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1. Definition

Das Gerat Kinetec Breva™ ist ein Gerdt fUr die PASSIVE Mobilisation des Sprunggelenks, das die
folgenden Bewegungen ermdglicht:

- Plantarflexion / Dorsalflexion

- Inversion / Eversion

Die Kinetec Breva™ ist sowohl zum Einsatz in Klinik/Praxis als auch im Mietservice, zum
eigenstandigen Einsatz im hduslichen Umfeld durch den Patienten selbst als wichtige Ergé&nzung
der medizinischen Behandlung geeignet.

2. Klinische Vorteile

- Effizient, um den Teufelskreis zu durchbrechen: Trauma = Immobilitét > Erguss 2 Atfrophie.
- Verbesserung der Versorgung der Gelenkfladchen.

- Beschleunigung der Wiederherstellung des chirurgisch erreichten BewegungsausmaBes
- Stimulierung der Durchblutung des Beins.

- Schnelle Wiederherstellung der normalen Mechanik der operierten GliedmaBe.

- Forderung der Knorpelregeneration.

- Vermeidung einer tiefen Venenthrombose.

- Passive Mobilisierung in der fruhen postoperativen Phase.

- Senkung der Verweildauer im Krankenhaus.

- Senkung des Schmerzmittelverbrauchs.

- Visuelles Feedback fur die Anwender.

- DurchfUhrung von bestimmten Stellungen (Ruhestellung, Stretching).

3. Indikationen

- Operativ versorgte Frakturen, Luxationsfrakturen, Pseudarthrosen, Umstellungsoperationen
- Operativ versorgte Knorpeldefekte

- Arthrotomie in Kombination mit Arthrolyse, Synovektomie, Knochendebridement

- Bandrekonstruktion, Bandplastik

- Achillessehnenrekonstruktion

- Alloarthroplastik

4. Gegenanzeigen

- Rheumatoide Polyarthritis in der entzindlichen Phase

- Algodysthrophie in der entzindlichen Phase (auBerordentlich schmerzhaft)
- Para-Osteo-Arthroplastie

- Infizierte, nicht vernarbte Wunden

- Knochenkrebs

- Infektidse Arthriten

- Deformierte Gelenkfldchen

- Paresen (atonisch oder spastisch)

- Nicht stabilisierte Frakturen.
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5. Warn- und Sicherheitshinweise

Lesen Sie dieses Benutzerhandbuch aufmerksam und vollsté&ndig, bevor Sie das Gerdt Kinetec Breva™ zum

ersten Mal benutzen.

WARNHINWEIS:
WARNHINWEIS:
WARNHINWEIS:
WARNHINWEIS:
WARNHINWEIS:
WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:
WARNHINWEIS:
WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:
WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:
WARNHINWEIS:
WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

Kinetec Breva™

Das Gerdt muss gemdB den Informationen aus diesem Handbuch installiert und in
Betrieb genommen werden.

FUr jede UnterstUtzung bei der Montage, Verwendung und Wartung des Gerdtes
wenden Sie sich bitte an Ihren KINETEC® Handler.

Der Arzt oder Therapeut bestimmt das Behandlungsprotokoll und hat sich von der
korrekten AusfUhrung zu Uberzeugen (Einstellungen, Dauer der Sitzung und Haufigkeit
der Anwendung).

FUhren Sie einen Zyklus ohne Last durch, bevor Sie Das Gerdt am Patienten nutzen.

Geben Sie im Interesse der maximalen Sicherheit die Fernbedienung stefs dem
Patienten. Prifen Sie, dass der Patient die Akfivierung der Funktion Ein/Aus/Umkehrung
Uber die Fernbedienung Ubernimmt, siehe Seite 7.

Um Anderungen der Parameter zu vermeiden, verriegeln Sie die Fernbedienung, wenn
Sie sie dem Patienten anvertrauen, siehe Seite 7.

Explosionsgefahr: Verwenden Sie |hr Gerdt nicht mit Andsthetisiegas oder in einer stark
sauerstoffhaltigen Umgebung.

FUr die Gerdate des Typs B Klasse |, und um jedes Stromschlagrisiko zu vermeiden, darf
Das Gerdt ausschlieBlich an ein Stromversorgungsnetz angeschlossen werden, das mit
einer Schutzerdung versehen ist, siehe Seite 6.

Kontrollieren Sie vor jeder Verwendung den ordnungsgemdaBen Zustand des
Netzanschlusses, und prufen Sie, ob dieser fir den Anschluss des Netfzsteckers des
Stromkabels der Schiene geeignet ist. Verwenden Sie ausschlieBlich das mit dem Gerat
gelieferte Originalkabel. Vergewissern Sie sich zur Vermeidung einer Beschadigung der
Kabel, dass diese stefts frei um Das Gerdt liegen.

Prifen Sie vor jeder Verwendung, dass Das Gerdt nicht beschadigt ist, insbesondere
an den Schutzhauben.

Stellen Sie Das Gerdt bei Auftreten von gegenseitigen elektromagnetischen
Interferenzen mit anderen Gerdten entfernt von diesen auf.

BerUhren Sie die festen oder mobilen Teile der Maschine nicht w&hrend der Funktion. Es
besteht ein Klemm- oder Quetschrisiko. Halten Sie Kinder und Haustiere fern.

Jede Anderung des Gerdtes ist strengstens untersagt.

Prifen Sie immer die Bewegungsparameter, die auf der Fernbedienung angezeigt
werden, bevor Sie Das Gerat starten.

Verwenden Sie kein anderes Zubehdr, Ersatzteile oder Lieferungen als in diesem
Handbuch beschrieben.

SchlieBen Sie Das Gerdt nicht an andere Gerdte an, die in diesem Handbuch nicht
beschrieben werden.

Im Falle einer unvorhergesehenen Funktion oder Ereignissen wenden Sie sich an lhren
KINETEC® Handler.

Schnurlose Kommunikationsgerdte wie schnurlose Hausgerdte, Mobiltelefone,
schnurlose Telefone und ihre Basisstationen sowie Walkies-Talkies kdnnen Das Ger&t
beeintrachtigen. Es wird empfohlen, sie auf einen gewissen Abstand zum Gerdat fern zu
halten. Siehe Tabelle auf Seite 20.
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6. Konformitat
Das Gerat Kinetec Breva™ entspricht den Anforderungen der Direktive 93/42/CEE und tragt das
CE-Siegel.

Das Gerdt Kinetec Breva™ entspricht den gultigen Normen (IEC 60601-1-2) fUr die
elektfromagnetische Kompatibilitdt von medizinischen Ger&ten und der IEC 60601-1 fUr die
elektrische Sicherheit.

Das Gerdat Kinetec Breva™ entspricht den Anforderungen der Maschinendirektive Nr.
2006/42/CE.

7. Auspacken und Verpacken
Auspacken
Beim Auspacken denken Sie bitte daran, das
Sie lhren Apparat wieder einpacken kénnen.
Wir raten Ihnen, die Verkeilungen, Kartons und
Plastikbeutel aufzubewahren.

Empfehlungen zu den Plastikbeuteln: Nicht Gber
den Kopf ziehen -Erstickungsgefahr. Nicht in der
Nahe von Kindern aufbewahren.

Beachten Sie, dass Kleinteile von einem Kind
verschluckt werden kénnen.

Vorsicht mit Kabeln und Schniren:
Strangulationsgefahr.

Ihre Kinetec Breva™ ist bereit zum AnschlieBen.
(siehe Seite 6)

Verpackung

Um jedes Problem wdéhrend des Transports der Schiene zu
vermeiden, verpacken Sie diese ausschlieBlich in ihrer
Originalverpackung.

- Stoppen Sie den Motor bei 0°

- Demontieren Sie das gesamte Zubehdr der Schiene

- Stellen Sie die Verl&dngerung des Beines auf Minimum

- Klappen Sie die Mittelstange um und ziehen den
Befestigungsknopf fest

- Positionieren Sie die Basis der Schiene unten im Karton (Schritt 5)
- Positionieren Sie die Uberzige im frei gebliebenen Platz (Schritt 4)
- Positionieren Sie den zweiten Karton, der das weitere Zubehodr der Schiene
enthalt

8. Installation des Gerates
Die Kinetec Breva™ ist sowohl zum Einsatz in Klinik/Praxis als auch im Mietservice, zum
eigenstandigen Einsatz im hduslichen Umfeld durch den Patienten selbst als wichtige Ergénzung
der medizinischen Behandlung vorgesehen.

Die Breva kann auf einem Krankengymnastik-Tisch, einem medizinischen oder normalen Bett
oder auf einem Stuhl verwendet werden.

Das Gerat muss auf einer ebenen Fldche installiert werden, die ausreichend groB ist, um die
gesamte Schiene und das andere Bein aufzunehmen.

Bei der Anwendung auf einem Stuhl empfehlen wir zu prifen, ob der Boden rutschig ist, um bei
der Sitzung zu vermeiden, dass Das Ger&t wegrutscht.

Wir raten von der Verwendung des Gerdtes auf einer Bank ab.

Wir raten von der Verwendung einer Luftimatratze ab.
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9. Beschreibung

Das Gerat Kinetec Breva™ ist ein tfragbares Gerdt in einem StUck.
Es besteht aus den folgenden Elementen:

Wadenschiene

Verstellung der Wadenstutze
Verstellung der Beinldnge
Feststeller fUr die Motorposition
Motor

FuBhalterung

Feststeller fUr die Stuhl- oder Bettausrichtung
Handgriff

Transportgriff

10. Fernbedienung

11. Ein-/Aus-Schalter

12. Motoranschluss

13. Fernbedienungsanschluss

VWONOOAWN —

14. FlUssigkristallanzeige (2 Zeilen & 16 Zeichen)

15. Taste zur Wahl des BY-Pass-Modus

16. Taste zur Einstellung der Schmerzschwelle

17. Taste zur Wahl des AUFWARM-Modus

18. Taste fUr die Bewegung Eversion / Inversion

19. Taste fUr die Bewegung Plantarflexion / Dorsalextenxion.
20. Regeltaste fUr den oberen Grenzwert der Bewegung.
21. Regeltaste fur den unteren Grenzwert der Bewegung.
22. Taste zur Verdnderung der Funktionsparameter.

23. Taste zum Starten der Bewegung.

24. Taste zum Unterbrechen der Bewegung.

25. Taste zur Auswahl Inversionskraft.

26. Taste zur Wahl der GESCHWINDIGKEIT.

27. Taste zur Wahl der PAUSEN. 2 o pogan EE |

28. Taste zur Wahl der Programmierung der Sitzungsdauer. - 29

29. Taste zum Zugriff auf die Wahl der vordefinierten Programme. | | pause A t
97— d~\28

Details Anzeige:
A ¢ Zeile mit 16 Zeichen, die die Anzeige von verschiedenen
Mitteilungen ermdglicht bei der Inbetriebnahme des
Gerdates und dann die Art der Bewegung bei der Funktion.
B« Zeile mit 16 Zeichen, die die Anzeige von verschiedenen
Mitteilungen ermdglicht bei der Inbetriebnahme des
Gerdates und dann der Funktionsparameter.
C « Bereich mit 3 Zeichen, die die Untergrenze angeben. A
D ¢ Bereich mit 4 Zeichen, die verschiedene Mitteilungen
angeben: RUN, STOP, EXT, FLEX, ... B
E » Bereich mit 3 Zeichen, die den momentanen Winkel des
Knies angeben. Dieser Wert dndert sich mit der Bewegung.
F e Bereich mit 3 Zeichen, die die Obergrenze angeben. C D E F

Everslun Wa”“
PUDOR Inversion
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Die motorisierte Bewegungsschiene Breva™ ermoglicht einen Bewegungsumfang im
Sprunggelenk von -30° / 0° / 40° in Dorsalextension/Plantarflexion sowie -25° / 0° / 25° in
Inversion/Eversion. Sie ist beidseitig, ohne Seitenumbau, einsetzbar. Die Breva™ zeichnet sich
unter anderem durch folgende Merkmale aus:

* Anatomisch korrekte Einstellbarkeit

* Physiologische Bewegungsabldufe

* Programmiereinheit zur feinstufigen Einstellung aller Behandlungswerte

* Einfache Bedienung der Programmiereinheit durch Programmauswahl (16 individuell
konfigurierbare Programme)

Biovertraglichkeit:
Die Teile der Breva™, die bestimmungsgemdaB mit dem Patienten in BeriUhrung kommen, sind so
ausgelegt, dass sie die Biovertraglichkeitsanforderungen der anwendbaren Standards erfullen.

Wesentliche Leistungsmerkmale:

¢ Die Genauigkeit der programmierten Winkel werden mit einer Toleranz von +/-2° eingehalten.
* Die programmierten Geschwindigkeiten werden mit einer Toleranz von +/- 20 % eingehalten.

* Die einstelloare RUckstellkraft/Sicherheitsschaltung wird mit einer Toleranz von +/- 2 kg
eingehalten.

* Die ausgewdhlte Betriebsart und die mechanischen Einstellungen dndern sich im Betrieb nicht.

10.Elektrischer Anschluss: Sicherheit geht vor.

Profen Sie vor dem Anschluss des Gerdts, ob die Netzspannung den
Angaben auf dem Typenschild entspricht (100-240 V~ 5060Hz).

SchlieBen Sie die Fernbedienung (13) und den Motor (12) an.
SchlieBen Sie das Netzkabel an (30).

WARNHINWEIS
Verwenden Sie ausschlieBlich das mit Inrem Gerat gelieferte Originalkabel. B
Vergewissern Sie sich zur Vermeidung einer Beschdadigung der Kabel, dass ‘ ;
diese stets frei um Das Gerat liegen. - .|
PrGfen Sie, dass Das Gerdt nicht beschadigt ist, insbesondere an den
Schutzhauben.

11.Verwendung der Fernbedienung

11.1. Einschalten

Betatigen Sie den Schalter EIN / AUS (11).
Die Anzeige wird akfiviert, die Schiene fUhrt eine Selbstdiagnose durch, und auf der Anzeige
erscheint nacheinander:

KINETEC :> PL/flex dor/flex :> PL/flex dor/flex
Breva VVO1.0 Bitte warten 20 STOP O 20

Ihr Gerat Kinetec Breva™ ist einsatzbereit.
Bemerkungen: Die Parameter der letzten Sitzung werden nach einer
UnterspannungsUberreichung bewahrt. (auBer Timer und Warm Up Modus).

Warnhinweis: PrGfen Sie immer die Bewegungsparameter, die auf der Fernbedienung
angezeigt werden, bevor Sie Das Gerat starten.

Kinetec Breva™ m 6/22



11.2. Anderung der Sprachanzeige

Beginn b;?glizr;n Anzeige Kommentare
Schiene einschalten KINETEC Prifen Sie, ob Fernbedienung nicht
40 STOP 50 110 blockiert ist (siehe Seite 7).
Gleichzeitig beide Tasten driicken speed  force SPRACHE Auf ‘?.ir”Ansze'gehe“Che'm die
ENGLISCH gewdhlte Sprache.
Wahl der deutschen Sprache.
" SPRACHE VerfUgbare Sprachen: Englisch,
Anderung der Sprache
DEUTSCH Franzdsisch, Deutsch, Italienisch,
Oder Spanisch.
@ OK Aus- und wieder einschalten, um die
Sprache bestatigen Anderung der Sprache der Anzeige
et SWITCH ON/OFF zu speichern.

11.3. Funktion EIN / AUS / UMKEHRUNG

Das Gerdat Kinetec Breva™ ist wie alle KINETEC® Gerdte mit der Funktion EIN/AUS/UMKEHR
versehen.

Bei Betdtigung dieser Taste wird die Bewegung gestoppf.
Bei Betdtigung dieser Taste start  der Fernbedienung wird der Bewegungsablauf umgekehrt.

WICHTIG
Geben Sie im Interesse der maximalen Sicherheit die Fernbedienung stets dem Patienten.

11.4. Vorgehen zum Anhalten des Gerats:
Um die Bewegung des Gerdtes zu stoppen: Dricken Sie auf die Taste

Um Das Ger&t auszuschalten: Betdtigen Sie den EIN / AUS Schalter (11)(siehe Seite 6)

11.5. Sperren - Entsperren der Fernbedienung

Diese Funktion ermdglicht es dem Therapeuten, die Anderung der Bewegungsparameter zu
gestatten oder nicht.

DrUcken Sie gleichzeitig die Tasten é und v , um die Fernbedienung zu sperren,

Die Anzeige "SPERRE SOFT" erscheint Jeglicher Versuch einer Parameter&nderung wird
verweigert und die Mitteilung "VERRIEGELUNG SOFT" erscheint.

Um die Fernbedienung zu deblockieren, gleichzeitig auf die Tasten & und v drGcken,
auf der Anzeige erscheint "ENTSICHERUNG SOFT".
Wir empfehlen vor der Ubergabe der Fernbedienung an den Patienten deren Sperrung.

Hinweis: Die Sperrung der Fernbedienung wird deaktiviert, wenn die Fernbedienung Das Gerat
wieder eingeschaltet wird.
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11.6. Mogliche Werte fir jeden Parameter

Maoglicher Wert Werkswert

Plantarflexion/Dorsalflexion Inversion / Eversion Plantarflexion/Dorsalflexion Inversion / Eversion

25° Inversion bis

Plantarflexion 40° 20° Eversion rechter FuB . . .
. . . Plantarflexion 20° Inversion oder Eversion 10°
Dorsalflexion 25° 25° Eversion bis

20° Inversion linker FuB

¢ Unferer Grenzwert

20° Inversion bis

Plantarflexion 352 25° Eversionrechter FuB Dorsalflexion 0° Eversion oder Inversion10°
Dorsalflexion 30° 20° Eversion bis

25° Inversion linker FuB

* Oberer Grenzwert

* Geschwindigkeit 1 bis 5 (von 50° bis 150° pro min) 2
* Belastung 1 bis 6 6
* Extensionspause 0 bis 900 Sekunden (15 Minuten) 0
* Flexionspause 0 bis 900 Sekunden (15 Minuten) 0
* Timer Inaktiv (OOHOO) bis 24HO0 0

11.7. Schnellstart

Installieren Sie die Schiene an dem Patienten, und gehen Sie anschlieBend in der folgenden Weise vor:

. Tasten .
Beginn betatigen Anzeige Kommentare
X . PL/FLEX DOR/FLEX Die Anzeige zeigt die beim letzten
Schiene einschalten ..
20 STOP 0 20 Ausschalten gewdhlte Bewegung an.

INVERSION/EVERS.

"4 RECHTS :+  LINKS :-

Eversion

fnversien Die Anzeige zeigt die Bewegun
Auswahl der Bewegung EV  RECHT INV d|e zeige rzﬂe:jg foB (+ O Qv %
der Eversion / Inversion 10 STOP 0 10 ann auswahi aerto (+ for recht

oder oder - fOr link).
v INV LINK EV
10 STOP 0 10
Auswahl der Bewegung ~(- PL/FLEX PL/FLEX Die Anzeige zeigt die Bewegung mit
d i i = .
er Plantarflexion / Dorsalflexion b=t 20 STOP 0 O den Standardwerten an
FLEX

Beginn der Sitzung mit den voreingestellten PL/FLEX PL/FLEX Der gegenwartige Winkel &ndert sich
Parametern (Fabrikeinstellung) start 20 RUN 3 0 im Lauf der Bewegung.
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11.8.

Einstellung der Basisparameter fir eine Bewegung

Beginn

Tasten
betdtigen

Anzeige

Kommentare

Schiene stoppen

PL/FLEX PL/FLEX
20 STOP 5 0

Prifen Sie, ob Fernbedienung nicht
blockiert ist (siehe Seite 7).

Auswahl der Bewegung
der Eversion / Inversion

,_
X
Vs

INVERSION/EVERS.
RECHTS :+ LINKS :-

EV RECHT INV
10 STOP 5 10

Die Anzeige zeigt die Bewegung an,
dann die Auswahl des FuBes (+ fUr
recht oder — fUr link).

2 =
o9
a3

oder
INV LINK EV
10 STOP 5 10
Auswahl der B(_ewegung ) PL/FLEX PL/FLEX Die Anzeige zeigt die Bewegung mit
der Plantarflexion / Dorsalflexion PH_DE?(R 20 STOP 5 0 den Standardwerten an.
PL/FLEX PL/FLEX
Anzeige der maximalen Flexion oder oder 20 PL 50

Extension der Bewegung

limit

®

limit

PL/FLEX PL/FLEX
20 DOR 5 0

Der Wert blinkt.

Bei Bedarf Anderung des Grenzwerts.

>
4

PL/FLEX DOR/FLEX
20 DOR 5 15

Der neue Wert blinkf.

PL/FLEX DOR/FLEX

%S;Bee;fgf(iizgg des neuen Werts eine andere R GESCHWINDIGKEIT 2
oder mehr als 3 Sekunden warten, bis eine PL/FLEX DOR/FLEX Die Werte blinken. BeTqugeq Sie die
automatische Bestatigung erfolgt oreg Tasten {+) oder (-] um sie bei Bedart
. KRAFT zu verdndern.
PL/FLEX DOR/FLEX
timer . o
Zeit 00hOOmin
PL/FLEX DOR/FLEX
Oder / o / Durch anschlieBende Betatigung
PAUSE DOR 0S dieser Taste kénnen Sie die Pause
Anzeige der Pause nach Erreichen der ES PL/FLEX DO R/FLEX nach Erreichen der maximalen oder

maximalen oder minimalen Bewegung

PAUSE PL 0S

minimalen Bewegung wdahlen.

Bei Bedarf Anderung der Dauer der Pause.

&Odelv

PL/FLEX DOR/FLEX
PAUSE PL 15§

Der neue Wert fUr die Pause blinkt.

Zur Bestatigung des neuen Werts eine andere
Taste drUcken oder mindestens 3 Sekunden
warten, bis Das Gerdt den gewdhlten Modus
erneut anzeigt.

PL/FLEX PL/FLEX
20 STOP 5 15

Die Schiene ist nun mit den
individuellen Einstellungen
einsatzbereit.

Bemerkungen: Die in der Anzeigespalte angegebenen Werte dienen lediglich zur Orientierung,

Kinetec Breva™
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11.9. PROGRAMMIERMODUS: Eingabe eines Programms &
. Tasten .
Beginn betdtigen Anzeige Kommentare

Schiene ausschalten.

ichzeitig bei ti KINETEC ) N
gli'ggéﬁ”e'?.be'de Tasten betdtigen und f} v BREVA V01.0 BegrUBungsanzeige fUr 3 Sekunden

Programm 1 _ .

Dann LEER Die Nummer des Programms blinkf.

Bei Bedarf Anderung des Programms.

Programm 10
LEER

Die neue Nummer des Programms
blinkt.

Auswahl der Bewegung

RIGHT PROG NR10

10 INV/EVE 10

left PROG NR10
10 INV/EVE 10

Die Anzeige zeigt die Bewegung an.

Nach der Auswahl der Bewegung die
Warm Up-Taste dricken, um den
Modus Aufwdrmen zu bestatigen.

L Programm 10
o 20 PL/DOR 0
PL/DOR
FLEX

@ Programm 10
Anzeige der maximalen Flexion oder limit 20 PL/DOR 0 Der Wert blinkt
Extension der Bewegung oder Pro :

gramm 10

limit 20 PL/DOR O

Bei Bedarf Anderung des Grenzwerts.

Programm 10
20 PL/DOR 20

Der neue Wert blinkt.

Programm 10

R Gesch: 1
o ) Programm 10
Zur Bestatigung des neuen Werts eine andere force Kraft: Die Werte blinken. Betétigen Sie die
L(?js;(refg:uc;:izegufomcfische Bestatigung langer Pro ra-mm 10 lS%i?d(r%;ﬁer (-) um sie bei Bedarf
als 3 Sekunden warten. timer . 9 . !
Zeit 00hOOmin
Programm 10
pause
Pause PL  Os
Speicherung von Programm 10. program Programm 10

Save :+

clear :-

Programm 10

Programm 10 wurde gespeichert,

Dann & SpeIChen und auf der Anzeige erscheint das
P 1 ndchste Programm. Sie kdnnen
rogramm weitere Programme verdndern.
LEER
Programm 10
Programm 10 wurde geldscht, und
Oder LOESCHEN

Léschen des Programms

W

Programm 11

auf der Anzeige erscheint das
ndchste Programm. Sie kdnnen
weitere Programme verdndern.

LEER
Zum Verlassen des Programmiermodus die KINETEC Zur Verwendung der gednderten
Schiene aus- und wieder einschalten. BREVA V01.0 Programme siehe Seite 10.

Bemerkungen: Die in der Anzeigespalte angegebenen Werte dienen lediglich zur Orientierung,

Kinetec Breva™
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11

Bemerkungen:
¢ Nach Léschen eines Programms erscheint auf der Anzeige:

Program

LEER

Programmiertabelle:

91l
Gl
vl
€l
cl
LL
oL
6

8

L

9

S
v
€
4

L

| iy
esned asned 8010} oads @ ot 0h weiboid
2l HomzuaID) HomMzuaID) : @ @ @ N W
Jasejun JEEYEYelo) TENe) Homzuaio ozuUBID Ho wnibBo.d
Jswil asnDd asnDd punjsojeg IPUIMYDS$DD) 191990 -lajun sBbunBomog .
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11.10. Verwendung der Programme program

Das Gerdt Kinetec Breva™ bietet die Méglichkeit zur Speicherung von bis zu 16 Programmen
(nummeriert von 1 bis 16), unter Einbeziehung der Bewegung mit Bewegungsumfang,
Geschwindigkeit, Kraft und der Zeitdauer.

Ohne entsprechende Angabe enthalten die Programme keine Werte, sondern diese kdnnen
jederzeit ver&ndert oder gespeichert werden (siehe Abschnitt ,,Eingabe eines Programms* auf

Seite 9).
Beginn Tasten Anzeige Kommentare
betdtigen
Schiene stoppen P|./F|.EX DOR/FLEX PrUfer_w Slg, op Fernbephenung nicht
20 STOP 5 20 blockiert ist (siehe Seite 7).
Aufrufen des Programmiermodus. program PROG&%QAM 1 Die Nummer des Programms blinkt.
Bei Bedarf Anderung der Programmnummer. &odelv PROGRAMM 10 D'.e neue Nummer des Programms
20 PL/DOR 0 olinki.
Verlassen des gewdhlten Programms mit start PL/FLEX PL/FLEX Alle aktiven Parameter sind die unter
Bestatigung Programm 10 gespeicherten.
20 STOP 5 O
oder Verlassen ohne Bestatigung des PL/FLEX DOR/FLEX ZurUckkehren zu den
gewdhlten Programms 20 STOP 5 20 Anfangsparametern.
Starten der Schiene start PL/FLEX PL/FLEX !Der gegenwartige Winkel dndert sich
20 STOP 10 O im Lauf der Bewegung.
11.11.  Anzeige der Werte eines Programmes:
Beginn Tasten Anzeige Kommentare
9 betdtigen 9
Schiene stobpen PL/FLEX PL/FLEX Prifen Sie, ob Fernbedienung nicht
PP stop 20 STOP 10 0 blockiert ist (siehe Seite 7).
Aufrufen des Programmiermodus. program PROGFEAEARAM ! Die Nummer des Programms blinkt.
. . oder PROGRAMM 10 Die neue Nummer des Programms
Bei Bedarf Anderung des Programms. .
20 PL/DOR 0 olinkf.
Anzeigen der Geschwindigkeit speed PROGRAMM 10 Anzeige der Geschwindigkeit
GESCHWINDIGKEIT: 1
5 Sekunden oder spdter nach Betatigung der PL/FLEX PL/FLEX
Taste eines weiteren Parameters 20 STOP 10 O
Verlassen des gewdhlten Programms mit start PL/FLEX PL/FLEX Alle aktiven Parameter sind die unter
Bestatigung 20 STOP 10 O Programm 10 gespeicherten.
Starten der Schiene start PL/FLEX PL/FLEX !Der gegenwartige Winkel dndert sich
20 STOP 10 O im Lauf der Bewegung.

Bemerkungen:

* Die in der Anzeigespalte angegebenen Werte dienen lediglich zur Orientierung, Die
tatsédchlichen Werte hdngen von den gespeicherten Programmen ab.

* Die aktiven Bewegungsparameter sind zwar verdnderbar, aber im urspringlichen Programm
kann keine Verdnderung vorgenommen werden. Die Anderung von Programmen wird im
Programmiermodus durchgefihrt (siehe Seite 9).
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11.12. Verwendung der Warm UP-Taste e
Up
Beginn b;?ijsiiznen Anzeige Kommentare

Schiene stoppen

sto

a

PL/FLEX DOR/FLEX
20 STOP 10 5

Prifen Sie, ob Fernbedienung nicht
blockiert ist (siehe Seite 7).

Auswahl der Bewegung
der Plantarflexion / Dorsalflexion

‘HE (7

il

me "A
o

X”

PL/FLEX DOR/FLEX
20 STOP 10 5

Den Modus Aufwé&rmen auswdhlen

m

PL/DOR FLX W.UP

Wﬁnr',m 20 STOP 10 5
Oder Wﬁ INVERSION/EVERS.
Al hi der B
dzivg\?ersioir/ Ii\:j:rgsjlg?wg Eversion RECHTS o+ I'INKS -

Inversion

Wdahlen Sie den rechten oder linken FuB

Q
[©)
L

B,

EV Rechts INV
10 STOP 10 10

Den Modus Aufwé&rmen auswdhlen

EV W UP RECHTS INV
10 STOP 10 10

Einstellung der Werte siehe Seite 8

Einschalten der Bewegung

Regeln fir das Aufwdarmen

EV W UP RECHTS INV
10 RUN 10 10

Der gegenwartige Winkel &dndert sich
im Lauf der Bewegung.

Das Gerdt Kinetec Breva™ beginnt die Bewegung mit 70% des maximalen Winkels und erhdht
den Winkel bei jedem kompletten Zyklus um 5 %, bis die maximale programmierte
Bewegungsamplitude erreicht wird.

Bemerkungen:

- Die Anderung der Bewegungswerte darf nur erfolgen, wenn die Schiene auf "STOPP" ist.

- Die Pausen sowie die Auswahl des By-Pass-Modus sind wdhrend der Aufwédrmzyklen nicht akfiv.
- Die Aufwarmzyklen werden nur beim ersten Beginn der Bewegung durchgefGhrt.

- Wenn Sie einen weiteren Aufwdrm-Zyklus durchfihren méchten, dricken Sie zweimal auf die

"Warm Up"-Taste.

- Die verwendete Berechnungsweise zeigt einen Anstieg der Amplitude Uber durchschnittlich 7

komplette Zyklen.

Beispiel :

Aufwdrmen mit einer programmierten Bewegungsspanne von 40° bis 30°.

Der Zyklus 1 beginnt bei 32° bis 22° bis 32° und steigt bei jedem Zyklus um 5 % an.

Kinetec Breva™

30°

-40°

Cycle 1 (70%)
Cycle 2 (75%)

Cycle 3 (80%)

|

Cycle 4 (85%)
T

Cycle 5 (90%)
T

Cycle 6 (95%)
Cycle 7 (100%)

Amplitudes de mouvement programmées
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11.13.

Definition der Schmerzschwelle ¢ Zu Beginn der Sitzung

t-1

Mod.

Diese Funktion — MODULATIONSMODUS oder Einstellung der Schmerzschwelle — ermdglicht die
Ermittlung und Aufzeichnung der maximalen, vom Patienten ertfragenen Werte. Installieren Sie die
Schiene an dem Patienten, und gehen Sie anschlieBend in der folgenden Weise vor:

Schiene einschalten

. Tasten .
Beginn betdtigen Anzeige Kommentare
KINETEC
BREVA V01.0

PL/FLEX DOR/FLEX
Bitte warten

PL/FLEX DOR/FLEX
20 STOP 18 20

Auswahl der gewUnschten Bewegung

)
Eversion
Inversion

EV RECHTS INV
10 STOP 18 18

)

PL/FLEX DOR/FLEX

Die Anzeige zeigt die Bewegung mit
den Standardwerten an.

N,

=

) 20 STOP 18 20
iy MODUL : use +or- |0 foveiee o0 e [oenur
MODULATIONSMODUS Viod. 20 STOP 18 20 Meldung erscheint drei Sekunden.

Ermittlung der Schmerzschwelle
( Taste + fUr die Flexion, - fUr die Extension)

&)dav

kontinuierlicher
Tastendruck

MODUL. : use +or-
20 MANUEL 28 28

Die Schiene sefzt sich in die
gewUnschte Richtung in Bewegung.
Sie selbst bedienen die Schiene.

Speichern der Schmerzschwelle bei Erreichen
derselben.

CHS,

limit

limit

MODUL. : use +or-
20 MANUEL 28 28

Der neue Grenzwert der Bewegung
wird gespeichert.

Sitzung mit den neuen maximalen
Bewegungsausschldgen starten

start

PL/FLEX DOR/FLEX
20 RUN 15 28

Der gegenwdrtige Winkel &ndert sich
im Lauf der Bewegung.

Bemerkung: angekommen an der Obergrenze der Bewegung wird der maximale Winkel
automatisch gespeichert und aus der Modulationsmethode herausgenommen.

11.14.

Definition der Schmerzschwelle Im Verlaufe der Sitzung

R.OM
By Pass

Diese Funktion mit der Bezeichnung MODUS BY-PASS (Uberschreiten des maximalen
Bewegungsumfangs) ermdglicht das Uberschreiten der programmierten Grenzwerte des
maximalen von dem Patienten tolerierten Bewegungsumfangs und damit die schrittweise
Erhdhung der Beweglichkeit.

WICHTIG: kann nur verwendet werden, wenn die Schiene in Funktion ist (und nicht wahrend der

Aufwarm-Zyklen).

. Tasten .
Beginn betdtigen Anzeige Kommentare
Die Schiene ist in Bewegun PL/FLEX DOR/FLEX PrUfen Sie, ob Fernbedienung nicht
gung R 20 RUN 15 28 blockiert ist (siehe Seite 7).
Die Anzeige zeigt die Tasten zur
Ubergang zum BYPASS : USE +or- Steuerung der Schiene an. Diese
By Pass-MODUS z om 20 RUN 20 28 Meldung erscheint drei Sekunden

lang.

Ermittlung der NEUEN Schmerzschwelle

ANV

kontinuierlicher
Tastendruck

BYPASS: USE +or-
20BYPASS 30 28

Die Schiene sefzt sich in die
gewUnschte Richtung in Bewegung.
Sie selbst bedienen die Schiene.

Speichern der neue Schmerzschwelle bei
Erreichen derselben.

SRS,

limit limit

BYPASS: USE +or-
30BYPASS 30 28

Der neue Grenzwert der Bewegung
wird gespeichert.

WeiterfUhren der Sitzung mit den neuen
Grenzwerten fUr den Bewegungsumfang.

PL/FLEX DOR/FLEX
30 RUN 17 28

Der gegenwdartige Winkel &ndert sich
im Lauf der Bewegung.

Bemerkung: An der Obergrenze der Bewegung wird der maximale Winkel automatisch
gespeichert und aus dem By-Passmodus herausgenommen.

Kinetec Breva™
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12.Verwendung des Hygieneiberzugs

Das KINETEC® HYGIENE-Uberzug wurde eigens fUr ein schnelles Anbringen, eine volkommene
Hygiene und einen maximalen Komfort des Patienten entwickelt.
- Bringen Sie die Gurte wie unten angegeben an.

FUR EINE OPTIMALE HYGIENE BEACHTEN SIE BITTE DIE FOLGENDE REGEL: 1 PATIENT = 1 UBERZUG.

REINIGUNG:

Desinfizieren der Gurte: Bei 30°C waschen und mit einem Desinfektionsmittel spulen.

Beispiel zu verwendender Desinfektionsmittel: Losung in der Waschetrommel zu 0,125% oder
Souplanios der Laboratorien ANIOS zu 0,125%.

Die Liste der H&ndler in Inrem Land erhalten Sie von uns auf Anfrage.

Schuh fUr Erwachsene pdadiatrischer Schuh

Kinetec Breva™ | DE | 15/22



13.Mogliche Bewegungen

4
13.1. Extension / Flexion @

PL/DOR
FLEX

Der Bewegungsbogen das Gerdt Kinetec Breva™ reicht von -40° Plantarflexion bis 30°
Dorsalflexion.

=)

Den Verstellknopf (4) 16sen. Die FuBhalterung fUr Extension/Flexion

Motor gemd@B Abb. oben in Position anbringen (gemaRB Etikett).
bringen.

Verstellknopf (4) wieder festziehen.
Das Bein des Patienten am Gerat fixieren.

Die Neigung der Schiene mit dem
Verstellkknopf (7) auf sitzende oder
liegende Position ausrichten.

Die Position der WadenstUtze (1) mit
den Verstellkndpfen (2) und (4)
einstellen. Die Neigung der
WadenstUtze bleibt frei.

Mit dem Knopf (31) kann die Tiefe
des FuBes eingestellt werden.

* Auswahl der Bewegung Extension/Flexion:
o

- DrUcken Sie auf die Taste p,_, und stellen Sie die Bewegungsparameter ein (siehe Seite 8)
FLEX

- oder wdhlen Sie Programm aus  program (siehe Seite 11).
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o
13.2. Eversion / Inversion

Eversion
Inversion

Der Bewegungsbogen das Gerdt Kinetec Breva™ reicht von -25° Abduktion bis 25° Adduktion mit
valgus/varus-Komponente.

Den Verstellknopf (4) 16sen. Die FuBhalterung fUr Eversion/Inversion anbringen
Motor gemaB Abb. oben in Position (gemaR Etikett).

bringen. Die korrekte Position des Brettchens wird grin angezeigt
Verstellknopf (4) wieder festziehen. (32).

Die Stange fUr die
Bewegungssynchronisierung (33) in ihrer
FUhrung (34) anbringen und mit dem
Knopf (35) befestigen.

Das Bein des Patienten am Geréit fixieren. |

Die Neigung der Schiene mit dem
Verstelknopf (7) auf sitzende oder
liegende Position ausrichten.

Die Position der Wadenstutze (1) mit
den Verstellkndpfen (2) und (4)
einstellen. Die Neigung der
WadenstUtze bleibt frei.

* Auswahl der Bewegung Eversion / Inversion:

- DrUcken Sie auf die Taste und stellen Sie die Bewegungsparameter ein (siehe Seite 8)

Eversion
Inversion

=

b
)

- oder wdhlen Sie Programm aus §'°9’a (siehe Seite 11).
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14.Produktinformationen

14.1. Wartung
Die Kinetec Breva™ verfUgt Gber wartungsfreie Lager und Gelenke. Nach 2000 Betriebsstunden
oder 24 Monaten mussen zur Sicherstellung einwandfreier Funktion dennoch Wartungsarbeiten
(Uberprofung und ggf. Schmierung der Gelenke sowie der Lager) an der Kinetec Breva™
durchgefuhrt werden.

Bei Falligkeit dieser Wartungsarbeiten erscheint beim Einschalten auf der Anzeige die Meldung
SERVICE TIME Mx unter Spannung.

Sie kédnnen Inr Gerdt frotz dieser Anzeige weiterhin durch Betatigen der Taste START in Gang setzen,
aber Sie mussen die ndchstgelegene KINETEC® -Vertretung verst@ndigen, um die Wartungsarbeiten
vornehmen zu lassen.

Im Rahmen dieser Wartung ist neben den o0.g. Arbeiten auch die Genauigkeit der Winkeleinstellung

und der RUckstellkraft/Sicherheitsschaltung zu Gberprifen und ggf. zu justieren.

Ihr Gerat KINETEC®-HAndler kann Ihnen auf Anforderung ein Kundendienst-Kontrollblatt sowie einen

technischen Katalog zur VerfGgung stellen.

WARNHINWEIS: Kontrollieren Sie vor jeder Verwendung den ordnungsgemdaBen Zustand des
Netzanschlusses, und prifen Sie, ob dieser fUr den Anschluss des Netzsteckers des
Stromkabels der Schiene geeignet ist. Verwenden Sie ausschlieBlich das mit dem
Gerdat gelieferte Originalkabel. Vergewissern Sie sich zur Vermeidung einer
Beschadigung der Kabel, dass diese stets frei um Das Gerat liegen.

WARNHINWEIS: Prifen Sie vor jeder Verwendung, dass Das Gerdt nicht beschadigt ist, insbesondere
an den Schutzhauben.

Wenn das Gerdt das Ende seiner Betriebszeit erreicht hat, schicken Sie es bitte samt Zubehdr an uns

zurUck, damit wir uns um die Verwertung/Entsorgung kimmern ké&nnen.

Ein Zahler fUr die Motorlaufzeit Idsst sich durch gleichzeitiges Dricken der Tasten

@ und @ darstellen, auf der Anzeige erscheint RESET TIME 215H (dies ist ein Beispiel),
limit limit
Der Zahler IGsst sich durch DrOcken der Ta == wieder auf Null stellen.

14.2. Leitfaden zur Fehlerbehebung
Ihr Gerat KINETEC®-HAndler kann Ihnen auf Anforderung ein Ersatzteilverzeichnis sowie einen
technischen Katalog zur VerfGgung stellen. B
Nach dem Anschluss des Kabels an eine Steckdose und nach der
Spannungszuschaltung des Gerdtes:
* Wenn keine Informationen auf der Anzeige erscheinen:
- PrOfen Sie mit Hilfe eines anderen elekirischen Gerétes oder eines
Voltmeters, ob Spannung vorhanden ist.
- PrUfen Sie, dass der Stecker an seine Buchse angeschlossen ist.
- Ersetfzen Sie die Sicherung(en) (36) des Anschlusskastens durch
Sicherungen desselben Typs und Kalibers:
2 Sicherungen T 750 mA 250V (6,3x32mm) (KINETEC® Ref.: 4610007434).
- Wenn die Anzeige weiterhin leer bleiben sollte, verstandigen Sie die
ndachstgelegene KINETEC®-Vertretung.

* Wenn |hr Ger&t KINETEC® nicht funktioniert und auf der Anzeige "0 STOP 25 25" erscheint betdtigen
Sie erneut die Taste START.
Wenn Ihre Ger&t KINETEC® gar nicht mehr funktioniert: Wenden Sie sich an Ihren KINETEC® Fachmann
in Inrer Ndhe.
* |hr Ger@t KINETEC® nicht funktioniert, und auf der Anzeige erscheint:
"SERVICE D1": Stérung der Funktion der Winkelmessung,
oder "SERVICE D2": Keine Bewegung
oder "SERVICE D3": anormaler Stromverbrauch des Motors,
oder "PUSH STOP/START": anormale Stromversorgung des Motors oder abgeklemmter Motor.
schalten Sie Das Gerdt aus und wieder ein.
Wenn die Meldung weiterhin erscheint, setzen Sie sich mit der ndchstgelegenen KINETEC® -
Vertretung in Verbindung.
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14.3. Reinigung und Desinfektion

Das Gerdat Kinetec Breva™ ist fUr den Wiedereinsatz geeignet. Vor jedem Wiedereinsatz bitte die
folgenden Hinweise beachten.

TRENNEN Sie die Schiene grundsdatzlich durch Ziehen des Netzsteckers von der STROMVERSORGUNG,
bevor Sie sie reinigen. Wir empfehlen eine Reinigung nach jeder Benutzung.

Die Reinigung und Desinfektion muss unter folgenden Bedingungen fUr den Betrieb des Gerdtes
erfolgen:

Umgebungstemperatur: +5°C bis +40°C; relative Feuchte: 15 % bis 93 % nicht kondensierend; Luftdruck:
700 hPa bis 1060 hPa.

Verwenden Sie ein DESINFEKTIONSPRODUKT (Lésung ohne Alkohol oder < 5 % Alkohol).

Das Kinetec Breva™ muss einer Wischdesinfektion unterzogen werden entsprechend den gehobenen
Anforderungen an medizintechnische Gerdate.

Die Gerateoberfldchen inkl. der abnehmbaren Beinauflagen sind mit einem feuchten
Desinfektionsmitteltuch zu reinigen und zu desinfizieren. Bitte beachten Sie die Einwirkzeit des
Desinfektionsmittels entsprechend der Vorgabe des Desinfektionsmittelherstellers.

14.4. Entsorgung und Recycling

a * Verpackung: Die Verpackung muss nach Plastik und Papier getrennt und zu bestimmten
Recycling-Platzen gebracht werden.

b * Hygienischer Schutz KINETEC®: Mit einem Desinfektionsmittel reinigen, dann zu entsprechenden
Recycling-St&tten bringen.

c * Gerat: Es enthdlt elektronische Komponenten, Kabel sowie Plastik-, Stahl- und Aluminumteile. Wenn
Das Gerat nicht mehr betriebsbereit ist, demontieren und frennen Sie die Materialgruppen und
bringen sie zu autorisierten Recycling-Einheiten oder senden Das Ger&at an Kinetec SAS zur
Entsorgung zurick. Oder wenden Sie sich an die értlichen Behdérden, um die angemessene Art zu
erfahren, wie potentiell umweltschéadliche Teile oder Zubehdr entsorgt werden.

14.5. Technische Informationen
Produkt:
Lebensdauer des Gerdtes: 12 Jahre
Gewicht: 10,9 kg
MaBe des Gerdtes: Ladnge 56cm, Breite 37cm, H&he 45cm
Winkelausschlage: Dorsalextension/Plantarflexion: 30°/0°/40°, Genauigkeit +/-2°
Inversion/Eversion: 25°/0°/25°, Genauigkeit +/-2°
Geschwindigkeit: Stufe 1 bis 5 entspricht50 bis 150°/Min. +/- 20%
RUckstellkraft/Sicherheitsschaltung:  Stufe 1 bis 6 entspricht 9,5kg bis 22kg. +/- 2kg
FuBgroéBen: 19 bis 29 cm
Maximales Gewicht des Nutzers 135 kg
Schalldruck: <70dB
Verwendete Materialien: Aluminium, chrombeschichteter Stahl, Kunststoff
Stromversorgung:
Spannung: 100-240V~
Frequenz: 50/60Hz
Leistfungsaufnahme: 50VA
Klasse: Gerdat vom Typ BF Klasse I
Abdichtung Schiene: IP 20 (Schutz gegen das Eindringen von Fremdkdrpern Uber
12,5 mm, kein Schutz gegen FlUssigkeiten)
Abdichtung Transportkoffer: IP 01 (kein Schutz gegen das Eindringen von Fremdkdrpern,
Schutz
gegen das Eindringen von senkrechtem Tropfwasser)
Sicherung: T 750mA 250V 6,3x32mm (Ref. KINETEC® : 4610007434)
Umgebung:
Lagerungs- / Transportbedingungen: Umgebungstemperatur: -25°C bis +70°C.
Relative Feuchtigkeit: bis 93% ohne Kondensation.
Betriebsbedingungen: Umgebungstemperatur: +5°C bis +40°C.
Relative Feuchtigkeit: 15% bis 93% ohne Kondensation.

Atmosphdrischer Druck: 700 hPa bis 1060 hPa.
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14.6.

Verwendete Symbole

IACHTUNG

5
2

Taste zur Definition des Flexionslimits

Taste for Warm Up-Modus

s

=
2

Taste fir Modus zur Ermittlung der
Schmerzschwelle

&3
o

F
20
Bz

@,
B4

Taste fUr By-Pass-Modus

Unterbrechen der Bewegung

[Taste mehr

A (siehe Begleitdokumentation) speed foste Geschwindigkeit
O IAUS (Ausschalten) tfimer [Taste Timer
I EIN (Einschalten) fo Taste Kraft
rce
start [Start der Bewegung pause [Taste Pausen

L7

)
C
=)
{e}
=i}

Taste der Bewegung
Extension/Flexion

Zugang zum Programm

Taste weniger

Richtung der Lagerung des Kartons

O

limit

Taste zur Definition des Extensionslimits

Taste fir Bewegung Eversion/Inversion

1
@ ML=
24, ) @
g8
EE]

Wechselstrom

Enthdlt elektrische und elekironische
Komponenten. Werfen Sie diese nicht
in den Hausmull.

Zerbrechlich

Temperaturgrenzen bei der Lagerung
und dem Transport

Befolgen Sie die
Gebrauchsanweisungen

Gerdat der Klasse |l

Ger&at vom TYP BF
(Schutz vor elektrischen Schiégen)

S
-

Halten Sie Das Gerdt wdhrend der
Lagerung und des Transports trocken

D9

Befolgen Sie die
Gebrauchsanweisungen

IP20  |siehe: Technische Daten / (%) | |Limiti o umidita durante
IPO1 Abdichtung o immagazzinamento e trasporto
14.7. Garantiebedingungen

Die Gewadbhrleistung fUr dieses KINETEC®-Gerat erstreckt sich ausschlieBlich auf den kostenlosen Ersatz

des defekten Teils oder der defekten Teile bzw. auf deren Reparatur.

Kinetec SAS gibt fur die Dauer 2 Jahres ab dem Kaufdatum die Gewdhrleistung, dass seine Ger&te zur
passiven Gelenkmobilisation frei von fertigungsbedingten Mdngeln sind.

Nur Kinetec SAS ist berechtigt, Gber die GUltigkeit von Garantieansprichen in Verbindung mit seinen
Gerdten zu entscheiden.

Die Garantie erlischt, wenn Das Gerdt auf andere Weise oder unter anderen Bedingungen als in der
Bedienungsanleitung beschrieben verwendet wird.

Bei Beschadigung oder Unfall aufgrund von Fahrldssigkeit, mangelnder Aufsicht oder Wartung sowie
nach Verdnderungen des Gerats oder Reparaturversuchen ist ein Gewdhrleistungsanspruch ebenfalls
ausgeschlossen.
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14.8. Empfehlungen und Angaben des Herstellers

Informationen (iber die elektromagnetische Kompatibilitat (EMC)
Alle nachstehend gemachten Angaben stammen aus den Normenanforderungen, denen die Hersteller von elektrischen, medizinischen Vorrichtungen
im Sinne der Norm IEC60601-1-2 unterliegen.

Die Funkfrequenzemissionen des Gerats sind sehr niedrig und daher nicht geeignet, Interferenzen mit einer in der Nahe installierten elektronischen
Ausrichtung (Radios, Computer, Telefone, usw.) hervorzurufen. Dennoch hat sich der Nutzer zu vergewissern, dass eventuelle elektromagnetische
Interferenzen kein zusétzliches Risiko wie fiir Funkfrequenzsender oder sonstige Elektrogerate hervorrufen.

Das Gerét ist dazu ausgelegt, voraussichtlichen Stérungen zu widerstehen, die aus elektrostatischer Aufladung, Magnetfeldern der Stromversorgung
oder Funkfrequenzsendern stammen. Dennoch kénnen bestimmte Typen von Mobil- und Telekommunikationsgeraten, wie z. B. tragbaren Telefonen,
Interferenzen mit der medizinischen Vorrichtung hervorrufen. Die in diesem Kapitel empfohlenen trennenden Entfernungen miissen daher unbedingt
eingehalten werden.

In diesem Kapitel finden Sie notwendige Angaben, um eine Installation und Inbetriebnahme Ilhrer medizinischen Vorrichtung unter optimalen
Bedingungen hinsichtlich der elektromagnetischen Kompatibilitat zu gewahrleisten.

WARNHINWEIS: Bei gegenseitigen, elektromagnetischen oder sonstigen Interferenzen mit anderen Geréten die Vorrichtung
weiter wegstellen.

WARNHINWEIS: Das Gerat darf nicht neben anderen Geraten verwendet oder auf / unter diesen gestapelt werden, da dies
zu Betriebsstorungen fiihren kann. Wenn diese Nutzung notwendig ist, sind dieses Gerat und die anderen
Gerate zur Uberpriifung des normalen Betriebs zu beobachten.

Liste der Kabel

WARNHINWEIS: Die Verwendung von nicht von KINETEC SAS spezifizierten oder gelieferten Zubehorteilen oder Kabeln
kann zu einer Erhohung der elektromagnetischen Emissionen oder einer Abnahme der Immunitat dieses
Gerdts fiihren und einen Stdrbetrieb verursachen.

Liste der Kabel, die geeignet sind, die Konformitit des Gerats hinsichtlich der Anforderungen an elektromagnetische Emissionen und deren Immunitét
zu beeintréchtigen:

Bezeichnung Referenz Kinetec | Maximale Lénge
Netzkabel Europa 4610009092 3,50m
Netzkabel USA/Japan 4610009109 4,00m
Netzkabel Brasilien 4610009117 3,50m
Netzkabel GB 4610009125 3,50m
Netzkabel Australien 4610009133 3,50m
Netzkabel Schweiz 4610009365 3,50m
Spiralkabel 4610007616 2,55m
Handsteuerungskabel 4610007921 2,65m

Empfohlene trennende Entfernungen
Das Gerét ist fir eine Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der die abgestrahlten Funkfrequenzstdrungen kontrolliert
werden.

WARNHINWEIS: Es diirfen keine tragbaren Funkfrequenz-Kommunikationsgerate (unter Einschluss von Peripheriegeraten,
wie z. B. Antennenkabel oder externe Antennen) in einer Nahe von weniger als 30 cm (12 Zoll) von
irgendeinem Teil des Geréts, unter Einschluss der von Kinetec spezifizierten Kabel, verwendet werden.
Andernfalls kdnnten die Leistungen dieser Geréte beeintrachtigt werden.

Elektromagnetische Emissionen
Das Gerat ist fiir eine Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, die in der nachstehenden Tabelle beschrieben wird.

Der Nutzer und der Installateur haben sich zu vergewissern, dass das Gerat in der nachstehend beschriebenen Umgebung verwendet wird.

Emissionsversuche Konformitét Elektromagnetisches Umfeld - Hinweise
Stérung durch elektromagnetische Strahlung Die von dem Gerat verwendete Funkfrequenzenergie dient ausschlieRlich ihnrem internen
(abgestrahlte Emissionen) Gruppe 1 Betrieb. Infolgedessen sind seine Funkfrequenzemissionen sehr schwach und nicht geeignet,
CISPR 11 irgendeine Interferenz mit den benachbarten Geréten hervorzurufen.
Stérspannung an den Zuleitungsklemmen
(Leitungsemissionen) Klasse B
CISPR 11
Emissionen von Oberschwingungsstrom Klasse A Das Gerét eignet sich fiir eine Verwendung in einer Pflege- und Gesundheitsumgebung
IEC 61000-3-2 zuhause und in einer Umgebung eines professionellen Gesundheitspflegeinstituts.
Spannungsabweichungen,
Spannungsschwankungen und Flackern Konform
IEC 61000-3-3

Magnetische und elektromagnetische Immunitat

Das Gerat ist fur eine Verwendung in einer magnetischen und elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, die in der nachstehenden Tabelle
beschrieben wird.

Der Nutzer und der Installateur haben sich von der Konformitat der elektromagnetischen Umgebung zu vergewissern.
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Immunitatsversuche

Versuchsniveau gemaR
IEC60601

Konformitatsniveau

Elektromagnetisches Umfeld - Hinweise

Elektrostatische Aufladung

+8 kV bei Kontakt

8 kV bei Kontakt

Eignet sich fiir eine Verwendung in einer Pflege- und

(ESA) Gesundheitsumgebung zuhause und in einer Umgebung eines
IEC 61000-4-2 +15 kV an der Luft +15 kV an der Luft professionellen Gesundheitspflegeinstituts.

. . 2 kV fiir +2 kV fiir . o )
Schnelle / Transienten in Stromversoraunasleitunaen Stromversorqunasleitunden Die Qualitat des Stromversorgungsnetzes muss der einer Pflege-
Salven gung 9 gung 9 und Gesundheitsumgebung zuhause und einer Umgebung eines
IEC 61000-4-4 professionellen Gesundheitspflegeinstituts genligen.

+1 kV fiir Signalports

+1 kV fiir Signalports

Schockwellen
IEC 61000-4-5

+1 kV zwischen Phasen

+2 kV zwischen Phasen und

+1kV zwischen Phasen

+2 kV zwischen Phasen und

Die Qualitat des Stromversorgungsnetzes muss der einer Pflege-
und Gesundheitsumgebung zuhause und einer Umgebung eines
professionellen Gesundheitspflegeinstituts genligen.

Erde Erde

Zja%rgg(:ledt;?'itn dustrieller Die Intensitat des Magnetfeldes muss der einer Pflege- und
Frg uenz 30 A/m 30 A/m Gesundheitsumgebung zuhause und einer Umgebung eines
IECq61 000-4-8 professionellen Gesundheitspflegeinstituts gentigen.

0% Urfiir 0,5 Zyklen 0% Urfiir 0,5 Zyklen

bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, bei 0°, 45°,90°, 135°, 180°,

2257, 270° und 315 2257, 210° und 315 Die Qualitat des Stromversorgungsnetzes muss der einer Pflege-

Spannungseinbriiche 0% Urfiir 1 Zyklus 0% Urfir 1 Zyklus und Gesundheitsumgebung zuhause und einer Umgebung eines

IEC 61000-4-11

70% Ur
fiir 25 Zyklen bei 50 Hz
fiir 30 Zyklen bei 60Hz
einphasig bei 0°

70% Ur
fiir 25 Zyklen bei 50 Hz
fiir 30 Zyklen bei 60Hz
einphasig bei 0°

Spannungsunterbrechungen
IEC 61000-4-11

0% Ur
fiir 250 Zyklen bei 50 Hz
fiir 300 Zyklen bei 60Hz

0% Ur
fiir 250 Zyklen bei 50 Hz
fiir 300 Zyklen bei 60Hz

professionellen Gesundheitspflegeinstituts geniigen.

Wenn die Verwendung des Gerats die Fortsetzung des Betriebs
wahrend Netzausféllen erfordert, wird empfohlen, die
medizinische Vorrichtung anhand einer separaten Stromquelle
(UPS, usw.) zu versorgen

HINWEIS: Ur entspricht der Spannung des Wechselstromnetzes vor der Anwendung des Versuchsniveaus.

Elektromagnetische Immunitat, tragbare Funkfrequenzausriistungen
Das Gerat ist fiir eine Verwendung in einer magnetischen und elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, die in der nachstehenden Tabelle

beschrieben wird.

Der Nutzer und der Installateur haben sich von der Konformitat der elektromagnetischen Umgebung zu vergewissern.

Es diirfen keine tragbaren Funkfrequenz-Kommunikationsgerate (unter Einschluss von Peripheriegeraten, wie z. B.
Antennenkabel oder externe Antennen) in einer Nahe von weniger als 30 cm (12 Zoll) von irgendeinem Teil des Gerits,
unter Einschluss der von Kinetec spezifizierten Kabel, verwendet werden. Andernfalls konnten die Leistungen dieser
Geréte beeintrachtigt werden.

WARNHINWEIS:

Immunitatsversuche Versuchsniveau Konformitatsniveau Elektromagnetisches Umfeld - Hinweise

3Vim 3Vim
Elektromagnetische Felder, von 80 MHz bis 2,5 GHz von 80 MHz bis 2,5 GHz Das Gerét eignet sich fiir eine Verwendung in einer Pflege- und
abgestrahlte Funkfrequenz 10V/m 10Vim Gesundheitsumgebung zuhause und in einer Umgebung eines
IEC 61000-4-3 von 80 MHz bis 2,7 GHz von 80 MHz bis 2,7 GHz professionellen Gesundheitspflegeinstituts.

80 % MA bis 1 kHz 80 % MA bis 1 kHz
9Vim 9Vim
710 MHz bis 745 MHz, 710 MHz bis 745 MHz,

Von drahtlosen
Funkfrequenzgeraten
ausgegebenes Nahfeld
IEC 61000-4-3

780 MHZ, 5240 MHz,
5550 MHz, 5785 MHz

27 Vim
385 MHz

28 Vim
450 MHz bis 810 MHz,
870 MHz bis 930 MHz,
1720 MHz, 1845 MHz, 1970
MHz, 2450 MHz

780 MHZ, 5240 MHz,
5550 MHz, 5785 MHz

27 Vim
385 MHz

28 Vim
450 MHz bis 810 MHz,
870 MHz bis 930 MHz,
1720 MHz, 1845 MHz, 1970
MHz, 2450 MHz

Das Gerét eignet sich fiir eine Verwendung in einer Pflege- und
Gesundheitsumgebung zuhause und in einer Umgebung eines
professionellen Gesundheitspflegeinstituts.

Durch Funkfrequenzfelder
induzierte
Leitungsstérungen

IEC 61000-4-6

3V
von 150 kHz bis 80 MHz

6V im ISM-Frequenzbereich und
zwischen 0,15 MHZ und 80 MHZ

inbegriffenen Frequenz,
Amateurfunkfrequenzbereich
inbegriffen
80 % MA bis 1 KHz

3V
von 150 kHz bis 80 MHz

6V im ISM-Frequenzbereich und
zwischen 0,15 MHZ und 80 MHZ

inbegriffenen Frequenz,
Amateurfunkfrequenzbereich
inbegriffen
80 % MA bis 1 KHz

Das Gerét eignet sich fiir eine Verwendung in einer Pflege- und
Gesundheitsumgebung zuhause und in einer Umgebung eines
professionellen Gesundheitspflegeinstituts.

Die Intensitaten der elektromagnetischen Felder von Festnetz-Funkfrequenzsendern gemaR Festlegung durch eine elektromagnetische Umweltmessung (a) miissen unter
dem Konformitatsniveau fiir jedes Frequenzband liegen.

Interferenzen kénnen in der Nahe von mit dem folgenden Symbol gekennzeichneten Ausriistungen auftreten:

©)

HINWEIS: Diese Spezifikationen finden eventuell nicht auf jede Situation Anwendung. Die elektromagnetische Verbreitung wird durch die Aufnahme und durch

Riickstrahlung von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

(@) Die Intensitaten der elektromagnetischen Felder von Festnetz-Funkfrequenzsendern, wie z. B. Basisstationen fiir tragbare Telefone (Mobiltelefone / drahtlose
Telefone), mobilen Radios, Amateurfunk, Funksendungen AM/FM und TV-Sendungen kénnen anhand der Theorie nicht prazise bestimmt werden.
Zur Beurteilung der auf Festnetz-Funkfrequenzsender zuriickzufiihrende elektromagnetische Umgebung muss eine elektromagnetische Umweltmessung durchgefiihrt
werden. Wenn die gemessene Intensitat des Funkfrequenzfeldes in der unmittelbaren Nutzungsumgebung des Produkts das o. g. Funkfrequenzniveau Ubersteigt, ist
es erforderlich, die Leistungen des Produkts zu testen, um zu tberpriifen, dass sie den Spezifikationen gentigen. Werden anormale Leistungen festgestellt, kénnen
zusétzliche Messungen ebenso wie die Neuausrichtung oder die Verschiebung des Produkis notwendig sein.
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