB 1
nekapcTts CWA ANnA NPpoOn3BOACTBA M NOCTAaBKM NPOTE30B 1 OpTONeAnYecKnx v|3;1env||7|.

. Pel’MCTpaLlMOHHbIﬁI HOomep AreHtcTBa NO KOHTpONio oﬁopoTa neKapcTs 1 MeLUNHCKUX TOBApOB
Benuko6putanum (MHRA): 0000006617

+  PermcTpaumoHHblit Homep B peecTpe YnpasneHus no KOHTPOIo KauecTsa NpoayKTos v nekapcts CLUIA
(FDA): 9612243

«  Mopgenb Homep: RSL-RP628

«  [laHHoe ycTpoicTBO oTBeyaeT TpeboBaHnAM PernameHTa o MeaMUMHCKUX n3aenuax (MDR) 2017/745.

+  Pa3pa6oTka 1 NPOU3BOACTBO OGOPYOBAHNA Steeper 1 ero TOB ABNACTCA NP
MONNTUKN HEMPEePbIBHON NepeoLieHKu. [0 3Toi NprUUMHe KOMNaHWA OCTaBAAET 3a CO6OI NPaBo
BHOCUTb U3MEHEHWA 1 OT3bIBaTb NPOAYKLUUIO 6e3 npefsapuTesibHOro ysBeJoMeHnA.

. Haubonee NO3/HI0I0 BEPCUNIO JAHHOIO PYKOBOACTBA MOXHO HalTn Ha caiite www.steepergroup.(om.

. ﬂaHHOe yCTpOVICTBO NMeeT MapK1MpoBKy CE, noaATBepXAatoLLyto COOTBeTCTBMNE ychoﬁcTEa
3akoHopatenbcTay EC v pe6oBanmsam EC no 6e30macHOCTY, OXpaHe 3[0pOBbs 1 OKPYXKaloLLen Cpeabl.
3Hak CE moxeT 6bITb HaHeCeH Ha YNakoBKY, CONPOBOANTENbHYIO AOKYMEHTALIMIO NN KOPMYC, HO He
Ha camo usgienve.

«  [laHHOe yCTpOoNCcTBO UMeeT UKCA, nog COOTBETCTBME YCTPOWCTBA
3aKOHOATENbCTBY BennKoGpUTaHIM 1 €70 COOTBETCTBYE TPE6OBAHNAM NO OXPaHe TPyAa, TeXHIKe
6e30nacHOCTV 1 oxpaHe oKpyKalollei cpeabl. 3Hak UKCA MoXeT 6bITb HaHeCeH Ha ynakoBKy,
COMPOBOANTENbHYIO IOKYMEHTALVIO WA KOPMYC, HO He Ha camo u3genue.

TUNN3ALNA

«  Mportes Myo Kinisi ABnAeTCA 3NeKTPUYECKM NPUBOPOM, €ro He CieflyeT BbibpachiBaTh BMeCTe C
0GbIUHbBIMI GbITOBbIMI OTXOAAMU. [INA NPaBuUsIbHO 06PaboTKIA, BOCCTaHOBNEHWA 1 NepepaGoTKy,
noxanyiicTa, JoCTaBbTe 3T0 M3fenve(s) B NPeaHasHaueHHbIiA A4N1A 3TOro NYHKT c6opa.

+  MpaBunbHas yTWN3aLNA SAHHOTO N3AENNA NOMOXET CIKOHOMUTD LIEHHbIE PECYPCbi U MPEeAOTBPATUTL
Nto6ble BOIMOXHbIE HEraTUBHbIe NOCNEACTBUA 1A 340POBbA YeNoBeKa 1 OKpyXaloLweil cpefbl,
KOTOpbIE MOTYT BO3HUKHYTb B P o C oTXofaMu.

+ TMoxany¥icTa, CBAXMTECH C BalLNM MECTHbIM OPraHOM BIaCTV 1A MOsyyeHIns 6onee noapo6Hoi
WHO o 7 K Bam npe| OM /N1 3TOTO MyHKTe cbopa.

+ 3a HenpasunbHYI0 yTUNM3aLMIO OTXOAOB B COOTBETCTBMI C BALLMM HALMOHAbHbIM
3aKOHO/aTeNIbCTBOM MOTYT BbiTb MPUMEHeHbI WTPadHbIe CaHKLUN.
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