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BEACHTUNG

Dieses Handbuch betrifft das K-Myo-Produkt. Der Informationsinhalt dieses Handbuchs
gehdrt KINVENT und wird nur zum Zweck des Betriebs von K-Myo und der Software
bereitgestellt. Dieses Handbuch unterliegt Anderungen. Die neueste Version ist verfugbar
unter https:/quickstart.k-invent.com/

BEACHTUNG

Die Ratschlage in dieses Handbuch soll die normalen Sicherheitsanforderungen erganzen
und nicht das Land des Benutzers ersetzen.

uHersteller

KINVENT Biomécanique SAS
Zac Eureka Batiment Apolio A,

6 Rue de Pommessargues,
34000 Montpellier, FRANKREICH
+33 411 28 06 95
info@k-invent.com,
www.k-invent.com

© Urheberrecht 2023-24 KINVENT Biomécanique SAS.

KINVENT Biomécanique, K-SENSORS, K-Myo, seine Logos und andere Marken und
Markennamen von KINVENT sind eingetragene Marken von KINVENT Biomécanique
SAS.

Alle Rechte vorbehalten. Dieses Material darf ohne vorherige schriftliche Zustimmung
von KINVENT Biomécanique weder physisch noch elektronisch reproduziert werden.

Marken
In diesem Dokument verwendete Marken und Etiketten sind Eigentum ihrer
jeweiligen Inhaber.

Dieses Produkt ist durch erteilte Patente, anhdangige Patentanmeldungen und
die entsprechenden nationalen Rechte geschutzt.

Revision: 5
Letzte Uberarbeitung: 2024-10-11, gedruckt in Frankreich
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Die Sensoren entsprechen den
elektromagnetischen Vorschriften
der Federal Communications
Commission.

Europaische Konformitat
MDR 2017/ 745

Bereich der Luftfeuchtigkeit,
denen das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.

Trocken halten.

Sensor vorhanden unsteril

Achtung, vor Gebrauch
Gebrauchsanweisung beachten.

Anwendungsteil vom Typ BF — nur
AufB3engehause, erdfrei — keine
Erdungsverbindung

Hersteller Seriennummer

Hersteller Loscode

Recycelbare Verpackungsbox

Konsultieren Sie die elektronische
Gebrauchsanweisung

Zeigt einen Trager an, der enthalt
eindeutige Gerateinformationen

Recycling-Anweisungen fur
bestimmte Lander

Importeur

Umweltschutzindikator,

Verfallsdatum

®
O

40 °C
-10°C

©)
hi4

€3 Bluetooth

[ cH [ree)

Der Sensor funktioniert nicht,
wenn er an eine Steckdose
angeschlossen ist

Elektrische Gerate der Klasse Il

Obere und untere
Temperaturgrenzen fur Betrieb,
Transport und Lagerung

Bereich des atmospharischen
Drucks, denen das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann.

Nichtionisierende Strahlung

Entsorgen Sie die Gerate nicht
im normalen Hausmiuill.
Entsorgen Sie die Produkte
gemal den ortlichen Vorschriften
Die Gerate nutzen a Bluetooth LE
Radio fur drahtlose
Kommunikation

Legaler Hersteller von
Medizinprodukten, wie in den
EU-Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG definiert

Herstellungsdatum

Gleichstrom IN

Hersteller Katalognummer

Zeigt ein medizinisches Gerat an

Kunststoff-Harz-Codes der
verwendeten Materialien (z. B.

Polypropylen)

Verteiler

Medizinischer Vertreter in der
Schweiz
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EinfUhrung

Vielen Dank fur den Kauf von K-Myo. K-Myo ist Teil der von KINVENT entwickelten
Produktlinie zur objektiven Quantifizierung der Rehabilitation.

Uber uns

KINVENT ist auf die Entwicklung und Herstellung biomechanischer Gerate spezialisiert.
Unsere Starke liegt darin, dass wir Lésungen fur jede Herausforderung in der
Sportbiomechanik und der korperlichen Rehabilitation konzipieren und umsetzen
kdbnnen. Zu unseren Produkten gehodren gebrauchsfertige Kraftmessplatten, drahtlose
Tragheitssensoren, Simulatoren und verschiedene mafgeschneiderte Anwendungen.
Weitere Informationen zu unseren Produkten finden Sie unter www.k-invent.com.

Sicherheitsinformationen

Um einen sicheren Betrieb des K-Myo zu gewahrleisten, mussen die Anweisungen und
Sicherheitsinformationen in dieser Bedienungsanleitung befolgt werden. Bitte beachten
Sie, dass der Schutz des Gerats moglicherweise beeintrachtigt wird, wenn das Gerat auf
eine nicht von KINVENT angegebene Weise verwendet wird.

Die folgenden Arten von Sicherheitsinformationen erscheinen im gesamten Handbuch.
Einzelheiten werden in dem unten gezeigten Format angegeben:

AWARNUNG Der Begriff WARNUNG wird verwendet, um Sie Uber Situationen zu
informieren, die zu schweren Schaden am Gerat oder anderen Teilen
des Systems und an der Umwelt fUhren kénnen.

/A VORSICHT Der Begriff VORSICHT wird verwendet, um Sie auf Situationen
hinzuweisen, die zu Schaden am Gerat fuhren, die Messergebnisse
beeintrachtigen oder ein Risiko fur die Sicherheit des
Patienten/Benutzers oder des Bedieners darstellen kénnen.

Der Begriff ,BEACHTUNG" wird verwendet, um Informationen zu
BEACHTUNG kennzeichnen, die als wichtig, aber nicht gefahrenrelevant erachtet

werden (z. B. Sicherheitshinweise, Wartungs- und
Reinigungsrichtlinien).

AWARNUNG Warnung vor lichtempfindlichen Anfillen

Bei einem sehr kleinen Prozentsatz der Menschen kann es zu einem Anfall kommen,
wenn sie bestimmten visuellen Bildern ausgesetzt sind, einschliellich blinkender Lichter
oder Muster, die in Videospielen erscheinen konnen. Selbst Menschen, bei denen in der
Vergangenheit keine Anfalle oder Epilepsie aufgetreten sind, konnen beim Ansehen von
Videospielen an einer nicht diagnostizierten Erkrankung leiden, die diese
Jichtempfindlichen epileptischen Anfalle* verursachen kann. Diese Anfalle kdnnen eine
Vielzahl von Symptomen haben, darunter Sehstorungen, Augen- oder Gesichtszucken,
Zucken oder Zittern von Armen oder Beinen, Orientierungslosigkeit, Verwirrung oder
vorUbergehender Bewusstseinsverlust. Anfalle konnen auch zu Bewusstlosigkeit oder
Krampfen fuhren, die zu Verletzungen fuhren konnen.

Horen Sie sofort mit dem Spielen auf und konsultieren Sie einen Arzt, wenn Sie eines
dieser Symptome bemerken. Eltern sollten auf die oben genannten Symptome achten
oder ihre Kinder danach fragen.
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z KINVENT
KINVENT Physio-Anwendung 2.14'

PHYSIO KINVENT Physio ist die einzige App, die Sie fur alle lhre
KINVENT-Sensoren bendétigen.
Alle  Tutorials fur die KINVENT Physio-App sind online verfugbar unter:
Kinvent.link/quickstart

Die App ist eine Smartphone-/Tablet-Anwendung, die die K-SENSORS unterstutzt/ K-Myo
und andere KINVENT-Sensoren. Die KINVENT Physio-App zeichnet die Messdaten aller
kompatiblen Sensoren auf und bietet sofortige Analysen und erweiterte
Parameterberechnungen, die manuelle Berechnungen ersetzen.

Mit der KINVENT Physio-App kénnen Benutzer die Aufzeichnungsdauer, die Ruhezeit,
Wiederholungen, die anfangliche Pause, die Erkennungsschwelle, die Abtastfrequenz und
die Messeinheiten auswahlen, die Videoaufzeichnung aktivieren und detaillierte
Informationen zu den Messprotokollen Uber Bilder und On-Demand erhalten.
Bildschirmhilfe. Weitere Informationen wie Whitepapers stehen als Referenz zur
Verfugung. Die KINVENT Physio-App kann eine unbegrenzte Anzahl von Aufzeichnungen
erstellen (begrenzt durch den verfUgbaren Smartphone-/Tablet-Speicher), die auch in der
Cloud gespeichert werden und Uber die MyKinvent-Cloud-Plattforrn mit den Patienten
geteilt werden kdnnen

Mit der KINVENT Physio-App konnen Benutzer:

Erstellen Sie Patientenprofile und weisen Sie Tags/Filter nach Pathologie zu

Erfassen und speichern Sie mehrere Messungen aller kompatiblen Sensoren fur

jedes Patientenprofil.

e Ubertragen Sie die Daten in einem verschlisselten Format an die KINVENT
Health-Datenserver

e Erstellen Sie PDF-Berichte

e Messungen im CSV-Format exportieren (Excellence Tier-Funktion)

e Verwenden Sie validierte Protokolle (je nach Lizenzstufe sind unterschiedliche
Protokolle verfugbar)

e Trainieren Sie mit Spielen (Starter-Stufe-Funktion)

' Die neueste Version kann abweichen App Store / Google Pla
y
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Tests verfugbar

X

Schnelle drahtlose
Verbindung

Verfugbar auf all lhren
Geraten

r 1 15y '\‘\
\\

Sie kénnen lhre eigenen Programme
und Tests kreieren.

#

Installation der Anwendung auf dem Hostgerat

Mindestanforderungen: Android 10.0+ oder iOS
12.0+, 2 GB RAM, Bluetooth Low Energy 4.2+, 5"
(12,7 cm) Bildschirmmdiagonale. FUr Mac OS ist
mindestens ein M1-Prozessor erforderlich

Empfohlen: Android 15.0+ oder iOS 18.0+, 4 GB ' JETZT BEI
RAM, Bluetooth Low Energy 5.0+, 6,5" (16,5 cm) .
Bildschirmmdiagonale. Fur Mac OS werden M2- Google Play

und M3-Prozessoren empfohlen.

Laden Sie die App herunter von Google Play fur .
Android-Gerate oder App Store fiir iOS-Gerate " Laden im
Befolgen Sie die Anweisungen zur App Store
Registrierung in der App

Verbinden Sie das Gerat Uber BLE mit der App

Erster Login

Fur die KINVENT Physio-App sind eine Erstregistrierung und einige Informationen zum
Fachgebiet und Profil des Betreibers erforderlich, um eine ordnungsgemaf3e Nutzung
sicherzustellen.

Sicherheit

Es wird dringend empfohlen, das App-Entsperrmuster aktiviert zu lassen, um die
gespeicherten vertraulichen Informationen zu schiitzen und ein komplexes Muster zu
verwenden. Es ist wichtig, auch Ihr Smartphone/Tablet zu sichern, da Sie persénliche
Gesundheitsinformationen mithilfe eines Passcodes, einer 6-stelligen oder héheren
PIN, Touch ID oder Face ID speichern (Verfugbarkeit hangt von den Fahigkeiten des
Smartphones ab). Uberpriifen Sie Ihr Smartphone auf Informationen zum Hinzufiigen
einer Sicherheitsebene.

8 © 2023-24 KINVENT Biomecanique KM2023E_DE
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Fir die Aufzeichnung und Analyse der Daten bendétigt die KINVENT Physio App keine
aktive Internetverbindung. Alle Daten werden im Ilokalen Speicher des
Smartphones/Tablets gespeichert. Aus Griinden der Cybersicherheit muss sich der
Benutzer jedoch regelmiaBig erneut anmelden, damit das Konto Uberprift wird und
wahrend der Anmeldung eine Internetverbindung erforderlich ist. Daruber hinaus
werden die lokal gespeicherten Daten synchronisiert, sobald die Internetverbindung
wieder verfugbar ist.

Sie mussen die K-SENSORS / K-Myo mit kompatiblen Bluetooth® Low Energy
(BLE)-Geraten verbinden, um die Messdaten zu speichern, zu analysieren und anzuzeigen.
Bei diesen Host-Geraten HD kann es sich beispielsweise um mobile Gerate handeln, auf
denen entsprechende Host-Anwendungen (KINVENT Physio) zur Datenvisualisierung
ausgefuhrt werden.

Registrieren von Sensoren

Die K-SENSORS / K-Myo kénnen in der KINVENT Physio App registriert werden, um beim
Start einer Ubung leicht identifiziert zu werden.

Sie kdnnen die Gerate bei mehreren Host-Geraten registrieren, es kann jedoch jeweils nur
eine Verbindung aktiv sein.

Um einen Sensor zu registrieren
- Starten Sie die App
- Melden Sie sich mit Ihrem Passwort und Entsperrmuster an

- Tippen Sie auf die Sensoren ,, Q »Symbol

- Die App fordert Sie auf, die Bluetooth-Verbindung zu aktivieren. Tippen Sie auf
LJAktivieren”.

- Stellen Sie sicher, dass Sie das K-Myo aktiviert haben, das Sie registrieren mochten

- Tippen Sie auf ,Sensor registrieren”

- Die App beginnt mit der Suche nach Geraten und fordert Sie auf, den Typ des
K-Sensors auszuwahlen, den Sie registrieren moéchten

- Wahlen Sie aus der Liste den K-Myo aus, den Sie registrieren mdchten

- Wenn keine K-SENSOREN oder K-Myo gefunden werden, werden Sie aufgefordert,
es erneut zu versuchen. Stellen Sie sicher, dass die LED leuchtet und grun blinkt

Einen Patienten hinzufligen

So erstellen Sie ein neues Patientenprofil:
- Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf ,Patientenliste” oder tippen Sie auf das

Symbol ,, Qz "unten
- Klopfen "(+) Patient hinzufligen”
- Dort mussen der Nachname/Vorname und das Geburtsdatum des Patienten
eingetragen werden. Sie kdnnen scrollen und

weitere Informationen wie © . e _—
Gewichts-/GréBenkontaktinformationen USW. Q vt 2
hinzuflgen oder ein Foto hinzuflgen. e o

- Wenn Sie alle Informationen vervollstandigt s R
haben, tippen Sie auf ,Vollstandig” - =

Vollstindige Patientenakte 9 i

- Fullen Sie die pathologischen Informationen des =

Patienten aus, um die Pflege zu leiten, und stellen Wb

9 © 2023-24 KINVENT Biomecanique KM2023E_DE
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Sie die Akte allen medizinischen Fachkraften in Ihrer Praxis zur Verfugung.

Eine Messung starten

So starten Sie eine Messung:

Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf ,Patientenliste” oder tippen Sie auf das

Symbol ,, Ql "unten

Scrollen Sie oder suchen Sie nach dem Patienten, der die Beurteilung durchfuhren
soll

Tippen Sie auf den Namen des Patienten

Scrollen Sie nach unten und tippen Sie entweder auf "Bewertung" (oder
"Ausbildung" falls verfugbar)

Eine Liste der Ubungen/Protokolle wird angezeigt. Rechts ist eine Reihe von Filtern
in Abhangigkeit von K dargestellt-Der zu verwendende Sensor und der Korperteil,
der beurteilt werden soll

Treffen Sie eine Auswahl der passenden Bewertungsart.

Bei Einzeltyp-Bewertungen handelt es sich um eine Art von Bewertung, wahrend
Protokolle mehrere Schritte und dazwischen Pausenempfehlungen oder andere
Schritte umfassen.

Sobald Sie auf die ausgewahlte Bewertung  tippen, wird der
Konfigurationsbildschirm angezeigt

Wahlen Sie die linke/rechte Seite oder die Seite, mit der begonnen werden soll,
wahlen Sie die Vorbereitungszeit, die Dauer und die Ruhezeiten, wahlen Sie die
Anzahl der Wiederholungen sowie alle anderen spezifischen Einstellungen fur die
Bewertung (Schwellenwert/Segmentlange/Videoaufnahme).

Oben rechts wird die Liste der erforderlichen K-SENSOREN/K-Myo zusammen mit
einer blinkenden Kugel angezeigt.

Die Farbe und das Blinken der Kugel zeigen den Status der Verbindung an.

- .Langsames Blinken der grauen Kugel: Suche
- C/ Kreis rotiert: Verbindung wird hergestellt

- QBIauer Haken: Verbindung hergestellt und bereit zum Training

- .Rote Kugel: Fehler am Gerat oder Verbindung fehlgeschlagen
Sobald auf allen Geraten ein blaues Hakchen angezeigt wird, tippen Sie auf ,Start”
und folgen Sie den Anweisungen auf dem
Bildschirm. &=

Standard-Premium-Bewertungen HE. L
Verfolgen Sie einen wissenschaftlichen Ansatz fur =\ . ) _
validierte  Standardprotokolle: CMJ, Drop-Jump, i

Squat-Jump, McCall-Test, ASH-Test, Squat-Analyse, o
Romberg, Testprofilstarke, DSI, EVA, maximale Kraft, - .
IMPT, Antagonistenverhaltnis, Haltungsanalyse.

Zugriff auf die Bibliothek

In der KINVENT Physio-App stehen eine Vielzahl wissenschaftlicher und akademischer
Dokumente zum vertiefenden Studium zur Verfugung. Zusatzlich stehen Tutorials und
hilfreiche Videos zur Verfugung

10
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- Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf,, m "-Symbol unten
- Eine Liste der Funktionen ist verfugbar

K-Pedia: Eine Datenbank mit Erlauterungen zur Terminologie aller in der
App verfugbaren und berechneten Parameter und Metriken

Testbank: Eine Liste aller verfugbaren Protokolle und Bewertungen. Tippen
Sie auf eine davon, um Anweisungen zur Durchfuhrung, Definitionen, Zweck
der Bewertung und K-Sensoren/K anzuzeigen-Myo und bendétigte
Werkzeuge, empfohlene Konfigurationen und Anweisungen fur den
Patienten sowie wichtige erzielte Ergebnisse und alle Hinweise zur Gultigkeit
der Bewertung.

Bucherregal: Eine Liste von E-Books, Whitepapers und Veréffentlichungen
K-Start: Ein Link zu den Online-Schnellstartvideos, die Benutzern helfen, sich
mit der Anwendung vertraut zu machen

Anleitungen: Eine Liste von Video-Tutorials fur eine Reihe von Ubungen und
Bewertungen mit Live-Demonstrationen und Anleitungen

Hilfecenter: Ein Link zur Liste der kurzen Hilfeartikel zu erweiterten
Funktionen der App.

Einstellungen und Kontoverwaltung

- Tippen Sie auf der Startseite auf das Symbol ,, "unten
- Im MenU konnen Sie lhre personlichen Daten und andere App-Einstellungen
anpassen

Tippen Sie auf "Profil" um persénliche Daten zu bearbeiten und Ihr Passwort
zu andern

Tippen Sie auf "Organisation" um ein Logo hinzuzufigen und den
Namen/die Adresse sowie andere Informationen festzulegen, die in lhren
personalisierten Berichten angezeigt werden sollen

Tippen Sie auf ,Benutzer® um andere Arzte/medizinisches Personal
hinzuzufugen, die dieses Konto verwenden werden (Anzahl der Benutzer
hangt von der Lizenzstufe ab)

Tippen Sie auf "Einstellungen" um die Sprache und Mafeinheiten
auszuwahlen, die Abtastfrequenz einzustellen und Soundeffekte zu
aktivieren/deaktivieren.

Tippen Sie auf ,Add-ons* um eine der zusatzlichen App-Erweiterungen zu
aktivieren oder zu verbinden. Um diese Funktionen nutzen zu kénnen, ist
moglicherweise ein separates Konto bei diesen Anbietern erforderlich
Tippen Sie auf "Muster" um Ihr Entsperrmuster zu aktivieren oder zu andern
Tippen Sie auf "Wolke" um den aktuellen Verbindungsstatus zu Uberprufen
und/oder die lokalen Messungen manuell hochzuladen

Tippen Sie auf ,,Abonnementplan* um lhre aktuelle Abonnementstufe
anzuzeigen und die Datenschutzrichtlinie und die Allgemeinen
Geschaftsbedingungen einzusehen

Tippen Sie auf ,Kontaktieren Sie uns* um mit dem Kundensupport in
Kontakt zu treten

Tippen Sie auf ,,Datenschutzinformationen“ um rechtliche Dokumente zu
Uberprufen und die App-Version zu Uberprufen.

Zusatzliche App-Funktionen

11
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Personalisierte Berichte

Synthetisieren Sie lhre
Rehabilitationsergebnisse mit dem
Mehrfachexportmodul.

K-apture

Filmen Sie die Bewegung lhres Patienten
und synchronisieren Sie sie mit allen
KINVENT Physio-Bewertungen. FUhren Sie
gualitative Analysen durch, um sie in lhre
Berichte zu integrieren.

MyKinvent
Geben Sie lhren Patienten
Entscheidungsfreiheit bei der

Rehabilitation, indem Sie ihnen Zugriff auf
ihre eigenen Daten gewahren.

KINVENT Connect

Zentralisieren Sie alle Ihre Daten an einem
Ort und greifen Sie von jedem Gerat darauf
zu: Smartphone, Tablet, Computer usw.

12
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Sports Physio America —

Sgnaturs.
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Versionsgeschichte der KINVENT Physio App

Neu eingefuhrte Funktionen sind da deutlich

AUSW
EIS

Datum

Anderungen

2.14.2

9. Okt. 2024

- Es wurde ein Problem behoben, das Spiele betraf

2.14.1

7. Okt. 2024

— Es wurde ein Problem behoben, das dazu fUuhrte, dass die
Anwendung absturzte, wenn die Ergebnisse bestimmter
Aktivitaten angezeigt wurden

2.14.0

4. Okt. 2024

EinfiUhrung des Smart-Modus. Eine erweiterte Funktion zur
automatischen Erkennung isometrischer Aktivitaten und
Springe
- Einfihrung der K-Session. Ein vollstandiger Reha-Leitfaden
zur Beurteilung und Schulung vieler Pathologien
- Neue Berichtsoberflache fur erweiterte Kniebeugenbewertung
- EinfUhrung neuer erweiterter Beurteilungen
— Ein visuelles Problem in einigen Berichten wurde behoben
- Allgemeine Verbesserungen der App-Leistung und -Stabilitat

2.13.0

1. Okt. 2024

- Implementieren Sie die SSO-Unterstutzung

- Verbesserungen bei der Berichterstattung verschiedener
Aktivitaten

- Allgemeine Verbesserungen der App-Leistung und -Stabilitat

2.12.0

24. August
2024

- Die Benutzeroberflache fir die Protokollausfiihrung wurde
erheblich verbessert

- Das Spiel mit Karl in der Wiiste wurde erheblich verbessert
- Der CSV-Export berlcksichtigt jetzt die bevorzugten Einheiten
- Allgemeine Verbesserungen der App-Leistung und -Stabilitat

2.11.2

9. August
2024

- Allgemeine Verbesserungen der App-Stabilitat

2111

7. August
2024

- Unterstitzung fir die Erstellung einer benutzerdefinierten
Aktivitat mit 2 K-Myo-Sensoren hinzufigen

— Behebung eines Problems mit der CoP-Anzeige bei
Verwendung von Delta-Sensoren

— Behebung eines Problems mit der Anzeige von Winkeln im
Liniendiagramm der fortgeschrittenen Kniebeugenaktivitat

- Allgemeine Verbesserungen der App-Stabilitat

2.11.0

23.Juli 2024

Einfihrung der Flex-Modus-Aktivitat. Mit den
K-Deltas-Sensoren durchgefiihrt, konnen Sie nun mit der
Aufzeichnung beginnen und das System erkennt
Sprungereignisse automatisch

EinfiUhrung der Méglichkeit, Testberichte mit den bevorzugten
Statistiken anzupassen

Das Ausfuhrungserlebnis eines Protokolls oder Programms wurde
erheblich verbessert

Die Leistung des Patientenlistenbildschirms wurde erheblich
verbessert

13
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Es wurde ein Problem behoben, das dazu fUhrte, dass Spiele beim
Ausfuhren auf einem MacBook absturzten

Das Limit der Lieblingsaktivitaten wurde erhoht

Allgemeine Verbesserungen der App-Leistung und -Stabilitat

2.10.1

12. Juli 2024

Ein Problem mit relativen Werten in Sprungberichten wurde
behoben

Die KPIs in der Zusammenfassung pro Phase in Sprungberichten
wurden korrigiert, um die Daten des ausgewahlten Vertreters und
nicht den Durchschnitt anzuzeigen.

2.10.0

6. Juli 2024

Die MyKinvent-Funktion ist jetzt kostenlos!

Die Funktionen zur Protokollfreigabe wurden verbessert. Es ist
jetzt einfacher, die geteilten Vermégenswerte zu akzeptieren
Neue Aktivitdten eingefihrt

nicht hérbare Option

Die Benutzeroberflache mehrerer Bildschirme wurde verbessert
Probleme beim PDF-Export mehrerer Aktivitaten behoben

Das Problem wurde behoben, bei dem der Ton beim Erreichen
eines Ziels zu héren war

Mehrere Verbesserungen und Optimierungen der App-Leistung

2.9.0

15. Juni
2024

Die Sprunganalysealgorithmen wurden erheblich verbessert
Einfihrung des S-Starts-Protokolls

Ein Problem mit mehreren Export- und Ubungstiteln wurde
behoben

2.8.1

8.Juni 2024

Einstellungen fir unterschiedliche Frequenzerfassung mit
Sensoren eingefihrt

Ein Problem beim PDF-Export von Jump-Bewertungen wurde
behoben

Ein Problem beim Teilen eines Protokolls wurde behoben

Ein Problem mit der K-Starts-Ergebnisberechnung wurde
behoben

Allgemeine Verbesserungen und Optimierungen der
App-Leistung

2.8.0

2.Juni 2024

Einfihrung der VISA-Formulare

Die Handhabung von Ereignissen im Kalenderbildschirm wurde
verbessert

Ruhezeit zwischen Asymmetrie-Spielsitzungen eingefiihrt
Ein Problem beim Duplizieren von Protokollen oder Aktivitaten
wurde behoben

Allgemeine App-Verbesserungen und Leistungsoptimierungen

2.7.1

29. April
2024

Ein Problem mit Spielen und bestimmten iOS-Versionen wurde
behoben

2.7.0

23. April
2024

Gesamt-COP im CSV-Export hinzugefligt

Es wurde ein Problem behoben, bei dem die Tastatur in gro3en
scrollbaren Bereichen angezeigt wurde

Ein Problem mit Spielen und dem K-Myo-Sensor wurde behoben
Mehrere Ul-Probleme mit Berichten wurden behoben
Allgemeine Fehlerbehebungen und Anderungen der
App-Leistung

14
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2.6.2

18. April
2024

Ein Schnittstellenproblem mit K-Myo wahrend der Ausfuhrung
einer Aktivitat wurde behoben.

2.6.1

8. April 2024

Einfihrung einer neuen Formularliste, der Functional
Assessment Scale for Acute Hamstring Injuries

Die Protokollfreigabefunktion wurde erweitert, um integrierte
Aktivitdten zu unterstitzen

Ein Problem mit dem Wiederholungszahltest und dem
PDF-Export wurde behoben

Ein Problem mit den K-Myo-Berichten wurde behoben

2.6.0

29. Marz
2024

Die gemeinsame Nutzung benutzerdefinierter Aktivitaten und
Protokolle wurde erheblich verbessert

Ein Problem mit den Gruppenexporten wurde behoben

Ein Problem mit dem CSV-Export verschiedener Aktivitaten
wurde behoben.

Die allgemeine Benutzeroberflache wurde verbessert
Allgemeine Leistungs- und Stabilitatsverbesserungen

2.5.2

17. Marz
2024

Beheben Sie ein Problem, das zum Absturz der Anwendung
fUhrte

2.5.1

15. Marz
2024

Die Freigabefunktion wurde verbessert. Sie kénnen jetzt
benutzerdefinierte Aktivitiaten teilen!

Es wurde ein Problem behoben, bei dem die Bilder aus einem
freigegebenen Protokoll nicht angezeigt wurden

Ein Problem mit unterschiedlichen Einheiten im Bericht von
Nordic Hamstrings wurde behoben

Ein Problem mit dem CSV-Export wurde behoben

2.5.0

8. Marz 2024

Einfihrung des Index ,,Force at 100 ms“ im IMTP-Bericht
Bessere Kompatibilitatsunterstiitzung mit dem K-Myo-Sensor
hinzugefigt

Die K-Starts-Protokollberichte wurden verbessert

Allgemeine Stabilitats- und Leistungsanderungen der App

2.4.3

27. Februar
2024

Ein Leistungsproblem mit den K-Myo-Berichten wurde behoben

2.4.2

21. Februar
2024

Ein Problem im Kontoverwaltungsbildschirm wurde behoben
Ein Problem bei der Berichterstellung der Griffstarkebewertung
wurde behoben

2.4.1

15. Februar
2024

Protokollfreigabe eingefuhrt! Sie konnen Protokolle jetzt Gber
eine Reihe verschiedener Anwendungen teilen!
Optimierungskorrekturen fur Spiele

Die franzdsische Ubersetzung wurde verbessert

2.4.0

12. Februar
2024

Neue Gaming-Tests eingefliihrt! Sie konnen jetzt mit all Ilhren
Lieblingsspielfallen isometrisches Training,
Wiederholungsziahlung und Tempotraining trainieren
Probleme mit der benutzerdefinierten Protokollerstellung
behoben

Ein Problem mit dem K-Move-Sensor wurde behoben

15

© 2023-24 KINVENT Biomecanique KM2023E_DE




K- MYO Benutzerhandbuch

Z KINVENT

Die allgemeine Leistung und Stabilitat der App andert sich

2.3.1 29. Januar Behebung eines Problems beim Exportieren von
2024 Gruppenergebnissen im CSV-Format
Beheben Sie ein Problem mit dem K-Myo-Sensor
2.3.0 22.Januar Einflihrung der K-Starts-Formulare von Reathletik
2024 Einflihrung einer neuen Integrationsunterstiitzung mit
Smartabase
Einflihrung des Leaderboard-Exports mit verfigbaren PDF-
und CSV-Formaten
Die Sprungberichte wurden verbessert
Sie kdnnen jetzt ein Profilfoto l6schen
Einfihrung einer neuen Studie in der Bibliothek
Sie kdnnen jetzt Patienten zur Sitzung mit mehreren Patienten
hinzufligen und daraus entfernen
Ein Problem mit der Kameraausrichtung wurde behoben
Die allgemeine Leistung und Stabilitat der App andert sich
2.2.1 22. — Behebung eines Problems mit der Asymmetriekonfiguration in
Dezember mehreren Tests
2023
22.0 |2 Verbessern Sie den Arbeitsablauf bei der Programmerstellung
Dezember erheblich
2023 Ein Problem mit dem Single-Leg-Static-Verteilungstest wurde
behoben
Ein Problem mit dem Anmeldevorgang wurde behoben
2.1.0 9. Das Erlebnis mit bestimmten Spielen wurde erheblich verbessert
Dezember Die Berichte der Vertriebsschulung wurden verbessert
2023 Ein Problem mit der Kamera und bestimmten Geratemodellen
wurde behoben
Die allgemeine Leistung und Stabilitat der App andert sich
2.0.0 15. Die Analyse von Jumps-Tests wurde verbessert
November Die Surf-, Rugby- und Breakout-Spiele wurden aktualisiert
2023 Die Funktionalitat der Bestenliste wurde verbessert
Sie kénnen jetzt Drehmomentauswertungen durchfiihren
Die Bluetooth-Konnektivitat fir die neuesten iOS-Updates
wurde verbessert
Allgemeine Stabilitats- und Leistungsverbesserungen der App
Die Gesamtgeschwindigkeit der App wurde verbessert
1.19.1 31. Oktober | Beheben Sie ein Problem im Zusammenhang mit dem
2023 Registrierungsprozess
16 © 2023-24 KINVENT Biomecanique KM2023E_DE




B
K- MYO Benutzerhandbuch 2 KINVENT

Verwendungszweck

Der K-Myo soll von geschulten Fachkraften zur qualitativen Beurteilung der
Muskelaktivitat eingesetzt werden

Der K-Myo kann von medizinischem Fachpersonal in Gesundheitseinrichtungen oder bei
Patienten zu Hause verwendet werden. Der K-Myo von KINVENT muss von Personal
bedient werden, das mit der Elektromyographie vertraut ist und Uber eine entsprechende
Schulung verfugt

K-Myo ist

Medizinische elektrische Gerate

Gerate mit interner Stromversorgung (batteriebetrieben)

Mit Anwendungsteil vom Typ-BF

Dauerbetrieb

Nicht fur den Betrieb in einer sauerstoffreichen Umgebung geeignet

Die erwartete Lebensdauer bei normalem Gebrauch betragt 5 Jahre

/A VORSICHT

Ersetzen Sie das Gerat nach Ablauf der erwarteten Lebensdauer oder friher, wenn einer
der folgenden Falle eintritt:
e anders angewiesen oder
e die harteren als normalen Betriebsbedingungen haben zu einer Verschlechterung
der wesentlichen Merkmale gefuhrt oder
e wenn Schaden am Gerat festgestellt werden (z. B. Risse oder Strukturschaden).
e Siehe Absatz fur Hinweise zum Recycling.

Kontraindikationen

Das K-Myo ist unter folgenden Bedingungen kontraindiziert:
- Auf oder in der Nahe offener Wunden

- Patienten mit schwerer Osteoporose

- Auf oder in der Nahe von verbranntem Gewebe

- Am oder in der Nahe des Auges

- An oder in der Nahe von Briichen

- Nicht fur andere als die angegebenen Zwecke verwenden

17 © 2023-24 KINVENT Biomecanique KM2023E_DE



Z KINVENT

K- MYO Benutzerhandbuch

Sicherheitsvorkehrungen

Die Sicherheitshinweise mussen vor Beginn der Arbeiten mit K-Myo sorgfaltig gelesen
und verstanden werden

/AWARNUNG

Achten Sie auf die feste Befestigung bzw. den festen Halt jedes Sensors.
Entsorgen Sie den K-Myo-Sensor nicht im Feuer.

K-Myo enthalt Lithium-Polymer-Batterien. Entsorgen Sie die Batterien nicht im
Hausmull.

Der K-Myo ist nicht gegen das Eindringen von Flissigkeiten geschiitzt. Halten
Sie die Sensoren trocken. Tauchen Sie den K-Myo oder sein Zubehor nicht in
Wasser.

Der K-Myo und das Zubehér werden unsteril geliefert und sind nicht mit
Autoklaven oder anderen Sterilisationstechniken kompatibel. Nicht
autoklavieren.

Verwenden Sie nur ein werkseitig geliefertes Netzteil oder Ladegerat. Die
Verwendung eines anderen Ladegeriats kann zu Stromschlagen oder
Gerateschaden fuhren.

K-Myo ist nicht fur die Verwendung vorgesehen, wenn es an ein Netzteil oder
ein Ladegerat angeschlossen ist. Versuchen Sie niemals, das Instrument zu
betreiben, wahrend es an das Ladegerat angeschlossen ist, da dies zu einem
Stromschlag oder einer Beschadigung des Instruments fiihren kann.

/NWARNUNG NICHT BEI Patienten mit Silberallergien anwenden.

AWARNUNG NICHT auf gereizter Haut oder offenen Wunden anwenden.

Stellen Sie die Verwendung des Gerats sofort ein, wenn

AWARNUNG Hautreizungen oder Unwohlsein auftreten

auftritt.

/A VORSICHT

18

Benutzen Sie das Gerat nur in lhrer bestehenden Umgebung wahrend lhrer
taglichen Routinetatigkeiten. Verwenden Sie das Gerat nicht bei intensiven oder
unregelmaniigen Aktivitaten oder auf3erhalb lhrer naturlichen Umgebung, es sei
denn, Ihr Arzt oder Physiotherapeut weist Sie ausdrucklich anders an.

Fahren Sie nicht und bedienen Sie keine schweren Maschinen, wahrend Sie das
Gerat tragen.
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Benutzer mit Behinderungen (z. B. neurologische Stérungen, Osteoporose), die
Kontraindikationen hervorrufen koénnen, oder Benutzer, fur die korperliche
Betatigung aufRerst gefahrlich sein kann, mussen Vorkehrungen treffen, um ihre
Sicherheit bei der Verwendung des Gerats zu gewahrleisten (z. B. Aufsicht usw.).
Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie den Verdacht haben, dass es fehlerhaft oder
beschadigt ist. Versuchen Sie nicht, das Gerat selbst zu reparieren.

Melden Sie jede Veranderung lhres Gesundheitszustands, die mit der Diagnhose
oder Behandlung zusammenhangt, Ihrem Arzt oder Physiotherapeuten.

Geben, verkaufen, vermieten oder erlauben Sie die Nutzung lhres Gerats nicht an
eine andere Person.

Beenden Sie die Nutzung des Systems sofort, wenn Teile beschadigt sind oder eine
Anderung der Leistung festgestellt wird.

Beenden Sie die Verwendung des Systems sofort, wenn eine allergische Reaktion
beobachtet wird.

Modifizieren Sie dieses System nicht ohne vorherige schriftliche Genehmigung des
Herstellers. Wenn dieses System geandert wird, mussen entsprechende
Inspektionen und Tests durchgefuhrt werden, um eine weiterhin sichere
Verwendung des Systems sicherzustellen.

Konsultieren Sie immer lhren Arzt, wenn Sie unter einer Krankheit leiden und bevor
Sie mit einem Programm beginnen.

Konsultieren Sie immer lhren Arzt, bevor Sie das Gerat verwenden, wenn Sie einen
Herzschrittmacher oder ein anderes implantiertes Gerat haben. Obwohl| mehrere
Hersteller implantierter Herzschrittmacher angeben, dass das mit der
gleichzeitigen Verwendung verbundene Risiko gering ist, ist es wichtig, vor der
Verwendung des Systems einen Arzt zu konsultieren, der den genauen Typ und das
Modell des betreffenden implantierten Gerats kennt. Halten Sie auf jeden Fall einen
Abstand von mindestens 15 cm (6 Zoll) zum implantierten Gerat ein.

Verwenden Sie das Gerat nicht wahrend der Magnetresonanztomographie (MRT),
es sei denn, das Personal, das das MRT-Gerat bedient, hat dies ausdrucklich
genehmigt. Der Akku im Gerat ist empfindlich gegenuber Magnetfeldern.

Das Gerat ist nicht fur mehrere Benutzer geeignet, wenn die Folgen einer
maoglichen Kreuzkontamination schwerwiegend sein kdnnten. Bei Verwendung
durch mehrere Benutzer wird eine sorgfaltige Reinigung und Desinfektion
empfohlen, um Kreuzinfektionen vorzubeugen.

Die leitenden Teile des Gerats durfen keine leitenden Teile berUhren, auch nicht
den Schutzerdungsanschluss.

Bewahren Sie das Gerat und alle Teile des Systems bei Nichtgebrauch aufRerhalb
der Reichweite von Kindern, Haustieren oder Schadlingen auf.

Tragbare  HF-Kommunikationsgerate (einschlieBBlich  Peripheriegerate  wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an
irgendeinem Teil des Systems verwendet werden. Andernfalls konnte es zu einer
Verschlechterung der Leistung dieses Systems kommen.

Die Verwendung dieses Systems neben oder gestapelt mit anderen Geraten sollte
vermieden werden, da dies zu Fehlfunktionen fuhren kann. Wenn eine solche
Verwendung erforderlich ist, sollten dieses System und die anderen GCerate
beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

Wenn die Lagertemperatur unter O °C liegt, lassen Sie die Innentemperatur der
Teile des Systems vor der Verwendung mindestens 30 Minuten lang stabilisieren.
Achten Sie auf Kondensation

Wenn der Teil des Systems in einer Umgebung verwendet werden soll, in der sich
leicht Schmutz ansammelt, reinigen Sie das Gerat regelmalig. Befolgen Sie zur
Reinigung bitte die Anweisungen im Abschnitt ,Reinigung”.

Benutzen Sie das System mindestens 30 cm (12 Zoll) entfernt von den Quellen
magnetischer Felder im Stromnetz, von Hochfrequenz-Kommunikationsgeraten
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und anderen Quellen von Hochfrequenzsignalen (z. B. Radargeraten oder
Mikrowellenherden).

Wenn die Messergebnisse durch eine starke nahegelegene
Hochfrequenzstérungsqguelle schwanken, entfernen Sie sich weiter von der Quelle
der Hochfrequenzstérungen.

Vermeiden Sie die Verwendung des Systems in der Nahe von elektrostatischen
Storquellen. Nicht in der Nahe einer 2,4-GHz-Signalquelle verwenden, da starke
Signale die Leistung der Funkverbindung negativ beeinflussen konnen.

Vor jeder Verwendung des Gerats sollten Sie moglicherweise noch einmal
Uberpriufen und bestatigen, dass die Teile ordnungsgeman befestigt sind.

Sollten aufgrund des Gerats Probleme auftreten, wird empfohlen, die Verwendung
sofort einzustellen und sich umgehend an lhren Arzt oder lhre Arztin zu wenden
Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Hilfe bei der Einrichtung, Verwendung
oder Wartung des Gerats bendtigen oder um unerwartete Vorgange oder
Ereignisse zu melden.

Der K-Myo sollte nur von geschultem Fachpersonal verwendet werden.

Der K-Myo ist ein medizinischer Sensor. Die Sensoren sollten mit Sorgfalt
behandelt werden. Lassen Sie es nicht fallen, schlagen Sie es nicht oder schlagen
Sie es nicht Setzen Sie die Sensoren keinen starken Erschutterungen aus . Achten
Sie darauf, dass Sie die Sensoren gut festhalten, um ein versehentliches
Herunterfallen des Systems zu vermeiden, das zu Schaden am Sensor oder
Verletzungen des Patienten/Bedieners fuhren kann.

Nicht empfohlen flur den Einsatz bei extremen Temperaturen, hoher
Luftfeuchtigkeit oder direkter Sonneneinstrahlung

Stellen Sie sicher, dass |hr Patient beim Betrachten des Bildschirms das
Gleichgewicht halten kann, um Sturze zu vermeiden

Es ist nicht bekannt, dass Sensoren gefahrliche Stoffe enthalten. FUr Anweisungen
zur ordnungsgemaflen Entsorgung wenden Sie sich bitte an lhre ortliche
Abfallentsorgungseinrichtung. Sofern maoglich, sollte das Recycling von
Elektroschrott genutzt werden.

Warten Sie den Akku nicht wahrend des Betriebs mit einem Patienten.

Zerlegen oder modifizieren Sie das System niemals mit Zubehor, das nicht
ausdrucklich von KINVENT Biomécanique, LLC genehmigt wurde. Dies fuhrt zum
Erldschen der Garantie und verringert die Immunitat gegenuber
elektromagnetischen Stérungen oder erhdht die elektromagnetischen Emissionen
und fuhrt zu unsachgemal3em Betrieb.

Platzieren Sie keine K-Myo Komponenten auf instabilen Oberflachen oder
Oberflachen, die Vibrationen ausgesetzt sind.

Medizinische elektrische Gerate erfordern besondere VorsichtsmaBnahmen
hinsichtlich der EMV. K-Myo muss gemaf3 den bereitgestellten Informationen in
diesem Handbuch installiert und in Betrieb genommen werden.

Austauschbare Teile

20

Geratehalter
Riemen
Zubehor
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Allgemeine Betriebsbedingungen

Betriebsumgebung

K-Myo muss im Innenbereich verwendet werden. K-Myo darf nur in sauberen, trockenen
Raumen mit ebenen Bdéden verwendet werden. Stellen Sie sicher, dass Sie bei der
Verwendung genlgend Platz um sich herum haben.

Lagerung, Verpackung und Transport

Temperatur: " Druck: 106 kPa
-10 °C bis 40 °C 40°C 70 kPa bis 106 kPa @
(14 °F bis 104 °F) -10 °C 70 kPa

Luftfeuchtigkeit: 75%
30 % bis 75 %

30 %/~

Bewahren Sie es bei Nichtgebrauch bitte in der schitzenden Tragetasche auf.

Wenn der K Myo langer als 30 Tage gelagert wird, Uberprufen Sie den Batteriestand und
laden Sie ihn gegebenenfalls auf, bevor Sie ihn verwenden.

/A VORSICHT

Bitte beachten Sie die Lagerbedingungen und lagern Sie sie niemals im Auto, auBer zum
Transport.

Kalibrierung

K-Myo gibt Ihnen Messungen der Muskelaktivitat. K-Myo ist schon dabei kalibriert, um es
sofort einsatzbereit zu machen.

Wir empfehlen, das Produkt mindestens einmal im Jahr bei normalem Gebrauch auf
Kalibrierung zu testen, bei erschwerten Bedingungen und Nutzung friher.

K-Myo kénnen nicht vom Benutzer gewartet werden und enthalten kein
Servicehandbuch. Fur weitere Informationen zur Kalibrierung sowie zu besonderen
Anforderungen wenden Sie sich bitte an Ihren K-Myo Handler.
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Reinigung

BEACHTUNG

Der Reinigungsabschnitt muss vor Beginn der Reinigungsarbeiten sorgfaltig gelesen und
verstanden werden.

K-Myo sollte nach jedem Gebrauch gereinigt werden. Die Reinigung und Desinfektion des
K-Myo kann vom Systembetreiber oder vom Patienten/Benutzer durchgefUhrt werden.
Um das Gehause des K-Myo zu reinigen, verwenden Sie ein feuchtes, mit Wasser oder
einem milden Reinigungsmittel angefeuchtetes Tuch. Bei hartnackigem Schmutz reiben
Sie die Oberflache des K-Myo mit einem Tuch ab, das mit einem Desinfektionsmittel auf
Ethanolbasis oder einem 70-prozentigen Alkohollbsungsmittel angefeuchtet ist.
Verwenden Sie keine aggressiven Reinigungsmittel wie Aceton.

FUr hartnackigere Flecken und zur Desinfektion des K-Myo Es sollten
Desinfektionsmittel mit geringer oder mittlerer Wirksamkeit verwendet werden (z. B.
Alkoholtupfer). Verwenden Sie zum Reinigen der Kunststoffteile keine Bleichmittel,
sondern Alkoholmischungen

Verwenden Sie keine Gegenstande, die die Oberflache beschadigen oder zerkratzen
kdnnten.

Wenn das Innere des K-Myo kontaminiert ist, wenden Sie sich direkt an lhren ortlichen
Handler oder den KINVENT-Support.

/AWARNUNG

Zwischen den Einsatzen wird eine sorgfaltige Reinigung und Desinfektion durch den
Bediener empfohlen, um Kreuzinfektionen zu verhindern, wenn das Gerat von mehreren
Benutzern oder Patienten getragen wird. Vor und nach jedem Gebrauch desinfizieren.
Lassen Sie Desinfektionsmittel trocknen, bevor Sie sie verwenden. Nicht von mehreren
Benutzern getragen werden, wenn die Folgen einer Kreuzkontamination schwerwiegend
sein konnten.

BEACHTUNG

Wiederholte Desinfektion mit Desinfektionsmitteln auf Ethanolbasis kann auf lange Sicht
zu Alterung und Verfarbung des verwendeten Gehauses fuhren. Verfarbungen haben
keinen Einfluss auf die sichere Verwendung. Wenn Sie Risse oder strukturelle Schaden
feststellen, tauschen Sie das Gerat aus.
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Schnittstelle

1- Multi Farbe LED

2- USB-C-Ladeanschluss

3- Orangefarbene Einschalt-/Befehlstaste

4- 35-mm-Buchse zum Anschluss externer Kabel an Kanal 2
5- Schnappanschluss fur Elektroden von Kanal 1
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LED-Zustande

e Wenn der Sensor Uber USB angeschlossen ist, schaltet sich der Sensor ein (GRUN
blinkende LED) und beginnen Sie mit dem Laden des internen Akkus.

e Wenn nach 10 Minuten keine Verbindung zur Anwendung besteht, wird das Gerat
automatisch ausgeschaltet. Der Akku wird weiterhin geladen, was durch ein
Pulsieren angezeigt wird ORANGE Licht.

e Sobald der Akku die volle Ladung erreicht, zeigt der Sensor dies an, indem er auf
Dauerbetrieb umschaltet WEISS Licht. Wenn die Stromversorgung unterbrochen
wird, schaltet sich der Sensor wieder ein.

e Der Sensor kann durch AnschlieBen des USB-Kabels oder Drucken der
orangefarbenen Taste aktiviert werden GRUN Die LED beginnt zu blinken.

e Wenn eine erfolgreiche Verbindung uber Bluetooth hergestellt wurde, beginnt das
Licht zu blinken BLAU

e \Wenn die Batterie schwach ist, dann a ROT Das Licht blinkt intermittierend dreimal
und alle 5 Sekunden. Bei Betrieb unter diesen Bedingungen kann die
Funkreichweite beeintrachtigt sein.

e Der Sensor schaltet ab, wenn die Batteriespannung weniger als 1% betragt.

e Durch einmaliges Drucken der Taste wird der Batteriestatus hell angezeigt Rot,
Gelb, oder Grin leuchtet je nach Ladezustand.

Visuell LED-Funktionalitat Erlduterung Aktion
angefordert

Drucken Sie die
Taste, um den
Sensor
einzuschalten

LED ist AUS Sensor ist AUS

Normaler Betrieb -
GRUN LED blinkt Sensor ist AN Sensor ist
anschlussbereit

Sensor ist mit der
BLAU LED blinkt Sensor Verbunden | App (Tablet/Telefon)
verbunden

Keine — der Sensor
ORANGE LED blinkt Sensor ist AUS und | wird so lange
langsam Laden aufgeladen, bis er
voll ist

Sensor hat erreicht Der interne Akku ist

WEISS Die LED Ende des zu 100 % geladen.
leuchtet dauerhaft Ladevoraands Bitte entfernen Sie
gang das Ladekabel
ROT LED blinkt sensor hat .| Bitte laden Sie den
. . . schwache Batterie
(dreimaliges Blinken) (<10 %) Sensor auf

N
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Aktion

LED-Verhalten

Z KINVENT

Erlauterung

Einmaliges
Dricken der
Taste im
Bereitschafts-
oder
Verbindungszust
and

Dauerhaft leuchtende
LED-Farbe
Grin, Gelb oder Rot

Ladezustand der Batterie
Griun: 71 bis 100 %

Gelb: 31 bis 70 %

Rot: <30 %

Einmaliges
Dricken der
Taste wahrend
eines
»Startbildschirms
“in der App

25

Dauerhaft leuchtende
LED-Farbe
Grin, Gelb oder Rot

Je nach App-Meldung wird auch das
ausgewihlte Training/die ausgewahlte
Ubung gestartet oder die Seite
gewechselt
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Z KINVENT

K-Myo

Beschreibung

K-Myo wird zur Beurteilung der Aktivierung
eines Muskels wahrend des Trainings
verwendet. K-Myo misst qualitativ die
Muskelanstrengung, die wahrend des Trainings
verursacht wird

Vorteile

K-Myo ist ein Elektromyographie-Tool, das das
Biopotential misst und Ihnen Uber die Kinvent
Physio-App Echtzeit-Biofeedback auf Ihrem
Tablet oder Smartphone gibt. Daher konnen
Sie lThrem Patienten Kraftziele setzen und ihn
wahrend des Rehabilitationsprozesses

motivieren. AnschlieBend verfolgen Sie den Fortschritt lhres Patienten Uber die

interaktive Datenbank von Kinvent Physio.

Benutzerfreundlichkeitsdaten

Beabsichtigte medizinische Indikation:

Zur Beurteilung unterschiedlicher Muskelaktivierungsniveaus

Beabsichtigte Patientenpopulation

Jugendliche bis geriatrische Patienten mit normalem Gesundheitszustand oder vor/nach
der Operation nur mit arztlicher Genehmigung zur Rehabilitation.

Bestimmter Korperteil oder Gewebetyp, der mit Folgendem interagieren soll:
Standort: AuBBere Bereiche, typischerweise Arme, Hande, Rumpf, Kopf, Beine, FuBe
Zustand: Normal, keine Abszesse oder Wunden.

Direkter Kontakt Uber metallische Pads (Silber) oder Gel-Pads

Beabsichtigtes Benutzerprofil:

Der K-Myo muss von einem ausgebildeten medizinischen Fachpersonal verwendet
werden. Um zuverlassige Messungen zu erhalten, muss der Benutzer Uber eine
ausreichende Schulung in klinischen Verfahren verfugen.

Vorgesehene Verwendungsumgebung :

Krankenhaus oder andere medizinische Praxisumgebung.

Funktionsprinzip:

K-Myo ist mit einem elektronischen Wandler  ausgestattet, der die
Muskelaktivierungssignale im mV-Bereich misst und zur Messung verstarkt.

26
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Technische Merkmale

Z KINVENT

Abmessungen und Gewicht

Gewicht

37 9 /1,30 oz mit Halterung
Nur 30 g /1,05 oz Gerat

Abmessungen (H x B x L)

Metrisch: 60 x 40 x 16,5 mm
Mit Halter 64 x 57 x 16,5 mm

60

u

— N/ o
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§| = o

\ /

14.8

Kanale 2 (Tintern, 1 extern Uber 3,5-mm-Buchse)
Der externe Kanal enthalt einen Bias-Kanal
Gewinnen Per Software wahlbar 6,8,12,24

Erfassungshaufigkeit

1000Hz

Oko-Funktionen

Selbstaktivierter ,Schlafmodus” nach 10 Minuten.

27
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Elektrische und Kommunikationsdaten

Funktechnik Bluetooth Low Energy 5.1

Stromversorgung 1Zelle 3,7V Li-Po-Akku 200 mAh

Abgestrahlte Ausgangsleistung | Max. 10 mW

Frequenz der drahtlosen 2,4-GHz-Band

Ubertragung 2402-2480 MHz

Modulation GFSK

Kanalbandbreite 2 MHz

ERP 8,6 dBm

Funkreichweite Bis zu 40 Meter / 44 Yards

Enthalt FCC-ID 2AAQS-ISP1807

Enthalt IC-ID T306A-1SP1807

Eingangsdifferenzbereich 750 mV (bei 6 Gain), 187 mV (24 Gain)

Eingabeschutz ESD 12 kV, Strombegrenzung

ADC, Sampling und Bandbreite | 24-Bit-ADC, bis zu 2000 Hz,
Bandbreite 10-1061 Hz Kanal 1
Bandbreite 0-1061 Hz Kanal 2 (Verwendung
eines externen Bias-Kabels)

Batterie 12 Stunden Autonomie, 2 Stunden zum
Aufladen

Mindestanforderungen Android 10.0+ oder iOS 12.0+, Bluetooth Low
Energy

Legen Sie los

Auf der Oberseite des Sensors befinden sich: ein USB-C-Anschluss zum Laden, eine
LED-Anzeige fur den Betriebs-/Ladezustand und eine Drucktaste.

Sie kdnnen |hren K-Myo-Sensor Uber das mitgelieferte USB-A-auf-USB-C-Kabel oder mit
einem beliebigen USB-C-Ladekabel aufladen. Der Sensor wird mit dem passenden
medizinischen USB-Netzteil nach IEC 60601 geliefert. Wenn ein anderes Ladegerat
verwendet wird, stellen Sie sicher, dass es den Mindestanforderungen an die medizinische
Sicherheit entspricht. Wenn Sie sich nicht sicher sind, verwenden Sie den Sensor bitte
nicht, wahrend er angeschlossen ist/|&dt.

/AWARNUNG

Desinfizieren Sie K-Myo vor der Verwendung. Es sollten Desinfektionsmittel mit
geringer oder mittlerer Wirksamkeit verwendet werden (z. B. Alkoholtupfer).
Verwenden Sie zum Reinigen der Kunststoffteile keine Bleichmittel, sondern
Alkoholmischungen.

Drlucken Sie die orangefarbene Einschalttaste am K-Myo. Die Anzeige beginnt grin zu
blinken. lhr Sensor ist AN! I|hr Sensor schaltet sich nach 10 Minuten ohne
Bluetooth-Verbindung oder Anwendungsverbindung aus.

Sobald der Sensor eingeschaltet ist, wahlen Sie auf der Startseite die
K-Myo-Sensoraktivitat aus. In diesem Schritt ist der K-Myo verbunden und die LED
beginnt blau zu blinken.

BEACHTUNG

Wahrend Ihr K-Myo eine Verbindung herstellt, beriihren Sie nicht die EMG-Kabel.
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Zubehor

ZKINVENT

Folgende Zubehorteile sind erhaltlich

29

Riemen und Halterung

Einwegpflaster mit Schnappverschluss
@ 35 mm

Kendall EKG-Klebeelektrode H1355GC —
Durchmesser der Elektrode 24 mm

50 Elektroden pro Beutel

Ag/AgCl-Sensor — eingebettet in ein
klebendes und leitfahiges flussiges Hydrogel
Das Tragermaterial ist Schaumstoff
(klebend) — geeignet fur schwitzende
Patienten

Gute Langzeitklebekraft — erfahrungsgeman
sehr gut fur den Einsatz im Schlaflabor fur
EKG, EOG und EMG geeignet.

REF: 31.1355.21

Mehrzweck-AgCL-Schnapppads

Wiederverwendbarer Dreifachgurt mit

Kabeln und einer 3,5-mm-Buchse zur

Verwendung mit dem Sekundarkanal (CH2)
o Links-, Rechts- und Bias-Kanale

EMG-Kabel mit 3 Schnappanschlissen und
einer 3,5-mm-Buchse zur Verwendung mit
dem Sekundarkanal (CH2)
o Silikonkautschuk
Geschirmt
3,5-mm-Klinkenstecker
Lange: 80 cm oder 60 cm
Links-, Rechts- und Bias-Kanale

O O O O
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Inhalt des kommerziellen Pakets

Der Benutzer erhalt:

K-Myo

Medizinischer Netzadapter mit USB-A zum Aufladen
USB-C-auf-USB-A-Lade-/Datenkabel

Schnellstartkarten in EN/FR/ES

Benutzerhandbuch

Der Akku ist nicht abnehmbar, er ist bereits im Gerat verbaut.

Separat erhaltlich
e Zubehorpaket mit 1x Halter, 50 Pflastern, 1 wiederverwendbarem Gurt, 1x Satz
EMG-Elektroden, 2x Mehrzweck-AgCL-Schnapppads

Vorbereitung auf die Messung und Best Practices

- Achten Sie auf einen guten Kontakt zwischen Elektrode und Haut. Die
Verwendung der Gel-Elektroden sorgt fur eine héhere Signalqualitat und reduziert
unerwunschte Gerauschquellen und Positionsanderungen oder sporadischen
Kontakt aufgrund von Fremdkérpern, Haaren oder Schmutz. Wenn ein verstarktes
Signal benotigt wird, muss der Bereich rasiert und die Haut gereinigt und
desinfiziert werden, um Ol, Schweil? und Schmutz zu entfernen.

- Es wird eine Abtastrate von 1000 Hz empfohlen

- Die externe Kabellange sollte minimiert werden (bei Verwendung von Ch2), da die
EMG-Spannung sehr niedrig ist. Motor- oder Stromleitungen verursachen
Stoérungen (50/60 Hz). Standardmaig wird auf das Signal eine
Netz-Notch-Filterung angewendet, um den Effekt zu reduzieren. Es wird jedoch
empfohlen, mindestens einige Meter von solchen Quellen entfernt zu bleiben.

- Kabel mussen gesichert werden, um Bewegungsgerausche zu reduzieren und das
Risiko von Sturzen/Stolpern wahrend der Bewegung zu verringern
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Abbildung 1 (links) Verwendung mit K-Link an der Oberschenkelmuskulatur, (rechts)
Verwendung mit Glirteln an der Schulter

Verfligbare Beurteilungen Muskel Gerat

Beinstreckung / isometrische Beurteilung der Quadrizeps K-Myo
Kontraktion

Beinbeugung / isometrische Beurteilung der K-Myo
Kontraktion Oberschenkelmuskulatur

Griff Beurteilung der Beuger K-Myo
Schulterabduktion Beurteilung der Deltamuskeln | K-Myo
Beinverlangerung Beurteilung der Quadrizeps K-Myo + K-Pull
Beinbeugung Beurteilung der K-Myo + K-Push

Oberschenkelmuskulatur

Schulterabduktion Schulterbeurteilung K-Myo + K-Push

Griff Beurteilung der Brachioradialis | K-Myo + K-Grip
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Fehlerbehebung

Wenn bei der Verwendung des Systems Probleme auftreten, prufen Sie, ob die
Symptome in der folgenden Liste aufgefthrt sind. Fur weitere Hilfe besuchen Sie bitte das
Hilfecenter von KINVENT unter Kinvent.link/quickstart oder nutzen Sie das Hilfemenu der
Kinvent Physio-App: ,Unterstutzung®.

Sensorschwierigkeiten

Symptom
Der Sensor
schaltet sich
nicht ein

Wahrend die
App geschlossen
ist, bleibt die
blaue LED der
Sensoren
eingeschaltet

Der Sensor
schaltet sich
nach 10 Minuten
Inaktivitat nicht
ab

Es wird eine
Kalibrierungsfehl
ermeldung
angezeigt.

32

1.

Aktionen

SchlieBen Sie ein nachweislich funktionierendes Ladegerat
mit einem nachweislich funktionierenden USB-Kabel an und
laden Sie den Sensor mindestens 30 Minuten lang auf.
Stecken Sie das USB-Kabel ein und aus. Nach kurzer Zeit
sollte ein orangefarbenes oder grines Licht aufleuchten.

Dricken Sie die Ein-/Aus-Taste, bis ein hérbares und
spurbares Klicken zu horen ist.

Wenn Sie einen Fehler vermuten, wenden Sie sich an lhren
Handler, informieren Sie sich auf unserer Website Uber das
Austauschprogramm oder nehmen Sie direkt Kontakt
aufdirekt Uber das K PHYSIO Assistenzmenu

Stellen Sie sicher, dass die App geschlossen ist. Auf Android
Halten Sie die ,Home*-Taste gedriickt oder driicken Sie
die ,,Zuletzt verwendete Apps“-Taste, um die Liste der
ausgefiihrten Apps anzuzeigen. Um die App zu schlieRen,
wischen Sie nach links oder rechts

Schalten Sie Bluetooth am Tablet- oder Smartphone-Sensor
aus.

Dricken Sie die Ein-/Aus-Taste 5 Sekunden lang, um das
Ausschalten zu erzwingen

Uberpriafen Sie, ob eine aktive Verbindung besteht
(angezeigt durch blaues Licht) und schlieBen Sie die
Anwendung/Bluetooth. Drucken Sie  optional die
Ein-/Aus-Taste fur > 5 Sekunden, um das Abschalten des
Sensors zu erzwingen.

Stellen Sie sicher, dass keine Belastung auf den Sensor
ausgeubt wird.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kdnnen Sie die
Anweisungen auf dem Bildschirm der App zum
ZurUcksetzen der Grundlinie verwenden.

SchlieBen Sie die App und versuchen Sie es erneut. Stellen
Sie dabei sicher, dass die Sensoren nicht belastet werden.
Stellen Sie bei K-Force-Platten/K-Deltas sicher, dass die
Oberflache flach ist und alle FuRe Bodenkontakt haben und
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Ein Teil ist
beschadigt/verlo
ren

Verbindungsschwierigkeiten

die Plattform nicht wackelt.

Z KINVENT

Bei K-Move bitte den Sensor

wahrend der Kalibrierung nicht bewegen bzw. anstof3en.

Kontaktieren Sie KINVENT, um einen Kalibrierungstermin zu
vereinbaren. Die Kalibrierung sollte jahrlich oder fruher
durchgefuhrt werden, wenn besondere Bedingungen gelten.

Bitte wenden Sie sich an KINVENT, um ein Ersatzteil zu
arrangieren.

Symptom

Aktionen

Der Sensor ist

eingeschaltet, stellt

aber keine
Verbindung her.

Der Sensor hat
wahrend des
Trainings die
Verbindung
verloren

Wahrend der
Verbindung zeigt
die App einen
grauen oder roten
Kreis auf dem
Sensor an

33

o

Stellen Sie sicher, dass |hr Smartphone oder Tablet
kompatibel mit K-Physio ist.

Uberprufen Sie, ob Bluetooth und Ortungsdienste aktiviert
sind, auf Ihrem Tablet oder Smartphone

Uberprufen Sie, ob die Sensoren ordnungsgeman geladen
sind — drucken SieWenn Sie die Taste drucken, sollte die
LED-Anzeige aufleuchten. Wenn Sie die Taste ein zweites
Mal drlUcken, leuchtet ein Dauerlicht auf, das den
Ladezustand des Akkus anzeigt. Stellen Sie sicher, dass es
grun oder orange ist.

Starten Sie die App neu. Auf Android halten Sie die
,sHome*-Taste gedriickt oder driicken Sie die ,,Zuletzt
verwendete Apps“-Taste, um die Liste der ausgefiihrten
Apps anzuzeigen. Um die App zu schlieBen, wischen Sie
nach links oder rechts

Starten Sie Ihr Tablet oder Smartphone neu.

Stellen Sie sicher, dass |hr Sensor in der Nahe Ihres Tablets
oder Smartphones befindet, idealerweise nicht weiter als 5
Meter/ 5,5 Yard.

Koppeln Sie den K-Sensor nicht manuell in den
Bluetooth-Einstellungen des Tablets, ansonsten bitte
entkoppeln sofort

SchlieBen Sie den USB-C-Anschluss des Sensors zum
Aufladen wahrend des Trainings nicht an einen Computer
oder ein Smartphone an. Verwenden Sie ausschlielich
das mitgelieferte oder gleichwertige USB-Ladegerat.

Bitte schalten Sie den Sensor aus und versuchen Sie es
erneut.

Stellen Sie sicher, dass Sie sich wahrend der Verwendung
der Sensoren in Reichweite befinden

Die offiziellen Bluetooth-Spezifikationen besagen, dass
sieben die maximale Anzahl von Bluetooth-Sensoren sind,
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Nach der
Verbindung blinkt
die griine LED
immer noch.

34

Z KINVENT

die gleichzeitig verbunden werden kénnen. Jedoch, drei
bis vier Sensoren ist je nach Sensor eine praktische
Crenze. Stellen Sie sicher, dass keine anderen
Bluetooth-Sensoren (Kopfhorer/Lautsprecher etc.)
angeschlossen sind.

Verwenden Sie das Sensorregistrierungsmenu in der
Anwendung, um anhand der Seriennummer des Sensors
den richtigen Sensor zu identifizieren. Moglicherweise
befindet sich ein weiterer Sensor in der Nahe.

Uberprufen Sie, ob sich andere Sensoren in der Nahe
befinden, und lassen Sie sie entweder ausschalten oder
schalten Sie sie manuell aus.

Bei K-Platten/K-Deltas stellen Sie bitte sicher, dass sowohl
ein linker als auch ein rechter Sensor vorhanden und
eingeschaltet sind.
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Rechtliche Informationen

Garantiebedingungen
Diese Garantie gilt nicht, wenn das Produkt

e wird mit nicht kompatiblen Produkten verwendet

e wird fur gewerbliche Zwecke wie z.B. Vermietung genutzt

e geandert wird

e durch Unfall, Missbrauch, Abnutzung oder andere Ursachen beschadigt werden,

die nicht auf Material- oder Herstellungsfehler zurtckzufuhren sind.

Um Garantieleistungen in Anspruch nehmen zu kédnnen, muss ein gultiger Kaufbeleg in
Form eines Kaufbelegs oder einer Quittung vorgelegt werden.
KINVENT schliel3t jegliche Haftung fur Datenverlust, entgangenen Gewinn oder sonstige
Verluste oder Schaden des Endkunden aus.

Europdische Union

K-Myo gewahrt auf seine Elektronik und alle mechanischen Komponenten eine Garantie
von 2 Jahren ab Kaufdatum, wenn sie gemaf3 dieser Anleitung verwendet werden.
KINVENT kann einen von der Garantie abgedeckten K-Sensor/K-Myo kostenlos
austauschen. Die Garantie erlischt im Falle einer Anderung oder eines Austauschs einer
Komponente eines K-Sensors/K-Myo, hergestellt ohne die Genehmigung von KINVENT
oder dem autorisierten K-Myo Autorisierung des Handlers. KINVENT garantiert keine
therapeutischen Ergebnisse bei der Verwendung von K-Myo. Sie mussen sich an KINVENT
oder lhren autorisierten Handler wenden, um eine RuUcksendegenehmigung und
Versandanweisungen zu erhalten.

Andere Lander

K-Myo gewahrt auf seine Elektronik und alle mechanischen Komponenten eine Garantie
von 1 Jahr ab Kaufdatum, sofern diese gemaf3 der vorliegenden Bedienungsanleitung
verwendet werden. KINVENT kann einen von der Garantie abgedeckten K-Sensor/K-Myo
kostenlos austauschen. Die Garantie erlischt im Falle einer Anderung oder eines
Austauschs einer Komponente eines K-Sensors/K-Myo, hergestellt ohne die
Genehmigung von KINVENT oder dem autorisierten K-Myo Handler. KINVENT garantiert
keine therapeutischen Ergebnisse bei der Verwendung von K-Myo. Sie mussen sich an
KINVENT oder lhren autorisierten Handler wenden, um eine Rucksendegenehmigung
und Versandanweisungen zu erhalten.

Pflichten des Nutzers

AuBer im Falle eines Schadens oder Defekts, der auf KINVENT Biomecanique
zuruckzufuhren ist, kann der Benutzer keine Anspruche gegen KINVENT oder deren
Tochtergesellschaften wegen beschadigter oder fehlerhafter Produkte oder
Komponenten geltend machen. Der Nutzer hat den Zustand der Produkte unverzuglich
nach Erhalt sorgfaltig zu prufen.

Werden Anweisungen von KINVENT Biomecanique bezuglich Lagerung, Installation und
Handhabung der Produkte nicht befolgt oder Anderungen am Produkt vorgenommen,
Komponenten ausgetauscht oder Verbrauchsmaterialien verwendet, die nicht den
Originalspezifikationen entsprechen, entfallt jegliche Gewahrleistung Die Rechte
entfallen, es sei denn, der Nutzer widerlegt die Behauptung, dass erst dieser Umstand
ursachlich fur den Mangel gewesen sei.

35 © 2023-24 KINVENT Biomecanique KM2023E_DE



N
K- MYO Benutzerhandbuch 2 KINVENT

Mangel, Falschlieferungen, Mengen oder Transportschaden sind vom Nutzer unverzuglich
schriftlich, per Fax oder per E-Mail (bei sofort erkennbaren Mangeln) an die
Vertriebspartner von KINVENT Biomecanique oder direkt an KINVENT Biomecanique zu
rigen. andernfalls innerhalb von zwei Wochen nach Eingang der Produkte am
Bestimmungsort unter eindeutiger Beschreibung des Mangels; insoweit ist es
erforderlich, dass der Nutzer seinen Untersuchungs- und Hinweispflichten
ordnungsgemafl nachkommt.

Falls Sie einen oder mehrere K-Myo zuruckgeben mussen, mussen die Sensoren und das
Zubehor dekontaminiert und frei von infektidsem Material sein, damit sie in einem
nichtbiologischen Sicherheitslabor sicher gehandhabt werden koénnen (siehe
Reinigungsanweisungen fur jeden Sensor).

Der K-Myo muss in der Originalverpackung zurlckgegeben werden. Falls nicht mehr
verfugbar, informieren Sie bitte den Support oder den autorisierten Handler.

So verpacken Sie es fiir eine Riicksendung neu
- Verpacken Sie den Sensor in der Originalverpackung (oder in Luftpolsterfolie, falls
keine Originalverpackung verfugbar ist).
- Drucken Sie das Kundendienstformular aus und fullen Sie es aus
- Packen Sie die Sensor + Form in einem Paket
- Kleben Sie den Retourenschein auf das Paket und versenden Sie es

Werden als Anzeichen einer Materialverschlechterung angesehen
- Kratzer
- Zerbrochene Teile aufgrund von Sturzen oder unsachgemafer Verwendung
- Anderung oder Austausch einer Komponente
- Ausstellung in feuchter Umgebung
- Eintauchen unter Wasser
- Exposition gegenuber extremen Temperaturen

Servicerichtlinie
Sie erkennen dies jederzeit an, wenn Ihr K-Myo Wenn das Produkt gewartet wird, kann
dieser Service l|hre Einstellungen andern oder zum Verlust von Daten oder einigen
Funktionen fUhren. Sichern Sie regelmafig Ihre Daten (gespeichert auf Inrem Tablet oder
Smartphone).

/AWARNUNG

K-Myo ist ein medizinischer Sensor. K-Myo mussen gemal3 der vorliegenden
Bedienungsanleitung und ihren Empfehlungen verwendet werden. Andernfalls kann es
zu Verletzungen kommen.

Benutzer sind fur die Art und Weise ihrer Ubungen und die Art und Weise, wie sie K-Myo
verwenden, verantwortlich. Durch K-Myo geférderte Bewegungen kdnnen mit
Verletzungsrisiken verbunden sein.

Konsultieren auf einem Besuchen Sie regelmafig die Website von KINVENT, um
verfugbare Informationen zu Kontraindikationen, Risiken oder Nebenwirkungen von
K-Myo zu erhalten. Kinvent bietet keine Behandlungsberatung oder medizinische
Diagnose an.

Falls Sie derzeit Medikamente einnehmen, verletzt sind oder sich in einem schwierigen
Gesundheitszustand befinden, konsultieren Sie vor der Verwendung von K-Myo einen
qualifizierten Fachmann Produkt. .

KINVENT garantiert keine therapeutischen Ergebnisse bei der Verwendung von K-Myo.
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Richtlinie zur Entsorgung elektrischer und elektronischer Gerate (WEEE).

Dieser Abschnitt enthalt Informationen zur Entsorgung von Elektro- und
Elektronikaltgeraten durch Benutzer in der Europaischen Union.

Die europaische Richtlinie 2012/19/EG Uber WEEE schreibt die ordnungsgemaie
Entsorgung elektrischer und elektronischer Gerate am Ende ihrer Lebensdauer vor. Das
durchgestrichene Mulltonnensymbol (siehe unten) weist darauf hin, dass dieses Produkt
nicht mit anderem Mull entsorgt werden darf; Es muss gemaf den ortlichen Gesetzen zu
einer zugelassenen Behandlungsanlage oder zu einer ausgewiesenen Sammelstelle zum
Recycling gebracht werden. Die getrennte Sammlung und Wiederverwertung von
Elektroaltgeraten zum Zeitpunkt der Entsorgung tragt zur Schonung naturlicher
Ressourcen bei und stellt sicher, dass das Produkt auf eine Weise recycelt wird, die die
menschliche Gesundheit und die Umwelt schutzt

KINVENT ubernimmt seine Verantwortung gemal den spezifischen
WEEE-Recyclinganforderungen und bietet, wenn ein Ersatzprodukt von KINVENT
geliefert wird, ein kostenloses Recycling seiner mit WEEE gekennzeichneten
elektronischen Gerate in Europa an. Wenn kein Ersatzprodukt bei KINVENT gekauft wird,
kann das Recycling auf Anfrage gegen Aufpreis bereitgestellt werden. Um elektronische
Gerate zu recyceln, wenden Sie sich an lhren ortlichen Handler, um das erforderliche
Rucksendeformular zu erhalten. Sobald das Formular eingereicht wurde, werden Sie vom
Handler kontaktiert, um entweder weitere Informationen zur Terminplanung fur die
Abholung des Elektroschrotts anzufordern oder lhnen ein individuelles Angebot zu
unterbreiten.

Konformitatserklarung

K-Myo ist:

Medizinprodukte der Klasse | gemal Anhang VIII der MDR 2017/745, Regeln 1,9 und 13
Der K-Myo-Sensor ist ein medizinisches Gerat der Klasse Il gemaf3 CFR Title 21 Part 882
Subpart F, Sec. 882.5050

Der K-Myo-Sensor ist ein Medizinprodukt der Klasse Il gemal Regel 10 der kanadischen
Medizinprodukteverordnung

K-Myo erfullen auBerdem die folgenden technischen Standards, zu denen die
Konformitat erklart wird:

I[EC 60601-1:2005, + Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine

AMD1:2012 +AMD2:2020 Anforderungen an die grundlegende Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale

I[EC 60601-1-11:2015 + Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-11: Allgemeine

AMD1:2020 Anforderungen an die grundlegende Sicherheit und

wesentliche Leistungsmerkmale. Erganzender Standard:
Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und
medizinische elektrische Systeme, die in der hauslichen
Cesundheitsfursorge eingesetzt werden
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60601-1-2:2014+A1:2020

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine
Anforderungen an die grundlegende Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale. Nebenstandard:
Elektromagnetische Stérungen. Anforderungen und
Prufungen

CISPR 11:2015+
A1:2016+A2:2019

Strahlungsemissionen Gruppe 1, Klasse B

IEC 61000-3-2: 2019+A1:2021,

Harmonische Stromemissionen

EN 61000-3-3:2013 +A2:2021,

Spannungsschwankungen und Flicker

[EC 61000-4-2:2008

ESD-Immunitat, +8 kV Kontakt, +2, +4, +8, +15 kV Luft

IEC
61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2
010,

Storfestigkeit gegen Strahlungsfelder 80 MHz - 2,7 GHz, 10
V/m

[EC 61000-4-4:2012,

EFT/B-Immunitat

IEC 61000-4-5:2014 +A1:2017

Immunitat gegen Uberspannungen

IEC 61000-4-6:2013,

Leitungsgebundene HF-Immunitat

IEC 61000-4-8:2009,

Storfestigkeit gegen magnetische Felder mit
Netzfrequenz: 30 A/m, 50 und 60 Hz

IEC 61000-4-11:2004 +Al1:2017

Spannungseinbruche

KINVENT K-Myo wird in einer Einrichtung entwickelt und hergestellt, die nach den
folgenden internationalen Standards zertifiziert ist:

EN ISO 9001:2015

KINVENT-Produkte unterliegen den Qualitatsstandards im Rahmen des
Qualitatsmanagementsystems nach ISO 13485:2016

Leitlinien und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Emissionen

bestimmt

Umgebung verwendet wird.

Der K-Myo ist fur den Einsatz in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung

unten. Der Kunde oder Benutzer des K-Myo sollte sicherstellen, dass er in einer solchen

Emissionstest

Einhaltung

Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

HF-Emissionen
CISPR M

Gruppe 2

Das K-Myo-Gerat verwendet HF-Energie nur fur
seine interne Funktion. Daher sind seine
HF-Emissionen sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass es zu Stérungen bei in der
Nahe befindlichen elektronischen Geraten kommt.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Immunitat

bestimmt

Der K-Myo ist fur den Einsatz in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung
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unten. Der Kunde oder Benutzer des K-Myo sollte sicherstellen, dass er in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Immunitatstest IEC Konformitatsst | Elektromagnetische
60601-Testst | ufe Umgebung - Anleitung
ufe
Elektrostatisch + 8 kV + 8 kV Kontakt Die Boden sollten aus Holz,
Entladung (ESD) Kontakt 2,4, 8,15 kV Luft | Beton oder Keramikfliesen
I[EC-61000-4-2 2,4, 8,15 kV bestehen. Bei Boden mit
Luft Kunststoffbelag sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30
% betragen.
Netzfrequenz 30 Uhr 30 Uhr morgens | Magnetfelder im
(50/60 Hz) morgens Netzfrequenzbereich sollten auf
Magnetfeld IEC einem Niveau liegen, das fur
61000-4-8 einen typischen Standort in
einer hauslichen Umgebung
charakteristisch ist.

HINWEIS: UT ist die Wechselstrom-Netzspannung
vor Anwendung des Testpegels

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Immunitat

bestimmt

Der K-Myo ist fur den Einsatz in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung

unten. Der Kunde oder Benutzer des K-Myo sollte sicherstellen, dass er in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Immunitatst
est

IEC
60601-Teststufe

Konformitatsstuf
e

Elektromagnetische
Umgebung - Anleitung

Abgestrahlte
HF
IEC 61000-4-3

3V/m
0,15 bis 80 MHz

6V/m

0,15 bis 80 MHz
und 80 % AM bei 1
kHz

10V/m von
80 MHz bis 2,7
GHz

3V/m
0,15 bis 80 MHz

6V/m

0,15 bis 80 MHz
und 80 % AM bei 1
kHz

10V/m von
80 MHz bis 2,7
GHz

Tragbare und mobile
HF-Kommunikationsgerate
sollten nicht naher an Teilen
des K-Myo, einschlieflich
Kabeln, verwendet werden als
der empfohlene Abstand, der
anhand der fur die Frequenz
des Senders geltenden
Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Abstand
3.5

d T\/ﬁ
12

d Tﬁ
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12 .
d = W\/ﬁ 80 MHz bis 800

MHz

23 .
d = W\/ﬁ 800 MHz bis 2,5
GHz

Wo P ist die maximale
Ausgangsleistung des Senders
in Watt (W) gemafl Angaben

des Senderherstellers und D ist
die empfohlene Trennung
Entfernung in Metern (m).

Feldstarken von stationaren
HF-Sendern, ermittelt durch
eine elektromagnetische
Standortuntersuchung *,
sollte in jedem
Frequenzbereich unter dem
Konformitatsniveau liegen &.

In der Nahe von Geraten, die
mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kann es
zU Stérungen kommen:

@)

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird beeintrachtigt

durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen.

A Feldstarken von stationaren Sendern wie Basisstationen fur Funktelefone
(Mobiltelefone/schnurlose Telefone) und Landmobilfunkgerate, Amateurfunk, AM- und
FM-Radiosendungen und Fernsehsendungen kdnnen theoretisch nicht genau
vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund stationarer
HF-Sender zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in
Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem
der K-Myo verwendet wird, den oben genannten geltenden HF-Konformitatspegel
Uberschreitet, sollte der K-Myo beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu
Uberprufen. Wenn
Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, kbnnen zusatzliche MaBnahmen
erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder Verlagerung des K-Myo.

B Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken kleiner als sein V1

V/m.
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Empfohlene Schutzabstiande (in m) zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten und dem K-Myo

Der K Myp ist fur den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in
der abgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer des
K-Myo kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem er
einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
(Sendern) und dem K-Myo einhalt, wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats.

Bewertete
maximale
Leistung

Leistung des

Abstand je nach Frequenz des Senders

150 kHz bis 80
MHz aufB3erhalb

150 kHz bis 80
MHz aufB3erhalb

80 MHz bis 800
MHz

800 MHz bis 2,5
GHz

Senders der ISM-Bénder | der ISM-Bander
Watt d = %@ d = #2[)1@ d = #3[)1@
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1.3 2.6
1 117 2 4 8
10 3.7 6.4 13 26
100 1.7 20 40 80

|FGr Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefuhrt ist, kann
der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) mithilfe der fur die Frequenz des Senders
geltenden Gleichung geschatzt werden P ist die maximale Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fur den hdheren
Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die
lektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,

bjekten und Menschen beeinflusst.

drahtlosen HF-Kommunikationsgeréten

Testspezifikationen fir die Storfestigkeit von Gehauseanschllissen gegeniber

Testfrequ| Band Service | Modulation| Maximale | Entfern | Immunit|Konformita
enz (MHz)| (MH2) Leistung Jung (m)| atstestst| tsniveau
(W) ufe (V/m)
(V/m)
385 380-390 Pulsmodulatiol -, ¢ 0,3 27 27
n 18 Hz
450 430-470 FM +-5 KHz 2 0,3 28 28
Abweichung
720 LTE-Band JPul dulati
-Ban ulsmodulatio

745 704-787 13,17 0217 Mz 0,2 0,3 9 9

780
4]
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810 '
870 800-960 | LTE-Band 5 |PUIsmedulatio 2 03 28 28
n 18 Hz
930
1720 LTE-Band 1, |Pulsmodulati
-ban , uismoauilatio
1845 | 1700-1990 | 0 S 2 03 28 28
1970
Bluetooth,
WILAN,
802.11 Pulsmodulatio
250 [2400-2570 "0 ot 2 03 28 28
RFID 2450
LTE-Band 7
5240
WLAN Pulsmodulatio
5500 ]
51005800 g o > 0,2 03 9 9
5785
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FCC-Informationen

[DE] K-Myo ist ein Produkt, das wahrend des Betriebs bestimmte Funkfrequenzen nutzt.
Alles K-Myo Das Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fur einen
digitalen Sensor der Klasse B gemaf Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Diese Grenzwerte
sollen einen angemessenen Schutz vor schadlichen Stérungen in einer Wohnanlage
bieten. Dieses Gerat erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese
ausstrahlen. Wenn es nicht gemaf den Anweisungen installiert und verwendet wird, kann
es schadliche Stérungen der Funkkommunikation verursachen. Es gibt jedoch keine
Garantie dafur, dass bei einer bestimmten Installation keine Storungen auftreten. Wenn
dieses Gerat schadliche Stérungen beim Radio- oder Fernsehempfang verursacht, was
durch Aus- und Einschalten des GCerats festgestellt werden kann, wird dem Benutzer
empfohlen, zu versuchen, die Stoérung durch eine oder mehrere der folgenden
MalBnahmen zu beheben:

- Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder versetzen Sie sie.

- Erhohen Sie den Abstand zwischen Gerat und Empfanger.

- SchlieBen Sie das Gerat an eine Steckdose an, die zu einem anderen Stromkreis gehort
als dem, an den der Empfanger angeschlossen ist.

- Bitten Sie Ihren Handler oder einen erfahrenen Radio-/TV-Techniker um Hilfe.

[EN] K-Myo is a product using certain radio-frequencies during functioning. All K-Myo
equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital
sensor, pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide
reasonable protection against harmful interference in a residential installation. This
equipment generates, uses and can radiate radio frequency energy, and if not installed
and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio
communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a
particular installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or
television reception, which can be determined by turning the equipment off and on, the
user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following
measures:

- Reorient or relocate the receiving antenna.

- Increase the separation between the equipment and receiver.

- Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the
receiver is connected.

- Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

Kanada

[DE] Dieser Sensor enthalt lizenzfreie Sender/Empfanger, die den lizenzfreien RSS(s) fur
Innovation, Wissenschaft und wirtschaftliche Entwicklung Kanadas entsprechen. Der
Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:

1. Dieser Sensor darf keine Stérungen verursachen.

2.Dieser Sensor muss jegliche Interferenzen akzeptieren, einschlief3lich Interferenzen, die
einen unerwunschten Betrieb des Sensors verursachen kénnen.

[EN] This sensor contains license-exempt transmitter(s)/receiver(s) that comply with
Innovation, Science and Economic Development Canada’s license-exempt RSS(s).
Operation is subject to the following two conditions:

1.This sensor may not cause interference.

2.This sensor must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the sensor.

[FR] L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est
conforme aux CNR d’Innovation, Sciences et Développement économique Canada
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applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux
deux conditions suivantes:

1.l'appareil ne doit pas produire de brouillage.

2.l’'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage
est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

[DE] Dieser Funksender wurde von Innovation, Science and Economic Development
Canada fur den Betrieb mit den unten aufgefUhrten Antennentypen mit der
angegebenen maximal zulassigen Verstarkung zugelassen. Antennentypen, die nicht in
dieser Liste enthalten sind und deren Verstarkung gréfer ist als die fur die aufgefuhrten
Typen angegebene maximale Verstarkung, durfen mit diesem Sensor nicht verwendet
werden.

[EN] This radio transmitter has been approved by Innovation, Science and Economic
Development Canada to operate with the antenna types listed below, with the maximum
permissible gain indicated. Antenna types not included in this list that have a gain greater
than the maximum gain indicated for any type listed are strictly prohibited for use with
this sensor.

[FR] Le présent émetteur radio a été approuvé par Innovation, Sciences et
Développement économique Canada pour fonctionner avec les types d'antennes
énumérés ci-dessous et ayant un gain admissible maximal. Les types d’antenne non
inclus dans cette liste, et dont le gain est supérieur au gain maximal indiqué pour
tout type figurant sur la liste, sont strictement interdits pour I'exploitation de
I’émetteur.

Japan

Das Bluetooth-Modul hat die Typzertifizierung erhalten und ist nach Bedarf mit einem
eigenen  technischen Konformitatszeichen und einer Zertifizierungsnummer
gekennzeichnet, um den technischen Standards zu entsprechen, die vom japanischen
Ministerium fur innere Angelegenheiten und Kommunikation (MIC) gemal dem Radio
Act von reguliert werden Japan.

Zertifikatsnummer 020-200037, 201-190838/00

Schweiz

FUr den Schweizer Markt ist unser Produktsortiment bei swissmedic registriert und unser
autorisierter Vertreter fur die Schweiz (CH-REP) ist Freyr Life Sciences GmbH.

Freyr Life Sciences GmbH
CH |REP| citsozis

Switzerland

Vereinigtes Konigreich
FUr den britischen Markt ist unsere Produktpalette bei der MHRA registriert und unser

autorisierter Vertreter fur das Vereinigte Kénigreich (UKRP) ist I3CGLOBAL(UK) (Buro 54,
No.58 Peregrine Road, Hainault, IG63SZ, England).
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Kontaktinformationen

Fur weitere Informationen oder Unterstutzung wenden Sie sich bitte an:

www.k-invent.com
support@k-invent.com

Zac Eureka Batiment Apollo A,

6 Rue de Pommessargues,
34000 Montpellier, FRANKREICH

Release-Anderungen

KM2023A_DE 31.05.2023 Erste Version

KM2023B_DE [ 06.07.2023 | Warn- und Hinweissymbole, BLE-Symbol, Abschnitt
~Reinigung”, Immunitats- und Emissionserklarungen,
Benutzerpflichten

KM2023C_DE | 02.11.2023 Warnung und Vorsicht neu angeordnet entsprechend
CER, USA-Klasse und hinzugefugtem Abschnitt

KM2023D_DE |23.09.2024 | Kanada IC-Liste, App-Beschreibung und grundlegende
Anleitungen fur Messungen und Nutzung sowie
Versionsverlauf. HinzufUugung von
Cybersicherheitsempfehlungen. Hinzufigung von
Erkldrungen zu medizinischen Symbolen. Anderung der
Firmentelefonnummer und -adresse, Aktualisierung des
App-Anderungsprotokolls, empfohlene App-Version,
Mac-Versionsanforderungen. Maf3skizzen hinzugefugt,
mindestens erforderliche Android/iOS-Versionen
aktualisiert.

KM2023E_DE 11.10.2024 Software-Versionshinweise bis zur Version 2.14
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