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01 ALLGEMEINE INFORMATIONEN

INDIKATIONEN

Beim Fesia Grasp S2 handelt es sich um ein mehrkanaliges, sensorgesteuertes Stimulationsgerdt zum
Behinderungsausgleich bei Lahmungen der oberen GliedmaBBen. Es ermdglicht eine abgestimmte Bewegung der
Unterarmmuskulatur mit  Handéffnung, HandschlieBung und Greiffunktion. Das regelmé&Bige Beiiben der
voreingestellten Handbewegungen kann dariiber hinaus zu einer Verbesserung der Bewegungsfahigkeit und des
aktiven Bewegungsumfangs flhren. Das Gerat kann sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern mit motorischen
Funktionsstérungen eingesetzt werden, z. B. infolge von Verletzungen oder Krankheiten die die physiologische Funktion
der oberen GliedmaBen beeintréchtigen (Schlaganfall, Multiple Sklerose oder SHT). Eine regelmaBige Anwendung
unterstitzt Muskelkraft, Vorbeugung/Verzégerung von Atrophie bei Nichtgebrauch, Erhaltung oder VergroBerung des
Bewegungsumfangs der Gelenke, Steigerung der lokalen Durchblutung.

KONTRAINDIKATIONEN

Verwenden Sie das Gerat nicht bei Personen mit Herzschrittmachern oder anderen elekirischen oder metallischen Implantaten,
es sei denn, dies wird von einem Arzt oder klinischem Personal empfohlen.

Verwenden Sie das Gerét nicht bei Personen mit schwerer Epilepsie oder haufigen Krampfanféllen in der jingeren Vergangenheit.
Verwenden Sie das Geréat nicht bei Personen mit Tumoren oder krebsartigen Lasionen in dem Bereich, in dem die elektrische

Stimulation angewendet wird.

WARNUNGEN

Verwenden Sie das Gerét nicht mit Kindern unter 9 Jahren.

Verwenden Sie das Gerat nicht bei Personen, die nicht in der Lage sind, Schmerz- und Unbehaglichkeitsempfindungen zu erkennen
und auszudrtcken.

Verwenden Sie das Gerét nicht zur Steuerung von Maschinen, beim Fiihren von Fahrzeugen oder zur Ausilbung von Tatigkeiten, bei
denen eine unwillkirliche Bewegung ein Verletzungsrisiko darstellen kénnte.

Legen Sie die Elektrode nicht auf den Kopf, die Augen, den Mund, den Hals (Karotissinus), die Brust oder den Riicken. Legen Sie die
Elektrode nur wie in der Gebrauchsanweisung angegeben am Arm an.

Verwenden Sie das Gerat nicht gleichzeitig mit anderen medizinischen Geréaten. Die Nichtbeachtung dieser Warnung kann zu Haut-
verbrennungen im Bereich der Elektroden flhren und den Stimulator beschadigen.

Verwenden Sie das Gerat nicht in weniger als einem Meter Entfernung von Kurzwellen- oder Mikrowellentherapiegeréten. Die
Nichtbeachtung dieses Warnhinweises kann zu einer Instabilitat der Stimulatorleistung fiihren.

Die Platzierung der Elektroden in der Nahe des Brustkorbs kann das Risiko von Vorhofflimmern erhdhen.

Versuchen Sie unter keinen Umstanden, das Gerat zu reparieren oder zu offen. Wenden Sie sich im Falle einer Panne an einen
Fesia-Techniker.

Eine langere Verwendung der Elekirode erhéht das Risiko von Hautreizungen.

Die Verwendung abgenutzter Elektroden kann zu Hautverbrennungen oder zum Verlust der Funktion des Systems fihren.
UnsachgemaBer Gebrauch oder die Verwendung eines defekten Geréts kann zu Hautverbrennungen oder Muskelschaden flihren.
Verwenden Sie kein Zubehdr, abnehmbare Teile oder Materialien, die nicht in dieser Bedienungsanleitung beschrieben sind.

Die Nichtbeachtung dieser Warnung kann zu Fehlfunktionen des Gerats flihren.

Verbinden Sie das Gerét nicht mit anderen Geréaten, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben sind. Die Nichtbeachtung
dieses Hinweises kann zu Fehlfunktionen des Gerétes fihren.

Nehmen Sie keine Veranderungen am Gerét vor.

UnsachgemaBe Verwendung oder Verwicklung des Ladekabels kann zur Strangulierung fihren.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

Fir die Verwendung des Geréts ist keine spezielle Schulung erforderlich, allerdings ist eine Ersteinrichtung durch einen geschulten
Spezialisten.

Das System darf nicht verwendet werden, wenn in dem Bereich und zum Zeitpunkt der Anwendung der elektrischen Stimulation
Lasionen und/oder Wunden jeglicher Art (Haut, Muskel, Sehne, Knochen...) vorhanden sind.

Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn Sie Anzeichen einer Fehlfunktion feststellen oder wenn eines der Bauteile in schlechtem
Zustand ist

Darf nicht mit FlUssigkeiten oder Spritzern in Berlhrung kommen.

Darf nicht extremen Temperaturen ausgesetzt werden.

Darf nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt werden.

Darf nicht in der Nahe von brennbaren Produkten verwendet werden.

Lagern Sie das System vor Feuchtigkeit, Staub und direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt.

Verwenden Sie nur von Fesia gelieferte Elektroden.

Verwenden Sie nur das von Fesia gelieferte und/oder zugelassene Ladegerat und Ladekabel.

Dieses Gerét sollte auBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahrt werden.

Bei Herzerkrankungen, Epilepsie, Gefal3- oder Kreislaufproblemen ist bei der Verwendung des Systems Vorsicht geboten.
Schalten Sie den Stimulator erst ein, wenn er richtig auf Ihrem Arm befestigt wurde.

Die Elekirode ist personenbezogen personlich, sie sollte nicht zwischen verschiedenen Personen ausgetauscht werden.
Vergewissern Sie sich, dass der Stimulator vor jedem Gebrauch aufgeladen ist.

Die langfristigen Auswirkungen einer chronischen Elektrostimulation sind nicht bekannt.

Die Sicherheit der Anwendung von Elektrostimulation wahrend der Schwangerschaft ist nicht geklart.

Bei Hautveranderungen, Schmerzempfinden, Verschlechterung oder plétzlicher Veranderung des
Krankheitsbildes den Facharzt aufsuchen.

X
o

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Die elektrische Stimulation kann bei den ersten Anwendungen ein unangenehmes Geflhl oder sehr leichte Schmerzen verursa-
chen, bis man sich an das Stromgefiihl gewdhnt hat.
Es ist normal, dass die Stelle, an der die Stimulation durchgeflinrt wurde, nach dem Entfernen des Geréts geroétet ist; diese Rotung
sollte nach etwa einer Stunde verschwunden sein.
Die elektrische Stimulation oder der Kontakt des Gels oder andere Materialien mit der Haut kann in einigen Fallen zu Reizungen
oder allergischen Reaktionen an der Kontakiflache fihren.
Der Patient muss die Verwendung des Gerats sofort einstellen, wenn:

- Die Rétung oder Reizung im Bereich der Stimulation halt Ianger als eine Stunde nach Entfernen der Elektrode an.

- Blasen oder Wunden im Bereich der Stimulationsanwendung.

- Splren Sie eine deutliche Zunahme der Muskelspastik.

- Leiden Sie unter Tachykardie oder Herzrhythmusstérungen wahrend der Stimulation.

- Die Extremitat ist geschwollen.

Produkts sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde Ihres Mitgliedstaats ge-

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit der Verwendung dieses
O
meldet werden.
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LEGENDE

Dieses Benutzerhandbuch enthélt zusatzliches audiovisuelles Material, um ein integratives und zugéngliches Lernen flr alle Men-
schen zu férdern.

Hier finden Sie die Legende der Bildzeichen, die Sie in diesem Dokument finden werden.

SYMBOLE

Symbol

Bedeutung

Symbol Bedeutung

8
“

) Dieser Abschnitt enthalt ein Video.

=
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Warnung
Entspricht den européischen Vorschriften fir Medizinprodukte

Hersteller

Referenznummer des Gerats
Seriennummer
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Doppelte Isolierung (entspricht der Klasse Il nach IEC 536)

Typ BF Bauteile

Einzelner Patient — mehrfach anwendbar
Dauerlaststrom

Nicht-ionisierende Strahlung

Nicht dem Sonnenlicht aussetzen

Trocken halten

Dieses Produkt sollte nicht zusammen mit anderen Haushaltsprodukten entsorgt werden
Zeigt einen niedrigen Batteriestand an (rotes Licht)
Zeigt an, dass die Stimulation aktiv ist (gelbes Licht)
Zeigt die Taste zur Erhdhung der Intensitat an
Zeigt die Taste zur Verringerung der Intensitat an
Zeigt an, dass die Taste das System ein-/ausschaltet

Gibt die Modell- oder Typennummer eines Produkts an

Schutz gegen Eindringen von festen Gegenstanden, die gréBer als 12 mm sind (Kontaktform Finger),
und gegen senkrecht fallende Wassertropfen bei einer Neigung von 15 Grad.

GEBRAUCHSANWEISUNG | Fesia Grasp S2
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Das Fesia Grasp S2 dient dem Behinderungsausgleich bei inkompletten Léh-
mungen mit resultierenden Funktionsstérungen der oberen Extremitéaten.

Die Funktionsweise basiert auf einer oberflachlichen elektrischen Stimulation
der Unterarmmuskeln zur Beugung und Streckung des Handgelenks und der
Finger ngj\ es ist fur die Verwendung durch Laien* im hauslichen Umfeld

A

Das Hauptmerkmal dieses Gerates ist seine Mehrfeld-Elekirode, die
eine bessere Auswahl der Bewegungen erméglicht und die Zeit der
Gerateplatzierung verkirzt. Es ist so konzipiert, dass es sowohl den vorderen
als auch den hinteren Bereich des Unterarms abdeckt, um die Beuger- und
Streckermuskulatur des Handgelenks und der Finger zu stimulieren.

*Der Laie muss des Lesens méchtig sein (er muss die mit dem Geréat
gelieferte Bedienungsanleitung lesen und verstehen kdnnen) und in der Lage
sein, Schmerz- oder Unbehaglichkeitsempfindungen zu erkennen und
auszudriicken.

FESIA GRASP GERAT 02

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Die Modelle Fesia Grasp S2LS, S2LM, S2RS und S2RM umfassen:

(

S2LS: -
S2LM: LJ
S2RS: o
S2RM:
- Y
1. Elekirode: Es handelt sich um ein Zubehér, das je nach Version aus 31 oder 32 Feldern besteht. Einzeln oder im Verbund

kénnen so die feinen Muskelstrukturen des Finger- und Handgelenkbereiches reproduzierbar angesteuert werden. Er ist in zwei
GréBen (S/M und M/L) und zwei Seiten (links und rechts) erhéltlich. Die Mehrfeldelektrode ist persénlich und nicht
selbstklebende, wiederverwendbare Oberflachenelektrode. @'p) Die Lebensdauer der Elekiroden héngt von den
Einsatzbedingungen und der Pflege der Elektroden ab.

2. Textile Manschette: Es handelt sich um eine Komponente, die den richtigen Kontakt zwischen Elekirode und Haut gewahrleistet

und als Stiitze fiir den Stimulator und die Elektrode dient. Er ist in zwei GréBen (S/M und M/L) und zwei Seiten (links und rechts)
erhaltlich.

3. Stimulator: Diese Komponente erzeugt elektrische Impulse, die Uber die Mehrfeldelektrode auf die Haut lbertragen werden. Der

Stimulator enthélt einen Sensor, der die Erzeugung der elektrischen Stimulation steuert.

4. Ladegerat: Es handelt sich um eine Komponente, die fiir das Aufladen medizinischer Geréte zugelassen ist.

Uberpriifen Sie den Transportkoffer und stellen Sie sicher,
dass alle Komponenten enthalten sind.

GEBRAUCHSANWEISUNG | Fesia Grasp S2 15
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FESIA GRASP GERAT 02

ANZEIGEN

Bluetooth-Anzeige

Akku-Anzeige

Stimulationsanzeige

Taste zum
Ein/
Ausschalten

1s.Kurz driicken: Intensitat re- 1s. Kurz driicken: Intensitat er-
duzieren. - | L héhen.

2s. Lang driicken: Assistenzmodus 2s. Lang driicken: Starten Sie den
beenden. Assistenzmodus.

16 GEBRAUCHSANWEISUNG | Fesia Grasp S2

STIMULATOR-ANZEIGEN

@8  Stimulationsanzeige

STATUS

Stimulation aktiv

Stimulation nicht aktiv

) Bluetooth-Anzeige

Stimulator ist mit der Fesia Pro App verbunden

Stimulator ausgeschaltet

W

Akku-Anzeige

ﬂ)) Piepton gepulster Ton

Niedriger Batteriestand

Ausreichender Batteriestand

Taste zur Erh6hung der
Intensitéat

Taste zur Abnahme der

) Langer Piepton

ﬂ) Langes Driicken (2 Sek.) /

(\\,,/ / Intensitat
/ . Lange aufsteigende Melodie und 3 blinkende
\\—‘_ Lichter- Starthilfemodus

Lange absteigende Melodie & 3 blinkende
Lichter-Stopp-Hilfsmodus

GEBRAUCHSANWEISUNG | Fesia Grasp S2 17
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FESIA GRASP GERAT (2

VORBEREITUNGEN
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VOLLSTANDIG GELADEN

Vor der ersten Verwendung muss der Akku voll-
standig aufgeladen werden. Der Ladevorgang
dauert etwa 3 Stunden. SchlieBen Sie das Lade-
gerat an das Netz und den Stecker an den Sti-
mulator an. Achten Sie darauf, dass der Stecker
vollsténdig eingesteckt ist. Die rote Stimulator-
LED leuchtet wéahrend des Ladevorgangs und
schaltet sich aus, wenn der Ladevorgang abge-
schlossen ist.

REINIGEN DER HAUT

Die Haut sollte sauber und trocken sein um eine
optimale Platzierung der Elektrode zu gewéhrleis-
ten. Die Haut darf keine Rickstande von Lotion,
Olen oder Ahnlichem aufweisen. Eine unzurei-
chende Hautpflege und eine unsachgemaéfe oder
zu lange Anwendung der elektrischen Stimulati-
on kann zu Hautreizungen oder unerwiinschten
Hautreaktionen fuhren. Hautreizungen kénnen
bis zu drei Monate nach der Anwendung auf-
treten. Daher ist es wichtig, eine tagliche Haut-
pflegeroutine einzuhalten, um das System Uber
einen langen Zeitraum nutzen zu kénnen, ohne
die Haut zu schadigen.

- Verwenden Sie nur das mitgelieferte
und/oder von Fesia zugelassene Ladegerat

und Ladekabel.

- Vor der ersten Verwendung muss das
Gerét vollstédndig aufgeladen werden.
- Der Akku darf nur von autorisiertem Per-
sonal ausgetauscht werden.

- Reinigen Sie die Haut, an der die Elektroden angebracht werden, vor jeder Anwendung
mit einem feuchten Tuch. Wenn sich Ole oder Lotionen auf der Haut befinden, wischen Sie
sie mit Wasser und Seife ab.

- Achten Sie immer auf Rétungen oder Ausschlage auf der Haut, wenn Sie das Gerat an-
bringen oder entfernen.

- Achten Sie darauf, die Elektroden spéatestens nach alle 30 Sitzungen zu ersetzen, auch

wenn sie noch in gutem Zustand zu sein scheinen.

- Uberschiissige Kérperbehaarung in dem Bereich, in dem die Elektroden angebracht sind,
kann den Hautkontakt beeintrachtigen. Falls erforderlich, mit einem Elektrorasierer oder
einer Schere entfernen. Verwenden Sie keine Rasierklingen, da sie die Haut reizen kénnen.

18 GEBRAUCHSANWEISUNG | Fesia Grasp S2

/
/ -
ERSTEINSTELLUNG

Bevor der Patient das Gerat ohne die
Aufsicht eines geschulten Spezialisten
verwenden kann, ist eine Ersteinstellung der
Bewegungen erforderlich. Zu diesem Zweck
muss der geschulte Spezialist die in Kapitel
3 des Dokuments "Gebrauchsanweisung-
Fesia Grasp S2" beschriebenen Schritte
befolgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG | Fesia Grasp S2 19
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ANLEGEN DES GERATS

Legen Sie die Elektrode auf die Manschette
und passen Sie die Position der Elektrode an
die Form der Manschette an. Achten Sie auf
die Lateralitat der betroffenen Extremitat
jedes Patienten: Wenn Sie auf der rechten
Seite arbeiten, nehmen Sie die Elekirode

/

Entfernen Sie vorsichtig die Schutzfolie von
dem Elektrodengel. Bewahren Sie diese
Schutzfolie auf, da Sie sie nach Beendigung
des Gebrauchs zur Aufbewahrung wieder
benétigen. Diese Folie schiitzt das Gel vor
Schmutz und Staub.

und die Manschette mit der Kennzeichnung
R (rechts). Nehmen sie L (links), wenn Sie
auf der linken Seite arbeiten.

=

SchlieBen Sie die drei Laschen der Man-
schette mit den Klettverschllissen.

Fahren Sie den Stimulator in die Halterung
der Elektrode ein. Ziehen Sie ihn fest, bis er
einrastet, und vergewissern Sie sich, dass er
richtig eingesetzt ist.

20 GEBRAUCHSANWEISUNG | Fesia Grasp S2

Legen Sie die Elektrode und das Klei-
dungsstick wie in der Anleitung angegeben
am Unterarm an.

Achten Sie darauf, dass die Hand véllig frei
bleibt.

FESIA GRASP GERAT 02

/

Um den Stimulator einzuschalten, halten Sie die Ein/Aus-Taste zwei Sekunden lang gedriickt. Wenn
der Stimulator eingeschaltet ist, beginnt die Bluetooth-LED-Anzeige zu blinken.

8

Sobald alle Komponenten korrekt positioniert sind und die LED blinkt, driicken Sie lange auf die Taste
"+" am Stimulator, um den Unterstltzungsmodus zu starten. Driicken Sie lange auf die Taste "-", um
die Stimulation zu beenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG | Fesia Grasp S2
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ASSISTIVER MODUS

Scharfe Bewegungen Scharfe Bewegungen Scharfe Bewegungen Scharfe Bewegungen

der Gliedmafen der Gliedmalen der Gliedmafen der Gliedmal3en
Bereit * J i Entspannen

Halten Sie den Arm 2 Sekunden lang still, bis Sie einen Piepton héren, um jede Wiederholung zu starten.
iederholung
Beepl o
s
Fuhren Sie eine plétzliche, kurze Armbewegung aus, um die Stimulation der einzelnen Bewegungen \ Ruhig 2
Stimulation zu aktivieren. Sekunden

Alternativ dazu kann die Stimulation auch durch seitliches Antippen des Stimulators mit der anderen Hand aktiviert werden.

22 GEBRAUCHSANWEISUNG | Fesia Grasp S2 GEBRAUCHSANWEISUNG | Fesia Grasp S2 23



02 FESIA GRASP GERAT FESIA GRASP GERAT 02

ENTFERNEN DES GERATS

_ verstarkter
Flansch

y §

Sobald der Stimulator ausgeschaltet ist, Ziehen Sie dann sowohl die Manschette als Wenn das Elektrodengel trocken ist, sprihen
entfernen Sie ihn durch Driicken der Raste. auch die Elektrode vorsichtig ab. Sie ein paar Tropfen Wasser dar(iber, bevor
Sie die Schutzfolie auflegen.

1 Wenn das Elekirodengel feucht ist, trock-
nen Sie es vorsichtig mit einem

Baumwollvlies.
Um den Servicemodus jederzeit zu unterbrechen oder zu beenden, drlicken Sie lange auf die Taste "-".

Alternativ kann das Gerat auch direkt ausgeschaltet werden.

I
5 Bringen Sie schlieBlich die Schutzfolie wie- 6 Transportieren Sie das Gerat immer in Am Ende der Lebensdauer dieses Gerats sind
der auf dem Elektrodengel an. Achten Sie dem dafir vorgesehenen Koffer und ach- die értlichen Vorschriften zu beachten und
2 darauf, dass die Folien sauber sind. ten Sie auf die in Kapitel 5 beschriebenen das Produkt oder die Batterien dirfen nicht
Umgebungsbedingungen. mit dem normalen Hausmull entsorgt wer-

den.
Weitere Informationen zur Elektrodenpflege
finden Sie unter "Wartung der Elekiroden". Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt
elektrische Komponenten enthélt, die ge-
trennt vom Hausmdll entsorgt werden ms-
sen. In der EU gibt es unterschiedliche Sam-
melsysteme fir das Recycling.

Um den Stimulator auszuschalten, halten Sie die Ein/Aus-Taste einige Sekunden lang gedrickt. Wenn @
der Stimulator ausgeschaltet ist, erléschen alle LEDs.
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TECHNISCHE UNTERSTUTZUNG 03

FEHLERSUCHE

Uberpriifen Sie unbedingt die folgenden Schritte, bevor Sie Ihren Anbieter kontaktieren:

0 Uberpriifen Sie alle Anzeigen des Gerats. Wenn die Batterieanzeige rot blinkt, laden Sie bitte den Akku auf.

ausreichender
Ladestand

Vergewissern  Sie
. sich, dass das grine
Licht des Lade-
gerats wahrend des

Ladevorgangs ein-
geschaltetist.

-
Laden Sie
den Akku auf

Ausgabe

Aktion

Der Stimulator lasst sich nicht einschalten.

- Vergewissern Sie sich, dass der Stimulator richtig auf der Elek-
trode sitzt und geladen ist.

Die Stimulation ist nicht spiirbar, das gelbe Licht
leuchtet auf.

- Priifen Sie, ob der Stimulator richtig in die Elektrodenbuchse

eingesetzt ist.

- Priifen Sie, ob die Elektrode richtig an der GliedmaBe haftet.

- Priifen Sie, ob die Schutzfolie auf der Elektrode entfernt wurde.
Wenn das Problem weiterhin besteht, tauschen Sie die Elektrode
aus und Uberprifen Sie die vorherigen Schritte.

Die Stimulation ist nicht spiirbar und das Licht
leuchtet nicht auf, wenn die Auslésebewegung
ausgefihrt wird.

- Vergewissern Sie sich, dass Sie die '+'-Taste 2 Sekunden lang
gedrickt haben, bis Sie die aufsteigende Melodie héren und 3
Lichter blinken sehen.
- Warten Sie 2 Sekunden, wéhrend der Arm still liegt.
- Versuchen Sie erneut, die Auslésebewegung auszufiihren oder
den Stimulator zu berhren.
Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an Ihren
Lieferanten, um zu Gberprifen, ob die Erstkonfiguration korrekt
durchgefiihrt wurde.

28 GEBRAUCHSANWEISUNG | Fesia Grasp S2

KONTAKT MIT SUPPORT

Wenn Sie alle oben genannten Schritte durchgefiihrt haben und das Problem immer noch
nicht behoben ist, wenden Sie sich an Ihren Anbieter.

\/ Es ist sehr wichtig, eine detaillierte Beschreibung des Problems zu geben, damit das tech-

nische Support das Problem so schnell wie mdglich [6sen kann. Der Inhalt der Nachricht ist
im Folgenden aufgefuhrt:

Die Gerate-ID finden Sie auf
dem Etikett auf der Riickseite
des Stimulators.

BETREFF

Gerate-ID| | Kurzbeschreibung des Problems

MELDUNG
Ausflhrliche Beschreibung
ANHANG

Foto/Video des Problems und der Konfiguration

GEBRAUCHSANWEISUNG | Fesia Grasp S2 29
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WARTUNG DER ELEKTRODEN

TUN

Nehmen Sie die Abdeckfolie, die das Gel
schiitzt, vorsichtig ab, bevor Sie das Gerét
anlegen.

Bewahren Sie die Schutzfolie auf, um die
Elektrode nach Gebrauch aufzubewahren.

Nach dem Gebrauch die Elektrode mit
ein paar Tropfen Wasser bespriihen und
an der Luft oder mit einem
Baumwollvlies trocknen lassen.

Feuchten Sie die Elektirode an und
positionieren Sie die Schutzfolie neu.

Bei ibermé&Bigem Schwitzen trocknen Sie
die Elektrode mit einem Baumwollvlies ab.

Kontrollieren Sie die Elektroden am Ende
der Sitzung und regelmaBig visuell.

Die Elektroden in der Originalverpac-
kung aufbewahren und zur korrekten
Konservierung mit ReiBverschluss oder
Klebeband verschlieBBen.
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Legen Sie das Gerat nicht
zusammen mit dem Schutzfolie auf
die Haut auf.

Werfen Sie die Schutzfolie nicht in
den Papierkorb.

GieBen Sie nicht zu viel Wasser auf die
Elektrode.

Bei UbermaBigem Schwitzen die Elek-
trode nicht mit Feuchtigkeit versorgen.

Verwenden Sie die Elektroden nicht,
wenn die Kathoden geschwérzt sind
oder wenn das Gel nicht auf der Haut
haftet. Ersetzen Sie sie.

Lassen Sie die Elektrode nicht ohne
einen Beutel direkt im Gehause oder
einen anderen Beutel als den Original-
beutel.

C
]

C
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e
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INSTANDHALTUNG 04

REINIGUNG DES STIMULATORS

Verwenden Sie ein trockenes Tuch, um die Oberflache des Stimulators und des Sensors zu reinigen.

Seien Sie vorsichtig bei der Reinigung der Anschlussstellen und verwenden Sie auf keinen Fall ein feuchtes Tuch oder Flussigkei-
ten.

REINIGUNG DER FLEXIBLEN MAN-
SCHETTE

Handwé&sche mit einem weichen Tuch auf beiden Seiten.

Nicht bugeln.

Verwenden Sie kein Bleichmittel.

x X (o

Benutzen Sie keinen Trockner.

A\ Vi
7 A)

Instandhaltung

Die Manschette mit einem feuchten Tuch von beiden Seiten reinigen.
AnschlieBend bis zu 5 Minuten in einer 1%igen Wasserstoffperoxid-Ldsung desinfizieren.

Tiefenreinigung

Die Manschette mit einem groBen Behalter in heiBes Wasser (max. 40 Grad) eintauchen, ohne sie zu verbiegen. Mit
einem weichen Tuch einreiben und an der Luft trocknen.

Desinfektion
Die Manschette zur Desinfektion 5 Minuten in eine 1%ige Wasserstoffperoxid-Lésung tauchen. Verwenden Sie,

wenn mdglich, ein UV-Gerat, um die Oberflache zu desinfizieren. Stellen Sie sicher, dass Sie es auf beiden Seiten
platzieren. Beziiglich der Trocknungszeit erkundigen Sie sich beim Lieferanten der UV-Ausriistung.
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HAUTPFLEGE

WIE ERKENNEN SIE HAUTREIZUNGEN?

- Eine leichte Rotung unter den Elektroden ist nach Gebrauch
normal, aufgrund einer erhdhten Durchblutung des Bereichs.

Wenn Sie eine Hautreizung be-
4 T r— - Dieser sollte innerhalb einer Stunde oder so nach dem Ent- kommen, beenden Sie die Anwen-
— m' fernen der Elekirode verblassen. @8 dung Ihres FES und wenden Sie
sich an lhren FES-Therapeuten
- Wenn am néchsten Tag der rote Fleck noch vorhanden ist,
kann es sich um eine Hautreizung handeln.

WIE KANN ICH HAUTREIZUNGEN VERMEIDEN?

Verwenden Sie FES erst, wenn W?nn die _Ha_ut v.erhellt Ist, ~ .
. _— . missen wir vielleicht andere Fragen Sie Ihren FES-
die Haut vollstidndig abgeheilt o -
ist Elektrodenpositionen auspro- Therapeuten um Rat.
' bieren.

** Wenn lhre Haut nur langsam abheilt, kénnen schwache Steroid-Cremes nach Beratung durch |lhren Hausarzt oder Apotheker verwendet werden.
WAS SIND ECHTE HAUTREITZUNGEN?

Kann auftreten, wenn die natirliche Hautbarriere durchbrochen wurde. Dies kann auf folgende Griinde zurlickzufiihren sein:

Sie haben die Elektrode ) i ) Verwendung alter, ausge-
Q Kratzen der Haut (<) ber einer Verletzung, ™) Sie haben die Haut mit trockneter, beschadigter
zuhartes. einem Ausschlag oder einem Rasiermesser © oder verschmutzter
einem Insektenstich Beschadigt. Elektroden.
platziert.

** Sehr selten kann es zu Reizungen kommen, die auf eine allergische Reaktion auf die Materialien im Geréat/Elektrode zurlickzufiihren sind.

WIE VERHINDERE ICH HAUTREIZUNGEN?

Wechseln Sie die Elektrode aus, wenn Sie geschwarz-
te Kathoden bemerken oder wenn der Klebstoff nicht
mehr klebt.

jedes Gebrauchs an, indem Sie ein oder
zwei SpriihstdBe auf die Elektirode
auftragen.

n Sie sich nicht sicher sind, wenden Sie Ihr FES-Gerat nicht mehr an und
en Sie, bis Sie mit lnrem FES-Arzt sprechen.
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SPEZIFIKATION DES STIMULATORS

PARAMETER

BESCHREIBUNG

Klassifizierung

Interne Stromversorgung, Dauerbetrieb mit Anwendungsteilen Typ BF

SPEZIFIKATIONEN DER ELEKTRODE

Akku-Typ Wiederaufladbares Lithium-Polymer 3,7V, 1400mAh
Betriebsmodi Einfache Bewegungen, Konfiguration und Standby PARAMETER BESCHREIBUNG
Ein / Aus-Taste Elektrode FR-LS
Bedienelemente Taste zum Erhéhen der Intensitat (+) Modelle Elektrode FR-LM
Taste zum Verringern der Intensitét (-) Elektrode FR-RS
Elektrode FR-RM
Drei Status-LEDs o
g Basis: 100um PET
e Kommunikation (Blau) o e L 5 e
: ; Materialien Feldelektrode: bio-medizinische Trager mit Silbertinte.
Anzeigen e Batterie/Alarme (Rot) ¢ A >
- Aktive Stimulation (Gelb) Kontakte: geschutzter Graphit
Audio (Summerton) 0,9 mm dick (ca.)
Hydrogel pH-Wert 4,2 ( 0,5%)
Abmessungen 26 mm x 76 mm x 52 mm Zugelassene Tests: Zytotoxizitat, primére Hautreizung, verzdgerte Hypersensitivitat
Gewicht 91 ar. i S/M: 220 x 280 mm
ewic gr AuBere Abmessungen M/L: 285 x 345 mm
Last-Eigenschaften 5V -0.5A
Kattod S/M: 31
Betriebstemperatur: 5°C bis 40°C A M/L: 32
Ladetemperatur: 5°C bis 40°C
Umgebungsbedingungen Transport- und Lagertemperatur:-20°C bis 60°C Anoden 8
Relative Luftfeuchtigkeit: 15% bis 90% - :
Atmospharischer Druck: 700hPa bis 1060hPa Betriebstemperatur: 5°C bis 40°C _
Transport- und Lagertemperatur: 0°C bis 40°C
Drahtlose Kommunikation Bluetooth 4.0 ) Optimale Temperatur fir die Langzeitlagerung: 5°C bis 27°C
Umgebungsbedingungen Empfohlene Lagerzeit: 3 Monate (versiegelt)
Maximale Belastung 5000Q Verfallszeit: 3 Jahre (versiegelt)
Relative Luftfeuchtigkeit: 35% bis 50%
Maximale Ausgangsleistung 1,5W Atmospharischer Druck: 700hPa bis 1060hPa
Schutzart P22
LGSR DA BESCHREIBUNG

ERZEUGTEN IMPULSE

Typ des Impulses
Intensitat des Impulses
Impulsbreite

Pulsfrequenz

Symmetrisch biphasisch oder kompensiert biphasisch
0- 60mA, in TmA Schritten (fiir Lasten <5000Q)
150us- 300 us, in 10us Schritten

1- 40Hz, in 1 Hz Schritten

Maximale Ausgangsspannung 180V
Maximale Ausgangsfrequenz 1KHz
BATTERIE LEBENSDAUER
BATTERIELEBENSDAUER LEBENSDAUER DER BATTE-
ANEENERAEE (Zeit) RIE (Stimulationen')
Stimulator aus +1 year N/A
Bereitschaft 16h N/A
Intensive Nutzung? 7h 2.500
Geringe Nutzungsintensitat® [ 11h 3.000

'Gemessen mit 5 Stimulationen (je 5 Sekunden) pro Minute.

2Trainingsprotokoll fiir wiederholte Aufgaben, 6 Kathoden, 40mA.
*Trainingsprotokoll fiir wiederholte Aufgaben, 1 Kathode, 15mA.
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SPEZIFIKATION DES LADEGERATS EMI-TABELLEN

SYSTEMEIGENSCHAFTEN MODUL 1
Funktion Stimulator Haupt
Modul Lairdtech BT900
Frequenz (MHz) 2402-2480
Max. deklarierte Ausgangsleistung 8
(dBm)
Max. Antennengewinn (dBi) +0,5
Max. E.I.R.P (dBm) 8,5
PARAMETER BESCHREIBUNG
Max. E.LR.P (mW) 7,07
Hersteller FRIWO
A Stecker IP42-gepriiftes, austauschbares Steckersystem als zusétzliches Zubehdr
B Anschluss Mikro-USB
LEITFADEN UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN
Ausgangsspannung 5VDC
Versorgungsspannung 100-240 VAC 50-60Hz
Stromstarke 1400mA EMISSIONSPRUFUNG KONFORMITAT ANLEITUNG ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN UN-
Andere IEC 60601-1 zugelassen GEBUNG
Schutzart Klasse |l RF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie nur fir seine inter-

ne Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr
gering und es ist unwahrscheinlich, dass sie Stérun-
gen bei elektronischen Geraten in der Nahe verur-

sachen.
RF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Gerét ist fir die Verwendung in Einrichtungen
Oberwellenemissionen 1EC 61000- . . P .
3.2 Klasse A geeignet, ist dem hauslichen Bereich zuzuordnen
Emissionen von Spannungss- Erflllen Sie und die direkt an das 6ffentliche Niederspannungs-
chwankungen/Flickern IEC 61000- netz angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die
33 fur husliche Zwecke genutzt werden.

Das Gerét darf nicht neben oder liber oder unter einem anderen Gerat verwendet werden. L&sst sich dies nicht vermeiden, sollte das
Gerét in der Konfiguration, in der es verwendet werden soll, auf seinen normalen Betrieb liberprift werden.

Die Verwendung von anderem als dem flir das Gerat spezifizierten Zubehdr wird nicht empfohlen. Dies kénnte zu einer Erhéhung der
Emissionen oder einer Verringerung der Stérfestigkeit des Geréts flihren.
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ANLEITUNG UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS - ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITAT

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
Anmerkung 2: Ut ist die Netzwechselspannung vor Anwendung des Priifpegels.

Das Gerat ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elekiromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer
dieses Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Anmerkung 3: Diese Richtlinien sind nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorp-
tion und Reflexion an Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

. . N . - Anleitung zur elektromagnetischen
Prifung der Storfestigkeit IEC 60601 Prufstufe Stufe der Konformitat Umgebt?ng g a Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie Basisstationen fiir Funktelefone (zellulare/schnurlose Telefone) und mobile Landfunkgera-
te, Amateurfunk, AM- und FM-Radio- und Fernsehsendungen, kénnen theoretisch nicht mit Genauigkeit vorhergesagt werden. Um
16 kV Kontakt 16 kV Kontakt Die Bdden sollten aus Holz, Beton oder die elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-Sender zu erfassen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in
Elektrostatische Entladung (ESD) 18 kV Luft 18 kV Luft Keramikfliesen bestehen. Sind die Bo- Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das Gerét verwendet wird, den oben genannten
IEC 61000-4-2 den mit synthetischem Material bedec- HF-Konformitatswert Gberschreitet, sollte das Gerét beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu Uiberprifen. Wird eine abnor-
kt, sollte die relative Luftfeuchtigkeit male Leistung beobachtet, kdnnen zusétzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwe-
mindestens 30 % betragen. chsel des Gerats.
, , £2kV fur. Stromversor- | 2KV fur. Stromversor- Die Qualltat c_jer Netzspanngng solite b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.
Schnelle elektrische Transienten/ gungsleitungen gungsleitungen der einer typischen Geschéafts- und/
Bursts oder Krankenhausumgebung entspre-
IEC 61000 4-4 +1kV fir E/A-Leitungen | +1kV fir E/A-Leitungen | chen.
(Eingang/Ausgang) (Eingang/Ausgang)
) +1 kV Differentiaimodus 1 kV Differenzialmodus Die Qualitat der Netzversorgung sollte EMPFOHLENER ABSTAND ZWISCHEN TRAGBAREN UND MOBILEN HF-KOMMUNIKATIONSGERATEN UND DEM GERAT
Uberspannungen der einer typischen Geschafts- und/
IEC 61000 4-5 +2 kV Gleichtakt +2 kV Gleichtakt oder Krankenhausumgebung entspre-
chen.
<5% Ut <5% Ut Die Netzstromqualitét sollte der ei- DasdGeré[i)t isth[]rddie (;/ervlgendung 51 eilr:1er_eIethrc.}mag.nﬁtischin Umdgebugg_ vorgeser;eE, in der ggstLahlée“HF-Stérungen ko_r;trolligrt
( >95% Dip in UY ( 595% Einbruch in UY ner typischen Geschafts- und/oder éver en. Der '\L;In de 0 ir er;utzgr r(]ar eS|at; rei vorcrjlc tubqlg; eI1_r|1|? Kazu eltl[(aglen, ee__tromasgneélsc e dtgrungen' zuGVQrfmel.er?, in-
fiir 0,5 Zyklen fiir 0,5 Zyklen Krankenhausumgebung entsprechen. em er einen Min estabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommuni atlonsgeratep ( >en er) und der Fesia-Greifvorric tung
einhalt, wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats.
<40% Ut 40% Ut Wenn der Benutzer des Gerats den
Spannungseinbriiche, kurze Unterbre- (?60% Einbruch von Ut) (§0% Einbruch in Ut) Betrieb wahrend einer Ne’qunter-
chungen und Spannungsschwankun- | flir 5 Zyklen fir 5 Zyklen brechung fortsetzen muss, wird em-
gen auf den Eingangsleitungen der pfohlen, das Gerét lber eine unter- Maximale Nennausgangsleis- | 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
%éoé%ggsﬁ v 70% Ut 70% Ut brechungsfreie Stromversorgung zu tung des Senders [W] d=1,17P d=1,17\P d=2,33\P
(30% Einbruch in Ut) (30% Einbruch in Ut) betreiben.
fir 25 Zyklen fir 25 Zyklen 0.01 0,12 0,12 0.23
>5% Ut >5% Ut 0,1 0,38 0,38 0,74
(>95% Einbruch in Ut) (>95% Einbruch in Ut) ] 192 12 23
far 5 Sekunden far 5 Sekunden ’ ’ ’
3 A/m 3 A/m Die magnetischen Felder der Netzfre- 10 38 38 73
quenz sollten den Werten entsprechen, 100 12 12 23
féeé“éﬁ%zo(gpfg Fiz) Magnetield die fir einen typischen Standort in ei-
ner typischen Geschafts- oder Kranken-
hausumgebung charakteristisch sind.
g g . Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Trennungsabstand d in Metern
Leitungsgebundene RF 3vrms 3 Vrms d = 1,17 VP 150 kHz bis 80 MHz (m) unter Verwendung der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschétzt werden, wobei p die maximale Ausgangsleis-
IEC 61000 4-6 150 kHz bis 80 MHz tung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.
Gestrahlte RF 3v/m 3V/m d =1,17P 80 MHz bis 800 MHz Anmerkungen:
IEC 61000 4-3 80 MHz bis 2,5 GH d=2,33\P 800 MHz bis 2,5 GHz ) . . .
20 z . Zwischen 80 MHz und 800 MHz wird der Trennungsabstand im héchsten Frequenzbereich angewendet.
. Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption

Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) geméan dem Hersteller des Sen-
ders und d ist der empfohlene Trennungsabstand in Metern (m).
Die Feldstarken von ortsfesten HF-Sendern, die durch eine elektromagnetische Standortuntersuchung
a_ermittelt wurden, sollten in jedem Frequenzbereich unter dem Ubereinstimmungspegel liegen. ©
In der N&he der mit folgendem Symbol gekennzeichneten Geréte kénnen Stérungen auftreten: (,:TD
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und Reflexion an Strukturen, Gegensténden und Personen beeinflusst.
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Medizinproduktebuch (nach § 12 MPBetreibV)

PRODUKTVARIANTEN

Fesia Grasp Fesia Grasp Fesia Grasp Fesia Grasp 1. Geratestammdaten (nach § 12 MPBetreibV)
S2LS S2LM S2RS S2RM
Produkt-Referenz STGAS2LS STGA.S2LM | STGA.S2RS STGA.S2RM Geréteart Neuromuskulare Stimulation und EMG-getriggerte Stimulation
Stimulator-Referenz STGA-32FRS2 | STGA-32FRS2 | STGA-32FRS2 | STGA-32FRS2 Gera . .
erdtebezeichnung Fesia Grasp S2
Elektroden-Referenz ELFR-LS ELFR-LM ELFR-RS ELFR-RM .
Hersteller Fesia Technology S.L.
Textilband-Referenz GMFR-LS GMFR-LM GMFR-RS GMFR-RM P2 Mikeletegi, 58
Referenz Battericlade- CHR-C CHR-C CHR-C CHR-C 20009_ Donostia / San Sebastian (Gipuzkoa)
gerat Spanien
Sensoreinheit Accelerometer, | Accelerometer, écceleLometer, écceleLometer, Vertrieb
Gyroskop Gyroskop yroskop yroskop Seriennummer
Klassifizierung Klasse lla
CE-Kennzeichnung CE 0051
STK-Frist 2 Jahre
Anschaffungsjahr
Standort/Betreiber
Inventamummer
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2. Funktionspriifung (nach §10 Abs. 1.1 MPBetreibV) durch

Datum

Name, Vorname

Unterschrift

3. Ersteinweisung ,beauftragte Person (nach §10 Abs. 1.2 MPBetreibV) durch
Datum Name, Vorname Unterschrift
Datum Name, Vorname Einweiser Unterschrift Einweiser
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4. Einweisungen ,Anwender“/ Personal (nach §10 Abs 2 MPBetreibV)

TECHNISCHE INFORMATIONEN 05

Datum Einweiser Anwender Unterschrift
5. Sicherheitstechnische Kontrollen (nach §11 MPBetreibV)
Datum Durchgefdihrt durch (Person/ Ergebnis Unterschrift

Firma)

6. Instandhaltungen (nach § 7 MPBetreibV)

Datum

Durchgefiihrt durch (Person/Firma)

Beschreibung der MaBnahme
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1.

Funktionsstorungen

Datum

Beschreibung der Art und Folgen

8. Meldungen von Vorkommnissen (nach § 12 MPBetreibV)

Datum

Behorde

Hersteller
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