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K u otpad na odgovarajuci nacin; kad je to moguce, dijelove treba reciklirati. Za detaljnije informacije u vezi
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Proizvod se ne smije odlagati u ku¢ni otpad

Pogledajte priruénik/knjizicu s uputama za uporabu

Broj za ponovnu narudzbu

Broj serije

Serijski broj

Za uporabu na jednom pacijentu radi sprjeCavanja unakrsne kontaminacije.

Za viSekratnu uporabu na jednom pacijentu

Medicinski proizvod

Temperatura skladiStenja

Ogranicenje vlaznosti

Ogranicenje atmosferskog tlaka

e~ e R E 5 R ek

Cuvati na suhom

IP22 Stupanj zastite od prodora (za upravljacku jedinicu)
IP42 Stupanj zastite od prodora (za EPG)
IP52 Stupanj zastite od prodora (za senzor za stopalo)

LT Lijevo

RT Desno

@ Underwriters Laboratories (UL) neovisna je, globalno priznata agencija za certifikaciju, validaciju, ispitivanja,
inspekcije i revizije korporacija i proizvoda.
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Poglavlje ‘ 1

Uvod

Ozljede/bolesti sredisnjeg Zivéanog sustava (SZS) &esto rezultiraju poremeéajem hoda koji se naziva padom stopala.
Osobe koje pate od pada stopala ne mogu podiéi stopalo dok hodaju. Cesto vuku stopalo, $to dovodi do nestabilnosti
i poveéanog napora tijekom hodanja. Mnogi ljudi s ozliedama ili bolestima SZS-a imaju slabost bedrenog misi¢a

fleksiji ili ekstenziji koljena tijekom hoda.

Sustav L300 Go osmisljen je za poboljSanje hoda u ljudi koji pate od pada stopala i fleksije ili ekstenzije koljena
u osoba sa slaboscu bedrenog misi¢a. Sustav L300 Go bezi€énom komunikacijom isporuéuje elektricne impulse putem
zajedniCkog peronealnog Zivca i do motorne toCke prednjeg tibijalnog misi¢a, uzrokujuéi dorzifleksiju gleZnja u fazi
zamaha hoda kako bi se sprijecio pad stopala. Sustav L300 Go moze stimulaciju isporuiti i kvadricepsu ili straznjoj
lozi kako bi osigurao fleksiju ili ekstenziju koljena tijekom hoda. Sustav L300 Go moze isporuciti stimulaciju i jednom

neaktivnosti, odrzao ili povec¢ao opseg pokreta zgloba i/ili pove¢ao lokalni protok krvi.

Sustav L300 Go sastoji se od mansete za potkoljenicu (dostupne u regularnoj i maloj veli¢ini) s vanjskim generatorom
impulsa (EPG), manSete za bedro s EPG-om, opcionalne upravljacke jedinice i opcionalnog senzora za stopalo.
Manseta za potkoljenicu i manseta za bedro mogu se upotrebljavati neovisno ili zajedno.

Sustav L300 Go namijenjen je za upotrebu u bolni€kom / profesionalnom zdravstvenom okruzenju ili kuénom
zdravstvenom okruzenju.

Senzor za stopalo

Ce

Upravljacka
jedinica (opcija)

ManSeta za bedro Manseta za potkoljenicu
s EPG-om s EPG-om

Slika: Sustav L300 Go

Poglavlje 1 — Uvod



U ovom se vodi¢u za klini¢ara za L300 Go opisuju:
 vazne sigurnosne informacije o sustavu L300 Go
» komponente sustava L300 Go
 kako postaviti, upravljati i odrzavati sustav L300 Go
« softver aplikacije za klini¢are Bioness
 kako postaviti sustav L300 Go
» kako programirati sustav L300 Go
* informacije za rjeSavanje problema.

L300 Go komplet za klini¢ara obuhvaéa komponente i pribor potreban za postavljanje i programiranje sustava
L300 Go. U ovom vodi€u za klini¢ara opisuju se sadrzaj kompleta za klini¢ara i upute za uporabu. L300 Go komplet
za klini¢ara namijenjen je za uporabu obucenim klini¢arima. Kao referenca se navodi kratak opis komponenti sustava
L300 Go. Za sveobuhvatne informacije o sadrzaju kompleta sustava L300 Go i upute za uporabu pogledajte korisnicki
priruénik za L300 Go.

Prije nego sto vasi pacijenti po¢nu upotrebljavati sustav L300 Go, obavezno s njima proucite korisni¢ki priru¢nik,
uklju€ujuci sve sigurnosne informacije. Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se tehnic¢koj podrsci tvrtke Bioness
na 800-211-9136, opcija 3 (SAD i Kanada) ili lokalnom distributeru. MoZete i posjetiti www.bioness.com.

Vodi¢ za klini¢ara


http://www.bioness.com

Poglavlje ‘ 2

Sigurnosne informacije

Indikacije za uporabu

Sustav L300 Go namijenjen je za osiguravanje dorzifleksije gleznja u odraslih i pedijatrijskih osoba s padom stopala i/ili
za pomo¢ pri fleksiji odnosno ekstenziji koljena u odraslih osoba sa slabo$¢u misi¢a povezanom s boleS¢u/ozljedom
gornjeg motornog neurona (npr. mozdani udar, o$tecenje putova do kraljezniéne mozdine). Sustav L300 Go elektricki
stimulira miSi¢e zahvaéene noge kako bi osigurao dorzifleksiju stopala i/ili fleksiju odnosno ekstenziju koljena; stoga
moze poboljsati i hod osobe.

Sustav L300 Go moze i
+ olak3ati reedukaciju misi¢a
* sprijeciti/usporiti atrofiju zbog neaktivnosti
» odrzavati ili povecati opseg pokreta zgloba

» povecati lokalni protok krvi.

Kontraindikacije

» Pacijenti sa sréanim elektrostimulatorom sa stimulacijom na zahtjev, defibrilatorom ili bilo kojim elektricnim
implantatom ne smiju upotrebljavati sustav L300 Go.

A\ Upozorenja
» Sustav L300 Go ne smije se upotrebljavati na nozi na kojoj postoji metalni implantat izravno ispod elektroda.

» Sustav L300 Go ne smije se upotrebljavati na nozi s postoje¢éom kancerogenom lezijom ili sumnjom na
kancerogenu leziju.

» Sustav L300 Go ne smije se upotrebljavati na nozi s lokalnim poremecajem, poput prijeloma ili i8¢asenja,
na koje bi pokretanje uslijed stimulacije moglo negativno utjecati.

» Dugoroéni uginci kroni¢ne elektriCne stimulacije dulje od 12 mjeseci nisu utvrdeni.

» ManS$eta za potkoljenicu i manseta za bedro ne smiju se nositi preko otecenih, inficiranih ili upaljenih podrucja
ili koznih erupcija, poput flebitisa, tromboflebitisa i varikoznih vena.

* Istodobnim priklju€ivanjem sustava L300 Go na pacijenta i visokofrekventnu kirur§ku opremu moze doci do
opeklina koze na mjestima gdje elektrode stimulatora dodiruju kozu i do oStecenja EPG-a.

» Sustav L300 Go nemojte upotrebljavati unutar jednog metra od opreme za kratkovalnu ili mikrovalnu terapiju.
Takva oprema moze uzrokovati nestabilnost izlazne snage EPG-a.

» Sustav L300 Go smije konfigurirati samo ovlasteni klini¢ar.

+ U slucaju bilo kakvih neugodnosti iskljucite stimulaciju i skinite mansetu za potkoljenicu i/ili mansetu za bedro.
Ako se stimulacija ne moZze iskljuditi, skinite mansetu kako biste zaustavili stimulaciju.

Poglavlje 2 — Sigurnosne informacije



Mjere opreza

Upala u podruc¢ju mansete za potkoljenicu i manSete za bedro mozZe se pogorsati pokretom, misiénom
aktivnoscu ili pritiskom mansete. Savjetujte pacijentima da prestanu upotrebljavati sustav L300 Go dok
upala ne nestane.

Budite oprezni pri lije€enju pacijenata sa sumnjom na sréane probleme ili dijagnosticiranim sréanim
problemima.

Savjetujte pacijentima da s oprezom upotrebljavaju mansetu:

» ako pacijent ima sklonost krvarenju nakon akutne traume ili prijeloma

* nakon nedavnih kirur§kih zahvata kada kontrakcija miSi¢a moze poremetiti proces ozdravljenja
 preko podrucja koZe koja nemaju normalan osjet

» ako u pacijenta postoji sumnja na epilepsiju ili dijagnoza epilepsije.

Neki pacijenti mogu osjetiti iritaciju koze, alergijsku reakciju ili preosjetljivost na elektricnu stimulaciju
ili elektriéno vodljivi medij. Iritacija se moze izbjec¢i promjenom parametara stimulacije, vrste elektroda
ili polozaja elektroda.

Nemoijte upotrebljavati sustav L300 Go bez elektroda.

Nakon uklanjanja mans$ete za potkoljenicu i/ili manSete za bedro normalno je da su podrucja ispod elektroda
crvena i udubljena. Crvenilo bi trebalo nestati za otprilike jedan sat. Uporno crvenilo, lezije ili mjehurici
znakovi su iritacije. Savjetujte pacijentima da prestanu upotrebljavati sustav L300 Go dok upala ne nestane

i da obavijeste svog klini¢ara.

Savjetujte pacijentima da prestanu upotrebljavati sustav L300 Go i obrate se svom klini€aru ako stimulacija
ne po¢ne u odgovarajuce vrijeme tijekom hoda.

Savjetujte pacijentima da iskljuce sustav L300 Go kada su na mjestu za punjenje goriva. Nemojte
upotrebljavati sustav L300 Go u blizini zapaljivog goriva, para ili kemikalija.

PoloZaj elektroda i postavke stimulacije smije odredivati samo klini¢ar koji lije€i pacijenta.
Upotrebljavajte samo elektrode sustava L300 Go koje isporucuje Bioness.
IskljuCite sustav L300 Go prije uklanjanja ili zamjene elektroda.

Prije uporabe sustava L300 Go u pacijenata koji imaju promjenu normalnog arterijskog ili venskog protoka
u podrucju mansete zbog arterijske ili venske tromboze, lokalne insuficijencije, okluzije, arteriovenske fistule
u svrhu hemodijalize ili primarnog poremecaja vaskulature potrebno je dobiti posebno lije¢nicko odobrenje.

Prije uporabe sustava L300 Go u pacijenata koji imaju strukturni deformitet u podrucju koje se stimulira
potrebno je dobiti posebno lije¢ni¢ko odobrenje.

Sigurnost upotrebe sustava L300 Go tijekom trudnoce nije utvrdena.

Kozni problemi na nozi gdje se nosi manseta za potkoljenicu i/ili manSeta za bedro mogu se pogorsati
sustavom L300 Go.

Svima kojima je potrebna pomoc¢ pri upotrebi sustava L300 Go potrebno je osigurati nadzor odrasle osobe
i pomoc.

Pacijent je predvideni korisnik sustava L300 Go.

Vodi¢ za klini¢ara



* Remen za vrat upravljacke jedinice namijenjen je za noSenje oko vrata i ako se ne upotrebljava pravilno,
moze uzrokovati tjelesne ozljede.

 Zastitite sve elektroniCke komponente od kontakta s vodom iz izvora kao $to su sudoperi, kade, tu$-kabine,
kiSa, snijeg itd.

» Nemojte ostavljati sustav L300 Go pohranjen na mjestima gdje temperature mogu prekoraciti prihvatljivi
raspon uvjeta okoline: od -25 °C do 55 °C. Ekstremne temperature mogu oStetiti komponente.

* Ne pokuSavajte popravljati sustav L300 Go. Ako imate tehnicki problem koji nije obuhvacéen ovim vodic¢em,
obratite se tvrtki Bioness.

» Man$eta za potkoljenicu i manseta za bedro smiju se nositi samo na nozi pacijenta za koju su prilagodene.
Ne smije ih nositi nitko drugi niti se smiju nositi na nekom drugom dijelu tijela.

« Iskljucite sustav L300 Go prije stavljanja mansete za potkoljenicu i/ili manSete za bedro. Nemojte ukljucivati
sustav L300 Go dok manseta za potkoljenicu i/ili manSeta za bedro nisu pri¢vr§¢ene na svoje mjesto.

» Savjetujte pacijentima da iskljuce sustav L300 Go prije rukovanja strojevima ili obavljanja bilo koje aktivnosti
u kojoj bi nehoti¢ne kontrakcije misi¢éa mogle uzrokovati ozljede (npr. voznja automobila, voznja bicikla itd.).

 Zastitite elektroniCke komponente sustava L300 Go od kondenzacije. Prilikom premjestanja komponenti
iz vruc¢ih temperature u hladne i obrnuto, stavite ih u hermeticki zatvorenu plasti¢nu vrecicu i prije uporabe
pricekajte da se polako (najmanje dva sata) prilagode promjeni temperature.

» Medicinska elektricna oprema zahtijeva posebne mjere opreza za elektromagnetsku kompatibilnost.

 Savjetujte pacijentima da uklone sustav L300 Go prije bilo kakvog dijagnostickog ili terapijskog medicinskog
postupka kao $to je rendgenski pregled, ultrazvuk, snimanje MR-om itd.

* lako je L300 Go (mala donja manseta) dizajniran tako da ga mogu nositi i pedijatrijski pacijenti i osobe malog
rasta, sustavom smiju upravljati i odrzavati ga samo odrasli korisnici, odrasli njegovatelji i/ili zdravstveni
radnici.

Nuspojave

U malo vjerojatnom slu€aju da se dogodi bilo 5to od sljedeéeg, savjetujte pacijentima da odmah prestanu upotrebljavati
sustav L300 Go i posavjetuju se sa svojim lijecnikom:

» znakovi jaCe iritacije ili dekubitusa na mjestima gdje manseta dodiruje kozu
» znatno povecanje misi¢nog spazma

» osjecaj stresa povezanog sa srcem tijekom stimulacije

+ oticanje noge, koljena, gleznja ili stopala.

Pri uporabi elektri¢nih stimulatora miSic¢a zabiljezene su iritacije i opekline koze ispod elektroda.

Poglavlje 2 — Sigurnosne informacije



Prijavljivanje incidenata

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima boraviste ako je unutar Europske unije.

Smjernice za njegu koze

U nedostatku pravilne njege koZe produljena uporaba elektri¢ne stimulacije moZe uzrokovati iritaciju koZe ili reakciju
koZe na elektrode ili man3etu za potkoljenicu i man8etu za bedro. Iritacija koZe obi¢no se javlja nakon otprilike tri
mjeseca uporabe. Da bi se odrzavalo zdravlje koze uz dugotrajnu uporabu sustava L300 Go, vazno je pridrzavati
se svakodnevne rutine za njegu koze.

» Kozu na koju se lijepe elektrode ocistite vlaznom krpom. Ako na kozi ima ulja ili losiona, ocistite je sapunom
i vodom. Dobro isperite.

+ Prilikom stavljanja i skidanja man3ete za potkoljenicu i/ili man3ete za bedro obavezno provjerite da na koZi
nema crvenila ili osipa.

» Zamijenite elektrode svaka dva tjedna ili CeS¢e, Cak i ako izgledaju kao da su u dobrom stanju.
* Prije uporabe i svaka 3 — 4 sata navlazite elektrode od tkanine da bi se postigle optimalne performanse.

» Nakon skidanja mansete za potkoljenicu i/ili manSete za bedro uvijek ponovno prekrijte hidrogelne elektrode
zastitnim plasti¢nim poklopcima ako je primjenjivo.

» Prekomjerna dlakavost na mjestima gdje se lijepe elektrode mozZe smanijiti kontakt elektroda s koZzom. Ako je
potrebno, uklonite prekomjerne dlake elektri¢nim brijacem ili Skarama. Nemojte upotrebljavati britvicu. Britvica
moze iritirati kozu.

 Prilikom postavljanja manSete za potkoljenicu i/ili mansete za bedro provjerite da elektrode ravhomjerno

dodiruju kozu.

» Prozracite koZu tako da svaka tri do Cetiri sata na najmanje 15 minuta uklonite mansetu za potkoljenicu
i manSetu za bedro.

Ako se pojavi iritacija koze ili kozna reakcija, pacijenti trebaju odmah prestati upotrebljavati sustav L300 Go i obratiti
se klini¢aru ili dermatologu. Mogu se obratiti i tehni¢koj podrsci tvrtke Bioness na 800-211-9136, opcija 3 (SAD
i Kanada) ili lokalnom distributeru. Pacijenti bi s uporabom trebali nastaviti tek kada koza potpuno zacijeli, a zatim
slijediti protokol kondicioniranja koze prema preporuci zdravstvenog stru¢njaka.

Vodi¢ za klini¢ara



Poglavlje ‘ 3

Okolisni uvjeti koji utje€u na uporabu

Informacije o radiofrekvencijskoj (RF) komunikaciji

Nekoliko komponenti sustava L300 Go komunicira putem radijske komunikacije te je ispitivanjem utvrdeno da
su u skladu s ograni¢enjima za digitalni uredaj klase B sukladno dijelu 15 (RF uredaji) pravila FCC-a (Federal
Communications Commission). Ova su ograni¢enja osmiSljena kako bi se osigurala razumna zastitu od Stetnih
smetnji u stambenoj instalaciji. Ova oprema generira, koristi i mozZe zraciti radiofrekvencijsku energiju i, ako se ne
instalira i ne koristi u skladu s uputama, moze uzrokovati Stetne smetnje u radiokomunikacijama. No nema jamstva
da se smetnje nece pojaviti u odredenoj instalaciji. Ako ova oprema uzrokuje Stetne smetnje radijskom ili televizijskom
prijemu, $to se moze utvrditi isklju€ivanjem i uklju€ivanjem opreme, korisnika se poti¢e da poku$a ukloniti smetnje
jednom od ili kombinacijom sljedeéih mjera:

* Preusmijerite ili premjestite prijemnu antenu.
» Povecajte razmak izmedu opreme i prijemnika.

» Za pomo¢ se obratite prodavacu ili iskusnom tehni¢aru za radio/TV.

Antene svakog odasiljaca ne smiju biti smjestene na istom mjestu ni raditi u kombinaciji s bilo kojom drugom antenom
ili odasiljacem.

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moZe utjecati na sustav L300 Go.

Certifikat o sukladnosti

Sustav L300 Go sukladan je dijelu 15 pravila FCC-a. Rad podlijeZe sljedeé¢im dvama uvjetima:
1. Ovaj uredaj ne smije uzrokovati Stetne smetnje.
2. Ovaj uredaj mora prihvatiti sve primljene smetnje, ukljuuju¢i smetnje koje mogu uzrokovati nezeljeni rad.

Ova oprema uskladena je s ograni€enjima izloZzenosti RF zracenju FCC-a postavljenima za nekontrolirano okruzenje.

Putovanje i sigurnost u zraénim lukama

Punjac sustava L300 Go sa zamjenjivim kontaktima kompatibilan je s australskim, britanskim, europskim i ameri¢kim
naponima: 100 — 240 V, 50/60 Hz.

Savjetujte pacijentima da isklju¢e sustav L300 Go prije prolaska kroz sigurnosnu provjeru u zra¢noj luci i da nose
Siroku odjec¢u kako bi osobi zaduzenoj za sigurnost lako mogli pokazati sustav L300 Go. Sustav L300 Go vjerojatno
Ce aktivirati sigurnosni alarm. Pacijenti trebaju biti spremni ukloniti sustav L300 Go kako bi ga osiguranje moglo
skenirati ili zatraziti da se sustav skenira ako ga ne Zele skinuti. Preporucuje se da pacijenti sa sobom nose kopiju
recepta za sustav L300 Go.

Pacijenti kopiju recepta mogu zatraZiti od tvrtke Bioness ili svojeg lijeénika.

Poglavlje 3 — Okoli$ni uvjeti koji utje¢u na uporabu



Napomena: sustav L300 Go sadrzi radijske odasSiljace. Pravila Federalne uprave za zrakoplovstvo zahtijevaju
da se svi uredaji koji odasilju radijske valove iskljuce tijekom leta. Prije ukljuCivanja sustava L300 Go tijekom leta
posavjetujte se sa zrakoplovnhom tvrtkom o uporabi tehnologije Bluetooth Low Energy.

Elektromagnetska zra¢enja

Sustav L300 Go zahtijeva posebne mjere opreza u vezi s elektromagnetskom kompatibilno§¢u. Sustav se mora
instalirati i pustiti u rad u skladu s informacijama o elektromagnetskoj kompatibilnosti navedenima u ovom priru¢niku.
Pogledajte poglavlje 15.

Sustav L300 Go testiran je i certificiran za uporabu sa sljedeé¢im:
» adapterom izmjeni¢nog napona sa zamjenjivim kontaktima, broj modela LG4-7200, isporucuje Bioness Inc.

* magnetskim kabelom za punjenje, broj modela LG4-7100, isporucuje Bioness Inc.

A\ Upozorenja

» Sustav L300 Go nemoijte upotrebljavati unutar jednog metra od opreme za kratkovalnu ili mikrovalnu terapiju.
Takva oprema moze uzrokovati nestabilnost izlazne snage EPG-a.

 Uklonite sustav L300 Go prije bilo kakvog dijagnosti¢kog ili terapijskog medicinskog postupka kao $to je
rendgenski pregled, ultrazvuk, magnetska rezonancija (MR) itd.

» Sustav L300 Go ne smije se upotrebljavati u blizini druge opreme ili postavljen na drugu opremu. Ako je
susjedna upotreba ili upotreba na drugoj opremi nuzna, opremu ili sustav treba promatrati kako bi se osigurao
normalan rad u konfiguraciji u kojoj ¢e se upotrebljavati.

» Uporaba pribora, pretvarac¢a i kabela koji nisu specificirani (s iznimkom pretvaraca i kabela koje je proizvodac¢
sustava L300 Go prodao kao zamjenske dijelove za unutarnje komponente) moze rezultirati pove¢anom
emisijom ili smanjenom otporno$¢u sustava L300 Go.

* Rad sustava L300 Go moze ometati druga oprema, ¢ak i ako je ta druga oprema uskladena sa zahtjevima za
emisiju CISPR-a (Medunarodni posebni odbor za radijske smetnje, Medunarodna elektrotehni¢ka komisija).

» Ako je razina glasnoc¢e zvucnih upozorenja niZa od razine buke u okolini, razine buke u okolini mogu korisniku
onemoguditi da prepozna uvjete upozorenja.

Vodi¢ za klini¢ara



Poglavlje ‘ 4

Sustav L300 Go

Sustav L300 Go sastoji se od mansete za potkoljenicu s vanjskim generatorom impulsa (EPG), mansete za bedro
s EPG-om, opcionalne upravljacke jedinice i opcionalnog senzora za stopalo.

Sustav L300 Go sadrZi dvije razli¢ite vrste kompleta sustava: za potkoljenicu i za bedro. Komponente u kompletu
sustava za potkoljenicu bezi¢no komuniciraju kako bi stimulirale zajednicki peronealni Zivac (obi¢no smjesten
posteriorno i blago distalno od glave fibule) radi kontrahiranja prednjeg tibijalnog i peronealnog misi¢a, Cime se
postize uravnotezena dorzifleksija (bez prekomjerne inverzije ili everzije). Komponente u kompletu sustava za bedro
bezi¢no komuniciraju kako bi stimulirale kvadriceps ili straznju loZu i tako osigurale fleksiju ili ekstenziju koljena.

Manseta za potkoljenicu

ManSeta za potkoljenicu ortoza je koja se postavlja na nogu neposredno ispod patele, a osmisljena je za olakSavanje
podizanja stopala i prstiju. Pogledajte sliku 4-1. ManSeta za potkoljenicu dostupna je u konfiguracijama za desnu
i lijevu nogu te u dvije veli€ine (regularna i mala). Manseta za potkoljenicu sadrzi leziSte za EPG, EPG za potkoljenicu
i integrirane elektrode. Obuhvaca i anatomski dizajniran lokator za precizno postavljanje na nogu te remen koji se
moze pricvrstiti jednom rukom.

Rucica remena
LI@tor LeziSte EPG-a EPG Remenje

Slika 4-1: ManS$eta za potkoljenicu

Manseta za bedro

ManSeta za bedro niskoprofilna je ortoza koja se postavlja iznad koljena, centrirana na straznjoj ili prednjoj strani
bedra. Osmisljena je za pomoc¢ pri fleksiji ili ekstenziji koljena. Pogledajte sliku 4-2. ManSeta za bedro dostupna je
u konfiguracijama za desnu i lijevu nogu.

Poglavlje 4 — Sustav L300 Go
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Leziste EPG-a

ManSeta za bedro sadrzi leziste za EPG, EPG za bedro i integrirane elektrode. Sadrzi i lokator koji se upotrebljava
za precizno postavljanje mansete za bedro na nogu i za osiguravanje ponovljivog kontakta elektroda. Na manS$eti za
bedro nalaze se podesivi remeni koji drze mansetu na mjestu na bedru. ManSeta za bedro moze se upotrebljavati
samostalno (samostalna konfiguracija za bedro) ili u kombinaciji s manSetom za potkoljenicu.

Elektrode

Lokator

Drzac¢ remena

EPG

b
Remenje

Slika 4-2: ManSeta za bedro

UcCinkovitost izazivanja kontrakcije miSi¢a u manseti za bedro ovisi o amplitudi, trajanju, frekvenciji i valnom obliku
signala elektriéne stimulacije. Klini¢ar moze utjecati na silu, u¢inkovitost i vrijeme kontrakcije miSi¢a podeSavanjem
parametara stimulacije kako bi se osigurala dovoljna fleksija ili ekstenzija koljena tijekom hodanja.

EPG za potkoljenicu i EPG za bedro

EPG za potkoljenicu generira elektricnu stimulaciju koja se upotrebljava za kontrakciju misi¢a u nozi koji podizu
stopalo i nozne prste. EPG sadrzi integrirani senzor pokreta i algoritam za detekciju hoda kako bi se elektricna
stimulacija sinkronizirala s pokretima hoda (peta na tlu i peta s tla). EPG za potkoljenicu reagira i na standardne
Bluetooth® Low Energy (BLE) bezi¢ne signale s opcionalne upravljacke jedinice i senzora za stopalo. Ako pacijent
nosi i manSetu za potkoljenicu i man3etu za bedro, bezi¢ne signale EPG-u za bedro slat ¢e i EPG za potkoljenicu.

EPG za bedro generira elektricnu stimulaciju koja se upotrebljava za fleksiju ili ekstenziju koljena. EPG za bedro
reagira na bezi¢ne signale s upravljacke jedinice, EPG-a za potkoljenicu (za pacijente koji upotrebljavaju mansetu
za potkoljenicu u kombinaciji s manSetom za bedro) i senzora za stopalo kako bi ukljucio ili iskljucio stimulaciju.

Ucinkovitost izazivanja kontrakcije miSi¢a ovisi o amplitudi, trajanju, frekvenciji i valnom obliku signala elektricne
stimulacije. Klini¢ar moZe utjecati na silu, u€inkovitost i vrijeme kontrakcije miSi¢a podeSavanjem parametara stimulacije
i hoda. EPG moze aktivirati jedan ili dva kanala stimulacije, ovisno o vrsti man3ete i postavkama elektroda. Za vise
informacija pogledajte poglavlje ,Programiranje pacijenta” u ovom vodicu.

Pacijenti mogu elektricnu stimulaciju prilagoditi i pomocu kontrolnih tipki na EPG-u, u aplikaciji myBioness ili na
upravljackoj jedinici. EPG sadrzi Cetiri tipke, dvije indikatorske Zaruljice i punjivu bateriju (litij-ionska baterija od
1000 mAh). Pogledaijte sliku 4-3, tablicu 4-1 i tablicu 4-2. EPG emitira zvu¢no upozorenje kada se beZi¢na komunikacija
prekine ili komponenta neispravno radi.

Vodi¢ za klini¢ara



EPG se pri¢vrscuje u lezisSte na manSeti te se iz leziSta smije vaditi samo radi odrzavanja i prilikom ¢iS¢enja mansete.
Priklju¢ak za punjenje baterije nalazi se na donjoj strani EPG-a.

Tipka za ukljucivanje/iskljuc¢ivanje

Indikatorska Zaruljica statusa
Tipka plus

Tipka za stimulaciju

Bioness
e —
ssaucng

Tipka minus

-~ Indikatorska Zaruljica baterije
|— Priklju¢ak za punjenje
Slika 4-3: EPG

EPG emitira vizualnu (vidjeti tablicu 4-1) i/ili zvu€nu povratnu informaciju kada se pritisne tipka na EPG-u, isporucuje
stimulacija, kad je otkrivena pogreska ili kad je razina baterije niska. EPG pruza vibracijsku povratnu informaciju

kada se pritisne tipka na EPG-u, isporucuje stimulacija ili je otkrivena pogreska.

EPG Prikaz Opis Definicija
[ c—) : ; : Ce PR .
(treperi) Treperece zeleno svjetlo | EPG je uklju€en i ne isporucuje stimulaciju
— - . . S L ,
(treperi) Treperece Zuto svjetlo EPG je uklju€en i isporucuje stimulaciju
'v“d'klf‘_to"Ska T | 51110 suto svietlo EPG je ukljuéen i isporuduje manualnu
zarujjica (stalno) ) stimulaciju
statusa
@a=——mm» | Naizmjeni¢no zeleno, .. L
o . o . Nacin rada za uparivanje
(naizmjenicno) | zuto i crveno svjetlo
o i . Aktivna pogreska / neispravnost EPG-a /
, Treperece crveno svjetlo N
(treperi) prazna baterija
Indikatorska (tre?eri) Treperece zeleno svjetlo | Baterija EPG-a se puni
f)a:u“'i'ca et Kratko stalno zeleno Punjenje EPG-a je zavrSeno
aterije (stalno) svjetlo pri ukljuéivanju Jen] J
(staclr>10) Stalno Zuto svjetlo Razina baterije EPG-a je niska
Tablica 4-1: Prikazi na EPG-u
Tipka EPG-a Opis Funkcija

isklju€ivanje

Tipka za uklju€ivanje/

Uklju€uje ili iskljuuje sustav

Tipka za stimulaciju

Uklju€uje ili isklju€uje stimulaciju u trenutno odabranom nacinu

oo R Qg

rada
Tipka plus Povecava intenzitet stimulacije
Tipka minus Smanjuje intenzitet stimulacije

Tablica 4-2: Funkcije tipki EPG-a

Poglavlje 4 — Sustav L300 Go
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Upravlja¢ka jedinica

Upravljacka jedinica opcionalni je ru¢ni kontroler koji bezi€no komunicira sa sustavom L300 Go. Upravljacka jedinica
Salje bezi¢nu komunikaciju EPG-u i senzoru za stopalo i prima je od njih. Upotrebljava se za odabir nacina rada,
ukljucivanje/iskljucivanje stimulacije, fino podesavanije intenziteta stimulacije, podeSavanje glasnoée zvuéne povratne
informacije EPG-a i pra¢enje performansi sustava.

Upravljacka jedinica sastoji se od Sest tipki i LCD zaslona. Pogledajte sliku 4-4, tablicu 4-3 i tablicu 4-4. Napaja
se jednom gumbastom litjskom baterijom (baterija CR2032). Na LCD zaslonu upravljacke jedinice prikazuju se
performanse sustava L300 Go. Prikazuju se razina intenziteta stimulacije, nacin rada, status napunjenosti baterije,
status elektroni¢ke registracije i poruke o pogreSkama. Pogledajte tablicu 4-4.

LCD zaslon

Tipka za odabir

Tipka za stimulaciju

Indikator
odabira Indikator pogreske
Indikator baterije
Tipka za
glasnocu A 5« Indikator glasnoce
Tipka za : Numericki indikator
nacin rada
Tipka He Indikator hoda
plus
Tipka Indikator  Indikator  "aikator za treniranje
minus senzora za EPG-a
stopalo

Slika 4-4: Upravljacka jedinica

Tipka upravljacke
jedinice

Opis

Funkcija

Tipka za odabir

Sluzi za odabir EPG-a

Tipka za stimulaciju

Ukljuc€uje ili isklju€uje stimulaciju u trenutno odabranom
nacinu rada

Tipka plus

Povecava intenzitet stimulacije

Tipka minus

Smanjuje intenzitet stimulacije

Nije primjenjivo

Tipka za glasnocu

Ukljucuje ili isklju€uje zvuénu povratnu informaciju EPG-a

Nije primjenjivo

Tipka za nacin rada

Odabire nadin rada za hod ili treniranje

Tablica 4-3: Funkcije tipki upravljacke jedinice

lkone LCD zaslona

Opis

Funkcija

Ikona stanja spremnosti
EPG-a

Sustav komunicira s EPG-om, ali ne isporucuje stimulaciju

= Ikona stanja stimulacije - P . o -
& EPG-om Sustav komunicira s EPG-om i EPG isporu€uje stimulaciju
. :lz(gnGélastanJa pogreske Otkrivena je pogreska s EPG-om koji treperi

(treperi)

O

lkona odabira

Oznacava odabrani EPG

Vodi¢ za klini¢ara




Ikone LCD zaslona | Opis Funkcija

|| Ikona senzora za stopalo Sustav komunicira sa senzorom za stopalo
] Ikona pogreske senzora . . "
. Otkrivena je pogreSka sa senzorom za stopalo
(treperi) za stopalo
ﬁ Ikona nacina rada za hod Sustav je u nacinu rada za hod
Ikona nacina rada : " N
'|H|' o Sustav je u nacinu rada za treniranje
za treniranje
lkona razine baterije Baterija je napunjena za odabrani EPG
(normalno)
D lkona niske razine baterije Razina je bgterue niska i potrebno ju je napuniti
i za odabrani EPG
(treperi)
A Ikona pogreske Sustav je otkrio pogresku
(treperi)
. Oznacava da je moguca zvucénal/taktilna povratna
Ikona glasnoce : o
informacija
Numeri€ki indikator —
.‘ >. razina intenziteta Prikazuje trenutnu razinu intenziteta stimulacije
stimulacije
.4 >. Numeflck| indikator — Mijenja se izmedu ,E” i broja pogreske
pogreska
. Numeri€ki indikator — Prikazuje se ,P”, $to ozna€ava da je upravljacka jedinica
uparivanje u naginu rada za uparivanje

Tablica 4-4: Opisi ikona LCD zaslona upravljacke jedinice
Nacini rada sustava L300 Go

Sustav L300 Go sadrzi €etiri na€ina rada: nacin rada za hod, nacin rada za treniranje na stacionarnom biciklu, nacin
rada za treniranje i nacin rada za klini¢ara.

Nacin rada za hod

Taj se nacin rada upotrebljava za hodanje. U nacinu rada za hod stimulacija je sinkronizirana s pokretima hoda,
pri ¢emu se upotrebljavaju ili integrirani senzori pokreta EPG-a ili senzor za stopalo, kako bi se postigla dorzifleksija
i ekstenzija ili fleksija koljena kada se peta ili predniji dio stopala odvoje od tla te relaksacija nakon $to peta ili predniji
dio stopala dodirnu tlo.

Tijekom hodanja stimulacija EPG-a za potkoljenicu i/ili EPG-a za bedro kontrolira se istim detektorom dogadaja hoda:
ili putem senzora pokreta u donjem EPG-u ili putem senzora za stopalo u odgovarajucoj fazi hoda.

Nacin rada za treniranje na stacionarnom biciklu

Taj se nacin rada za treniranje upotrebljava za treniranje misi¢a kada pacijent upotrebljava stacionarni bicikl. U nacinu
rada za treniranje na stacionarnom biciklu stimulacija je sinkronizirana s polozajem pedale kako bi se postigla
dorzifleksija i ekstenzija ili fleksija koljena. Stimulacija tijekom nacina rada za treniranje na stacionarnom biciklu
zapocinje na inicijativu pacijenta te je pri njoj potrebno da pacijent sudjeluje u pokretu pedaliranja.

Napomena: nacin rada za treniranje na stacionarnom biciklu nije kompatibilan s upravljatkom jedinicom.

Poglavlje 4 — Sustav L300 Go
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Nacin rada za treniranje

Nacin rada za treniranje upotrebljava se za treniranje miSi¢a kada pacijent ne hoda (npr. sjedi, stoji ili lezi). Nacin
rada za treniranje radi neovisno o senzoru za stopalo i senzorima pokreta u EPG-u za potkoljenicu. Stimulacija se
isporucuje u unaprijed postavljenim ciklusima.

Za korisnike mansete za potkoljenicu nagin rada za treniranje osmisljen je za olak3avanje reedukacije misi¢a,
sprjeCavanje ili usporavanje atrofije miSi¢a potkoljenice zbog neaktivnosti, odrzavanje ili poboljSanje opsega pokreta
gleznja i poboljSanje lokalne cirkulacije krvi. Za korisnike manSete za bedro nacin rada za treniranje osmisljen je za
olaksavanje reedukacije miSi¢a, sprjeCavanje ili usporavanje atrofije misi¢a bedra zbog neaktivnosti, odrzavanije ili
poboljanje opsega pokreta zglobova koljena i poboljSanje lokalne cirkulacije krvi.

Nacin rada za klinicara

Nacin rada za klini¢ara klini¢aru omogucuje primjenu naprednog treniranja. Nacin rada za kliniara upotrebljava
se za pokretanje/pauziranje stimulacije putem man$ete za potkoljenicu i manSete za bedro neovisno ili istodobno.
Na primjer, klini¢ar moze odabrati nacin rada za klini¢ara kako bi poboljSao trening koji obuhvaca trening ravnoteze
u akutnih i subakutnih pacijenata. U na€inu rada za klini¢ara upotrebljavaju se parametri stimulacije postavljeni za
nacin rada za hod. Klini¢ar moZe nacin rada za klinic¢ara omoguciti tako da pritisne i drzi tipku za stimulaciju i tipku
minus pet sekundi na upravljackoj jedinici. Pritiskom na tipku za stimulaciju isporucit ¢e se manualna stimulacija
odabranim manSetama dok je tipka pritisnuta. Za izlazak iz nacina rada za klini¢ara pritisnite tipku za nacin rada.

Senzor za stopalo

Senzor za stopalo opcionalna je komponenta sustava L300 Go. Senzor za stopalo upotrebljava algoritam za dinamicko
pracenje hoda kako bi otkrio je li stopalo na tlu ili u zraku i prenosi bezi¢ne signale EPG-u ili EPG-ovima kako bi
sinkronizirao stimulaciju s obrascom hodanja.

Napomena: senzor za stopalo nije kompatibilan s uporabom sustava L300 Go u nacdinu rada za treniranje na
stacionarnom biciklu.

Senzor za stopalo sastoji se od senzora pritiska, odasiljaca i kopce. Pogledajte sliku 4-5. Senzor pritiska postavlja
se ispod uloSka obuée pacijenta. Odasilja¢ se nosi prikvaCen za unutarnji rub obuce. Senzor za stopalo sadrzi i dvije
indikatorske Zaruljice te se napaja jednom gumbastom litjiskom baterijom (baterija CR2032). Pogledajte sliku 4-5
i tablicu 4-5.

Kopc¢a

Odasilja¢

Indikatorske zaruljice
Senzor pritiska

Slika 4-5: Senzor za stopalo

A Oprez: senzor za stopalo nije validiran za uporabu u osoba tezih od 136 kg.

A Oprez: senzor za stopalo nemojte upotrebljavati s krutim uloS8kom, kao Sto je prilagodena kruta ortoza ili ortoza
za glezanj i stopalo.

Vodi¢ za klini¢ara



Senzor za stopalo | Prikaz Opis Definicija
(@) . . Senzor za stopalo je
(trepti dvaput) Zeleno svjetlo trepti dvaput aktivan
© . Polako treperece zeleno svjetlo Nacin rada za uparivanje
. (treperi)
Indikatorska
zaruljica ._ ) ) . , . .
(treperi pet Crveno svijetlo treperi pet sekundi Niska razina baterije
sekundi)
® Stalno crveno svjetlo Pogreska
(stalno)

Tablica 4-5: Prikazi senzora za stopalo

Punjenje sustava L300 Go

EPG za potkoljenicu i EPG za bedro jedine su komponente sustava L300 Go koje se mogu puniti. EPG-ovi se moraju
puniti svakodnevno, a Bioness preporucuje punjenje EPG-ova dok su pri¢vr§éeni na mansete.

EPG-ovi ¢e se morati puniti pomo¢u kompleta za punjenje sustava koji je dio kompleta sustava L300 Go. Komplet
za punjenje sustava obuhvaca dvostruki USB adapter izmjeni¢nog napona od 3,1 A, 15 W, adaptere za punjenje za
americke i medunarodne uti¢nice te magnetski USB kabel za punjenje.

Za punjenje sustava L300 Go:
1. lzvadite komplet za punjenje sustava iz pakiranja i odaberite odgovarajuéi adapter za svoju zemlju ili regiju.

2. Umetnite kraj magnetskog kabela za punjenje s USB priklju¢kom u bilo koji od dva dostupna USB priklju¢ka
na adapteru izmjeni¢nog napona. Pogledajte sliku 4-6.

é N )

NS AN J

Slika 4-6: Umetanje USB kabela za punjenje u adapter izmjeni¢nog napona

3. Magnetski kraj kabela za punjenje povezite s priklju¢kom za punjenje na EPG-u za potkoljenicu i/ili EPG-u za
bedro. Priklju¢ak za punjenje nalazi se na donjoj strani EPG-a. Pogledajte sliku 4-7.

4. Adapter izmjeni¢nog napona s priklju¢enim magnetskim USB kabelima za punjenje prikljucite u uti¢nicu.
5. Indikatorska zaruljica baterije na EPG-ovima treperit ¢e zeleno, $to oznacuje punjenje.

6. Kad je sustav potpuno napunjen, indikatorska zaruljica baterije na EPG-ovima stalno ¢e svijetliti zeleno.

Poglavlje 4 — Sustav L300 Go
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Slika 4-7: Postavljanje punjenja sustava L300 Go
(primjer konfiguracije s mansetom za potkoljenicu i manSetom za bedro)

A Oprez: upotrebljavajte samo punja¢ koji se isporucuje u kompletu sustava L300 Go. Upotrebom bilo kojeg
drugog punjaca moze se oSstetiti sustav.

A Oprez: za potpuno iskljuéivanje napajanja potrebno je iskljuciti adapter izmjeniénog napona iz kompleta za
punjenje sustava iz glavnog napajanja.

A Oprez: nemojte upotrebljavati sustav L300 Go dok se EPG puni.

Ukljuéivanjel/iskljucivanje sustava L300 Go

Za ukljuCivanje sustava L300 Go jednom pritisnite tipku za uklju€ivanje/isklju€ivanje na EPG-u za potkoljenicu i/ili
EPG-u za bedro. Sustav ¢ée biti u stanju pripravnosti. Sve indikatorske Zaruljice ukljucit ¢e se na nekoliko sekundi
dok sustav obavlja samotestiranje. Indikatorska zaruljica statusa na EPG-ovima treptat ¢e zeleno, §to oznaCava da
su ukljuéeni.

ZaiskljuCivanje sustava L300 Go pritisnite i drzite tipku za uklju€ivanje/iskljucivanje tri sekunde na EPG-u za potkoljenicu
i/ili EPG-u za bedro. EPG ¢e vibrirati prilikom isklju€ivanja.

Odabir na€ina rada pomoc¢u upravljacke jedinice

Postoje dva razli¢ita nacina rada (nacin rada za hod i nadin rada za treniranje) koja se mogu odabrati pomocu
upravljacke jedinice.

Za odabir na¢ina rada pomocu upravljacke jedinice:
1. Ukljucite EPG za potkoljenicu i/ili EPG za bedro pritiskom na tipku za uklju€ivanje/isklju¢ivanje na EPG-u.
2. UkljuCite upravljacku jedinicu pritiskom na bilo koju tipku.

3. Upareni EPG-ovi prikazivat ¢e se na digitalnom zaslonu upravljacke jedinice s ikonom indikatora odabira oko
ikone indikatora EPG-a. Pogledaijte sliku 7-1. Za upute o uparivanju pogledajte odjeljak ,Uparivanje nove
upravljacke jedinice s EPG-om”.

4. Za pacijente koji upotrebljavaju i mansetu za potkoljenicu i manSetu za bedro moZe se upotrebljavati tipka

Vodi¢ za klini¢ara



za odabir na upravljackoj jedinici za prebacivanje izmedu EPG-a za potkoljenicu i EPG-a za bedro odnosno
odabir oba EPG-a. Pogledajte sliku 4-8.

5. Za odabir nacina rada za hodanje pritiS¢ite tipku za nacin rada na upravljackoj jedinici dok se u desnom kutu
digitalnog zaslona ne pojavi ikona indikatora hoda. Pogledajte sliku 4-8.

6. Za odabir nacina rada za treniranje pritiS¢ite tipku za nacin rada na upravljackoj jedinici dok se u donjem
desnom kutu digitalnog zaslona ne pojavi ikona indikatora treniranja. Pogledajte sliku 4-8.

Bioness’

Indikator odabira

Indikator EPG-a Tipka za nacin rada

Indikator hoda

Tipka za odabir
Indikator za treniranje
Tipka za stimulaciju

Slika 4-8: Odabir nacina rada na upravljackoj jedinici

7. Za aktiviranje nacina rada za hod ili treniranje pritisnite tipku za stimulaciju na upravljackoj jedinici.

8. Indikatorska zaruljica statusa na EPG-ovima promijenit ¢e se u treperece zuto svjetlo.

9. Za poniStavanje uparivanja upravljacke jedinice i EPG-a provjerite je li upravljacka jedinica u stanju mirovanja
pa istodobno pritisnite i pet sekundi drzite tipke za nacin rada i stimulaciju. Pojavit ¢e se indikatori odabira bez
ikona EPG-a, $to potvrduje uspjeSno poniStavanje uparivanja.

Za ukljucivanje nacina rada pomoc¢u EPG-a:

1. Ukljugite EPG za potkoljenicu i/ili EPG za bedro pritiskom na tipku za uklju€ivanje/isklju€ivanje na EPG-u.

2. Pritisnite tipku za stimulaciju na jednom od EPG-ova da biste aktivirali nacin rada za hod.

3. Pritisnite i tri sekunde drzite tipku za stimulaciju na EPG-u da biste aktivirali nacin rada za treniranje. Pritisnite
tipku za stimulaciju i drzite je dodatne tri sekunde da biste se vratili u nacin rada za hod.

Kada se EPG prvi put ukljuci i pritisne tipka za stimulaciju, uvijek ¢e se aktivirati nac¢in rada za hodanje, osim ako
je prethodno bio u nacinu rada za treniranje i nije bio iskljuen. Za prelazak u nacin rada za treniranje moZze se
upotrebljavati i upravljacka jedinica. Nakon $to je nacin rada za treniranje odabran na upravljackoj jedinici, tipka za
stimulaciju na EPG-u moZe se upotrebljavati za aktiviranje odabranog nacina rada.

Podesavanje intenziteta stimulacije pomocéu upravljacke jedinice

Kada se prvi put aktivira nacin rada za hodanije ili treniranje, razina intenziteta stimulacije uvijek ¢e biti ,5”. Tu razinu
postavlja klini¢ar. Obi¢no pacijent nec¢e trebati podeSavati intenzitet stimulacije osim prilikom hodanja po razli¢itim
povrsinama ili u razli¢itoj obudi.

Poglavlje 4 — Sustav L300 Go
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Napomena: razina intenziteta ,0” znaci da nema stimulacije.

Za podesavanje intenziteta stimulacije (za pacijente koji upotrebljavaju mansetu za potkoljenicu ili samostalnu
mansetu za bedro):

1. Pritisnite tipku plus ili minus na upravljackoj jedinici ili na EPG-u da biste povecali ili smanijili intenzitet
stimulacije. Pogledajte sliku 4-9.

2. Na digitalnom zaslonu upravljacke jedinice prikazat ¢e se nova razina.

Bioness’

—Broj
| intenziteta
stimulacije

Tipka plus

Tipka minus

Slika 4-9: Podesavanje intenziteta stimulacije
Za podesavanje intenziteta stimulacije (za pacijente koji upotrebljavaju i mansetu za potkoljenicu i mansetu
za bedro):

1. Intenzitet stimulacije morat ¢e se zasebno podesiti za svaki priklju¢eni EPG. Pritisnite tipku za odabir na
kontrolnoj jedinici da biste odabrali EPG za potkoljenicu ili EPG za bedro. Pogledajte sliku 4-9.

2. Pritisnite tipku plus ili minus na upravljackoj jedinici da biste povecali ili smanijili intenzitet stimulacije.
Pogledajte sliku 4-9.

3. Na digitalnom zaslonu upravljacke jedinice prikazat ¢e se nova razina.
4. Ponovite korake od jedan do tri za drugi priklju¢eni EPG.

Napomena: intenzitet stimulacije moZe se podesiti i bez uporabe upravljacke jedinice pritiskom na tipke plus ili minus
na svakom od EPG-ova.

Promjena zvuéne i vibracijske povratne informacije pomoc¢u upravljacke
jedinice

EPG se odlikuje sposobnoS$¢u pruzanja zvucne i vibracijske povratne informacije prilikom stimulacije. Promjena
postavki zvuénih i vibracijskih povratnih informacija vrsi se s pomocu aplikacije Klini¢ki programer tvrtke Bioness.

Ako su tijekom stimulacije omoguéene zvuéne povratne informacije, pacijent ih moze isklju€iti putem upravljacke
jedinice.

Vodi¢ za klini¢ara



Bioness' Ikona indikatora glasnoce

Tipka za
glasnocu

Slika 4-10: Tipka za glasno¢u na upravljackoj jedinici

Za iskljuc¢ivanje zvuénih povratnih informacija tijekom stimulacije:

1. Pritisnite tipku za glasno¢u na upravljackoj jedinici. Pogledate sliku 4-10. Nestat ¢e ikona indikatora glasnoc¢e
u gornjem desnom kutu digitalnog zaslona.

Za ukljuéivanje zvuénih povratnih informacija tijekom stimulacije:

1. Pritisnite tipku za glasno¢u na upravljackoj jedinici. Pogledate sliku 4-10. Pojavit ¢e se ikona indikatora
glasnoce u gornjem desnom kutu digitalnog zaslona.

Iskljuc€ivanje stimulacije putem upravlja€ke jedinice i EPG-a
Za iskljucivanje stimulacije putem upravljacke jedinice:
1. Ukljugite upravljacku jedinicu pritiskom na bilo koju tipku.

2. Na digitalnom zaslonu upravljacke jedinice EPG-ovi na kojima je aktivna stimulacija prikazat ¢e se kao ikona
stanja stimulacije EPG-om.

3. Pritisnite tipku za stimulaciju na upravljackoj jedinici da biste zaustavili stimulacije. Pogledajte sliku 4-8.

Za iskljucivanje stimulacije s pomoc¢u EPG-a:
1. Pritisnite tipku za stimulaciju na EPG-u da biste zaustavili stimulaciju.

2. Indikatorska Zaruljica statusa na EPG-u promijenit ¢e se u trepereée zeleno svjetlo.

Napomena: kad se pritisne tipka za stimulaciju na EPG-u radi isklju€ivanja stimulacije, EPG ¢e preci u stanje
pripravnosti u posljednjem odabranom nacinu rada. Ako se ponovno pritisne tipka za stimulaciju, EPG ¢&e aktivirati
stimulaciju u nac¢inu rada koji je posljednji odabran prije nego $to je stimulacija isklju¢ena.

Poglavlje 4 — Sustav L300 Go
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Poglavlje ‘ 5

L300 Go komplet za klinicara, komponente i pribor te
programer

L300 Go komplet za klini¢ara sadrzi komponente i pribor koji se upotrebljavaju za postavljanje sustava L300 Go na
pacijenta. Tablet klini€kog programera Bioness sluzi za programiranje sustava L300 Go.

L300 Go komplet za klini¢ara

Koli€inu pogledajte na popisu sadrZaja prilozenom uz L300 Go komplet za kliniCara.

e e [ )[2][G] 5
D

Lower Regular {3

Waveform:

Phase Duration (uS):
)

Puilse Rate (Hz):

Electrode:

0
Nl A < [0

Poglavlje 5 — L300 Go komplet za klini¢ara, komponente i pribor te programer
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L300 Go komponente i pribor

Napomena: L300 Go komplet za kliniara ne obuhvaca sve komponente i pribor navedene u nastavku.
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Klini€ki programer Bioness

Tablet klinickog programera Bioness sa stilusom

Aplikacija Klini¢ki programer tvrtke Bioness

Bluetooth® hardverski klju¢

Punja¢ za klini€ki programer Bioness

( ) ( )
9 ) 9 Osobni paneli (prikazani obi¢ni) )
( ( )

Elektrode od tkanine za bedro Navlake za remen Remenje manSete za potkoljenicu
. . J
( ) ( )

|
®

Jastucic¢i senzora za stopalo Uredaj za ispitivanje Kabel za

S (opcija) ) % postavljanje y

Poglavlje 5 — L300 Go komplet za klini¢ara, komponente i pribor te programer
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Poglavlje ‘ 6

Opisi pribora za postavljanje i testiranje

Remenje mansete za potkoljenicu

Remen mansete za potkoljenicu upotrebljava se za drzanje manSete za potkoljenicu na mjestu na nozi. Remen
mansete elastican je i veze se oko noge i lezista EPG-a. Pogledajte sliku 6-1. Remen manSete za regularnu mansetu
za potkoljenicu dostupan je u Cetiri veli¢ine: maloj (S), srednjoj (M), velikoj (L) i univerzalnoj. Remen manSete za
malu mansetu za potkoljenicu dostupan je u dvije veliCine: ekstra maloj (XS) i ekstra ekstra maloj (XXS).

Za odabir remena mansete za potkoljenicu:

* Izmjerite obim pacijentove noge u najsiroj tocki (trbuh gastroknemijskog misic¢a) i pogledajte tablicu 6-1.

Za priévrséivanje remena na mansetu za potkoljenicu:

* Provucite remen kroz uvodnike remena i kop€e na manseti za potkoljenicu. Pazite da Ci¢ak-trake budu
okrenute na drugu stranu od mansete. Pritisnite €iCak-traku da biste u€vrstili remen. Pogledajte sliku 6-2

Rucica remena
mansete oko
lezista EPG-a

Slika 6-1: Regularna man$eta za potkoljenicu priévr§¢ena na desnu nogu.

Regularna manseta za potkoljenicu

Veli¢ina remena mansete Obim noge
Mala (S) 29 -36 cm

Srednja (M) 36 —42cm

Velika (L) 42 - 51 cm

Univerzalna 29-51cm

Poglavlje 6 — Opisi pribora za postavljanje i testiranje
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Mala manseta za potkoljenicu

Veli¢ina remena mansete Obim noge
Ekstra ekstra mala (XXS) 21 -26 cm
Ekstra mala (XS) 25-31cm

Tablica 6-1: Tablica veli¢ina remena mansete za potkoljenicu.

( )
Cicak-traka
Uvodnice za remen
- {
N ) Y,

Slika 6-2: Remen manS$ete za potkoljenicu pricvr§cen na regularnu mansetu za potkoljenicu

Osobna navlaka za remen (manseta za potkoljenicu)

Osobna navlaka za remen navlaci se preko remena mansete za potkoljenicu i sluzi kao higijenska navlaka kada
mansetu za potkoljenicu upotrebljava viSe pacijenata.

A Oprez: osobna navlaka za remen namijenjena je samo jednom pacijentu radi sprie¢avanja unakrsne kontaminacije.

Pri¢vrséivanje osobne navlake za remen:

1. Navucite osobnu navlaku za remen preko remena man$ete za potkoljenicu. Pogledajte sliku 6-3.

2. Ako je osobna navlaka remena preduga, odrezite je na potrebnu veli¢inu.

\.

-

N

Osobna navlaka za remen

Slika 6-3: Osobna navlaka remena na manseti za potkoljenicu
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Osobne plo¢e (manseta za potkoljenicu)

Osobna plo¢a uklonjiva je unutarnja obloga mansete za potkoljenicu namijenjena za uporabu u klinici kada man$etu
upotrebljava viSe pacijenata. Osobna plo¢a dostupna je u maloj i regularnoj veli€ini te za desnu i lijevu nogu. Regularna
osobna ploca se upotrebljava se s regularnom mansetom za potkoljenicu i sadrzi Cetiri rupe za gumbe. Mala osobna
plo¢a upotrebljava se s malom mansetom za potkoljenicu i sadrzi dva otvora za gumbe.

A Oprez: osobna plo¢a namijenjen je samo jednom pacijentu radi sprieCavanja unakrsne kontaminacije.
Pri¢vrséivanje osobne plo¢e na mansetu za potkoljenicu za prvo namjestanje:

1. Zaregularnu osobnu plo€u poravnajte plo¢u preko Cetiri rupe za gumbe na regularnoj manseti za
potkoljenicu. Pogledajte sliku 6-4.

2. U slu¢aju male osobne ploc¢e poziciju plo€e poravnajte s mansetom za potkoljenicu i pritisnite prema dolje
da biste pri¢vrstili ¢icak za unutarnju oblogu mansSete.

4 N\

—m

Slika 6-4: Pri¢vrscivanje osobne ploCe

Uklanjanje osobne plo¢e s mansete za potkoljenicu:

1. Uklonite osobnu plo€u s manSete za potkoljenicu. Pogledajte sliku 6-5.

4 N\

Slika 6-5: Uklanjanje osobne ploce

2. Na etiketu osobne ploCe napisite ime pacijenta i veliCinu remena. Ako upotrebljavate hidrogelne elektrode,
ponovno pricvrstite poklopce elektroda. Ako upotrebljavate elektrode od tkanine, pricekajte da se osuSe na
zraku.

Poglavlje 6 — Opisi pribora za postavljanje i testiranje
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Baze elektroda

Baze elektroda upotrebljavaju se za:

3. Spremite osobnu plocu i elektrode za pacijentovu sljedecu sesiju.

Napomena: kada se pacijent vrati u kliniku na kontrolni pregled, pri¢vrstite osobnu plo€u (s pri€vr§éenim bazama
elektroda i elektrodama) na unutarnju oblogu mans$ete za potkoljenicu.

» podizanje elektroda s unutarnje obloge mansete za potkoljenicu radi optimizacije kontakta elektrode

* osiguravanje to¢nog pozicioniranja elektroda pri svakoj primjeni.

» Baze regularnih elektroda od tkanine L300 (upotrebljavaju se s regularnim elektrodama od tkanine L300)

Na bazama elektroda nalazi se kopca za pri¢vrS¢ivanje na otvore mansete za potkoljenicu.

» Baze hidrogelnih elektroda (upotrebljavaju se s hidrogelnim elektrodama)

S regularnom mansetom za potkoljenicu mogu se upotrebljavati sljedec¢e baze elektroda: (pogledajte sliku 6-6)

-
P> e
,m\’i "
J ©
(@)
Baze hidrogelnih elektroda Komplet baza elektroda od tkanine, 45 mm
o

J

Slika 6-6: Opcije baza elektroda za regularnu mansetu za potkoljenicu

» Baze malih elektroda (upotrebljavaju se s malim hidrogelnim elektrodama i malim elektrodama od tkanine)

Komplet baza malih elektroda, 36 mm

Slika 6-7: Opcije baza elektroda za malu mans$etu za potkoljenicu

Vodi¢ za klini¢ara

A Oprez: baze elektrona smije mijenjati ili premjestati samo klini¢ar.

S malom mansetom za potkoljenicu upotrebljavaju se sljedeée baze elektroda: (pogledajte sliku 6-7)

Napomena: baze elektroda mogu se upotrebljavati viSe puta. Ako je potrebno, ocistite baze elektroda hladnom vodom
da bi ste uklonili ostatke hidrogela. Zatim dezinficirajte baze elektroda alkoholom. Za viSe informacija pogledajte
poglavlje ,Odrzavanje i ¢iS¢enje” u ovom vodicu.



Elektrode

Elektrode prenose elektri¢ni signal iz EPG-a na ciljani Zivac te postoje Cetiri vrste elektroda koje se mogu upotrebljavati
s man$etom za potkoljenicu.

A Oprez: elektrode smije upotrebljavati samo jedan pacijent. Elektrode L300 Go namijenjene su samo jednom
pacijentu kako bi se sprijeCila unakrsna kontaminacija. Samo za hidrogelne elektrode postoji rok trajanja, stoga
prije upotrebe provijerite da nije istekao dvotjedni rok trajanja. Da biste ponovno narucili sve elektrode, obratite se
lokalnom predstavniku ili posjetite www.bioness.com.

A Oprez: upotrebljavajte samo elektrode koje isporucuje Bioness.
A Oprez: ne upotrebljavajte sustav L300 Go ako na mansetu nisu pri¢vrééene elektrode.

S mansetom za potkoljenicu mogu se upotrebljavati sljedece elektrode: (pogledajte sliku 6-8)

 Elektroda za brzo podeSavanje, » Okrugle elektrode od tkanine, 45 mm

lijeva ili desna
» Hidrogelne elektrode

 Elektroda za kormilarenje, lijeva ili desna

4 )\

Strana uz kozu Priévrscuje se na mansetu
Elektroda za brzo podeSavanje

Strana uz kozu Priévrscuje se na mansetu
Elektroda za kormilarenje
. J
4 N\ 4 N\

PricvrScuje se Pri¢vrSéuje se na Strana uz kozu Pri¢vrSéuje se na
na kozu bazu elektrode bazu elektrode
Hidrogelne elektrode Okrugle elektrode od tkanine, 45 mm
g J g J

Slika 6-8: Opcije elektroda za mansetu za potkoljenicu

Poglavlje 6 — Opisi pribora za postavljanje i testiranje
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S malom mansetom za potkoljenicu mogu se upotrebljavati sljedece elektrode: (pogledajte sliku 6-9)
» Mala elektroda za brzo podeSavanje — A
» Mala elektroda za brzo podeSavanje — B
» Mala okrugla elektroda od tkanine, 36 mm

» Male hidrogelne elektrode L300 (upotrebljavaju se samo za postupak namjestanja)

4 )\

u i

Strana uz kozu Pri¢vr§¢uje se na malu man$etu za potkoljenicu
\ Mala elektroda za brzo podeSavanje — A )

4 )\

Strana uz kozu Pri€vrscuje se na malu manSetu za potkoljenicu
9 Mala elektroda za brzo podeSavanje — B )
4 N\ 4 N\
Priévrdcuje se Priévr8c¢uje se na Strana PriévrScuje se na
na kozu bazu elektrode uz kozu bazu elektrode
S Male hidrogelne elektrode L300 ) \Male okrugle elektrode od tkanine, 36 mm

Slika 6-9: Opcije elektroda za malu manSetu za potkoljenicu
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Poklopci zica

Poklopci Zica upotrebljavaju se za prekrivanje Zica i kopCa baza elektroda kada se pri¢vr¢uju na mansetu za
potkoljenicu. Poklopci zica upotrebljavaju se za pacijente koji upotrebljavaju hidrogelne elektrode ili elektrode od
tkanine. Pogledaijte sliku 6-10.

Poklopac zica

. J

Slika 6-10: Mans$eta za potkoljenicu s poklopcima Zica

Poklopci s kopéom

Poklopci s kop€om upotrebljavaju se za zatvaranje dvaju otvora za priklju¢ke na mans$eti za potkoljenicu prilikom
upotrebe elektrode za brzo podeSavanje, hidrogelnih elektroda ili okruglih elektroda od tkanine. Pogledaijte sliku 6-11.

4 )\

Poklopci

‘ s kopéom

- J

Slika 6-11: Poklopci s kopom pricvrsceni na mansetu za potkoljenicu
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Kabel za postavljanje

Kabel za postavljanje upotrebljava se za elektri€no povezivanje kopci baza elektroda s otvorima za priklju¢ke na
manseti za potkoljenicu tijekom namjestanja. Pogledajte sliku 6-12 Kabel za postavljanje upotrebljava se s hidrogelnim
elektrodama ili okruglim elektrodama od tkanine tijekom prvog namjestanja.

-

Slika 6-12: Kabel za postavljanje povezan s manSetom za potkoljenicu i bazama elektroda

Osobne navlake za remenje (manseta za bedro)

Osobne navlake za remenje navlace se preko dva remena za mansete za bedro i sluZe kao higijenska navlaka kada
mansetu za bedro upotrebljava viSe pacijenata.

A Oprez: osobne navlake za remenje namijenjene su samo jednom pacijentu radi sprje¢avanja unakrsne kontaminacije.

Priévrscivanje osobnih navlaka za remenje:

1. Navucite jednu osobnu navlaku za remen preko svakog remena mansete za bedro. Pogledajte sliku 6-13.

2. Ako je osobna navlaka remena preduga, odreZite je na potrebnu veli€inu.

Osobne navlake za remenje

. J

Slika 6-13: Osobne navlake za remenje na manseti za bedro
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Elektrode od tkanine za bedro

Pogledaijte sliku 6-14. Elektrode od tkanine za bedro priklju€uju se na proksimalnu i distalnu ploéu man$ete za bedro.
A Oprez: upotrebljavajte samo elektrode koje isporuéuje Bioness.

A Oprez: ne upotrebljavajte sustav L300 Go ako na mansetu za bedro nisu pri¢vrcene elektrode.

4 N\

Slika 6-14: Elektrode od tkanine za bedro

Jastucici senzora za stopalo

Jastuci¢ senzora za stopalo sluzi za pri€vrScivanje senzora pritiska senzora za stopalo za unutarnji dio pacijentove
obuce. JastuCi¢ senzora za stopalo stavlja se ispod uloska, a senzor pritiska senzora za stopalo postavlja se na
jastuci¢ senzora za stopalo. Pogledajte sliku 6-15.

Ulozak za obucu

Jastuci¢ senzora za stopalo

Slika 6-15: Postavljanje jastuci¢a senzora za stopalo
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Uredaj za ispitivanje

IspitivaC se upotrebljava za rjeSavanje problema da bi se potvrdilo da se stimulacija isporucuje. Testira da nije
prekinuta veza s manSetom za potkoljenicu, man3etom za bedra ili EPG-om. Uredaj za ispitivanje pruza zvuc€nu
povratnu informaciju kada je povezan s manSetom za potkoljenicu, mansetom za bedro ili EPG-om i primjenjuje se
stimulacija. Dodatne informacije o uredaju za ispitivanje potrazite u poglavlju ,RjeSavanje problema” u ovom vodicu.

( )

Slika 6-16: Uredaj za ispitivanje
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Poglavlje ‘ 7

Navigacija u softveru aplikacije Klini€ki programer
tvrtke Bioness

U aplikaciji Klini¢ki programer tvrtke Bioness upotrebljava se viastiti softver koji klini€aru omogucéuje konfiguraciju
parametara i programa stimulacije za pacijenta. U aplikaciji Klini¢ki programer tvrtke Bioness upotrebljava se platforma
za tablet utemeljena na sustavu Windows® te standardni bezi¢ni signali Bluetooth® Low Energy (BLE) za komunikaciju
sa sustavom L300 Go. Aplikacija Klini¢ki programer tvrtke Bioness upotrebljava se u klinici za programiranje pacijenata.
Aplikacija Klini¢ki programer tvrtke Bioness klini¢aru omogucuje i da dohvati zapisnike aktivnosti pacijenta.

Aplikacija Klini¢ki programer tvrtke Bioness sastoji se od Sest glavnih zaslona: Prijava, Baza podataka o pacijentima,
Nadzorna plo¢a pacijenta, Postavke programiranja, lzvjeSc¢a i Odjava/Postavke.

Zaslon za prijavu

Zaslon za prijavu sluzi za prijavu u softver aplikacije Klinicki programer tvrtke Bioness. Zaslon za prijavu prikazuje
se nakon pokretanja softvera. Na tom zaslonu korisnik mora unijeti svoje korisni¢ko ime i lozinku te pritisnuti gumb
za prijavu. Pogledajte sliku 7-1.

-Bioness

Clinician Programmer

Slika 7-1: Zaslon za prijavu

Zaslon baze podataka o pacijentima

Nakon zaslona za prijavu u aplikaciju Klini¢ki programer tvrtke Bioness prikazat ¢e se zaslon baze podataka o pacijentima.
Na zaslonu baze podataka o pacijentima nalaze se svi podaci o pacijentima koji su pohranjeni u aplikaciji Klinicki
programer tvrtke Bioness. Na tom zaslonu klini¢ar moze traziti karton pacijenta, uvesti ili izvesti karton pacijenta ili
uredivati karton pacijenta. Zaslon se upotrebljava i za izradu novih kartona pacijenata.

Zaslon baze podataka o pacijentima sastoji se od Cetiri ikone i tekstnog polja za pretrazivanje. Pogledajte sliku 7-2.

» Ikona Dodavanje novog pacijenta — sluZi se za dodavanje novog kartona pacijenta u aplikaciju Klini¢ki
programer tvrtke Bioness.

+ |kona Ucitavanje pacijenta — sluzi za ucitavanje kartona pacijenta u upareni EPG.

Napomena: ikona Ucgitavanje pacijenta onemogucena je dok se EPG-ovi ne povezu s aplikacijom Klinicki
programer tvrtke Bioness.

Poglavlje 7 — Navigacija u softveru aplikacije Klini¢ki programer tvrtke Bioness
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+ |kona Izvoz pacijenta — sluZi za izvoz kartona pacijenta i njegovo ucitavanje u drugu aplikaciju Klini¢ki
programer tvrtke Bioness.

 lkona Uvoz pacijenta — sluzi za uvoz kartona pacijenta iz druge aplikacije Klini¢ki programer tvrtke Bioness.

Ucitavanje pacijenta Uvoz pacijenta Izvoz pacijenta

Dodavanje novog
pacijenta

D Clinician Last Seen
[J) Doe, Kathryn MRN74554 Admin 1/30/2017
[J) Doe, Eve MRN85471 Admin 1/30/2017
[ Doe, Scott MRNE5214 Admin 1/30/2017
[J Doe, Adam MRN98632 Admin 1/30/2017
[J Doe, Thomas F MRN63256¢ Admin 1/30/2017
[J Doe, Mary MRN25415 Admin 1/30/2017
[J) Doe, Rebecca MRN26541 Admin 1/30/2017
[J) Doe, David MRN14823 Admin 1/30/2017
[J Doe, Ruth MRN36521 Admin 1/30/2017
[J Doe, Joseph MRN36521 Admin 1/30/2017
0

Doe, Mark MRN14587 Admin 1/30/2017

Slika 7-2: Zaslon baze podataka o pacijentima

Navigacijska traka

Navigacijska traka prikazuje se u gornjem dijelu svakog zaslona u softveru aplikacije Klini¢ki programer tvrtke Bioness.
Sastoji se od pet ikona izbornika, polja Mreze pacijenata i gumba za stanje veze. Pogledajte sliku 7-3 i sliku 7-4.

Navigacijska traka

1D Clinician Last Seen
[J Doe, Kathryn MRN74554 Admin 1/30/2017
[J Doe, Eve MRNB5471 Admin 1/3002017
[J Doe, Scott MRNB5214 Admin 1/30/2017
[J Doe, Adam MRN98632 Admin 1/30/2017
[ Doe, Thomas F MRNBG325€ Admin 113012017
[J) Doe, Mary MRN25415 Admin 130/2017
[J Doe, Rebecca MRMN26541 Admin 1/30/2017
[J Doe, David MRN14822 Admin 1/30/2017
[J Doe, Ruth MRN36521 Admin 1/30/2017
[J Doe, Joseph MRN36521 Admin 113002017
[J Doe, Mark MRN14587 Admin 1/30/2017

Slika 7-3: Navigacijska traka na zaslonu za programiranje

Kada je aplikacija Klinicki programer tvrtke Bioness uparena sa sustavom L300 Go pacijenta, u polju Mreza pacijenata
prikazat ¢e se ime pacijenta i polje ¢e imati naran€asti obrub te Ce i ikona aktivhog zaslona postati narancasta.
Pogledajte sliku 7-4.

Vodi¢ za klini¢ara



Kada aplikacija Klini¢ki programer tvrtke Bioness nije uparena sa sustavom L300 Go pacijenta, polje Mreza pacijenata
bit ¢e prazno i imat ¢e plavi obrub, a i ikona aktivhog zaslona bit ¢e plava.

Ikona nadzorne ploce
Polje Mreza pacijenata Gumb stanja veze  lkona postavki programa pacijenta Ikona za odjavu/postavke

\“Bioness N 2] @ e

Ikona baze podataka o pacijentima Ikona izvjeSc¢a

Slika 7-4: Navigacijska traka — povezana sa sustavom pacijenta

Zaslon za postavke programiranja

Zaslonu za postavke programiranja moguce je pristupiti samo ako je aplikacija Klini¢ki programer tvrtke
Bioness uparena sa sustavom L300 Go i u mreZu pacijenata ucitan je karton pacijenta. Zaslon sluzi klini¢aru
za programiranje postavki parametara stimulacije, programa i naprednih postavki na pacijentovu sustavu
L300 Go. Zaslon za postavke programiranja sastoji se od Cetiriju zaslona pod-izbornika: Parametar, Hod,
Treniranje na stacionarnom biciklu i Treniranje. Pogledajte sliku 7-5.

“Bioness B

Lower Regular  {%

Waveform:

Ikona
Phase Duration (pS): naprednih
parametara
Pulse Rate (Hz):
Ikona
Electrode: naprednih
postavki

Ikona zaslona parametara Ikona zaslona Hod lkona Ikona zaslona Treniranje
zaslona Treniranje
na stacionarnom biciklu

Slika 7-5: Zaslon za postavke programiranja (prikazan zaslon (podizbornika) Stimulacija)

Zaslon Parametar

Zaslon Parametar sluzi za programiranje postavki stimulacije za odabrani EPG. S tog se zaslona moZze pristupiti
i prozoru naprednih postavki pritiskom na ikonu Napredne postavke. Pogledajte sliku 7-6.

Ako pacijent upotrebljava elektrodu za kormilarenje, provjerite je li padajuci izbornik elektrode postavljen na
elektrodu za kormilarenje da bi se omogucila ikona Napredni parametri. Pritisnite ikonu Napredni parametri da
bi se otvorio prozor Napredni parametri. Klini¢ar tada moze prilagoditi intenzitet medijalne i bo€ne stimulacije.
Pogledajte sliku 7-7.
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Bioness il = E

Lower Regular

Waveform: Interphase Perio
symmetric 7| _
Phase Duration (uS): Max Stim Time (S):

Pulse Rate (Hz):

Electrode:

Slika 7-6: Zaslon parametara s prikazanim naprednim postavkama

=[x ])[@) e

Lower Regular {0

Waveform: n
.
Phase Duration (US):

Pulse Rate (Hz):

Electrode:

Slika 7-7: Zaslon parametara s prikazanim naprednim parametrima

Zaslon Hod

Zaslon Hod sluzi za programiranje postavki nacina rada za hod. Pogledajte sliku 7-8. Putem tog se zaslona i kontroliraju
zvucne i vibracijske povratne informacije tijekom postavljanja stimulacije. Za pristup zaslonu pritisnite ikonu zaslona
Hod. Pogledaijte sliku 7-5.

Zaslon za treniranje na stacionarnom biciklu

Zaslon za treniranje na stacionarnom biciklu upotrebljava se za programiranje postavki nacina rada za treniranje na
stacionarnom biciklu. Pogledajte sliku 7-9. Postavke amplitude stimulacije na ovom zaslonu neovisne su o onima
koje se upotrebljavaju u nacinu rada za hod. Da biste pristupili ovom zaslonu, pritisnite ikonu zaslona Treniranje na
stacionarnom biciklu. Pogledajte sliku 7-5.

Zaslon za treniranje

Zaslon za treniranje sluzi za programiranja postavki koje se upotrebljavaju u nacinu rada za treniranje. Pogledajte
sliku 7-10. Da biste pristupili ovom zaslonu, pritisnite ikonu zaslona Treniranje. Pogledajte sliku 7-5.
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Slika 7-10: Zaslon Treniranje
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Zaslon nadzorne plo€e pacijenta

Na zaslonu nadzorne plo¢e pacijenta klini¢ar moze pregledati sve relevantne informacije o odredenom pacijentu,
uklju€ujuci povijest postavki sesije, zapisnike podataka i biljeSke. Pogledajte sliku 7-11. Za pristup zaslonu nadzorne
ploCe pacijenta pritisnite ikonu Nadzorna plo¢a pacijenta koja se nalazi na navigacijskoj traci. Pogledajte sliku 7-4.

Mozete pregledati i ucitati postavke primijenjene u prethodnoj sesiji za upotrebu u trenutnoj. Odaberite prethodnu
sesiju s popisa i pritisnite ikonu za ucitavanje da biste ucitali postavke u mrezu pacijenata.

— —

Ikona za ucitavanje & Doe, John

Duration

Clinician
Popis prethodnih \dr
sesija

[J 1/25/2017 00:01:48 Admin
[J 1302017 00:01:00 Admin

Upper Left Upper Right
Ramp Up 0 0.1 0 0.1
Ramp Down 0 0.1 0 0.1
Gait 1 Phase Enabled 0 N/A 0 N/A
Gait 1 Phase For On  Swing Swing Swing Swing
Gait 1 Stim On 0 0 0 10

Gait 1 Phase For Off Swing Stance Swing

| Time Graph Steps Graph | Stride Graph Training Graph

Slika 7-11 Zaslon nadzorne ploce pacijenta

Zaslon izvjeSc¢a

Klini¢ar moze pristupiti zaslonu izvjeS¢a kako bi pregledao prethodne podatke i generirao nova izvjeS¢a o testiranju.
Pogledajte sliku 7-12. Da biste pristupili zaslonu izvjeSc¢a, pritisnite ikonu IzvjeS¢a koja se nalazi na navigacijskoj
traci. Pogledaijte sliku 7-4.

Pal work 1 1 .
nt Bloness’ a =
N

‘ Prior Test

i T —

ele]

Slika 7-12: Zaslon izvjeS¢a
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Test hoda na deset metara

Aplikacija Klini¢ki programer tvrtke Bioness podrzava test hoda na 10 metara kojim se procjenjuje brzina hoda
pacijenta u metrima u sekundi na odredenoj udaljenosti. Taj test kliniCaru omogucuje da utvrdi kategoriju hoda
i rizik od pada. Postoje dvije uobi¢ajene metode za provodenje testa hoda na 10 m. Softver izraCunava brzinu hoda

pacijenta dijeljenjem prijedene udaljenosti s ukupnim vremenom provedenim u hodanju.

Metoda 1

Metoda 1 zadana je postavka. Tijekom ovog testa pacijent hoda bez pomo¢i ukupno 14 metara. Softver izraCunava

brzinu hoda na udaljenosti od deset metara.

1.

Na zaslonu Novi test pritisnite ikonu olovke da biste unijeli ime terapeuta, naziv klinike i podatke za kontakt.
Za nastavak pritisnite ikonu Spremi.

Pritisnite gumb Stimulacija da biste ukljucili nacin rada za hod.

Uputite pacijenta da hoda dva metra (5to mu omoguéuje da ubrza do normalne udobne brzine hodanja).
Pritisnite Kreni za pokretanje Stoperice.

Kad pacijent prijede deset metara, pritisnite Gotovo da biste zaustavili Stopericu.

Omogucite pacijentu da preostala dva metra usporava.

Nakon Sto se utvrdi brzina hoda, klini¢ar na padajuc¢im izbornicima mora odabrati Perryjevu kategoriju hoda
(kuéanstvo, zajednica ili uza zajednica) i rizik od pada (nizak, umjeren ili visok).

Pritisnite gumb Spremi rezultate da biste spremili rezultate ili pritisnite Ponavljanje testa da biste odbacili
rezultate i zapoceli novi test.

Napomena: spremljeni podaci obuhvacaju naziv terapeuta, naziv klinike, podatke za kontakt, ukupno vrijeme,
brzinu hoda, kategoriju hoda i rizik od pada.

9.

Rezultat se moze izvesti pritiskom na gumb Izvoz na zaslonu Prethodni test.

Metoda 2

Metoda 2 druga je metoda za provodenje testa hoda na 10 m. Tijekom ovog testa pacijent hoda bez pomo¢i ukupno

10 metara. Softver izraCunava brzinu hoda na udaljenosti od Sest metara.

1.

Na zaslonu Novi test pritisnite ikonu olovke da biste unijeli ime terapeuta, naziv klinike i podatke za kontakt.
Za nastavak pritisnite ikonu Spremi.

Pritisnite gumb Stimulacija da biste ukljucili nacin rada za hod.

Uputite pacijenta da hoda dva metra (5to mu omoguéuje da ubrza do normalne udobne brzine hodanja).
Pritisnite Kreni za pokretanje Stoperice.

Kad pacijent prijede Sest metara, pritisnite Gotovo da biste zaustavili Stopericu.

Omogucite pacijentu da preostala dva metra usporava.

Nakon Sto se utvrdi brzina hoda, klini¢ar na padajuc¢im izbornicima mora odabrati Perryjevu kategoriju hoda
(ku¢anstvo, zajednica ili uza zajednica) i rizik od pada (nizak, umjeren ili visok).
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8. Pritisnite gumb Spremi rezultate da biste spremili rezultate ili pritisnite Ponavljanje testa da biste odbacili
rezultate i zapoceli novi test.

Napomena: spremljeni podaci obuhvacaju naziv terapeuta, naziv klinike, podatke za kontakt, ukupno vrijeme,
brzinu hoda, kategoriju hoda i rizik od pada.

9. Rezultat se moze izvesti pritiskom na gumb Izvoz na zaslonu Prethodni test.

Zaslon za odjavu/postavke

Zaslon za odjavu/postavke upotrebljava se za odjavu iz softvera aplikacije Klini¢ki programer tvrtke Bioness i zatvaranje
aplikacije.

 Bloness

Close Application ‘

Log Out

Slika 7-13: Zaslon za odjavu/postavke

Zaslon postavki aplikacije

Zaslon postavki aplikacije, kojem se pristupa putem ikone 'ﬁ' dostupne u donjem desnom kutu svakog zaslona,
sluzi za prilagodavanje postavki jezika, upravljanje korisni¢kim profilima i upravljanje podacima. Zaslon postavki
aplikacije sastoji se od tri zaslona podizbornika. Pogledajte sliku 7-14.

» Postavke programera: sluzi za odabir postavki jezika, prikaz verzije softvera i vracanje tvorni¢kih postavki
EPG-ova. Pritisnite gumb Verzije softvera ili Promijeni jezik da biste prelazili s jednog od dostupnih zaslona
na drugi. Pogledaijte sliku 7-14 i sliku 7-15.

+ Korisnikove postavke: sluzi za upravljanje korisni¢kim (kliniCkim) profilima, uklju€ujuéi dodavanje novih
korisnickih racuna, uredivanje profila, onemogucivanje korisnickih racuna i ponovno postavljanje lozinki

» Upravljanje podacima: upotrebljava se za uitavanje podataka sustava i izvoz zapisnika EPG sustava
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Select Language:

Verzije softvera | Software Versions

Zasloni Programmer Settings User Seftings Manage Data gi

podizbornika

Slika 7-14: Zaslon postavki aplikacije — Promjena jezika

Upper Right Upper Left
Lower Right Lower Left

Promijeni jezik Change Language ‘

Zas'Oni Programmer Settings User Settings Manage Data
podizbornika :

Slika 7-15: Zaslon postavki aplikacije — Verzije softvera

Vra¢anje EPG-a na tvornicke postavke

Da biste vratili EPG na tvorni¢ke postavke, pristupite zaslonu postavki aplikacije, a zatim kliknite Verzije softvera da
bi se prikazali gumbi za vrac¢anje tvornickih postavki. Slijedite korake u nastavku za vracanje EPG-a na tvornicke
postavke da bi se mogao upotrebljavati s drugom vrstom mansete (npr. desnom ili ljevom). U primjeru u nastavku
objasnjeno je kako vratiti postavke EPG-a postavljenog za manSetu za lijevu potkoljenicu da bi se mogao upotrebljavati
s malom mansetom za desnu potkoljenicu. Sli¢an postupak moze se slijediti za vrac¢anje postavki EPG-a radi upotrebe
s mansetom za bedro.

Vraéanje EPG-a na tvornicke postavke:

1. Uklonite centralni EPG s prethodne mans$ete (npr. regularne mansete za lijevu potkoljenicu) i stavite ga na
Zeljenu manSetu (npr. malu mansetu za desnu potkoljenicu).

2. Uparite desnu malu mansetu za desnu potkoljenicu s aplikacijom Klini€ki programer tvrtke Bioness kao da je
to man3eta za lijevu potkoljenicu i priCekajte da dovrsi sinkronizaciju.

3. Kiliknite Postavke aplikacije # i odaberite Verzija softvera da biste vidjeli opcije za vra¢anje tvornickih
postavki. Pogledajte sliku 7-14.
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4. U odjeljku za vrac¢anje tvorni¢kih postavki odaberite mjesto na kojem se EPG prethodno nalazio (npr. dolje
lijevo). Time ¢e se pokrenuti vracanje tvornickih postavki, pri cemu ¢e na EPG-u treperiti crvena traka statusa.
Kad postupak zavrsi, utiSajte alarm pritiskom na gumb za uklju€ivanje/iskljucivanje. Iskljucite EPG i ponovno
ga ukljucite te ¢e prepoznati novu lokaciju.

Zaslon s informacijama

Zaslonu s informacijama pristupa se putem ikone informacije (@) dostupne na krajnjoj desnoj strani svakog zaslona
ispod ikone Postavke aplikacije. Na zaslonu s informacijama nalaze se informacije o znaajkama dostupnima na
zaslonima aplikacije Klini¢ki programer tvrtke Bioness. Zaslon s informacijama dinami¢an je jer prikazani podaci
ovise o zaslonu s kojeg mu se pristupa. Pogledajte sliku 7-16.

Contans name of knked pabent prolie, o stimalator s bnked

Refisrres fo briking scron

' Access o change simulaon settngs

r
| g

— Salect pabent 10 upload 1o network.

Revew mdnadual patient seftings and reports

| Conduct and reviow lest results

Exit tha clinician application (CAPP)

Slika 7-16: Zaslon s informacijama
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Poglavlje ‘ 8

Postavljanje na pacijenta

Priprema koze

Prije postavljanja manSete za potkoljenicu i/ili mansete za bedro na pacijenta uvijek provjerite da na kozi pacijenta
nema znakove iritacije. Ako je prisutna bilo kakva iritacija, pricekajte da koza potpuno ozdravi prije nego Sto upotrijebite
sustav L300 Go. Za optimalnu stimulaciju koza ispod man$eta treba biti Cista i zdrava.

Za pripremu koze:

1. Upotrijebite vlaznu krpu za CiS¢enje koze na mjestu gdje ¢e je dirati elektrode. Ako su na kozi prisutna bilo
kakva ulja ili losioni, kozu ocCistite sapunom i vodom. Dobro isperite.

2. Ako je potrebno, odreZite viSak dlaka na tijelu s podrucja pomocéu Skara. Nemojte upotrebljavati britvicu.
Britvica moze iritirati kozu.

Postavljanje elektroda za brzo podeSavanje
Pri prvom postavljanju preporucuje se upotreba elektroda za brzo podeSavanje prije bilo koje druge vrste elektrode.

Na man$eti za potkoljenicu mozZe se upotrebljavati jedna vrsta elektrode za brzo podeSavanje, koja je dostupna
u lijevoj i desnoj konfiguraciji. Na maloj manS$eti za potkoljenicu mogu se upotrebljavati dvije vrste elektroda za brzo
podeSavanje, mala elektrodu za brzo podeSavanje — A ili mala elektroda za brzo podeSavanje — B.

Za odabir male elektrode za brzo podesavanje L300:
1. Izmjerite obim pacijentove noge u najsiroj tocki (trbuh gastroknemijskog misi¢a) i pogledajte tablicu 8-1.

Napomena: pacijentima sa srednjim obimom (24 — 25 cm) mogu se postaviti obje vrste malih elektroda za brzo
podeSavanje L300.

Mala elektroda za brzo podesavanje Obim lista
Mala elektroda za brzo podeSavanje — A 24 - 31 cm
Mala elektroda za brzo pode3avanje — B 22 -25cm

Tablica 8-1: Odabir veli¢ine male elektrode za brzo podesavanje L300

Postavljanje elektrode za brzo podeSavanje: (pogledajte sliku 8-1)
1. Provijerite je li EPG isklju¢en, a zatim uklonite mansetu s potkoljenice.
2. Novu elektrodu za brzo podeSavanje potpuno namodite vodom.
3. ViSak vode s elektrode za brzo podeSavanje odstranite s krpom.

4. Poravnajte naran€astu i plavu kop&u na elektrodi za brzo podeSavanje s naran€astim i plavim otvorom za
priklju¢ak na manseti za potkoljenicu.
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5. Cuvrsto pritisnite da biste prikopé&ali elektrodu za brzo pode$avanje za mansetu za potkoljenicu.
6. Postavite man8etu na potkoljenicu.

7. Prilagodite postavke stimulacije kako biste postigli zeljeni odgovor dorzifleksije.

4 )

Slika 8-1: Postavljanje elektrode za brzo podeSavanje
(na slici su prikazane elektroda za brzo podeSavanje i manseta za potkoljenicu)

Priévrséivanje hidrogelnih elektroda i baza elektroda

A Oprez: hidrogelne elektrode smije upotrebljavati samo jedan pacijent. Elektrode su namijenjene samo jednom
pacijentu kako bi se sprijeCila unakrsna kontaminacija.

Priévrséivanje hidrogelnih elektroda na nogu:
1. Provjerite je li EPG za potkoljenicu isklju¢en.
2. Razdvojite dvije nove hidrogelne elektrode duz perforacije. Pogledaijte sliku 8-2.

3. Podijelite dvodijelne pokrove na svakoj elektrodi i bacite ih. Pogledajte sliku 8-2.

4 )

Slika 8-2: Razdvajanje hidrogelnih elektroda i dijeljenje dvodijelnih pokrova
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Za pacijente koji upotrebljavaju mansetu za potkoljenicu prikljuite mrezastu stranu elektrode na baze
hidrogelnih elektroda i ¢vrsto pritisnite.

Za pacijente koji upotrebljavaju malu man$etu za potkoljenicu prikljucite stranu elektroda s kopéom u baze
malih elektroda.

Uklonite vecée poklopce (s logotipom Bioness) s elektroda i spremite ih. (Uvijek poklopite hidrogelne elektrode
dok se ne upotrebljavaju. Pazite da logotip Bioness na poklopcu bude okrenut prema gore.)

Neka pacijent sjedne i izmakne nogu do izmedu 15 i 20 stupnjeva savijanja. (Pacijent treba zadrzati ovaj
polozaj tijekom cijelog postupka ugradnje.) Ako je moguce, peta bi trebala biti podignuta.

Postavite jednu elektrodu (elektrodu za zivac) preko zajedni¢kog peronealnog Zivca, distalno i malo
posteriorno od glave fibule. Pogledajte sliku 8-3.

Postavite drugu elektrodu (elektrodu za misi¢) priblizno 5 cm (2 in¢a) distalno i anteriorno u odnosu na
elektrodu za Zivac iznad trbuha prednjeg goljenicnog misica.

4 )

[ Elektroda
za misi¢

Elektroda
za zivac

- J

Slika 8-3: Postavljanje elektroda na nogu

Napomena: male hidrogelne elektrode sluze samo za namjestanje i nisu namijenjene pacijentu za ku¢nu uporabu.

Priklju¢ivanje kabela za postavljanje

Za priklju¢ivanje kabela za postavljanje:

1. Provjerite je li EPG pric¢vrS¢en za lezisSte EPG-a na manS$eti za potkoljenicu.

2. Prikljucite kabel za postavljanje na baze elektroda i na otvore za priklju€ak na manS$eti za potkoljenicu.

3. Prikljucite narancaste krajeve kabela za postavljanje na bazu elektrode za miSi¢ i naran€asti otvor za
priklju¢ak na manseti. Pogledajte sliku 8-4.
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Elektroda
za zivac

/ _ Elektroda
za misi¢

Plava

Narancasta

Slika 8-4: Priklju€en kabel za postavljanje

4. Povezite plave krajeve kabela za postavljanje s bazom elektrode za Zivce i plavim otvorom za priklju¢ak na
manseti. Pogledajte sliku 8-4.

5. Postavite mansetu za potkoljenicu uz pacijentovo stopalo. Pogledajte sliku 8-4.

Tvornicke postavke

TvorniCke postavke zadane su postavke parametara unaprijed programirane u EPG radi postavljanja na pacijenta.
Klini€ar za novog pacijenta tvorni¢ke postavke mozZe omogucditi tako da pritisne i pet sekundi drzi tipke za stimulaciju
i nacin rada na upravljackoj jedinici. Te se zadane postavke parametara po Zelji mogu upotrebljavati kao pacijentove
postavke sustava L300 Go. Za izlaz iz tvornic¢ki postavljenog nacina rada pritisnite tipku za odabir. Ako Zeli upotrebljavati
drukcije postavke parametara, klini¢ar ¢e morati pristupiti softveru aplikacije Klini¢ki programer tvrtke Bioness
i programirati ih.

Napomena: zadana je postavka intenziteta stimulacije 0.

Prilagodavanje polozaja elektrode tijekom stimulacije: pacijent sjedi
Za provjeru polozaja elektrode:

1. Za nove pacijente pritisnite i pet sekundi drzite tipke za stimulaciju i nacin rada na upravljackoj jedinici kako
biste omogucili zadane postavke parametara.

2. Zadana razina intenziteta stimulacije postavljena je na 0. Pritisnite gumb za stimulaciju na EPG -u kako biste
omogucili stimulaciju.

Napomena: prilikom primjene stimulacije promatrajte pravilnu dorzifleksiju stopala pacijenta.

1. Pritisnite tipku plus na EPG -u da biste postupno povecavali intenzitet stimulacije radi postizanja dorzifleksije
s malom koli¢inom everzije.

2. Ako je inverzija prekomjerna: pomaknite elektrodu za Zivac posterolateralno kako biste povecali everziju.

3. Ako je everzija prekomjerna: pomaknite elektrodu za Zivac malo anteriorno kako biste smanijili everziju.
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| elektroda za miSi¢ mozZe se premijestiti da bi se postigla ravnoteza dorzifleksije. Pomaknite elektrodu za misi¢
anteriorno da biste smanijili everziju stopala ili posterolateralno da biste povecali everziju. Izbjegavajte stimulaciju
neposredno iznad dijafize tibije jer moze biti neugodna i manje ucinkovita.

Testiranje u€inka promjene polozaja

1. Da biste testirali uinak promjene polozaja, njezno zajedno pomicite elektrodu i kozu po podrucju zajedni¢kog
peronealnog zivca. (Ne ostavljajte stimulaciju dugo uklju¢enu. To mozZe dovesti do umora.)

Napomena: prilikom testiranja njezno pritisnite baze elektroda da biste simulirali pritisak mansete.

Prilagodavanje polozaja elektrode tijekom stimulacije: pacijent stoji

Nakon sto se postigne pravilna dorzifleksija dok pacijent sjedi, ako je moguce, ponovite test dok pacijent stoji,
ispruzenog koljena i stopala podignutog u zrak. Ako je potrebno, prilagodite stimulaciju ili polozaj elektrode kako bi
se postigla pravilna dorzifleksija u tom polozaju.

Premjestanje elektroda na mansetu za potkoljenicu
Za premjestanje elektroda na mansetu za potkoljenicu:
1. Pritisnite tipku za stimulaciju na EPG-u da biste zaustavili stimulaciju.

2. Pomocu markera na nogama pacijenta napravite €etiri male, ravnomjerno rasporedene oznake oko baza
elektroda kao referentne tocke.

3. Iskljucite kabel za postavljanje iz baza elektroda i manSete za potkoljenicu, vodeéi ratuna da se elektrode
ne pomaknu.

4. Za bolnicku upotrebu na mansetu za potkoljenicu pri¢vrstite navlaku za remen za mansetu i osobnu plocu.

5. Primite manSetu za potkoljenicu sa obje strane da biste lagano rastvorili ortozu. Zatim nagnite doniji dio
mansete od noge za oko 30 stupnjeva

6. Postavite lokator man$ete za potkoljenicu ispod patele, preko platoa tibije. Pogledajte sliku 8-5. Provjerite
da manS$eta ne dira baze elektroda. Lokator bi trebao biti usko, ali udobno smjesten ispod donjeg pola patele.
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Slika 8-5: Postavljanje lokatora ispod patele

MansSetu za potkoljenicu ostavite otvorenu pa spustite donji dio mansete tako da samo prednji dio manSete
bude u kontaktu s prednjom povrsinom tibije. Potom omotate krajeve mansete za potkoljenicu oko noge kako
biste ,zahvatili” baze elektroda. Pogledajte sliku 8-6.

Njezno uklonite man$etu za potkoljenicu s noge. Pogledajte sliku 8-7.

Cvrsto pritisnite baze elektroda kako biste ih priévrstili na mansetu za potkoljenicu. Prikop&ajte kop&e na
bazama elektroda u otvore za priklju¢ke na manSeti.

Slika 8-6: Zahvacanje baza elektroda
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Slika 8-7: Uklanjanje manS$ete za potkoljenicu sa zahvacenim bazama elektroda

Postavljanje mansSete za potkoljenicu

Za postavljanje manSete za potkoljenicu:

1. ObriSite nogu mlakom vodom.

2. Neka pacijent sjedne i ispruzi koljeno tako da je patela jasno definirana. Po potrebi koristite podlozak za nogu.

3. Nagnite gornji dio mansete za potkoljenicu prema nozi. Lagano gurnite lokator prema gore do baze patele.
Spustajte donji dio mansete dok ne bude u ravnini s nogom. Manseta za potkoljenicu trebala bi njezno stisnuti
nogu.

4. Provucite ruCicu remena oko noge i leziste manSete za potkoljenicu da biste je pricvrstili.

5. Provijerite je li pricvrS¢ena manseta udobno stegnuta tako da lokatorom bude ispod patele, a ru€ica remena
oko lezista, kao Sto je prikazano na slici 8-8

4 )

Lokator ispod
patele

Rucica remena oko
lezista EPG-a

EPG

- J

Slika 8-8: Manseta za potkoljenicu na desnoj nozi
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Ponovno testiranje polozaja elektroda: pacijent sjedi i stoji
Za ponovno testiranje polozaja elektroda:

1. Pritisnite tipku za uklju€ivanje na EPG-u za potkoljenicu. EPG ¢e dati vibracijsku i zvu€nu povratnu informaciju
kad se ukljudi.

2. Pritisnite i najmanje deset sekundi drzite tipku za stimulaciju na EPG-u za potkoljenicu. EPG ¢e pruzati
stimulaciju dok se tipka ne pusti.

3. Ako odgovor pacijenta nije to¢an ili nije u skladu s prvobitnim odgovorom, premjestite mansetu za potkoljenicu
i procijenite odgovor na stimulaciju. Nemojte ostavljajte stimulaciju dugo uklju¢enu jer moze doéi do umora.
Postavljanje malih okruglih elektroda od tkanine

Napomena: male hidrogelne elektrode upotrebljavaju se iskljuCivo za pocetno postavljanje. Nakon utvrdivanja
polozZaja elektroda male hidrogelne elektrode treba ukloniti i zamijeniti malim okruglim elektrodama od tkanine.

Za postavljanje malih okruglih elektroda od tkanine: (pogledajte sliku 8-9.)
1. Provjerite je li EPG isklju€en, a zatim uklonite malu mansetu s potkoljenice.

2. Oprezno odvojite male hidrogelne elektrode od baza malih elektroda. Pazite da ne odvojite baze elektroda
od male mansete za potkoljenicu.

3. lzvadite male okrugle elektrode od tkanine iz pakiranja.

4. Potpuno namocite nove male okrugle elektrode od tkanine vodom.

5. Mekanom krpom njezno obriSite ili pokupite viSak vode sa straznje strane elektroda (strane s kopcom).
6. Prikopc&ajte male okrugle elektrode od tkanine u baze malih elektroda.

7. Postavite mansetu za potkoljenicu i provjerite Zeljeni odgovor dorzifleksije. Ako je potrebno, prilagodite
postavku stimulacije ili polozaj elektroda od tkanine.

L
bl

©
° . )

Slika 8-9: Postavljanje malih okruglih elektroda od tkanine
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Postavljanje okruglih elektroda od tkanine

Za postavljanje baza okruglih elektroda od tkanine: (pogledajte sliku 8-10)

1.
2.
3.
4.
5.

Provjerite je li EPG iskljucen, a zatim uklonite man3Setu s potkoljenice.

Oznacite polozaj baza hidrogelnih elektroda na oblozi mansete.

Otkopcajte kop&u baza hidrogelnih elektroda od otvora za priklju¢ke na manS$eti.
Uklonite baze hidrogelnih elektroda.

Pri¢vrstite baze elektroda od tkanine na mjesto gdje su bile pri¢vrSéene baze hidrogelnih elektroda.

Napomena: baza elektroda od tkanine za 2 je milimetra manje visine od baze hidrogelne elektrode.

6.

Prikop&ajte kop&e na bazama elektroda od tkanine na otvore za priklju¢ke na manS$eti.

4 _ )

-

Slika 8-10: Postavljanje baza okruglih elektroda od tkanine

Za postavljanje okruglih elektroda od tkanine: (pogledajte sliku 8-11)

1.
2.

Potpuno namocite nove okrugle elektrode od tkanine vodom.

Mekanom krpom njezno obriSite ili pokupite viSak vode sa straznje strane elektroda od tkanine
(strane s kop&om).

Pri¢vrstite elektrode od tkanine na baze elektroda od tkanine na manSeti.

Poglavlje 8 — Postavljanje na pacijenta
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4. Postavite manSetu za potkoljenicu i provjerite Zeljeni odgovor dorzifleksije. Ako je potrebno, optimizirajte
postavke stimulacije i polozaj elektroda od tkanine.
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Slika 8-11: Postavljanje okrugle elektrode od tkanine

Postavljanje elektrode za kormilarenje

Elektroda za kormilarenje upotrebljava se s mandetom za potkoljenicu te klini€aru omogucuje prilagodavanje intenziteta
medicinske i bo€ne stimulacije.

Za postavljanje elektrode za kormilarenje: (pogledajte sliku 8-12)

1. Skinite man$etu s pacijentove noge.

2. Provjerite je li EPG isklju€en.

3. Elektrodu za kormilarenje potpuno namocite vodom.

4. Krpom odstranite viSak vode s elektrode za kormilarenje.

5. Poravnajte kopCe na elektrodi za kormilarenje s otvorima za prikljucke na manS$eti za potkoljenicu.
6

Cvrsto pritisnite da biste prikop&ali elektrodu za kormilarenje za man$etu za potkoljenicu. Obvezno pritisnite
podrudja iznad svih Cetiriju kopéi.

7. Postavite mansetu na potkoljenicu.

8. Prilagodite postavke stimulacije kako biste postigli Zeljeni odgovor dorzifleksije.

Slika 8-12: Postavljanje elektrode za kormilarenje
Vodi¢ za kliniCara



Postavljanje senzora za stopalo

Senzor za stopalo opcionalna je komponenta sustava L300 Go. Klini€ar mozZe na temelju stanja pacijenta odrediti
je li senzor za stopalo potreban.

A Oprez: senzor za stopalo nije validiran za uporabu u osoba teZih od 136 kg.

A Oprez: senzor za stopalo nemojte upotrebljavati s krutim uloSkom, kao $to je prilagodena kruta ortoza ili ortoza
za glezanj i stopalo.

Polozaj senzora za stopalo moze se prilagoditi na temelju pocetne toCke kontakta pacijenta. U veéine pacijenata
senzor za stopalo treba staviti na petu. Za pacijente Ciji je poCetni kontakt s tlom u blizini prstiju stopala, senzor za
stopalo moZze se postaviti na prednji dio stopala.

Napomena: jastuci¢ i senzor pritiska senzora za stopalo treba postaviti ispod uloSka obuée. Ako obu¢a nema
odvojivi ulozak, jastuci¢ i senzor pritiska senzora za stopala stavite preko uloSka. Zatim preko njih stavite mekani,
tanki (jednoslojni umjesto dvoslojni) genericki ulozak.

Za postavljanje senzora za stopalo u obucu:

1. Za nove pacijente senzor za stopalo potrebno je upariti s EPG-om za potkoljenicu. U pacijenata kojima je
tijekom upotrebe sustava L300 Go samo s manSetom za bedro potrebna upotreba opcionalnog senzora za
stopalo senzor za stopalo mora se upariti s EPG-om za bedro. Upute za uparivanja pogledajte u odjeljku
,2Uparivanje novog senzora za stopalo s EPG-om” ovog vodi¢a.

2. Odredite odgovarajuci polozaj senzora za stopalo (na peti ili na prednjem dijelu stopala) na temelju
prezentacije pacijenta.

3. Podignite ulozak obuce i pri¢vrstite jastuci¢ senzora za stopalo na petu ili prednji dio obuce.

4. Pri postavljanju na petu usmjerite Zicu senzora za stopalo prema prstima. Pri postavljanju na prednji dio
stopala usmijerite Zicu senzora za stopalo prema peti. Pri€vrstite senzor pritiska na jastuci¢ senzora za
stopalo. Pogledajte sliku 8-13.

Napomena: slika stopala na senzoru za stopalo bit ¢e obrnuta kada je u polozaju za prednji dio stopala.
( )

Jastuci¢
senzora hoda
Senzor pritiska

Postavljanje na
Postavljanje na petu prednji dio stopala

N _J
Slika 8-13: Postavljanje senzora za stopalo u obucu

5. Prikvacite predajnik senzora za stopalo za unutarnji rub obucée. Logotip sa zvijezdom na predajniku okrenite
na vanjsku stranu, a ne prema gleznju. Pogledajte sliku 8-14.

6. Prekrijte senzor pritiska uloSkom. ViSak Zice gurnite ispod uloSka. Pogledajte sliku 8-14.
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Slika 8-14: Konacni polozaj senzora za stopalo pri¢vrSéenog na cipelu.

Skidanje mansSete za potkoljenicu

Za skidanje mansete za potkoljenicu:

1. Pritisnite gumb za iskljuivanje na EPG-u da biste iskljucili sustav.

2. Markerom oznacite polozaj lokatora mansete za potkoljenicu na nozi za referencu.

3. Otkvacite remen manS$ete s leziSta EPG-a i polako podignite mansetu za potkoljenicu s koze.

Napomena: u pacijenata koji uz man$etu za potkoljenicu upotrebljavaju hidrogelne elektrode njezno odlijepite
elektrode s koze pa vratite poklopce na elektrode.

4. Markerom napravite male, ravnomjerno rasporedene oznake oko baza elektroda na oblozi manSete za
potkoljenicu (ili na osobnoj ploci) za referencu.

5. Ako je potrebno, Zice i kop&e baza elektroda prekrijte poklopcima Zica. Provijerite jesu li Zice pospremljene
ispod poklopaca zica.

Napomena: pacijente koji ¢e sustav L300 Go upotrebljavati kod ku¢e obavezno uputite da prozracuju kozu tako
da mansetu za potkoljenicu skidaju svaka tri do Cetiri sata na najmanje 15 minuta.

Postavljanje elektroda od tkanine za bedro

Elektrode od tkanine za bedro priévrSéuju se za kop&e na plo€ama mansete za bedro. Veca elektroda od tkanine
za bedro pri¢vrscuje se za proksimalnu plo€u na mans$eti za bedro. Manja elektroda od tkanine za bedro pri¢vrscuje
se za distalnu plo€u na manS$eti za bedro. Pogledajte sliku 8-15.

A Oprez: elektrode od tkanine za bedro smije upotrebljavati samo jedan pacijent. Elektrode od tkanine za bedro
namijenjene su samo jednom pacijentu kako bi se sprijeCila unakrsna kontaminacija.

Vodi¢ za klini¢ara
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Za proksimalnu plocu

Za distalnu plo¢u

.

Slika 8-15: Elektrode od tkanine za bedro

Za postavljanje elektroda od tkanine za bedro: (pogledajte sliku 8-16)

1.
2.

Provijerite je li EPG za bedro iskljucen.

Namocite elektrode od tkanine za bedro vodom. Njezno ocijedite elektrode od tkanine.

Krpom odstranite viSak vode na strani elektrode od tkanine za bedro na kojoj je kopca.

Poravnajte kopCe na elektrodama od tkanine za bedro s otvorima za prikljucke na manSeti za bedro.

Cvrsto pritisnite da biste prikop&ali elektrode od tkanine za bedro na proksimalnu i distalnu plogu na manseti

za bedro.
4 N\
(2]
o Y

Slika 8-16: Postavljanje elektroda od tkanine za bedro

Postavljanje mansete za bedro

Za postavljanje mansete za bedro:

1.

2. Provjerite jesu li elektrode od tkanine za bedro &vrsto pri¢vrS¢ene na plo¢e manSete za bedro.

Neka pacijent zauzme stabilan sjedeci polozaj na rubu stolice.

3. Za bolni€ku upotrebu postavite navlaku za remen za man$etu za bedro.

Poglavlje 8 — Postavljanje na pacijenta
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4. Postavite lokator manSete za bedro (opipljiva oznaka prsta) na srednju liniju bedra, otprilike Sirine tri prsta
proksimalno od patele ako Zelite stimulirati kvadriceps odnosno od poplitealne fose ako se stimulira straznja
loza. Pogledaijte sliku 8-17.

4 )

. J

Slika 8-17: Pravilan polozaj lokatora mansete za bedro
(lijevo) polozaj za kvadriceps, (desno) polozaj za straznju loZu

5. Most centrirajte na srednju liniju bedra. Pogledajte sliku 8-18.

6. PriCvrstite remenje umetanjem kopc€e za remen u kukicu pri€vrS¢enu na plo¢e man$ete za bedro.
Pogledajte sliku 8-18. Zategnite remen podeSavanjem zatezaCa remena po potrebi.

Pogled sprijeda Pogled straga

Slika 8-18: Pravilan polozaj manSete za bedro
(lijevo) polozaj za kvadricepsa na desnoj nozi, (desno) polozaj za straznju lozu na desnoj nozi
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Testiranje polozaja mansete za bedro: pacijent sjedi i stoji
Za provjeru polozaja mansete za bedro:

1. Neka pacijent sjedne tako da mu potkoljenica slobodno visi. Provjerite je li EPG ukljuen i uparen
s upravljackom jedinicom.

2. Zanove pacijente pritisnite i pet sekundi drzite tipke za stimulaciju i nacin rada na upravljackoj jedinici kako
biste omogucili zadane postavke parametara.

Napomena: te se zadane postavke parametara po zZelji mogu upotrebljavati kao pacijentove postavke sustava
L300 Go. Ako zeli upotrebljavati drukgije postavke parametara, klini¢ar ¢e morati pristupiti softveru aplikacije Klinicki
programer tvrtke Bioness i programirati ih.

3. Zadana razina intenziteta stimulacije postavljena je na 0. Pritisnite gumb za stimulaciju na EPG -u kako biste
omogucili stimulaciju.

4. Pritisnite tipku plus na EPG -u da biste postupno povecavali intenzitet stimulacije dok ne postignete Zeljenu
ekstenziju ili fleksiju koljena.

5. Nakon $to se postigne pravilna ekstenzija ili fleksija dok pacijent sjedi, ponovite test dok pacijent stoji,
a koljeno mu je pod podesivim kutom i stopalo u zraku.

6. Po potrebi prilagodite intenzitet stimulacije kako biste u tom poloZaju postigli ekstenziju ili fleksiju koljena.

Uparivanje EPG-a za bedro

U pacijenata koji upotrebljavaju i mansetu za potkoljenicu i mansetu za bedro EPG za bedro mora biti uparen
s EPG-om za potkoljenicu. Za upute za uparivanje pogledajte odjeljak ,Uparivanje EPG-a za potkoljenicu s EPG-om
za bedro” u ovom vodicu.

U pacijenata kojima je tijekom upotrebe sustava samo s man8etom za bedro potrebna upotreba opcionalnog senzora
za stopalo potrebno je EPG za bedro upariti sa senzorom za stopalo. Upute za uparivanja pogledajte u odjeljku
,Uparivanje novog senzora za stopalo s EPG-om” ovog vodi¢a. Upute za postavljanje senzora za stopalo potrazite
u odjeljku ,Postavljanje senzora za stopalo” u ovom poglavlju.

Skidanje mansete za bedro

1. Pritisnite gumb za isklju€ivanje na EPG-u da biste iskljucili sustav.
2. Otkvacite oba remena.

3. Polako podignite mansetu za bedro s koZe pacijenta.

4. Uklonite elektrode od tkanine za bedro iz mansete za bedro i pohranite ih na mjestu na kojem se mogu osusiti
na zraku kako bi se sprijecio nastanak plijesni.

Napomena: pacijente koji ¢e sustav L300 Go upotrebljavati kod ku¢e obavezno uputite da prozracuju kozu tako da
mansetu za bedro skidaju svaka tri do Cetiri sata na najmanje 15 minuta.

Poglavlje 8 — Postavljanje na pacijenta
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Programiranje pacijenta

Poglavlje ‘ 9

Prije programiranja sustava L300 Go provijerite jesu li elektrode i manSeta pravilno pri€vrS¢ene na pacijenta i je li
pacijent u sjede¢em polozaju. Upute za postavljanje potrazite u poglavlju ,Postavljanje na pacijenta” u ovom vodicu.

Uparivanje aplikacije Klini€ki programer tvrtke Bioness sa sustavom

L300 Go

Prije uparivanja aplikacije Klini¢ki programer tvrtke Bioness sa sustavom L300 Go provjerite jesu li komponente za
pacijenta (EPG, senzor za stopalo i/ili upravljacka jedinica) ve¢ medusobno uparene. Upute za uparivanje potrazite
u poglavlju ,Uparivanje zamjenskih komponenti sustava” u ovom vodicu.

Kada su EPG za potkoljenicu ili samostalni EPG za bedro upareni s aplikacijom Klini¢ki programer tvrtke Bioness,
aplikacija ¢e automatski prepoznati ostale komponente koje su uparene s tim EPG-om. Primjerice, senzor za stopalo
ili EPG za bedro (za pacijente koji upotrebljavaju mansetu za bedro s mansetom za potkoljenicu).

Za uparivanje aplikacije Klini¢ki programer tvrtke Bioness sa sustavom L300 Go:

1. Ukljugite tablet Klini¢ki programer tvrtke Bioness i pokrenite aplikaciju Klini¢ki programer tvrtke Bioness
pritiskom na ikonu aplikacije Klini¢ki programer tvrtke Bioness (CAPP).

2. Pojavit ¢e se zaslon za prijavu. Unesite korisni¢ko ime i lozinku, a zatim pritisnite gumb Prijava.

3. Pojavit ¢e se zaslon baze podataka o pacijentima. U navigaciji pritisnite ikonu Bluetooth®. Pogledajte sliku 9-0.

lkona 7o 3
Bluetootha ’ s

Clinician
[J Doe, Kathryn MRNT74554 Admin
[J) Doe, Eve MRN85471 Admin
[ Doe, Scott MRN65214 Admin
[J Doe, Adam MRN98632 Admin
[J Doe, Thomas F MRMNE325€ Admin
[J Doe, Mary MRN25415 Admin
[J Doe, Rebecca MRM26541 Admin
[J Doe, David MRN14823 Admin
[J Doe, Ruth MRN36521 Admin
[ Doe, Joseph MRN36521 Admin
[J Doe, Mark MRM14587 Admin

Last Seen

1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017

Slika 9-0: lkona Bluetooth®

4. Kiiknite ikonu Povezivanje iznad zeljene noge. Pogledajte sliku 9-1.

5. Postavite Zeljeni EPG u nadin rada za uparivanje tako da istodobno pritisnete tipke plus (+) i minus (-)

na EPG-u.

Poglavlje 9 — Programiranje pacijenta
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6. Kada se upari, ikona Povezivanje promijenit ¢e se u naran€astu ikonu Nepovezano. €2

lkona za izlaz
iz Bluetootha

Slika 9-1: Zaslon Povezivanje

7. lzadite iz zaslona za povezivanje klikom na ikonu za izlaz iz Bluetooth veze.

8. Nakon &to je uparivanje dovrSeno, prikazat ¢e se prozor koji navodi korisnika da izradi novi profil pacijenta,
odabere i ucita postojeci profil pacijenta s popisa pacijenata ili radi s profilom pacijenta koji je ve¢ ucitan
u EPG.

Izrada novog profila pacijenta
Za izradu novog profila pacijenta:

1. Provijerite je li sustav L300 Go uparen s aplikacijom Kilini¢ki programer tvrtke Bioness.

2. Na zaslonu baze podataka o pacijentima pritisnite ikonu Dodaj novog pacijenta. Pogledajte sliku 9-2.

< Bioness'
Ikona Dodaj
novog pacijenta
Name ID Clinician Last Seen
. . [J Doe, Kathryn MRN74554 Admin 1/30/2017
lkona za ucitavanje [ Doe, Eve MRNE5471 Admin 113012017
[J Doe, Scott MRN65214 Admin 1/30/2017
[J Doe,Adam MRN98632 Admin 1/30/2017
[J Doe, Thomas F MRN63256 Admin 1302017 L
[J Doe, Mary MRN25415 Admin 1/30/2017
[J Doe, Rebecca MRMN26541 Admin 1/30/2017
[J Doe, David MRN14823 Admin 1/30/2017
[J Doe, Ruth MRN36521 Admin 1/30/2017
[J Doe, Joseph MRN36521 Admin 113002017
[J Doe, Mark MRN14587 Admin 1/30/2017

Slika 9-2: lkona Dodaj novog pacijenta

3. Unesite demografske podatke o pacijentu (ID pacijenta, sluzbeno ime i prezime, datum rodenja
[MM/DD/GGGG] i spol).

4. Pritisnite gumb Spremi da biste spremili novi profil pacijenta.

Vodi¢ za klini¢ara



Prijenos profila pacijenta u sustav L300 Go

Postojeci profil pacijenta moze se prenijeti u mrezu pacijenata i na upareni EPG.

Za prijenos postojeceg profila pacijenta:

1. Provijerite je li sustav L300 Go uparen s aplikacijom Kilini¢ki programer tvrtke Bioness.

2. Otvorite zaslon baze podataka o pacijentima i oznacite pacijenta na popisu pacijenata. Pogledajte sliku 9-2.

3. Pritisnite ikonu Prenesi. Pogledajte sliku 9-2. Otvorit ¢e se prozor s natpisom ,Programiraj sve stimulatore
s pacijentom: X,X”. Pritisnite gumb Nastavi.

4. Aplikacija Klini¢ki programer tvrtke Bioness prenijet ¢e demografske podatke o pacijentu u mrezu pacijenata
i na upareni EPG.

5. Pojavit ¢e se prozor s napomenom: X, X ucitan je u Programer”. Pritisnite gumb U redu.

Programiranje postavki stimulacije

Nakon sto se aplikacija Klini¢ki programer tvrtke Bioness upari sa sustavom L300 Go i pacijent prenese u mrezu
pacijenata, kliniCar moze programirati postavke stimulacije.

Za programiranje postavki stimulacije:
1. Provjerite je li pacijent u sjede¢em polozZaju.
2. Pritisnite ikonu postavki programa [[I na navigacijskoj traci da biste otvorili zaslon parametara.

3. Na zaslonu ¢e se povezani EPG-ovi prikazivati kao zelene ikone na dijagramu koji se nalazi na lijevoj strani
zaslona parametara. Pogledajte sliku 9-3.

4. Oko odabranog EPG-a bit ¢e naranc€asti obrub.

5. Putem padajucih popisa prilagodite postavke parametara za valni oblik, trajanje faze, frekvenciju pulsiranja
i elektrodu. Definicije postavki parametara potraZite u tablici 9-1.

6. Za nove pacijente provjerite je li traka intenziteta stimulacije postavljena na 0. Pogledaijte sliku 9-3.

“Bioness Bl =] =] =

Lower Regular  {&

lkona
naprednih
parametara

Waveform:

Phase Duration (pS):

Napredne
Pulse Rate (Hz): postavke
stimulacije

Electrode:

Traka
intenziteta
stimulacije

Slika 9-3: Programiranje stimulacije, zaslon parametara
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7. Pritisnite gumb Test da biste ukljucili stimulaciju. Postupno povecavaijte intenzitet stimulacije na zeljenu razinu
pomocu strelica na traci za intenzitet stimulacije. Stimulacija ¢e poceti s vremenom postupnog pojacavanja
(vremenom potrebnim da se stimulacija s nule pove¢a na maksimalnu postavljenu razinu) koje je jednako
vremenu postupnog pojacavanja postavljenom na zaslonu Hod. Ne ostavljajte stimulaciju dugo uklju¢enu.

To moze dovesti do umora.

Napomena: prilikom isporuke stimulacije gumb Test bit ¢e crven, a ikona EPG-a bit ¢e Zuta i na njoj ¢e biti val

stimulacije.

8. Ako pacijent upotrebljava vise EPG-ova, postavke ¢&e biti potrebno programirati i za dodatni EPG. Na zaslonu
parametara odaberite ikonu Zeljenog EPG-a i ponovite postupak od 5. do 7. koraka.

Promjene napravljene u postavkama aplikacije Klini¢ki programer tvrtke Bioness implementirat ¢e se i spremiti tek
nakon Sto se pritisne gumb Test. Time ¢e se aktivirati postavke i podaci spremiti na upareni EPG.

Parametar stimulacije

Definicija

Intenzitet

Jacina stimulacije: od 0 mA do 100 mA u koracima od 1 mA

Valni oblik

Vrsta stimulacije: simetri¢na ili asimetri¢na

Trajanje faze

Vrijeme trajanja impulsa: od 100 ps do 300 ps u koracima od 50 ps.

Frekvencija pulsiranja

Frekvencija stimulacije: od 10 Hz do 45 Hz u koracima od 5 Hz

Elektroda

Vrsta elektrode: brzo podeSavanje (zadano), okrugla tkanina, hidrogel,
kormilarenje.

Tablica 9-1: Definicije postavki parametara stimulacije

Programiranje naprednih postavki stimulacije

1. Na zaslonu parametara pritisnite ikonu Napredne postavke stimulacije da biste otvorili prozor Napredne
postavke stimulacije. Pogledajte sliku 9-3 i sliku 9-4.

2. Prilagodite medufazno razdoblje, vrijeme maksimalne stimulacije i napredne postavke senzora za stopalo.

Napredni parametar
stimulacije

Definicija

Medufazno razdoblje

Zadana je vrijednost za tu postavku 50 za povecanje produkcije sile, ¢ime se
postize najjaca kontrakciju uz minimalnu nelagodu. Raspon varira od 20, 50,
100 do 200. Za simetri¢ni valni oblik zadano je 50, za asimetri¢ni valni oblik
zadano je 20.

Maksimalno vrijeme stimulacije

Da bi se izbjegao pretjerani umor misi¢a koji aktiviraju dorzifleksiju, sustav
L300 Go osmisljen je tako da automatski zaustavi stimulaciju nakon zadanog
broja sekundi (maksimalno trajanje stimulacije). Ta je sigurnosna znacajka
korisna kada pacijent sjedi ili leZi, a noga na koja nosi sustav L300 Go
nalazi se u zraku, dok je sustav u nacinu rada za hod. Ograni€ava trajanje
stimulacije. Maksimalnog trajanje stimulacije promijenite pomocu strelica.
Za brze i stabilne korisnike: ta postavka moze biti relativno niska (zadana
je postavka 4 sekunde). NajniZza postavka trebala bi biti maksimalno vrijeme
koje je pacijentu potrebno da podigne nogu radi penjanja na stepenicu ili
izbjegavanja prepreke.

Za osobe koje sporo hodaju ili pacijente koji tek po€inju

s rehabilitacijom: postavka ¢e mozda trebati ve¢a od 4 sekunde ako je
pacijentu potrebno viSe vremena za pomicanje noge tijekom faze zamaha

u hodu.
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Napredni parametar

. o Definicija
stimulacije

Kada je aplikacija Klini¢ki programer tvrtke Bioness povezana sa sustavom

u kojem se upotrebljava senzor za stopalo. Postavka senzora za stopalo bit ¢e
omogucena. Na padaju¢em popisu odaberite: Suprotna strana ili Ista strana.
Senzor za stopalo Okvir Potreban je senzor za stopalo — kada nije potvrden, time se ukljucuje
rezervna funkcija detektiranja pokreta. Ako senzor za stopalo ne komunicira

s EPG -om, EPG c¢e za detektiranje hoda upotrebljavati integrirane senzore
pokreta.

Tablica 9-2: Definicije naprednih postavki parametara stimulacije

Bioness il = E

Lower Regular

Waveform: Interphase Period

[symmetic v | e
Phase Duration (uS): Max Stim Time (S):

Pulse Rate (Hz):

Electrode:

Slika 9-4: Programiranje stimulacije, zaslon parametara s prozorom Napredne postavke

Programiranje naprednih postavki na zaslonu parametara

Ako pacijent upotrebljava elektrodu za kormilarenje, provijerite je li padajuéi izbornik elektrode postavljen na elektrodu
za kormilarenje da bi se omogucila ikona Napredni parametri. Pritisnite ikonu Napredni parametri da bi se otvorio
prozor Napredni parametri. Pogledajte sliku 9-3. Klini¢ar tada moze prilagoditi intenzitet medijalne i bo¢ne stimulacije
za EPG za potkoljenicu. Pogledaijte sliku 9-5.

B = 2| @&

Lower Regular {0

WEVEO . n n
T —" B B
Phase Duration (pS):

Pulse Rate (Hz):
Electrode:
teering ¥

Slika 9-5: Programiranje stimulacije, zaslon parametara s prozorom Napredni parametri
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Programiranje postavki hoda
Za programiranje postavki hoda:
1. Provjerite je li pacijent u stoje¢em polozaju.

2. Na zaslonu parametara pritisnite ikonu za zaslon Hod.

3. Otvorit ¢e se zaslon za postavke hoda. Pogledajte sliku 9-6.

=) ac]

Amm «[x 3
1—|

1 1‘\ ?.’ %" Sead Gumb za stimulaciju

[= Bt =] =

b’-.._% pu-”l!o
HED BT

Gumb za testiranje

Slika 9-6: Programiranje stimulacije, zaslon za postavke hoda

4. Prilagodite postavke postupnog poja¢anja, postupnog smanjivanja, produljenja, odgadanja i intenziteta.
Pogledajte tablicu 9.3.

Parametar hoda Definicija

Vrijeme u sekundama tijekom kojeg se stimulacija pojaCava s nule do

postavljene maksimalne razine. Postupno pojacanje struje €ini stimulaciju
Postupno ugodnijom, olakSava izbjegavanje stresnih refleksa i odgada pocetak
AN kontrakcije miSica. Vrijednosti su od 0 do 0,5 sekundi u koracima od
pojacanje 0,1 sekunde.

Vrijeme u sekundama tijekom kojeg se stimulacija smanjuje s postavljene
maksimalne razine na nulu. Struja se polako smanjuje da bi se postupno
smanijila kontrakcija miSi¢a. Povecajte ovu postavku da biste sprijecili
Postupno pliesak stopala. Vrijednosti su od 0 do 0,5 sekundi u koracima od
sSmanjivanje | g 1 sekunde.

Postotak ukupnog vremena od ,pete u zraku” do ,pete na tlu” tijekom

1 kojeg se stimulacija nastavlja nakon kontakta pete s tlom. Taj parametar
i Produlienje odreduje vremensko trajanje prije nego $to se stimulacija po€ne ublaZzavati.

Tu postavku povecajte da biste sprijecili pljesak stopala i genu recurvatum
- - (hiperekstenziju koljena / ,zaklju€avanje” koljena) ili povecali stabilnost

gleZnja tijekom stajanja.
Postotak ukupnog vremena tijekom kojeg je stimulacija odgodena nakon
detekcija dogadaja hoda. Sluzi za sprje€avanje preranog podizanja
Tt ( Odgodeno
|

stopala. Taj parametar odreduje vremensko razdoblje prije nego sto
se stimulacija po¢ne postupno pojacavati. (% odgode izracunava se
iz ukupnog vremena ,pete u zraku” do ,pete na tlu”.)
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Parametar hoda Definicija

Jacina elektri¢ne stimulacije. Vrijednosti su od 0 do 100 mA. Pocetna
vrijednost na traci intenziteta bit ¢e razina uspostavljena prilikom
konfiguriranja postavki stimulacije. Promjene intenziteta mogu se napraviti
u nacinu rada za hod te ¢e se odrzati u na€inu rada za treniranje, osim

u slu¢aju kad je aktivirana opcija ,Omoguci specifi¢nu razinu intenziteta”
za nacin rada za treniranje na zaslonu Treniranje.

Intenzitet

Tablica 9-3: Definicije parametara hoda

Napomena: da bi se smanijio genu recurvatum (hiperekstenzija koljena / ,zaklju¢avanje” koljena) i pljeskanje stopala,
putem opcije produljenja izradite ekscentricnu kontrakciju dorzifleksora nakon kontakta pete s tlom.

5. Pritisnite tipku za stimulaciju da biste testirali i spremili postavke. Stimulacija ¢e reagirati na ulazne podatke
o aktivnosti hodanja sa senzora za stopalo (ako je primjenjivo) ili sa senzora kretanja integiranog u EPG.

6. Fino podesite postavke dok pacijent hoda.

7. Ponovno pritisnite ponovno tipku za stimulaciju da biste zaustavili stimulaciju.

Programiranje postavki treniranja na stacionarnom biciklu
Za programiranje postavki treniranja na stacionarnom biciklu:
1. Smijestite pacijenta na stolac ili na terapijsku podlosku.

2. Pritisnite ikonu postavki programa [[I na navigacijskoj traci da biste otvorili zaslon parametara. Pogledajte

sliku 9-7.
[l =22 ]G] E]
s @

Waveform:

Symmetric ___¥ |
Phase Duration (uS):

Pulse Rate (Hz):
0 V]

Electrode:

cotn v}
’5.

i A | &= | H

Slika 9-7: Programiranje stimulacije, zaslon postavki parametara

3. Na zaslonu ¢e se povezani EPG-ovi prikazivati kao zelene ikone na dijagramu nogu na lijevoj strani zaslona
parametara. Pogledaijte sliku 9-7. Oko odabranog EPG-a bit ¢e narancasti obrub.

Napomena: kad se upotrebljava samo manseta za bedro, lokacija zelene ikone EPG-a moze, ali ne mora odgovarati
fizicko lokaciji EPG-a na pacijentu. Zelena ikona EPG-a sluZi za oznatavanje man$ete kao ,lijeve” ili ,desne”.
No lijeva” ili ,desna” manSeta moze se upotrebljavati na obje noge.

Poglavlje 9 — Programiranje pacijenta
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4. Putem padajuceg popisa podesite postavke parametara elektrode na zaslonu parametara. Definicije postavki
parametara potrazite u tablici 9-1.

5. Pritisnite ikonu zaslona za treniranje na stacionarnom biciklu . Pogledajte sliku 9-8.

6. Ako se upotrebljava samostalna manSeta za bedro, pritiskom na odgovarajum gumb u odjeljku Odabir misi¢a
odaberite odgovarajuc¢u miSi¢énu skupinu (kvadriceps ili straznja loza). . Odabir ¢e biti oznacen
naran€astom bojom. Pogledajte sliku 9-8.

Odabir misi¢a (kvadriceps Polozaj EPG-a
ili straznja loza) (bo¢no ili medijalno)

I =] =[G W

PVIFR] (e x

Zvuc€na povratna informacija

Gumb za stimulaciju

Traka intenziteta
stimulacije

Zaustavljanje

Pokretanje stimulacije stimulacije

Gumb za testiranje

Slika 9-8: Programiranje stimulacije, zaslon postavki za treniranje na stacionarnom biciklu

7. Ako se upotrebljava samostalna manseta za bedro, odaberite fizicku lokaciju EPG-a (bo¢no ili medijalno) pritiskom
na ikonu lokacije EPG-a. |} | | Odabir ée biti oznagen zeleno. Pogledajte sliku 9-8.

Napomena: mogucnosti za odabir miSica i lokaciju EPG-a primjenjive su samo pri upotrebi samostalne mansete za
bedro i ne prikazuju se za druge mansete.

8. Za nove pacijente provjerite je li intenzitet stimulacije postavljen na 0 pomocu strelica na traci za intenzitet
stimulacije. Pogledajte sliku 9-8.

9. Pritisnite gumb Test da biste spremili postavke i ukljucili stimulaciju. Postupno povecéavajte intenzitet stimulacije
na zeljenu razinu pomocu strelica na traci za intenzitet stimulacije. Pogledajte sliku 9-8.

Napomena: intenzitet stimulacije u nacinu rada za treniranje na stacionarnom biciklu ne ovisi o postavkama intenziteta
na zaslonima Parametri, Hod i Treniranje. Prilikom isporuke stimulacije gumb Test bit ¢e crven, a ikona EPG-a bit ¢e
Zuta i na njoj ¢e biti val stimulacije. Nemojte ostavljajte stimulaciju dugo uklju€enu jer moze doéi do umora.

10. Ako pacijent upotrebljava viSe EPG-ova, programirate postavke za svaki dodatni EPG. Na zaslonu parametara
odaberite ikonu zeljenog EPG-a i ponovite postupak od 4. do 9. koraka.

11. Smjestite pacijenta na stacionarni bicikl.

12. Uputite pacijenta da stavi noge na pedale tako da stopalo zahvacéene strane bude u gornjem polozaju, tj. polozaju
kazaljke u 12 sati.

13. Ako pacijent sustav L300 Go upotrebljava na obje strane, postavite pedale tako da je jedna gore, a druga dolje.
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Napomena: ovisno o po¢etnom polozaju stopala pacijenta tijekom upotrebe nafina rada za treniranje na stacionarnom
biciklu, algoritam detekcije pokreta sustava L300 Go moze odgoditi stimulaciju do 3 rotacije pedala prije nego sto
zapocne stimulaciju.

14. Pritisnite tipku za stimulaciju da bise spremili postavke i ukljudili stimulaciju. Stimulacija ¢e reagirati na ulazne
podatke o bicikliranju sa senzora pokreta integriranog u EPG.

15. Fino podesite intenzitet stimulacije dok pacijent biciklira. Pogledajte sliku 9-8.
16. Fino podesite postavke za pokretanje i zaustavljanje stimulacije dok pacijent biciklira. Pogledajte tablicu 9-4.

Napomena: omoguc¢avanjem zvuénog indikatora povratnih informacija moze se olakSati optimizacija postavki
pokretanja i zaustavljanja stimulacije. Pogledajte sliku 9-8. Palpacija miSi¢éa moze pomoci u odredivanju trenutka
kad dolazi do kontrakcije miSica.

Parametar za treniranje na

stacionarnom biciklu Definicija

Omogucuje podesavanje vremena stimulacije u nacinu rada za
treniranje na stacionarnom biciklu. Zelena pedala upucuje na poziciju
u okretaju u kojem stimulacija pocinje, a crvena pedala oznacava
poziciju u kojoj stimulacija prestaje.

Kada stimulacija nije aktivna, pritiskom i povlacenjem pedala
Vrijeme omogucuje se gruba kontrola vremena pokretanja i zaustavljanja
stimulacije stimulacije. Gruba kontrola pocetka i zaustavljanja stimulacije nije
dostupna kad je stimulacija aktivna kako bi se osigurala sigurnost
pacijenta. Okretanje kontrola u smjeru kazaljke na satu uvijek
predstavlja okretanje pedala stacionarnog bicikla prema naprijed.
Okretanjem pedale u smjeru kazaljke na satu dogadaj stimulacije
pojavit ¢e se kasnije u ciklusu, a okretanjem pedale u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu dogadaj ¢e se pojaviti prije.

Omogucava preciznu kontrolu vremena pocetka stimulacije dok je
aktivna stimulacija u nacinu rada za treniranje na stacionarnom biciklu.
Strelicama se pocetak stimulacije ubrzava ili odgada za 5 stupnjeva.

45?» Pokretanje

stimulacije

[ @ | Omogucava preciznu kontrolu vremena zaustavljanja stimulacije
4 165° > Zaustavljanje | dok je aktivna stimulacija u nacinu rada za treniranje na stacionarnom
stimulacije biciklu. Strelicama se zaustavljanje stimulacije ubrzava ili odgada

za 5 stupnjeva.

Tablica 9-4: Definicije parametara nacina rada za treniranje na stacionarnom biciklu

17. Ako pacijent upotrebljava vise EPG-ova, odaberite svaki EPG i ponovite postupak od 14. do 16.
koraka da biste fino podesili postavke.

18. Ponovno pritisnite ponovno tipku za stimulaciju da biste zaustavili stimulaciju.

Programiranje postavki treniranja
Za programiranje postavki treniranja:
1. Na zaslonu parametara pritisnite ikonu za zaslon Treniranje.

2. Otvorit ¢e se zaslon za postavke treniranja. Pogledajte sliku 9-9.
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Slika 9-9: Programiranje stimulacije, zaslon za postavke treniranja

3. Prilagodite postavke za vrijeme ukljucivanja i isklju€ivanja, postupno poja¢anje, postupno smanjivanje

i ukupno vrijeme. Pogledaijte tablicu 9-5.

4. Ako Zzelite intenzitet stimulacije drukciji od onog koji je postavljen za intenzitet hoda, potvrdite okvir uz stavku

,Omoguci poseban intenzitet vjezbanja”. Zatim prilagodite razinu intenziteta stimulacije.

5. Pritisnite tipku za stimulaciju tijekom treniranja da biste pokrenuli stimulaciju u nacinu rada za treniranje.

6. Ponovno pritisnite tipku za stimulaciju tijekom treniranja da biste iskljudili stimulaciju ili pustite da prode

dodijeljeno vrijeme za program.

Parametar treniranja Definicija

o @ Uklju€ivanje Trajanje primjene stimulacije.

el
O @ Iskljucivanje Trajanje odmora izmedu stimulacija

Vrijeme u sekundama tijekom kojeg se stimulacija pojacava s nule do
postavljene maksimalne razine. Postupno pojacanje struje Cini stimulaciju

Pg.ztgs:% ugodnijom, olak$ava izbjegavanje stresnih refleksa i odgada pocetak
POl I kontrakcije miSi¢a. Vrijednosti su od 0 do 2 sekunde u koracima

od 0,5 sekunde.

Vrijeme u sekundama tijekom kojeg se stimulacija smanjuje s postavljene
Postupno maksimalne razine na nulu. Struja se polako smanjuje da bi se postupno

smanijila kontrakcija miSi¢a. Povecajte ovu postavku da biste sprijecili
pliesak stopala. Vrijednosti su od 0 do 2 sekunde u koracima
od 0,5 sekunde.

smanjivanje

- Ukupno vrijeme razdoblja treniranja. Razdoblje treniranja sastoji se od
{H} (E’) Ukupno vrijeme | ponovljenih ciklusa postupnog pojacanja, vremena uklju€enosti, postupnog
smanjivanja i vremena iskljuCenosti dok ne istekne ukupno vrijeme sesije.

Tablica 9-5: Definicije parametara treniranja
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Promjena postavki zvuénih i vibracijskih povratnih informacija s pomoc¢u
aplikacije Klinicki programer tvrtke Bioness

Na zaslonima s postavkama za programiranje stimulacije za hod, treniranje na stacionarnom biciklu i treniranje nalazi
se ikona za zvu¢ne povratne informacije i ikona za vibracijske povratne informacije. Putem tih ikona omogucuju
se ili onemogucuju zvucne i vibracijske povratne informacije tijekom stimulacije. Ikone na zaslonu postavki za hod
kontroliraju zvucéne i vibracijske povratne informacije kada je EPG u nacinu rada za hod. lkone na zaslonu postavki
za treniranje na stacionarnom biciklu kontroliraju zvuéne i vibracijske povratne informacije kada je EPG u nacinu rada
za treniranje na stacionarnom biciklu. Ikone na zaslonu postavki treniranja kontroliraju zvu€ne i vibracijske povratne
informacije kada je EPG u nacinu rada za treniranje.

lkona Definicija
L D) Zvucne povratne informacije omogucene su
fx ZvuCne povratne informacije onemoguéene su
. Vibracijske povratne informacije omogucene su
:( Vibracijske povratne informacije onemogucene su
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Poglavlje ‘ 10

Obuka pacijenta

Klini¢ari i pacijenti trebali bi biti upoznati s ogranicenjima, upozorenjima i mjerama opreza povezanima sa sustavom
L300 Go. Klini¢ari bi trebali zajedno s pacijentima pregledati sigurnosne informacije i obuciti pacijente za postavljanje,
rad i odrzavanje sustava. Pacijenti bi se trebali upoznati s prikazima i pokazateljima sustava te s rjeSenjima za
otklanjanje problema. Klini€ari i pacijenti trebali bi znati kome se javiti ako im je potrebna klini¢ka ili tehni¢ka podrska.

Program obuke trebao bi obuhvacati sljedec¢e teme opisane u ovom vodicu i u vodi¢u za korisnike sustava
L300 Go:

Opce sigurnosne informacije, uklju€ujuci smjernice za njegu koze

Pregled sustava L300 Go

Postavljanje i skidanje mansete

Zamjena elektroda i baza elektroda

Postavljanje senzora za stopalo u obucu (za pacijente koji upotrebljavaju tu opciju)
Rukovanje upravljackom jedinicom ili aplikacijom myBioness™

Gumbi, zasloni i zvu€éna upozorenja sustava: njihove definicije i funkcije

Upotreba nacina rada za hod, treniranje na stacionarnom biciklu i treniranje

Upute za odrzavanije i CiS¢enje

Pregled osnovnog rjeSavanja problema

Kako zatraziti tehni¢ku podrsku
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Poglavlje ‘ 11

Odrzavanje i ¢iséenje

Punjenje

Svakodnevno punite tablet klinickog programera Bioness. Svakodnevno je potrebno puniti i baterije EPG-a za
potkoljenicu odnosno bedro. Upute za punjenje EPG-a mozete pronaci u odjeljku ,Punjenje sustava L300 Go”
u ovom vodicu.

Zamjena baterije senzora za stopalo

Baterija senzora za stopalo nije punjiva i treba se zamijeniti otprilike svakih Sest mjeseci. Senzor za stopalo napaja
se jednom gumbastom litijskom baterijom (baterija CR2032).

Kad se otkrije niska razina naboja baterije, pet sekundi treperit ¢e crveno svjetlo indikatora na senzoru za stopalo.
Treperit ¢e i ikona indikatora senzora za stopalo na upravljackoj jedinici.

A Upozorenje: bateriju zamijenite iskljucivo litjskom gumbastom baterijom CR2032. Uporaba pogresne baterije
moze uzrokovati oStecenja sustava L300 Go.

Za zamjenu baterije senzora za stopalo:

1. Putem udubljenja na straznjoj strani senzora za stopalo otvorite poklopac baterije. Pogledajte sliku 11-1.
4 )

N\ J

Slika 11-1: Zamjena baterije senzora za stopalo

2. Obratite paznju koja je strana ,+” na staroj bateriji.
3. lzvadite staru bateriju.

4. Pricekajte najmanje 120 sekundi (2 minute), a zatim umetnite novu bateriju. Strana ,+” treba biti okrenuta
prema gore.

5. Vratite poklopac baterije na straznju stranu senzora za stopalo tako da ga ¢vrsto pritisnete da sjedne na mjesto.
6. Pritisnite senzor pritiska senzora za stopalo da biste aktivirali senzor.

7. Ako se time ne uklju€i senzor za stopalo, napravite kratki spoj na prikljucku baterije tako da postavite nov¢€ic ili
samu bateriju izmedu pozitivhog i negativhog terminala senzora za stopalo. Ponovite 5. i 6. korak.

K Staru bateriju pravilno odlozite u otpad u skladu s lokalnim propisima o zastiti okoliSa.

Poglavlje 11 — Odrzavanje i ¢iS¢enje
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Odrzavanje baterije EPG-a

EPG za potkoljenicu i EPG za bedro sadrze punjivu bateriju koja se ne moze vaditi. Ne pokuSavajte zamijeniti bateriju
EPG-a. Ako sustav redovito upotrebljavate, punite ga svakodnevno, a ako je pohranjen i izvan upotrebe, punite ga
jedanput mjesecno. Nemojte EPG ostavljati trajno nenapunjen jer se time skracuje vijek trajanja baterije. Odgovarajuce
uvjete rada i skladiStenja pogledajte u odjeljku s tehni¢kim specifikacijama u ovom priruéniku. Ako se pravilno odrzava,
oCekuje se da ¢e baterija EPG-a trajati nekoliko godina. Pomo¢ s uredajem zatrazite od odjela tvrtke Bioness
za podrsku klijentima na broj 800-211-9136, opcija 3 (SAD i Kanada) ili od lokalnog distributera.

Zamjena baterije upravljacke jedinice

Baterija u upravljackoj jedinici nije punjiva i treba se zamijeniti otprilike svakih Sest mjeseci, ovisno o upotrebi.
Upravljacka jedinica napaja se jednom gumbastom litijskom baterijom (baterija CR2032).

Ako je naboj baterije upravljacke jedinice nizak, ikona indikatora baterije na upravljackoj jedinici treperit ¢e pet
sekundi pri pokretanju jedinice.

A Upozorenje: bateriju zamijenite iskljucivo litijiskom gumbastom baterijom CR2032. Uporaba pogresne baterije
moze uzrokovati ostecenja sustava L300 Go.

Za zamjenu baterije upravljacke jedinice:

1. Putem udubljenja na straznjoj strani upravljacke jedinice otvorite poklopac baterije. Ako vam je teSko skinuti
poklopac, za otvaranje poklopca mozZete upotrijebiti nov¢i¢. Pogledajte sliku 11-2.

4 ) ( \ ) 4 )
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Slika 11-2: Zamjena baterije upravljacke jedinice

2. Obratite paznju koja je strana ,+” na staroj bateriji.
3. lzvadite staru bateriju.

4. Novu bateriju umetnite tako da je najprije umetnete prema straznjoj strani, a zatim njezno pritisnete prema
dolje. Strana ,+” treba biti okrenuta prema gore.

5. Vratite poklopac baterije na straznju stranu upravljacke jedinice tako da ga &vrsto pritisnete da sjedne na
mjesto.

K Staru bateriju pravilno odlozite u otpad u skladu s lokalnim propisima o zastiti okolisa.
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Zamjena elektroda za brzo podesavanje

Elektrode za brzo podeSavanje potrebno je zamijeniti najmanje svaka dva tjedna ili ranije ako se istroSe.

A Oprez: upotrebljavajte samo elektrode koje isporuc¢uje Bioness.

A Oprez: ne upotrebljavajte sustav L300 Go bez elektroda.

A Oprez: nemojte presavijati ni uvijati elektrodu za brzo podes$avanje.

Za zamjenu elektrode za brzo podesavanje: (pogledajte sliku 11-3)

1.

2.

Provjerite je li EPG za potkoljenicu isklju¢en.

Oprezno uklonite staru elektrodu za brzo podeSavanje iz manSete za potkoljenicu.
Potpuno namocgite novu elektrodu za brzo pode8avanje vodom.

Krpom njezno obriSite ili pokupite visSak vode s elektrode.

Poravnajte narancastu i plavu kopcu na elektrodi za brzo podeSavanje s narancastim i plavim otvorom
za priklju¢ak na manS$eti za potkoljenicu.

Cvrsto pritisnite da biste prikop&ali elektrodu za brzo pode$avanje za mansetu za potkoljenicu.

4 N

Slika 11-3: Zamjena elektrode za brzo podeSavanje
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Uputite pacijenta da elektrodu za brzo podeSavanje skine i ponovno namodi svaki put kad mansetu za potkoljenicu
skine na dulje od jednog sata i nakon svaka tri do Cetiri sata upotrebe. Kada mocite elektrodu za brzo podesavanije,
obavezno je izvadite iz man$ete za potkoljenicu.

Ako se elektroda za brzo podeSavanije isusi, odgovor na stimulaciju moze se promijeniti. Ako pacijent mora prilagodavati
intenzitet stimulacije ¢eS¢e nego inace, pokusajte ponovno namociti ili zamijeniti elektrodu.

Napomena: kad se ne upotrebljava, elektrodu za brzo podeSavanje spremite na mjesto gdje se moze susiti na zraku.

Zamjena elektroda za kormilarenje

Elektrode za kormilarenje potrebno je zamijeniti najmanje svaka dva tjedna ili ranije ako se istroSe.

A Oprez: upotrebljavajte samo elektrode koje isporucuje Bioness.

A Oprez: ne upotrebljavajte sustav L300 Go bez elektroda.

A Oprez: nemojte presavijati ni uvijati elektrodu za kormilarenje.

Za zamjenu elektroda za kormilarenje: (pogledajte sliku 11-4)

1.

2.

Provjerite je li EPG za potkoljenicu isklju€en.

Oprezno uklonite staru elektrodu za kormilarenje iz manSete.
Potpuno namodite elektrodu vodom.

Krpom njeZno obrisite ili pokupite viSak vode s elektrode.

Poravnaijte Cetiri kopCe na elektrodi za kormilarenje s Cetirima otvorima za priklju¢ke na manseti
za potkoljenicu.

Cvrsto pritisnite da biste prikop&ali elektrodu za kormilarenje za man$etu za potkoljenicu.

éa )

Slika 11-4: Zamjena elektrode za kormilarenje

Uputite pacijenta da elektrodu za kormilarenje skine i ponovno namoci svaki put kad mansetu za potkoljenicu skine
na dulje od jednog sata i nakon svaka tri do Cetiri sata upotrebe. Kada mocite elektrodu za kormilarenje, obavezno
je izvadite iz manS$ete za potkoljenicu.

Vodi¢ za klini¢ara



Ako se elektroda za kormilarenje isusi, odgovor na stimulaciju moze se promijeniti. Ako pacijent mora prilagodavati

intenzitet stimulacije ¢eS¢e nego inace, pokusajte ponovno namociti ili zamijeniti elektrodu.

Napomena: kad se ne upotrebljava, elektrodu za kormilarenje spremite na mjesto gdje se moze susiti na zraku.

Zamjena okruglih elektroda od tkanine

Elektrode od tkanine potrebno je zamijeniti najmanje svaka dva tjedna ili ranije ako se istroSe.

A Oprez: upotrebljavajte samo elektrode od tkanine koje isporucuje Bioness.

/\ Oprez: ne upotrebljavajte sustav L300 Go bez elektroda.

Za zamjenu okruglih elektroda od tkanine:

1.

2.

Provjerite je li EPG za potkoljenicu isklju¢en.

Oprezno povucite stare okrugle elektrode od tkanine s baza. Pazite da ne odvojite baze elektroda od mansete

za potkoljenicu.

Ako je potrebno, vlaznom krpom odistite baze elektroda. Baze elektroda mogu se Cistiti i blago dezinficirati

70-postotnim izopropilnim alkoholom (IPA).

Potpuno namogite nove okrugle elektrode od tkanine vodom. Pogledajte sliku 11-5.

Krpom njezno obriSite ili pokupite viSak vode sa straznje strane elektroda (strane s kop&om).

Pogledajte sliku 11-5.

~

H
e

J

Slika 11-5: Mocenje i uklanjanje viska vode

6. Pricvrstite okrugle elektrode od tkanine na baze elektroda. Pogledajte sliku 11-6.

Uputite pacijenta da okrugle elektrode od tkanine skine i ponovno namoci svaki put kad mansetu za potkoljenicu
skine na dulje od jednog sata i nakon svaka tri do Cetiri sata upotrebe. Kada mocite elektrode, obavezno ih izvadite

Slika 11-6: Pricvrsc¢ivanje elektroda od okrugle tkanine

iz man$ete za potkoljenicu.
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Ako se okrugle elektrode od tkanine isuse, odgovor na stimulaciju moze se promijeniti. Ako pacijent mora prilagodavati
intenzitet stimulacije ¢eS¢e nego inace, pokusajte ponovno namoditi ili zamijeniti elektrodu. Kada nisu u uporabi,
elektrode od tkanine Cuvajte na mjestu na kojem se mogu osusiti na zraku.

Zamjena hidrogelnih elektroda

Hidrogelne elektrode potrebno je zamijeniti najmanje svaka dva tjedna.

A Oprez: upotrebljavajte samo hidrogelne elektrode koje isporuduje Bioness.
A Oprez: ne upotrebljavajte sustav L300 Go bez elektroda.

Za zamjenu hidrogelnih elektroda L300: (pogledajte sliku 11-7)

1. Provjerite je li EPG za potkoljenicu isklju¢en.

2. Njezno povucite stare hidrogelne elektrode s baza. Pazite da ne odvojite baze elektroda od manSete
za potkoljenicu.

3. Ako je potrebno, vlaznom krpom ocistite baze elektroda. Baze elektroda mogu se distiti i blago dezinficirati
70-postotnim izopropilnim alkoholom (IPA).

4. Razdvojite dvije nove elektrode duz perforacije.
5. Podijelite dvodijelne pokrove na svakoj novoj elektrodi i bacite ih.
6. Priklju€ite mreZastu stranu elektroda na baze elektroda i ¢vrsto ih pritisnite.

7. Uklonite poklopce s elektroda.

[ )

Slika 11-7: Zamjena hidrogelnih elektroda

Spremite poklopce za zastitu elektroda dok nisu u upotrebi. Prilikom ponovnog postavljanja poklopaca pazite da
logotip tvrtke Bioness bude okrenut prema gore. Ako se gel elektroda osusi, zamijenite elektrode novim kompletom.
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Zamjena baza elektroda
Ovisno o uporabi, baze elektroda mozda ¢e biti potrebno zamijeniti nakon godinu dana upotrebe.
Za zamjenu baza elektroda:

1. Uklonite poklopce zica i markerom oznacite polozaj starih baza elektroda na oblozi manseta.
Pogledajte sliku 11-8.

2. Iskopcajte kopCe baza elektroda iz otvora za prikljucke. Pogledaijte sliku 11-8.

4 )

Slika 11-8: Oznacite polozaj baza elektroda (lijevo)
Iskopcajte kopCe baza elektroda (desno)

3. lzvadite stare baze elektroda iz mansete. Pogledajte sliku 11-9.
4. Pri¢vrstite nove baze elektroda na mjesta gdje su bile pri¢vr§¢éene stare baze. Pogledajte sliku 11-10.
5. Prikopcajte kopce baza elektroda u otvore za priklju¢ke. Pogledajte sliku 11-10.

6. Po Zelji vratite Zice i kopCe s poklopcima Zica.

4 )

- J
Slika 11-9: Uklanjanje starih baza elektroda

Slika 11-10: Pri¢vrsc¢ivanje novih baza elektroda (lijevo)
PrikopCavanje kopci baza elektroda (desno)
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Zamjena elektroda od tkanine za bedro

Elektrode od tkanine za bedro potrebno je zamijeniti najmanje svaka dva tjedna ili ranije ako se oStete.

A Oprez: upotrebljavajte samo elektrode koje isporuéuje Bioness.

A Oprez: ne upotrebljavajte sustav L300 Go bez pri¢vr§éenih elektroda.

Za zamjenu elektroda od tkanine za bedro: (pogledaijte sliku 11-11)

1.

2.

Provijerite je li EPG za bedro iskljucen.

Oprezno uklonite elektrode od tkanine za bedro iz mansete za bedro.

Namocite elektrode od tkanine za bedro vodom. Njezno ocijedite elektrode od tkanine.

Krpom odstranite viSak vode na strani elektrode od tkanine za bedro na kojoj je kopca.

Poravnajte kop&e na elektrodama od tkanine za bedro s otvorima za prikljucke na manseti za bedro.

Cvrsto pritisnite da biste prikopéali malu elektrodu od tkanine za bedro na donju plodu mansete za bedro.
Cvrsto pritisnite da biste prikopéali veliku elektrodu od tkanine za bedro na gornju ploéu mansete za bedro.

Uputite pacijenta da elektrode od tkanine za bedro skine i ponovno namoci svaki put kad man$etu za bedro skine na
dulje od jednog sata i nakon svaka tri do Cetiri sata upotrebe. Kada mocite elektrode od tkanine za bedro, obavezno
ih izvadite iz manSete za bedro.

Ako se elektrode od tkanine za bedro isuSe, odgovor na stimulaciju mozZe se promijeniti. Ako pacijent mora prilagodavati
intenzitet stimulacije ¢eS¢e nego inace, pokuSajte ponovno namociti ili zamijeniti elektrodu. Kada nisu u uporabi,
elektrode od tkanine za bedro Cuvajte na mjestu na kojem se mogu osusiti na zraku.

éa )

Slika 11-11: Zamjena elektroda od tkanine za bedro

Vodi¢ za klini¢ara



Skidanje EPG-a

EPG za potkoljenicu i EPG za bedro skidaju se samo radi odrzavanja i ¢iS¢enja mansete za potkoljenicu i/ili manSete
za bedro.

Za uklanjanje EPG-a:

1. Provjerite je li EPG iskljucen.

2. lzvucite gornji dio EPG-a iz lezista.
3. lzvadite donji dio EPG-a iz lezista.
Za ponovno umetanje EPG-a:

1. Umetnite donji dio EPG-a u leziSte. Zatim njezno gurajte gornji dio EPG-a dok ne sjedne na mjesto u lezistu.

Skidanje remenja mansete za bedro

Remenje za bedro moze se skinuti s manSete za bedro radi ¢is¢enja ili zamjene remena.

Za skidanje remenja za bedro:

1. Gurajte kopc&u pri¢vr§éenog remena prema manseti za bedro i pritom uvijajte remen. Pogledajte sliku 11-12.

2. lzvucite remen za bedro iz manSete za bedro da biste ga odvojili.

4 A

Slika 11-12: Uklanjanje remenja za bedro

Za ponovno priévrséivanje remenja za bedro:
1. Poravnajte kop&u remena s kukicom pri¢vr§éenom na ploCe manSete za bedro.

2. Gurajte kopCu remena palcima prema remenu (u smjeru od manSete za bedro). Pogledajte sliku 11-13.
Kopc€a remena prikopCat ¢e se za kukicu na plo¢i mansete za bedro.
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Slika 11-13: Vracanje remenja za bedro

Sustav se sastoji od mehanickih i elektroni¢kih komponenti. Neadekvatno rukovanje tim komponentama moze
uzrokovati opasnosti po zdravlje. Sustav se u otpad mora odloziti u skladu s lokalnim propisima.

Ciséenje komponenti sustava L300 Go

Sve komponente sustava L300 Go mogu se ocistiti opreznim brisanjem vlaznom krpom. Elektricne komponente nisu
vodootporne. Nemojte ih uranjati u vodu.

CiSéenje mansete za potkoljenicu

ManSeta je jedina komponenta koja se moze uroniti u vodu radi ¢iS¢enja. Bioness preporucuje €iS¢enje mansete za
potkoljenicu prilikom zamjene elektroda.
Za ciSéenje manSete za potkoljenicu:
1. lzvadite EPG potkoljenice iz leZista.

2. Oprezno odvoijite elektrode od baza elektroda. Ostavite baze elektroda i poklopce s kop&om pri¢vr§éene na
mansetu za potkoljenicu. Ako upotrebljavate hidrogelne elektrode, postavite poklopce elektroda.

Napomena: ako upotrebljavate elektrodu za kormilarenje ili elektrodu za brzo podeSavanje, uklonite elektrodu izravno
iz otvora za priklju¢ke na mans$eti za potkoljenicu.

3. Uronite manSetu za potkoljenicu na 30 minuta u mlaku vodu s blagim deterdZzentom. Ne perite u perilici rublja.
4. Dobro isperite mansetu za potkoljenicu pod teku¢om vodom.

5. Najo$ 15 minuta uronite mansetu za potkoljenicu u Cistu mlaku vodu.

6. Ponovno isperite manSetu za potkoljenicu pod teku¢om vodom.

7. PaZljivo pokupite viSak vode s manSete za potkoljenicu ruénikom. Ne cijedite man3etu. Mansetu poloZite
ravno u hlad da se osusi na zraku. (Nemojte je vjeSati radi suSenja.) Vrijeme susenja varira od 4 do 12 sati
ovisno o klimi i vlaznosti. Za brze suSenje stavite mansetu ispred ventilatora hladnog zraka. Za suSenje
nemojte upotrebljavati fen ni druge izvore topline.

8. Kad se manS$eta za potkoljenicu potpuno posusi, umetnite EPG za potkoljenicu u leZiste i pri€vrstite elektrode.

Vodi¢ za klini¢ara



CiSéenje remenja za bedro

1. Remenje za bedro obavezno skinite s man3ete za bedro.

2. Uronite remenje za bedro na 30 minuta u mlaku vodu s blagim deterdZzentom. Ne perite u perilici rublja.
3. Remenje dobro isperite pod teku¢om vodom.

4. Na jo$ 15 minuta uronite remenje u €istu mlaku vodu.

5. Ponovno isperite remenje pod tekuéom vodom.

6. Polozite remenje ravno u hlad da se osusi. Ako zelite, mozete ga staviti pokraj ventilatora za hladni zrak.
Za suSenje nemojte upotrebljavati fen ni druge izvore topline.

Dezinfekcija komponenti sustava L300 Go

Dezinfekcija mansete za bedro

Plasti¢ni dijelovi manSete za bedro mogu se dezinficirati kombinacijom maramica CaviWipes™, koje se upotrebljavaju
prema uputama proizvodaca, i 70-postotnog etanola.

Za dezinfekciju mansete za bedro:
1. lzvadite EPG za bedro iz lezista.

2. Obrisite plasti¢nu povrSinu manSete za bedro (stranu koja je okrenuta prema kozi) vlaznim dezinfekcijskim
maramicama CaviWipes. Za svaku plo€u mansete za bedro obavezno upotrijebite novu maramicu CaviWipes.

Napomena: procitajte proizvodaceve upute za uporabu i pridrZzavajte se odgovarajucih standardnih mjera opreza
za osobnu zastitu.

3. Jednom ili viSe novih maramica CaviWipes ponovno prebrisite cijelu povrsinu tijekom 1 minute. PovrSina
mora biti vidljivo mokra. Ponovite ovaj postupak jo$ tri puta, svaki put se koriste¢i novom maramicom.

4. Na svaku od plo¢a mansete za bedro (na stranu okrenutu prema kozi) stavite maramicu namoc¢enu
70-postotnim etanolom. Prekrijte cijelu povrSinu i ostavite namocene maramice na man$eti za bedro najmanje
pet minuta.

5. Nakon pet minuta obriSite ploCe mansete za bedro maramicama namocenima 70-postotnim etanolom
i izvadite ih kako bi se plasti¢na povrsina osusila.

Dezinfekcija EPG-a i upravljacke jedinice

EPG za potkoljenicu, EPG za bedro i upravljacka jedinica mogu se Cistiti i blago dezinficirati pomoéu maramica ili
krpa namocenih (ali ne tako da se cijede) 70-postotnim izopropilnim alkoholom (IPA) prema uputama u nastavku:

1. Jednom namocenom dezinfekcijskom maramicom ili krpom potpuno namocite povrSinu komponente.

2. Drugom namocenom dezinfekcijskom maramicom ili krpom uklonite eventualna povrSinska onecisc¢enja.
Ako ih ne uklonite, necistoce ¢e umanijiti u€inkovitost dezinficijensa.

3. Po potrebi upotrijebite dodatne namocene dezinfekcijske maramice ili krpe da biste povrSinu komponente
odrzavali vlaznom tri minute.
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Napomena: slijedite upute tvrtke Bioness za trajanje kontakta potrebno za uc€inkovito ubijanje bakterija.

Dezinfekcija torbi kompleta sustava i kompleta za klini€ara

Torbe kompleta sustava L300 Go (opcionalni predmet, prodaje se zasebno) i kompleta za klini¢ara mogu se distiti
i blago dezinficirati 70-postotnim izopropilnim alkoholom (IPA) prema sljede¢im uputama:

1. Cijelu povrsinu torbe kompleta obriSite krpom ili maramicom natopljenom 70-postotnim izopropilnim
alkoholom.

2. Novom krpom ili maramicom natopljenom 70-postotnim izopropilnim alkoholom uklonili eventualna povrSinska
oneciS¢enja. Ako ih ne uklonite, necisto¢e ¢e umanijiti u€inkovitost dezinficijensa.

3. Cijelu povrsinu torbe kompleta ponovno obriSite krpom ili maramicom natopljenom 70-postotnim izopropilnim
alkoholom.

4. Dodatnim novim krpama ili maramicama namocenima 70-postotnim izopropilnim alkoholom odrZavajte cijelu
povrSinu torbe vlaznom tijekom 10 minuta.

Napomena: slijedite upute tvrtke Bioness za trajanje kontakta potrebno za u€inkovito ubijanje bakterija.

Nemoijte upotrebljavati druga sredstva za ¢iS¢enje/dezinfekciju, kao Sto su razrijedena mjesavina izbjeljivaca ili neke
druge dezinfekcijske maramice. Bioness nije ispitao djelotvornost tih proizvoda na komponentama sustava L300 Go.

Vodi¢ za klini¢ara



Poglavlje ‘ 12

Uparivanje zamjenskih komponenti sustava

Komponente sustava L300 Go moraju biti medusobno uparene da bi bezi¢no komunicirale. EPG i upravljacka
jedinica u kompletu sustava ve¢ su upareni. Senzor za stopalo mora biti uparen s ostalim komponentama tijekom
postavljanja sustava za pacijente koji upotrebljavaju opcionalni senzor za stopalo. U slu¢aju zamjene upravljacke
jedinice, EPG-a ili senzora za stopalo nova zamjenska komponenta mora se upariti s postoje¢cim komponentama.

Napomena: pri uparivanju pazite da dijelovi medusobno budu na razdaljini od nekoliko centimetara.

Postavljanje uparivanja

1. Ako je zamjenska komponenta EPG, provjerite je li novi EPG u potpunosti napunjen. Za viSe informacija
pogledajte odjeljak ,Punjenje sustava L300 Go” u ovom vodicu.

2. Provijerite je li EPG pri¢vrsc¢en za leziSte EPG-a na manseti.

3. Ukljucite EPG pritiskom na tipku za ukljuCivanje na EPG-u.

Uparivanje EPG-a za potkoljenicu s EPG-om za bedro
1. Provijerite jesu li oba EPG-a uklju¢ena.

2. Stavite mansetu za potkoljenicu i manSetu za bedro s pri¢vrs¢enim EPG-ovima na nekoliko centimetara jednu
od druge.

3. Istodobno pritisnite i drzite tipke plus i minus na EPG-u potkoljenice. EPG ¢&e preci u nacin rada za uparivanje,
a indikator stanja EPG-a prikazivat ¢e naizmjeni¢no zeleno, Zuto i crveno svjetlo.

4. Odmah potom istodobno pritisnite i drZite tipke plus i minus na EPG-u bedra. EPG ¢e preci u nacin rada za
uparivanje, a indikator stanja EPG-a prikazivat ¢e naizmjeni¢no zeleno, zuto i crveno svjetlo.

5. Kada se upari, indikatora stanja EPG-a treperit ¢e zelenim svjetlom na oba EPG-a.

Uparivanje nove upravlja¢ke jedinice s EPG-om

1. Za osobe koje upotrebljavaju mansetu za potkoljenicu provijerite je li ukljuéen EPG za potkoljenicu. Za osobe
koje upotrebljavaju samostalnu mansetu za bedro provjerite je li uklju¢en EPG za bedro

2. ManSetu s priklju¢enim EPG-om i upravljacku jedinicu postavite na razdaljinu od nekoliko centimetara jednu
od druge.

3. Ukljucite upravljacku jedinicu pritiskom na bilo koju tipku. Na zaslonu ¢e se pojaviti treptajuce ,P”. Ako se ne
pojavi, istodobno pritisnite tipke plus i minus i drzite ih dok se ne pojavi treptajuce ,P”.

4. Za osobe koje upotrebljavaju mansetu za potkoljenicu istodobno pritisnite tipke plus i minus na EPG-u za
potkoljenicu. EPG ¢&e preéi u nalin rada za uparivanje, a indikator stanja EPG-a prikazivat ¢e naizmjeni¢no
zeleno, zuto i crveno svjetlo.
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Za osobe koje upotrebljavaju samostalnu manSetu za bedro istodobno pritisnite i drzite tipke plus i minus
na EPG-u za bedro. EPG ¢e preci u nacin rada za uparivanje, a indikator stanja EPG-a prikazivat ¢e
naizmjeni¢no zeleno, Zuto i crveno svjetlo.

Kada se upare, indikator stanja EPG-a treperit ¢e zelenim svjetiom na EPG-u. Povezani EPG-ovi prikazivat
¢e se na zaslonu upravljacke jedinice.

Uparivanje postojece upravljacke jedinice s drugim EPG-om

Napomena: ako se uparuje s EPG-om na kojem su parametri za drugog pacijenta, najprije obavezno ponistite
uparivanje upravljacke jedinice jer ¢e se u suprotnom na novi EPG spremiti podaci za prethodnog pacijenta.

1.

Za osobe koje upotrebljavaju mansetu za potkoljenicu provjerite je li uklju¢en EPG za potkoljenicu. Za osobe
koje upotrebljavaju samostalnu mansetu za bedro provjerite je li uklju¢en EPG za bedro

ManSetu s priklju¢enim EPG-om i upravljacku jedinicu postavite na razdaljinu od nekoliko centimetara jednu
od druge.

Ukljucite upravljacku jedinicu pritiskom na bilo koju tipku. Istodobno pritisnite i drzZite tipke plus i minus na
upravljackoj jedinici.

Odmah potom istodobno pritisnite i drzite tipke plus i minus na EPG-u potkoljenice ili samostalnom EPG-u
bedra. EPG ¢e preci u nacin rada za uparivanje, a indikator stanja EPG-a prikazivat ¢e naizmjeni¢no zeleno,
Zuto i crveno svjetlo.

Kada se upare, indikator stanja EPG-a treperit ¢e zelenim svjetiom na EPG-u. Povezani EPG prikazivat
Ce se na zaslonu upravljacke jedinice.

Parametri pacijenta pohranjeni na upravljackoj jedinici prenijet ¢e se na novi EPG, osim ako se prethodno
ne ponisti uparivanje upravljacke jedinice.

Uparivanje novog senzora za stopalo s EPG-om

1.

Za osobe koje upotrebljavaju mansetu za potkoljenicu provjerite je li uklju¢en EPG za potkoljenicu. Za osobe
koji upotrebljavaju samostalnu mansetu za bedro provjerite je li uklju¢en EPG za bedro

MansSetu s priklju¢enim EPG-om i senzor za stopalo postavite na razdaljinu od nekoliko centimetara jedno
od drugog.

Izvadite bateriju iz senzora za stopalo, pri¢ekajte 120 sekundi, a zatim vratite bateriju u senzor za stopalo.
Obavezno Cvrsto pritisnite poklopac baterije da sjedne na mjesto.

Pritisnite senzor pritiska senzora za stopalo da biste aktivirali senzor.

Za osobe koje upotrebljavaju mansetu za potkoljenicu istodobno pritisnite tipke plus i minus na EPG-u za
potkoljenicu. EPG ¢e preci u nacin rada za uparivanje, a indikator stanja EPG-a prikazivat ¢e naizmjeni¢no
zeleno, Zuto i crveno svijetlo.

Za osobe koje upotrebljavaju samostalnu mansetu za bedro istodobno pritisnite i drzite tipke plus i minus
na EPG-u za bedro. EPG ¢e preéi u nacin rada za uparivanje, a indikator stanja EPG-a prikazivat ¢e
naizmjeni¢no zeleno, Zuto i crveno svijetlo.

Nakon §to se upare, indikator stanja EPG-a na EPG-u treperit ¢e zeleno, kao i svjetlosni indikator na senzoru
za stopalo.

Napomena: kad se novi senzor za stopalo upari s postoje¢im EPG-om, upravljacka jedinica automatski ¢e prepoznati
upareni senzor za stopalo.
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Poglavlje ‘ 13

Rjesavanje problema

Upotreba uredaja za ispitivanje

Uredaj za ispitivanje upotrebljava se umjesto elektroda i moze pomoci pri rjeSavanju problema ako dode do prekida
veze u manseti za potkoljenicu, manseti za bedro i EPG-u. Uredaj za ispitivanje pruza zvu¢nu povratnu informaciju
kad je povezan s mansetom za potkoljenicu i/ili manSetom za bedro. Zvuéna povratna informacija aktivira se kad se
primijeni stimulacija putem aplikacije Klini¢ki programer tvrtke Bioness, EPG-a, senzora za stopalo ili upravljacke
jedinice. Pogledajte sliku 13-1 i sliku 13-2 za postavljanje uredaja za ispitivanje.

4 )\

. J
Slika 13-1: Uredaj za ispitivanje povezan s mansetom za potkoljenicu

4 N\

. J
Slika 13-2: Uredaj za ispitivanje povezan s manSetom za bedro
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Opisi kodova greSaka

Kada se pojavi greSka sa sustavom L300 Go, EPG ¢ée emitirati zvu€no upozorenje, a indikator statusa na EPG-u
prikazat ¢e crveno svjetlo. Na LCD zaslonu upravljacke jedinice prikazivat ¢e se trepereca ikona indikatora pogreske
i trepereéi numericki indikator koji ozna¢ava kod pogreske. U tablici 13-1 pogledajte opise i rieSenja za odredeni
kod pogreske.

Kodovi pogresaka upravljacke jedinice i aplikacije Klinicki programer tvrtke Bioness
Kod pogreske | Opis pogreske Rjesenje
« Stimulacija se isporuc€uje veéim intenzitetom od o€ekivanoga.
Pogreska zbog : . . : ) :
E1 retierane stimulaciie Ovo je moguéi hardverski problem. Prestanite upotrebljavati
pred : sustav L300 Go i obratite se tvrtki Bioness.
Poareska zbo Stimulacija se isporucuje ve¢om frekvencijom od ocekivane.
E2 reg’:'erane stin?ulaci'e Ovo je moguéi hardverski problem. Prestanite upotrebljavati
prey ) sustav L300 Go i obratite se tvrtki Bioness.
Poareska zbod preslabe Stimulacija se isporucuje manjim intenzitetom od o¢ekivanog.
E3 stin%ulaci'e gp Ovo je moguci hardverski problem. Prestanite upotrebljavati
J sustav L300 Go i obratite se tvrtki Bioness.
“ Stimulacija se isporuc€uje nizom frekvencijom od oCekivane.
PogreSka zbog preslabe : . . . . .
E4 stimulaciie Ovo je moguéi hardverski problem. Prestanite upotrebljavati
: sustav L300 Go i obratite se tvrtki Bioness.
. . Ovo je moguéi hardverski problem. Prestanite upotrebljavati
ES Neuravnotezenost naboja sustav L300 Go i obratite se tvrtki Bioness.
Nema komunikacije izmedu senzora za stopalo i EPG-a
E6 Komunikacijska pogreSka | potkoljenice. Pritisnite senzor pritiska senzora za stopalo
da biste aktivirali senzor.
Vratite izvorne postavke EPG-a. Ako se pogreska nastavi
E7, E8, E9 Pogreska softvera pojavljivati, prestanite upotrebljavati sustav L300 Go i obratite
se tvrtki Bioness.
oo Sustav L300 Go potrebno je reprogramirati. Prestanite
E10 OSteceni parametar upotrebljavati sustav L300 Go i obratite se tvrtki Bioness.
Provijerite je li EPG pravilno umetnut u leziste EPG-a na
Poareska zbod poaresne manseti. Za korisnike s mansSetom za potkoljenicu i manSetom
E11, E22 ma%éete g pog za bedro provijerite je li u leziSte umetnut odgovarajuci EPG.
Da bi sustav funkcionirao, EPG za potkoljenicu mora biti
u manseti za potkoljenicu, a EPG za bedro u manS$eti za bedro.
Pogredka zbog kratkog Doslo je qQ_kratkog spoja eIeI_<tro.da: postoji kratki Spoj
E12 spoia elektrode u man$eti ili hardver ne funkcionira ispravno. Prestanite
Po) upotrebljavati sustav L300 Go i obratite se tvrtki Bioness.
Elektrode su istroSene ili oStecene. Sve istroSene ili oStecene
E13 Pogreska elektrode elektrode ili baze elektroda zamijenite. Za viSe informacija
pogledajte poglavlje ,Odrzavanje i ¢iS¢enje” u ovom vodicu.
Poareska zbog otvorene Iskljucite EPG pritiskom na tipku za ukljucivanjef/iskljucivanje
E14 9 9 na EPG-u. Provjerite jesu li elektrode i/ili baze elektroda
elektrode S S o
prikop€ane na otvore za priklju¢ke na manseti.
E15 EPG baterija je prazna Napunite EI?VG. Pogledajte odjeljak ,Punjenje sustava L300 Go
u ovom vodicu.
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Kodovi pogresaka upravljacke jedinice i aplikacije Klini€ki programer tvrtke Bioness

Kod pogreske | Opis pogreske Rjesenje

Temperatura baterije je previsoka. Iskljudite punja¢ iz EPG-a.
EPG na 30 minuta postavite u prostoriju u kojoj je temperatura
unutar raspona radne temperature (od 5 °C do 40 °C / od 41 °F
do 104 °F). Nakon 30 minuta ponovno prikljuite EPG na punjac
kako biste nastavili s punjenjem.

Pogreska zbog

E17 temperature EPG baterije

Tablica 13-1: Kodovi pogreSaka upravljacke jedinice i aplikacije Klini¢ki programer tvrtke Bioness

Cesto postavljana pitanja

Ako imate bilo kakvih pitanja ili nedoumica, obratite se tehni¢koj podrsci tvrtke Bioness na 800-211-9136, opcija 3
(SAD i Kanada) ili lokalnom distributeru. MoZete i posjetiti www.bioness.com.
Kako znati kada su baterije potpuno napunjene tijekom punjenja EPG-a?

Kad je baterija EPG-a potpuno napunjena, svjetlosni indikator baterije na EPG-u svijetlit ¢e stalno zeleno nakratko pri
uklju€ivanju. Punjenje traje otprilike tri sata. Ako je EPG potpuno prazan, punjenje baterije moze potrajati do Sest sati.

Ako punim EPG svaki dan, hocu li ostetiti baterije?

Ne, svakodnevno punjenje nece utjecati na zivotni vijek ni funkcionalnost baterije EPG-a. Preporucuje se svakodnevno
punjenje EPG-a.

Kako znati kada je razina napunjenosti baterije EPG-a niska?

Svjetlosni indikator baterije na EPG-u svijetlit ¢e stalno Zuto, a svjetlosni indikator statusa treperit ¢e crveno. Kada je
baterija skoro prazna, EPG ¢e, povrh svjetlosnih indikatora slabe baterije, emitirati i zvucni alarm sve dok se potpuno
ne isprazni ili ne prikljuci na izvor napajanja.

Kako znati kada je razina napunjenosti baterije senzora za stopalo niska?

Baterija senzora za stopalo trajat ¢e otprilike Sest mjeseci, a zatim ¢e je trebati zamijeniti. Kada je razina naboja
baterije senzora za stopalo niska, pet sekundi treperit ¢e crveno svjetlo indikatora na senzoru za stopalo.

Sto uéiniti ako su elektrode ili baze elektroda pokidane, oljustene, osteéene ili otpadaju s mansete?

Sve istroSene ili oSte¢ene elektrode ili baze elektroda zamijenite. Pogledajte poglavlje ,Odrzavanije i €iS¢enje” u ovom
vodicu.

Sto ako se pacijentov glezanj ne miée (ili se stopalo ne podize zadovoljavajuée), a sustav L300 Go ne upuéuje
ni na kakvu pogresku?

* Provjerite je li EPG iskljucen.
* Promijenite poloZaj mansete.

* Provjerite je li remen pritegnut te stoji li manseta za potkoljenicu Evrsto.

Poglavlje 13 — RjeSavanje problema
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 Ukljucite EPG za potkoljenicu pritiskom na tipku za uklju€ivanje/isklju€ivanje na EPG-u.

 Testirajte poloZaj manSete za potkoljenicu tako da pritisnete i najmanje pet sekundi drzite tipku za stimulaciju
na EPG-u. EPG ¢e pruzati stimulaciju dok se tipka ne pusti.

Sto ako se pacijentovo koljeno ne pomiée zadovoljavajuée, a sustav L300 Go ne upuéuje ni na kakvu pogresku?

* Provjerite je li EPG iskljucen.

* Promijenite polozaj mansete za bedro.

 Provijerite je li remenje dobro zategnuto.

» Ukljucite EPG za bedro pritiskom na tipku za ukljucivanje na EPG-u.

 Testirajte polozaj man$ete za bedro tako da pritisnete i najmanje pet sekundi drzite tipku za stimulaciju na
EPG-u. EPG ¢e pruzati stimulaciju dok se tipka ne pusti.

Zasto je stimulacija nedosljedna kada pacijent hoda, ali sustav L300 Go ne upucuje ni na kakvu pogresku?
Zatrazite od pacijenta da prestane hodati i prebacuje tezinu s jedne noge na drugu.
Za pacijente koji upotrebljavaju senzor za stopalo:

* Provjerite je li senzor pritiska pravilno postavljen; malo pomaknite senzor pritiska unutar obuce ili otpustite
vezice.

» Provjerite da Zica senzora za stopalo nije oStecena ili istroSena te da odasiljac i senzor pritiska nisu ostecéeni.

» Ako utvrdite oStecenje, zatraZite zamjenski dio od tvrtke Bioness.

Sto uéiniti ako je pacijentova koza iritirana ili pacijent ima reakciju na kozi na mjestu na kojem elektrode ili
manseta dodiruju kozu?

Neka pacijent odmah prestane upotrebljavati sustav L300 Go i obratite se tvrtki Bioness. Pacijent s primjenom moze
nastaviti tek kada koza potpuno zacijeli. Pacijentima dajte smjernice za njegu kozZe za sustav L300 Go i protokol za
kondicioniranje koZze.

Kako provijeriti tece li struja kroz sustav L300 Go?

PrikljuCite uredaj za ispitivanje na man3etu. Uredaj za ispitivanje zujat ¢e kada je intenzitet stimulacije najmanje 10 mA.

Za sto joS mogu upotrebljavati uredaj za ispitivanje?

Uredaj za ispitivanje moze se upotrebljavati kao edukacijski alat koji pokazuje uc€inak ukljucene stimulacije u raznim
nacinima stimulacije.
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Poglavije ‘ 14

Tehnicke specifikacije

Specifikacije upravljacke jedinice

Klasifikacija Interno napajanje, kontinuirani rad s primijenjenim dijelovima tipa BF
Nacini rada Hod, Treniranje i Klini¢ar
Vrsta baterije Gumbasta litijska baterija CR2032, 3 V, 240 mAh

*Tipka za odabir — za odabir EPG-a

*Tipka za nacin rada — za odabir nacina rada

Kontrole *Tipka za stimulaciju — za uklju€ivanje/iskljucivanje stimulacije

*Tipke minus i plus — za smanjenje ili poveéanje razine intenziteta stimulacije
*Tipka za glasno¢u — ukljucuje/iskljucuje zvu€ne povratne informacije EPG-a

lkona EPG-a (spreman, stimulacija i stanje pogreske), ikona senzora za stopalo,
Indikatori ikona nacina rada, ikona razine baterije, ikona pogreske i ikona glasnoce
ndikatori (ISKLJUCENOG ZVUKA)

*Numericki prikaz intenziteta stimulacije i prikaz koda pogreske

Moguénosti nosenja | U dzepu ili s remenom oko vrata

*Duljina: 75 mm (2,9 in.)
Dimenzije +Sirina: 40 mm (1,6 in.)
*Visina: 17 mm (0,7 in.)

Tezina 60 grama

Uvjeti transporta i skladistenja:
*Temperatura: od -25 °C do +55 °C

*Relativna vlaznost: od 5 % do 90 %
Rasponi okolignih *Tlak: od 20 kPa do 106 kPa

uvjeta Radni uvjeti:

*Temperatura: od 5 °C do 40 °C
*Relativna vlaznost: od 5 % do 75 %
*Radni tlak: od 80 kPa do 106 kPa

P22

Zastita od:

*objekata veli¢ine > 12,5 mm

Stupanj zastite *kaplji vode kada se nagne do 15°

od prodora

Uc¢inkovito protiv:

eprsta ili slicnih predmeta

*okomito kapanje vode ne smije imati Stetan ucinak kada se kuciste nagne pod kutom
do 15° u odnosu na normalan polozaj.

FCCID RYYEYSGJN
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Specifikacije EPG-a

Klasifikacija

Interno napajanje, kontinuirani rad s primijenjenim dijelovima tipa BF

Vrsta baterije

Punijiva litij-ionska baterija, 3,7 V, 1000 mAh

*Tipka za ukljuCivanje/iskljucivanje — ukljucuje/iskljuuje sustav

Kontrole *Tipka za stimulaciju — za ukljuc€ivanje/isklju€ivanje stimulacije
*Tipke minus i plus — za smanjenje ili povec¢anje razine intenziteta stimulacije
*Svjetlosni indikator statusa i svjetlosni indikator baterije

Indikatori «Zvucne i vibracijske povratne informacije
*Zvuéni signal upozorenja

Dimenzije Duljina: 82 mm, &irina: 47 mm, visina: 15 mm

Tezina 60 grama

Rasponi okoliSnih
uvjeta

Uvjeti transporta i skladidtenja:
e Temperatura: od -25 °C do +55 °C

*Relativna vlaznost: od 5 % do 90 %
*Tlak: od 20 kPa do 106 kPa

Radni uvjeti:

*Temperatura: od 5 °C do 40 °C
*Relativna vlaznost: od 5 % do 75 %
*Radni tlak: od 80 kPa do 106 kPa

Stupanj zastite
od prodora

P42

Zastita od:
eprodora krutih tvari > 1 mm

*kaplji vode kada se nagne do 15°

Ucinkovito protiv:

svecine Zica, vijaka itd.

*okomito kapanje vode ne smije imati Stetan uc€inak kada se kuciste nagne pod kutom
do 15° u odnosu na normalan polozaj.

Zivotni vijek

proizvoda

(s obzirom na 3 godine
namjensku

uporabu)

FCCID RYYEYSGJN

Parametri pulsiranja

Impuls

Uravnotezen dvofazni

Valni oblik

Simetri¢an ili asimetri¢an

Intenzitet (vrsni)

0 — 100 mA, razlucivost od 1 mA (pozitivna faza)

Maksimalni
intenzitet (rms)

16,5 mA (rms)

Maksimalni napon

130V
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Simetri¢no

Trajanje pozitivnog 100 150 200 250 300
impulsa (ps)

Trajanje negativnog 100 150 200 250 300
impulsa (ps)

Interval izmedu 50. 100. 200

faza (ps)

Ukupno trajanje
impulsa za interval 250 350 450 550 650
izmedu faza od 50 s

Asimetri¢éno

Trajanje pozitivhog

. 100 150 200 250 300
impulsa (ps)

Trajanje negativnog

. 300 450 600 750 900
impulsa (ps)

Interval izmedu

20, 50, 100, 200
faza (ps)

Ukupno trajanje
impulsa za interval 450 650 850 1050 1250
izmedu faza od 50 ps

Maksm)aln_o 80.000 oma (podlozno ograni¢enju maksimalnog napona)
opterecenje

M|n|ma’|no_ 100 oma

opterecenje

Frekvencija

C . 10 — 45 Hz, razludivost od 5 Hz
ponavljanja impulsa

Parametri hoda

Odgoda kontrole

s o 0 — 100 % vremena faze*, razlu€ivost od 5 %
ljuljanja (%)

Zavrsetak kontrole

R 0 — 100 % vremena faze*, razluCivost od 5 %
ljuljanja (%)

Odgoda kontrole

s . 1o 0 — 100 % vremena faze*, razlucivost od 5 %
drzanja (%)

Zavrsetak kontrole

5o i 70 0 — 100 % vremena faze*, razlucivost od 5 %
drzanja (%)

Postupno pojacanje 0 — 0,5 sekundi, razlu€ivost od 0,1 sekunde

Postupno

o . 0 — 0,5 sekundi, razluc¢ivost od 0,1 sekunde
smanjivanje

Produljenje (%) 0 — 100 % vremena drzanja, razlucivost od 5 %

Maksimalno trajanje

. .. 1 — 10 sekundi, razluc€ivost od 1 sekunde
stimulacije

* Udar stimulacije moze poceti u fazi ljuljanja ili fazi drzanja.
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Parametri za treniranje na stacionarnom biciklu

Postupno

pojaganje Nije podesivo. Unaprijed postavljeno na 0 sekundi.

Postupno

A Nije podesivo. Unaprijed postavljeno na 0 sekundi.
smanjivanje

Maksimalno
trajanje Nije podesivo. Unaprijed postavljeno na 2 sekunde.
stimulacije

Vrijeme pocetka upozorenja EPG-a.

Netoéna stimulacija Kasnjenje upozorenja<5's

Komunikacijska pogreska Kasnjenje upozorenja<1s

Ostec¢ena memorija Kasnjenje upozorenja < 100 ms

EPG je u pogre$noj manseti Ee;sc;gemnjse upozorenja (nakon $to je stimulacija omogucéena)

Upozorenje o stanju elektrode
(kratak/lo$ spoj / otvorena)

Prazna baterija Kasnjenje upozorenja<1's

Ka$njenje upozorenja<2,5s

Napomena: raspon je signala upozorenja 39 — 51 dBA.

Kad se generira upozorenje, svi se zapisnici pohranjuju u EEPROM. Zapisnici se zadrZavaju sve dok u EPG-u ima
napajanja tijekom barem nekoliko sekundi nakon generiranja upozorenja. Nakon $to se popuni kapacitet spremanja
sadrzaja u zapisnike, najstariji unosi u zapisnike prebrisuju se novima.

Specifikacije senzora za stopalo

Klasifikacija Interno napajanje, kontinuirani rad s primijenjenim dijelovima tipa BF
Vrsta baterije Gumbasta litijska baterija CR2032, 3 V, 240 mAh
Di . *Duljina: 65 mm (2,6 in.)
imenzije «Sirina: 50 mm (2 in.)
odasiljaca o k
*Visina: 10 mm (0,4 in.)
Tezina 25 grama
Uvjeti transporta i skladitenja:
* Temperatura: od -25 °C do +55 °C
*Relativna vlaznost: od 5 % do 90 %
Rasponi *Tlak: od 20 kPa do 106 kPa

okoli$nih uvjeta Radni uvjeti:

*Temperatura: od 5 °C do 40 °C
*Relativna vlaznost: od 5 % do 75 %
*Radni tlak: od 80 kPa do 106 kPa
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Stupanj zastite
od prodora

IP52

Zastita od:

eprasine

*kaplji vode kada se nagne do 15°

Ucinkovito protiv:

*Prodor prasine nije u potpunosti sprije€en, ali ne smije uéi u koli¢ini koja bi ometala

zadovoljavajuci rad opreme.

*Okomito kapanje vode ne smije imati Stetan u€inak kada se kuciste nagne pod kutom

do 15° u odnosu na normalan polozaj.

FCCID

RYYEYSGJN

Specifikacije mansete za potkoljenicu

Regularna manseta za
potkoljenicu

Mala mansSeta za potkoljenicu

Materijal

Tkanina od polimera

Tkanina od polimera

Odgovara
opsegu udova

29— 51 cm (11 = 20 in.)

22 -31cm (8- 12,21in.)

*Visina: 160 mm (6,3 in.)

*Visina: 110,5 mm (4,5 in.)

Dimenzije +Sirina: 100 mm (3,9 in.) +Sirina: 80 mm (3 in.)
*Dubina: 125 mm (4,9 in.) *Dubina: 100 mm (4 in.)
Tezina Otprilike 150 grama (4,8 0z) Otprilike 104 grama (3,6 0z)

Specifikacije mansete za bedro

Materijal

Tkanina od polimera

Odgovara
opsegu udova

*Opseg gornjeg dijela bedra: 53 cm — 85 cm
*Opseg donjeg dijela bedra: 33 cm — 50 cm
*Duljina bedra: 24 cm — 35 cm

Duljina: 200 mm

Opseg (minimalan):

Dimenzije «proksimalna ploga: 270 mm
«distalna ploc¢a, regularna: 310 mm
«distalna ploca, velika: 510 mm
Tezina Otprilike 300 grama

Poglavlje 14 — Tehnicke specifikacije
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Specifikacije punja¢a sustava

Upotrebljavajte napajanje medicinskog sigurnosnog razreda Il i sljedecih nazivnih vrijednosti koje je isporucio/

odobrio Bioness:

Ulaz
Napon 100 -240V
Struja 0,5A
Frekvencija 50-60 Hz
I1zlaz
Napon 50V
Struja *USB1:2,1A
*USB2:1,0A

Napomena: sustav L300 Go nemojte upotrebljavati dok se puni. ManSetu za potkoljenicu ili mansetu za bedro
nemojte upotrebljavati dok se puni.

Specifikacije elektroda i baza elektroda — manseta za potkoljenicu

Hidrogelne
elektrode

+Dvije hidrogelne elektrode promjera 45 mm (1,77 in.), povrSine 15,8 cm?
*Temperatura transporta i skladistenja: od 5 °C do 27 °C (od 41,0 °F do 80,6 °F)
*Relativna vlaznost: od 35 % do 50 %

Napomena: upotrebljavajte samo elektrode koje isporucuje Bioness Inc.

Baze hidrogelnih
elektroda, 45 mm

*Dvije baze elektroda od polimera koje se mogu premjestati, promjera 45 mm (1,77 in.)
za prilagodavanje pojedincu

Baze elektroda od
tkanine, 45 mm

*Dvije baze elekiroda od termoplasti¢nog elastomera (TPE) koje se mogu premjestati,
promjera 45 mm (1,77 in.)

Okrugle elektrode
od tkanine,
45 mm

*Dvije, promjera 45 mm (1,77 in.), mogu se premjestati, polimerna mikrovlakna
(80 % viskoze, 20 % polipropilena); provodni sloj, nehrdajuci celik

*Muska kopc¢a

+10 % polietilena niske gustoce (LDPE) + etilen/vinil-acetat (EVA)

*Povrsina: 15,8 cm?

Elektroda za brzo
podesSavanje
(desna-A

i lijeva—A)

*Mikrovlakna od polimera (80 % viskoze, 20 % polipropilena); provodni sloj,
nehrdajuci Celik

*Muska kopca

*10 % polietilena niske gustoce (LDPE) + etilen/vinil-acetat (EVA)

*Povrsina: 43,2 cm2\ 55,3 cm2

Elektroda za
kormilarenje
(desnaii lijeva)

*Mikrovlakna od polimera (80 % viskoze, 20 % polipropilena); provodni sloj,
nehrdajuci Celik
*Muska kopc&a
*10 % polietilena niske gustoce (LDPE) + etilen/vinil-acetat (EVA)
*Povrsina: 21,2 cm2 (proksimalna katoda) \ 19,5 cm? (distalna katoda) \ 56,9 cm2 (anoda)

Male okrugle
elektrode od
tkanine, 36 mm

*Dvije, promjera 36 mm (1,41 in.), mogu se premjestati, polimerna mikrovlakna
(80 % viskoze, 20 % polipropilena); provodni sloj, nehrdajuci celik

*Muska kopc¢a

*10 % polietilena niske gustoce (LDPE) + etilen/vinil-acetat (EVA)

*Povrsina: 10,1cm?2

Vodi¢ za klini¢ara




Baze malih
elektroda od
tkanine, 36 mm

*Dvije baze elektroda od termoplasti¢nog elastomera (TPE), promjera 36 mm (1,41 in.)

Elektroda za brzo
podesavanje
L300,

mala A

*Mikrovlakna od polimera (80 % viskoze, 20 % polipropilena); provodni sloj,
nehrdajuci Celik

*Muska kop¢a

*10 % polietilena niske gustoce (LDPE) + etilen/vinil-acetat (EVA)

*Povrsina: 31,1 cm2\ 20,6 cm?2

Elektroda za brzo
podesavanje
L300,

mala B

*Mikrovlakna od polimera (80 % viskoze, 20 % polipropilena); provodni sloj,
nehrdajuci Celik

*Muska kopc&a

*10 % polietilena niske gustoce (LDPE) + etilen/vinil-acetat (EVA)

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

Specifikacije elektrode od tkanine za bedro

Materiial Mikrovlakna
j Napomena: upotrebljavajte samo elektrode koje isporucuje Bioness Inc.
. .. *Proksimalni oval: 130 mm x 75 mm
Dimenzije

eDistalni oval: 120 mm x 63 mm

Poglavlje 14 — Tehnicke specifikacije
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Poglavlje ‘ 15

Informacije o bezi¢noj komunikaciji

Karakteristike sustava

Komponente sustava L300 Go medusobno komuniciraju bezi¢no.

Opis

Standardni komunikacijski protokol Bluetooth® Low Energy
(BLE) 4.1

Pojas radne frekvencije

2,4 GHz, ISM pojas (2402 — 2480 MHz)

Vrsta modulacije

FSK

Vrsta modulacijskog signala

Binarna podatkovna poruka

Brzina podataka [= frekvencija
modulacijskog signala]

250 kb/s

Efektivna izotropska snaga
zraCenja

4 dBm

Propusnost prijemnika

812 kHz oko odabrane frekvencije

Ispitivanje elektromagnetske
kompatibilnosti

U skladu s propisima FCC 15.2473 (za SAD)
U skladu s normom IEC 60601-1-2
U skladu s normom IEC 60601-2-10

» Kvaliteta usluge: sustav L300 Go osmisljen je za i ispitivanjima je potvrdena stopa odgovora latencije

10 — 100 ms ovisno o konfiguraciji sustava nakon otkrivanja dogadaja pete.

¢ Bezi¢ne smetnje: sustav L300 Go osmisljen je za i ispitivanjima je potvrdeno da nema smetnje drugih
RF uredaja (uklju€ujuci druge sustave L300 Go, Wi-Fi mreze, mobilne uredaje, mikrovalne peénice i druge

Bluetooth® uredaje).

Sustav L300 GO nije osjetljiv na Sirok raspon oCekivanih emitera elektromagnetskih smetniji, kao §to su
elektroniCki sustavi za nadzor artikala (EAS), radiofrekvencijski identifikacijski sustavi (RFID), deaktivatori
oznaka i detektori metala. No nema jamstva da se smetnje neée pojaviti u odredenoj situaciji.

A Oprez: ako druga oprema utjeCe na performanse sustava L300 Go, korisnik bi trebao iskljuiti sustav

L300 Go i odmaknuti se od opreme koja stvara smetnje.

A Oprez: pri upravljanju sustavom L300 Go na pacijentu putem aplikacije Klinicki programer tvrtke Bioness
pazite da aplikacija Klini¢ki programer tvrtke Bioness i pacijent uvijek budu u liniji vidokruga. U slucaju
neuspjeSne komunikacije izmedu aplikacije Klinicki programer tvrtke Bioness i pacijentova sustava L300 Go

priblizite aplikaciju Klini¢ki programer tvrtke Bioness pacijentovu sustavu L300 Go.
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Informacije o elektromagnetskoj kompatibilnosti

Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetske emisije

Sustav L300 Go namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili

korisnik sustava L300 Go duzan je pobrinuti se za upotrebu u takvom okruzeniju.

Ispitivanje emisija | Sukladnost Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

RF emisije Grupa 1 Sustav L300 Go upotrebljava RF energiju samo za svoje

CISPR 11 unutarnje funkcije. Stoga su njegove emisije RF-a vrlo niske
i vjerojatno neée uzrokovati smetnje na obliznjoj elektronickoj
opremi.

RF emisije Klasa B Sustav L300 Go prikladan je za uporabu u svim ustanovama,

CISPR 11 uklju€ujuci ku¢anstva i objekte izravno prikljuéene na javnu
naponsku mrezu koja opskrbljuje ku¢anstva elektricnom

Emisije harmonika Klasa A energijom.

IEC 61000-3-2

Fluktuacije napona / | Sukladno

treperenje

IEC 61000-3-3

Smjernice i deklaracija proizvodaca —
elektromagnetska otpornost za svu opremu i sustave

Sustav L300 Go namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili
korisnik sustava L300 Go duzan je pobrinuti se za upotrebu u takvom okruzeniju.

Ispitivanje
otpornosti

Razina ispitivanja
po normi IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruzenje —
smjernice

Elektrostati¢no
praznjenje
IEC 61000-4-2

+/- 8 kV kontakt
+/- 15 kV zrak

+/- 8 kV kontakt
+/- 15 kV zrak

Podovi trebaju biti od drveta, betona
ili keramickih ploc¢ica. Ako su podovi
prekriveni sintetiCkim materijalom,
relativna vlaznost mora biti najmanje
30 %.

Elektricni brzi

+/- 2 kV za linije

+/- 2 kV za linije

Kvaliteta struje iz mreZe trebala bi biti

i zemlje

i zemlje

tranzijenti napajanja elektricnom | napajanja elektricnom | ona za tipi€na poslovna ili bolnic¢ka
IEC 61000-4-4 energijom energijom okruzZenja.

+/- 1 kV za ulazne/

izlazne linije
Prenapon +/- 1 kV linijski +/- 1 kV linijski Kvaliteta struje iz mreze trebala bi biti
IEC 61000-4-5 +/-2 kV izmedu faze +/-2 kV izmedu faze ona za tipi¢na poslovna ili bolni¢ka

okruzenja.
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Smjernice i deklaracija proizvodaca —
elektromagnetska otpornost za svu opremu i sustave

Sustav L300 Go namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili
korisnik sustava L300 Go duzan je pobrinuti se za upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje Razina ispitivanja Razina sukladnosti | Elektromagnetsko okruzenje —
otpornosti po normi IEC 60601 smjernice
Propadi, kratki <5%U, <5%U, Kvaliteta struje iz mreze trebala bi biti
prekidi i promjene (> 95 % propada U,) (> 95 % propada U;) | ona za tipicna poslovna ili bolnicka
napona na u 0,5 ciklusa u 0,5 ciklusa okruzenja. Ako je korisniku sustava
linijama napajanja L300 Go potreban neprekidan rad
elektricnom 40 % U, 40 % U, tijekom prekida napajanja, preporucuje
energijom (60 % propada U,) (60 % propada U,) se da se oprema napaja putem
IEC 61000-4-11 u 5 ciklusa u 5 ciklusa neprekidnog napajanja ili baterije.

70 % U, 70 % U,

(30 % propada U,) (30 % propada U,)

u 25 ciklusa u 25 ciklusa

<5% U, <5% U,

(> 95 % propada U,) (> 95 % propada U,)

u 5 sekundi u 5 sekundi
Magnetsko polje Magnetska polja elektri¢ne
elektri€ne struje 30 A/m 30 A/m struje trebala bi biti na razinama
(50/60 Hz) karakteristi¢nima za tipi€nu lokaciju
IEC 61000-4-8 u tipi€nom poslovnom ili bolnickom

okruzenju.

Napomena: U_ je izmjeniCni napon napajanja prije primjene razine ispitivanja.

Smijernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Sustav L300 Go namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruZenju navedenom u nastavku. Kupac ili
korisnik sustava L300 Go duzan je pobrinuti se za upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje
otpornosti

Razina Razina
ispitivanja sukladnosti
PO normi

IEC 60601

Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

odasiljaca.

Prijenosna i mobilna oprema za radiofrekvencijske
komunikacije ne smije se upotrebljavati blize bilo
kojem dijelu sustava L300 Go, uklju€ujuéi kabele,
od preporucene razdaljine izmedu njih izraCunate
jednadzbom koja se primjenjuje na frekvenciju
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Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Sustav L300 Go namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili
korisnik sustava L300 Go duzan je pobrinuti se za upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje Razina Razina Elektromagnetsko okruzenje — smjernice
otpornosti ispitivanja sukladnosti
po normi
IEC 60601
Provedeni RF 3 Vrms 3 Vrms Preporucena razdaljina:
IEC 61000-4-6 | od 150 kHz od 150 kHz d=1,2VP
do 80 MHz do 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms
ISM i pojasevi ISM i pojasevi
amaterskih amaterskih
radiostanica radiostanica
Zraceni RF 10 Vim [E]=10V/m Preporuéena razdaljina:
IEC 61000-4-3 | od 80 MHz u rasponu d = 0,4VP, raspon 80 — 800 MHz
do 2,7 GHz od 26 MHz d = 0,7VP, raspon 800 — 2700 MHz
do 2,7 GHz
Bliska polja
prema normi Bliska polja
60601-1-2, prema normi
4. izdanje 60601-1-2,
4. izdanje

NAPOMENA 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: ove se smjernice mozda ne mogu primjenjivati na sve situacije. Na elektromagnetsko Sirenje
utje€u apsorpcije i refleksije struktura, predmeta i ljudi.

NAPOMENA 3: P je najviSa izlazna nazivna snaga odasiljaca u vatima (W) prema proizvodacu odasiljaca,

a d je preporucena razdaljina u metrima (m).

NAPOMENA 4: jaCina polja fiksnih radiofrekvencijskih odasilja¢a utvrdena elektromagnetskim pregledom
lokacijea treba biti manja od razine sukladnosti u svakom frekvencijskom rasponu.b

NAPOMENA 5: smetnje se mogu pojaviti u blizini opreme oznacene sljedeéim simbolom: (((R))

a Jacina polja iz fiksnih odasiljaca kao $to su bazne stanice

za radijske (mobilne/bezi¢ne) telefone i fiksne mobilne radijske stanice, amaterske radiostanice, radijsko
emitiranje u pojasevima AM i FM i televizijsko emitiranje ne moze se teoretski predvidjeti s preciznoscu.

Za procjenu elektromagnetskog okruzenja zbog fiksnih radiofrekvencijskih odasiljaca trebalo bi obaviti
elektromagnetski pregled lokacije. Ako je izmjerena jacina polja na mjestu na kojem se koristi sustav L300 Go
vecéa od primjenjive razine sukladnosti za RF navedene u prethodnom tekstu, sustav L300 Go treba promatrati
da bi se potvrdilo njegovo normalno funkcioniranje. Ako se primijeti abnormalno funkcioniranje, mogu biti
potrebne dodatne mjere, kao $to je preusmjeravanje ili premjestanje sustava L300 Go.

b U rasponu frekvencija od 150 kHz do 80 MHz jacina polja trebala bi biti manja od 3 V/m.
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Sigurnost mreze, zastita i privatnost

Sigurnost proizvoda tvrtke Bioness vazan je Cimbenik pri zastiti podataka i sustava od vanjskih i unutarnjih prijetnji.
Stoga kupci moraju preuzeti odgovornost za odrzavanije sigurnog informati¢kog okruzenja u skladu s op¢im informatickim
standardima. Bioness potiCe klijente da primjenjuju sljedece standardne postupke:

Fizicka sigurnost (npr. ne dopustajte neovlastenim osobama da upotrebljavaju tablet i aplikaciju Klinicki
programer tvrtke Bioness)

Operativna sigurnost (npr. ne ostavljajte osjetljive podatke, poput izvezenih datoteka, na tabletu klinickog
programera tvrtke Bioness i ne ostavljajte tablet s aktivnom prijavom bez nadzora, ne povezujte tablet

s internetom i budite oprezni pri ubacivanju flash diskova u tablet, ne mijenjajte softver tableta i ne instalirajte
neovlasteni softver na njega, ukljucujuéi softver za trazenje virusa)

Proceduralna sigurnost (npr. podizanje svijesti o opasnostima socijalnog inZenjeringa, stvaranje zasebnih
pristupnih podataka za svakog korisnika za aplikaciju Klini¢ki programer tvrtke Bioness i onemogucivanje
racuna koji se ne upotrebljavaju)

Upravljanje rizicima
Sigurnosna pravila

Planiranje nepredvidenog

Implementacija sigurnosnih praksi moze se razlikovati ovisno o lokaciji i obuhvacati mnoge druge tehnologije, kao
$to su vatrozidi, trazenje virusa, programi protiv Spijunskog softvera itd. lako je na tabletu klinickog programera tvrtke
Bioness onemogucena funkcija pristupa internetu, postoji mala moguénost da se sustav moze hakirati ili izmijeniti.
Ako posumnjate da se tako ne&to dogodilo, obratite se tehni¢koj podrsci tvrtke Bioness na broj 800.211.9136, opcija 3
(SAD i Kanada) ili lokalnom distributeru. Od tog se odjela mogu zatraZiti i dodatne informacije o sigurnosti, privatnosti
i dostupnim nadogradnjama softvera sustava.
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