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Danke, dass Sie sich flr das Luna EMG entschieden haben und herzlich willkommen in der Familie!

1. WIR sIND FUR sle DAl

Wir bei EGZOTech sind fest davon Uberzeugt, dass es bei einem grof3artigen Nutzererlebnis nicht
nur um grol3artige Produkte, sondern auch um zuverlassigen Support, standige Weiterentwicklung
und das Verstandnis fur die BedUrfnisse unserer Kunden und Patienten geht. Wir sind fest davon
Uberzeugt, zusammen die Zukunft des Gesundheitswesens und der Physiotherapie verandern zu
kénnen!

Die nachsten Schritte werden Sie in der Therapie mit dem Luna EMG voranbringen!
Um mehr Uber das Luna EMG zu erfahren, besuchen Sie:

Unsere Youtubeseiten mit Videos und Tutorials!

https://voutube.com/EGZ0Tech

You( [T

Bei unvorhersehbaren Hurden oder Schwierigkeiten, unklaren Sachverhalten, medizinischen
Vorkommnissen oder sonstigen Problemen mit dem Luna EMG, kontaktieren Sie uns bitte Uber

folgende Wege:
Unsere Serviceabteilung: Ein weiteres Kontaktformular:
support@egzotech.com
https://service.egzotech.com https://egzotech.com

+48 32 750 49 45
EGZQOTech Sp. z o.0.

4 Jira Service Desk 00 Gl polan

Wir bieten zusatzlich die Moglichkeit der Schulung, des Supports, der Wartung und Webinaren.
Fuhlen Sie sich frei, sich Uber das Kursangebot =zu informieren, welches Sie unter

https:/courses.egzotech.com finden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der mit dem Luna EMG in Verbindung gebracht wird, muss sowohl
EGZOTech als auch der zustandigen Behdrde des jeweiligen Landes gemeldet werden. Bitte
informieren Sie uns in Form einer Nachricht an: safety@egzotech.com
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2. KURZANLEITUNG ZUR EINRICHTUNG

Wir verstehen ganz und gar, dass niemand lange Gebrauchsanweisungen mag. Wir mochten
diesen Vorgang verbessern. Bitte besuchen Sie die folgende Website mit dem verlinkten
Videotutorial:

» Sie lesen nicht gern? Schauen Sie sich unsere Videotutorials an, die
Sie unter http:/egzotech.com/manual finden.
2.1 Sicherheit

Das Luna EMG kann bei fehlerhaftem Aufbau potenziell schadigend sein!
Bitte nehmen Sie das Gerat nicht in Gebrauch, bevor Sie sich nicht mit der

Bedienungsanleitung vertraut gemacht haben.

2.2 Lassen Sie uns alles miteinander verbinden!

Folgen Sie den Abbildungen auf den nachsten Seiten flir eine Schritt-flr-Schritt-Anleitung flr die
elektronische Inbetriebnahme und das Anlegen der Basis-Nutzer-Daten flr das Luna EMG. Wenn
Sie bereits Kontakt mit einem unserer Produktspezialisten hatten, sollte lhr Luna EMG bereits
voreingestellt und bereit flir die ersten Patienten sein!

2.3 Lassen Sie uns die App starten!

Wenn Sie alles korrekt verbunden haben, sollte sich zu diesem Zeitpunkt die vordere Anzeige auf
dem Luna EMG LED Lichtkreis im *System fahrt hoch” - Zustand befinden, wie Sie es auch dem
Kapitel 10.7 entnehmen kénnen (Hinweise auf dem vorderen kreisformigen LED-Display). Auf dem
Tablet sollten Sie den App-Login-Bildschirm wie unten dargestellt sehen (mit den Nutzern, die
unser Produktspezialist voreingestellt hat).

2022-08-31 .
(o 08:30:08 i X

Herzlich willkommen!

Waéhlen Sie einen Benutzer aus

O FACILITY ’ PHYSIOTHERAPEUT PHYSIOTHERAPEUT
ala Vo [V :
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Herzlichen Gliickwunsch! Ihr Luna EMG ist bereit fiir Patienten! Bevor Sie loslegen, empfehlen wir
Ihnen dringend, den Rest dieses Handbuches zu lesen und die Youtube-Videos zu gucken, damit Sie
lernen, das Luna EMG bestmadglich zu nutzen. Teilen Sie uns Ihre Erfahrungen via Facebook mit!

Wenn dies nicht lhr erstes Luna EMG-Gerat ist, folgen Sie bitte den Instruktionen
des Kapitels 19.3 Administratorzugang der Einrichtung,

Hehmen 5Ske das Geral aws seiner Verpackung wnd entfermen Sie alle
Transportsicherungen

—_——
o i
1 l Verbinden Sie zwei der Kabel, die auf der Riickseite des Gerates zu finden sind, mit
T ey dem Tablet:
= |. Das Metzteil
@ 2. Den USEB-A-Stecker

Stecken Ske das Habel von der Ruckseite des Gerdtes in eine geerdete
9 Steckdose

Verbinden Sk den Hot-Aus-Schalter mit der Stecherbuchse wis ;"
dargesteilt o [
i

Schalten Sie das Luna EMG und das Tablet jeweils an den entsprechenden
e Schaltern an
-
p — ' '

]

——

—

Herzlich willkommen!

Warten Sie, bis die App vollstindig geladen ist, nachdem Sie Sie
geiffnet haben und beginnen Sie. mit dem Luna EMG zu arbeiten e
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4. Wo BeKOMMT MAN DIeses HANDBUCH?

WEGZOTech

Vor Ingebrauchnahme prifen Sie bitte unbedingt, ob dieses Handbuch mit der
von lhnen verwendeten Version des Luna EMG Ubereinstimmt. EGZOTech ist
nicht verantwortlich fur jeglichen Fehlgebrauch, zu dem es aufgrund der
Nutzung einer alteren Version dieses Handbuchs kommt.

C

Herzlich willkommen!

 Sie einen

PHYSIOTHERAPEUT
i

FACILITY .
Py S aa

Nachdem Sie das

Feld

Benutzerhandbuch Uber

an geWa h I't h a be n ' Benutzerhandbuch Web support
werden Sie

a Uto m at| SCh Zum Hilfe anfordern Anonymisieren

Handbuch des Luna
EMG geleitet. Wenn
Sie auf die Statistik
Schaltflache
Benutzerhandbuch
klicken, erhalten Sie
Zugriff  auf das
Handbuch des Luna
EMG.

Versand

Lizenzen
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B. Was isT pas Luna EMG

WE GZ0Tech
5.1 Geratebeschreibung

Der Luna EMG Therapieroboter mit elektromyographischer Biofeedbackfunktion ist ein
Medizinprodukt, das als Werkzeug flur maschinengestltzte Bewegungsrehabilitation und
Befundung von motorischen Fahigkeiten von Patienten genutzt werden kann. Das Luna EMG
verfligt Uber Methoden zur Befunderhebung im rehabilitativen Kontext und kann tberdies auch in
der Physio- und Ergotherapie eingesetzt werden.

Es ist ein elektrisch betriebener Roboter, der mithilfe der Software gesteuert wird, die auf dem
dazugehodrigen Tablet betrieben wird. Das Luna EMG verfigt Uber 6 Kandle, die fur
Elektromyographie genutzt werden und arbeitet zusatzlich mit erganzendem Zubehor wie
verschiedenen Aufsatzen.

Die Programme und Ubungen zur Rehabilitation werden von dem Luna EMG auf Grundlage einer
Ruckschleife der Kraftmessung durchgefiihrt, welche die Anwendung eines dynamischen
Widerstandes ermoglicht, sowie Biofeedback, d.h. mittels elektromyographischer Messungen.

Das Luna EMG eignet sich besonders fir die Bewegungstherapie von orthopadischen und
neurologischen Patienten.

Das Luna EMG sollte nur unter medizinischer Aufsicht flir Begleittherapien zur
Behandlung medizinischer Erkrankungen und Leiden genutzt werden. Das Gerat
ist nicht geeignet flr den Heimgebrauch.

Das Luna EMG ist ein eigenstandig arbeitendes therapeutisches Therapiegerat.
Eine Fehlkonfiguration ~ der  Ubungsparameter,  insbesondere  des
Bewegungsausmalies, des maximal angewandten Drehmomentes und der
Hochstgeschwindigkeit kann Verletzungen herbeifiihren!
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6. VERANTWORTLICHKEITEN, DIE BEIM NUTZER LIEGEN
6.1 Indikationen fiir den Einsatz

Das Luna EMG ist ein multifunktioneller Therapieroboter - ein Gerat, um Ubungen durchzufiihren,
die der Rehabilitation dienen, entwickelt fiir medizinische Zwecke der Rehabilitation, Physio- und
Ergotherapie, welcher sowohl therapeutische Fahigkeiten mitbringt als auch solche zur
Befunderhebung von Patienten.
Indikationen:
Luna EMG ist fur Folgendes gedacht:
e Physiotherapie und Ergotherapie, um:

o Muskelkraft zu erhohen,
das Bewegungsausmal? in den Extremitaten zu erweitern,
Koordination zu verbessern.
Muskelspasmus zu senken
Muskeln umzuprogrammieren und zu entspannen
Willkirliche Bewegungsfunktionen der Extremitdten wieder zu erlernen
Kontrolle Gber Blase und Mastdarm zu verbessern und zu bewerten
e Befunderhebung im Rehabilitationsprozess, z.B. um:
Innervation durch oberflachliche Elektromyographie festzustellen,
Bewegungsausmale in isolierten Gelenken und Korperbereichen festzulegen
Rigiditat in Extremitaten und Spastiken zu bewerten
Maximalkraft festzustellen

o Ermudbarkeit zu bewerten
Diese Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

O O O O O O

o O O O

Patientenzielgruppe

Das Produkt ist dazu gedacht, von allen Arten von Patienten genutzt werden zu konnen
(unabhangig vom Alter, der GroRe oder des Gewichts), vorausgesetzt alle in der
Bedienungsanleitung maximal erlaubten Belastungen werden nicht Uberschritten.

Zu berticksichtigen sind unter anderem folgende Patientengruppen:

e Patienten mit herabgesetzter Mobilitat (duRerliche Anwendung) - Patienten mit
moglicherweise stark eingeschrankter Mobilitat und Gefuhllosigkeit in Gliedmaf3en und
Rumpf, Patienten mit Beeintrachtigungsgrad 0-2 auf der Lovett-Skala, auch wenn bei
einem solch gravierenden Mobilitatsverlust die genaue Muskelkraft moglicherweise
schwer korrekt zu definieren ist.

e Patienten ohne Einschrankung der Mobilitdt (duRerliche Anwendung) - Patienten mit
Mobilitatseinschrankungen Uber Stufe 3 auf der Lovett-Skala.

e Beckenbodenpatienten (innere  Anwendung) - Patienten mit Therapie- und
Befundungsgebieten, die sich auf das Becken konzentrieren, einschlief3lich Vagina und
Rektum. Es ist moglich, dass einige dieser Patienten auch als Patienten mit geringer oder
nicht eingeschrankter Mobilitat mit Beckenkomplikationen eingestuft werden, die von
anderen Erkrankungen herrthren, wie z.B. Schlaganfall und Riickenmarksverletzungen.

Diese Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.
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MEDIZINISCHE FACHKRAFTE - Gesundheitsdienstleister einer der folgenden Fachrichtungen:
Physiotherapeut, Ergotherapeut, Rehabilitationsarzt, Neurologe, Sexologe, Krankenschwester oder
Krankenpflege, Orthopade und ein anderer Allgemeinmediziner. Das Luna EMG ist definitiv ein
Werkzeug fiir Sie, das Sie in der taglichen klinischen Praxis (stationdr und ambulant) einsetzen und
mit Hilfe dessen Sie lhre Patienten via Telerehabilitation unterstltzen kénnen. Wenn Sie zum
medizinischen Fachpersonal gehoren, sind Sie fur die Verschreibung von Behandlungsverfahren
verantwortlich, einschlieRlich elektrischer Stimulationsparameter flr Ihre Patienten. Gerne kdnnen
Sie dieses Handbuch und die hier gesammelten Ressourcen nutzen, um lhr Wissen zu erweitern
und eine schnelle Anleitung fur die Vorgehensweise bei lhren Patienten zu finden.

6.2 Wer das Luna EMG nutzen sollte

Das Luna EMG ist vorgesehen fir den Gebrauch durch:

Wir erwarten, dass Mediziner einen Hochschulabschluss von mindestens einem Bachelor haben
und volljahrig (mindestens 18 Jahre) sind. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie den Inhalt dieses
Benutzerhandbuchs und die Prinzipien der Elektromyographie vollstandig verstanden haben,
bevor Sie mit der Arbeit mit lhren Patienten mit dem Luna EMG beginnen. Wenn Sie Zweifel haben,
insbesondere in Bezug auf das Kapitel 7. Warnhinweise und allgemeine Sicherheitshinweise,
kénnen Sie sich gerne direkt an EGZOTech wenden, und wir werden unser Bestes tun, Ihnen
behilflich zu sein.

6.3 Kontraindikationen

Wann Luna EMG nicht genutzt werden sollte (Kontraindikationen):

e Akute, stark ausgepragte, schwerwiegende oder langanhaltende Schmerzsymptomatiken,
die sich therapieresistent gegenuber herkommlicher Schmerztherapie verhalten oder bei
Schmerzen, die durch Training hervorgerufen oder verstarkt werden

e Wenn es nicht moglich ist, die Positionierung des Patienten zu gewahrleisten oder es die
Anatomie nicht zulasst
Flhren Sie kein Training mit dem Luna EMG-System durch, wenn die Anpassung an die
individuelle physiologische Position des Patienten nicht maoglich ist, insbesondere im Fall
von Kontrakturen oder ausgepragter Spastizitdt (Gelenke, die versteift/ rigide sind) der zu
belibenden Extremitat.

e Ausgepragte Rigiditat von Gelenken, Spastizitat oder ein stark herabgesetztes
Bewegungsausmal3, welches durch passives Bewegungstraining auf niedrigem Niveau
(Verletzungsgefahr) negativ beeinflusst werden konnte (beispielsweise aufgrund von
Kontrakturen, Fixierungen innerhalb des Gelenkes, Implantaten, spastischen Paresen,
Arthrodesen, etc.)

e Unzureichende Compliance des Patienten, Patienten mit schweren Psychosen,
neurotischen Stérungen oder kognitiven Defiziten, die die Kommmunikation behindern,
Kindern, denen die Zusammenarbeit schwerfallt, neuropsychologische Erkrankungen

e Unkooperatives oder (selbst-)aggressives Verhalten, wie zum Beispiel transitorisches
psychotisches Syndrom

e Hochgreradige oder starke Ataxie

e Frakturen, Osteosynthese, fortgeschrittene Osteoporose, Frakturrisiko, knécherne
Instabilitat, nicht verheilte Frakturen, Osteopenie, unvollstandige Osteogenese,
Wirbelsauleninstabilitaten, Pseudarthrose, Osteomyelitis deutlich herabgesetzte
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Knochendichte Fiihren Sie im Falle von instabilen oder nicht verheilten Frakturen keine
Anwendung durch
e Instabile Vitalfunktionen (pulmonal oder cardiovaskular)

e Totaler oder teilweiser Verlust von Sensibilitat, beispielsweise bei Verletzungen

e Materialunvertraglichkeiten aufgrund von beispielsweise Allergien auf Waschmittel,
Klebstoffunvertraglichkeiten. Es konnte zu einer allergischen Reaktion auf Elektroden
kommen.

e Korpergewicht, Gewicht oder Ausamfe einer Extremitat, die das das technisch zuldassige
Hochstgewicht Uberschreiten

e Tiefe Venenthrombosen

e Hohes Fieber

e Neurologische Schadigungen mit schlaffer/ spastischer Parese

e Neurologische Schadigungen in der akuten Phase der Erkrankung

e Hyperthermie

e Irritationen

e Blutungen

e Lasionen des Meniskus mit Vorhandensein freier intraartikuldrer Partikel

e GefaRschadigungen, Gefalserkrankungen der zu belibenden Extremitat

e Schadigungen im Bindegewebe

e Schwerer Erguss

e Gelenkinstabilitat

e Osteomyelitis

e (ravierende Gelenkluxation eines Gelenkes in der zu beiibenden Extremitat

Bei der Verwendung einer vaginalen/ analen Elektrode:
e Blasen-, anale- oder vaginale Entziindung,
Gebdrmutterhals- oder Analkrebs,
Wenn Sie Epilepsie haben oder hatten
Schwangerschaft oder Wochenbett (etwa 6 Wochen nach Geburt),
Menstruation,
Erhohte Kérpertemperatur,
Allergische Reaktion bei Uberempfindlichkeit gegen Nickel,
Post-op im Beckenbereich innerhalb der letzten 3 Monate (relative Kontraindikation),
Fortgeschrittene Demenz, Psychose und schwere kognitive Retardierung (relative
Kontraindikation),
e Kinder jlnger als 4 Jahre

Relative Kontraindikationen - Der behandelnde Arzt oder Therapeut schatzt jeden Patienten
individuell ein und muss beurteilen, ob das Training am Luna EMG fir den Patienten geeignet ist
im Falle von:
e Apraxie
e Epilepsie
e Herzschrittmacher und dhnliche Gerate, andere Elektrostimulatoren, Implantate,
einschliel3lich implantierter Medikamentenpumpen
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Herzschrittmacher kénnen unterschiedlich auf dufZere Einflisse reagieren. Daher ist es
wichtig, sich uber relevante oder moglicherweise gefahrliche Einflussfaktoren fur das
jeweilige Herzschrittmachermodell zu informieren. Patienten mussen daruber informiert
werden, dass es einen 5-W-Elektromagneten gibt, der das Anbringen eines Aufsatzes am
Gerat ermaoglicht.

e Infektionen
EinschlieBlich septischer Tenosynovitis, bis die Infektion unter Kontrolle ist;
Unbehandelte oder Infektion, die noch nicht in den Griff bekommen wurden.

e Gelenkprobleme und degenerative Knochenerkrankungen, einschlie3lich Arthritis, Arthrose
und Knochenkrebs
Gelenkbelastungen beim Training kénnen bei verminderter Belastbarkeit zu Schmerzen
und Reizungen fuhren.

e Neglect

e Orthostatische Durchblutungsstérungen; erhdhtes Sturzrisiko

e Hautprobleme, Schwellungen, Hautgeschwiire, offene Wunden, Dekubitus
Uberpriifen Sie vor und nach jedem Training, ob bereits bestehende Wunden und durch
das Training entstandene Wunden bzw. Druckstellen vorhanden sind, insbesondere an
Korperstellen, die mit dem Gerdt in BerUhrung kommen.

e Schulter-Hand-Syndrom/Subluxation, Schulterinstabilitat mit nicht zu korrigierender
Schulterverschiebung wahrend des Meissa OT-Trainings

e Akute Zerrung (muskulotendindser Bereich) oder Verstauchung (nicht kontraktiles
Gewebe)

e Einschrankungen bei der Heilung des Weichgewebes (z. B. unmittelbar nach der Operation)

e Menschen mit Verstandnisschwierigkeiten sollten das Gerat nur unter Aufsicht nutzen

e Schwangerschaft

e Akute entziindliche Prozesse in den Gelenken, sofern nicht ausdricklich vom Arzt
verordnet, Entziindungen, entziindliche Erkrankungen

e Patienten mit (Langzeit-)Infusionen

e Schwere Haltungsinstabilitat

e Patienten, denen Ruhigstellung verordnet wurde

Die obere Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Es ist moglich, das Luna EMG bei Patienten mit relativen Kontraindikationen zu nutzen und
zufriedenstellende Ergebnisse zu erzielen, solange die Parameter (maximales Drehmoment,
maximale Geschwindigkeit) fir die speziellen Bedtirfnisse des Patienten eingestellt sind. Seien Sie
besonders vorsichtig, wenn Sie mit Patienten arbeiten, die relative Kontraindikationen haben.

6.4 Verantwortlichkeiten, die bei der Einrichtung liegen

Behalten Sie bitte im Hinterkopf, dass das Luna EMG ein Gerat ist, das dazu gedacht ist, Patienten
zu helfen, aber bei inkorrekter Nutzung zu Verletzungen fihren kann. Es gibt zwei grundlegende
Regeln, die immer zu befolgen sind.
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Das Luna EMG muss von einem professionellen Nutzer zur Therapie von Patienten genutzt
werden, dies kann ein Physiotherapeut oder ein Arzt sein. Ingenieure kdnnen das Gerat wahrend
der jahrlichen Kontrolle oder bei Wartungsarbeiten bedienen - Ingenieure dirfen nicht mit
Patienten arbeiten. Alle Supervisoren muissen zuvor von einem autorisierten EGZOTech
Produktspezialisten oder Trainer geschult werden. Allen EGZ0Tech Supervisoren wird ein Zertifikat
ausgehandigt.

Zertifizierte EGZOTech Trainer, Ingenieure und Servicemitarbeiter kdnnen die Produktschulung an
dem Luna EMG wahrend der Produktdemo durchfuhren.

Fur Informationen zum ndchstgelegenen autorisierten Vertreter oder Trainer wenden Sie sich bitte
an EGZQTech.

Nur Supervisoren, die ein offizielles EGZOTech Schulungszertifikat erhalten
haben, duirfen das Luna EMG bedienen.

Vor der Arbeit am Patienten ist der Supervisor angehalten, die Patienten mit den Indikationen und
Kontraindikationen vertraut zu machen, die oben aufgefiihrt wurden. Die Entscheidung, das Luna
EMG unter besonderen medizinischen Bedingungen zu nutzen, verbleibt beim Supervisor. Alle
Handlungen und die daraus resultierenden Folgen des Supervisors verbleiben in
Verantwortlichkeit der Einrichtung. Bitte vergleichen Sie EULA (Endbenutzer Lizenzvereinbarung)
fir ndhere Informationen.

FUr Patienten mit relativen Kontraindikationen ist es ebenso maoglich, mit dem
Luna EMG positive Resultate zu erzielen, solange die Parameter (maximales
Drehmoment, Maximalgeschwindigkeit) auf die speziellen BedUrfnisse des
Patienten angepasst werden. Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie mit
relativen Kontraindikationen arbeiten.

6.5 Anschluss an das Internet

Der Anschluss an das Internet gestattet es lhnen, das volle Potential des Luna EMG
auszuschopfen. Die Verbindung mit dem Internet erfolgt auf freiwilliger Basis und hangt
grofitenteils von den Sicherheitsrichtlinien der medizinischen Einrichtung ab. Wie dem auch sei,
eine durchgehende Internetverbindung wird es lhnen ermoglichen, die EgzoApp-Software auf dem
neuesten Stand zu halten. Zusatzlich sind einige Spiele (Klinkerpiraten, Burgermanie) nur mit einer
stabilen Internetverbindung verfligbar.

Nicht mit dem Internet verbunden zu sein, hat keinen Einfluss auf die grundlegenden Funktionen
und den Kernbetrieb des Luna EMG.

Wenn lhnen in lhrer Einrichtung zuverlassiges WLAN zur Verflgung steht, hilft lhnen Ihr
Produktspezialist gerne bei der Konfiguration der Verbindung des Luna EMG.

Eine zuverlassige Internetverbindung ist erforderlich, um das beste
Nutzererlebnis des Luna EMG zu gewahrleisten. Wenn die App auf Ihrem Tablet
nicht reibungslos funktioniert, kontaktieren Sie bitte Ihren Produktspezialisten.

Wir kénnen die Bedenken bezuglich Datenschutz sehr gut nachvollziehen, insbesondere da es sich
um sensible medizinische Daten handelt. Daher werden alle medizinischen Daten auf lhrem Tablet
abgelegt. Die Daten werden nicht an eine Cloud geschickt oder auf einem externen Server
gespeichert. Sie finden weitere Informationen dartiber, wie EGZOTech lhre Daten verarbeitet im
Kapitel 19.2 Privates Passwort der Einrichtung.
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7. WARNHINWEISE UND ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Das Luna EMG ist ein strombetriebenes Medizinprodukt der Klasse lla, das eine
direkte elektrische Verbindung zum Korper des Patienten herstellt, um
elektromyographische Signale zu messen. Als solches kann das Luna EMG
potentiell schadigend bei Fehlgebrauch sein. Bitte lesen Sie sich die
Sicherheitsinformationen im Folgenden durch und befolgen Sie die
Empfehlungen, die lhnen in diesem Handbuch gegeben werden.

7.1 Allgemeine Sicherheitshinweise und Ma3nahmen

Das Luna EMG wurde speziell flr physiotherapeutische Zwecke gestaltet. Benutzen Sie das
Gerat nicht flr sonstige Zwecke, die nicht in diesem Handbuch oder einem von EGZ0OTech zur
Verfiigung gestellten Ubungsvideo besprochen wurden.

Wenn Sie mit der Behandlung eines Patienten mit dem Luna EMG starten, sollten Sie ihm jedes
Mal zumindest Informationen Uber die beabsichtigte Behandlung, Kontraindikationen und
SicherheitsmalRnahmen geben.

Das Luna EMG ist zur Verwendung mit der Touch-Software vorgesehen, die auf dem
bereitgestellten Tablet ausgefiihrt wird. Das mit dem Luna EMG gelieferte Tablet wurde auf
Basis zahlreicher Kriterien ausgewahlt und flr das beste Nutzererlebnis konfiguriert. Tauschen
Sie das mitgelieferte Tablet nicht gegen ein anderes aus! Die Verwendung der Software
und/oder von Luna EMG mit einem anderen Gerat ist nicht vorgesehen und kann zu
Verletzungen flihren.

Seien Sie bei der Verwendung des Luna EMG vorsichtig, wenn sich das Leistungsverhalten des
Gerates andert. Wenn Sie Anderungen im Leistungsverhalten des Luna EMG feststellen,
wenden Sie sich bitte Uber einen der am Ende dieses Handbuchs angegebenen Kandle an
EGZOTech. Bitte verwenden Sie das Luna EMG in so einem Falle nicht weiter.

Das Luna EMG hat die Anforderungen der IEC 60601-1-2 fir elektromagnetische Vertraglichkeit
erflllt, einschlieRlich Immunitat, aber wenn Sie das Luna EMG in der Nahe von medizinischen
Hochfrequenz-/Leistungsgeraten betreiben, befolgen Sie die Sicherheitshandbiicher diese
Gerate. Die falsche Verwendung anderer und nicht konformer Gerate kann die Parameter des
Luna EMG beeinflussen.

Fur den Fall, dass sich das Luna EMG nicht in vorgesehener Art und Weise verhalt, driicken
Sie einen der zwei Aus-Knopfe (Not-Aus-Knopfe oder Not-Knopf fiir Patienten), und
benachrichtigen Sie sofort Ihren Produktspezialisten oder unseren Kundendienst.

Wenn Sie lhre Arbeit am Luna EMG beenden mdchten, denken Sie bitte daran, den Aufsatz
abzubauen und ihn in der Aufbewahrungsbox fiir Aufsatze zu verstauen.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der mit dem Luna EMG in Verbindung gebracht wird, muss
sowohl EGZO0Tech als auch der zustdandigen Behorde des jeweiligen Landes gemeldet werden.
Bitte informieren Sie uns in Form einer Nachricht an: safety@egzotech.com

Bitte nutzen Sie das Luna EMG nur mit dem vorgesehenen Satz an Zubehor! Dieser enthalt
alle im Kapitel 9. Was finde ich in der Verpackung vor? beschriebenen Elemente.
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Verwenden Sie nur das mitgelieferte Netzkabel. Schlielen Sie keine Sensoren, Elektroden
oder anderes Zubehor von Drittanbietern an.

Die Messfunktionen des Luna EMG, einschliel3lich der Elektromyographie, sind anfallig fur
elektromagnetische Stoérungen. Achten Sie daher bitte auf andere elektromagnetische Gerate
oder Montagen, die die Messungen beeinflussen konnten. Das Luna EMG erfillt die
Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit, einschlieflich der Immunitat
gegenuber elektromagnetischen Storungen und bietet grundlegende Sicherheit. Wenn Sie auf
Signalfehler oder Rauschen stol2en, brechen Sie die Messungen ab und bertcksichtigen Sie
diese im Rahmen der Befundung des Patienten nicht.

Das Luna EMG ist nicht fur die Verwendung mit Nadelelektroden vorgesehen.
Nutzen Sie das Luna EMG nicht auferhalb von dessen Betriebsumgebung, wozu auch

Temperatur oder Luftfeuchtigkeit zahlen. Hierauf wird im Kapitel 10..2 Nahere technische
Angaben in diesem Handbuch ndher eingegangen.

Nehmen Sie keine Anderungen am Luna EMG und den Aufsatzen vor. Dazu gehért auch das
Entfernen der verbauten Schrauben. Anderungen am Gerat kénnen die Sicherheit des Geréts
und die Einhaltung der Sicherheits- und Leistungsanforderungen beeintrachtigen.

7.2 Elektrische Sicherheit und elektromagnetische Kompatibilitat

Das Luna EMG funktioniert nur mit bestimmten elektrischen Parametern. Stellen Sie sicher,
dass Sie iliber eine kompatible Steckdose mit den angegebenen Anforderungen verfiigen, die
naher erklart werden im Kapitel 10.1.2 Nahere technische An

Das Luna EMG ist ein elektrisches Gerat ohne Schutz vor Flissigkeiten oder Feststoffpartikeln
(IP30). Schiitzen Sie das Luna EMG vor jeglichem Kontakt mit Fliissigkeiten und/oder festen
Partikeln.

Vermeiden Sie es, ruckartig am Netzteil zu ziehen, mit Dingen darlber zu fahren, es
einzuklemmen oder jegliche andere Aktivitat, die das Netzkabel und/ oder andere Kabel
beschadigen konnten, die mit dem Luna EMG geliefert werden.

Verwenden Sie nur IEC C13-Wechselstromkabel mit doppelter Isolierung, die den elektrischen
Anforderungen der technischen Spezifikation entsprechen.

Befolgen Sie beim Ersetzen externer Wechselstromsicherungen die elektrischen
Anforderungen in den technischen Vorgaben.

WARNUNG: Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an ein
Stromnetz mit Erdung angeschlossen werden.

Das Luna EMG ist elektrisch sicher, auch wenn ein einzelnes Untersystem ausfallen sollte.
Sollten Sie dennoch Probleme mit Kabeln, dem Untergestell oder sonstigen
Sicherheitselementen feststellen, ungeachtet dessen, ob die Software diese festgestellt hat,
seien Sie bitte besonders vorsichtig und kontaktieren Sie lhren Produktspezialisten.

Das Luna EMG hat zwei Geratebestandteile, die direkt Kontakt zum Patienten haben (Elemente,
die dazu gedacht sind, in Kontakt mit dem Patienten zu kommen). Der eine Teil, Teil B (der
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Aufsatz und zugehorige Teile im Bereich des Kopfes von Luna) wird dazu genutzt,
mechanische Energie auf den Patienten zu ibertragen (um die Extremitaten des Patienten zu
bewegen), wahrend die bioelektrischen Elemente (EMG Kabel, Elektroden und versteckte Teile
im Kopf) den anderen Teil - Teil BF - darstellen, welcher dazu genutzt wird, elektrische Energie
vom Patienten abzuleiten bzw. ihm wieder zuzufiihren.. Diese Bereiche weisen detaillierte
elektrische Sicherheitsparameter auf und sind entsprechend der Symboltabelle im Kapitel
8.3 Symbole gekennzeichnet.

Eine detaillierte Darstellung der Wechselstromisolierung finden Sie im Kapitel
125 Informationen zur elektrischen Isolierung.

Das Luna EMG erfillt die Anforderungen von IEC 60601-1-2 fir elektromagnetische
Vertraglichkeit, einschlie@lich Immunitat. Wenn Sie das Luna EMG jedoch in der Nahe von
medizinischen Hochfrequenz-/Leistungsgeraten betreiben, befolgen Sie die
Sicherheitshandbiicher dieser Gerate. Der fehlerhafte Gebrauch anderer und nicht
kompatibler Gerdte kann die Parameter des Luna EMG beeinflussen.

Das Luna EMG erfillt die Anforderungen von IEC 60601-1-2:2014 (EMC Collateral Standard),
einschliellich der E-Feld-Storempfindlichkeit bei einem Pegel von 10 Volt pro Meter bei
Frequenzen von 80 MHz bis 27 GHz. Aber selbst bei dieser Gerateimmunitat strahlen
bestimmte Sendegerate (Mobiltelefone, Funkgerate, schnurlose Telefone, Paging-Sender,
RFID-Gerate usw.) Funkfrequenzen aus, die den Betrieb des Luna EMG unterbrechen konnen,
sollten sie in einem zu geringen Abstand zum Gerat genutzt werden.

Arzte sollten sich mdglicher Hochfrequenzstérungen bewusst sein, wenn tragbare Geréte in
unmittelbarer Nahe des Luna EMG betrieben werden.

Achtung: Halten Sie RFID-Lesegerate 30 cm vom Geradt entfernt.

Achtung: Die Anwendung in unmittelbarer Nahe eines Kurzwellen- oder
Mikrowellentherapiegerdtes kann zu UnregelmaRigkeiten bei den einzelnen Bestandteilen des
Gerates fuhren, die direkten Kontakt zum Patienten haben. Verbinden Sie keine Leitungen oder
Elektroden mit anderen Objekten.

Achten Sie darauf, keinen versehentlichen Kontakt zwischen den Patientenkabeln und/ oder
Elektroden des Luna EMG mit anderen Gegenstanden, die leitfahig sind, herzustellen,
einschliel3lich geerdeter Teile.

Wenn Sie VerschleilRerscheinungen oder Schaden an Kabeln, dem Full oder sonstigen
Sicherheitselementen feststellen, seien Sie besonders vorsichtig und wenden Sie sich an
EGZOTech oder lhren Produktspezialisten.

Die Verwendung von Zubehor, Energieumwandlern und Kabeln, die nicht von EGZOTech fur
dieses Gerat angegeben oder bereitgestellt wurden, kann zu erhodhten elektromagnetischen
Emissionen oder einer reduzierten elektromagnetischen Immunitdat dieses Gerats und zu
einem fehlerhaften Betrieb flhren.

Tragbare HF Kommunikationsgerate (einschlieBlich Anhang wie die Antennenkabel sowie
externe Antennen) sollten nicht in einem Radius von 30cm um das Luna EMG und dessen
Kabel herum genutzt werden. Andernfalls kdnnte die Leistung des Gerats beeintrachtigt
werden.
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Es sollte vermieden werden, das Gerat in direkter Nahe zu einem anderen zu verwenden bzw.
mehrere Gerate Ubereinander zu stapeln, da dies zu einem unsachgemadfRen Betrieb fihren
konnte. Wenn eine solche Verwendung zwingend erforderlich ist, sollten dieses Gerat und die
anderen plus Zubehor genau becbachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal
funktionieren.

7.3 Maschinelle Sicherheit

Korpergewicht uberschreitet die technischen Vorgaben, die Extremitat, die
durch den Aufsatz belibt wird, darf maximal 30 kg wiegen

Beim Luna EMG gibt es zwei Bereiche, in denen es zu Einklemmungen kommen kann. Der
erste befindet sich zwischen Kopf und Hubsdule und die zweite zwischen dem beweglichen
Aufsatz und dessen festen Gegenpol bzw. dem Kopf/ der Hubsaule. Halten Sie jegliche
Korperteile oder Gegenstiande von diesen Bereichen fern, wahrend sich das Luna EMG
bewegt. Das Einbringen von Gegenstanden in diese Bereiche wiahrend des normalen Betriebs
kann zu Verletzungen fiihren.

Das Luna EMG verfugt Uber Beltftungslocher, die sich an der Unterseite des Fuf3es und an der
Oberseite der Halterung des Tablets befinden. Stecken Sie keine Gegenstande oder
Korperteile in diese Offnungen.

Bevor Sie es in Gebrauch nehmen, untersuchen Sie das Luna EMG und die Aufsatze stets nach
Materialschaden. Nehmen Sie das Luna EMG nicht in Gebrauch, sollten Sie entsprechende
Schaden feststellen.

Nehmen Sie keine baulichen Veranderungen am Luna EMG oder den Aufsatzen vor. Das gilt
auch flr das Entfernen vormontierter Schrauben.

Fur den unwahrscheinlichen Fall einer unkontrollierten und nicht beabsichtigten Bewegung
des Luna EMG, driicken Sie zuerst den Not-Aus-Knopf und losen Sie als nachstes die Fixierung
lhres Patienten vom Aufsatz (falls erforderlich).

Das Luna EMG nutzt sein Gewicht und einen niedrigen Schwerpunkt, um stabil zu bleiben.
Befolgen Sie die Empfehlungen fiir die maximale Belastung an den Drehpunkten des Gerates
und das maximale Drehmoment, das in den technischen Daten angegeben ist, um eine
Neigung oder ein Umkippen des Gerdtes zu vermeiden.

Nutzen Sie wahrend des Transportes die Griffe am Kopf, um die groRtmaogliche Stabilitat zu
gewadhrleisten.

Bevor Sie mit dem Training starten, vergewissern Sie sich, dass alle Rader des Fufes
festgestellt sind.

Wenn Sie iiber Hindernisse fahren, heben Sie den Roboter nicht an (er wiegt fast 100 kg!).
Nutzen Sie die Griffe am Kopf, um einen Teil des Luna EMG etwas anzuheben und das
Hindernis gezielt zu umgehen und wiederholen Sie das Ganze mit dem Griff auf der
Gegenseite.
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Wenn Sie das Luna EMG flr den Versand anheben missen (fir den Fall, dass alle vier Rader
den Boden verlassen missen), nutzen Sie bitte die mitgelieferte Transportbox. Die Griffe am
Kopf sind nicht dafiir ausgelegt, das erhebliche Gewicht von Luna zu tragen.

Vermeiden Sie es, wahrend des Transports mit anderen Objekten zu kollidieren.

Wahrend Sie das Luna EMG benutzen, umgehen Sie nasse, rutschige oder unebene
Untergriinde. Versuchen Sie, diese wahrend des Transportes wann immer maoglich zu meiden.

Treten Sie, setzen oder stellen Sie sich nicht auf das Luna EMG oder einen der Aufsatze. Legen
Sie keine Gegenstdnde auf das Luna EMG, die dafir nicht gedacht sind.

Nutzen Sie das Luna EMG nicht in gefahrlichem Milieu (dazu zahlt alles, was explodieren oder
Gas verlieren konnte, etc.).

Berichten Sie bitte alle Schaden, Fehlfunktionen oder ungewohnlichen Betriebseigenschaften
Ihrem Produktspezialisten.

Nutzen Sie immer Kabel mit mdglichst geringer Frequenz, um unnétige Risiken gezielt gering
zu halten.

7.4 VorsichtsmafRnahmen bei Mehrfachgebrauch und
Verbrauchsmaterialien

Bevor Sie beginnen, mit Patienten zu arbeiten, muss das Luna EMG ein
Selbstdiagnostikverfahren durchlaufen, um groBtmaogliche Sicherheit zu gewahrleisten. Es
wird Ihnen nicht moglich sein, Trainingseinheiten durchzuflihren bevor die Ergebnisse dessen
die gewtnschte Sicherheit bestatigen. Folgen Sie den Softwareanweisungen nach der
Kurzanleitung zur Einrichtung, um die notwendigen Schritte zu durchlaufen.

Das Luna EMG wurde dahingehend getestet, Betriebssicherheit flir den Mehrfachgebrauch und
die Reinigung mit den im Kapitel 18. Reinigung ndher beschriebenen Desinfektionsmittel zu
bieten. Die Verwendung anderweitiger Reinigungsmittel kann zu anderen Ergebnissen fuhren
und zu Kontamination, Verschlechterung der Oberflachenbeschaffenheit, Verlust der
Biokompatibilitat und Fehlfunktionen flhren.

Bei der Entsorgung des Luna EMG ist Vorsicht geboten. Das Luna EMG sollte nicht
weggeworfen und wegen der elektronischen Komponenten nicht unsachgemadl? anderweitig
verwertet werden. Wenden Sie sich an Ihren Produktspezialisten, um zu erfahren, wie Sie am
besten vorgehen, um das Luna EMG zu verwerten, so dass es sich nicht negativ auf die Umwelt
auswirkt.

Die Qerflachen-EMG-Elektroden sind fur den Einfachgebrauch vorgesehen. Wenn die gleichen
Elektroden mehrfach verwendet werden, kann das zu einer Signalverschlechterung und
moglicherweise Fehlgebrauch oder einem inkorrektem Befund flihren.

Das Luna EMG-Zubehor und das Gerat selbst werden Uber die Zeit ganz normale
Gebrauchsspuren aufweisen. Eine Verschlechterung der Leistung im Laufe der Zeit ist moglich,

insbesondere bei elektrischen Verbindungen zwischen den Kabeln und Elektroden.

Bei den bioelektrischen Programmen (wie Elektromyographie) empfehlen wir den Gebrauch
von Einfachelektroden. Bitte denken Sie daran, die Einmalelektroden auch wirklich nur einmal

REF:LunaEMG_Handbuch_DE_24_ datiert auf 2023-11-12 20/86



WEGZOTech

zu verwenden. Wenn Sie sich dazu entscheiden, andere Elektroden zu nutzen, wenden Sie sich
bitte an Ihren Produktspezialisten. Denken Sie bei den mehrfach verwendbaren Elektroden
bitte daran, die Elektroden zu reinigen, wie von dem Hersteller vorgesehen.

Das Luna EMG ist ein elektrisches Gerat und weist im Inneren eine hohe Spannung auf, daher
ist die Wartung autorisiertem EGZOTech-Personal vorbehalten. Wenn eine Fehlfunktion
auftritt, wenden Sie sich umgehend an lhren Produktspezialisten oder unseren Kundendienst.
EGZOTech stellt allen Wartungsmitarbeitern die notwendigen technischen Informationen zur
Verfugung.

Das Luna EMG ist fUr den Dauereinsatz vorgesehen, jedoch mit Temperatursensoren und
Sensoren zur Friherkennung von Fehlern ausgestattet. Flr den unwahrscheinlichen Fall, dass
das Luna EMG seine derzeitige Tatigkeit abbricht und einen Hinweis zu dem aktuellen
Systemstatus anzeigt (z.B. Uberhitzung, Fehlfunktion 0.3.), besteht in diesem Fall keine Gefahr.
Das Luna EMG wird dennoch alle Tatigkeiten einstellen, bis das Problem geldst ist, sei es durch
das Gerat selbst oder durch einen Produktspezialisten oder den Kundendienst.

Im Hinblick auf Wiederverkauf, Vermietung, Leasing oder jede andere Form, sich die Nutzung
des Luna EMG mit anderen Organisationen zu teilen, priifen Sie bitte die EULA (Lizenzvertrag
fur Endverbraucher). Hintergrund ist der, dass alle Handlungen am Luna EMG einem
bestimmten Nutzeraccount zuzuordnen sind (Einrichtung - Therapeut - Patient). Es ist
entscheidend fiir die Sicherheit der Patienten, dass das Luna EMG nur von autorisiertem und
geschultem Personal genutzt wird. Zu Verkaufszwecken muss die Datenbank des Luna EMG
zurlickgesetzt werden. Wenden Sie sich an lhren Produktspezialisten, der Sie dabei gerne
unterstitzt.

Das Luna EMG sollte nicht weggeworfen und aufgrund elektronischer Komponenten auch
nicht unsachgemadl? verwertet werden. Wenden Sie sich an Ihren Produktspezialisten, um zu
erfahren, wie Sie am besten vorgehen, um das Luna EMG zu verwerten, so dass es sich nicht
negativ auf die Umwelt auswirkt.

1.5 Biologische Sicherheit

Nutzen Sie das Luna EMG niemals bei vorgeschadigter oder verletzter Haut.

Das Luna EMG ist dazu gedacht und dafur entwickelt worden, Biovertraglichkeit bei
Hautkontakt aufzuweisen. Vermeiden Sie Kontakt mit Schleimhauten oder verletzten oder
irritierten Hautoberflachen oder in jedem Fall mit dem Korperinneren.

Das Luna EMG wurde auf Biovertraglichkeit analysiert, die Zytotoxizitat, Allergien und Reizung
oder intrakutane Reaktionsfahigkeit umfasst. Sollte ihr Patient nichtsdestotrotz eine
allergische Reaktion, Irritation oder Anzeichen von Toxizitat erleiden, sei es durch das Luna
EMG oder eine andere Quelle, stellen Sie alle Ubungen ein, bis die zugrunde liegende Ursache
aufgelost werden konnte.

Die Materialien, die beim Luna EMG verwendet wurden, wurden auf Desinfektionsmittel
getestet, auf die im Kapitel 18. Reinigung ndher eingegangen wird. Der Gebrauch von
anderweitigen, insbesondere nicht vorgesehenen Reinigungsmitteln kann zu Kontamination,
Verschlechterung der Oberfldchenbeschaffenheit, Verlust der Biokompatibilitat und
Fehlfunktionen flhren.

Der Nutzer oder medizinische Dienstleister muss sich an die ortlichen Behorden wenden, um
die ordnungsgemdfRe Art der Entsorgung potentiell gefahrlicher biologischer Materialien zu
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bestimmen, einschlielRlich, aber nicht ausschlief3lich: Oberflachenelektroden oder anderes
Luna EMG-Zubehor usw.

7.6 Erganzende Sicherheitshinweise

Fuhren Sie Service, Wartung und Umrutstungen am Luna EMG nicht selbst durch! Bitte wenden
Sie sich ausschlief3lich an durch EGZ0Tech autorisierte Mitarbeiter.

Verwenden und verstauen Sie das Zubehor des Luna EMG immer der Empfehlung zur
Aufbewahrung entsprechend. Anweisungen zur Aufbewahrung der Elektroden finden Sie in
den Dokumenten, die Sie begleitend erhalten haben.

Verwenden Sie das Luna EMG nicht in gefahrlichem Milie (dazu zahlt alles, was explodieren
oder Gas verlieren konnte, etc.).

Das Luna EMG ist fur die Verwendung in einer Umgebung frei von Feuchtigkeit vorgesehen.
Halten Sie es von Wasser und Geraten wie z.B. Wasserkocher, Vernebler, Duschen, etc. fern.

Das Luna EMG ist dafiir gedacht, bei einer Betriebstemperatur und Luftfeuchtigkeit genutzt zu
werden, auf die im Kapitel 10.1.2 Nahere technische Angaben naher eingegangen wird.

Das Luna EMG sollte in hell beleuchteten Rdaumen genutzt werden.

Auf die Schutzart (IP) des Luna EMG wird in Kapitel 10..2 Nahere technische Angaben ndher
eingegangen.
Die Schutzart lautet IP30, daher:

e Es wird mit “3" fir den Schutz vor festen Partikeln von Objekten gréRer als 2,5 mm
(0,098 Zoll) bewertet. Das heifRt, das Gehause bietet Schutz vor gefahrlichen Teilen,
insbesondere elektrischen Leitern und dem Eindringen von festen Fremdkdrpern der
genannten Grofe,

e Es wird mit "0” fir den Schutz vor dem Eindringen von Flussigkeiten bewertet. Das
bedeutet, dass das Gehduse keinen Schutz vor dem Eindringen von Flussigkeiten
bietet.

Tauchen Sie Luna EMG nicht in Wasser oder andere flussige Substanzen, einschlieflich
Wasserdampf.

7.7 Softwaresicherheit und Sicherheit im Netz

Das Luna EMG ist mit einem windowsbasierten Tablet mit eingeschranktem Zugang
ausgestattet. Installieren Sie keine nicht genehmigten Apps. Nicht getestete Software kann die
Steuerung des Luna EMG storen und zu Verletzungen fiihren!

Aktualisieren Sie das Betriebssystemm oder Anwendungen von Drittanbietern nicht ohne
Anweisung der Luna EMG-App.

Das Luna EMG wird seine Software automatisch updaten, einschlieGlich Apps von

Drittanbietern. Unterbrechen Sie den laufenden Aktualisierungsprozess nicht, da das System
dann neu starten muss, wofir es mehr Zeit benétigt.

7.8 Lebensdauer
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Das Luna EMG wird aufgrund der Tatsache, dass sich die mechanischen Teile bewegen,
Abnutzungserscheinungen bekommen. Aufgrund einiger Sicherheitsfunktionen, die aufgrund
der Nutzung der mechanischen Komponenten eingebaut wurden, muss das Gerat basierend
auf dem Gebrauch des Luna EMG regelmalig gewartet werden. Wegen der Anwendung von
zwei Sicherheitsschranken zum Patientenschutz vor mechanischen Gefahren, kann die
Wartung des Luna EMG nach jedem einzelnen Fehler notwendig sein.

Regelmadf3ige Wartungsarbeiten zur Gewahrleistung der dauerhaften Stabilitat und
Zuverlassigkeit des Gerdts sowie zur Vermeidung von Einzelausfallen konnen von
EGZOTech-Servicepersonal oder von EGZ0Tech angegebenen Partnern durchgefiihrt werden.

Wenn |hr Luna EMG durchgdngig eine stabile und uneingeschrankte Internetverbindung hat,
wird lhre Nutzung von EGZOTech und dessen Partnern dokumentiert und notwendige
Wartungsarbeiten werden frihzeitig angeboten, um die Ausfallzeiten lhres Gerates zu
minimieren.

Die turnushafte Wartung ist nach 12 Monaten von Noten. Das ist eine Vorsichtsmalinahme,
um dem gleichzeitigen Ausfall beider Sicherheitsschranken zum Patientenschutz
vorzubeugen. Wenn |hr Luna EMG eine stabile, uneingeschrankte Internetverbindung hat, wird
so eine Einstellung vom Wartungsteam vorgeschlagen.

7.9 Jahrliche Wartung

Wie bei jedem medizinischen Gerat ist auch hier zur Gewahrleistung der
dauerhaften Sicherheit und Funktionsfahigkeit des Luna EMG eine jahrliche
Wartung erforderlich.

Ihr Produktspezialist wird diese Wartungstermine mit lhnen koordinieren. Um die
Sicherheit von Medizingeraten zu gewadhrleisten, kann das Luna EMG seinen
Betrieb einstellen, wenn dieser Wartungszyklus nicht eingehalten wird. Wir raten
lhnen dringend, die Wartungstermine nicht zu Uberspringen und bei
unvorhergesehenen Ereignissen sofort lhren Anbieter zu kontaktieren. EGZ0OTech
ubernimmt keine Haftung fur jegliche Zwischenfalle, die sich aufgrund dessen
ereignet haben, dass die jahrliche Wartung des Systems nicht eingehalten
wurde.

7.10 Risiken und Nutzen

Basierend auf einer evaluierten klinischen Bewertung Ubersteigt der Nutzen des Gerateeinsatzes
im Bereich der Therapie und Befunderhebung das potentielle Risiko deutlich. Hinzu kommen die
vorgestellten Malsnahmen zur Begrenzung dieses potentiellen Risikos. Der Patient muss seinen
Arzt konsultieren, wenn sich ein bestehender Zustand dndert oder wenn sich ein neuer
Beschwerdebereich entwickelt.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Luna EMG muss EGZ0Tech und der
zustandigen Behorde des Landes gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient
ansassig ist.

Das Luna EMG liefert informative, aber keine diagnostischen Ergebnisse. Qualifizierte Personen
mussen die Ergebnisse interpretieren. Die Nutzung des Luna EMG sollte bei Anzeichen von
Beschwerden oder Unbehagen, die auf die Behandlung zurtickzuflhren sind, sofort beendet
werden.
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8. WIe ARBEITET MAN SICHER MIT DEM LuNnA EMG?

8.1 Warum ist dieses Handbuch so wichtig?

Bitte behalten Sie im Hinterkopf, dass das Luna EMG ein eigenstandig
arbeitendes Therapiegerat ist. Das bedeutet flr die Praxis, dass es als
eigenstandiges Trainingsgerat fur lhre Patienten stehen kann. Das bedeutet
auch, dass eine falsche Gestaltung der Trainingsparameter, also insbesondere
das Bewegungsausmal, das maximal aufgebrachte Drehmoment und die
Hochstgeschwindigkeit Verletzungen hervorrufen kann!

Nehmen Sie das Luna EMG nicht in Gebrauch, bevor Sie sich mit diesem

Handbuch vertraut gemacht haben.

8.2 Kennzeichnungen

Hinten auf dem Gerat ist die Kennzeichnung des Luna EMG zu finden. Auf dieser finden die Nutzer
Informationen Uber das von Ihnen genutzte Modell des Luna EMG. Das Luna EMG ist sowohl auf
dem Gerat selbst mit Sicherheitssymbolen gekennzeichnet als auch in der Software-app sowie auf
der Verpackung des Zubehors. Im Folgenden werden alle Zeichen, auf die sie wahrend der Nutzung

des Luna EMG stofZen konnten, aufgelistet.

Luna EMG

Rehabilitation robot / Rehabilitationsroboten / Robot riabilitativo /
Robot rehabilitacyjny / Rehabilitacni robot / Robot de rehabilitacion

100-240 VAC 50/60Hz
AA TAAL 250V fuse

™~ 00VAC, 1.5A
240VAC, 0.7A

EGZOTech Sp. z 0.0.
Romualda Traugutta 6H
44-100 Gliwice, Poland
support@egzotech.com
www.egzotech.com
courses.egzotech.com

E

Model:
LunaEMG 1.0

8.3 Symbole

4] 2021-09-23 -
[ 123456 C
(1) 5903228161625
{11)218923(21)123456

C€2274 IP30 ﬂ

©®®®
AN K

Made in Poland

5 903228 161025 >

Das Luna EMG ist sowohl auf dem Gerat selbst mit Sicherheitssymbolen gekennzeichnet als auch
in der Softwareapp. Im Folgenden werden alle Zeichen, auf die sie wahrend der Nutzung des Luna

EMG stofRen, aufgelistet.
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Symbol | Bedeutung | Symbol Bedeutung |
Weist darauf hin, dass bei
Inbetriebnahme oder
Handhabe des Gerats in
der Nahe des Symbols

Vorsicht geboten ist oder
Gibt den Hersteller des dass die aktuelle Situation
Medizinprodukts an die Aufmerksamkeit des

Bedieners oder
MalRnahmen des Bedieners
erfordert, um
unerwunschte Folgen zu
vermeiden
Identifiziert ein

AT oo Gibt (\:/l\?asnzadt:: an. o Geratebestandteil B,
ﬁ Medizinprodukt R welches Kontakt zum
hergestellt wurde Patienten hat, das IEC
606011 entspricht
Geratebestandteil BF,
welches Kontakt zum
Patienten hat, wird
verwendet fiir
elektrische
ﬂ Verbindungen vom und
zum Patienten. Dieser
Teil ist von allen
anderen Teilen des
Gerates isoliert .

Gibt die Seriennummer
des Herstellers an,

SN XXXXXX damit en bestimmtes | P3 O Schutz gegen Eindringen

Folgen Sie der
Bedienungsanleitung

Medizinprodukt
identifiziert werden
kann
CE-Kennzeichnung fur
zertifizierte (sichere) Gibt den Chargencode des
Gerate. Geht einher mit LOT Herstellers an, damit die
c €2274 einer Charge oder das Lot
Identifikationsnummer festgestellt werden kann
einer benannten Stelle
100 -240 VAC . )
50/60Hz 4A Gibt an, dass das Gerat . . '
T4AL 250V nur fur Wechselstrom Gibt an, dass es sich bei
Ao fuse 100VAC, geelgn.et ist, um M D dem Arjukel um ein
geeignete medizinisches Gerat
1.5A 24VAC, )
07A Anschlussgerate zu handelt

identifizieren
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Symbol

Bedeutung

Bedeutung |

A
@&
43
A
4
y

Vor der Verwertung sind
besondere
Uberlegungen
anzustellen

Nicht auf das Gerat
setzen

Das Gerat nicht
umstofRen

Gibt die
Temperaturgrenzen an,
denen das Gerat sicher
ausgesetzt werden kann

Weist auf ein
Medizinprodukt hin, das
vor Feuchtigkeit
geschitzt werden muss

Weist auf ein
Medizinprodukt hin, das
zerbrochen oder
beschadigt werden
kann, wenn damit nicht
sorgsam umgegangen
wird

REF:LunaEMG_Handbuch_DE_24 datiert auf 2023-11-12

Made in Poland

Nicht auf das Gerat steigen

Das Herkunftsland muss
gut erkennbar auf dem
Produkt und der
Verpackung aufgedruckt
sein

Gibt den Level an
Luftfeuchtigkeit an, denen
das Gerat sicher
ausgesetzt werden kann

Oberseite

Nicht rollen

Nicht stapeln
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8.4 Weitere Symbole beim Zubehor

| Symbol

| Bedeutung

|  Symbol

Bedeutung |

REF

Sensor
Ag/AgCI

& 1

[l

7N

Gibt die Nummer der Firma

im Herstellerverzeichnis an,

so dass das Medizinprodukt
identifiziert werden kann

Gibt an, nach welchem
Datum das Medizinprodukt
nicht mehr genutzt werden

sollte

Sensor fur Silber/
Silber-Chlorid

Weist auf ein medizinisches
Gerat hin, das vor
Lichtquellen geschutzt
werden muss

REF:LunaEMG_Handbuch_DE_24 datiert auf 2023-11-12
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Weist darauf hin, dass ein
Medizinprodukt nicht
verwendet werden sollte,
wenn die Verpackung
beschddigt oder gedffnet
wurde und die Benutzer die
Gebrauchsanweisung fur
nahere Informationen lesen
sollten

Weist auf ein Medizinprodukt
hin, welches fur den
Einfachgebrauch gedacht ist

Frei von Latex

Frei von PVC
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Abhangig davon, was Sie bestellt und welche Ausstattung Sie gewahlt haben, finden Sie eines oder
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9. WAs IST ALLES IN DER VERPACKUNG ENTHALTEN?

mehrere der folgenden Produkte nebst lhrem Luna EMG vor.

9.1 Das Luna EMG

Aussehen

Funktion

Der Luna EMG Roboter

1 Stck.
9.2 Die Aufsatze
9.2.1 Die Aufsatze - Das Standard-Set
Aussehen | Funktion | Aussehen |  Funktion |
Unterarmaufsatz Lenkrad-Aufsatz
far

das Luna EMG

(Forearm extension

for Luna EMG)
Code: LE-Ext-01
1 Stck.

Oberarm-Aufsatz
flr das Luna EMG
(Upper limb
Extension for
Luna EMG)
Code: LE-Ext-02
1 Stck.

Sprunggelenks-
Aufsatz fr
das Luna EMG
(Ankle extension
for Luna EMG)
Code: LE-Ext-05
15tck.

REF:LunaEMG_Handbuch_DE_24 datiert auf 2023-11-12

flr
das Luna EMG
(Steering wheel
extension for
Luna EMG)
Code: LE-Ext-03
1 Stck.

Unterschenkel-
Aufsatz fur
das Luna EMG
(Lower limb
Extension for
Luna EMG)
Code: LE-Ext-04
1Stck.

Schulter-
Aufsatz fur
das Luna EMG
(Shoulder
extension for
Luna EMG)
Code: LE-Ext-06
1Stck.
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9.2.2 Die Aufsatze - Aufsatze flr Ergotherapeuten

Aussehen | Funktion |

Aussehen

Funktion

Drehscheiben-Aufsatz
- Padiatrie fur
das Luna EMG

(Disc extension -
pediatric
for Luna EMG)
Code: LE-ExtOT-01
1Stck.

Drehscheiben-Aufsatz
- medium flr
das Luna EMG
(Disc extension -
medium for
Luna EMG)
Code: LE-ExtOT-03
1Stck.

Schraubendreher-
Aufsatz - medium fur
das Luna EMG
(Screwdriver
extension — medium
for Luna EMG)
Code:LE-ExtOT-05
1Stck.

Schraubendreher-
\ Aufsatz - klein fur
das Luna EMG
(Screwdriver
extension — small for
< Luna EMG)
\5/ Code: LE-ExtOT-07
1Stck.

Schlissel-Aufsatz -
grof3 fur
das Luna EMG
(Key extension - large
for Luna EMG)
Code: LE-ExtOT-09
1 Stck.
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Drehscheiben-Aufsatz -
klein fur das Luna EMG
(Disc extension - small
for Luna EMG)
Code: LE-ExtOT-02
1 Stck.

Drehscheiben-Aufsatz -
grol3
flr das Luna EMG
(Disc extension - large
for Luna EMG)
Code:; LE-ExtOT-04
1Stck.

Schraubendreher-
Aufsatz - grof3 fur
das Luna EMG
(Screwdriver extension
- large
for Luna EMG)
Code: LE-ExtOT-06
1 Stck.

Schlissel-Aufsatz -
klein fur das Luna EMG
(Key extension - small

for Luna EMG)

Code: LE-ExtOT-08

1Stck.
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9.3 Tablet-Zubehor

Aussehen | Funktion | Aussehen | Funktion |
[/ ‘ -
0'.| Surface Pro Tablet Schlissel fur Tablethalter
a 15tk / 1Stk
USB-Buchse am
Tablethalter
1 Stck.

9.4 Hauptstromleitung

Aussehen | Funktion | Aussehen | Funktion |
® [ ] . .
10m = Fernbedienung mit
Wechselstromkabel Not-Aus-Knopf fir
IECCI13 L Patienten
15tck. @ @ 15tck.
NJEGZOTech

Das Wechselstromkabel IEC C13 ist erhaltlich in 1.5m- und 10m-Lange und mit den folgenden
Standards: : CEE7 (EU-Stecker), BS1363 (Stecker fur UK), Plug K (Stecker fir Danemark und

Bangladesch).

9.5 Elektromyographie-Kabel

Aussehen Funktion | Aussehen | Funktion |
EMG Kabel EMG Kabel
2 + 0 Kanale 6 + 0 Kanadle
Lange: 150 cm Lange: 150 cm
2 Kanale 6 Kanale
. | (4Klick-System) = = (12-Klick-System)
P a— urm urm
e T ausschlieRlich ausschlielich
die - o die
Oberfliachenelekt | Oberflichenelekt
roden roden
anzuschliel2en anzuschlielzen
(EMG) + (EMG) +
30/86
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Aussehen Funktion | Aussehen | Funktion
1 1
Referenzableitun Referenzableitun
g (gruner g (gruner
Druckknopf mit Druckknopf mit
dem REF dem REF
Zeichen) Zeichen)

EMG Kabel 5+1
um Biofeedback
erweitertes
Beckenbodenkab

0 el

1 Stck.
(optional)

9.6 Elektroden fur Oberflachlichenelektromyographie

Aussehen Funktion

EMG Oberflachenelektroden EGZ0OTech EE 55540 FWG
Elektroden, der dazu gedacht ist, mit der Hautoberflache in
Kontakt zu kommen: 3,8 cm?

% !_ % 55x40 mm
A 50psc/Packung
Nur innerhalb der EU

EMG Oberflachenelektroden EGZ0Tech EE 55540 FWGT
Elektroden, der dazu gedacht ist, mit der Hautoberflache in
3’:%‘3’: Kontakt zu kommen: 44x35 mm 3,8 cm?
50psc/Packung
Nur innerhalb der EU

Das Luna EMG ist kompatibel mit allen Oberflachen-EFG/EMG-Elektroden, die die Voraussetzungen

fur IEC 60601-1 aufweisen.
Bitte befolgen Sie die Angaben des Elektrodenherstellers.
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9.7 Elektromyographieelektroden fur den Beckenboden

Aussehen Funktion

Zwei-Kanal-Vaginalelektroden fur Erwachsene
Everyway PR-02A
Einzelstlick oder im Set
Elektrodenbereich, der fur Hautkontakt
ausgelegt ist:
765cm? X2
optional

Kleine Zwei-Kanal-Vaginalelektroden
Everyway PR-14A
Einzelstlick oder im Set
Elektrodenbereich, der fur Hautkontakt
ausgelegt ist:
9,05cm? X2
optional

Zwei-Kanal-Anal-Elektrode fiir Erwachsene
Everyway PR-0SA
Einzelstlick oder im Set
Elektrodenbereich, der fir Hautkontakt
ausgelegt ist:
2,025 cm? X2
optional

Zwei-Kanal-Anal-Elektrode fiir Erwachsene
Everyway
Neen Anuform
é Elektrodenbereich, der fir Hautkontakt
ausgelegt ist:
3cm2 X2
Einzelstlick oder im Set
optional

Zwei-Kanal-Anal-Elektrode fiir Erwachsene
e Everyway PR-06A
Einzelstlick oder im Set
Elektrodenbereich, der fir Hautkontakt
ausgelegt ist:
1,93 cm? X2
optional
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Zwei-Kanal-Anal-Elektrode fiir Erwachsene
Everyway PR-13A
Pcs or set

,};’ Einzelstiick oder im Set
Elektrodenbereich, der flir Hautkontakt
; ausgelegt ist:
3.74 cm2 X2
Optional

Luna EMG ist mit allen Beckenboden-EMG-Elektroden kompatibel, die den Leitlinien des IEC
60601-1 entsprechen.
Bitte befolgen Sie die Angaben des Elektrodenherstellers.
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10. GRUNDLEGENDE INFORMATIONEN ZuM LuNA EMG

10.1 Wie das Luna EMG aufgebaut ist
10.11 Hauptbestandteile

Das Luna EMG ist aus vier hauptsachlichen Bestandteilen zusammengesetzt: Der Ful3, die
Hubsaule, der Kopf und der Tablethalter. Sie sind in der Abbildung im Folgenden dargestellt.

10.1.2 Technische Angaben

BESTEHENDER UND HANDELSNAME:

Luna EMG

MARE UND GEWICHT (OHNE ZUBEHOR):

Gesamtlange: 420mm
Gesamtbreite: 600mm
Gesamthdhe: 1135-1485mm
Gesamtgewicht (ohne Aufsatz): max. 90kg
Hochstgewicht Nutzung (pro Aufsatz): 30kg
Hohe des FulRes: 97,5 -122mm
Lange der Hubsdule: 350mm
Raddurchmesser: g75mm
MILIEU:

Betriebstemperatur: 10-40°C

Maximaler Temperaturunterschied binnen 12h: 20 °C
Luftfeuchtigkeit bei Inbetriebnahme: 5 - 95%, nicht
kondensierend
Maximale Einsatzhohe:
Kihlung: regular

3000 m u.NN

REF:LunaEMG_Handbuch_DE_24 datiert auf 2023-11-12

Breite

MECHANISCHE EIGENSCHAFTEN:

Hohe der Drehachse des Kopfes:
720-1070mm

Rotationsgrenzen des Kopfes: -315° - 315°
Genauigkeit der Rotationsposition des

Kopfes: + 2°
Maximales Rotationsdrehmoment des
Kopfes: 60 Nm

Genauigkeit der Drehmomentmessung;
+0,2 Nm

Maximales Rotationsdrehmoment des
Kopfes: 60 Nm
Maximale Rotationsgeschwindigkeit des
Kopfes (ohne Last): 50°/s
Maximale Geschwindigkeit der Hubsaule
(ohne Last): 25 mm/s
Positionsgenauigkeit der Hubsaulenhohe:
2 mm

Genauigkeit der Hubsaule: +2 mm

34/86



Schutz vor
IP30
Mobilitat: unter den oben aufgefiihrten Bedingungen
flr die Betriebsumgebung.

Einsatzmodell: fortlaufend, softwaregesteuert

Flussigkeitseintritt und Festpartikeln:

ANDERES:

Stromanschluss: 100-240 AC, ~50/60 Hz (geerdet)
Erforderlicher Strom: 100 AV, 1,5A; 250 AC, 0,7A, inkL.
Tablet

Punkt des Anwendungsteils: Typ B, BF
Schutzstufe gegen elektrischen Schlag: 1. Stufe

Verwendete Sicherungen: 4A, T4AL, 250V

Filter:
Bandsperre 48-52Hz oder 58-62Hz
Bandpass 28-138Hz
10.2 Der Fu3

WEGZOTech

ELEKTROMYOGRAPHIE:
Elektromyographie Messkanale:

Bis zu 6 Stck., zeitgleiches Abfragen
Grundrauschspannung; <0.5 pV RMS
Eingangsbezogene Rauschspannung:
10uVpp (10 Sekunden Rohdaten)
Messung des Spannungsbereiches:
-0.6V bis 0.6V

Amplitudenverhaltnis des Luna EMG:

1

Frequenz der Ableitung:

Bis zu 1.000 Ableitungen pro Sekunde
pro Kanal

Interne Auflosung : 24-bit
CMRR: -73dB
Eingangswiderstand:

10MQ

Genauigkeit der Elektromyographie 1 pV
RMS

Der Ful? des Luna EMG erlaubt den Transport des Gerates an jeden Ort, wo es bendtigt wird. Die
Bauart erlaubt es, das Gerat unter die meisten Krankenhausbetten und Rehabilitationsgerate zu
schieben. Mit Hilfe der vier Rader ist es sehr einfach, das Luna EMG an verschiedenen Orten mit

den Bremsen festzustellen.
|

S J

Bremse Rad

Ful

Bevor Sie eines der Ubungsprogramme starten, denken Sie bitte daran, alle
Bremsen der Radern am Ful? des Luna EMG festzustellen.
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Das Luna EMG muss auf dem Boden stehen. Die Béden sollten mit Parkett, Beton
oder Keramikfliesen bedeckt sein. Wenn die Boden mit synthetischen Materialien
bedeckt sind, sollte die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.

10.3 Die Hubsaule

Hubsdule

Cteckbuchse far
Stromkabsel

Sicherungshasten

Warenatikett

Verwenden Sie immer nur die kompatiblen Wechselstromkabel und
Sicherungen gemal den in Kapitel 10.1.2 Technische Angaben aufgefihrten

elektrischen Anforderungen.

REF:LunaEMG_Handbuch_DE_24 datiert auf 2023-11-12
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10.4 Der Kopf
Hadterung fiir den
unbeweglichen Aufsatz
Ablage fur Zubehar Verbindungestiick fiir die
Aulsdtze
rd . — ' i r
’-‘____z I... ¥ ...y-'j-r-.n--—\_._\_ﬁ.-' }:—} |
W y o
7 — 1 (R B
— .._/' i) =
: Ay |
= : &
" ; | LY
lﬁ 0 - ™ /4
T — k ' / Halterung fir den
n N e S beweglichen Aulsatz
seitliche Steckansthlisse | '

Das Luna EMG hat Griffe, die sich auf beiden Seiten des Kopfes befinden. Sie
sind fur den innerhdusigen Transport auf Radern vorgesehen. Bitte heben
Sie das Luna EMG nicht im Ganzen an diesen Griff hoch!

Das Luna EMG hat 4 Anschlisse, um den Aufsatz zu verbinden, die vorne
am Kopf zu finden sind. Diese Verbindungselemente sind fur die
Stromversorgung der Aufsatze zustandig. Wahrend Sie mit dem Luna EMG
arbeiten, sollte lhr Patient die Verbindungselemente nicht anfassen, weder
direkt oder indirekt durch Sie (der Patient sollte den Supervisor nicht
beriihren, wahrend dieser besagte Verbindungselemente beriihrt).

Der Kopf des Luna EMG Head hat 3 Steckanschliisse, die sich an der linken Seite befinden.

/ R
@

-

U
@
o
N
O
w
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| Steckanschluss | Nutzung und Verbindung |

Not-Aus-Knopf. Verbinden Sie nur den mitgelieferten Not-Aus-Schalter mit
diesem Steckanschluss. Das Luna EMG ist nur funktionsfahig, wenn dieser
Schalter verbunden ist.

Wartungsanschluss. Eingeschrankter Zugriff flr autorisierte Wartung.
Verbinden Sie nichts mit diesem Steckanschluss. Es handelt sich hier nicht
um eine Ethernet-Anschlussbuchse.

Geratebestandteil Typ BF, das flr elektrische Verbindungen zum und vom
Patienten verwendet wird. Dieser Teil ist von allen anderen Teilen des Gerats
isoliert. Schlief3en Sie nur eines der mitgelieferten EMG-Kabel an diesen
Anschluss an.

Die Verbindungselemente am Kopf des Luna EMG sind fUr das spezielle Zubehor
gedacht, das im Vorherigen ndher beschrieben wurde. Verbinden Sie kein
anderes Gerat mit diesen Steckanschliissen!

9»-\@

10.5 Die Tablethalterung

Die Tablethalterung hat zwei integrierte Kabel: den Wechselstromausgang zum Netzteil des
Tablets und das USB-Kabel fur die Datentbertragung.

Der  Wechselstromausgang  und die USB-Kabel, die in die
Tablethalterungeingebaut sind, sind flr ein spezielles Tablet vorgesehen, das mit
dem Luna EMG mitgeliefert wird. Verbinden Sie kein anderes Gerat mit diesen
Kabeln!

>

10.6 Not-Aus-Knopfe

Das Luna EMG hat einen Not-Stop Not-Aus-Knopfe, der den Antriebsmechanismus des Luna EMG
durch Unterbrechung der Stromversorgung des Motors anhalt.

REF:LunaEMG_Handbuch_DE_24_ datiert auf 2023-11-12 38/86



Hot-Aus-Knopf an der Rickseite = o |, e,

der Gerites rum Lésen im [ — -.--*:_'_:"IF: T
I

Uhrzelgersinn drehen ~ -~

Anschlussbhuchse fir
den Hot-Aus-Knopf fur
Patienten

NotfallmaRige Unterbrechungen sorgen dafiir, dass das Luna EMG nicht
vollstandig herunterfahrt. Treten Sie bitte im Falle eines Brandes, sollte Wasser
Uber das Gerat laufen oder bei sonstigen nicht-mechanischen Fehlfunktionen so
schnell wie moglich vom Gerat weg.

Lassen Sie einen Patienten niemals unbeaufsichtigt und denken Sie bitte daran, im Falle einer
potentiellen Schadigung den Not-Aus-Knopf an der Rickseite des Gerdtes zu dricken. Sie sollten

ihren Patienten wahrend des Trainings die Fernbedienung mit dem flr Patienten zur Verfiigung
stellen. Dieser sollte vor dem Start mit dessen Gebrauch vertraut gemacht werden.

(©))

¥ EGZOTech

Die Fernbedienung mit Notfallknopf fiir den Patienten verfiigt Gber drei Knopfe flr Sie und den
Patienten. Sie andern ihre Funktion jeweils abhangig vom aktuellen Zustand des Gerates.
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|  Knopf |

Wahrend des Training

AuBerhalb des Trainings

—

EMG.

Sicherheitsschalter. Unterbrechen Sie
jeden Antriebsmechanismus des Luna

Sicherheitsschalter. Unterbrechen Sie

EMG.

Halten Sie den Knopf gedrckt und
fahren Sie die Hubsaule nach oben.

Flr eine bessere Anpassung der
Position wird eine wesentliche
Anderung der Position nicht

empfohlen.

Halten Sie den Knopf gedriickt und
fahren Sie die Hubsaule nach oben.

Halten Sie den Knopf gedriickt und
fahren Sie die Hubsaule nach unten.

Fur eine bessere Anpassung der
Position wird eine wesentliche
Anderung der Position nicht

empfohlen.

Halten Sie den Knopf gedrlickt und
fahren Sie die Hubsaule nach unten.

10.7 Hinweise auf dem vorderen kreisformigen LED-Display
Das vordere kreisformige LED-Display besteht aus 80 mehrfarbigen Multicolor-(RGB)-LED-Dioden,

die in einem vollstandigen Kreis angeordnet sind

(Multiplexverfahren).

jeden Antriebsmechanismus des Luna

Wahrend des

standardmaRigen Einsatzes des Luna EMG leuchten diese Dioden auf, um den Nutzer (ber
Gefahren, Notfallsituationen sowie die aktuellen Beschaffenheiten in Kenntnis zu setzen. Die
folgende Tabelle enthalt eine Liste der wichtigsten Benachrichtigungen, aber verschiedene
Ubungen koénnen ihre eigene Art von Benachrichtigung generieren.

Benachrichtigung Anzeige auf dem vorderen kreisformigen
LED-Display
System fahrt hoch Grine LED's verblassen gegen den

StandardmaRiges Ubungsprogramm-Display

Anlage betriebsbereit
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Der definierte Bewegungsbereich leuchtet
grun. Die Rander des Bewegungsbereichs
werden rot beleuchtet. Die aktuelle Position
leuchtet blau.
Alle  LEDs
verblassen blau

leuchten entweder oder
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11. Die AursiTze

Die Aufsatze sind austauschbare Zubehorteile des Luna EMG, die an der Vorderseite des Kopfes
montiert werden und fur die Durchfiihrung von Trainingstbungen zustandig sind.

" F_‘

HMadeln im Verbindungsstiick E—'-I_'-'-'gb y r'.‘r
des Ansichlusses W
1 \ V'
bV J
Heilfarmige Ausbuchtung am 11 = a\R!
Oberrand des A \ VA
Verbindungsbereiches des v l ke
Aufaatzes - \ | i
a & - '._

Einbuchtung im g b, lei.h
o V=

Werbindungsbereich des | T i)
Aufsatzes . > P

Die Aufsatze sind dafur verantwortlich, Gelenkbewegungen mit einem bestimmten
Kraftwiderstand (oder Unterstlitzung) zu ermoglichen. Das sind diejenigen, die in den meisten
Fallen Ihr Gelenk bewegen (oder von ihm bewegt werden). Wenn Sie beispielsweise I|hr
Ellenbogengelenk beugen/strecken, generieren Sie eine dynamische Beugung/Streckung flr den
Ellbogen und eine statische Armstreckung, um lhre Schulter an Ort und Stelle zu halten.

11.1 Welche verschiedenen Aufsatze habe ich zur Verfugung?

Alle mit dem Luna EMG gelieferten Aufsatze sind in Kapitel S. Was ist alles in der Verpackung
enthalten? aufgelistet. Die folgende Tabelle zeigt, welche Art von Ubungen mit den Aufsétzen alle
moglich sind.

Gelenk \ Bewegung | Beugung/Streckung Ab-/Adduktion Rotation
Schulter o T X ) X
Ellenbogen
Hifte X X d
Knie O
Sprunggelenk X

11.2 Bauen Sie lhren Aufsatz an!

Den Aufsatz aufzustecken ist mehr als einfach, es sind nur 2 Schritte erforderlich, um dies
fertigzustellen!
Schritt 1: Drehen Sie den Aufsatz so, dass der Verbindungsschliissel nach oben zeigt.
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Schritt 2: Uben Sie in aufrechter Position Druck auf den Aufsatz aus, bis Sie Kontakt mit den
Steckverbindungen haben und der Elektromagnet den Aufsatz an seine Position zieht.

Der Aufsatz wird automatisch von der Software erkannt. Alle lhre archivierten Trainingsdaten
werden flr den entsprechenden Aufsatz aufbereitet und Sie kdnnen jederzeit starten.
Diese Schritte sind in der folgenden Abbildung dargestellt:

Drehen Sie den Aufsatz so, dass die
keilformige Ausbuchtung nach oben
zeigt (Sie werden spuren, wie er
automatisch  in  eine  bestimmte
Richtung gezogen wird)

Uben Sie nun Druck auf den nach oben
zeigenden Aufsatz aus, bis Sie Kontakt zu
den Nadeln haben und der Elektromagnet
den Aufsatz automatisch in die richtige
Position zieht

Stecken Sie fir ein isoliertes Training vor der Montage des dynamischen
Aufsatzes den kompatiblen statischen Aufsatz an der Halterung fir den
statischen Aufsatz an. Nachdem beide Aufsatze montiert worden sind,
verwenden Sie Riemen, um die obere Schlaufe an Ort und Stelle zu halten.
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12. WARNSIGNALE

Wahrend des Gebrauchs des Luna EMG konnen Sie Bekanntschaft mit optischen oder akustischen

Warnsignalen des Gerates machen.

WEGZOTech

Im Folgenden finden Sie eine Liste der hauptsachlichen Warnsignale, auf die Sie reagieren mussen.

Warnhinweis

Anzeige auf dem Akustisches Signal

vorderen kreisformigen

Notwendige Handlung

LED-Anzeige
Hoch Alle LEDs blinken rot |10 schnelle ' Seien Sie Ihrem
(1.5Hz, 50% des Kreises) | Kraftimpulse (70dB) = Patienten sofort

Die Benachrichtigungen erscheinen in der linken oberen Ecke in der Tablet-Software und kdnnen

unterbrochen durch
eine Pause

behilflich und entfernen
Sie bei Bedarf den
Aufsatz

dort bestdtigt und geloscht werden - sie werden als Warnsymbol dargestellt.

Die folgenden Warnhinweise kénnen vorliegen:

| Grund fiir Alarm | Schweregrad |

Notwendige Handlung

Not-Aus-Knopf ist
gedruckt oder
Sicherheitsschalter
flr Patienten an
der Fernbedienung
gedrlckt

Hoch

Das Luna EMG wird alle Vorgange einstellen, die das
Training betreffen. Seien Sie |hrem Patienten sofort
behilflich und klaren Sie den Grund, warum der
Notfallknopf gedriickt wurde. Wenn Sie dies getan haben,

losen Sie den Notfall in der App auf dem Tablet auf.

REF:LunaEMG_Handbuch_DE_24 datiert auf 2023-11-12

43/86



13. ELEKTROMYOGRAPHIE

WGGZO Tech
13.1 Funktionsweise

Das Luna EMG wurde entwickelt, um bioelektrische Messungen insbesondere fur
Befunderhebungen und das reaktive Elektromyographie zu ermaglichen. Im Verpackungskoffer
des Luna EMG (beschrieben in Kapitel 9.\Was ist alles in der Verpackung enthalten?) finden Sie
zwei Kabel fur EMG-Kabelanschluss-Elektroden: eines fur die Oberflachen-Elektromyographie und
eines fur die Beckenboden- und Oberflachen-Elektromyographie.

13.2 Zuleitungsdrahte und Kabel fur EMG
Die Kabel haben farbcodierte Druckknopfe flr jeden der Differential-EMG-Kanale:

Farbe Name des Kanals |
Kanal 1
BNEEINN  kanal2
Gelb Kanal 3
Weil3 Kanal 4

Schwarz Kanal b
Braun Kanal 6
Referenz

Jedes Ableitungskabel fir das EMG hat einen farbigen Druckknopf zum AnschlieRen der
EMG-Elektrode. Zwei gleichfarbige Druckknopfe entsprechen einem Kanal. Zwei farbcodierte
Druckknopfe jedes EMG-Kanals stehen flr zwei Differentialeingange: positiv ,+* und negativ -

Fur die Elektromyographie ist es wichtig, sowohl positive als auch negative Eingange eines Kanals
mit demselben Muskel (dem zu untersuchenden) zu verbinden.

REF - Referenzelektrode

Knoépfe fur die
Klickelektroden

Wie Sie erkennen konnen, hat jeder Kanal seine eigenen positiv “+" und negativ **
Differentialeingange. Fir die Elektromyographie ist es wichtig, sowohl positive als auch negative
Eingange eines Kanals mit demselben Muskel zu verbinden.

Sie sollten immer eine Referenzelektrode in der Nahe des aktuell genutzten EMG-Kanals
anbringen. Je naher die Referenzelektrode am Kanal angebracht ist, der misst, desto weniger
elektromagnetische Interferenz  wird entstehen. Versuchen Sie beispielsweise, die
Referenzelektrode auf der gleichen Extremitat wie die genutzten Elektroden zu platzieren.

Es gibt noch mehr zu sehen! Besuchen Sie unsere Website, um unsere
neuesten Aufsdtze kennenzulernen!
https:/support.egzotech.com

)
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13.3 Die Elektroden

Fur Differentialkandle (positiv ,+* und negativ ,-*) empfehlen wir zur Gewdhrleistung eines
zuverlassigen Vergleichs der Ergebnisse von einem Training zum nachsten Training die
Verwendung von Elektroden mit einem definierten Abstand zwischen den Elektrodenkndpfen (z. B.
2 cm). Benutzen Sie keine Elektroden, die nicht zugelassen sind, insbesondere solche nicht, denen
die erforderlichen Sicherheitszertifikate fehlen.

Nutzen Sie nur EMG-Elektroden, die von EGZOTech freigegeben

sind.
Benutzen Sie Einwegelektroden niemals mehrfach und nicht bei %&!/“‘“/oeé‘«%fz
mehr als einem Patienten. N9

e Wir empfehlen die Verwendung von Einweg-Clip-Elektroden, die mit dem EMG-Kabel
kompatibel sind.

e Es steht lhnen frei, als Referenzelektrode eine beliebige Einwegelektrode zu nutzen,
obwohl wir empfehlen, die Elektroden zu nutzen, die EGZOTech zur Verfluigung stellt und
die Sie bei Inrem Produktspezialisten oder Vertreter EGZ0Techs erwerben kdnnen.

e Um das beste Ergebnis bei der Arbeit mit dem Luna EMG zu erzielen, empfehlen wir, mit
Elektroden mit einem Gelkissen zu arbeiten.

e Nutzen Sie keine Elektroden, die nicht zugelassen sind, insbesondere solche nicht, denen
die erforderlichen Sicherheitszertifikate fehlen (medical device CE in der europaischen
Union).

e Benutzen Sie Einwegelektroden niemals mehrfach und nicht bei mehr als einem Patienten.

13.4 Elektrodenplatzierung und Anordnung

Da die Elektromyographie mit Aktionspotentialen der motorischen Einheit und der Depolarisation
von Muskelfasern verbunden ist, gibt es mehrere Faktoren, die die Zuverlassigkeit der
EMG-Signalerfassung beeinflussen, darunter:

e Elektrodenspezifische Faktoren:

o Flache und Form der Areale, die von den Elektroden gemessen werden, die
wiederum die Anzahl der aktiven motorischen Einheiten und innervierten
Muskelfasern bestimmen - gleiche Elektrodentypen sollten verwendet werden,
um unterschiedliche Ergebnisse zu vergleichen

o Der Abstand zwischen den Elektroden und somit deren Abstand zueinander sollte
flr jede Messung konstant sein

e Die Lage der Elektrode in Bezug auf die sich bewegenden Punkte am Korper bestimmt die
Amplituden- und Frequenzeigenschaften sowie die Vergleichbarkeit zwischen einer Reihe
von Messungen. Je weiter vom sich bewegenden motorischen Punkt entfernt, desto mehr
nimmt die Amplitude ab.

e Uberlagern mit anderen Muskeln aufgrund zu enger Elektrodenposition - Elektroden
sollten zentral auf den Muskelbauch geklebt und mit Abstand zum seitlichen Rand des
Muskels platziert werden.

e Bei kleineren Muskeln sollte die Uberlagerung bei der Interpretation der Ergebnisse
berlcksichtigt werden.

e Ausrichtung der zweipoligen Beschaffung der Elektroden im Hinblick auf die Muskelfasern
- Beeinflussung der gemessenen Leitungsgeschwindigkeit, Amplitude und Frequenz von
Aktionspotentialen (Depolarisation der Muskeln).
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Befolgen Sie diese Schritte, um Aussagekraft, Sensitivitat und Genauigkeit Ihrer EMG-Messung
grolitmoglich auszuschopfen:

13.4.1 Anlage der Elektroden fur Oberflachenmuskeln

1.

7.

8.

Entfernen Sie in dem Bereich, in dem Sie arbeiten werden, bei Bedarf die Haare. Reinigen
Sie den Bereich mit geeigneten Reinigungs - und Desinfektionsmitteln.

Nutzen Sie immer die von EGZOTech freigegebenen Elektroden, die im Handbuch
aufgeftihrt sind, da Eigenschaften der Elektrode wie Gelsorte, Leitfahigkeit sowie die Groflze
der Clips die Messungen stark beeinflussen kdnnen.

Verbinden Sie die oberflachlichen Elektroden mit den Kabeln, bevor Sie sie auf die Haut
des Patienten kleben. Verbinden Sie die blau gekennzeichneten Elektroden mit den
gleichfarbigen Clips (z.B. mit dem roten Kanal) und die Elektroden, die grau markiert sind
mit dem Referenzkabel (mit der REF-Markierung)

Wahlen Sie einen Muskel aus, an dem Sie die Messungen vornehmen mochten.

Bringen Sie die erste Elektrode mittig auf den Muskel an.

Platzieren Sie die zweite Elektrode angrenzend an die erste Elektrode an, entlang der
Muskelfasern, so dass der Abstand der Elektroden jederzeit beibehalten werden kann.
Kleben Sie die Referenzelektrode (grau markiert) mit dem grinen Kabelende und der
REF-Markierung auf die Haut an einer Stelle, die nicht ausgemessen wird.

Kleben Sie die Elektroden auf trockene und gereinigte Haut.

Bitte denken Sie daran, die Referenzelektrode in dem Bereich auf die Haut zu kleben, der weit weg
von dem Muskel liegt, mit dem getbt wird. Wenn Sie mit mehreren Kandlen arbeiten, denken Sie
bitte daran, fiir jeden Kanal einen Muskel zu definieren.

13.4.2 Verwendung interner Sonden fur die Beckenbodenmuskulatur

Fur die EMG Biofeedbackprogramme und EMG-Spiele bendtigen Sie Vaginal- oder Analelektroden
und Oberflachen-EMG-Referenzelektroden.

1.

(' T3 -
\\'2 >
Vaginalelektrode Analelektrode

Verbinden Sie die Sonden mit dem Zuleitungskabel (nutzen Sie die gelben Zuleitungskabel,
um die Sonden zu verbinden)
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—C— |

2. Tragen Sie etwas Gleitmittel auf die Offnung von Vagina oder Anus auf und fiihren Sie
dann eine Sonde in lhren Anus oder Ihre Vagina ein.

3. Nutzen Sie immer von EGZOTech freigegebene Elektroden, die im Handbuch aufgefihrt
sind, da Eigenschaften der Elektrode wie Gelsorte, Leitfahigkeit sowie die Grof3e der Clips
die Messungen stark beeinflussen kénnen.

® ®

Anwendung der Vaginalektrode Anwendung der Analeletrode

4. Bringen Sie eine zusatzliche Referenz-EMG-Oberflachenelektrode in der Ndhe der einer
kndchernen Erhebung an, z.B. der SIAS (diese ist mit dem einzelnen griinen Kabel mit der
REF-Markierung verbunden)

Fotos zur Platzierung der Elektroden sind unter https:/support.egzotech.com/ verfligbar.
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14. SoFTWARE

14.1 Einloggen

2022.08-31 o
c 08:30:08 i X

Herzlich willkommen!

S B A iy Sobald Sie das Luna EMG
hochgefahren haben, werden Sie vom
Login-Screen begrifst.

Berthren Sie das Kastchen mit lhrem
Namen, um beginnen zu konnen.

Einloggen
N Physiotherapeut 1

Geben Sie Ihr Passwort ein und
bestatigen Sie mit “Enter” (<1) oder der
Login-Taste.

q w e r t z u i o p 1} <&
a s d f g h j k | ¢} a <
T y X c v b n m ? T
a123  Strg  O- < > DEU

14.2 Patienten verwalten
c L Rz &8

Im Hauptmenu werden die Patienten
verwaltet. Sie finden die Patienten, die
lhnen vorgeschlagen werden, in
chronologischer Reihenfolge vor und
haben die Médglichkeit, sie nach
verschiedenen Kriterien zu ordnen.

Patienten verwalten

Um neue Patienten hinzuzufligen,

Hampton

o = klicken Sie auf das Feld “Neuen

e Phsaterei Patienten hinzufligen” auf der rechten
i Seite ihres Bildschirms.
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Um Patienten hinzuzufiigen, geben Sie
nur lhren Vor- und Zunamen ein.

Sie  konnen aus verschiedenen
Avataren wahlen, um lhren Patienten
einfacher zu finden und deren

E-Mail-Adressen aufzulisten e
(optional). g w e r t z u i o p i |
a s d f g h j k | o] a <

T y X c v b n m ? 1~

a123  Strg  © < > DEU

14.3 Patientenprofil

Nachdem Sie auf das Kastchen des
el el Patienten geklickt haben, stehen lhnen
@ Patient die personlichen Daten und die
Trainingshistorie des Patienten im
Folgenden zur Auswahl.
Wenn ein Aufsatz angeschlossen ist,
stellt sich Ihnen die Trainingshistarie
gezielt fUr diesen Aufsatz dar.

Sie kdnnen jederzeit aus
verschiedenen Arten von Parametern
wahlen.

Die Ubungsprogramme sind genau im

Kapitel 15. Ein Trainingsprogramm
zusammenstellen erklart.

EGZ0OTech hat keinen Zugriff auf die persdnlichen Daten aus den Profilen der Patienten.

Wie im Kapitel 16. Betriebsmodus naher beschrieben, sind alle Ubungsprogramme in
unterschiedliche Gruppen aufgeteilt - Neurologie, Orthopadie, Spiele, Befunderhebung und
weitere. Sobald Sie den Aufsatz mit dem Gerat verbinden, erscheint eine zusatzliche Gruppe mit
Ubungsangeboten und weitere Trainingsméglichkeiten werden bei vorherigen Gruppen erganzt.
Abhangig von der ausgewdhlten Art des Trainings - nur EMG, nur mit Aufsatz oder mit Aufsatz
und EMG, kdnnen Sie aus verschiedenen Angeboten waéhlen, bevor Sie die Ubungseinheit
durchfiihren.

Einige Trainingsmaoglichkeiten sind nur verfligbar, wenn ein Aufsatz angesteckt
ist. Ein Beispiel fir die Ubungen, die erscheinen, sobald ein Aufsatz angesteckt
ist, finden Sie unten.
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cl Patient
[

© Erstellen Sie ein Training

Verfiigbare Ubungen

Orthopadisch

CPM
' Passive Ubung

Elastischer Widerstand

Elastischer Widerstand fir elastisches

Training

Progressiver CPM

Ubung erhéht langsam den
Bewegungsbereich bis zum Maximum

wahrend der passiven Bewegung

Propr. Ubung - versteckte Pos.

Verbesserung im Sinne von

Propriozeption

Neurologisch

EMG Biofeedback
® Muskelfasertraining basierend auf EMG
@ @ / und Flexionsdauer

14.4 Die obere Leiste

@ Patient
@ Patient

Schalten Sie Luna ein

Dynamische Umkehrung

Es besteht darin, sich so schnell wie

moglich zwischen den Extremen des
Bereichs zu bewegen

Gewichtheben

Gewichtswiderstand fiir einseitiges

Training

Propr. Ubung - sichtbare Pos.

Verbesserung im Sinne von
Propriozeption

Reaktive EMG Auslosen
Ubung mit EMG-Signal. Auslésen ohne
T & R/ halten.

2022-08-31
08:45:38

Zu vordefiniertem Training
wechseln

Ausgewahlte Ubungen

die Einstellungen @

2022-08-31
08:47:38

2022-08-31
08:46:58

Patient
]

2022-08-31
08:49:15

Neben den Symbolen oberhalb angrenzend zu dem Bild des Elektromagneten auf der Hauptleiste
lasst sich zusatzlich ablesen, ob das Gerat mit der Software verbunden ist oder nicht.
Am oberen Abschnitt der App kdnnen Sie die folgenden Symbole und Steuerelemente erkennen:

Steuerelement Bedeutung |

Symbol zur Benachrichtigung tber einen notfallmaRigen Stop.

Wenn dieses Symbol rot leuchtet, zeigt es an, dass es sich im Zustand eines
notfallmaligen Stopps befindet.

Zeigt aktuelle Notfallbenachrichtigungen an, wenn es gedrtckt wird.

Symbol zur Benachrichtigung einer Warnung.
Zeigt die aktuelle Warnungsbenachrichtigung an, wenn es gedruckt wird.
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Symbol zur Benachrichtigung Uber aktiven Elektromagnet.

Wenn der Hintergrund blau ist, bedeutet dies, dass ein Aufsatz aufgesteckt
ist und der Elektromagnet ihn an Ort und Stelle halt.

Deaktiviert den Elektromagneten, wenn es gedriickt wird.

Symbol fur Patienten- oder Betreuerprofil.
Ruft das Profil des Patienten oder Supervisors auf, wenn es gedriickt wird.

Symbol fur Patientenverwalter.
Ruft das Profil des Patientenverwalters auf, wenn es gedriickt wird.

Logoutfeld.
Meldet den aktuellen Benutzer ab, wenn es gedruckt wird.

A
L ‘.‘_I

Bildschirmtastatur.
Damit konnen Sie die Bildschirmtastatur ein- und ausschalten.

Informationsfeld.
Zeigt beim Drlcken die gerdtespezifischen Informationen sowie Tutorials
fur das Luna EMG an.

Feld, um die Anwendung zu schlieRen.
Beendet die Anwendung, wenn es gedriickt wird (Bestatigung notwendig).

x =[]
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15. EIN TRAININGSPROGRAMM ZUSAMMENSTELLEN

Ubungseinheiten mit Hilfe des Luna EMG sind um den Patienten, die Aufsatze und die Ubungen
herum gestaltet. Befolgen Sie diese einfachen Schritte, um ganz unkompliziert |hr erstes
Trainingsprogramm zusammenzustellen.

Erstellen Sie ein

Wihlen Sie den Stecken Sie lhren neues Training

Patienten aus Aufsatz auf

Legen Sie die
Wahlen Sie Sicherheitsparameter
e fest
Elnlge dE‘I’ (Bewegungsausmali,

Ubungen aus Maximales

Drehmoment &
Geschwindigkeit)

Beginnen Sie mit
lhrem Training!

e i X
@® Patient

Dricken Sie auf das Feld “Neues
Training”, wenn Sie sich im Profil des
S o M Patienten befinden,

Net

31-08-2022 0843

@5

X 7 Sie  konnen den Aufsatz bereits
@ P o aufgesteckt  haben  oder  ihn
x aufstecken, nachdem Sie das Feld

gedruckt haben.

®

2
.

Wahlen Sie die Ubungen, die Sie gerne
durchfilhren mochten, aus der Reihe
an Elementen auf der linken Seite.
Diese werden automatisch zu ihrem EMG Biofeedback @FongeschriﬂenesEMGBinfeedba(

Muskelfasertraining basierend auf EMG Muskelfastertraining basierend auf dem

Ubu ngsa Ufbau h|nzugefugt (der und Flexionsdauer EMG und der Dauer der Beugung
wiederum auf der rechten Seite e R e e e
Auslosen und halten.

auftaucht).
Wenn Sie mit lhrer Auswahl zufrieden
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Bewegen Sie auf der
Bildschirmanzeige mit den
Sicherheitseinstellungen den Aufsatz
mit dem Patienten gemeinsam, um

. 2022-08-31 .
C 08:49:36 i X

® Trainingseinstellungen

g \ den Bewegungsumfang festzulegen.
N L Dricken Sie den Knopf, um zu

o = beginnen.
g = Sie kénnen auf dieser
> S Bildschirmanzeige das maximale
%/’/,,/ N Drehmoment bestimmen und die
B nili A2 Geschwindigkeit fir das gesamte

Training.

Stellen Sie sicher, dass Sie das Bewegungsausmal? festlegen, wenn |hr Patient
bereits mit dem Aufsatz verbunden ist. Das BewegungsausmaR ist sehr wichtig,
und wenn es es falsch eingestellt wird, kann dies Verletzungen hervorrufen.

Alle Ubungen bis auf die Spiele laufen
mit voreingestellten Standardwerten,
die Sie nach Bedarf anpassen kénnen.
Wenn Sie Spiele oder bestimmte
Ubungseinheiten ausgewdhlt haben,
bei denen zusatzliche
sicherheitsrelevante Einstellungen
von Noten sind, mussen Sie diese
anpassen (jeder mochte verschiedene
Spiele durchfiihren).

. 2022-08-31 .
(4 08:50:02 i X
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+ Demo level
Demo level

Wenn Sie alles eingestellt haben,
dricken Sie den Startknopf, um mit
den Ubungen zu beginnen.

15.1 Welche Ubungen kann ich alles durchfiihren?

Alle Ubungmaodi sind im Kapitel 16. Betriebsmodus néher beschrieben.

Das Luna EMG verandert sich kontinuierlich, daher haben wir Sie im Rahmen
dieses Handbuches mit den Erkldrungen zu den neuesten Ubungen
ausgestattet. Wie dem auch sei bitten wir Sie, sicherzustellen, unsere
Internetseite unter http://courses.egzotech.com und die Hinweise auf der
App nach jedem Update im Auge zu behalten, um die neuesten Ubungen, die
lhrem Gerat hinzugefligt wurden nicht zu verpassen.

1511 Training mit Elektromyographie
FUr Training mit ausschliel3lich EMG ist es von Noten, einen zu nutzenden EMG-Kanal zu definieren
(vgl. Kapitel "EMG-Kabel") Es ist auch moglich, die Positionierung der Elektrode auf dem Muskel fir
jeden einzelnen verwendeten Kabelkanal auszuwahlen.
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Schnell ermiidbar
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=l onen

@ EMG Biofeedback ©

Ubungszeit 10min. v

5 10 15 20 20 40 60 80 10 20 30 40

Wahle den Kanal aus

1)@ ©
(4 JC-CS

15.1.2 Training mit Aufsatz
Bevor Sie das Training mit einem Aufsatz durchfiihren, ist es zwingend notwendig, einige Schritte
zu durchlaufen, um das Gerat und den Aufsatz zu kalibrieren - namlich den Aufsatz zu entlasten
und das Bewegungsausmal? fiir den Aufsatz festzulegen.

Applikaktor gewichtsentlasten Applikaktor gewichtsentlasten

Stopp

Applikator

v X
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15.1.3 Training mit EMG und Aufsatz

Wenn ein Ubungsprogramm mit Aufsatz und EMG zusatzlich zur vorherigen Auswahl zur
Verfligung steht, ist es von Noten, die Bewegungsrichtung des Aufsatzes (mit dem Uhrzeigersinn,

gegen den Uhrzeigersinn) zu definieren.

2022-08-31 .
(=5 08:54:03 i X

® Trainingseinstellungen

ngen

Ubur Tr:
10 min kei 50.0°/s Max. Drehmoment 10.0Nm

Ubungszeit

& sasisparameter © —
5 10 15 20 18 26 34 42 8 16 24 32
lungsinformati ©

e @ wahle den Kanal aus (ma; Wahle Bewegungsrichtung

Ausiosen und halten 1-Kanal
1 . e < ’ < ) Wahlen Sie zwei Kanale
fir den Antagonisten-,

nisten- oder

o 5 6 Entspannungsmodus.

Es stehen darlber hinaus weitere Einstellungsmoglichkeiten bei jedem Training zur Verfligung.

REF:LunaEMG_Handbuch_DE_24_ datiert auf 2023-11-12 55/86



(=

@®© Trainingseinstellungen

gen

Ubungszeit 10 mi

5 10 15 20 18 26 34 42

15.2 Wichtige Trainingsparameter

Das Luna EMG wird die meisten Parameter in Echtzeit anpassen, um flr Sie und lhren Patienten
die beste Trainingserfahrung und die besten Ergebnisse zu gewahrleisten. Trotzdem gibt es
wichtige KenngrofRen, auf die im Sinne spezieller Patientenbedirfnisse besonders Rucksicht
genommen werden muss.

Vergewissern Sie sich, das Bewegungsausmal? festzulegen, wahrend Ihr Patient
mit dem Aufsatz verbunden ist. Das Bewegungsausmal? ist sehr wichtig und
kann Verletzungen hervorrufen, wenn es falsch eingestellt wird. .

Das maximale Drehmoment ist eine Sicherheitsmalinahme. Legen Sie das
maximale Drehmoment so fest, dass es knapp Uber dem maximalen
Drehmoment liegt, das der Patient wahrend des alltaglichen Gebrauchs seiner
Extremitat generiert.

Wenn das maximale Drehmoment inkorrekt eingestellt ist, kann das Luna EMG
Spastiken, Fehlfunktionen oder ein fehlerhaftes Bewegungsausmalf? nicht
erkennen und es kann zu Verletzungen kommen.

Die Maximalgeschwindigkeit ist eine Sicherheitsmalinahme. Stellen Sie die
Maximalgeschwindigkeit angemessen bei Patienten ein, die eine gedrosselte
maximale Geschwindigkeit bendtigen, z.B. wegen einer Spastik.

15.3 Trainingszusammenfassung

Nach jeder Ubungseinheit und fiir jedes Training in der Ubungshistorie des Patienten stellt das
Luna EMG eine Zusammenfassung und ausfuhrliche Informationen zu allen durchgeflhrten
Ubungen zur Verfiigung. Diese Informationen werden als In-App-Diagramme und in Form
druckfertiger PDF-Berichte angezeigt.
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Berichte  direkt aus der App
ermoglichen es |hnen, alle Ubungen
durchzulesen, Daten zu analysieren, in
die Diagramme zu zoomen und sie
nacheinander durchzugehen.

. — . alo 2022.08-31 R
[ @F‘ , & = A’AM P 08:57:17 i X

ainingszusammenfassung

en

Gedruckte Berichte werden generiert,

nachdem Sie in der

Trainingszusammenfassung  auf  die e I
Schaltflache  "PDF-Bericht  erstellen” ¥ :
geklickt haben. Sie werden in der App

selbst geoffnet. '

15.4 Trainingseinheiten wiederholen

Weil wir sowohl lhre als auch die Zeit des Patienten respektieren, haben wir eine einfache und
effiziente Moglichkeit geschaffen, Trainingseinheiten zu wiederholen, sobald Ihre Patienten diese
einmal durchlaufen haben.
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Hochstgeschwindigkeit und  dem
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zuriicksetzen
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Klicken Sie im Patientenprofil auf das
Feld “Training wiederholen” unten in
der rechten Seite einer jeden
Trainingsaufstellung. Wenn der
passende Aufsatz angesteckt ist, wird
das Luna EMG nach lhrer Erlaubnis
fragen, diesen in die entsprechende
Position zu bewegen und die Hubsdule

entsprechend der letzten
Positionierung  der  ausgewahlten
Trainingseinheit hoch- oder
herunterzufahren.

2023-06-20 .
13:2031 I
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Y
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180 Stopp des Aufsatz

Gewichtsenlasten

Bei Patienten mit eingeschranktem Bewegungsradius ist es sicherer, das
Bewegungsausmal? zurlickzusetzen und mit jedem Training neu einzustellen.
Bestatigen Sie das voreingestellte Bewegungsausmal? bei der Wiederholung von
Trainings nur, wenn Sie sich absolut sicher sind, dass der Patient beim
voreingestellten Bewegungsradius keine Schmerzen hat. Das voreingestellte
Bewegungsausmal? nicht tagesaktuell zu verifizieren, kann Verletzungen

hervorrufen.
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Die hauptsachlichen Funktionen sind:

e Physische und Elektromyographie-Leistungstests und -messungen, einschlieflich
isokinetischer, isometrischer und isotonischer Muskeltests, Bewegungsausmal?, Rigiditat
der Gliedmal2en, Spastik, Ermudbarkeit und maximale Muskelkraft, funktionelle
Einsatzmoglichkeiten;

e Biofeedback-Training fur jede Modalitat, einschlief3lich Oberflachenelektromyographie -
Biofeedback;

e Elektromyographie flr die Muskeln des Damms, sowie des rektalen und vaginalen

Beckenbodenmuskulatur;
e EMG-getriggerte assistive Bewegungstherapie.
EGZOTech orientiert sich kontinuierlich an den Bedurfnissen der Nutzer. Daher
haben wir eine Website http:/courses.egzotech.com gestaltet, auf der wir Kurse

veroffentlicht haben, die sich auf das Handbuch und die Funktionen des Luna
EMG beziehen.

16.1 Messung der physischen und elektromyographischen
Leistungstests

Tests und Messungen werden fur gewohnlich wahrend des Trainings mit Patienten durchgefthrt,
um Muskelaktivitat und Gelenkbeweglichkeiten zu verifizieren und zu verbessern. Passive, aktive
und assistive Ubungen sind drei Lésungsansétze, die Experten bei der Behandlung verschiedener
Verletzungen nutzen. Es ist auch Usus, isokinetische Ubungen in die Therapie einzubauen
beispielsweise Ubungen mit Zugband und zusatzlich Kleingeréten, welches einer Bewegung einen
variablen Widerstand entgegensetzt und es den Muskeln ermaglicht, ihre Aktivitat mit konstanter
Geschwindigkeit anzuspannen. Das Luna EMG erméglicht es uns, alle oben genannten Ubungen
mit oder ohne EMG durchzufuihren, um die Aktivitat geeigneter und Hilfsmuskulatur im Auge zu
behalten.

2022-08-31 .
09:01:32 I

i > X

Aktuelle Messwerte Ubungstabelle
Position:
ehmoment -0.3 Nm
Ergebnisse
Wied 3

Chart-Serie

< Position

J Drehmoment

1515 | @ Kanal2

. Kanal 3 . Kanal 4

Kanal 5 Kanal 6
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Unten wird zusatzlich ein rotes Diagramm angezeigt, das die EMG-Aktivitat ausgewahlter Muskeln
unabhangig von der Gelenkbewegung (Bild oben) zeigt, sodass es auch moglich ist, auRer der
sichtbaren Gelenkbewegung die entsprechende und zusdtzliche Muskelaktivitat wahrend des
Trainings zu Uberprufen.

2022-08-31 -
09:01:51 i X

i > X B

Aktuelle Messwerte Ubungstabelle
Position:

ehmoment: -0.7 Nm

Ergebnisse

Wied.:

Chart-Serie

< Position

J Drehmoment

2353 @ Kanal2

. Kanal 3 . Kanal 4

Kanal 5 Kanal 6

AuRBer den bereits erwdhnten Ubungsmoglichkeiten bietet das Luna EMG die Chance,
Propriozeptionsiibungen  durchzufiihren.  Diese  Ubungen  konzentrieren  sich  auf
somatosensorische Signale wie propriozeptive oder taktile Afferenzen, ohne dass Informationen
von anderen Modalitaten wie dem Sehen vorhanden sind.
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16.2 Trainings- und Ubungsmodule mit EMG-Biofeedback

EMG befahigt Nutzer des Gerates, EMG-Aktivitat von Oberflachenmuskeln zu bemessen und
gestattet Patienten das Durchfiihren einfacher Ubungen mit EMG-Biofeedback. Die Trainings- und
Ubungsmodule mit EMG-Biofeedback beinhalten auch Spiele, die (iber EMG-Signale gesteuert
werden. Bei EMG-Biofeedback-Spielen muss der Patient das Spiel Uber Muskelkontraktionen
steuern. Es gibt verschiedene Schwierigkeitsgrade und Tutorials, um den Patienten durch das Spiel
zu fuhren. Jeder EMG-Kanal hat zwei verschiedene Eingange: positiv “+" und negativ "-". Bei jedem
EMG-Programm nutzt der Nutzer mindestens 3 verbundene Elektroden. Eine von diesen
Elektroden ist die Referenzelektrode. Die Referenzelektrode kann auf jede Stelle der Haut geklebt
werden, die nicht befundet werden soll oder Teil des Ubungsablaufes ist. Je naher die
Referenzelektrode an den Kanal geklebt wird, der misst, desto weniger elektromagnetische
Storung tritt auf. Die Platzierung des positiven “+" und negativen “-* Kabels des jeweils gleichen
Kanals sollte bei jedem Training zuverlassig im gleichen Abstand zueinander vorgenommen
werden. Sie sollte mittig auf den Muskelbauch des zu untersuchenden Muskels geklebt werden,

wobei jede Elektrodenleitung mit dem Faserverlauf parallel liegen sollte.

EMG Biofeedback

16.3 EMG-getriggerte Trainings- und Ubungseinheiten

EMG-getriggerte Trainingseinheiten stellen ein Ubungsangebot dar, welches eine Technologie
nutzt, die auch die kleinsten, gerade noch messbaren elektrischen EMG-Signale nutzt, um damit
Ubungen durchzufiihren. Dieser Ubungsbereich adressiert Patienten nach Schlaganfall oder
anderen neurologischen Problematiken, deren Muskelaktivitat noch nicht in so ausreichendem
Umfang vorhanden ist um eine Gelenkbewegung durchzuflhren, aber widerum auch nicht so sehr
zurlckgebildet ist, dass keine Maglichkeit bestiinde, Aktivitat wiederzuerlangen.
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16.4 Ubungsbereiche

Basierend auf den technologischen Méglichkeiten hat das Luna EMG seine Ubungen in einige
unterschiedliche Bereiche aufgeteilt:

Orthopadie
Neurologie
Spiele
Befunderhebung
Andere

16.4.1 Orthopadie
Orthopadische Ubungen, die auf dem Luna EMG angeboten werden kénnen sind die kontinuierliche
passive Mobilisierung/ die Motorschienen-Funktion (CPM = Continuous passive movement), die
progressive kontinuierliche passive Mabilisierung der Extremitat, Ubungen mit dynamischer
Umkehr, Ubungen mit Zugband-Simulation, Gewichtheben und Ubungen, um die Gelenkposition
ohne optische und mit optischer Kontrolle wahrzunehmen.

CPM (Kontinuierliche passive Mobilisierung) - diese Ubung ist eine standardmaRige
Therapie, in der das Luna EMG ein maximales Drehmoment festlegt und einen Patienten,
der sich nicht bewegt in einem vorgegebenen Bewegungsausmalfd mit einer definierten
Maximalgeschwindigkeit mobilisiert. Wenn ein maximaler Winkel des Bewegungsradiuses
erreicht ist, andert das CPM-Programm die Richtung des angewandten Drehmomentes
und bewegt die Extremitat des Patienten in die Gegenrichtung. Die Patienten sind wahrend
der Mobilisierung bewegungslos.

Progressives CPM (Progressive kontinuierliche passive Mobilisierung) - ahnlich der
CPM-Ubung. Auch dieses Programm legt ein maximales Drehmoment fest und bewegt
einen Patienten, der sich nicht bewegt, mit einer definierten Maximalgeschwindigkeit. Im
Gegensatz zum vorherigen Programm baut sich das Bewegungsausmal? von einem
bestimmten Punkt aus auf und wird schrittweise erhoht. Der Therapeut kann die
Steigerung des Bewegungsausmalies sowie die Startposition der Bewegung auswahlen.
Wie bei dem CPM-Programm andert auch das progressive CPM-Programm seine Richtung
des angewandten  Drehmomentes, sobald ein  maximaler = Winkel des
Bewegungsausschlages erreicht ist, und bewegt die Extremitat des Patienten in die
Gegenrichtung. Wahrend des progressiven CPM-Programms muss der Patient nicht
mitarbeiten.

Dynamische Umkehr/ Isokinetik - auch bekannt als: kontinuierliche aktive Bewegung
(CAM), es handelt sich hier um Ubungen, bei denen das Luna EMG einen dynamischen
Widerstand aufbaut (basierend auf dem gewahlten Drehmoment) und dem Patienten eine
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freie Bewegung uber das gesamte Bewegungsausmall gewadhrt. Eine dynamische
Umkehrung wird erreicht, wenn der Patient freiwillig eine dynamische und schnelle
Anderung der Bewegungsrichtung vornimmt, wenn ein Ende des Bewegungsbereiches
erreicht ist. Mit solchen Ubungen kann eine Bewertung der maximalen Muskelkraft
vorgenommen werden.

e Elastischer Widerstand - Das Luna EMG wendet ein sich allmahlich aufbauendes
Drehmoment an, das am  Startpunkt beginnt und endet, wenn der
Drehmomentmultiplizierer das wdhrend der Einstellung angegebene maximale
Drehmoment erreicht.

e Gewichtheben - Das Luna EMG bietet die Moglichkeit, isotonische Ubungen mit einem
festgesetzten Drehmoment in eine bestimmte Richtung auszuwahlen (zum Schwerpunkt
hin).

e Propiozeptive Ubung - sichtbare Position - zum Trainieren der Koordination der
Gelenkposition der Extremitaten. Bei Propriozeptionsibungen wirkt das Luna EMG wie bei
Ubungen mit dynamischer Umkehr.

Der Patient wird ermutigt, seine Extremitat in Richtung der randomisierten Zielposition zu
bewegen. Bei dem Programm Propriozeption — mit optischer Kontrolle ist die aktuelle
Position der Extremitat jederzeit sichtbar.

e Propiozeptive Ubung,- nicht sichtbare Position - zum Trainieren der Koordination der
Gelenkposition der Extremitaten. Das Programm Propriozeption — ohne optische Kontrolle,
unterscheidet sich vom Programm “Propriozeption - mit optischer Kontrolle” insofern, dass
die aktuelle Position durchweg verborgen bleibt.

Orthopadisch

Dynamische Umkehrung/ Isokineti

Passive Ubung Ubung gegen Wiederstand in beide
Richtungen, je nach Geschwindigkeit der
Bewegung

Elastischer Wiederstand Gewichtheben
Elastischer Wiederstand fir Gewichtswiederstand fir unilaterales
dynamisches Training Training

Progressives CPM Propriozeptive Ubung - nicht sichtt
Ubung erhdht langsam den Ubung zur Verbesserung der
Bewegungsbereich bis zum Maximum Positionsbestimmung ohne visuelle

wahrend der passiven Bewegung Hinweise

Propriozeptive Ubung - sichtbare P
Ubung zur Verbesserung der
Positionsbestimmung mit visuellen
Hinweisen

16.4.2 Neurologie
Als neurologische Ubungen, die auf dem Luna EMG durchgefiihrt werden kénnen, kénnen
EMG-Biofeedback, reaktives EMG Auslésen & Halten und reaktives EMG Auslésen und Losen sowie
Fortgeschrittenes EMG Biofeedback genannt werden.
e EMG-Biofeedback - Ubungen zielen darauf ab, die Muskelan- und -entspannung einer
beliebig ausgewahlten Muskelgruppe zu trainieren, wahrend die An- und Entspannung
anderer Muskelgruppen tUberwacht wird. EMG-Biofeedback ermdglicht das Training aller
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motorischen Einheiten: der schnell kontrahierenden, phasischen Fasern bzw. der sehr
schnell kontrahierenden sowie der langsam kontrahierenden, tonischen Fasern.

Reaktives EMG Auslésen und Halten - ein Art von Ubung, bei der der Patient die Bewegung
des Gerates durch Kontraktion einzelner oder mehrerer Muskeln steuert (fiir jeden Aufsatz
ndher beschrieben in der Anleitung zum jeweiligen Aufsatz). Der Trigger ist eine mit Hilfe
der EMG-Kalibrierung festgelegte Schwelle, die einem Bruchteil der maximal gemessenen
(durch EMG) Muskelkraft entspricht. Wenn wahrend des Trainings der auslosende Wert
erreicht wird (entweder durch einen einzelnen Muskel, resultierende unterschiedliche
relative antagonistische Muskelkraft oder mehrere Muskeln) beginnt das Luna EMG, sich
ahnlich wie bei konzentrischen Ubungen zu bewegen (jedoch mit EMG als priméres
Eingangssignal), wahrend das gemessene EMG-Signal Uber dem Schwellenwert bleibt
(Halten).

Entspannt der Muskel bzw. entspannen die Muskeln sich, kehrt der Aufsatz in seine
Startposition zurick.

Reaktives EMG Auslésen und Lésen - eine Art von Ubung bei der der Patient die
Bewegung des Gerates durch das Anspannen eines oder mehrerer Muskeln steuert.
Auslosender Faktor ist ein Schwellenwert, der wahrend der EMG-Kalibrierung definiert
wird, die einem Bruchteil der maximal gemessenen Muskelkraft (durch EMG) entspricht.
Wenn wadhrend des Trainings der Schwellenwert erreicht wird (entweder durch einen
einzelnen Muskel, resultierende differentielle relative Muskelkraft des Antagonisten oder
durch mehrere Muskeln). Nachdem das Ende des Bewegungsausmal3es erreicht ist, wartet
das Gerat darauf, dass das gemessene EMG-Signal unter den Schwellenwert sinkt (Losen)
und beginnt wird im Anschluss, sich entlang des gesamten Bewegungsausmalles zu
bewegen, bis es den Anfangspunkt erreicht hat.

Fortgeschrittenes EMG Biofeedback - eine Auswahl an Ubungen, die darauf abzielen, die
Kontraktion und Entspannung einer beliebigen ausgewahlten Muskelgruppe zu trainieren,
mit der Moglichkeit, die Tatigkeit anderer Muskelgruppen zu Uberwachen. Es war in zwei
Module unterteilt: Diagnostik und Ubungen. Das Modul ,Diagnostik® enthalt Tests zur Kraft
und Aktivitat verschiedener Muskelfasertypen. Es wurde auch mit einer Studie auf dem
Gebiet der Urogynakologie angereichert. Das Modul ,Ubungen* erméglicht das Training
aller motorischen Einheiten: Fast-Twitch-Fasern, ermidungsresistente Fast-Twitch-Fasern,
Slow-Twitch-Fasern und Ausdauertraining. Es besteht auch die Moglichkeit, ein
individuelles Trainingsprogramm zu erstellen.

Neurologisch

EMG Biofeedback Fortgeschrittenes EMG Biofeedbac
Muskelfasertraining basierend auf EMG Muskelfastertraining basierend auf dem
und Flexionsdauer EMG und der Dauer der Beugung

Auslosen und halten. Auslosen und Losen.

Reaktives EMG Auslésen und halte Reaktives EMG Auslosen& Lésen
% Ubung, die das EMG-Signal nutzen. % Ubung, die das EMG-Signal nutzt.

16.4.3 Spiele

Das Luna EMG hat drei primare Spielekategorien:

Orthopadische Spiele - wirken wie konzentrische Ubungen
Reaktive EMG-Spiele— wirken wie Reaktive Elektromyographie “Auslésen und Halten”
Isometrische EMG-Spiele — wirken wie EMG-Biofeedback-Ubungen

REF:LunaEMG_Handbuch_DE_24_ datiert auf 2023-11-12 64/86



WEGZOTech

Alle Parameter, Indikationen und aufgezeichneten Messwerte stimmen mit den obigen Ubungen
Uberein. Dartber hinaus sind alle Spiele fir Einzelspieler ausgelegt, was bedeutet, dass der Patient
allein mit dem Luna EMG trainiert.

Verflgbare Spiele:

1. “Weltraum-Shooter” ist ein Spiel, bei dem der Patient die Bewegung eines Raumschiffes
steuert. Die Level bestehen aus unterschiedlichen Aufgaben, wie dem Einsammeln von
Sterne, Ausweichen von Asteroiden, Besiegen von Feinden oder sogar Bekampfen anderer
Krieger.

2. “Blaschen" ist ein logisches Spiel, ahnlich dem Computerspiel “Bubble Games”. Der Patient
kontrolliert die Position einer Waffe, Kugeln ausspuckt und damit Muster erstellt. Wenn
eine Kugel 3 oder mehr zusammenhangende andere Kugeln trifft, zerplatzen sie oder
losen sich auf.

3. “Klinkerpiraten” ist ein Spiel, bei dem der Patient die Bewegung einer Holzplanke steuert
und einen fliegenden Ball von einer Wand zurlickspringen lasst und dadurch versucht,
Gold einzusammeln.

4. Burgermanie ist ein Spiel, bei dem der Patient die Bewegungen eines Charakters im Spiel
steuert und dabei die notwendigen Utensilien einsammeln kann, um den perfekten Burger
zusammenzustellen.
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16.4.4 Befunderhebung

Die Gruppe mit den Modulen zur Befunderhebung besteht aus Testungen zur

EMG-Befunderhebung, Ubungen zur Befunderhebung von Gelenkpositionserkennung (Befundung

der Propiozeption) und Messungen des Bewegungsausmales, isometrischen Krafttestungen,
Anfangsbefundung von Patienten, Muskelspastiktestungen und Maximalkrafttestungen.

e EMG-Bewertung ist Teil der Gruppe mit den “Ubungen zur Befunderhebung”. Der Patient

muss hierfir mit keinem Aufsatz verbunden sein. Das Luna EMG zeichnet Uber alle EMG

Kandle auf und die dartiber gemessene elektrische Aktivitat. Wenn ein beliebiger Aufsatz
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verbunden ist, If an extension is connected, entsprechen die Kanale automatisch den
Muskeln, die im Handbuch zum entsprechenden Aufsatz angegeben sind.

e Befunderhebung zur Fahigkeit der Gelenkpositionserkennung ist Teil der Befundungen im

Bereich “Befundherhebung”. Der Patient muss flr diesen Test mit einem Aufsatz
verbunden sein. Das Ziel des Tests ist, die Propriozeption des Patienten zu befunden. Der
Therapeut stellt die gewiinschte Position der Extremitdt ein. Das Luna EMG bringt die
Extremitat dann in diese Position und halt sie fUr eine definierte Zeitspanne in dieser
Position (Lernphase). Der Patient erlernt dann so die Position und rekreiert sie beim
nachsten Versuch.
Der Test kann in zwei verschiedenen Stufen durchgefiihrt werden: im passiven Modus,
wobei das Luna EMG die Extremitat passiv durch die gesamte Spanne des
BewegungsausmaRes fiihrt (Phase des Erreichens der Zielposition) und der Patient
wiederum den Therapeuten informieren muss, wenn er die richtige Position erlangt hat. Es
gibt auBerdem den aktiven Modus, bei dem der Patient die Extremitat aktiv bewegen muss,
um die erlernte Position zu erreichen. Der Therapeut nimmt dann die erlangte Position in
der Software an und das Gerat errechnet die Abweichung zwischen angestrebter Position
und erlangter Position. Der Test kann mit gedffneten und geschlossenen Augen
durchgefthrt werden.

e ROM-Messung - Das Ziel des Tests ist, das Bewegungsausmal? des gewdhlten Gelenkes
bestimmen zu kénnen. Der Patient, der im Aufsatz fixiert ist, bewegt seine Extremitat,
wahrend das Luna EMG den Winkel der Bewegung misst.

e Isometrischer Krafttest - gehort zu der Gruppe der Testungen zur Befunderhebung. Um
diese Testung durchzufiihren ist es von Noten, einen groflen Aufsatz aufzustecken
(Ellenbogen- oder Knieaufsatz). Diese Testung ist dafir gemacht, Muskelkraft in Form
statischer (isometrischer) muskularer Anspannung ohne sichtbare Bewegung im Gelenk
zu befunden. Der Patient sollte zu Beginn der Durchfiihrung entspannt sein. Dann,
nachdem er das Kommando “Anspannen” wahrgenommen hat, muss er Aktivitat in die
richtige Bewegungsrichtung aufbauen und diese wahrend der aktiven Phase (diese wird
durch den grauen Bereich auf dem Bildschirm dargestellt) aufrechterhalten. Hort er das
Signal “entspannen’, kann der Patient den zu testenden Muskel entspannen.

e Luna EMG initiale Auswertung - eine Befunderhebung, die grundlegende Informationen
zur motorischen Fahigkeit eines Patienten erhebt. Um diese Testung durchzufiihren,
stecken Sie einen von 5 Aufsatzen an (Schulter-, Knie-, Fuf3-, Unterarm- oder
Ellenbogenaufsatz) und verbinden Sie dann das EMG mit den ausgewahlten Muskeln. Das
Luna EMG Uberwacht nun alle EMG Kandle und deren elektrische Aktivitat sowie die
Muskelkraft. Zu Beginn legen wir das Bewegungsausmal? und die Aktivitat derer Muskeln
fest, die mit Hilfe des EMG befundet werden sollen. Die Aufgabe des Patienten ist, die
Bewegung in die vorgegebene Richtung bis zum Ende der aktiven Phase durchzufiihren
(graues Feld im sichtbaren Bildschirm). Die Trainingszusammenfassung stellt die
Informationen zur Aktivitat und Kraft der befundeten Muskeln zur Verfligung sowie eine
Liste der empfohlenen Ubungen fiir den Patienten.

e Muskelspastiktest - das Ziel besteht darin, Festigkeit in der Muskulatur wahrend passiver
Bewegung verschiedener Tempi zu befunden. Stecken Sie einen von 6 Aufsatzen auf, um
die Testung durchzufihren. Das Luna EMG kann zusatzlich dber alle EMG-Kanale
aufzeichnen und somit die vorhandene elektrische Aktivitat wiedergeben, obgleich das
EMG-Signal nicht von Noten ist, um die Testung durchfiihren zu kénnen. Zu Beginn legen
wir das Bewegungsausmal? fest und optional die EMG-Kandle auf der zu befundenden
Muskulatur. Wahrend der Testung bewegt sich die Extremitat in der beabsichtigen
Bewegungsspanne mit bestimmten Tempi (10, 50, 100°/s). Die Pause zwischen den
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Durchfthrungen dauert 30 Sekunden. Der Patient sollte angewiesen werden, wahrend der
gesamten Testung entspannt zu bleiben.

e F max isom. EMG-Test - gehort zur Gruppe der Testungen zur Befunderhebung. Das Luna

EMG zeichnet alle EMG-Kanale und die darin gemessene elektrische Aktivitat auf. Um diese
Testung durchzuftihren, ist es von N&ten, einen langen Aufsatz (Ellenbogen oder
Knie-Aufsatz) aufzustecken. Dieser Test ist dafiir gemacht, Muskelaktivitat aufzuzeichnen,
die aus statischer (isometrischer) Muskelkontraktion ohne sichtbare Bewegung im Gelenk
resultiert. Der Patient sollte zu Beginn der Testung entspannt sein.
Dann, nachdem er das Kommando “Anspannen’ wahrgenommen hat, muss er den zu
testenden Muskel anspannen und diese Spannung wahrend der gesamten aktiven Phase
(graues Feld, das im Bildschirm sichtbar ist) aufrechterhalten. Hort er das Signal
‘entspannen’, kann der Patient den zu testenden Muskel entspannen.

Auswertung

Befunderhebung zur Fahigkeit der EMG-Bewertung
. Bestimmung der Fahigkeit zur Erkennung Ubung zur Befundung mit Anzeige des

der Gelenkposition des Patienten EMG-Signals

F max isom. EMG-Test Isometrischer Krafttest

Ein elektromyographischer Test, der aus Krafttest, der statische Kontraktion des
Muskelkontraktion ohne sichtbare Muskels ohne sichtbare Veranderung des
Verdanderung des Gelenkwinkels besteht. Gelenkwinkels umfasst.

Luna EMG initiale Auswertung Muskelspastiktest

Initiale Befunderhebung der Gesundheit Befundung der Muskulatur in passiven
des Patienten, um Hinweise flr das Bewegungen bei verschiedenen
Training zu erhalten Geschwindigkeiten.

ROM-Messung
. Passive und aktive ROM-Messung
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17.1 Wie Sie Ihr Luna EMG oder die Aufsatze identifizieren

Wahrend der Fehlerbehebung oder der Beratung mit |hrem Produktspezialisten oder dem
Kundenservice kann es vorkommen, dass Sie gebeten werden, die Seriennummer Ihres Luna EMG
oder einer der Aufsdtze anzugeben. Das Luna EMG hat auf der Rlckseite der Hubsaule ein Etikett,
das folgendermalien aussieht:

Luna EMG

Rehabilitation robot / Rehabilitationsroboten / Robot riabilitativo /
Robot rehabilitacyjny / Rehabilitacni robot / Robot de rehabilitacion

100-240 VAC 50/60Hz Q
AL AATAAL250Vfuse C 62274 P30 R

100VAC, 1.5A

240VAC, 0.7A

EGZOTech Sp.zo.0. @ @ @ @
Romualda Traugutta 6H

44-100 Gliwice, Poland /ﬂ/‘lO*C a 95% f E
support@egzotech.com - - ’ e
Made in Poland

www.egzotech.com

courses.egzotech.com
5903228 161025 >

17. SONSTIGES

E

() 2021-09-23 =
(= 123456 ;
(81)05903228161625
(11)219923(21)123456

Model:
LunaEMG_1.0

In der weifRen Box auf dem unteren Abschnitt des Etiketts auf der linken Seite der Datenmatrix
konnen Sie die Seriennummer SN ablesen.

Alle Aufsatze haben ahnliche Etiketten wie im unten abgebildeten Beispiel. Suchen Sie immer nach
der Seriennummer (SN).

Etikett der Aufsatze des Luna EMG:

Sopanegsotencom | momegrotecncom. 4] 2623-03-15 (01) 5903228161162

Rev.2.1 courses.egzotech.com [sN] XXXXXX (11)238315(21) XXXXXXXX Made in Poland

: 'K‘ I EGZOTech 5p. z0.0. Forearm extension for Luna EMG @

NY €6z0Tech i

LE-Ext-01-1.X

Die Seriennummer (SN) befindet sich auf der rechten Seite der DatenMatrix.
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17.2 Betriebseigenschaften des Luna EMG

Wahrend Sie das Luna EMG nutzen, ist es wichtig, die Aktivitaten des Gerates anhand der
Kommunikation via des LED-Kreises im Auge zu behalten.

Status Handlung, die der Bediener durchfiihren muss Beschreibung
Strom aus Strom des Luna EMG abschalten Alle LED's sind
ausgeschaltet.
Strom an Schalten Sie den Strom des Luna EMG an und Der LED-Kreis zeigt die
starten Sie die EgzoApp griine Spin-Animation.
Vorbereitung | Losen Sie den Aufsatz und beriihren Sie nicht die Der LED-Kreis pulsiert
zur Achse. langsam in grun.

Kalibrierung

Kalibrierung | Losen Sie den Aufsatz und berthren Sie nicht die Der LED-Kreis pulsiert
Achse. langsam in grun.
Bereithalten | Die Ubung kann begonnen werden. Der LED-Kreis zeigt die

blaue Spin-Animation.

Training Uben Sie, wie im Handbuch beschrieben oder den Abhangig von der Art der

Instruktionen auf dem Tabletbildschirm folgend. Ubung, zeigt der
LED-Kreis die blaue
Spin-Animation oder den
griinen Ubungsbereich.

Signal mit Seien Sie bitte lhrem Patienten behilflich und Der LED-Kreis blinkt rot.

hoher befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.

Dringlichkeit

Signal mit Seien Sie bitte lhrem Patienten behilflich und Der LED-Kreis blinkt gelb.
mittlerer befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.

Dringlichkeit

Signal mit Seien Sie bitte lhrem Patienten behilflich und Der LED-Kreis scheint
geringer befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm. gelb.

Dringlichkeit

17.3 Beschreibung der Wartungsverantwortung des Nutzers:

e Die EMG-Elektroden sind flr den Einmalgebrauch bestimmt.

e Melden Sie die Notwendigkeit fur die jahrliche Inspektion
Es wird empfohlen, lhren Vorrat regelmalig aufzufiillen, damit Sie bei Bedarf alle Produkte
verfuigbar haben.

REF:LunaEMG_Handbuch_DE_24_ datiert auf 2023-11-12 69/86



Wsezo Tech
17.4 Eigendiagnose

Das Luna EMG mochte gelegentlich automatische Software-Updates durchfiihren (sowohl fiir die
Tabletapplikation als auch fur die elektrischen Module). Sie werden in Form eines aufploppenden
Fensters darauf hingewiesen. Die Softwareupdates gewahrleisten, dass das Luna EMG sicher bleibt
und beinhaltet z.B. Updates bei Ubungen, Spielen und dem Handbuch u.a.

Da Softwareupdates Sicherheitsoptimierungen beinhalten, gestatten Sie dem
Luna EMG bitte die Updates, sobald Sie Benachrichtigungen erhalten.

Nach jedem Update mdchte das Luna EMG einen Eigendiagnosevorgang durchlaufen. Das Ziel
dieses Vorgangs ist, das System des Luna EMG fir den vorgesehenen Einsatz zu Uberprufen.
Wahrend der Eigendiagnose wird das Luna EMG sie bitten, einen bestimmten dynamischen oder
statischen Aufsatz aufzustecken. Befolgen Sie nahere Anweisungen in der Applikation und das
Luna EMG wird zeitnah fiir den Einsatz am Patienten bereit sein.

Vergewissern Sie sich, dass der Platz um das Luna EMG herum nicht durch
aulsere Objekte, Sie selbst oder einen Patienten beschrankt wird, um die
Hubsdule hoch- und runterzufahren und die Aufsatze ungehindert bewegen zu
kdnnen. Wahrend der automatischen Diagnose fiihrt Luna EMG Belastungstests
durch, die zu Verletzungen fiihren konnen.

Basierend auf den Eigendiagnosedaten plant das Gerat EMG Wartungskontrollen, die mindestens
einmal im Jahr durchgefihrt werden sollten.

17.5 Informationen zu elektrischen Isolierung

Dieses Kapitel stellt Ihnen grundlegende Informationen darlber zur Verfligung, wie die
Wechselstromspannung im Gerat isoliert wird.

e Das Luna EMG ist mit einem dauerhaft montierten Wechselstromschalter ausgestattet,
der im Kapitel 10.3 Die Hubsdule naher beschrieben wird. Indem Sie das
Wechselstromkabel herausziehen oder den Schalter auf AUS stellen, trennen Sie beide
Pole der Wechselstromspannung (kompatibel mit der Norm IEC 61058-1).

e Not-Aus-Knopfe, die im Kapitel 10.6 Not-Aus-Kndpfe naher beschrieben werden, trennen
nicht die Wechselspannung, sondern nur die interne 24-V-Spannung.

e Die Wechselspannung wird mit dem flexiblen Kabel, das im Kapitel S. Was ist alles in der
Verpackung enthalten? naher beschrieben wird, an das Gerdat angeschlossen.

e Alle Spannungen Uber 60 V Gleichstrom oder 42,4 V Wechselstrom innerhalb des Fufies
des Luna EMG, die nicht durch das Wechselstromnetzschalter deaktiviert werden kdnnen,
sind zusatzlich geschitzt und isoliert. Es gibt einen zusatzlichen Warnhinweis, der auf dem
Gerat zu finden ist, der im Kapitel 171 _Wie Sie lhr Luna EMG oder |hre Aufsatze
identifizieren naher beschrieben wird.

17.6 Erwartete Produktlebensdauer

Die erwartete Produktlebensdauer des Luna EMG betragt 5 Jahre bei Normalbetrieb und
ordnungsgemalier Wartung und Handhabung. Das Zubehor und die abnehmbaren Teile des Luna
EMG unterliegen einem normalen Verschleil, der die Lebensdauer des Produkts verkiirzt.
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Die erwartete Haltbarkeit und Produktlebensdauer fur Zubehor, einschlieBlich der Oberflachen,
kénnen abweichen. Weitere Informationen finden Sie in den zugehorigen Dokumenten und
Verpackungen.

Wenn Sie feststellen, dass die Leistung eines der Teile des Luna EMG oder eines der Zubehorteile
nachlasst, insbesondere des Ful3es, ziehen Sie bitte einen Austausch in Betracht.

Erkennbare Ausfalle im Gerat werden durch den Led-Kreis und in der Software signalisiert.

Das Luna EMG unterliegt aufgrund seiner beweglichen mechanischen Teile hormalem Verschleil2.
Aufgrund einiger Sicherheitsvorrichtungen, die durch die Verwendung dieser mechanischen
Komponenten eingebaut wurden, ist regelmaflige Wartung auf Basis des Gebrauches des Gerates
erforderlich. Aufgrund der Implementierung von zwei Sicherheitsschranken zum Patientenschutz
bei mechanischen Gefahren kann die Wartung des Luna EMG nach Auftreten eines einzelnen
Fehlers durchgefiihrt werden. Offizielles, durch EGZOTech oder seine Partnern beauftragtes
Wartungspersonal kann regelmdRige Wartungsarbeiten durchftihren, um die lickenlose Stabilitat
und Zuverlassigkeit des Gerats sicherzustellen und einzelne Fehlerzustande zu vermeiden. Wenn
Ihr Luna EMG dauerhaft eine stabile, unbeschrankte Internetverbindung aufweist, wird Ihr
Gebrauch durch EGZOTech und dessen Partnern verfolgt und eine notwendige Wartung wird
frihzeitig vorgeschlagen, um die Ausfallzeiten lhres Gerates moglichst gering zu halten.
Turnusmalig ist alle 12 Monate eine Wartung von Noéten.. Dies ist eine VorsichtsmalRnahme, um
ein zweifaches, gleichzeitiges Versagen der Sicherheitsschranken zum Patientenschutz zu
verhindern. Wenn lhr Luna EMG Uber eine stabile, uneingeschrankte Internetverbindung verfiigt,
wird eine solche Einstellung vom Wartungsteam vorgeschlagen.

Um Informationen Uber die nachstgelegene autorisierte Servicemoglichkeit zu erhalten, wenden
Sie sich bitte an EGZQOTech.

17.7 Aufbewahrungs- und Transporthinweise

Das Gerat und das Zubehdr sollten in seiner Aufbewahrungsbox gelagert und transportiert
werden. Das Gerat und das Zubehdr sollten in trockener Umgebung gelagert werden. Tauchen Sie
es nicht in Wasser oder Flussigkeiten.
Die Aufbewahrungs- und Lagerungsumstande fiur das Luna EMG sollten folgendermalien
aussehen:

e Temperatur: 10 °C bis 40 °C,

e Luftfeuchtigkeit: 5% to 95%, nicht-kondensierend.
Setzen Sie das EMG und das Zubehor keinen hohen Temperaturen aus, wie oben beschrieben. Da
Kurzschlisse Verbrennungsgefahr oder Freisetzung von Gas verursachen koénnen, lagern Sie
keinen Metallschmuck, mit Metall Uberzogene Tische oder Metallgtirtel.

17.8 Wie Sie lhr Gerat sicher entsorgen

Das Luna EMG enthadlt elektrische und elektronische Komponenten, die Material enthalten, die bei
Entsorgung im normalen Hausmill umweltschadigend sein konnen. EU-Blrger missen
bestimmte Abfall- und Recyclingvorschriften flr das Produkt befolgen. Blrger von aufRerhalb der
Europdischen Union missen das Produkt entsprechend der greifenden Gesetzgebung oder
Regularien entsorgen oder recyceln.
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Dieser schematisch dargestellte Milltonne bedeutet, dass das Gerat nicht
in den Hausmull geworfen werden darf, sondern ein Objekt darstellt,
- welches der Mulltrennung unterliegt.

Die Gerate mussen zur Aufbereitung an eine geeignete Sammelstelle gegeben werden. Auf diese
Weise tragen Sie zur Erhaltung der naturlichen Lebensgrundlage und zum Schutz der
menschlichen Gesundheit bei.

Elektroden sollten gemal? ihrer Anleitung auf der Verpackung entsorgt werden.

17.9 Garantie

EGZOTech Sp. z o.0. bietet dem ursprunglichen Kaufer fir das Gerat eine Garantie fir 1 Jahr ab
Verkaufsdatum.

e Wahrend dieser Garantiezeit ersetzt der Hersteller Ihr defektes Luna EMG kostenlos
(ausgenommen sind in einigen Fallen Versand- und Bearbeitungsgebiihren),
vorausgesetzt, das Gerat:

o wurde fir die vorgesehenen Zwecken und auf eine Art und Weise wie im Handbuch

beschrieben genutzt.

o wurde nicht an nicht kompatible Stromquellen angeschlossen.

o wurde nicht zweckentfremdet oder vernachldssigt.

o wurde nicht verandert oder repariert.

o wurde nicht weiter beschadigt, indem darauf geschlagen wurde.
Gesetzliche Rechtsprechung werden durch diese Garantie nicht berthrt.
Die Garantiebestimmungen sind im Detail in der EULA geregelt. Bevor Sie den Bedingungen
zustimmen, sollten Sie den Inhalt genau durchlesen - dieser ist auf folgender Website abrufbar:

https:/support.egzotech.com/terms-and-conditions.
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18. ReINIGUNG

Es ist

WGGZOTech

ein  Videotutorial fur dieses Kapitel verfugbar unter:

https://support.egzotech.com/

Um eine lange Lebensdauer und einwandfreie Qualitat zu gewahrleisten, denken Sie bitte daran,
Ihr Luna EMG und die Aufsatze regelmaliig zu reinigen. Befolgen Sie die folgenden Anweisungen

im Folgenden:

Teil des Luna EMG

Reinigung

Gehause und Kabel
(Kunststoffe, ~ Polyester,
Metall, Etiketten)
Accessoires auf Stoffbasis
(Riemen, Glrtel)

Aufsatze, EMG Kabel

Verwenden Sie zur Reinigung und Desinfektion des Gerats und der
Anschlusskabel ein feuchtes Tuch mit 70%-igem Isopropylalkohol.
SCHRITT 1: Schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie das
Anschlusskabel vom Gerat.

SCHRITT 2: Uberschiissige Verschmutzungen kénnen entfernt
werden, indem das Gerat mit einem mit 70%-igem Isopropylalkohol
befeuchteten Tuch/Papiertuch abgewischt und 5 Minuten lang
trocknen gelassen wird.

SCHRITT 3: Sprihen Sie den 70%-igen Isopropylalkohol direkt auf das
Gerat und das Anschlusskabel und belassen Sie ihn flr den Zeitraum,
der in der dem Reinigungsmittel beigefligten Anleitung steht (bis er
getrocknet ist).

SCHRITT 4: Wischen Sie das Gerat und das Anschlusskabel mit einem
trockenen Lappen/ Papierhandtuch.

Verwenden Sie zur Reinigung und Desinfektion des Gerats und der
Anschlusskabel ein feuchtes Tuch mit 70%-igem Isopropylalkohol
SCHRITT 1: Schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie den Aufsatz/
das Anschlusskabel vom Gerat.

SCHRITT 2: Uberschiissige Verschmutzungen kénnen entfernt
werden, indem das Gerat mit einem mit 70%-igem Isopropylalkohol
befeuchteten Tuch/Papiertuch abgewischt und 5 Minuten lang
trocknen gelassen wird.

SCHRITT 3: Spruhen Sie den 70%-igen Isopropylalkohol direkt auf den
Aufsatz und belassen Sie ihn fUr den Zeitraum, der in der dem
Reinigungsmittel beigefligten Anleitung steht (bis er getrocknet ist).
SCHRITT 4: Wischen Sie das Gerat und das Anschlusskabel mit einem
trockenen Lappen/ Papierhandtuch.

Reinigen Sie das Luna EMG niemals, wenn das Wechselstromkabel noch
verbunden ist. Das konnte in einem Elektroschock oder einem Kurzschluss der
Elektrik im Gerat enden. Benutzen Sie niemals flieliendes Wasser zum Reinigen.
Nicht sterilisieren.

Benutzen Sie niemals Reinigungsmittel, die Aktivsauerstoff oder Chlor enthalten,
da dies die Oberflache beschadigen kénnte.

Fur ein optimales Reinigungserlebnis empfehlen wir die Verwendung eines hochwirksamen
Desinfektionsmittels, das sowohl bakterielle als auch virale Kontaminationen bewaltigen kann.
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Ein Beispiel konnen die “Virusolve+" - Produkte von Amity International sein, sowohl in Form
von Sprays (ausgezeichnet geeignet fir die Griffe der Aufsatze) als auch in Form von Tlichern
(ausgezeichnet fiir Ful- und Metallteile).

Befolgen Sie bei der Verwendung von hochwirksamen Desinfektionsmitteln immer die
Sicherheitsrichtlinien. Besonders wenn Sie die Losung auf elastomere Materialien wie Griffe,
Riemen usw. des Luna EMG verwenden, waschen Sie diese immer unter flieRendem Wasser,
um zu verhindern, dass das Produkt zu lange auf dem Gerat verbleibt. Befolgen Sie immer die
Anweisungen des Herstellers des Desinfektionsmittels.

Da das Luna EMG fir den Gebrauch durch viele Patienten vorgesehen ist, denken Sie bitte daran.:

1.

das Luna EMG, die Kabel und das Zubehér nach jedem Gebrauch und vor der
Ingebrauchnahme am Anfang des Tages zu reinigen, so wie es in den
Reinigungsempfehlungen oben beschrieben ist.

den Gebrauch mehrerer Aufsétze in Erwédgung zu ziehen, um den Ubertrag von Patient zu
Patient zu reduzieren.

dass das Luna EMG und sein Zubehor getrocknet sein sollte, bevor es verstaut oder erneut
verwendet wird.

es zu verstauen, wie beschrieben in 17.7 Aufbewahrungs- und Transporthinweise.
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19. EnpNuTZER-LIZENZVERTRAG (EULA)

Um die Dienste von EGZOTech bei der Nutzung des Luna EMG-Gerats zur Verfliigung zu stellen,
wird der Benutzer aufgefordert, einen Endnutzer-Lizenzvertrag (EULA) mit EGZOTech zu
unterzeichnen, um die rechtlichen Verpflichtungen von EGZ0Tech gegeniiber dem Benutzer zu
regeln.

Der EULA ist hier verfugbar: https:/support.egzotech.com/terms-and-conditions.

19.1 Vorratsdatenspeicherung

EGZOTech behalt sich das Recht vor, die gesammelten Daten gemal3 den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
Medizinprodukte flr den Zeitraum von mindestens 10 Jahren nach Beendigung der Herstellung
des letzten Luna EMG aufzubewahren.

19.2 Privates Passwort der Einrichtung

Wahrend des ersten Durchlaufs des Luna EMG erhalten Sie ein speziell flir Sie generiertes privates
Passwort. Es wird auf dem Tablet vor Ort gespeichert und kann zur Sicherheit ausgedruckt
werden. Dieses Passwort ver- und entschlisselt die privaten und sensiblen Daten Ihrer Benutzer
(Patienten und Therapeuten) im Speicher lhres Luna EMG-Tablets.

lhr privates Passwort der Einrichtung wird nur auf lhrem Tablet abgelegt
und/oder von lhnen ausgedruckt. EGZ0Tech hat keine Kopie dieses Passworts,
und es wird auch nicht in die Cloud fur die Entwicklung hochgeladen.

Sollte dieses Passwort verloren gehen, kann EGZQOTech Ihre privaten Daten nicht
wiederherstellen!

19.3 Administratorzugang der Einrichtung

Sollte das Luna EMG Sie als Leihgabe zum Ersatz erreicht haben oder es nicht das erste Exemplar
in lhrer Einrichtung ist, konnen Sie das Luna EMG nur mit genauen Erklarungen des
Produktspezialisten so konfigurieren, dass es in der vorhandenen Infrastruktur arbeitet.

19.4 Schutz privater Daten auf dem Luna EMG

Bitte denken Sie daran, dass Sie verantwortlich daflr sind, private Daten in das
Luna EMG Gerat einzuspeisen.

Sollten Sie den Roboter aus der Einrichtung geben oder einer nicht autorisierten Person Zugriff
gewadhren, dann: machen Sie private Daten unkenntlich, so wie unten beschrieben:
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1. Wahlen Sie das Feld ‘ C e B i X

‘" an. . X

Herzlich willkommen!
W& n Sie en Benutzer aus
FACILITY . PHYSIOTHERAPEUT PHYSIOTHERAPEUT
“ Manager “ 1 2

2. Klicken SI-IN (ber

‘Anonymisieren’ EgzoApp (rc)

Benutzerhandbuch Web support Service-Anfrage: 1.1.3.46

Pausendauer: 2023.02.01
15:24:43
SN des Tablets: 002229601153
Seriennummer des Geréates 786178

Hilfe anfordern Anonymisieren

Versand
Detaillierte Daten

Statistik Lizenzen EGZOTech Sp z 0.0.
Romualda Traugutta 6H
44-100 Gliwice
Poland

tel..+48 32 750 49 45
office@egzotech.com

3. Geben Sie lhr

Pa SSWO0 I’t e | n, um Datenbank anonymisieren
die Daten dagegen
ZU SChUtZEI’I. W|eder Bestatigen Sie schlieBen

kenntlich gemacht
zu werden. Denken
Sie bitte daran,
dass Sie das

Passwort

niemandem geben, -

der keinen Zugang ‘@ w E R T 'z u 1 o P U &
zu den privaten A s D F G H J K L 06 A @

Daten der Patienten
haben sollte.

Geben Sie lhr a3 Stg  LE < > w
Passwort in den

Bereich mit einer
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roten Klammer ein
und bestatigen Sie
es durch Anklicken
des
Kontrollkastchens.

4. Bestatigen Sie, dass
Sie anonymisieren Datenbank anonymisieren
wollen. Bitte denken
Sie daran, dass die Mochten Sie die Datenbarik wiklich anonyrrisieren?
Daten ba n k n|Cht Dieser Vorgang ist ohne giiltiges Passwort irreversibel.

ohne Passwort
benannt werden v X
kann.

5. Die Anonymisierung
la Uft fOI’t Datenbank anonymisieren

Anonymisieren von Benutzern

X
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6. Die Anonymisierung

war erfolgreich. Datenbank anonymisieren
Dricken Sie den

Haken, um den ol et Anonymirin
Bereich der

Anonymisierung zu

verlassen. ve

Die Unkenntlichmachung von privaten Daten ist ein Vorgang, der auch wieder umgekehrt werden
kann. Der Nutzer kann wieder Zugang zu den privaten Daten erlangen, wenn er das Passwort
nutzt. Diese Funktion wurde implementiert, um private Daten zu schitzen, deren Administrator ihr
Eigentlimer ist (die Gesundheitseinrichtung oder die Person, die die Daten in den Roboter
eingegeben hat).

1. Klicken Sie auf die c s, I

Schaltflache "
chaltflache Herzlich willkommen!

Wahlen Sie einen Benutzer aus

O FACILITY . PHYSIOTHERAPEUT PHYSIOTHERAPEUT
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2. Klicken Sie auf
‘Deanonymisieren’”.

3. Geben Sie das
Passwort ein, das
Sie wahrend des
Vorganges des
Unkenntlichmachen
s genutzt haben.

Geben Sie lhr
Passwort in das
rote Feld ein und
bestatigen Sie es,
indem Sie den
Haken klicken.

4. Bestatigen Sie, dass
Sie die Datenbank
kenntlich machen
wollen, indem Sie
den Haken druicken.
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Uber
EgzoApp (rc)
Service-Anfrage: 1.1.3.46
Pausendauer: 2023.03.30
13:29:09
SN des Tablets: 002229601153
Seriennummer des Gerates 786178

Benutzerhandbuch

Web support

Hilfe anfordern Deanonymisieren

Versand
Detaillierte Daten

Statistik Lizenzen

EGZOTech Sp z o.0.
Romualda Traugutta 6H
44-100 Gliwice

Poland

tel.:+48 32 750 49 45
office@egzotech.com

Datenbank deanonymisieren

Bestatigen Sie schlieRen

Qa w E R T 'z 'u 1 o P u al
A S D F G H J K L 06 A @
T Y X ¢C VvV B N M Lo
&123  Strg  O- < > DEU

Datenbank deanonymisieren

Machten Sie die Datenbank wirklich deanonymisieren?

v X
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5. Die
KF_’ n ntl.l C h mac h u ng Datenbank deanonymisieren
lauft fort.

Benutzer deanonymisieren

X

6. Ein falsches

Pa SSWO0 rt wu rd e Datenbank deanonymisieren
" Deanonymisierung fiir Benutzer fehlgeschlagen

wa h ren d d er dentifikation: 2 Grund: Ungiiltiges Passwort
tzeridentifikation: 3 G iges Passwort
. itzeridentifikation G iges Passwort
Kenntlichmachung : G Ungitiges Pasewor
G iges Passwort
eingegeben Grund iges Passwort
. on Grund s Passwort
Grund: Ungiiltiges Passwort

Grund: Ungiiltiges Passwort
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20. KoNFORMITATS- UND ZUSTIMMUNGSERKLARUNG

20.1 Konformitatserklarung

Hiermit erklaren wir, dass Luna EMG der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte, Anhang Il. entspricht.

Klassifizierung: Klasse lla, Regel 9, gemaR Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745 des
Europaischen Parlaments und des Rates.

20.2 Herstellererklarung - elektromagnetische Emissionen

Das Luna EMG ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder Benutzer von Luna EMG sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird. Das Luna EMG erfullt die in den nachfolgenden Tabellen angegebenen
elektromagnetischen Kompatibilitatsanforderungen fir Emissionen und Immunitat. Nutzer
mussen sich an die Richtlinien zur elektromagnetischen Umgebung und alle Abweichungen von
den angegebenen ergdnzenden Standards halten. Notwendige Anweisungen zur
Aufrechterhaltung der grundlegenden Sicherheit und wesentlichen Leistung in Bezug auf
elektromagnetische Storungen und die erwartete Lebensdauer finden Sie in den allgemeinen
Warnhinweisen, die in diesem Handbuch beschrieben werden.

Nachgiebigk

Emissionstest eit Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

Das Luna EMG nutzt HF-Energie nur fur interne
Funktionen. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering
und sollten keine Interferenzen mit in der Nahe
befindlichen elektronischen Geraten verursachen.

HF Emissionen
CISPR 11 (analog: | Gruppe1
Norm EN 55011)

HF Emissionen

CISPR 11 (analog: | Klasse A

Norm EN 55011)

Harmonische

Emissionen

[EC  61000-3-2 Klasse A Das Luna EMG eignet sich fur den Einsatz im
(analog: EN IEC professionellen Gesundheitswesen - Krankenhauser,
61000-3-2:2019) Kliniken

Spannungsschwa
nkungen/ Flicker
IEC  61000-3-3
(analog: EN IEC
61000-3-2:2019)

Entsprechen
d

20.3 Herstellererklarung - elektromagnetische Immunitat

Das Luna EMG ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder Benutzer von Luna EMG sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Luna EMG erfullt die in den nachfolgenden Tabellen angegebenen elektromagnetischen
Kompatibilitatsanforderungen fiir Emissionen und Storfestigkeit. Benutzer missen sich an die
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Richtlinien zur elektromagnetischen Umgebung und alle Abweichungen von den angegebenen
erganzenden Standards halten. Notwendige Anweisungen zur Aufrechterhaltung der
grundlegenden Sicherheit und wesentlichen Leistung in Bezug auf elektromagnetische Stérungen
und die erwartete Lebensdauer finden Sie in den allgemeinen Warnhinweisen, die in diesem
Handbuch beschrieben werden

Immunitatstest IEC 60601 Nachgiebigkeitsl Elektromagnetische
Teststufe evel Umgebung - eine Anleitung

Elektrostatische * 8 kV Kontakt * 8 kV Kontakt Die Boden sollten holzern, aus

Entladung (ESD) + 15 kV Luft +15 kV Luft Beton oder mit Keramikfliesen

IEC 61000-4-2 gedeckt sein. Wenn die Bdden
mit synthetischen Materialien
bedeckt sind, sollte die
Luftfeuchtigkeit —mindestens
30% betragen.

Schnelle + 2 kv fur £ 2 kV fur Die Netzstromqualitat sollte

elektrische

Stromleitungen

Stromleitungen

der einer typischen Geschafts-

Transiente/ oder Krankenhausumgebung
plotzliche entsprechen.
Amplitudenhaufun
g |EC 61000-4-4
Sprungwelle * 1 kv wvon £ 1 kV von | Die Netzstromqualitat sollte
IEC 61000-4-5 Leitung(en)  zu  Leitung(en) zu | der einer typischen Geschafts-

Leitung(en) Leitung(en) oder Krankenhausumgebung

* 2 kv wvon £ 2 kV von | entsprechen.

Leitung(en) zur | Leitung(en) zur

Erde Erde
Spannungseinbric | 0 % UT;, 05 0 9% UT, 05  Die Netzstromqualitat sollte
he, kurze | Zyklus Zyklus der einer typischen Geschafts-
Unterbrechungen ' Bei 0° 45° 90° Bei 0° 45° 90°  oder Krankenhausumgebung
und 135°, 135° 180° 225° @ entsprechen.
Spannungsschwan | 180° 225° 270° 270°und 315° Wenn der Nutzer des Luna
kungen auf den ' und EMG einen kontinuierlichen
Eingangsleitungen | 315° 0 % UT; 1Zyklus | Betrieb wdahrend
der und Unterbrechungen der
Stromversorgung | 0 % UT; 1 Zyklus | 70 9% UT; 25/30 | Stromversorgung  bendtigt,
IEC 61000-4-11 und 70 % UT, Zyklen h) wird empfohlen, dass das

25/30 Zyklen h) Einzelphase beit @ Luna EMG uber  eine

Einzelphase: bei  0° unterbrechungsfreie

o° Stromversorgung oder eine

0 % UT; Batterie betrieben wird.

0 % UT; 250/300 @ 250/300 Zyklus

Zyklus
Magnetfeld der | 30 A/m 30 A/m Magnetfelder mit
Netzfrequenz Netzfrequenz sollten die fur
(50/60 Hz) im einen typischen Standort in
magnetischen Feld einer typischen Geschafts-
IEC 61000-4-8 oder Krankenhausumgebung

charakteristischen Werte
aufweisen.
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U, ist die Wechselstromspannung vor Anlegen eines Prifpegels.

Geleitete HF 3 Vrms 3 Vrms Tragbare und mobile
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 150 kHz Kreis 80 = HF-Kommunikationsgerate
Abgestrahlte HF MHz MHz sollten in keinem geringeren
IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m Abstand zum Luna EMG,
80 MHz Kreis 2,5 80 MHz Kreis 2,5 | einschlielSlich ~ der  Kabel,
GHz GHz verwendet werden als dem

empfohlenen Schutzabstand,
der anhand der flir die
Frequenz des Senders
geltenden Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:

d=|2|P

1

Fiir 80 MHz bis 800 MHz:

d= 2P

1

Fiir 800 MHz bis 2,5 GHz:

7
d=|+—{P

1

Wobei P die maximale
Nennausgangsleistung des
Senders in Watt (W) laut
Senderhersteller und d der
empfohlene Schutzabstand in
Metern (m) ist.

Feldstarken von stationdren
HF-Sendern, die durch
elektromagnetische
Standortuntersuchungen
ermittelt wurden, sollten in
jedem Frequenzbereich unter
dem Ubereinstimmungspegel
liegen. ® In der Nahe von
Geraten, die mit dem
folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, konnen
Storungen auftreten:

()

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien gelten maoglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Gegenstanden und Personen beeinflusst.

® Feldstarken von stationaren Sendern wie Basisstationen fur Funktelefone
(mobil/schnurlos) und mobile Landfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Radiosendungen
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und Fernsehsendungen konnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Zur
Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung aufgrund fest installierter HF-Sender
sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden, wenn
die gemessene Feldstirke an dem Ort, an dem das (ME-GERAT oder ME-SYSTEM)
verwendet wird, den anwendbaren HF-Ubereinstimmungspegel nach oben (berschreitet,
der (ME GERAT or ME SYSTEM] sollte beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu
Uberprifen. Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, konnen zusatzliche
MafZnahmen erforderlich sein, wie z. B. die Neuausrichtung oder der Standortwechsel des
(ME-GERATS oder ME-SYSTEMS).

t[’ Uiaer den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken kleiner sein als
v |V/im.

20.4 Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten und dem Luna EMG

Das Luna EMG ist fUr den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der
abgestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Nutzer des Luna EMG kann dazu
beitragen, elektromagnetische Storungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Luna EMG einhalt, wie
unten empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats.

. Schutzabstand entsprechend der Frequenz des Senders
Maximale -
Nennausgangsleistu | 150 kHz bis 80 MHz | S0 MF,:::'S 800 | 800 MHz bis 2.5 GHz
ng des Senders g [3_5}@ 3? d:[i]ﬁ
w ! ol G
0,01 012 012 0,24
0/ 0,37 0,37 0,74
1 117 117 234
10 3,69 3,69 738
100 1,67 1,67 2334

Fur Sender mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen Ausgangsleistung kann der
empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung der fiir die Frequenz des
Senders geltenden Gleichung geschatzt werden, wobei P die maximale
Nennausgangsleistung des Senders in Watt ist (W) nach Angaben des Herstellers des
Senders.

ANMERKUNG 1. Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fir den hoheren
Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Gegenstanden und Personen beeinflusst.
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Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit
genommen haben, dieses
Handbuch zu lesen!

Fuhlen Sie sich frei, uns jederzeit zu
kontaktieren. Wir sind fur Sie da!

Das Kontaktformular finden Sie hier:
[w] ;e

HTTPS://SERVICE.EGZOTECH.COM

l

EGZQOTech Sp. z 0.0.
Romualda Traugutta 6H
44-100 Gliwice, POLAND

office@egzotech.com

+48 32 750 49 45
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