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Avsnitt ‘ 1

Inledning

Skador/sjukdomar som paverkar det centrala nervsystemet (CNS) orsakar ofta en gangstorning som
kallas droppfot. Manniskor med droppfot kan inte lyfta framfoten vid gang. Ofta slapar foten, vilket leder
till instabilitet och 6kad anstrangning under gang. Manga personer med skador/sjukdomar i CNS och
andra funktionshinder lider aven av svaghet i larmuskeln, vilket kan férekomma med eller utan droppfot.
Svaga larmuskler kan orsaka betydande svarigheter att boja eller stracka knaleden under gang.

L300 Go-systemet ar utformat for att forbattra gangférmagan hos personer som lider av droppfot och
knabagjning eller -strackning pa grund av svag larmuskulatur. L300 Go-systemet tillfor tradlost en elektrisk
puls till peroneusnerven och den framre skenbensmuskelns motorpunkt, vilket leder till dorsalflexion
av vristen i svingfasen av gangcykeln. P& sa satt forhindras droppfot. L300 Go-systemet kan ocksa
stimulera quadriceps- eller hamstringsmusklerna for att astadkomma bojning eller strackning av knaleden
under gang. L300 Go-systemet kan aven stimulera musklerna i underben eller lar, eller till bada, for att
underlatta "omskolning” av muskler, forhindra/férdréja fortvining pa grund av inaktivitet, uppratthalla eller
Oka ledrérelseomfang och/eller 6ka lokalt blodflode.

L300 Go-systemet bestar av en underbensmanschett (finns i medelstor och liten storlek) med en extern
pulsgenerator (EPG), en larmanschett for funktionell stimulering med en EPG, och styrenhet och fotsensor
som tillval. Manschetterna for underben respektive lar kan anvandas oberoende av varandra eller tillsammans.

L300 Go-systemet ar avsett att anvandas pa sjukhus/vardinrattningar eller i hemmet/hemsjukvard.

Fotsensor

e

Styrenhet
(tillval)

Larmanschett Underbensmanschett
med EPG med EPG

Bild 1-1: L300 Go-systemet
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L300 Go-systemets handbok for kliniska handlaggare innehaller information om féljande:
* Viktig sakerhetsinformation om L300 Go-systemet.
» Komponenterna i L300 Go-systemet.
* Hur du installerar, anvander och underhaller L300 Go-systemet.
 Bioness-appen for kliniska handlaggare.
* Hur du monterar L300 Go-systemet.
* Hur du programmerar L300 Go-systemet.
 Felsdkningsinformation.

L300 Go-kittet for kliniska handlaggare innehaller komponenter och tillbehér for montering och programmering
av L300 Go-systemet. Denna handbok for kliniska handléaggare beskriver innehallet i kitten for kliniska
handlaggare och bruksanvisningen. En kort beskrivning av komponenterna i L300 Go-systemet
tillhandahalls som referens. Se anvandarhandboken fér L300 Go fér mer utforlig information om innehallet
i L300 Go-kitten och bruksanvisningen.

Var noga med att ga igenom anvandarhandboken, inklusive all sdkerhetsinformation, med patienterna innan
de anvander L300 Go-systemet. Kontakta Bioness tekniska support pa (+1) 800 211 9136, alternativ 3
(USA och Kanada) eller din lokala distributér om du har nagra fragor. Du kan aven bestka www.bioness.com.
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Avsnitt ‘ 2

Sakerhetsinformation

Indikationer

L300 Go-systemet ar avsett att mojliggora vristrérelse hos vuxna och barn med droppfot och/eller underlatta
bojning eller strackning i knaleden hos vuxna med muskelsvaghet relaterad till sjukdom/skada i 6vre
motorneuronet (t.ex. stroke, skada pa ledningsbanorna till ryggmargen). L300 Go-systemet ger elektrisk
stimulering till muskler i det paverkade benet for att mojliggora vristrérelse i foten och/eller bojning eller
strackning av knaleden. Det kan alltsa aven forbattra personens gang.

L300 Go-systemet kan ocksa:
* underlatta "omskolning” av muskler
« forhindra/bromsa atrofi pa grund av inaktivitet
* uppratthalla eller 6ka rérelseomfanget i lederna

» Oka lokalt blodflode.

Kontraindikationer

» Patienter med en pacemaker av demand-typ, defibrillator eller ett elektriskt implantat
bor inte anvanda L300 Go-systemet.

A\Varningar

» L300 Go-systemet ska inte anvandas pa ett ben dar det finns ett metallimplantat direkt
under elektroderna.

» L300 Go-systemet ska inte anvandas pa ett ben dar det finns en cancerlesion eller dar
en sadan misstanks.

» L300 Go-systemet ska inte anvandas pa ett ben med en regional stérning, t.ex. frakturer eller
luxation, eftersom det kan paverkas negativt av rérelsen som stimuleringen ger upphov till.

* De langsiktiga effekterna av kronisk elektrisk stimulering ar okanda.

« Underbensmanschett och larmanschett bor inte baras over svullna, infekterade eller inflammerade
omraden eller hudutslag, sasom flebit, tromboflebit och aderbrack.

* Om L300 Go-systemet ar anslutet till patienten samtidigt som hogfrekvent kirurgisk utrustning anvands
kan det leda till brannskador pa huden dar stimuleringselektroderna sitter och skador pa EPG.

» Anvand inte L300 Go-systemet inom 1 m fran kortvags- eller mikrovagsbehandlingsutrustning.
Sadan utrustning kan ge instabilitet i EPG-utmatningen.

» L300 Go-systemet far endast konfigureras av en behorig klinisk handlaggare.

+ Vid eventuella olagenheter ska stimuleringen stadngas av och underbensmanschetten och/eller
larmanschetten tas av. Om stimuleringen inte gar att stdnga av, ska manschetten tas av for att
stoppa stimuleringen.

Avsnitt 2 — Sakerhetsinformation



Forsiktighetsatgarder

Inflammation i samma omrade som underbensmanschetten och larmanschetten kan férvarras
av rorelse, muskelaktivitet eller trycket fran manschetten. Instruera patienten att inte anvanda
L300 Go-systemet forran en eventuell inflammation ar borta.

Var forsiktig nar du behandlar patienter med misstankta eller diagnostiserade hjartproblem.
Instruera patienten att anvanda manschetten med férsiktighet:

* Om patienten har en tendens till blédning efter akut trauma eller fraktur.

« Efter nyligen utforda kirurgiska ingrepp nar muskelsammandragning kan stora lakningsprocessen.
* P& hudomraden som saknar normal kansel.

* Om patienten har misstankt eller diagnostiserad epilepsi.

Vissa patienter kan fa hudirritation, en allergisk reaktion eller éverkanslighet mot den elektriska
stimuleringen eller medlet for elektrisk ledning. Irritation kan undvikas genom att man andrar
stimuleringsparametrarna, elektrodtypen eller elektrodplaceringen.

Anvand inte L300 Go-systemet utan elektroder.

Nar underbensmanschetten och/eller larmanschetten har tagits av ar det normailt att hudpartierna
under elektroderna ar réda och har avtryck av manschetten. Rodnaden boér férsvinna inom cirka
en timme. Kvarstaende rodnad, lesioner eller blasor ar tecken pa irritation. Instruera patienten att
inte anvanda L300 Go-systemet férran en eventuell inflammation ar borta och att patienten maste
informera sin kliniska handlaggare.

Instruera patienten att sluta anvanda L300 Go-systemet och radfraga sin kliniska handlaggare
om stimulering inte startar vid ratt tidpunkt under gang.

Instruera patienten att stanga av L300 Go-systemet nar han/hon ar pa en bensinmack.
Anvand inte L300 Go-systemet nara brandfarliga branslen, angor eller kemikalier.

Endast den behandlande kliniska handlaggaren bdér faststalla elektrodplacering
och stimuleringsinstallningar.

Anvand endast de elektroder till L300 Go-systemet som tillhandahalls av Bioness.
Stang av L300 Go-systemet innan du avlagsnar eller byter ut elektroder.

Inhamta specifikt godkannande fran klinisk specialisthandlaggare innan L300 Go-systemet anvands
pa patienter som har en férandring av det normala arteriella eller venésa flodet i omradet dar
manschetten placeras pa grund av lokal insufficiens, ocklusion, arteriovends fistel fér hemodialys
eller en primar karlsjukdom.

Den kliniska handlaggarens tillstdnd maste erhallas innan L300 Go-systemet anvands pa patienter
med en strukturell missbildning i omradet som ska stimuleras.

Saker anvandning av L300 Go-systemet under graviditet har inte faststallts.

Hudproblem pa benet dar underbensmanschetten och/eller larmanschetten sitter kan forvarras
av L300 Go-systemet.

Overvakning och hjalp av en vuxen ska tillhandahallas for den som behdver hjalp med att
anvanda L300 Go-systemet.

Patienten ar den tilltdnkta operatoren av L300 Go-systemet.

Handbok for kliniska handlaggare



» Halsremmen for styrenheten ar avsedd att baras runt halsen och om den inte anvands pa ratt
satt kan den orsaka kroppsskada.

+ Skydda alla elektroniska komponenter fran kontakt med vatten, t.ex. fran tvattstall, badkar,
duschkabiner, regn och sno.

* Forvara inte L300 Go-systemet i en temperatur som kan 6verstiga det tillatna miljdintervallet:
=25 °C ill 55 °C (=13 °F till 131 °F). Extrema temperaturer kan skada komponenterna.

» Forsok inte reparera L300 Go-systemet. Kontakta Bioness om det uppstar ett tekniskt problem
som inte beskrivs i denna handbok.

» Underbensmanschetten och larmanschetten ska endast anvandas pa det ben som de ar
utprovade for. Den ska inte anvandas av nagon annan eller pa nagon annan del av kroppen.

» Stang av L300 Go-systemet innan du tar pa underbensmanschetten och/eller larmanschetten.
Satt inte pa L300 Go-systemet forran underbensmanschetten och/eller larmanschetten sitter
pa plats ordentligt.

* Be patienten stanga av L300 Go-systemet innan han eller hon anvander maskiner eller
utfor nagon aktivitet dar ofrivilliga muskelsammandragningar skulle kunna medféra skada
(t.ex. kora bil eller cykla).

» Skydda de elektroniska komponenterna i L300 Go-systemet mot kondens. Vid forflyttning av
komponenter mellan varma och kalla temperaturer bér de placeras i en lufttat plastpase och sedan
langsamt (under minst tva timmar) fa anpassa sig till temperaturférandringen innan de anvands.

* Elektrisk utrustning for medicinskt bruk kraver sarskilda forsiktighetsatgarder for elektromagnetisk
kompatibilitet.

* Instruera patienten att ta av L300 Go-systemet innan han/hon genomgar en diagnostisk
eller terapeutisk medicinsk procedur, som rontgenundersokning, ultraljud eller MRT.

» L300 Go (liten underbensmanschett) har utformats for att passa till och anvandas av bade barn
och smavaxta personer, men systemet ar endast avsett att hanteras och underhallas av vuxna
anvandare, vuxna vardgivare och/eller sjukvardspersonal.

Biverkningar

Aven om det ar osannolikt kan nedanstaende biverkningar uppkomma. Instruera i sa fall patienten
att sluta anvanda L300 Go-systemet omedelbart och att kontakta sin kliniska handlaggare.

» Tecken pa betydande irritation eller trycksar dar manschetten ar i kontakt med huden.
 En signifikant 6kning av muskelspasticitet.

* En kansla av hjartrelaterad pafrestning under stimuleringen.

» Svullnad i ben, kna, vrist eller fot.

Hudirritation och brannskador under elektroderna har rapporterats vid anvandning av eldrivna muskelstimulatorer.

Avsnitt 2 — Sakerhetsinformation



Incidentrapportering

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist (om incidenten
intréffar inom Europeiska unionen).

Riktlinjer for hudvard

Utan lamplig hudvard kan langvarig anvandning av elektrisk stimulering orsaka hudirritation eller en hudreaktion
mot elektroderna eller underbensmanschetten och larmanschetten. Hudirritation tenderar att uppkomma
efter cirka tre manaders anvandning. For att framja frisk hud vid langtidsanvandning av L300 Go-systemet
ar det viktigt att folja en daglig hudvardsrutin.

» Rengodr huden dar elektroderna sitter med en vat tvattlapp. Om det finns olja eller hudkramer
pa huden tvattar du sedan med tval och vatten. Skolj val.

+ Kontrollera alltid huden avseende rodnad eller utslag nar du tar pa eller av underbensmanschetten
och/eller larmanschetten.

» Byt ut elektroderna minst varannan vecka, d&ven om de verkar vara i gott skick.

* Om tygbaserade elektroder anvands ska de vatas fére anvandning och med 3 till 4 timmars
mellanrum for basta resultat.

» Nar du har tagit av underbensmanschetten och/eller larmanschetten ska du alltid satta pa
plastskydden pa hydrogelelektroderna om tillampligt.

« Kraftig harvaxt dar elektroderna sitter kan minska elektrodkontakten med huden. Om nédvandigt
ska overflodigt kroppshar tas bort med en elektrisk rakapparat eller sax. Anvand inte rakhyvel.
En rakhyvel kan irritera huden.

+ Vid placeringen av underbensmanschetten och/eller larmanschetten maste du se till att hela
elektroderna har kontakt med huden.

* Ventilera huden genom att ta av underbensmanschetten och larmanschetten i minst 15 minuter
var tredje till fjarde timme.

Om hudirritation eller en hudreaktion uppstar ska patienten sluta anvanda L300 Go-systemet omedelbart
och kontakta sin kliniska handlaggare eller dermatolog. Det gar aven bra att kontakta Bioness tekniska
support pa (+1) 800 211 9136, alternativ 3 (USA och Kanada) eller din lokala distributér. Patienten bor
inte ateruppta anvandningen forran huden ar helt 1akt och ska sedan félja ett hudvardande protokoll enligt
rekommendation av halsovardsspecialist.

Handbok for kliniska handlaggare



Avsnitt ‘ 3

Miljoférhallanden som paverkar anvandning

Information om radiofrekvent (RF) kommunikation

Flera komponenter i L300 Go-systemet kommunicerar via radiokommunikation och har testats och
befunnits félja granserna for digital utrustning av klass B, enligt del 15 (RF-enheter) i reglerna fran FCC
(Federal Communications Commission). Dessa gransvarden ar avsedda att ge ett rimligt skydd mot skadlig
interferens vid installation i bostadsmiljo. Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala RF-energi
och kan, om den inte installeras och anvands i enlighet med anvisningarna, orsaka skadlig stoérning av
radiokommunikationer. Det finns emellertid ingen garanti for att stérningar inte kommer att intraffa i en
viss produkt. Om denna utrustning orsakar skadlig interferens pa radio- eller TV-mottagning, vilket man
kan faststalla genom att stdnga av och sla pa utrustningen, uppmuntras anvandaren att forsoka atgarda
interferensen genom nagon eller flera av féljande atgarder:

» Vand eller flytta mottagningsantennen.
- Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

» Kontakta aterférsaljaren eller en kunnig radio-/tv-tekniker for att fa hjalp.

Antennen for varje sandare far inte placeras eller anvandas tillsammans med nagon annan antenn
eller sandare.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka L300 Go-systemet.

Certifiering av 6verensstammelse

L300 Go-systemet dverensstdammer med del 15 i FCC-reglerna. Driften ar féremal for féljande tva villkor:
1. Enheten far inte orsaka skadliga stérningar.

2. Denna enhet maste acceptera mottagen stérning, inklusive stérning som kan orsaka oonskad drift.

Denna utrustning 6verensstdmmer med FCC-granserna for stralningsexponering som angetts
for en okontrollerad miljo.

Rese- och flygplatssakerhet

Laddaren till L300 Go-systemet med utbytbara stift &r kompatibel med elnatsspanningar i Australien,
Storbritannien, EU och USA: 100-240 V, 50/60 Hz.

Informera patienten om att stdnga av L300 Go-systemet innan han/hon gar igenom sakerhetskontrollen
pa en flygplats och att bara |6st sittande klader sa att det blir enkelt att visa L300 Go-systemet for
kontrollanten. L300 Go-systemet kommer sannolikt att utlésa sékerhetslarmet. Patienten maste vara
beredd pa att ta av L300 Go-systemet sa att sakerhetspersonalen kan genomsdka det, eller be att systemet
skannas om han/hon inte vill ta av det. Det rekommenderas att patienten bar med sig en kopia av sitt
recept pa L300 Go-systemet.

Patienten kan be om en kopia av sitt recept fran Bioness eller den kliniska handlaggaren.

Avsnitt 3 — Miljoforhallanden som paverkar anvandning



Obs! L300 Go-systemet innehaller radiosandare. Reglerna fran Federal Aviation Administration kraver
att alla radioutsandande enheter stdngs av under flygning. Radgér med flygbolaget om anvandning
av Bluetooth Low Energy innan du slar pa ditt L300 Go-system under flygning.

Elektromagnetiska emissioner

L300 Go-systemet kraver speciella forsiktighetsatgarder angaende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).
Systemet maste installeras och tas i bruk enligt EMC-informationen i denna handbok. Se avsnitt 15.

L300 Go-systemet har testats och certifierats for att anvanda foljande:
» Natadapter med utbytbara stift, modellnummer LG4-7200, som levereras av Bioness Inc.

* Magnetisk laddningssladd, modellnummer LG4-7100, som levereras av Bioness Inc.

A\ Varningar

* Anvand inte L300 Go-systemet inom 1 m fran kortvags- eller mikrovagsbehandlingsutrustning.
Sadan utrustning kan ge instabilitet i EPG-utmatningen.

» Ta av L300 Go-systemet innan du genomgar en diagnostisk eller terapeutisk medicinsk procedur,
som rontgenundersdkning, ultraljud, magnetisk resonanstomografi (MRT) osv.

» L300 Go-systemet far inte anvandas i narheten av eller staplad pa annan utrustning.
Om intilliggande eller staplad anvandning ar nédvandig ska utrustningen eller systemet
observeras for att verifiera normal drift i konfigurationen dar den ska anvandas.

* Anvandningen av andra tillbehdr, givare och kablar an de som specificeras (med undantag
av givare och kablar som saljs av tillverkaren av L300 Go-systemet som reservdelar for interna
komponenter) kan leda till 6kade emissioner eller forsdmrad immunitet for L300 Go-systemet.

» L300 Go-systemet kan stdras av annan utrustning, aven om den andra utrustningen
overensstammer med emissionskraven fran CISPR (International Special Committee
on Radio Interference, International Electrotechnical Commission).

« Om volymen pa ljudaviseringen ar lagre an ljudnivan i omgivningen kan de omgivande
ljudnivaerna férhindra att anvandare uppmarksammar aviseringen.

Handbok for kliniska handlaggare



Avsnitt ‘ 4

L300 Go-systemet

L300 Go-systemet bestar av en underbensmanschett med en extern pulsgenerator (EPG), en larmanschett
med en EPG, en styrenhet och en fotsensor som tillval.

Det finns tva olika systemkit for L300 Go-systemet: underben och lar. Komponenterna i systemkittet for
underben kommunicerar tradldst for att stimulera peroneusnerven (som normalt finns posteriort och aningen
distalt om vadbenets ledhuvud) till att dra ihop skenbens- och peroneusmusklerna for att astadkomma
balanserad dorsalflexion (utan éverdriven inversion eller eversion). Komponenterna i systemkittet for
lar kommunicerar tradlost for att stimulera quadriceps- eller hamstringsmusklerna sa att knaleden bojs
eller stracks.

Underbensmanschett

Underbensmanschetten ar en ortos som satts fast pa benet precis nedanfér knaskalen och har utformats
for att underlatta fotens och tarnas uppatrorelse. Se bild 4-1. Underbensmanschetten finns i héger- och
vansterkonfiguration och i tva storlekar (medium och small). | underbensmanschetten finns EPG-hallaren,
EPG foér underbenet och integrerade elektroder. Den har ocksa en anatomiskt utformad lokaliserare for
att sakerstalla korrekt placering pa benet och en rem som kan fastas med en hand.

) Remhandtag
Lokaliserare EPG-hallare EPG Remmar

Bild 4-1: Underbensmanschett

Larmanschett

Larmanschetten ar en diskret ortos som satts fast ovanfor knat, centrerad pa baksidan eller framsidan av
laret. Den ar utformad for att underlatta bojning och strackning av knaleden. Se bild 4-2. Larmanschetten
finns i hdger- och vansterkonfiguration.

Avsnitt 4 — L300 Go-systemet
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I larmanschetten finns EPG-hallaren, EPG for laret och integrerade elektroder. Den har ocksa en lokaliserare
som anvands for att placera larmanschetten ratt pa benet och for att sakerstalla en kontinuerlig elektrodkontakt.
Larmanschetten har justerbara remmar som haller den pa plats. Larmanschetten kan anvandas fristaende
(konfiguration Thigh Stand-Alone) eller tillsammans med underbensmanschetten.

Elektroder Lokaliserare

EPG-hallare Rembhallare

EPG

Bild 4-2: Larmanschett

Hur effektiv den elektriska stimuleringssignalen ar for att inducera muskelsammandragning via
larmanschetten beror pa amplitud, varaktighet, frekvens och vagform. Den kliniska handlaggaren kan justera
muskelsammandragningens styrka, effektivitet och tajming genom att andra stimuleringsparametrarna sa
att knat bojs eller stracks tillrackligt under gang.

EPG for underbenet och EPG for laret

EPG for underbenet genererar elektrisk stimulering som anvands for att kontrahera (dra samman) musklerna
i benet som lyfter foten och tarna. EPG har en inbyggd rérelsesensor och en algoritm for gangdetektering
som anvands for att synkronisera elektrisk stimulering med olika gadngskeden (nar halen har markkontakt
och nar den ariluften). EPG fér underbenet svarar dven pa vanliga Bluetooth® Low Energy-signaler (BLE-
signaler) fran styrenheten och fotsensorn (tillval). Om en patient har pa sig bade underbensmanschetten
och larmanschetten skickar EPG for underbenet tradldsa signaler aven till EPG for laret.

EPG for laret genererar elektrisk stimulering som anvands for att boja eller stracka knaleden. EPG for
laret svarar pa tradlésa signaler fran styrenheten, EPG for underbenet (for patienter som anvander
underbensmanschetten och larmanschetten samtidigt) och fotsensorn for att sla pa eller av stimulering.

Hur effektiv den elektriska stimuleringssignalen ar for att inducera muskelsammandragning beror pa amplitud,
varaktighet, frekvens och vagform. Den kliniska handlaggaren kan justera muskelsammandragningens
styrka, effektivitet och tajming genom att andra stimulerings- och gangparametrarna. EPG kan aktivera
antingen en eller tva stimuleringskanaler, beroende pa typ av manschett och elektrodinstallning. Se avsnittet
"Patientprogrammering” i denna handbok fér mer information.

Patienten kan aven justera den elektriska stimuleringen med hjalp av styrknapparna pa EPG-enheten,
myBioness-appen eller styrenheten. EPG har fyra knappar, tva indikatorlampor och ett laddningsbart
batteri (litiumjon 1 000 mAh). Se bild 4-3, tabell 4-1 och tabell 4-2. EPG avger en horbar signal om tradlos
kommunikation misslyckas eller om komponenten inte fungerar.

Handbok for kliniska handlaggare



EPG-enheten klickas in i EPG-hallarna pa manschetterna och far enbart tas bort fran hallaren for underhall
och vid rengéring av manschetter. Batteriladdningsporten sitter langst ned pa EPG.

Strombrytarknapp

Statuslampa
Plusknapp

Bioness

Stimuleringsknapp

ssaumg

Minusknapp

Batterilampa

.._-—-jl
I Uttag for laddare
Bild 4-3: EPG

EPG avger visuella (se tabell 4-1) och/eller hérbara signaler nar en EPG-knapp trycks in, nar stimulering
tillférs, nar ett fel har upptackts och nar batterinivan ar lag. EPG avger vibrationer nar en EPG-knapp

trycks in, nar stimulering tillférs och nar ett fel har upptackts.

EPG Visning Beskrivning Forklaring
W Blinkande gront ljus EPG ar pa, ingen stimulering
ﬁ Blinkande gult ljus EPG ar pa och tillfor stimulering
Statuslampa ﬁ Fast gult ljus EPG ar pa och tillfér manuell stimulering
(atomerande) qult ooh 6t s | Parkopplingsiage
— el S EERCnkeriel
atteriampa (inn.kar) Elinkan.de gront I{us EPG-batteriet laddas
(fast.ljus) Ijl?sﬂ\\:%rlgtgfr?es;gront EPG-laddningen &r slutférd
(fasﬁ]us) Fast gult ljus EPG-batteriladdningsnivan &r lag
Tabell 4-1: EPG-visning
EPG-knapp Beskrivning Funktion
Strémbrytarknapp Slar pa eller stanger av systemet

Stimuleringsknapp

Slar pa eller av stimulering i det aktuella laget

Plusknapp

Okar stimuleringsstyrkan

Oang

Minusknapp

Minskar stimuleringsstyrkan

Tabell 4-2: EPG-knappfunktioner

Avsnitt 4 — L300 Go-systemet
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Styrenhet

Styrenheten ar en handkontroll (tillval) som kommunicerar tradlést med L300 Go-systemet. Styrenheten
skickar och tar emot tradlés kommunikation fran EPG-enheter och fotsensorn. Den anvands for att valja
ett driftlage, sla pa eller av stimulering, finjustera stimuleringsstyrkan, justera EPG-ljudvolym och 6vervaka

systemprestanda.

Styrenheten har sex knappar och en LCD-skarm. Se bild 4-4, tabell 4-3 och tabell 4-4. Den drivs av
ett litiumknappcellsbatteri (CR2032). L300 Go-systemets prestanda visas pa styrenhetens LCD-skarm.
Den visar stimuleringsstyrkans niva, driftlage, batteriladdningsstatus, elektronisk registreringsstatus och
felmeddelanden. Se tabell 4-4.

LCD-skarm

Valknapp

Stimuleringsknapp

Bioness’ Valindikator Felindikator

Batteriindikator

” Volymknapp

1 A 5« Volymindikator

|

' ‘ I! Lagesknapp ':' : Numerisk indikator
Plusknapp He_ Gangindikator
Minusknapp EPG- Traningsindikator
indikator

Fotsensorindikator

Bild 4-4: Styrenhet

Styrenhetsknapp

Beskrivning

Funktion

Valknapp

Valjer en EPG

Stimuleringsknapp

Slar pa eller av stimulering i det aktuella laget

Plusknapp Okar stimuleringsstyrkan
=) Minusknapp Minskar stimuleringsstyrkan
Ej tillampligt Volymknapp Slar pa eller av EPG-ljudet
Ej tillampligt Lagesknapp Valjer gang- eller traningslage
Tabell 4-3: Styrenhetens knappfunktioner
lkon pa LCD- A .
o Beskrivning Funktion
- EPG — Redoikonen Systemet kommunicerar med EPG, men tillfor
ingen stimulering
o) o N Systemet kommunicerar med EPG och EPG tillfor
™ EPG — Stimuleringsikonen stimulering
- EPG — Felikonen Ett fel har upptackts i den EPG som blinkar
(blinkar)
B Valikon Anger vald EPG

Handbok for kliniska handlaggare




lkon pa LCD-

skirmen Beskrivning Funktion
- Fotsensorikon Systemet kommunicerar med fotsensorn
(blmar) Ikonen for fotsensorfel Ett fel i fotsensorn har upptackts

A

Ganglagesikon

Systemet ar i ganglaget

o

Traningslagesikon

Systemet ar i traningslaget

Ikon for
batteriladdningsniva
(normal)

Batteriet ar laddat for vald EPG

(]

Ikon for

batteriladdningsniva (lag)

Batteriladdningsnivan ar lag och batteriet behdver
laddas for vald EPG

(blinkar)
A Felikon Systemet har upptackt ett fel
(blinkar)
‘ Volymikon Anger att ljudsignaler/taktila signaler ar maojliga

NN

Numerisk indikator —

stimuleringsstyrkans niva

Visar stimuleringsstyrkans aktuella niva

N

Numerisk indikator — fel

Vaxlar mellan "E” och numret pa felet

Numerisk indikator —
parkoppling

"P” visas vilket anger att styrenheten ar i
parkopplingslage

Tabell 4-4: Beskrivningar av ikoner pa styrenhetens LCD-skarm

L300 Go-systemets driftlagen

L300 Go-systemet har fyra driftlagen: Ganglage, cykeltraningslage, traningslage och lage for kliniska handlaggare.

Ganglage

Ganglaget anvands da patienten gar. | ganglaget synkroniseras stimuleringen med gangens skeden,
antingen med hjalp av de inbyggda rorelsesensorerna i EPG-enheten eller fotsensorn, for att uppna
dorsalflexion och strackning eller bojning av knat nar halen eller framfoten Iamnar marken och avslappning

nar halen eller framfoten vidror marken.

Under gang styrs stimuleringen av EPG foér underbenet och/eller EPG for laret av samma gangdetektor —

antingen via rorelsesensorn i EPG fér underbenet eller via fotsensorn — vid tillampligt gangskede.

Cykeltraningslage

Cykeltraningslaget anvands for att trana muskler nar patienten anvander en motionscykel. | cykeltraningslaget
ar stimuleringen synkroniserad med vevaxelpositionens cykel for att uppna dorsalflexion och strackning
eller bojning av knat. Stimulering under cykeltraningslaget initieras av patienten vilket kraver att patienten

aktivt trampar.

Obs! Cykeltraningslaget ar inte kompatibelt med styrenheten.

Avsnitt 4 — L300 Go-systemet
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Traningslage

Traningslaget anvands for att trdna muskler nar patienten inte gar (till exempel sitter, star eller ligger ned).
Traningslaget fungerar oberoende av fotsensorn och rorelsesensorerna i EPG fér underbenet. Stimulering
tillfors i forinstallda cykler.

For anvandare av underbensmanschetten ar traningslaget utformat for att underlatta "omskolning” av muskler,
forhindra eller fordroja fortvining i underbensmusklerna, uppratthalla eller 6ka rérelseomfanget i vristen
och forbattra lokal blodcirkulation. For anvandare av larmanschetten ar traningslaget utformat for att
underlatta "omskolning” av muskler, férhindra eller fordroja fortvining i larmusklerna, uppratthalla eller 6ka
rorelseomfanget i knalederna och forbattra lokal blodcirkulation.

Lage for kliniska handlaggare

| laget for kliniska handlaggare kan den kliniska handlaggaren stélla in avancerad traning. Laget for kliniska
handlaggare anvands for att starta/pausa stimulering i underbensmanschetten och larmanschetten samtidigt
eller oberoende av varandra. Den kliniska handlaggaren kan valja laget for kliniska handlaggare for att
anvanda mer avancerad traning sasom balanstraning for akuta och subakuta patienter. | [aget for kliniska
handlaggare anvands de stimuleringsparametrar som stallts in for ganglaget. Den kliniska handlaggaren
kan aktivera laget for kliniska handlaggare genom att halla stimuleringsknappen och minusknappen
pa styrenheten intryckta i fem sekunder. Nar stimuleringsknappen trycks in tillférs manuell stimulering
till valda manschetter. Tryck pa lagesknappen for att avsluta laget for kliniska handlaggare.

Fotsensor

Fotsensorn ar en tillvalskomponent i L300 Go-systemet. Fotsensorn anvander en dynamisk algoritm for
gangdetektering som kanner av nar foten ar i luften och pa marken och sedan skickar tradlésa signaler
till EPG for att synkronisera stimuleringen med gangmonstret.

Obs! Fotsensorn ar inte kompatibel med anvandning av L300 Go-systemet nar du anvander cykeltraningslaget.

Fotsensorn har en trycksensor, en sandare och en klamma. Se bild 4-5. Trycksensorn sitter under innersulan
i skon. Sandaren satts fast med klamman vid skons innerkant. Fotsensorn har dessutom tva indikatorlampor
och drivs med ett knappcellslitiumbatteri (CR2032). Se bild 4-5 och tabell 4-5.

Klamma

Sandare

Indikatorlampor
Trycksensor

\J

A Fara! Fotsensorn har inte validerats for anvandning av personer som vager éver 136 kg.

Bild 4-5: Fotsensor

A Fara! Anvand inte fotsensorn med en styv innersula, t.ex. en anpassad styv ortos och/eller en ortos
for fotled-fot.

Handbok for kliniska handlaggare



Fotsensor Visning Beskrivning Forklaring
Q
(blinkar tva | Gront ljus blinkar tva ganger Fotsensorn ar aktiv
ganger)
(in&ar) Langsamt blinkande gront ljus Parkopplingslage
Indikatorlampa ®
(blinkar i 5 Rétt ljus blinkar i 5 sekunder Lag batteriladdningsniva
sekunder)
(fasﬁjus) Fast rott ljus Fel

Tabell 4-5: Fotsensorvisning

Ladda L300 Go-systemet

EPG for underbenet och EPG for laret ar de enda L300 Go-systemkomponenter som kan laddas.
EPG maste laddas dagligen och Bioness rekommenderar att den laddas medan den ar ansluten till
manschetten.

EPG-enheten maste laddas med det systemladdarset som ingar i L300 Go-systemkittet. Systemladdarsetet
innehaller en dubbel USB 3,1 A 15 W natadapter, laddningsadaptrar for amerikanska och internationella
eluttag och en magnetisk USB-laddningskabel.

Sa har laddar du L300 Go-systemet:
1. Ta ut systemladdarsetet ur férpackningen och leta reda pa ratt adapter for ditt land/din region.

2. Sattin USB-anden pa den magnetiska laddningskabeln i nagon av de tva USB-portarna
pa natadaptern. Se bild 4-6.

é N )

NS AN J

Bild 4-6: Satta i USB-laddningskabeln i ndtadaptern

3. Anslut den magnetiska anden pa laddningskabeln till laddningsporten pa EPG for underbenet och/
eller EPG for laret. Laddningsporten sitter langst ned pa EPG-enheten. Se bild 4-7.

4. Anslut natadaptern med ansluten magnetisk USB-laddningskabel till ett vagguttag.
5. Batterilampan pa EPG blinkar gront medan batteriet laddas.

6. Batterilampan pa EPG lyser med ett fast gront ljus nar systemet ar fulladdat.

Avsnitt 4 — L300 Go-systemet
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Bild 4-7: Installning fér laddning av L300 Go-systemet
(exempel pa en konfiguration med underbensmanschett och larmanschett)

A Fara! Anvand bara den laddare som ingar i L300 Go-systemkittet. Anvandning av andra laddare
kan skada systemet.

A Fara! For att fullstandigt stdnga av ingadende strom maste natadapterdelen av systemladdarsetet
kopplas bort frdn natstrommen.

A Fara! Anvand inte L300 Go-systemet nar EPG laddas.

Satta pa/stanga av L300 Go-systemet

For att sla pa L300 Go-systemet trycker du pa strombrytarknappen en gang pa EPG for underbenet och/
eller EPG for laret. Systemet kommer att vara redo for drift. Alla indikatorlampor tands under nagra sekunder
medan systemet utfor ett sjalvtest. Statuslampan pa EPG blinkar gront, vilket visar att systemet ar pa.

For att stanga av L300 Go-systemet haller du strombrytarknappen intryckt i tre sekunder pa EPG for underbenet
och/eller EPG fér laret. EPG avger vibrationer nar den stangs av.

Valja ett driftlage med hjalp av styrenheten
Tva olika driftiagen (ganglage och traningslage) kan valjas med hjalp av styrenheten.
Sa har viljer du ett driftiage med hjalp av styrenheten:

1. Sla pa EPG foér underbenet och/eller EPG fér laret genom att trycka pa strombrytarknappen
pa respektive EPG.

2. Sla pa styrenheten genom att trycka pa valfri knapp.

3. Den eller de parkopplade EPG-enheterna visas pa den digitala skarmen pa styrenheten
tillsammans med valindikatorikonen runt EPG-indikatorikonen/ikonerna. Se bild 7-1. Se avsnittet
"Parkoppla en ny styrenhet med EPG” fér anvisningar om parkoppling.
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4. For patienter som anvander bade underbensmanschetten och larmanschetten kan valknappen pa
styrenheten anvandas for att vaxla mellan EPG for underbenet och EPG for laret eller for att valja
bada EPG-enheterna. Se bild 4-8.

5. For att valja ganglage haller du lagesknappen pa styrenheten intryckt tills gangikonen visas i det
nedre hogra hérnet pa den digitala skarmen. Se bild 4-8.

6. For att valja traningslage haller du lagesknappen pa styrenheten intryckt tills traningsikonen visas
i det nedre hogra hornet pa den digitala skarmen. Se bild 4-8.

Bioness’

Valindikator

EPG-indikator Lagesknapp

Gangindikator

Valknapp
Traningsindikator
Stimuleringsknapp

Bild 4-8: Valja ett driftlage pa styrenheten

7. Tryck pa stimuleringsknappen pa styrenheten for att aktivera gang- eller traningslaget.
8. Statuslampan pa EPG bdorjar blinka gult.

9. Hall lagesknappen och stimuleringsknappen intryckta samtidigt i fem sekunder for att
koppla bort styrenheten fran en EPG. Valindikatorer visas utan EPG-ikoner vilket bekraftar
att frankopplingen lyckades.

Sa har startar du ett driftiige med en EPG:

10. Sla pa EPG for underbenet och/eller EPG for laret genom att trycka pa strombrytarknappen
pa respektive EPG.

11. Tryck pa stimuleringsknappen pa en av EPG-enheterna for att aktivera ganglaget.

12. Hall stimuleringsknappen pa EPG intryckt i tre sekunder for att aktivera traningslaget.
Hall stimuleringsknappen intryckt i ytterligare tre sekunder for att aterga till ganglaget.

Nar EPG-enheten forst slas pa och stimuleringsknappen trycks in aktiverar den alltid ganglaget, om den
inte redan ar installd pa traningslaget och inte stangdes av. Styrenheten kan ocksa anvandas for att vaxla
till traningslaget. Nar traningslaget har valts pa styrenheten kan stimuleringsknappen pa EPG anvandas
for att aktivera det valda driftlaget.

Avsnitt 4 — L300 Go-systemet
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Justera stimuleringsstyrkan med styrenheten

Nar gang- eller traningslaget forst aktiveras ar stimuleringsstyrkan alltid pa niva ”5”. Denna niva stéalls in
av den kliniska handlaggaren. Normalt behover patienten inte justera stimuleringsstyrkan annat an nar
du gar pa olika underlag eller i olika skor.

Obs! En styrkeniva pa ”0” ar lika med ingen stimulering.

Sa har justerar du stimuleringsstyrkan (for patienter som anvander underbensmanschetten eller
manschetten Thigh Stand-Alone):

1. Tryck pa plus- eller minusknappen pa styrenheten eller pa EPG for att 6ka eller minska
stimuleringsstyrkan. Se bild 4-9.

2. Den nya nivasiffran visas pa den digitala skarmen pa styrenheten.

Bioness’

Siffra for
stimuleringsstyrka

Plusknapp
Minusknapp

Bild 4-9: Justera stimuleringsstyrkan

Sa har justerar du stimuleringsstyrkan (for patienter som anvander bade underbensmanschetten
och larmanschetten):

1. Stimuleringsstyrkan maste justeras separat for varje ansluten EPG. Tryck pa valknappen
pa styrenheten for att valja antingen EPG for underbenet eller EPG for laret. Se bild 4-9.

2. Tryck pa plus- eller minusknappen pa styrenheten for att 6ka eller minska stimuleringsstyrkan.
Se bild 4-9.

3. Den nya nivasiffran visas pa den digitala skarmen pa styrenheten.
4. Upprepa steg 1-3 for andra anslutna EPG-enheter.

Obs! Du kan aven justera stimuleringsstyrkan utan att anvanda styrenheten, genom att trycka pa plus- eller
minusknapparna pa EPG-enheterna.

Andra ljud- och vibrationssignaler med hjilp av styrenheten

EPG kan avge ljud och vibrationer nar stimulering tillférs. Andra instéllningarna fér ljud- och vibrationssignaler
med hjalp av Bioness-appen for kliniska handlaggare. Patienten kan stanga av ljudet under stimuleringen
med hjalp av styrenheten.
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Bioness Volymindikatorikon

Volymknapp

Bild 4-10: Volymknapp pa styrenhet

Sa har stanger du av ljudet under stimulering:

1. Tryck pa volymknappen pa styrenheten. Se bild 4-10. Volymikonen i det 6vre hdgra hérnet
pa den digitala skarmen forsvinner.

Sa har slar du pa ljudet under stimulering igen:

1. Tryck pa volymknappen pa styrenheten. Se bild 4-10. Volymikonen i det évre hdogra hornet
pa den digitala skarmen visas.

Stianga av stimulering med hjélp av styrenheten och EPG
Sa har stanger du av stimulering med styrenheten:
1. Sla pa styrenheten genom att trycka pa valfri knapp.

2. Den eller de EPG-enheter som tillfor stimulering visas i den digitala displayen pa styrenheten
som en ikon for EPG-stimuleringsstatus.

3. Tryck pa stimuleringsknappen pa styrenheten for att stoppa stimuleringen. Se bild 4-8.

Sa har stanger du av stimulering med EPG:
1. Tryck pa stimuleringsknappen pa EPG for att stoppa stimuleringen.

2. Statuslampan pa EPG bdrjar blinka gront.

Obs! Nar stimuleringsknappen pa EPG-enheten trycks in for att stnga av stimuleringen kommer EPG-enheten/-
enheterna att vara redo for drift i det senast valda driftlaget. Om du trycker pa stimuleringsknappen igen,
kommer EPG att aktivera stimulering i driftlaget som var valt innan stimuleringen stangdes av.

Avsnitt 4 — L300 Go-systemet

19



20 Handbok fér kliniska handlaggare



Avsnitt ‘ 5

L300 Go-kit for kliniska handlaggare, komponenter
och tillbehor samt programmeringsenheten

L300 Go-kit for kliniska handlaggare innehaller de komponenter och tillbehér som anvands for att satta
fast L300 Go-systemet pa en patient. Bioness-surfplattan for kliniska handlaggare anvands for att programmera
L300 Go-systemet.

L300 Go-kittet for kliniska handlaggare

Se innehallsférteckningen som medféljer L300 Go-kittet for kliniska handlaggare for uppgifter om antal.

o itioness il 22 ]G] &

Lower Regular {3

Waveform:
Phase Duration (uS):
)
Puilse Rate (Hz):
o 7]
Electrode:

&

Avsnitt 5 — L300 Go-kit for kliniska handlaggare, komponenter och tillbehdr samt programmeringsenheten
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L300 Go-komponenter och -tillbehor

Obs! Alla komponenter och tillbehér som anges nedan féljer inte med L300 Go-kit for kliniska handlaggare.

\

4 N
Snabbanslutningselektrod

9 (hoger visas) )

4 N

Liten snabbanslutningselektrod —

B J

Rund tygelektrod,

S 45 mm )
( )
Liten rund tygelektrod,

S 36 mm )

Handbok for kliniska handlaggare

4 )

Liten snabbanslutningselektrod —

. A J

@

Set med hydrogelelektrodbaser,

S 45 mm )

Sma hydrogelelektroder

4 )
Styrelektrod av tyg

L (hoger visas) )

4 N
Hydrogelelektroder

. J

4 N

Set med tygelektrodbaser,

S 45 mm )
4 N
Set med sma elektrodbaser,

Y 36 mm )

Klickskydd for

underbensmanschetten




-
L Bioness-programmeringsenhet for kliniska handléggare) L Personliga paneler (vanlig modell visas) )
( N\ N [ )

Lartygelektroder Remskydd Remmar for underbensmanschett

Fotsensordynor (tillval) Testare Montering av kabel

Bioness-programmeringsenhet for kliniska handlaggare
* Bioness programmeringsenhet for kliniska handlaggare med penna

 Bioness-app for kliniska handlaggare

Bluetooth®-dongel

Laddare till Bioness-programmeringsenheten for kliniska handlaggare

Avsnitt 5 — L300 Go-kit for kliniska handlaggare, komponenter och tillbehdr samt programmeringsenheten
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Avsnitt ‘ 6

Beskrivningar av utprovning och testning av tillbehor

Remmar for underbensmanschett

Remmen fér underbensmanschetten anvands for att halla underbensmanschetten pa plats pa benet.
Underbensmanschettens rem ar elastisk och ska fastas runt benet och EPG-hallaren. Se bild 6-1.
Manschettremmen for den normalstora underbensmanschett finns i fyra storlekar: small (S), medium
(M), large (L) och universal. Manschettremmen for den lilla underbensmanschetten finns i tva storlekar:

extra small (XS) och extra extra small (XXS).

Sa har viljer du ratt rem for underbensmanschetten:

» Mat omkretsen pa patientens ben pa dess bredaste punkt (vid den yttre vadmuskelns tjockaste del);

se tabell 6-1.

Sa har faster du manschettremmen for underben vid underbensmanschetten:

» For remmen genom remhallarna och spannena pa underbensmanschetten. Se till
att kardborrbanden ar vanda bort fran underbensmanschetten. Fast remmen genom
att trycka ihop kardborrbanden. Se bild 6-2.

Manschettens
remhandtag runt
EPG-hallaren

Bild 6-1: Medelstor underbensmanschett fastsatt pa hdger ben

Medelstor underbensmanschett

Manschettrem, storlek

Benomkrets

Small (S) 29-36 cm (11-14 tum)
Medium (M) 36—42 cm (14-16 tum)
Large (L) 42-51 cm (16—20 tum)
Universal 29-51 cm (11-20 tum)

Avsnitt 6 — Beskrivningar av utprovning och testning av tillbehér
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Liten underbensmanschett

Manschettrem, storlek Benomkrets

Extra extra small (XXS) 21-26 cm (8—10 tum)
Extra small (XS) 25-31 cm (9-12,2 tum)

Tabell 6-1: Utprovningsguide for underbensmanschettens rem

( )
Kardborrband
Rembhallare
_\__]_____, \
__ y,

Bild 6-2: Rem fér underbensmanschett fastsatt pa en medelstor underbensmanschett

Personligt remskydd (underbensmanschett)

Det personliga remskyddet placeras dver underbensmanschettens rem som ett hygienskydd
nar underbensmanschetten anvands till flera patienter.

A Fara! Det personliga remskyddet ar endast till fér enpatientsbruk for att undvika korskontaminering.

Sa har satter du pa det personliga remskyddet:
1. Placera det personliga remskyddet dver underbensmanschettens rem. Se bild 6-3.

2. Om det personliga remskyddet ar for langt kan det klippas till nskad langd.

4 )

Personligt remskydd

Bild 6-3: Personligt remskydd pa underbensmanschetten
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Personliga paneler (underbensmanschett)

Den personliga panelen ar ett I6stagbart foder i underbensmanschetten som anvands pa kliniken nar
manschetten ska anvandas till flera patienter. Den personliga panelen finns i liten och normal storlek
samt i hdger- och vansterkonfiguration. Den personliga panelen i normalstorlek anvands tillsammans
med underbensmanschetten i normalstorlek och har fyra knapphal. Den lilla personliga panelen anvands
tilsammans med den lilla underbensmanschetten och har tva knapphal.

A Fara! Den personliga panelen ar endast till for enpatientsbruk fér att undvika korskontaminering.
Sa har faster du den personliga panelen pa underbensmanschetten vid den forsta utprovningen:

1. For den personliga panelen i normalstorlek passar du in de fyra knapphalen
pa underbensmanschetten i normalstorlek. Se bild 6-4.

2. Forden lilla personliga panelen riktar du in panelen dver den lilla underbensmanschetten
och trycker fast den sa att kardborren hakar i manschettens foder.

( A

Bild 6-4: Fasta den personliga panelen

Sa har tar du bort den personliga panelen fran underbensmanschetten:

1. Ta bort den personliga panelen fran underbensmanschetten. Se bild 6-5.

( )

Bild 6-5: Ta bort den personliga panelen

2. Skriv patientens namn och remstorlek pa den personliga panelens etikett. Om hydrogelelektroder
anvands ska elektrodskydden sattas tillbaka. Om tygelektroder anvands ska elektroderna lufttorkas.
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3. Forvara den personliga panelen och elektroderna till patientens nasta besok.

Obs! Nar patienten kommer tillbaka till kliniken for ett uppféljningsbesdk ska den personliga panelen
(med elektrodbaserna och elektroderna fastsatta) placeras pa underbensmanschettens innerfoder.

Elektrodbaser

Elektrodbaserna anvands till féljande:

» Skapa en upphgjning mellan elektroderna och underbensmanschettens foder
sa att elektrodkontakten blir optimal.

+ For att sakerstalla korrekt placering av elektroderna varje gang de anvands.

Elektrodbaserna har en klickanordning for fastsattning i underbensmanschettens hal.

Foljande elektrodbaser kan anvandas tillsammans med den medelstora underbensmanschetten
(se bild 6-6):

 Vanliga L300-tygelektrodbaser (anvands tilsammans med vanliga L300-tygelektroder).

* Hydrogelelektrodbaser (anvands tillsammans med hydrogelelektroder).

4 )
Klicka fast

Klicka fast

Hydrogelelektrodbaser Set med tygelektrodbaser, 45 mm
\_ J

Bild 6-6: Elektrodbasalternativ for medelstor underbensmanschett

Foljande elektrodbas anvinds tilsammans med den lilla underbensmanschetten (se bild 6-7):

* Sma elektrodbaser (anvands tillsammans med bade sma hydrogelelektroder och sma tygelektroder).

Set med sma elektrodbaser, 36 mm

Bild 6-7: Elektrodbasalternativ for liten underbensmanschett

Obs! Elektrodbaserna kan ateranvandas. Rengor elektrodbaserna med kallt vatten sa att du far bort alla
rester av hydrogel, om tillampligt. Desinficera sedan elektrodbaserna med alkohol. Se avsnittet "Underhall
och rengdring” i denna handbok fér mer information.

A Fara! Endast en klinisk handlaggare far byta ut eller flytta elektrodbaserna.
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Elektroder

Elektroderna éverfor den elektriska signalen fran EPG till avsedd nerv. Det finns fyra typer av elektroder

som kan anvandas tillsammans med underbensmanschetten.

A Fara! Elektroderna far bara anvandas av en enda patient. L300 Go-elektroderna ar endast till
for enpatientsbruk for att undvika korskontaminering. Endast hydrogelelektroderna har ett utgangsdatum,
och darfér bor du kontrollera fore anvandning att utgangsdatumet infaller efter tvaveckorsperioden. For att

bestalla elektroder (oavsett typ), kontakta aterférsaljaren eller besék www.bioness.com.

/\ Fara! Anvénd endast de elektroder som tillhandahalls av Bioness.

A Fara! Anvand inte L300 Go-systemet utan att elektroderna har fasts i manschetten.

Foéljande elektroder kan anvandas tillsammans med underbensmanschetten (se bild 6-8):

» Snabbanslutningselektrod, vanster eller hdger * Runda tygelektroder, 45 mm

« Styrelektrod, vanster eller hoger

» Hydrogelelektroder

4 N\
Sida mot huden Fasts pa manschetten
Snabbanslutningselektrod
o J
4 N\
Sida mot huden Fasts pa manschetten
Styrelektrod
o J
4 N\ 4 N\
Fasts Fasts pa Sida mot Fasts pa
pa hud elektrodbas huden elektrodbas
Hydrogelelektroder Runda tygelektroder, 45 mm
g J g J

Bild 6-8: Elektrodalternativ for underbensmanschett

Avsnitt 6 — Beskrivningar av utprovning och testning av tillbehor

29


http://www.bioness.com

Foéljande elektroder kan anvandas tillsammans med den lilla underbensmanschetten (se bild 6-9):
Liten snabbanslutningselektrod — A

* Liten snabbanslutningselektrod — B
* Liten rund tygelektrod, 36 mm

» Sma L300-hydrogelelektroder (anvands enbart vid utprovningen)

u i

Sida mot huden Fasts pa den lilla underbensmanschetten
\ Liten snabbanslutningselektrod — A )

Sida mot huden Fasts pa den lilla underbensmanschetten
Liten snabbanslutningselektrod — B
. J
4 2\ 4 2\
Fasts Fasts pa Sida mot Fasts pa
pa hud elektrodbas huden elektrodbas
S Sma L300-hydrogelelektroder ) S Sma runda tygelektroder, 36 mm )

Bild 6-9: Elektrodalternativ for liten underbensmanschett
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Kabelskydd

Kabelskydden anvands for att tacka elektrodbasernas kablar och klickfasten nar de sitter pa
underbensmanschetten. Kabelskydden ar till for patienter som anvander hydrogelelektroder eller tygelektroder.

Se bild 6-10.

Kabelskydd

. J

Bild 6-10: Underbensmanschett med kabelskydd

Klickskydd

Klickskydden anvands for att stdnga tva av kontakthalen pa den medelstora underbensmanschetten nar
shabbanslutningselektroden, hydrogelelektroderna eller de runda tygelektroderna anvands. Se bild 6-11.

4 )\

Klickskydd

- J

Bild 6-11: Klickskydd monterade pa underbensmanschetten
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Montering av kabel

Monteringskabeln anvands for att skapa en elektrisk anslutning mellan elektrodbasernas klickfasten
och kontakthalen i underbensmanschetten vid utprovning. Se bild 6-12. Monteringskabeln anvands
till hydrogelelektroder eller runda tygelektroder under den férsta utprovningen.

-

Bild 6-12: Monteringskabel ansluten till underbensmanschetten och elektrodbaserna

Personliga remskydd (larmanschett)

De personliga remskydden placeras 6ver larmanschettens bdda remmar som ett hygienskydd nér larmanschetten
anvands till flera patienter.

A Fara! De personliga remskydden ar endast till fér enpatientsbruk for att undvika korskontaminering.

Sa har satter du pa de personliga remskydden:
1. Placera ett personligt remskydd éver vardera remmen pa larmanschetten. Se bild 6-13.

2. Om det personliga remskyddet ar for langt kan det klippas till 6nskad langd.

Personliga remskydd

. J

Bild 6-13: Personliga remskydd pa larmanschetten
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Lartygelektroder

Till larmanschetten anvands tva tygelektroder som ger elektrisk stimulering till musklerna i laret. Se bild 6-14.

Larelektroderna klickas fast pa larmanschettens proximala och distala paneler.
/\ Faral Anvand endast de elektroder som tillhandahalls av Bioness.

A Fara! Anvand inte L300 Go-systemet utan att elektroderna fasts i larmanschetten.

4 N\

Bild 6-14: Lartygelektroder

Fotsensordynor
Fotsensordynan anvands for att halla fotsensorns trycksensor pa plats inuti patientens sko. Fotsensordynan

placeras under innersulan och fotsensorns trycksensor placeras ovanpa fotsensordynan. Se bild 6-15.

Skoinnersula

Fotsensordyna

Bild 6-15: Placering av fotsensordynan

Avsnitt 6 — Beskrivningar av utprovning och testning av tillbehor
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Testare

Testaren anvands vid felsokning for att kontrollera att stimulering tillférs. Den testar om nagot ar urkopplat
i underbensmanschetten, larmanschetten eller EPG. Testaren avger ljudsignaler nar den ar ansluten till
underbensmanschetten, larmanschetten eller EPG och stimuleringen ar pa. Se avsnittet "Felsdkning”
i denna handbok fér mer information om testaren.

( )

Bild 6-16: Testare
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Avsnitt ‘ 7

Navigera i Bioness-appen for kliniska handlaggare

Bioness-appen for kliniska handlaggare har en egenutvecklad programvara med vilken den kliniska
handlaggaren kan konfigurera stimuleringsparametrar och program for patienten. Bioness-appen for kliniska
handlaggare anvander sig av en Windows®-baserad plattform for datorplattor och tradlés Bluetooth® Low
Energy (BLE) av standardtyp for att kommunicera med L300 Go-systemet. Bioness-appen for kliniska
handlaggare anvands pa kliniken for patientprogrammering. Bioness-appen for kliniska handlaggare kan
ocksa anvandas for att hamta patientens aktivitetsloggar.

| Bioness-appen for kliniska handlaggare finns sex huvudskarmar: Inloggning, Patientdatabas, Patientmeny,
Programmeringsinstallningar, Rapporter och Logga ut/Installningar.

Inloggningsskarm

Inloggningsskarmen anvands vid inloggning i Bioness-appen for kliniska handlaggare. Denna skarm
visas nar programmet startas. Har anger anvandaren sitt anvandarnamn och I6senord och trycker sedan
pa knappen Logga in. Se bild 7-1.

Anvandarmamn

\jltl . : Lésenord
S¢Bioness NN

Lakarprogrammerare

a Kom ihig mig

Bild 7-1: Inloggningsskarm

Patientdatabasskarmen

Efter inloggningsskarmen 6ppnas patientdatabasskarmen i Bioness-appen for kliniska handlaggare.
Pa patientdatabasskarmen visas alla patientjournaler som finns i Bioness-appen for kliniska handlaggare.
Har kan den kliniska handlaggaren sdka efter, importera, exportera eller redigera en patientjournal. Den har
skarmen anvands aven for att skapa nya patientjournaler.

Pa patientdatabasskarmen finns fyra ikoner och ett sokfalt. Se bild 7-2.

* lkonen for att Iagga till ny patient — anvands for att skapa en ny patientjournal i Bioness-appen
for kliniska handlaggare.

* Ikonen for att ladda upp en patient anvands for att ladda upp en patientjournal till en parkopplad EPG.
Obs! Ikonen for att ladda upp en patient ar inaktiverad tills EPG-enheterna ar anslutna till Bioness-appen

for kliniska handlaggare.
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* lkonen for att exportera en patient anvands for att exportera en patientjournal for inlasning i en
annan Bioness-app for kliniska handlaggare.

* lkonen for att importera patient — anvands for att importera en patientjournal fran en annan Bioness-
app for kliniska handlaggare.

Ladda upp
patient

Importera
patient

Exportera
patient

Patientnitverk

Lagg till ny patient
[ —

+

Doe, John
Mendoza, Stephen
Hernandez, Crystal
Pierce, Justin
Martin, Maria
Hoffman, Carol
Robinson, Jesse
Medina, Christina
Fisher, Alexander
Willis, Dorothy
Wood, Samantha

MRN14357 Admin
MRN33311 Admin
MRN20987 Admin
MRN14587 Admin
MRN28632 Admin
MRN48558 Admin
MRN19592 Admin
MRN55495 Admin
MRN88116 Admin
MRN19397 Admin
MRN95312 Admin

Senaste besok
2017-07-19
2017-07-18
2017-07-19
2017-07-19
2017-07-19
2017-07-19
2017-07-19
2017-07-19
2017-07-19
2017-07-19

®

1§00 00UUUQgUgag

1433 J018-04-25

Bild 7-2: Patientdatabasskarmen

Navigeringsfalt

Navigeringsfaltet visas hogst upp pa varje skarm i Bioness-appen for kliniska handlaggare. Det bestar
av fem menyikoner, faltet Patientnatverk och knappen fér anslutningsstatus. Se bild 7-3 och 7-4.

Navigeringsfalt

Senaste bestk

[ Doe, Jonn MRN14357 Admin 20180426

[J Mendoza, Stephen MRN33311 Admin 2017-07-19

[J) Hernandez, Crystal MRN20987 Admin 2017-07-19

[J Pierce, Justin MRN14587 Admin 2017-07-19

[J Martin, Maria MRNS8632 Admin 2017-07-19

[ Hoffman, Carol MRN48558 Admin 2017-07-19

[ Robinson, Jesse MRN19592 Admin 2017-07-19

[J Medina, Christina MRN55495 Admin 2017-07-19

[J Fisher, Alexander MRNBE116 Admin 2017-07-19

[J Willis, Dorothy MRN19397 Admin 2017-07-19

[J Wood, Samantha MRMN95312 Admin 2017-07-19 @
[0 Schultz, Jason MRNO5184 Admin 2017-07-19

— TR LT Y - ~o o - 1438 2018-04-26

Bild 7-3: Navigeringsfaltet pa programmeringsskarmen

Nar Bioness-app for kliniska handlaggare ar parkopplad med en patients L300 Go-system visas patientens
namn i faltet Patientnatverk med orange ram, och ikonen fér den aktiva skdrmen ar ocksa orange.
Se bild 7-4.

36 Handbok fér kliniska handlaggare



Nar Bioness-appen for kliniska handlaggare inte ar parkopplad med en patients L300 Go-system ar
patientnatverksfaltet tomt med en bla ram runt och ikonen for den aktiva skarmen ar ocksa bla.

Faltet Patientnatverk Knappen for Programinstaliningsikonen Patientmenyikonen Utloggnings-/
anslutningsstatus installningsikonen

Patientdatabasikonen Rapportikonen

Bild 7-4: Navigeringsfaltet — vid parkoppling med en patients system

Programmeringsinstallningsskarmen

Programmeringsinstaliningsskarmen kan enbart 6ppnas om Bioness-appen for kliniska handlaggare ar
parkopplad med ett L300 Go-system och en patientjournal har laddats upp till patientnatverket. Den kliniska
handlaggaren anvander den har skdrmen for att programmera stimuleringsparametrar och program samt
gora avancerade installningar pa patientens L300 Go-system. Programmeringsinstallningsskarmen bestar
av fyra undermenyer: parameter-, gang-, cykeltranings- och traningsskarmarna. Se bild 7-5.

Nedre normal 4%

Vagform:
Symmetrisk A4 I
lkon for
Fasvaraktighet (pS): avancerade
0 v
parametrar
Pulsfrekevens (Hz):
o v Ikon for
Elekrod: avancerade
installningar

Ikon for parameterskdrm  Gangskarmsikonen Ikon for Traningsskarmsikonen
cykeltraningsskarm

Bild 7-5: Programmeringsinstallningsskarmen (med stimuleringsundermenyn aktiv)

Parameterskarm

Parameterskarmen anvands for att programmera stimuleringsinstaliningarna for vald EPG. Fonstret for
avancerade installningar gar aven att komma at fran den har skarmen genom att trycka pa ikonen Avancerade
installningar. Se bild 7-6.

Om patienten anvander styrelektroden maste Styrelektrod vara markerat i den nedrullbara menyn Elektrod
for att ikonen for avancerade parametrar ska vara aktiverad. Tryck pa ikonen for avancerade parametrar for
att 6ppna fonstret med avancerade parametrar. Sedan kan du justera medial och lateral stimuleringsstyrka.
Se bild 7-7.

Avsnitt 7 — Navigera i Bioness-appen for kliniska handlaggare
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Patientntverk

Nedre normal

Vagform: Interfasperiod (US):
R
Fasvaraktighet (uS): Max. stimuleringstid (S):
o v 4 ¢ P
Pulsfrekevens (Hz):

Elektrod: —l Fotsensor krivs

Quick Fit L

ioness

¥ Lakapmgrammense

Vagform:
Fasvaraktighet (uS):
Pulsfrekevens (Hz):

Elekirod:

Stearing A4

2 i 4 | & | =

Bild 7-7: Avancerade parametrar pa parameterskarmen

Gangskarmen

Gangskarmen anvands for att programmera ganglagesinstaliningarna. Se bild 7-8. Pa den har skarmen
kan du aven stélla in ljud- och vibrationssignalerna under stimulering. Tryck pa gangskarmsikonen for
att dppna den har skarmen. Se bild 7-5.

Cykeltraningsskarm

Cykeltraningsskarmen anvands foér att programmera installningarna i cykeltraningslaget. Se bild 7-9.
Stimuleringsamplitudinstaliningarna pa skarmen ar oberoende av de som anvands for ganglage. Tryck paikonen
for cykeltraningsskarmen for att dppna den har skarmen. Se bild 7-5.

Traningsskarmen

Traningsskarmen anvands for att programmera traningslagesinstallningarna. Se bild 7-10. Tryck pa ikonen
for traningsskarmen for att 6ppna den har skarmen. Se bild 7-5.
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Bild 7-10: Traningsskarmen

Avsnitt 7 — Navigera i Bioness-appen for kliniska handlaggare



Patientmanoverpanelskarmen

Pa patientmenyskarmen kan du se all relevant information om en viss patient, bland annat historik éver
sessionsinstallningar, dataloggar och anteckningar. Se bild 7-11. Tryck pa patientmenyikonen i navigeringsfaltet
for att 6ppna skarmen Patientmeny. Se bild 7-4.

Du kan granska och ladda upp instéallningar fran en tidigare session for anvandning i den aktuella sessionen. Valj
en tidigare session i listan och tryck pa uppladdningsikonen for att ladda upp installningarna till patientnatverket.

Overféringsikon i & M B Anteckningar
. Uppdatera loggar
Lista 6ver T dmir i '

tidigare
sessioner

Vanster undarben
0.1

Nedirappaing (S) 0.1

Stim_ 1 svingfas? Ej tllampligt

Nar sls stn. pa7? Svingtas

‘Wi wilken % slds sbm pd? o

Nar stangs stim. av? Stillastdende

Graf éver tid Graf &ver steglangd
Bild 7-11 Patientmenyskarm
Rapportskarmen

Pa rapportskarmen kan du visa tidigare data och generera nya testrapporter. Se bild 7-12. Tryck pa rapportikonen
i navigeringsfaltet for att ppna rapportskdrmen. Se bild 7-4.

Tidigare test

Loe, .
C
10 m gangtest 10 m gangtest, metod 1 -

KOR

3]

®

Bild 7-12: Rapportskarmen
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Tio meters gangtest

Bioness-programmeringsenheten for kliniska handlaggare har stoéd for 10 m gangtestet, vilket bedémer
patientens ganghastighet i meter per sekund 6ver ett bestamt avstand. Testet gor det mojligt for en klinisk
handlaggare att bestdmma ambulatorisk kategori och fallrisk. Det finns tva vanliga metoder for att genomféra
10 m gangtestet. Programvaran beraknar patientens ganghastighet genom att dela den stracka patienten
gatt med den tid det tog totalt.

Metod 1

Metod 1 ar standardinstallningen. Under detta test gar patienten utan hjalp totalt 14 meter. Programvaran
beraknar ganghastigheten déver ett avstand pa tio meter.

1. Pa skarmen for nytt test trycker du pa pennikonen for att ange terapeutens namn, klinikens
namn och kontaktinformation. Tryck pa sparaikonen for att fortsatta.

2. Tryck pa stimuleringsknappen for att sla pa ganglaget.

3. Instruera patienten att ga tva meter (lat patienten accelerera till en normalt bekvam
promenadhastighet).

4. Tryck pa Kor for att starta stoppuret.

5. Tryck pa Klart for att stoppa stoppuret nar patienten har gatt tio meter.

6. Lat patienten minska hastigheten dver aterstaende tva meter.

7. Nar ganghastigheten bestams maste den kliniska handlaggaren tilldela Perry-ambulatorisk

kategori (inomhus, utomhus eller begransad utomhus) och fallrisk (Iag, medel eller hdg)
fran rullgardinsmenyerna.

8. Tryck pa knappen Spara resultat for att spara resultaten eller tryck pa knappen Gor om test
for att ta bort resultatet och gora ett nytt test.

Obs! Sparade data inkluderar terapeutens namn, klinikens namn, kontaktuppgifter, totaltid,
ganghastighet, ambulatorisk kategori och fallrisk.

9. Resultatet kan exporteras genom att trycka pa knappen Exportera pa skarmen Innan test.
Metod 2

Metod 2 ar en andra metod for att utféra ett tio meters gangtest. Under detta test gar patienten utan hjalp
totalt tio meter. Programvaran beraknar ganghastigheten éver ett avstand pa sex meter.

1. Pa skarmen for nytt test trycker du pa pennikonen for att ange terapeutens namn, klinikens
namn och kontaktinformation. Tryck pa sparaikonen for att fortsatta.

2. Tryck pa stimuleringsknappen for att sla pa ganglaget.

3. Instruera patienten att ga tva meter (lat patienten accelerera till en normalt bekvam
promenadhastighet).

4. Tryck pa Kor for att starta stoppuret.
5. Tryck pa Klart for att stoppa stoppuret nar patienten har gatt sex meter.

6. Lat patienten minska hastigheten dver aterstaende tva meter.
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7. Nar ganghastigheten bestams maste den kliniska handlaggaren tilldela Perry-ambulatorisk
kategori (inomhus, utomhus eller begransad utomhus) och fallrisk (lag, medel eller hdg) fran
rullgardinsmenyerna.

8. Tryck pa knappen Spara resultat for att spara resultaten eller tryck pa knappen Goér om test for att
ta bort resultat och borja ett nytt test.

Obs! Sparade data inkluderar terapeutens namn, klinikens namn, kontaktuppgifter, totaltid,
ganghastighet, ambulatorisk kategori och fallrisk.

9. Resultatet kan exporteras genom att trycka pa knappen Exportera pa skarmen Innan test.

Utloggnings-/installningsskarm

Utloggnings-/installningsskarmen anvands for att logga ut fran Bioness-appen for kliniska handlaggare
och for att stdnga av programmet.

Sténg program

Logga ut

Bild 7-13: Utloggnings-/installningsskarm

Programinstallningsskarm

Programinstallningsskarmen 6ppnas via ikonen 'ﬁ' som finns langst ned till héger pa varje skarm. Har kan
du gora sprakinstallningar samt hantera anvandarprofiler och data. Programinstallningsskarmen bestar
av tre undermenyer. Se bild 7-14.

« Programmerarinstallningar: Anvands for att valja sprak, visa programvaruversion och aterstélla
EPG-enheternas fabriksinstallningar. Tryck pa knappen Programvaruversioner eller Andra sprak
for att vaxla mellan de tva tillgangliga skarmarna. Se bild 7-14 och 7-15.

» Anvandarinstallningar: Anvands for att hantera anvandarprofiler (for kliniska handlaggare), bland
annat kan du lagga till nya anvandarkonton, redigera profiler, inaktivera anvandarkonton och
aterstalla 16senord.

* Hantera data: Anvands for att Iasa in systemdata och exportera EPG-systemloggar.
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Valj sprak:

Programvaruversioner Programvaruversioner
Undermenyskarmar Programmerarinstaliningar Hantera data

Bild 7-14: Programinstallningsskarm — Andra sprak
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Undermenyskarmar Programmerarinstaliningar Hantera data

Bild 7-15: Programinstaliningsskarm — Programvaruversioner

Aterstillning av EPG-instillningar

Om du vill aterstalla fabriksinstallningarna for en EPG-enhet gar du till programinstaliningsskarmen. Klicka
sedan pa Programvaruversioner sa att knapparna for fabriksaterstallning visas. Folj stegen nedan for
att aterstalla en EPG-enhet till fabriksinstallningarna sa att den kan anvandas med en annan manschett
(till exempel hoger eller vanster). | exemplet nedan forklaras det hur en EPG aterstalls fran ett vanster
underbensmanschett till en liten hoger underbensmanschett. En liknande procedur kan féljas vid aterstallning
av EPG for larmanschett.

Sa har aterstéller du en EPG-enhet till fabriksinstillningarna:

1. Ta bort den centrala EPG-enheten fran den gamla manschetten (t.ex. en medelstor manschett fér
vanster underben) och placera den pa énskad manschett (t.ex. en liten manschett fér hdger underben).

2. Parkoppla den lilla hégra manschetten med Bioness-appen for kliniska handlaggare som
om den vore for vanster underben och lat den ga igenom synkroniseringssekvensen.

3. Klicka pa Programinstallningar 'ﬁ' och sedan pa Programvaruversioner for att visa alternativen
for fabriksaterstallning visas. Se bild 7-14.

Avsnitt 7 — Navigera i Bioness-appen for kliniska handlaggare
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4. | avsnittet for fabriksaterstallning valjer du den plats dar EPG-enheten var tidigare (till exempel
vanster underben). Detta gor att fabriksaterstallningen inleds och EPG-enhetens statusfalt borjar
blinka rott. Nar det ar gjort stanger du av larmet genom att trycka pa strémbrytarknappen. Stang av
EPG-enheten och slar sedan pa den igen. EPG-enheten detekterar nu sin nya plats.

Informationsskarm

Informationsskarmen 6ppnas via informationsikonen @ som finns langst till héger nedanfor ikonen
Programinstallningar pa varje skarm. Pa informationsskarmen finns information om de olika funktionerna pa
skarmarna i Bioness-appen for kliniska handlaggare. Informationsskarmen ar dynamisk da informationen
som visas andras beroende pa vilken skarm som anvands. Se bild 7-16.

I'-;-|h=l-||u—__

Innehdbior namn (4 lnkad pabentprafil, com stmutales ar Bk n
Ateegar il lankande skarm

Tiligéneg bl andang av shm-mstal

Walj pationt atl ladda g bl natverk

Grianska indaid patientnstall och rgpartor

Sammanstall och gransia lestresulal

Awshula karapp (CAFF)

Bild 7-16: Informationsskarm
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Avsnitt ‘ 8

Utprovning pa patient

Hudpreparering

Innan underbensmanschetten och/eller larmanschetten monteras pa en patient, bor du alltid kontrollera att
ingen hudirritation foreligger. Om du ser nagra tecken pa irritation ska du vanta tills huden ar helt [akt innan
L300 Go-systemet anvands. For optimal stimulering maste huden under manschetten vara ren och frisk.

Sa har forbereder du huden:

1. Rengodr huden dar elektroderna ska fastas med en vat tvattlapp. Om det finns olja eller hudkram
pa huden tvattar du huden med tval och vatten. Skolj val.

2. Om det behdvs kan dverflodigt har klippas av fran omradet med sax. Anvand inte rakhyvel.
En rakhyvel kan irritera huden.

Montera snabbanslutningselektroderna

Vid forsta tillpassning rekommenderar vi att du anvander snabbanslutningselektroder innan nagon annan
typ av elektroder.

Underbensmanschetten kan anvandas tillsammans med en typ av snabbanslutningselektrod som ar tillganglig
i vanster- eller hogerkonfiguration. Den lilla underbensmanschetten kan anvandas tillsammans med tva typer
av snabbanslutningselektrod: liten snabbanslutningselektrod — A eller liten snabbanslutningselektrod — B.

Sa har viljer du korrekt liten L300-snabbanslutningselektrod:

1. Mat omkretsen pa patientens ben pa dess bredaste punkt (vid den yttre vadmuskelns tjockaste del);
se tabell 8-1.

Obs! For patienter med en benomkrets i mellanintervallet (24—25 cm) kan bada typerna av den lilla
L300-snabbanslutningselektroden anvandas.

Liten snabbanslutningselektrod Vadens omkrets
Liten snabbanslutningselektrod — A 24-31 cm
Liten snabbanslutningselektrod — B 22-25 cm

Tabell 8-1: Utprovningsguide for sma L300-snabbanslutningselektroder

Sa har monterar du snabbanslutningselektroden (se bild 8-1):

1. Setill att EPG ar avstangd och ta sedan av underbensmanschetten fran patientens ben.
2. Vat hela den nya snabbanslutningselektroden med vatten tills den ar mattad.

3. Avlagsna overflodigt vatten fran snabbanslutningselektroden med en duk.
4

Rikta in de orange och bla klickfastena pa snabbanslutningselektroden med de orange
och bla kontakthalen pa underbensmanschetten.

Avsnitt 8 — Utprovning pa patient
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5. Tryck hart for att klicka fast snabbanslutningselektroden pa underbensmanschetten.
6. Satta fast underbensmanschetten.

7. Justera stimuleringsinstallningarna for att uppna énskad dorsalflexion.

4 )

Bild 8-1: Montering av snabbanslutningselektroden
(snabbanslutningselektrod och underbensmanschett visas)

Fasta hydrogelelektroderna och elektrodbaserna

A Fara! Hydrogelelektroderna far bara anvandas av en enda patient. Elektroderna ar endast till
for enpatientsbruk for att undvika korskontaminering.

Sa har faster du hydrogelelektroderna pa benet:
1. Se till att EPG for underbenet ar avstangd.
2. Dela pa de tva nya hydrogelelektroderna langs perforeringen. Se bild 8-2.

3. Dela de tvadelade skydden pa varje elektrod och kassera dem. Se bild 8-2.

4 )

Bild 8-2: Dela pa hydrogelelektroderna och de tvadelade skydden
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4. For patienter med underbensmanschett ska du ansluta elektrodernas rutnatssida
till hydrogelelektrodbaserna och sedan trycka ordentligt.

5. For patienter med en liten underbensmanschett ska du klicka fast elektrodernas klicksida
pa de sma elektrodbaserna.

6. Avlagsna de storre skydden (med Bioness-logotypen) fran elektroderna och spara dem.
(Hydrogelelektroderna ska alltid tackas éver mellan anvandningstillfallena. Se till att
Bioness-logotypen pa skyddet ar vand uppat.)

7. Be patienten sitta ned och bdja benet mellan 15 och 20 grader. (Patienten maste sitta kvar
i den har positionen under hela utprovningen.) Halens ska om mdijligt vara upphdjd.

8. Placera en elektrod (nervelektroden) 6ver peroneusnerven, distalt och nagot posteriort
om vadbenets ledhuvud. Se bild 8-3.

9. Placera den andra elektroden (muskelelektroden) cirka 5 cm distalt och anteriort
om nervelektroden, 6ver den framre skenbensmuskelns buk.

4 )
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Nervelektrod

'JJ
- J

Bild 8-3: Placera elektroderna pa benet

Obs! De sma hydrogelelektroderna ar endast till for utprovning och ska inte anvandas for hemmabruk
av patienten.

Ansluta monteringskabeln

Sa har ansluter du monteringskabeln:

1. Settill att EPG ar ansluten till EPG-hallaren pa underbensmanschetten.

2. Anslut monteringskabeln till elektrodbaserna och kontakthalen i underbensmanschetten.

3. Anslut monteringskabelns orangefargade andar till muskelelektrodens bas och manschettens
orangefargade kontakthal. Se bild 8-4.

Avsnitt 8 — Utprovning pa patient
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Nervelektrod

Muskel-
elektrod

Bla

Orange

Bild 8-4: Monteringskabeln ansluten

4. Anslut monteringskabelns bla andar till nervelektrodens bas och manschettens bla kontakthal.
Se bild 8-4.

5. Placera underbensmanschetten intill patientens fot. Se bild 8-4.

Fabriksinstallningar

Fabriksinstaliningarna ar de standardparametrar som har programmerats i EPG-enheten for patientutprovning.
For nya patienter kan du aktivera fabriksinstallningarna genom att halla stimulerings- och lagesknapparna
pa styrenheten intryckta i fem sekunder. Om sa 6nskas kan standardparameterinstallningarna anvandas som
patientens installningar for L300 Go-systemet. For att ga ur fabriksinstaliningslaget trycker du pa valknappen.
Om olika parameterinstallningar 6nskas maste den kliniska handlaggaren anvanda Bioness-appen for kliniska
handlaggare for programmering.

Obs! Stimuleringsstyrkan ar som standard installd pa 0.

Justera elektrodens placering under stimulering: sittande patient
Sa har kontrollerar du elektrodernas position:

1. FOor nya patienter kan du aktivera standardparameterinstallningarna genom att halla stimulerings-
och lagesknapparna pa styrenheten intryckta i fem sekunder.

2. Standardnivan for stimuleringsstyrkan ar installd pa 0. Tryck pa stimuleringsknappen pa EPG
for att aktivera stimulering.

Obs! Medan stimulering tillférs bér du observera patientens fot sa att korrekt dorsalflexion sker.

1. Tryck pa plusknappen pa EPG for att gradvis 0ka stimuleringsstyrkan tills dorsalflexion uppnas
samt lite eversion.

2. Om inversion ar 6verdriven: Flytta nervelekiroden posterolateralt for att 0ka eversion.

3. Om eversion ar 6verdriven: Flytta nervelektroden aningen anteriort for att minska eversion.

Handbok for kliniska handlaggare



Muskelelektroden kan aven flyttas for att balansera dorsalflexion. Flytta muskelelektroden anteriort for
att minska eversion av foten eller posterolateralt for att 6ka eversion. Undvik stimulering precis ovanfor
skenbenets diafys eftersom det kan kannas obehagligt och vara mindre effektivt.

Testa effekten av en @ndrad position

1. For att testa effekten av en andrad position kan du forsiktigt flytta elektroden och basen gemensamt
over peroneusnerven. (Lat inte stimuleringen vara pa alltfor lange. Det kan leda till muskeltrotthet.)

Obs! Tryck forsiktigt pa elektrodbaserna under testningen for att simulera tryck fran manschetten.

Justera elektrodens position under stimulering: patienten i staende position

Nar korrekt dorsalflexion har uppnatts med patienten sittande bor testet, om maéjligt, upprepas med patienten
staende, knat strackt och foten i luften. Om nédvandigt kan stimuleringen eller elektrodens position justeras
sa att korrekt dorsalflexion uppnas i detta lage.

Flytta elektroderna till underbensmanschetten
Sa har flyttar du elektroderna till underbensmanschetten:
1. Tryck pa stimuleringsknappen pa EPG for att stoppa stimuleringen.

2. Anvand en markpenna och goér fyra sma markeringar med jdmna mellanrum pa patientens
ben runt elektrodbaserna.

3. Koppla loss monteringskabeln fran elektrodbaserna och underbensmanschetten, men
se till att du inte flyttar elektroderna.

4. For anvandning till inlagda patienter ska remskydd och personliga paneler fastas
pa underbensmanschetten.

5. Tatagibada sidorna av underbensmanschetten och band upp ortosen en aning.
Boj sedan manschettens nederdel ungefar 30 grader bort fran benet.

6. Placera underbensmanschettens lokaliserare nedanfor knaskalen och Over tibiaplatan. Se bild 8-5.
Se till att manschetten inte vidror elektrodbaserna. Lokaliseraren ska ligga an bekvamt mot knat
under apex av patella.

Avsnitt 8 — Utprovning pa patient
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Bild 8-5: Placera lokaliseraren nedanfor knaskalen

Hall underbensmanschetten 6ppen och flytta manschettens nederdel nedat sa att enbart framsidan
av manschetten vidror skenbenets framsida. Linda sedan underbensmanschettens andar runt benet
sa att elektrodbaserna "fangas in”. Se bild 8-6.

Ta forsiktigt bort underbensmanschetten fran benet. Se bild 8-7.

Tryck ordentligt pa elektrodbaserna sa att de sitter fast pa underbensmanschetten.
Satt elektrodbasernas klickfasten i manschettens kontakthal.

Bild 8-6: Fanga in elektrodbaserna
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Bild 8-7: Ta bort underbensmanschetten med elektrodbaserna

Satta pa underbensmanschetten
Sa har sitter du fast underbensmanschetten:
1. Torka av benet med ljummet vatten.

2. Be patienten att sitta ned och stracka ut knat sa att knaskalen ar latt att identifiera.
Anvand ett fotstdd om det behdvs.

3. Luta underbensmanschettens 6verdel mot benet. For forsiktigt lokaliseraren upp till knaskalens
nederkant. Sank manschettens nederdel tills den ligger helt an mot benet. Underbensmanschetten
ska ha ett varsamt tag om benet.

4. Dra remhandtaget runt benet och EPG-hallaren for att fasta den.

5. Kontrollera att manschetten sitter bekvamt, med lokaliseraren under knaskalen och remhandtaget
runt hallaren, s& som visas pa bild 8-8.

4 . N\

Lokaliseraren
nedanfor knaskalen

Remhandtag runt
EPG-hallaren

EPG

Bild 8-8: Underbensmanschett pa héger ben

Avsnitt 8 — Utprovning pa patient
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Upprepa test av elektrodplacering: patient i sittande och staende stéllning

Sa har upprepar du testet av elektrodplacering:

1.

Tryck pa strombrytarknappen pa EPG for underbenet. EPG avger vibrations- och ljudsignaler
nar den slas pa.

Hall stimuleringsknappen intryckt pa EPG for underbenet i minst tio sekunder. EPG tillfor
stimulering tills stimuleringsknappen slapps.

Om patientens respons inte ar korrekt eller ar oférenlig med tidigare respons, ska du flytta
underbensmanschetten och sedan bedéma responsen pa stimulering. Lat inte stimuleringen
vara pa alltfor lange eftersom det kan leda till trotthet.

Montera de sma runda tygelektroderna

Obs! De sma hydrogelelektroderna anvands enbart vid den férsta utprovningen. Nar placeringen av
elektroderna har faststallts ska de sma hydrogelelektroderna bytas ut mot de sma runda tygelektroderna.

Sa har monterar du de sma runda tygelektroderna (se bild 8-9):

1.
2.

Se till att EPG ar avstangd och ta sedan av den lilla manschetten fran patientens ben.

Lossa forsiktigt de sma hydrogelelektroderna fran de sma elektrodbaserna. Var noga
med att inte lossa elektrodbaserna fran den lilla manschetten.

Ta ut de sma runda tygelektroderna ur férpackningen.
Vat de nya sma runda tygelektroderna med vatten tills de ar mattade.

Anvand en mjuk duk for att forsiktigt torka eller badda bort 6verflodigt vatten fran baksidan
(sidan med klickfastet) av elektroderna.

Klicka fast de sma runda tygelektroderna i de sma elektrodbaserna.

Satt fast underbensmanschetten och kontrollera att nskad dorsalflexion uppnas.
Justera vid behov tygelektrodernas stimuleringsinstallning eller position.

- —2 )

Bild 8-9: Montera de sma runda tygelektroderna
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Montera de runda tygelektroderna

Sa har monterar du de runda tygelektrodbaserna (se bild 8-10):

1. Se till att EPG ar avstangd och ta sedan av underbensmanschetten fran patientens ben.
2. Markera platsen for hydrogelelektrodbaserna pa manschettfodret.

3. Klicka loss hydrogelelektrodbasernas faste ur manschettens kontakthal.

4. Ta bort hydrogelelektrodbaserna.

5. Fast tygelektrodbaserna dar hydrogelelektrodbaserna satt forut.

Obs! Tygelektrodbaserna ar 2 mm kortare an hydrogelelektrodbaserna.

6. Klicka fast tygelektrodbasernas klickfasten i manschettens kontakthal.

4 _ )

-

Bild 8-10: Montera de runda tygelektrodbaserna
Sa har monterar du de runda tygelektroderna (se bild 8-11):
1. Vat de nya runda tygelektroderna med vatten tills de ar mattade.

2. Anvand en mjuk duk for att forsiktigt torka eller badda bort dverflodigt vatten fran baksidan
(sidan med klickfastet) av tygelektroderna.

3. Satt fast tygelektroderna vid tygelektrodbaserna pa manschetten.

Avsnitt 8 — Utprovning pa patient

53



54

4.

Satt fast underbensmanschetten och kontrollera att dnskad dorsalflexion uppnas. Justera vid behov
tygelektrodernas stimuleringsinstaliningar eller position.

4 )

Bild 8-11: Montera den runda tygelektroden

Montera styrelektroden

Styrelektroden anvands tillsammans med underbensmanschetten och goér att den kliniska handlaggaren
kan justera den mediala och laterala stimuleringsstyrkan.

Sa hdr monterar du styrelektroden (se bild 8-12):

1.

o o M 0w N

N

Ta bort manschetten fran patientens ben.

Se till att EPG ar avstangd.

Vat hela styrelektroden med vatten tills den ar mattad.

Avlagsna o6verflodigt vatten fran styrelektroden med en duk.

Rikta in klickfastena pa styrelektroden med kontakthalen pa underbensmanschetten.

Tryck hart for att klicka fast styrelektroden pa underbensmanschetten. Var noga med att trycka
pa omradena ovanfor alla fyra klickfastena.

Satta fast underbensmanschetten.

Justera stimuleringsinstallningarna for att uppna énskad dorsalflexion.

4 )

Bild 8-12: Montera styrelektroden
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Montera fotsensorn

Fotsensorn ar en tillvalskomponent i L300 Go-systemet. Den kliniska handlaggaren avgor om fotsensorn
behdvs, beroende pé patientens tillstand.

A Fara! Fotsensorn har inte validerats for anvandning av personer som vager 6ver 136 kg.

A Fara! Anvand inte fotsensorn med en styv innersula, t.ex. en anpassad styv ortos och/eller en ortos
for fotled/fot.

Placeringen av fotsensorn kan justeras beroende pa patientens initiala kontaktpunkt. For de flesta patienter
ska fotsensorn placeras vid halen. For patienter vars forsta kontaktpunkt med marken ar nara tarna kan
fotsensorn placeras vid framfoten.

Obs! Fotsensordynan och fotsensorns trycksensor ska placeras under innersulan i skon. Om skon inte har
en lostagbar innersula, placeras fotsensordynan och trycksensorn ovanpa innersulan. Darefter placeras
en vanlig mjuk, tunn (ett lager jamfort med tva) innersula ovanpa dem.

Sa har placerar du fotsensorn i skon:

1. FOor nya patienter maste fotsensorn parkopplas med deras EPG for underbenet. For patienter som
maste anvanda tillvalet fotsensor vid anvandning av Thigh Stand-Alone-versionen av L300 Go-
systemet maste fotsensorn parkopplas med deras EPG for laret. Se avsnittet "Parkoppla en ny
fotsensor med EPG” i denna handbok for anvisningar om parkoppling.

2. Avgor korrekt placering av fotsensorn (vid halen eller framfoten) beroende pa patientens tillstand.
3. Lyft pa skons innersula och fast fotsensordynan vid halen eller framfoten i skon.

4. For placering under halen riktar du fotsensorkabeln mot skons takappa. For placering under
framfoten riktar du fotsensorkabeln mot skons halkappa. Anslut trycksensorn till fotsensordynan.
Se bild 8-13.

Obs! Bilden av foten pa fotsensorn ar omvand nar den ar i framfotspositionen.

( )

Gangsensordyna
Trycksensor

Placering under Placering under
halen framfoten

- J

Bild 8-13: Placera fotsensorn i skon

5. Klam fast fotsensorsandaren pa den inre kanten pa skon. Vand stjarnlogotypen pa sandaren utat.
Se bild 8-14.

6. Tack trycksensorn med innersulan. Stoppa in 6verflodig kabel under innersulan. Se bild 8-14.

Avsnitt 8 — Utprovning pa patient
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Bild 8-14: Slutlig position for fotsensorn ansluten till skon

Avtagning av underbensmanschetten

Sa har gor du for att ta av underbensmanschetten:

1. Tryck pa stréombrytarknappen pa EPG for att stdnga av systemet.

2. Mark ut platsen for underbensmanschettens lokaliserare pa benet med en markpenna.

3. Haka loss manschettens remhandtag fran EPG-hallaren och lyft sakta bort underbensmanschetten
fran huden.

Obs! For patienter som anvander hydrogelelektroder med underbensmanschetten ska du forsiktigt lossa
elektroderna fran huden och sedan séatta fast skydden pa elektroderna.

4. Anvand en markpenna och gér sma markeringar med jamna mellanrum runt elektrodbaserna
pa underbensmanschettens foder (eller den personliga panelen).

5. Tack Over elektrodbasernas kablar och klickfasten med kabelskydden, om sa behdvs.
Se i sa fall till att kablarna tacks helt av kabelskydden.

Obs! Instruera patienter som anvander L300 Go-systemet hemma att de ska ventilera huden genom
att ta av underbensmanschetten i minst 15 minuter var tredje till fjarde timme.

Montera lartygelektroderna

Lartygelektroderna ska fastas vid klickfastena i larmanschettens paneler. De storre lartygelektroderna ska
fastas pa larmanschettens proximala panel. De mindre lartygelektroderna ska fastas pa larmanschettens
distala panel. Se bild 8-15.

A Fara! Lartygelektroderna far bara anvandas av en enda patient. Lartygelektroderna ar endast till
for enpatientsbruk for att undvika korskontaminering.

Handbok for kliniska handlaggare
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For den proximala
panelen

For den distala
panelen

Bild 8-15: Lartygelektroder

Sa har monterar du lartygelektroderna (se bild 8-16):

1. Se till att EPG for laret ar avstangd.

2. Vat lartygelektroderna med vatten. Tryck forsiktigt ihop lartygelektroderna.

3. Avlagsna overflddigt vatten fran klicksidan av lartygelektroderna med en trasa.
4. Rikta in klickfastena pa lartygelektroderna med kontakthalen pa larmanschetten.
5

Tryck ordentligt for att klicka fast lartygelektroderna pa larmanschettens proximala och distala paneler.

4 )

Bild 8-16: Montera lartygelektroderna

Satta fast larmanschetten

Sa har gor du for att satta fast larmanschetten:

1. Be patienten att satta sig i en stabil position pa kanten av en stol.

2. Se till att lartygelektroderna ar ordentligt fastsatta pa panelerna pa larmanschetten.

3. For anvandning till inlagda patienter ska ett remskydd fastas pa larmanschetten.
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4. Placera lokaliseraren for larmanschetten (en taktil fingermarkering) pa larets mittlinje, cirka
tre fingerbredder ovanfoér knaskalen om quadriceps stimuleras eller fran knavecket om
hamstringsmusklerna stimuleras. Se bild 8-17.

4 )

Bild 8-17: Korrekt position for larmanschettens lokaliserare
(t.v. — position for quadriceps visas, t.h. — position for hamstringsmuskler visas)

5. Centrera bryggan pa larets mittlinje. Se bild 8-18.

6. Fast remmarna genom att fora in remspannet i haken pa panelerna pa larmanschetten.
Se bild 8-18. Vid behov kan du dra at remmen genom att justera remmens fastanordningar.

Sett framifran Sett bakifran

. J

Bild 8-18: Korrekt position for larmanschetten (t.v. — position fér quadriceps pa hoger
ben visas, t.h. — position fér hamstringsmuskler pa hoger ben visas)
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Testa larmanschettens position: Patient i sittande och staende stéllning
Sa har testar du larmanschettens position:

1. Be patienten sitta ned sa att underbenet kan svanga fritt. Se till att EPG ar paslagen och parkopplad
med styrenheten.

2. For nya patienter, tryck och hall in stimulerings- och lagesknapparna pa styrenheten i fem sekunder
for att aktivera standardparameterinstallningarna.

Obs! Om sa 6nskas kan standardparameterinstallningarna anvandas som patientens installningar for
L300 Go-systemet. Om olika parameterinstallningar 6nskas maste den kliniska handlaggaren anvanda
Bioness-appen for kliniska handlaggare for programmering.

3. Standardnivan for stimuleringsstyrkan ar installd pa 0. Tryck pa stimuleringsknappen pa EPG
for att aktivera stimulering.

4. Tryck pa plusknappen pa EPG for att gradvis 6ka stimuleringsstyrkan tills knat ratas ut eller
bojs pa dnskat satt.

5. Nar korrekt utratning eller bojning har uppnatts med patienten sittande ska testet upprepas
med patienten staende, knat i en justerbar vinkel och foten i luften.

6. Om nodvandigt kan stimuleringsstyrkan justeras sa att knat ratas ut eller bojs pa dnskat satt
i detta lage.

Parkoppling av EPG for laret

For patienter som anvander bade underbensmanschetten och larmanschetten maste EPG for laret parkopplas
med EPG for underbenet. Se avsnittet "Parkoppla en EPG for underbenet med en EPG for laret” i denna
handbok fér anvisningar om parkoppling.

For patienter som maste anvanda tillvalet fotsensor vid anvandning av Thigh Stand-Alone-systemet maste
EPG for laret parkopplas med fotsensorn. Se avsnittet "Parkoppla en ny fotsensor med EPG” i denna
handbok for anvisningar om parkoppling. Se avsnittet "Montera fotsensorn” i det har kapitlet fér anvisningar
om hur du monterar fotsensorn.

Avtagning av larmanschetten

1. Tryck pa strombrytarknappen pa EPG for att stanga av systemet.
2. Haka loss bada remuppsattningarna.

3. Lyft ldngsamt bort larmanschetten fran patientens hud.

4

Ta loss lartygelektroderna fran larmanschetten och forvara dem dar de kan lufttorka, for att forhindra
mdgeltillvaxt.

Obs! Instruera patienter som anvander L300 Go-systemet hemma att de ska ventilera huden genom
att ta av larmanschetten i minst 15 minuter var tredje till fjarde timme.

Avsnitt 8 — Utprovning pa patient
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Avsnitt ‘ 9

Patientprogrammering

Innan L300 Go-systemet programmeras maste du se till att elektroderna och manschetten har monterats
korrekt pa patienten samt att patienten ar i sittande stéllning. Se avsnittet "Utprovning pa patient” i denna
handbok fér monteringsanvisningar.

Parkoppla Bioness-appen for kliniska handlaggare med L300 Go-systemet

Innan du parkopplar Bioness-appen for kliniska handlaggare med L300 Go-systemet maste du se till att
patientens olika komponenter (EPG-enheter, fotsensor och styrenhet) redan har parkopplats. Se avsnittet
"Parkoppla ersattningskomponenter” i denna handbok for anvisningar om parkoppling.

Nar en EPG-enhet for underben eller Thigh Stand-Alone parkopplas med Bioness-appen for kliniska
handlaggare detekterar appen automatiskt dvriga komponenter som har parkopplats med den EPG-enheten,
till exempel en fotsensor eller EPG for laret (for patienter som anvander larmanschetten tillsammans
med underbensmanschetten).

Sa har parkopplar du Bioness-appen for kliniska handlaggare med L300 Go-systemet:

1. Sla pa Bioness-programmeringsenheten for kliniska handlaggare och starta Bioness-appen genom
att trycka pa ikonen for Bioness-appen.

2. Inloggningsskarmen visas. Ange anvandarnamn och l6senord och tryck sedan pa knappen Logga in.

3. Skarmen Patientdatabas visas. Tryck pa Bluetooth®-ikonen i navigeringsfaltet. Se bild 9-0.

Bluetooth-ikon

Namn D Lakare Senaste bestk
[J) Doe, John MRN14357 Admin 2017-07-19
[J) Mendoza, Stephen MRN33311 Admin 2017-07-19
[) Hernandez, Crystal MRN20987 Admin 2017-07-19
[J Pierce, Justin MRN14587 Admin 2017-07-19
[ Martin, Maria MRN98632 Admin 2017-07-19
[ Hoffman, Carol MRN48558 Admin 2017-07-19
[) Robinson, Jesse MRN19592 Admin 2017-07-19
[J Medina, Christina MRN55495 Admin 2017-07-19
[J Fisher, Alexander MRMBE116 Admin 2017-07-19
[ willis, Dorothy MRN19397 Admin 2017-07-19
[J) Wood, Samantha MRN95312 Admin 2017-07-19
[J Schultz, Jason MRN05184 Admin 12017-07-19

Bild 9-0: Bluetooth®-ikonen

4. Klicka pa lankningsikonen ovanfor énskat ben. Se bild 9-1.

5. Satt 6nskad EPG i parkopplingslage genom att trycka pa plus- och minusknapparna (+ och -)

samtidigt pa EPG-enheten.
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6. Nar parkopplingen har genomforts blir Iankningsknappen orange <5 .

lkon for
att avsluta
Bluetooth

Fatientnitverk

INSTRUKTIONER FOR BLUETOOTH-ANSLUTNING:
STEG 1: Innan CAPP ansluts till L300 Go-systemet maste patientens komponenter
(stim., fotsensorer vid behov) redan vara anslutna till varandra.

Se kapitlet "Anslut reservdelskomponenter” | manualen.

skad stimulator i an: i e
pdé knappama (+) tidigt pé stimulatom.

STEG 4: Nar den &r anslutan Andras ikonen Anslut till ikonen Koppla bort

och de anslutna komponentama visas pa banet.

STEG om steg 1- ateral anvindarinstill. eller om anslutningen misslyckades.

ST : Sting anslutningsskirmen genom att klicka pd ikonen Avsluta Blustooth.

Bild 9-1: Lankningsskarmen

7. Stang anslutningsskarmen genom att klicka pa ikonen for att avsluta Bluetooth.

8. Nar parkopplingen ar fardig visas ett fonster dar anvandaren uppmanas skapa en ny patientprofil.
Valj och ladda upp en befintlig patientprofil fran patientlistan eller arbeta med en patientprofil som

redan finns pa EPG.

Skapa en ny patientprofil

Sa har skapar du en ny patientprofil:

1. Kontrollera att L300 Go-systemet ar parkopplat med Bioness-appen for kliniska handlaggare.

2. Tryck pa ikonen for att lagga till ny patient pa patientdatabasskarmen. Se bild 9-2.

Ikonen for att
lagga till ny patient

Doe, John
Mendoza, Stephen
Hernandez, Crystal
Pierce, Justin
Martin, Maria
Hoffman, Carol
Robinson, Jesse
Medina, Christina
Fisher, Alexander
Willis, Dorothy
Wood, Samantha

Schutz, Jason.

Overféringsikon

] = [si=lsl=lsl=l=l=lsl=lw

Bioness

Senaste besotk
MRN14357 Admin 2017-07-19
MRN33311 Admin 2017-07-19
MRN20987 Admin 2017-07-19
MRN14587 Admin 2017-07-19
MRNS8632 Admin 2017-07-19
MRN4855€ Admin 2017-07-19
MRN19592 Admin 2017-07-19
MRN55495 Admin 2017-07-19
MRN88116 Admin 2017-07-19
MRN19397 Admin 2017-07-19
MRN95312 Admin 2017-07-19

Bild 9-2: Ikonen for att I&gga till ny patient

3. Ange patientens demografiska information (patient-ID, namn, fédelsedatum [MM/DD/AAAA] och kén).

4. Tryck pa Spara-knappen for att spara den nya patientprofilen.
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Ladda upp en patientprofil till L300 Go-systemet

En befintlig patientprofil kan laddas upp till patientnatverket och vidare till den parkopplade EPG-enheten.
Sa har laddar du upp en befintlig patientprofil:

1. Kontrollera att L300 Go-systemet ar parkopplat med Bioness-appen for kliniska handlaggare.

2. Oppna patientdatabasskarmen och markera patienten i listan som visas. Se bild 9-2.

3. Tryck pa uppladdningsikonen. Se bild 9-2. Ett fonster visas med meddelandet "Programmera
alla stim. med patient: X, X". Tryck pa knappen Fortsatt.

4. Bioness-appen for kliniska handlaggare laddar upp befintliga patientdemografiska uppgifter
till patientnatverket och den parkopplade EPG-enheten.

5. Ett fonster visas med meddelandet "X, X har lasts in av programmeraren”. Tryck pa OK-knappen.

Programmera stimuleringsinstallningar

Nar Bioness-appen for kliniska handlaggare har parkopplats med ett L300 Go-system och en patient
har laddats upp till patientnatverket kan den kliniska handlaggaren programmera stimuleringsinstallningarna.

Sa har programmerar du stimuleringsinstéllningar:
1. Se till att patienten befinner sig i sittande stallning.
2. Tryck pa programinstallningsikonen [[l i navigeringsfaltet for att Oppna parameterskarmen.

3. Lankade EPG-enheter visas som grona ikoner pa diagrammet till vanster pa parameterskarmen.
Se bild 9-3.

4. Den valda EPG-enheten ar markerad med en orange ruta.

5. Anvand de nedrullbara menyerna for att stalla in vagform, faslangd, pulsfrekvens och elektrodtyp.
Se tabell 9-1 for beskrivningar av parameterinstaliningarna.

6. FOr nya patienter ska stimuleringsstyrkan vara installd pa 0. Se bild 9-3.

=[x ])[@][c]

Nedre normal &%

Vagorm lkon for
avancerade
Symmetrisk L4
parametrar
Fasvaraktighet (pS):
0 v Avancerade
Pulsfrekevens (Hz): stimulerings-
0 v installningar

Elektrod:

Quick Fit

Faltet for ' “ A ﬁ_ ‘ @
stimuleringsstyrka | i

Bild 9-3: Programmera stimulering, parameterskarm
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7. Tryck pa knappen Test for att sl& pa stimuleringen. Oka successivt stimuleringsstyrkan till
onskad niva med hjalp av pilarna i faltet for stimuleringsstyrka. Stimuleringen bérjar med en
upptrappningsfas (tiden det tar for stimuleringen att 6ka fran noll till den hégsta installda nivan) som
ar lika lang som upptrappningsfasen som angetts pa gangskarmen. Lat inte stimuleringen vara pa
alltfor [ange. Det kan leda till muskeltrotthet.

Obs! Nar stimulering tillférs blir testknappen rod och EPG-ikonen blir gul med en stimuleringsvag.

8. Om patienten anvander mer an en EPG maste installningarna goéras aven for den andra
EPG-enheten. Valj 6nskad EPG-ikon pa parameterskarmen och upprepa steg 5-7.

Andringar som gérs i installningarna fér Bioness-appen for kliniska handlaggare verkstalls inte forran
du trycker pa Test-knappen. Detta aktiverar installningarna och sparar informationen i den parkopplade

EPG-enheten.

Stimuleringsparameter

Forklaring

Styrka Stimuleringens styrka: 0—100 mA, i steg om 1 mA
Vagform Typ av stimulering: symmetrisk eller asymmetrisk
Faslangd Pulsens varaktighet: 100-300 psek, i steg om 50 psek.

Pulsfrekvens

Stimuleringens frekvens: 10—45 Hz, i steg om 5 Hz

Elektrod

Typ av elektrod: snabbanslutningselektrod (standard), rund
tygelektrod, hydrogelelektrod, styrelektrod

Tabell 9-1: Beskrivning av stimuleringsparametrar

Programmera avancerade stimuleringsinstallningar

1. Tryck pa ikonen for avancerade stimuleringsinstallningar pa parameterskarmen for att ppna
fonstret med avancerade stimuleringsinstallningar. Se bild 9-3 och 9-4.

2. Justera avancerade installningar for interfasperiod, max. stimuleringstid och fotsensor.

Parameter for avancerad
stimulering

Forklaring

Interfasperiod

Det har ar som standard installt pa 50 for att 6ka alstringen av styrkan,
sa att en stark sammandragning kan ske med sa lite obehag som
mojligt. Intervallen kan vara 20, 50, 100 eller 200. Som standard ar den
symmetriska vagformen 50, och den asymmetriska vagformen ar 20.

Max. stimuleringstid

For att undvika onddig uttréttning av de muskler som ansvarar for
dorsalflexion har L300 Go-systemet utformats sa att det automatiskt
avbryter stimuleringen efter ett visst antal sekunder (stimuleringens
maximala varaktighet). Denna sakerhetsfunktion ar praktisk nar en patient
sitter eller ligger ned och benet med L300 Go-systemet ar i luften medan
systemet ar i ganglaget. Det begransar stimuleringens varaktighet. Du kan
justera stimuleringens maximala varaktighet genom att trycka pa pilarna.
For snabba och stabila anvandare: Det har vardet kan vara relativt
lagt (standardinstalliningen ar 4 sekunder). Det lagsta vardet ska vara
den maximala tid det tar for patienten att lyfta benet for att ga i en
trappa eller undvika ett hinder.

For patienter som gar langsamt eller som precis har paborjat
rehabilitering: Det har vardet behover eventuellt vara storre an

4 sekunder for patienter som behéver mer tid pa sig for att fora fram
benet under svingfasen nar de gar.
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Parameter for avancerad

stimulering Forklaring

Nar Bioness-appen for kliniska handlaggare ar ansluten till ett system
som anvander en fotsensor. ar installningen Fotsensor aktiverad. | dess
nedrullbara meny kan du valja Kontralateral eller samma sida.
Fotsensor Om rutan Fotsensor kravs inte markeras sa aktiveras
sakerhetskopiering for roérelsesensorn. Om fotsensorn inte
kommunicerar med EPG sa anvander EPG de inbyggda
rorelsesensorerna for gangdetektering.

Tabell 9-2: Beskrivning av avancerade stimuleringsparametrar

Interfasperiod (US):
o 7]
Fasvaraktighet (iS): Max. stimuleringstid (S):

Pulsfrekevens (Hz):

Elektrod: —l Fotsensor krivs

Quick Fit L

| A W |

Bild 9-4: Programmera stimulering, parameterskarmen med fonstret for avancerade installningar

Programmera avancerade parameterinstallningar

Om patienten anvander styrelektroden maste Styrelektrod vara markerat i den nedrullbara menyn Elektrod,
sa att ikonen for avancerade parametrar aktiveras. Tryck pa ikonen for avancerade parametrar for att Oppna
fonstret med avancerade parametrar. Se bild 9-3. Sedan kan du justera medial och lateral stimuleringsstyrka
for EPG for underbenet. Se bild 9-5.

[— . n |
Bioness il = = B

Nedre normal 40

Vagform:

Fasvaraktighet (uS):

Pulsfrekevens (Hz):

Elekirod:

Stearing A4

Bild 9-5: Programmera stimulering, parameterskarmen med fonstret for avancerade parametrar
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Programmera ganginstallningar

Sa har programmerar du ganginstallningar:

1. Se till att patienten befinner sig i staende stallning.

2. Tryck pa gangskarmsikonen pa parameterskarmen.

3. Skarmen med ganginstallningar 6ppnas. Se bild 9-6.

Testknapp

Bild 9-6: Programmera stimulering, skarmen med ganginstaliningar

4. Justera installningarna for Upptrappning, Nedtrappning, Férlangning och Styrka. Se tabell 9-3.

Gangparameter Forklaring
Tiden i sekunder som det tar for stimuleringen att 6ka fran noll till
den hogsta instéallda nivan. En gradvis 6kning av strommen gor
stimuleringen bekvamare, hjalper till att undvika strackreflexer och
senarelagger borjan av muskelsammandragningen. Vardena ar fran
Upptrappningsfas 0 till 0,5 sekunder i steg om 0,1 sekund.

Nedtrappningsfas

Tiden i sekunder som det tar for stimuleringen att minska fran den
hégsta instéllda nivan till noll. Strémmen reduceras langsamt for att
gradvis minska muskelsammandragningen. Oka denna instéallning
for att forhindra att foten "slar”. Vardena ar fran 0 till 0,5 sekunder

i steg om 0,1 sekund.

i L Forlangning

Procentandel av den totala tiden fran det att halen vidrér marken
tills den Iamnar marken da stimuleringen fortsatter efter halkontakt
med marken. Denna parameter avgor hur lang tid det tar innan
stimuleringen borjar trappas ned. Oka denna installning for att
forhindra att foten "slar” och genu recurvatum (6verstrackning

av knat) eller for att 6ka vristens stabilitet nar patienten star stilla.

"v ( Fordrdjning

Procentandel av den totala tiden som stimuleringen fordrojs efter att
en ganghandelse detekterats. Anvands for att forhindra att foten lyfts for
tidigt. Denna parameter avgor hur lang tid det tar innan stimuleringen
boérjar trappas upp. (Férdrojningen i % beraknas fran den totala
tiden fran det att halen lamnar marken tills den vidrér marken.)

Handbok for kliniska handlaggare
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Gangparameter Forklaring

Den elektriska stimuleringens styrka. Vardet kan stallas in pa mellan
0 och 100 mA. Det ursprungliga varde som visas i styrkefaltet
baseras pé& konfigurationen av stimuleringsinstélliningarna.
Andringar av stimuleringsstyrkan kan goéras i ganglaget och behalls
i traningslaget, om inte alternativet "Aktivera specifik intensitetsniva”
ar valt i fonstret for de avancerade installningarna for traningslaget.

Styrka

Tabell 9-3: Beskrivning av gangparametrar

Obs! For att forhindra genu recurvatum (6verstrackning av knat) och att foten "slar” kan du anvanda
alternativet Forlangning. Detta skapar en excentrisk sammandragning av dorsalflexorerna efter halkontakt.

5. Tryck pa stimuleringsknapen for att testa och spara instaliningarna. Stimuleringen svarar pa
gangaktivitet som detekteras av antingen fotsensorn (om tillampligt) eller rérelsesensorn som
ar inbyggd i EPG-enheten.

6. Finjustera installningarna medan patienten gar.

7. Tryck pa stimuleringsknappen igen for att avbryta stimuleringen.

Programmera cykeltraningsinstallningar
Sa har programmerar du cykeltrianingsinstallningar:
1. Placera patienten i en stol eller pa en behandlingsmatta.

2. Tryck pa programinstallningsikonen Ij_l| navigeringsfaltet for att Sppna parameterskarmen. Se bild 9-7.

Patientnitverk

Vagform:
Symmetrisk
Fasvaraktighet (uS):

Pulsfrekevens (Hz):

Elektrod:

| [©]

| A | =5 | H

Bild 9-7: Programmera stimulering, skarmen med parameterinstallningar

3. Lankade EPG-enheter visas som gréna ikoner pa bendiagrammet till vanster pa parameterskarmen.
Se bild 9-7. Den valda EPG-enheten ar markerad med en orange ruta.

Obs! For manschetten Thigh Stand-Alone kan platsen for den grona ikonen motsvara den fysiska placeringen
av EPG-enheten pa patienten. Den grona ikonen anvands for att ange anvandningen av en "vanster” eller
"hoger” manschettyp. Men en "vanster” eller "hoger” manschettyp kan anvandas pa bada benen.
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4. Anvand rullgardinslistan for att justera elektrodparameterinstaliningarna pa parameterskarmen.
Se tabell 9-1 fér beskrivningar av parameterinstaliningarna.

5. Tryck pa ikonen for cykeltraningsskarmen . Se bild 9-8.

6. Valj tildmplig muskelgrupp (quadriceps eller hamstrings) for manschetten Thigh Stand-Alone genom
att trycka pa tillamplig muskelvalsknapp | I. Valet markeras i orange. Se bild 9-8.

Val av muskel EPG-plats

(quadriceps eller hamstrings) (lateral eller medial) Ljudsignal

Patientnitverk

Stimuleringsknapp

Faltet for
stimuleringsstyrka

Stimuleringsstart Stimuleringsstopp

Testknapp
Bild 9-8: Programmera stimulering, skdrmen med cykeltraningsinstallningar

7. Valj EPG-enhetens fysiska placering (lateral eller medial) fér manschetten Thigh Stand-Alone genom
att trycka pa EPG-platsikonen [l H l. Valet omges av en gron ruta. Se bild 9-8.

Obs! Alternativen Val av muskel och EPG-plats ar endast tillampliga for manschetten Thigh Stand-Alone
och visas inte for andra manschetter.

8. For nya patienter ska du sakerstalla att stimuleringsstyrkan ar installd pa 0 med pilarna pa faltet
for stimuleringsstyrka. Se bild 9-8.

9. Tryck pa testknappen fér att spara installningen och aktivera stimulering. Oka successivt stimuleringsstyrkan
till dnskad niva med hjalp av pilarna i faltet for stimuleringsstyrka. Se bild 9-8.

Obs! Stimuleringsstyrkan i cykeltraningslaget ar oberoende av styrkeinstaliningarna pa parameter-,
gang- och traningsskarmarna. Nar stimulering tillfors blir testknappen réd och EPG-ikonen blir gul med
en stimuleringsvag. Lat inte stimuleringen vara pa alltfér lange eftersom det kan leda till trotthet.

10. Om patienten anvander mer an en EPG-enhet ska du programmera installningarna foér varje
ytterligare EPG-enhet. Valj 6nskad EPG-ikon pa parameterskarmen och upprepa steg 4-9.

11. Placera patienten pa en motionscykel.

12. Instruera patienten att bérja med fotterna pa pedalerna, med foten pa den berérda sidan hogst
upp pa vevaxeln eller i laget kl. 12.

13. Om patienten anvander L300 Go-systemet bilateralt placerar du pedalerna hdogst upp och langst
ned pa vevaxeln.
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Obs! Beroende pa startpositionen for patientens fot nar du anvander cykeltraningslaget kan L300 Gos
rorelsedetekteringsalgoritm fordrdja stimuleringen i upp till tre vevaxelvarv innan den initieras.

14. Tryck pa stimuleringsknappen for att spara installningarna och sla pa stimuleringen. Stimuleringen
kommer att svara pa cyklingsaktivitetsindata fran EPG-enhetens inbyggda rérelsesensor.

15. Finjustera stimuleringsstyrkan nar patienten cyklar. Se bild 9-8.
16. Finjustera installningarna for stimuleringsstart och -stopp medan patienten cyklar. Se tabell 9-4.

Obs! Aktivering av ljudsignalsindikatorn kan hjalpa till att optimera instaliningarna for start och stopp av
stimulering. Se bild 9-8. Palpering av muskeln kan hjalpa till att avgéra nar muskelsammandragning intraffar.

Cykeltraningsparameter Foérklaring

Tilldter anpassning av stimuleringstiden i
cykeltraningslaget. Den grona pedalen anger var
stimuleringen startar i cykeln och den roéda pedalen anger
var stimuleringen slutar.

Nar stimuleringen ar inaktiv kan du trycka och dra
pedalerna och darmed styra tajmning av start och stopp
av stimulering. Styrning av tajmning av start och stopp

av stimulering ar inte tillgangligt nar stimulering ar aktiv
for att sakerstalla patientens sakerhet. Den medurs
rotationen av reglagen representerar alltid rotation framat
pa motionscykeln. Om pedalen flyttas medurs sa intraffar
stimuleringshandelsen senare i cykeln; om pedalen flyttas
moturs sa intraffar handelsen tidigare.

Stimuleringstid

Tillater finjustering av stimuleringens starttid nar

o Stimulerinasstart stimulering i cykeltraningslaget ar aktiverad. Pilarna
4 345° > 9 flyttar stimuleringsstarten framat eller foérdréjer den
i steg om 5 grader.

Tillater finjustering av stimuleringens stopptid nar
0 Stimulerinassto stimulering i cykeltraningslaget ar aktiverad. Pilarna

{ 165° } 9 pp flyttar stimuleringsstoppet framat eller fordrojer det

i steg om 5 grader.

Tabell 9-4: Parameterdefinitioner for cykeltraningslaget

17. Om patienten anvander mer an en EPG-enhet valjer du varje EPG-enhet och upprepar steg 14-16
for att finjustera installiningarna.

18. Tryck pa stimuleringsknappen igen for att avbryta stimuleringen.

Programmera traningsinstallningar
Sa har programmerar du tréningsinstallningar:
1. Tryck pa ikonen for traningsskarmen 3 pa parameterskarmen.

2. Skarmen med traningsinstallningar dppnas. Se bild 9-9.
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|_] Uteslut stimulator fran traning

e ¢ KD
o o

< ED
1 S
Lol « « » » »]

M Axtivera specifik traningsintensitet
| & |

Bild 9-9: Programmera stimulering, skarmen med traningsinstallningar

3. Justera installningarna fér Pa-tid, Av-tid, Upptrappning, Nedtrappning och Total tid. Se tabell 9-5.

4. Om en annan stimuleringsstyrka an den som stallts in for gangintensitet 6nskas markerar
du rutan "Aktivera specifik traningsintensitet”. Sedan kan du justera stimuleringsstyrkans niva.

5. Tryck pa traningsstimuleringsknappen for att starta stimulering i traningslaget.

6. Tryck pa traningsstimuleringsikonen igen for att avbryta stimuleringen eller lata programmet
ga tills det har natt sin tidsgrans.

Traningsparameter Forklaring

o @ Pa-tid Tiden stimuleringen sker.

o]
O C’) Av-tid Vilotiden mellan stimuleringar.

Tiden i sekunder som det tar for stimuleringen att 6ka fran noll till
den hogsta installda nivan. En gradvis 6kning av strommen gor
Upptrappningsfas | stimuleringen bekvamare, hjalper till att undvika strackreflexer
och senarelagger bérjan av muskelsammandragningen. Vardena
ar fran 0 till 2 sekunder i steg om 0,5 sekund.

Tiden i sekunder som det tar for stimuleringen att minska fran
den hogsta instéllda nivan till noll. Strommen reduceras langsamt
Nedtrappningsfas | for att gradvis minska muskelsammandragningen. Oka denna
installning for att férhindra att foten "slar”. Vardena ar fran 0 till

2 sekunder i steg om 0,5 sekund.

Traningsperiodens totala tid. Traningsperioden utgdrs av

-
{Hl! @ Total tid upprepade cykler av parametrarna Upptrappning, Pa-tid,
Nedtrappning och Av-tid tills den totala sessionstiden upphdr.

Tabell 9-5: Beskrivning av traningsparametrar
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Andra instillningarna fér ljud- och vibrationssignaler med hjilp
av Bioness-appen for kliniska handlaggare

Pa skarmarna foér programmering av gang-, cykel- och traningsinstallningar finns det en ljudikon och en
vibrationsikon. Med dessa ikoner kan ljud och vibrationer aktiveras eller inaktiveras under stimulering.
Ikonerna pa skarmen med ganginstalliningar kan anvandas for att reglera ljud- och vibrationssignaler
nar EPG-enheten ar i ganglage. lkonerna pa skarmen med cykeltraningsinstallningar kan anvandas for
att reglera ljud- och vibrationssignaler nar EPG-enheten ar i cykeltraningslage. lkonerna pa skarmen
med traningsinstallningar kan anvandas for att reglera ljud- och vibrationssignaler nar EPG-enheten

ar i traningslage.

lkon Forklaring
$) Ljud ar aktiverat
dx Ljud &r inaktiverat
{ B Vibrationer ar aktiverade

) ¢

Vibrationer ar inaktiverade
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Avsnitt ‘ 10

Patienttraning

Kliniska handlaggare och patienter bor kanna till de begransningar, varningar och forsiktighetsatgarder som
galler for L300 Go-systemet. Kliniska handlaggare ska ga igenom sakerhetsinformationen med patienterna
och utbilda dem i hur systemet tas i bruk, anvands och underhalls. Patienterna maste forsta informationen
som visas pa systemet och dess indikatorer samt felsékningsatgarderna. Kliniska handlaggare och patienter
bor veta vem de ska vanda sig till for klinisk och teknisk support.

Utbildningsprogram ska tacka foljande punkter, vilka beskrivs i denna handbok och i anvidndarhandboken
for L300 Go:

 Allman sakerhetsinformation, inklusive riktlinjer fér hudvard

* En dversikt dver L300 Go-systemet

» Pasattning och avtagning av manschetten

» Byte av elektroder och elektrodbaser

* Placering av fotsensorn i en sko (for patienter som anvander en fotsensor)
* Anvanda styrenheten eller myBioness™-appen

» Systemkomponenternas knappar, skarmbilder och ljudaviseringar — beskrivning av dessa
och deras funktion

» Anvanda gang-, cykeltranings- och traningslagena
» Underhalls- och rengéringsanvisningar
» Grundlaggande felsdkning

* Hur man kontaktar teknisk support
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Avsnitt ‘ 11

Underhall och rengoéring

Laddning

Ladda Bioness-programmeringsenheten for kliniska handlaggare dagligen. Batterierna till EPG fér underben
och lar ska ocksa laddas dagligen. Laddningsanvisningar for EPG finns i avsnittet "Ladda L300 Go-systemet”
i denna handbok.

Byta fotsensorbatteriet

Batteriet i fotsensorn ar inte laddningsbart och bér bytas ungefar var sjatte manad. Fotsensorn drivs
av ett litiumknappcellsbatteri (CR2032).

Den réda indikatorlampan pa fotsensorn blinkar i fem sekunder nar en lag batteriladdningsniva upptacks.
Aven fotsensorikonen pa styrenheten blinkar.

A Varning! Vid batteribyte anvands endast ett litiumknappcellsbatteri, CR2032. Anvandning av ett felaktigt
batteri kan leda till skador pa L300 Go-systemet.

Sa har byter du fotsensorbatteriet:

1. Anvand foérdjupningen pa baksidan av fotsensorn for att falla upp batteriluckan. Se bild 11-1.

(" )

Fordjupning

N\

Bild 11-1: Byta fotsensorbatteriet

2. Observera vilket hall "+"-tecknet pa det gamla batteriet ar vant at.
3. Ta bort det gamla batteriet.

4. Vanta i minst 120 sekunder (tva minuter) och satt sedan in det nya batteriet. Tecknet "+” ska vara
riktat uppat.

5. Satt tillbaka batteriluckan pa baksidan av fotsensorn genom att trycka hart sa att luckan klickas fast.
6. Tryck pa fotsensorns trycksensor for att aktivera sensorn.

7. Om detta inte gor att fotsensorn satts pa, kan du kortsluta batterikontakten genom att placera ett mynt
eller sjalva batteriet mellan den positiva och den negativa polen pa fotsensorn. Upprepa steg 5-6.

K Ta bort det gamla batteriet och kassera det pa ett sakert satt enligt lokala miljobestammelser.
|
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EPG-batteriunderhall

EPG for underbenet och EPG for laret har ett laddningsbart batteri som inte kan tas ut. Forsok inte byta ut
EPG-batteriet. Ha till vana att ladda systemet varje dag om det anvands regelbundet, eller minst en gang
i manaden om det forvaras. Undvik att Iata din EPG vara urladdad under en langre period, sa att batteriets
livslangd inte minskar. Lampliga drift- och férvaringsféorhallanden star i avsnittet "Tekniska specifikationer”
i denna handbok. Ett EPG-batteri forvantas halla i flera ar nar det underhalls enligt anvisningarna. Kontakta
Bioness kundsupport pa (+1) 800 211 9136, alternativ 3 (USA och Kanada) eller din lokala distributor
om du vill ha support for din produkt.

Byta styrenhetsbatteriet

Batteriet i styrenheten ar inte uppladdningsbart och maste bytas ungefar var sjatte manad, beroende
pa anvandningsgrad. Styrenheten drivs av ett litiumknappcellsbatteri (CR2032).

Batteriikonen pa styrenheten blinkar i fem sekunder vid starten nar batteriladdningsnivan i styrenheten
ar lag.

A Varning! Vid batteribyte anvands endast ett litiumknappcellsbatteri, CR2032. Anvandning av ett felaktigt
batteri kan leda till skador pa L300 Go-systemet.

Sa har byter du styrenhetsbatteriet:

1. Anvand férdjupningen pa baksidan av styrenheten for att falla upp batteriluckan. Om det ar svart
att ta bort luckan kan du anvanda ett mynt fér att dppna den. Se bild 11-2.

( ) ( ) ( )

- /AN :/

Bild 11-2: Byta styrenhetsbatteriet

2. Observera vilket hall "+"-tecknet pa det gamla batteriet ar vant at.
3. Ta bort det gamla batteriet.

4. Sattidet nya batteriet genom att satta i batteriet mot baksidan férst och sedan forsiktigt trycka
ned batteriet. Tecknet "+” ska vara riktat uppat.

5. Satt tillbaka batteriluckan pa baksidan av styrenheten genom att trycka hart sa att luckan klickas fast.

ﬁ Ta bort det gamla batteriet och kassera det pa ett sakert satt enligt lokala miljbestammelser.
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Byta snabbanslutningselektroderna

Snabbanslutningselektroderna maste bytas minst varannan vecka eller oftare om de blir slitna.

A Fara! Anvand endast de elektroder som tillhandahalls av Bioness.

A Fara! Anvand inte L300 Go-systemet utan elektroder.

A Fara! Du far inte vika eller vrida pa snabbanslutningselektroden.

Sa har byter du snabbanslutningselektroderna (se bild 11-3):

1.

Se till att EPG for underbenet ar avstangd.

Ta forsiktigt bort den anvanda elektroden fran underbensmanschetten.

. Vat snabbanslutningselektroderna med vatten tills de ar mattade.

2
3
4.
5

Torka eller badda forsiktigt bort dverflodigt vatten fran elektroden med en duk.

Rikta in de orange och bla klickfastena pa snabbanslutningselektroden med de orange
och bla kontakthalen pa underbensmanschetten.

Tryck hart for att klicka fast snabbanslutningselektroden pa underbensmanschetten.

4 N

Bild 11-3: Byta snabbanslutningselektroden
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Instruera patienten att ta bort och vata hela snabbanslutningselektroden varje gang underbensmanschetten
ar avtagen fran benet i mer an en timme, och efter tre till fyra timmars anvandning. Nar du vater
snabbanslutningselektroden ska den alltid vara borttagen fran underbensmanschetten.

Om snabbanslutningselektroden torkar ut kan svaret pa stimuleringen férandras. Om patienten behdver
justera stimuleringsstyrkan oftare an vanligt, foérsok att vata elektroden igen eller byt ut den.

Obs! Nar snabbanslutningselektroden inte anvands boér den férvaras dar den kan lufttorka.

Byta styrelektroderna

Styrelektroderna maste bytas minst varannan vecka eller oftare om de blir slitna.
A Fara! Anvand endast de elektroder som tillhandahalls av Bioness.

A Fara! Anvand inte L300 Go-systemet utan elektroder.

A Fara! Undvik att vika eller vrida styrelektroden.

Sa har byter du styrelektroderna (se bild 11-4):

1. Settill att EPG for underbenet ar avstangd.

Ta forsiktigt bort den anvanda styrelektroden fran underbensmanschetten.
Vat elektroden med vatten tills den ar mattad.

Torka eller badda forsiktigt bort dverflodigt vatten fran elektroden med en duk.

Rikta in de fyra klickfastena pa styrelektroden med kontakthalen pa underbensmanschetten.

o o A W N

Tryck hart for att klicka fast styrelektroden pa underbensmanschetten.

éa )

7|
a8
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Bild 11-4: Byta styrelektroden

Instruera patienten att ta bort och vata hela styrelektroden varje gang underbensmanschetten ar avtagen
fran benet i mer an en timme, och efter tre till fyra timmars anvandning. Nar du vater styrelektroden ska
den alltid vara borttagen fran underbensmanschetten.
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Om styrelektroden torkar ut kan svaret pa stimuleringen forandras. Om patienten behdver justera
stimuleringsstyrkan oftare an vanligt, forsok att vata elektroden igen eller byt ut den.

Obs! Nar styrelektroden inte anvands bor den férvaras dar den kan lufttorka.

Byta de runda tygelektroderna

Tygelektroderna maste bytas minst varannan vecka eller oftare om de blir slitna.

A Fara! Anvand endast tygelektroder som tillhandahalls av Bioness.

/\ Fara! Anvéand inte ditt L300 Go-system utan elektroder.
Sa har byter du de runda tygelektroderna:

1.
2.

Se till att EPG for underbenet ar avstangd.

Dra forsiktigt ut de anvanda runda tygelektroderna fran tygelektrodbaserna. Var noga med

att inte lossa elektrodbaserna fran underbensmanschetten.

Om nédvandigt ska elektrodbaserna rengdras med en fuktig duk. Elektrodbaserna
kan rengodras och desinficeras (lag niva) med 70 % isopropylalkohol (IPA).

Vat de runda tygelektroderna med vatten tills de ar mattade. Se bild 11-5.

Anvand en duk for att forsiktigt torka eller badda bort dverflodigt vatten fran baksidan

(sidan med klickfastet) av elektroderna. Se bild 11-5.

Bild 11-5: Vata och avlagsna overflodigt vatten

6. Satt fast de runda tygelektroderna vid elektrodbaserna. Se bild 11-6.

Bild 11-6: Ansluta de runda tygelektroderna

Instruera patienten att ta bort och vata de runda tygelektroderna varje gang underbensmanschetten
ar avtagen fran benet i mer an en timme, och efter tre till fyra timmars anvandning. Nar du vater elektroderna

bor du alltid ta bort dem fran underbensmanschetten.
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Om de runda tygelektroderna torkar ut kan svaret pa stimuleringen férandras. Om patienten behdver justera
stimuleringsstyrkan oftare an vanligt, forsok att vata elektroden igen eller byt ut den. Nar tygelektroderna
inte anvands bor de forvaras dar de kan lufttorka.

Byta hydrogelelektroderna

Hydrogelelektroderna maste bytas minst varannan vecka.

A Fara! Anvand endast hydrogelelektroder som tillhandahalls av Bioness.

/\ Fara! Anvand inte ditt L300 Go-system utan elektroder.

Sa har satter du tillbaka L300-hydrogelelektroderna (se bild 11-7):

1.
2.

N o o &

Se till att EPG for underbenet ar avstangd.

Dra forsiktigt ut de anvanda hydrogelelektroderna ur elektrodbaserna. Var noga
med att inte lossa elektrodbaserna fran underbensmanschetten.

Om nodvandigt ska elektrodbaserna rengéras med en fuktig duk. Elektrodbaserna
kan rengdras och desinficeras (lag niva) med 70 % isopropylalkohol (IPA).

Dela pa de tva nya elektroderna langs perforeringen.
Dela de tvadelade skydden pa varje ny elektrod och kassera dem.
Anslut elektrodernas rutnatssida till elektrodbaserna och tryck sedan ordentligt.

Ta bort skydden fran elektroderna.

[ )

J

Bild 11-7: Byta hydrogelelektroderna

Spara skydden sa att de kan sattas pa elektroderna mellan anvandningstillfallena. Nar du satter tillbaka
skydden ska Bioness-logotypen vara vand utat. Om elektrodgelen blir torr ska ett nytt elektrodset anvandas.
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Byta elektrodbaserna
Beroende pa anvandningsgrad kan elektrodbaserna behdva bytas efter ett ars anvandning.
Sa har byter du ut elektrodbaserna:

1. Avlagsna kabelskydden och markera platsen fér de anvanda elektrodbaserna
pa manschettfodret med en markpenna. Se bild 11-8.

2. Lossa elektrodbasernas klickfasten fran kontakthalen. Se bild 11-8.

4 )

N\ J
Bild 11-8: Markera positionen for elektrodbasen (vanster)
Lossa elektrodbasens klickfasten (hdger)
3. Tabort de anvanda elektrodbaserna fran manschetten. Se bild 11-9.
4. Fast de nya elektrodbaserna dar de foregaende baserna satt. Se bild 11-10.
5. Anslut elektrodbasernas klickfasten till kontakthalen. Se bild 11-10.
6. Tack kablar och klickfasten med kabelskydden, om sa dnskas.
4 N
N\ J
Bild 11-9: Ta bort de anvanda elektrodbaserna
4 N
N\ J

Bild 11-10: Fasta de nya elektrodbaserna (vanster)
Ansluta elektrodbasens klickfasten (hoger)
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Byta lartygelektroderna

Lartygelektroderna maste bytas minst varannan vecka eller oftare om de blir slitna.

A Fara! Anvand endast de elektroder som tillhandahalls av Bioness.

A Fara! Anvand inte L300 Go-systemet utan anslutna elektroder.

Sa har sitter du tillbaka lartygelektroderna (se bild 11-11):

1.

o o ~ W N

Se till att EPG for laret ar avstangd.

Ta forsiktigt bort larelektroderna fran larmanschetten.

Vat lartygelektroderna med vatten. Tryck forsiktigt ihop lartygelektroderna.
Avlagsna 6verflodigt vatten fran klicksidan av lartygelektroderna med en trasa.
Rikta in klickfastena pa lartygelektroderna med kontakthalen pa larmanschetten.

Tryck hart for att klicka fast den lilla lartygelektroden pa den nedre panelen pa larmanschetten.
Tryck hart for att klicka fast den stora lartygelektroden pa den évre panelen pa larmanschetten.

Instruera patienten att ta bort och vata lartygelektroderna varje gang larmanschetten ar avtagen fran benet
i mer &n en timme, och efter tre till fyra timmars anvandning. Nar du vater lartygelektroderna ska de alltid
vara borttagna fran larmanschetten.

Om lartygelektroderna torkar ut kan svaret pa stimuleringen férandras. Om patienten behoéver justera
stimuleringsstyrkan oftare an vanligt, forsok att vata elektroden igen eller byt ut den. Nar lartygelektroderna
inte anvands bor de forvaras dar de kan lufttorka.

éa \ )

Bild 11-11: Byta lartygelektroderna
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Ta bort EPG

EPG for underbenet och EPG for laret ska enbart tas bort for underhall och vid rengdring av manschetten
for underbenet och/eller laret.

Sa har tar du bort EPG:

1. Settill att EPG ar avstangd.

2. Dra bort den 6vre delen av EPG fran hallaren.
3. Ta bort den nedre delen av EPG fran hallaren.
Sa har sitter du tillbaka EPG:

1. Forin underdelen av EPG i hallaren. Tryck sedan forsiktigt pa den dvre delen av EPG
tills den klickar in i hallaren.

Borttagning av remmarna till larmanschetten
Larremmarna kan tas bort fran larmanschetten for rengoring eller rembyte.
Sa har tar du bort larremmarna:

1. Skjut spannet pa den anslutna larremmen mot larmanschetten medan du gor en vridande
rorelse. Se bild 11-12.

2. Dra bort remmen fran larmanschetten for att lossa den.

-

~
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Bild 11-12: Ta bort larremmarna

Sa har satter du tillbaka larremmarna:
1. Rikta in remspannet med haken som ar ansluten till panelerna pa larmanschetten.

2. Tryck pa remspannet med tummarna mot remmen (i riktning bort fran larmanschetten).
Se bild 11-13. Remspannet klickar in i haken pa larmanschettens panel.

Avsnitt 11 — Underhall och rengéring
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Bild 11-13: Satta tillbaka larremmarna

Systemet bestar av mekaniska och elektriska komponenter. Felaktig hantering av dessa komponenter
kan leda till halsorisker. Bortskaffande av systemet maste félja lokala regler.

Rengora L300 Go-systemets komponenter

Det gar att rengdra alla komponenter i L300 Go-systemet genom att forsiktigt torka av dem med en fuktig duk.
Elkomponenterna ar inte vattentata. Sank inte ned dem i vatten.

Rengora underbensmanschetten

Underbensmanschetten ar den enda komponent som kan rengéras genom att sankas ned i vatten.
Bioness rekommenderar att du rengdr underbensmanschetten nar du byter elektroder.

Sa har rengor du underbensmanschetten:
1. Ta bort EPG for underbenet fran hallaren.

2. Taforsiktigt bort elektroderna fran elektrodbaserna. Lamna kvar elektrodbaserna och klickskydden
pa underbensmanschetten. For hydrogelelektroder satter du pa elektrodskydden igen.

Obs! Personer som anvander styrelektroden eller snabbanslutningselektroden ska ta bort elektroden
direkt fran kontakthalen i underbensmanschetten.

3. Lat underbensmanschetten ligga i 30 minuter i ljlummet vatten och milt rengéringsmedel.
Anvand inte tvattmaskin.

Skolj underbensmanschetten noga under rinnande vatten.
Lat underbensmanschetten ligga i ytterligare 15 minuter i rent, ljummet vatten.

Skolj underbensmanschetten igen under rinnande vatten.

R L

Badda forsiktigt bort éverflodig fukt fran underbensmanschetten med en handduk. Vrid inte ur
manschetten. LAgg manschetten plant i skuggan for att lufttorka. (Den ska inte torka hangande.)
Torktiden varierar fran fyra till tolv timmar beroende pa klimat och luftfuktighet. Fér snabbare
torkning kan du placera manschetten framfér en kalluftsflakt. Anvand inte en varmluftstork

eller annan varmekalla for torkning.

8. Nar underbensmanschetten ar helt torr satter du i EPG for underbenet i hallaren
och ansluter elektroderna.

Handbok for kliniska handlaggare



Rengodra larremmarna
1. Se till att larremmarna ar borttagna fran larmanschetten.

2. Latlarremmarna ligga i 30 minuter i ljummet vatten och milt rengéringsmedel. Anvand inte
tvattmaskin.

Skélj remmarna noga under rinnande vatten.
Lat remmarna ligga i ytterligare 15 minuter i rent, ljummet vatten.

Skélj remmarna igen under rinnande vatten.

o o M~ w

Lagg remmarna i skuggan for att torka. Om sa 6nskas kan komponenterna placeras framfor
en kalluftsflakt. Anvand inte en varmluftstork eller annan varmekalla for torkning.

Desinficera L300 Go-systemets komponenter

Desinficering av larmanschetten

Plastdelarna i larmanschetten kan desinficeras med en kombination av CaviWipes™, enligt tillverkarens
anvisningar, och vatservetter med 70 % etanol.

Sa har desinficerar du larmanschetten:
1. Ta bort EPG for laret fran EPG-hallaren.

2. Torka av plastytan pa larmanschetten (den sidan som ar vand mot huden) med en vat CaviW
ipes-desinficeringsservett. Anvand alltid en ny CaviWipes-servett fér var och en av panelerna
pa larmanschetten.

Obs! Las tillverkarens bruksanvisning och folj sedvanliga sakerhetsatgarder for personlig skyddsutrustning.

3. Anvand en eller flera nya CaviWipes-servetter och torka av hela ytan igen i en minut. Ytan ska
vara synligt vat. Upprepa denna process igen tre ganger, med en ny vatservett varje gang.

4. Placera en vatservett som ar mattad med 70 % etanol éver var och en av panelerna
pa larmanschetten (pa sidan som ar vand mot huden). Tack hela ytan och lat de mattade
vatservetterna ligga pa larmanschetten i minst fem minuter.

5. Efter fem minuter torkar du av panelerna pa larmanschetten med 70 % etanol och tar bort
dem sa att plastytan kan torka.

Desinficering av EPG och styrenhet

EPG fér underbenet och lar och styrenhet kan rengéras och desinficeras med servetter eller dukar
som ar mattade (men inte droppvata) med 70 % isopropylalkohol (IPA) enligt anvisningarna nedan:

1. Anvand en mattad desinficeringsservett eller duk for att vata komponentytan ordentligt.

2. Anvand ytterligare en mattad desinficeringsservett eller duk for att ta bort eventuella féroreningar
pa utsidan. Om smuts inte tas bort kan den minska desinficeringsmedlets effektivitet.

3. Vid behov anvands ytterligare mattade desinficeringsservetter eller dukar for att halla
komponenternas yta vat i tre minuter.
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Obs! Folj Bioness anvisningar for den angivna kontakttiden for att sakerstélla en effektiv bakteriedédande effekt.

Desinfektera vaskorna for systemkittet och kittet for kliniska handlaggare

Vaskorna till L300 Go-systemkittet (saljs separat) och kittet for kliniska handlaggare kan rengoras
och desinficeras med 70 % isopropylalkohol (IPA) enligt féljande anvisningar:

1.
2.

Torka av hela vaskans yta med en duk eller servett som ar mattad med 70 % IPA.

Anvand en ny duk eller servett som ar mattad med 70 % IPA for att avlagsna eventuella
fororeningar pa utsidan. Om smuts inte tas bort kan den minska desinficeringsmedlets effektivitet.

Torka av hela vaskans yta igen med en ny duk eller servett som ar mattad med 70 % IPA.

Anvand vid behov fler dukar eller servetter som ar mattade med 70 % IPA for att halla hela vaskans
yta vati 10 minuter.

Obs! Folj Bioness anvisningar for den angivna kontakttiden for att sakerstalla en effektiv bakteriedédande effekt.

Anvand inte andra rengdrings-/desinficeringsmedel sasom en utspadd blekmedelsblandning eller andra
desinficerande vatservetter. Bioness har inte testat dessa produkters effektivitet pa komponenterna
i L300 Go-systemet.
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Avsnitt ‘ 12

Parkoppla ersattningskomponenter

Komponenterna i L300 Go-systemet maste parkopplas med varandra for att kunna kommunicera tradlost.
EPG-enheten och styrenheten i systemkittet ar redan parkopplade. For patienter som anvander tillvalet
fotsensor maste fotsensorn parkopplas med évriga komponenter vid utprovningen. Nar en styrenhet, en
EPG eller en fotsensor byts ut, maste den nya komponenten parkopplas med de befintliga komponenterna.

Obs! Vid parkoppling maste komponenterna vara inom nagra centimeters avstand fran varandra.

Parkopplingsinstallning

1. Om den nya komponenten ar en EPG, maste du kontrollera att den nya EPG-enheten ar fulladdad.
Se avsnittet "Ladda L300 Go-systemet” i denna handbok for mer information.

2. Settill att EPG ar ansluten till EPG-hallaren pa manschetten.

3. Sla pa EPG genom att trycka pa strombrytarknappen pa EPG.

Parkoppla en EPG for underbenet med en EPG for laret
1. Se till att bAda EPG-enheterna ar paslagna.

2. Placera underbensmanschetten och larmanschetten, med EPG-enheterna anslutna,
nagra centimeter fran varandra.

3. Tryck samtidigt pa plus- och minusknapparna pa EPG fér underbenet. EPG gar
in i parkopplingslage och EPG-statuslampan lyser omvaxlande gront, gult och rott.

4. Tryck omedelbart in plus- och minusknapparna samtidigt pa EPG for laret. EPG gar
in i parkopplingslage och EPG-statuslampan lyser omvaxlande gront, gult och rétt.

5. Nar enheterna ar parkopplade blinkar EPG-statuslampan grént pa bada EPG-enheterna.

Parkoppla en ny styrenhet med EPG

1. Personer som anvander underbensmanschetten maste se till att EPG for underbenet ar paslagen.
Personer som anvander lamanschetten Thigh Stand-Alone maste se till att EPG for laret ar paslagen.

2. Placera manschetten, med EPG ansluten, och styrenheten nagra centimeter fran varandra.

3. Sla pa styrenheten genom att trycka pa valfri knapp. Ett blinkande "P” visas pa skarmen; om det
inte visas trycker du pa plus- och minusknapparna samtidigt tills du ser ett sadant blinkande "P”.

4. Personer som anvander underbensmanschetten haller plus- och minusknapparna intryckta
samtidigt i tre sekunder pa EPG for underbenet. EPG gar in i parkopplingslage och EPG-
statuslampan lyser omvaxlande gront, gult och rott.
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5.

Personer som anvander manschetten Thigh Stand-Alone haller plus- och minusknapparna intryckta
samtidigt i tre sekunder pa EPG for laret. EPG gar in i parkopplingslage och EPG-statuslampan
lyser omvaxlande gront, gult och rott.

Nar enheterna ar parkopplade blinkar EPG-statuslampan gront. Den eller de anslutna
EPG-enheterna visas pa skarmen pa styrenheten.

Parkoppla en befintlig styrenhet med en annan EPG

Obs! Om parkoppling ska géras med en EPG med andra patientparametrar maste du forst ta bort kopplingen
till styrenheten, annars kommer féregaende patients information att sparas pa den nya EPG-enheten.

1.

Personer som anvander underbensmanschetten maste se till att EPG fér underbenet ar paslagen.
Personer som anvander lamanschetten Thigh Stand-Alone maste se till att EPG for laret ar paslagen.

Placera manschetten, med EPG ansluten, och styrenheten nagra centimeter fran varandra.

Sla pa styrenheten genom att trycka pa valfri knapp. Hall plus- och minusknapparna intryckta
samtidigt pa styrenheten.

Tryck omedelbart in plus- och minusknapparna samtidigt pa EPG for antingen underbenet eller
Thigh Stand-Alone. EPG gar in i parkopplingslage och EPG-statuslampan lyser omvaxlande
gront, gult och rott.

Nar enheterna ar parkopplade blinkar EPG-statuslampan gront. Den anslutna EPG-enheten
visas pa skarmen pa styrenheten.

Patientparametrarna som sparats i styrenheten dverfors till den nya EPG-enheten, savida
inte styrenheten bortkopplats.

Parkoppla en ny fotsensor med EPG

1.

Personer som anvander underbensmanschetten maste se till att EPG for underbenet ar paslagen.
Personer som anvander lamanschetten Thigh Stand-Alone maste se till att EPG for laret ar paslagen.

Placera manschetten, med EPG ansluten, och fotsensorn nagra centimeter fran varandra.

Ta ut batteriet ur fotsensorn, vanta i 120 sekunder och séatt sedan tillbaka batteriet i fotsensorn.
Se till att du trycker ordentligt pa batterilocket tills det klickar pa plats igen.

Tryck pa fotsensorns trycksensor for att aktivera sensorn.

Personer som anvander underbensmanschetten haller plus- och minusknapparna intryckta
samtidigt i tre sekunder pa EPG fér underbenet. EPG gar in i parkopplingslage och EPG-
statuslampan lyser omvaxlande grént, gult och rétt.

Personer som anvander manschetten Thigh Stand-Alone haller plus- och minusknapparna intryckta
samtidigt i tre sekunder pa EPG for laret. EPG gar in i parkopplingslage och EPG-statuslampan
lyser omvaxlande gront, gult och rétt.

Nar enheterna ar parkopplade blinkar EPG-statuslampan pa EPG grént och indikatorlampan
pa fotsensorn blinkar gront.

Obs! Nar den nya fotsensorn har parkopplats med den befintliga EPG-enheten kommer styrenheten automatiskt
att hitta den parkopplade fotsensorn.
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Avsnitt ‘ 13

Felsokning

Anvanda testaren

Testaren anvands for att felsbka om nagot ar urkopplat i underbensmanschetten, larmanschetten eller
EPG. Testaren avger ljudsignaler nar den ar ansluten till underbensmanschetten eller larmanschetten.
Ljudsignaler avges nar stimuleringen gérs med Bioness-programmeringsenheten for kliniska handlaggare,

EPG, fotsensor eller styrenhet. Se bild 13-1 och 13-2 for placering av testare.

4 )\

. J
Bild 13-1: Testaren ansluten till underbensmanschetten

4 N\

\§ J
Bild 13-2: Testaren ansluten till larmanschetten
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Felkodsbeskrivningar

Nar det uppstar ett fel med L300 Go-systemet avger EPG en ljudavisering och statuslampan pa EPG
blinkar rott. Pa LCD-skarmen pa styrenheten visas en blinkande felindikatorikon och en blinkande numerisk
indikator som anger felkoden. Se tabell 13-1 for felkodsbeskrivningar och I6sningar.

Felkoder for styrenhet och Bioness-programmeringsenhet for kliniska handlaggare

Felkod Felbeskrivning Atgard

) Stimuleringen som tillfors &r starkare an forvantat.
E1 Overstimuleringsfel Detta ar ett maojligt maskinvaruproblem. Sluta anvanda
L300 Go-systemet och kontakta Bioness.

) Stimuleringen som tillférs har hégre frekvens an férvantat.
E2 Overstimuleringsfel Detta ar ett mojligt maskinvaruproblem. Sluta anvanda
L300 Go-systemet och kontakta Bioness.

Stimuleringen som tillférs ar svagare an forvantat.
E3 Understimuleringsfel Detta ar ett maojligt maskinvaruproblem. Sluta anvanda
L300 Go-systemet och kontakta Bioness.

Stimuleringen som tillférs har lagre frekvens an forvantat.
E4 Understimuleringsfel Detta ar ett maojligt maskinvaruproblem. Sluta anvanda
L300 Go-systemet och kontakta Bioness.

Detta ar ett maojligt maskinvaruproblem. Sluta anvanda

ES Laddningsobalans L300 Go-systemet och kontakta Bioness.
Fotsensorn och EPG fér underbenet kommunicerar
E6 Kommunikationsfel inte. Tryck pa fotsensorns trycksensor for att aktivera

fotsensorn.

Aterstall EPG. Sluta anvanda L300 Go-systemet
om felet kvarstar och kontakta Bioness.

E7, E8, E9Q Programvarufel

L300 Go-systemet maste programmeras om.

E10 Korrupt parameter Sluta anvanda L300 Go-systemet och kontakta Bioness.
Se till att EPG ar korrekt isatt i EPG-hallaren pa
manschetten. Anvandare med bade underbensmanschett

E11, E22 Fel p& manschett och larmanschett maste se till att ratt EPG fors in

i EPG-hallaren. EPG for underbenet maste sitta
i underbensmanschetten och EPG for laret maste
sitta i larmanschetten for att systemet ska fungera.

Elektroder ar kortslutna, manschetten har en kortslutning
E12 Kortsluten elektrod eller maskinvaran fungerar inte korrekt. Sluta anvanda
L300 Go-systemet och kontakta Bioness.

Elektroder ar slitna eller skadade. Byt ut alla slitna eller
E13 Dalig elektrod skadade elektroder eller elektrodbaser. Se avsnittet
"Underhall och rengdring” i denna handbok.

Stang av EPG genom att trycka pa strombrytarknappen
E14 Fel pa 6ppen elektrod pa EPG. Se till att elektroderna och/eller elektrodbaserna
ar fastklickade i kontakthalen pa manschetten.

Ladda EPG. Se avsnittet "Ladda L300 Go-systemet”
i denna handbok.

E15 Tomt EPG-batteri
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Felkoder for styrenhet och Bioness-programmeringsenhet for kliniska handlaggare

Felkod Felbeskrivning Atgard

Batteritemperaturen ar for hog. Koppla bort laddaren fran
EPG. Placera EPG i ett rum som haller drifttemperatur
(intervallet 5 °C till 40 °C/41 °F till 104 °F) i 30 minuter.
Efter 30 minuter ansluter du EPG till laddaren igen och
fortsatter att ladda.

E17 Fel pa temperatur
for EPG-batteri

Tabell 13-1: Felkoder for styrenhet och Bioness-programmeringsenhet for kliniska handlaggare

Vanliga fragor

Kontakta Bioness tekniska support pa (+1) 800 211 9136, alternativ 3 (USA och Kanada) eller din lokala
distributér om du har nagra fragor eller funderingar. Du kan &ven besdka www.bioness.com.

Vid laddning av EPG, hur vet jag nar batterierna ar fulladdade?

Batterilampan pa EPG lyser kortvarigt med ett fast gront ljus vid starten nar EPG-batteriet ar fulladdat.
Laddningen tar cirka tre timmar. Om EPG-enheten ar helt urladdad kan det ta upp till sex timmar for
EPG-batteriet att laddas.

Skadas batterierna om jag laddar EPG varje dag?
Nej, daglig laddning paverkar inte EPG-batteriets livslangd eller funktion. Daglig laddning av EPG rekommenderas.

Hur vet jag ndr laddningsnivan ar lag i EPG-batteriet?

Batterilampan pa EPG lyser med ett fast gult sken och statuslampan blinkar rott. Nar batteriet ar nastan
tomt avger EPG dessutom ett ljudlarm tills det ar helt urladdat eller ansluts till en stromkalla.

Hur vet jag ndr laddningsnivan ar lag i fotsensorbatteriet?

Ett fotsensorbatteri racker i ungefar sex manader, sedan maste det bytas ut. Nar fotsensorbatteriets
laddningsniva ar lag blinkar den réda indikatorlampan pa fotsensorn i fem sekunder.

Vad ska jag géra om elektroderna eller elektrodbaserna ar fransiga, flagnade, skadade eller lossnar
fran manschetten?

Byt ut alla slitna eller skadade elektroder eller elektrodbaser. Se avsnittet "Underhall och rengdring”
i denna handbok.

Vad hander om patientens vrist ar stilla (eller foten inte lyfts tillfredsstéallande) och L300 Go-systemet
inte visar att nagot ar fel?

+ Se till att EPG-enheten/-enheterna ar av.
 Justera placeringen av manschetten.

 Se till att remmen sitter tatt och att underbensmanschetten sitter sakert.

Kapitel 13 — Felsdkning
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+ Sla pa EPG for underbenet genom att trycka pa strombrytarknappen pa EPG.

* Testa placeringen av underbensmanschetten genom att halla stimuleringsknappen intryckt pa EPG
i minst fem sekunder. EPG tillfér stimulering tills stimuleringsknappen slapps.

Vad beror det pa att patientens kna inte ror sig tillfredsstallande, utan att L300 Go-systemet visar
att nagot ar fel?

« Se till att EPG-enheten/-enheterna ar av.

Flytta larmanschetten.

Se till att remmarna sitter tatt.

Sla pa EPG for laret genom att trycka pa strombrytarknappen pa EPG.

Testa placeringen av larmanschetten genom att halla stimuleringsknappen intryckt pa EPG
i minst fem sekunder. EPG tillfér stimulering tills stimuleringsknappen slapps.

Varfor ar stimuleringen ojamn nar patienten gar, utan att L300 Go-systemet visar att nagot ar fel?
Be patienten att sta stilla och luta kroppen fran sida till sida.
For patienter som anvander fotsensorn:

» Kontrollera att trycksensorn ar ratt placerad, flytta trycksensorn en liten bit framat i skon eller
lossa pa skosnoret.

» Kontrollera fotsensorkabeln sa att den inte ar sliten eller fransig och kontrollera att sandaren
och trycksensorn inte ar skadade.

« Om de ar skadade kontaktar du Bioness for att fa en reservdel.

Vad ska jag gora om huden blir irriterad eller om patienten far en hudreaktion dar elektroderna
eller manschetten sitter?

Se till att patienten omedelbart slutar anvanda L300 Go-systemet och kontakta Bioness. Patienten bor
inte ateruppta anvandningen forran huden ar helt 1akt. Ge alla patienter L300 Go-riktlinjerna fér hudvard
och ett hudvardande protokoll.

Hur kan jag kontrollera att L300 Go-systemet dr stromsatt?
Anslut testaren till manschetten. Testaren surrar till nar stimuleringsstyrkan ar minst 10 mA.

Vad mer kan testaren anvandas till?

Testaren kan anvandas som ett pedagogiskt hjalpmedel for att visa nar stimulering ar pa i de olika
stimuleringslagena.
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Avsnitt ‘ 14

Tekniska specifikationer

Specifikationer for styrenhet

Klassificering Drivs med internt batteri, kontinuerlig drift med patientanslutna delar av typ BF
Driftlagen Gang, traning och klinisk handlaggare
Batterityp Litiumknappcellsbatteri, CR2032, 3 V, 240 mAh

*Valknapp — for att valja en EPG

eLagesknapp — for att valja ett driftiage

Kontroller +Stimuleringsknapp — for att sla pa/av stimulering

*Plus- och minusknappar — for att 6ka eller minska stimuleringsstyrkan
*Volymknapp — for att stdnga av/satta pa EPG-ljudet

*EPG-ikon (Redo, Stimulering och Fel), fotsensorikon, driftlagesikon,
Indikationer ikon for batteriladdningsniva, felikon och volymikon (tyst)

*Numerisk visning av stimuleringsstyrka och felkoder

Baralternativ | ficka eller med halsrem
eLangd: 75 mm (2,9 tum)
Matt *Bredd: 40 mm (1,6 tum)
*Hojd: 17 mm (0,7 tum)
Vikt 60 gram

Transport- och forvaringsforhallanden:
*Temperatur: =25 °C till +55 °C
*Relativ luftfuktighet: 5 % till 90 %
«Lufttryck: 20 kPa till 106 kPa
Driftférhallanden:

*Temperatur: 5 °C till 40 °C

*Relativ luftfuktighet: 5 % till 75 %
+Drifttryck: 80 kPa till 106 kPa

P22

Miljointervall

Skydd mot foljande:
*Objekt i storleken > 12,5 mm

Kapslingsklass *Droppande vatten vid lutning upp till 15

Effektiv mot féljande:
*Fingrar eller liknande objekt

Vertikalt droppande vatten har ingen skadlig effekt nar holjet
ar vinklat med upp till 15° fran sitt normala lage

FCC ID-nummer RYYEYSGJN
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EPG-specifikationer

Klassificering

Drivs med internt batteri, kontinuerlig drift med patientanslutna delar
av typ BF

Batterityp Laddningsbart litiumjonbatteri, 3,7 V, 1 000 mAh
+Strombrytarknapp — for att sla pa/av systemet

Kontroller «Stimuleringsknapp — for att sla pa/av stimulering
*Plus- och minusknappar — for att 6ka eller minska stimuleringsstyrkan
Statuslampa och batterilampa

Indikationer *Ljud och vibrationer
*”Pip” for ljudaviseringar

Matt Langd: 82 mm, bredd: 47 mm, hojd: 15 mm

Vikt 60 gram
Transport- och forvaringsforhallanden:
*Temperatur: —25 °C till +55 °C
*Relativ luftfuktighet: 5 % till 90 %

. +Lufttryck: 20 kPa till 106 kPa
Miljointervall

Driftférhallanden:
*Temperatur: 5 °C till 40 °C

*Relativ luftfuktighet: 5 % till 75 %
*Drifttryck: 80 kPa till 106 kPa

Kapslingsklass

P42

Skydd mot féljande:
Intrang av > 1 mm fasta @mnen

*Droppande vatten vid lutning upp till 15°

Effektiv mot féljande:

*De flesta kablar, skruvar osv.

*Vertikalt droppande vatten har ingen skadlig effekt nar holjet
ar vinklat med upp till 15° fran sitt normala lage

Produktens livslangd
(om den anvénds

enligt avsett 3ar
anvandningsomrade)
FCC ID-nummer RYYEYSGJN

Pulsparametrar

Puls

Balanserad bifasisk

Vagform

Symmetrisk eller asymmetrisk

Styrka (topp)

0-100 mA, 1 mA uppldsning (positiv fas)

Maximal styrka (rms)

16,5 mA (rms)

Maximal spanning

130 V

Handbok for kliniska handlaggare




Symmetrisk

Positiv pulslangd (usek) 100 150 200 250 300
Negativ pulsldangd (psek) 100 150 200 250 300
Interfasintervall (psek) 50, 100, 200
Total pulslangd foér
interfasintervall pa 250 350 450 550 650
50 psek

Asymmetrisk
Positiv pulslangd (psek) 100 150 200 250 300
Negativ pulslangd (psek) 300 450 600 750 900
Interfasintervall (usek) 20, 50, 100, 200
Total pulslangd for
interfasintervall pa 450 650 850 1050 1250
50 psek

Max. belastning

80 000 ohm (beror pa max. spanningsbegransning)

Min. belastning

100 ohm

Pulsrepetitionsfrekvens

10—-45 Hz, 5 Hz upplosning

Gangparametrar

Fordréjning av
svingfaskontroll (%)

0-100 % av fastid*, 5 % uppldsning

Slut pa svingfaskontroll (%)

0-100 % av fastid*, 5 % uppldsning

Fordrdjning av
stodfaskontroll (%)

0-100 % av fastid*, 5 % uppldsning

Slut pa
stodfaskontroll (%)

0-100 % av fastid*, 5 % uppldsning

Upptrappningsfas

0-0,5 sekunder, 0,1 sekunds upplésning

Nedtrappningsfas

0-0,5 sekunder, 0,1 sekunds upplésning

Strackning (%)

0-100 % av stillastaendetid, 5 % upplésning

Maximal stimuleringstid

1-10 sekunder, 1 sekunds upplésning

* Stimuleringsvagen kan starta antingen i sving- eller stillastdendefasen.
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Cykeltraningsparametrar

Upptrappningsfas Ej justerbart. Forinstalld till 0 sekunder.
Nedtrappningsfas Ej justerbart. Forinstalld till 0 sekunder.
Maximal stimuleringstid Ej justerbart. Forinstalld till 2 sekunder.

EPG-aviseringens starttid

Felaktig stimulering Fordrojning till avisering < 5 sek
Kommunikationsproblem Fordrojning till avisering < 1 sek

Skadat minne Fordrdjning till avisering < 100 ms

EPG ir i fel manschett Et;rggémisng till avisering (sedan stimulering aktiverats)

Avisering om elektrodtillstand

(kortslutning/dalig kontakt/dppen) Fordrdjning till avisering < 2,5 sek

Tomt batteri Fordrdjning till avisering < 1 sek

Obs! Aviseringssignalomradet ar fran 39 till 51 dBA.

Alla loggar lagras i EEPROM néar aviseringen genereras. Forutsatt att EPG ar stromsatt sparas loggarna
i minst ett par sekunder efter att aviseringen har aktiverats. Nar innehallet i loggarna nar den maximala
lagringskapaciteten skrivs det aldsta innehallet dver nar ny information sparas.

Fotsensorspecifikationer

Klassificering Drivs med internt batteri, kontinuerlig drift med patientanslutna delar av typ BF
Batterityp Litiumknappcellsbatteri, CR2032, 3 V, 240 mAh

. . *Langd: 65 mm (2,6 tum)
Matt pa

*Bredd: 50 mm (2 tum)

sandaren
*Ho6jd: 10 mm (0,4 tum)

Vikt 25 gram
Transport- och férvaringsférhallanden:
*Temperatur: -25 °C till +55 °C
*Relativ luftfuktighet: 5 % till 90 %

. «Lufttryck: 20 kPa till 106 kPa
Miljointervall

Driftférhallanden:
*Temperatur: 5 °C till 40 °C

*Relativ luftfuktighet: 5 % till 75 %
+Drifttryck: 80 kPa till 106 kPa

Handbok for kliniska handlaggare



Kapslingsklass

IP52

Skydd mot féljande:
*Damm

*Droppande vatten vid lutning upp till 15°

Effektiv mot féljande:

*Intrang av damm férhindras inte helt, men det far inte tranga in i sadan
mangd att det stdr anvandning av utrustningen

*Vertikalt droppande vatten har ingen skadlig effekt nar héljet ar vinklat
med upp till 15° fran sitt normala lage

FCC ID-nummer

RYYEYSGJN

Specifikationer for underbensmanschett

Medelstor underbensmanschett

Liten underbensmanschett

Material Tyg — polymer Tyg — polymer

E:;ifnr Krets 29-51 cm (11-20 tum) 22-31 cm (8-12,2 tum)
*H6jd: 160 mm (6,3 tum) *Ho6jd: 110,5 mm (4,5 tum)

Matt *Bredd: 100 mm (3,9 tum) *Bredd: 80 mm (3 tum)
*Djup: 125 mm (4,9 tum) *Djup: 100 mm (4 tum)

Vikt Cirka 150 gram (4,8 0z) Cirka 104 gram (3,6 0z)

Specifikationer for larmanschett

Material Tyg — polymer

Passar +Ovre laromkrets: 53 cm—85 cm

benomkrets -Noedfe laromkrets: 33 cm—50 cm
sLarlangd: 24 cm—-35 cm
Langd: 200 mm

. Omkrets (minsta):

Matt +Proximal panel: 270 mm
*Distal panel, vanlig: 310 mm
*Distal panel, stor: 510 mm

Vikt Cirka 300 gram
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Systemladdarspecifikationer

Anvand det medicinska klass Il sakerhetsgodkanda nataggregatet som tillhandahalls/ar godkant
av Bioness med foljande markspanningar:

Inmatning
Spénning 100-240 V
Strom 0,5A
Frekvens 50-60 Hz

Utmatning
Spéanning 50V
Strém *USB1:2,1A

+USB 2:1,0A

Obs! Anvand inte L300 Go-systemet under laddning. Underbensmanschetten eller larmanschetten far inte sitta
pa benet under laddning.

Elektrod- och elektrodbasspecifikationer — underbensmanschett

*Tva, 45 mm (1,77 tum) i diameter, ytomrade 15,8 cm?
hydrogelelektroder

*Transport- och forvaringstemperatur: 5 °C till 27 °C (41,0 °F {ill
Hydrogelelektroder 80,6 °F)

*Relativ luftfuktighet: 35 % till 50 %
Obs! Anvand endast elektroder som tillhandahalls av Bioness Inc

Hydrogelelektrodbaser, *Tva, 45 mm (1,77 tum) i diameter, flyttbara polymerelektrodbaser
45 mm for individuell utprovning

*Tva, 45 mm (1,77 tum) i diameter, flyttbara elektrodbaser av

Tygelektrodbaser, 45 mm termoplastelastomer (TPE)

*Tva, 45 mm (1,77 tum) i diameter, flyttbara av nonwoven-tyg
(80 % viskos, 20 % polypropylen); ledande skikt, rostfritt stal
Runda tygelektroder, -Klickkontakt, hane

45 mm «Lagdensitetspolyetylen (LDPE) 10 % + etylenvinylacetat (EVA)
*Ytstorlek: 15,8 cmz?

*Nonwoven-tyg av polymer (80 % viskos, 20 % polypropylen);

. ledande skikt, rostfritt stal
Snabbanslutningselektrod «Klickkontakt. hane

(hoger — A och vanster — A)

«Lagdensitetspolyetylen (LDPE) 10 % + etylenvinylacetat (EVA)

*Ytstorlek: 43,2 cm2/55,3 cm?

*Nonwoven-tyg av polymer (80 % viskos, 20 % polypropylen);
ledande skikt, rostfritt stal

Styrelektrod (héger och *Klickkontakt, hane

véanster) L agdensitetspolyetylen (LDPE) 10 % + etylenvinylacetat (EVA)

*Ytstorlek: 21,2 cm2 (proximal katod)/19,5 cm?
(distal katod)/56,9 cm?2 (anod)
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Sma runda tygelektroder,
36 mm

*Tva, 36 mm (1,41 tum) i diameter, flyttbara av nonwoven-tyg
(80 % viskos, 20 % polypropylen); ledande skikt, rostfritt stal

+Klickkontakt, hane
sLagdensitetspolyetylen (LDPE) 10 % + etylenvinylacetat (EVA)
*Ytstorlek: 10,1 cm?

Sma tygelektrodbaser, *Tva, 36 mm (1,41 tum) i diameter, flyttbara elektrodbaser
36 mm av termoplastelastomer (TPE)

*Nonwoven-tyg av polymer (80 % viskos, 20 % polypropylen);
L300 ledande skikt, rostfritt stal

snabbanslutningselektrod,
liten A

«Klickkontakt, hane
«Lagdensitetspolyetylen (LDPE) 10 % + etylenvinylacetat (EVA)
*Ytstorlek: 31,1 cm2/20,6 cm?

L300
snabbanslutningselektrod,
liten B

*Nonwoven-tyg av polymer (80 % viskos, 20 % polypropylen);
ledande skikt, rostfritt stal

*Klickkontakt, hane
«Lagdensitetspolyetylen (LDPE) 10 % + etylenvinylacetat (EVA)
*Ytstorlek: 19,9 cm?2/28,2 cm?

Specifikationer for tygelektrod fér larmanschett

Material

Nonwoven-tyg
Obs! Anvand endast elektroder som tillhandahalls av Bioness Inc.

Matt

*Proximal oval: 130 mm x 75 mm
*Distal oval: 120 mm x 63 mm
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Avsnitt ‘ 15

Information om tradlos funktion

Systemegenskaper

L300 Go-systemet kommunicerar tradlést mellan komponenter.

Beskrivning

Branschstandard Bluetooth® Low Energy (BLE)
4.1 kommunikationsprotokoll

Operativt frekvensband

2,4 GHz, ISM-band (2 402-2 480 MHz)

Typ av modulering

FSK

Typ av moduleringssignal

Binara data-meddelande

Datafrekvens (= frekvens av
moduleringssignal)

250 kbps

Effektiv utstralad energi

4 dBm

Mottagarbandbredd

812 kHz runt en vald frekvens

EMC-testning

Overensstammer med foreskrifterna i FCC 15.2473
(for USA)

Overensstammer med IEC 60601-1-2
Overensstammer med IEC 60601-2-10

* QOS (Quality of Service): L300 Go-systemet har konstruerats och testats for att ha en svarsfrekvens
med en latens pa 10-100 ms, beroende pa systemkonfiguration efter detektion av halisattning.

» Tradlos storning: L300 Go-systemet har konstruerats och testats for att inte stéras av andra
RF-enheter (inklusive andra L300 Go-system, WiFi-natverk, mobiltelefoner, mikrovagsenheter

och andra Bluetooth®-enheter).

L300 Go-systemet ar inte kansligt for det breda intervallet av forvantade EMI-emittorer, sdsom
EAS (Electronic Article Surveillance Systems), RFID (Radio Frequency Identification System),
etikettavaktiverare och metalldetektorer. Det finns emellertid ingen garanti for att stérningar
inte kommer att intraffa i en viss situation.

A Fara! Om L300 Go-systemets funktion paverkas av annan utrustning, bér anvandaren stanga
av L300 Go-systemet och flytta sig bort fran den stérande utrustningen.

A Fara! Om L300 Go-systemet pa en patient kontrolleras med hjalp av Bioness-appen for kliniska
handlaggare ska det alltid finnas en fri sikt mellan Bioness-appen for kliniska handlaggare och
patienten. Om det uppstar ett kommunikationsfel mellan Bioness-appen for kliniska handlaggare
och patientens L300 Go-system ska Bioness-appen for kliniska handlaggare flyttas narmare

patientens L300 Go-system.
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Information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetiska emissioner

L300 Go-systemet ar avsett att anvandas i nedan angivna elektromagnetiska miljé. Kunden
eller anvandaren av L300 Go-systemet ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljoé — riktlinjer

RF-emissioner Grupp 1 L300 Go-systemet anvander RF-energi endast

CISPR 11 for sin interna funktion. Darfér har det en mycket
lag RF-emission och kommer sannolikt inte att
ge upphov till stdrningar i narbelagen elektronisk
utrustning.

RF-emissioner Klass B L300 Go-systemet [ampar sig for anvandning i

CISPR 11 alla typer av anlaggningar, inklusive bostader

- och sadana anlaggningar som ar direkt anslutna

Overtoner Klass A till det allménna lagspanningsnéat som foérsorjer

IEC 61000-3-2 byggnader som anvands for bostadsandamal.

Spanningsvariationer/ | Overensstammer

flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Riktlinjer och tillverkardeklaration —
elektromagnetisk immunitet for all utrustning och alla system

L300 Go-systemet ar avsett att anvandas i nedan angivna elektromagnetiska miljé. Kunden eller
anvandaren av L300 Go-systemet ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk

miljo — riktlinjer

Elektrostatisk +/-8 kV kontakt +/-8 kV kontakt Golven bor vara
urladdning (ESD) +/-15 kV luft +/-15 kV luft av tra, betong eller
IEC 61000-4-2 keramiska plattor.
Om golvbelaggningen
ar av syntetiskt
material ska den
relativa fuktigheten
vara minst 30 %.
Snabba elektriska +/-2 kV for +/-2 kV for strém- Natstrommen ska
transienter/pulsskurar | strémférsoérjnings- forsorjningsledningar halla en sadan kvalitet
IEC 61000-4-4 ledningar som ar standard for
+/-1 kV for kommersiell miljo eller

in-/utledningar

sjukhusmiljo.
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Riktlinjer och tillverkardeklaration —
elektromagnetisk immunitet for all utrustning och alla system

L300 Go-systemet ar avsett att anvandas i nedan angivna elektromagnetiska miljo. Kunden eller
anvandaren av L300 Go-systemet ska sakerstélla att det anvands i en sadan miljé.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk
miljoé — riktlinjer

Stoétpuls
IEC 61000-4-5

+/—1 kV ledning

till ledning
+/-2 kV ledning
till jord

+/-1 kV ledning

till ledning
+/-2 kV ledning
till jord

Natstrommen ska
halla en sadan kvalitet
som ar standard for
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Spanningsfall,
kortvariga avbrott och
spanningsvariationer
pa inmatnings-
ledningarna

IEC 61000-4-11

<5% UT (> 95 % fall
i U;) under 0,5 cykel

40 % U, (60 % fall
i U;) under 5 cykler

70 % U, (30 % falll
i U;) under 25 cykler

<5% UT (> 95 % fall
i U;) under 5 sek

<5 % U, (> 95 % fall
i U;) under 0,5 cykel

40 % U, (60 % fall i U,)
under 5 cykler

70 % U, (30 % fall i U,)
under 25 cykler

<5 % U, (> 95 % fall
i U;) under 5 sek

Natstrommen ska
halla en sadan kvalitet
som ar standard for
kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.
Om anvandaren

av L300 Go-
systemet kraver
fortsatt drift under
ett stromavbrott,
rekommenderar vi
att utrustningen drivs
fran en avbrottsfri
spanningskalla eller
ett batteri.

Kraftfrekventa
(50/60 Hz)
magnetiska falt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Kraftfrekventa
magnetiska falt bor
ligga pa nivaer som
ar karakteristiska for
en typisk plats i en
typisk kommersiell
miljo eller
sjukhusmiljé.

Obs! U ar natspanningen (véaxelstrom) innan testnivan tillampas.
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

L300 Go-systemet ar avsett att anvandas i nedan angivna elektromagnetiska miljo. Kunden eller
anvandaren av L300 Go-systemet ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljé.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overens-
stammelseniva

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska
inte anvandas narmare nagon del
av L300 Go-systemet, inklusive
kablar, an det rekommenderade
sakerhetsavstandet som
beraknats med den ekvation
som ar tillamplig for sdndarens
frekvens.

Ledningsburen 3 Vrms 3 Vrms Rekommenderat
RF 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz sakerhetsavstand:
IEC 61000-4-6 d=1,2vP
6 Vrms 6 Vrms
ISM och ISM och
amatorradioband amatorradioband
Utstralad RF 10 VIm [E,] =10 V/m Rekommenderat
IEC 61000-4-3 80 MHz till vid 26 MHz till sakerhetsavstand:
2,7 GHz 2,7 GHz d = 0,4VP, omradet 80—800 MHz
d =0,7VP, omradet
Narhetsfalt Narhetsfalt 800-2 700 MHz
per 60601-1-2 per 60601-1-2
4:e utgavan 4:e utgavan

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

OBS 2! Dessa riktlinjer kan eventuellt inte tillampas i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorbering och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

OBS 3! P ar, enligt sdndartillverkaren, sandarens maximala markuteffekt, angiven i watt (W)

och "d” ar det rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

OBS 4! Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som beréknas vid en elektromagnetisk platsinspektionz,
ska vara lagre an 6verensstammelsenivan i varje frekvensintervall.b

OBS 5! Storningar kan uppsta i narheten av utrustning markt med féljande symbol: ((‘R))

a Faltstyrkor fran fasta sdndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdiésa) och
landmobilradio, amatdrradio, AM- och FM-radiosandning samt tv-sandning, kan inte férutsagas
teoretiskt med exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljén med avseende pa fasta RF-
sandare bor en elektromagnetisk undersokning utféras pa plats. Om den uppmatta faltstyrkan pa
den plats dar L300 Go-systemet anvands 6verskrider den tillampliga RF-Overensstdmmelsenivan
ovan, ska L300 Go-systemet observeras for att verifiera normal drift. Om onormal funktion iakttas
kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, t.ex. att rikta om eller flytta L300 Go-systemet.

b Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkor vara lagre éan 3 V/m.
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Avsnitt ‘ 16

Natverkssakerhet, sakerhet och sekretess

Sakerheten med Bioness produkter ar en viktigt faktor vid skydd av information och system fran externa
och interna hot. Darfér maste kunden ta ansvar for att sakerstalla en saker IT-miljé som uppfyller allman
IT-standard. Bioness uppmanar sina kunder att implementera foljande branschstandarder:

Fysisk sakerhet (inte lata obehdriga personer anvanda Bioness-programmeringsenhet for kliniska
handlaggare och program)

Operativ sakerhet (inte lamna kanslig information, som till exempel exporterade filer, pa
programmeringsenheten och inte ga ifran enheten utan att logga ut, inte ansluta surfplattan
till internet, vara forsiktigt nar ett USB-minne ansluts till surfplattan, inte &ndra programvaran
och inte installera otillaten programvara som till exempel virusprogram)

Sakerhetsrutiner (till exempel medvetenhet om faran med "social engineering”, skapa separata
inloggningar for varje anvandare for Bioness-programmeringsenhet for kliniska handlaggare,
och inaktivera konton som inte anvands)

Riskhantering
Sakerhetspolicyer

Beredskapsplanering

Implementering av sadana sakerhetsatgarder kan variera fran plats till plats och omfatta manga olika
tekniker som brandvéggar, virusskanning osv. Aven om onlinefunktionen &r inaktiverad pa Bioness-
surfplattan finns det en liten risk att programmet kan hackas eller andras. Kontakta Bioness tekniska
support pa (+1) 800 211 9136, alternativ 3 (USA och Kanada) eller din lokala distributor om du har nagra
fragor. Mer information om sakerhet, sekretess och tillgangliga programuppdateringar kan begaras fran
den har avdelningen.
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