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Rozdziat | 1

Wstep

Urazy/choroby osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) czesto prowadzg do zaburzenia chodu zwanego ,,opadaniem
stopy”. Osoby cierpigce na opadanie stopy nie sg w stanie unosi¢ stopy podczas chodzenia. Stopa jest czesto
przeciggana po podiozu, co przektada sie na utrate réwnowagi i zwiekszony wysitek podczas chodzenia. Wiele oséb
z urazami/chorobami OUN i innymi niepetnosprawnosciami cierpi rGwniez na ostabienie sity miesniowej uda, ktére
wystepuje razem z opadaniem stopy lub niezaleznie od niego. Ostabione miesnie uda mogg powodowa¢ znaczne
trudnosci ze zginaniem lub prostowaniem kolana podczas chodu.

System L300 Go zostat stworzony z mys$lg o utatwieniu chodzenia osobom dotknietym problemem opadajace;j
stopy oraz o utatwieniu zginania i prostowania nogi w stawie kolanowym osobom z ostabieniem sity miesniowe;j
uda. System L300 Go komunikuje sie bezprzewodowo w celu dostarczenia impulséw elektrycznych przez nerw
strzatkowy wspoélny do punktu motorycznego miesnia piszczelowego przedniego, powodujgc zgiecie grzbietowe
stawu skokowego w fazie wymachu, co zapobiega opadaniu stopy. System L300 Go mozna réwniez stosowa¢ do
stymulacji miesnia czworogtowego uda lub miesni grupy tylnej uda, aby zapewni¢ zgiecie lub prostowanie nogi
w stawie kolanowym podczas chodu. System L300 Go mozna réwniez stosowa¢ do stymulacji miesniowej uda
lub podudzia w celu ufatwienia procesu przywracania napiecia i sity miesniowej, zapobiegania zanikowi miesni
spowodowanemu brakiem ruchu lub opéznienia tego procesu, utrzymywania lub zwiekszania zakresu ruchowego
stawow lub zwiekszania miejscowego przeptywu krwi.

System L300 Go sktada sie z mankietu na golen (dostepnego w standardowych i matych rozmiarach) z zewnetrznym
generatorem impulsoéw (External Pulse Generator, EPG), mankietu na udo z generatorem EPG, opcjonalnego
modutu sterowania oraz opcjonalnego czujnika na stope. Mankiety na golen i mankiety na udo mogg by¢ stosowane
niezaleznie lub jednoczesnie.

System L300 Go jest przeznaczony do stosowania w szpitalu/profesjonalnym zaktadzie opieki zdrowotnej lub
w warunkach domowych/domowej opieki medyczne;.

Czujnik na stope
(opcjonalny)

Modut sterowania
(opcjonalny)

Mankiet na udo Mankiet na golen z generatorem EPG
z generatorem EPG

Rysunek 1-1: System L300 Go
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Zakres tematyczny niniejszego podrecznika dla lekarza dotyczacego systemu L300 Go:

* Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania systemu L300 Go.
» Opis elementéw sktadowych systemu L300 Go.

* Opis procedur konfiguracji, obstugi i konserwac;ji systemu L300 Go.
 Aplikacja Bioness dla lekarza.

+ Informacje dotyczace dopasowania systemu L300 Go.

* Informacje dotyczace programowania systemu L300 Go.

* Informacje dotyczace rozwigzywania problemow.

Zestaw kliniczny L300 Go zawiera elementy i akcesoria niezbedne do dopasowania i zaprogramowania systemu
L300 Go. Zawartos¢ zestawu klinicznego i instrukcje obstugi opisano w niniejszym podreczniku dla lekarza. Zestaw
kliniczny L300 Go jest przeznaczony do stosowania wytgcznie przez przeszkolonego lekarza klinicyste. Krétki opis
elementéw systemu L300 Go ma charakter pomocniczy. Peine informacje na temat zawartosci zestawu i instrukcja
obstugi systemu L300 Go znajdujg sie w Podreczniku uzytkownika systemu L300 Go.

Przed uzyciem systemu L300 Go lekarze wraz z pacjentami muszg zapoznac¢ sie z podrecznikiem uzytkownika,
w tym ze wszystkimi informacjami dotyczgcymi bezpieczenstwa. W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowaé
sie z dziatem wsparcia technicznego firmy Bioness pod numerem telefonu 800-211-9136, opcja 3 automatycznej
sekretarki (w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie) lub z lokalnym dystrybutorem. Mozna réwniez odwiedzi¢ strone
www.bioness.com.

Podrecznik dla lekarza



Rozdziat | 2

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wskazania do stosowania

System L300 Go jest przeznaczony do wywotywania zgiecia grzbietowego stawu skokowego u dorostych i dzieci
dotknietych opadaniem stopy lub do utatwienia zginania i prostowania nogi w stawie kolanowym u oséb dorostych
cierpigcych na ostabienie sity mie$niowej zwigzane z urazem/chorobg gérnego neuronu ruchowego (np. udarem
mdbzgu, uszkodzeniem potgczen z rdzeniem kregowym). System L300 Go zapewnia elektryczng stymulacje miesni
w zmienionej chorobowo nodze w celu wywotania zgiecia grzbietowego stopy lub prostowania albo zginania kolana;
zabieg ten moze rowniez wptywac na poprawe jakosci chodu u leczonej osoby.

Ponadto system L300 Go moze:

« utatwiaé przywracanie napiecia i sity miesniowej;

+ zapobiega¢ zanikowi miesni spowodowanemu brakiem ruchu lub opézniaé ten proces;
» utrzymywac lub zwiekszac¢ zakres ruchu stawow;

» zwiekszaé miejscowy przeptyw krwi.

Przeciwwskazania

+ Pacjenci ze stymulatorem pracy serca typu ,na zgdanie”, defibrylatorem lub innym rodzajem wszczepionego
urzgdzenia elektrycznego nie powinni uzywaé systemu L300 Go.

A\ Ostrzezenia

» Systemu L300 Go nie mozna stosowaé w miejscu na nodze, w ktérym bezposrednio pod elektrodami znajduje
sie metalowy implant.

» Systemu L300 Go nie mozna stosowa¢ w miejscu na nodze, w ktérym stwierdzono lub podejrzewa sie
zmiang nowotworowa.

» Systemu L300 Go nie mozna uzywac na nodze, na ktoérej wystepuje miejscowy stan chorobowy, na przyktad
ztamanie lub zwichniecie kosci, w przypadku ktérego istnieje ryzyko negatywnego wptywu ruchu wywotanego
stymulacja.

* Nie okreslono dtugotrwatych skutkow przewlektego stosowania stymulacji elektrycznej przez okres dtuzszy
niz 12 miesiecy.

* Mankietu na golenh i mankietu na udo nie nalezy zaktadac¢ na obszary, w ktérych wystepuje obrzek, zakazenie,
zapalenie lub zmiany skorne, takie jak zapalenie zyt, w tym zakrzepowe zapalenie zyt czy zylaki.

» Jednoczesne podigczenie do ciata pacjenta systemu L300 Go oraz urzgdzen chirurgicznych
wykorzystujgcych wysokie czestotliwosci moze skutkowac oparzeniami skory w miejscu przytozenia elektrod
stymulacyjnych oraz uszkodzeniem generatora EPG.

» Systemu L300 Go nie wolno uzywac w odlegto$ci mniejszej niz 1 metr (3 stopy) od urzadzeh do terapii
krétkofalowej lub mikrofalowej. Tego rodzaju urzgdzenia mogg powodowac niestabilne dziatanie
generatora EPG.

» System L300 Go moze skonfigurowa¢ wytgcznie uprawniony do tego lekarz.

+ W przypadku odczuwania jakiegokolwiek dyskomfortu nalezy wytgczy¢ stymulacje i zdjgé mankiet na golenh
lub mankiet na udo z nogi. Jesli nie mozna wytgczy¢ stymulacji, nalezy zdjg¢ mankiet w celu jej przerwania.

Rozdziat 2 — Informacje dotyczace bezpieczenstwa



Srodki ostroznosci

Stany zapalne w miejscu zatozenia mankietu na golen lub mankietu na udo mogg ulec zaostrzeniu wskutek
ruchu, aktywnosci miesniowej lub nacisku wywotywanego przez mankiet. Nalezy zaleci¢ pacjentom
zaprzestanie korzystania z systemu L300 Go do momentu ustgpienia stanu zapalnego.

Nalezy zachowac¢ ostroznosé¢ podczas leczenia oséb, u ktérych podejrzewa sie lub zdiagnozowano
choroby serca.

W ponizszych sytuacjach nalezy zaleci¢ pacjentom uzywanie mankietu z zachowaniem ostroznosci:
* U oséb z tendencjg do krwawienia wskutek ostrego urazu lub ztamania.

» W okresie po niedawno odbytych zabiegach chirurgicznych, w przypadku ktérych skurcze miesni mogtyby
zaburzy¢ proces gojenia.

* Przy stosowaniu w obszarach skéry o zaburzonym czuciu.
* W przypadku podejrzenia lub zdiagnozowania padaczki u pacjenta.

U niektdrych pacjentdw moze wystgpi¢ podraznienie skéry, reakcja alergiczna lub nadwrazliwo$¢ na
stymulacje elektryczng bgdz substancje przewodzaca prad elektryczny. Mozna zapobiec podraznieniu,
zmieniajgc parametry stymulaciji, rodzaj elektrod lub ich umiejscowienie.

Nie uzywac systemu L300 Go bez elektrod.

Zaczerwienienie i odciski na skérze w obszarze umiejscowienia elektrod sg normalng reakcjg po zdjeciu
mankietu na golen lub mankietu na udo. Zaczerwienienie powinno ustgpi¢ po okoto godzinie. Utrzymujgce
sie zaczerwienienie, zmiany skérne lub pecherze $wiadczg o podraznieniu. W takim przypadku nalezy
zaleci¢ pacjentom zaprzestanie korzystania z systemu L300 Go do momentu ustgpienia stanu zapalnego
i zawiadomi¢ lekarza prowadzgcego.

Jesli stymulacja nie rozpoczyna sie w odpowiednim momencie podczas chodzenia, nalezy zaleci¢ pacjentom
zaprzestanie korzystania z systemu L300 Go i skonsultowanie sie z lekarzem prowadzgcym.

Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby na czas przebywania na stacjach paliw wytgczyli system L300 Go. Nie uzywac
systemu L300 Go w poblizu palnych paliw, par ani substancji chemicznych.

O rozmieszczeniu elektrod i ustawieniach stymulacji moze decydowac wytgcznie lekarz prowadzacy.
Nalezy stosowac¢ wytgcznie elektrody do systemu L300 Go dostarczane przez firme Bioness.
Przed odtgczeniem lub wymiang elektrod nalezy wytgczy¢ system L300 Go.

Przed zastosowaniem systemu L300 Go u pacjentéw, u ktérych w obszarze zatozenia mankietu stwierdzono
nieprawidtowosci w przeptywie tetniczym lub zylnym wynikajgce z tetniczej lub zylnej zakrzepicy, miejscowe;j
niewydolno$ci, zwezenia, przetoki tetniczo-zylnej na potrzeby hemodializy lub pierwotnego schorzenia ukfadu
naczyniowego, nalezy uzyskac¢ specjalng zgode lekarza.

Przed rozpoczeciem stymulacji obszaru, w ktérym wystepujg deformacje strukturalne, za pomocg systemu
L300 Go nalezy uzyska¢ zgode lekarza.

Bezpieczenstwo uzytkowania systemu L300 Go podczas cigzy nie zostato ustalone.

Problemy skérne na nodze w miejscu zatozenia mankietu na golen lub mankietu na udo mogg sie nasili¢
wskutek stosowania systemu L300 Go.

Osoby, ktdre nie sg w stanie samodzielnie uzywac systemu L300 Go, powinny korzysta¢ z pomocy innej
osoby dorostej nadzorujgcej uzytkowanie systemu.

Docelowym operatorem systemu L300 Go jest pacjent.

Pasek na szyje modutu sterowania jest przeznaczony do noszenia wokot szyi, a w przypadku
nieprawidtowego uzywania moze by¢ przyczyng obrazen ciata.

Wszystkie podzespoty elektroniczne nalezy chroni¢ przed kontaktem z woda, na przyktad podczas
korzystania z umywalki, wanny czy prysznica oraz w czasie opadoéw deszczu, Sniegu itp.

Podrecznik dla lekarza



* Nie przechowywac systemu L300 Go w miejscach, w ktérych temperatura otoczenia moze wykracza¢ poza
dopuszczalny zakres: od -25°C do 55°C (od -13°F do 131°F). Skrajne temperatury mogg doprowadzi¢ do
uszkodzenia podzespotow.

* Nie podejmowac préb samodzielnej naprawy systemu L300 Go. W przypadku wystgpienia problemu
technicznego, ktéry nie zostat oméwiony w niniejszym podreczniku, nalezy skontaktowac sie z firmg Bioness.

* Mankiet na golen i mankiet na udo moze by¢ noszony wytgcznie na nodze pacjenta, dla ktérego zostat
dopasowany. Nie powinny nosi¢ go inne osoby; nie wolno tez zaktada¢ mankietu na inne czesci ciata.

* Przed zatozeniem mankietu na golen lub mankietu na udo nalezy wytgczy¢ system L300 Go. System
L300 Go wiaczy¢ dopiero po przymocowaniu mankietu na golen lub mankietu na udo w miejscu docelowym.

* Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby wytgczali system L300 Go na czas obstugiwania maszyn oraz wykonywania
jakichkolwiek innych czynnosci, podczas ktérych mimowolne skurcze miesni moga przyczynic sie do urazu
(np. prowadzenie samochodu, jazda rowerem itd.).

» Chroni¢ podzespoty elektroniczne systemu L300 Go przed kondensacjg. W przypadku przenoszenia
podzespotéw miedzy miejscami, w ktérych wystepuje duza rdéznica temperatur, nalezy umiesci¢ je w szczelnej
torebce plastikowej, a nastepnie przed uzyciem pozwoli¢ na powolng aklimatyzacje (co najmniej dwie
godziny) do temperatury otoczenia.

* Medyczne urzadzenia elektryczne wymagajg zastosowania specjalnych srodkéw ostroznoéci w zakresie
zgodnosci elektromagnetycznej.

* Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby zdjeli system L300 Go na czas wszelkich procedur diagnostycznych lub
terapeutycznych, takich jak badania RTG, USG, MRl itp.

» Chociaz system L300 Go (maty mankiet na golen) stworzono z myslg o pacjentach pediatrycznych i osobach
o niskim wzroscie, powinien by¢ obstugiwany i konserwowany wytgcznie przez dorostych uzytkownikow,
dorostych opiekundw lub personel medyczny.

Dziatania niepozadane

W mato prawdopodobnym przypadku wystgpienia ponizszych reakcji nalezy zaleci¢ pacjentom, aby bezzwiocznie
zaprzestali uzywania systemu L300 Go i zasiegneli porady lekarza prowadzgcego:

» Oznaki nasilonego podraznienia lub odlezyny w miejscu, w ktérym mankiet styka sie ze skoéra.

* Znaczny wzrost spastycznosci miesni.

» Uczucie ciezkosci w klatce piersiowej podczas stymulacji.

» Obrzek nogi, kolana, kostki lub stopy.

W przypadku zasilanych pradem elektrycznym stymulatorow miesni zgtaszano podraznienie skory i oparzenia
w obszarze pod elektrodami.
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Zgtaszanie zdarzen

Kazde powazne zdarzenie, ktdre wystapito w zwigzku z tym wyrobem, nalezy zgtasza¢ do producenta i wtasciwego
organu panstwa czionkowskiego, w ktérym uzytkownik ma swojg siedzibe i/lub pacjent ma swdj adres zamieszkania,
jesli znajdujg sie one na terenie Unii Europejskie;j.

Wskazowki dotyczace pielegnacji skory

W przypadku braku wtasciwej pielegnacji skéry diugotrwate stosowanie stymulacji elektrycznej moze powodowac
podraznienie skory lub reakcje skorne na elektrody mankietu na goleh lub mankietu na udo. Podraznienie skory
pojawia sie zwykle po okoto trzech miesigcach stosowania. W celu utrzymania zdrowej skory przy dtugotrwatym
korzystaniu z systemu L300 Go istotne jest przestrzeganie programu codziennej pielegnaciji skory.

+ Za pomocg mokrej $ciereczki oczysci¢ skére w miejscu mocowania elektrod. Jesli na skére natozono olejek
lub balsam, zmy¢ go przy uzyciu mydta i wody. Doktadnie sptukaé.

» Przy zaktadaniu oraz zdejmowaniu mankietu na golen lub mankietu na udo zawsze sprawdzac¢ skore pod
katem zaczerwienienia lub wysypki.

+ Wymienia¢ elektrody raz na dwa tygodnie lub czesciej, nawet jesli ich stan wydaje sie dobry.

* Elektrody tekstylne nalezy namoczy¢ przed uzyciem, a nastepnie po kazdych 3—4 godzinach w celu
zapewnienia optymalnego dziatania.

» Po zdjeciu mankietu na goleh lub mankietu na udo zawsze nakfadac plastikowe ostony zabezpieczajgce na
elektrody hydrozelowe, jesli sg one stosowane.

+ Obfite owtosienie w miejscu przytozenia elekirod moze ogranicza¢ kontakt elektrody ze skoérg. W razie
potrzeby usungé nadmierne owtosienie za pomocg golarki elektrycznej lub nozyczek. Nie uzywaé maszynki
do golenia. Maszynka do golenia moze podraznia¢ skore.

» Podczas dostosowywania potozenia mankietu na golen lub mankietu na udo upewnic sie, ze elektrody
réwnomiernie przylegajg do skory.

« Zapewni¢ skérze wentylacje, zdejmujgc mankiet na golen lub mankiet na udo na co najmniej 15 minut co trzy
lub cztery godziny.

W przypadku wystgpienia podraznienia lub innej reakcji skdrnej pacjenci powinni niezwlocznie zaprzestaé uzywania
systemu L300 Go i zasiegng¢ porady lekarza prowadzgcego badz dermatologa. Mozna réwniez skontaktowaé
sie z dziatem wsparcia technicznego firmy Bioness pod numerem telefonu 800-211-9136, opcja 3 automatyczne;j
sekretarki (w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie) lub z lokalnym dystrybutorem. Pacjenci moga wznowi¢ korzystanie
z systemu dopiero po catkowitym zagojeniu sie skory, po czym nalezy stosowac program pielegnacji skéry zalecony
przez specjaliste.

Podrecznik dla lekarza
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Warunki srodowiskowe wptywajace na uzytkowanie

Informacje dotyczace komunikacji z wykorzystaniem fal o czestotliwosci
radiowej (RF)

Kilka podzespotéw systemu L300 Go komunikuje sie miedzy sobg za posrednictwem tgcznosci radiowej. Elementy
te przebadano i stwierdzono ich zgodnos$¢ z ograniczeniami dla urzgdzen cyfrowych klasy B okreslonymi w czesci 15
(dotyczy urzgdzen RF) przepiséw Federalnej Komisji Lgcznosci (ang. Federal Communications Commission, FCC).
Ograniczenia te zostaty opracowane w celu zapewniania odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktdceniami
w instalacjach w warunkach mieszkalnych. Niniejsze urzgdzenie wytwarza, wykorzystuje oraz moze emitowac energie
o czestotliwosciach radiowych, a w przypadku instalacji badz uzytkowania w sposob niezgodny z instrukcjami moze
zaktocaé komunikacje radiowg. W zadnym wypadku nie ma jednak gwarancji, ze zaktdcenia nie wystapig w konkretnej
instalacji. Jesli niniejsze urzgdzenie zaktéca odbior sygnatéw radiowych badz telewizyjnych, co mozna stwierdzi¢
poprzez wytgczenie, a nastepnie ponowne wigczenie urzgdzenia, zaleca sie podjecie proby wyeliminowania zaktécen
z wykorzystaniem jednego lub kilku ponizszych sposobdéw:

+ Zmiana ustawienia lub potozenia anteny odbiorczej.
» Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy urzgdzeniem a odbiornikiem.

» Uzyskanie pomocy w punkcie sprzedazy lub konsultacja z doswiadczonym technikiem w dziedzinie sprzetu RTV.

Anteny poszczegdlnych nadajnikow nie mogg znajdowac sie ani pracowaé w poblizu innych anten bgdz nadajnikow.

Przenosny i komérkowy sprzet do komunikacji radiowej moze wptywac¢ na dziatanie systemu L300 Go.

Certyfikat zgodnosci

System L300 Go spetnia wymagania okreslone w czesci 15 przepisdéw FCC. Przy uzytkowaniu urzgdzenia muszg
zostac spetnione dwa ponizsze warunki:
1. Urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktocen.

2. Urzadzenie musi odbiera¢ wszelkie zaktécenia, w tym zaktécenia, ktére mogg by¢ przyczyng jego
nieprawidtowego dziatania.

Niniejsze urzadzenie spetnia wymagania przepiséw FCC w zakresie wartosci granicznych ekspozycji na emisje fal

radiowych w srodowisku niekontrolowanym.

Podrézowanie i kontrola bezpieczeinstwa na lotniskach

tadowarka do systemu L300 Go wyposazona w wymienne wtyki jest zgodna z parametrami sieci zasilania obowigzujacymi
w Australii, Wielkiej Brytanii, Unii Europejskiej i Stanach Zjednoczonych, tj.: 100-240 V, 50/60 Hz.

Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby przed udaniem sie do punktu kontroli bezpieczenstwa na lotnisku wytgczyli system
L300 Go i aby zatozyli luzng odziez, ktéra utatwia pokazanie systemu L300 Go osobie przeprowadzajgcej kontrole.
System L300 Go prawdopodobnie wyzwoli alarm w punkcie kontroli bezpieczenstwa. Pacjenci powinni by¢ przygotowani
do zdjecia systemu L300 Go w celu umieszczenia go w urzgdzeniu skanujgcym. Moga réwniez poprosi¢ obstuge
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lotniska o zeskanowanie systemu, jesli wolg nie zdejmowac urzgdzenia. Zaleca si¢ posiadanie przy sobie Kkopii
recepty na system L300 Go.

W celu uzyskania kopii recepty pacjenci powinni skontaktowac sie z firmg Bioness lub lekarzem prowadzgcym.

Uwaga: System L300 Go jest wyposazony w nadajniki radiowe. Wedtug przepisow Federalnej Administracji Lotnictwa
(Federal Aviation Administration) wszystkie urzgdzenia emitujgce fale radiowe muszg zosta¢ wytgczone na czas lotu.
Przed wigczeniem systemu L300 Go podczas lotu nalezy skonsultowa¢ sie z linig lotniczg w sprawie mozliwosci
korzystania z urzadzenia pracujgcego w standardzie Bluetooth Low Energy.

Emisje elektromagnetyczne

System L300 Go wymaga stosowania specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie zgodnosci elektromagnetyczne;j
(ang. electromagnetic compatibility, EMC). Instalacja i eksploatacja systemu muszg przebiegac zgodnie z informacjami
dotyczgcymi EMC przedstawionymi w niniejszym podreczniku. Patrz rozdziat 15.

System L300 Go zostat przetestowany i zatwierdzony do uzytku w potgczeniu z ponizszymi elementami:

+ Zasilacz sieciowy z wymiennymi wtykami, numer modelu LG4-7200, dostarczany przez firme Bioness Inc.

* Przewdd magnetyczny do tadowania, numer modelu LG4-7100, dostarczany przez firme Bioness Inc.

A\ Ostrzezenia

» Systemu L300 Go nie wolno uzywac¢ w odlegtosci mniejszej niz 1 metr (trzy stopy) od urzadzen do terapii
krétkofalowej lub mikrofalowej. Tego rodzaju urzadzenia mogg powodowac niestabilne dziatanie generatora
EPG.

» System L300 Go nalezy zdjg¢ na czas wszelkich procedur diagnostycznych lub terapeutycznych, takich jak
badania RTG, USG, obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (ang. Magnetic Resonance Imaging,
MRI) itp.

» Systemu L300 Go nie nalezy uzywaé w konfiguracji, w ktdrej znajduje sie on obok innego urzgdzenia, pod
nim lub na nim. Jesli uzytkowanie systemu w takim ustawieniu jest konieczne, nalezy obserwowac inne
urzgdzenie lub system w celu zweryfikowania prawidtowego dziatania w zastosowanej konfiguraciji.

» Uzywanie akcesoridw, przetwornikow i kabli innych niz zalecane (z wyjatkiem przetwornikéw i kabli
dostepnych jako czesci zamienne podzespotow wewnetrznych w sprzedazy u producenta systemu L300 Go)
moze skutkowac zwiekszeniem emisji lub zmniejszeniem odpornosci systemu L300 Go.

* Na prace systemu L300 Go moga wptywacé zaktdécenia wytwarzane przez inne urzadzenia, nawet jesli
urzgdzenia te spetniajg wymagania CISPR (International Special Committee on Radio Interference,
International Electrotechnical Commission) w zakresie emisji.

+ Jesli poziom gtosnosci sygnalizacji dzwiekowej alarméw jest nizszy niz poziom hatasu w otoczeniu, dzwieki
otoczenia mogg utrudnia¢ uzytkownikowi identyfikowanie stanéw alarmowych.

Podrecznik dla lekarza
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System L300 Go

System L300 Go sktada sie z mankietu na golen z zewnetrznym generatorem impulséw (External Pulse Generator,
EPG), mankietu na udo z generatorem EPG, opcjonalnego modutu sterowania oraz opcjonalnego czujnika na stope.

System L300 Go wystepuje w dwdch roznych zestawach: na golen i na udo. Elementy zestawu na golerh komunikujg
sie bezprzewodowo w celu stymulacji nerwu strzatkowego wspdlnego (zwykle znajdujgcego sie w tylnej czesci i nieco
dystalnie od gtowy kosci strzatkowej), aby wywota¢ skurcz miesni piszczelowych przednich i miesni strzatkowych,
powodujgc zrownowazone zginanie grzbietowe (bez nadmiernego odwrdécenia lub wywiniecia). Elementy zestawu
na udo komunikujg sie bezprzewodowo w celu stymulacji miesni czworogtowych uda lub miesni grupy tylnej uda,
aby wywota¢ zgiecie lub prostowanie nogi w stawie kolanowym.

Mankiet na golen

Mankiet na golen jest ortezg dopasowang do nogi na wysokosci bezposrednio ponizej rzepki. Jego celem jest
utatwienie unoszenia stopy i palcéw. Patrz rysunek 4-1. Mankiet na golen jest dostepny w wersji na prawg i lewg
noge oraz w dwéch rozmiarach (standardowym i matym). Mankiet na golen podtrzymuje uchwyt na generator EPG,
generator EPG do stymulacji podudzia oraz zintegrowane elektrody. Jest on réwniez wyposazony w lokalizator
0 anatomicznym ksztalcie, zapewniajgcy doktadne umiejscowienie elektrod na skérze, oraz pasek, ktéry mozna
mocowac jedng reka.

Uchwyt na Uchwyt paskéw
Lokalizator  generator EPG Generator EPG

e

Rysunek 4-1: Mankiet na goleh

Mankiet na udo

Mankiet na udo jest niskoprofilowg ortezg dopasowang do nogi na wysokosci powyzej stawu kolanowego, centralnie
z przodu lub z tytu uda. Jego celem jest utatwienie zginania i prostowania nogi w stawie kolanowym. Patrz rysunek 4-2.
Mankiet na udo jest dostepny w wersji na prawg i lewag noge.

Rozdziat 4 — System L300 Go
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Generator

Mankiet na udo podtrzymuje uchwyt na generator EPG, generator EPG do stymulacji uda oraz zintegrowane elektrody.
Posiada réwniez lokalizator stuzgcy do doktadnego umieszczenia mankietu na udzie i zapewniajgcy powtarzalne
umiejscowienie elektrod na skérze. Mankiet na udo ma regulowane paski, ktére przytrzymujg go na miejscu na
udzie. Mankiet na udo mozna stosowa¢ samodzielnie (konfiguracja samodzielnej jednostki na udo) lub w potgczeniu
z mankietem na golen.

Elektrody

Lokalizator

Uchwyt na

generator EPG Uchwyt paska

EPG

Rysunek 4-2: Mankiet na udo

Skutecznos¢ wywotywania skurczéw miesni przez mankiet na udo jest zalezna od amplitudy, czasu trwania, czestotliwosci
oraz przebiegu elektrycznego sygnatu stymulujgcego. Lekarz moze wplyng¢ na site, wydajnos¢ oraz parametry
czasowe skurczy miesni, dostosowujgc parametry stymulacji, aby zapewni¢ wystarczajgce zgiecie lub wyprost
w stawie kolanowym w trakcie chodzenia.

Generator EPG na golen i generator EPG na udo

Generator EPG do stymulacji podudzia wytwarza elektryczne impulsy stymulacyjne w celu wywotania skurczu migsni
nogi odpowiedzialnych za unoszenie stopy i palcow. Generator EPG zawiera zintegrowany czujnik ruchu i wykorzystuje
algorytm wykrywania chodu do synchronizacji stymulacji elektrycznej ze zdarzeniami chodu (kontakt piety z podtozem
i uniesienie piety nad podioze). Generator EPG na golen reaguje réwniez na sygnaly bezprzewodowe Bluetooth®
Low Energy (BLE) z opcjonalnego modutu sterowania i czujnika na stope. Jesli pacjent nosi mankiet na golen oraz
mankietu na udo, woéwczas mankiet na goleh wysyta réwniez sygnaty bezprzewodowe do generatora EPG na udo.

Generator EPG na udo generuje stymulacje elektryczna, ktéra powoduje zgiecie lub wyprost w stawie kolanowym.
Generator EPG na udo reaguje na sygnaty bezprzewodowe z modutu sterowania, modutu EPG na golen (u pacjentéw,
ktorzy z mankietem na udo uzywajg mankietu na golen) oraz z czujnika na stope, dzieki czemu odpowiednio wtgcza
i wytgcza stymulacje.

Skutecznos$¢ wywotywania skurczéw miesni jest zalezna od amplitudy, czasu trwania, czestotliwosci oraz przebiegu
elektrycznego sygnatu stymulujgcego. Lekarz moze wptyng¢ na site, wydajnos¢ oraz parametry czasowe skurczu
mieénia, dostosowujgc parametry stymulacji i chodu. Generator EPG moze aktywowac jeden lub dwa kanaty
stymulacji w zaleznosci od typu mankietu i wstepnej konfiguracji elektrod. Wiecej informacji na ten temat zawiera
rozdziat ,Programowanie stymulacji pacjenta” w niniejszego podrecznika.

Pacjent moze réwniez regulowac stymulacje elektryczna, korzystajac z przyciskow sterowania na generatorze EPG,
aplikacji myBioness lub modutu sterowania. Generator EPG zawiera cztery przyciski, dwa wskazniki stanu oraz
akumulator (litowo-jonowy o pojemnosci 1000 mAh). Patrz rysunek 4-3, tabela 4-1 i tabela 4-2. W przypadku braku
komunikacji bezprzewodowej z innymi podzespotami oraz w przypadku awarii generator EPG emituje alert dzwiekowy.

Podrecznik dla lekarza



Generator EPG nalezy zatrzasng¢ w uchwycie na mankiecie, skad powinien by¢ wyjmowany tylko w celu wykonania
czynnosci konserwacyjnych lub w celu czyszczenia mankietu. Port tadowania akumulatora znajduje sie na dolne;j
czesci generatora EPG.

Wskaznik stanu

Przycisk plus

Przycisk minus

Przycisk zasilania

Przycisk stymulacji

Wskaznik akumulatora

I— Port tadowania
Rysunek 4-3: Generator EPG

Generator EPG emituje sygnaty wizualne (patrz tabela 4-1) i/lub dzwiekowe w nastepujacych sytuacjach: po nacisnieciu
przycisku na generatorze EPG, w trakcie dostarczania stymulacji, w przypadku wykrycia btedu oraz w gdy poziom
natadowania akumulatora jest niski. W nastepujgcych sytuacjach Generator EPG zapewnia wibracyjne sprzezenie zwrotne:
po nacisnieciu przycisku na generatorze EPG, w trakcie dostarczania stymulacji oraz w przypadku wykrycia btedu.

Generator EPG | Sygnat Opis Definicja
[ — oo . . Generator EPG wigczony, brak
(Miga) Migajacy zielony wskaznik stymulacji
Vo) Migajacy 26Hy wskaznik S;:ﬁlaag; EPG jest wigczony i trwa
Wskaznik —— Wskaznik swieci ciggtym Generator EPG jest wigczony i trwa
stanu (Swiatto ciggte) | Swiattem zéttym stymulacja reczna
Wskaznik swieci naprzemiennie
(Naprzemiennie) Swiattem zielonym, 26ttym Tryb parowania
P i czerwonym
(G Migaiacy czerwony wskaznik Aktywny bfad / usterka generatora EPG /
(Miga) gajacy y niski poziom natadowania akumulatora
() oo . L Trwa tadowanie akumulatora generatora
(Miga) Migajacy zielony wskaznik EPG
Wskaznik . . o
Wskaznik swieci krotkim cigglym .
akumulatora = - : " | tadowanie akumulatora generatora
(Swiatto ciggte) SW'a“e"? zlelo_nyrr_1 W MOMENCIe | epg jest zakonczone
wigczania zasilania
. o Wskaznik swieci ciagtym Niski poziom natadowania akumulatora
(Swiatto ciggte) | Swiattem zottym generatora EPG
Tabela 4-1: Komunikaty swietine wyswietlane na generatorze EPG

Przycisk na generatorze EPG

Opis

Funkcja

Przycisk zasilania

Stuzy do wigczania i wylgczania systemu

Przycisk stymulaciji

Stuzy do wigczania i wylgczania stymulacji
w aktualnie wybranym trybie

Przycisk plus

Stuzy do zwigkszania intensywnosci stymulac;ji

-1 Cllc

Przycisk minus

Stuzy do zmniejszania intensywnosci stymulacji

Tabela 4-2: Funkcje przyciskéw na generatorze EPG

Rozdziat 4 — System L300 Go
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Modut sterowania

Modut sterowania jest opcjonalnym kontrolerem recznym, ktéry komunikuje sie bezprzewodowo z systemem L300 Go.
Modut sterowania bezprzewodowo wysyta sygnaty komunikacyjne do generatora(-6w) EPG i czujnika na stope oraz
odbiera od niego (nich) takie sygnaty. Stuzy do wybierania trybu pracy, wigczania i wytgczania stymulacji, precyzyjnego
dostosowywania intensywnosci stymulacji, regulowania gtosnosci komunikatéw dzwiekowych emitowanych przez
generator EPG oraz do monitorowania wydajnosci systemu.

Modut sterowania zawiera szes¢ przyciskow i wyswietlacz LCD. Patrz rysunek 4-4, tabela 4-3 i tabela 4-4. Jest
zasilany przez pojedynczg litowg baterie guzikowg (baterie typu CR2032). Na wyswietlaczu LCD modutu sterowania
sg wyswietlane komunikaty dotyczgce pracy systemu L300 Go. Na wyswietlaczu modutu sterowania wyswietlane
sg informacje o poziomie intensywnos$ci stymulaciji, trybie pracy, poziomie natadowania baterii, statusie rejestracji
elektronicznej, a ponadto pojawiajg sie na nim komunikaty o btedach. Patrz tabela 4-4.

Wskaznik
wyboru Wskaznik btedu
Wskaznik akumulatora
Przycisk regulacji
Wyswietlacz LCD gtosnosci A & 41— wskaznik giosnosci
=S
Przycisk ".-.'i— —— Wskaznik numeryczny
trybu L.
Przycisk wyboru Przycisk +H | \Wskaznik chodu
) . plus k
Przycisk stymulaciji Wskaznik ¢wiczen
Przycisk ~ Wskaznik czujnika Wskaznik EPG
minus na stope

Rysunek 4-4: Modut sterowania

Przycisk modutu sterowania

Opis Funkcja

Przycisk wyboru Stuzy do wybierania generatora EPG

Stuzy do witgczania i wytgczania stymulacji w aktualnie

Przycisk stymulacji wybranym trybie

Przycisk plus

Stuzy do zwigkszania intensywnos$ci stymulacji

= Przycisk minus Stuzy do zmniejszania intensywno$ci stymulacji
Nie dotvcz Przycisk regulaciji Stuzy do witgczania i wytgczania funkcji emis;ji
yezy gtosnosci komunikatéw dzwiekowych przez generator EPG
Nie dotyczy Przycisk trybu Stuzy do wybierania trybu chodu lub ¢éwiczen

Tabela 4-3: Funkcje przyciskéw modutu sterowania

lkony na
wyswietlaczu LCD

Opis

Funkcja

Ikona stanu gotowosci
generatora EPG

System komunikuje sie z generatorem EPG,
ale stymulacja nie jest dostarczana

[ ] Ikona generatora EPG System komunikuje sie z generatorem EPG i EPG

] w trybie stymulaciji dostarcza stymulacje

. Ikona generatora EPG Wykryty zostat blgd dotyczacy generatora EPG
(miga) w stanie btedu (ikona miga)

Ikona wyboru

Wskazuje wybrany generator EPG

Podrecznik dla lekarza




lkony na
wyswietlaczu LCD

Opis

Funkcja

- Ikona czujnika na stope System komunikuje sie z czujnikiem na stope
(r’rza) Ikona bfedu czujnika na stope Wykryty zostat btgd dotyczacy czujnika na stope

A

lkona trybu chodu

System dziata w trybie chodu

Ht

Ikona trybu ¢wiczen

System dziata w trybie éwiczen

Ikona (normalnego) poziomu
natadowania akumulatora

Akumulator wybranego generatora EPG jest
natadowany

]

Ikona (niskiego) poziomu
natadowania akumulatora

Poziom natadowania akumulatora wybranego
generatora EPG jest niski i konieczne jest jego

(miga) natadowanie
A Ikona btedu System wykryt btad
(miga)
R Wskazuje, ze mozliwa jest sygnalizacja dzwiekowa/
Ikona regulacji gtosnosci
dotykowa

Wyswietla biezgcy poziom intensywnosci stymulacji

' R ' Wskaznik numeryczny —
poziom intensywnosci stymulacji

NN

. Wskaznik numeryczny —

parowanie

Wskaznik numeryczny — bitad Naprzemiennie wyswietla litere ,E” i numer btedu

Pojawia sie litera ,P”, co oznacza, ze modut sterowania
dziata w trybie parowania

Tabela 4-4: Opisy ikon wyswietlanych na wyswietlaczu LCD modutu sterowania

Tryby pracy systemu L300 Go

System L300 Go moze pracowa¢ w jednym z czterech trybow: trybie chodu, trybie ¢wiczen na rowerze, trybie
¢wiczen i trybie lekarza.

Tryb chodu

Tryb chodu jest uzywany podczas chodzenia. W trybie chodu stymulacja jest zsynchronizowana ze zdarzeniami chodu
dzieki zintegrowanym z generatorem EPG czujnikom ruchu lub czujnikowi na stopie celem uzyskania wtasciwego
zgiecia grzbietowego stopy oraz wyprostu lub zgiecia w stawie kolanowym w momencie uniesienia piety lub przedniej
czesci stopy nad podtoze, a takze celem rozluznienia miesni po tym, jak pieta lub przednia czes¢ stopy zetknie sie
z podtozem.

W trakcie chodu stymulacja z generatora EPG na golen i/lub generatora EPG na udo jest kontrolowana — w odpowiedniej
fazie chodu — przez detektor zdarzen chodu: za posrednictwem czujnika ruchu w generatorze EPG na golen lub
czujnika na stope.

Tryb éwiczeh na rowerze

Tryb éwiczen na rowerze stuzy do treningu miesni, gdy pacjent korzysta z roweru stacjonarnego. W trybie ¢wiczen na
rowerze stymulacja jest zsynchronizowana z cyklem pozycji korby w celu uzyskania wtasciwego zgiecia grzbietowego
stopy oraz wyprostu lub zgiecia w stawie kolanowym. Stymulacja w trybie ¢wiczen na rowerze jest inicjowana przez
pacjenta i wymaga jego zaangazowania w ruch pedatowania.

Uwaga: Tryb éwiczen na rowerze nie jest zgodny z modutem sterowania.
Rozdziat 4 — System L300 Go
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Tryb ¢éwiczen

Tryb éwiczen jest uzywany w celu ¢wiczenia miesni, gdy pacjent nie chodzi (na przyktad siedzi, stoi lub lezy). Tryb
¢wiczen dziata niezaleznie od czujnika na stope i czujnikdw ruchu w generatorze EPG na golen. Stymulacja jest
dostarczana we wstepnie skonfigurowanych cyklach.

W przypadku uzytkownikow mankietu na golen tryb éwiczen jest przeznaczony do przywracania napiecia i sity
miedniowej, zapobiegania zanikowi miesni goleni z bezczynnosci lub hamowania go, utrzymania i powiekszenia
zakresu ruchu w stawie skokowym oraz do poprawy miejscowego krazenia krwi. W przypadku uzytkownikoéw mankietu
na udo tryb ¢wiczen jest przeznaczony do przywracania napiecia i sity miesniowej, zapobiegania zanikowi miesni
uda z bezczynnosci lub hamowania go, utrzymania i powiekszenia zakresu ruchu w stawie kolanowym oraz do
poprawy miejscowego krgzenia krwi.

Tryb lekarza

Tryb lekarza umozliwia lekarzowi stosowanie rozszerzonych éwiczen. Tryb lekarza stuzy do uruchamiania/wstrzymywania
stymulacji za posrednictwem mankietu na golen i mankietu na udo, ktére mogg dziata¢ niezaleznie lub jednoczesnie.
Lekarz moze wybrac¢ na przyktad tryb lekarza celem rozszerzenia ¢wiczen, aby dotgczyé ¢wiczenia na rownowage
w przypadku pacjentow w stanie ostrym i podostrym. Tryb lekarza wykorzystuje parametry stymulacji ustawione dla
trybu chodu. Lekarz moze wiaczyé tryb lekarza, naciskajgc i przytrzymujgc przez pie¢ sekund przycisk stymulacji
i przycisk minus na module sterowania. Podczas naciskania przycisku stymulacji do wybranych mankietéw bedzie
dostarczana stymulacja reczna. Aby zakohczy¢ prace w trybie lekarza, nalezy nacisng¢ przycisk trybu.

Czujnik na stope

Czujnik na stope stanowi opcjonalny element systemu L300 Go. Czujnik na stope wykorzystuje algorytm dynamicznego
Sledzenia chodu, ktéry wykrywa, czy stopa jest na podtozu, czy w powietrzu, oraz wysyta sygnaty bezprzewodowe
do generatoréw EPG celem zsynchronizowania stymulacji odpowiednio do wzorca chodu.

Uwaga: Czujnik na stope nie jest zgodny z trybem ¢wiczen na rowerze w systemie L300 Go.

Czujnik na stope sktada sie z czujnika nacisku, nadajnika oraz klipsa. Patrz rysunek 4-5. Czujnik nacisku mozna
zmie$ci¢ pod wkitadkag buta pacjenta. Nadajnik nalezy nosi¢ przypiety do kotnierza buta od strony wewnetrzne;.
Czujnik na stope ma rowniez dwa wskazniki i jest zasilany przez jedng litowg baterie guzikowg (baterie CR2032).
Patrz rysunek 4-5 i tabela 4-5.

Zacisk

Nadajnik

Wskazniki
Czujnik nacisku

R

Rysunek 4-5: Czujnik na stope

A Przestroga: Czujnika na stope nie zatwierdzono do stosowania przez osoby, ktérych masa ciata
przekracza 136 kg (300 funtow).

A Przestroga: Nie uzywac czujnika na stope ze sztywng wkiadka, takg jak niestandardowa orteza
sztywna lub orteza stopy i stawu skokowego.

Podrecznik dla lekarza



Czujnik na stope Sygnat Opis Definicja

@) Wskaznik miga dwa razy zielonym Czujnik na stope jest
(Miga dwa razy) | Swiattem aktywny
(Mi.ga) Wskaznik wolno miga zielonym Swiattem | Tryb parowania
Wskaznik
(Mi a. (767 Wskaznik miga Swiattem czerwonym przez | Niski poziom natadowania
5 sgekSnd) 5 sekund akumulatora
(©) Wskaznik Swieci ciggtym Swiattem Blad

(Swiatto ciggte) | czerwonym

Tabela 4-5: Sygnaty wyswietlane na czujniku na stope

tadowanie systemu L300 Go

Generator EPG na golen i generator EPG na udo to jedyne elementy systemu L300 Go, ktére mozna tadowac.
Generator(y) EPG nalezy tadowac¢ codziennie, a firma Bioness zaleca fadowanie generatora(-6w) EPG, gdy sg
dotgczone do mankietu(-ow).

Generatory EPG nalezy fadowac¢ za pomocg zestawu tadowarki systemu, ktéry jest dotgczany do zestawow systemu
L300 Go. Zestaw tadowarki systemu zawiera zasilacz sieciowy z dwoma gniazdami USB (3,1 A; 15 W), adaptery do
tadowania do gniazd w Stanach Zjednoczonych i miedzynarodowych i magnetyczny przewéd do fadowania USB.

Aby natadowaé¢ system L300 Go:

1. Wyjac¢ zestaw tadowarki systemu z opakowania i wybra¢ przejsciowke odpowiednig do kraju lub regionu.

2. Wiozy¢ koniec USB magnetycznego przewodu do fadowania do dowolnego z dwdch dostepnych portéw USB
na zasilaczu sieciowym. Patrz rysunek 4-6.

(- N )

NS NG J

Rysunek 4-6: Wktadanie przewodu do fadowania USB do zasilacza sieciowego

3. Podtaczy¢ magnetyczny koniec przewodu do fadowania do portu fadowania na generatorze EPG na
golen i/lub generatorze EPG na udo. Port tadowania znajduje sie na dolnej czesci generatora EPG.
Patrz rysunek 4-7.

4. Podtgczyc¢ zasilacz sieciowy z podtgczonym(i) magnetycznym(i) przewodem(-ami) do fadowania USB do
gniazda zasilania.

5. Wskaznik akumulatora na generatorze EPG bedzie miga¢ na zielono, aby wskaza¢ tadowanie.

6. Wskaznik akumulatora na generatorze EPG Swieci cigglym zielonym swiattem, gdy system jest w petni
natadowany.

Rozdziat 4 — System L300 Go
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Rysunek 4-7: Konfiguracja systemu L300 Go do celu fadowania
(przyktad z konfiguracjg obejmujaca mankiet na golen i mankiet na udo)

A Przestroga: Nalezy stosowac¢ wylacznie fadowarke dotgczong do zestawu systemu L300 Go. Stosowanie
innych tadowarek moze spowodowac uszkodzenie systemu.

A Przestroga: Aby catkowicie odtgczy¢ pobor mocy, zasilacz sieciowy stanowigcy czes$¢ zestawu tadowarki
systemu nalezy odtgczy¢ od zasilania gtéwnego.

A Przestroga: Nie uzywac systemu L300 Go podczas tadowania generatora EPG.

Wiaczanie/wylaczanie systemu L300 Go

Aby wigczy¢ system L300 Go, nacisngc¢ jeden raz przycisk zasilania na generatorze EPG na golen i/lub na generatorze
EPG na udo. System bedzie w stanie gotowosci. Wszystkie wskazniki zaswiecq sie przez kilka sekund podczas
wykonywania przez system autotestu. Wskaznik stanu na EPG bedzie miga¢ na zielono, aby wskaza¢, ze system
jest wigczony.

Aby wytgczy¢ system L300 Go, nacisngc¢ przycisk zasilania na generatorze EPG na golen i/lub generatorze EPG na
udo oraz przytrzymac go przez trzy sekundy. Podczas wytgczania generator EPG bedzie wibrowac.

Wybieranie trybu pracy za pomoca modutu sterowania
Dostepne sg dwa rozne tryby pracy (tryb chodu i tryb ¢wiczen), ktére mozna wybraé przy uzyciu modutu sterowania.
Aby wybra¢ tryb pracy przy uzyciu modutu sterowania:

1. Wigczyc¢ generator EPG na golen i/lub generator EPG na udo poprzez nacisniecie przycisku(-6w) zasilania na
generatorze(-ach) EPG.
Wigczy¢é modut sterowania przez nacisniecie dowolnego przycisku.

Powigzane generatory EPG pojawig sie na wyswietlaczu cyfrowym na module sterowania, z ikong wskaznika
wyboru wokot ikon(y) wskaznika EPG. Patrz rysunek 7-1. Instrukcja parowania znajduje sie w czesci
,Parowanie nowego modutu sterowania z generatorem EPG”.

Podrecznik dla lekarza



4. W przypadku pacjentéw stosujgcych mankiet na goleh oraz mankiet na udo przycisku wyboru na module
sterowania mozna uzy¢ w celu przetgczania miedzy generatorem EPG na golen i generatorem EPG na udo
lub w celu wybrania obydwu generatorow EPG. Patrz rysunek 4-8.

5. Aby wybrac¢ tryb chodu, naciska¢ przycisk trybu na module sterowania, az ikona wskaznika chodu pojawi sie
w prawym dolnym rogu wys$wietlacza cyfrowego. Patrz rysunek 4-8.

6. Aby wybra¢ tryb ¢wiczen, naciskac przycisk trybu na module sterowania, az ikona wskaznika ¢wiczen pojawi
sie w prawym dolnym rogu wyswietlacza cyfrowego. Patrz rysunek 4-8.

‘Bioness’

Wskaznik wyboru

Przycisk tryb
Wskaznik EPG rzycisk iyou

Wskaznik chodu

Przycisk wyboru
Wskaznik ¢wiczen
Przycisk stymulacji

Rysunek 4-8: Wybér trybu pracy na module sterowania

Aby witgczy¢ tryb chodu lub tryb éwiczen, nalezy nacisngé przycisk stymulacji na module sterowania.
Wskaznik stanu na generatorze(-ach) EPG zacznie migac na zd6tto.

Aby roztgczy¢ modut sterowania od generatora EPG, upewnic¢ sie, ze modut sterowania znajduje sie w stanie
uspienia, a nastepnie jednoczes$nie naciskaé przyciski trybu i stymulacji przez pie¢ sekund. Wskazniki wyboru
pojawig sie bez ikon EPG, potwierdzajgc, ze roztgczenie przebiegto pomysinie.

Aby wiaczy¢ tryb pracy przy uzyciu generatora EPG:

10. Wigczy¢ generator EPG na golen i/lub generator EPG na udo przez nacisniecie przycisku(-6w) zasilania na
generatorze(-ach) EPG.

11. Nacisng¢ przycisk stymulacji na jednym z generatoréw EPG, aby wigczy¢ tryb chodu.

12. Nacisng¢ przycisk stymulacji na generatorze EPG i przytrzymac go przez trzy sekundy, aby wigczy¢ tryb
¢wiczen. Aby powrdci¢ do trybu chodu, nacisngé przycisk stymulacji i przytrzymaé go przez kolejne trzy
sekundy.

Jezeli najpierw zostanie wtgczony generator EPG, a nastepnie zostanie nacisniety przycisk stymulacji, to zawsze
zostanie wtgczony tryb chodu, chyba Zze poprzednio byt wigczony tryb ¢wiczen i go nie wytgczono. Do przetgczenia
na tryb ¢wiczen mozna réwniez uzy¢ modutu sterowania. Po wybraniu na module sterowania trybu éwiczen mozna
uzy¢ przycisku stymulacji na generatorze EPG, aby wtgczyé wybrany tryb pracy.

Rozdziat 4 — System L300 Go
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Dostosowanie intensywnosci stymulacji za pomoca modutu sterowania

Gdy tryb chodu lub ¢éwiczen zostaje wigczony po raz pierwszy, poziom intensywnosci stymulacji zawsze wynosi
,9". Poziom ten ustawia lekarz. Normalnie pacjent nie bedzie potrzebowat dostosowywacé intensywnosci stymulaciji
w celach innych niz chodzenie po réznych powierzchniach lub w réznych butach.

Uwaga: Poziom intensywnosci ,0” rowna sie brakowi stymulaciji.

Aby dostosowac intensywnos$¢ stymulacji (w przypadku pacjentéw stosujacych mankiet na golen lub mankiet
samodzielnej jednostki na udo):

1. Nacisng¢ przycisk plus lub minus na module sterowania lub na generatorze EPG, aby odpowiednio zwiekszy¢
lub zmniejszy¢ intensywno$¢ stymulacji. Patrz rysunek 4-9.

2. Nowy numer poziomu pojawi sie na wyswietlaczu cyfrowym na module sterowania.

Liczba wskazujaca
intensywnos¢ stymulaciji

Przycisk plus

Przycisk minus

Rysunek 4-9: Dostosowanie intensywnosci stymulacji

Aby dostosowac intensywnos¢ stymulacji (w przypadku pacjentéow stosujacych mankiet na golen oraz
mankiet na udo):

1. Intensywnos¢ stymulacji nalezy dostosowaé osobno na kazdym podtgczonym generatorze EPG. Nacisng¢
przycisk wyboru na module sterowania, aby wybra¢ generator EPG na golen lub generator EPG na udo.
Patrz rysunek 4-9.

2. Nacisng¢ przycisk plus lub minus na module sterowania, aby odpowiednio zwiekszy¢ lub zmniejszy¢
intensywnos¢ stymulacji. Patrz rysunek 4-9.

3. Nowy numer poziomu pojawi sie ha wyswietlaczu cyfrowym na module sterowania.
4. Powtérzy¢ czynnosci od 1 do 3 dla kazdego podigczonego generatora EPG.

Uwaga: Intensywnos$¢ stymulacji mozna réwniez regulowaé bez uzycia modutu sterowania — w takim przypadku
nalezy naciskaé przyciski plus lub minus na kazdym generatorze EPG.

Zmiana sygnalizacji dzwiekowej i wibracyjnej za pomoca modutu sterowania

Generator EPG ma zdolnos$¢ do przekazywania akustycznego i wibracyjnego sprzezenia zwrotnego, gdy dostarczana
jest stymulacja. Ustawienie akustycznego sprzezenia zwrotnego i wibracyjnego sprzezenia zwrotnego dostosowuje
sie przez aplikacje Bioness programatora dla lekarza. Jesli akustyczne sprzezenie zwrotne w trakcie stymulacji jest
wigczone, pacjent moze je wytgczy¢ przy uzyciu modutu sterowania.
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Ikona wskaznika gtosnosci

Przycisk regulacji
gto$nosci

Rysunek 4-10: Przycisk regulacji gloéno$ci na module sterowania

Aby wyltaczy¢ akustyczne sprzezenie zwrotne w trakcie stymulacji:

1. Nacisng¢ przycisk regulacji glosnosci na module sterowania. Patrz rysunek 4-10. Zniknie ikona wskaznika
gtosnosci w prawym gornym rogu wyswietlacza cyfrowego.

Aby wiaczyé akustyczne sprzezenie zwrotne w trakcie stymulaciji:

1. Nacisng¢ przycisk regulacji gloSnosci na module sterowania. Patrz rysunek 4-10. Pojawi sie ikona wskaznika
gtosnosci w prawym gérnym rogu wyswietlacza cyfrowego.

Wylaczanie stymulacji za pomoca modutu sterowania i generatora EPG
Aby wylaczy¢ stymulacje przy uzyciu modutu sterowania:

1. Wigczy¢ modut sterowania przez nacisniecie dowolnego przycisku.

2. Stymulujagce generatory EPG pojawig sie na wyswietlaczu cyfrowym na module sterowania jako ikona stanu
stymulacji EPG.

3. Aby zatrzymaé stymulacje, nacisng¢ przycisk stymulacji na module sterowania. Patrz rysunek 4-8.

Aby wylaczy¢ stymulacje przy uzyciu generatora EPG:

1. Nacisng¢ przycisk(i) stymulacji na generatorze(-ach) EPG, aby zatrzymac¢ stymulacje.

2. Wskaznik(i) stanu na generatorze(-ach) EPG zacznie(-ng) migac na zielono.

Uwaga: Po nacisnieciu przycisku stymulacji na generatorze EPG w celu wylgczenia stymulacji generator EPG bedzie
w stanie gotowosci w ostatnio wybranym trybie pracy. Po ponownym nacisnieciu przycisku stymulacji w generatorze EPG
zostanie wtgczona stymulacja w ostatnim trybie pracy, ktéry wybrano przed wytgczeniem stymulacji.
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Rozdziat | 5

Zestaw kliniczny L300 Go, elementy, akcesoria
| programator

Zestaw L300 Go dla lekarza zawiera elementy i akcesoria stuzgce do dopasowania systemu L300 Go do pacjenta.
Tablet Bioness z programatorem dla lekarza stuzy do programowania systemu L300 Go.

Zestaw L300 Go dla lekarza

Informacje o liczbie poszczegdlnych elementéw sg dostepne na liscie zawartosci dostarczonej razem z zestawem
L300 Go dla lekarza.

somes M= 2][@][e
Standardowy na pot £}
Proebieg:
By -
Cras rwania fary (ps)

Crestolinmss impusdey (Hz)

Elokiroda

®
IR

Rozdziat 5 — Zestaw kliniczny L300 Go, elementy, akcesoria i programator
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Elementy i akcesoria zestawu L300 Go

Uwaga: Zestaw L300 Go dla lekarza nie zawiera wszystkich elementéw i akcesoriéw wymienionych ponize;.

4 )\

Sterujgca elektroda tekstylna

4 N\
Elektroda Quick Fit
9 (po prawej stronie) )
4 )
Mata elektroda Quick Fit
9 typu B )
( )
Okragta elektroda tekstylna,

9 45 mm )
( )
Okragte mate elektrody tekstylne,

9 36 mm )

S (po prawej stronie) )
4 N
Elektrody hydrozelowe
. J
4 N

Zestaw podstaw elektrod tekstylnych,

Podrecznik dla lekarza

9 45 mm [C€] )

Zestaw podstaw do matych elektrod,

9 36 mm[C€] )

4 2\
Mata elektroda Quick Fit
9 typu A )
4 )
Zestaw podstaw elektrod
9 hydrozelowych, 45 mm )
( )
.
Mate elektrody hydrozelowe
\§ J
( )
Ostony zatrzaskéw mankietu
9 na golen )




Panele do uzytku osobistego (przedstawiony

Programator Bioness dla lekarza

» Tablet Bioness z programatorem dla lekarza i rysikiem

» Aplikacja Bioness programatora dla lekarza

» Adapter Bluetooth®

» tadowarka do programatora Bioness dla lekarza

9 Tablet Bioness z programatorem dla lekarza ) 9 jest standardowy)
( 4 (
\
Elektrody tekstylne na udo Ostony paska Paski mankietu na golen
. 1\ .
( ) 4 (
|
®
Podktadki do czujnika na stope Tester Kabel do
9 (opcjonalne) ) 9 9 dopasowywania

Rozdziat 5 — Zestaw kliniczny L300 Go, elementy, akcesoria i programator
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Rozdziat | 6

Opis dopasowania i testowania akcesoriow

Paski mankietu na golen

Pasek mankietu na golen jest uzywany do przytrzymywania mankietu na golen nieruchomo na nodze. Pasek mankietu
na golen jest elastyczny i mocuje sie go wokét goleni oraz uchwytu na generator EPG. Patrz rysunek 6-1. Pasek do
standardowego mankietu na golen jest dostepny w czterech rozmiarach: matym (S), srednim (M), duzym (L) i uniwersalnym.
Pasek do matego mankietu na golen jest dostepny w dwdch rozmiarach: bardzo matym (XS) i bardzo bardzo matym (XXS).

Aby wybra¢ pasek mankietu na golen:

» Zmierzy¢ obwdd nogi pacjenta w jej najszerszym miejscu (brzusiec miesnia brzuchatego) i poréwna¢ wynik

z tabelg 6-1.

Aby zamocowa¢ pasek mankietu na golen do mankietu na golen:

* Wsuna¢ pasek przez szlufki i klamry na mankiecie na golen. Upewnic¢ sie, ze zapiecia na rzepy sg odwrocone
tytem do mankietu na golen. DocisngC zapigcia na rzepy, aby zapig¢ pasek. Patrz rysunek 6-2.

Sprzgczka paska
mankietu wokot uchwytu
na generator EPG

Rysunek 6-1: Standardowy mankiet na golen zapiety na prawej nodze.

Mankiet na golen w rozmiarze standardowym

Rozmiar paska mankietu

Obwéd nogi

Maty (S) 29-36 cm (11-14 cali)
Sredni (M) 36—42 cm (14-16 cali)
Duzy (L) 42-51 cm (16-20 cali)
Uniwersalny 29-51 cm (1120 cali)
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Maty mankiet na golen

Rozmiar paska mankietu Obwdéd nogi

Bardzo bardzo maty (XXS) 21-26 cm (8-10 cali)
Bardzo maty (XS) 25-31 cm (9-12,2 cali)

Tabela 6-1: Dobér wielkosci paska do mankietu na golen.

4 )

Zapiecia na rzepy

Szlufki do paska

.——"'--F‘-r

- J

Rysunek 6-2: Pasek mankietu na golen przymocowany do standardowego mankietu na golen

Ostona paska do uzytku osobistego (mankiet na golen)

Ostone paska do uzytku osobistego nalezy nasunagé na pasek mankietu na golen i uzywac jako higienicznej ostony,
gdy mankiet na goleh jest uzywany przez wielu pacjentow.

A Przestroga: Ostona paska do uzytku osobistego jest przeznaczona do stosowania wytgcznie przez jednego
pacjenta, aby zapobiec zanieczyszczeniom krzyzowym.

Aby zamocowac¢ ostone paska do uzytku osobistego:

1. Nasung¢ ostone paska do uzytku osobistego na pasek mankietu na golen. Patrz rysunek 6-3.

2. Jesli ostona paska do uzytku osobistego jest za diuga, nalezy jg przyciaé do odpowiedniego rozmiaru.

4 )

Ostona paskéw do uzytku osobistego

- J

Rysunek 6-3: Ostona paska do uzytku osobistego natozona na mankiet na goleh
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Panele do uzytku osobistego (mankiet na golen)

Panel do uzytku osobistego jest wymienng wewnetrzng wysciétkg mankietu na golen, ktéra jest przeznaczona
do uzytku w szpitalu, gdy mankiet na golen jest uzywany przez wielu pacjentéw. Panele do uzytku osobistego sg
dostepne w rozmiarach matym i standardowym, a takze w konfiguracjach prawej i lewej. Panel do uzytku osobistego
w rozmiarze standardowym jest uzywany z mankietem na golefh w rozmiarze standardowym i jest wyposazony
w cztery otwory z kotnierzami. Panel do uzytku osobistego w rozmiarze matym jest uzywany z mankietem na golen
w rozmiarze matym i jest wyposazony w dwa otwory z kothierzami.

A Przestroga: Panel do uzytku osobistego jest przeznaczony do stosowania wytgcznie przez jednego pacjenta,
aby zapobiec zanieczyszczeniom krzyzowym.

Aby zamocowa¢é panel do uzytku osobistego na mankiecie na golen podczas wstepnego dopasowywania:
1. W przypadku panelu do uzytku osobistego w rozmiarze standardowym nalezy dopasowac panel do czterech

otwordéw z kotnierzami w mankiecie na golen w rozmiarze standardowym. Patrz rysunek 6-4.

2. W przypadku panelu do uzytku osobistego w rozmiarze matym nalezy wyréwnaé panel z mankietem na golen
w rozmiarze matym i $cisngc je razem, aby zamocowac rzep do wewnetrznej wysciotki mankietu.

4 )

J

Rysunek 6-4: Mocowanie panelu do uzytku osobistego

Aby zdja¢ panel do uzytku osobistego z mankietu na golen:

1. Zdja¢ panel do uzytku osobistego z mankietu na golen. Patrz rysunek 6-5.
( )

\_ _/
Rysunek 6-5: Zdejmowanie panelu do uzytku osobistego

2. Napisa¢ nazwisko pacjenta i rozmiar paska na etykiecie panelu do uzytku osobistego. Jesli uzywane sg
elektrody hydrozelowe, ponownie zatozy¢ pokrywy na elektrody. Jesli uzywane sg elektrody tekstylne, nalezy
pozostawi¢ je do wyschniecia na powietrzu.

Rozdziat 6 — Opis dopasowania i testowania akcesoriow
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3. Przechowac panel do uzytku osobistego oraz elektrody do nastepnej sesji pacjenta.

Uwaga: Gdy pacjent wroci do osrodka na wizyte kontrolng, nalezy zamocowaé panel do uzytku osobistego
(z zamocowanymi podstawami elektrod i elektrodami) do wewnetrznej wysciotki mankietu na golen.

Podstawy elektrod
Przeznaczenie podstaw elektrod:

* Unoszenie elektrod ponad wewnetrzng wysciotke mankietu na golen celem optymalizacji kontaktu elektrod
ze skora.

» Zapewnianie doktadnego umiejscowienia elektrod w kazdym zastosowaniu.

Podstawy elektrod sg wyposazone w zatrzask przeznaczony do mocowania w otworach wtykowych mankietu na golen.

Z mankietem na golen w rozmiarze standardowym mozna stosowa¢ nastepujace podstawy elektrod
(patrz rysunek 6-6):

» Podstawy standardowych elektrod tekstylnych L300 (uzywane ze standardowymi elektrodami
tekstylnymi L300)

» Podstawy elektrod hydrozelowych (uzywane z elektrodami hydrozelowymi)

(" )

Zatrzask

Zatrzask

Podstawy elektrod hydrozelowych Zestaw podstaw elektrod tekstylnych, 45 mm

- J

Rysunek 6-6: Dostepne podstawy elektrod do mankietu na golen w rozmiarze standardowym

Z mankietem na golen w rozmiarze matym mozna stosowa¢ nastepujace podstawy elektrod (patrz rysunek 6-7):

» Podstawy elektrod w rozmiarze matym (uzywane z elektrodami hydrozelowymi w rozmiarze matym
i elektrodami tekstylnymi w rozmiarze matym)

4 )

Zestaw podstaw do matych elektrod, 36 mm

Rysunek 6-7: Dostepne podstawy elektrod do mankietu na golen w rozmiarze matym

Uwaga: Podstawy elektrod sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Podstawy elektrod nalezy umy¢ chiodng
woda, aby w razie potrzeby usungé pozostatosci hydrozelu. Nastepnie zdezynfekowaé podstawy elektrod alkoholem.
Wiecej informacji na ten temat zawiera rozdziat ,Konserwacja i czyszczenie” w niniejszym podreczniku.

A Przestroga: Podstawy elektrod moze zaktadac i przemieszczac tylko lekarz.
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Elektrody

Elektrody przekazujg sygnat elektryczny z generatora EPG do nerwu docelowego. Dostepne sg cztery typy elektrod,

ktére mogg by¢ uzywane z mankietem na goleh.

A Przestroga: Elektrody sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez jednego pacjenta. Elektrody L300 Go
sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez jednego pacjenta, aby zapobiec zanieczyszczeniom krzyzowym.
Tylko elektrody hydrozelowe majg date waznosci, dlatego przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy do uplyniecia daty
waznosci zostato wiecej niz dwa tygodnie. Aby ponownie zamowi¢ wszystkie elektrody, nalezy skontaktowac sie

Z miejscowym przedstawicielem lub odwiedzi¢ strone www.bioness.com.

A Przestroga: Nalezy stosowac wytgcznie elektrody dostarczane przez firme Bioness.

A Przestroga: Nie uzywac systemu L300 Go bez elektrod zamocowanych do mankietu.

Z mankietem na golen mozna uzywac¢ nastepujacych elektrod (patrz rysunek 6-8):

+ Elektroda Quick Fit, lewa lub prawa

» Elektroda sterujgca, lewa lub prawa

» Okragte elektrody tekstylne, 45 mm

» Elektrody hydrozelowe

4 N\
Strona przylegajgca do skoéry
Elektroda Quick Fit
o J
4 N\
Strona przylegajgca do skoéry Mocowania do mankietu
Elektroda sterujgca
o J
4 N\ 4
Mocowania Mocowania do Strona przylegajgca Mocowania do
do skéry podstawy elektrody do skéry podstawy elektrody
Elektrody hydrozelowe Okragte elektrody tekstylne, 45 mm
. J .

J

Rysunek 6-8: Dostepne elektrody do mankietu na golen
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Z mankietem na golen w rozmiarze matym mozna uzywac¢ nastepujacych elektrod (patrz rysunek 6-9):

» Mata elektroda Quick Fit typu A

» Mata elektroda Quick Fit typu B

« Okragte mate elektrody tekstylne, 36 mm

* Elektrody hydrozelowe L300 w rozmiarze matym (uzywane wytgcznie podczas dopasowywania

poczatkowego)
4 N
Strona przylegajgca do skoéry Mocowania do mankietu na golen
w rozmiarze matym
\ Mata elektroda Quick Fit typu A )
4 N
Strona przvlegaiaca do ské Mocowania do mankietu na goleh
przylegaja v W rozmiarze matym
Mata elektroda Quick Fit typu B
. J
4 I N\ 4 N\
Mocowania Mocowania do Strona przylegajgca Mocowania do
do skory podstawy elektrody do skory podstawy elektrody
S Mate elektrody hydrozelowe L300 ) S Mate okragte elektrody tekstylne, 36 mm )

Rysunek 6-9: Dostepne elektrody do mankietu na golen w rozmiarze matym
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Ostony na przewody

Ostony na przewody mocowane do mankietu na golen stuzg do zakrywania przewodéw i podstaw elektrod. Ostony
na przewody sg stosowane w przypadku pacjentow, ktérzy uzywaja elektrod hydrozelowych lub tekstylnych.
Patrz rysunek 6-10.

Ostona na przewdéd

- J

Rysunek 6-10: Mankiet na golen z ostonami na przewody

Ostony zatrzaskéw

Ostony zatrzaskéw sg uzywane w celu zamykania dwoch otworéw wtykowych w mankiecie na goleh w rozmiarze
standardowym, gdy uzywana jest elektroda Quick Fit, elektrody hydrozelowe lub okragte elektrody tekstylne. Patrz
rysunek 6-11.

Ostony
zatrzaskow

- J

Rysunek 6-11: Ostony zatrzaskéw przymocowane do mankietu na golen

Rozdziat 6 — Opis dopasowania i testowania akcesoriow 31



Kabel do dopasowywania

Kabel do dopasowywania jest uzywany do elektrycznego tgczenia zatrzaskéw podstaw elekirod z otworami wtykowymi
mankietu na golerh podczas dopasowywania. Patrz rysunek 6-12. Kabel do dopasowywania jest uzywany z elektrodami
hydrozelowymi lub okrggtymi elektrodami tekstylnymi podczas poczatkowej sesji dopasowywania.

-

- J

Rysunek 6-12: Kabel do dopasowywania podtgczony do mankietu na golen i podstaw elektrod

Ostony paska do uzytku osobistego (mankiet na udo)

Ostony paska do uzytku osobistego nalezy nasungé¢ na dwa paski mankietu na udo i uzywac jako higieniczng ostone,
gdy mankiet na udo jest uzywany przez wielu pacjentéw.

A Przestroga: Ostony paska do uzytku osobistego sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez jednego
pacjenta, aby zapobiec zanieczyszczeniom krzyzowym.

Aby zamocowa¢ ostony paska do uzytku osobistego:

1. Nasung¢ jedng ostone paska do uzytku osobistego na pasek mankietu na udo. Patrz rysunek 6-13.

2. Jesli ostona paska do uzytku osobistego jest za dtuga, nalezy jg przycig¢ do odpowiedniego rozmiaru.

(" )

Ostony paskoéw do uzytku osobistego

- J

Rysunek 6-13: Ostony paska do uzytku osobistego ha mankiecie na udo
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Elektrody tekstylne na udo

W przypadku mankietu na udo stosowane sg dwie elektrody tekstylne, kiére zapewniajg elektryczng stymulacje
miesni uda. Patrz rysunek 6-14. Elektrody tekstylne na udo nalezy zatrzasngé w proksymalnych i dystalnych panelach
mankietu na udo.

A Przestroga: Nalezy stosowac¢ wylgcznie elektrody dostarczane przez firme Bioness.

A Przestroga: Nie uzywa¢ systemu L300 Go bez elektrod zamocowanych do mankietu na udo.
e N

Rysunek 6-14: Elektrody tekstylne na udo

Podkiadki do czujnika na stope

Podktadka czujnika na stope jest uzywana do mocowania czujnika nacisku w czujniku na stope do wnetrza buta
pacjenta. Podktadke do czujnika na stope nalezy umiesci¢ pod wktadkg do buta, natomiast czujnik nacisku czujnika
na stope nalezy umiesci¢ na podktadce do czujnika na stope. Patrz rysunek 6-15.

Wktadka do buta

O

Podkfadka do czujnika na stope

Rysunek 6-15: Umiejscowienie podktadki do czujnika na stope
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Tester

Tester stuzy do rozwigzywania problemoéw w celu potwierdzenia dostarczania stymulacji. Tester sprawdza, czy nie
nastgpito roztagczenie pomiedzy mankietem na goleh, mankietem na udo lub generatorem EPG. Kiedy tester jest
podtgczony do mankietu na golen, mankietu na udo lub generatora EPG, zapewnia on akustyczne sprzezenie zwrotne
w trakcie stosowania stymulacji. Wiecej informacji na temat testera zawiera rozdziat ,Rozwigzywanie problemow”
niniejszego podrecznika.

4 )

Rysunek 6-16: Tester
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Rozdziat | 7

Obstuga aplikacji Bioness programatora dla lekarza

Aplikacja Bioness programatora dla lekarza korzysta z wtasnego oprogramowania, ktére umozliwia lekarzowi konfiguracje
parametrow stymulacji i programoéw dla pacjenta. Aplikacja Bioness programatora dla lekarza korzysta z platformy na
tablecie opartej na systemie operacyjnym Windows® oraz z sygnatow bezprzewodowych w standardzie Bluetooth®
Low Energy (BLE) do komunikowania sie z systemem L300 Go. Aplikacja Bioness programatora dla lekarza stuzy
do programowania stymulacji pacjenta przez lekarza. Aplikacja Bioness programatora dla lekarza pozwala rowniez
lekarzowi na pobranie dziennikdw aktywnosci pacjenta.

Aplikacja Bioness programatora dla lekarza skfada sie z sze$ciu gtéwnych ekranéw: logowania, bazy danych
pacjentéw, panelu pacjenta, ustawien programowania, raportdw oraz wylogowania z ustawien.

Ekran logowania

Ekran logowania umozliwia zalogowanie do aplikacji Bioness programatora dla lekarza. Ekran logowania jest wyswietlany
po uruchomieniu systemu. Na tym ekranie uzytkownik musi poda¢ nazwe uzytkownika i hasto, a nastepnie nacisng¢
przycisk Zaloguj. Patrz rysunek 7-1.

Bioness

Prograrmator da lokie

Rysunek 7-1: Ekran logowania

Ekran bazy danych pacjentow

Po zalogowaniu sie do aplikacji Bioness programatora dla lekarza wy$wietlony zostanie ekran bazy danych pacjentéw.
Ekran bazy danych pacjentéw zawiera liste wszystkich pacjentéw przechowywanych w aplikacji Bioness programatora
dla lekarza. Na tym ekranie lekarz moze wyszukac¢ plik danego pacjenta, zaimportowac¢ lub wyeksportowac plik
pacjenta lub podda¢ go edyciji. Ekran ten stuzy rowniez do tworzenia plikéw nowych pacjentow.

Ekran bazy danych pacjentéw zawiera cztery ikony oraz z pole wyszukiwania tekstu. Patrz rysunek 7-2.

+ Ikona dodawania nowego pacjenta — stuzy do dodawania pliku nowego pacjenta do aplikacji Bioness
programatora dla lekarza.

+ Ikona przesytfania pacjenta — stuzy do zatadowania pliku pacjenta do sparowanego generatora EPG.

Uwaga: Ikona przesytania pacjenta jest nieaktywna, dopoki generator EPG nie zostanie potgczony z aplikacjg
Bioness programatora dla lekarza.
Rozdziat 7 — Obstuga aplikacji Bioness programatora dla lekarza
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+ Ikona eksportu pacjenta — stuzy do wyeksportowania pliku pacjenta i zatadowania go do innej aplikacji
Bioness programatora dla lekarza.

+ lkona importu pacjenta — stuzy do importu pliku pacjenta z innej aplikacji Bioness programatora dla lekarza.

Przesytanie pacjenta Import pacjenta Eksport pacjenta

Dodawanie s~ Bioness

nowego pacjenta

[be,
[@!
@

Idantylikator Lekarz Oslatnia akbywrod
[ DOoe, John MRN1435T Admn 1306450116
[J Mencoza, Stephen MRHZ3311 Admin 19007 2017
[J Hernandes Crystal MRN2098T Adman 1907 217
[0 Pierco, Justin MRN14587 Admn 1907217
[ Martin, Mana MRNBESIZ Admin 1807 2017
[J Haofman, Carol MRN4ESSE Admon 19.07.20N7
[J) Rabinson, Jesse MRN19592 Admin 19072017
[ Medina. Christina MRNS548E Admn 19.07.2017
[J) Fisher, Alexander MRNBE1IS Admin 19.07.2017
[J Willis, Domothy MRN19397 Admun 18.07.2017
[J Wood, Samantha MRNSEI1Z Admin 19.07.2017
Rrorr o s NDB18S Admin m

Rysunek 7-2: Ekran bazy danych pacjentow

Pasek nawigaciji

Pasek nawigacji wyswietla sie wzdtuz gérnej krawedzi kazdego ekranu aplikacji Bioness programatora dla lekarza.
Zawiera pie¢ ikon menu, pole sieci pacjentéw oraz przycisk stanu potgczenia. Patrz rysunki 7-3 i 7-4.

Pasek nawigacji

_.- Bioness

ImenlySkator Lekarz Qstatnia akiywnod

[ Des, Jdohn MRNT4I5T Admin 13,08 X118 i
[J Mendsza, Steahen MRN333T1 Admin 19.07.2017 1
[J Hemandir, Crystad MANXSET Admin 18,07 2017 "
[ Pueros, Justn MAN14587 Admin 18,07.2017 |
[ Martin, Maria MRKNSSEIZ Admin 18,07, 2017 |
[ Hofiman, Casol MRN4B55E Admin 18.07. 2017 |_
[J Robirson, Jesse MRN1929Z Adrmin 18,07.2017 "
[ Medina. Chaistna MRNSS49Z Admin 18,07 2017 |
[J Fisher, Alezander MRNBE1IE Adrmin 18,07.2017
[ Witia, Desatiy MRN19357  Ademin 18,07.2017
[J Wood, Samantha MRNISIZ Admin 18.07.2017

ST

Rysunek 7-3: Pasek nawigacji na ekranie programowania

Kiedy aplikacja Bioness programatora dla lekarza zostanie sparowana z systemem L300 Go pacjenta, nazwisko
pacjenta w polu sieci pacjentéw zostanie podswietlone na pomarahczowo, a ikona aktywnego ekranu réwniez zmieni
kolor na pomaranczowy. Patrz rysunek 7-4.

Kiedy aplikacja Bioness programatora dla lekarza nie jest sparowana z systemem L300 Go pacjenta, pole sieci
pacjentow jest puste i podswietlone na niebiesko, a ikona aktywnego ekranu ma réwniez kolor niebieski.
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Pole Sie¢ pacjenta Przycisk stanu potgczenia Ikona ustawien programu Ikona panelu pacjenta Ikona wylogowania z ustawien

Ikona bazy danych pacjentow Ikona raportow

Rysunek 7-4: Pasek nawigacji — potgczony z systemem pacjenta

Ekran programowania ustawien

Dostep do ekranu programowania ustawien jest mozliwy wytgcznie wtedy, gdy aplikacja Bioness programatora dla
lekarza jest sparowana z systemem L300 Go pacjenta, a plik pacjenta zostat zatadowany do sieci pacjentéw. Ten ekran
stuzy lekarzowi do programowania ustawieh parametréw stymulacji, wybierania programow oraz zaawansowanych
ustawien w systemie L300 Go pacjenta. Ekran programowania ustawien skfada sie z czterech ekranéw podmenu:
parametréw, chodu, ¢wiczen na rowerze i ¢wiczen. Patrz rysunek 7-5.

" Bioness

Standardowy na pot {}

Przebieg
lkona
Czas tnaanda fazy (ps) zaawansowanych
parametrow
Crestotiwosd impuisdw (Hz):
lkona
Elekiroda zaawansowanych
ustawien

Ikona ekranu parametrow Ikona ekranu Ikona ekranu Ikona ekranu ¢wiczen
chodu éwiczen na rowerze

Rysunek 7-5: Ekran programowania ustawieh (wyswietlony ekran stymulacji (podmenu))

Ekran parametrow

Ekran parametréw stuzy do programowania ustawieh stymulacji dla wybranego generatora EPG. Dostep do okna
ustawien zaawansowanych mozna rowniez uzyskac z tego ekranu, naciskajgc ikone ustawieh zaawansowanych.
Patrz rysunek 7-6.

Jesli pacjent stosuje elektrode sterujgca, nalezy sie upewnic¢, ze menu rozwijane Elektroda jest ustawione na Sterujgca.
Spowoduje to aktywacje ikony zaawansowanych parametrow. Nalezy nacisngc¢ ikone zaawansowanych parametréw, aby
otworzy¢ okno zaawansowanych parametréw. Lekarz moze wtedy dostosowac intensywnosé stymulacji przysrodkoweji boczne;.
Patrz rysunek 7-7.

Rozdziat 7 — Obstuga aplikacji Bioness programatora dla lekarza
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Standardowy na pot |

Przebien Odsiep migdzylazowy [psk
symosrycane | CO—
Czas trwania 1313'. {us) Maks, czas stymulach (s)
poo _______+| 4 P
Crestiofiwoid impulsdw (Hz)
o ~]
Elekiroda:

Bioness i =

Standardowy na pot {3 gk

i H B
Czas trwania fazy (ps) 1
Czesioliwosd impukadw [HZ);

Elekiroda !
E

; ®

D IR

Rysunek 7-7: Wyswietlony ekran parametréw z zaawansowanymi parametrami

Ekran chodu

Ekran chodu stuzy do programowania ustawien trybu chodu. Patrz rysunek 7-8. Ekran ten kontroluje rowniez
akustyczne i wibracyjne sprzezenie zwrotne podczas ustawiania stymulacji. Aby uzyska¢ dostep do tego ekranu,
nalezy klikngé ikone ekranu chodu. Patrz rysunek 7-5.

Ekran ¢wiczen na rowerze

Ekran ¢wiczenh na rowerze stuzy do programowania ustawien trybu éwiczen na rowerze. Patrz rysunek 7-9. Ustawienia
amplitudy stymulacji na tym ekranie nie zalezg od ustawien uzywanych dla trybu chodu. Aby uzyskac¢ dostep do tego
ekranu, nalezy nacisng¢ ikone ekranu ¢wiczen na rowerze. Patrz rysunek 7-5.

Ekran ¢wiczen

Ekran éwiczen stuzy do programowania ustawien uzywanych w trybie ¢wiczen. Patrz rysunek 7-10. Aby uzyskacé
dostep do tego ekranu, nalezy nacisng¢ ikone ekranu ¢éwiczen. Patrz rysunek 7-5.

Podrecznik dla lekarza
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Rysunek 7-8: Ekran chodu
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Rysunek 7-10: Ekran ¢wiczen

Rozdziat 7 — Obstuga aplikacji Bioness programatora dla lekarza
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Ekran panelu pacjenta

Ekran panelu pacjenta pozwala lekarzowi wyswietli¢ wszystkie istotne informacje na temat danego pacjenta, w tym
historie ustawien sesji, dzienniki danych oraz uwagi. Patrz rysunek 7-11. Aby uzyska¢ dostep do ekranu panelu
pacjenta, nalezy klikng¢ ikone panelu pacjenta znajdujgca sie na pasku nawigacji. Patrz rysunek 7-4.

Istnieje mozliwo$¢ przegladania i zatadowania ustawien z poprzedniej sesji, aby skorzystac z nich w ses;ji biezace;j.
Aby zatadowac ustawienia do sieci pacjentéw, nalezy wybra¢ z listy poprzednig sesje i nacisngé ikone przesytania.

'_mh .- Bioness | " 2 ﬂ ] ol B
lkona przesytania L [ ]
Akuakzuy daiennikl
Data Czas rvania L

Lista poprzednich ses;ji

S bl w 03
Sy SOSEALEE |,
SpTac w WD W
iy WA S TR
FOry Mo % IRDCTY TR
ey TR WS G

Wikres czasowy Whkres. kkow Wykres chodu Wykres cwiczen

Rysunek 7-11 Ekran panelu pacjenta

Ekran raportéw

Lekarz moze skorzysta¢ z ekranu raportowania, aby przeglagda¢ poprzednie dane i generowac¢ raporty z nowych
testéw. Patrz rysunek 7-12. Aby uzyskac dostep do ekranu raportéw, nalezy klikngé ikone raportéw znajdujaca sie
na pasku nawigacji. Patrz rysunek 7-4.

Bioness

Test marsu na
dystansie 10 m

Rysunek 7-12: Ekran raportow
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Test marszu na dystansie dziesieciu metréw

Aplikacja Bioness programatora dla lekarza umozliwia przeprowadzenie testu marszu na dystansie 10 m, za pomocag
ktérego ocenia sie szybkos¢ chodu w metrach na sekunde na ustalonym odcinku. Ten test pozwala lekarzowi na
ustawienie klasyfikacji chodu i ryzyka upadku. Istniejg dwie powszechnie stosowane metody przeprowadzania testu
marszu na dystansie 10 m. W programie szybkos$é chodu wylicza sie, dzielgc dystans, jaki przebyt pacjent, przez
tgczny czas pokonania tego dystansu.

Metoda 1

Metoda 1 jest ustawiana domysinie. Podczas testu pacjent pokonuje bez pomocy faczny dystans 14 metréw. W programie
wylicza sie szybkos$¢ chodu na dystansie dziesieciu metréw.

1.

N o o &

Na ekranie Nowy test nacisngé¢ ikone otéwka oraz wprowadzi¢ imie i nazwisko terapeuty, nazwe placowki
i informacje kontaktowe. Aby kontynuowacé, nacisng¢ ikone zapisu.

Aby wigczy¢ tryb chodu, nacisng¢ przycisk stymulacji.

Poleci¢ pacjentowi przejscie dwdch metrow (umozliwiajgc mu osiggniecie normalnej szybkosci swobodnego
chodu).

Aby uruchomi¢ stoper, nacisng¢ Start.
Po przebyciu przez pacjenta dziesieciu metréw nacisngé Gotowe, by zatrzymac stoper.
Na ostatnich dwoch metrach umozliwi¢ pacjentowi zwolnienie.

Po okresleniu szybkosci chodu lekarz musi wybraé¢ odpowiednie pozycje z menu rozwijanego Klasyfikacja
chodu Perry'ego (W domu, W miejscu publicznym lub W miejscu publicznym z ograniczeniami) i Ryzyko
upadku (Niskie, Umiarkowane lub Wysokie).

Aby zapisaé wyniki, nacisngé¢ przycisk Zapisz wyniki. Aby skasowaé wyniki i rozpoczg¢ nowy test, nacisngc
przycisk Ponow test.

Uwaga: Zapisane dane zawierajg imie i nazwisko terapeuty, nazwe placowki, informacje kontaktowe, tgczny czas,
szybkos$¢ chodu, klasyfikacje chodu i ryzyko upadku.

9.

Wynik mozna wyeksportowaé, naciskajgc na ekranie Wczesniejszy test przycisk Eksport.

Metoda 2

Metoda 2 to inna metoda przeprowadzenia testu marszu na dystansie 10 m. Podczas testu pacjent pokonuje bez
pomocy tgczng odlegtosé 10 metréw. W programie wylicza sie szybkos¢ chodu na dystansie szesciu metréw.

1.

N o o A

Na ekranie Nowy test nacisngé¢ ikone otéwka oraz wprowadzi¢ imie i nazwisko terapeuty, nazwe placowki
i informacje kontaktowe. Aby kontynuowac, nacisng¢ ikone zapisu.

Aby wigczy¢ tryb chodu, nacisng¢ przycisk stymulacji.

Poleci¢ pacjentowi przejscie dwdch metrow (umozliwiajgc mu osiggniecie normalnej szybkosci swobodnego
chodu).

Aby uruchomi¢ stoper, nacisng¢ Start.
Po przebyciu przez pacjenta szes$ciu metrow nacisngé Gotowe, by zatrzymacé stoper.
Na ostatnich dwoch metrach umozliwi¢ pacjentowi zwolnienie.

Po okresleniu szybkosci chodu lekarz musi wybraé¢ odpowiednie pozycje z menu rozwijanego Klasyfikacja
chodu Perry'ego (W domu, W miejscu publicznym lub W miejscu publicznym z ograniczeniami) i Ryzyko
upadku (Niskie, Umiarkowane lub Wysokie).

Aby zapisaé wyniki, nacisngé¢ przycisk Zapisz wyniki. Aby skasowaé wyniki i rozpoczg¢ nowy test, nacisngc
przycisk Ponow test.

Uwaga: Zapisane dane zawierajg imie i nazwisko terapeuty, nazwe placoéwki, informacje kontaktowe, fgczny
czas, szybkos¢ chodu, klasyfikacje chodu i ryzyko upadku.

9.

Wynik mozna wyeksportowaé, naciskajgc na ekranie Wczesdniejszy test przycisk Eksport.
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Ekran wylogowania z ustawien

Ekran wylogowania z ustawien stuzy do wylogowywania z aplikacji Bioness programatora dla lekarza i zamykania
aplikaciji.

Zamkri aplicacie

WhADL S

Rysunek 7-13: Ekran wylogowania z ustawien

Ekran ustawien aplikacji

Ekran ustawieh aplikacji, dostepny za posrednictwem ikony 'ﬁ' obecnej na kazdym ekranie w prawym dolnym rogu,
stuzy do dostosowania ustawien jezyka, zarzadzania profilami uzytkownikdw oraz do zarzgdzania danymi. Ekran
ustawien aplikacji zawiera trzy ekrany podmenu. Patrz rysunek 7-14.

» Ustawienia programatora: stuzg do wyboru ustawien jezyka, wyswietlania wersji oprogramowania oraz do
przywracania ustawienh fabrycznych generatoréw EPG. Aby przetgcza¢ miedzy dwoma dostepnymi ekranami,
nacisng¢ przycisk Wersje oprogramowania lub Zmien jezyk. Patrz rysunki 7-14 i 7-15.

+ Ustawienia uzytkownika: stuzg do zarzadzania profilami uzytkownika (lekarza), w tym do dodawania nowych
kont uzytkownikow, edyciji profili, dezaktywacji kont uzytkownikéw i resetowania haset

» Zarzadzaj danymi: stuzy do wczytywania danych systemowych i do eksportu dziennikow systemowych
generatorow EPG
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WySiarz jazyk

Wersje oprogramowania Wersie corogramonwania

Ekrany podmenu Utmiannas programatons | Ustowioria ulyiowniks | Zacadza) danymi | [

Rysunek 7-14: Ekran ustawien aplikacji — zmiana jezyka

Zmien jezyk

Ekrany podmenu (Matuannan peograimaion | Ustiwiersd uyraawnik I Zarrarn) dasmymi | |x|

Rysunek 7-15: Ekran ustawien aplikacji — wersje oprogramowania

Przywracanie ustawien fabrycznych generatoréw EPG

W celu przywrocenia ustawien fabrycznych generatora EPG, nalezy przejs¢ do ekranu ustawien aplikacji i klikng¢
przycisk Wersje oprogramowania, aby wyswietli¢ przyciski przywracania ustawien fabrycznych. Aby przywrécié
ustawienia fabryczne generatora EPG na potrzeby innego typu mankietu (np. na prawa lub lewg noge), nalezy
wykonaé ponizsze czynnosci. Ponizszy przykiad wyjasnia, jak zmieni¢ ustawienia generatora EPG z mankietu na
golen na lewg noge w celu uzycia z mankietem na golen o matym rozmiarze na prawg noge. Analogiczny proces
umozliwia zmiane ustawien generatora EPG dla mankietu na udo.

Aby przywrécic¢ ustawienia fabryczne generatora EPG:

1. Usung¢ centralny generator EPG z poprzedniego mankietu (tj. mankietu na golen o standardowym
rozmiarze, na lewa noge) i umiesci¢ go w wybranym mankiecie (tj. mankiecie na goleh o matym rozmiarze,

na prawg noge).

2. Sparowac mankiet na golen o matym rozmiarze na prawg noge z aplikacjg Bioness programatora dla lekarza,
tak jakby to byt mankiet na golen na lewg noge i pozwoli¢ na dziatanie w sekwencji synchronizowania.

Rozdziat 7 — Obstuga aplikacji Bioness programatora dla lekarza
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3. Klikng¢ ikone ustawien aplikaciji 'ﬂ‘ a nastepnie nacisng¢ przycisk Wersja oprogramowania, aby wyswietli¢
opcje przywracania ustawien fabrycznych. Patrz rysunek 7-14.

4. W sekgji przywracania ustawien fabrycznych wybra¢ poprzednig lokalizacje generatora EPG (np. golen lewe;j

nogi). Rozpocznie sie przywracanie ustawien fabrycznych. Pasek stanu na generatorze EPG bedzie migat na
czerwono. Po zakonczeniu wyciszy¢ alarm, naciskajgc przycisk zasilania. Nalezy wylgczy¢ generator EPG,
a nastepnie ponownie go wigczy¢, aby generator rozpoznat nowg lokalizacje.

Ekran informacji

Dostep do ekranu informacji mozna uzyska¢ za posrednictwem ikony informaciji 0] wyswietlanej na kazdym ekranie
po skrajnie prawej stronie, ponizej ikony ustawien aplikacji. Ekran informacji udostepnia informacje na temat funkgciji
dostepnych na ekranach aplikacji Bioness programatora dla lekarza. Zawarto$¢ ekranu informaciji jest dynamiczna,
poniewaz zalezy ona od ekranu, z poziomu ktérego wywotano ekran informac;ji. Patrz rysunek 7-16.
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Rysunek 7-16: Ekran informacji
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Rozdziat | 8

Dopasowywanie urzgdzenia do pacjenta

Przygotowanie skory

Przed dopasowaniem mankietu na golen i/lub mankietu na udo pacjenta nalezy zawsze sprawdzi¢, czy na skérze
pacjenta nie ma zadnych podraznieh. W przypadku obecnosci podraznienia przed zastosowaniem systemu L300 Go
nalezy zaczekaé¢ do catkowitego zagojenia sie skéry. Aby osiggng¢ optymalng stymulacje, skéra pod mankietem
powinna by¢ czysta i zdrowa.

W celu przygotowania skory:

1. Oczysci¢ skére w miejscu przytozenia elektrod za pomocg mokrej sciereczki. Jesli na skére natozono olejek
lub balsam, oczysci¢ skére przy uzyciu mydta i wody. Doktadnie sptukac.

2. W razie potrzeby przystrzyc nadmierne owlosienie z tego obszaru przy uzyciu nozyczek. Nie uzywac
maszynki do golenia. Maszynka do golenia moze podrazniaé skére.

Dopasowywanie elektrod Quick Fit
W celu dopasowania po raz pierwszy zaleca sie uzycie najpierw elektrod Quick Fit zamiast elektrod innego typu.

Z mankietem na golen mozna uzywac jednego rodzaju elektrody Quick Fit, ktory jest dostepny w konfiguracjach lewe;j
i prawej. Z matym mankietem na goler mozna uzywac¢ dwéch rodzajow elektrod Quick Fit, matej elektrody Quick Fit typu A lub
matej elektrody Quick Fit typu B.

Aby wybra¢ mala elektrode Quick Fit L300:

1. Zmierzy¢ obwdd nogi pacjenta w jej najszerszym miejscu (brzusiec miesnia brzuchatego) i poréwnac wynik
z tabelg 8-1.

Uwaga: W przypadku pacjentéw o srednim obwodzie tydki (24—25 cm) mozna dopasowac oba rodzaje matych
elektrod Quick Fit L300.

Mata elektroda Quick Fit Obwéd tydki
Mata elektroda Quick Fit typu A 24-31cm
Mata elektroda Quick Fit typu B 22-25cm

Tabela 8-1: Tabela dopasowywania matej elektrody Quick Fit L300

Aby dopasowac elektrode Quick Fit (patrz rysunek 8-1):

1. Upewnic sie, ze generator EPG jest wylgczony, a nastepnie zdjg¢ mankiet na golen z nogi pacjenta.
2. Nowa elektrode Quick Fit moczy¢ woda, az bedzie catkowicie nasgczona.

3. Usuna¢ nadmiar wody z elektrody Quick Fit za pomocg $ciereczki.
4

Dopasowac pomaranczowe i niebieskie zatrzaski na elektrodzie Quick Fit do pomarafnczowych i niebieskich
otworéw na mankiecie na golen.

Rozdziat 8 — Dopasowanie urzadzenia do pacjenta

45



5. Mocno nacisng¢, aby zatrzasng¢ elektrode Quick Fit w mankiecie na golen.

6. Zatozy¢ mankiet na golen.

7. Dostosowac ustawienia stymulacji, aby osiagng¢ zadang odpowiedz zgiecia grzbietowego.

-

(2

—
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1

-
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¥

Rysunek 8-1: Dopasowywanie elektrody Quick Fit (przedstawiono elektrode Quick Fit i mankiet na golen)

Mocowanie elektrod hydrozelowych oraz podstaw elektrod

A Przestroga: Elektrody hydrozelowe sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez jednego pacjenta. Elektrody
sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez jednego pacjenta, aby zapobiec zanieczyszczeniom krzyzowym.

Aby przymocowac¢ elektrody hydrozelowe do nogi:

1. Upewnic sie, ze generator EPG na golen jest wytgczony.

2. Rozdzieli¢ dwie nowe elektrody hydrozelowe wzdtuz perforacji. Patrz rysunek 8-2.

3. Rozdzieli¢ dwuczesciowe pokrywy na kazdej elektrodzie i usungé je. Patrz rysunek 8-2.
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Rysunek 8-2: Rozdzielanie elektrod hydrozelowych i dwuczesciowych pokryw
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4. W przypadku pacjentéow uzywajgcych mankietu na golen przymocowac elektrody strong z kratkg do podstaw
elektrod hydrozelowych, a nastepnie mocno docisng¢.

5. W przypadku pacjentéw uzywajacych matego mankietu na golen zatrzasng¢ elektrody strong z zatrzaskiem
na podstawach matych elektrod.

6. Usungc z elektrod wieksze pokrywy (z logo firmy Bioness) i zachowac je. (Nalezy zawsze zakrywac elektrody
hydrozelowe pomiedzy uzyciami. Nalezy sie upewnic¢, ze logo Bioness na pokrywie jest skierowane do gory).
7. Poprosi¢ pacjenta, aby usiadt i wyciggnat noge zgietg pod katem 15-20 stopni. (Pacjent powinien utrzymaé
takg pozycje przez caty proces dopasowywania). Jesli to mozliwe, pieta powinna by¢ uniesiona.
8. Umiesci¢ jedng elektrode (elektrode nerwowg) ponad nerwem strzatkowym wspolnym, w pozycji dystalne;j
i lekko tylnej w stosunku do gtowy ko$ci strzatkowej. Patrz rysunek 8-3.
9. Umiesci¢ drugg elektrode (elektrode miesniowg) w odlegtosci okoto 5 cm (2 cale) w kierunku dystalnym
i przednim w stosunku do elektrody nerwowej, nad brzuscem miesnia piszczelowego przedniego.
4 )
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Rysunek 8-3: Rozmieszczenie elektrod na nodze

Uwaga: Mate elektrody hydrozelowe stuzg jedynie do dopasowywania i nie mogg by¢ stosowane do uzytku domowego
przez pacjentéw.

Podtaczanie kabla do dopasowywania
Aby podtaczyé kabel do dopasowywania:

Upewnic¢ sie, ze generator EPG jest zamocowany do uchwytu na generator EPG na mankiecie na golen.
Podtaczy¢ kabel do dopasowywania do podstaw elektrod i do otwordw na mankiecie na golen.

Podtgczy¢ pomaranczowe kohcowki kabla do dopasowywania do podstawy elektrody miesniowej i do
pomaranczowego otworu w mankiecie. Patrz rysunek 8-4.

Rozdziat 8 — Dopasowanie urzadzenia do pacjenta
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Elektroda
nerwowa

Elektroda
migsniowa

Niebieski

Pomaranczowy

Rysunek 8-4: Podtgczony przewdd kablowy

4. Podtgczy¢ niebieskie koncowki kabla do dopasowywania do podstawy elektrody nerwowej i do niebieskiego
otworu w mankiecie. Patrz rysunek 8-4.

5. Potozy¢ mankiet na goleh obok nogi pacjenta. Patrz rysunek 8-4.

Ustawienia fabryczne

Ustawienia fabryczne to domysine ustawienia parametréw zaprogramowane w generatorze EPG do celu dopasowania
do pacjenta. W przypadku nowych pacjentéw lekarz moze wigczy¢ ustawienia fabryczne, naciskajac i przytrzymujgc
przez pie¢ sekund przycisk stymulaciji i przycisk trybu na module sterowania. Jesli jest to zgdane, tych domysinych
ustawien parametréow mozna uzywac jako ustawieh systemu L300 Go pacjenta. Aby wyjs¢ z trybu fabrycznego,
nalezy nacisnag¢ przycisk wyboru. Jesli zgdane sg inne ustawienia parametrow, lekarz musi w celu programowania
uzyskac¢ dostep do aplikacji Bioness programatora dla lekarza.

Uwaga: Domysine ustawienie intensywnosci stymulacji wynosi O.

Dopasowanie potozenia elektrod podczas stymulacji: pacjent siedzacy

Aby sprawdzié potozenie elektrod:

1. Aby witgczy¢ domy$ine ustawienia parametréw w przypadku nowych pacjentéw, nacisnaé i przytrzymac przez
pie¢ sekund przyciski stymulaciji i trybu na module sterowania.

2. Domyslny poziom intensywnosci stymulacji jest ustawiony na 0. Nacisng¢ przycisk stymulacji na
generatorze EPG, aby wigczy¢ stymulacje.

Uwaga: Podczas stosowania stymulacji obserwowac stope pacjenta pod katem wtasciwego zgiecia grzbietowego.
1. Naciskaé przycisk plusa na generatorze EPG, aby stopniowo zwiekszaé intensywnos¢ stymulaciji, w celu
osiggniecia zgdanego zgiecia grzbietowego z niewielkim wywinieciem.

2. Jesli odwrdcenie jest nadmierne: Przesunag¢ elektrode nerwowg w kierunku tylno-bocznym, aby zwiekszy¢
wywiniecie.

3. Jesli wywiniecie jest nadmierne: Przesungc¢ elektrode nerwowg lekko do przodu, aby zmniejszyé
wywiniecie.
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Elektrode miesniowg rowniez mozna przesunaé, aby zréwnowazy¢ zgiecie grzbietowe. Przesungé elektrode miesniowg
do przodu, aby zmniejszy¢ wywiniecie stopy lub w kierunku tylno-bocznym, przez co zwigkszy¢ wywiniecie. Nalezy
unika¢ bezposredniej stymulacji trzonu kosci piszczelowej, poniewaz moze to by¢ niewygodne i mato skuteczne.

Sprawdzenie skutecznosci zmiany umiejscowienia

1. Aby sprawdzi¢ rezultat zmiany umiejscowienia nalezy delikatnie przesuwacé elektrode po skérze nad
obszarem nerwu strzatkowego wspolnego. (Nie nalezy stosowaé zbyt dtugo stymulacji. Mogtoby to
spowodowaé zmeczenie).

Uwaga: Naciskac¢ delikatnie podstawy elektrod podczas wykonywania testu, aby symulowac¢ nacisk ze strony mankietu.

Dopasowanie potozenia elektrod podczas stymulaciji: pacjent w pozyciji
stojacej
Po osiggnieciu odpowiedniego zgiecia grzbietowego u pacjenta w pozycji siedzacej nalezy, jesli to mozliwe, ponownie

przeprowadzic test u pacjenta w pozycji stojgcej z wyprostowanym kolanem i stopg w powietrzu. W razie potrzeby
dostosowac stymulacje lub umiejscowienie elektrody, aby osiggngé¢ odpowiednie zgiecie grzbietowe w tej pozycji.

Przeniesienie elektrod do mankietu na golen
Aby przenies¢ elektrody do mankietu na golen:

Nacisng¢ przycisk stymulacji na generatorze EPG, aby zatrzymac¢ stymulacje.

2. W celu odniesienia narysowa¢ za pomocg markera cztery mate, réwno rozmieszczone znaki na nodze
pacjenta wokot podstaw elektrod.

3. Odtaczy¢ kabel do dopasowywania od podstaw elektrod i od mankietu na golen, tak aby nie doszto do
przesuniecia elektrod.

4. W przypadku zastosowania w leczeniu szpitalnym zamocowaé pokrywe paska mankietu i panel do uzytku
osobistego do mankietu na goleh.

5. Chwyci¢ mankiet na golen z dwdéch stron, tak aby orteza lekko sie otworzyta. Nastepnie odchyli¢ dolng czesé
mankietu od nogi o okoto 30 stopni.

6. Umiesci¢ lokalizator mankietu na golen ponizej rzepki, nad nasadg kosci piszczelowej. Patrz rysunek 8-5.
Upewnic sie, ze mankiet nie dotyka podstaw elektrod. Lokalizator powinien by¢ wygodnie dopasowany
ponizej dolnego bieguna rzepki.

Rozdziat 8 — Dopasowanie urzadzenia do pacjenta
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Rysunek 8-5: Umiejscowienie lokalizatora ponizej rzepki

7. Trzymajac otwarty mankiet na golen, obnizy¢ dolng czes¢ mankietu, tak aby jedynie przednia czes¢ mankietu
dotykata przedniej powierzchni kosci piszczelowej. Nastepnie obwing¢ konce mankietu na golen wokét nogi,
aby zamocowa¢ podstawy elektrod. Patrz rysunek 8-6.

Delikatnie usung¢ mankiet na golen z nogi. Patrz rysunek 8-7.

Mocno docisngé podstawy elektrod, aby przymocowac je do mankietu na goleh. Zatrzaski podstaw elektrod
wiozy¢ do otworéw mankietu.

Rysunek 8-6: Przytrzymanie podstaw elektrod
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Rysunek 8-7: Przytrzymywanie podstaw elektrod podczas zdejmowania mankietu na golen

Zakladanie mankietu na golen
Aby zalozy¢ mankiet na golen:

Sptukac noge letnig woda.

2. Poprosi¢ pacjenta, aby usiadt i wyprostowat kolano w celu uwidocznienia rzepki. W razie potrzeby uzy¢
podndozka.

3. Przechyli¢ gorng cze$¢ mankietu na goleh w strone nogi. Delikatnie przesuwac lokalizator w gore
ku podstawie rzepki. Przesuwac w dot doing czes¢ mankietu, az bedzie dobrze przylegata do nogi.
Mankiet na golen powinien delikatnie $ciskac noge.

Przeciggnac¢ sprzgczke paska wokét nogi i mankietu na golen, aby go zapig¢.

Upewnic¢ sie, ze zapiety mankiet jest wygodnie dopasowany, lokalizator jest umieszczony ponizej rzepki,
a sprzgczka paska otacza uchwyt na generator, jak przedstawiono na rysunku 8-8.
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rzepki kY

Sprzaczka paska
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Rysunek 8-8: Mankiet na goleh na prawej nodze
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Ponowne przetestowanie umiejscowienia elektrody: pacjent w pozycji
siedzgcej i stojacej

Aby ponownie przetestowa¢ umiejscowienie elektrody:

1.

Nacisng¢ przycisk zasilania na generatorze EPG na goleh. Generator EPG po wigczeniu bedzie dostarcza¢
wibracyjne i akustyczne sprzezenie zwrotne.

Nacisng¢ i przytrzymac przez co najmniej dziesie¢ sekund przycisk stymulacji na generatorze EPG na golen.
Generator EPG bedzie dostarcza¢ stymulacje az do zwolnienia przycisku stymulaciji.

Jesli odpowiedz pacjenta jest niewtasciwa lub jest niespdjna z odpowiedzig poczatkowg, zmieni¢ potozenie
mankietu na golen i oszacowa¢ odpowiedz na stymulacje. Nie nalezy stosowac zbyt dtugo stymulacji, aby nie
spowodowac¢ zmeczenia.

Dopasowywanie matych okragtych elektrod tekstylnych

Uwaga: Matych elektrod hydrozelowych uzywa sie wytgcznie podczas dopasowywania poczatkowego. Po okresleniu
potozenia elektrod mate elektrody hydrozelowe trzeba bedzie zdjaé i zamienié na mate okragte elektrody tekstylne.

Aby dopasowaé¢ mate okragte elektrody tekstylne (patrz rysunek 8-9):

Upewnic¢ sie, ze generator EPG jest wytgczony, a nastepnie zdjgé maty mankiet na golen z nogi pacjenta.

Ostroznie odtgczy¢ mate elektrody hydrozelowe od podstaw matych elektrod. Nalezy uwazac, aby nie
odtgczyé podstaw elektrod od matego mankietu na goleh.

Wyjgé mate okragte elektrody tekstylne z opakowania.
Nowe mate okragte elektrody tekstylne moczy¢ wodg, az bedg nasgczone.

Miekka $ciereczkg delikatnie zetrzeé¢ lub wysuszy¢ nadmiar wody na tylnej czesci (strona z zatrzaskiem)
elektrod.

Zatrzasng¢ mate okragte elektrody tekstylne w podstawach matych elektrod.

Zatozy¢ mankiet na golen i zweryfikowa¢ zgdang odpowiedz zgiecia grzbietowego. W razie potrzeby
dostosowac ustawienie stymulacji lub potozenie elektrod tekstylnych.
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Rysunek 8-9: Dopasowywanie matych okragtych elektrod tekstylnych
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Dopasowywanie okragtych elektrod tekstylnych
Aby dopasowac¢ podstawy okragtych elektrod tekstylnych (patrz rysunek 8-10):

Upewnic¢ sie, ze generator EPG jest wytgczony, a nastepnie zdjg¢ mankiet na golen z nogi pacjenta.
Zaznaczy¢ potozenie podstaw elektrod hydrozelowych na wysciétce mankietu.

Odtaczy¢ zatrzaski na podstawach elektrod hydrozelowych od otworéw mankietu.

Zdjgc¢ podstawy elektrod hydrozelowych.

o M 0N~

Zamocowac podstawy elektrod tekstylnych w miejscu, gdzie byly zamocowane podstawy elektrod
hydrozelowych.

Uwaga: Podstawa elektrody tekstylnej ma o 2 mm mniejszg wysokos¢ niz podstawa elektrody hydrozelowej.

6. Zatrzaski na podstawach elektrod tekstylnych potaczyé z otworami na mankiecie.
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Rysunek 8-10: Dopasowywanie podstaw okragtych elektrod tekstylnych
Aby dopasowa¢ okragte elektrody tekstylne (patrz rysunek 8-11):

1. Nowe okragte elektrody tekstylne moczyé wodg, az bedg nasgczone.

2. Miekka sciereczkg delikatnie zetrze¢ lub wysuszy¢ nadmiar wody na tylnej czesci (strona z zatrzaskiem)
elektrod tekstylnych.

3. Zamocowac elektrody tekstylne do podstaw elektrod tekstylnych na mankiecie.

Zatozy¢ mankiet na golen i zweryfikowa¢ zgdang odpowiedz zgiecia grzbietowego. W razie potrzeby
zoptymalizowac¢ ustawienia stymulacji i potozenie elektrod tekstylnych.
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Rysunek 8-11: Dopasowywanie okragtej elektrody tekstylnej

Dopasowywanie elektrody sterujace;j

Elektroda sterujgca jest uzywana z mankietem na goler i umozliwia lekarzowi dostosowanie intensywnosci stymulaciji
bocznej i przysrodkowe;.

Aby dopasowac¢ elektrode sterujaca (patrz rysunek 8-12):

2

Zdjg¢ mankiet z nogi pacjenta.

Upewnic¢ sie, ze generator EPG jest wytgczony.

Elektrode sterujacg moczyé wodg, az bedzie catkowicie nasgczona.

Usunaé nadmiar wody z elektrody sterujgcej za pomoca Sciereczki.

Dopasowac zatrzaski na elektrodzie sterujgcej do otworéw na mankiecie na golen.

Mocno nacisng¢, aby zatrzasnac¢ elektrode sterujgcg w mankiecie na golen. Dociskac¢ wytgcznie obszary
powyzej wszystkich czterech zatrzaskow.

Zatozy¢ mankiet na golenh.

Dostosowac¢ ustawienia stymulacji, aby osiggna¢ zgdang odpowiedz zgiecia grzbietowego.

4 N

Rysunek 8-12: Dopasowywanie elektrody sterujgcej
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Dopasowywanie czujnika na stope

Czujnik na stope stanowi opcjonalny element systemu L300 Go. Lekarz moze zdecydowac, czy czujnik na stope
jest potrzebny, na podstawie obrazu klinicznego pacjenta.

A Przestroga: Czujnika na stope nie zatwierdzono do stosowania przez osoby, ktérych masa ciata przekracza
136 kg (300 funtéw).

A Przestroga: Nie uzywac czujnika na stope ze sztywng wkiadka, takg jak niestandardowa orteza sztywna lub
orteza stopy i stawu skokowego.

Umiejscowienie czujnika na stope mozna dostosowac na podstawie poczatkowego punktu kontaktowego pacjenta.
W przypadku wiekszosci pacjentéw czujnik na stope nalezy umiesci¢ w tylnej czesci buta. W przypadku pacjentéw,
ktérych poczgtkowy punkt kontaktowy z podtozem znajduje sie w poblizu palcéw, czujnik na stope mozna umiescié¢
na przedniej czesci stopy.

Uwaga: Podkiadke do czujnika na stope i czujnik nacisku czujnika na stope nalezy umiesci¢ pod wktadka do buta.
Jesli wktadka buta nie jest wyjmowana, nalezy umiesci¢ podktadke do czujnika na stope i czujnik nacisku na wktadce.
Nastepnie umiescic¢ na nich miekka, cienkg (majgcg jedna, a nie dwie warstwy) typowg wkiadke.

Aby umiesci¢ w bucie czujnik na stope:

1. W przypadku nowych pacjentéw czujnik na stope nalezy sparowac z generatorem EPG na golen.
W przypadku pacjentéw stosujgcych system L300 Go, samodzielng jednostke na udo, i wymagajgcych
zastosowania opcjonalnego czujnika na stope czujnik na stope nalezy sparowac z generatorem EPG na
udo. Instrukcja parowania znajduje sie w sekcji ,Parowanie nowego czujnika na stope z generatorem EPG”
niniejszego podrecznika.

2. Na podstawie obrazu klinicznego pacjenta okresli¢ odpowiednie umiejscowienie (potozenie w tylnej lub
przedniej czesci buta) czujnika na stope.

Podnie$¢ wktadke buta i zamocowac¢ podktadke do czujnika na stope w tylnej lub przedniej czesci buta.

W przypadku umieszczania czujnika w tylnej czesci buta skierowa¢ przewdd czujnika na stope w strone
czubka buta. W przypadku umieszczania w przedniej czesci buta skierowac przewdd czujnika na stope
w strone tylnej czesci buta. Czujnik nacisku zamocowaé do podktadki do czujnika na stope. Patrz
rysunek 8-13.

Uwaga: Obraz stopy na czujniku na stope bedzie odwrocony w przypadku potozenia w przedniej czesci buta.

4 N
Podktadka do
czujnika chodu
Czujnik nacisku
]\ Umiejscowienie
Umiejscowienie w przedniej czesci

W tylnej czesci buta i buta )

Rysunek 8-13: Dostosowywanie potozenia czujnika na stope w bucie
5. Zacisng¢ nadajnik czujnika na stope na wewnetrznej krawedzi buta. Logo gwiazdy na nadajniku skierowaé

w strone przeciwng do kostki. Patrz rysunek 8-14.

6. Przykry¢ czujnik nacisku wktadka. Wsung¢ nadmiar przewodéw pod wkiadke. Patrz rysunek 8-14.

Rozdziat 8 — Dopasowanie urzadzenia do pacjenta
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Rysunek 8-14: Ostateczne potozenie czujnika na stope zamocowanego do buta

Zdejmowanie mankietu na golen
Aby zdjag¢é mankiet na golen:

1. Nacisng¢ przycisk zasilania na generatorze EPG, aby wytaczy¢ system.

2. W celu odniesienia zaznaczy¢ markerem potozenie lokalizatora mankietu na goleh na nodze.

3. Odpig¢ sprzgczke paska mankietu od uchwytu na generator EPG i powoli zdja¢ mankiet na golen ze skory.

Uwaga: W przypadku pacjentéw stosujgcych elektrody hydrozelowe z mankietem na golen delikatnie zdjgé elektrody

ze skory, a nastepnie ponownie zatozyé¢ na nie pokrywy.

4. W celu odniesienia narysowaé¢ markerem mate, rownomiernie rozmieszczone znaki wokot podstaw elektrod
na wysciétce mankietu na golen (lub na panelu osobistym).

5. W stosownych przypadkach przykry¢ przewody podstaw elektrod i zatrzaski ostonami na przewody. Upewnic
sie, ze przewody sg wsuniete pod ostony.

Uwaga: Nalezy pouczy¢ pacjentéw, ktérzy bedg stosowaé system L300 Go w domu, aby zapewniali skérze wentylacje,
zdejmujac mankiet na golen na co najmniej 15 minut co trzy lub cztery godziny.

Dopasowywanie elektrod tekstylnych na udo

Elektrody tekstylne na udo mocuje sie do zatrzaskéw na panelach mankietu na udo. Wigkszg elektrode tekstylng
na udo mocuje sie do panelu proksymalnego na mankiecie na udo. Mniejszg elektrode tekstylng na udo mocuje sie
do panelu dystalnego na mankiecie na udo. Patrz rysunek 8-15.

A Przestroga: Elektrody tekstylne na udo sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez jednego pacjenta.
Elektrody tekstylne na udo sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez jednego pacjenta, aby zapobiec
zanieczyszczeniom krzyzowym.
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Do panelu proksymalnego

Do panelu dystalnego

-

Rysunek 8-15: Elektrody tekstylne na udo

Aby dopasowac¢ elektrody tekstylne na udo (patrz rysunek 8-16):

Upewni¢ sig, ze generator EPG na udo jest wytgczony.
Elektrody tekstylne na udo zmoczy¢ wodg. Delikatnie $cisng¢ razem elektrody tekstylne na udo.
Usunaé nadmiar wody ze strony z zatrzaskiem elektrod tekstylnych na udo za pomocg Sciereczki.

Dopasowac zatrzaski na elektrodach tekstylnych na udo do otworéw na mankiecie na udo.

o M 0N~

Mocno docisng¢, aby zatrzasnag¢ elektrody tekstylne na udo w panelach proksymalnym i dystalnym na
mankiecie na udo.

4 )

Rysunek 8-16: Dopasowywanie elektrod tekstylnych na udo

Zakladanie mankietu na udo
Aby zatozy¢ mankiet na udo:

1. Poprosi¢ pacjenta, aby usiadt w stabilnej pozycji na krawedzi krzesta.
2. Upewnic sie, ze elektrody tekstylne na udo sg pewnie zamocowane do paneli mankietu na udo.

3. W przypadku zastosowania w leczeniu szpitalnym pokrywe paska mankietu zamocowaé do mankietu na udo.

Rozdziat 8 — Dopasowanie urzadzenia do pacjenta
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4. Umiesci¢ lokalizator mankietu na udo (znacznik dotykowy dla palca) na linii posrodkowej uda, w przyblizeniu
trzy szerokosci palca proksymalnie od rzepki (w przypadku stymulacji miesnia czworogtowego) lub od dotu
podkolanowego (w przypadku stymulacji miesni grupy tylnej uda). Patrz rysunek 8-17.

Rysunek 8-17: Prawidtowe potozenie lokalizatora mankietu na udo (po lewej — potozenie na migsniu
czworogtowym; po prawej — potozenie na miesniach grupy tylnej uda)

5. Wysrodkowac¢ mostek wzgledem linii posrodkowej uda. Patrz rysunek 8-18.

6. Zapig¢ paski, wktadajgc klamre paska do zaczepu zamocowanego do paneli mankietu na udo.
Patrz rysunek 8-18. W razie potrzeby zwigkszy¢ naprezenie paskéw, regulujgc zapiecia paskow.

Widok z przodu Widok z tytu

. J

Rysunek 8-18: Prawidtowe potozenie mankietu na udo: dopasowane potozenie na migéniu czworogtowym
(po lewej); dopasowane potozenie na miesniach grupy tylnej uda (po prawej)
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Testowanie potozenia mankietu na udo: pacjent w pozycji siedzacej

i stojacej

Aby sprawdzi¢ potozenie mankietu na udo:

1. Poprosi¢ pacjenta, aby usiadt tak, aby jego golen swobodnie zwisata. Upewnic¢ sig, ze generator EPG jest
wigczony i sparowany z modutem sterowania.

2. Aby witaczy¢ domysine ustawienia parametréw w przypadku nowych pacjentéw, nacisngé i przytrzymac przez
pie¢ sekund przyciski stymulaciji i trybu na module sterowania.

Uwaga: Jesli jest to zadane, tych domysinych ustawien parametrow mozna uzywac jako ustawien systemu L300 Go
pacjenta. Jesli zgdane sg inne ustawienia parametrow, lekarz musi w celu programowania uzyskaé¢ dostep do aplikaciji
Bioness programatora dla lekarza.

3. Domyslny poziom intensywnosci stymulacji jest ustawiony na 0. Nacisngé przycisk stymulacji na
generatorze EPG, aby wigczy¢ stymulacje.

4. Naciska¢ przycisk plusa na generatorze EPG, aby stopniowo zwiekszaé intensywnos¢ stymulaciji, w celu
osiggniecia zgdanego prostowania lub zginania kolana.

5. Po osiggnieciu odpowiedniego wyprostowania lub zgiecia u pacjenta w pozycji siedzgcej ponownie
przeprowadzic test u pacjenta w pozycji stojgcej z kolanem pod regulowanym katem i stopg w powietrzu.

6. W razie potrzeby dostosowac natezenie stymulacji, aby w tej pozycji osiggngé wyprostowanie lub zgiecie
kolana.

Parowanie generatora EPG na udo

W przypadku pacjentéw stosujgcych zaréwno mankiet na golen, jak i mankiet na udo, generator EPG na udo nalezy
sparowac z generatorem EPG na golen. Instrukcja parowania znajduje sie w sekcji ,Parowanie generatora EPG na
golen z generatorem EPG na udo” w niniejszym podreczniku.

W przypadku pacjentéw stosujgcych samodzielng jednostke na udo i wymagajgcych zastosowania opcjonalnego
czujnika na stope generator EPG na udo nalezy sparowac z czujnikiem na stope. Instrukcja parowania znajduje sie
w sekcji ,Parowanie nowego czujnika na stope z generatorem EPG” niniejszego podrecznika. Instrukcja dopasowywania
czujnika na stope znajduje sie w sekcji ,Dopasowywanie czujnika na stope” w niniejszym rozdziale.

Zdejmowanie mankietu na udo

1. Nacisngc przycisk zasilania na generatorze EPG, aby wylgczy¢ system.
2. Odpigc¢ oba zestawy paskow.

3. Powoli zdjg¢ mankiet na udo ze skory pacjenta.

4

Wyjac elektrody tekstylne na udo z mankietu na udo i przechowywac¢ je w miejscu, gdzie bedg mogty schngé
na powietrzu, aby zapobiec rozwojowi plesni.

Uwaga: Nalezy pouczy¢ pacjentéw, ktérzy bedg stosowaé system L300 Go w domu, aby zapewniali skérze wentylacje,
zdejmujgc mankiet na udo na co najmniej 15 minut co trzy lub cztery godziny.

Rozdziat 8 — Dopasowanie urzadzenia do pacjenta
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Programowanie stymulacji pacjenta

Rozdziat | 9

Przed programowaniem systemu L300 Go nalezy sie upewnic, ze elektrody i mankiet zostaty prawidtowo dopasowane na
pacjencie, a pacjent znajduje sie w pozycji siedzacej. Instrukcja dopasowywania znajduje sie w rozdziale ,Dopasowanie
urzadzenia do pacjenta” w niniejszym podreczniku.

Parowanie aplikacji Bioness programatora dla lekarza z systemem L300 Go

Przed sparowaniem aplikacji Bioness programatora dla lekarza z systemem L300 Go nalezy sie upewni¢, ze elementy
dla pacjenta (generator(y) EPG, czujnik na stope i modut sterowania) zostaty juz ze sobg sparowane. Instrukcje
parowania sg dostepne w rozdziale ,Parowanie czesci zamiennych” w niniejszym podreczniku.

Gdy generator EPG na goleh lub generator EPG samodzielnej jednostki na udo zostanie sparowany z aplikacjg
Bioness programatora dla lekarza, aplikacja Bioness programatora dla lekarza automatycznie rozpozna inne elementy,
ktore sg sparowane z tym generatorem EPG. Na przykfad czujnik na stope lub generator EPG na udo (w przypadku
pacjentéw stosujgcych mankiet na udo z mankietem na golen).

Aby sparowac aplikacje Bioness programatora dla lekarza z systemem L300 Go:

1. Wigczyc tablet Bioness z programatorem dla lekarza i uruchomié¢ aplikacje Bioness programatora dla lekarza,

naciskajgc ikone aplikacji Bioness programatora dla lekarza (CAPP).

2. Zostanie wyswietlony ekran logowania. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto, a nastepnie nacisng¢

przycisk Zaloguj

sie.

3. Zostanie wyswietlony ekran bazy danych pacjentéw. W nawigacji nacisng¢ ikone Bluetooth®.
Patrz rysunek 9-0.

lkona Bluetooth

oguaooaooQaa

O
O

Klikng¢ ikone potaczenia znajdujgcyg sie powyzej zgdanej nogi. Patrz rysunek 9-1.

Mendoza, Stephen
Hernandez. Crystal
Peerce, Justin
Manin, Mara
Hoffman, Carol
Robinson, Jesse
Medna. Christna
Fisher, Alexander
Willis, Dorothy
Wood, Samantha

Identytkator Lekarz
MRMN14357 Admin

MAMNIIIT Acmin
MRMNI098T Admin
MAMN1458T Acdmin
MRNEAGAZ Admin
MANABSSE Admin
MRM19582 Admin
MAMNESS4EE  Aomin
MRMEAT1E Admin
MRMN18387 Admin

MRMNE53ITE Admin

Rysunek 9-0: lkona Bluetooth®

Ostainia akhpwnos
13,08, 2018

THOT 20T
1907 2017
180707
1807 2017
19,07 27T
19.07. 2017
T80T 2017
19.07. 2017
1907 2017
1907 2017

Przetgczy¢ zgdany generator EPG w tryb parowania, naciskajgc jednoczesnie przyciski plus (+) i minus (-)
na generatorze EPG.

6. Po sparowaniu ikona potgczenia zmieni sie w pomaranczowg ikone roztgczenia

Rozdziat 9 — Programowanie stymulacji pacjenta
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< - Bioness
o

lkona zamkniecia @
potgczenia Bluetooth
ROMUNIKACH BLUETOOTH

b PRI COS Earmmr ey MO0 POCPRCETE

we byl fadhcmmaing,
Wy -] i styTRASONT.

Rysunek 9-1: Ekran tgczenia

Zamkna¢ ekran taczenia, klikajgc ikone zamkniecia potgczenia Bluetooth.

Po zakonczeniu parowania wy$wietli sie okno z monitem o utworzenie nowego profilu pacjenta, wybranie
i przestanie istniejgcego profilu pacjenta z listy pacjentéw lub prace z profilem pacjenta zatadowanym juz do
generatora EPG.

Tworzenie nowego profilu pacjenta
Aby utworzyé nowy profil pacjenta:

1. Upewni¢ sig, ze system L300 Go jest sparowany z aplikacjg Bioness programatora dla lekarza.
2. Na ekranie bazy danych pacjentéw nacisng¢ ikone dodawania nowego pacjenta. Patrz rysunek 9-2.

Ikona dodawania
nowego pacjenta

Identytiator Lekarz

lkona przesytania P Bt . o toncone
[ Mendoza. Stephen MRN33311 Admin 18.07.2017
[ Hemandez, Crystad MRN20G8T Admin 19.07.2097
[J Piorce, Justn MRN14587 Admin 19,07 2017 '
[J Martin, Maria MRNSEEIT Admin 19.07 2017 |
[J Hofiman. Carol MRK4A558 Admin 18,07 2017 l'
[} Robirson_ Jesse MRNI9E5F Admin 18.07 2017
[J) Medina, Cheistina MRNS5495 Admin 18,07.2017
[} Fisher, Alixindes MRRAAT1TE Admin 18.07. 2017
[ Wilis. Desathy MRN19387 Admin 18.07.2017

[J Wood, Sarmantha MRNSSI1Z Admin 19,07.2017
o -

[) Schuz Jwsen ! 18,07 2¢

Rysunek 9-2: lkona dodawania nowego pacjenta

3. Wprowadzi¢ dane demograficzne pacjenta (identyfikator, imie i nazwisko, date urodzenia [MM/DD/RRRR]
i pte¢ pacjenta.

4. Aby zapisa¢ nowy profil pacjenta, nacisngé przycisk Zapisz.
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Przesytanie profilu pacjenta do systemu L300 Go
Istniejgcy profil pacjenta mozna przesta¢ do sieci pacjenta i do sparowanego generatora EPG.
Aby przestac¢ istniejacy profil pacjenta:

Upewnic¢ sie, ze system L300 Go jest sparowany z aplikacjg Bioness programatora dla lekarza.
Otworzy¢ ekran bazy danych pacjentéw i podswietli¢ pacjenta na liscie pacjentow. Patrz rysunek 9-2.

Nacisng¢ ikone przesytania. Patrz rysunek 9-2. Zostanie wyswietlone okno z informacjg ,Zaprogramuj
wszystkie stymulatory dla pacjenta: X,X”. Nacisng¢ przycisk Kontynuui.

4. Aplikacja Bioness programatora dla lekarza spowoduje przestanie danych demograficznych pacjenta do sieci
pacjenta i sparowanego generatora EPG.

5. Zostanie wyswietlone okno z informacja: ,X,X zatadowano do programatora”. Nacisng¢ przycisk OK.

Programowanie ustawien stymulaciji

Po sparowaniu aplikacji Bioness programatora dla lekarza z systemem L300 Go i przestaniu pacjenta do sieci
pacjenta lekarz moze zaprogramowaé ustawienia stymulacji.

Aby zaprogramowac ustawienia stymulacji:

Upewnic¢ sieg, ze pacjent znajduje sie w pozycji siedzace;.
Aby otworzy¢ ekran parametrow, nacisngé¢ ikone ustawien programu [[I na pasku nawigac;ji.

Na ekranie zostang wyswietlone potgczone generatory EPG w postaci zielonej ikony na diagramie po lewej
stronie ekranu parametrow. Patrz rysunek 9-3.

Wybrany generator EPG bedzie obrysowany pomararnczowg ramka.

Uzy¢ list rozwijanych, aby dostosowac¢ ustawienia przebiegu, czasu trwania fazy, czestotliwosci impulséw
i parametrow elektrody. Definicje ustawien parametrow podano w tabeli 9-1.

6. W przypadku nowych pacjentéw upewnic sie, ze pasek natezenia stymulacji jest ustawiony na 0.
Patrz rysunek 9-3.

Standardowy na por {3

lkona
Preatisg
zaawansowanych
parametrow
Czas trwania fazy (Js):
Zaawansowane
Cestolliwost Impulstw (Hx) ustawienia
stymulacji

Elckinoda:

Pasek
intensywnosci
stymulac;ji

Rysunek 9-3: Programowanie stymulacji, ekran parametréow

7. Nacisng¢ przycisk Test, aby wigczy¢ stymulacje. Za pomocg strzatek na pasku natezenia stymulac;ji
stopniowo zwiekszaé natezenie stymulacji do zgdanego poziomu. Stymulacja rozpocznie sie od czasu
narastania (czasu potrzebnego na wzrost stymulacji od zera do ustawionego maksymalnego poziomu)
rownego czasowi narastania ustawionemu na ekranie chodu. Nie nalezy stosowac zbyt dlugo stymulaciji.

Mogtoby to spowodowaé zmeczenie.
Rozdziat 9 — Programowanie stymulacji pacjenta
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Uwaga: Podczas stymulacji przycisk Test bedzie miat kolor czerwony, a fala stymulacji spowoduje zmiane koloru
ikony generatora EPG na zotty.

8. Jesli pacjent stosuje wiecej niz jeden generator EPG, trzeba bedzie zaprogramowac réwniez ustawienia dla
dodatkowego generatora EPG. Wybrac zadang ikone EPG na ekranie parametrow i powtérzyé czynnosci
opisane w punktach 5-7.

Zmiany ustawien aplikacji Bioness programatora dla lekarza nie zostang wprowadzone ani zapisane, dopdki nie zostanie
nacisniety przycisk Test. Powoduje to wigczenie ustawien i zapisanie informacji na sparowanym generatorze EPG.

Parametr stymulaciji Definicja

Intensywnosé Natezenie stymulacji: od 0 mA do 100 mA, z przyrostem co 1 mA
Przebieg Rodzaj stymulacji: Symetryczny lub asymetryczny

Czas trwania fazy Czas trwania impulsu: 100-300 us z przyrostem co 50 ps.
Czestotliwos¢ impulsow Czestotliwos¢ stymulacji: od 10 Hz do 45 Hz, z przyrostem co 5 Hz
Elekiroda thZcrijjaaleealektrody: Quick Fit (domysiny); okragta, tekstylna, hydrozelowa,

Tabela 9-1: Definicje ustawien parametréw stymulacji

Programowanie zaawansowanych ustawien stymulacji
1. Aby otworzy¢ okno zaawansowanych ustawien stymulacji, na ekranie parametréw nacisng¢ ikone
zaawansowanych ustawien stymulacji. Patrz rysunki 9-3 i 9-4.

2. Dostosowac odstep miedzyfazowy, maksymalny czas stymulacji i zaawansowane ustawienia czujnika
na stope.

Zaawansowany

. Definicja
parametr stymulacji

To ustawienie domysinie ma wartosé 50, aby zwiekszy¢ produkcje sity, zapewniajgc
najsilniejszy skurcz przy minimalnym dyskomforcie. Wartosci wahajg sie miedzy 20,
50, 100 i 200. Wartos¢ domyslna przebiegu symetrycznego wynosi 50; warto$é
domyslna przebiegu asymetrycznego wynosi 20.

Odstep miedzyfazowy

Aby unikng¢ nadmiernego zmeczenia miesni, ktdre powodujg zgiecie grzbietowe,
system L300 Go jest zaprojektowany do automatycznego zatrzymania stymulac;ji
po ustawionej liczbie sekund (maksymalnym czasie trwania stymulacji). Ta funkcja
zabezpieczajgca jest przydatna, gdy pacjent siedzi lub lezy, a noga, na ktorg jest
zatozony system L300 Go, znajduje sie w powietrzu i system znajduje sie w trybie
chodu. Ogranicza ona czas trwania stymulacji. Aby dostosowaé maksymalny czas
trwania stymulacji, nacisngc¢ strzatki do zmiany czasu trwania.

W przypadku szybkich i stabilnych uzytkownikow: to ustawienie moze by¢
wzglednie niskie (ustawienie domysine to 4 sekundy). Najnizszym ustawieniem
powinien by¢ maksymalny czas potrzebny pacjentowi na podniesienie nogi do
wejscia po schodach lub ominiecia przeszkody.

W przypadku pacjentéw chodzacych powoli lub dopiero zaczynajacych
rehabilitacje: moze by¢ potrzebne, aby to ustawienie byto wyzsze niz 4 sekundy
w przypadku pacjenta, ktéry wymaga wiecej czasu na posuniecie nogi naprzod
podczas fazy chodu.

Maksymalny czas
stymulaciji
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Zaawansowany

. Definicja
parametr stymulacji

W przypadku, gdy aplikacja Bioness programatora dla lekarza jest podtgczona do
systemu, ktory wykorzystuje czujnik na stope. Ustawienie czujnika na stope zostanie
wigczone. Uzyc¢ listy rozwijanej, aby wybrac¢: przeciwng strone lub te sama strone.
Czujnik na stope Pole Wymagany czujnik na stope — w przypadku braku zaznaczenia pola wigczona
zostanie funkcja zapasowa wykrywania ruchu. W przypadku braku komunikac;ji
czujnika na stope z generatorem EPG generator EPG bedzie korzysta¢ ze
zintegrowanych czujnikow ruchu do wykrywania chodu.

Tabela 9-2: Definicje zaawansowanych ustawien parametréw stymulacji

' ~Bioness u E T| ﬁ| =

Standardowy na por ()

Przebieg Odsigp migdzyfazowy (Usk

Maks. cxas shymutacii (8]

Czas brwania fazy (ps)

Rysunek 9-4: Programowanie stymulacji, ekran parametréw z oknem zaawansowanych ustawien

Programowanie ustawien ekranu zaawansowanych parametréw

Jesli pacjent stosuje elektrode sterujgca, nalezy sie upewnié, ze menu rozwijane Elektroda jest ustawione na
Sterujgca. Spowoduje to wigczenie ikony zaawansowanych parametrow. Nalezy nacisng¢ ikone zaawansowanych
parametréw, aby otworzy¢ okno zaawansowanych parametrow. Patrz rysunek 9-3. Lekarz moze wtedy dostosowaé
intensywnosc¢ stymulacji przysrodkowej i bocznej dla generatora EPG na golen. Patrz rysunek 9-5.

[

T

Standardowy na pot 43

Rysunek 9-5: Programowanie stymulacji, ekran parametrow z oknem zaawansowanych parametréow
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Programowanie ustawien chodu

Aby zaprogramowac ustawienia chodu:

1. Upewnic sie, ze pacjent znajduje sie w pozyciji stojgce;.

2. Na ekranie parametréw nacisngé ikone ekranu chodu “

3. Zostanie otwarty ekran ustawien chodu. Patrz rysunek 9-6.

Przycisk Test

Rysunek 9-6: Programowanie stymulacji, ekran ustawien chodu

4. Dostosowa¢ ustawienia narastania, opadania, wydtuzenia, opdznienia i intensywnosci. Patrz tabela 9-3.

Parametr chodu

Definicja

Czas w sekundach potrzebny na wzrost stymulacji od zera do ustawionego
maksymalnego poziomu. Stopniowe zwiekszanie natezenia pragdu sprawia,
ze stymulacja jest bardziej komfortowa, utatwia unikanie odruchéw na
rozcigganie i opoznia poczatek skurczu migeénia. Wartosci wynoszg od 0

Narastanie do 0,5 sekundy, z przyrostem co 0,1 sekundy.
Czas w sekundach potrzebny do spadku stymulacji od ustawionego
maksymalnego poziomu do zera. Natezenie prgdu jest zmniejszane
powoli w celu stopniowego zmniejszenia skurczu mieénia. Aby zapobiec
. opadaniu stopy, to ustawienie nalezy zwiekszy¢. Warto$ci wynoszg od 0
Opadanie

do 0,5 sekundy, z przyrostem co 0,1 sekundy.

VL Wydtuzenie

Procent tgcznego czasu od postawienia piety do uniesienia piety, przez
jaki stymulacja trwa nadal po kontakcie piety z podtozem. Ten parametr
okresla czas, jaki uptywa, zanim rozpocznie sie stopniowe zmniejszanie
stymulaciji. To ustawienie nalezy zwiekszy¢, aby zapobiec opadaniu stopy
i przeprostowi (nadmiernemu wyprostowi) kolana albo w celu zwiekszenia
stabilnosci stawu skokowego podczas podparcia.

t ‘ Opbznienie
==

Opdznienie stymulacji (% tacznego czasu) po wykryciu zdarzenia chodu.
Zapobiega przedwczesnemu unoszeniu stopy. Ten parametr okresla czas,
jaki uptywa, zanim rozpocznie sie stopniowe zwiekszanie stymulacji.

(% opdznienia jest obliczany na podstawie fgcznego czasu od ,uniesienia
piety” do ,postawienia piety”).
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Parametr chodu Definicja

Natezenie stymulacji elektrycznej. Wartosci wynoszg od 0 do 100 mA.
Poczatkowa warto$¢ widoczna na pasku intensywnosci bedzie
odpowiadata poziomowi ustalonemu podczas konfigurowania ustawien
Intensywnos¢ stymulacji. Zmiany poziomu intensywnosci mozna wprowadzaé w trybie
chodu. Zmiany te zostang zachowane w trybie ¢wiczen, chyba ze na
ekranie ¢wiczen dla trybu ¢éwiczenh wigczono opcje ,Wigcz konkretny

poziom natezenia”.

Tabela 9-3: Definicje parametrow chodu

Uwaga: Aby zminimalizowa¢ przeprost (nadmierny wyprost) kolana i opadanie stopy, uzy¢ opcji wydtuzania,
aby wytworzy¢ skurcze ekscentryczne miesni zginaczy grzbietowych po kontakcie piety z podtozem.

5. Aby przetestowac i zapisa¢ ustawienia, nacisng¢ przycisk stymulacji. Stymulacja bedzie odpowiada¢ na
dane wejsciowe dotyczgce aktywnosci chodu albo z czujnika na stope (jesli jest to wymagane), albo ze
zintegrowanego czujnika ruchu generatora EPG.

Precyzyjnie dostosowac ustawienia podczas chodu pacjenta.

Aby zatrzymaé stymulacje, ponownie nacisng¢ przycisk stymulacji.

Programowanie ustawien ¢wiczen na rowerze
Aby zaprogramowac ustawienia ¢wiczen na rowerze:
1. Posadzi¢ pacjenta na krze$le lub macie terapeutycznej.

2. Aby otworzy¢ ekran parametréw, nacisng¢ ikone ustawien programu [[I na pasku nawigacji. Patrz rysunek 9-7.

Bioness

Przebieg
srmatrycane ¥ ]
Czas trwania fazy (ys):
I
Czestollewost impultstw (HZ)
o+
Elaktroda:

Rysunek 9-7: Programowanie stymulacji, ekran ustawieh parametrow

3. Na ekranie zostang wyswietlone potaczone generatory EPG w postaci zielonej ikony na diagramie po lewej stronie
ekranu parametréw. Patrz rysunek 9-7. Wybrany generator EPG bedzie obrysowany pomaranczowg ramka.

Uwaga: W przypadku mankietu samodzielnej jednostki na udo potozenie zielonej ikony moze nie odpowiadaé
fizycznemu potozeniu generatora EPG na nodze pacjenta. Zielona ikona EPG stuzy do zaznaczania uzycia ,lewego”
lub ,prawego” mankietu. ,Prawego” i ,lewego” mankietu mozna uzy¢ na obu nogach.

Rozdziat 9 — Programowanie stymulacji pacjenta

67



Pasek intensywnosci
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4. Aby dostosowac¢ ustawienia elektrody, na ekranie parametréw postuzy¢ sie listg rozwijang. Definicje ustawien
parametréw podano w tabeli 9-1.

5. Nacisng¢ ikone ekranu ¢wiczen na rowerze . Patrz rysunek 9-8.

6. W przypadku mankietu samodzielnej jednostki na udo wybra¢ odpowiednig grupe miesni (miesni czworogtowych
lub miesni grupy tylnej uda), naciskajgc odpowiedni przycisk Wybdr miesnia M. Wybor zostanie
zaznaczony na pomaranczowo. Patrz rysunek 9-8.

Wybdr miesnia (migsnia czworoglowego  Pofozenie generatora EPG
lub miesnia grupy tylnej uda) (przysrodkowe lub boczne)

 Bioness R = = &

BTV XS

*-::.: r #

Akustyczne sprzezenie zwrotne

Przycisk stymulacji

stymulacji

Poczatek stymulacii Koniec stymulacji

Przycisk Test

Rysunek 9-8: Programowanie stymulaciji, ekran ustawien éwiczen na rowerze

7. W przypadku mankietu samodzielnej jednostki na udo wybra¢ fizyczne potozenie (przysrodkowe lub boczne)
generatora EPG, naciskajgc ikone potozenia generatora EPG nl'! E; . Wybér zostanie zaznaczony na
zielono. Patrz rysunek 9-8. §

Uwaga: Opcja Wybdr miesnia i opcja potozenia generatora EPG dotyczg wylgcznie mankietu samodzielnej jednostki
na udo, a nie sg widoczne w odniesieniu do innych mankietow.

8. W przypadku nowych pacjentéw upewni¢ sie, ze intensywnos¢ stymulacji jest ustawiona na 0, uzywajgc strzatek
na pasku intensywnosci stymulacji. Patrz rysunek 9-8.

9. Aby zapisa¢ ustawienie i wigczy¢ stymulacje, nacisng¢ przycisk Test. Za pomocg strzatek na pasku natezenia
stymulacji stopniowo zwigkszac¢ natezenie stymulacji do zgdanego poziomu. Patrz rysunek 9-8.

Uwaga: Natezenie stymulacji w trybie ¢wiczen na rowerze jest niezalezne od ustawien natezenia na ekranach
parametrow, chodu i ¢wiczen na rowerze. Podczas stymulacji przycisk Test bedzie miat kolor czerwony, a fala
stymulacji spowoduje zmiane koloru ikony generatora EPG na zétty. Nie nalezy stosowac zbyt diugo stymulaciji,
aby nie spowodowac zmeczenia.

10. Jesli pacjent stosuje wiecej niz jeden generator EPG, zaprogramowa¢ ustawienia dla kazdego dodatkowego
generatora EPG. Wybra¢ zgdang ikone EPG na ekranie parametrow i powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach 4-9.

11. Posadzi¢ pacjenta na rowerze stacjonarnym.

12. Poleci¢ pacjentowi, by na poczatek postawit nogi na pedatach, przy czym stope strony zmienionej chorobowo
umiescit u gory korby lub na godzinie 12:00.

13. Jesli pacjent uzywa systemu L300 Go dwustronnie, umiesci¢ pedaty u goéry i u dotu korby.
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Uwaga: W zaleznosci od potozenia poczgtkowego stopy pacjenta w trakcie uzywania trybu ¢wiczen na rowerze
algorytm wykrywania ruchu w systemie L300 Go moze opoznia¢ uruchomienie stymulacji o 3 obroty korby.

14. Aby zapisac¢ ustawienie i wigczy¢ stymulacje, nacisngé¢ przycisk stymulacji. Stymulacja bedzie odpowiadaé
na dane wejsciowe dotyczgce jazdy na rowerze ze zintegrowanego czujnika ruchu generatora EPG.

15. Podczas jazdy pacjenta na rowerze precyzyjnie dostosowac natezenie stymulacji. Patrz rysunek 9-8.

16. Podczas jazdy pacjenta na rowerze precyzyjnie dostosowac¢ ustawienia poczatku i konca stymulaciji.
Patrz tabela 9-4.

Uwaga: Wigczenie wskaznika akustycznego sprzezenia zwrotnego moze poméc w zoptymalizowaniu ustawien
poczatku i konca stymulacji. Patrz rysunek 9-8. W stwierdzeniu skurczu migsnia moze pomdéc badanie palpacyjne
miesnia.

Parametr ¢wiczen na rowerze Definicja

Umozliwia regulacje czasu stymulacji w trybie éwiczen na rowerze.
Zielony pedat wskazuje, gdzie w cyklu rozpoczyna sie stymulacja,
a czerwony — gdzie stymulacja sie konczy.

Gdy stymulacja jest nieaktywna, naciskanie i przecigganie pedatow
Czas umozliwia ogdlng kontrole czasu rozpoczecia i zakohczenia stymulacii.
stymulaciji Ogdlna kontrola czasu rozpoczecia i zakonczenia stymulacji nie jest
dostepna, gdy stymulacja jest aktywna, aby zapewni¢ bezpieczenstwo
pacjentowi. Obrét w prawo elementéw sterujgcych zawsze bedzie
oznaczat obrét ku przodowi roweru stacjonarnego. Przesuwanie pedatu
w prawo spowoduje wystapienie zdarzenia stymulacji w dalszej cze$ci
cyklu, a po przesunieciu pedatu w lewo zdarzenie wystgpi wczesnie;.

@ | Poczatek Pozwala na precyzyjng kontrole czasu rozpoczecia stymulacji przy
o glex aktywnej stymulacji w trybie ¢wiczen na rowerze. Strzatki przyspieszajg
‘ 345 ’ stymulacji e . N .
lub opdzniajg rozpoczecie stymulacji o 5 stopni.

[ e | Koniec Pozwala na precyzyjng kontrole czasu zakonczenia stymulacji przy
‘ 165° ’ stymulagji aktywnej stymulacji w trybie ¢wiczen na rowerze. Strzatki przyspieszaja

lub opdzniajg zakonczenie stymulacji o 5 stopni.

Tabela 9-4: Definicje parametréw trybu ¢wiczen na rowerze

17. Aby precyzyjnie dostosowac ustawienia, gdy pacjent stosuje wiecej niz jeden generator EPG, wybra¢ kazdy
generator EPG i powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach 14-16.

18. Aby zatrzyma¢ stymulacje, ponownie nacisng¢ przycisk stymulaciji.

Programowanie ustawien ¢wiczen
Aby zaprogramowa¢ ustawienia éwiczen:

1. Na ekranie parametréw nacisngc¢ ikone ekranu ¢wiczen

2. Zostanie otwarty ekran ustawien ¢wiczenh. Patrz rysunek 9-9.

Rozdziat 9 — Programowanie stymulacji pacjenta
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Rysunek 9-9: Programowanie stymulacji, ekran ustawien ¢wiczen

3. Dostosowac ustawienia czasu stymulacji, czasu wytgczenia, narastania, opadania i tgcznego czasu.

Patrz tabela 9-5.

4. Jesli zgdana jest intensywnos$¢ stymulacji inna niz ustawiona dla intensywnos$ci chodu, zaznaczy¢ pole obok
opcji ,Wigcz natezenie wtasciwe dla ¢wiczen”. Nastepnie dostosowaé poziom intensywnosci stymulac;ji.

Aby rozpoczg¢ stymulacje w trybie ¢wiczen, nacisngé przycisk stymulacji cwiczen.

Aby wylgczy¢ stymulacje lub aby program dziatat przez wyznaczony czas, ponownie nacisngé przycisk

stymulaciji ¢wiczen.

Parametr ¢wiczen

Definicja

o @ Czas stymulacji

Czas stosowania stymulac;ji.

[
O @ Czas wytaczenia

Czas odpoczynku miedzy stymulacjami.

Narastanie

Czas w sekundach potrzebny na wzrost stymulacji od zera do ustawionego
maksymalnego poziomu. Stopniowe zwiekszanie natezenia pradu sprawia,
ze stymulacja jest bardziej komfortowa, utatwia unikanie odruchéw na
rozcigganie i opéznia poczatek skurczu migsnia. Wartosci wynosza

od 0 do 2 sekund z przyrostem co 0,5 sekundy.

Opadanie

[ p— ne—

Czas w sekundach potrzebny do spadku stymulacji od ustawionego
maksymalnego poziomu do zera. Natezenie prgdu jest zmniejszane powoli
w celu stopniowego zmniejszenia skurczu miesnia. Aby zapobiec opadaniu
stopy, to ustawienie nalezy zwiekszy¢. Wartosci wynoszg od 0 do 2 sekund
z przyrostem co 0,5 sekundy.

{H} @ taczny czas

taczna ilos¢ czasu na okres ¢wiczen. Okres ¢wiczeh sktada sie
z powtarzanych cykli narastania, czasu stymulacji, opadania oraz czasu
wytgczenia, az do uptywu tgcznego czasu ses;ji.
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Zmiana ustawien akustycznego i wibracyjnego sprzezenia zwrotnego
z uzyciem aplikacji Bioness programatora dla lekarza

W ustawieniach programowania stymulacji ekrany ustawien chodu, ustawien ¢wiczen i ustawieh ¢wiczeh na rowerze
zawierajg ikone akustycznego i ikone wibracyjnego sprzezenia zwrotnego. Te ikony stuzg do wtgczania lub wytgczania
akustycznego i wibracyjnego sprzezenia zwrotnego podczas stymulaciji. Ikony na ekranie ustawien chodu stuzg do
sterowania akustycznym i wibracyjnym sprzezeniem zwrotnym, gdy generator EPG znajduje sie w trybie chodu. Ikony
na ekranie ustawien ¢wiczen na rowerze stuzg do sterowania akustycznym i wibracyjnym sprzezeniem zwrotnym,
gdy generator EPG znajduje sie w trybie ¢wiczen na rowerze. lkony na ekranie ustawien éwiczen stuzg do sterowania
akustycznym i wibracyjnym sprzezeniem zwrotnym, gdy generator EPG znajduje sie w trybie ¢wiczen.

lkona Definicja
L o] Akustyczne sprzezenie zwrotne jest wigczone
o= Akustyczne sprzezenie zwrotne jest wylgczone

Wibracyjne sprzezenie zwrotne jest wigczone

Wibracyjne sprzezenie zwrotne jest wytgczone

Rozdziat 9 — Programowanie stymulacji pacjenta
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Rozdziat | 10

Szkolenie pacjentéw

Lekarze i pacjenci powinni zna¢ ograniczenia, ostrzezenia i $rodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem systemu L300 Go.
Lekarze powinni razem z pacjentami zapoznac¢ sie z informacjami dotyczgcymi bezpieczenstwa i przeszkoli¢ pacjentow
w zakresie konfigurowania, dziatania i konserwacji systemu. Pacjenci powinni rozumie¢ znaczenie wyswietlanych
komunikatow i wskaznikow systemowych oraz zna¢ sposoby rozwigzywania problemdw. Lekarze i pacjenci powinni
wiedziec, z kim sie skontaktowac w celu uzyskania wsparcia klinicznego i technicznego.

Program szkolenia powinien obejmowac¢ nastepujace tematy, ktore sg opisane w niniejszym podreczniku
i w Podreczniku uzytkownika systemu L300 Go:

ogodlne informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym wskazowki dotyczace pielegnaciji skory;
omowienie systemu L300 Go;

zaktadanie i zdejmowanie mankietu;

wymiana elektrod i podstaw elektrod;

umieszczanie w bucie czujnika na stope (w przypadku pacjentéw stosujgcych te opcje);
obstuga modutu sterowania lub aplikacji myBioness™;

przyciski, wyswietlacze i alarmy dzwiekowe elementéw systemu: ich definicje i funkcje;
uzywanie trybow chodu, éwiczen na rowerze i ¢wiczen;

instrukcja konserwacji i czyszczenia;

przeglad podstawowych sposobdw rozwigzywania problemow;

sposob kontaktowania sie z dziatem wsparcia technicznego.

Rozdziat 10 — Szkolenie pacjenta 73
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Konserwacja i czyszczenie

tadowanie

Tablet Bioness z programatorem dla lekarza nalezy codziennie tadowa¢. Akumulatory generatora EPG na golen
i generatora EPG na udo réowniez nalezy tadowac codziennie. Instrukcje dotyczgce fadowania generatora EPG

Rozdziat | 11

mozna znalez¢ w sekcji ,Ladowanie systemu L300 Go” niniejszego podrecznika.

Wymiana baterii do czujnika na stopie

Bateria w czujniku na stope nie nadaje sie do ponownego tadowania i nalezy jg wymienia¢ w przyblizeniu co szesé

miesiecy. Czujnik na stopie jest zasilany przez pojedynczg litowg baterie guzikowg (baterie typu CR2032).

Czerwony wskaznik na czujniku na stopie bedzie migaé przez pie¢ sekund, gdy zostanie wykryty niski poziom baterii.

Ikona wskaznika czujnika na stopie na module sterowania réowniez bedzie migac.

A Ostrzezenie: Baterie nalezy wymienia¢ wylgcznie na litowg baterie guzikowg, CR2032. Zastosowanie

nieodpowiedniej baterii moze spowodowac uszkodzenie systemu L300 Go.

Aby wymienié baterie w czujniku na stope:

1. Uzy¢ wglebienia z tylu czujnika na stope, aby zdjg¢ pokrywe komory baterii. Patrz rysunek 11-1.

-

g

Wgtebienie

J

Rysunek 11-1: Wymiana baterii do czujnika na stopie

Zwroci¢ uwage na potozenie bieguna ,+” starej baterii.

Wyjac starg baterie.

Odczeka¢ co najmniej 120 sekund (2 minuty), a nastepnie wtozyé nowa baterie. Znak ,+” powinien znajdowac

sie na wierzchu.

5. Pokrywe baterii ponownie zamocowac do tylnej czesci czujnika na stopie przez mocne naciskanie pokrywy az
do jej ponownego zatrzasniecia.

Nacisng¢ czujnik nacisku czujnika na stopie, aby go wtgczy¢.

Jesli to nie wigczy czujnika na stopie, zewrzeé ztgcze baterii przez umieszczenie monety lub samej baterii
miedzy dodatnim a ujemnym biegunem czujnika na stopie. Powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach 5-6.

Wyjac¢ starg baterie i jg we wtasciwy sposob zutylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami dotyczgcymi

ochrony srodowiska.

Rozdziat 11 — Konserwacja i czyszczenie
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Konserwacja akumulatora generatora EPG

Generator EPG na golen i generator EPG na udo sg wyposazone w akumulator, ktérego nie mozna wyja¢. Nie wolno
podejmowac préb wymiany akumulatora generatora EPG. Je$li system jest uzywany regularnie, nalezy stosowac
procedure codziennego tadowania; w przypadku przechowywania systemu tadowanie nalezy przeprowadza¢ co
najmniej raz na miesigc. Aby zminimalizowadé ryzyko skrécenia zywotnosci akumulatora, nalezy unikaé pozostawiania
akumulatora generatora EPG w stanie roztadowanym przez nieokreslony czas. Informacje na temat odpowiednich
warunkéw pracy i przechowywania zawiera sekcja ,Parametry techniczne” w niniejszej instrukcji obstugi. Oczekiwana
zywotnos¢ prawidtowo konserwowanego akumulatora generatora EPG moze wynosic kilka lat. Aby uzyska¢ pomoc
techniczng dotyczaca wyrobu, nalezy skontaktowac¢ sie z Dziatem Obstugi Klienta firmy Bioness pod numerem
telefonu 800-211-9136, opcja 3 automatycznej sekretarki (w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie) lub z lokalnym
dystrybutorem.

Wymiana baterii modutu sterowania

Bateria w module sterowania nie nadaje sie do ponownego fadowania i w zaleznosci od czestotliwosci stosowania
trzeba bedzie jg wymienia¢ w przyblizeniu co sze$¢ miesiecy. Modut sterowania jest zasilany przez pojedynczg
litowg baterie guzikowa (baterie CR2032).

Ikona wskaznika baterii na module sterowania bedzie miga¢ przez pie¢ sekund podczas uruchamiania, gdy poziom
baterii do modutu sterowania bedzie niski.

& Ostrzezenie: Baterie nalezy wymienia¢ wylgcznie na litowg baterie guzikowg, CR2032. Zastosowanie
nieodpowiedniej baterii moze spowodowac uszkodzenie systemu L300 Go.

Aby wymieni¢ baterie modutu sterowania:

1. Uzy¢ wglebienia z tylu modutu sterowania, aby zdjg¢ pokrywe komory baterii. Jesli pojawig sie trudnosci
w zdejmowaniu pokrywy, do jej otwarcia mozna uzy¢ monety (piecioztotowki). Patrz rysunek 11-2.

e \
i

|

\ N/

Rysunek 11-2: Wymiana baterii modutu sterowania

Zwroci¢ uwage na potfozenie bieguna ,+” starej baterii.
Wyjac starg baterie.

Wiozy¢ nowa baterie, najpierw wprowadzajgc jg w kierunku tylnej cze$ci, a nastepnie ostrozne naciskajgc
baterie. Znak ,+” powinien znajdowac sie na wierzchu.

5. Pokrywe na baterie ponownie zamocowac¢ do tylnej czesci modutu sterowania przez mocne naciskanie
pokrywy, az do jej ponownego zatrzasniecia.

Wyija¢ starg baterie i ja we wiasciwy sposéb zutylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami dotyczgcymi
77\ ochrony srodowiska.
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Wymiana elektrod Quick Fit

Elektrody Quick Fit trzeba bedzie wymienia¢ co najmniej raz na dwa tygodnie lub czesciej, jesli sie zuzyja.
A Przestroga: Nalezy stosowac wytacznie elektrody dostarczane przez firme Bioness.

A Przestroga: Nie uzywac systemu L300 Go bez elektrod.

A Przestroga: Nie nalezy zgina¢ ani skrecac elektrody Quick Fit.

Aby wymieni¢ elektrody Quick Fit (patrz rysunek 11-3):

Upewnic¢ sie, ze generator EPG na golen jest wytgczony.
Delikatnie wyja¢ zuzytg elektrode Quick Fit z mankietu na golen.
Elektrody Quick Fit moczy¢ wodg, az bedg nasgczone.

Sciereczkg delikatnie zetrzeé lub wysuszyé nadmiar wody na elektrodzie.

o M 0N~

Dopasowac pomaranczowe i niebieskie zatrzaski na elektrodzie Quick Fit do pomarafnczowych i niebieskich
otworéw na mankiecie na golen.

6. Mocno nacisng¢, aby zatrzasng¢ elektrode Quick Fit w mankiecie na golen.

4 )

\
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Rysunek 11-3: Wymiana elektrody Quick Fit

Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze catg elektrode Quick Fit nalezy zdejmowac i ponownie zamacza¢ po kazdym zdjeciu
mankietu na golen z nogi na wiecej niz jedng godzineg i po kazdych trzech do czterech godzinach stosowania. Podczas
zamaczania elektrody Quick Fit zawsze nalezy jg wyjmowac z mankietu na golen.
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Jesli elektroda Quick Fit wyschnie, odpowiedz na stymulacje moze ulec zmianie. Jesli pacjent musi dostosowywac
intensywnos$¢ stymulacji czesciej niz zwykle, nalezy sprobowac¢ zmoczyé ponownie lub wymieni¢ elektrode.

Uwaga: Gdy nie jest uzywana, elektrode Quick Fit nalezy przechowywac¢ w miejscu, gdzie bedzie mogta schng¢
na powietrzu.

Wymiana elektrod sterujgcych

Elektrody sterujgce trzeba bedzie wymieniaé co najmniej raz na dwa tygodnie lub czesciej, jesli sie zuzyja.
A Przestroga: Nalezy stosowac¢ wylacznie elektrody dostarczane przez firme Bioness.

A Przestroga: Nie uzywac systemu L300 Go bez elektrod.

A Przestroga: Nie nalezy zgina¢ ani skreca¢ elektrody sterujace;.

Aby wymieni¢ elektrody sterujace (patrz rysunek 11-4):

Upewnic¢ sieg, ze generator EPG na golen jest wytgczony.

Delikatnie wyja¢ zuzyta elektrode sterujgcg z mankietu na golen.
Elektrode moczy¢ wodg, az bedzie nasgczona.

Sciereczkg delikatnie zetrzeé lub wysuszyé nadmiar wody na elektrodzie.

Dopasowac cztery zatrzaski na elektrodzie sterujgcej do czterech otworéw na mankiecie na golen.

o a0k~ 0N =

Mocno nacisngc, aby zatrzasng¢ elektrode sterujgcg w mankiecie na golen.

4 )

Rysunek 11-4: Wymiana elektrody sterujgce;j
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Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze catg elektrode sterujgcg nalezy zdejmowac i ponownie zamaczac¢ po kazdym zdjeciu
mankietu na goleh z nogi na wiecej niz jedng godzine i po kazdych trzech do czterech godzinach stosowania.
Elektrode sterujaca nalezy przed zamoczeniem zawsze wyjgé z mankietu na golen.

Jesli elektroda sterujgca wyschnie, odpowiedz na stymulacje moze ulec zmianie. Jesli pacjent musi dostosowywac
intensywno$¢ stymulacji czesciej niz zwykle, nalezy sprobowac¢ zmoczyé ponownie lub wymieni¢ elektrode.

Uwaga: Gdy nie jest uzywana, elektrode sterujgcg nalezy przechowywac¢ w miejscu, gdzie bedzie mogta schngé
na powietrzu.

Wymiana okragtych elektrod tekstylnych

Elektrody tekstylne trzeba bedzie wymienia¢ co najmniej raz na dwa tygodnie lub czesciej, jesli sie zuzyja.
A Przestroga: Nalezy stosowac wytgcznie elektrody tekstylne dostarczane przez firme Bioness.

/\ Przestroga: Nie uzywac systemu L300 Go bez elektrod.

Aby wymieni¢ okragte elektrody tekstylne:

Upewni¢ sig, ze generator EPG na golen jest wytgczony.

2. Zuzyte okragte elektrody tekstylne delikatnie wyciggnaé z podstaw elektrod tekstylnych. Nalezy uwazag,
aby nie odtgczy¢ podstaw elektrod od mankietu na golen.

3. W razie potrzeby wyczysci¢ podstawy elektrod wilgotng $ciereczkg. Podstawy elektrod mozna czysci¢
i dezynfekowa¢ (w ramach dezynfekcji niskiego poziomu) przy uzyciu 70% alkoholu izopropylowego
(ang. isopropyl alcohol, IPA).

Okragte elektrody tekstylne moczy¢ woda, az bedg nasgczone. Patrz rysunek 11-5.

5. Sciereczka delikatnie zetrzeé lub wysuszyé nadmiar wody na tylnej czesci (strona z zatrzaskiem) elektrod.
Patrz rysunek 11-5.

4 )
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Rysunek 11-5: Moczenie i usuwanie nadmiaru wody

6. Okragte elektrody tekstylne zamocowa¢ do podstaw elektrod. Patrz rysunek 11-6.

4 )
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Rysunek 11-6: Mocowanie okragtych elektrod tekstylnych
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Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze okragte elektrody tekstylne nalezy zdejmowac i ponownie zamacza¢ po kazdym zdjeciu
mankietu na golen z nogi na wiecej niz jedng godzine i po kazdych trzech do czterech godzinach stosowania. Podczas
zamaczania elektrody zawsze nalezy wyjmowaé z mankietu na golen.

Jesli okragte elektrody tekstylne wyschna, odpowiedz na stymulacje moze ulec zmianie. Jesli pacjent musi dostosowywac
intensywnos$¢ stymulacji czesciej niz zwykle, nalezy sprébowac¢ zmoczy¢ ponownie lub wymieni¢ elektrode. Gdy nie
sg uzywane, elektrody tekstylne nalezy przechowywaé w miejscu, gdzie bedg mogty schng¢ na powietrzu.

Wymiana elektrod hydrozelowych

Elektrody hydrozelowe trzeba bedzie wymienia¢ co najmniej raz na dwa tygodnie.

A Przestroga: Nalezy stosowac wytgcznie elektrody hydrozelowe dostarczane przez firme Bioness.
A Przestroga: Nie uzywac systemu L300 Go bez elektrod.

Aby wymienié elektrody hydrozelowe L300 (patrz rysunek 11-7):

Upewni¢ sig, ze generator EPG na golen jest wytgczony.

2. Zuzyte elektrody hydrozelowe delikatnie wyciagng¢ z podstaw elektrod. Nalezy uwazagé, aby nie odtgczyc
podstaw elektrod od mankietu na golen.

3. W razie potrzeby wyczysci¢ podstawy elektrod wilgotng Sciereczkg. Podstawy elektrod mozna czysci¢
i dezynfekowa¢ (w ramach dezynfekcji niskiego poziomu) przy uzyciu 70% alkoholu izopropylowego
(ang. isopropyl alcohol, IPA).

Rozdzieli¢ dwie nowe elektrody wzdtuz perforac;ji.
Rozdzieli¢ dwuczesciowe pokrywy na kazdej nowej elektrodzie i je usungc.

Strone elektrod z kratkg zamocowac¢ do podstaw elektrod, a nastepnie mocno docisngé.

N o o A

Zdja¢ pokrywy z elektrod.
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Rysunek 11-7: Wymiana elektrod hydrozelowych

Zachowac pokrywy, aby chroni¢ elektrody pomiedzy uzyciami. W przypadku ponownego zakfadania pokryw upewni¢
sie, ze logo firmy Bioness znajduje sie na wierzchu. Jesli zel na elektrodach wyschnie, wymienic¢ zestaw elektrod
na nowy.
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Wymiana podstaw elektrod
W zaleznosci od czestotliwosci uzycia wymiana podstaw elektrod moze by¢ konieczna po jednym roku stosowania.
Aby wymieni¢ podstawy elektrod:

1. Zdja¢ ostony na przewody i zaznaczy¢ potozenie zuzytych podstaw elektrod na wyscidtce mankietu
niezmywalnym markerem. Patrz rysunek 11-8.

2. Odtgczy¢ zatrzaski podstaw elektrod od otworéw. Patrz rysunek 11-8.

Rysunek 11-8: Zaznaczanie potozenia podstawy elektrody (po lewej)
Odtgczanie zatrzaskow podstaw elektrod (po prawej)

Wyja¢ zuzyte podstawy elektrod z mankietu. Patrz rysunek 11-9.

Zamocowacé nowe podstawy elektrod w miejscu, gdzie byly zamocowane poprzednie podstawy.
Patrz rysunek 11-10.

Zatrzaski podstaw elektrod potgczy¢ z otworami. Patrz rysunek 11-10.

Ponownie pokryé przewody i zatrzaski ostonami na przewody, jesli jest taka potrzeba.
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Rysunek 11-10: Mocowanie nowych podstaw elektrod (po lewej)
Podtaczanie zatrzaskéw podstaw elektrod (po prawej)
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Wymiana elektrod tekstylnych na udo

Elektrody tekstylne na udo trzeba bedzie wymienia¢ co najmniej raz na dwa tygodnie lub czesciej, jesli zostang
uszkodzone.

A Przestroga: Nalezy stosowac wytgcznie elektrody dostarczane przez firme Bioness.
A Przestroga: Nie uzywac systemu L300 Go bez zamocowanych elektrod.
Aby wymienié elektrody tekstylne na udo (patrz rysunek 11-11):

Upewni¢ sig, ze generator EPG na udo jest wytgczony.

Delikatnie zdjg¢ elektrody na udo z mankietu na udo.

Elektrody tekstylne na udo zmoczy¢ wodg. Delikatnie $cisng¢ razem elektrody tekstylne na udo.
Usunaé nadmiar wody ze strony z zatrzaskiem elektrod tekstylnych na udo za pomocga $ciereczki.
Dopasowac zatrzaski na elektrodach tekstylnych na udo do otworéw na mankiecie na udo.

o ok w N =

Mocno docisng¢, aby zatrzasng¢ matg elektrode tekstylng na udo w dolnym panelu mankietu na udo. Mocno
docisng¢, aby zatrzasng¢ duzg elektrode tekstylng na udo w gérnym panelu mankietu na udo.

Nalezy zalecic¢ pacjentom zdejmowanie i ponowne zamaczanie elektrod tekstylnych na udo po kazdym zdjeciu z nogi
mankietu na udo na wiecej niz jedng godzine i po kazdych trzech do czterech godzinach stosowania. Elektrody
tekstylne na udo nalezy przed zamoczeniem zawsze wyjg¢ z mankietu na udo.

Jesli elektrody tekstylne na udo wyschng, odpowiedz na stymulacje moze ulec zmianie. Jesli pacjent musi dostosowywac

intensywnos¢ stymulacji czesciej niz zwykle, nalezy sprébowac¢ zmoczy¢ ponownie lub wymieni¢ elektrode. Gdy nie
sg uzywane, elektrody tekstylne na udo nalezy przechowywa¢ w miejscu, gdzie bedg mogty schna¢ na powietrzu.
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Rysunek 11-11: Wymiana elektrod tekstylnych na udo
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Wyjmowanie generatora EPG

Generator EPG na golen i generator EPG na udo nalezy wyjmowac wytgcznie w celu konserwacji i do czyszczenia
mankietu na golen i/lub mankietu na udo.

Aby wyja¢ generator EPG:

1. Upewnic sig, ze generator EPG jest wytgczony.
2. Wyciggng¢ z uchwytu gérng czes¢ generatora EPG.
3. Wyja¢ z uchwytu dolng cze$¢ generatora EPG.

Aby ponownie wlozy¢ generator EPG:

1. Wiozy¢ do uchwytu dolng czes$é generatora EPG. Nastepnie delikatnie pchaé gérng czes¢ generatora EPG,
az do jego zatrzasniecia w gniezdzie.

Wyjmowanie paské4w mankietu na udo
Paski na udo mozna wyjmowac z mankietu na udo do czyszczenia lub w celu wymiany paska.
Aby wyja¢ paski na udo:

1. Klamre zamocowanego paska na udo pchngé w strone mankietu na udo, jednoczesnie wykonujgc ruch
skrecajgcy. Patrz rysunek 11-12.

2. Wysunac¢ pasek na udo z mankietu na udo, aby go odtgczyc¢.

4 )
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Rysunek 11-12: Wyjmowanie paskéw na udo

Aby ponownie zamocowa¢ paski na udo:

1. Dopasowac klamre paska do zaczepu zamocowanego do paneli mankietu na udo.

2. Kciukami pchngé klamre paska w strone paska (od mankietu na udo). Patrz rysunek 11-13. Klamra paska
zostanie zatrzasnieta w zaczepie panelu mankietu na udo.
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Rysunek 11-13: Ponowne mocowanie paskéw na udo

System skfada sie z elementdw mechanicznych i elektronicznych. Nieprawidtowe obchodzenie sig z tymi elementami
moze doprowadzi¢ do ryzyka zagrozenia zdrowia. System nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi
przepisami.

Czyszczenie elementéw systemu L300 Go

Wszystkie elementy systemu L300 Go mozna czysci¢, ostroznie wycierajgc je wilgotng $ciereczkg. Elementy
elektryczne nie sg wodoodporne. Nie zanurzaé ich w wodzie.

Czyszczenie mankietu na golen

Mankiet na golen to jedyny element, ktéry w celu czyszczenia mozna zanurza¢ w wodzie. Firma Bioness zaleca
czyszczenie mankietu na golen w przypadku wymiany elektrod.

Aby wyczysci¢ mankiet na golen:

1. Wyjg¢ generator EPG na golen z uchwytu.

2. Delikatnie wyja¢ elektrody z podstaw elektrod. Pozostawic¢ podstawy elektrod i ostony zatrzaskow
przymocowane do mankietu na golen. W przypadku elektrod hydrozelowych ponownie zatozyé pokrywy
na elektrody.

Uwaga: W przypadku oso6b stosujgcych elektrode sterujgca lub elektrode Quick Fit wyjaé elektrode bezposrednio
z otworéw mankietu na golen.

3. Zanurzyé mankiet na golen na 30 minut w letniej wodzie i tagodnym detergencie. Nie pra¢ w pralce.
Dokfadnie wyptuka¢ mankiet na golen pod biezgcg wodag.

Zanurzy¢ mankiet na golen w czystej, letniej wodzie na dodatkowych 15 minut.

Ponownie wyptuka¢ mankiet na golen pod biezgcg woda.

N o g &

Delikatnie wysuszy¢ recznikiem nadmiar wilgoci na mankiecie na golen. Nie wyzymaé mankietu. Roztozyé
mankiet ptasko w cieniu, aby wysecht na powietrzu. (Nie rozwiesza¢ do wysuszenia). Czas schniecia waha
sie od 4 do 12 godzin w zaleznosci od klimatu i wilgotno$ci. Aby przyspieszy¢ schniecie, umiesdci¢ mankiet
naprzeciwko cyrkulacyjnego wentylatora zimnego powietrza. Nie uzywaé¢ do suszenia suszarki bebnowej
ani innego zrodta ciepta.

8. Gdy mankiet na golen bedzie zupetnie suchy, wiozy¢ generator EPG na golen do uchwytu i zamocowac
elektrody.
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Czyszczenie paskéw na udo

Upewnic¢ sie, ze paski na udo zostaty wyjete z mankietu na udo.

Zanurzy¢ paski na udo na 30 minut w letniej wodzie i tagodnym detergencie. Nie pra¢ w pralce.
Doktadnie wyptukaé paski pod biezgcg woda.

Zanurzy¢ paski na dodatkowych 15 minut w czystej, letniej wodzie.

Ponownie wyptukac paski pod biezacg woda.

o ok~ w N =

Roztozy¢ paski w cieniu, aby wyschty. Jesli jest taka potrzeba, umiescic je naprzeciwko cyrkulacyjnego
wentylatora zimnego powietrza. Nie uzywaé do suszenia suszarki bebnowej ani innego zrddta ciepta.

Dezynfekcja elementéw systemu L300 Go

Dezynfekcja mankietu na udo

Plastikowe czesci mankietu na udo mozna dezynfekowac przy uzyciu kombinacji chusteczek CaviWipes™, zgodnie
z instrukcjami producenta, i chusteczek nasgczonych 70% etanolem.

Aby zdezynfekowaé mankiet na udo:

1. Wyja¢ generator EPG na udo z uchwytu na generator EPG.

2. Przetrze¢ plastikowg powierzchnie mankietu na udo (strone, ktéra jest zwrécona do skory) mokrymi
chusteczkami do dezynfekcji CaviWipes. Nalezy uzywa¢ nowej chusteczki CaviWipes do kazdego z paneli
mankietu na udo.

Uwaga: Nalezy przeczytac instrukcje obstugi producenta i przestrzegac¢ standardowych srodkéw ostroznosci w zakresie
ochrony osobistej, stosownie do okolicznosci.

3. Przy uzyciu jednej lub wigkszej liczby nowych chusteczek CaviWipes ponownie przeciera¢ catg powierzchnie
przez 1 minute. Powierzchnia powinna by¢ w widoczny sposéb mokra. Powtérzy¢ ten proces ponownie trzy
razy, za kazdym razem uzywajgc nowej chusteczki.

4. Umiesci¢ chusteczke nasgczong 70% etanolem na kazdym z paneli mankietu na udo (na stronie, ktéra jest
zwrécona do skory). Przykry¢ catg powierzchnie i zostawi¢ nasaczone chusteczki na mankiecie na udo na co
najmniej pie¢ minut.

5. Po pieciu minutach przetrze¢ panele mankietu na udo chusteczkami nasgczonymi 70% etanolem i wyjac¢ je,
aby plastikowa powierzchnia mogta wyschngc.

Dezynfekcja generatora EPG i modutu sterowania

Generator EPG na golen i generator EPG na udo oraz modut sterowania mozna czysci¢ i dezynfekowac (w ramach
dezynfekcji niskiego poziomu) przy uzyciu chusteczek lub $ciereczek nasgczonych (ale nieociekajgcych) 70% alkoholem
izopropylowym (IPA) zgodnie z instrukcjami ponizej:

1. Uzy¢ jednej nasgczonej chusteczki lub sciereczki do dezynfekcii, aby doktadnie zmoczyé powierzchnie
elementu.

2. Uzyc drugiej nasgczonej chusteczki lub Sciereczki do dezynfekciji, aby usungé wszelkie zanieczyszczenia
powierzchni. Jesli nie zostang usuniete, zanieczyszczenia bedg zaktdcac skutecznosé srodka
dezynfekcyjnego.

3. W razie potrzeby uzyé¢ dodatkowych nasgczonych chusteczek lub sciereczek do dezynfekcji, aby
powierzchnia elementéw pozostata mokra przez trzy minuty.

Uwaga: Nalezy przestrzega¢ instrukcji firmy Bioness dotyczacych okreslonego czasu kontaktu, aby zapewni¢
skuteczne zabicie bakterii.
Rozdziat 11 — Konserwacja i czyszczenie
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Dezynfekcja zestawu do systemu i futeraléw zestawow klinicznych

Zestaw do systemu L300 Go (opcjonalny, sprzedawany oddzielnie) i futeraty zestawoéw klinicznych mozna czysci¢
i dezynfekowac¢ (w ramach dezynfekgji niskiego poziomu) przy uzyciu 70% alkoholu izopropylowego (IPA) zgodnie
Z ponizszymi instrukcjami:

Catg powierzchnie futeratu zestawu przetrze¢ Sciereczkg lub chusteczkg nasgczong 70% IPA.

2. Uzyc¢ nowej Sciereczki lub chusteczki nasgczonej 70% IPA, aby usung¢ wszelkie zanieczyszczenia
powierzchni. Zanieczyszczenia bedg obniza¢ skutecznos¢ srodka dezynfekcyjnego, jesli nie zostang
usuniete.

3. Catg powierzchnie futeratu zestawu ponownie przetrze¢ nowa sciereczka lub chusteczkag nasgczong
70% IPA.

4. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych nowych Sciereczek lub chusteczek nasgczonych 70% IPA, aby cata
powierzchnia futeratu pozostata mokra przez 10 minut.

Uwaga: Nalezy przestrzega¢ instrukcji firmy Bioness dotyczacych okreslonego czasu kontaktu, aby zapewni¢
skuteczne zabicie bakterii.

Nie uzywac innych srodkéw czyszczacych/dezynfekujgcych, takich jak rozcienczony roztwor wybielacza, lub inne
chusteczki do dezynfekciji. Firma Bioness nie przetestowata skutecznosci tych produktéw na elementach systemu L300 Go.
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Rozdziat | 12

Parowanie elementow systemu

Aby elementy systemu L300 Go mogty komunikowacé sie bezprzewodowo, muszg by¢ ze sobg sparowane. Generator EPG
i modut sterowania w zestawie do systemu sg juz sparowane. Czujnik na stope trzeba bedzie sparowac¢ z innymi
elementami podczas sesji dopasowywania w przypadku pacjentow, ktorzy stosujg opcjonalny czujnik na stope.
W przypadku wymiany modutu sterowania, generatora EPG lub czujnika na stope nowy element musi zostaé
sparowany z istniejgcymi elementami.

Uwaga: Podczas parowania upewnic sie, ze elementy znajdujg sie w odlegtosci kilku cali od siebie.

Konfiguracja parowania

1.

Jesli element do wymiany to generator EPG, upewnic sie, ze nowy generator EPG jest w petni natadowany.
Wiecej informacji znajduje sie w sekcji ,Ladowanie systemu L300 Go” w niniejszym podreczniku.

Upewnic¢ sieg, ze generator EPG jest zamocowany do uchwytu na generator EPG na mankiecie.
Wiaczy¢ generator EPG przez nacisniecie przycisku zasilania na generatorze.

Parowanie generatora EPG na golen z generatorem EPG na udo

Upewnic¢ sie, ze oba generatory EPG sg wigczone.

Umiesci¢ mankiet na golen i mankiet na udo z zamocowanymi generatorami EPG w odlegtosci kilku cali
od siebie.

Jednoczeénie nacisngc¢ i przytrzymadé przyciski plus i minus na generatorze EPG podudzia. Generator EPG
przejdzie w tryb parowania, a wskaznik stanu EPG bedzie Swieci¢ na zmiane zielonym, zottym i czerwonym
Swiattem.

Natychmiast nacisngc¢ i przytrzymac jednoczes$nie przyciski plus i minus na generatorze EPG na udo.
Generator EPG przejdzie w tryb parowania, a wskaznik stanu EPG bedzie swieci¢ na zmiane zielonym,
26ttym i czerwonym Swiattem.

Po sparowaniu wskazniki stanu EPG na obu generatorach EPG bedg migac¢ na zielono.

Parowanie nowego modutu sterowania z generatorem EPG

1.

W przypadku oséb stosujgcych mankiet na golen upewni¢ sie, ze generator EPG na golen jest wigczony.
W przypadku oséb stosujgcych mankiet samodzielnej jednostki na udo upewni¢ sie, ze generator EPG na
udo jest wtgczony.

Umiesci¢ mankiet z zamocowanym generatorem EPG i modut sterowania w odlegtosci kilku cali od siebie.

Wigczy¢ modut sterowania przez nacisniecie dowolnego przycisku. Na ekranie wyswietlacza pojawi sie
migajgce ,P”, jesli nie, naciska¢ jednoczesnie przyciski plus i minus, az pojawi sie migajgce ,P”.

W przypadku os6b stosujgcych mankiet na golen nacisng¢ jednoczesnie przyciski plus i minus na
generatorze EPG na golen. Generator EPG przejdzie w tryb parowania, a wskaznik stanu EPG bedzie
Swieci¢ na zmianeg zielonym, z6ttym i czerwonym Swiattem.
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5. W przypadku oséb stosujgcych mankiet samodzielnej jednostki na udo nacisng¢ i przytrzymac jednoczesnie

przyciski plus i minus na generatorze EPG na udo. Generator EPG przejdzie w tryb parowania, a wskaznik
stanu EPG bedzie swieci¢ na zmiane zielonym, z6ttym i czerwonym Swiattem.

Po sparowaniu wskaznik stanu EPG na generatorze bedzie migaé na zielono. Podtgczony(-€)
generator(y) EPG pojawi(g) sie na ekranie wyswietlacza na module sterowania.

Parowanie istniejgcego modutu sterowania z innym generatorem EPG

Uwaga: W przypadku parowania z generatorem EPG z innymi parametrami pacjenta nalezy najpierw roztgczyé
modut sterowania. W innym przypadku informacje dotyczace poprzedniego pacjenta zostang zapisane na nowym
generatorze EPG.

1.

W przypadku oséb stosujgcych mankiet na golen upewnié sie, ze generator EPG na golen jest wigczony.
W przypadku oséb stosujgcych mankiet samodzielnej jednostki na udo upewni¢ sie, ze generator EPG na
udo jest wigczony.

Umiesci¢ mankiet z zamocowanym generatorem EPG i modut sterowania w odlegtosci kilku cali od siebie.

Wiaczy¢é modut sterowania przez nacisniecie dowolnego przycisku. Nacisng¢ i przytrzymac jednoczesnie
przyciski plus i minus ha module sterowania.

Natychmiast nacisng¢ jednoczesnie przyciski plus i minus albo na generatorze EPG na golen, albo na
generatorze EPG samodzielnej jednostki na udo. Generator EPG przejdzie w tryb parowania, a wskaznik
stanu EPG bedzie swieci¢ na zmiane zielonym, z6ttym i czerwonym Swiattem.

Po sparowaniu wskaznik stanu EPG na generatorze EPG bedzie miga¢ na zielono. Podtgczony
generator EPG pojawi sie na ekranie wyswietlacza na module sterowania.

Parametry pacjenta zapisane na module sterowania zostang przeniesione do nowego generatora EPG,
chyba ze modut sterowania zostat roztgczony.

Parowanie nowego czujnika na stope z generatorem EPG

1.

W przypadku oséb stosujgcych mankiet na golen upewni¢ sie, ze generator EPG na golen jest wigczony.
W przypadku oso6b stosujacych mankiet samodzielnej jednostki na udo upewni¢ sie, ze generator EPG na
udo jest wtgczony.

Umiesci¢ mankiet z zamocowanym generatorem EPG i czujnik na stope w odlegtosci kilku cali od siebie.

Wyjac¢ baterie z czujnika na stope, odczeka¢ 120 sekund, a nastepnie wtozy¢ baterie z powrotem do czujnika
na stope. Nalezy mocno nacisngé na pokrywe komory baterii, aby jg zatrzasng¢ z powrotem na miejscu.

Nacisng¢ czujnik nacisku czujnika na stopie, aby go wigczy¢.

W przypadku oséb stosujgcych mankiet na golen nacisngé jednoczesnie przyciski plus i minus na
generatorze EPG na golen. Generator EPG przejdzie w tryb parowania, a wskaznik stanu EPG bedzie
Swieci¢ na zmiane zielonym, zéttym i czerwonym Swiattem.

W przypadku oséb stosujgcych mankiet samodzielnej jednostki na udo nacisng¢ i przytrzymac jednoczesnie
przyciski plus i minus na generatorze EPG na udo. Generator EPG przejdzie w tryb parowania, a wskaznik
stanu EPG bedzie swieci¢ na zmiane zielonym, z6ttym i czerwonym Swiattem.

Po sparowaniu wskaznik stanu EPG na generatorze EPG i wskaznik na czujniku na stope bedg miga¢
na zielono.

Uwaga: Po sparowaniu nowego czujnika na stope z istniejgcym generatorem EPG modut sterowania automatycznie
rozpozna sparowany czujnik na stope.
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Rozdziat |13

Rozwigzywanie probleméw

Stosowanie testera

Tester jest uzywany zamiast elektrod i stuzy do rozwigzywania problemow, jesli nastgpito roztaczenie pomiedzy
mankietem na golen, mankietem na udo i generatorem EPG. Kiedy tester jest podigczony do mankietu na golen
lub mankietu na udo, zapewnia akustyczne sprzezenie zwrotne. Tester zapewnia akustyczne sprzezenie zwrotne,
gdy stymulacja jest stosowana za pomocg aplikacji Bioness programatora dla lekarza, generatora EPG, czujnika na
stope lub modutu sterowania. Miejsce podtgczenia testera pokazano na rysunkach 13-1i 13-2.

4 )\

\ J
Rysunek 13-1: Tester podigczony do mankietu na golen

4 N\

. J
Rysunek 13-2: Tester podtgczony do mankietu na udo
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Opisy kodéw bledow

Gdy wystgpi btgd dotyczgcy systemu L300 Go, generator EPG wyemituje alarm dzwiekowy, a wskaznik stanu na
generatorze EPG bedzie miga¢ czerwonym swiattem. Na wy$wietlaczu LCD modutu sterowania pojawi sie migajgca
ikona wskaznika btedu oraz migajgcy wskaznik numeryczny oznaczajgcy kod btedu. Opisy kodéw bteddw i rozwigzania
znajdujg sie w tabeli 13-1.

Kody btedéw modutu sterowania i aplikacji Bioness programatora dla lekarza

Kod btedu Opis btedu Rozwiagzanie

Dostarczana jest stymulacja o intensywnosci wyzszej od

Usterka nadmierne; oczekiwanej. Jest to mozliwy problem ze sprzetem. Zaprzestac

E1

stymulacji uzywania systemu L300 Go i skontaktowac sie z firmg Bioness.
. ; Dostarczana jest stymulacja o czestotliwosci wyzszej od
Usterka nadmiernej : . - .
E2 stymulacii oczekiwanej. Jest to mozliwy problem ze sprzetem. Zaprzestac
y ) uzywania systemu L300 Go i skontaktowac sie z firmg Bioness.
. . Dostarczana jest stymulacja o intensywnosci nizszej od
Usterka niedostateczne;j : . o1 .
E3 stymulacii oczekiwanej. Jest to mozliwy problem ze sprzetem. Zaprzestac
y J uzywania systemu L300 Go i skontaktowac sie z firmg Bioness.
. . Dostarczana jest stymulacja o czestotliwosci nizszej od
Usterka niedostatecznej . . 1 .
E4 stymulacii oczekiwanej. Jest to mozliwy problem ze sprzetem. Zaprzestac
y J uzywania systemu L300 Go i skontaktowac sie z firmg Bioness.
E5 Brak zréwnowazenia Jest to mozliwy problem ze sprzetem. Zaprzesta¢ uzywania
tadunkow systemu L300 Go i skontaktowa¢ sie z firmg Bioness.

Brak komunikacji miedzy czujnikiem na stope
E6 Bfad komunikaciji a generatorem EPG na golen. Nacisng¢ czujnik nacisku
czujnika na stope, aby wigczy¢ czujnik na stope.

Usterka dotyczaca Zresetowac generator EPG. Jesli btad nie ustagpi, zaprzestac
E7, ES8, E9 ) . . . e : .
oprogramowania uzywania systemu L300 Go i skontaktowac sie z firmg Bioness.
System L300 Go wymaga przeprogramowania. Zaprzestac
E10 Uszkodzony parametr uzywania systemu L300 Go i skontaktowac sie z firmg Bioness.
Upewnic sig, ze generator EPG jest prawidlowo wtozony
do uchwytu na generator EPG na mankiecie. W przypadku
Niewtasciwy mankiet — uzytkownikow stosujgcych zaréwno mankiet na golen, jak
E11, E22 y i mankiet na udo, upewni¢ sie, ze do uchwytu na generator EPG

biad jest wiozony prawidtowy generator EPG. Aby system dziatat,

generator EPG na golerh musi znajdowac sie w mankiecie na
golen, a generator EPG na udo — w mankiecie na udo.

W elektrodach jest zwarcie, mankiet ma zwarcie elektryczne
E12 Usterka zwarcia elektrod lub sprzet nie dziata prawidtowo. Zaprzesta¢ uzywania
systemu L300 Go i skontaktowac sie z firmg Bioness.

Elektrody sg zuzyte lub uszkodzone. Wymieni¢ wszelkie
zuzyte lub uszkodzone elektrody albo podstawy elektrod.
Instrukcje znajdujg sie w rozdziale ,Konserwacja i czyszczenie”
niniejszego podrecznika.

E13 Wadliwa elektroda — btad

Usterka — otwarty obwéd Wytgczy¢ generator EPG przez nacisniecie przycisku zasilania

E14 na generatorze EPG. Upewnic¢ sig, ze elektrody lub podstawy
elektrody o .
elektrod sg zatrzasniete w otworach mankietu.
E15 Roztadowany akumulator Natadowac¢ generator EPG. Zapoznac sie z sekcjg ,Ladowanie

generatora EPG systemu L300 Go” w niniejszym podreczniku.
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Kody btedéw modutu sterowania i aplikacji Bioness programatora dla lekarza

Kod btedu Opis btedu Rozwiazanie

Temperatura akumulatora jest zbyt wysoka. Odtgczyé
tadowarke od generatora EPG. Umies$ci¢ generator EPG

w pomieszczeniu o temperaturze pozostajgcej w zakresie
warunkow pracy (od 5°C do 40°C/od 41°F do 104°F) na

30 minut. Po 30 minutach ponownie podigczy¢ generator EPG
do fadowarki, aby kontynuowac tadowanie.

Usterka dotyczaca
E17 temperatury akumulatora
generatora EPG

Tabela 13-1: Kody btedéw modutu sterowania i aplikacji Bioness programatora dla lekarza

Czesto zadawane pytania

W razie jakichkolwiek pytan lub probleméw nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego firmy Bioness
pod numerem telefonu 800-211-9136, opcja 3 automatycznej sekretarki (w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie) lub
z lokalnym dystrybutorem. Mozna réwniez odwiedzi¢ strone www.bioness.com.

Po czym pozna¢ podczas tadowania generatora EPG, ze akumulatory sg w peini natadowane?

Wskaznik akumulatora na generatorze EPG bedzie $wieci¢ cigglym zielonym Swiattem, na krotko podczas uruchamiania,
gdy akumulator generatora EPG bedzie w petni natladowany. tadowanie zajmuje w przyblizeniu trzy godziny. Jesli
generator EPG jest catkowicie roztadowany, tadowanie akumulatora generatora EPG moze zajg¢ do szesciu godzin.

Czy codzienne tadowanie generatora EPG uszkodzi akumulatory?

Nie, codzienne tadowanie nie wptynie na trwato$¢ ani funkcjonalno$¢ akumulatora generatora EPG. Codzienne
tadowanie generatora EPG jest zalecane.

Po czym poznaé, kiedy poziom natadowania akumulatora generatora EPG jest niski?

Wskaznik akumulatora na generatorze EPG bedzie Swieci¢ ciggtym zottym Swiattem, a wskaznik stanu bedzie miga¢
na czerwono. Gdy akumulator bedzie prawie roztadowany, oprécz wyswietlania wskaznikow niskiego poziomu
natadowania akumulatora generator EPG bedzie emitowat dzwiekowy sygnat alarmowy, az akumulator zostanie
catkowicie roztadowany lub podtgczony do zrédta zasilania.

Jak rozpoznaé, ze poziom naladowania baterii czujnika na stope jest niski?

Bateria do czujnika na stope wystarczy na w przyblizeniu sze$¢ miesiecy, a potem trzeba bedzie jg wymienié. Gdy
poziom natadowania baterii do czujnika na stope jest niski, czerwony wskaznik na czujniku na stope bedzie migac
przez pie¢ sekund.

Co zrobic, jesli elektrody lub podstawy elektrod sa wystrzepione, rozwarstwione, uszkodzone lub odpadajg
od mankietu?

Wymieni¢ wszelkie zuzyte lub uszkodzone elektrody albo podstawy elektrod. Zapozna¢ sie z rozdziatem ,Konserwacja
i czyszczenie” w niniejszym podreczniku.

Co zrobig, jesli noga pacjenta sie nie porusza w stawie skokowym (lub stopa nie podnosi si¢ dostatecznie),
a system L300 Go nie wskazuje zadnych btedéw?

» Upewnic sie, ze generatory EPG sg wytgczone.
» Zmieni¢ potozenie mankietu.

Rozdziat 13 — Rozwigzywanie probleméw
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» Upewnic sie, ze pasek jest dopasowany, a mankiet na golen jest przymocowany.
» Wiaczy¢ generator EPG na golen przez nacisniecie przycisku zasilania na generatorze EPG.

» Przetestowac umiejscowienie mankietu na golen przez nacisniecie i przytrzymanie przez co najmniej pie¢
sekund przycisku stymulacji na generatorze EPG. Generator EPG bedzie dostarcza¢ stymulacje az do
zwolnienia przycisku stymulaciji.

Jak to mozliwe, ze noga pacjenta nie porusza sie dostatecznie w stawie kolanowym, a system L300 Go nie
wskazuje zadnych bledow?

» Upewnic sie, ze generatory EPG sg wytgczone.

» Zmieni¢ potozenie mankietu na udo.

» Upewnic sie, ze paski sg dopasowane.

» Wiaczy¢ generator EPG na udo przez nacisniecie przycisku zasilania na generatorze EPG.

* Przetestowac umiejscowienie mankietu na udo przez nacisniecie i przytrzymanie przez co najmniej
pie¢ sekund przycisku stymulacji na generatorze EPG. Generator EPG bedzie dostarcza¢ stymulacje
az do zwolnienia przycisku stymulac;ji.

Dlaczego stymulacja jest niespojna podczas chodu pacjenta, ale system L300 Go nie wskazuje zadnych
bledéw?

Nalezy poprosi¢, aby pacjent przestat chodzi¢ i przenosit swoj ciezar ciata z jednej strony na druga.
W przypadku pacjentéw stosujgcych czujnik na stope:

» Sprawdzi¢, czy czujnik nacisku jest prawidtowo umieszczony, przemiesci¢ czujnik nacisku nieco do przodu
buta lub poluzowaé sznurowadto.

» Sprawdzi¢ przewdd czujnika na stope pod katem zuzycia lub wystrzepienia oraz sprawdzi¢, czy nadajnik
i czujnik nacisku nie sg uszkodzone.

* W przypadku uszkodzenia czujnika nalezy skontaktowac sie z firma Bioness w celu uzyskania czesci
zamiennej.

Co nalezy zrobi¢ w przypadku podraznienia skéry lub reakcji skérnej u pacjenta w miejscu przytozenia
elektrod lub mankietu?

Nalezy nakaza¢ pacjentowi natychmiastowe zaprzestanie uzywania systemu L300 Go i skontaktowanie sie z firma Bioness.
Pacjent powinien wznowi¢ korzystanie z systemu wytgcznie po catkowitym wyleczeniu skory. Nalezy da¢ pacjentowi
~Wskazowki dotyczgce pielegnacji skory podczas stosowania systemu L300 Go i program pielegnac;ji skory”.

Jak mozna sprawdzié¢, czy przez system L300 Go przeplywa prad?

Do mankietu nalezy podtaczy¢ tester. Tester bedzie brzecze¢, gdy intensywno$¢ stymulacji bedzie wynosi¢ co
najmniej 10 mA.

Do jakich innych celdw mozna stosowa¢ tester?

Tester mozna stosowac jako narzedzie edukacyjne — do demonstrowania, kiedy stymulacja jest wigczona w réznych
trybach stymulaciji.

Podrecznik dla lekarza



Rozdziat | 14

Parametry techniczne

Parametry modutu sterowania

Zasilanie wewnetrzne, praca ciggta z czesciami klasy BF wchodzgcymi w bezpos$redni

Klasyfikacja kontakt z ciatem pacjenta
Tryby pracy Chodu, ¢éwiczen i lekarza
Rodzaj baterii Bateria guzikowa, litowa, typu CR2032, 3 V, 240 mAh

*Przycisk wyboru — do wybierania generatora EPG

*Przycisk trybu — do wybierania trybu pracy

*Przycisk stymulacji — do wigczania/wytgczania stymulaciji

*Przyciski minus i plus — do zmniejszania lub zwigkszania poziomu intensywnosci
stymulacji

*Przycisk gtosnosci — wigcza/wytgcza akustyczne sprzezenie zwrotne generatora EPG

Elementy sterujace

+lkona generatora EPG (stan gotowosci, stymulacji lub btedu), ikona czujnika na stope,
ikona trybu pracy, ikona poziomu natadowania baterii, ikona btedu oraz ikona gto$nosci

Wskazania (wyciszenia)

*Wyswietlacz numeryczny do wyswietlania intensywno$ci stymulacji oraz kodéw btedéw
Mozllwc?sm W kieszeni lub na pasku na szyje
noszenia

*Dlugosé: 75 mm (2,9 cala)
Wymiary *Szerokos¢: 40 mm (1,6 cala)
*Wysokos$c¢: 17 mm (0,7 cala)

Masa 60 gramow

Warunki transportu i przechowywania:
* Temperatura: od -25°C do +55°C

*Wilgotnos¢ wzgledna: od 5% do 90%
Zakresy warunkow | *Cisnienie: od 20 kPa do 106 kPa
srodowiskowych Warunki pracy:

*Temperatura: od 5°C do 40°C
*Wilgotnos¢ wzgledna: od 5% do 75%
+Cisnienie robocze: od 80 kPa do 106 kPa

P22

Ochrona przed:
*Obiektami o wielkosci >12,5 mm

Stopien ochrony *Padajgcymi kroplami wody w przypadku przechylenia o maks. 15°

przed wnikaniem

g
plynow Rodzaje ochrony:
*Palce lub podobne obiekty
*Spadajace pionowo krople wody nie majg szkodliwego wptywu, jesli obudowa jest
odchylona maksymalnie o 15° od normalnego potozenia.
Numer

identyfikacyjny FCC RYYEYSGJN

Rozdziat 14 — Parametry techniczne 93



94

Parametry generatora EPG

Klasyfikacja

Zasilanie wewnetrzne, praca ciggta z czesciami klasy BF wchodzgcymi
w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

Rodzaj baterii

Akumulator litowo-jonowy, 3,7 V, 1000 mAh

Elementy sterujace

*Przycisk zasilania — do wigczania/wytgczania systemu
*Przycisk stymulacji — do wigczania/wytagczania stymulaciji

*Przyciski minus i plus — do zmniejszania lub zwiekszania poziomu intensywnosci
stymulaciji

*Wskaznik stanu i wskaznik akumulatora

Wskazania * Akustyczne i wibracyjne sprzezenie zwrotne

*Sygnaty alarméw dzwiekowych
Wymiary Dtugo$c¢: 82 mm, szerokosé: 47 mm, wysokos$¢: 15 mm
Masa 60 gramow

Zakresy warunkow
srodowiskowych

Warunki transportu i przechowywania:
* Temperatura: od -25°C do +55°C

*Wilgotnos¢ wzgledna: od 5% do 90%
+Cisnienie: od 20 kPa do 106 kPa
Warunki pracy:

* Temperatura: od 5°C do 40°C
*Wilgotnos$¢ wzgledna: od 5% do 75%
+Cisnienie robocze: od 80 kPa do 106 kPa

Stopien ochrony
przed wnikaniem
plynéw

P42

Ochrona przed:
*Whnikaniem czgstek o rozmiarze >1 mm

*Padajgcymi kroplami wody w przypadku przechylenia o maks. 15°

Rodzaje ochrony:

*Wiekszos¢ przewodow, srub itp.

*Spadajgce pionowo krople wody nie majg szkodliwego wptywu, jesli obudowa jest
odchylona maksymalnie o 15° od normalnego potozenia.

Okres eksploataciji

produktu (biorgc pod 3 lata
uwage przeznaczenie)
Numer identyfikacyjny RYYEYSGUN

FCC

Parametry impulsu

Impuls

Zréwnowazony dwufazowy

Przebieg

Symetryczny lub asymetryczny

Natezenie (szczytowe)

0-100 mA, przyrost co 1 mA (faza dodatnia)

Natezenie
maksymalne (rms)

16,5 mA (rms)

Napiecie maks.

130V

Podrecznik dla lekarza




Symetryczny

Czas trwania impulsu

dodatniego (ps) 100 150 200 250 300

Czas trwania impulsu

- 100 150 200 250 300
ujemnego (ps)

Odstep miedzyfazowy

50, 100, 200
(us)

taczny czas trwania
impulsu przy odstepie
miedzyfazowym
réwnym 50 ps

250 350 450 550 650

Asymetryczny

Czas trwania impulsu

dodatniego (ps) 100 150 200 250 300

Czas trwania impulsu

. 300 450 600 750 900
ujemnego (ps)

Odstep miedzyfazowy

20, 50, 100, 200
(us)

taczny czas trwania
impulsu przy odstepie

. 450 650 850 1050 1250
miedzyfazowym
réwnym 50 us
Obciazenie maks. 80 000 oméw (podlega ograniczeniu napiecia maks.)
Obciazenie min. 100 omoéw

Czestotliwosé

o . 10—45Hz co 5 Hz
powtdrzen impulsow

Parametry chodu

Opoéznienie sterowania

1000 " . i O
faza odchylenia (%) 0-100% czasu fazy* przy rozdzielczosci 5%

Koniec sterowania

_ (" * i &ni RO
faza odchylenia (%) 0-100% czasu fazy* przy rozdzielczosci 5%

Opodznienie sterowania

1000 " . i Eo
faza spoczynkowa (%) 0-100% czasu fazy* przy rozdzielczosci 5%

Koniec sterowania

1000 " . i O
faza spoczynkowa (%) 0-100% czasu fazy* przy rozdzielczosci 5%

Narastanie 0-0,5 sekund; z przyrostem co 0,1 sekundy
Opadanie 0-0,5 sekund; z przyrostem co 0,1 sekundy
Wydtuzenie (%) 0-100% czasu fazy spoczynkowej co 5%

Maks. czas trwania

.. 1-10 sekund co 1 sekunde
stymulacji

* Impuls stymulacyjny moze rozpoczgé sie w fazie odchylenia lub fazie spoczynkowe;j.
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Parametry ¢wiczen na rowerze

Narastanie

Brak mozliwosci regulacji. Ustawienie poczatkowe: 0 sekund.

Opadanie

Brak mozliwosci regulacji. Ustawienie poczatkowe: 0 sekund.

Maks. czas trwania
stymulacji

Brak mozliwosci regulacji. Ustawienie poczatkowe: 2 sekundy.

Czasy inicjacji alarméw generatora EPG

Nieprawidlowa stymulacja Opodznienie alarmu <5 s

Btad komunikacji

Opbznienie alarmu <1 s

Uszkodzona pamieé

Opbznienie alarmu <100 ms

Generator EPG znajduje sie
w nieprawidtowym mankiecie

Opdznienie alarmu (po wigczeniu stymulacji) <100 ms

Alarm stanu elektrody (zwarta/
nieprawidlowy styk/rozwarta)

Opo6znienie alarmu <2,5 s

Wyczerpana bateria

OpOznienie alarmu <1 s

Uwaga: Zakres sygnatow alarmu wynosi 39-51 dBA.

Gdy generowany jest alert, wszystkie dzienniki sg zapisywane w pamieci EEPROM. Dzienniki zostang zachowane
dopoki generator EPG bedzie zasilany przez co najmniej kilkka sekund po wygenerowaniu alertu. Gdy zawarto$¢
dziennikdéw osiggnie maksymalng pojemnos¢ zapisu, nastgpi powrot do poczatku dziennikdw i najstarsze wpisy

zostajg nadpisane.

Parametry czujnika na stope

Klasyfikacja

Zasilanie wewnetrzne, praca ciagta z czesciami klasy BF wchodzgcymi
w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

Rodzaj baterii

Bateria guzikowa, litowa, typu CR2032, 3V, 240 mAh

Wymiary nadajnika

*Dtugos¢: 65 mm (2,6 cala)
*Szerokosé: 50 mm (2 cale)
*Wysokos¢: 10 mm (0,4 cala)

Masa

25 graméw

Zakresy warunkow
srodowiskowych

Warunki transportu i przechowywania:
* Temperatura: od -25°C do +55°C

*Wilgotnos¢ wzgledna: od 5% do 90%
+Cisnienie: od 20 kPa do 106 kPa
Warunki pracy:

*Temperatura: od 5°C do 40°C
*Wilgotnos¢ wzgledna: od 5% do 75%
+Cisnienie robocze: od 80 kPa do 106 kPa

Podrecznik dla lekarza



Stopien ochrony
przed wnikaniem
ptynéow

IP52

Ochrona przed:
*Pytem

Rodzaje ochrony:

odchylona maksymalnie o 15° od

*Padajgcymi kroplami wody w przypadku przechylenia o maks. 15°

*Ochrona przed wnikaniem pytu nie jest catkowita, ale pyt nie moze przedostawac
sie w ilosci zaktdcajgcej zadowalajgcy stopien obstugi sprzetu.
*Spadajace pionowo krople wody nie majg szkodliwego wptywu, jesli obudowa jest

normalnego potozenia.

Numer identyfikacyjny

FCC

RYYEYSGJN

Parametry mankietu na golen

Mankiet na golen w rozmiarze
standardowym

Maly mankiet na golen

Materiat

Tkanina — polimerowa

Tkanina — polimerowa

Obwaéd konczyny

29-51 cm (11-20 cali)

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

*Wysokosc¢: 160 mm (6,3 cala)

*Wysokos¢: 110,5 mm (4,5 cala)

Wymiary *Szeroko$¢: 100 mm (3,9 cala) *Szeroko$¢: 80 mm (3 cale)
*Gtebokos¢: 125 mm (4,9 cala) *Gtebokos¢: 100 mm (4 cale)
Masa Okoto 150 gramow (4,8 unciji) Okoto 104 gramow (3,6 uncji)

Parametry mankietu na udo

Materiat

Tkanina — polimerowa

Obwaéd konczyny

*Gorny obwéd uda: 53 cm—-85 cm
*Dolny obwdd uda: 33 cm—50 cm
*Dtugosc¢ uda: 24 cm—-35 cm

Dtugos¢: 200 mm

Obwdd (minimalny):

Wymiary «Panel proksymalny: 270 mm
*Panel dystalny, standardowy: 310 mm
*Panel dystalny, duzy: 510 mm

Masa Okoto 300 gramow

Rozdziat 14 — Parametry techniczne
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Parametry tadowarki systemu

Stosowac dostarczony/zatwierdzony przez firme Bioness zasilacz Il klasy bezpieczenstwa medycznego
0 nastepujgcych parametrach:

Wejscie
Napiecie 100-240 V
Natezenie pradu 0,5A
Czestotliwosé 50-60 Hz

Wyijscie
Napiecie 50V
Natezenie pradu 322 ; f;ﬁ

Uwaga: Nie uzywac¢ systemu L300 Go podczas ftadowania. Nie nosi¢ mankietu na golen ani mankietu na udo

podczas tadowania.

Parametry elektrod i podstaw elektrod — mankiet na golen

Elektrody
hydrozelowe

*Dwie elektrody hydrozelowe o $rednicy 45 mm (1,77 cala) i powierzchni 15,8 cm?

» Temperatury podczas transportu i przechowywania: od 5°C do 27°C (od 41,0°F
do 80,6°F)

*Wilgotnos¢ wzgledna: od 35% do 50%

Uwaga: Stosowac wytgcznie elektrody dostarczane przez firme Bioness Inc.

Podstawy elektrod
hydrozelowych,
45 mm

*Dwie przemieszczane elektrody o srednicy 45 mm (1,77 cala) z podstawami
polimerowymi do indywidualnego dopasowania

Podstawy elektrod
tekstylnych, 45 mm

*Dwie przemieszczane elektrody o srednicy 45 mm (1,77 cala) z podstawami
z elastomeru termoplastycznego (TPE)

Okragte elektrody
tekstylne, 45 mm

*Dwie przemieszczane elektrody o $rednicy 45 mm (1,77 cala), z widkniny
polimerowej (80% wiskozy, 20% polipropylenu); warstwa przewodzgca, stal
nierdzewna

»Zatrzaskowe ztgcze meskie
*Polietylen o matej gestosci (LDPE) 10% + kopolimer etylenu i octanu winylu (EVA)
*Powierzchnia: 15,8 cm?

Elektroda Quick Fit
(prawa — A
ilewa—A)

«Z wiékniny polimerowej (80% wiskozy, 20% polipropylenu); warstwa przewodzgca,
stal nierdzewna

«Zatrzaskowe zlgcze meskie
*Polietylen o matej gestosci (LDPE) 10% + kopolimer etylenu i octanu winylu (EVA)
*Powierzchnia: 43,2 cm2\55,3 cm?

Elektroda sterujaca
(prawa i lewa)

*Z widkniny polimerowej (80% wiskozy, 20% polipropylenu); warstwa przewodzgaca,
stal nierdzewna

«Zatrzaskowe ztgcze meskie
+Polietylen o matej gestosci (LDPE) 10% + kopolimer etylenu i octanu winylu (EVA)

*Powierzchnia: 21,2 cm?2 (katoda proksymalna) \ 19,5 cm2 (katoda dystalna) \ 56,9 cm2
(anoda)
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Mate okragte
elektrody tekstylne,
36 mm

*Dwie przemieszczane elektrody o srednicy 36 mm (1,41 cala), z wtdkniny polimerowe;j
(80% wiskozy, 20% polipropylenu); warstwa przewodzgca, stal nierdzewna

«Zatrzaskowe zlgcze meskie
*Polietylen o matej gestosci (LDPE) 10% + kopolimer etylenu i octanu winylu (EVA)
*Powierzchnia: 10,1 cm2

Podstawy malych
elektrod tekstylnych
36 mm

*Dwie przemieszczane elektrody o $rednicy 36 mm (1,41 cala) z podstawami
z elastomeru termoplastycznego (TPE)

Elektroda Quick Fit
L300, mata A

«Z witokniny polimerowej (80% wiskozy, 20% polipropylenu); warstwa przewodzgca,
stal nierdzewna

«Zatrzaskowe zlgcze meskie
*Polietylen o matej gestosci (LDPE) 10% + kopolimer etylenu i octanu winylu (EVA)
*Powierzchnia: 31,1 cm220,6 cm?2

Elektroda Quick Fit
L300, mata B

+Z wtokniny polimerowej (80% wiskozy, 20% polipropylenu); warstwa przewodzgca,
stal nierdzewna

*Zatrzaskowe ztgcze meskie
*Polietylen o matej gestosci (LDPE) 10% + kopolimer etylenu i octanu winylu (EVA)
*Powierzchnia: 19,9 cm?\28,2 cm?2

Parametry elektrod tekstylnych mankietu na udo

Materiat Widknina
Uwaga: Stosowaé wytgcznie elektrody dostarczane przez firme Bioness Inc.
. *Owal proksymalny: 130 mm x 75 mm
w
ymiary *Owal dystalny: 120 mm x 63 mm

Rozdziat 14 — Parametry techniczne
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Rozdziat | 15

Informacje dotyczace tgcznosci bezprzewodowej

Charakterystyka systemu

Elementy systemu L300 Go komunikujg sie bezprzewodowo.

Opis Protokot komunikacyjny Bluetooth® Low Energy (BLE) 4.1
Pasmo czestotliwosci pracy 2,4 GHz, pasmo ISM (2402-2480 MHz)

Rodzaj modulac;ji FSK

Rodzaj sygnatu modulujgcego Komunikat danych binarnych

Szybkosé danygh [=czestotliwosé 250 Kb/s

sygnatu modulujgcego]

_Skuteczna moc promieniowania 4 dBm

izotropowego

Szerokos$é pasma odbiornika 812 kHz wokot wybranej czestotliwo$ci

Spetnia wymagania przepiséw FCC 15.2473 (w Stanach Zjednoczonych)
Spetnia wymagania normy IEC 60601-1-2
Spetnia wymagania normy IEC 60601-2-10

Testowanie zgodnosci
elektromagnetycznej

* Jakos¢ ustug (QOS): System L300 Go zostat zaprojektowany i przetestowany do pracy z opdznieniem
reakcji na wykrycie zdarzenia dotyczgcego piety w zakresie 10—100 ms w zaleznosci od konfiguracji systemu.

» Zaktécenia bezprzewodowe: System L300 Go zostat zaprojektowany i przetestowany do pracy bez
zaktocen ze strony innych urzadzen radiokomunikacyjnych (w tym innych systemoéw L300 Go, sieci Wi-Fi,
urzgdzen komadrkowych, mikrofalowych lub wykorzystujgcych technologie Bluetooth®).

System L300 Go jest niewrazliwy na dziatanie szerokiej gamy oczekiwanych zrédet emisji
elektromagnetycznej, takich jak systemy elektronicznego monitorowania artykutéw (ang. Electronic Article
Surveillance, EAS), systemy identyfikacji radiowej (ang. Radio Frequency Identification, RFID), dezaktywatory
zabezpieczen i wykrywacze metali. Nie ma jednak gwaranciji, ze zaktdcenia nie wystgpig w okreslone;j
sytuaciji.

A Przestroga: Jesli na dziatanie systemu L300 Go ma wplyw inny sprzet, uzytkownik powinien wytgczy¢
system L300 Go i odsung¢ go od sprzetu powodujgcego zaktdcenia.

A Przestroga: Podczas sterowania systemem L300 Go umieszczonym na ciele pacjenta przy uzyciu aplikaciji
Bioness programatora dla lekarza nalezy sie upewni¢, ze odlegto$¢ miedzy urzgdzeniem z aplikacjg Bioness
programatora dla lekarza a pacjentem pozwala na kontrole wzrokowg. W przypadku btedu komunikacji
miedzy aplikacjg Bioness programatora dla lekarza a systemem L300 Go pacjenta urzgdzenie z aplikacja
Bioness programatora dla lekarza nalezy przyblizy¢ do systemu L300 Go pacjenta.
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Informacje dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej (EMC)

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

System L300 Go jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Nabywca lub uzytkownik systemu L300 Go powinien upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest uzytkowane w takim

harmonicznych
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/
emisja migotania
IEC 61000-3-3

Spetnia wymagania

Srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje fal radiowych | Grupa 1 System L300 Go wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej

CISPR 11 tylko do realizacji swoich funkcji wewnetrznych. Z tego wzgledu
poziom emisji fal o czestotliwosciach radiowych jest bardzo
niski i fale takie nie powinny powodowac zadnych zaktécen
w znajdujgcym sie w poblizu sprzecie elektrycznym.

Emisje fal radiowych | Klasa B System L300 Go jest przystosowany do dziatania w kazdej

CISPR 11 lokalizacji, wigczajgc w to srodowiska mieszkalne i te
bezposrednio podtgczone do publicznej sieci zasilania o niskim

Emisja sktadowych | Klasa A

napieciu, ktéra zaopatruje budynki wykorzystywane do celéw

mieszkalnych.

Wytyczne i deklaracja producenta —

Odpornos¢ elektromagnetyczna wszystkich urzadzen i systeméow

srodowisku.

System L300 Go jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej sSrodowisku elektromagnetycznym.
Nabywca lub uzytkownik systemu L300 Go powinien upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest uzytkowane w takim

Test odpornosci

Poziom testu
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne

+/-8 kV przy dotyku
+/-15 kV przez

+/-8 kV przy dotyku
+/-15 kV przez

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna,
betonu lub ptytek ceramicznych.

(ESD) powietrze powietrze W przypadku podtdg syntetycznych
IEC 61000-4-2 wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosic
co najmniej 30%.

Serie szybkich +/-2 kV dla linii +/-2 kV dla linii Jakos¢ napiecia sieci powinna by¢
elektrycznych stanéw | zasilajgcych zasilajgcych taka sama jak dla typowych srodowisk
przejsciowych +/-1 kV dla linii komercyjnych lub szpitalnych.
IEC 61000-4-4 wejsciowych/

wyjséciowych
Przepiecia +/-1 kV linia-linia +/-1 kV linia-linia Jakos$¢ napiecia sieci powinna by¢
IEC 61000-4-5 +/-2 kV linia-ziemia | +/-2 kV linia-ziemia | taka sama jak dla typowych srodowisk

komercyjnych lub szpitalnych.
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Wytyczne i deklaracja producenta —
Odpornos¢ elektromagnetyczna wszystkich urzadzen i systeméw

System L300 Go jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej sSrodowisku elektromagnetycznym.
Nabywca lub uzytkownik systemu L300 Go powinien upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest uzytkowane w takim

Srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Spadki napiecia,
krotkie przerwy oraz
zmiany napiecia na
wejsciowych liniach
zasilajgcych

IEC 61000-4-11

<6% U_ (>95%
spadku U.) przez
0,5 cyklu

40% U, (60%
spadku U.) przez
5 cykli

70% U, (30%
spadku U.) przez
25 cykli

<6% U_ (>95%
spadku U.) przez
5s

<5% U, (>95%
spadku U.) przez
0,5 cyklu

40% U_ (60%
spadku U.) przez
5 cykli

70% U, (30%
spadku U.) przez
25 cykli

<56% U, (>95%
spadku U.) przez
5s

Jakos$¢ napiecia sieci powinna byc¢

taka sama jak dla typowych srodowisk
komercyjnych lub szpitalnych. Jezeli
uzytkownik systemu L300 Go wymaga
ciggtosci dziatania urzgdzenia podczas
przerw w zasilaniu sieciowym zaleca
sie, aby sprzet byt zasilany za pomoca
bezprzerwowego zasilacza awaryjnego
(ang. uninterruptible power supply, UPS)
lub baterii.

Pole magnetyczne

o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pole magnetyczne o czestotliwosci
napiecia zasilania powinno by¢ takie jak
w typowym $rodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

Uwaga: U, oznacza napigcie w sieci zasilajgcej pragdem przemiennym przed podaniem napiecia testowego.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System L300 Go jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym.
Nabywca lub uzytkownik systemu L300 Go powinien upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest uzytkowane w takim

srodowisku.
Test Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
odpornosci IEC 60601 zgodnosci

Przenosny i komorkowy sprzet radiokomunikacyjny
powinien by¢ uzywany nie blizej od zadnej z czesci
systemu L300 Go, tacznie z przewodami, niz zalecany
odstep wyliczony z wzoru odnoszgcego sie do danej
czestotliwosci nadajnika.

Rozdziat 15 — Informacje dotyczace tgcznosci bezprzewodowej
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System L300 Go jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej sSrodowisku elektromagnetycznym.
Nabywca lub uzytkownik systemu L300 Go powinien upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest uzytkowane w takim

Srodowisku.

Test Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
odpornosci IEC 60601 zgodnosci
Przewodzone 3 Vrms 3 Vrms Zalecana odlegtos¢:
zaktocenia od 150 kHz od 150 kHz d=1,2VP
o czestotliwosci do 80 MHz do 80 MHz
radiowej
IEC 61000-4-6 6 Vrms 6 Vrms

Pasma Pasma

ISM i radio- ISM i radio-

komunikacji komunikacji

amatorskiej amatorskiej
Promieniowane 10 V/Im [E.]=10V/m Zalecana odlegtosé:
zaktécenia od 80 MHz w zakresie od | d = 0,4VP, zakres 80-800 MHz
o czestotliwosci do 2,7 GHz 26 MHz do d = 0,7\P, zakres: 800—2700 MHz
radiowej 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 Pola bliskie

wg 60601-1-2, Pola bliskie

4. wydanie wg 60601-1-2,

4. wydanie

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosowany jest wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypadkach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych wptywa ich absorpcja i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

UWAGA 3: ,P” to maksymalna nominalna mocy wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z informacjami
producenta nadajnika, a ,d” to zalecany odstep w metrach (m).

UWAGA 4: Natezenie pola stacjonarnych nadajnikow radiowych, okreslone przez pomiar pola
elektromagnetycznego w miejscu dziataniaa powinno by¢ nizsze od pozioméw zgodnos$ci w kazdym zakresie

czestotliwosci.b

UWAGA 5: Zaktécenia moga sie pojawi¢ w poblizu sprzetu oznaczonego nastepujgcym symbolem:

(<<R>)

a Nie mozna doktadnie w sposéb teoretyczny przewidzie¢ natezeh pdl pochodzgcych od nadajnikow
stacjonarnych, takich jak radiostacje bazowe radiotelefonéw (komdérkowych/bezprzewodowych)

i bezprzewodowych systemow do komunikacji naziemnej, amatorskie stacje radiowe, nadajniki radiowe
w pasmie AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oszacowa¢ warunki elektromagnetyczne wynikajgce

z dziatania statych nadajnikow radiowych, nalezy przeprowadzi¢ badanie na miejscu. Jesli natezenie pola
zmierzone w miejscu zainstalowania systemu L300 Go przekracza okreslony powyzej poziom zgodnosci
dla fal o czestotliwosci radiowej, nalezy sprawdzi¢, czy system L300 Go dziata prawidtowo. W razie
zaobserwowania dziatania, ktére odbiega od normy, moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych srodkow,
takich jak zmiana orientacji przestrzennej systemu L300 Go lub zmiana jego lokalizacji.

b Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola powinny by¢ nizsze niz 3 V/m.
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Bezpieczenstwo sieci, bezpieczenstwo produktéw
i ochrona prywatnosci

Bezpieczenstwo produktdw Bioness jest waznym czynnikiem w ochronie informaciji i systeméw przed zagrozeniami
zewnetrznymi i wewnetrznymi. Dlatego klienci musza przyja¢ odpowiedzialno$¢ za utrzymanie bezpiecznego srodowiska
IT, zgodnego z ogdinymi standardami IT. Bioness zacheca klientéw do wdrozenia nastepujgcych standardowych
praktyk stosowanych w branzy:

» Bezpieczenhstwo fizyczne (np. niezezwalanie nieupowaznionym osobom na korzystanie z tabletu i aplikacji
Bioness programatora dla lekarza).

» Bezpieczenstwo operacyjne (np. niepozostawianie danych wrazliwych, takich jak eksportowane pliki,
na tablecie Bioness z programatorem dla lekarza i niepozostawianie zalogowanego tabletu bez nadzoru,
niepodtgczanie tabletu do Internetu i zachowanie ostroznosci przy podtaczaniu dyskow typu flash do tabletu,
niezmienianie oprogramowania na tablecie i nieinstalowanie na nim nieautoryzowanego oprogramowania,
takze oprogramowania antywirusowego).

» Bezpieczenhstwo proceduralne (np. uswiadamianie zagrozen zwigzanych z inzynierig spoteczna, tworzenie
osobnych danych logowania do aplikacji Bioness programatora dla lekarza dla kazdego uzytkownika
i wytgczanie nieuzywanych kont).

» Zarzadzanie ryzykiem
» Zasady bezpieczenstwa
» Planowanie na wypadek sytuacji awaryjnej

Wdrazanie praktyk bezpieczenstwa moze by¢ odmienne w poszczegdlnych placéwkach i obejmowac rézne technologie,
takie jak zapory sieciowe, skanowanie pod katem wiruséw oraz oprogramowanie chronigce przed programami
szpiegujgcymi itd. Cho¢ funkcje online sg na tablecie Bioness z programatorem dla lekarza wytagczone, nadal istnieje
niewielkie prawdopodobienstwo, ze do systemu moze sie kto$ wtamaé lub go zmieni¢. W wypadku podejrzenia
takiego zdarzenia nalezy sie skontaktowac z dziatem wsparcia technicznego firmy Bioness pod numerem telefonu
800-211-9136, opcja 3 automatycznej sekretarki (w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie) lub z lokalnym dystrybutorem.
W tym dziale mozna réwniez uzyskaé¢ dodatkowe informacje zwigzane z bezpieczenstwem, ochrong prywatnosci
i dostepnymi aktualizacjami oprogramowania systemu.

Rozdziat 16 — Bezpieczenstwo sieci, bezpieczenstwo produktdw i ochrona prywatnoéci 105



& bioventus

Innovations For Active Healing

wl

Bioness Inc.

25103 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
Telephone: (800) 211-9136
Email: info@bioness.com
Website: www.bioness.com

£ |ree]

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Holandia

©2023 Bioness Inc.

612-01038-001 Rev. E
04/2023

SPRZET MEDYCZNY — URZADZENIE
WYKORZYSTUJACE PRAD/ENERGIE W SPOSOB
ZGODNY Z WYMAGANIAMI DOTYCZACYMI
ZAPOBIEGANIA PORAZENIU PRADEM

MSSIF/, ELEKTRYCZNYM, POZAROM | ZAGROZENIOM
Q 0 W ZAKRESIE ELEMENTOW MECHANICZNYCH
u OKRESLONYMI W NORMACH: ANSI/AAMI
c\* L US  ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012) CAN/CSA-C22.2,

nr 60601-1 (2014) E489148



