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DEFINICJA

KINETEC Spectra Essential umozliwia wykonywanie éwiczer biernych dla ruchdw wyprostu i zgiecia stawu
kolanowego w zakresie od -10° do 120°.

WSKAZANIA

- Alloplastyka stawu kolanowego

- Ztamania srodstawowe w obrebie stawu kolanowego
- Zabiegi artrolizy

- Chirurgia stawu biodrowego (tacznie z alloplastyka)
- Rekonstrukcje wiezadet

- Chirurgia artroskopowa stawu kolanowego

- Oparzenia

KORZYSCI KLINICZNE

- Spowalnia proce zmniejszania sie zakresu ruchomosci w stawie

- Zapobiega usztywnieniu stawu.

- Umozliwia szybkie przywracanie zakresu ruchu po operacji.

- Zapobiega zwyrodnieniu powierzchni stawowych.

- Redukuje bol i obrzeki.

- Pobudza proces regeneracji chrzastki stawowe;.

- Skraca czas hospitalizacji.

- Zmniejsza potrzebe stosowania sSrodkow przeciwboélowych.

- Umozliwia wprowadzenie ciggtych ruchéw biernych we wczesnej fazie rehabilitacji po zabiegach
operacyjnych.

- Odczyt osiggnietego zakresu ruchomosci na wyswietlaczu pilota, motywujacy do dalszej pracy.
- Zapewnia utrzymanie pozycji zapobiegajgcej skréceniom miesni i umozliwiajgcej wypoczynek

PRZECIWSKAZANIA

Rak kosci, zwyrodnienie powierzchni stawowych, porazenia spastyczne, niestabilne ztamania,
niekontrolowane zapalenia.

Urzadzenie zaprojektowane jest dla oséb o wzroscie od 140cm do 200 cm.
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OSTRZEZENIA | INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

UwAGA: Po wyborze programu leczenia nalezy potwierdzi¢ poprawne wprowadzenie danych (czas trwania
sesji, czestotliwosci, itp.).

UwAGA: Przed rozpoczeciem zabiegu , nalezy uruchomic urzadzenie bez pacjenta i sprawdzi¢ poprawnosc
jego dziatania

UwaGA: Dla zwiekszenia bezpieczenstwa, przed uruchomieniem urzadzenia nalezy przekaza¢ pacjentowi
pilot. Pacjent musi zna¢ funkcje pilota takie, jak START / STOP / REVERSE (patrz. str. 3)

UWAGA: Majac na celu unikniecia zmiany parametréw, zaleca sie blokowanie pilota, przed przekazaniem go
pacjentowi

UwaAGA: Ryzyko eksplozji: Urzadzenie nie jest zaprojektowane do pracy w obecnosci fatwopalnych srodkéw
medycznych.

UwAGA: Urzadzenie podtacza sie tylko do gniazda spetniajgcego odpowiednie wymogi bezpieczenstwa i
posiadajgcego bolec uziemiajacy

UwAGA: Nalezy sprawdzi¢ czy gniazdo elektryczne jest w dobrym stanie, jest odpowiednie dla kabla
zasilajgcego. Do podtgczenia aparatu z gniazdem zasilajgcym nalezy uzy¢ oryginalnego kabla dostarczonego
wraz z urzadzeniem. Kabel winien przebiega¢ swobodnie wokét urzadzenia, co zapobiega jego ewentualnym
uszkodzeniom

UWAGA: Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ czy nie jest ono uszkodzone, dotyczy to w
szczegolnosci obudowy ochronnej urzadzenia

UwaGca: W przypadku interferencji z polem elektromagnetycznym innych urzadzen nalezy przesungc
urzadzenie na bezpieczng odlegtosé.

UWAGA: Podczas pracy urzadzenia nie nalezy dotykaé ruchomych czesci, istnieje ryzyko uszkodzenia ciata.

UWAGA: Zabrania sie jakiejkolwiek modyfikacji urzadzenia

ZGODNOSC Z NORMAMI

KINETEC Spectra Essentials jest zgodna z normami dyrektywy 93/42/EWG, oraz posiada znak CE.

KINETEC Spectra Essential spetnia obowigzujgce standardy dotyczace pola elektromagnetycznego dla
wyrobéw medycznych (IEC 601.1.2) dotyczgce bezpieczenstwa elektrycznego.

KINETEC Spectra Essential jest zgodna z normami dyrektywy maszynowej 2006/42/EC.
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OPIS

KINETEC Specta Essential sktada sie z
nastepujgcych elementéw:

1. Podparcie podudzia

2. Podparcie uda

3. Poparcie stopy i miejsce na pilota
podczas transportu.

4 Pilot

5 Regulacja ustawienia podparcia uda

6. Regulacja podparcia podudzia

7 Regulacja ustawienia podparcia stopy

8 Uchwyty do transportu P
9 Przycisk wt. / wyt. i bezpieczniki

10. Wyswietlacz ciektokrystaliczny (2 linie po 16 znakdéw)
11. Przyciski zwieksz / zmniejsz

12. Przycisk ustawien dla ruchu WYPROSTU

13. Przycisk ustawien dla ruchu ZGIECIA

14. STOP

15. START

16. PRZERWA

17. PREDKOSC

SZCZEGOLY WYSWIETLACZA:

A. Linia 16 znakdw, wyswietla komunikaty podczas
uruchomiania oraz o rodzaju ruchu w trakcie trybu rozgrzewki
B. Linia 16 znakdw, wyswietla komunikaty podczas
uruchomiania urzadzenia oraz o rodzaju ruchu podczas pracy
urzadzenia

C. Obszar 3 znakdéw informujacy o limicie wyprostu

D. Obszar 4 znakéw informujacy o funkcjach: RUN, STOP,
EXT, FLEX ...

E. Obszar 3 znakdéw informujacy o kacie zgiecia stawu

kolanowego w czasie rzeczywistym, warto$¢ ta zmienia sie
zgodnie z ruchem

F. Obszar 3 znakéw informujacy o limicie zgiecia
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PODtACZENIE ELEKTRYCZNE

KINETEC Spectra Essential jest urzadzeniem typu B klasy 1 ochrony
przeciwporazeniowej. Przed podtgczeniem urzadzenia do zZrédta
zasilania nalezy upewnic sie, ze wartos¢ napiecia w sieci elektrycznej
jest zgodna z informacjg zawartg na tabliczce znamionowej (100-240 V~
/ 50-60 Hz).

Najpierw nalezy podtgczy¢ pilot (4), a nastepnie kabel zasilajacy (18).

UWAGA! NALEZY SPRAWDZIC CZY GNIAZDO ELEKTRYCZNE JEST W DOBRYM
STANIE, CZY JEST ODPOWIEDNIE DLA KABLA ZASILAJACEGO, SPELNIA ODPOWIEDNIE
WYMOGI | CZY POSIADA BOLEC UZIEMIAJACY

Do podtaczania aparatu z gniazdem zasilajgcym nalezy uzywaé tylko
oryginalnego kabla dostarczonego wraz z urzagdzeniem. Kabel winien

przebiegac swobodnie wokét urzadzenia.

URUCHOMIANIE URZADZENIA

Nalezy wiaczy¢ urzadzenie przetacznikiem (9). Wyswietlacz jest wtgczony, urzadzenie przeprowadza test, na

EXT FLEX
wyswietlaczu pojawia sie komunikat: = 20 STOF 15 70

Urzadzenie KINETEC Essential jest gotowe do uzycia.

ZMIANA JEZYKA WYSWIETLACZA:

Nalezy wcisngé jednoczenie przyciski Q i 0, nastepnie uzy¢ przyciskow . lub . by zmienic
wyswietlany jezyk.

Dostepne jezyki: Angielski, Francuski, Niemiecki, Wtoski, Hiszpanski.

Potwierdzenie wyboru nastepuje po przez wcisniecie przycisku , hastepnie nalezy wytgczyc¢ i

ponownie wtgczy¢ urzadzenie, by zastosowac wybrany jezyk.

FUNKCIE START / STOP / REVERSE

KINETEC Spectra jest urzgdzeniem, ktére posiada funkcje START/STOP/ PRZECIWNY KIERUNEK RUCHU.

Kiedy urzadzenie pracuje na wyswietlaczu widnieje napis RUN.

Wociénij przycisk ﬂ na pilocie. Urzadzenie zatrzyma sie, na wyswietlaczu pojawi sie napis STOP.
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Wocisnij przycisk na pilocie. Ruch rozpocznie sie w przeciwnym kierunku, na wyswietlaczu pokaze sie
napis START.

UWAGA! DLA ZWIEKSZENIA BEZPIECZENSTWA NALEZY PRZED URUCHOMIENIEM URZADZENIA PRZEKAZAC PILOT PACJENTOWI.

PROCEDURA ZATRZYMANIA URZADZENIA:

By zatrzymad urzadzenia nalezy wcisng¢ przycisk ﬂ
By wytaczy¢ zasilanie urzgdzenia nalezy uzy¢ przetgcznika ON / OFF (9)

BLOKOWANIE PILOTA

Jednoczesne przycisniecie klawiszy . i . spowoduje zablokowanie pilota.

Na wyswietlaczu pojawi sie komunikat LOCK. By odblokowa¢ pilota nalezy wykonaé tg samg czynnosé. Na
wyswietlaczu pojawi sie komunikat UNLOCK.

Jesli wyswietlony jest komunikat: LOCK zmiana parametrow nie jest mozliwa, przy probie zmiany
parametréw zostanie wyswietlony komunikat: LOCK SOFT

ZALECA SIE BLOKOWANIE PILOTA, PRZED PRZEKAZANIEM GO PACJENTOWI UWAGA: BLOKADA PILOTA POZOSTANIE AKTYWNA
NAWET PO UZYCIU PRZYCISKU ON / OFF

USTAWIANIE PARAMETROW RUCHU

Wybér parametru do zmiany:

2

wyproscie lub zgieciu.

Limit wyprostu

g;_: , predkos¢ o lub limit przerwy 0 w

By zmieni¢ ustawienia wybranego parametru nalezy nacisngc . lub . Nowa warto$¢ bedzie
pulsowac.

, limit zgiecia

Potwierdzenie nowych ustawiern nastepuje automatycznie po 5 sekundach lub po nacisnieciu kolejnego
przycisku funkcyjnego.

Parametry ruchu mozna ustawia¢, gdy urzadzenie jest zatrzymane lub gdy pracuje.

Kolejne nacisniecie przycisku 0 umozliwia zmiane limitu przerwy dla wyprostu lub zgiecia

MOZLIWE WARTOSCI POSZCZEGOLNYCH PARAMETROW

MEDEN-INMED $p. zo.0. tel. 094-3471053 www.meden.com.pl
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Mozliwe wartosci Ustawienia standardowe
Limit wyprostu -10°do 115° 30°
Limit zgiecia -5°do 120° 70°
Predkos¢ 1do 5 (od 45° do 155° na minute) 2
Sita ldo6 6
Przerwa w wyproscie 0 do 900 sekund (15 minut) 0
Przerwa w zgieciu 0 do 900 sekund (15 minut) 0

KORZYSTANIE Z ZESTAWU PLASTIKOWYCH PODKtADEK KINETEC

Zestaw plastikowych podktadek w urzgdzeniu KINETEC jest przystosowany do szybkich regulacji, utrzymania
optymalnej higieny i zapewnienia komfortu pacjentowi.

Podkfadki wyposazone sg w specjalne klipsy, umozliwiajgce montaz podktadek na rurkach urzadzenia oraz w
pasy mocujace zapewniajace szybkie i tatwe dopasowanie urzagdzenia do wymiaréw pacjenta.

CzYSZCZENIE:

Dla zapewnienia optymalnej higieny nalezy stosowac oddzielny zestaw podktadek i paséw dla kazdego
pacjenta.

Do czyszczenia nalezy uzywaé srodkéw dezynfekcyjnych w sprayu (Propanolu, 1zopropanolu lub srodka o
zblizonych wtasciwosciach)

CZESCI ZAMIENNE:

a. 4670024048 Kompletne podparcie stopy
4635010561 Zestaw pasoéw do podparcia
stopy

4635010157 Podparcie tydki

4635024329 Podparcie tydki z pasami
4635010165 Podparcie uda

4670024337 Podparcie uda z pasami
4650001876 Pas mocujacy (1 szt.)

m o o 0

Numery czesci zamiennych zamawianych w
zestawach:

— Mocowanie/ zapiecie z klipsami 4670024345
— Mocowanie/ zapiecie bez klipsdow 4670023701 ( do urzgdzen nie wymagajgcych uzycia klipsow)

MEDEN-INMED $p. zo.0. tel. 094-3471053 www.meden.com.pl
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KORZYSTANIE Z ZESTAWU MIEKKICH PODKtADEK PACJENTA KINETEC

Zestaw podktadek pacjenta KINETEC jest przystosowany do szybkich regulacji, utrzymania optymalnej
higieny i zapewnienia komfortu pacjentowi.

— Witasciwe utozenie paséw przedstawia zdjecie ponizej. Nalezy upewnic sie, ze elementy z rzepem s3
widoczne.

— Nalezy umiesci¢ podkfadke, strone wytozong gabka przy skérze pacjenta

DLA ZAPEWNIENIA OPTYMALNEJ HIGIENY, NALEZY STOSOWAC ODDZIELNY ZESTAW PASKOW | PODKtADEK
DLA KAZDEGO PACJENTA. KAZDY ZESTAW WYPOSAZONY JEST W ETYKIETE, UMOZLIWIAJACA ZAPISANIE DANYCH PACJENTA.

CzYSZCZENIE

Sterylizacja podktadek (w razie koniecznosci) w temperaturze 134°C przez okoto 18 minut

Dezynfekcja podktadek: Pra¢ w temperaturze 30°C z dodatkiem Srodkdw czystosci

Urzadzenie KINETEC Spectra wyposazone jest w kompletny zestaw pasdéw i podktadek, zawierajacy:

— 4 pasy (4650001107)
— 1 podparcie stopy (4650001420)
— 1 podktadka duza (4650001090)

Numer zaméwieniowy petnego kompletu: 4650001868

USTAWIENIE PACJENTA

Urzadzenie KINETEC Spectra Essential nalezy ustawi¢ w pozycji, ktéra bedzie wygodna dla pacjenta.

— Nalezy zmierzy¢( w calach lub c¢cm) dtugo$¢ uda pacjenta (L) i dostosowaé podparcie uda do
uzyskanego wyniku, regulujgc dtugos$¢ podparcia pokrettem (5),

— Nalezy utozy¢ pacjenta na urzadzeniu,

— Nastepnie trzeba podnies¢ podparcie stopy (3) do gory, w kierunku pacjenta i dokreci¢ pokretta (6),

— Nalezy dostosowac zgiecie podeszwowe (40°) lub grzbietowe (30°) stopy, za pomocg pokretet (7),

— Nalezy dostosowac supinacje (30°)lub pronacje (30°) stopy, za pomocg pokretta (27).
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UWAGA!!!
NALEZY USTAWIC 0$ STAWU BIODROWEGO PACJENTA (21) W 0SI ROTACJI (22) URZADZENIA KINETEC SPECTRA ESSENTIAL

NALEZY USTAWIC OS STAWU KOLANOWEGO PACJENTA (23) W 0sI ROTACJI (34) URZADZENIA KINETEC SPECTRA ESSENTIAL

OPCIE

Wdzek do wszystkich szyn CPM Wodzek przytdzkowy do szyny  Podstawa do szyny do ¢éwiczen w
(4655001053) (4665003297) pozycji siedzacej (4670024098)

N

Walizka transportowa Ptytka na podparcie stopy dla dzieci
(4640001927) (4670023777)
KONSERWACJA

Po 2 000 godzin pracy, KINETEC Spectra Essential wymaga serwisowania (uzupetnienia zuzytego smaru na
ruchomych potgczeniach). O koniecznosci dokonania konserwacji urzgdzenie informuje wiadomosciag
SERV.MOTOR na wys$wietlaczu przy wtgczaniu urzadzenia.

Pomimo tego ostrzezenia, mozna kontynuowad prace z urzgdzeniem przez wcisniecie przycisku START, lecz
nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z serwisem firmy KINETEC w celu wykonania konserwacji. W
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przypadku kiedy urzadzenie jest zepsute i nie przewiduje sie jego naprawy lub nie jest i nie bedzie wiecej
uzywane prosimy o odestanie wigcznie z akcesoriami w celu zniszczenia.

Mozna uzyska¢ dostep do licznika czasu pracy silnika. W tym celu nalezy jednoczesnie wcisngé przycisk

-

i wyswietlacz pokazuje RESET TIME 215H ( wartosc¢ przyktadowa )

2

Licznik moze by¢ skasowany przez nacisniecie przycisku

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W celu otrzymania katalogu czesci zamiennych prosimy o kontakt z autoryzowanym serwisem.

Jesli po podtaczeniu urzadzenia do pradu i uruchomieniu urzadzenia:

—  Wyswietlacz na pilocie nic nie wskazuje, wtedy:

a. Nalezy podtaczy¢ do gniazdka inne urzadzenie elektryczne, by sprawdzi¢ czy gniazdko
dziata prawidtowo,

b. Nalezy sprawdzi¢ czy pilot jest podtaczony prawidtowo
Nalezy wymieni¢ bezpieczniki (25) na 2 bezpieczniki o oznaczeniach T 750mA 250V (6.3
x 32) (nr ref. KINETEC: 4610007434)

d. Jesli nadal brak reakcji ze strony urzadzenia, nalezy skontaktowa¢ sie z autoryzowanym
serwisem.

— Jesli po podtaczeniu urzadzenia do pradu i uruchomieniu urzadzenie nie pracuje, a wyswietlacz
pokazuje komunikat 15 STOP 25 115, nalezy jeszcze raz nacisng¢ przycisk START. Jesli nadal brak
reakcji ze strony urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem.

— Jesli po wytgczeniu urzadzenia na wyswietlaczu pozostaje komunikat:

a. SERVICE D1 (niepowodzenie w wymierzaniu kata)

b. SERVICE D2 (brak ruchu)

c. SERVICE D3 (nieprawidtowe zuzycie pradu)

d. SERVICE D4 (awaria podtgczenia silnika)

e. Jesli po wytaczeniu, wtgczeniu i ponownej prébie uruchomienia urzadzenia za pomoca
przycisku START pojawia sie ten sam komunikat, nalezy skontaktowac sie jak najszybciej
z autoryzowanym serwisem.

CZYSZCZENIE URZADZENIA

Zanim przystgpi sie do czyszczenia urzadzenia nalezy je wytgczy¢ i wyjaé
kabel zasilajacy.

MEDEN-INMED $p. zo.o0. tel. 094-3471053 www.meden.com.pl
Ul. Weneddwv 2 fax 094-3471041 NIP669-22-55-563
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By zapewnic optymalng higiene, zaleca sie czyszczenie urzgdzenia dla kazdego nowego pacjenta.

Czyszczenie nalezy przeprowadza¢ w warunkach srodowiskowych okreslonych w specyfikacji technicznej
(patrz ponizej).

Do czyszczenia nalezy uzywac srodkéw dezynfekcyjnych (bezalkoholowych lub o zawartosci alkoholu do 5%).
Srodek czyszczacy rozprowadzamy tylko i wytacznie na tych czesciach urzadzenia, ktére wykonane zostaty z
plastiku, bgdz metalu.

By zapewnié¢ odpowiednig higiene podktadki powinno sie czysci¢ dla kazdego pacjenta. Wszystkie elementy
zuzywalne mozna utylizowaé bez zagrozenia dla Srodowiska.

RECYCLING

A. OPAKOWANIE: Elementy z tworzyw sztucznych nalezy oddzieli¢ od papierowych, badz tekturowych
elementéw opakowania, nastepnie nalezy je wyrzuci¢ do odpowiednich pojemnikow.

B. PODKELADKI PACJENTA KINETEC: Podkfadki nalezy oczysci¢, zdezynfekowad i wyrzucic¢ do specjalnego
pojemnika

C. URZADZENIE: Urzadzenie zawiera elementy elektryczne, kable, aluminium, stal i czesci z tworzyw
sztucznych. Kiedy urzadzenie nie jest juz zdatne do uzytku, nalezy zdemontowac i podzieli¢ czesci na
grupy, z uwzglednieniem surowcéw, z jakich zostaty wykonane. Posegregowane czesci nalezy
wyrzuci¢ o odpowiednich pojemnikdw.

SPECYFIKACJA TECHNICZNA

URZADZENIE:
Waga: 12 Kg
Wymiary szyny: 95cmx33cmx33cm
Limit wyprostu: -10°
Limit zgiecia: 120°
Predkos¢: od 45° do 155° na minute
Wymiary pacjenta: dtugosc catej nogi: od 71 do 99 cm
dtugosc tydki: od 38 do 53 cm
dtugosc¢ uda: od 33 do 46 cm
MEDEN-INMED Sp. zo.0. tel. 094-3471053 www.meden.com.pl
Ul. Wenedév 2 fax 094-3471041 NIP669-22-55-563
75-847 Koszalin REGON331039951
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PROFESJONALNA I N Z Y N1 E R I
ZASILANIE:

Napiecie zasilania: 100-240 Vv~

Czestotliwosc: 50-60 Hz

Pobd6r mocy: 50 VA

Urzadzenie typu B klasy | IP 20

Bezpiecznik T 750mA 250V 6.3x32mm (nr ref. KINETEC 4610007434)

WARUNKI SRODOWISKOWE:

Przechowywanie/warunki transportu:
— Temperatura: -40 do 70°C
—  Wzgledna wilgotnosé: do 90%

Warunki eksploatacji:

— Temperatura pokojowa: 10 do 40°C

—  Wozgledna wilgotnosé¢: do 80%

Urzgdzenie t\)-'pl..,l B o . Predkosd Lirit zgiecia
(ochrony przecivwporazeniowe) .

| RGA,

(zapozna Sie 7 TaECTONg 0 Przerwa ! Limit wwyprostu
dokumertaciz) et

OFF (wytaczenie) . Zwyigksz Start ruchu
O (wigczenie) . Imnigjsz

Zapoznaj sie 7 instrukcis ohstugi

Lirnit temperatury podczas
przechowywanis lub transportu

Afternatywwne Zaszilanie

ﬂ Zatrzymanie ruchu
L

Whaschy Kierunel iloZenia
apakowania podczas
przechovyywanis

4

Delikatna zawartosé

e | Trzymad 7 data od wilgoc

T podczas transporu i
przechoyyywanis

Zawiera elementy elektryczne i
elektroniczne. Mie wyrzucad do
preydomowych pajemnikam na Smisci

14w | ) — O B> >
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GWARANCJA

Gwarancja KINETEC jest dokfadnie okreslona co do wymiany elementu lub elementéw, ktdre zostaty
uszkodzone, bez ponoszenia kosztéw przez uzytkownika.

KINETEC udziela gwarancji na okres 24 miesiecy do daty zakupu urzadzenia.
Tylko firma KINETEC moze wyda¢ decyzje o naprawie urzgdzenia w ramach gwarancji.

Gwarant moze odmowi¢ wykonania naprawy serwisowej, jesli uzna ze urzadzenie zostato uszkodzone w
wyniku niewfasciwe] eksploatacji.

Gwarancja zostanie utracona w przypadku nieautoryzowanej préby naprawy lub ingerencji wewnatrz
urzadzenia.

WYTYCZNE | DEKLARACJE PRODUCENTA

Emisja zaktécen

Urzadzenie KINETEC Essential przeznaczone jest do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Uzytkownik lub odbiorca
urzadzenia powinien zapewni¢ odpowiednie warunki Srodowiskowe.

Rodzaj emisji Podatnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Urzadzenie KINETEC Essential wykorzystuje energie z zakresu fal radiowych (RF)
tylko do swoich wewnetrznych funkcji. Poniewaz poziom emisji RF urzadzenia ma
bardzo niska wartos¢, nie ma ono wptywy na prace innych, blisko umieszczonych,
elektronicznych urzadzen.

Emisja fal elektromagnetycznych

CISPR 11 Grupa 1

Emisja fal elektromagnetycznych Klasa B Urzadzenie KINETEC Essential jest przeznaczone do uzytku we wszelkiego rodzaju
CISPR 11 firmach, instytucjach, itp., a takze w Srodowisku domowym i moze by¢ podtgczane

Emisja harmonicznych bezposrednio do publicznej sieci zasilajacej niskiego napiecia.

IEC 61000-3-3 Klasa B
Ograniczanie wahan napiecia i migotania
Swiatta W normie
IEC 61000-3-3

Odpornosé na zaktécenia

Urzadzenie KINETEC Essential jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Uzytkownik lub odbiorca
urzadzenia powinien zapewni¢ odpowiednie warunki Srodowiskowe.

Rodzaj zaklécenia Poziom zaktécenia Podatnosé Srodowisko elektromagnetyczne -
wg IEC60601 wytyczne
Wytadowania elektrostatyczne Podtoga powinna by¢ drewniana,
(ESD) betonowa lub z ptytek ceramicznych. Jesli
IEC 61000-4-2 2KV, 4KV, £6kV kontakt £2KV, 4KV, £6KkV kontakt jest pokryta syntetycznym materiatem, to
+2kV, +4kV, +8kV powietrze +2kV, +4kV, +8kV powietrze ] X P y Y yezny . o
wilgotnos¢ wzgledna musi wynosic¢
minimum 30%.
- - e —
Serie SZkaICh e.llel.<trycznych kv dla .prz.yiacza zasilania 2KV dla praytacza zasilania o ' o
standéw przejsciowych sieciowego Siec zasilajgca powinna miec jakos¢ typowa

sieciowego

IEC 61000-4-4 irlk\{ldl.a przy’fa.czy 1KV dla praylaczy wejécia/wyjécia dla srodowiska szpitalnego lub biurowego.
wejscia/wyjscia
+ +1 bzni
Udary 0,5KkV, £1KkV tryb réznicowy +0,5kV, £1kV tryb réznicowy Sie¢ zasilajaca powinna miec jakos¢ typowa
IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV4, 2KV tryb ] ] ? ) X
wspolny +0,5kV, £1kVz, 2kV tryb wspdlny | dla srodowiska szpitalnego lub biurowego.
Podczas przerw napecia urzadzenie
. <5% Ut <5% Ut ) L
ETE D .
Przerwy napiecia (>95% zapadu Us) (>95% zapadu Us ) KINETEC Spectra i SpecFra C resetIUJe S|e.
CEI 61000-4-11 Po ponownym wtgczeniu urzadzenia nalezy
dla 5 sekund dla 5 sekund ) .
sprawdzi¢ parametry ruchu, a nastepnie
MEDEN-INMED Sp. zo.o. tel. 094-3471053 www.meden.com.pl
Ul. Weneddv 2 fax 094-3471041 NIP669-22-55-563
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nalezy ponownie nacisng¢ przycisk start.
<5% Ut <5% U+
(>95% zapadu Uy) (>95% zapadu Uy)
dla 0,5 cyklu dla 0,5 cyklu
Odpornosci na zapady i 40% Ur 40% Ur Sie¢ zasilajgca powinna miec jakos$¢ typowa
Zmiany napiecia (60% zapadu Uy) (60% zapadu Uy) dla srodowiska szpitalnego lub biurowego
IEC 61000-4-11 dla 5 cykli dla 5 cykli '
70% Ur 70% Ut
(30% zapadu Uy) (30% zapadu Uy)
dla 25 cykli dla 25 cykli
Pole magnetyczne o Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci
czestotliwosci sieci . 3A/m 3A/m eIektroenergetyczngj powi!wny mie¢ poziom
elektroenergetycznej typowy dla Srodowiska szpitalnego lub
IEC 61000-4-8 biurowego

Uwaga Ur— napiecie zasilajgce urzadzenie

MEDEN-INMED $p. zo.o0.
Ul. Weneddv 2
75-847 Koszalin
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fax 094-3471041
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DECLARATION "CE" DE CONFORMITE
"EC" DECLARATION OF CONFORMITY

Nous KINETEC S.A.

We (nom du fabricant ou de son mandataire dans la Communauté Européenne)
(Name of manufacturer or his representative established within the European Community)

rue Albert Deville- TOURNES - 08014 CHARLEVILLE MEZIERES

déclarons sous notre seule responsabilité que les produits :
declare on our own responsibility that products:

Attelles de genou KINETEC modéles : SPECTRA — SPECTRA Data Capture —
SPECTRA Essential - PRIMA Advance - PRIMA XL - PERFORMA
Knee KINETEC models : SPECTRA — SPECTRA Data Capture —
SPECTRA Essential - PRIMA ddvance - PRIMA X1 - PERFORMA

Attelles d’épaule KINETEC modéles : CENTURA - CENTURAS - CENTURA B&W
Shoulder KINETEC models : CENTURA - CENTURAS - CENTURA B&W

Attelles de coude KINETEC modéles : Centura Elbow Module - 6080
Elbow KINETEC models : Centura Elbow Module - 6080

Attelle de cheville KINETEC modéle : BREVA
Ankle KINETEC model : BREVA

Attelles de main KINETEC modéles : MAESTRA - MAESTRA Portable
Hand KINETEC models : MAESTRA - MAESTRA Portable

Attelle de ’arriére pied KINETEC modele : 5090
Club Foot KINETEC model : 5090

Attelle de hanche KINETEC modéle : 9081
Hip KINETEC model : 9081

Sont des dispositifs de classe Ila selon Pannexe IX, régle 9 de la directive 93/42 relative aux
dispositifs médicaux et satisfont aux dispositions des Directives du Conseil qui leur sont
applicables ainsi qu’au code de la santé publique livre Vbis :

Are class la devices according to 93/42/CEE Medical devices directive, annexe IX, rools 9 and
comply with the assessment criteria of Council's Directives to which they apply and to the livre Vbis:

- n°93/42/CEE du 14 juin 1993 - DISPOSITIFS MEDICAUX
- n°93/42/CEE of June 14, 1993 - MEDICAL DEVICES
obligatoire a partir du 14 Juin 1998 / mandatory date : June 14, 1998

et que le systéme qualité du fabricant est conforme aux normes ou autres documents normatifs suivants :
and the quality svstem of the manufacturer is in conformity with the following standard (s) :

ISO 13485/2003 - 1SO 9001/2008
Certificat n® 7736 délivré par le Gmed
Certificate n°7736 established by Gmed

Attestation de conformité a I'annexe I1.3 délivrée par le Gmed N°7738
Certificate for approval of fill Quality Assurance System - Annexe 113 — N°7738 established by Gmed

Uqﬂprwﬂspﬂﬁﬁrﬁp lﬂ]l,ﬁy[l" cortiticat CE J. ANDRY
P%omws? Sepes ¢l ﬁ,m;(),ﬁ@( ieauy o s | Responsable de site / site manager
‘ (Nom, titre et signature du signataire autorisé)

(lieu et date / place and date ) :
P : ) (Name, functipr and sign of authorised people)

LINE/G-MED (045¢ )recogmzek hrat its EC :JLrti

valid for the rmdlrai:ewco isted |
Ighii(r.n Lobs Lus h)‘ 35“”

CPM—REVI



TLUMACZENIE PRZYSIEGLE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO - STRONA 1z 1

Deklaracja CE

KINETEC S.A.

(nazwa producenta lub jego reprezentanta na Unie Europejskg)
Ulica Albert Deville - Tournes — 08014 Charleville Mezieres

Deklarujemy na wtasng odpowiedzialnos¢, ze urzadzenia:

~ KINETEC model kolano: SPECTRA - SPECTRA Data Capture - SPECTRA Essential -
St PRIMA Advanced - PRIMA XL - PERFORMA

KINETEC model staw barkowy: CENTURA - CENTURA 5 - CENTURA B&W
KINETEC model tokie¢: Centura Elbow Module - 6080
KINETEC model staw skokowy: BREVA
KINETEC model dtorn: MAESTRA — MAESTRA Portable
KINETEC model stopa: 5090
KINETEC model biodro: 9081
;q zakwalifikowane do klasy IIA wedtug dyrektywy medycznej 93/42/CEE, wedtug
aneksu IX, zasady 9 i sq zgodne z kryteriami oceny Dyrektyw Rady, do ktorych sie

odnosi, oraz zgodnie z ksiega, Vbis:

- nr 93/42/CEE z 14 czerwca 1993 r. — urzadzenia medyczne

obowigzujaca od 14 czerwca 1998 r.
oraz, ze system jakosci producenta jest zgodny z nastepujgcymi standardami:

ISO 13485/2003 - ISO 9001/2008
Certyfikat nr 7736 ustanowiony przez Gmed

Certyfikat zatwierdzajacy System Zabezpieczenia Jakosci — Anneks I1.3 - nr 7738
ustanowiony przez Gmed

Tournes, 10 09 2b10 znak CE J. Andry
(miejsce i data) 0459 kierownik nadzorujacy
' podpis nieczytelny

LNE/G-MED (0459) uznaje niniejszy certyfikat
za wazny dla wymienionych urzadzen medycznych

07.12.2010 nieczytelny podpis

REPERTORIUM NR:.:/J'.Z:.{:(.../2011 Za zgodnosc ttumaczenia z przedstawionym dokumentem
Koszalin, .2011.202=.1.6 mar Jan Konieczny, ttumacz przysiegty jezyka angielskiego

Tel / fax: 94-34 16 963, +48 609 505 629, e-mail: translator@neostrada.pl
TEUMACZ PRZYSIEGEY

T WYKLADOWCA J. ANGIELSKIEGO / . Q‘\
mgr Jan Konieczny §
ul. Franciszkanska 113, tel/fax 341-69-63 ﬂ e R AN —

75-247 KOSZALIN




