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1.

Fejezet

Bevezetés

A kézponti idegrendszer (CNS) sérlilései/betegségei gyakran eredményezik az un. 16g6 labfej nevi jarasi
rendellenességet. A l6go labfejjel €16 betegek a jaras soran nem tudjak felemelni a labfejiiket. Gyakran maguk
utan hizzak a labfejiket, amely instabilitast eredményez, a jarashoz pedig nagyobb er&feszitésre van sziikség.
A kozponti idegrendszer sériilése/megbetegedései vagy egyéb betegségek esetén a combizom gyenglilése
is gyakran el6fordul, amely a 16g06 labfejjel egyltt vagy attdl fliggetlenil is bekdvetkezhet. A gyenge combizmok
jelent6sen megnehezitik a térd hajlitasat és nyujtasat a jaras soran.

Az L300 Go rendszert a l6g6 labfejjel és a térd nehéz behajlitasaval vagy kinyujtasaval kiizdé betegek szamara
fejlesztettiik ki a jaras javitasa érdekében. Az L300 Go rendszer vezeték nélkiili kapcsolaton keresztiil elektromos
impulzusokat kild a szarkapocsidegnek és az alsé labszarizom motorikus pontjanak, ami azzal jar, hogy a jaras

combizmot és a combhaijlitéd izmokat is képes stimulalni, ez pedig a térd behajlitasat vagy kinyujtasat segiti a jaras
soran. Az L300 Go rendszer a combban és a labszarban 1év6 egy vagy tébb izom stimulalasara is hasznalhato,
ezzel el6segitve az izmok betanitasat. A hasznalataval megakadalyozhatd/késleltethetd a hasznalatlansagbdl
eredd sorvadas, fenntarthato vagy javithat6 az izlilet mozgasi tartomanya és/vagy névelhetd a helyi vérkeringés.

Az L300 Go rendszer a kdvetkezd elemeket tartalmazza: egy kiilsé impulzusgeneratorral (EPG) ellatott, az als6
labszar stimulalasara szolgalé mandzsetta (hagyomanyos és kis méretekben kaphaté), egy EPG-egységgel
ellatott, a comb-mandzsetta és egy opcionalis labérzékelé. A labszarmandzsetta és a combmandzsetta egymastol
figgetlendl vagy egyutt is hasznalhato.

Az L300 Go rendszert kérhazak/professzionalis egészségiigyi létesitményekben, valamint otthoni/otthoni
apolasi kérnyezetekben vald hasznalatra alakitottuk ki.

Labérzékelb
(opcionalis)

Vezérl6egység
| (opcionalis)
"‘I"!-i!.:mmnnﬂ'
Combmandzsetta Alsdélabszar-mandzsetta
EPG-egységgel EPG-egységgel

1-1. abra: Az L300 Go rendszer

1. fejezet — Bevezetés



Az L300 Go orvosi Utmutatoja a kovetkezé témakoroket dolgozza fel:

» Az L300 Go rendszer fontos biztonsagi informacioi.

Az L300 Go rendszer alkatrészei.

Az L300 Go rendszer beallitdsa, hasznalata és karbantartasa.

A Bioness klinikai alkalmazas szoftvere

Az L300 Go rendszer felhelyezése.

Az L300 Go rendszer programozasa.

Hibaelharitas.

Az L300 Go rendszer klinikai készlete az L300 Go rendszer felhelyezéséhez és programozasahoz sziikséges
Osszes elemet tartalmazza. Az orvosi Utmutaté a klinikai készlet tartalmanak leirdsat, valamint hasznalati
Utmutatot tartalmazza. Az L300 Go orvosi készlet képzett klinikus altali hasznalatra szolgal. Adokumentumban az
L300 Go rendszer komponenseinek rovid bemutatasa is megtalalhaté. Ha részletesebb informacidkat szeretne
az L300 Go rendszer csomagjanak tartalmardl, valamint hasznalatardl, olvassa el az L300 Go felhasznaloi
utmutatéjat.

Az L300 Go rendszer hasznalata el6tt vegye at pacienseivel a felhasznaloi utmutatot, és kulénésen annak
biztonsagi informacidit. Ha kérdése van, hivja fel a Bioness miszaki ligyfélszolgalatat a 800-211-9136-0s
telefonszamon (3. meniipont) (az Amerikai Egyesiilt Allamokbdl vagy Kanadabdl), vagy forduljon a Bioness
helyi forgalmazojahoz. Emellett ellatogathat a www.bioness.com weboldalra is.

Orvosi utmutato



2.

Fejezet

Biztonsagi informaciodk

Rendeltetési cél

Az L300 Go rendszer a 16g6 labfejjel él6 felnbttek és gyermekek szamara a boka hatrahajlitdsahoz, valamint
feln6tteknél a fels6-motoros neuron betegségével/sérilésével (példaul agyvérzés, gerincvel6-sérilés) kapcsolatos
izomgyengeseég esetén a térd hajlitasanak vagy kinyujtasanak elésegitésére hasznalhaté. Az L300 Go rendszer a
boka hatrahajlitasa és/vagy a térd behajlitasa vagy kinyujtasa érdekében elektromos stimulaciot fejti ki a betegség
altal sujtott Iabon; ezzel javitja a felhasznal¢ jarasat.

Az L300 Go rendszer ezenfelll a kdvetkezd célokra is hasznalhat6:
* Az izmok ismételt betanitasanak elésegitése
* A hasznalatlansagbodl eredd sorvadas megakadalyozasa/késleltetése
* Az izlilet mozgasi tartomanyanak fenntartasa vagy javitasa

* A helyi vérkeringés javitasa

Ellenjavallatok

+ Demand pacemakerrel, defibrillatorral vagy egyéb elektromos implantatummal él6 paciensek esetén
az L300 Go rendszer nem hasznalhato.

AFigyelmeztetések

* Az L300 Go rendszer nem hasznalhato olyan labon, ahol az elektrédak alatt kbzvetlenll fémimplantatum
talalhato.

» Az L300 Go rendszer nem hasznalhato olyan labon, ahol rakos 1ézié talalhaté vagy gyanithato.

* Ne hasznalja az L300 Go rendszert olyan labon, ahol olyan regionalis elvaltozas, pl. térés vagy ficam
talalhato, amelynek allapotat a stimulacié okozta mozgas tovabb rontana.

» A krénikus elektromos ingerlés 12 honapon tuli, hosszu tava hatasait nem allapitottak meg.

» Alabszarmandzsetta és a combmandzsetta nem viselhetd duzzadt, fertézo6tt, gyulladt vagy sértilt
bérfeliileteken, példaul visszérgyulladas, tromboflebitisz és visszértagulat esetén.

* Ha a paciens egyszerre érintkezik az L300 Go rendszerrel, valamint nagyfrekvencias sebészeti
berendezésekkel, a stimulacids elektrodak érintkezési feliiletén égési sériilések kdvetkezhetnek be,
az EPG egység pedig karosodhat.

* Ne hasznadlja az L300 Go rendszert egy méretnél kézelebb a révidhulldamu vagy mikrohullamu terapias
berendezésekhez. Az ilyen berendezések az EPG-egység altal kibocsatott impulzusok instabilitdsat
okozhatjak.

» Az L300 Go rendszert csak engedéllyel rendelkezd orvos konfiguralhatja.

+ Kellemetlen érzés esetén kapcsolja ki a stimulaciét, majd tavolitsa el a labszarmandzsettat és/vagy
a combmandzsettat. Ha a stimulacio nem allithato le, a stimulaciéo megsziintetése érdekében tavolitsa
el a mandzsettat.

2. fejezet — Biztonsagi informaciok



Ovintézkedések

* A mozgas, az izomaktivitas és a mandzsetta altal okozott nyomas sulyosbithatja a labszarmandzsetta
és a combmandzsetta kézelében fennallé gyulladast. Hivja fel a paciens figyelmét, hogy a gyulladas
megsziinéséig ne hasznalja az L300 Go rendszert.

* Amennyiben a paciensnél szivproblémak gyanuja all fenn, vagy ilyen problémakat diagnosztizaltak,
legyen kiemelten koriltekint6 kezeléslik soran.

» Hivja fel a paciens figyelmét, hogy a kdvetkezd esetekben korultekintéen hasznalja a mandzsettat:
* Ha a paciens akut trauma vagy torést kovetéen hajlamos a vérzésre.

* Ha a kézelmultban olyan sebészeti beavatkozason esett at, amelynél az izom-6sszehuzédas
akadalyozhatja a gyogyulasi folyamatot.

* Olyan bérfellleteken, ahol a normal érzékelés hianyzik.
* Ha a paciens diagnosztizalt epilepsziaval él, vagy az epilepszia megléte gyanithato.

+ Egyes pacienseknél bérirritacio, allergias reakcio vagy az elektromos stimulaciéval vagy
a vezet6anyaggal szembeni hiperérzékenység alakulhat ki. Az irritacié elkerilhetd, ha médositsa

* Az elektrodak nélkil ne hasznalja az L300 Go rendszert.

» Alabszarmandzsetta és/vagy a combmandzsetta eltavolitasat kdvetéen az elektrodak alatti tertileten
tapasztalhato borpir és benyomaddas teljesen normalis jelenség. A bérpirnek kb. egy éran belil meg
kell sziinnie. A hosszabb ideig tartd bérpir, a Iéziok vagy a holyagok irritacidra utalnak. Hivja fel
a paciens figyelmét, hogy a gyulladas megsziinéséig ne hasznalja az L300 Go rendszert, é€s hogy
forduljon az 6t kezelé orvoshoz.

+ Hivja fel a paciens figyelmét, hogy ha a stimulacié nem a megfelel6 idépillanatban indul el a jaras soran,
hagyja abba az L300 Go rendszer hasznalatat, és vegye fel a kapcsolatot az orvosaval.

* Hivja fel a paciens figyelmét, hogy tankolas el6tt mindig kapcsolja ki az L300 Go rendszert. Ne hasznalja
az L300 Go rendszert gyulékony Uzemanyagok, g6zok vagy vegyszerek kdzelében.

» Az elektrodak felhelyezési pozicidit, valamint a stimulacios beallitasokat kizardlag a kezel6orvos
hatarozhatja meg.

+ Kizardlag a Bioness altal biztositott, az L300 Go rendszerhez tartozé elektrédakat hasznaljon.
+ Az elektrodak eltavolitasa vagy cseréje el6tt mindig kapcsolja ki az L300 Wireless rendszert.

* Amennyiben olyan pacienseken kivanja hasznalni az L300 Go rendszert, akiknél a mandzsetta
felhelyezési terlletén artérias vagy vénas trombdzis, helyi inszufficiencia, okkluzié, hemodializis érdekében
kialakitott arteriovendzus fisztula vagy az érrendszer elsédleges betegsége miatt megvaltozott artérias
vagy vénas veraramias van jelen, el6bb be kell szereznie a kezelborvos hozzajarulasat.

» Ha a stimulalni kivant teriileten deformacié talalhatd, az L300 Go rendszer hasznalata el6tt ki kell kérni
a kezelborvos erre vonatkozé engedélyét.

* Az L300 Go rendszer terhesség soran torténé biztonsagos hasznalatarél nem készilt felmérés.

» Az L300 Go rendszer sulyosbithatja azon a labon talalhaté bérpanaszokat, amelyen
a labszarmandzsettat és/vagy a combmandzsettat hasznalja.

* Amennyiben a paciensnek segitségre van szilksége az L300 Go rendszer hasznalatahoz, felnétt
feligyeletet és tamogatast kell biztositani szamara.

Orvosi utmutato



Az L300 Go rendszer tervezésekor a pacienst tekintettiik a kezelének.

+ Avezeérlbegység nyakpantjat a nyakba akasztva kell viselni. Ennek helytelen hasznalata sériléseket
okozhat.

* Biztositsa, hogy az elektronikus alkatrészek ne érintkezzenek vizzel, pl. mosakodas, flrdés, zuhanyzas,
esl, ho stb. esetén.

* Ne hagyja az L300 Go rendszert olyan helyen, ahol a hémérséklet meghaladhatja az ajanlott kornyezeti
hémeérséklet-tartomanyt: -25 °C és 55 °C (-13 °F és 131 °F) kdzott. A széls6séges hémérséklet
az alkatrészek sérllését okozhatja.

* Ne prébalja meg maga megjavitani az L300 Go rendszert. Ha olyan miiszaki problémaval talalkozik,
amelyrdl a jelen utmutatdoban nem esik szd, vegye fel a kapcsolatot a Bioness vallalattal.

* Alabszarmandzsettat és a combmandzsettat csak olyan paciensek labara szabad felhelyezni,
akiknél az orvos korabban mar elvégezte a kezdeti felhelyezést. A készliléket nem hasznalhatjak
mas személyek, és mas testrészeken sem hasznalhato.

* Alabszarmandzsetta és/vagy a combmandzsetta felvétele el6tt kapcsolja ki az L300 Go rendszert.
Ne kapcsolja be az L300 Go rendszert, amig a labszarmandzsettat és/vagy a combmandzsettat
nem rogzitette a helyén.

+ Hivja fel a paciens figyelmét, hogy kapcsolja ki az L300 Go rendszert gépek kezelése vagy olyan
tevékenység végzése elbtt, amely kbzben az akaratlan izom-0sszehuzédasok sériléssel jarhatnak
(pl. jarmi vezetése, kerékparozas stb.).

» Védje az L300 Go rendszer elektronikus komponenseit a kondenzaciotdl. Ha a komponenseket meleg
és hideg helyek kdz6tt kivanja mozgatni, helyezze 6ket egy Iégmentesen zarhaté miianyag zacskdba,
a hasznalat el6tt pedig hagyja, hogy lassan alkalmazkodjanak a hémérséklet-valtozashoz (legalabb
két orat varjon).

* A gyogyaszati elektromos berendezések esetén kulonleges ovintézkedések szikségesek
az elektromagneses kompatibilitas tekintetében.

+ Utasitsa a pacienseket, hogy a diagnosztikai eljarasok vagy orvosi kezelések (példaul rontgenes
vagy ultrahangos vizsgalat, magneses rezonancias képalkotas (MRI) stb.) el6tt tavolitsak el az
L300 Go rendszert.

* Annak ellenére, hogy az L300 Go (kis méretli labszarmandzsetta) gyermekre és kis méreti feln6ttekre
egyarant felhelyezhetd, a rendszert kizarolag felnétt felhasznalok, felnétt apoldk és/vagy egészségugyi
szakemberek kezelhetik, illetve csak 6k végezhetnek karbantartast rajta.

Mellékhatasok

Kdzolje a pacienssel, hogy abban a valdsziniitlen esetben, ha a kdvetkezd tinetek valamelyike fordulna el6,
azonnal hagyja abba az L300 Go rendszer hasznalatat, és forduljon orvoshoz.

+ Jelentds irritacio vagy nyomasra jelentkezé fajdalom a mandzsetta és a bér érintkezésénél
» Az izommerevség jelentés ndvekedése

» Szivpanaszok a stimulacié soran

Alab, a térd, a boka vagy a labfej duzzanata

Az elektromos izomstimulatorok hasznalatakor az elektrédak alatt kialakulo bdérirritaciokat és égési sériléseket
mar jelentettek.

2. fejezet — Biztonsagi informaciok



Események jelentése

Akésziilékkel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és, ha a beteg vagy a felhasznalé
az Eurdpai Unidban él, az illetd tagallam illetékes hatésaganak.

Borapolasi utmutatasok

Hosszu tavu elektromos stimulacié esetén a megfeleld bérapolas hianya bdrirritacidt vagy az elektrédakkal vagy
a labszarmandzsettaval és a combmandzsettakkal szembeni bérreakcidkat okozhat. A bérirritacio altalaban
korilbelll harom honapi hasznalat utan jelenik meg. Az L300 Go rendszer hosszu tavu hasznalata mellett az
egészseéges bdr megbrzése érdekében nagyon fontos, hogy elvégezze a mindennapos bérapolasi gyakorlatokat.

* Egy nedves torl6kendé segitségével tisztitsa meg azokat a tertleteket, ahol az elektrédak a bérrel
fognak érintkezni. Ha a b6r olajjal vagy krémmel van bekenve, szappan és viz segitségével tisztitsa meg
a bérfelliletet. Alaposan oblitse le.

» Alabszarmandzsetta és/vagy a combmandzsetta felvételekor és levételekor mindig ellenérizze
a bérfelliletet, és keressen borpirt vagy kiltéseket.

+ Legkésdbb kéthetente cserélje az elektrodakat, akkor is, ha els6é ranézésre még megfelel6 allapotban
vannak.

+ Szovetelektrodak hasznalata esetén a hasznalat el6tt, valamint 3-4 éranként az optimalis teljesitmény
erdekében nedvesitse meg az elektrodakat.

+ Alabszarmandzsetta és/vagy a combmandzsetta levételét kovetéen mindig helyezze vissza a hidrogél
elektrodakra a mianyag burkolatot (ha sziikséges).

» Tulzott mennyiségli szérzet esetén az elektrodak és a bérfellilet kozotti érintkezés elégtelen lehet.
Szikség esetén hajnyird vagy ollé segitségével tavolitsa el a szérzetet. Ne hasznaljon borotvat.
A borotva irritalhatja a bért.

* Alabszarmandzsetta és/vagy a combmandzsetta pozicionalasakor biztositsa, hogy az elektrodak
egyenletesen érintkezzenek a bérfelllettel.

» Harom-négy 6ra hasznalat utan legalabb 15 percre tavolitsa el a labszarmandzsettat és/vagy
a combmandzsettat, és hagyja a bért szell6zni.

Bérirritacio vagy egyéb bérreakcié fellépése esetén a paciensnek azonnal abba kell hagynia az L300 Go rendszer
hasznalatat, és orvosahoz vagy bérgydgyaszahoz kell fordulnia. Fordulhat a Bioness miiszaki ligyfélszolgalatahoz
is a 800-211-9136-0s telefonszamon (3. meniipont) (az Amerikai Egyesiilt Allamokbdl vagy Kanadabdl), illetve
a Bioness helyi forgalmazojahoz. A paciens csak akkor folytassa a késziilék hasznalatat, ha a bére teljesen
meggyogyult, majd kovesse az egészségligyi szakértd bérapolasra vonatkozo elbirasait.

Orvosi utmutato



3.

A hasznalatra hatassal 1évo kornyezeti feltételek

Fejezet

Radioéfrekvencias (RF) kommunikacidval kapcsolatos informacidk

Az L300 Go rendszer tdbb komponense is radiokommunikaciot alkalmaz. Ezek vizsgalatai alapjan kijelenthetd,
hogy megfelelnek a Szdvetségi Tavkozlési Bizottsag (FCC) szabalyzatanak 15. (radiéfrekvencias eszkdzok)
pontjaban lefektetett, a B osztalyu digitalis készilékekre vonatkozo hatarértékeknek. Ezeket a hatarértékeket
ugy hataroztak meg, hogy a készilék lakokdrnyezetben valé hasznalata mellett észszer(i mértéki védelmet
nyujtsanak a karos interferenciaval szemben. A berendezés radidfrekvencias energiat termel, hasznal és sugarozhat
ki. Ha nem az el6irasoknak megfeleléen hasznaljak, karos interferenciat okozhat a radiékommunikaciéban.
Nem garantalhaté azonban, hogy az utasitasok megfelel6 kdvetése esetén a készlilék az adott helyen nem
okoz interferenciat. Ha a berendezés karosan befolyasolja a radié vagy a televizié vételét, amely egyébként
a készilék kikapcsolasaval, majd visszakapcsolasaval ellendrizhet6, a felhasznalé a kdvetkezd korrekcids
Iépések valamelyikét probalhatja ki:

» Forditsa el vagy helyezze at a vevéantennat.
* Novelje az elvalasztasi tavolsagot a készllék és a vevd kozott.

+ Tovabbi segitségért vegye fel a kapcsolatot a markakeresked&vel vagy egy tapasztalt radio-/tévészerelével.

Az egyes jeladok antennai nem lehetnek vagy mikddhetnek mas antennak vagy jeladdk kozelében.

A hordozhatdé és mobil RF-kommunikaciés készlilékek hatassal lehetnek az L300 Go rendszer mikodésére.

Megfelel6ségi nyilatkozat

Az L300 Go rendszer megfelel az FCC 15. részében lefektetett kdvetelményeknek. A hasznalatot a kovetkezd
két feltétel szabalyozza:

1. Ez az eszk6z nem okozhat karos interferenciat.

2. Az eszkdznek ellenallonak kell lennie mindenfajta interferenciaval szemben, ideértve a nem kivant
mikodést eredményezé interferenciakat is.

Akészllék megfelel a FCC nem szabalyozott kdrnyezetre vonatkozdéan meghatarozott RF-sugarzasi expozicios
hatarértékeinek.

Utazas és repulotéri biztonsag

Az L300 Go rendszer cserélhetd villakkal ellatott tolt6je kompatibilis az ausztral, az egyesult kiralysagbeli,
az europai unids és az egyesilt allamokbeli feszultségekkel: 100-240 V, 50/60 Hz.

Hivja fel a paciensek figyelmét, hogy miel6tt athaladnanak a repulétéri biztonsagi ellenérzésen, kapcsoljak
ki az L300 Go rendszert, és viseljenek laza ruhazatot, hogy konnyen meg tudjak mutatni a repil6téri biztonsagi
dolgozoknak az L300 Go rendszert. Az L300 Go rendszer nagy eséllyel valt ki biztonsagi riasztast. A paciensnek
fel kell készllnie ra, hogy valdszinlleg fel fogjak szdlitani az L300 Go rendszer eltavolitdsara, mivel a biztonsagi
dolgoz6 csak igy tudja ellenérizni az egységet. Ha azonban nem szeretné eltavolitani, arra is megkérheti
a biztonsagi dolgozot, hogy felhelyezett allapotban végezze el az egységen az ellendrzést. A paciensnek
erdemes lehet maganal tartania az L300 Go rendszerre vonatkozo receptet.

3. fejezet — A hasznalatra hatassal 1év6 kérnyezeti feltételek



Ha a paciens szeretne masolatot igényelni a receptbdl, vegye fel a kapcsolatot a Bioness vallalattal vagy
az orvosaval.

Megjegyzés: Az L300 Go rendszer radidaddkat tartalmaz. Az Egyesiilt Allamok szdvetségi légligyi hatésaga
el6irja, hogy repilés soran minden radiodfrekvenciat kibocsato készuléket ki kell kapcsolni. Az L300 Go rendszer
repulés kdzben térténé bekapcsolasa eldtt kérdezzen ré a légitarsasagnal, hogy hasznalhatok-e a gépen
a Bluetooth Low Energy technolégiaval miik6dé eszkzok.

Elektromagneses emissziok

Az elektromagneses kompatibilitas tekintetében az L300 Go rendszer specialis ovintézkedéseket igényel.
A rendszert a jelen kézikdnyvben szerepl6 elektromagneses kompatibilitdsra vonatkozé informaciok alapjan
kell beallitani és Gzembe helyezni. Lasd a 15. fejezetet.

Az L300 Go rendszer teszteredményei alapjan a kovetkez6 eszk6zokkel hasznalhato:
» Cserélhet6 toltévillaju AC adapter, modellszam: LG4-7200, beszallito: Bioness Inc.

* Magneses toltékabel, modellszam: LG4-7100, beszallitd: Bioness Inc.

A\ Figyelmeztetések

* Ne hasznalja az L300 Go rendszert egy méternél kézelebb a révidhullamu vagy mikrohullamu terapias
berendezésekhez. Ezek a berendezések az EPG altal kibocsatott impulzusok instabilitasat okozhatjak.

» Adiagnosztikai vagy terapias orvosi eljarasok el6tt (pl. rontgenes vagy ultrahangos vizsgalat, MRI stb.)
tavolitsa el az L300 Go rendszert.

» Az L300 Go rendszer nem hasznalhaté mas berendezések kbzelében vagy azokra rahelyezve.
Ha ez elkerllhetetlen, ellendrizni kell, hogy a berendezés vagy a rendszer az adott elrendezésben
megfeleléen mikddik-e.

» A meghatarozottaktdl eltérd tartozékok, transzduktorok és kabelek hasznalata (az L300 Go rendszer
gyartoja altal a bels6 alkatrészek cseréjeként értékesitett transzduktorokat és kabeleket leszamitva)
magasabb emisszidkat vagy az L300 Go rendszer alacsonyabb zavartlirését eredményezheti.

» Az L300 Go rendszer hatassal lehet mas berendezésekre, még abban az esetben is, ha az adott
berendezés megfelel a CISPR (International Special Committee on Radio Interference, International
Electrotechnical Commission) altal meghatarozott emisszios kdvetelményeknek.

* Ha a hangriasztas hangereje alacsonyabb, mint a kdrnyezet zajszintje, el6fordulhat, hogy nem hallja
meg a riasztasokat.

Orvosi utmutato



4.

Fejezet

Az L300 Go rendszer

Az L300 Go rendszer a kdvetkez6 elemeket tartalmazza: egy kulsé impulzusgeneratorral (EPG) ellatott,
labszarmandzsetta, egy EPG-egységgel ellatott combmandzsetta, egy vezérl6egység és egy opcionalis labérzékeld.

Az L300 Go rendszer két kildnb6z6 csomagban kaphato: 1abszari és combi valtozatban. A labszari rendszer
komponensei vezeték nélkili kapcsolaton keresztll stimuléljak a szarkapocsideget (amely altaldban a
szarkapocshoz képest poszterior és némileg disztalis iranyban talalhat6), amelynek célja, hogy az als6 labszarizom
és a szarkapocsizom 0sszehuzodjon, és igy kiegyensulyozott (tulzott befelé és kifelé fordulas nélkiili) hatrahajlitas
alakuljon ki. A combi rendszer komponensei vezeték nélkiili kapcsolaton keresztiil stimulaljak a négyfejl
combizmot és a combhaijlité izmokat, ami a térd behajlitdsat vagy kinyujtasat segqiti.

Labszarmandzsetta

A labszarmandzsetta egy, a patella alatt a labra helyezhet6 ortézis, amely a labfej és a labujjak felfelé iranyuld
mozgasanak megkdnnyitésére szolgal. Lasd a 4-1. abrat. Alabszarmandzsetta jobb és bal oldali konfiguracioban,
két méretben (normal és kis méret) kaphaté. A labszarmandzsetta ad helyet az EPG tartéelemének, a labszari
EPG-nek és az integralt elektrédaknak. Ezenfellil egy, az emberi anatémianak megfeleléen tervezett, a labra
valo felhelyezést segitd pozicionaldelem, és egy egy kézzel is bekdthetd szij is tartozik hozza.

Szij fogdja

Pozicionaldelem EPG tartéeleme EPG

“!':ﬁ!ammmﬂ"

4-1. abra: Labszarmandzsetta

Combmandzsetta

A combmandzsetta egy, a térd f6lé, a comb hatsé vagy ellilsé részének kdzéppontjara helyezendd kis méreti
ortézis. Célja, hogy segitse a térd hajlitasat vagy kinyujtasat. Lasd a 4-2. abrat. Acombmandzsetta bal és jobb
oldali konfiguraciéban kaphato.

A combmandzsetta ad helyet az EPG tartéelemének, a combi EPG-nek és az integralt elektrédaknak. Ezenfelll
egy pozicionaldelem is tartozik hozza, amely segit elhelyezni a combmandzsettat a Iabon, és amely garantalja

4. fejezet — Az L300 Go rendszer
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a megismeételhetd elektrodacsatlakozast. A combmandzsettat allithatd szijak rogzitik a helyére a combon.
A combmandzsetta vagy 6nmagaban (Thigh Stand-Alone konfiguracioban), vagy az FS labszarmandzsettaval
egytttesen hasznalhaté.

Elektrodak

Pozicionaléelem

EPG tartéeleme Szijtarté

EPG

4-2. abra: Combmandzsetta

Az, hogy a combmandzsetta milyen hatékonyan képes biztositani az izom-0sszehuzdodast, az elektromos
stimulacios jel amplitudojatol, idétartamatdl, frekvenciajatol és hullamalakjatol fligg. Az orvos a stimulacios
paraméterek beallitasaval befolyasolhatja az izom-0sszehuzddas erdsségét, hatékonysagat és idbzitéset,
és igy elérheti, hogy a paciensnél a jaras soran megfeleld térdhajlitasat vagy -kinyujtas alakuljon ki.

Labszari EPG és combi EPG

Alabszari EPG generalja a labfej és a labujjak emeléséhez sziikséges labizmok 6sszehluzasaért felelés elektromos
stimulaciot. Az EPG tartalmaz egy beépitett mozgasérzékel6t, valamint egy jarasérzékel6 algoritmust, amely képes
a jarasi eseményekhez (sarok talajrél vald elemelése és talajra valo visszaérkezeése) igazitani az elektromos
stimulaciot. A labszari EPG ezenfelll a vezérlbegység és az opcionalis labérzékel6 altal kildoétt standard
Bluetooth® Low Energy (BLE) tipusu vezeték nélkili jelekre is képes reagalni. Ha a beteg a labszarmandzsettat
és a combmandzsettat egyarant viseli, a labszari EPG a combi EPG-nek is vezeték nélkili jeleket kiild.

A combi EPG generalja a térd hajlitasat és nyujtasat segité elektromos stimulaciét. A combi EPG reagal
a vezérlbegyseégrél, a labszari EPG-rél (amennyiben a paciens a labszarmandzsettat a combmandzsettaval
egyutt hasznalja) és a labérzékel6rél érkezb vezeték nélkiili jelekre, és ezeknek megfeleléen kapcsolja be és
ki a stimulaciot.

Az, hogy az eszk6z milyen hatékonyan képes biztositani az izom-6sszehuzodast, az elektromos stimulaciés
jel amplitudéjatdl, idétartamatdl, frekvenciajatol és hullamalakjatol fiigg. Az orvos a stimulaciés és a jarasi
paraméterek beadllitdsaval befolyasolhatja az izom-0sszehuzddas erésségét, hatékonysagat és id6zitését.
Az EPG segitségével a mandzsetta tipusatol és az elektrodak elébeallitasatél figgéen egy vagy két stimulaciés
csatorna aktivalhaté. Tovabbi informacidkért olvassa el az utmutato ,,Programozas” cimi fejezetét.

A paciensek az EPG egységen lév6 vezérlégombok, a myBioness alkalmazas vagy a vezérléegység
segitségével egyarant szabalyozhatjak az elektromos stimulaciét. Az EPG-hez négy gomb, két jelz6fény és
egy toltheté akkumulator (litiumionos, 1000 mAh-s akkumulator) tartozik. Lasd: 4-3. abra, 4-1. és 4-2. tablazat.
Az EPG hangos riasztast kild, ha a vezeték nélkili kommunikacio sikertelen, vagy valamely alkatrésznél
meghibasodas észlelhetd.

Orvosi utmutato



Az EPG bepattinthatd a mandzsettakon elhelyezett tartéelembe, amelybdl csak karbantartas vagy a mandzsetta
tisztitasa esetén szabad kivenni. Az akkumulator télt6csatlakozoja az EPG aljan helyezkedik el.

Bekapcsol6 gomb

Allapot jelzéfénye
Plusz gomb

Stim gomb

Minusz gomb

4-3. abra: EPG

Az EPG vizualis (Iasd: 4-1. tablazat) és/vagy hangjelzéseket ad, amikor megnyomjak az EGP valamely gombjat,
amikor a rendszer stimulaciot alkalmaz, amikor a rendszer hibat észlel, valamint amikor az akkumulator toltottségi
szintje alacsony. Az EPG rezgéssel figyelmeztet, amikor megnyomjak az EGP valamely gombjat, amikor
a rendszer stimulaciot alkalmaz, valamint amikor a rendszer hibat észlel.

EPG Kijelzés Leiras Definicio
(Villog) Villogé zoéld jelzéfény Az EPG bekapcsolva, nincs stimulacié
— Villoa6 séraa ielzéfén Az EPG bekapcsolva, stimulalas
(Villog) 90 sarga | y folyamatban
. — Folyamatosan vilagitd sarga | Az EPG bekapcsolva, manualis
Az allapot . s . ey
s e (Folyamatosan vilagit) | jelzéfény stimulalas folyamatban
jelzéfénye
&eC—m==> Felvaltva felkacsolodd zold, e,
(Folyamatosan . NI Parositas mod
. .o sarga és piros jelzéfény
valtoz6 szinek)
o Vilload piros ielzéfén Aktiv hiba/Meghibasodott
(Villog) 90 piros J y EPG/Lemeriilt akkumulator
=) e el e Az EPG akkumulatoranak toltése
Az (Villog) Villogb zold jelz6fény folyamatban van
akkumulator . Rovid ideig tartd
jelzéfénye (Folyamatosan vilagit) folyamatos zpld jelzéfény Az EPG toltése befejezddott
a bekapcsolaskor
o Folyamatosan vilagité sarga | Az EPG akkumulatoranak toltéttségi
(Folyamatosan vilagit) | jelzéfény szintje alacsony
4-1. tablazat: Az EPG jelzései
EPG gombja | Leiras Funkcio

Bekapcsologomb

A rendszer be-/kikapcsolasara szolgal

Stim gomb

kikapcsolasara szolgal

A stimulacio aktualisan kivalasztott médban torténé be-/

Plusz gomb

A stimulacié intenzitasanak novelésére szolgal

Oan QB

Minusz gomb

A stimulacié intenzitasanak csdkkentésére szolgal

4-2. tablazat: Az EPG gombijainak funkciéi

4. fejezet — Az L300 Go rendszer
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Vezérléegység

Avezérléegység egy opcionalis kézi vezérl6, amely vezeték nélkdli jelekkel kommunikal az L300 Go rendszerrel.
A vezérlbegység vezeték nélkili jeleket kild az EPG-(k)re és a labérzékelbre, valamint vezeték nélkili jeleket
fogad ezekrdl. Segitséget nyujt az lzemmad kivalasztdsaban, a stimulacio be- és kikapcsolasaban, a stimulacio
intenzitasanak finombeallitasaban, az EPG hangjelzéseire vonatkozd hanger6 beallitdsaban, valamint a rendszer
teljesitmények ellenérzésében.

A vezérléegységen hat gomb és egy LCD-kijelz6 talalhatd. Lasd: 4-4. abra, 4-3. és 4-4. tablazat. Tapellatasat
egy litiumionos gombelem (CR2032) biztositja. A vezérléegység LCD-kijelzéjén lathatdk az L300 Go rendszer
teljesitményére vonatkozé informaciok. Megjeleniti a stimulacio intenzitasszintjét, az izemmadot, az akkumulator
toltottségi allapotat, az elektronikus regisztracio allapotat, valamint a hibatzeneteket. Lasd: 4-4. tablazat.

Kivalasztas
jelzése Hibajelzés
| Akkumulator jelzése
Hangerd
LCD-kijelz6 gomb [ A #® 4 1+— Hangertjelzs
=S -
Mddvalasztd '—' — Numerikus jelzés
gomb L=
Kivalasztas gomb Plusz # #1— Jaras mod jelzése
St b gomb k :
im gom 5 f A lod
Minusz ~ Labérzékeld EPG-jelzés  C026S Modjelzése
gomb jelzése
4-4. abra: Vezérlbegyseég
Vezérl6egységgomb Leiras Funkcié
n Kivalasztds gomb Egy EPG kivalasztasara szolgal
. A stimulacié aktudlisan kivalasztott médban térténd be-/
Stim gomb . g .
kikapcsolasara szolgal
Plusz gomb A stimulacié intenzitasanak ndvelésére szolgal
= Minusz gomb A stimulacio intenzitasanak csokkentésére szolgal
Nem alkalmazhato Hangerd gomb Az EPG hangos visszajelzéseinek be-/kikapcsolasara szolgal
Nem alkalmazhato Mdédvalaszté gomb | A jaras vagy az edzés maod kivalasztdsara szolgal

4-3. tablazat: A vezérl6egység gombjainak funkcioi

Az LCD-kijelzén
megjelend Leiras Funkcio
ikonok
- EPG kész allapotikon A rendszer kommunikal az EPG-vel, de nem alkalmaz
P stimulaciot
z EPG-stimulacio allapotikon | A rendszer kommunikal az EPG-vel, és stimulaciét is alkalmaz
. EPG-hiba allapotikon A villogassal jelzett EPG-n hiba észlelhetd
(villog)
D Kivalasztas ikon A kivalasztott EPG-t jelzi

12 Orvosi utmutato



Az LCD-kijelzén

megjelend Leiras Funkcié
ikonok
| Labérzékeld ikon A rendszer kommunikal a labérzékelbvel
(Vmg) Labérzékeld hibdja ikon | Hiba érzékelhetd a labérzékelsn
ﬁ Jaras mad ikon Arendszer jaras modban van
{H} Edzés mod ikon A rendszer edzés médban van
Akkum’ulgtor oltottsége A kivalasztott EPG akkumulatora fel van téltve
(normal) ikon
D Akkumulator téltéttsége A kivalasztott EPG akkumulatoranak toltottsége alacsony,
X (alacsony) ikon az eszkozt fel kell tolteni
(villog)
A Hiba ikon Arendszer hibat észlelt
(villog)
‘ Hangeré ikon Azt jelzi, hogy a hangjelzés/rezgés be van kapcsolva
BB | Nomerkusiezes- |y i acio aktulis intenzitasi szintiét jelz
stimulacié intenzitasszintje
l - ' Numerikus jelzés — hiba Az ,E” betii és a hiba szama valtakozva jelenik meg
. Numerikus jelzés — A megjelend ,P” betl azt jelzi, hogy a vezérl6egység parositas
parositas maodban van

4-4. tablazat: A vezérlbegység LCD-kijelz6jén megjelend ikonok leirasa
Az L300 Go rendszer miikodési modjai
Az L300 Go rendszerhez négy miikddési mod tartozik: Jaras, kerékparos edzés, edzés és klinikai mod.
Jaras lizemmaod

Ajaras modot séta soran kell hasznalni. Jaras médban a rendszer a jarasi eseményekhez igazitja a stimulaciot,
amelyek észleléséhez az EPG beépitett mozgasérzékelbit vagy a labérzékel6t hasznalja. A cél, hogy amikor a sarok
vagy a labfej ellils6 része elhagyja a talajt, megvaldsuljon a hatrahajlitas vagy a térdhaijlitasat vagy -kinyuijtas,
és amikor a sarok vagy a labfej elllsé része leér a talajra, a 1ab ellazuljon.

Jaras kozben a labszari és/vagy a combi EPG stimulaciéjat ugyanaz a jarasiesemény-észlel6 szabalyozza:
Kerékparos edzés mod

A kerékparos edzés mdd segitségével a paciens ugy edzheti az izmait, hogy kdzben egy szobakerékparon ul.

téve a hatrahajlitds vagy a térdhajlitasat vagy -kinyujtas megfeleld elvégzését. A kerékparos edzés modban
végzett stimulaciét a felhasznald a pedalok mozgatasaval kezdeményezheti.

Megjegyzés: A kerékparos edzés mod nem kompatibilis a vezérl6egységgel.

4. fejezet — Az L300 Go rendszer

13



14

Edzés mod

Az edzés mdd segitségével a paciens akkor is edzheti az izmokat, amikor épp nem sétal (példaul ulve, allva
vagy fekve). Az edzés mdd a labérzékelbtél és a labszar-EPG mozgasérzékelitdl fuggetlentl mikodik.
Az eszkdz az el6zetesen beallitott ciklusok szerint alkalmazza a stimulaciot.

A labszarmandzsettat hasznalé paciensek szamara az edzés mod az izmok ismételt betanitasanak
elésegitését, a labszarizmok hasznalatlansagbdl eredd sorvadasanak megelézését vagy lassitasat,
a bokaizilet mozgastartomanyanak fenntartasat vagy javitasat, valamint a helyi vérkeringés serkentését
szolgalja. A combmandzsettat hasznald paciensek szamara az edzés mod az izmok ismételt betanitasanak
elésegitését, a térdizmok hasznalatlansagbdl ered6 sorvadasanak megel&zését vagy lassitasat, a térdiziletek
mozgastartomanyanak fenntartasat vagy javitasat, valamint a helyi vérkeringés serkentését szolgalja.

Klinikai méd

A klinikai mod arra szolgal, hogy az orvos specialis edzést biztositson vele a paciensnek. Klinikai médban
az combmandzsettan és a ldbszarmandzsettan egymastol fliggetlentl, valamint egyszerre is elindithaté/
leallithato a stimulacio. Az orvos példaul az akut és a szubakut pacienseknek nyujtandé egyensulyozasi
tréning érdekében hasznalhatja a klinikai méd specialis funkciéit. A klinikai méd a jaras médhoz beallitott
stimulalasi paramétereket hasznalja. Az orvos a klinikai mod bekapcsolasahoz nyomja meg, majd tartsa legalabb
Ot masodpercig egyszerre lenyomva a vezérléegység Stim és minusz gombjat. Ha megnyomja a Stim gombot,
a rendszer egészen addig stimulaciot alkalmaz a kivalasztott mandzsettan, amig nyomva tartja a Stim gombot.
A klinikai mod kikapcsolasahoz nyomja meg a modvalaszté gombot.

Labérzékelo

A labérzékel6 az L300 Go rendszer opcionalis komponense. A labérzékeld egy dinamikus jaraskodvetd
algoritmus segitségével észleli, hogy a labfej a talajon vagy a leveg6ben van-e, és vezeték nélkili jelet kiild
az EPG-(k)nek, amely igy a jarasi mintahoz igazithatja a stimulaciot.

Megjegyzés: A kerékparos edzés modban a labérzékeld hasznalata nem kompatibilis az L300 Go rendszerrel.

Alabérzékel6h6z egy nyomasérzékel6, egy jeladd és egy kapocs tartozik. Lasd a 4-5. abrat. Anyomasérzékel6t
a paciens cip6jének talpbetétje ala kell elhelyezni. A jeladdt a cip6 belsd karimajara kell csipeszelni.
A labérzékel6hodz két jelzéfény is tartozik. Tapellatasat egy litiumionos gombelem (CR2032) biztositja.
Lasd a 4-5. abrat és a 4-5. tablazatot.

Kapocs

Jelado —8

Jelzéfények
Nyomasérzékel6

R

4-5. abra: Labérzékeld

A Figyelem! Alabérzékel6t nem teszteltliik 136 kg-nal nagyobb sulyl paciensek altali hasznalat szempontjabdl.

A Figyelem! Ne hasznalja a labérzékel6t merev talpbetétekkel, példaul egyéni merev ortézissel és/vagy
bokalabfej tipusu ortézissel.
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Labérzékelé Kijelzés Leiras Definicio
. . A z6ld fény kétszer felvillan A labérzékel6 aktiv
(kétszer felvillan)
(Villog) Lassan villogo zdld jelz6fény Parositas méd
Jelzéfény , : . - , e
(5 masodpercig | 5 masodpercig pirosan villog Alacsony toltottségi szint
villog)
(Folyamatosan | Folyamatosan vilagitd piros jelzéfény Hiba
vilagit)

4-5. tdblazat: A labérzékeld jelzései

Az L300 Go rendszer toltése

Az L300 Go rendszer komponensei kdzll egyedil a combi EPG és a labszari EPG igényel toltést. Az EPG-(ke)
t naponta télteni kell, és a Bioness javasolja, hogy az EPG-(ke)t az FS mandzsetta(k)hoz csatlakoztatva toltse.

Az EPG-(ke)t az L300 Go rendszer csomagjaban kapott toltékészlettel kell tolteni. A rendszertdltd készletben
egy dupla 3,1 A-s, 15 W-os tadpadapter, egyesult allamokbeli és nemzetkdzi konnektorokhoz hasznalhaté
toltéadapterek, valamint egy magneses USB-kabel talalhato.

Az L300 Go rendszer toltése:

1. Vegye ki a rendszert6lt6 készletet a csomagolasbdl, és valassza ki az adott orszagnak vagy régidnak
megfelel6 adaptert.

2. Dugja be a magneses toltékabel USB-s végét az AC-adapter két USB-portja koziil az egyikbe.
Lasd a 4-6. abrat.

(- N )

NS NG J

4-6. abra: Az USB-s tolt6kabel bedugasa az AC-adapterbe

3. Csatlakoztassa a toltékabel magneses végét a labszari EPG és/vagy a combi EPG téltécsatlakozéjahoz.
A toltécsatlakozo az EPG aljan helyezkedik el. Lasd a 4-7. abrat.

4. Dugja be az AC-adaptert és a csatlakoztatott magneses USB-s tolt6kabel(eke)t egy konnektorba.
5. Az EPG(-k) akkumulator-jelzéfénye zdlden villog, ezzel jelzi, hogy a toltés megkezdddott.

6. Az EPG(-k) akkumulator-jelzéfénye folyamatosan z0ld szinnel vilagit, ha a rendszer teljesen fel van toltve.

4. fejezet — Az L300 Go rendszer
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4-7. abra: Az L300 Go rendszer toltéséhez szlikséges eszk6zok
(példa: FS labszarmandzsettat és combmandzsettat tartalmazo konfiguracio)

A Figyelem! Kizardlag az L300 Go rendszer csomagjaban talalhaté toltét hasznalja. Ettél eltérd tolté hasznalata
a rendszer karosodasat okozhatja.

A Figyelem! A tapellatas teljes levalasztasahoz huzza ki a rendszertoltd készlet AC-adapterét a konnektorbdl.

/\ Figyelem! Az EPG téltése kdzben ne hasznalja az L300 Go rendszert.

Az L300 Go rendszer be-/kikapcsolasa

Az L300 Go rendszer bekapcsolasahoz nyomja meg egyszer a labszari és/vagy a combi EPG-n talalhato
bekapcsolégombot. A rendszer ekkor készenléti modba all. Az dsszes jelzé6fény felkapcsol néhany
masodpercre, amig a rendszer elvégzi az dnellendrzést. Az EPG(-k) allapotjelzd fénye zodlden villog, ezzel
jelzi, hogy a rendszer bekapcsolt.

Az L300 Go rendszer kikapcsolasahoz nyomja meg, majd harom masodpercen at tartsa lenyomva a labszari
és/vagy a combi EPG-n talalhaté bekapcsoldgombot. Az EPG rezgéssel figyelmezteti a felhasznaldt a kikapcsolasra.

Az izemmod kivalasztasa a vezérléegység segitségével

Az eszk6z két kulonb6z6 izemmaodban hasznalhato (jaras mod és edzés maod). Ezek kozll a vezérl6egyseég
segitségével lehet valasztani.

Az lizemmod kivalasztasa a vezérléegység segitségével:

1. Kapcsolja be a labszari EPG-t és/vagy a combi EPG-t: nyomja meg az EPG-(ke)n talalhaté bekapcsold
gombot.

2. Kapcsolja be a vezérléegységet. Ehhez barmelyik gombot megnyomhatja.

3. Aparositott EPG(-k) megjelennek a vezérl6egység digitalis kijelzéjén. Az EPG ikonja koral l1athatéd
a kivalasztas jelzése is. Lasd a 7-1. abrat. A parositassal kapcsolatos utasitasokeért lasd ,Az Uj
vezérlbegység és az EPG parositasa” cim( részt.
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4. Azok a paciensek, akik a labszari és a combi EPG-t egyarant hasznaljak, a vezérléegység
Kivalasztas gombja segitségével valthatnak a két EPG kdzott, vagy valaszthatjak ki mind a két EPG-t.
Lasd a 4-8. abrat.

5. Ajaras mad kivalasztasahoz nyomja meg a vezérl6egység modvalaszté gombjat, amig a digitalis kijelz6
jobb als6 sarkaban meg nem jelenik a jaras mod ikonja. Lasd a 4-8. abrat.

6. Az edzés mdd kivalasztasdhoz nyomja meg a vezérlbegyseg modvalasztd gombjat, amig a digitalis
kijelz6 jobb alsé sarkdban meg nem jelenik az edzés modd ikonja. Lasd a 4-8. abrat.

‘Bioness’
Kivalasztas
jelzése
B Médvalasztéd
EPG-jelzés gomb

Jaras maod jelzése
Kivalasztas gomb

Edzés mdd jelzése
Stim gomb

4-8. dbra: Az izemmdéd kivalasztasa a vezérlbegység segitségével

7. Ajaras mod vagy az edzés mod aktivalasahoz nyomja meg a vezérl6egység Stim gombjat.
8. Az EPG-(ke)n Iévé allapotjelzé fény sargan kezd villogni.

9. Avezérlbegyseég és az EPG szétvalasztasahoz ellenérizze, hogy a vezérléegyseég alvo allapotban van,
majd tartsa 6t masodpercen at egyszerre lenyomva a modvalaszté és a Stim gombot. A kivalasztasi
ikonok most az EPG ikonok nélkil jelennek meg, ami meger@siti, hogy a parositas térlése sikeres volt.

Uzemméd aktivalasa az EPG segitségével:

10. Kapcsolja be a labszari EPG-t és/vagy a combi EPG-t: nyomja meg a kivant EPG-n talalhat6é bekapcsolo
gombot.

11. Ajaras maéd aktivalasahoz nyomja meg a kivant EPG-n talalhatdé Stim gombot.

12. Az edzés mdd aktivalasahoz nyomja meg, majd legaldbb harom masodpercig tartsa lenyomva az
EPG egység Stim gombijat. A jaras mddba valo visszatéréshez nyomja le tovabbi harom masodpercre
a Stim gombot.

Amikor az EPG-t el6szér bekapcsoljak, és megnyomjak a Stim gombot, mindig a jaras mod aktivalodik, kivéve,
ha az EPG-n korabban az edzés modot hasznaltak, és ezt kovetéen azt nem kapcsoltak ki. Az edzés mod
a vezérlbegység segitségével is aktivalhatd. Az edzés mod vezérlbegységen valo kivalasztasat kdvetden
az EPG Stim gombjaval is aktivalhaté a kivalasztott Gzemmaod.

4. fejezet — Az L300 Go rendszer 17
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A stimulacioé intenzitasanak modositasa a vezérléegységgel

Ajaras és az edzés mdd elsd aktivalasakor a rendszer mindig az 5-0s intenzitasszintet allitja be. Ezt a szintet
az orvos hatarozza meg. Normal esetben a paciensnek csak akkor sziikséges modositani a stimulacio intenzitésat,
ha a korabbiaktdl eltéré fellleten vagy mas cipében kezd el jarni.

Megjegyzés: A ,0” intenzitasi szint azt jelenti, hogy nincs stimulacio.

A stimulacié intenzitasanak moédositasa (a labszarmandzsettat vagy a Thigh Stand-Alone mandzsettat
hasznalé paciensek esetében):

1. Astimulacio intenzitasanak ndveléséhez vagy csdokkentéséhez nyomja meg a vezérlbegység vagy
az EPG plusz vagy minusz gombjat. Lasd a 4-9. abrat.

2. Az uj szintnek megfelelé szam megjelenik a vezérlbegyseég digitalis kijelzdjén.

Stimulacio
intenzitasszintjét
jelz6 szam
Plusz gomb

Minusz gomb

4-9. abra: A stimulacio intenzitasanak modositasa
A stimulacio intenzitasanak médositasa (a labszarmandzsettat és a combmandzsettat egyarant hasznalé
paciensek esetében):

1. Astimulacio intenzitasat a két csatlakoztatott EPG-re vonatkozoéan kuiilén-kiilon kell modositani.
Nyomja meg a vezérléegyseég Kivalasztas gombjat, és valassza ki a labszari vagy a combi EPG-t.
Lasd a 4-9. abrat.

2. Astimulacio intenzitasanak ndveléséhez vagy csdkkentéséhez nyomja meg a vezérléegység plusz vagy
minusz gombijat. Lasd a 4-9. abrat.

3. Az uyj szintnek megfelelé szam megjelenik a vezérlbegység digitalis kijelzdjén.
4. A masik csatlakoztatott EPG esetében ismerje meg az 1-3. [épéseket.

Megjegyzés: A stimulacié intenzitasat a vezérl6egység nélkiil is médosithatja: ehhez nyomja meg a megfelel
EPG plusz vagy minusz gombijat.

A vezérldegység hangjelzéseinek és rezg6 visszajelzéseinek médositasa

Az EPG képes hangjelzésekkel és rezgésekkel jelezni a stimulacio alkalmazasat. A hangjelzések és rezgések
beallitdsat a Bioness klinikai programozasi alkalmazas szabalyozza. Ha a stimulacié hangjelzései be vannak
kapcsolva, a paciens a vezérl6egységen kikapcsolhatja azokat.
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Hangerdjelzé ikon

Hanger6
gomb

4-10. abra: A vezérlbegységen talalhatdé hangeré gomb

A stimulacié hangjelzéseinek kikapcsolasa:

1. Nyomja meg a vezérlbegységen talalhaté Hanger6 gombot. Lasd a 4-10. abrat. Eltlnik a digitalis kijelz6
jobb fels6 sarkaban talalhatoé hangeréjelzé ikon.

A stimulacioé hangjelzéseinek bekapcsolasa:

1. Nyomja meg a vezérl6egységen talalhatdo Hanger6 gombot. Lasd a 4-10. abrat. Megjelenik a digitalis
kijelz® jobb felsé sarkaban talalhatd hangeréjelzé ikon.

A stimulacio kikapcsolasa a vezérléegységrél és az EPG-rél
A stimulacié kikapcsolasa a vezérl6egységgel:
1. Kapcsolja be a vezérléegységet. Ehhez barmelyik gombot megnyomhatja.

2. Astimulaciét leadoé EPG(-k) megjelennek a vezérléegység digitalis kijelzéjén az EPG-stimulacio
allapotikonnal.

3. Astimulacio leallitdsahoz nyomja meg a vezérl6egyseg Stim gombjat. Lasd a 4-8. abrat.

A stimulacio kikapcsolasa az EGP egységgel:
1. Astimulacié leallitasahoz nyomja meg az EPG-egysége(ke)n talalhatd Stim gombot.

2. Az EPG-(ke)n lévé allapotjelzd fény zolden kezd villogni.

Megjegyzés: Amikor a stimulacié kikapcsolasa érdekében megnyomja az EPG Stim gombjat, az EPG készenléti

allapotba kapcsol, majd kivalasztja a legutébb hasznalt Gzemmddot. A Stimulacié gomb ismételt megnyomasakor

az EPG a stimulacio kikapcsolasa el6tt legutoljara kivalasztott izemmaddban aktivalja a stimulaciot.

4. fejezet — Az L300 Go rendszer
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S.

Az L300 Go klinikai készlet, annak komponensei
és tartozékai, valamint a programozoegység

Fejezet

Az L300 Go rendszer klinikai készlete az L300 Go rendszer paciensre torténd felhelyezéséhez sziikséges
Osszes elemet tartalmazza. A Bioness klinikai programozétablet az L300 Go rendszer programozasara szolgal.

Az L300 Go rendszer klinikai készlete

A készletben talalhatdo mennyiségekkel kapcsolatos informaciokért lasd az L300 Go rendszer klinikai
készletéhez kapott listat.

o s oo [l =[2G B

Alsd, hagyomdnyos L3

Hultiméorma
=T
Fiitps sddlatuma [jp5)

5. fejezet — Az L300 Go klinikai készlet, annak komponensei és tartozékai, valamint a programozdegység
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Az L300 Go komponensei és tartozékai

Megjegyzés: Az L300 Go rendszer klinikai készlete nem tartalmazza az aldbbiakban felsorolt 6sszes komponenst

és tartozékot.

-

\\

N
Gyorsan rogzitheté elektroda
9 (jobb oldali Iathato) )
4 N
Kis méretl gyors rogzitési
S elektroda (B) )
4 N
Kerek szbvetelektroda,
S 45 mm )
4 N

Kis méret(i kerek

szovetelektroda, 36 mm )

Orvosi utmutato

Iranyitasi szévetelektroda

4 )\

S (jobb oldali lathato)

S készlete, 36 mm

J
4 )\
Hidrogél

S elektrédak )

4 2\
Szo6vetelektroda-csatlakozok

S készlete, 45 mm )
4 )\

Kis méretl elektrodacsatlakozok

J

4 N\

Kis méret(i gyors rogzitési
9 elektroda (A)

J

Hidrogél elektrédacsatlakozok

9 készlete, 45 mm

J
4 N
.
Kis méretl hidrogél
S elektrodak )
4 N
Labszarmandzsetta patentos
S védoboritasai )




9 Személyre szabott panelek (normal méret lathato) )

Bioness klinikai programozéegység

Bioness klinikai programozétablet tollal

Bioness klinikai programozasi alkalmazas

Bluetooth®-hardverkulcs

Bioness klinikai programozoéegység téltdje

\ J/
-
= 1
|
Combi szovetelektrodak Szijburkolatok Labszarmandzsetta szijai
.
4 \ 4
|
@
Labérzékelsk (opcionalis) Tesztel6eszkdz Fqlrlelyezést
\_ ) 9 segitd kabel

5. fejezet — Az L300 Go klinikai készlet, annak komponensei és tartozékai, valamint a programozdegység
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6.

A felhelyezést és a tesztelést segito kiegészitok
leirasa

Fejezet

Labszarmandzsetta szijai

Aldbszarmandzsetta szija arra szolgal, hogy a helyén, a labon tartsa a labszarmandzsettat. A labszarmandzsetta
szija elasztikus kialakitasu, és a l1ab és az EPG tartéeleme korul régzithetd. Lasd a 6-1. abrat. A normal méreti
labszarmandzsettahoz tartozo szij négy méretben kaphatd: kis méret (S), kdzepes méret (M), nagy méret (L)
és univerzalis méret. A kis méretli labszarmandzsettahoz tartoz6 szij két méretben kaphaté: extra kis méret
(XS) és kulénlegesen kis méret (XXS).

A labszarmandzsetta szijanak kivalasztasa:

* Mérje meg a paciens labanak kerlletét a 1ab legszélesebb pontjan (kétfejli labikraizom nagyobb
izomkotegénél), majd nézze meg a 6-1. tablazatot.

A labszarmandzsetta szijanak felhelyezése a labszarmandzsettara:

» Csusztassa at a szijat a labszarmandzsettan talalhato szijvezet6kon és csatokon. A rogzitéelemek
nézzenek a labszarmandzsettaval ellentétes iranyba. A szij rogzitéséhez nyomjon ra a rogzitéelemekre.
Lasd a 6-2. abrat.

A mandzsetta szijanak
fogodja az EPG
tartéeleme korul

6-1. abra: A jobb labra régzitett normal méretl labszarmandzsetta.

Normal méretii labszarmandzsetta

A mandzsetta szijanak mérete A lab keriilete

Kis méret (S) 29-36 cm (11-14 hivelyk)
Kbzepes méret (M) 36—42 cm (14-16 hivelyk)
Nagy méret (L) 42-51 cm (16-20 hivelyk)
Univerzalis méret 29-51 cm (11-20 huvelyk)

6. fejezet — A felhelyezést és a tesztelést segitd kiegészitdk leirasa
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Kis méretii labszarmandzsetta

A mandzsetta szijanak mérete

A lab keriilete

Kulénlegesen kis méret (XXS)

21-26 cm (8-10 hiivelyk)

Extra kis méret (XS)

25-31 cm (9-12,2 hivelyk)

6-1. tablazat: Labszarmandzsetta szijanak méreteit tartalmazé tablazat.

s

-

Roégzitéelemek

Szijvezet6k

.——"'--F‘-r

~N

J

6-2. abra: A labszarmandzsetta szija csatlakoztatva a normal méretii labszarmandzsettahoz

Személyre szabott szijburkolat (labszarmandzsetta)

A személyre szabott szijburkolat racsusztathaté a labszarmandzsetta szijara, célja, hogy higiénias védelmet
biztositson az eszkbznek, ha a labszarmandzsettat tébb paciens is hasznalja.

A Figyelem! A személyre szabott szijburkolatot csak egy paciens hasznalhatja, mivel igy elkerilhet6

a fert6zések terjedése.

A személyre szabott szijburkolat felhelyezése:

1. Csusztassa ra a személyre szabott szijburkolatot a labszarmandzsetta szijara. Lasd a 6-3. abrat.

2. Ha a személyre szabott szijburkolat tul hosszu, vagja le a megfelel6 méretre.

-

-

Személyre szabott szijburkolat

~

6-3. abra: Személyre szabott szijburkolat a labszarmandzsettan
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Személyre szabott panelek (labszarmandzsetta)

A személyre szabott panel egy kivehet6 bels6 bélés a labszarmandzsettahoz, amelyet a klinika akkor vesz
igénybe, ha egy labszarmandzsettat tobb paciens is hasznal. A személyre szabott panel kis és normal méretben,
valamint jobb és bal oldali konfiguraciéban egyarant kaphaté. A normal méretii személyre szabott panelt a normal
méretli labszarmandzsettaval kell hasznalni, és négy gomblyuk talalhaté rajta. A kis méretli személyre szabott
panelt a kis méretl labszarmandzsettaval kell hasznalni, és két gomblyuk talalhato rajta.

A Figyelem! A személyre szabott panelt csak egy paciens hasznalhatja, mivel igy elkeriilhet6 a fert6zések
terjedése.

A személyre szabott panel rogzitése a labszarmandzsettara a kezdeti felhelyezéshez:

1. A normal méretli személyre szabott panel esetében igazitsa a négy patentot a normal méreti
labszarmandzsettahoz. Lasd a 6-4. 4brat.

2. Akis méretli személyre szabott panel esetében igazitsa 6ssze a panelt a kis méret
labszarmandzsettaval, és nyomja ra a tép6zaras részt a mandzsetta belsé védéfoligjara.

( )

J

6-4. abra: A személyre szabott panel felhelyezése

A személyre szabott panel eltavolitadsa az labszarmandzsettarél:

1. Tavolitsa el a személyre szabott panelt a labszarmandzsettardl. Lasd a 6-5. abrat.

(" )

\_ _/
6-5. abra: A személyre szabott panel eltavolitasa

2. lrja ra a paciens nevét, valamint a szijméretet a személyre szabott panel cimkéjére. Hidrogél elektrédak
hasznalata esetén ragassza vissza az elektrodak burkolatat. Ha szbvetelektrodakat haszndl, hagyja 6ket
a szabad leveg6n szaradni.

6. fejezet — A felhelyezést és a tesztelést segitd kiegészitdk leirasa
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3. Rakja el a személyre szabott panelt és az elektrédakat, és vegye el6, amikor ismét az adott paciens
jon kezelésre.

Megjegyzés: Amikor a paciens visszatér a klinikara az utankovetési vizit miatt, rogzitse a személyre szabott panelt
(amelyre fel vannak helyezve az elektrédacsatlakozok és az elektrédak) a labszarmandzsetta bels6 védéfoliajara.

Elektrodacsatlakozdék
Az elektrodacsatlakozok célja a kovetkezd:
» Az optimalis érintkezés érdekében elemelni az elektrédakat a labszarmandzsetta belsé vedéfoligjatol.

* Minden alkalmazasi tipus esetén garantalni az elektrodak pontos pozicionalasat.

Az elektrédacsatlakozokon patent talalhatd, ezzel régzithetdk a labszarmandzsetta nyilasaihoz.
A normal méretii labszarmandzsettaval az alabbi tipusu elektrodacsatlakozok hasznalhatok: (Lasd: 6-6. abra)
» Norm méret(i L300 szOvetelektroda-csatlakozok (normal méretli L300 szdvetelektrodakkal valé hasznalatra)

» Hidrogélelektroda-csatlakozék (hidrogél elektrédakkal valé hasznalatra)

Hidrogélelektroda-csatlakozok Szovetelektréda-csatlakozok készlete, 45 mm
g J

6-6. abra: Elektrodacsatlakozok a normal méretli labszarmandzsettahoz

A kis méretii labszarmandzsettaval az alabbi tipusu elektrédacsatlakozé hasznalhato: (Lasd: 6-7. abra)

+ Kis méretli elektrodacsatlakozok (kis méretl hidrogél elektrodakkal és kis méretli szévetelektrédakkal
valé hasznalatra)

( — )

Kis méret( elektrédacsatlakozoék
\_ készlete, 36 mm )

6-7. abra: Elektrédacsatlakozok a kis méretl labszarmandzsettahoz

Megjegyzés: Az elektrodacsatlakozok tobbszor hasznalatos termékek. Ha szikséges, tiszta, hideg vizzel
tisztitsa meg az elektrodacsatlakozdkat, és igy tavolitsa el a rajtuk maradt hidrogélt. Ezt kdvetéen alkohollal
fertétlenitse az elektrédacsatlakozdkat. Tovabbi informacidkért lasd az utmutatd ,Karbantartas és tisztitas”
cimd részét.

A Figyelem! Az elektrédacsatlakozdk cseréjét és athelyezését csak az orvos végezheti el.

Orvosi utmutato



Elektrodak

Az elektrodak tovabbitjak az EPG altal kildott elektromos jelet a célzott idegbe. A labszarmandzsettaval négy

kiildnb6z48 tipusu elektroda hasznalhato.

A Figyelem! Az elektrdakat csak egy paciens hasznalhatja. Az L300 Go elektrodait csak egy paciens hasznalhatja,
mivel igy elkerulhetd a fert6zések terjedése. Lejarati datum csak a hidrogél elektrédakon szerepel, ezért ezeknél
mindig ellenérizze, hogy a lejarat datuma nincs-e hamarabb a kéthetes hasznalati id6tartam végénél. Az 6sszes
elektroda ismételt megrendeléséhez forduljon helyi képviselbjéhez vagy keresse fel a www.bioness.com oldalt.

A Figyelem! Kizarélag a Bioness altal biztositott elektrédakat hasznaljon.

A Figyelem! A mandzsettahoz rogzitett elektrédak nélkil ne hasznalja az L300 Go rendszert.

A labszarmandzsettaval az alabbi tipusu elektrodak hasznalhaték: (Lasd: 6-8. abra)

+ Gyorsan rogzithet6 elektréda, bal vagy jobb

* Iranyitasi elektroda, bal vagy jobb

» Kerek szovetelektrodak, 45 mm

* Hidrogél elektrodak

4 )
Bérrel érintkezd oldal A mandzsettahoz rogzitend6
L Kis méretl gyors rogzitési elektroda )
4 )
Bérrel érintkezd oldal A mandzsettahoz rogzitend6
Iranyitasi elektroda
. J
4 N\ 4 N\
A bdrhoz Az elektrédacsatla- Bérrel Az elektrédacsatla-
régzitend® kozohoz rogzitendd érintkez6 oldal kozoéhoz régzitendd
Hidrogél elektrodak Kerek szbvetelektrodak, 45 mm
\ J \ J

6-8. abra: A labszarmandzsettaval hasznalhato elektrodak

6. fejezet — A felhelyezést és a tesztelést segitd kiegészitdk leirasa
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A kis méretii labszarmandzsettaval az alabbi tipusu elektrodak hasznalhatok: (Lasd: 6-9. abra)
+ Kis méretli gyors rogzitési elektréda (A)
+ Kis méretli gyors rogzitési elektréda (B)
» Kis méretl kerek szovetelektroda, 36 mm

+ Kis méret(i L300 hidrogél elekirédak (csak a felhelyezési folyamat soran hasznalatosak)

RE

Borrel érintkez6 oldal A kis méreti labszarmandzsettahoz illeszthetd
\ Kis méretli gyors rogzitési elektréda (A) )

4 )\

Bérrel érintkez6 oldal A kis méreti labszarmandzsettahoz illeszthetd

Kis méretli gyors rogzitési elektréda (B)

N J
4 N\ 4 N\
A bdrhoz Az elektrodacsatla- Bérrel Az elektrédacsatla-
rogzitendd kozéhoz régzitendd érintkez6 oldal  kozohoz rogzitendd
S Kis méretl L300 hidrogél elektrodak ) \Kis méretl kerek szbvetelektrodak, 36 mm )

6-9. abra: A kis méret(i labszarmandzsettaval hasznalhato elektrodak
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Vezetéktakarok

A labszarmandzsettara felhelyezett vezetéktakarok elfedik az elektrodacsatlakozok vezetékeit és patentjait.
A vezetéktakarok a hidrogél elektrodakat vagy a szovetelektrodakat hasznal6 paciensek szamara késziiltek.
Lasd a 6-10. abrat.

Vezetéktakaro

- J

6-10. abra: Labszarmandzsetta vezetéktakardkkal

Patentos védoboritasok

A patentos védéboritasok segitségével elzarhatja a normal méretli labszarmandzsetta két patentjat, ha gyorsan
rogzithetd elektrodakat, hidrogél elektrodakat vagy kerek szévetelektrodakat hasznal. Lasd a 6-11. abrat.

f N\
Patentos
védoéboritasok

- J

6-11. abra: A labszarmandzsettara felhelyezett patentos véd&boritasok

6. fejezet — A felhelyezést és a tesztelést segitd kiegészitdk leirasa 31



Felhelyezést segitd kabel

A felhelyezést segité kabel segitségével lehet kialakitani a felhelyezés soran az elektromos kapcsolatot
az elektrodacsatlakozok patentjai és a labszarmandzsetta nyilasai kozott. Lasd a 6-12. abrat. A felhelyezést
segitd kabelt a hidrogél vagy a kerek szovetelektrodakkal hasznaljak a kezdeti felhelyezés soran.

- J

6-12. dbra: Felhelyezést segit6 kdbel a labszarmandzsettahoz és az elektrédacsatlakozékhoz kapcsolva

Személyre szabott szijburkolatok (combmandzsetta)

A személyre szabott szijburkolatok racsusztathatok a combmandzsetta két szijara, céljuk, hogy higiénias
védelmet biztositsanak az eszkdznek, ha az FS combmandzsettat tébb paciens is hasznalja.

A Figyelem! A személyre szabott szijburkolatokat csak egy paciens hasznalhatja, mivel igy elkeriilheté
a fertézések terjedése.

A személyre szabott szijburkolatok felhelyezése:
1. Csusztassa ra a személyre szabott szijburkolatokat a combmandzsetta szijaira. Lasd a 6-13. abrat.

2. Ha a személyre szabott szijburkolat tul hosszu, vagja le a megfelelé méretre.

4 )

Személyre szabott szijburkolatok

- J

6-13. abra: Személyre szabott szijburkolatok a combmandzsettan
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Combi szovetelektrodak

A combmandzsetta két szovetelektrodat hasznal a labszar fels6 részén 1évé izmok elektromos stimulalasara.
Lasd a 6-14. abrat. A combi elektroddk a combmandzsetta proximalis és disztalis paneleire régzilnek.

A Figyelem! Kizarélag a Bioness altal biztositott elektrodakat hasznaljon.

A Figyelem! A combmandzsettahoz rogzitett szovetelektrédak nélkiil ne hasznalja az L300 Go rendszert.

4 N\

6-14. abra: Combi szovetelektrédak

Labérzékeld parnai
Alabérzékel6 parnajanak célja, hogy a paciens cip6jének belsejéhez rogzitse a labérzékelé nyomasérzékeldjét.

A 1abérzékeld parnajat a talpbetét ala, a labérzékelé nyomasérzékeléjét pedig a labérzékeld parnajara kell
helyezni. Lasd a 6-15. 4brat.

Cip6 talpbetétje

Labérzeékelb parnaja

6-15. abra: A labérzékeld parnainak elhelyezése

6. fejezet — A felhelyezést és a tesztelést segitd kiegészitdk leirasa 33
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Teszteloeszkoz

A tesztel6eszkoz segitségével lehet hibakeresést végezni, és megallapitani, hogy a berendezés megfelel6en
alkalmazza-e a stimulaciét. Azt hivatott ellendrizni, hogy nem szakadt-e meg a kapcsolat a labszarmandzsettaval,
a combmandzsettaval vagy az EPG-vel. A tesztel6eszkdz hangjelzést ad ki, amikor csatlakoztatjak
a combmandzsettahoz, a combmandzsettahoz vagy az EPG-hez, és alkalmazzak a stimulaciot. A teszteléeszkdzzel
kapcsolatos tovabbi informacidkért olvassa el az utmutaté ,Hibaelharitas” cima részét.

4 )

6-16. abra: Tesztel6eszkoz
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7.

Fejezet

Navigacio a Bioness klinikai programozéegység
alkalmazasaban

A Bioness klinikai programozasi alkalmazas szabadalmaztatott szoftveres elemei segitségével lehetévé teszi
az orvos szamara a paciens szamara megfelelé stimulacidés paraméterek konfiguralasat és programozasat.
A Bioness klinikai programozasi alkalmazas egy Windows® rendszerrel mikodé tablaszamitogépet, valamint
standard Bluetooth® Low Energy (BLE) vezeték nélkiili jeleket hasznal az L300 Go rendszerrel valé kommunikaciora.
A Bioness klinikai programozasi alkalmazast a klinikan hasznaljak a paciens szamara szukséges programozasi
lépések elvégzésére. A Bioness klinikai programozasi alkalmazas ezenfelll lehetévé teszi, hogy az orvos
lekérje a paciens tevékenységnaploit.

A Bioness klinikai programozasi alkalmazasban hat f6 képerny6 szerepel: Bejelentkezés, Paciens-adatbazis,
Paciens-iranyitopult, Programozasi beallitasok, Jelentések és Kijelentkezés/Beallitasok.

Bejelentkezés képernyo

A Bejelentkezés képernydn lehet bejelentkezni a Bioness klinikai programozasi alkalmazasba. A szoftver
inditasakor el6szér a Bejelentkezés képerny6 jelenik meg. A képerny6n a felhasznalénak meg kell adnia
felhasznalonevét és jelszavat, majd meg kell nyomnia a Bejelentkezés gombot. Lasd a 7-1. abrat.

Chivns eugHnma Segysig

7-1. abra: Bejelentkezés képernyd

Paciens-adatbazis képernyo

A Bejelentkezés képerny6t kovetben a Bioness klinikai programozasi alkalmazasmindig megjeleniti a Paciens-
adatbazis képerny6t. A Paciens-adatbazis képerny6én a Bioness klinikai programozasi alkalmazasban tarolt
paciensfajlok listajat lathatja. Az orvos errél a képerny6rdl kereshet a paciensfajlok kézott, tovabbi itt importalhat
és exportalhat paciensfajlokat, illetve szerkesztheti azokat. Uj paciensfajlokat is ezen a képernyén lehet létrehozni.

A Paciens-adatbazis képernydn négy ikon és egy szoveges keresémezd lathatd. Lasd a 7-2. abrat.

« Uj paciens hozzaadéasa ikon — ezzel az ikonnal vehet fel Uj paciensfajlokat a Bioness klinikai
programozasi alkalmazasba.

» Paciens feltdltése ikon — ezzel az ikonnal télthet fel paciensfajlokat a parositott EPG-re.

Megjegyzés: A Paciens feltoltése ikon csak azt kdvetden érhet6 el, hogy az EPG-t csatlakoztatja a Bioness
klinikai programozasi alkalmazashoz.

7. fejezet — Navigacio a Bioness klinikai programozoéegység alkalmazasaban
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» Paciens exportalasa ikon — ezzel az ikonnal exportalhatja a paciensfajlokat, amelyeket aztan betolthet

egy masik Bioness klinikai programozasi alkalmazasba.

» Paciens importalasa ikon — ezzel az ikonnal importalhatja egy masik Bioness klinikai programozasi

alkalmazasbdl szarmazé paciensfajlokat.

Uj paciens
hozzaadasa

Fuchemy naboooran b

[be,
[@!
@

>~ Bioness

Paciens feltdltése Paciens importalasa Paciens exportalasa

My Azonosithy  Orvos Utalsd bejebantkez
[ Do, John MEN1435T Admn 2018. 04 26
[ Mencoza, Stephen MRH33311 Admin 21707 19
[J Hernandes Crystal MRN2098T Adman 20170719
[ Pierce, Rustin MRN14587 Admin 2017.07. 19
[ Martin, Mana MRENBESIZ Admin 2017 0718
[ Hofman, Carol MRN4ESSE Adman 2017, 07,19,
[J Robinson, Jesse MRN19587 Admin 2017.07. 14
[ Medina. Christina MRNSS255 Adman 20170718,
[J Fisher, Alexandes MRMBE1IG Admin 2017, 0719
[ Willis, Dorobhy MRN1839T Admn 2017. 07, 18,
[ ‘Wood, Samantha

7-2. abra: Paciens-adatbazis képernyd

Navigacios sav
A navigacios sav a Bioness klinikai programozasi alkalmazas minden képerny6jének felsé részén megjelenik.
Itt 6t mentikon, valamint a pacienshaldzat mezéje és a kapcsolat allapotat jelzd ikon talalhatd. Lasd: 7-3. abra

és 7-4. abra.

Navigacios sav

Uipisd bepplenter
[J Dee, John MANI425T Admin 2018, 04 26
[J Mendora. Stephen MRNIIAT Admin 2017. 07, 18 [
[} Hemandes, Cryssal MRMZOSAT Adrnin 2017, 07, 19 i
[ Pueros, Justn MAN14587 Admin 2017, 07, 18 |
[ Martin, Maria MRKNSSEIZ Admin 2017, 07, 19 |
[ Hofiman, Casol MRN4B55E Admin 2017.07. 18 |_
[J Robirson, Jesse MRN1929Z Adrmin 2017,.07, 18 "
[ Medina. Chaistna MRNSS49Z Admin 2017.07. 18
[J Fisher, Alezander MRNBE1IE Adrmin 201707, 19
[ Witia, Desatiy MRN19357  Ademin 2017.07. 18
MRNISIZ Admin
et

7-3. dbra: Navigacioés sav és a Programozas képernyd

Ha a Bioness klinikai programozasi alkalmazas parositva van a paciens L300 Go rendszerével, a paciens neve
narancssarga korvonallal jelenik meg a pacienshalozat mezéjében, és az aktiv képerny6 ikonja is narancssargara
valt. Lasd a 7-4. abrat.
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Ha a Bioness klinikai programozasi alkalmazas nincs parositva a paciens L300 Go rendszerével, a pacienshalézat
mezdje Uresen, kék kdrvonallal jelenik meg, és az aktiv képerny6 ikonja is kékre valt.

Pacienshalézat mez6 Kapcsolat allapota gomb  Programbeallitasok ikon Paciens-iranyitopult ikon Bejelentkezés/Beallitasok ikon

Pelas ks

RNy Bioness =8 @ c

Paciens-adatbazis ikon Jelentések ikon

7-4. dbra: Navigaciés sav — Van kapcsolat a paciens rendszerével

Programozasi beallitasok képerny6

A Programozasi beallitasok képerny6 csak akkor érhetd el, ha a Bioness klinikai programozasi alkalmazas
parositva van egy L300 Go rendszerrel, és a paciensfajlt kordbban mar feltdltotték a pacienshaldzatra.
Ezt a képerny6t az orvos a stimulalasi paraméterek, a programok és az L300 Go rendszer specialis
beallitasainak megadasara hasznalja. A Programozasi beadllitdsok képernyén négy almeni érhet6 el:
Paraméter, Jaras, Kerékparos edzés és Edzés képerny6k Lasd a 7-5. abrat.

' Bioness | =]z ][@]E
Alsd, hagyomanyos {}

Hullmiorma:
Specialis

Fézis ibiartama (uS) paraméterek
ikon

Impulzis (Hz)
Specidlis

Elekinboa beallitasok ikon

Paraméter képernyd ikon Jaras képerny6 ikon Kerékparos edzés Edzés képernyd ikon
képernyd ikon

7-5. abra: Programozasi beallitasok képernyd (a képen a Stimulacié almenu lathato)

Paraméter képerny6

A Paraméter képerny6 a kivalasztott EPG stimulacios beallitasainak a megadasara szolgal. A haladé szinti
beallitasok ablakat el lehet érni errél a képerny6rdl is, a Haladé szint(i beallitasok ikonjanak megnyomasaval.
Lasd a 7-6. abrat.

Ha a paciens iranyitasi elektrodat hasznal, ellenérizze, hogy az Elektréda legdrdilé mend az Iranyitasi
elektréda értékre van-e allitva. A Specialis paraméterek ikon csak igy jelenik meg. A Specialis paraméterek
ablakanak megnyitasahoz nyomja meg a Specialis paraméterek ikont. Az orvos ezt kdvetéen beallithatja
a medialis és a lateralis stimulacio intenzitasat. Lasd: 7-7. abra.
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%, Bioness i =

Also, hagyomanyos

Fulkambarma Fazizok KOZOW oo (pS)
Fézis [dMartama (ps) Max stimulitis) idd (mp)

Impulzus (Hz)

Elekirdda:

HulEmborma:
Féazis iditartama (pS)
Impulzus (Hz):

Elekirdda;

7-7. abra: A Paraméter képerny6 a specialis paraméterekkel
Jaras képernyo
A Jaras képerny6 a jaras mod beallitdsainak a megadasara szolgal. Lasd a 7-8. abrat. Ezen a képerny6n lehet
megadni a stimulacié ideje alatt aktivalodo hangjelzések és rezgések beallitasait is. E képernyd megnyitasahoz
nyomja meg a Jaras képerny6 ikont. Lasd a 7-5. abrat.
Kerékparos edzés képernyd

A Kerékparos edzés képerny6 a kerékparos edzés mod beallitasainak a megadasara szolgal. Lasd a 7-9. abrat.
Az ezen a képerny6n megadott stimulacidamplitudé-beallitasok fliggetlenek a Jaras médban hasznalt beallitasoktol.
E képernyd megnyitdsahoz nyomja meg a Kerékparos edzés képernyd ikont. Lasd a 7-5. abrat.

Edzés képernyo

Az Edzés képernydn lehet megadni az edzés mdodban hasznalt beéllitasokat. Lasd a 7-10. abrat. E képerny§
megnyitasahoz nyomja meg az Edzés képerny6 ikont. Lasd a 7-5. abrat.
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7-10. abra: Edzés képernyd
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Paciens-iranyitopult képernyo

A Paciens-iranyitopult képerny6n az orvos megtekintheti az adott paciensre vonatkozo 6sszes fontos informaciot,
ideértve a korabbi kezelések soran hasznalt bedllitasokat, az adatnaplokat és a megjegyzéseket. Lasd a 7-11. abrat.
A Paciens-iranyitopult képernyé megnyitasahoz nyomja meg a navigacios savban talalhatoé Paciens-iranyitopult
ikont. Lasd a 7-4. abrat.

Itt megtekintheti a korabbi kezelések beallitasait, és feltdltheti azokat az aktualis kezelés soran térténd hasznalatra.
Abeallitasok pacienshaldzatra torténdé feltdltése érdekében valassza ki az el6z6 kezelést a listarol, majd nyomja
meg a Feltdltés ikont.

‘¢ Bioness = B8 G| E
Feltdités ikon g3 |
Mapldk frissllése
o Cibum Igbtartam Orves
El6z6 2
kezelések
listaja

Idegratikon Lispepgrafikon Lipeshossografikon Edzés granhikon

7-11. abra Paciens-iranyitopult képernyd

Jelentések képernyd

A Jelentések képerny6n van lehetéség a korabbi adatok megtekintésére, valamint Uj tesztjelentések Iétrehozasara.

Lasd a 7-12. abrat. A Jelentések képernyé megnyitdsahoz nyomja meg a navigacios savban talalhato Jelentések
ikont. Lasd a 7-4. abrat.

7-12. abra: Jelentések képerny6
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10 méteres sétateszt

A Bioness klinikai programozasi alkalmazas programozoegysége a 10 méteres sétatesztet is tdmogatja,
amely soran felmérheti, hogy az adott tavolsagon a paciens milyen haladasi sebesség (méter/masodperc)
elérésére képes. A tesztnek kdszénhetéen az orvos a megfeleld jarobeteg-kategdériaba sorolhatja a beteget,
és meghatarozhatja az esés kockazatat. A 10 méteres sétateszt két kilénb6zé mddon végezhet6 el. A szoftver
a paciens jarasi sebességének a kiszamitasahoz elosztja a paciens altal megtett tavolsagot az adott tavolsag
megtételéhez szikséges idbvel.

1. médszer

Az 1. mddszer az alapértelmezett beallitas. A teszt soran a paciensnek segitség nélkil kell 6sszesen 14 métert
sétalnia. A szoftver tiz méterre vetitve szamitja ki a jarasi sebességet.

1. Aterapeuta nevének, a klinika nevének és a kapcsolattartasi adatok megadasahoz érintse meg
a Ceruza ikont az Uj teszt képernyén. A folytatashoz nyomja meg a Mentés ikont.

2. Ajaras méd bekapcsolasahoz nyomja meg a Stimulacié gombot.

3. Kérje meg a pacienst, hogy sétaljon két méret (hagyja, hogy a paciens felgyorsuljon a normal
és kényelmes sétalasi sebességére).
4. A stopper inditasahoz nyomja meg az Inditas gombot.
5. Atiz méternyi sétat kdvetden a stopper ledllitdsahoz nyomja meg a Kész gombot.
6. A maradék két méteren hagyja lelassulni a pacienst.
7. Ajarasi sebesség meghatarozasat kbévetéen az orvosnak a legérdiilé menibél valamelyik Perry-féle

jarasi kategoriaba (Haztartas, Kozosség vagy Korlatozott kozosség), illetve eséskockazati kategoériaba
(Alacsony, Kbzepes vagy Magas) kell sorolnia a pacienst.

8. Az eredmények mentéséhez nyomja meg az Eredmények mentése gombot, vagy az eredmények
elvetéséhez és Uj teszt inditasahoz nyomja meg a Teszt ismételt elvégzése gombot.

Megjegyzés: A mentett adatok a terapeuta nevét, a klinika nevét, a kapcsolattartasi adatokat, az dsszes
id6t, a jarasi sebességet, az jardbeteg-kategériat és az esés kockazatat tartalmazzak.

9. Az eredmény a Korabbi teszt képernydn talalhatdé Exportalas gomb megnyomasaval exportalhato.
2. médszer

A 2. mdédszer a 10 méteres sétateszt elvégzésének masik modszere. A teszt soran a paciensnek segitség
nélkul kell dsszesen 10 métert sétalnia. A szoftver hat méterre vetitve szamitja ki a jarasi sebességet.

1. Aterapeuta nevének, a klinika nevének és a kapcsolattartasi adatok megadasahoz érintse meg a
Ceruza ikont az Uj teszt képernyén. A folytatashoz nyomja meg a Mentés ikont.

2. Ajaras méd bekapcsolasahoz nyomja meg a Stimulacié gombot.

3. Kérje meg a pacienst, hogy sétaljon két méret (hagyja, hogy a paciens felgyorsuljon a normal és
kényelmes sétalasi sebességére).

4. A stopper inditasdhoz nyomja meg az Inditas gombot.
5. Ahat méternyi sétat kdvetéen a stopper leallitasahoz nyomja meg a Kész gombot.

6. A maradék két méteren hagyja lelassulni a pacienst.
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7. Ajarasi sebesség meghatarozasat kévetéen az orvosnak a legérdilé menubdl valamelyik Perry-féle
jarasi kategoriaba (Haztartas, K6z0sség vagy Korlatozott kozosseég), illetve eséskockazati kategdriaba
(Alacsony, Kozepes vagy Magas) kell sorolnia a pacienst.

8. Az eredmények mentéséhez nyomja meg az Eredmények mentése gombot, vagy az eredmények
elvetéséhez és Uj teszt inditasahoz nyomja meg a Teszt ismételt elvégzése gombot.

Megjegyzés: A mentett adatok a terapeuta nevét, a klinika nevét, a kapcsolattartasi adatokat, az dsszes
id6t, a jarasi sebességet, az jardbeteg-kategoriat és az esés kockazatat tartalmazzak.

9. Az eredmény a Korabbi teszt képernydn talalhaté Exportadlas gomb megnyomasaval exportalhato.

Kijelentkezés/Beallitasok ikon

A Kijelentkezés/Beallitasok képerny6n lehet kijelentkezni a Bioness klinikai programozasi alkalmazasbal,
valamint bezarni az alkalmazast.

< ~Bloness
bl

Alegimazds berarass

Fipleniheras

7-13. abra: Kijelentkezés/Beallitasok ikon

Alkalmazasbeallitasok képernyd

Az Alkalmazasbeallitasok képerny6 a minden képerny6 jobb alsé sarkaban elérhetd '#' ikonnal nyithatd meg.
Itt van lehetéség a nyelvi beallitasok moédositasara, valamint a felhasznaloi profilok és adatok kezelésére.
Az Alkalmazasbeallitasok képerny6 harom almenu érhetd el. Lasd a 7-14. abrat.

* Programozoéegység beallitasai: a nyelvi bedllitasok megadasara, a szoftververzidk megjelenitésére,
valamint az EPG-k gyari alaphelyzetbe allitasara szolgal. A két elérhetd képernyd kézotti atkapcsolashoz
hasznalja a Szoftververziok vagy a Nyelv kivalasztdsa gombot. Lasd: 7-14. abra és 7-15. abra.

» Felhasznalobeallitasok: itt van lehetéség a felhasznaloi (orvosi) profilok kezelésére, Uj felhasznaloi
fiokok beallitasara, a meglévé profilok szerkesztésére vagy letiltasara, valamint a jelszavak
alaphelyzetbe allitasara.

» Adatok kezelése: itt t6lthet6k be a rendszeradatok, és exportalhatok az EPG rendszernaploi.
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7-14. abra: Alkalmazasbeallitasok képernyd — Nyelv kivalasztasa

Nyelv kivalasztasa

Almentik FiOgrmoregYSA DeMELE| Folanznids bedtsoh | ACHIN knzeides |
képernydi L AL

7-15. abra: Alkalmazasbeallitasok képernyd — Szoftververzidk

Az EPG gyari alaphelyzetbe allitasa

Ha szeretné gyari alaphelyzetbe allitani az EPG-t, nyissa meg az alkalmazasbeallitasok képernyéjét, majd
kattintson a Szoftververziok lehetéségre. Itt érhetd el a gyari alaphelyzetbe allitasra szolgalé gomb. Ha masik
labszarmandzsetta tipussal (jobb vagy baloldalival) kivanja hasznalni, és ehhez gyari alaphelyzetbe kell allitani
az EPG-t, végezze el az alabbi miiveleteket: Az alabbi példa azt mutatja, hogyan kell alaphelyzetbe allitani
egy EPG-t a baloldali labszarmandzsetta a kis méret{i jobboldali labszarmandzsettaval legyen hasznalhato.
Ugyanezt a folyamatot kdvetheti a combmandzsetta EPG-jének alaphelyzetbe allitasa soran.

Az EPG gyari alaphelyzetbe allitasa:

1. Tavolitsa el a kozponti EPG-t az aktualis mandzsettabol (példaul egy normal méretl bal alsé
mandzsettabol), és helyezze be az Ujonnan hasznalni kivant mandzsettaba (példaul egy kis méreti
jobb alsé mandzsettaba).

2. Parositsa a kis méreti jobb oldali mandzsettat a Bioness klinikai programozasi alkalmazassal ugy,
mintha az egy bal alsé mandzsetta lenne, és haladjon végig a szinkronizalasi miveletsoron.
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3. Kattintson az Alkalmazasbeallitasok 'ﬁ‘ elemre, és valassza ki a Szoftververziok lehetéséget. Itt érheté
el a gyari alaphelyzetbe allitdsra szolgalé gomb. Lasd a 7-14. abrat.

4. Agyari alaphelyzetbe allitas beallitdsainal valassza ki a helyet, ahova az EPG korabban fel volt helyezve
(pl. bal labszar). Ezzel elinditja a gyari alapértékek visszaallitasat, és az EPG allapotsavja pirosan kezd
villogni. Végll némitsa el a riasztast a bekapcsoldgomb megnyomasaval. Kapcsolja ki az EPG-t, majd
kapcsolja vissza. Az EPG ekkor fel fogja ismerni az Uj helyet.

Informacié képernyo

Az Informacio képerny6t az Informacié ikonnal @ lehet megnyitni, amely minden képerny6 jobb szélén,
az Alkalmazasbeallitasok ikon alatt talalhaté. Az Informacié képernyén tovabbi informaciokat talal a Bioness
klinikai programozoegység alkalmazasanak képernydin elérhetd kilénb6zd funkciokrol. Az Informacio képernyén
mindig az arra a képerny6re vonatkozo informaciok jelennek meg, amelyrél azt megnyitotta. Lasd a 7-16. abrat.
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7-16. abra: Informacié képernyd
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8.

Fejezet

Felhelyezés

A bor elokészitése

Mielétt felhelyezné a labszarmandzsettat és/vagy a combmandzsettat, mindig ellendrizze, hogy nem latja-e irritaciéd
jelét a paciens bdérén. Ha irritacio jeleit észleli, addig ne hasznalja az L300 Go rendszert, amig a bér teljesen
meg nem gyogyul. Az optimalis stimulacié eléréséhez a mandzsetta alatti bérnek tisztanak és egészségesnek
kell lennie.

A bor el6készitése:

1. Egy nedves ruhadarab segitségével tisztitsa meg a bért ott, ahol az elektrodak hozza fognak érni.
Ha a bér olajos vagy krémmel van bekenve, szappan és viz segitségével tisztitsa meg a bérfeliiletet.
Alaposan Oblitse le.

2. Szikség esetén olld segitségével nyirja le a tulzott sz6érzetet. Ne hasznaljon borotvat. A borotva
irritalhatja a bort.

A gyors rogzitésii elektrodak felhelyezése
Az elsé felhelyezésnél ajanlott gyors rogzitési elektrédakat hasznalni az egyéb elektrédatipusok helyett.

A labszarmandzsettaval csak a gyors rogzitési elektrodak egyetlen tipusa hasznalhat6. Ez bal és jobb oldali
konfiguracioban érhetd el. A kis méretl labszarmandzsettaval két kiilonb6zé tipusu gyors rogzitésii elektroda
hasznalhat6: kis méretl gyors rogzitési elektroda (A) és kis méretl gyors rogzitési elektroda (B).

Kis méretii L300 gyors rogzitésii elektréda kivalasztasa:

1. Mérje meg a paciens labanak kertletét a lab legszélesebb pontjan (kétfejl labikraizom nagyobb
izomkotegénél), majd nézze meg a 8-1. tablazatot.

Megjegyzés: A kozepes kerlletl (24—25 cm) vadlival rendelkezé paciensek esetében a kis méretii L300 gyors
rogzitési elektroda mindkét tipusa hasznalhato.

Kis méreti gyors rogzitésii elektréda Vadli kerulete
Kis méretl gyors rogzitési elekiréda (A) 24-31 cm
Kis méretl gyors rogzitési elektroda (B) 22-25 cm

8-1. tablazat: Kis méretl L300 gyors rogzitésl elektroda — felhelyezési tablazat

A gyors rogzitési elektroda felhelyezése: (Lasd: 8-1. abra)

1. Ellenérizze, hogy az EPG ki van-e kapcsolva, majd tavolitsa el a labszarmandzsettat a paciens labarol.
2. ltassa at vizzel az Uj gyors rogzitési elektréda egészét.

3. Egy ruhadarab segitségével tavolitsa el a felesleges vizet a gyors rogzitési elektrodarol.

4

Igazitsa 6ssze a gyors rogzitési elektréda narancssarga és kék patentjait a Idbszarmandzsetta
narancssarga és kék patentlyukaival.

8. fejezet — Felhelyezés
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5. Hatarozott nyomassal pattintsa ra a gyors régzitésii elektrédat a labszarmandzsettara.
6. Alabszarmandzsetta felvétele.

7. Akivant hatrahajlitasi eredmény elérése érdekében sziikség esetén modositsa a stimulacio beallitasait.

4 )
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8-1. abra: A gyors rogzitési elektrédak felhelyezése
(A képen a gyors rogzitésl elekiroda és a labszatmandzsetta lathato)

A hidrogél elektrédak és az elektrédacsatlakozék felhelyezése

A Figyelem! A hidrogél elektrodakat csak egy paciens hasznalhatja. Az elektrodakat csak egy paciens
hasznalhatja, mivel igy elkertilhetd a fert6zések terjedése.

A hidrogél elektrédak csatlakoztatasa a labhoz:
1. Ellenérizze, hogy a labszari EPG ki van kapcsolva.
2. Valassza el a két Uj hidrogél elektrodat a perforacional. Lasd a 8-2. abrat.

3. Vegye le az elektrodakrol a kétrészes vedéfoliat, és dobja ki. Lasd a 8-2. abrat.

4 )
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8-2. abra: A hidrogél elektrédak elvalasztasa és a kétrészes véddéfolia eltavolitasa
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4. Alabszarmandzsettat hasznal6 paciensek esetében csatlakoztassa az elektrodak racsozott oldalat
a hidrogélelektréda-csatlakozékhoz, majd nyomja ra hatarozottan.

5. Akis méretli labszarmandzsettat hasznald paciensek esetében rogzitse az elektrodak patentos oldalat
a kis méretl elektrédacsatlakozokhoz.

6. Tavolitsa el az elektrodakrél a nagy méretl burkolatokat (amelyeken a Bioness logdja lathato),
majd tegye el 6ket. (Két hasznalat kozott mindig fedje le a hidrogél elektrodakat. Ugyeljen ra,
hogy a burkolaton 1évé Bioness logé felfelé nézzen.)

7. Ultesse le a pacienst, és kérje meg, hogy nyjtsa ki 15-20 fokban meghaijlitva a labat.
(A paciensnek az egész felhelyezési folyamat soran ebben a poziciéban kell maradnia.)
Ha lehetséges, a sarkat el kell emelni a talajtél.

8. Helyezzen el egy elektrodat (az idegelektrédat) a zarkapocsideg félé, amely altalaban a szarkapocshoz
képest poszterior és némileg disztalis iranyban talalhato. Lasd a 8-3. abrat.

9. Helyezze el a masik elektrodat (az izomelektrodat) korilbelll 5 centiméterre (2 hiivelykre)
az idegelektrédatol disztalis és anterior helyzetbe, a szarkapocsizom nagyobb izomkotegénél.

( )

Izomelektroda

Idegelektroda

- ' J

8-3. abra: Az elektrédak elhelyezése a labon

Megjegyzés: A kis méreti hidrogél elektrédak kizardlag a felhelyezést segitik, ezeket a paciens otthon nem
hasznalhatja.

A felhelyezést segitd kabel csatlakoztatasa
A felhelyezést segité kabel csatlakoztatasa:
1. Ellenérizze, hogy az EPG be van-e helyezve az labszarmandzsettan talalhato tartéelemébe.

2. Csatlakoztassa a felhelyezést segitd kabelt az elektrodacsatlakozékhoz és a labszarmandzsetta
nyilasaihoz.

3. Csatlakoztassa a felhelyezést segit6é kabel narancssarga végeit az izomelektréoda csatlakozéjahoz
€s a mandzsetta narancssarga nyilasahoz. Lasd a 8-4. abrat.

8. fejezet — Felhelyezés
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Idegelektroda

Izomelektroda

Kék

Narancsséarga £

- J

8-4. abra: A felhelyezést seqitd kabel csatlakoztatasa

4. Csatlakoztassa a felhelyezést segit6 kabel kék végeit az idegelektréda csatlakozojahoz és a mandzsetta
kék nyilasahoz. Lasd a 8-4. abrat.

5. Helyezze fel a labszarmandzsettat a paciens labfejére. Lasd a 8-4. abrat.

Gyari beallitasok

Agyari bedllitasok a paraméterek alapértelmezett értékei, amelyeket gyarilag beprogramoztak az EPG-be a paciensre
valo felhelyezés tamogatasa érdekében. Ha az orvos az Uj paciensnél szeretné alkalmazni a gyari beallitasokat,
nyomja meg, majd 6t masodpercre tartsa lenyomva a vezérlbegység Stim gombjat és modvalasztdé gombjat.
Ha sziikséges, ezek az alapértelmezett paraméter-beallitasok felhasznalhatok a paciens L300 Go rendszerének
konfiguralasara. A gyari modbdl valo kilépéshez nyomja meg a Kivalasztas gombot. Ha mas beallitasokra van
sziikség, az orvos a Bioness klinikai programozasi alkalmazasban barmikor elvégezheti ezek programozasat.

Megjegyzés: A stimulacio alapértelmezett intenzitasértéke 0.

= ru

1. Uj paciensek esetén nyomja meg, majd tartsa 6t masodpercen at lenyomva a vezérléegységen talalhato
Stim és mdédvalaszté gombokat. Ezzel alkalmazza az alapértelmezett paraméter-beallitasokat.

2. Az alapértelmezett stimulacio-intentizasszintet a rendszer 0-ra allitja. A stimulacié engedélyezéséhez
nyomja meg az EPG-n talalhaté Stim gombot.

Megjegyzés: A stimulacio alkalmazasa soran figyelje meg, hogy a paciens laba megfeleléen hatrahajlik-e.

1. Nyomja meg egymast kovetden tdbbszér az EPG-n talalhaté Plusz gombot, és igy fokozatosan ndvelje
a stimulacio intenzitasat, amig el nem éri a megfelel, kis mértéki kifelé fordulassal jaré hatrahajlitast.

2. Ha tul nagy a befelé fordulas mértéke: Helyezze at poszterolateralis iranyba az idegelektrodat,
hogy néjon a kifelé fordulas mértéke.

3. Ha tal nagy a kifelé fordulas mértéke: Helyezze at egy kevéssel anterior irdnyba az idegelektrédat,
hogy csdkkenjen a kifelé fordulas mértéke.

Orvosi utmutato



A hatrahajlitas kiegyensulyozasa az izomelektroda athelyezésével is elérhetd. Helyezze at az izomelektrodat
anterior iranyba, ha szeretné csokkenteni a labfej kifelé fordulasat, és poszterolateralis iranyba, ha szeretné
novelni a kifelé fordulast. Kertilje a kozvetleniil a sipcsont felett elhelyezked®6 terilet stimulalasat, mivel ez kevésbé
kényelmes és hatékony.

A helymédositas hatasanak ellenérzése

1. A helymoddositas hatasanak ellenérzéséhez 6vatosan mozgassa a zarkapocsideg folott az elektrodat
és a bért. (Ne hagyja tul sokaig bekapcsolva a stimulaciot. Ez faradashoz vezethet.)

Megjegyzés: Atesztelés soran dvatosan nyomjon ra az elektrodacsatlakozokra, ezzel szimulalhatja a mandzsetta
altal okozott nyomast.

Az elektréda pozicidjanak médositasa a stimulacio soran: allé paciens

Ha U186 helyzetben mar sikerilt elérni a paciensnél a megfeleld hatrahajlitast, ha lehetséges, végezze el ismét
a tesztet ugy, hogy a paciens all, a térd ki van nyujtva, és a labfej a levegében van. Ha sziikséges, modositsa

legyen tapasztalhato.

Elektrodak athelyezése a labszarmandzsettara
Elektrodak athelyezése a labszarmandzsettara:
1. Astimulacio ledllitdsahoz nyomja meg az EPG-n talalhaté Stim gombot.

2. Egy filctollal rajzoljon négy kis méretl, egymastol egyenl6 tavolsagra elhelyezett jeldlést a paciens
labara, az elektrédacsatlakozok koré.

3. Vélassza le a felhelyezést segit6 kabelt az elektrodacsatlakozokrol és a labszarmandzsettardl. Ugyeljen
ra, hogy ne mozditsa el az elektrodakat.

4. Korhazi betegeken vald hasznalat esetén helyezze fel a szijburkolatot és a személyre szabott panelt
a labszarmandzsettara.

5. Fogja meg a labszarmandzsettat a két oldalan, és nyissa szét 6vatosan az ortézist. Ezt kovetéen
korulbelil 30 fokos szégben megddntve tavolitsa el a mandzsetta also részét a 1abtdl.

6. Helyezze el a labszarmandzsetta pozicionaldelemét a patella alatt, a sipcsont izlleti felszineén.
Lasd a 8-5. abrat. Ugyeljen ra, hogy a mandzsetta ne érjen az elektrédacsatlakozékhoz.
A pozicionaloelemnek kényelmesen kell illeszkednie a bérre a patella als6 vége alatt.

8. fejezet — Felhelyezés
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8-5. dbra: A pozicionaléelem elhelyezése a patella alatt

Tartsa nyitva a labszarmandzsettat, és eressze lentebb a mandzsetta also részét ugy,
hogy a mandzsetta felsd része érintkezzen a labszarcsont eliilsé fellletével. Ezt kdvetéen tekerje
a lab koré a labszarmandzsetta végeit, ezzel rogzitve az elektrodacsatlakozokat. Lasd a 8-6. abrat.

Ovatosan vegye le a labszarmandzsettat a labrol. Lasd a 8-7. abrat.

Hatérozottan nyomjon ra az elektrédacsatlakozokhoz, és igy er8sitse 6ket a labszarmandzsettahoz.
Dugja be az elektrodacsatlakozok patentjait a mandzsettan lévé nyilasokba.

~

8-6. abra: Az elektrédacsatlakozék rogzitése

Orvosi utmutato



g J

8-7. abra: A labszarmandzsetta eltavolitasa a rogzitett elektrodacsatlakozokkal

A labszarmandzsetta felvétele
A labszarmandzsetta felvételéhez:
1. Langyos vizzel térdlje végig a kérdéses labat.

2. Ultesse le a pacienst, és kérje meg, hogy nyuijtsa ki a labat Ggy, hogy patella jol kiveheté legyen.
Ha szikséges, hasznaljon labtamaszt.

3. Déntse a labszarmandzsetta felsd részét a lab felé. Ovatosan csusztassa fel a pozicionaléelemet
a patella alapjaig. Engedje lentebb a mandzsetta alsé részét ugy, hogy egy vonalban legyen a labbal.
A labszarmandzsettanak gyengéden korbe kell fognia a labat.

4. Fonja alab és a labszarmandzsetta tartéeleme koré a szij fogdjat, és igy rogzitse az elemeket.

5. Ellenérizze, hogy a meghuzott mandzsetta kényelmes-e a paciens szamara. A pozicionaléelem legyen
a patella alatt, a szij fogoja pedig a tartéelem koril, ahogy az a 8-8. abran is lathato.

(" . )

A pozicionaléelem
a patella alatt

A szij fogdja az
EPG tartoeleme
korul

EPG

g J

8-8. &bra: A jobb labra rogzitett labszarmandzsetta

8. fejezet — Felhelyezés 51
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Az elektrédak elhelyezésének ismételt ellendrzése: ul6 és allé paciens

Az elektrodak elhelyezésének ismételt ellenérzése:

1.

Nyomja meg a labszar-EPG bekapcsologombjat. Az EPG rezgéssel és hangjelzéssel jelzi,
hogy bekapcsoltak.

Nyomja meg, majd legalabb 10 masodpercig tartsa lenyomva a labszari EPG Stim gombjat. Az EPG
egészen addig alkalmazza a stimulaciot, amig fel nem engedi a Stim gombot.

Ha a paciens nem megfeleléen reagal, vagy reakcidja nem konzisztens az eredeti reakcioval,
helyezze at a labszarmandzsettat, és mérje fel ismét a stimulaciora adott valaszt. Ne hagyja tul sokaig
bekapcsolva a stimulaciét, mert ez kimerultséget eredményezhet.

A kis méreti kerek szovetelektrédak felhelyezése

Megjegyzés: A kis méretli hidrogél elektrodakat csak az elsé felhelyezési folyamat soran szabad hasznalini.
Ha sikerilt meghatarozni az elektrodak pozicidjat, a kis méretl hidrogél elektrodakat el kell tavolitani, és a helylkre
fel kell helyezni a kis méretl kerek szévetelektrodakat.

A kis méretii kerek szovetelektrodak felhelyezése: (Lasd: 8-9. abra)

1.
2.

Ellenérizze, hogy az EPG ki van-e kapcsolva, majd tavolitsa el a kis méret(i mandzsettat a paciens labardl.

Ovatosan vegye le a kis méretii hidrogél elektrédakat a kis méreti elektrodacsatlakozokrél. Ugyeljen ra,
hogy ne valassza le az elekirédacsatlakozokat a kis méretli mandzsettarol.

Vegye ki a kis méretli kerek szvetelektrodakat a csomagolasbal.
Itassa at vizzel az uj kis méretl kerek szovetelektrodakat.

Egy puha ruhadarab segitségével dvatosan toérdlje le vagy itassa fel a felesleges vizet az elektrédak
hatso részérél (amelyen a patent talalhato).

Pattintsa ra a kis méret( kerek szovetelektrodakat a kerek szovetelektrodakra.

Helyezze fel a labszarmandzsettat, és ellenérizze, hogy sikerult-e elérni a kivant hatrahajlitast.
Ha szikséges, modositsa a stimulacio beallitasat, vagy helyezze at a szévetelektrodakat.

4 )

8-9. abra: A kis méretii kerek szovetelektrodak felhelyezése
Orvosi utmutato



A kerek szovetelektrédak felhelyezése

A kerek szovetelektroda-csatlakozok felhelyezése: (Lasd: 8-10. abra)

1. Ellenérizze, hogy az EPG ki van-e kapcsolva, majd tavolitsa el a labszarmandzsettat a paciens labarol.

2. Egy alkoholos filccel jeldlje meg a hidrogélelektréda-csatlakozok helyét a mandzsetta védéfoliajan.

3. Tavolitsa el a hidrogélelektréda-csatlakozok patentjat a mandzsetta nyilasaibdl.

4. Tavolitsa el a hidrogélelektroda-csatlakozokat.

5. Csatlakoztassa a szdvetelektroda-csatlakozokat az eltavolitott hidrogélelektréda-csatlakozok helyére.
Megjegyzés: A szdvetelektroda-csatlakozé 2 mm-rel alacsonyabb, mint a hidrogélelektroda-csatlakozo.

6. Dugja be a szdvetelektroda-csatlakozékon talalhaté patentokat a mandzsetta nyilasaiba.

é )
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8-10. abra: A kerek szdvetelektroda-csatlakozok felhelyezése
A kerek szovetelektrodak felhelyezése: (Lasd: 8-11. abra)
1. ltassa at vizzel az 0] kerek szdvetelektrédakat.

2. Egy puha ruhadarab segitségével dvatosan tordlje le vagy itassa fel a felesleges vizet
a szovetelektrodak hatso részérél (amelyen a patent talalhato).

3. Csatlakoztassa a szovetelektrodakat a mandzsetta szovetelektroda-csatlakozoéihoz.

8. fejezet — Felhelyezés
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4. Helyezze fel a labszarmandzsettat, és ellendrizze, hogy sikerllt elérni a kivant hatrahajlitast.

Ha sziikséges, optimalizalja a stimulacio beallitasait, és helyezze at a szovetelekirédakat.

8-11. abra: A kerek szdvetelekirdda felhelyezése

Az iranyitasi elektréda felhelyezése

Az iranyitasi elektrodat a labszarmandzsettaval hasznaljak. Célja, hogy lehet6vé tegye, hogy az orvos modositsa
a medialis és a lateralis stimulacié intenzitasat.

Az iranyitasi elektrodak felhelyezése: (Lasd: 8-12. abra)

1.

2
3
4.
5
6

~

Tavolitsa el a mandzsettat a beteg labarol.

Ellendrizze, hogy az EPG ki van-e kapcsolva.

Itassa at vizzel az iranyitasi elektroda egészét.

Egy ruhadarab segitségével tavolitsa el a felesleges vizet az iranyitasi elektrédardl.

Igazitsa 0ssze az iranyitasi elektrédan talalhatd patenteket a labszarmandzsettan 1évé masik résziikkel.

Hatarozott nyomassal pattintsa ra az irdnyitasi elektrodat a labszarmandzsettara. Nyomja be a négy
patent kordli tertletet.

A labszarmandzsetta felvétele.

A kivant hatrahajlitasi eredmény elérése érdekében sziikség esetén modositsa a stimulacio beallitasait.

4 N

8-12. abra: Az iranyitasi elektroda felhelyezése
Orvosi utmutaté



A labérzékel6 felhelyezése

A labérzékeld az L300 Go rendszer opcionalis komponense. A paciens altal mutatott jelek alapjan az orvos
hatarozza meg, hogy van-e szikség a labérzékel§ hasznalatara.

A Figyelem! Alabérzékel6t nem teszteltiik 136 kg-nal nagyobb sulylu paciensek altali hasznalat szempontjabol.

& Figyelem! Ne hasznalja a Iabérzékel6t merev talpbetétekkel, példaul egyéni merev ortézissel és/vagy
bokalabfej tipusu ortézissel.

A labérzékeld elhelyezését az hatarozza meg, hogy a paciens laba hol ér elészor a talajhoz. A paciensek
tobbségénél a labérzékel6t a sarokhoz kell helyezni. Azoknal a pacienseknél, akik a labujjaknal érintkeznek
el6szor a talajjal, a labérzékelét a labfej ellilsé részére kell helyezni.

Megjegyzés: Alabérzékel6 parnajat és a labérzékel6 nyomasérzékeldjét a cip6 talpbetétje alatt kell elhelyezni.
Ha a cip&ben nincs eltavolithatd betét, helyezze ra a labérzékel6 parnajat és a nyomasérzekelét a betétre.
Ezt kbvetbéen helyezzen ezekre egy altalanos, vékony (egy-, és nem kétrétegli) talpbetétet.

A labérzékel6 elhelyezése a cipében:

1. Az Uj paciensek esetében a labérzékel6t parositani kell a labszari EPG-vel. Az L300 Go Thigh
Stand-Alone rendszert hasznald, az opcionalis labérzékelé hasznalatat igénylé paciensek esetében
a labérzékelét a combi EPG-vel kell parositani. A parositasra vonatkozoé utasitasokért olvassa
el az utmutaté ,Az uj labérzékel6 és az EPG parositasa” cim( fejezetét.

2. Abeteg altal mutatott jelek alapjan hatarozza meg, hogy hova kell helyezni a labérzékel6t
(a sarokhoz vagy a labfej ellils6 részéhez).

3. Emelje fel a cip6 talpbetétjét, és rogzitse a labérzékel6 parnajat a sarokhoz vagy a labfej elllsé
részéhez.

4. Asaroknal valo elhelyezés esetén a labérzékel6 vezetéke mutasson a cip6 orra felé. A labfej elulsé
részénél valo elhelyezés esetén a labérzékel6 vezetéke mutasson a cipé sarka felé. Csatlakoztassa
a nyomasérzékel6bt a labérzékeld parnajahoz. Lasd a 8-13. abrat.

Megjegyzés: Alabérzékeldn lathatd, labat abrazolé kép forditva lathato a labfej ellilsé részénél valo elhelyezés

eseten.
( )
Jarasérzékel6 f
parnaja
Nyomasérzékeld
Elhelyezés ]\ Elhelyezés a labfej
3 = ellls6 részénél
L a saroknal j
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8-13. abra: A labérzékel6 pozicionalasa a cipében

5. ROgzitse a labérzékel6 jeladojat a cipd belsé peremére. A jeladon lévé, csillagrobbanast abrazolo
logo a bokatdl elfelé nézzen. Lasd a 8-14. abrat.

6. Fedje be a nyomasérzékel6t a talpbetéttel. A kildgo vezetékrészeket dugja be a talpbetét ala.
Lasd a 8-14. abrat.

8. fejezet — Felhelyezés
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8-14. abra: A labérzékelb végleges pozicionalasa (csatlakoztatva a cip6hoz)

A labszarmandzsetta levétele

A labszarmandzsetta levétele:

1.
2.
3.

Nyomja meg az EPG egységen talalhaté bekapcsolé gombot a rendszer kikapcsolasahoz.
Egy filctollal jeldlje meg a labszarmandzsetta pozicionaléelemének helyét a paciens laban.

Akassza ki a mandzsetta szijanak fogoéjat az EPG tartéelemébdl, majd lassan emelje el a bértél
a labszarmandzsettat.

Megjegyzés: A labszarmandzsettat és a hidrogél elektrodakat hasznald paciensek esetében ovatosan fejtse
le az elektrodakat a bérrél, és helyezze vissza a burkolatot az elektrodakra.

4.

Egy filctollal rajzoljon kis méretii, egymastol egyenld tavolsagra elhelyezett jeldléseket az
elektroédacsatlakozok kore a labszarmandzsetta védéfoligjan (vagy a személyre szabhato panelen).

Ha sziikséges, fedje be az elektrédacsatlakozok vezetékeit és a patentokat a vezetéktakarokkal.
Dugja be a vezetékeket a vezetéktakardk ala.

Megjegyzés: Az L300 Go rendszert otthon is hasznalni tervez6 pacienseket tajékoztassa rola, hogy harom-
négy orankeént legalabb 15 percre vegyék le a labszarmandzsettat, hogy a bér megfeleléen tudjon szellézni.

A combi szovetelektrodak felhelyezése

A combi szdvetelektrodak a combmandzsetta panelein elhelyezett patentokkal régzitheték. A nagyobb méreti
combi szdvetelektroda a combmandzsetta proximalis panelére rogzithetd. A kisebb méretli combi szévetelektroda
a combmandzsetta disztalis panelére régzithetd. Lasd a 8-15. abrat.

& Figyelem! A combi szovetelektrédakat csak egy paciens hasznalhatja. A combi szévetelektrodakat csak
egy paciens hasznalhatja, mivel igy elkeriilhet6 a fertézések terjedése.

Orvosi utmutato
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A proximalis panelhez

A disztélis panelhez

-

8-15. abra: Combi szovetelektrodak

A combi szovetelektrodak felhelyezése: (Lasd: 8-16. abra)

1.
2.

Ellenérizze, hogy a combi EPG ki van-e kapcsolva.

Viz segitségével nedvesitse meg a combi szévetelektrodakat. Ovatosan szoritsa egymashoz a combi
szOvetelektrodakat.

Egy ruhadarab segitségével tavolitsa el a combi szdvetelektrodak patentos oldalan Iévé felesleges vizet.
Igazitsa 6ssze a combi szOvetelektrédakon Iévé patenteket a combmandzsettan [évé masik részukkel.

Hatarozottan nyomjon ra az egységre, és igy pattintsa ra a combi szOvetelektrédakat a combmandzsetta
proximalis és disztélis paneleire.

4 )

8-16. abra: A combi szévetelektrodak felhelyezése

A combmandzsetta felhelyezése

A combmandzsetta felhelyezése:

1.
2.

Ultesse a pacienst stabil pozicidba, a szék szélére.

Ellendrizze, hogy a combi szdévetelektrodak biztosan vannak-e régzitve a combmandzsetta paneleihez.

8. fejezet — Felhelyezés
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5.
6.

Korhazi betegeken valo hasznalat esetén helyezze fel a szijburkolatot a combmandzsettara.

Helyezze el a combmandzsetta pozicionaldelemét (amely ujjal kitapintva érezhet) a comb
koézépvonalanal, korilbelll harom ujjnyira a patellatol, ha a négyfeji combizom stimulalasa a cél,
és korulbelll harom ujjnyira a térdhajlattdl, ha a térdin stimulalasa a cél. Lasd a 8-17. abrat.

8-17. abra: A combmandzsetta pozicionaléelemének megfelels elhelyezése (Bal oldal:
elhelyezés a négyfejli combizomnal, Jobb oldal: elhelyezés a combhaijlité izomnal)

Igazitsa a hidat a comb kdzépvonalahoz. Lasd a 8-18. abrat.

lllessze be a szij csatjat a combmandzsetta paneleihez régzitett akasztoba, és igy rogzitse a szijat.
Lasd a 8-18. abrat. Ha szlikséges, a szij rogzitdelemének meghuzasaval allitsa feszesebbre a szijat.

Ellls6 nézet Hatulnézet
\§ J

8-18. abra: A combmandzsetta megfeleld pozicidja a jobb labhoz tartozé négyfejii combizomhoz tartozé
pozicidban (bal oldal), a jobb labhoz tartozé combhaijlité izomhoz tartozé pozicidban (jobb oldal)

Orvosi utmutato



A combmandzsetta felhelyezésének ellenérzése: Ul6 és allé paciens
A combmandzsetta felhelyezésének ellendrzése:

1. Ultesse le Ugy a pacienst, hogy akadaly nélkiil tudja I6gatni a labszarat. Gondoskodjon arrdl,
hogy az EPG be legyen kapcsolva, és parositva legyen a vezérl6egységhez.

2. Uj paciensek esetében tartsa nyomva 5 masodpercig a vezériéegység Stim és a Mode gombjait,
hogy engedélyezze az alapértelmezett paraméterbeallitasokat.

Megjegyzés: Ha sziikséges, ezek az alapértelmezett paraméter-beallitasok felhasznalhaték a paciens
L300 Go rendszerének konfiguralasara. Ha mas beallitasokra van sziikség, az orvos a Bioness klinikai
programozasi alkalmazasban barmikor elvégezheti ezek programozasat.

3. Az alapértelmezett stimulacio-intentizasszintet a rendszer 0-ra allitja. A stimulacio engedélyezéséhez
nyomja meg az EPG-n talalhaté Stim gombot.

4. Nyomja meg egymast kdvetden tdbbszdr az EPG-n talalhato Plusz gombot, és igy fokozatosan névelje
a stimulacio6 intenzitasat, amig el nem éri a térdhajlitasat vagy -kinyujtas kivant szintjét.

5. Ha 16 helyzetben mar sikerUlt elérni a paciensnél a térdhajlitas vagy -kinyujtas kivant szintjét, végezze
el ismét az ellendrzést Ugy, hogy a paciens all, a térd szbge valtoztathato, és a labfej a levegbben van.

6. Ha szikséges, modositsa a stimulacio intenzitasat gy, hogy ebben a pozicidban is el lehessen érni
a térdhaijlitas vagy -kinyujtas kivant szintjét.

A combi EPG parositasa

A combmandzsettat és a labszarmandzsettat egyarant hasznaloé paciensek esetében a combi EPG-t parositani
kell a labszari EPG-vel. A parositasra vonatkozoé utasitasokért olvassa el az utmutato ,Labszari EPG és a combi
EPG parositasa” cim( fejezetét.

AThigh Stand-Alone rendszert hasznal6 olyan paciensek esetében, akiknek az opcionadlis Iabérzékeld hasznalatara
is szukséguUk van, a combi EPG-t és a I1abérzékel6t parositani kell. A parositdsra vonatkoz6 utasitasokért
olvassa el az utmutaté ,Az Uj labérzékel6 és az EPG parositasa” cimi fejezetét. Alabérzékels felhelyezésével
kapcsolatos utasitasokeért olvassa el az aktualis fejezet ,A labérzékel6 felhelyezése” cimi részét.

A combmandzsetta eltavolitasa
1. Nyomja meg az EPG egységen talalhatd bekapcsolé gombot a rendszer kikapcsolasahoz.
Oldja ki a két szijcsoportot.

Lassan emelje el a combmandzsettat a bortol.

A 0D

Valassza le a combi szovetelektrédakat a combmandzsettarol, s helyezze Sket olyan helyre,
ahol a levegdn meg tudnak szaradni. lgy elkerilhetd a penészképzddés.

Megjegyzés: Az L300 Go rendszert otthon is hasznalni tervezd pacienseket tajékoztassa réla, hogy harom-
négy oranként legalabb 15 percre vegyék le a combmandzsettat, hogy a bér megfeleléen tudjon szellézni.

8. fejezet — Felhelyezés
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9.

Fejezet

Programozas

Miel6tt megkezdi az L300 Go rendszer programozasat, ellendrizze, hogy megfeleléen felhelyezték-e az elektrodakat
és a mandzsettat a paciensre, valamint hogy a paciens Ul6é helyzetben van-e. A felhelyezéssel kapcsolatos
utasitasokeért olvassa el az utmutatd ,Felhelyezés” cimi fejezetét.

A Bioness klinikai programozoétablet parositasa az L300 Go rendszerrel

Miel6tt elvégzi a Bioness klinikai programozasi alkalmazas és az L300 Go rendszer parositasat, ellendrizze,
hogy a paciens altal hasznalt komponensek (EPG-(k), labérzékel6 és vezérlbegység) parositasa megtortént-e
mar. A parositassal kapcsolatos tovabbi informaciokért olvassa el az itmutatoé ,A cserealkatrészek parositasa”
cima fejezetét.

Ha a labszari EPG vagy a Thigh Stand-Alone EPG parositva van a Bioness klinikai programozasi alkalmazassal,
a Bioness klinikai programozasi alkalmazas automatikusan felismeri az adott EPG-vel parositott tovabbi
komponenseket. llyen példaul a labérzékeld és a combi EPG (azoknal a pacienseknél, akik a labszarmandzsettaval
hasznaljdk a combmandzsettat).

A Bioness klinikai programozétablet parositasa az L300 Go rendszerrel:

1. Kapcsolja be a Bioness klinikai programozasi alkalmazas tabletjét és inditsa el a Bioness klinikai
programozasi alkalmazast a Bioness klinikai programozasi alkalmazas (CAPP) ikonjaval.

2. Megjelenik a Bejelentkezés képernyd. Adja meg a felhasznalonevét és jelszavat, majd nyomja meg
a Bejelentkezés gombot.

3. Megijelenik a Paciens-adatbazis képerny6. A navigaciés savban nyomja meg a Bluetooth® ikont.
Lasd a 9-0. abrat.

Bluetooth ikon e £t Bioness - | s | | G |
Azonositd  Cuvos Liiolst bejelentkez
[J Doe, Jonn MRS 14357 Acmin 2018, 4. 26
[ Mendoza. Stephen MRMNIZ3T Admin 2017.07.18.
[J Hemandez. Crystal MRMI0987 Acmin 2017, 07. 18
[ Pierce, Justin MRM14587 Admin 201707, 18.
[ Marin, Marna MPNSEEIZ Admin 2017, 07. 18
[0 Hoffman, Carol MRNJ8552 Admin 2017.07.18,
[J Robinsen, Jesse MRN1Z59Z Acmin 2017, 07, 18
0 Meana. Chrssina MRMNSS425 Acmin 20170718
[0 Fisher, Alexander MRMER TG Admin 2017, 07. 18
O Wiilis, Dorothy MRN19397 Admin 2017. 0718,
[0 wood, Samantha MRNE531Z Admin 2017, 07. 18
D Sctuiz Jason | MRNOS184 Acmin 201707 18,

9-0. abra: Bluetooth® ikon

4. Kattintson a kivant lab folétt lathatd Osszekapcsolas ikonra. Lasd a 9-1. 4brét.

5. Helyezze parositas médba a kivant EPG-t: nyomja meg egyszerre az EPG-n talalhato plusz (+)
és minusz (-) gombot.

9. fejezet — Programozas
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6. Ha sikerlilt elvégezni a parositast, az Osszekapcsolas ikon narancssarga Nincs dsszekapcsolva
ikonra valt.

Bluetooth-kapcsolat ,| 7 Bioness

megszintetése ikon

BLUETOOTH-PAROSITASI UTASITA
v 4 ekl el
ariiadgus] me
bS] Shvisad o AT (ATLnetd G nal atiarek
355 Upmmanodia. L o meg egysieTe 3 sl
i L Pl tad it Catlobrarin bewwa wagy o ubanitisohiil budes

Tl lhnea mddorsd | 3 pebroshnt

Ria neatan mrmdtade mag ar 1-) gt

cnm katisten rica be o Cesfislorteis kiporrydl

9-1. abra: Osszekapcsolas képernyd

7. ABluetooth bezarasa ikonra kattintva zarja be a Csatlakoztatas képernyét.

8. Ha megtortént a parositas, megjelenik egy ablak, amely felkéri a felhasznalét Uj paciensprofil
létrehozasara. Valasszon ki és toltsén fel egy meglévd paciensprofilt a pacienslistardl, vagy hasznaljon
egy, az EPG-re mar feltoltétt paciensprofilt.

Uj paciensprofil létrehozasa
Uj paciensrekord létrehozasara:

1. Ellenérizze, hogy az L300 Go rendszer parositva van-e a Bioness klinikai programozasi alkalmazassal.

2. A PAaciens-adatbazis képernydn nyomja meg az Uj paciens hozzaadéasa ikont. Lasd a 9-2. abrat.

Uj paciens
hozzaadasa ikon

Azonosilt Unvos Utclsh beyelentiez
Feltdltés ikon [J Doe, John MRN1435T Admin 201804, 26
e [ Mendoza. Stephen MRN33311 Admin 2017, 07. 19,

[ Hemandez, Crystad MRN20G8T Admin 2017, 07, 19
[J Piorce, Justn MRN14587 Admin 2017, 47 18 '
[J Martin, Maria MRNSEEIT Admin 2017. 07 19 |
[ Hofiman. Cancl MRN4S55E Adrmin 2017, 07 18 [
[} Rebinson Jesse MAN1SESE Admin 201707, 18
[J Medina. Chaistina MRNS54SS Admin 2017, 07 19
[} Fisher, Alixindes MRRAAT1TE Admin 2017, 07, 19
[J Willis. Desatiry MRNISZET Adrmin 2017, 07, 19
[J Wood, Sarmantha MRNSSI1Z Admin 2017, 07
1 :__'." ?.. . ...................... b " 5184 or e

9-2. abra: Uj paciens hozzaadasa ikon

3. Adja meg a paciens demogréfiai adatait (Paciensazonositd, Név, Sziiletési datum [HH/NN/EEEE] és nem.
4. Az uj paciensprofil mentéséhez nyomja meg a Mentés gombot.
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A paciensprofil feltoltése az L300 Go rendszerbe

A meglévé paciensprofilt feltdltheti a pacienshalézatba és a parositott EPG-re.

Meglévo paciensprofil feltoltése:

1.
2.
3.

Ellendrizze, hogy az L300 Go rendszer parositva van-e a Bioness klinikai programozasi alkalmazassal.
Nyissa meg a Paciens-adatbazis képerny6t, és jeldlje ki a kivant pacienst a listaban. Lasd a 9-2. abrat.

Nyomija meg a Feltoltés ikont. Lasd a 9-2. abrat. Megjelenik egy ablak a kdvetkezd széveggel: ,Osszes
stimulator programozasa a kovetkez6 pacienssel: X,X”. Nyomja meg a Folytatas gombot.

A Bioness klinikai programozasi alkalmazas feltolti a paciens demografiai adatait a pacienshalézatra
és a parositott EPG-re.

Ekkor a kdvetkez6 lizenetet tartalmazé ablak jelenik meg: ,X, X feltltve a programozoegységre”.
Nyomja meg az OK gombot.

Stimulacié programozasa

Ha elvégezte a Bioness klinikai programozasi alkalmazas és az L300 Go rendszer parositasat, és feltdltotte

a kivant pacienst a pacienshaldzatra, az orvos elvégezheti a stimulacio beallitasat.

A stimulacio beallitasa:

1.
2.

A paciens legyen Ul6 helyzetben.

A Paraméter képerny6 eléréséhez nyomja meg a navigacios savban talalhaté Programbeallitasok
ikont I]]

Az 8sszekapcsolt EPG-(k) zold ikonként lathatok a Paraméter képerny6 bal oldalan talalhaté képen.
Lasd a 9-3. abrat.

A kivalasztott EPG koril megjelenik egy narancssarga téglalap.

A legordlilé meniik segitségével adja meg a Hullamforma, a Fazis idétartama, az Impulzus gyakorisaga
és az Elektréda paraméterek beallitasat. A paraméterek beallitasainak leirasat lasd a 9-1. tablazatban.

Az Uj paciensek esetében lgyeljen ra, hogy a stimulacio intenzitasat jelzé sav a 0 értékre legyen allitva.

Lasd a 9-3. abrat.

/¢ Bioness M = 2| @| e
Also, hagyomanyos {}

Hulldrmfarrmm SPeCla!IS
paraméterek
ikon

Fézis idBtartama (5
A stimulacio

KACLRZLN LR specialis
beallitasai

Elekinbda:

Stimulaciés
intenzitast
jelzd sav
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7. A stimulacio aktivalasahoz nyomja meg a Teszt gombot. A stimulacios intenzitast jelzé savon [évé nyilak
segitségével fokozatosan novelje a stimulacios intenzitasat a kivant szintig. A stimulacié emelkedési
idétartamanak (az az id6, amennyi alatt a stimulacié intenzitasa a nullarél a maximalis beallitott szintre
emelkedik) kezdeti bedllitasa ugyanannyi, mint a Jaras képerny6n beallitott emelkedési id6tartam.

Ne hagyja tul sokaig bekapcsolva a stimulaciét. Ez faradashoz vezethet.

Megjegyzés: Amikor a rendszer stimulaciot alkalmaz, a Teszt gomb pirosra, az EPG ikon pedig sargara valt,
és az utébbinal a stimulacio hullama is lathato.

8. Ha a paciens egynél tobb EPG-t hasznal, a beallitasokat a masik EPG-re is be kell programozni.
Valassza ki a kivant EPG ikonjat a Paraméter képernydn, és ismételje meg az 5-7. 1épést.

A Bioness klinikai programozasi alkalmazas bedllitdsaiban végzett modositasok akkor Iépnek életbe, és a rendszer
akkor menti 6ket, amikor a felhasznalé megnyomja a Teszt gombot. Ez aktivalja a beallitasokat, és a parositott
EPG-re menti az informaciokat.

Stimulacio paraméterei | Definicio

Intenzitas A stimulacié er6ssége: 0 mA és 100 mA kdzott, 1 mA-es 1épésekben

Hullamforma A stimulacié tipusa: Szimmetrikus vagy aszimmetrikus

Fazis id6tartama Az impulzus idétartama: 100-300 psec, 50 usec-es lépésekben

Impulzus gyakorisaga A stimulacié gyakorisaga: 10 Hz és 45 Hz kdz6tt, 5 Hz-es 1épésekben

Elektroda Az elektréda tipusa: Gyors rogzitési (alapértelmezés), kerek szévet, hidrogél, iranyitasi

9-1. tablazat: A stimulacié paramétereinek beallitasai

Programozas — Specialis stimulaciés beallitasok

1. A Specialis stimulacios beallitasok képernyé megnyitasahoz nyomja meg a Paraméter képernyén a
Specialis stimulacios beallitasok ikont. Lasd: 9-3. abra és 9-4. abra.

2. Itt médosithatja a fazisok kozotti sziinet idejét, a Stimulacié maximalis idejét és a labérzékeld specialis
beallitasait.

A stimulacio specialis

< » Definicic
parameéterei efinicio

E beallitas alapértelmezett értéke 50. Ez nagyobb erdkifejtést okoz, és a
lehetd legkisebb kényelmetlenség mellett a legerésebb izom-6sszehuzédast
okozza. Tartomanya lehet 20, 50, 100 és 200. Szimmetrikus hullamforma
esetén az alapértelmezett érték 50, aszimmetrikus hullamforma esetén 20.

Fazisok kozotti ido

A hatrahajlitast mikodtetd izmok tulzott elfaradasanak elkeriilése érdekében
az L300 Go rendszer az elére beallithatd idétartam (masodperc) elteltével
automatikusan leallitja a stimulaciot (ez a stimulacié maximalis idétartama).

Ez a biztonsagi funkcié akkor hasznos, ha a paciens Ul vagy fekvé helyzetben
van, az L300 Go rendszerrel ellatott lab a leveg8ben van, és a rendszer jaras
modba van allitva. A funkcié célja, hogy korlatozza a stimulacié idétartamat.

A stimulacié maximalis idétartamanak meghatarozasahoz nyomja meg a nyilakat.
A gyorsan és stabilan jarni képes felhasznaldk esetében: Viszonylag
alacsony értéket is meg lehet adni (az alapértelmezett érték 4 masodperc).

A legalacsonyabb érték az az id6tartam legyen, amennyi alatt a paciens
garantaltan képes felemelni a 1abat, példaul egy lépcséfokra valé fellépéshez
vagy egy akadaly elkeruléséhez.

A lassan jaré, vagy a rehabilitaciot éppen csak megkezdé felhasznalok
esetében: Azoknal a pacienseknél, akiknek még hosszabb idére van
szukséguk ahhoz, hogy a jaras lenditési fazisaban el6retoljak a labukat,

a 4 masodpercnél magasabb értéket is meg lehet adni.

Max. stim. id6
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A stimulacio specialis
paraméterei

Definicio

Labérzékeld

Ha a Bioness klinikai programozasi alkalmazas olyan rendszerhez van
csatlakoztatva, amelyhez labérzékel6 tartozik, a rendszer engedélyezi

a labérzékel6t. A legoérdulé meni segitségével valasszon a kdvetkez6k
kozil: Kontralateralis vagy Egyez6 oldal.

Labérzékeld szikséges jeldldnégyzet: ha torlik a jeldldnégyzet bejeldlését,

a rendszer aktivalja a tartalék mozgasérzékel6t. Ha a labérzékel6 és az EPG

k6z6tt nincs kapcsolat, az EPG az integralt mozgasérzékeld segitségével
érzékeli a jarasi eseményeket.

9-2. tablazat: A stimulacio specialis paramétereinek beallitasai

'~ Bioness i =

Also, hagyomanyos

Fazisok Rozolt

Hullamforma:

Max. stimulsiasi idd (mp)

Fazy idiarama (ps)
Imputzus (Hz):

Elakirdda

Kl

B A

9-4. abra: Stimulacio programozasa, Paraméter képerny6 a Specialis beallitasokkal ablak

A specialis paraméter-programozasi képerny6 beallitasai

Ha a paciens iranyitasi elektrédat hasznal, ellendérizze, hogy az Elektroda legdrdilé meni az Iranyitasi elektroda
értékre van-e allitva. A Specialis paraméterek ikon csak igy jelenik meg. A specialis paraméterek ablakanak
megnyitasahoz nyomja meg a Specialis paraméterek ikont. Lasd a 9-3. abrat. Az orvos ezt kdvetéen beallithatja
a medialis és a lateralis stimulacio intenzitasat a labszari EPG-n. Lasd a 9-5. abrat.

%« Bloness il = || 2 | =
Alsg, hagyomanyos £} g

Huliamborma: u
Airremettiaug :

- B

Fazis idotartama (S)

Impulrs (Hz):

Elekiroda

9-5. abra: Stimulacié programozasa, Paraméter képernyd a Specialis paraméterekkel ablak
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A jarasi beallitasok megadasa

A jarasi beadllitasok megadasa:

1. A péaciens legyen all6 helyzetben.

2. Nyomja meg a Paraméter képerny6n talalhatd Jaras képerny6 ikont “

3. Ekkor megnyilik a Jarasi bedllitasok képernyd. Lasd a 9-6. abrat.

Teszt gomb

If = =

AW < BEl

Stimul&cio
gomb

9-6. abra: Stimulacio programozasa, Jarasi beallitdsok képerny6

4. Adja meg a kdvetkezd paraméterek beallitdsat: Emelkedés, Csdkkenés, Kinyujtas, Késleltetés
és Intenzitas. Lasd: 9-3. tablazat.

Jarasi paraméter

Definicié

Emelkedés

Ennyi idébe (masodpercbe) telik, hogy a stimulacio nullarél a beallitott
maximalis szintre emelkedjen. Az aramer@sség fokozatos ndvekedése
kényelmesebbé teszi a stimulacidt, segit elkerlini a feszitési reflexeket,

és késlelteti az izom-6sszehlzodas kezdetét. Az érték 0 és 0,5 masodperc
k6z6tt médosithatdé 0,1 masodperces 1épéskdzzel.

Csokkenés

Ennyi idébe (masodpercbe) telik, hogy a stimulacié a beallitott maximalis
szintrél nullara csdkkenjen. Az aramerésség fokozatosan csdkken, hogy
az izom-6sszehuzddas se hirtelen sz(injon meg. E beallitas névelésével
megakadalyozhatja a 16g6 labfej kialakulasat. Az érték 0 és 0,5 masodperc
k6zott médosithatd 0,1 masodperces lépéskdzzel.

VL Kinyujtas

Az 6sszid6 szazalékban megadott része a ,sarok lent” és a ,sarok fent”
események kozott. A stimulacié ennyi ideig aktiv, amikor a paciens laba
a talajhoz ér. Ez a paraméter hatarozza meg az impulzuscsokkentés
megkezdése elbtti id6t. Az érték ndvelésével megakadalyozhatja a ,16g6
labfejet” és a hatrahajlé térdet (genu recurvatum), vagy novelheti a boka
stabilitasat allo helyzetben.

st ‘ Késés
| |

Az 6sszid6 szazalékban megadott része, amely alatt a rendszer a jarasi
esemeények észlelése esetén késlelteti a stimulaciét. A 1ab korai emelésének
elkerllésére szolgal. Ez a paraméter hatdrozza meg az impulzusndvelés
megkezdése el6tti id6t. (A késés %-os értékének kiszamitasa a ,sarok lent”
és a ,sarok fent” allapotok kozotti teljes id6 alapjan torténik.)
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Jarasi paraméter Definicio

Az elektromos stimulacié er6ssége. Beallitasi tartomany: 0 és 100 mA
kozott. Az intenzitasjelz6 savon kezdetben megjelend érték jelzi azt a szintet,
amelyet a stimulacios beallitdsok megadasakor a rendszer elér. A jaras
modban az intenzitas szintjén végzett médositasokat a rendszer edzés
modban is megdrzi, kivéve, ha a felhasznalé az edzés madd ablakaban
engedélyezi az ,Adott intenzitasi szint engedélyezése” funkciot.

Intenzitas

9-3. tadblazat: Jarasi paraméterek definicidja

Megjegyzés: A,l6g0 labfej” és a hatrahajlé térd (genu recurvatum) elkeriilése érdekében hasznalja a Kinyujtas
beallitast, hogy a sarok talajjal valé érintkezésekor kialakuljon a dorziflexios izmok excentrikus 6sszehuzédasa.

5. Abeallitasok teszteléséhez és mentéséhez nyomja meg a Stimulacié gombot. A rendszer a labérzékel6
(ha van) és az EPG integralt mozgasérzeékelbje altal kiildott jarasiesemény-jelek alapjan egyarant képes
beallitani a stimulaciot.

6. Kérje meg a pacienst, hogy sétaljon, és végezze el a finombeallitasokat.

7. Astimulacio leallitdsahoz nyomja meg ismét a Stimulacio gombot.

A kerékparos edzés beallitasainak megadasa
A kerékparos edzés beallitasainak megadasa:
1. Ultesse a pacienst egy székbe vagy egy terapias szényegre.

2. A Paraméter képernyd eléréséhez nyomja meg a navigaciés savban talalhaté Programbeallitasok
ikont [[I Lasd a 9-7. abrat.

. Bioness

— [ W
= (=] TV
Hulidmforma:

Fazis iddtariama [pS)

Impulzus (Hz):

Elaktrovda:

9-7. abra: Stimulacié programozasa, Paraméterbeallitasok képernyd

3. Az 6sszekapcsolt EPG-(k) zold ikonként lathatok a Paraméter képernyd bal oldalan talalhato, labat abrazolé
képen. Lasd a 9-7. abrat. A kivalasztott EPG koril megjelenik egy narancssarga téglalap.

Megjegyzés: A Thigh Stand-Alone mandzsetta esetén a zdld EPG pozicidja nem feltétleniil egyezik a paciensen
lévé EPG fizikai poziciojaval. A zéld EPG ikon a ,balos” vagy ,jobbos” mandzsettatipus jelzésére szolgal.
A ,balos” vagy ,jobbos” tipusu mandzsettak azonban mindkét labon hasznalhatdak.

9. fejezet — Programozas
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4. A Paraméter képernydn taldlhaté Elektrodaparaméter-beallitasok médositasahoz hasznalja a legordiild
menut. A paraméterek beallitdsainak leirasat lasd a 9-1. tablazatban.

5. Nyomja meg a Kerékparos edzés képernyd ikont . Lasd a 9-8. abrat.

M | 1SS |
6. A Thigh Stand-Alone mandzsetta esetén a megfelel 1zom kivalasztasa gomb [ a8 w8 segitségével
valassza ki a megfelel§ izomcsoportot (négyfejii combizom vagy combhaijlitd izom). Akijel6lt elem narancssarga
szinnel jelenik meg. Lasd a 9-8. abrat.

Izom kivalasztasa (négyfeja EPS pozicioja (lateralis

combizom vagy combfeszit6 izom) vagy medialis) Hangjelzés

Stimulacié gomb
Stimulacios
intenzitast
jelzé sav

Stimulacio Stimulacio leallitasa

kezdete

Teszt gomb

9-8. dbra: Stimulacié programozasa, Kerékparos edzés beallitasai képernyd

7. AThigh Stand-Alone mandzsetta esetén az EPG pozicidja ikon a"! | E; | segitségével valassza ki az
EPG fizikai helyét (lateralis vagy medialis). A kijeldlt elem z6ld szinnel jelenik meg. Lasd a 9-8. abrat.

Megjegyzés: Az Izom kivalasztasa és az EPG pozicidja opciok kizarélag a Thigh Stand-Alone mandzsetta
esetén jelennek meg, mas mandzsetta esetén nem.

8. Uj paciensek esetében a stimulacié intenzitdsanak a savjan gy6zédjon meg arrdl, hogy a stimulacio
intenzitasa 0. Lasd a 9-8. abrat.

9. A bedllitasok mentéséhez és a stimulacio aktivalasahoz nyomja meg a Teszt gombot. A stimulacios
intenzitast jelzé savon Iévd nyilak segitségével fokozatosan névelje a stimulacids intenzitasat a kivant
szintig. Lasd a 9-8. abrat.

Megjegyzés: A kerékparos edzés maod stimulacids intenzitasa fliggetlen a Paraméter, a Jaras és az Edzés
képernybkén megadott intenzitasbeallitdsoktol. Amikor a rendszer stimulaciot alkalmaz, a Teszt gomb pirosra,
az EPG ikon pedig sargara valt, és az utébbinal a stimulacié hullama is lathato. Ne hagyja tul sokaig bekapcsolva
a stimulaciot, mert ez kimeriltséget eredményezhet.

10. Ha a paciens egynél tobb EPG-t hasznal, a beallitasokat minden egyes EPG esetén el kell végezni. Valassza
ki a kivant EPG ikonjat a Paraméter képerny6n, és ismételje meg az 4-9. lépést.

11. Ultesse a pacienst egy szobakerékparra.

12. Kérje meg a pacienst, hogy ugy helyezze a labait a pedalokra, hogy az érintett Iab a hajtokar felsé részénél,
vagyis 12 éranal legyen.

13. Ha a paciens a bal és a jobb oldalan egyarant hasznal L300 Go rendszert, ugy allitsa be a pedalokat,
hogy az egyik alul, a mésik pedig feldl legyen.
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Megjegyzés: Attdl figgben, hogy a kerékparos edzés maéd inditasakor a paciens laba milyen kezdépoziciéban
van, az L300 Go mozgasérzeékelési algoritmusa a stimulacié megkezdése el6tt akar 3 fordulattal is késleltetheti
a stimulaciot.

14. Abeallitasok mentéséhez és a stimulacio bekapcsolasahoz nyomja meg a Stimulacié gombot. A stimulacio
az EPG-be integralt, a kerékparozasi tevékenységet is figyel6 mozgasérzékeld altal kildott jel alapjan
folyamatosan valtozik.

15. A stimulacio intenzitasanak finomhangolasat a paciens altal végzett kerékparozas kdzben végezheti el.
Lasd a 9-8. abrat.

16. Astimulacid inditasi és leallitasi beallitasainak finomhangolasat a paciens altal végzett kerékparozas kézben
végezheti el. Lasd: 9-4. tablazat.

Megjegyzés: A hangjelzések engedélyezésével hatékonyabban optimalizalhatja a Stimulacié inditasa és leallitasa
beallitasokat. Lasd a 9-8. abrat. Az izom megitdgetése segithet meghatarozni, hogy az izom-6sszehuzodas
mikor megy végbe.

Kerékparos edzés paraméterei Definicio

A stimulacié idézitésének beallitasara szolgal kerékparos edzés modban.
A z6ld pedal szimbdlum a stimulacié kezdetét, a piros pedal pedig a
stimulacio befejezését jelzi.

Amikor a stimulacié nem akitv, a pedalok lenyomasa és athuzasa lehetévé
teszi a a stimulacié kezdetének és végének az id6ézitését. A stimulacio
kezdetének és végének az id6zitése nem elérhet6 a stimulacioé aktiv
allapotaban, a paciens biztonsaga érdekében. A vezérl6elemek éramutatod
jarasaval ellentétes forgasa minden esetben a szobakerékpar eleje felé
iranyuld forgast jelzik. A pedalszimbdlumot az 6ramutato jarasaval egyezé
irAnyba mozgatva a stimulacidos esemény a ciklus soran késébb, mig az
6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba mozgatva az esemény korabban
kovetkezik be.

Stimulacié
id6zitése

E— ®
o : . .. | Akerékparos edzés mddban végzett aktiv stimulacié kezdeti pontjanak
4345 stimuiadio a finombeallitasara szolgal. A nyilakkal a stimulacié kezdete 5 fokkal

kezdete | rabbra vagy késdbbre allithato.
165° > Stimulacio A kerékparos edzés modban végzett aktiv stimulacié leallitasi pontjanak
leallitasa | & finombeallitasara szolgal. A nyilakkal a stimulacié leallitasa 5 fokkal

korabbra vagy késébbre allithaté.

9-4. tablazat: A kerékparos edzés moéd paramétereinek definicioi

17. Ha a paciens egynél tébb EPG-t hasznal, a beallitasok finomhangolasahoz valassza ki az egyes
EPG-ket, majd mindegyiknél ismételje meg a 14—16. Iépéseket.

18. A stimulacié leallitasahoz nyomja meg ismét a Stimulacié gombot.

Az edzési beallitasok megadasa
Az edzési beallitasok megadasa:
1. Nyomja meg a Paraméter képernydn talalhaté Edzés képerny6 ikont

2. Ekkor megnyilik az Edzési beallitasok képernyd. Lasd a 9-9. abrat.

9. fejezet — Programozas
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Stimuldtor kizdrasa ar adzéshdl

9-9. abra: Stimulacié programozasa, Edzési beallitasok képernyd

3. Adja meg a kdvetkezd paraméterek beallitasat: Bekapcsolt id6, Kikapcsolt id6, Emelkedés, Csokkenés,
Teljes id6. Lasd: 9-5. tablazat.

4. Ha ajarasi intenzitastdl eltéré stimulacios intenzitast szeretne hasznalja, jeldlje be az ,Adott edzési
intenzitas engedélyezése” jeldlénégyzetet. Ezt kdvetben allitsa be a stimulacié intenzitasi szintjét.

5. Astimulacié edzés modban vald elinditasahoz nyomja meg az Edzési stimulacié gombot.

6. Ha szeretné ledllitani a stimulaciot, nyomja meg ismét az Edzési stimulacié gombot, vagy varja meg,
amig eltelik a programhoz beallitott idétartam.

Edzési paraméter Definicio

o @ Teljes idd A stimulacié id6tartama.

[ ]
O G‘) Kikapcsolt idé | Stimulaciok kozotti pihenési ids hossza

Ennyi id6be (masodpercbe) telik, hogy a stimulacié nullardl a beallitott
maximalis szintre emelkedjen. Az aramerdsség fokozatos ndvekedése
Emelkedés kényelmesebbé teszi a stimulaciot, segit elkerulni a feszitési reflexeket,
és késlelteti az izom-0sszehuzodas kezdetét. Az érték 0 és 2 masodperc
k6zott modosithato 0,5 masodperces lépéskozzel.

az izom-6sszehlzddas se hirtelen szinjon meg. E beallitas ndvelésével
megakadalyozhatja a 16g0 labfej kialakulasat. Az érték 0 és 2 masodperc
kdzott médosithatd 0,5 masodperces [épéskdzzel.

Ennyi id8be (masodpercbe) telik, hogy a stimulacié a beallitott maximalis
szintrél nullara csdkkenjen. Az aramer@sség fokozatosan csékken, hogy
Csdkkenés

- Az edzés teljes id6tartama. Az edzési id6szak egymast kdvetd
{H} @ Teljes id6 intenzitasndvelési, aktiv, intenzitascsokkentési és inaktiv ciklusokbdl all.
Arendszer ezeket a teljes id6tartam lejartaig ismétli.

9-5. tablazat: Edzési paraméterek definicioja
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A vezérléegység hangjelzéseinek és rezgo visszajelzéseinek médositasa
a Bioness klinikai programozasi alkalmazassal

A Jarasi stimulacio beallitasainak programozasa, a Kerékparos edzés beallitasai és az Edzési beallitasok
képernydkon egy Hangjelzés és egy Rezgés ikon lathatd. Ezekkel az ikonokkal kapcsolhatja be és ki a stimulaciéhoz
tartoz6 hangjelzéseket és rezgéseket. A Jarasi beallitasok képernydn lathatéd ikonok az EPG altal a jaras médban
kiadott hangjelzéseket és rezgéseket szabalyozzak. A Kerékparos edzési beallitasok képernyén lathatd ikonok
az EPG altal az Kerékparos edzés modban kiadott hangjelzéseket és rezgéseket szabalyozzak. Az Edzési
beallitasok képernyén lathatd ikonok az EPG altal az edzés modban kiadott hangjelzéseket és rezgéseket
szabalyozzak.

lkon Definicio
L Ul Hangjelzések engedélyezve
o= Hangjelzések letiltva

Rezgés engedélyezve

Rezgés letiltva

9. fejezet — Programozas
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10.

Fejezet

A paciens betanitasa

Az orvosnak és a paciensnek egyarant tisztaban kell lennie az L300 Go rendszer korlatjaival, figyelmeztetéseivel
€s a rendszer hasznalata esetén betartando elévigyazatossagi intézkedésekkel. Az orvos koteles alaposan
atvenni a biztonsagi informacidkat a pacienssel, és megtanitani a pacienst a rendszer beallitdsara, kezelésére
és karbantartdsara. A paciensnek ismernie kell a rendszer kijelz6jének elemeit, jelzéseit és a hibaelharitas
modszereit. Az orvosnak és a paciensnek tisztaban kell lennie vele, hogy kihez fordulhatnak, ha klinikai vagy
miszaki segitségre van szlikséguk.

A betanitas soran ki kell térni az alabbi témakorokre. Ezeket a jelen utmutaté és az L300 Go felhasznalo6i
utmutatoja teljességgel lefedi.

« Altalanos biztonsagi informaciok, ideértve a bérapolasi utmutatasokat

Az L300 Go rendszer attekintése

* A mandzsetta le- és felvétele

Az elektrédak és az elektrédacsatlakozok cseréje

A labérzékeld behelyezése a cipébe (amennyiben a paciens hasznalja ezt az opcionalis eszkdzt)
+ Avezérlbegység vagy a myBioness™ alkalmazas hasznalata
» Arendszert alkotd6 komponensek gombjai, kijelz8i és hangjelzései: ezek definicidja és funkcioi

« Paraméter, Jaras, Kerékparos edzés és Edzés izemmaodok

A karbantartasra és a tisztitasra vonatkozo6 utasitasok

» Az alapvet6 hibaelharitasi lehetéségek

Kapcsolatfelvétel a miiszaki tamogatassal

10. fejezet — A paciens betanitasa
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11.

Fejezet

Karbantartas és tisztitas

Toltés

Toltse fel naponta a Bioness klinikai programozoegységet. Toltse fel naponta a labszari EPG és a combi EPG
akkumulatorat. Az EPG toltésére vonatkozo utasitédsokat az utmutatd ,Az L300 Go rendszer toltése” cim
fejezetben talalja.

A labérzékeld elemének cseréje

A labérzékel6 eleme nem tdlthetd, ezért korilbelll hathavonta le kell cserélni. A labérzékel6 tapellatasat egy
litiumionos gombelem (CR2032) biztositja.

Ha a rendszer alacsony akkumulatortoltéttséget észlel, a labérzékel6 piros jelz6fénye 6t masodpercen at villog.
llyenkor a vezérl6egységen lathato l1abérzékeld ikon is villog.

Vigyazat! Csak litiumionos gombelemet (CR2032) helyezzen be az eszkézbe. Ha nem megfeleld elemet
helyez be, azzal kart okozhat az L300 Go rendszerben.

A labérzékel6 elemének cseréje:

1. Alabérzékeld hatso részén 1évé slllyesztett rész segitségével pattintsa ki az elemfedelet. Lasd a 11-1. abrat.

4 )
Siillyesztett

11-1. abra: A labérzékel6 elemének cseréje

2. Figyelje meg, hogy az eredeti elem ,+” pdlusa melyik iranyba néz.
3. Vegye ki a régi elemet.

4. Varjon legalabb 120 masodpercet (2 percet), majd helyezze be az Uj elemet. A ,+” polusnak felfelé
kell néznie.

5. Helyezze vissza az elemfedelet a labérzékeld hatso részére: nyomja meg hatarozottan a fedelet, hogy
az a helyére pattanjon.

6. Az érzékel6 aktivalasahoz nyomja meg a labérzékel6 nyomasérzékeljét.

7. Ha alabérzékeld ekkor nem kapcsol be, okozzon zarlatot az elem csatlakozain: helyezzen be egy
pénzérmét vagy magat az elemet a labérzékeld pozitiv és a negativ érintkezbje kdzé. Ismételje meg
a 5-6. lépéseket.

ﬁ Tavolitsa el a régi elemet, majd a helyi kdrnyezetvédelmi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

11. fejezet — Karbantartas és tisztitas
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Az EPG akkumulatoranak karbantartasa

Alabszari EPG és a combi EPG tolthet6 akkumulatort tartalmaz, amelyek nem tavolithatok el. Ne probalkozzon
az akkumulator cseréjével. Napi rendszerességgel toltse a rendszert, ha rendszeresen hasznalja, illetve legalabb
havonta, ha nem hasznalja. Az akkumulator élettartama megrévidilésének elkeriiléséhez ne hagyja az EPG-t
hosszabb ideig toltés nélkil. A megfelel6 mikodési és tarolasi korilmények a jelen kézikényv Miszaki adatok
cimi fejezetében taldlhatok. Az EPG akkumulatora varhatdan tébb évig mikodik, ha megfeleléen karbantartjak.
Akésziilékkel kapcsolatos segitségért forduljon a Bioness Ugyfélszolgalatdhoz a 800-211-9136-o0s telefonszamon
(3. meniipont) (az Amerikai Egyesiilt Allamokbdl vagy Kanadabol) vagy a Bioness helyi forgalmazéjahoz.

A vezérlbéegység elemének cseréje

A vezérlbegység eleme nem tolthetd, ezért (a hasznalat intenzitasatél fliggbéen) kortlbelll hathavonta le kell
cserélni. A vezérl6egyseg tapellatasat egy litiumionos gombelem (CR2032) biztositja.

Az akkumulator vezérl6egységen megjelend ikonja az inditaskor 6t masodpercen at villog, ha a vezérléegyseég
eleme merilében van.

A Vigyazat! Csak litiumionos gombelemet (CR2032) helyezzen be az eszkdzbe. Ha nem megfelel6 elemet
helyez be, azzal kart okozhat az L300 Go rendszerben.

A vezérldegység elemének cseréje:

1. Avezérlbegység hatso részeén |évé slllyesztett rész segitségével pattintsa ki az elemfedelet. Ha
nehézséget okoz a fedél eltavolitasa, vegye igénybe egy pénzérme segitségét. Lasd a 11-2. abrat.

[

11-2. abra: A vezérlbegység elemének cseréje

2. Figyelje meg, hogy az eredeti elem ,+” p6lusa melyik irdnyba néz.
3. Vegye ki a régi elemet.

4. Helyezze be az uj elemet: el6sz0r a hatso részhez kdzelebb helyezze el az elemet, majd 6vatosan
nyomija le. A ,+” pdlusnak felfelé kell néznie.

5. Helyezze vissza az elemfedelet a vezérl6egység hatso részére: nyomja meg hatarozottan a fedelet,
hogy az a helyére pattanjon.

K Tavolitsa el a régi elemet, majd a helyi kérnyezetvédelmi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
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A gyors rogzitésii elektrodak cseréje

A gyors rogzitésl elektrédakat legalabb kéthetente, de ha kopasuk miatt szikséges, gyakrabban kell cseréini.
A Figyelem! Kizarolag a Bioness altal biztositott elektrédakat hasznaljon.

A Figyelem! Az elektrédak nélkul ne hasznalja az L300 Go rendszert.

A Figyelem! Ne hajtsa 0ssze és ne csavarja meg a gyors rogzitési elektrodat.

A gyors rogzitésii elektrodak cseréje: (Lasd: 11-3. abra)

1. Ellendrizze, hogy a labszari EPG ki van kapcsolva.

2. Ovatosan tavolitsa el a hasznalt gyors rogzitésii elektrodat a labszarmandzsettardl.

3. Itassa at vizzel a gyors rogzitési elektrodakat.

4. Egy ruhadarab segitségével tordlje le a felesleges vizet az elektrédarodl, vagy facsarja ki az elektrédat.
5

Igazitsa Ossze a gyors rogzitésii elekiréda narancssarga és kék patentjait a labszarmandzsetta
narancssarga és kék patentlyukaival.

6. Hatarozott nyomassal pattintsa ra a gyors rogzitési elektrodat a labszarmandzsettara.

4 )

f

o ‘“a___fa

11-3. abra: A gyors rogzitési elektréda cseréje

11. fejezet — Karbantartas és tisztitas
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Hivja fel a paciens figyelmét, hogy ha egy 6ranal hosszabb id6re eltavolitja a labszarmandzsettat, valamint
harom-négy oranyi hasznalat utan tavolitsa el, majd ismét nedvesitse meg a teljes gyors rogzitési elektrédat.
A gyors rogzitési elektréda nedvesitésekor mindig tavolitsa el azt a labszarmandzsettardl.

A gyors rogzitésl elektrodak kiszaradasa esetén a szervezet mashogy reagalhat a stimulaciora. Ha a paciensnek
a megszokottnal gyakrabban kell médositani a stimulacié intenzitasat, prébalja meg ujra benedvesiteni vagy
lecserélni az elektrodat.

Megjegyzés: Ha nincs hasznalatban, a gyors rogzitésii elektrédat olyan helyen tarolja, ahol van ra lehet6ség,
hogy a levegén megszaradjon.

Az iranyitasi elektrodak cseréje
Az iranyitasi elektrodakat legalabb kéthetente, de ha kopasuk miatt szikséges, gyakrabban kell cserélni.
A\ Figyelem! Kizarolag a Bioness altal biztositott elektrodakat hasznaljon.
& Figyelem! Az elektrédak nélkul ne hasznalja az L300 Go rendszert.
A Figyelem! Ne hajtsa 0ssze és ne csavarja meg az iranyitasi elektrodat.
Az iranyitasi elektrodak cseréje: (Lasd: 11-4. abra)
1. Ellenérizze, hogy a labszari EPG ki van kapcsolva.
Ovatosan tavolitsa el a hasznalt iranyitasi elektrédat a labszarmandzsettarol.
Itassa at vizzel az elektrédat.

2
3
4. Egy ruhadarab segitségével tordlje le a felesleges vizet az elektrodardl, vagy facsarja ki az elektrédat.
5

Igazitsa Ossze az iranyitasi elektrédan talalhato négy patentet a labszarmandzsettan talalhato
masik részikkel.

6. Hatarozott nyomassal pattintsa ra az iranyitasi elektrédat a labszarmandzsettara.

4 )

11-4. abra: Az iranyitasi elektréda cseréje

Hivja fel a paciens figyelmét, hogy ha egy 6ranal hosszabb idére eltavolitja a labszarmandzsettat, valamint
harom-négy éranyi hasznalat utan tavolitsa el, majd ismét nedvesitse meg a teljes iranyitasi elektrédat. Az iranyitasi
elektroda nedvesitésekor mindig tavolitsa el azt a [abszarmandzsettarol.
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Az iranyitasi elektrédak kiszaradasa esetén a szervezet mashogy reagalhat a stimulaciéra. Ha a paciensnek
a megszokottnal gyakrabban kell modositani a stimulacié intenzitasat, prébalja meg ujra benedvesiteni vagy
lecserélni az elektrodat.

Megjegyzés: Ha nincs hasznalatban, az iranyitasi elektrodat olyan helyen tarolja, ahol van ra lehetéség,
hogy a levegén megszaradjon.

A kerek szovetelektrodak cseréje

A szbvetelektrodakat legalabb kéthetente, de ha kopasuk miatt sziikséges, gyakrabban kell cserélni.
A Figyelem! Kizarélag a Bioness altal biztositott szdvetelektrédakat hasznaljon.

A Figyelem! Az elektrédak nélkil ne hasznalja az L300 Go rendszert.

A kerek szovetelektrodak cseréje:

1. Ellendrizze, hogy a labszari EPG ki van kapcsolva.

2. Ovatosan hlzza le a hasznalt kerek szdvetelektrodakat a szévetelektréda-csatlakozokrol. Ugyeljen ra,
hogy ne valassza le az elektrédacsatlakozokat a labszarmandzsettardl.

3. Ha szukséges, egy nedves ronggyal tisztitsa meg az elektrodacsatlakozdkat. Az elektrodacsatlakozdkat
70%-os izopropil-alkohollal (IPA) tisztithatja meg és fertétlenitheti.

4. |tassa at vizzel a kerek szovetelektrodakat. Lasd a 11-5. abrat.

5. Egy ruhadarab segitségével 6vatosan tordlje le vagy itassa fel a felesleges vizet az elektrédak hatso
részérél (amelyen a patent talalhatd). Lasd a 11-5. abrat.

4 )

\ ),

11-5. abra: Nedvesités és a felesleges viz eltavolitasa

6. ROgzitse az elektrodacsatlakozdkhoz a kerek szdvetelektrodakat. Lasd a 11-6. abrat.

4 .. I
\T\"‘?"‘n
- | J

11-6. abra: A kerek szovetelektrodak csatlakoztatasa

Hivja fel a paciens figyelmét, hogy ha egy 6ranal hosszabb id6re eltavolitja a labszarmandzsettat, valamint
harom-négy 6ranyi hasznalat utan tavolitsa el, majd ismét nedvesitse meg a kerek szdvetelektrodat. Az elektrodak
nedvesitésekor mindig tavolitsa el 6ket a labszarmandzsettarol.

11. fejezet — Karbantartas és tisztitas
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A kerek szovetelektrodak kiszaradasa esetén a szervezet mashogy reagalhat a stimulaciora. Ha a paciensnek
a megszokottnal gyakrabban kell modositani a stimulacié intenzitasat, probalja meg ujra benedvesiteni vagy
lecserélni az elektrédat. Ha nincs hasznalatban, a szévetelektrodakat olyan helyen tarolja, ahol lehetéségik
van megszaradni a levegén.

A hidrogél elektrédak cseréje

A hidrogél elektrédakat legalabb kéthetente kell cserélni.

A Figyelem! Kizarélag a Bioness altal biztositott hidrogél elektrédakat hasznaljon.

AN Figyelem! Az elektr6dak nélkiil ne hasznalja az L300 Go rendszert.

Az L300 hidrogél elektrodak cseréje: (Lasd: 11-7. abra)

1.
2.

R

Ellenérizze, hogy a labszari EPG ki van kapcsolva.

Ovatosan hizza le a hasznalt hidrogél elektrodakat az elektrodacsatlakozokrél. Ugyeljen ra, hogy ne
valassza le az elektrodacsatlakozokat a labszarmandzsettarol.

Ha sziikséges, egy nedves ronggyal tisztitsa meg az elektrédacsatlakozokat. Az elektrodacsatlakozokat
70%-os izopropil-alkohollal (IPA) tisztithatja meg és fertétlenitheti.

Valassza le a két (j elektrédat a perforacional.
Vegye le az U] elektrédakrol a kétrészes védoéfoliat, és dobja ki.
Csatlakoztassa az elektrodak racsozott részét az elektrédacsatlakozékhoz, majd nyomja ra hatarozottan.

Tavolitsa el az elektrodak burkolatat.

4 )
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11-7. abra: A hidrogél elektrodak cseréje

Ne dobja ki a burkolatot, mivel azok védelmet nyujtanak az elektrédak szamara két hasznalat kézben. Amikor
visszahelyezi a burkolatot, tigyeljen ra, hogy a Bioness logodja felfelé nézzen. Ha az elektrédan kiszarad a gél,
kezdjen el Uj elektrédakészletet hasznalni.
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Az elektrédacsatlakozdk cseréje
A hasznalat intenzitasatol fliggéen el6fordulhat, hogy egy év utan le kell cserélni az elektrédacsatlakozokat.
Az elektrédacsatlakozok cseréje:

1. Vegye le a vezetéktakarokat, és egy alkoholos filccel jeldlje meg a hasznalt elektrédacsatlakozok helyét
a mandzsetta védéfoligjan. Lasd a 11-8. abrat.

2. Kapcsolja ki az elektrédacsatlakozok patentjait. Lasd a 11-8. abrat.

- J
11-8. abra: Az elektrodacsatlakozok helyének megjeldlése (bal oldal)
Az elektrodacsatlakozdk patentjanak kigombolasa (jobb oldal)
3. Tavolitsa el a hasznalt elektrodacsatlakozdkat a mandzsettarol. Lasd a 11-9. abrat.
4. Csatlakoztassa az Uj elektrédacsatlakozokat az eltavolitott elektrédacsatlakozok helyére.
Lasd a 11-10. abrat.
5. Kapcsolja be az elektrédacsatlakozok patentjait. Lasd a 11-10. abrat.
6. Ha szlikséges, fedje be a vezetékeket és a patentokat a vezetéktakarokkal.
é )
BT S )
11-9. abra: A hasznalt elektrodacsatlakozok eltavolitasa
é )
e _ |
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11-10. abra: Az (j elektrodacsatlakozok csatlakoztatasa (bal oldal)
Az elektrodacsatlakozok patentjainak bekapcsolasa (jobb oldal)

11. fejezet — Karbantartas és tisztitas

81



A combi szovetelektrédak cseréje

A combi szovetelektrodakat legalabb kéthetente, de ha sérulésik miatt sziikséges, gyakrabban kell cserélni.

A Figyelem! Kizarélag a Bioness altal biztositott elektrédakat hasznaljon.

A Figyelem! Az elektrédak felhelyezése nélkil ne hasznélja az L300 Go rendszert.

A combi szovetelektrodak cseréje: (Lasd: 11-11. abra)

1.
2.
3.

Ellenérizze, hogy a combi EPG ki van-e kapcsolva.
Ovatosan tavolitsa el a combelektrodakat a combmandzsettarol.

Viz segitségével nedvesitse meg a combi szdvetelektrédakat. Ovatosan szoritsa egymashoz a combi
szOvetelektrédakat.

Egy ruhadarab segitségével tavolitsa el a combi szdvetelektrodak patentos oldalan Iévé felesleges vizet.
Igazitsa 0ssze a combi szOvetelektrodakon Iévé patenteket a combmandzsettan [évé masik résziikkel.

Egy hatarozott mozdulattal pattintsa ra a combi szdvetelektrédat a combmandzsetta alsé paneljére.
Egy hatarozott mozdulattal pattintsa ra a nagy méret(i combi szévetelektrodat a combmandzsetta felsé
paneljére.

Hivja fel a paciens figyelmét, hogy ha egy 6randl hosszabb id8re eltavolitia a combmandzsettat, valamint
harom-négy éranyi hasznalat utan tavolitsa el, majd ismét nedvesitse meg a combi szévetelektrédakat. A combi
szdvetelektrodak nedvesitésekor mindig tavolitsa el ket a combmandzsettarol.

A combi szOvetelekirdédak kiszaradasa esetén a szervezet mashogy reagalhat a stimulaciora. Ha a paciensnek
a megszokottnal gyakrabban kell médositani a stimulacio intenzitasat, prébalja meg ujra benedvesiteni vagy
lecserélni az elektrodat. Ha nincs hasznalatban, a combi szdvetelektrédaka olyan helyen tarolja, ahol van
ra lehetéség, hogy a levegbn megszaradjanak.
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11-11. abra: A combi szdvetelektrédak cseréje
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Az EPG eltavolitasa

Alabszari és a combi EPG-t csak karbantartas céljabdl, valamint a labszarmandzsetta és/vagy a combmandzsetta
tisztitdsahoz szabad eltavolitani.

Az EPG eltavolitasa:

1. Ellendrizze, hogy az EPG ki van-e kapcsolva.
2. Huzza el az EPG fels6 részét a tartoelemtél.

3. Tavolitsa el az EPG felsé részét a tartéelembdl.
Az EPG visszahelyezése:

1. Helyezze be az EPG felsé részét a tartéelembe. Ezt kdvetéen nyomja meg az EPG fels6 részét,
amig az bele nem pattan a tartéelembe.

A combmandzsetta szijainak eltavolitasa

A combszijak csak a tisztitas és a szij cseréje érdekében tavolithatd el a combmandzsettarol.

A combszijak eltavolitasa:

1. Csavaré mozdulattal nyomja a combszij csatjat a combmandzsetta felé. Lasd a 11-12. abrat.

2. Alevalasztashoz csusztassa a combmandzsettaval ellentétes iranyba a combszijat.

4 )
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11-12. dbra: A combszijak eltavolitasa

A combszijak visszahelyezése:
1. lgazitsa Ossze a szij csatjat és a combmandzsetta panelein talalhatoé akasztoval.

2. Huvelykujjaival tolja a szij csatjat a szij felé (a combmandzsettaval ellentétes iranyba). Lasd a 11-13.
abrat. A szij csatja ekkor rogzil a combmandzsetta panelén 1év6 akasztoba.

11. fejezet — Karbantartas és tisztitas
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11-13. abra: A combszijak visszahelyezése

Arendszer mechanikus és elektronikus részegységekbdl all. Az alkatrészek nem megfelel6 kezelése egészségligyi
veszeélyhelyzetet teremthet. A rendszert a helyi szabalyozasoknak megfeleléen selejtezze le.

Az L300 Go rendszer komponenseinek tisztitasa

Torolje at évatosan az L300 Go rendszer komponenseit egy nedves ruhadarabbal. Az elektromos alkatrészek
nem vizallok. Ne meritse vizbe 6ket.

A labszarmandzsetta tisztitasa

A labszarmandzsetta az egyetlen olyan komponens, amely vizbe meritve is tisztithatd. A Bioness javasolja,
hogy amikor lecseréli az elektrodakat, mindig tisztitsa meg a labszarmandzsettat.

A labszarmandzsetta tisztitasa:
1. Tavolitsa el a labszari EPG-t a tartoelembodl.

2. Ovatosan tavolitsa el az elektrédakat az elektrodacsatlakozokrél. Az elektrodacsatlakozdkat
és a patentos védéboritasokat hagyja rajta a labszarmandzsettan. Hidrogél elektrodak esetében
helyezze vissza az elektrédak burkolatat.

Megjegyzés: Az iranyitasi elektrédat vagy gyors régzitési elektrédat hasznalé paciensek kdzvetlendl
a labszarmandzsetta nyilasain keresztil tavolitsak el az elektrodat.

3. Meritse 30 percre langyos, enyhén szappanos vizbe a labszarmandzsettat. Ne mossa mosogépben.
Folyo viz alatt alaposan Oblitse at a labszarmandzsettat.
Meritse tovabbi 15 percre tiszta, langyos tiszta vizbe a labszarmandzsettat.

Folyo viz alatt ismét Oblitse at a labszarmandzsettat.

N o &

Egy t6rolk6z6 segitségével finoman itassa fel a felesleges nedvességet a labszarmandzsettardl.
Ne csavarja ki a mandzsettat. Fektesse le vizszintes helyzetben a mandzsettat egy olyan helyre,
ahol a szabad leveg6n, de arnyékben tud szaradni. (Ne akassza fel a szaradashoz.) A szaritashoz
a hémeérseéklettél és a paratartalomtol 4—12 6ra sziikséges. Ha gyorsabban szeretné megszaritani
a mandzsettat, helyezze egy keringetd hideg levegés ventilator elé. Ne hasznaljon forrd levegbvel
mkodd szaritét, sem mas héforrast a szaritdshoz.

8. Ha alabszarmandzsetta teljesen megszaradt, illessze be a labszarmandzsettat a tartéelembe,
majd csatlakoztassa az elektrodakat.
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A combszijak tisztitasa

1. Ne felejtse el eltavolitani a combszijakat a combmandzsettarol.

Meritse 30 percre langyos, enyhén szappanos vizbe a combszijakat. Ne mossa mosogépben.
Folyé viz alatt alaposan 6blitse at a szijakat.

Meritse tovabbi 15 percre langyos, tiszta vizbe a szijakat.

Folyé viz alatt alaposan &blitse at ismét a szijakat.

@ g & w b

Fektesse egy arnyékos helyre a szijakat, ahol meg tudnak szaradni. Ha sziikséges, helyezze
az elemeket egy keringet6 hideg levegds ventilator elé. Ne hasznaljon forré levegével mikodé szaritot,
sem mas héforrast a szaritashoz.

Az L300 Go rendszer komponenseinek fertétlenitése

A combmandzsetta fertotlenitése

A combmandzsetta mianyagbdl készilt elemei CaviWipes™ kenddkkel (lasd a gyarté utasitasait) és 70%-o0s
etanollal atitatott torl6kendbkkel fertétlenithetdk.

A combmandzsetta fertétlenitése:
1. Tavolitsa el a combi EPG-t az EPG tartéelemébdl.

2. Nedves CaviWipes fertétlenité kenddkkel tordlje at a combmandzsetta miianyag fellletét (a bérrel
érintkezd oldalat). A combmandzsetta minden panelénél kiilén CaviWipes kendét hasznaljon.

Megjegyzés: Olvassa el a gyartd altal biztositott hasznalati utasitast, és sziikség esetén végezze el a személyvédelmi
elévigyazatossagi intézkedéseket.

3. Egy vagy tébb CaviWipes kendd segitségével 1 percig torolje at ismét a teljes fellletet. A fellletnek
lathatéan nedvesnek kell lennie. Ismételje meg a miveletet még haromszor. Minden alkalommal vegyen
el6 uj kendét.

4. Helyezzen a combmandzsetta minden panelére (a bdrrel érintkezé oldalra) egy 70%-os etanollal atitatott
kendét. A kendék fedjék be a panelek teljes felliletét. Hagyja legalabb 6t percre az atitatott kendéket
a combmandzsettan.

5. Ot perc elteltével térolje 4t a combmandzsetta paneleit a 70%-os etanollal atitatott kendékkel,
majd tavolitsa el 6ket, hogy a miianyag felllet meg tudjon szaradni.

Ellenérizze az EPG-t és a vezérldegységet.

Alabszari EPG-t, a combi EPG-t és a vezérlbegységet 70%-o0s izopropil-alkohollal (IPA) atitatott (de attél nem
csop0ogd) torlbkenddvel vagy ruhadarabbal tisztithatja meg és fertétlenitheti. Kévesse az alabbi utasitasokat:

1. Egy fertétlenitével atitatott kendével vagy ruhadarabbal alaposan nedvesitse meg a komponensek
feluletét.

2. Egy masodik fertétlenitével atitatott kendével vagy ruhadarabbal tavolitsa el a szennyez6anyagokat
a fellletr6l. Ha nem tavolitja el a fellletre tapadt foldet, az csOkkenteni fogja a fertétlenitd
hatékonysagat.

11. fejezet — Karbantartas és tisztitas
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3. Ha szikséges, tovabbi fertétlenitével atitatott kenddkkel vagy ruhadarabokkal nedvesitse meg és tartsa
harom percig nedvesen a fellletet.

Megjegyzés: A baktériumok hatékony elpusztitisa érdekében tartsa be a Bioness altal elSirt nedvesitési
idétartamot.

A rendszer és a klinikai készlet taskajanak fertétlenitése

Az L300 Go rendszer készletét (opcionalis elem, kiilén kaphatd) és a klinikai készlet taskajat 70%-os izopropil-
alkohollal (IPA) tisztithatja meg és fert6tlenitheti. Kévesse az alabbi utasitasokat:

1. Torolje at a készlet taskajanak teljes fellletét egy 70%-os izopropil-alkohollal atitatott tériékendével vagy
ruhadarabbal.

2. Egy masik, 70%-os izopropil-alkohollal atitatott téri6kenddvel vagy ruhadarabbal tavolitsa
el a szennyez6anyagokat a felliletr6l. Ha nem tavolitja el a felliletre tapadt féldet, az csékkenteni
fogja a fert6tlenitd hatékonysagat.

3. Tordlje at ismét a készlet taskajanak teljes fellletét egy masik, 70%-os izopropil-alkohollal atitatott
torlékendével vagy ruhadarabbal.

4. Tovabbi 70%-os izopropil-alkohollal atitatott torldkend6kkel vagy ruhadarabokkal tartsa nedvesen
a taska teljes fellletét 10 percen at.

Megjegyzés: A baktériumok hatékony elpusztitasa érdekében tartsa be a Bioness altal el6irt nedvesitési
id6étartamot.

Ne hasznaljon mas tisztitdszereket/fertétlenitdket, példaul higitott hipdkeveréket vagy mas tipusu fert6tlenitbkenddket.
A Bioness nem tesztelte, hogy a fenti termékek mennyire hatékonyan hasznalhaték az L300 Go komponenseinek
tisztitasara.

Orvosi utmutato



12.

Fejezet

A cserealkatrészek parositasa

Az L300 Go rendszer alkatrészeit parositani kell egymassal, hogy képesek legyenek a vezeték nélkdli
kommunikacidra. A rendszerhez kapott EPG és vezérl6egység parositasa gyarilag megtortént. Az opcionalis
labérzékel6t a felhelyezési eljaras soran parositani kell a tébbi komponenssel. Ha lecseréli a vezérléegységet,
az EPG-t vagy a labérzékel6t, az Uj cserealkatrészt parositani kell a meglévé komponensekkel.

Megjegyzés: A parositas soran Ugyeljen ra, hogy a komponensek néhany centiméternyire legyenek egymastol.

A parositas el6készitése

1.

Ha a cserealkatrész egy EPG, ellenérizze, hogy az Uj EPG teljesen fel van-e toltve. Tovabbi
informaciokért 1asd az utmutatd ,,Az L300 Go rendszer toltése” cimi részét.

Ellendrizze, hogy az EPG be van-e helyezve a mandzsettan talalhaté tartéelemébe.

Az EPG-n talalhatdé bekapcsoldgomb megnyomasaval kapcsolja be az EPG-t.

A labszari EPG és a combi EPG parositasa

1.
2.
3.

Ellendrizze, hogy mind a két EPG be van-e kapcsolva.
Helyezze egymastdl néhany centiméterre az EPG-vel ellatott labszarmandzsettat és combmandzsettat.

Tartsa nyomva egyszerre a labszari EPG plusz és minusz gombjat. Az EPG parositas modba lép,
és az EPG allapotjelzd fénye valtakozva z6lden, sargan és pirosan vilagit.

Azonnal nyomja meg, majd tartsa lenyomva a combi EPG plusz és minusz gombjat. Az EPG parositas
modba lép, és az EPG allapotjelz6 fénye valtakozva zélden, sargan és pirosan vilagit.

A parositast kdvetéen mind a két EPG allapotjelz6 fénye zélden villog.

Az uj vezérléegység és az EPG parositasa

1.

A labszarmandzsettat hasznald paciensek ellenérizzék, hogy a labszari EPG be van-e kapcsolva. Ha On
a Thigh Stand-Alone tipusu mandzsettat hasznalja, ellenérizze, hogy a combi EPG be van-e kapcsolva.

Helyezze egymastdl néhany centiméterre az EPG-vel ellatott mandzsettat és a vezérlbegységet.

Kapcsolja be a vezérlbegységet. Ehhez barmelyik gombot megnyomhatja. A kijelz6n megjelenik egy
villogé ,P” betli. Ha nem, nyomja be, majd tartsa egyszerre lenyomva a plusz és a minusz gombot, amig
a villog6 ,P” meg nem jelenik.

Ha On a labszarmandzsettat hasznalja, nyomja meg, majd tartsa lenyomva a labszari EPG plusz
€s minusz gombjat. Az EPG parositas modba Iép, és az EPG allapotjelz6 fénye valtakozva zélden,
sargan és pirosan vilagit.

12. fejezet — A cserealkatrészek parositasa
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5.

Ha On a Thigh Stand-Alone tipusi mandzsettat hasznalja, nyomja meg, majd tartsa lenyomva a combi
EPG plusz és minusz gombjat. Az EPG parositas modba lép, és az EPG allapotjelz6 fénye valtakozva
z6lden, sargan és pirosan vilagit.

Ha megtoértént a parositas, az EPG allapotjelz6 fénye zélden villog. A csatlakoztatott EPG-k megjelennek
a vezeérléegyseég kijelzdjén.

A meglévé vezérléegység és egy masik EPG parositasa

Megjegyzés: Ha egy eltérd paciens-paraméterekkel ellatott EPG-vel szeretne parositast végezni, elétte térolje
a vezérlbegység korabbi parositasat, ellenkezé esetben a rendszer az el6z6 paciens adatait fogja az uj EPG-re irni.

1.

A labszarmandzsettat hasznal6 paciensek ellendrizzek, hogy a labszari EPG be van-e kapcsolva.
Ha On a Thigh Stand-Alone tipusu mandzsettat hasznalja, ellenérizze, hogy a combi EPG be van-e
kapcsolva.

Helyezze egymastél néhany centiméterre az EPG-vel ellatott mandzsettat és a vezérlbegységet.

Kapcsolja be a vezérl6egyseget. Ehhez barmelyik gombot megnyomhatja. Nyomja meg, majd tartsa
egyszerre lenyomva a vezérléegyseég plusz és minusz gombjat.

Azonnal nyomja meg, majd tartsa lenyomva a labszari EPG vagy a Thigh Stand-Alone EPG plusz
és minusz gombjat. Az EPG parositas modba Iép, és az EPG allapotjelz6 fénye valtakozva zélden,
sargan és pirosan vilagit.

Ha megtoértént a parositas, az EPG allapotjelz6 fénye zélden villog. A csatlakoztatott EPG megjelenik
a vezeérléegység kijelzdjén.

A paciens vezérl6egységen tarolt paraméterei bekeriinek az uj EPG-re (kivéve, ha el6zbleg tordlték
a vezérlegyseég parositasat).

Az uj labérzékel6 és az EPG parositasa

1.

7.

A labszarmandzsettat hasznalo paciensek ellendrizzék, hogy a labszari EPG be van-e kapcsolva.
Ha On a Thigh Stand-Alone tipusu mandzsettat hasznalja, ellenérizze, hogy a combi EPG be van-e
kapcsolva.

Helyezze egymastél néhany centiméterre az EPG-vel ellatott mandzsettat és a labérzeékel6t.

Vegye ki az elemet a labérzékel6bdl, varjon 120 masodpercet, majd helyezze vissza az elemet
a labérzékel6be. Nyomja meg hatarozottan az elemfedelet, hogy az biztosan a helyére pattanjon.

Az érzékeld aktivalasahoz nyomja meg a labérzékelé nyomasérzékelgjét.

Ha On a labszarmandzsettat hasznalja, nyomja meg, majd tartsa lenyomva a labszari EPG plusz
€s minusz gombjat. Az EPG parositas mddba Iép, és az EPG allapotjelz6 fénye valtakozva zoélden,
sargan és pirosan vilagit.

Ha On a Thigh Stand-Alone tipusi mandzsettat hasznalja, nyomja meg, majd tartsa lenyomva a combi
EPG plusz és minusz gombjat. Az EPG parositas modba 1ép, és az EPG allapotjelz6 fénye valtakozva
zélden, sargan és pirosan vilagit.

Ha megtortént a parositas, az EPG allapotjelz6 fénye és a labérzékel6 jelzéfénye zdlden villog.

Megjegyzés: Miutan elvégezte az Uj labérzékeld és a meglévé EPG parositasat, a vezérlbegység automatikusan
fel fogja ismerni a parositott labérzékel6t.
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13.

Fejezet

Hibaelharitas

A teszteloeszkoz hasznalata

Az elektrodak helyett hasznalt tesztel6eszkdz segitségével lehet ellendrizni, hogy nem szakadt-e meg
a kapcsolat az labszarmandzsettaval, az combmandzsettaval vagy az EPG-vel. A tesztel6eszk6z hangjelzést
ad ki, amikor a combmandzsettahoz vagy a labszarmandzsettahoz kapcsolodik. A hangos visszajelzés akkor
hallhaté, amikor a Bioness klinikai programozasi alkalmazas, az EPG, a labérzékel6 vagy a vezérl6egyseg
stimulaciot alkalmaz. Lasd a 13-1. abrat és a 13-2. abraz a tesztel6eszkoz elhelyezését illetéen.

4 )\

. J
13-1. abra: A tesztelb6eszkoz a labszarmandzsettahoz csatlakoztatva

4 N\

\§ J
13-2. abra: A tesztel6eszkdz a combmandzsettahoz csatlakoztatva

13. fejezet — Hibaelharitas
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A hibakodok leirasa

Ha hiba Iép fel az L300 Go rendszerben, az EPG hangjelzést ad, és allapotjelzd fénye pirosan villog. A vezérldegység
LCD-kijelz6jén megjelenik a villogé hibajelzés ikon, valamint a hibakod villogd szama. A hibakddok leirasat,

valamint a kapcsolédé megoldasokat a 13-1. tablazatban talalja.

A vezérl6eszkoz és a Bioness klinikai programozasi alkalmazas hibkoédjai

Hibakéd

Hiba leirasa

Megoldas

E1

Tulzott stimulacio

Az alkalmazott stimulacié nagyobb intenzitdsu a vartnal.
Ez potencialis hardverproblémara utal. Ne hasznalja tovabb
az L300 Go rendszert, és vegye fel a kapcsolatot a Bionesszel.

E2

Tulzott stimulacio

Az alkalmazott stimulacié nagyobb frekvenciaju a vartnal.
Ez potencialis hardverproblémara utal. Ne hasznalja tovabb
az L300 Go rendszert, és vegye fel a kapcsolatot a Bionesszel.

E3

Nem elégséges stimulacio

Az alkalmazott stimulacio kisebb intenzitasu a vartnal.
Ez potencialis hardverproblémara utal. Ne hasznalja tovabb
az L300 Go rendszert, és vegye fel a kapcsolatot a Bionesszel.

E4

Nem elégséges stimulacio

Az alkalmazott stimulacié kisebb frekvenciaju a vartnal.
Ez potencidlis hardverproblémara utal. Ne hasznalja tovabb
az L300 Go rendszert, és vegye fel a kapcsolatot a Bionesszel.

ES

A hulldamok nem
~egyenletes toltottségliek”

Ez potencialis hardverproblémara utal. Ne hasznalja tovabb
az L300 Go rendszert, és vegye fel a kapcsolatot a Bionesszel.

E6

Kommunikacids hiba

Alabérzékel6 és a labszari EPG nem kommunikal egymassal.
A ldbérzékeld aktivalasahoz nyomja meg a labérzékeld
nyomasérzékeldjét.

E7, E8, E9

Szoftverhiba

Allitsa vissza az EPG-t. Ha a hiba tovabbra is fennall,
ne hasznalja tovabb az L300 Go rendszert, és vegye fel
a kapcsolatot a Bionesszel.

E10

Hibas paraméterek

Az L300 Go rendszer tGjraprogramozast igényel. Ne hasznalja
tovabb az L300 Go rendszert, és vegye fel a kapcsolatot
a Bionesszel.

E11, E22

Nem megfeleld
mandzsetta

Ellenérizze, hogy az EPG megfeleléen van-e behelyezve

a mandzsettan talalhaté tartéelemébe. Ha On a
labszarmandzsettat és a combmandzsettat is hasznalja,
ellendrizze, hogy a megfelel6 EPG van-e behelyezve az EPG
tartdelemébe. A labszari EPG-nek a labszarmandzsettaban,
a combi EPG-nek pedig a combmandzsettaban kell lennie,
hogy a rendszer megfeleléen miikddjon.

E12

Elektrodazarlat

Az elektroddkon vagy a mandzsettan zarlat keletkezett, vagy
valamely hardverelem nem mikddik megfeleléen. Ne hasznalja
tovabb az L300 Go rendszert, és vegye fel a kapcsolatot

a Bionesszel.

E13

Hibas elektroda

Az elektrodak elhasznalodtak vagy megsériltek. Cserélje
ki az elhasznalddott vagy sérult elektrédakat vagy
elektrodacsatlakozokat. Tovabbi utasitasokeért olvassa

el az utmutato ,Karbantartas és tisztitas” cima részét.

E14

Elektrodaszakadas

Az EPG-n talalhaté bekapcsoldgomb megnyomasaval
kapcsolja ki az EPG-t. Ellenérizze, hogy az elektrodak és/vagy
az elektrédacsatlakozok be vannak-e pattintva a mandzsetta
nyilasaiba.

E15

Az EPG akkumulatora
lemertilt

Toltse fel az EPG-egységet. Olvassa el az utmutato
,Az L300 Go rendszer toltése” cim( fejezetét.

Orvosi utmutato




A vezérléeszkoz és a Bioness klinikai programozasi alkalmazas hibkaédjai

Hibakéd Hiba leirasa Megoldas

Az akkumulator hémeérséklete tulsagosan magas. Valassza

le a t6lt6t az EPG-rél. Helyezze az EPG-t 30 percre egy olyan
Az EPG akkumulatoranak | szobdba, ahol az izemi h6mérséklet-tartomanynak megfeleld
hémérsékleti hibaja a hémérséklet (5 °C és 40 °C/41 °F és 104 °F kozott). 30 perc
elteltével csatlakoztassa ismét a t61t6t az EPG-hez a toltés
folytatasa érdekében.

E17

13-1. tablazat: A vezérl6eszkdz és a Bioness klinikai programozasi alkalmazas hibkddjai

Gyakran felmeriilé kérdések

Ha barmilyen kérdése vagy aggalya merl fel, forduljon a Bioness miiszaki tigyfélszolgalatahoz a 800-211-9136-os
telefonszamon (3. mentpont) (az Amerikai Egyesult Allamokbdl vagy Kanadabdl) vagy a Bioness helyi
forgalmazéjahoz. Emellett elldtogathat a www.bioness.com weboldalra is.

Az EPG toltésekor honnan fogom tudni, hogy mikor toltodtek fel teljesen az akkumulatorok?

Az EPG akkumulatoranak jelzéfénye folyamatos z4ld szinnel vilagit, réviden a bekapcsolaskor, valamint amikor
az EPG akkumulatora teljesen fel van toltve. Ez kortlbelll harom érat vesz igénybe. Ha az EPG teljesen
lemertilt, akar hat 6rat is igénybe vehet az EPG akkumulatoranak feltoltése.

Kart okozok azzal az akkumulatorban, ha naponta feltoltom az EPG-t?

Nem, a napi csere nem befolyasolja az EPG akkumulatoranak élettartamat vagy mikédését. Javasoljuk,
hogy tdltse fel naponta az EPG-t.

Honnan tudhatom, hogy az EPG akkumulatora hamarosan lemeriil?

Az EPG akkumulatoranak jelzé6fénye folyamatos sargan vilagit, és az allapot jelzé6fénye pirosan villog. Ha az
akkumulator hamarosan lemertl, az EPG az alacsony toltottség jelz6fényei mellett hangjelzést is kiad, és ezeket
a jelzéseket egészen addig fenntartja, amig teljesen le nem mer(l, vagy nem csatlakoztatjak egy aramforrashoz.

Honnan tudhatom, hogy a labérzékel6 eleme hamarosan lemeriil?

A labérzékeld eleme kortlbelll hat hdnapig miikodik, ezt kdvetden le kell cserélni. Ha alacsony a labérzékeld
elemének toltdttsége, a labérzékeld piros jelzéfénye 6t masodpercen at villog.

Mit tegyek, ha az elektrédak vagy az elektrédacsatlakozok kirojtosodtak, hamlanak, megsériiltek vagy
leesnek a mandzsettarol?

Cserélje ki az elhasznalddott vagy seériilt elektrédakat vagy elektrédacsatlakozokat. Olvassa el az utmutaté
.Karbantartas és tisztitas” cimii fejezetét.

Mi a teend0, ha a paciens bokaja nem mozog (vagy a labfeje nem emelkedik megfeleléen), és az L300 Go
rendszer nem jelez hibat?

* Ellenérizze, hogy az EPG(-k) ki van(nak)-e kapcsolva.
* Helyezze at a mandzsettat.

* Ellenérizze, hogy a szij és a labszarmandzsetta megfelelSen illeszkedik-e.

13. fejezet — Hibaelharitas
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+ Az EPG-n talalhaté bekapcsolégomb megnyomasaval kapcsolja be a labszari EPG-t.

» Ellendrizze, hogy a labszarmandzsetta a megfelel helyen van: nyomja meg, majd tartsa lenyomva
legalabb 6t masodpercen at az EPG-n talalhaté Stim gombot. Az EPG egészen addig alkalmazza
a stimulaciot, amig fel nem engedi a Stim gombot.

A paciens térde nem mozog megfeleléen, de az L300 Go rendszer nem jelez hibat. Miért van ez?
* Ellenérizze, hogy az EPG(-k) ki van(nak)-e kapcsolva.

* Helyezze at a combmandzsettat.

Ellenérizze, hogy a szijak megfelel6en illeszkednek-e.

Az EPG-n talalhat6é bekapcsoldgomb megnyomasaval kapcsolja be a combi EPG-t.

+ Ellendrizze, hogy a combmandzsetta a megfelel§ helyen van-e: nyomja meg, majd tartsa lenyomva
legalabb 6t masodpercen at az EPG-n talalhaté Stim gombot. Az EPG egészen addig alkalmazza
a stimulaciot, amig fel nem engedi a Stim gombot.

Az L300 Go rendszer jaras kozben nem konzisztensen alkalmazza a stimulaciét, de nem jelez hibat.
Miért van ez?

A paciens alljon meg, és helyezze at testsulyat egyik oldalrdl a masikra.
Ha a paciens a labérzékelét is hasznalja:

* Ellendrizze a nyomasérzékeld megfeleld elhelyezkedését, helyezze egy kevéssel elérébb
a nyomaseérzékel6t a cipében, vagy lazitsa meg a cip&flizét.

+ Ellendrizze, hogy nem kopott-e el vagy nem rojtosodott-e ki a labérzékel6 vezetéke, valamint
ellendrizze, hogy nem sérlilt-e meg a jeladd és a nyomasérzékeld.

* Ha igen, kérjen cserealkatrészt a Bionesstél.

Mi a teendd, ha a paciens bérén, a mandzsetta helyén irritacio jelei vagy allergias tiinetek jelentkeznek?

A paciens ne hasznalja tovabb az L300 Go rendszert, és azonnal vegye fel a kapcsolatot a Bionesszel.
A paciens csak akkor folytassa a készlilék hasznalatat, ha a bére teljesen meggyogyult. Adja at a paciensnek
az L300 Go bérapolasi utmutatojat, és ismertesse vele a bérapolasra vonatkozo elGirasokat.

Hogyan tudom ellendrizni, hogy az L300 Go rendszer kap-e aramot?

Csatlakoztassa a tesztel6eszk6zt a mandzsettdhoz. Ha a stimulaci6 intenzitasa legalabb 10 mA, a tesztel6eszkdz
rezgé jelzést ad.

Mire hasznalhaté még a tesztel6eszk6z?

Atesztel6eszkdz oktatasi célokra is hasznalhatd, mivel segitségével bemutathato, hogy mikor van bekapcsolva
a stimulacié a kilénb6zd stimulaciés modokban.
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14.

Miszaki adatok

Fejezet

A vezérléegység miiszaki adatai

Besorolas

Bels6 tapellatas, folyamatos mikodés BF tipusu alkatrészekkel

Uzemmoédok

Jaras, edzés és orvosi

Akkumulator/elem
tipusa

Litium-ionos gombelem, CR2032, 3 V, 240 mAh

Vezérléelemek

+Kivalasztas gomb: az EPG kivalasztasara szolgal

*Mdédvalaszté gomb: az Uzemmaod kivalasztasara szolgal

+Stim gomb: a stimulacio be- és kikapcsolasara szolgal

*Minusz és plusz gomb: a stimulacié intenzitasanak névelésére és csdkkentésére
szolgal

*Hangerd gomb: az EPG hangjelzéseinek be- és kikapcsolasara szolgal

*EPG ikon (készenlét, stimulacié és hiba allapot), a labérzékeld ikonja,
az Uzemmadok ikonjai, az akkumulator toltéttségét jelz6 ikon, a hibajelzd ikon

Jelzések és a hanger6 (némitas) ikon
+ A stimulacié intenzitasat és a hibakddokat jelz6 szamkijelzések
Szallitasi i
lehetéségek Zsebben vagy nyakpanton
*Hossz: 75 mm (2,9")
Méretek *Szélesség: 40 mm (1,6")
*Magassag: 17 mm (0,7")
Tomeg 60 gramm
Szallitasi és tarolasi feltételek:
*H6émérséklet: -25 °C és +55 °C kozott
*Relativ paratartalom: 5% és 90% kozott
Kérnyezeti *Nyomas: 20 kPa és 106 kPa kozott
tartomanyok Uzemi feltételek:

*H6meérséklet: 5 °C és 40 °C kozott
*Relativ paratartalom: 5% és 75% kozott
+Uzemi nyomas: 80 kPa és 106 kPa kdz6tt

Behatolas elleni
védelem szintje

P22

Védelem:
*12,5 mm-nél nagyobb targyakkal szemben

*a csepegd vizzel szemben (max. 15°-0s szégben megddntve)

Hatékony:

*az ujjak és a hasonlé targyak bejutasa ellen

A fuggbleges irdnybdl csepegd viz nem okoz kart az eszkézben, ha a haz nincs
15°-osnal nagyobb szdgben megddntve.

FCC-azonositoszam

RYYEYSGJN
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Az EPG miiszaki adatai

Besorolas

Bels6 tapellatas, folyamatos miikddés BF tipusu alkatrészekkel

Akkumulator/elem
tipusa

Tolthet6 litiumionos akkumulator, 3,7 V, 1000 mAh

Vezérléelemek

*Bekapcsologomb: a rendszer be- és kikapcsolasara szolgal

»Stim gomb: a stimulacio be- és kikapcsolasara szolgal

*Minusz és plusz gomb: a stimulacié intenzitasanak noévelésére
és csokkentésére szolgal

+Allapotjelz6 fény és az akkumulator jelzéfénye

Jelzések *Hangjelzések és rezgések
*Sipolé hangjelzések
Méretek Hossz: 82 mm, Szélesség: 47 mm, Magassag: 15 mm
Tomeg 60 gramm
Szallitasi és tarolasi feltételek:
*H6émérséklet: -25 °C és +55 °C kdzott
*Relativ paratartalom: 5% és 90% kozott
Kérnyezeti *Nyomas: 20 kPa és 106 kPa kozott
tartomanyok Uzemi feltételek:

*Hémérséklet: 5 °C és 40 °C kozott
*Relativ paratartalom: 5% és 75% kozott
+Uzemi nyomas: 80 kPa és 106 kPa kdzétt

Behatolas elleni
védelem szintje

P42

Védelem:
* 1 mm-nél nagyobb szilard targyak behatolasaval szemben

*a csepegd vizzel szemben (max. 15°-0s szdgben megddntve)

Hatékony:

*Alegtébb vezeték, csavar stb. ellen

A fuggbleges irdnybdl csepegd viz nem okoz kart az eszkbzben, ha a haz nincs
15°-0snal nagyobb sz6gben megddntve.

A termék életciklusa
(a gyarto altal

megadott tervezett 3ev
élettartam)
FCC-azonositészam RYYEYSGJN

Impulzus paraméterei

Impulzus

Kiegyenlitett, kétfazisu

Hullamforma

Szimmetrikus vagy aszimmetrikus

Intenzitas (csucs)

0-100 mA, 1 mA felbontassal (pozitiv fazis)

Maximalis intenzitas
(rms)

16,5 mA (rms)

Max. fesziiltség

130V
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Szimmetrikus

Pozitiv impulzus 100 150 200 250 300
idétartama (psec)
Negativ impulzus 100 150 200 250 300
idétartama (psec)
Fazisok kozti sziinet 50, 100, 200
(nsec)
Impulzus teljes
idétartama, ha a fazisok 250 350 450 550 650
kozti sziinet 50 psec
Aszimmetrikus
Pozitiv impulzus 100 150 200 250 300
idétartama (psec)
Negativ impulzus 300 450 600 750 900
idétartama (psec)
Fazisok kozti szlinet 20. 50, 100, 200
(usec)
Impulzus teljes
idétartama, ha a fazisok 450 650 850 1050 1250

kozti sziinet 50 psec

Max. terhelés

80 000 ohm (a max. fesziiltségre vonatkozé korlatozasok szerint)

Min. terhelés

100 ohm

Impulzusismétlési
frekvencia

10-45 Hz, 5 Hz-es felbontas

Jarasi paraméterek

Lendités
szabalyozasanak
késleltetése (%)

A fazis* id6tartamanak 0—100%-a, 5%-os léptékkel

Lendités
szabalyozasanak
vége (%)

A fazis* id6tartamanak 0—100%-a, 5%-os Iéptékkel

Tamasztas
szabalyozasanak
késleltetése (%)

Afazis* id6tartamanak 0-100%-a, 5%-os léptékkel

Tamasztas

szabalyozasanak A fazis* id6tartamanak 0—100%-a, 5%-os |éptékkel
vége (%)

Emelkedés 0-0,5 masodperc, 0,1 masodperces léptékkel
Csokkenés 0-0,5 masodperc, 0,1 masodperces léptékkel

Kinyujtas (%)

Atdmasztas* id6tartamanak 0—100%-a, 5%-os léptékkel

14. fejezet — Miiszaki adatok
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A stimulacié max.

idétartama 1-10 masodperc, 1 masodperces léptékkel

* A stimulacié gyors sorozata a lenditési és a tamasztasi fazisban is elindulhat.

Kerékparos edzés paraméterei

Emelkedés Nem allithato. El6ére beallitott érték: 0 masodperc.

CsoOkkenés Nem allithaté. Elére beallitott érték: 0 masodperc.

A stimulacio

i Nem allithaté. Elére beallitott érték: 2 masodperc.
max. idétartama

Az EPG riasztasainak bekapcsolasi idétartama

Nem megfeleld stimulacié Riasztas bekapcsolasanak varakozasi ideje: < 5 masodperc
Kommunikacios hiba Riasztas bekapcsolasanak varakozasi ideje: < 1 masodperc
Memériahiba Riasztas bekapcsolasanak varakozasi ideje: < 100 ezredmasodperc
Az EPG nem a megfelelé Riasztas bekapcsolasanak varakozasi ideje (a stimulacio
mandzsettan van engedélyezését kovetéen): < 100 ezredmasodperc

Elektrédakondicionalas riasztasa
(zarlat/rossz érintkezés/szakadas)

Az akkumulator lemeriilt Riasztas bekapcsolasanak varakozasi ideje: < 1 masodperc

Riasztas bekapcsolasanak varakozasi ideje: < 2,5 masodperc

Megjegyzés: Ariasztasi jel tartomanya 39-51 dBA.

A riasztasok soran létrejové naplokat a rendszer az EEPROM memériaban tarolja. Ha az EPG a riasztas
aktivalasat kbvetéen még néhany masodpercig kap aramot, a naplok nem vesznek el. Ha a naplok felhalmozédnak,
és elérik a maximalis tarolékapacitast, a rendszer elkezdi felllirni a legrégebbi naplékat.

A labérzékel6 miiszaki adatai

Besorolas Bels6 tapellatas, folyamatos miikbdés BF tipusu alkatrészekkel

Akkumulator/

. Litium-ionos gombelem, CR2032, 3 V, 240 mAh
elem tipusa

*Hossz: 65 mm (2,6")
A jelad6é méretei *Szélesség: 50 mm (2")
*Magassag: 10 mm (0,4")

Témeg 25 gramm

Szallitasi és tarolasi feltételek:
*H6mérséklet: -25 °C és +55 °C kozott
*Relativ paratartalom: 5% és 90% kozott
Kornyezeti *Nyomas: 20 kPa és 106 kPa kozo6tt
tartomanyok Uzemi feltételek:

*HO6mérseklet: 5 °C és 40 °C kozott
*Relativ paratartalom: 5% és 75% kozott
+Uzemi nyomas: 80 kPa és 106 kPa kdzott
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Behatolas elleni
védelem szintje

IP52

Védelem:
*Porral szemben

*A csepegf vizzel szemben (max. 15°-0s szégben megdontve)

Hatékony:

* A por bejutésa nincs teljesen kizarva, de olyan mértékben nem juthat be, ami gatolna

a berendezés megfelel6 mikodését.

* A fuggbleges iranybdl csepegd viz nem okoz kart az eszkézben, ha a haz nincs
15°-0snal nagyobb szégben megdontve.

FCC-
azonositéoszam

RYYEYSGJN

A labszarmandzsetta miiszaki adatai

Normal méretii labszarmandzsetta

Kis méreti labszarmandzsetta

Anyag

Szovet-polimer

Szoévet-polimer

Megfeleld
végtagkeriiletek

29-51 cm (1120 hiivelyk)

22-31 cm (8-12,2 hiivelyk)

*Magassag: 160 mm (6,3")

*Magassag: 110,5 mm (4,5")

Méretek *Szélesség: 100 mm (3,9") *Szélesség: 80 mm (3")
*Mélység: 125 mm (4,9") *Mélység: 100 mm (4")
Tomeg Kb. 150 gramm (4,8 uncia) Kb. 104 gramm (3,6 uncia)

A combmandzsetta miiszaki adatai

Anyag

Szo6vet-polimer

Megfeleld
végtagkeriiletek

*Comb felsé részének kerllete: 53—-85 cm
*Comb also részének kerilete: 33-50 cm

*«Comb hossza: 24-35 cm

Hossz: 200 mm

Kerilet (minimalis):

Méretek +Proximalis panel: 270 mm
+Disztélis panel, hagyomanyos: 310 mm
+Disztélis panel, nagy méret(i: 510 mm
Tomeg Kb. 300 gramm

14. fejezet — Miiszaki adatok
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Rendszertolté miiszaki adatai

A Bioness altal biztositott/jévahagyott, a Il. orvosi osztalyba tartozé tapegységet hasznaljon. A tapegységnek
az alabbi névleges értékekkel kell rendelkeznie:

Bemenet
Fesziiltség 100-240 V
Aramerésség 05A
Frekvencia 50-60 Hz

Kimenet
Fesziiltség 5.0V
Aramerésség *1.USB: 2,1A

*2.USB: 1,0A

Megjegyzés: Toltés kdzben ne haszndlja az L300 Go rendszert. Téltés kbzben ne hasznalja a labszarmandzsettat

és a combmandzsettat.

Az elektréda és az elektrédacsatlakozé miiszaki adatai — Labszarmandzsetta

Hidrogél elektrodak

*Két darab hidrogél elektroda, atmérd: 45 mm (1,77 havelyk), felszini terllet:
15,8 cm?

+Szallitasi és tarolasi hémérséklet: 5 °C és 27 °C (41,0 °F és 80,6 °F) kdzott

*Relativ paratartalom: 35% és 50% kozott

Megjegyzés: Kizardlag a Bioness Inc. altal biztositott elektrédakat hasznaljon.

Hidrogél
elektrodacsatlakozok,
45 mm

+Két darab athelyezhet6, polimerbdl készilt elektrédacsatlakozé a megfelel
illesztés kialakitasahoz, atméré: 45 mm (1,77 hivelyk)

Szovetelektréda-
csatlakozok, 45 mm

+Két darab athelyezhet6, termoplasztikus elasztomerbdl (TPE) késziilt
elektrédacsatlakozé, atméré: 45 mm (1,77 hivelyk)

Kerek szovetelektrodak,
45 mm

+Két darab athelyezhet6, nem sz6tt polimeranyagbdl (80% viszkoz,
20% polipropilén) készilt elektréda, vezetéképes réteg: rozsdamentes acel,
atmeéré: 45 mm (1,77 hivelyk)
*Patent apacsatlakozdja
*Alacsony s(riiségul polietilén (LDPE) 10% + etilén-vinil-acetat (EVA)
*Feldlet: 15,8 cm?

Gyors rogzitésii
elektroda
(jobb - A és bal - A)

*Nem sz6tt polimeranyagbdl (80% viszkdz, 20% polipropilén) készilt elektroda,
vezetbképes réteg: rozsdamentes acél

*Patent apacsatlakozéja

*Alacsony s(iriségi polietilén (LDPE) 10% + etilén-vinil-acetat (EVA)

*Felllet: 43,2 cm2\55,3 cm?2

Iranyitasi elektréda
(bal és jobb)

*Nem sz6tt polimeranyagbdl (80% viszkdz, 20% polipropilén) készilt elektrdda,
vezetBképes réteg: rozsdamentes acél

«Patent apacsatlakozoéja

+Alacsony sirliségul polietilén (LDPE) 10% + etilén-vinil-acetat (EVA)

*Felllet: 21,2 cm2 (proximalis katéd)\19,5 cm2 (disztalis katod)\56,9 cm2 (andd)
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Kis méretii kerek
szovetelektrodak,
36 mm

+Két darab athelyezhetd, nem sz6tt polimeranyagbdl (80% viszkoz,
20% polipropilén) készult elektréda, vezetéképes réteg: rozsdamentes
acél, atmérd: 36 mm (1,41 hivelyk)

*Patent apacsatlakozoéja

*Alacsony sirliségl polietilén (LDPE) 10% + etilén-vinil-acetat (EVA)

*Feldlet: 10,1 cm?

Kis méretii
szovetelektroda-
csatlakozok, 36 mm

+Két darab athelyezhet6, termoplasztikus elasztomerbdl (TPE) késziilt
elektrédacsatlakozé, atmérd: 36 mm (1,41 hivelyk)

L300 gyors rogzitésii
elektroda,
Kis méret, A

*Nem sz6tt polimeranyagbdl (80% viszkoz, 20% polipropilén) készilt elektroda,
vezetbképes réteg: rozsdamentes acél

«Patent apacsatlakozéja

+Alacsony sirliségul polietilén (LDPE) 10% + etilén-vinil-acetat (EVA)

*Felilet: 31,1 cm220,6 cm?

L300 gyors régzitési
elektréda,
Kis méret, B

*Nem sz6tt polimeranyagbol (80% viszkdz, 20% polipropilén) késziilt elektroda,
vezetbképes réteg: rozsdamentes acél

*Patent apacsatlakozdja

*Alacsony s(riségul polietilén (LDPE) 10% + etilén-vinil-acetat (EVA)

*Feliilet: 19,9 cm2\28,2 cm?2

Combmandzsetta szovetelektrédaja — miiszaki adatok

Anva Nem sz6tt anyag
yag Megjegyzés: Kizardlag a Bioness Inc. altal biztositott elektrodakat hasznaljon.
Méretek *Proximalis, ovalis: 130 mm x 75 mm
*Disztélis ovélis: 120 mm x 63 mm

14. fejezet — Miiszaki adatok
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15.

Fejezet

Vezeték nélkuli informaciok

A rendszer jellemzdéi

Az L300 Go rendszer komponensei kdzott vezeték nélkili kapcsolat all fenn.

Ipari szabvanynak szamit6 Bluetooth® Low Energy (BLE)

Leiras 4.1 kommunikéciés protokoll

Uzemi frekvenciasav 2,4 GHz, ISM-sav (2402-2480 MHz)
Modulacié tipusa FSK

Modulaldjel tipusa Binaris adatlzenet

Adatfrek\_/’e-nma [=a modulaléjel 250 Kb/s

frekvenciaja]

Eff_ekt’lv k'|sugarzott izotrop 4 dBm

teljesitmény

Vevlegység savszélessége 812 kHz a kivalasztott frekvencia kérnyékén

Megfelel az FCC 15.2473 szabvany eldirasainak (Egyesiilt Allamok)
EMC-tesztek Megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany el6irasainak
Megfelel az IEC 60601-2-10 szabvany el6irasainak

» Szolgaltatasmindéség (QoS): Az L300 Go rendszert ugy tervezték, hogy a rendszer konfiguraciojatol
fliggben a sarok leérését/felemelkedésének észlelését kdvetben a valasz 10—100 ms késéssel
érkezzen, és ezt tesztek is bizonyitottak.

* Vezeték nélkiili interferencia: Az L300 Go rendszert ugy tervezték, hogy a tébbi radiéfrekvenciat
kibocsatéd eszkdz (példaul mas L300 Go rendszerek, Wi-Fi-hal6zatok, mobileszkdzok, mikrohullamu
sUték és mas Bluetooth®-eszkdzdk) ne okozzon szamara interferenciat, és ezt tesztek is bizonyitottak.

Az L300 Go rendszer mikodését nem befolyasoljak a hasznalati kérnyezetben varhatéan eléforduld,
elektromagneses interferenciat okozo eszkdzok, példaul az elektronikus arufigyelé (EAS) rendszerek,
a radiofrekvencias azonositérendszerek (RFID), a cimkehatastalanitok és a fémérzékel6k. Nem
garantalhato azonban, hogy a késziléket semmilyen helyzetben nem fogja interferencia érni.

A Figyelem! Ha a felhasznalo észleli, hogy az L300 Go rendszer teljesitményét mas berendezések
befolyasoljak, kapcsolja ki az L300 Go rendszert, és hagyja el az interferenciat okoz6 berendezés
kornyezetét.

A Figyelem! Ha a paciensre felhelyezett L300 Go rendszert a Bioness klinikai programozasi
alkalmazassal kezeli, mindig ugyeljen ra, hogy a paciens a Bioness klinikai programozasi alkalmazas
latbmezébjében legyen. Ha hiba Iép fel a Bioness klinikai programozasi alkalmazas és a paciens
L300 Go rendszere kdzotti kommunikacidban, vigye kdézelebb az Bioness klinikai programozasi
alkalmazast a paciensre felhelyezett L300 Go rendszerhez.
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Az elektromagneses kompatibilitasra (EMC) vonatkozé informaciok

Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

kérnyezetben torténjen.

Az L300 Go rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben hasznalhaté. Minden
esetben az L300 Go rendszer vasarloja vagy felhasznaldja koteles biztositani, hogy a hasznalat ilyen

Sugarzasteszt Megfeleléség | Elektromagneses kérnyezet — utmutaté

Radiofrekvencia- 1. csoport Az L300 Go rendszer radidfrekvencias energiat kizardlag sajat,

kibocsatas belsé miikddéséhez hasznal. Ezért a radidfrekvencias kibocsatasa

CISPR 11 igen alacsony, és valoszindtlen, hogy az barmilyen interferenciat
okozna a kdzelében lévé elektromos berendezésekben.

Radidfrekvencia- B osztaly Az L300 Go rendszer barmilyen épuletben hasznalhatd,

kibocsatas beleértve a haztartasokat és az olyan alacsony feszliltségi

CISPR 11 energiahaldzathoz kozvetlenll csatlakozé éplleteket is, amelyek
a haztartasi célokra hasznalatos épuleteket latjak el energiaval.

Harmonikus A osztaly

kibocséatasok

IEC 61000-3-2

Fesziltségingadozasok/ | Megfelel

fesziltségrezgések

IEC 61000-3-3

Utmutato és a gyartéi nyilatkozat —
a berendezések és a rendszerek elektromos zavartiirése

kdrnyezetben torténjen.

Az L300 Go rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben hasznalhaté. Minden
esetben az L300 Go rendszer vasarloja vagy felhasznaldja koteles biztositani, hogy a hasznalat ilyen

Immunitasteszt

IEC 60601 tesztszint

Medgfeleléségi
szint

Elektromagneses kornyezet —
utmutatoé

folyamat/kistlés
IEC 61000-4-4

vezetékek esetén
+/- 1 kV bemeneti/
kimeneti vezetékek
esetén

vezetékek esetén

Elektrosztatikus kistilés +/- 8 kV érintkezéssel | +/- 8 kV A padléburkolatnak fanak,
(ESD) +/- 15 kV levegében érintkezéssel betonnak vagy keramialapnak
IEC 61000-4-2 +/- 15 kV kell lennie. Ha a padlo szintetikus
levegbben anyaggal van burkolva, a relativ
paratartalomnak legalabb 30%-nak
kell lennie.
Gyors elektromos tranziens | +/- 2 kV tap +/- 2 kV tap A halozati tapfesziiltség a

kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetre jellemzé minéségi
legyen.
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Utmutatoé és a gyartéi nyilatkozat —

a berendezések és a rendszerek elektromos zavartiirése

Az L300 Go rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznalhaté. Minden
esetben az L300 Go rendszer vasarléja vagy felhasznaldja kételes biztositani, hogy a hasznalat ilyen

kérnyezetben térténjen.

Immunitasteszt

IEC 60601 tesztszint

Megfeleléségi
szint

Elektromagneses kornyezet —
utmutato

Tulfeszlltség
IEC 61000-4-5

+/- 1 kV vezetékek
kozott

+/- 2 kV vezeték
és fold kozott

+/- 1 kV vezetékek
kozott

+/- 2 kV vezeték
és fold kozott

A halozati tapfesziltség

a kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetre jellemz8 mindségi
legyen.

Feszliltségesések,

révid kimaradasok

és fesziltségvaltakozasok
az aramellatas bemeneti
vezetékén

IEC 61000-4-11

<5% U,

(>95% csokkenés
az U, értékben)
0,5 ciklusig

40% U,

(60% csokkenés
az U, értékben)
5 ciklusig

70% U,

(30% csOkkenés
az U, értékben)
25 ciklusig

<5% U,

(>95% csokkenés
az U, értékben)

5 masodpercig

<5% U,

(>95% csokkenés
az U, értékben)
0,5 ciklusig

40% U,

(60% csOkkenés
az U, értékben)
5 ciklusig

70% U,

(30% csOkkenés
az U, értékben)
25 ciklusig

<5% U,

(>95% csokkenés
az U, értékben)

5 masodpercig

A hélézati tapfesziltség

a kereskedelmi vagy kérhazi
kdrnyezetre jellemzé mindségi
legyen. Ha az L300 Go rendszer
mikddésének fenntartasa

az elektromos haldzat
kimaradasa esetén is sziikséges,
javasoljuk, hogy a tapellatast
sziinetmentes tapegységrol vagy
akkumulatorrdl biztositsa.

Frekvencia (50/60 Hz)
magneses tere
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A halozati frekvencia altal keltett
magneses tér nagysaga jellemz6
érték egy tipikus kereskedelmi
vagy korhazi kérnyezet adott
helyén.

Megjegyzés: Az U_ az elektromos halozat a tesztszint alkalmazasa el6tti fesziltségét jelenti.

15. fejezet — Vezeték nélkiili informaciok
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Utmutatoé és a gyartéi nyilatkozat — elektromagneses zavart(irés

Az L300 Go rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznalhaté. Minden
esetben az L300 Go rendszer vasarléja vagy felhasznaldja kételes biztositani, hogy a hasznalat ilyen
kérnyezetben térténjen.

amatdérradié-savok

amatdérradid-savok

Immunitasteszt | IEC 60601 Megfelel6ségi Elektromagneses kornyezet — utmutato
tesztszint szint
A hordozhat6 és mobil RF-kommunikacios
berendezéseket nem szabad az
L300 Go rendszer semelyik részéhez
sem (a kabeleket is ideértve) az add
frekvenciajara vonatkozé egyenletbdl
szamitott ajanlott elvalasztasi tavolsagnal
kdzelebb hasznalni.
Vezetett RF 3 Vrms 3 Vrms Ajanlott minimalis elvalasztasi tavolsag:
IEC 61000-4-6 150 kHz—-80 MHz 150 kHz—-80 MHz d=12VP
6 Vrms 6 Vrms
ISM- és ISM- és

Sugarzott RF
IEC 61000-4-3

10 V/im
80 MHz-2,7 GHz

Kdzelségi térerd
a 60601-1-2
szabvany 4.
kiadasa szerint

[E,]=10V/m

a 26 MHz és
2,7 GHz kozotti
tartomanyban

Kdzelségi térerd
a 60601-1-2
szabvany 4.
kiadasa szerint

Ajanlott minimalis elvalasztasi tavolsag:
d = 0,4\P, 80-800 MHz tartomany
d = 0,7\P, 800-2700 MHz tartomany

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES: Ezek az utmutatasok nem feltétlentl érvényesek minden helyzetre. Az
elektromagneses hullamok terjedését az éplletek, targyak és személyek altali elnyelés és reflexiod is

befolyasolja.

3. MEGJEGYZES: a P az ad6é maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W) az adé gyartéja szerint,
a d pedig az ajanlott elvalasztasi tavolsag meéterben (m).
4. MEGJEGYZES: A rogzitett RF-adok térer6sségének — a helyszini elektromagneses felmérés
altali meghatarozas szerinta — kisebbnek kell lennie a megfeleléségi szintnél minden egyes

frekvenciatartomany esetén.b
5. MEGJEGYZES: A kdvetkez6 szimbdélummal megjeldlt berendezések kézelében interferencia

jelentkezhet: (o)
( ‘)

a A rogzitett adok, példaul a radiotelefonok (mobil vagy vezeték nélkili) és a féldi mobilradidk

bazisallomasai,

az amatér radiok, az AM- és FM-radidadasok és a tévéadasok téreréssége elméletben nem
szamithatok ki pontosan. A rogzitett RF-addk altal keltett elektromagneses kdrnyezet felméréséhez
érdemes fontoldéra venni a helyszini elektromagneses vizsgalatot. Ha az L300 Go rendszer hasznalati
helyén mért térerésség tullépi a fenti megfelel6 RF-megfelelési szintet, a megfeleld mikodés
ellendrzése érdekében figyelni kell az L300 Go rendszert. Ha helytelen miikddést észlel, tovabbi
intézkedésekre lehet sziikség, példaul az L300 Go rendszer elforgatasara vagy athelyezésére.

b A 150 kHz—80 MHz frekvenciatartomanyon tul a térer6sségnek kisebbnek kell lennie mint 3 V/m.
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16.

Fejezet

Halbézati biztonsag, biztonsag és adatvédelem

A Bioness termékek biztonsaga fontos tényezé az informaciovédelemben, valamint a rendszert kiviilrél és bellrél
ér6 fenyegetésekkel szemben. Az ligyfeleknek ezért felelésséget kell vallalniuk az IT-kérnyezet biztonsaganak
megteremtése lgyében, ami megfelel az altalanos informatikai szabvanyoknak. A Bioness arra 8sztonti az tgyfeleit,
hogy a kbvetkez6, iparagi szabvanynak tekintheté szakorlatokat Iéptessék életbe:

Fizikai biztonsagi korlatozasok (pl. engedéllyel nem rendelkezd személyek nem hasznalhatjak a Bioness
klinikai programozoegység tablagépét és az alkalmazast)

Mikodeést érint6 biztonsagi intézkedések (pl. ne hagyjanak a Bioness klinikai programozoegység
tabletjén érzékeny informaciokat, példaul exportalt fajlokat, és ne hagyjak feliigeyelet nélkil a tabletet,
amelyre korabban bejelentkeztek, a tablettel ne kapcsolddjanak az internetre, valamint legyenek
ovatosan a tablethez kapcsolat Flash-meghajté hasznalataval, ne engedélyezzék, hogy a tablet
szoftverében barmilyen engedély szoftver, akar virusirtd is modositast hajtson végre)

Eljarasrendet érintl biztonsagi intézkedések (pl. figyelemfelhivas a tarsadalmi kapcolatokkal valo
visszaélésre, kulon bejelentkezési kodok létrehozasa a Bioness klinikai programozasi alkalmazashoz,
illetve a nem hasznalt fiokok torlése)

Kockazatkezelés
Biztonsagi iranyelvek

Felkészllés minden eshetéségre

A biztonsagi gyakrolatok életbe Iéptetése telephelyenként eltérd lehet, és kiterjedhet kilonb6zé miszaki
megoldasokra, példaul tizfal, virusellenérzés, kémkedés elleni szoftver, stb. alkalmazasaval. Annak ellenére,
hogy a Bioness klinikai programozéegység online képességei ki vannak kapcsolva, tovabbra is 1étez6 fenyegetés,
hogy a rendszert tavolrdl tamadas vagy modositasi kisérlet éri. Ha ilyesmire gyanakszik, hivja fel a Bioness
miszaki Uigyfélszolgalatat a 800-211-9136-0s telefonszamon (3. meniipont) (az Amerikai Egyesiilt Allamokbdl
vagy Kanadabdl), vagy forduljon a Bioness helyi forgalmazdjahoz. A biztonsaggal, adatvédelemmel és az elérhetd
szoftverfrissitésekkel kapcsolatban tovabbi informaciot ettél a részlegtél kérhet.

16. fejezet — Haldzati biztonsag, biztonsag és adatvédelem
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