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BESCHREIBUNG

1. Definition

Das Gerat KINETEC CEM™ ist ein Geréat zur PASSIVEN Mobilisation und ermdglicht die
Extension/Flexion des ELLENBOGENS von -10° bis 135° mit fester Prono-Supination auf allen
Ebenen der Schulterabduktion.

Das KINETEC CEM™ ist sowohl zum Einsatz in Klink/Praxis als auch im Mietservice, zum
eigenstandigen Einsatz im hauslichen Umfeld durch den Patienten selbst als wichtige Ergéanzung der
medizinischen Behandlung geeignet.

Esist als Schiene komplett mit Stuhl oder als anpassbares Zusatzmodul zu den KINETEC
CENTURA™ Schienen der Serie 2 oder hoher verfugbar.

2. Indikationen

- Operativ versorgte Ellenbogengelenk- oder gelenknahe Frakturen, Luxationsfrakturen,
Pseudarthrosen, Umstellungsoperationen

- Arthromie mit Arthrolyse, ausgedehnter Synovektomie oder Knochendebridement

- Bicepssehnenrekonstruktion

3. Klinische Vorteile

- Der Teufelskreis Trauma - Immobilisierung - Erguss - Atrophie wird wirksam durchbrochen.
- Verbesserung der Versorgung der Gelenkflachen.

- Beschleunigung der Wiederherstellung des chirurgisch erreichten Bewegungsausmales.

- Schnelle Wiederherstellung der normalen Mechanik der operierten Gliedmalen.

- Forderung der Knorpelregeneration.

- Passive Mobilisation in der frilhen postoperativen Phase.

- Senkung der Verweildauer im Krankenhaus.

- Senkung des Schmerzmittelverbrauchs.

- Visuelles Feedback flir die Anwender.

- Durchflhrung von bestimmten Stellungen (Ruhestellung, Stretching).

4. Gegenanzeigen

Rheumatoide Polyarthritis in der entzlindlichen Phase, Algodysthrophie in der entzindlichen Phase
(auBerordentlich schmerzhaft), Para-Osteo-Arthroplastie, infizierte, nicht vernarbte Wunden,
Knochenkrebs, infektidse Arthriten, deformierte Gelenkflachen, gelahmte Glieder (atonisch oder
spastisch), nicht stabilisierte Frakturen.
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BESCHREIBUNG

5. Warn- und Sicherheitshinweise

EE] WARNHINWEIS:

Das Gerat muss gemaR den Informationen aus diesem Handbuch installiert und in Betrieb
genommen werden.

WARNHINWEIS: Fur jede Unterstlitzung bei der Montage, Verwendung und Wartung des Gerates wenden Sie sich
bitte an Ihren KINETEC® Handler.

WARNHINWEIS: Der behandelnde Arzt legt das Anwendungsprotokoll fest und versichert sich (iber die
ordnungsgemale Ausfiihrung (Einstellungen, Dauer und Haufigkeit der Anwendung).

WARNHINWEIS: Fuhren Sie einen Zyklus ohne Last durch, bevor Sie das Gerat am Patienten nutzen.

WARNHINWEIS: Geben Sie im Interesse der maximalen Sicherheit die Fernbedienung stets dem Patienten.
Prifen Sie, dass der Patient die Aktivierung der Funktion Ein/Aus/Umkehrung Uber die
Fernbedienung tbernimmt (siehe Seite 9).

WARNHINWEIS: Die Handbedienung zur Vermeidung von Parameterveranderungen sperren, bevor Sie diese dem
Patienten Ubergeben.

WARNHINWEIS: Explosionsgefahr: Verwenden Sie lhr Gerat nicht mit Anasthetisiegas oder in einer stark
sauerstoffhaltigen Umgebung.

WARNHINWEIS: Fur die Gerate des Typs B Klasse I, und um jedes Stromschlagrisiko zu vermeiden, darf das
Gerat ausschlieilich an ein Stromversorgungsnetz angeschlossen werden, das mit einer
Schutzerdung versehen ist, siehe Seite 8.

WARNHINWEIS: Kontrollieren Sie vor jeder Verwendung den ordnungsgeméaRen Zustand des Netzanschlusses,
und priifen Sie, ob dieser fiir den Anschluss des Netzsteckers des Stromkabels der Schiene
geeignet ist. Verwenden Sie ausschlieflich das mit dem Gerét gelieferte Originalkabel. Achten
Sie darauf, dass die Kabel um das Gerat nicht eingeklemmt und beschadigt werden.

WARNHINWEIS: Priifen Sie vor jeder Verwendung, dass das Gerat nicht beschadigt ist, insbesondere an den
Schutzhauben.

WARNHINWEIS: Stellen Sie das Gerat bei Auftreten von gegenseitigen elektromagnetischen Interferenzen mit
anderen Geréten entfernt von diesen auf.

WARNHINWEIS: Beriihren Sie die festen oder mobilen Teile der Maschine nicht wéahrend der Funktion. Es besteht
ein Klemm- oder Quetschrisiko. Halten Sie Kinder und Haustiere fern.

WARNHINWEIS: Jede Anderung des Gerates ist strengstens untersagt.

WARNHINWEIS: Prifen Sie immer die Bewegungsparameter, die auf der Fernbedienung angezeigt werden, bevor
Sie das Gerét starten.

WARNHINWEIS: Verwenden Sie kein anderes Zubehér, Ersatzteile oder Lieferungen als in diesem Handbuch
beschrieben.

WARNHINWEIS: SchlieBen Sie das Gerét nicht an andere Geréate an, die in diesem Handbuch nicht beschrieben
werden.

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

WARNHINWEIS: Prifen Sie vor jeder Benutzung die Befestigung der roten Kndpfe unter dem Stuhl (siehe Seite 5).

WARNHINWEIS: Priifen Sie vor jeder Benutzung die Befestigung der verschiedenen Fixierungskndpfe (siehe Seite
6und7).

WARNHINWEIS: Schnurlose Kommunikationsgerate wie schnurlose Hausgeréate, Mobiltelefone, schnurlose

Telefone und ihre Basisstationen sowie Walkie-Talkies knnen das Gerat beeintrachtigen. Es
wird empfohlen, sie auf einen gewissen Abstand zum Gerét fern zu halten. Siehe Tabelle auf
Seite 22.

6. Konformitat

Die Geréate KINETEC CEM™ entsprechen den Anforderungen der Maschinenrichtlinie Nr. 2006/42/EG. Sie tragen das CE-Siegel.
Die Gerate KINETEC CEM™ entsprechen den giltigen Normen (IEC 60601-1-2) in Bezug auf die elektromagnetische Vertraglichkeit
der medizinischen Gerate sowie IEC 60601-1 in Bezug auf die elektrische Sicherheit.

Die Gerate KINETEC CEM™ entsprechen den Anforderungen der Maschinenrichtlinie Nr. 2006/42/EG.
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BESCHREIBUNG

7. Auspacken und Verpacken

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

Ihr KINETEC CEM™ Gerat wird in zwei Kartons geliefert

- Karton 1: Gerat KINETEC CENTURA™ (einschlieRlich Stuhl)

- Karton 2; Das spezifische Zubehdr fiir das KINETEC CEM™ Gerat

Karton 1

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

Beachten Sie, dass Kleinteile von einem Kind verschluckt
werden konnen.
Vorsicht mit Kabeln und Schniiren: Strangulationsgefahr.

Verpackung

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

- Demontieren Sie das gesamte Zubehér der Schiene

Karton 1:
- Legen Sie das Gerat in Transportposition zusammen (siehe Seite 5).
- Verpacken Sie jedes Element in einem Plastikbeutel
- Positionieren Sie jedes Element in die beiden Kartons, stellen Sie
nichts in die Mitte der Kartons.
* Karton A — Motorbl6cke
+ Karton B — Sonstiges Zubehdr bis auf die Armlehne
- Positionieren Sie das Gerét in seinem Karton

Karton 2:
- Bringen Sie das spezifische Zubehdr an den KINETEC CEM™-Satz
an

Installation des Gerates

Die Gerat KINETEC CEM™ ist fiir die Verwendung in einem
Krankenhaus, einer Klinik, einer Arztpraxis oder an einem privaten
Ort vorgesehen.

Das Gerat wird mit einem geeigneten Anwendungsstuhl geliefert.
Es darf nicht mit einem anderen Stuhl verwendet werden.

Das Gerat muss auf einer ebenen Flache installiert werden, die
ausreichend grol ist, um die gesamte Schiene aufzunehmen. 1 m
freier Platz auf jeder Seite ware wiinschenswert.
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BESCHREIBUNG

8. Zusammenbau des Gestells
- Setzen Sie den Stuhl (1) auf den Boden; wir empfehlen lhnen, sich dabei von einer zweiten Person helfen zu
lassen. Achten Sie darauf sich nicht die Finger einzuklemmen.
- Richten Sie die Stuhllehne (2) auf.
Die Kippachse (3) muss immer in einem anstandslosen Zustand sein. Benutzen Sie die Schiene nie ohne
Kippachse.
- Fixieren Sie die Lehne indem Sie die roten Kndpfe (4) anziehen.

‘ V= t: 1‘\
- Installieren Sie den Abduktionsmotor (5) je nach dem zu -1__
behandelnden Arm auf der rechten bzw. linken Seite. -

WARNHINWEIS: Priifen Sie vor jeder Benutzung die Befestigung der
roten Kndpfe unter dem Stuhl (siehe Seite 5).
WARNHINWEIS: Priifen Sie vor jeder Benutzung die Befestigung der
verschiedenen Fixierungskndpfe (siehe Seite 6 und
7).
Bemerkungen und besondere Aufmerksamkeit: A
Beachten Sie, dass man sich beim Auseinanderklappen des Sitzes die Finger klemmen kann. g+ %

Tragen Sie das Gerat nie am Sitz, wenn es in Funktionsposition ist.

9. Montage der Elemente ds KINETEC CEM™-Satzes

=

Positionieren Sie den Halter fiir den Positionieren Sie den Ellenbogenmotor (2) Positionieren Sie die Unterarmschiene (6).
Ellenbogenmotor (3) unter Beachtung der Farbcodierung  ynter Beachtung der Farbcodierung. Ein Indexgeber gibt die richtige Position an
(Blau fir die linke Seite, rot fur die Ein Indexgeber gibt die richtige Position an (Klick).

recht_e Seite). I_Em Indexgeber gibt diq richtige (Kiick).

Position an (Klick). ]

o,
. -~
B/

P,

Bringen Sie die Oberarmschiene (5) an. Positionieren Sie den Ellenbogenschutz (). ' Die KINETEC CEM™ Schiene ist bet‘riebsbereit
Ein Indexgeber gibt die richtige Position an fir die Mobilisation eines rechten Ellenbogens.
(Klick).
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BESCHREIBUNG
10. Transport der Schiene

Zur Erleichterung des Transports der Schiene verfligt der Stuhl (iber zwei
Rollen (3) und tber einen Haltegriff (4).

=

Fuhren Sie die Armauflage zur Platzersparnis und um ein unerwiinschtes
Kippen der Schiene zu vermeiden so weit wie méglich an den Stuhl heran.

Stellen Sie den Fulk wie in der Abbildung rechts gezeigt auf den Sténder,
um die Schiene zu kippen.

Die Hohe des Haltegriffs kann mit Hilfe der Kndpfe (9) eingestellt werden.

11. Beschreibung

Das KINETEC CEM™ Gerét besteht aus den
folgenden Elementen:

1 — Stuhl

2 — Sockel

3 -Rollen

4 — Haltegriff

5 — Schrauben zur Blockierung der Armlehne
6 — Armlehne

7 — Halterung der Fernbedienungseinheit

8 — Blockierung der Gleitschiene rechts / links

9 - Blockierung der Gleitschiene oben / unten

10 - Fixierung des Stuhls

11 - Blockierung des Abduktionsmotors

12 — Abduktionsmotor

13 — Blockierung der Einstellung fiir die Schultertiefe

KINETEC CEM™ 6/23 DE



BESCHREIBUNG

Beschreibung

Zusammensetzung des alleinigen KINETEC CEM™ Moduls:

1 « Fernbedienung

2 +» Motor Extension - Flexion

3 * Halter fiir den Ellenbogenmotor

4 « Ellenbogenschutz

5 « Armschiene

6 « Unterarmschiene

7 * Verstelltaste fiir die Unterarmlange

8 « Verstelltaste flir die Position in Prono-Supination

21 L, program

KINETEC CEM™

9 « Fliissigkristallanzeige (2 Zeilen a 16 Zeichen).

10 » Taste zur Visualisierung der ABGELAUFENEN BEHANDLUNGSZEIT
11 + Taste zur Wahl des BY-Pass-Modus

12 « Taste zur Einstellung der Schmerzschwelle

13  Taste zur Wahl des AUFWARM-Modus

14 « Taste fir die Positionierung der Schulter

15 * Regeltaste fiir den oberen Grenzwert der Bewegung.

16 « Regeltaste fiir den unteren Grenzwert der Bewegung.

17 « Taste zur Veranderung der Funktionsparameter.

18 » Taste zum Starten der Bewegung.

19 « Taste zum Unterbrechen der Bewegung.

20 ¢ Taste zur Auswahl Inversionskraft.

21 «+ Taste zur Wahl der GESCHWINDIGKEIT.

22 + Taste zur Wahl der PAUSEN.

23 « Taste zur Wahl der Programmierung der Sitzungsdauer.

24 + Taste zum Zugriff auf die Wahl der vordefinierten Programme.

7/23



BESCHREIBUNG

Die motorisierte Bewegungsschiene KINETEC CEM™ ermdglicht einen Bewegungsumfang im Ellenbogen von -10° /0° /
135° in Extension/Flexion. Sie ist beidseitig, mit geringem Umbauaufwand, einsetzbar. Die KINETEC CEM™ zeichnet sich
unter anderem durch folgende Merkmale aus:

+ Anatomisch korrekte Einstellbarkeit

* Physiologische Bewegungsablaufe

* Programmiereinheit zur feinstufigen Einstellung aller Behandlungswerte

« Einfache Bedienung der Programmiereinheit durch Programmauswabhl (16 individuell konfigurierbare Programme)

Biovertraglichkeit:
Die Teile der KINETEC CEM™, die bestimmungsgemal mit dem Patienten in Berlihrung kommen, sind so ausgelegt,
dass sie die Biovertraglichkeitsanforderungen der anwendbaren Standards erfiillen.

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 einstellbare Riickstellkraft/Sicherheitsschaltung wird mit einer Toleranz von +/- 2 kg eingehalten.
* Die ausgewahlte Betriebsart und die mechanischen Einstellungen andern sich im Betrieb nicht.

VERWENDUNG DER FERNBEDIENUNGSEINHEIT
1. Elektrischer Anschluss: Sicherheit geht vor

Bevor Sie das Gerét anschlieRen, prifen Sie, dass die Spannung
des Bereiches derjenigen der Angabe auf dem Typenschild
entspricht (100-240 V~ 50/60Hz).

Die Verbinder kdnnen beliebig an allen Sockeln befestigt werden
(die Sockel haben keinen speziellen Verwendungszweck).

Das Netzkabel anschlieen (1).

WARNHINWEIS

Verwenden Sie ausschlieRlich das mit hrem Gerat gelieferte Originalkabel.

Achten Sie darauf, dass die Kabel um das Gerét nicht eingeklemmt und beschadigt werden.
Priifen, dass die Schiene nicht beschadigt ist, insbesondere auf Ebene der Schutzabdeckungen.

Achten Sie auf die Positionierung der Motorkabel. Sie miissen um das Gerét herum frei bleiben.
Schlechte Pgsitionierung Gute Positionierung

2. Einschalten
Betatigen Sie den Schalter EIN / AUS (2). Der Leuchtmelder (3) geht an, und das Gerat flhrt einen Selbsttest aus.
Danach erscheint folgende Anzeige auf dem Display.

KINETEC
ELLENBOGENMODUL

dann
Priifung Bwg
BITTEN WARTEN
dann
ELLENBOGENMODUL

30 STOP 15 70
lhre KINETEC CEM™ ist mit den Parametern der letzten Sitzung betriebsbereit,
(aufer Timer und Warm Up Modus).

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

KINETEC CEM™ 8/23 DE



VERWENDUNG DER FERNBEDIENUNGSEINHEIT

3. Anderung der Sprachanzeige

Gleichzeitig auf die Tasten [SPEED| und [FORCE| driicken,
dann auf die Tasten oder D um diese zu andern.

Driicken Sie auf die Taste @ zur Bestatigung. Dann ausschalten, dann einschalten,
limit

um die Anderung der Sprachanzeige durchzufiihren.

Verfligbare Sprachen: Englisch, Franzdsisch, Deutsch, ltalienisch, Spanisch.

4. Sperren - Entsperren der Handbedienung

Mit dieser Funktion kann der Therapeut den Zugriff auf die Anderung
der Bewegungsparameter freischalten oder sperren.

Der Schalter (4) verfugt Gber 3 Stellungen:

Komplett verriegelt

Nur das Ablesen der Benutzungswerte und die START/STOP-Funktion sind /
maglich.

Komplett entriegelt

Alle Benutzungswerte kdnnen
geandert werden.

Es kénnen Programme geladen und untere und obere Grenzwerte der Bewegungen verandert werden. Die
START/STOPP-Funktion ist immer verfugbar.

Doppelte Verriegelung (Soft-Verriegelung)

Betatigen Sie gleichzeitig die Tasten und D um die Fernbedienung zu verriegeln,

Auf der Anzeige erscheint "SOFT-GESICHERT". Um die Fernbedienung zu entriegeln, driicken Sie gleichzeitig

auf die Tasten und D Auf der Anzeige erscheint "SOFT ENTRIEGELUNG".

Jede Anderung der Parameter wird verhindert und die folgende Nachricht erscheint auf dem Display: ,SOFT-RIEGEL".

Wir empfehlen die Handbedienung

®
@
A

vor der Ubergabe an den Patienten zu sperren.
Hinweis: Die Sperrung der Fernbedienung wird deaktiviert, wenn die Fernbedienung das Gerét wieder eingeschaltet
wird.

5. Funktion EIN / AUS / UMKEHRUNG
Die Geréte KINETEC CEM™ sind, wie alle KINETEC®-Geréte, mit der Funktion EIN/AUS/UMKEHRUNG

ausgestattet.
Nach Driicken der Taste hélt die Bewegung an.

start Nach Dricken der Taste setzt die Bewegung in umgekehrter Richtung wieder ein.

WICHTIG: Im Interesse der groRtmaoglichen Sicherheit

ist die Handbedienung stets dem Patienten zu iibergeben.

6. Ausschalten des Gerits
Um die Bewegung des Gerates zu stoppen: Driicken Sie auf die Taste [STOP,
Gerat ausschalten: Taste Ein / Aus betétigen (s. Seite 8)
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VERWENDUNG DER FERNBEDIENUNGSEINHEIT

7. Zeitmessung

In dieser Funktion kann die abgelaufene Betriebsdauer seit der letzten Zahler-Nullstellung abgelesen werden.

Tasten .
Anfang betatigen Anzeige Kommentare
Prifen, ob der Schalter sich
Anhalten der Schiene S'[Op FLEX/EXT in der Stellung befindet
50 STOP 15 100

£~ Oder
O

Beide Tasten gleichzeitig
betatigen

@ S

limit limit

ZEIT KUM 0125H
RESET -> Untergrenze

Anzeige die Betriebsdauer
seit der letzten Nullstellung.

Um den Zahler in Nullstellung

zu bringen, auf diese Taste

@

ZEIT KUM 0125H

Nach einigen Sekunden erlischt
diese Meldung; der Zahler

driicken lireie Reset erledigt befindet sich jetzt in Nullstellung.
oder

Verweilen Sie mehr als 5

Sekunden, so erlischt die FLEX/EXT

Nullstellungsfunktion und die 50 STOP 15 100

Betriebsdauer bleibt
gespeichert.

8. Schnellstart

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

Anfang

Tasten
betatigen

Anzeige

Kommentare

Das Gerat einschalten

Ol

KINETEC
ELLENBOGENMODUL

Priifung Bwg
Bitten warten

Priifung Bwg
Motor: M1 M2

ELLENBOGENMODUL
0 STOP 80 135

Anzeige der zuletzt verwendeten
Bewegung

Start der Sitzung mit den
Parametern der vorangehenden
Sitzung.

start

ELLENBOGENMODUL
0 RUN 135

Der aktuelle Winkel verandert sich im
Verlauf der Bewegung.

Hinweis: Die Werte auf der Anzeige dienen zur Orientierung. In der Praxis sind sie von den Programmen
im Speicher oder von den vorangehenden Sitzungen abhangig.

9. Magliche Werte fiir jeden Parameter

Maglicher Wert Voreinstellung

* Behandlungsmetode Normal
* Positionierung der Schulter 60° bis 90° -

* Extensionslimit -10 bis 130° -10°

* Flexionslimit -5° bis 135° 135°
» Geschwindigkeit 1 bis 5 (von 50° bis 145° pro 2

* Kraft 1 bis 6+ Extensionspause 6

* Extensionspause 0 bis 900 Sekunden (15 min) 0

* Flexionspause 0 bis 900 Sekunden (15 min) 0

* Timer Inaktiv (00:00 h) bis 24:00 h 0

KINETEC CEM™ 10/23
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VERWENDUNG DER FERNBEDIENUNGSEINHEIT

10. Einstellung der Parameter fiir einen einfachen Bewegungsablauf

Anfang bl'?ést:gjgn Anzeige Kommentare
Schi ) sto ELLENBOGENMODUL Priifen, ob die Fernbedienung nicht
chiene stoppen (Y 25 STOP 85 135 blockiert ist (siehe Seite 9).
@ ELLENBOGENMODUL
Anzeige des unteren Grenzwerts des limit EXT 85 135 Blinken der Werte
Bewegungsumfangs @ '
ELLENBOGENMODUL
i 40 FLEX 85
_ . - ELLENBOGENMODUL .
Bei Bedarf Anderung des Grenzwerts é \/ Der neue Wert blinkt.
Oder 40 FLEX 85 [y
speed ELLENBOGENMODUL Blinken der Werte
Zur Bestatigung des neuen Wertes eine GESCHWI Driicken Sie die Tasten
andere Taste betatigen
oder fiir die automatische Bestatigung force ELLENBOGENMODUL & V
langer als 3 Sekunden warten. KRAFT
______ Oder
timer ELLENBOGENMODUL
ZEIT 00OHOOMIN um sie bei Bedarf zu verandern.
oder ELLENBOGENMODUL
PAUSE UNTEN Durch anschlieende Betatigung
. . pause dieser Taste kdnnen Sie die Pause
ELLENBOGENMODUL |inFewon b Exersion waien
' PAUSE OBEN
, ) - ELLENBOGENMODUL .
Bei Bedarf Anderung der Dauer der Pause é \/ Der neue Wert blinkt.
oder PAUSE OBEN
Zur Bestatigung des neuen Werts eine
andere Taste betatigen oder langer als 3 Die Schiene kann nun mit den
Sekunden warten, bis auf der Anzeige ELLENBOGENMODUL veranderten Parametern in Gang
wieder der gewahlte Bewegungsablauf 40 STOP 85 60 gesetzt werden.
erscheint

Bemerkungen:

+ Die Werte auf der Anzeige dienen zur Orientierung.

KINETEC CEM™
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VERWENDUNG DER FERNBEDIENUNGSEINHEIT

11. PROGRAMMIERMODUS : Eingabe eines Programms

Tasten .
Anfang betatigen Anzeige Kommentare
Ausschalten der Schiene
Beide Tasten gleichzeitig betatigen und KINETEC BegriiRungstext wahrend 3
einschalten ELLENBOGENMODUL 0,6 | Sekunden
PROGRAMM
dann Die Nummer des Programms blinkt.
LEER 9
Bei Bedarf Anderung des Programms é \/ PROGLF\I,E'TEI\IQM t?lii?mknteue Nummer des Programms

Wahl des Behandlungsmodus

oder

PROGRAMM
10 EXT/FLEX 90

PROGRAMM
10 WARM UP 90

Auf der Anzeige erscheint die Art
der gewahlten Behandlung, und die
Nummer des Programms blinkt
weiterhin.

Anzeige des unteren Grenzwerts des PROGRAMM 10
Bewegungsumfangs e EXT/FLEX 90
Blinken der Werte.
oder PROGRAMM 10
P 20 EXT/FLEX [Py
é \/ PROGRAMM 10

Bei Bedarf Anderung des Grenzwerts

20 EXT/FLEX

Der neue Wert blinkt.

Oder
PROGRAMM 10
speed
R GESCHWINDIGKEIT:
- PROGRAMM 10
Zur Bestétigung des neuen Wertes eine KRAFT: Blinken der Werte
agdeﬁ Tastelb%téistigfn g . R 10 Driicken Sie die Tasten
oder langer als 3 Sekunden warten. :
timer
TIMER [NIYRI éwerv
& PROGRAMM 10 um sie bei Bedarf zu verandern.
&S PAUSE UNTEN
Speicherung von Programm 10 program PROGEASL 100

Save:+ Clear:-

PROGRAMM 10

Programm 10 wurde gespeichert,
und auf der Anzeige erscheint das

dann é SPEICHEN nachste Programm. Sie kénnen
weitere Programme verandern.
ODER Programm 10 wurde gespeichert,

V4

PROGRAMM 10

und auf der Anzeige erscheint das

Léschen des Programms LOESCHEN na(_:hste Programm. Sle"konnen
weitere Programme verandern.

Um den Programmiermodus zu verlassen, KINETEC Zur Verwendung der gednderten

schalten Sie das Gerat aus und wieder ein. ELLENBOGENMODUL 0,6 | Programme siehe Seite 14.

Bemerkungen:

+ Die Werte auf der Anzeige dienen zur Orientierung.

KINETEC CEM™
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VERWENDUNG DER FERNBEDIENUNGSEINHEIT
PROGRAMMIERMODUS : Eingabe eines Programms

Bemerkungen:
* Wenn ein Programm geldscht wurde, erscheint auf der Anzeige PROGRAMME 11 LEER

Programmiertabelle:
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ERWENDUNG DER FERNBEDIENUNGSEINHEIT

12. Verwendung der Prog program

Die Gerat KINETEC CEM™ bietet die Mdglichkeit zur Speicherung von bis zu 16 Programmen (nummeriert von 1 bis 16),
unter Einbeziehung der Bewegung mit Bewegungsumfang, Geschwindigkeit, Kraft und der Zeitdauer.

Ab Werk enthalten diese Programme keinerlei Werte, sondern diese kénnen zu jedem beliebigen Zeitpunkt verandert und
gespeichert werden (siehe Kapitel "Eingabe eines Programms" auf Seite 12)

Anfang b-(le-?éist?ggn Anzeige Kommentare
Schiene sipopen sto ELLENBOGENMODUL Priifen, ob die Fernbedienung nicht
pp p 10 STOP 0 110 blockiert ist (siehe Seite 9).
Zugang des Programmiermodus program PROGRAMM Der neue Wert blinkt
20 EXT/FLEX 90 '
Bei Bedarf Anderung der Programmnummer é \-7 5 P\SV%C;II\Q/IAL“JAF"\A 15 Die neue Nummer des Programms blinkt.
Oder
. . Alle aktuellen Parameter entsprechen den

\égl;rsasrs; :nd Bestatigung des gewahlten start 5 SV_I\_/SEM L(J)P 136 \I;Zr:;?;é?el:r:ogramm 3 gespeicherten
g?gsr}r\;(:,rzlrizsen ohne Bestatigen des gewahlten st op ELl{gNggggl\éMﬁ%UL Rilckkehr 2u den Ausgangsparametern.

. . WARM UP Der aktuelle Winkel verandert sich im
Einschalten der Schiene start 5 STOP 135 Veriauf der Bewegung.

13. Anzeige der Werte eines Programms: Beispiel GESCHWINDIGKEIT
Anfang b-c-I::taéSt}geZn Anzeige Kommentare

Schiene st sto ELLENBOGENMODUL Priifen, ob die Fernbedienung nicht

chiene stoppen P 10 STOP 0 110 blockiert ist (siehe Seite 9).
Zugang des Programmiermodus program 5 P\?V%%T/IALI\JAFI’\A 15 Die Nummer des Programms blinkt.
Bei Bedarf Anderung des Programms é \-] ZOPRISX(?I'}/?I;AL'\(IEI;(A 0 Die neue Nummer des Programms blinkt.

Oder
Anzeige der Geschwindigkeit speed PR(é(égé'\H/lle Anzeige der Geschwindigkeit.
Nach 5 Sekunden oder nach Betétigen der Taste ELLENBOGENMODUL
eines anderen Parameters 10 STOP 0 110
e . Alle aktuellen Parameter entsprechen den

\ég;zsrsrr;‘ :nd Bestatigung des gewahlten start ELLZ%N BSC_)I_((B)ENS/I%([))UL \ézrrz?;é?el:r:ogramm 3 gespeicherten

) . ELLENBOGENMODUL Der aktuelle Winkel verandert sich im
Einschalten der Schiene start 20 RUN 9 Veriauf der Bewegung.

Bemerkungen:

+ Die Werte auf der Anzeige dienen zur Orientierung. Sie hangen in Wirklichkeit von den gespeicherten Programmen ab.
* Die aktiven Bewegungsparameter sind zwar veranderbar, aber im urspriinglichen Programm kann keine Veranderung
vorgenommen werden. Die Anderung von Programmen wird im Programmiermodus durchgeflhrt (siehe Seite 12).

KINETEC CEM™
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VERWENDUNG DER FERNBEDIENUNGSEINHEIT

<
14. Verwendung der Taste WARM UP L‘:’J

Warm
up
Anfang blgi:ggn Anzeige Kommentare
Schiene st sto ELLENBOGENMODUL Priifen, ob die Fernbedienung nicht
chiene stoppen Y 20 STOP 15 90 blockiert ist (siche Seite 9).
| ]
>
. . WARM UP
Aufwarmmodus wahlen
Warm 20 STOP 15 90
Up
Einschalten der Bewegung start 20 F\é\l/JPI\\IRM %0 g:;zl;f:ge Winkel &ndert sich mit der

Empfehlungen zum Aufwarmen.
Die KINETEC CEM™ 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.

Bemerkung:

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

- Die Pausen sowie die Auswahl des By-Pass-Modus sind wahrend der Aufwérmzyklen nicht aktiv.

- Die Aufwarmzyklen werden nur beim ersten Beginn der Bewegung durchgefiihrt.

- Wenn Sie einen weiteren Aufwarm-Zyklus durchfiihren mochten, driicken Sie zweimal auf die "Warm Up"-Taste.
- Die verwendete Berechnungsweise zeigt einen Anstieg der Amplitude tber durchschnittlich 7 komplette Zyklen.

Beispiel:
Aufwarmen mit einem programmierten Bewegungsumfang von 0° bis 100°.
Der Zyklus 1 beginnt bei 15° bis 85° bis 15° und steigt bei jedem Zyklus um 5 % an.

I v

KINETEC CEM™ 15/23 DE
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VERWENDUNG DER FERNBEDIENUNGSEINHEIT

15. Definition der Schmerzschwelle * Zu Beginn einer Behandlung

Mod.

Diese Funktion mit der Bezeichnung MODUS MODULATION oder Einstellung der Schmerzschwelle erméglicht die

Definition und Speicherung des maximalen von dem Patienten definierten Bewegungsumfangs.

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

Das Gerét einschalten

20 STOP 25 90

Tasten )
Anfang betatigen Anzeige Kommentare
Bei aktiviertem Aufwarmmodus sollte die
ELLENBOGENMODUL Schiene durch Driicken der Taste "Warm

Up" zunachst in den Normalmodus versetzt
werden.

Ubergang zum
MODUS MODULATION

Mod.

MODUL. : Verwenden Sie +
oder -
20 STOP 25 90

Die Anzeige zeigt die Tasten zur Steuerung
der Schiene an. Diese Meldung erscheint
drei Sekunden lang.

Ermittlung der Schmerzwelle
( Taste + fir die Flexion, - fur die Extension)

L N/

ODER

Kontinuierlicher

MODUL. : Verwenden Sie +
oder -
20 MANUEL 37 90

Die Schiene setzt sich in der gewiinschten
Richtung in Bewegung.
Sie selbst kontrollieren die Schiene.

Tastendruck
@ MODUL. : Verwenden Sie + .
Speichern der Schmerzwelle bei Erreichen derselben et et oder - gD;zsr;;gﬁe?te.zwegungsparameter wird
ODER MANUEL 37 [
Sitzung mit den neuen maximalen atart ELLENBOGENMODUL Der aktuelle Winkel verandert sich im
Bewegungsausschlagen starten 37 RUN 90 Verlauf der Bewegung.

Bemerkung: angekommen an der Obergrenze (-10° ou 135°) wird der maximale Winkel automatisch gespeichert und aus der

Modulationsmethode herausgenommen.

16. Definition der Schmerzschwelle * Im Verlaufe der Sitzung

By Pass

Diese Funktion mit der Bezeichnung MODUS BY-PASS oder Uberschreiten des maximalen Bewegungsumfangs
erméglicht das Uberschreiten der programmierten Grenzwerte des maximalen von dem Patienten tolerierten

Bewegungsumfangs und damit die schrittweise Erhohung der Beweglichkeit.
WICHTIG: Nur bei laufender Schiene verwendbar.

Tasten

Anfang betatigen Anzeige Kommentare
Die Schiene ist in Beweaun start ELLENBOGENMODUL Priifen, ob die Fernbedienung nicht
gung 37 RUN 90 blockiert st (siehe Seite 9).
(lberqang zum BYPASS: Verwenden Sie + |pje Anzeige zeigt die Tasten zur Steuerung
By Pgss-?\/IODUS oder - der Schiene an. Diese Meldung erscheint
B@-gé'\;'s 37 RUN 90 drei Sekunden lang.
éODER\] BYPASS: Verwenden Sie + | pie Schiene setzt sich in der gewiinschten

Erkennen der NEUEN Schmerzschwelle

Kontinuierlicher

oder -
-5 BYPASS 90

Richtung in Bewegung.
Sie selbst kontrollieren die Schiene.

Tastendruck
Bei Erreichen der neuen Schmerzschwelle — 3 s, \i)%rg,e_nden o Der neue Bewegungsparameter wird
Speicherung derselben limit ODER limit -5 BYPASS 70 gespeichert.
Weiterfiihren der Sitzung mit den neuen Grenzwerten ELLENBOGENMODUL Der aktuelle Winkel verandert sich im
fiir den Bewegungsumfang -5 RUN 70 Verlauf der Bewegung.

Bemerkungen: Diese Funktion ist wahrend der Aufwarmzyklen des Warm Up Modus nicht zuganglich.

Angekommen an der Obergrenze (-10° oder 135°) wird der maximale Winkel automatisch gespeichert und aus der

Modulationsmethode herausgenommen.
17. Zeitmessung

O

Session
=
Die KINETEC CEM™ Schiene verﬁjgtEUber einen Zeitmesser, der die Funktionsdauer des Motors in Minuten zahlt.

Sie kénnen ihn direkt Uber die Taste Sesion aktivieren, auf der Anzeige erscheint eine Meldung in dem Format TIME

Der Zeitmesser wird bei jedem Wiedereinschalten wieder auf Null gestellt.

KINETEC CEM™
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VERWENDUNG DES HYGIENEUBERZUGS

Die Schiene KINETEC CEM™ wird mit 3 Gurten ausgeliefert:

3 ',’ \‘
¥

1 - Armgurt (A)
+ 2 - Vorderarmgurte (B)
+ 1 - Ellenbogenschutz (C)

Alle Gurte werden in derselben Weise verwendet (siehe
gegenliberliegende Abbildung).
i
Die Gurte diirfen nicht zu fest um den Arm gezogen { )
werden. - J - e
- |
L, = 5
L ,
f - -
A} ﬁi!‘._,
-ua

BERUCKSICHTIGEN SIE IM INTERESSE EINER OPTIMALEN HYGIENE DIE REGEL:
1 PATIENT = 1 MANSCHETTE.

Empfehlungen zur hygienischen Reinigung der Gurte.
« Sterilisation der Gurte (sofern nétig): Autoklave bei 134° fiir 18 Minuten.
* Desinfektion der Gurte:
Waschen bei 30°C unter Verwendung eines Desinfektionsmittels wahrend des Spulvorgangs.
Beispiele fiir Desinfektionsmittel: Lésung Bac linge 0,125% oder Souplanios 0,125% von den
Laboratoires ANIOS. Auf Anfrage schicken wir lhnen eine Liste der Bezugsquellen in lhrem Land.
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ANBRINGEN DER SCHIENE AM PATIENTEN

Versichern Sie sich, daf die Beziige der Schiene sauber sind.
Bringen Sie die Schiene in eine fiir den Patienten schmerzfreie Stellung.

Einstellung der Position der Schulterachse

auf die Taste ‘@j driicken.

Shoulder
Positioning

Dann die Tasten gedriickt halten %

Der Motor 1auft und ermdglicht eine Positionierung
der Schulter zwischen 60° und 90° Abduktion.
Ohne Druck auf eine dieser Tasten fiir 3
Sekunden stoppt diese Funktion.

Die Taste (29) ermdglicht die Einstellung der
Abduktionsebene. Es wird empfohlen, diese auf
skapularer Ebene zu positionieren.

Die Tasten (30) erméglichen die
Hoheneinstellung.

Die Taste (31) erméglicht die Einstellung der
Schulterbreite.

Einstellung der Armlangen

Mit dem Knopf (32) kann die L&nge des Arms
eingestellt werden.

Mit dem Knopf (7) kann die Lange des
Unterarms eingestellt werden.

Die Taste (8) ermdglicht die Einstellung der
Position Prono-Supination.

Bringen Sie die Armstlitze (5) an.

* Einschalten der Bewegung:

- Stellen Sie die Bewegungsparameter ein (siehe Seite 11). Dann auf die Taste | start dricken.

- oder wahlen Sie Programm aus program (siehe Seite 14).
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PRODUKTINFORMATIONEN

1.

Wartung

Das KINETEC CEM™ verflgt Gber wartungsfreie Lager und Gelenke. Nach 2000 Betriebsstunden oder 24 Monaten missen zur

Sicherstellung einwandfreier Funktion dennoch Wartungsarbeiten (Uberpriifung und ggf. Schmierung der Gelenke sowie der

Lager) an dem KINETEC CEM™ durchgefiihrt werden.

Bei Félligkeit dieser Wartungsarbeiten erscheint beim Einschalten auf der Anzeige die Meldung SERVICE TIME Mx unter

Spannung.

Trotz dieses Hinweises kdnnen Sie das Gerat weiter benutzen, indem Sie die Taste [START] betatigen. Sie miissen sich jedoch

an lhrem KINETEC®-Spezialisten wenden, damit dieser die entsprechende Wartung vornimmt.

Im Rahmen dieser Wartung ist neben den 0.g. Arbeiten auch die Genauigkeit der Winkeleinstellung und der

Rickstellkraft/Sicherheitsschaltung zu tberprifen und ggf. zu justieren.

Ihr KINETEC®-Handler kann Ihnen auf Anforderung ein Kundendienst-Kontrollblatt sowie einen technischen Katalog zur Verfligung

stellen.

WARNHINWEIS: Kontrollieren Sie vor jeder Verwendung den ordnungsgemé&Ben Zustand des Netzanschlusses, und priifen
Sie, ob dieser fir den Anschluss des Netzsteckers des Stromkabels der Schiene geeignet ist. Verwenden
Sie ausschlieRlich das mit dem Gerat gelieferte Originalkabel. Achten Sie darauf, dass die Kabel um das
Gerat nicht eingeklemmt und beschadigt werden.

WARNHINWEIS: Priifen Sie vor jeder Verwendung, dass das Gerat nicht beschadigt ist, insbesondere an den
Schutzhauben.

Wenn der Zustand des Geréts seine Verwendung nicht mehr erlaubt, senden Sie es uns bitte einschlieRlich der Zubehérteile zur
Verwertung/Entsorgung zu.

2. Behebung von Storungen

Ihr KINETEC®-Handler kann Ihnen auf Anforderung ein Ersatzteilverzeichnis sowie einen technischen
Katalog zur Verfligung stellen.
Nach dem Anschluss des Kabels an eine Steckdose und nach der Spannungszuschaltung des Gerates: 1
+ keine Informationen auf der Anzeige erscheinen:
- Prifen Sie mit Hilfe eines anderen elektrischen Gerates oder eines Voltmeters, ob Spannung
vorhanden ist.
- Ersetzen Sie die Sicherung(en) 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
nachstgelegene Kinetec-Vertretung.
+ Wenn Ihr Gerat nicht funktioniert und auf der Anzeige die Meldung ”50 STOP 25 115” erscheint, betatigen
Sie erneut die Taste START.
Wenn Ihre KINETEC® gar nicht mehr funktioniert: Wenden Sie sich an lhren KINETEC® Fachmann in lhrer Nahe.
+ auf der Anzeige eine der folgenden Meldungen erscheint:
"SERVICE D1"; St6rung der Funktion der Winkelmessung,
oder "SERVICE D2": keine Bewegung
oder "SERVICE D3": anormaler Stromverbrauch des Motors,
oder "SERVICE D4": anormale Stromversorgung des Motors oder abgeklemmter Motor.
schalten Sie das Gerat aus und wieder ein. Wenn die Meldung weiterhin erscheint, setzen Sie sich mit der néchstgelegenen
KINETEC® -Vertretung in Verbindung.

3. Reinigung und Desinfektion

Das Gerat KINETEC CEM™ ist fiir den Wiedereinsatz geeignet. Vor jedem Wiedereinsatz bitte die folgenden Hinweise beachten.

TRENNEN Sie die Schiene grundsatzlich 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 fiir den Betrieb des Gerétes erfolgen:
Umgebungstemperatur: +5°C bis +40°C; relative Feuchte: 15 % bis 93 % nicht kondensierend; Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa.

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

Das KINETEC CEM™ muss einer Wischdesinfektion unterzogen werden entsprechend den gehobenen Anforderungen an
medizintechnische Gerate.

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

Bei Verwendung der Hygienebezlige sollten diese im Interesse einer optimalen Hygiene nur fir einen Patienten verwendet
werden. Alle Verbrauchsmaterialien kdnnen gefahrlos entsorgt werden.
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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-Stétten bringen.

¢ * Gerét: Es enthalt elektronische Komponenten, Kabel sowie Plastik-, Stahl- und Aluminumteile. Wenn das Gerét nicht mehr
betriebsbereit ist, demontieren und trennen Sie die Materialgruppen und bringen sie zu autorisierten Recycling-Einheiten oder
senden das Gerét an Kinetec zur Entsorgung zurlick. Oder wenden Sie sich an die 6rtlichen Behdrden, um die angemessene
Art zu erfahren, wie potentiell umweltschadliche Teile oder Zubehdr entsorgt werden.

PRODUKTINFORMATIONEN

5. Technische Informationen

Produkt:
Lebensdauer des Gerétes: 12 Jahre
Gewicht; KINETEC CEM™ komplett: 28 kg

Male des Gerates:

Winkelgrenzwerte:
Geschwindigkeiten:
Rckstellkraft/Sicherheitsschaltung:
GroRe der Patienten:

Modul KINETEC CEM™: 4,6 kg

KINETEC CEM™ komplett: L&nge 76cm, Breite 56 cm, Hohe 100cm
Modul KINETEC CEM™: Lange 62cm, Breite 20cm, Hohe 18cm
Extension/Flexion 10° / 0° / 135°, Genauigkeit +/-2°

Stufe 1 bis 5 entspricht 50°/Min. bis 145°/Min. +/-20%

Stufe 1 bis 6 entspricht 3,5kg bis 10kg. +/-2kg

von 1,40m bis 2m

Maximales Gewicht des Nutzers 135 kg
Schalldruck: <70dB
Verwendete Materialien: Aluminium, chrombeschichteter Stahl, Kunststoff
Stromversorgung:
Versorgungsspannung: Geschwindigkeiten:
Frequenz: 50/60Hz
Leistungsaufnahme: 50VA
Klasse: Gerét vom Typ BF Klasse I
Dichtigkeit: IP 20 (geschiitzt gegen Festkdrper, die groer sind als 12,5mm, kein Schutz gegen
Flussigkeiten.)
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.
Atmospharischer Druck: 700 hPa bis 1060 hPa.
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6. Verwendete Symbole

Begleitunterlagen zu Rate ziehen

. speed [Taste Geschwindigkeit ‘éﬂ [Taste fiir die Positionierung der Schulter
loder Funktionswarnung Shoulder
L)
B Ed
O IOFF (ausschalten) timer [Taste Timer [Taste fur Warm Up-Modus
Wi
Up.
I ON (einschalten) force [Taste Kraft ;i;ﬁ;gzrsl\gﬁfv:ﬁ;ur Ermittlung der
Mod
start Bewegungsbeginn pause ITaste Pausen [Taste fiir By-Pass-Modus
508
ITaste zur Visualisierung der abgelaufenen
Bewegungsende [Taste mehr Behandlungszeit
program  [Zugang zum Programm ITaste weniger

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen

2

Enthalt elektrische und elektronische
Komponenten; nicht in den Hausmdill
erfen

[Taste zur Definition des Extensionslimits

Wechselstrom

¢
‘
Ay}

Halten Sie das Gerat wahrend der
Lagerung und des Transports trocken

® @ QB

ITaste zur Definition des Flexionslimits

L dIR E@

Richtung der Lagerung des Kartons

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen

[Temperaturgrenzen bei der Lagerung und
dem Transport

5

Zerbrechlich

Fernbedienungseinheit entsperrt

Nicht stoBen

@D

Fernbedienungseinheit gesperrt

T
©
vl

(]

Gerét der Klasse Il

@ @
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Netzkontrollleuchte oder Stérungsleuchte

X

Gerat vom TYP BF
(Schutz vor Stromschlégen)

7. Garantiebedingungen

Die Garantie von KINETEC® ist strikt auf den kostenlosen Ersatz oder die Reparatur des/der als defekt anerkannten Teils/Teile im
Werk begrenzt.

Kinetec SAS gibt auf die Gerate fiir passive Gelenkmobilisierung ab dem Kaufdatum durch den Verbraucher eine 2-Jahres-

Garantie gegen alle Herstellungsfehler.

Kinetec SAS ist alleinig befugt, (iber die Garantie auf seine Geréate zu entscheiden.
Die Garantie kommt nicht zum Tragen, wenn das Gerat nicht zweckgemaR oder unter anderen Einsatzbedingungen als denen, die
im Benutzerhandbuch genannt sind, verwendet wurde.
Ferner gilt die Garantie nicht bei Beschadigung oder Unfall aufgrund von Nachlassigkeit, mangelnder Aufsicht oder Pflege, Umbau
des Geréts oder eines Versuchs, das Gerat zu reparieren.
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PRODUKTINFORMATIONEN

8. Informationen liber 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 kdnnen 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 Ihrer 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 Gerét 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 Erhéhung der elektromagnetischen Emissionen oder einer Abnahme der Immunitét dieses
Gerdits fiihren und einen Stdrbetrieb verursachen.

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

Bezeichnung Referenz Kinetec | Maximale Lange
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 4610007781 3,30m
Handsteuerungskabel 4610007921 2,65m

Empfohlene trennende Entfernungen
Das Gerét ist fiir 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 konnten die Leistungen dieser Gerate 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 Gerét in der nachstehend beschriebenen Umgebung verwendet wird.

Emissionsversuche Konformitét Elektromagnetisches Umfeld - Hinweise
Storung durch elektromagnetische Strahlung Die von dem Gerat verwendete Funkfrequenzenergie dient ausschlieRlich ihrem internen
(abgestrahlte Emissionen) Gruppe 1 Betrieb. Infolgedessen sind seine Funkfrequenzemissionen sehr schwach und nicht geeignet,
CISPR 11 irgendeine Interferenz mit den benachbarten Geraten 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 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 Konformitét 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

Magnetfeld m'.t . Die Intensitat des Magnetfeldes muss der einer Pflege- und
zugeordneter industrieller 9 9
Frequenz 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 kdnnen in der Nahe von mit dem folgenden Symbol gekennzeichneten Austriistungen auftreten:

(( (i) ))

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

Ruckstrahlung 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 kdnnen 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 Uberpriifen, dass sie den Spezifikationen gentigen. Werden anormale Leistungen festgestellt, kdnnen
zusatzliche Messungen ebenso wie die Neuausrichtung oder die Verschiebung des Produkts notwendig sein.
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