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1 ALLGEMEINE INFORMATIONEN

1.1 Anwendungshinweise

Beim Fesia Grasp Clinic handelt es sich um ein Funktionelles Elektrisches Stimulationsgerat (FES) zur Therapie
und Rehabilitation.Es wird bei Menschen mit motorischen Funktionsstérungen der Hand gezielt nach
Verletzungen oder Erkrankungen des Zentralnervensystems eingesetzt und ermoglicht eine gezielte Beugung
und Streckung des Handgelenks und der Finger. Wahrend des Greifens stimuliert Fesia Grasp elektrisch die
entsprechenden Muskeln des betroffenen Unterarms, um das Handgelenk und die Finger zu beugen, zu strecken
und die Greiffdhigkeit des Patienten zu verbessern. Zu den klinischen Vorteilen der Funktionellen Elektrischen
Stimulation (FES) gehort auch die Verstarkung des motorischen Umlernens, die Muskelstarkung, die Vorbeugung
/ Verzbgerung einer Muskelatrophie, eine verbesserte lokale Durchblutung der gelahmten Mskulatur sowie die
Aufrechterhaltung / VergroRerung des Bewegungsbereichs des Patienten

1.2 Kontraindikationen

® Personen mit Herzschrittmachern oder anderen elektrischen oder metallischen Inplantaten,
sofern dies nicht von einem Arzt empfohlen wird.

®  Menschen mit schwerer Epilepsie oder einer Vorgeschichte mit haufigen Anféllen

®  Tumore oder Krebslasionen in dem Bereich, in dem die elektrische Stimulation angewendet
wird

1.3 Warnhinweise

® Verwenden Sie dieses Gerat nicht wahrend der Steuerung von Maschinen, zum Fahren oder
zur Ausfihrung von Aktivitaten, bei denen eine unwillkirliche Bewegung ein Verletzungsrisiko
darstellen kann.

® Die Elektrode nicht auf im Bereich von Kopf, Augen, Mund, Rachen (Karotis), Brust oder
Ricken platzieren. Platzieren Sie die Elektrode nur wie im Handbuch angegeben auf einem der
Unterarme.

® Die gleichzeitige Verwendung des FesiaGrasp und anderer medizinischer Hochfrequenzgerate
kdnnte Hautverbrennungen im Bereich der Elektroden verursachen und den Stimulator
beschadigen.

® Wenn Sie das System weniger als einen Meter von Kurzwellen- oder
Mikrowellentherapiegeraten entfernt verwenden, kann dies zu einer Instabilitat der
Stromabgabe des Stimulators fiihren.

® Die Platzierung der Elektroden in der Nadhe des Thorax kann das Risiko von Vorhofflimmern
erhohen.

® Versuchen Sie unter keinen Umstanden, das Fesia Grasp zu reparieren oder den Stimulator zu
offnen. Im Falle eines Ausfalls wenden Sie sich an einen geschulten Mitarbeiter.

® Einlangerer Gebrauch der Elektrode erhoht das Risiko von Hautreizungen.
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® Die Verwendung verschlissener Elektroden kann zu Hautverbrennungen oder Funktionsverlust

des Systems fihren.

® Der unsachgemalle Gebrauch oder die Verwendung eines defekten Systems kann zu
Hautverbrennungen, Muskelschaden oder Stlrzen fihren.

1.4 VorsichtsmaRnahmen

® Dieses Gerdt darf nur nach Anleitung eines Arztes, Physiotherapeuten, Pflegers oder
vergleichbaren Fachkraften verwendet werden und darf nur von speziell fir diesen Zweck
geschultem Personal bedient werden.

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

® Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer Fehlfunktion
feststellen oder wenn sich eine der Komponenten in schlechtem Zustand befindet.

® Sollte nicht auf Flissigkeiten und Spritzwasser abgelegt werden.

® Darf nicht extremen Temperaturen ausgesetzt werden.

® Darf nicht direktem Sonnenlicht ausgesetzt werden.

® Sollte nicht in der Nahe von brennbaren Produkten verwendet werden.

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

® Verwenden Sie nur von Fesia gelieferte Elektroden.

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

® Dieses Gerat sollte auRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahrt werden.

® Bei Herzkrankheiten, Epilepsie, GefaRR- oder Kreislaufproblemen ist bei der Anwendung des
Systems Vorsicht geboten.

® Schalten Sie den Stimulator erst ein, wenn er richtig auf Threm Arm sitzt.

® Die Elektrode ist nur fur einen Patienten vorgesehen, sie sollte nicht zwischen verschiedenen
Personen ausgetauscht werden.

® Stellen Sie vor jedem Gebrauch sicher, dass der Stimulator des Sensors aufgeladen ist.

® Die langfristigen Auswirkungen einer elektrischen Stimulation sind nicht bekannt.

® Die Sicherheit der Elektrostimulation wahrend der Schwangerschaft wurde nicht bestimmt

1.5 Nebenwirkungen

* Die elektrische Stimulation kdnnte bei der ersten Anwendung ein unangenehmes Gefiihl oder
sehr leichte Schmerzen verursachen, bis der Anwender sich an das Stromgefihl gewdhnt
hat.

* Es ist normal, dass im Elektrodenauflagebereich, nach dem Entfernen des Gerats Hautrotungen
sichtbar sind. Diese Rotung sollte in etwa einer Stunde verschwinden.

* Elektrische Stimulation oder Gelkontakt mit der Haut kann in einigen Fallen zu Reizungen oder

\ allergischen Reaktionen auf der Kontaktfldche fiihren.
1 o * Der Patient sollte die Benutzung des Systems in folgenden Fallen sofort einstellen:

e Falls die Rotung oder Reizung an der Stelle, an der die Stimulation angewendet wird,
langer als eine Stunde nach Entfernen der Elektrode abhalt.

* Blasen oder Wunden im Bereich der Stimulation auftreten.

*  Sie eine signifikante Zunahme der Muskelspastik spiren.

*  Tachykardien Herz fihen sich nach oder wahrend der Stimulation gestesst an.

*  Auftreten von Schwellungen des Unterarms, des Handgelenks oder der Finger.
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2 SYMBOLE UND DEFINITIONEN

Symbol

AN\
C€

0051

REF

SN

Bedeutung

Vorsicht

Entspricht der europaischen Medizinprodukterichtlinie

Hersteller und Herstellungsdatum

Gerate Bezugsnummer

Seriennummer

Benutzerhandbuch lesen

Doppelte Isolierung (entspricht Klasse Il gemaR IEC 536)

Angewandte Teile vom Typ BF

Dauerlaststrom

Nichtionisierende Strahlung
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Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken halten

Dieses Produkt darf nicht

mit anderen Haushaltsprodukten entsorgt werden

Zeigt an, dass die Batterie schwach ist (rotes Licht)

Zeigt an, dass die Stimulation aktiv ist (gelbes Licht)

Taste zur Intensitatserhéhung

Taste zur Intensitatsverringerung

Ein- / Aus-Taste

Tabelle 2-1: Liste der Symbole.
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3 BESCHREIBUNG DES FESIA GRASP CLINIC SYSTEMS

3.1 Allgemeine Beschreibung

Die Bedienung des Fesia Grasp clinic-Gerdts basiert auf der elektrischen Oberflachenstimulation der
Unterarmmuskulatur, um eine gezielte Beugung und Streckung des Handgelenks und der Finger auszuldsen.

Abbildung 3-1: Fesia Grasp G10 clinic-System

Das Hauptmerkmal dieses Geréts ist seine Mehrfeldelektrode, die eine bessere Bewegungsselektivitat und natirlichere
Bewegungen ermoglicht. Das Gerat besteht aus einem Stimulator, einer Mehrfeldelektrode, einer Manchette und einer
Softwareanwendung.

Der Stimulator erzeugt elektrische Impulse, die Uber die Mehrfeldelektrode auf die Haut Gbertragen werden. Es handelt
sich um eine Matrixelektrode, die so konzipiert ist, dass sie sowohl den hinteren als auch den seitlichen Bereich des
Unterarms abdeckt und somit die Muskeln der Flexionsfunktion und der Streckung von Handgelenk und Fingern
stimulieren kann. Sie besteht aus 32 Kathoden (Ausgangsfeldern) und 8 Anoden (Ricklauffeldern), die unabhéngig oder
in Kombination aktiviert werden kénnen und somit eine Anpassung an die unterschiedliche Physiologie des Patienten
ermoglichen. Die Benutzung der Mehrfeldelektrode ist auf einen Patientenbeschrdnkt und hat eine geschatzte
Lebensdauer von ca. zwei Wochen bei taglicher Anwendung. Die Manschette gewahrleistet den richtigen Kontakt
zwischen Elektrode und Haut und dient andererseits als Unterstitzung sowohl fir den Stimulator als auch fur die
Elektrode.

Abbildung 3-2: Fesia Grasp Elektrode mit Manschette
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Das das Fesia Grasp clinic verfigt Uber eine Software-Anwendung, die es einerseits ermdglicht, die
Stimulationsparameter zu kontrollieren und zu konfigurieren und andererseits die Entwicklung der verschiedenen
Patienten / Benutzer auf einfache und intuitive Weise zu Uberwachen. Die Anwendung ist speziell fur die Anwendung
durch das geschultes Gesundheitspersonal konzipiert. Kapitel 5 beschreibt die Merkmale des Systems.

3.2 Systemkomponenten

Uberprifen Sie den Koffer und stellen Sie sicher, dass das Fesia Grasp clinic-System die folgenden Komponenten enthélt:

Stimulator

Ladegeradt

2 Manschetten

2 Elektroden
Spuhflasche
Vorkonfiguriertes Tablet
(Optional)

ok wWwN e

Abbildung 3-3: Komponenten des Fesia Grasp Systems

Das System verflgt Gber die folgenden Bedienelemente:

Element

Batterieanzeige LED

Stromversorgungs- und Konnektivitats-LED
Stimulations-LED
Intensitatserhéhungstaste'+'

Ein- / Aus-Taste
Intensitatsverringerungsstaste'-'
Eleckroden Anschluf

Sperrsystem

anzeige der Mittelachse

Table 3-1: Fesia Grasp Elementebeschreibung
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4 FESIA GRASP G10 CLINIC BEDIENUNGSANLEITUNG

4.1 Plazierung

1. Reinigen und trocknen Sie die Haut vor der Elektrodenplatzierung, um eine optimale Haftung zu erzielen.
Die Haut muss vor dem Aufbringen der Elektrode von Creme- und Olresten gereinigt werden. Wenn die
Haut im Elektrodenauflagebereich stark behaart ist, ist es ratsam den Bereich aus hygienischen Griinden
zu rasieren um eine effektive Stimulation zu gewahrleisten.

2. Legen Sie die Elektrode auf die Manschette. Achten Sie auf die Lateralitat der betroffenen Extremitat jedes
Patienten: Wenn Sie auf der rechten Seite arbeiten, nehmen Sie die Elektrode und die Manschette mit den
Anzeigen R (rechts) bzw. L (links), je nachdem, auf welcher Seite sie arbeiten.

Abbildung 4-1: Manschetten Struktur

3. Entfernen Sie vorsichtig die Schutzfolie von der Gelelektrode. Bewahren Sie diese Folie auf, da Sie diese
nach Gebrauch zur Aufbewahrung bendtigen. Diese Folie dient zum Schutz des Gels vor Schmutz und
Staub.

Abbildung 4-2: Entfernen der Schutzfolie

4. Die Markierungen fir die korrekte Platzierung des Textilmanschette am Unterarm sind die Ulna sowie die
ulnaren und radialen Styloid-Prozesse. Die Ulna sollte mit der Manschette ausgerichtet sein und der
proximale Teil der Ulna sollte oben auf der Textilmanschette Gber dem mit dem Pfeil markierten Indikator

platziert werden.
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Abbildung 4-3: Plazierung des Systems mit Hilfe der zentralen Referenzmarkierung
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Es ist sehr wichtig, die Styloide von der Textimanschette frei zu lassen, damit sie im geschlossenen Zustand
vollig frei sind und das Handgelenk véllige Bewegungsfreiheit hat.

5. SchlieRen Sie dann die drei Klettverschllsse der Textilmanschette.

6. FUhren Sie zum Schluss den Stimulator in die Elektrodenbasis ein. Driicken Sie, bis Sie ein Klicken horen,
und stellen Sie sicher, dass es richtig eingesetzt ist.

Abbildung 4 5: Einsetzen des Stimulators

Nach dem Platzieren sollte das System ungefahr so aussehen, wie in der folgenden Abbildung gezeigt.

v

Abbildung 4-6: Patzierung des Fesia Grasp Systems

4.2 Ein-/ Ausschalten

Zum EIN- / AUS- schalten des Stimulators, driicken und halten Sie die EIN- / AUS- Taste fiir zwei Sekunden gedriickt.
Wenn der Stimulator eingeschaltet wurde, beginnt die Betriebs-LED zu blinken. Es blinkt so lange, bis die Verbindung
hergestellt ist.

Wenn alle Systemkomponenten richtig platziert und eingeschaltet sind, benutzen Sie die im nachsten Kapitel
beschriebene Softwareanwendung, um das System zu konfigurieren und es beim Greifen zu benutzen. Achten Sie
darauf, die Softwareanwendung nicht weiter als 5 Meter vom Stimulator entfernt zu verwenden.

Verwenden Sie die mit den Symbolen "+" und "-" gekennzeichneten Bedienelemente zum Erhohen und Verringern der
Stimulationsintensitidt wihrend des Greifens. Diese Anderungen wirken gleichzeitig fiir die gewahlte Konfiguration.

Um den Stimulator auszuschalten, halten Sie die Ein-/Ausschalttaste einige Sekunden lang gedriickt. Wenn der
Stimulator ausgeschaltet wird, erléschen alle LEDs.

Zum Schluss ziehen Sie die Manschette vorsichtig ab und legen die Schutzfolie wieder auf das Elektrodengel. Wenn das
Elektrodengel trocken ist, geben Sie einige Tropfen Wasser darlber, bevor Sie die Schutzfolie auf das Gel legen.

10
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4.3 Licht- / Akustikanzeigen

43.1 Stimulator

Indicator Zustand Bedeutung
Aus Akkuladestand gut (zwischen 100-40%)
Rotes Licht Langsames Blinken (5 sek.) Niedriger Akkuladestand (40-20%)
Schnelles Blinken (1sek.) Sehr niedriger Akkuladestand (20-0%)
Kontinuierlich Akku aufladen
Aus Stimulator aus
Blaues Licht Blinkt Der Stimulator wartet auf Verbindung
Kontinuierlich Der Stimulator ist an den PC angeschlossen
s Aus Keine akive Stimulation
Kontinuierlich Aktive Stimulation
Einzelner Kurzer Piepton Taste zum Erhohen / Verringern gedriickt
Tone Zwei Pieptone Fehlgeschlagener Stimulationsversuch
(keine Stromabgabe)

Table 4-1: Stimulator Statusanzeigen

4.4 Akkuladung

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

Vor dem ersten Gebrauch mussen die Akkus vollstdndig aufgeladen sein. Der Ladevorgang dauert ca. 3 Stunden.
SchlieRen Sie das Ladegerat an das Netzwerk und den Stecker an den Stimulator an. Stellen Sie sicher, dass der Stecker
vollstandig eingesteckt ist. Die rote Stimulator-LED leuchtet wadhrend des Ladevorganges und schaltet sich aus, wenn
das Aufladen beendet ist .

Der Akku darf nur von autorisiertem Personal ersetzt werden.

Bitte verwenden Sie den Stimulator und das Tablet nur mit voll aufgeladen Akkus.

Abbildung 4-7: Fesia Grasp aufladen

4.5 Elektrodenwechsel

Bei der Elektrode handelt es sich um Verbrauchsmaterial, das mindestens alle 30 Tage bei taglichem Gebrauch oder alle
25 - 30 Sitzungen ersetzt werden sollte. Sie muss vorzeitig ersetzt werden, wenn ein Defekt oder eine Anomalie

11
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festgestellt wird. Die Mehrfeldelektroden sind an einer Buchse befestigt, die fir den korrekten Anschluss an den
Stimulator und zur Erleichterung des Elektrodenaustauschs erforderlich ist.

Wann immer eine Elektrode ausgewechselt werden muss, entfernen Sie zundchst die alte Elektrode vorsichtig mit ihrer
Fassung und setzen Sie die neue Elektrode ein, indem Sie die Fassung zu diesem Zweck in den Hohlraum der Manschette
einpassen.

Abbildung 4-1: Lateralindikatoren Elektrode und Manschette

4.6 Hautpflege

Mangelnde Hautpflege, unsachgemafRe oder zu lange Anwendung der elektrischen Stimulation kann zu Hautreizungen
oder unerwiinschten Hautreaktionen fiihren. Hautreizungen kénnen nach etwa drei Monaten Gebrauch auftreten.
Daher ist es wichtig, eine tagliche Hautpflege zu befolgen, um das System moglichst lange Zeit benutzen zu kénnen ohne
die Haut zu beschéadigen.

- Reinigen Sie die Haut, an der die Elektroden befestigt sind, vor jedem Gebrauch mit einem feuchten
Tuch. Wenn sich Ole oder Lotionen auf der Haut befinden, wischen Sie sie mit Wasser und Seife
ab.

- Kontrollieren Sie immer die Rotung oder Hautausschlag sich auf der Haut, beim An- und Ablegen der
Fesia Grasp Manschette.

- Tauschen Sie die Elektroden mindestens alle 30 Tage und / oder 25 - 30 Sitzungen aus, auch wenn
sie noch in gutem Zustand zu sein scheinen.

- UbermiRige Koérperbehaarungim Bereich der angelegten Elektrode kann den direkten
Hautkontakt verringern. Entfernen Sie gegebenenfalls Giberschiissiges Kérperhaar an den Stellen mit
einer Schere oder Wachs. Verwenden Sie keine Rasierklingen, da diese die Haut reizen konnen.

- Beim Platzieren der Manschette, stellen Sie sicher, dass die Elektroden vollflachigen und
gleichmélRigen Kontakt mit der Haut haben.

- Entfernen Sie die Manschette mit Elektrode alle 3 - 4 Stunden fir mindestens 15 Minuten, um die
Haut atmen zu lassen.

12
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5 SOFTWARE ANWENDUNG

5.1 Allgemeine Beschreibung

The Fesia Pro-Anwendung stellt eine drahtlose Verbindung tUber Bluetooth mit dem Fesia Grasp-Gerat her. Es handelt
sich um eine Android-Anwendung, die auf jedem Tablet ausgefiihrt werden kann, dass die in Abschnitt 5.2 Installation
angegebenen Mindestanforderungen erfillt.

Dies sind die Hauptfunktionen, die von der Fesia Pro-Anwendung ausgefiihrt werden:

e Konfiguration des Fesia Grasp clinic-Gerats.
e Benutzerbezogene Patientenverwaltung.
o Uberwachung des Geratestatus (Akkuladestand, Konnektivitét, Betriebsmodus usw.)

Es ist wichtig sicherzustellen, dass die Anwendung nicht mehr als 50 Meter vom Stimulator entfernt (im offenen Raum)
verwendet wird, damit die Verbindung nicht unterbrochen wird.

Wenn Sie ein vorkonfiguriertes Tablet erhalten haben, beginnen Sie direkt mit Abschnitt 5.3 Login.
5.2 Installation

Das Gerat, auf dem die Anwendung installiert ist, muss die folgenden Anforderungen erfillen:

. Betriebssystem Android 5.1 oder héher
. Bluetooth-Verbindung v2.0.0 oder héher
. Minimale BildschirmgroRe 10 "

Fesia Pro ist im Google Chrome Web Store erhéltlich . Durch die Suche nach der Anwendung mit dem Text ,, Fesia Pro “
konnen sie direkt auf das Informationsportal zugreifen:

B GooglePlay | Fesiarrd | a |
P — T
My apps

Fesia Pro

Fesia Technology SL  Medicina

Shop

< Games H Peci3
Family

Editors’ Choice

Account

Payment methods
My subscriptions
Redeem

Buy gift card

My wishlist

My Play activity

Parent Guide

Abbildung 5-1: Fesia Pro Anwendung auf Google Play
5.3 Einloggen

Um die Anwendung zu installieren, klicken Sie oben rechts auf die Option "Installieren". Der Installationsvorgang wird
automatisch gestartet, sobald die Zustimmung zur Erteilung der Genehmigung fir die Anwendung akzeptiert wurde.

Nach einer Zeitiberschreitung wird die Anwendung neben den Ubrigen Anwendungen angezeigt, die der Benutzer
installiert hat.
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Play Musica Notas Modo Nifios Carpeta segura SmartThings

QuickSupport TeamViewer Fesia Pro

Abbildung 5-2: Installierte Anwendungen

5.4 Anmelden

Die Anwendung verfligt Uber Benutzerkonten, mit denen der Betrieb der Anwendung angepasst werden kann um
Patienten und zugehdrige Geradte unabhangig zu verwalten.

Daher werden Sie beim ersten Ausfiihren der Anwendung aufgefordert, sich anzumelden. Sobald sich der Benutzer
angemeldet hat, muss er sich erst wieder anmelden, nachdem eine Abmeldeaktion ausgefiihrt wurde. Sie missen sich
nicht abmelden, wenn nur ein Konto das Tablet verwendet.

=i fesia

Email address

Password

¢Don’t have an account? Register here.

Abbildung 5-3: Anmeldebildschirm

Wenn Sie sich noch nicht registriert haben, missen Sie ein Konto erstellen, indem Sie auf "Hier registrieren" klicken.

Password *
Birth date
Health centre *

| already have an account. Log In.

Abbildung 5-4: Neues Konto erstellen
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Sie mussen die gewlnschten Felder ausfillen. Die mit einem * gekennzeichneten Felder sind die Pflichtfelder, die
ausgeflllt werden missen. Um diese Aktion abzuschlieRen, klicken Sie auf "Konto erstellen". Der Bildschirm
"Patientenverwaltung" wird automatisch geoffnet.

5.5 Bluetooth-Verbindung zum Gerat

Wenn kein Gerat angeschlossen ist, erscheint auch keine Verbindungsanzeige:

Abbildung 5-5: Gerat nicht angeschlossen

Wenn die Verbindung hergestellt ist, erscheint die Batterieanzeige des Stimulators in der Kopfzeile:

Abbildung 5-6: Gerat angeschlossen

5.5.1  AnschlieRen an ein Gerat

Drucken Sie das Bluetooth-Symbol, um eine Verbindung zu einem Gerat herzustellen. Stellen Sie sicher, dass der
Stimulator eingeschaltet ist. Die eingeschalteten Gerdte werden automatisch aufgelistet und die Schaltflache
"Verbinden" des zu verwendenden Gerats muss gedrlckt werden.

Devices X

Abbildung 5-7: AnschlieBen an ein Geréat

5.6 Patientenmanagement

5.6.1  Patientenprofil erstellen
Erstellen Sie ein Patientenprofil, indem Sie auf dem Bildschirm "Patientenverwaltung" auf die Schaltflache "+" klicken:

Patients Q. +

Abbildung 5-8: Patientenprofil erstellen

Flllen Sie dann die erforderlichen Felder aus und klicken Sie auf "Speichern". Achten Sie besonders darauf, die
betroffene Lateralitat des Patienten richtig auszuwahlen.
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Patients
PERSONAL DATA
Change image
Name * Anal
Last name
Gender Female
Email
Birth date * 1975/02/06 8
INJURY DATA
Injury date * 2019/11/11 8
Group
Condition * Cerebral palsy “
Description
ANTHROPOMETRIC DATA
Weight (kg) KG
Height (cm) CM™M

Abbildung 5-9: Erfassen Sie die Patientendaten

5.6.2  Patienten auswahlen
Nach der Erstellung kann ein Patient ausgewahlt, bearbeitet oder aus der Patientenliste entfernt werden.

Um eine Sitzung zu starten, wahlen Sie einen Patienten aus, indem Sie auf seinen Namen klicken.

Patients Q=

Ana Cerebral palsy > Right

0 session

Abbildung 5-10: Wahlen Sie einen Patienten aus der Liste aus

Sobald der Patient ausgewahlt wurde, kdnnen Sie mit den Schaltflachen unten auf der Seite zu seinen Daten, zu den
durchgefihrten Sitzungen und zu den Rehabilitationsprotokollen navigieren.
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Sessions
Walk Grasp O Training O Gait/ Grasp
TYPE NAME DATE

DURATION

B B 4« ¥

Sessions
Abbildung 5-11: Navigation nach Auswahl eines Patienten
Wenn Sie mit diesem Patienten fertig sind, konnen Sie auf der Patientenliste zurtickkehren, indem Sie auf das ,x“ Taste

neben dem Namen des Patienten oder der , € “ Taste in der Kopfzeile.

5.7 Fesia Grasp clinic Protokolle

Nach Auswahl der Greiffunktion, dem Handsymbol am unteren Rand der Seite, kann der Benutzer zwischen zwei
Protokollen wahlen: Training und Grasp.

Fesia Grasp Protocols

Training

Abbildung 5-12: Fesia Grasp clinicProtokolle

5.8 Trainingsprotokoll

Das Trainingsprotokoll sollte in folgenden Fallen verwendet werden:

e Wenn der Benutzer das Gerat zum ersten Mal mit einem neuen Patienten verwendet, um die
Motorschwelle zu ermitteln.

e Bejakuten / subakuten Patienten.

e Bei Patienten, die empfindlich auf elektrische Stimulation reagieren, um sich damit vertraut zu
machen.

e In einigen Fallen zur Verringerung der Spastik.
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Der Bildschirm dieses Protokolls sieht wie folgt aus:

Training
18
T. SESSION 00:00:00 REPETITIONS INTENSITY el
None
COUNTER ] N\ £ N N
j/" 5 \\_i_/‘ (\j / 5 (\j_,r”
® Record

Abbildung 5-13: Konfiguration der Parameter des Trainingprotokolls
Um die Sitzung zu starten, mussen Sie die Trainingsparameter einstellen:
Parameter:

* Artdes Trainings: Scannen von Einzelpersonen oder Paaren. Alle Felder werden nach dem Zufallsprinzip
einzeln oder paarweise im Wechsel zwischen Flexoren und Extendern aktiviert.

*  Feste oder geloopte Anzahl von Wiederholungen.

*  Stimulationsintensitat.

*Hinweis: Kann mit aktiver Stimulation gedandert werden.

*  Erweiterte Optionen: Impulsbreite, Frequenz und maximale Intensitat.

*  Verbotene Felder: Felder konnen durch Auswahl Gber ihnen verboten werden (rot = verboten), damit sie
beim Scannen nicht aktiviert werden.

Es ist ratsam, die Stromstdrke mit Vorsicht zu dndern!

& Dieser Parameter hdngt mit dem Komfort und der Sicherheit der Anwendung der elektrischen
Stimulation zusammen. Es ist daher ratsam, ihn schrittweise zu erhéhen, wobei stets die
Komfortschwelle des Benutzers zu beachten ist

Sobald die Trainingsparameter ausgewahlt wurden, kann die Sitzung jederzeit gestartet / gestoppt werden. Diese
Einstellung wird fur die nachsten Sitzungen gespeichert.

Wahrend der Stimulation werden folgende Informationen angezeigt:

o Sitzungszeit
. Stimulationszahler
. Aktive Felder (blaue Feldkonturbeleuchtung)
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Training

T. SESSION 00:00:03 REPETITIONS e INTENSITY

COUNTER 2 -) 10 @

Abbildung 5-14: Aktives Training - Scannen von Paaren
Die Sitzung kann aufgezeichnet werden, nachdem die Verwendung der Kamera aktiviert wurde.

Um die Sitzung zu beenden und zu speichern, kbnnen Sie die Schaltflache "Ende" driicken und den Patienten mit "X"
oder " € " aus der Kopfzeile schlieRen.

5.9 Protokoll erfassen

Das Men( ,Protokoll erfassen” besteht aus zwei Bildschirmen: Konfiguration und Grasp.

5.9.1 Konfiguration
In diesem Bildschirm kénnen Sie die 8 primitiven Bewegungen konfigurieren, die wahrend der Gr asp- Sitzung verwendet
werden:

e Beugung und Streckung des Handgelenks
e Daumenbeugung und -streckung

e Fingerflexion und -extension

e Indexflexion und -extension
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Configuration

das
4

4, Editintensities

Wrist E. T'“F"“b Thg"’b Finger F. F'"ge" Index F. IndexE.

Abbildung 5-15: Konfiguration primitiver Bewegungen

Sie missen die zu aktivierenden Felder und die Intensitat der Stimulation fir jede der primitiven Bewegungen einstellen,
die Sie verwenden mochten. Die aktivierten Felder werden wie in der folgenden Abbildung blau angezeigt:

o
=

4, Editintensities

1 Test ]
Wrist E. Th:mb Th;mb Finger F. FinEger. Index F. Index E.

Abbildung 5-16: Konfiguration der Handgelenksflexion
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- fasia

Um die Intensitdten zu dndern, wahlen Sie "Intensitdten bearbeiten" und wahlen Sie die Felder aus, die Sie andern
mochten. Die Anderung bezieht sich auf die Standardintensitit. Die Zahl (iber dem Feld gibt jederzeit die absolute
Intensitdt an. Durch Klicken auf "Alle auswahlen" wird die Intensitéat aller Felder gleichzeitig gedndert.

Configuration m

X

Edit intensities

— +4 &
Select all
Wrist E. Thgmb Thgmb Finger F. FinEger. Index F. Index E.
5 5 5 5 5 5 5
5 5 5 5 5 5

5 5 5 5 5 5 n

5 5 5 5

5 5 5 5

Abbildung 5-17: Intensitat der Konfiguration

Es ist ratsam, die Stromstdrke mit Vorsicht zu dndern!

& Dieser Parameter hdngt mit dem Komfort und der Sicherheit der Anwendung der elektrischen
Stimulation zusammen. Es ist daher ratsam, ihn schrittweise zu erhéhen, wobei stets die
Komfortschwelle des Benutzers zu beachten ist

Nachdem Sie die Intensitdt angepasst und die gewilinschten Felder ausgewahlt haben, speichern Sie die Einstellungen
fir jedes Grundelement mit der Schaltflache "Funktion speichern". Die graue Markierung auf der entsprechenden
Funktion wird dann blau. Es kann auch durch Driicken der Taste "Test" getestet werden.

Wrist E. Thgmb Thgmb Finger F. FmEger. Index F. Index E.

Abbildung 5-18: Konfiguration der Handgelenksflexion

Es muss mindestens eine einfache Bewegung konfiguriert sein, um durch Dricken von "Weiter" zum néachsten
Bildschirm zu gelangen.

5.9.2 Greifen

In diesem Bildschirm koénnen Sie alle einfachen Bewegungen ausfiihren, die zuvor im Konfigurationsbildschirm
gespeichert wurden. Diese werden auf der linken Seite des Bildschirms aufgelistet und Sie kénnen sie auswéahlen /
abwahlen, je nachdem, was Sie in jeder Sitzung tun mochten.
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Sie kénnen auch 4 komplexe Funktionen ausfihren, wenn die entsprechenden einfachen Bewegungen zuvor
konfiguriert wurden. Diese Funktionen sind: Handflachengriff , seitlicher Griff , Quetschgriff und offene Hand.

Grasp
18
T. SESSION 00:01:55 REPETITIONS INTENSITY e
COUNTER 0 N ~ ~ 5
(—) 5 (+) (—) +0 +)
\_/ N A \_/ )
® Record
Wrist flexion
Wrist extension

Thumb flexion

Thumb extension

Finger flexion

Finger extension “ ~
Index flexion

Index extension

(<]

Wrist E Thumb E Finger. E Open hand
Palmar grasp

Lateral grasp
Pinch grasp
Abbildung 5-19: Greifen

Nachdem Sie die zu trainierenden Bewegungen und Funktionen sowie die Anzahl der Wiederholungen ausgewahlt
haben, kdnnen Sie die Stimulation jederzeit starten und stoppen.

Die folgenden Informationen werden wahrend des Trainings angezeigt:

e Sitzungszeit
e Stimulationszahler
e Einfache Bewegung oder Funktion in Bearbeitung

Sie kénnen die Sitzung aufzeichnen, nachdem Sie die Verwendung der Kamera aktiviert haben. Sie kénnen auch die
Intensitdten und erweiterten Einstellungen wahrend des Trainings andern.

Um die Sitzung zu beenden und zu speichern, kdnnen Sie die Schaltflache "Ende" driicken und den Patienten mit "X"
oder " € " aus der Kopfzeile schlieRen.

5.10 Sitzungen

Alle durchgefihrten Sitzungen werden auf dem Bildschirm "Sitzungen" angezeigt:
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Sessions
Walk Grasp O Training O Gait/ Grasp
TYPE NAME DATE DURATION
Grasp_Grasp_2 20/02/06 7} 00:00:38
Grasp_Training_2 20/02/06 7} 00:00:32

B B o« w

Sessions
Abbildung 5-20: Gespeicherte Sitzungen

Durch Klicken auf die Schaltflache "Dokumente", die durch eine Papierseite symbolisiert wird, wird der Bildschirm
"Sitzungsbericht" gedffnet, in dem die Videos auch angezeigt werden kénnen, wenn Sie wahrend dieser Sitzung

Aufzeichnungen gemacht haben.

Sessions report.

SESSION
Duration 0 min Min 5mA
Total Max 9ImA

GALLERY

EVOLUTION GRASP
1 min

Sessions 1 Media
9mA

Min 5mA Max

@ Duracién minutos @ Pasos por minuto ® Media de tiempo de estimulacién

Abbildung 5-21: Sitzungsbericht
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5.11 Einstellungen

Sie kdnnen auf die aktuellen Einstellungen des Benutzerkontos zugreifen, indem Sie auf das Symbol mit den 3 vertikalen
Punkten in der Kopfzeile klicken.

Settings

English

Export data

Import data

DEVIGE INFO ~

STIMULATOR SENSOR

It ST32-182526
v4a

Firmware vi.2.2

APP INFO ~

Abbildung 5-22: Einstellungen
Auf diesem Bildschirm koénnen Sie:

1 die Sprache der Software auswahlen.

2 Daten exportieren / importieren. Wenn Sie Tablets wechseln mdchten, kénnen Sie die Daten exportieren und nach
der Installation der Software auf einem anderen Tablet die Daten auf diesem Tablet importieren.

3 Uberpriifen Sie die Gerateinformationen: Grundlegende Informationen zum mit der Software verbundenen
Therapiegerat und zur Softwareversion.

4 Benutzer Ausloggen.

5.12 Bluetooth-Verbindung / Trennung

Die Software versucht immer, eine Verbindung mit dem zuletzt verbundenen Geréat herzustellen.

Bei einem Verbindungsverlust versucht die Software 30 Sekunden lang, die Verbindung wiederherzustellen. Wenn Sie
nach 30 Sekunden keine Verbindung herstellen konnen, wird die folgende Meldung angezeigt:

Device not connected X

Could not connect to any device

Abbildung 5-23: Gerét nicht angeschlossen
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Wenn der Benutzer keine Verbindung zu einem Gerat herstellen mochte, wird durch Klicken auf "x" die Meldung

geschlossen und der vorherige Bildschirm angezeigt. Ohne Verbindung zum Gerdt kénnen die Bildschirme
"Patientendaten" und "Sitzungen" navigiert werden, die Protokolle "Erfassen" werden jedoch blockiert.

5.13 Taglicher Gebrauch

1. Waihlen Sie den Patienten aus der Liste aus

Um den Namen des Patienten zu finden, kénnen Sie auf die Lupe klicken und lhren Vor- oder Nachnamen eingeben.

Pacientes a +

__ Francisco Maia Ictus » lzquierda
-‘y N8 I2008

Q Akumijeli Akuchi ALS > Derecha
5711/ 2018

@ Sudanka Bakalowits DCA > Derecha
12/11/2018

Richardo Kann ALS ) Derecha

23/10/2018

lctus » Izquierda

‘s Iruka Akuchi
3

a Sofietje Boksem Ictus » Derecha

19705/ 201¢

a Cammy Hedling DCA» lzquierda
z 2 18

2/ /2

Abbildung 5-24: Patienten auswadhlen
2. Sitzung auswahlen

Um auf eine vorherige Konfiguration zuzugreifen, klicken Sie unter "Sitzungen" auf die Sitzung, die wiederholt werden

soll.
T 'feSIa Li
Sesiones
walk Marsu Fatstussin
i Prmerm emn 12 tue T8 @3
Marcha 121,19 13 Ew 2078 [LEFRH
Halsitumeiin o grups 11 Eve 2nE [= B 00ax12
Marcha prusba 1ZEre 2018 00aEI?
Marcha 22618 12 e 2078 a2
Habituaciin 8,578 12 Ere 2078 LUERRF

Manhn 174,18 12 60 2018 oaax12

Abbildung 5-25: Sitzung auswahlen
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3. Protokoll auswahlen

Sie kdnnen eine Sitzung auch Uber die Grasp-Protokolle starten, wie in Abschnitt 5.4 erldutert. In beiden Protokollen
wird die zuletzt verwendete Konfiguration angezeigt.

Fesia Grasp Protocols

Training

Abbildung 5-26:Protokoll auswéhlen
4. Ausgewahlte Sitzung starten

Nachdem die Art der durchzufihrenden Sitzung ausgewahlt wurde, kann die Konfiguration dieser Sitzung gedndert oder
die Sitzung direkt gestartet werden.
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6 WARTUNG UND REINIGUNG

Das Fesia Grasp-System ist wartungsfrei. Ein vorsichtiger Umgang mit allem Geratekomponemten ist empfehlenswert,
um Schaden durch unerwartete StéRe oder Stiirze zu vermeiden. Versuchen Sie unter keinen Umsténden, das Fesia
Grasp zu reparieren oder den Stimulator zu 6ffnen. Bei einem Ausfall wenden Sie sich an einen Fesia-Hersteller.

Obwohl es empfohlen wird, die Elektrode mindestens nach 15 Tagen tdglicher Anwendung oder wenn ein Defekt oder
eine Anomalie festgestellt wird, zu wechseln, kann die Elektrode wahrend dieser Zeit manchmal trocken erscheinen
oder ihre Hafteigenschaften verlieren. In diesem Fall geben Sie nach dem Entfernen des Schutzfolie etwa 10 Tropfen
Wasser darauf und verteilen Sie dieses Wasser mit den Fingern Uber das gesamte Gel. Warten Sie 3-4 Minuten, bis das
Gel das Wasser absorbiert hat.

Die Elektrode ist patiebtenindividuell, sie darf nicht zwischen verschiedenen Personen ausgetauscht werden.

Abbildung 6-1: Elektroden Pflege.

Sie konnen den Stimulator mit einem sauberen, weichen Tuch reinigen.
Sie konnen die Manschette, nachdem sie vom Gerat und die Elektrode entfernt wurde, mit Seife und Wasser reinigen.
Lagern Sie das Fesia Grasp nach jedem Gebrauch ordnungsgemadl, um seine Lebensdauer zu verldngern.

* Schalten Sie den Stimulator aus.
* Ersetzen der Schutzfolie auf der Elektroden - Gel.

* Bewahren Sie das System an einem Ort. Schitzen es vor Feuchtigkeit, Staub und direkter Sonneneinstrahlung.

a) Transportieren

Transportieren Sie das Gerat immer in dem fir diesen Zweck vorgesehenen Koffer und den in Abschnitt 8 Technische
Informationen beschriebenen Umgebungsbedingungen.

b) Entsorgung vom Gerat und Zubehor

Befolgen Sie am Ende der Nutzungsdauer dieses Produkts die ortlichen Vorschriften fir die Entsorgung oder das
Recycling von Fesia Grasp- Geraten und -Zubehor.

Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt eine integrierte wiederaufladbare Batterie enthalt, die
der Europaischen Richtlinie 2013/56 / EU entspricht und nicht mit dem normalen Hausmll entsorgt
werden kann. Wir empfehlen lhnen dringend, das Produkt zu einer offiziellen Sammelstelle oder zu
Fesia Technology zu bringen, damit die wiederaufladbare Batterie fachgerecht entfernt werden
kann. Erfahren Sie mehr lber das ortliche selektive Sammelsystem flr wiederaufladbare Batterien
und elektrische und elektronische Produkte. Befolgen Sie die ortlichen Vorschriften und entsorgen
. Sie das Produkt oder die Batterien niemals mit dem normalen Hausmdll. Die ordnungsgemalie
Entsorgung gebrauchter Produkte und Batterien tragt dazu bei, negative Folgen fir die Umwelt und
die menschliche Gesundheit zu vermeiden.
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7 Fehlerbehebung

Stérungsbeschreibung Fehlerbehebung Aktion
Der Stimulator schaltet sich nicht Der Stimulator schaltet sich nur SchlieRen Sie die Elektrode an und versuchen Sie es
ein ein, wenn er an die Elektrode erneut

angeschlossen ist
Der Stimulator piept wahrend der  Es besteht ein Uberpriifen Sie electrod e Ausrichtung an der Basis
Konfiguration oder wéhrend der Verbindungsproblem zwischen Uberpriifen Sie die Elektrodenintegritat
primitiven Bewegungen Elektrode und Stimulator Ersetzen Sie die Elektrode und / oder Basis
Der Stimulator gibt Hinweise auf Das Gerat hat moglicherweise Starten Sie Ihren Computer neu und Uberprifen Sie
eine Stimulation, aber es ist keine  einen internen Fehler erlitten ihn erneut

Stimulation zu splren

Die Software reagiert nicht mehr Es ist ein Kommunikationsfehler Starten Sie die Anwendung und das Tablet neu
oder stellt keine Verbindung zum  oder ein n - Anwendung Versagen
Stimulator / Sensor her

Keine Bewegung gefunden Die Elektrode ist nicht richtig Stellen Sie sicher, dass die Elektrode / die Manschette
positioniert oder die Parameter gut platziert und festgezogen ist
sind nicht korrekt Passen Sie die Stimulationsparameter manuell an die

Toleranz des Benutzers an
Andern Sie leicht die Position der Manschette und
wiederholen Sie den Vorgang von Anfang an
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8 TECHNISCHE INFORMATIONEN

a. Stimulator Spezifikationen
Parameter Beschreibung
Einstufung :3nFterne Stromversorgung, Dauerbetrieb mit aufgebrachten Teilen Typ
Batterietyp Wiederaufladbares Lithium-Polymer 3,7 V, 1400 mAh
Betriebsarten Primitive Bewegungen, Konfiguration und Standby
Kontrollen On / Off Button
Taste zur Intensitdtserhéhung (+)
Taste zur Intensitatsverringerung (-)
Indikatoren Drei Status-LEDs
e Kommunikation (blau)
e Batterie / Alarme (rot)
e Eine aktive Stimulation (gelb)
Audio (Summer)
Male 26 mm x 76 mm x 52 mm
Gewicht 91gr.
Belastungseigenschaften 5V-0,5A.

Umweltbedingungen

Kabellose Kommunikation

Maximale Belastung
Maximale Ausgangsleistung

Schutz

Betriebstemperatur: 52C bis 402C

Ladetemperatur: 5 ° C bis 40 ° C.

Transport- und Lagertemperatur: -20 bis 60 ° C.

Relative Luftfeuchtigkeit: 15% bis 90%

Atmospherischer Druck: 700 hPa bis 1060 hPa

Zwei Bluetooth- Module: Bluetooth 3.0 und Bluetooth 4.0 - Dual-
Modus

5000Q

1,5W
P22

Erzeugte Impulsparameter

Impulsform

Pulsintensitat

Impulsbreite

Pulse f requenz

Maximale Ausgangsspannung

Maximale Ausgangsfrequenz

Symmetrisch zweiphasig oder kompensiert zweiphasig
0- 60 mA, 1 mA Auflosung (fir Lasten <5000 Q )
150us -. 300 us, Auflésung von 10us

1 - 40Hz Auflésung von 1 Hz

180V

1 kHz
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b. Elektrodenspezifikation

Parameter Beschreibung
Modelle Fesia Grasp vO1 (rechts) und Fesia Grasp v01 (links)
Materialien Basis: 100 um PET

Feldelektrode: Bio-medizinische Trager mit Silbertinte.
Kontakte: geschitzter Graphit
Hydrogel 0,9 mm dick (ca.)
pH 4,2 (£ 0,5%)
Bestandene Tests: Cytotoxicitat, Primdre Hautreizung, verzogerte
Uberempfindlichkeit

External Dimensionen 270 mm x 140 mm
Kathode 32

Flache: 270 mm2 (18 mm x 15 mm)
Anode 16

Flache: 600 mm2 (30 mm x 20 mm).
Umweltbedingungen Betriebstemperatur: 52C bis 402C

Transport- und Lagertemperatur: O bis 40

Optimale Temperatur fir die Langzeitlagerung: 5 ° C bis 27 ° C
Empfohlene Lagerzeit: 3 Monate (versiegelt)

M maximale Lagerzeit: 1 Jahr (versiegelt)

Relative Luftfeuchtigkeit: 35% bis 50%

Atmospharischer Druck: 700 hPa bis 1060 hPa

c. Spezifikationen Ladegerat

Parameter Beschreibung

Hersteller FRIWO

Modell FOX6-XM

Stecker IP42-zugelassenes austauschbares Steckersystem als zusatzliches Zubehor
B-Stecker Micro-USB

Ausgangsspannung 5VDC
Versorgungsspannung 100-240 VAC 50-60Hz

Aktuell 1400mA
Andere IEC 60601-1 genehmigt
Schutz Klasse Il

d. EMB Tabelle (Elektromagnetische Beeinflussung)

Systemmerkmale Modul 1 Modul 2 Modul 3

Funktion Stimulator Main Stimulator-Sensor Sensor-Stimulator
Modul Lairdtech BT900 ST SPBT3.0DP2 ST SPBT3.0DP2
Frequenz (MHz) 2402-2480 2402-2480 2402-2480

Max. deklarierte Ausgangsleistung (dBm) 8 2,6 2,6

Max. Antennengewinn (dBi) +0,5 +0,5 +0,5

Max. EIRP (dBm) 8,5 3,1 3,1

Max. EIRP (mW) 7,08 2,04 2,04
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8.1.1 Leitfaden und Herstellererkldrung - elektromagnetische Emissionen

Das Fesia Grasp- Gerdt ist fir die Verwendung in einer unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet

wird.

Emissionsprufung Beachtung Anleitung zur elektromagnetischen Umgebung

HF-Emissionen Gruppe 1 Das Fesia Grasp- Gerat verwendet HF-Energie nur fur seine

CISPR 11 interne Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr
gering und verursachen wahrscheinlich keine Stérungen in
nahen gelegenen elektronischen Geraten.

HF-Emissionen Klasse b Das Fesia Grasp- Gerat eignet sich fur den Einsatz in

CISPR 11 anderen Einrichtungen als Haushalten und solchen, die

Harmonische Emissionen Klasse A. direkt an das offentliche  Niederspannungsnetz

IEC 61 000-3-2 angeschlossen sind, das Gebaude fir Haushaltszwecke

Spannungsschwankungen / Erfullen versorgt.

Flackert Emissionen

IEC 61000-3-3

Das Gerat darf nicht neben oder Uber oder unter einem anderen Gerdt montiert werden. Wenn dies nicht vermieden
werden kann, sollte das Gerat in der Konfiguration, in der es verwendet wird, auf normalen Betrieb Uberprift werden.

Die Verwendung von anderem als dem fir das Gerat angegebenen Zubehor wird nicht empfohlen. Dies kann zu einer
Erhohung der Emissionen oder zu einer Verringerung der Storfestigkeit der Gerate fihren.
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8.

1.2

Leitfaden und Herstellererkldrung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das Fesia Grasp- Gerat ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.

Der Kunde oder Benutzer dieses Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitatstest

|EC 60601 Teststufe

Compliance-Level

Anleitung zur elektromagnetischen
Umgebung

Elektrostatische
(ESD)
IEC 61000-4-2

Entladung

Elektrisch schnell transient /
Bursts
IEC 61000-4-4

Uberspannungen
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen an
den Eingangsleitungen der
Stromversorgung
IEC 61000-4-11

Frequenzmagnetfeld (50/60
Hz)

+ 6 kV Kontakt
+8kV Luft

+ 2 kv fur
Stromversorgungsleitungen

+ 1 kV fir E/ A-Leitungen
(Eingang / Ausgang)
+ 1 kV Differenzialmodus

Gleichtakt £+ 2 kv

<5% Ut
(>95% Einbruch in Ut)
far 0,5 Zyklen

40% Ut
(60% dip en Ut)
far 5 Zyklen

70% Ut
(30% dip en Ut)
fr 25 Zyklen

> 5% Ut

(>95% dip en Ut)
fir 5 sek

3 Uhr morgens

+ 6 kV Kontakt
+ 8 kV Luft

+ 2 kv far
Stromversorgungsleitungen

+ 1 kV flr E / A-Leitungen
(Eingang / Ausgang)
+ 1 kV Differenzialmodus

Gleichtakt + 2 kV

<5% Ut
(>95% Einbruch in Ut)
fur 0,5 Zyklen

40% Ut
(60% dip en Ut)
flr 5 Zyklen

70% Ut
(30% dip en Ut)
flr 25 Zyklen

> 5% Ut

(>95% dip en Ut)
fur 5 sek

3 Uhr morgens

Die Boden sollten aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Wenn Béden mit
synthetischem Material bedeckt sind, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30%
betragen.

Die Netzstromqualitat sollte der einer typischen
Geschéfts- und / oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Die Netzstromqualitat sollte der einer typischen
Geschéafts- und / oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Die Netzstromqualitdt sollte der einer typischen
Geschéfts- und / oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Wenn der Benutzer des Fesia Grasp- Gerats
wahrend einer Stromunterbrechung einen
fortgesetzten Betrieb bendtigt, wird empfohlen,
die Stromversorgung tber eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung zu
unterbrechen.

Leistungsfrequenz-Magnetfelder sollten Werte
aufweisen, die flr einen typischen Ort in einer

IEC 61000-4-8 typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht ndher an einem Teil des Fesia Grasp- Gerats,
einschliellich Kabeln, verwendet werden als der empfohlene Abstand, der aus der fir die Frequenz des Senders
geltenden Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Abstand:

Dirigierte HF 3 Vims 3V ms 3V

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz

Strahlung RF 3v/m 3v/m 3v/m

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz 80 MHz bis 2,5 GHz 80 MHz bis 2,5 GHz

Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaR Senderhersteller und d der empfohlene

Abstand in Metern (m). ®

Die Feldstarken von festen HF-Sendern, die durch eine elektromagnetische Standortuntersuchung a ermittelt
wurden, sollten in jedem Frequenzbereich unter dem Konformitatsniveau liegen. °

In der Nahe des mit dem folgenden Symbol gekennzeichneten Gerats konnen Stérungen auftreten: (((i)))

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich
Hinweis 2: Ut ist die Netzwechselspannung vor dem Anlegen des Testpegels.
Hinweis 3: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und

Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

: Feldstarken von festen Sendern wie Basisstationen fur Radio- (Mobilfunk- / Schnurlostelefone) und Land-Mobilfunkgerate, Amateurfunk, AM-
und FM-Radio- und Fernsehsendungen koénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um aufgrund fester HF-Sender auf die
elektromagnetische Umgebung zugreifen zu kbnnen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn

die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das

Gerat verwendet wird, die oben angegebene HF-Konformitatsstufe Gberschreitet, sollte das

3
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Fesia Grasp- Gerat beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu Uberprifen. Wenn eine abnormale Leistung festgestellt wird, sind
moglicherweise zusatzliche MaRnahmen erforderlich, z. B. eine Neuausrichtung oder eine Verlagerung des Fesia Grasp- Gerats.

*Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter 3V / m liegen.

8.1.3  Empfohlener Trennungsabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und der Fesia-
Grasp Gerat

Das Fesia Grasp- Gerat ist fr den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-
Storungen gesteuert werden. Der Kunde oder Benutzer des Fesia Grasp- Gerats kann zur Vermeidung
elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sender) und dem Fesia Grasp- Gerat einhalt, wie nachstehend empfohlen, entsprechend der
maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats.

Nennausgangsleistung Abstand nach Senderfrequenz [m]

des Senders [W] 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 150 kHz bis 80 MHz
d=1,17 VP d=1,17VP d=1,17 VP

0,01 0,12 0,01 0,12

0,1 0,37 0,1 0,37

1 117 1 1,17

10 3,70 10 3,70

100 11,70 100 11,70

Flr Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die nicht oben aufgefiihrt sind, kann der empfohlene Abstand d in
Metern (m) unter Verwendung der fur die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschatzt werden, wobei p die
maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt ist ( W) laut Senderhersteller.

Anmerkungen:

* Zwischen 80 MHz und 800 MHz wird der Trennungsabstand im hochsten Frequenzbereich
angewendet.

* Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
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9 KONTAKTINFORMATIONEN

Wenn Sie weitere Hilfe benétigen, wenden Sie sich bitte an:

Fesia Technology S.L.
Pe Mikeletegi, 58
20009 Donostia / San Sebastian

Spanien
Website: https://fesiatechnology.freshdesk.com/support/home
e-mail: support@fesiatechnology.com
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