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Introducere

Leziunile sau bolile sistemului nervos central (SNC) cauzeaza adesea o tulburare de pasit numita deficit de
dorsiflexie (,cadere a piciorului”). Persoanele cu deficit de dorsiflexie nu pot sa-si ridice laba piciorului in timpul
mersului pe jos. Adesea, aceste persoane isi trag laba piciorului, fapt care determina instabilitate si efort sporit
in timpul pasitului. Multe persoane cu leziuni/boli ale SNC si alte dizabilitati sufera, de asemenea, de slabiciune
a muschilor a coapsei, care este concurentd sau independenta de caderea piciorului. Slabiciunea muschilor
coapsei poate cauza dificultati considerabile la flexia sau extensia genunchiului in timpul mersului.

Sistemul L300 Go este conceput pentru imbunatatirea pasitului la persoanele care sufera de deficit de dorsiflexie
si a flexiei sau extensiei genunchiului la persoanele cu slabiciune a muschilor coapsei. Sistemul L300 Go
comunica wireless pentru a furniza impulsuri electrice pe nervul peronier comun si la punctul motor al muschiului
anterior tibial, provocand dorsiflexia gleznei in faza de balansare al pasitului pentru a preveni ,caderea piciorului”.
De asemenea, sistemul L300 Go poate livra stimulare pentru cvadriceps sau muschii lojei posterioare a coapsei
pentru a asigura flexie sau extensie a genunchiului in timpul pasitului. Sistemul L300 Go poate, de asemenea,
sa stimuleze muschii din partea superioara si inferioara a piciorului pentru facilitarea reeducarii musculare,
prevenirea/intarzierea atrofiei de inactivitate, mentinerea sau cresterea intervalului de miscare articulara si/sau
cresterea fluxului sanguin local.

Sistemul L300 Go este compus dintr-o jambiera Lower Leg (disponibila in dimensiunile normala si mica) cu
un generator de impulsuri extern (GIE), o jambiera Thigh cu un generator de impulsuri electronice (GIE),
o unitate de control optionala si un senzor pentru picior optional. Jambierele Lower Leg si Thigh pot fi folosite
fie independent, fie impreuna.

Sistemul L300 Go este conceput pentru a fi utilizat intr-o unitate spitaliceasca sau o unitate profesionista de
asistenta medicala ori intr-un mediu rezidential sau un mediu de asistenta medicala la domiciliu.

Senzor pentru

: picior (optional)

Bioness’

-+ (optionala)

Unitate
de control

Jambiera Thigh cu GIE Jambiera Lower Leg cu GIE

Figura 1-1: Sistem L300 Go
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Acest ghid al clinicianului pentru sistemul L300 Go descrie:

Kitul pentru clinician L300 Go include componentele si accesoriile pentru potrivirea si programarea sistemului
L300 Go. Acest ghid al clinicianului descrie continutul kitului pentru clinician si instructiunile de utilizare. Este furnizata
pentru referintd o descriere succinta a sistemului L300 Go. Consultati ghidul utilizatorului pentru sistemul
L300 Go pentru informatii complete despre continutul kitului de sistem L300 Go si instructiunile de utilizare.

Treceti in revista ghidul utilizatorului, inclusiv toate informatii le privind siguranta, impreuna cu pacientii inainte
ca acestia sa utilizeze sistemul L300 Go. Dacé aveti intrebari, contactati Serviciul de asistenta tehnica Bioness
la numarul de telefon 800.211.9136, optiunea 3 (SUA si Canada), sau distribuitorul local. De asemenea, puteti

informatii de siguranta importante pentru sistemul L300 Go
componentele sistemului L300 Go

configurarea, operarea si intretinerea sistemului L300 Go
aplicatia pentru clinician Bioness

potrivirea pe picior a sistemului L300 Go

programarea sistemului L300 Go

informatii pentru depanare

accesa www.bioness.com.

Ghidul clinicianului
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Informatii privind siguranta

Indicatii de utilizare

Sistemul L300 Go este destinat furnizarii de dorsiflexie la nivelul gleznei la persoane adulte si copii cu cadere a
piciorului si/sau pentru facilitarea flexiei sau extensiei genunchiului la persoane adulte cu slabiciune musculara
legata de boalal/leziunea neuronilor motori superiori (de exemplu, accident vascular cerebral, deteriorarea
cailor catre maduva spinarii). Sistemul L300 Go stimuleaza electric muschii piciorului afectat pentru a asigura
dorsiflexia gleznei si/sau flexia sau extensia genunchiului; astfel, poate imbunatéati si pasitul persoanei.

Sistemul L300 Go poate fi utilizat, de asemenea, pentru:
« facilitarea reeducarii musculare
 prevenireal/intarzierea atrofiei de inactivitate
* mentinerea sau cresterea intervalului de miscare articulara

» cresterea fluxului sanguin local

Contraindicatii

* Pacientii cu stimulator cardiac de tipul ,la cerere”, cu defibrilator sau cu orice alt implant electric nu
trebuie sa utilizeze sistemul L300 Go.

A Avertizari
 Sistemul L300 Go nu trebuie utilizat pe un picior unde exista un implant metalic direct sub electrozi.

+ Sistemul L300 Go nu trebuie utilizat pe un picior unde este prezenta sau suspectata o leziune
canceroasa.

« Sistemul L300 Go nu trebuie utilizat pe un picior cu o tulburare regionala, cum ar fi o fractura sau
o dislocare, care ar putea fi afectatad negativ de miscarea cauzata de stimulare.

» Efectele pe termen lung ale stimularii electrice cronice nu sunt cunoscute.

+ Jambierele Lower Leg si Thigh nu trebuie purtate peste zone umflate, infectate sau inflamate sau cu
eruptii cutanate, cum ar fi flebita, tromboflebita si varicele.

» Conectarea simultana a sistemului L300 Go la pacient si la un echipament chirurgical cu nalta
frecventa poate cauza arsuri ale pielii in punctele de contact ale electrozilor stimulatori si deteriorarea
dispozitivului GIE.

* Nu utilizati sistemul L300 Go la mai putin de 3 metri de echipamente de terapie cu unde scurte sau
microunde. Astfel de echipamente pot produce instabilitate la iesirea dispozitivului GIE.

+ Sistemul L300 Go trebuie configurat numai de catre un medic clinician autorizat.

« In cazul oricaror neplaceri, dezactivati stimularea si indepartati jambiera Lower Leg si/sau jambiera
Thigh. Daca stimularea nu poate fi dezactivata, scoateti jambiera pentru a opri stimularea.

Capitolul 2 — Informatii privind siguranta
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Precautii

Inflamatia Tn regiunea jambierei Lower Leg si a jambierei Thigh poate fi agravata de miscare, activitatea
musculara sau presiunea jambierei. Sfatuiti pacientii s& nu mai utilizeze sistemul L300 Go péna la
disparitia oricarei inflamatii.

Recomandati cu prudenta tratamentul pentru pacientii cu probleme cardiace suspectate sau
diagnosticate.

Sfatuiti pacientii sa utilizeze cu prudenta jambiere:
» Daca pacientii au tendintd de hemoragie dupa traume acute sau fracturi

« In urma unor proceduri chirurgicale recente, cand contractia musculara poate intrerupe procesul de
vindecare.

* Peste zone ale pielii care nu au sensibilitate normala.
« Daca pacientul are epilepsie suspectata sau diagnosticata.

Unii pacienti pot prezenta o iritare a pielii, o reactie alergica sau hipersensibilitate la stimularea electrica
sau la mediul electric conductiv. Iritarea poate fi evitata prin schimbarea parametrilor stimularii, a tipului
de electrozi sau a plasarii electrozilor.

Nu utilizati sistemul L300 Go fara electrozi.

Dupa indepartarea jambierei Lower Leg si/sau a jambierei Thigh, este normal ca zonele de sub electrozi
sa fie rosii si striate. Roseata ar trebui sa dispara in aproximativ o ora. Roseata, leziunile sau veziculele
persistente sunt semne de iritatie. Sfatuiti pacientii s& nu mai utilizeze sistemul L300 Go péana la
disparitia oricarei inflamatii si s& anunte medicul clinician.

Sfatuiti pacientii sa nu mai utilizeze sistemul L300 Go si sa consulte medicul clinician daca stimularea nu
incepe la momentul potrivit in timpul pasitului.

Sfatuiti pacientii sa opreasca sistemul L300 Go atunci cand se afla in locuri de realimentare cu
combustibili. Nu utilizati sistemul L300 Go in apropierea combustibililor inflamabili, vaporilor sau
substantelor chimice.

Numai un medic curant va stabili plasarea electrozilor si setarile pentru stimulare.
Utilizati numai electrozii pentru sistemul L300 Go furnizati de Bioness.
Opriti sistemul L300 Go inainte de a indeparta sau inlocui electrozii.

Trebuie obtinuta autorizatia specifica a medicului Thainte de utilizarea sistemului L300 Go pentru
pacientii cu o modificare a fluxului arterial sau venos normal in regiunea jambierei din cauza unei
insuficiente locale, ocluzii, fistule arteriovenoase pentru destinatie hemodializa sau tulburari primare
a vasculaturii.

Trebuie obtinuta autorizatia clinica a medicului ihainte de utilizarea sistemului L300 Go atunci cand
pacientii prezinta o diformitate structurald in zona care urmeaza sa fie stimulata.

Utilizarea in siguranta a sistemului L300 Go in timpul sarcinii nu a fost stabilita.

Problemele de piele la nivelul piciorului unde se poarta jambiera Lower Leg si/sau jambiera Thigh pot fi
agravate de sistemul L300 Go.

Trebuie asigurata supraveghere si asistenta a unei persoane adulte pentru oricine are nevoie de ajutor
in timpul utilizarii sistemului L300 Go.

Ghidul clinicianului



» Operatorul prevazut al sistemului L300 Go este pacientul.

» Cureaua de gat pentru unitatea de control este destinata purtarii in jurul gatului si, daca nu este folosita
in mod corespunzator, poate provoca vatamari corporale.

* Protejati toate componentele electronice impotriva contactului cu apa — chiuvete, cazi de baie, cabine de
dus, ploaie, zapada etc.

* Nu pastrati sistemul L300 Go in locuri unde temperaturile pot depasi intervalul acceptabil: -25°C — 55°C
(-13°F — 131°F). Temperaturile extreme pot deteriora componentele.

* Nu incercati sa reparati sistemul L300 Go. Daca aveti o problema tehnica care nu este acoperita in
acest ghid, contactati Bioness.

+ Jambierele Lower Leg si Thigh trebuie purtate numai pe piciorul pacientului pentru care sunt potrivite.
Jambierele nu trebuie purtate de nimeni altcineva sau pe alte parti ale corpului.

* Opriti sistemul L300 Go fnainte de a va pune jambiera Lower Leg si/sau jambiera Thigh. Nu porniti
sistemul L300 Go pana cand jambiera Lower Leg si/sau jambiera Thigh sunt fixate la locurile lor.

+ Sfatuiti pacientii sa inchida sistemul L300 Go inainte de a opera utilaje sau de a efectua orice activitate
in care contractiile involuntare ale muschilor va pot cauza raniri (de exemplu, conducerea unui
autovehicul, mersul pe bicicleta etc.).

* Protejati componentele electronice ale sistemului L300 Go impotriva condensului. Cand mutati
componentele intre temperaturi ridicate si la temperaturi scazute, puneti-le intr-o punga de plastic
etansa si lasati-le sa se adapteze incet (timp de cel putin doua ore) la schimbarile de temperatura
fnainte de utilizare.

« Echipamentele electrice medicale necesita precautii speciale privind compatibilitatea electromagnetica.

» Sfatuiti pacientii sa indeparteze sistemul L300 Go inainte de a efectua orice diagnosticare sau
procedura medicala terapeutica, de exemplu scanari radiografice, cu ultrasunete, RMN etc.

» In timp ce L300 Go (jambiera mai micd pentru gamba) este conceputa sa se potriveasca si sa fie purtata
pacienti pediatrici si de talie mica, sistemul este destinat a fie gestionat si intretinut numai de catre
utilizatori adulti, Tngrijitorii adulti si/sau profesionisti din domeniul sanatatii.

Reactii adverse

In cazul putin probabil al oricaror dintre situatiile urmatoare, sfatuiti pacientii sa inceteze imediat utilizarea
sistemului L300 Go si sa consulte medicul:

» Semne de iritatii sau leziuni semnificative in locul de contact cu pielea al jambierei
+ Crestere semnificativa a spasticitatii musculare

» Senzatie de stres cardiac n timpul stimularii

« Umflare a piciorului, a genunchiului, a gleznei sau a labei piciorului

Au fost raportate iritatii ale pielii si arsuri sub electrozi asociate cu utilizarea de stimulatoarelor musculare

alimentate electric.

Capitolul 2 — Informatii privind siguranta
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Raportarea incidentelor

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente din statul membru al Uniunii Europene in care este stabilit utilizatorul/pacientul.

Indicatii privind ingrijirea pielii
in lipsa unei ingrijiri adecvate a pielii, folosirea prelungita a stimularii electrice poate provoca iritarea pielii sau
reactii cutanate la electrozi sau la jambierele Lower Leg si Thigh. Iritarea pielii tinde sa apara dupa aproximativ

trei luni de utilizare. Pentru a promova mentinerea unei piei sanatoase la utilizarea pe termen lung a sistemului
L300 Go, este important sa urmati o rutina zilnica de ingrijire a pielii.

« Curatati pielea Tn locurile de contact cu electrozii folosind o carpa umeda. Daca pe piele sunt uleiuri sau
lotiuni, curatati-le cu apa si sapun. Clatiti bine.

» Verificati intotdeauna pielea pentru prezenta rosetii sau a eruptiilor cutanate atunci cand puneti si
scoateti jambiera Lower Leg si/sau Thigh.

» Inlocuiti electrozii la fiecare doua saptdmani sau mai frecvent, chiar daca acestia par a fi in stare buna.

» Daca utilizati electrozi panzati, umeziti-i inainte de utilizare si dupa fiecare 3—4 ore pentru performante
optime.

» Dupa ce scoateti jambiera Lower Leg si/sau jambiera Thigh, reacoperiti intotdeauna electrozii cu
hidrogel cu capacele de protectie din plastic (atunci cand este cazul).

» Excesul de par corporal in locurile unde adera electrozii poate reduce contactul electrozilor cu pielea.
Daca este necesar, indepartati parul in exces cu un aparat de barbierit electric sau un foarfece.
Nu utilizati un aparat de ras cu lama. Lama de ras poate cauza iritarea pielii.

» Atunci cand pozitionati jambiera Lower Leg si/sau jambiera Thigh, asigurati-va ca electrozii fac contact
uniform cu pielea.

* Ventilati pielea indepértand jambiera Lower Leg si jambiera Thigh timp de cel putin 15 minute la fiecare
trei pana la patru ore.

Daca apare o iritatie a pielii sau o reactie cutanata, pacientii trebuie sa inceteze imediat utilizarea sistemului
L300 Go si sa contacteze medicul clinician sau un dermatolog. Pacientii pot, de asemenea, sa contacteze
Serviciul de asistenta tehnica Bioness la numarul de telefon 800.211.9136, optiunea 3 (SUA si Canada), sau
distribuitorul local. Pacientii trebuie sa reia utilizarea numai atunci cand pielea este complet vindecata si apoi
s& urmeze un protocol de conditionare a pielii la recomandarea medicului specialist.

Ghidul clinicianului
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Conditii de mediu care afecteaza utilizarea

Informatii despre comunicatia in radiofrecventa (RF)

Cateva componente ale sistemului L300 Go comunica prin comunicatie radio. In urma testelor efectuate, s-a
constatat ca respecta limitele pentru dispozitive digitale de Clasa B, in conformitate cu Partea 15 (Dispozitive RF)
a Normelor FCC (Federal Communications Commission). Aceste limite sunt concepute sa asigure o protectie
rezonabila Tmpotriva interferentelor daunatoare intr-o instalatie rezidentiala. Acest echipament genereaza,
utilizeaza si poate radia energie in RF si, daca nu este instalat si utilizat Tn conformitate cu instructiunile,
poate cauza interferente daunatoare pentru comunicatiile radio. Cu toate acestea, nu exista nicio garantie
ca nu vor aparea interferente intr-o configuratie de instalare specifica. Daca acest echipament cauzeaza
interferente daunatoare pentru receptia radio sau TV, fapt care se poate determina prin oprirea si apoi pornirea
echipamentului, utilizatorul este incurajat sa incerce sa corecteze interferentele prin luarea uneia sau mai
multora dintre urmatoarele masuri:

* reorientarea sau reamplasarea antenei de receptie
* marirea distantei dintre echipament si receptor

» consultarea distribuitorului sau a unui tehnician radio/TV experimentat pentru asistenta

Antena pentru fiecare transmitator nu trebuie sa fie colocalizata sau sa functioneze impreuna cu alte antene
sau transmitatoare.

Echipamentele de comunicatii in RF portabile si mobile pot afecta sistemul L300 Go.

Certificare de conformitate

Sistemul L300 Go este Tn conformitate cu Partea 15 din Normele FCC. Functionarea face obiectul urmatoarelor
doua conditii:

1. Acest dispozitiv nu poate provoca interferente daunatoare.

2. Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferente primite, inclusiv interferente care pot cauza
functionarea nedorita.

Acest echipament respecta limitele FCC de expunere la radiatii in RF stabilite pentru un mediu necontrolat.

Calatorii si securitate aeroportuara

Tncarcatorul sistemului L300 Go cu lame interschimbabile este compatibil cu tensiunile de alimentare din
Australia, Marea Britanie, Uniunea Europeana si SUA: 100-240 V, 50/60 Hz.

Sfatuiti pacientii sa opreasca sistemul L300 Go inainte de a trece prin dispozitivele de securitate aeroportuara si
sa poarte haine largi pentru a putea arata cu usurinta personalului de securitate sistemului lor L300 Go. Sistemul
L300 Go va declansa probabil alarma de securitate. Pacientii trebuie sa fie pregatiti sa indeparteze sistemul
L300 Go pentru ca personalul de securitate sa-l poata scana sau sa solicite scanarea sistemului daca nu doresc
sa-l indeparteze. Este recomandat ca pacientii sa aiba la ei o copie a prescriptiei pentru sistemul L300 Go.

Pentru a solicita o copie a prescriptiei, pacientii pot contacta Bioness sau medicul.

Capitolul 3 — Conditii de mediu care afecteaza utilizarea
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Nota: Sistemul L300 Go contine transmitatoare radio. Regulile Administratiei Federale a Aviatiei impun ca
toate dispozitivele cu transmisie radio sa fie oprite in timpul zborului. Consultati-va cu compania aeriana cu
privire la utilizarea tehnologiei Bluetooth Low Energy inainte de a porni sistemul L300 Go in timpul zborului.

Emisii electromagnetice

Sistemul L300 Go necesita precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica (CEM).
Sistemul trebuie instalat si pus Tn functiune in conformitate cu informatiile privind CEM furnizate in acest
manual. Consultati Capitolul 15.

Sistemul L300 Go a fost testat si certificat pentru a utiliza urmatoarele:

+ adaptor de alimentare de la c.a. cu lamele interschimbabile, numar de model LG4-7200, furnizat de
Bioness Inc.

+ cablu de incarcare magnetic, numar de model LG4-7100, furnizat de Bioness Inc.

A\ Avertizari

* Nu utilizati sistemul L300 Go la mai putin de 1 metru de echipamente de terapie cu unde scurte sau
microunde. Astfel de echipamente pot produce instabilitate la iesirea dispozitivului GIE.

. Tndepértat,i sistemul L300 Go inainte de a efectua orice diagnosticare sau procedura medicala
terapeutica, de exemplu scanari radiografice, cu ultrasunete, de imagistica prin rezonanta magnetica
(RMN) etc.

+ Sistemul L300 Go nu trebuie utilizat adiacent sau suprapus cu alte echipamente. Daca este necesara
utilizarea adiacenta sau suprapusa, echipamentul sau sistemul trebuie observat pentru verificarea
functionarii normale in configuratia in care va fi utilizat.

+ Folosirea altor accesorii, traductoare si cabluri (cu exceptia traductoarelor si cablurilor vandute de
producatorul sistemului L300 Go ca piese de schimb pentru componentele interne) poate cauza
cresterea emisiilor sau scaderea imunitatii sistemului L300 Go .

+ Sistemul L300 Go poate fi interferat cu alte echipamente, chiar daca acest echipament este in
conformitate cu cerintele de emisie ale CISPR (Comisia Internationala Speciala pentru Interferente
Radio, Comisia Electrotehnica Internationala).

» Daca nivelul volumului de alerta sonora este mai mic decét nivelul ambiant, nivelurile ambiante pot
impiedica recunoasterea de catre utilizator a conditiilor de alerta.

Ghidul clinicianului
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Sistemul L300 Go

Sistemul L300 Go este compus dintr-o jambiera de stimulare functionala pentru gamba (Lower Leg) cu un
generator de impulsuri electronice (GIE), o jambiera de stimulare functionald pentru coapsa (Thigh) cu un
generator de impulsuri electronice (GIE), o unitate de control si un senzor pentru picior optional.

Sistemul L300 Go are doua tipuri diferite de kit de sistem: Lower Leg si Thigh. Componentele din kitul de sistem
Lower Leg comunica wireless pentru a stimula nervul peronier comun (in mod obisnuit gasit posterior si usor
distal fata de capul fibulei) pentru a contracta muschii tibiali anteriori si peronieri, cauzand astfel o dorsiflexie
echilibrata (fara inversiune sau eversiune excesiva). Componentele kit de sistem Thigh comunica wireless
pentru a stimula cvadricepsul sau muschii lojei posterioare a coapsei pentru a asigura flexie sau extensie
a genunchiului.

Jambiera Lower Leg

Jambiera Lower Leg este o orteza care se potriveste pe picior direct sub rotula si este conceputd pentru
facilitarea miscarii in sus a labei piciorului si a degetelor de la picioare. Consultati Figura 4-1. Jambiera Lower
Leg este disponibila in configuratii pentru piciorul drept si piciorul stang si in doua marimi (normala si mica).
Jambiera Lower Leg gazduieste suportul dispozitivului GIE, dispozitivul GIE pentru gamba si electrozii integrati.
De asemenea, include un locator proiectat anatomic pentru plasare corecta pe picior si o banda care poate fi
fixata cu o singura mana.

Méaner pentru benzi
Loqator Suport pentru GIE GIE Benzi

Figura 4-1: Jambiera Lower Leg

Jambiera Thigh

Jambiera Thigh este o orteza care se potriveste deasupra genunchiului, centrat pe partea din spate sau pe
partea din fatd a coapsei. Jambiera Thigh este conceputa sa ajute la flexia sau extensia genunchiului. Consultati
Figura 4-2. Jambiera Thigh este disponibila in configuratii pentru piciorul drept si piciorul stang.

Capitolul 4 — Sistemul L300 Go
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Suport pentru GIE

Jambiera Thigh gazduieste suportul dispozitivului GIE, dispozitivul GIE pentru coapsa si electrozii integrati.
De asemenea, are un locator utilizat pentru plasarea precisa in jambierei Thigh pe picior si asigurarea unui
contact repetabil al electrozilor. Jambiera Thigh are benzi ajustabile pentru mentinerea jambierei in pozitie pe
coapsa. Jambiera Thigh poate fi utilizata singura sau impreuna cu jambiera Lower Leg.

Electrozi

Locator

Suport pentru
benzi

GIE

Figura 4-2: Jambiera Thigh

Eficacitatea determinarii fortei de contractie a muschilor in jambiera Thigh depinde de amplitudinea, durata,
frecventa si forma de unda ale semnalului de stimulare electrica. Medicul clinician poate influenta forta, eficacitatea
si sincronizarea contractiei musculare prin ajustarea parametrilor de stimulare pentru a se asigura o flexie sau
o extensie suficienta a genunchiului in timpul mersului.

Dispozitivele GIE pentru gamba si pentru coapsa

Generatorul GIE pentru coapsa genereaza stimulare electrica utilizata pentru contractia muschilor piciorului
care ridica laba piciorului si degetele de la picior. Dispozitivul GIE contine un senzor de miscare integrat si un
algoritm de detectare a pasitului pentru a sincroniza stimularea electrica cu evenimentele de pasit (,calcéai pe
sol” sau ,calcai ridicat”). De asemenea, dispozitivul GIE pentru gamba raspunde la semnale wireless Bluetooth®
Low Energy (BLE) standard de la unitatea de control optionala si senzorul pentru picior. Daca pacientul poarta
atat jambiera Lower Leg, cat si jambiera Thigh, dispozitivul GIE pentru gamba va trimite semnale wireless si
catre dispozitivul GIE pentru coapsa.

Dispozitivul GIE pentru coapsa genereaza stimularea electrica utilizata pentru flexia sau extensia genunchiului.
Dispozitivul GIE pentru coapsa raspunde la semnalele wireless de la unitatea de control, dispozitivul GIE pentru
gamba (la pacientii care utilizeaza jambiera Lower Leg impreuna cu jambiera Thigh) si senzorul pentru picior
pentru a activa sau a dezactiva stimularea.

Eficacitatea determinarii fortei de contractie a muschilor depinde de amplitudinea, durata, frecventa si forma de
unda ale semnalului de stimulare electrica. Medicul clinician poate influenta forta, eficacitatea si sincronizarea
contractiei musculare prin ajustarea parametrilor de stimulare si de pasit. Dispozitivul GIE poate activa fie
unul, fie doua canale de stimulare, in functie de tipul de jambiera si presetarea electrozilor. Pentru informatii
suplimentare, consultati capitolul ,Programarea sistemului pentru pacient” din acest ghid.

De asemenea, stimularea electrica poate fi ajustata catre pacienti cu butoanele de pe dispozitivul GIE sau,
prin aplicatia myBioness sau cu unitatea de control. Dispozitivul GIE are patru butoane, doi indicatori luminosi
si o baterie reincarcabila (baterie litiu-ion de 1000 mAh). Consultati Figura 4-3, Tabelul 4-1 si Tabelul 4-2.
Dispozitivul emite o alerta sonora atunci cadnd comunicatia wireless nu functioneaza sau unele componente
functioneaza defectuos.

Ghidul clinicianului



Dispozitivul GIE se fixeaza in suportul de pe jambiera si trebuie scos din suport numai pentru intretinere si
la curatarea jambierei. Portul de incarcare a bateriei este amplasat in partea inferioara a dispozitivului GIE.

Indicator luminos de stare
Buton Plus

Buton Minus

Bioness

L
..—/d,
|— Port de incarcare

Buton Pornire/Oprire

Buton Stimulare

ssaumg

Indicator luminos pentru baterie

Figura 4-3: GIE

Dispozitivul GIE genereaza feedback vizual (vezi Tabelul 4-1) si/sau sonor atunci cand: se apasa pe un buton
de pe dispozitivul GIE, se livreaza stimulare, a fost detectata o eroare sau bateria are un nivel de incarcare
scazut. Dispozitivul GIE genereaza feedback prin vibratii atunci cand: se apasa pe un buton de pe dispozitivul
GIE, se livreaza stimulare sau a fost detectata o eroare.

GIE Afisare Descriere Definitie
(Aprindere Indicator luminos verde, Dispozitivul GIE este pornit, dar nu livreaza
inte?mitenté) aprindere intermitenta stimulare
——> ; ;
. Indicator luminos galben, . . o L
irsféerrmlqri]tdeirt%) aprindere intermitents Dispozitivul GIE este pornit si livreaza stimulare
:Eg:f:;gr (Aprindere | Indicator luminos galben Dispozitivul GIE este pornit si livreaza stimulare
de stare cc?ntinué) ? manuala
o <
(Aprindere Alternanta verde-galben- |\ o4 asociere
alternanta) rosu
caEEEs—— ; ; oox ; 5
(Aprindere Indicator luminos rosu, Eroare activa/Functionare defectuoasa
inte?mitenté) aprindere intermitenta a dispozitivului GIE/Baterie descarcata
= Indicator luminos verde
:Eg:ic:;gr irsfé?mi]tdeenrtg) aprindere intermitents Bateria dispozitivului GIE se incarca
pentru (=} Aprindere continua .
baterie (Aprindere | (verde) de scurta durata la | Incarcarea dispozitivului GIE este terminata
continud) | pornirea alimentérii
(A ri?dere Indicator luminos aalben Nivelul de incarcare al bateriei dispozitivului GIE
cc?ntinué) 9 este scazut
Tabelul 4-1: Afisari pentru dispozitivul GIE
Buton GIE Descriere Functie
Buton Pornire/Oprire Porneste sau opreste sistemul
Buton Stimulare Porneste sau opreste stimularea in modul selectat curent
Buton Plus Mareste intensitatea stimularii
H Buton Minus Micsoreaza intensitatea stimularii

Tabelul 4-2: Functiile butoanelor de pe dispozitivul GIE

Capitolul 4 — Sistemul L300 Go
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Unitatea de control

Unitatea de control este un controler portabil care comunica prin conectivitate wireless cu sistemul L300 Go.
Unitatea de control trimite si primeste semnale wireless de la dispozitivul (dispozitivele) GIE si senzorul pentru
picior. Se utilizeaza pentru selectarea unui mod de functionare, activarea sau dezactivarea stimularii, reglarea
find a intensitatii stimularii, ajustarea volumului feedbackului sonor al dispozitivului GIE si monitorizarea
performantelor sistemului.

Unitatea de control are sase butoane si un afisaj LCD Consultati Figura 4-4, Tabelul 4-3 si Tabelul 4-4. Este alimentata
de o singura baterie litiu-ion de tip pastila (baterie CR2032). Ecranul LCD al unitatii de control arata informatii
functionale ale sistemului L300 Go. Unitatea de control afiseaza nivelul de intensitate a stimularii, modul de
functionare, starea de incarcare a bateriei, starea inregistrarii electronice si mesaje de eroare. Consultati Tabelul 4-4.

Indicator
Selectie Indicator Eroare
Indicator Baterie
Buton
Afisaj LCD Volum A @ 4« +— Indicator Volum
Buton '-"— —— Indicator numeric
Mod L
Buton Selectare Buton H éf Indicator Pasit
Buton Stimul Plus y
uton Stimulare ;
Buton Indicator Senzor Indicator Indicator Antrenament
Minus pentru picior GIE

Figura 4-4: Unitatea de control

Buton unitate de control | Descriere Functie

Buton Selectare Selecteaza un GIE

Porneste sau opreste stimularea ih modul selectat

Buton Stimulare curent

Buton Plus Mareste intensitatea stimularii
=1 Buton Minus Micsoreaza intensitatea stimularii
Activeaza sau dezactiveaza feedbackul sonor al
Nu este cazul Buton Volum dispozitivului GIE
Nu este cazul Buton Mod Selecteaza modul Pasit sau Antrenament

Tabelul 4-3: Functiile butoanelor de pe unitatea de control

Pictograme afisaj LCD

Descriere

Functie

Pictograma Stare

Dispozitivul GIE este in comunicatie cu sistemul,

GIE-Pregatit insa nu livreaza stimulare
= Pictograma Stare Dispozitivul GIE este in comunicatie cu sistemul
@ GIE-Stimulare si livreaza stimulare

(aprindere intermitenta)

Pictograma Stare
GIE-Eroare

Eroare la dispozitivul GIE

O

Pictograma Selectie

Indica dispozitivul GIE selectat

Ghidul clinicianului




Pictograme afisaj LCD

Descriere

Functie

Pictograma Senzor picior

Sistemul este in comunicatie cu senzorul pentru
picior

-
(aprindere intermitenta)

A

A=
[]

(aprindere intermitenta)

A

(aprindere intermitenta)

-
-0

Pictograma Eroare

o Eroare detectata la senzorul pentru picior
senzor picior P P

Pictograma Mod Pasit Sistemul este in modul Pasit

Pictograma Mod

Antrenament Sistemul este Tn modul Antrenament

Pictograma Nivel baterie

(normal) Se incarca bateria dispozitivului GIE selectat

Pictograma Nivel baterie
(scazut)

Nivelul de incarcare a bateriei este scazut si este
necesara reincarcarea dispozitivului GIE selectat

Pictograma Eroare Sistemul a detectat o eroare

Pictograma Volum Indica faptul ca este posibil feedback sonor/tactil

Indicator numeric — Nivel

X h . Afiseaza nivelul curent al intensitatii stimularii
intensitate stimulare ; ’

Indicator numeric —

Afiseaza alternant ,E* si numarul erorii
Eroare seaza alternant ,E" si numarul ero

Indicator numeric —
Asociere

Se afiseaza ,P” pentru indicarea faptului ca unitatea
de control este in modul Asociere

Tabelul 4-4: Descrierile pictogramelor de pe afisajul LCD al unitatii de control
Modurile de functionare ale sistemului L300 Go

Sistemul L300 Go are patru moduri de functionare: modul Pasit, modul Antrenament cu bicicletd, modul
Antrenament si modul Clinician.

Modul Pasit

Modul Pasit se utilizeaza pentru mers. In modul Pa&sit, stimularea este sincronizata cu evenimente de pasit,
utilizédndu-se fie senzorii de miscare integrati in dispozitivul GIE, fie senzorul pentru picior pentru a se realiza
dorsiflexia si extensia genunchiului atunci cand calcéiul sau partea anterioara a labei piciorului paraseste solul
si relaxarea dupa ce calcaiul sau partea anterioara a labei piciorului face contact cu solul.

In timpul pasitului, stimularea livrata de dispozitivul GIE pentru gamba si/sau dispozitivul GIE pentru coapsa
este controlatd de acelasi detector de evenimente de pasit: fie prin senzorul de miscare din dispozitivul GIE
pentru gamba, fie prin senzorul pentru picior in faza corespunzéatoare de a pasitului.

Modul Antrenament cu bicicleta

Modul Antrenament cu bicicleta se foloseste pentru antrenarea muschilor in timp ce pacientul foloseste o bicicleta
stationara. In modul Antrenament cu bicicleta, stimularea este sincronizata cu ciclul pozitiei manivelei pentru
a se realiza dorsiflexia si extensia sau flexia genunchiului. Stimularea in timpul modului Antrenament cu bicicleta
este initiatd de catre pacient si necesita ca acesta sa se angajeze in miscarea de pedalare.

Nota: Modul Antrenament cu bicicleta nu este compatibil cu unitatea de control.

Capitolul 4 — Sistemul L300 Go
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Modul Antrenament

Modul Antrenament se foloseste pentru a antrena muschii atunci cand pacientul nu merge (de exemplu, atunci
cand este asezat, in picioare sau culcat). Modul Antrenament functioneazé independent de senzorul pentru
picior si de senzorii de miscare din dispozitivul GIE pentru gamba. Stimularea se livreaza n cicluri presetate.

Pentru cei care utilizeaza jambiera Lower Leg, modul Antrenament este conceput pentru facilitarea reeducarii
muschilor, prevenirea sau intarzierea atrofiei de inactivitate a muschilor gambei, mentinerea sau imbunatatirea
intervalului de miscare a articulatiei gleznei si imbunatétirea circulatiei sanguine locale. Pentru cei care utilizeaza
jambiera Thigh, modul Antrenament este conceput pentru facilitarea reeducarii muschilor, prevenirea sau
intarzierea atrofiei de inactivitate a muschilor coapsei, mentinerea sau imbunatétirea intervalului de miscare
a articulatiilor genunchiului si imbunatatirea circulatiei sanguine.

Modul Clinician

Modul Clinician permite medicului clinician sa aplice antrenament imbunatatit. Modul Clinician este utilizat
pentru pornirea/intreruperea stimularii in jambiera Lower Leg si jambiera Thigh independent sau simultan.
De exemplu, medicul clinician poate selecta modul Clinician pentru imbunatatirea antrenamentului pentru
a include antrenamentul pentru echilibru la pacientii acuti si subacuti. Modul Clinician utilizeaza parametrii
stimularii setati pentru modul Pasit. Medicul clinician poate activa modul Clinician prin apasarea si mentinerea
timp de cinci secunde a butoanelor Stimulare si Minus de pe unitatea de control. Apasarea butonului Stimulare
va determina livrarea de stimulare manuala la jambierele selectate in timp butonul Stimulare este apasat. Pentru
a iesi din modul Clinician, apasati pe butonul Mod.

Senzorul pentru picior

Senzorul pentru picior este 0 componenta optionala a sistemului L300 Go. Senzorul pentru picior utilizeaza un
algoritm dinamic de urmarire a pasitului pentru a detecta daca laba piciorului se afla pe sol sau in aer si transmite
semnale wireless catre dispozitivul (dispozitivele) GIE pentru sincronizarea stimularii in functie de modelul de pasit.

Nota: Senzorul pentru picior nu este compatibil cu utilizarea sistemului L300 Go in timpul utilizarii modului
Antrenament cu bicicleta.

Senzorul pentru picior are un senzor de presiune, un transmitator si o clema. Consultati Figura 4-5. Senzorul
de presiune se fixeaza sub brantul incaltamintei pacientului. Transmitatorul se prinde pe marginea interioara
a incaltamintei. Senzorul pentru picior are, de asemenea, doi indicatori luminosi si este alimentat de o singura
baterie cu litiu de tip pastila (baterie CR2032). Consultati Figura 4-5 si Tabelul 4-5.

Clema

Transmitator

Indicatori luminosi
Senzor de presiune

\J

A Atentie! Senzorul pentru picior nu a fost validat pentru utilizare de catre persoane care cantaresc mai
mult de 136 kg.

Figura 4-5: Senzorul pentru picior

A Atentie! Nu utilizati senzorul pentru picior cu un brant rigid, cum ar fi o orteza rigida personalizata sau
o orteza pentru glezna si laba piciorului.
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Senzor . . s
pentru picior Afisare Descriere Definitie
@) . . . -
. Indicatorul luminos verde se aprinde Senzorul pentru picior
(Aprindere de . :
dous ori) de doua ori este activ
(0) . . .
(Aprindere :rq’:jelfrﬁ(t)e:ﬁ!c Illérrnmos verde se aprinde Mod Asociere
Indicator intermitenta)
luminos .. . ; . . . . < o
(Aprindere Indicatorul luminos rosu se aprinde intermitent | Nivel scazut de incarcare
intermitenta timp | timp de 5 secunde a bateriei
de 5 secunde)
[
(Aprindere Indicatorul luminos rosu este aprins continuu | Eroare
continua)

Tabelul 4-5: Afisérile indicatorilor luminosi de pe senzorul pentru picior

incarcarea sistemului L300 Go

Dispozitivul GIE pentru gamba si dispozitivul GIE pentru coapsa sunt singurele componente ale sistemului
L300 Go care pot fi incarcate. Dispozitivele GIE trebuie incarcate zilnic si Bioness recomanda incércarea

dispozitivelor GIE in timp ce sunt atasate la jambiere.

Dispozitivele GIE vor trebui incarcate utilizdndu-se setul de incarcare a sistemului inclus in kiturile de sisteme
L300 Go. Setul de incarcare a sistemului include un adaptor dual de alimentare de la c.a. USB 3,1 A, 15 W,

adaptoare de incarcare pentru prize electrice din SUA si internationale si un cablu de incarcare magnetic.

Pentru a incarca sistemul L300 Go:

1. Scoateti setul de incarcare a sistemului din ambalaj si alegeti adaptorul adecvat pentru tara sau regiunea dvs.

2. Introduceti capatul USB al cablului de incarcare magnetic in oricare dintre cele doua porturi USB
disponibile ale adaptorului de alimentare de la c.a. Consultati Figura 4-6.

-

N\

N

NG

~

J

Figura 4-6: Introducerea cablului de alimentare USB in adaptorul de alimentare de la c.a.

3. Conectati capatul magnetic al cablului de incarcare la portul de incarcare de pe dispozitivul GIE pentru
gamba si/sau dispozitivul GIE pentru coapsa. Portul de incarcare este amplasat in partea inferioara
a dispozitivului GIE. Consultati Figura 4-7.

4. Conectati adaptorul de alimentare de la c.a. cu cablu (cabluri) de alimentare USB magnetice la o priza electrica.

5. Indicatorul luminos pentru baterie de pe dispozitivul (dispozitivele) GIE se va aprinde intermitent (verde)
pentru a indica incarcarea.

6. Indicatorul luminos pentru baterie de pe dispozitivul (dispozitivele) GIE va ramane aprins continuu
(verde) atunci cand sistemul este incarcat complet.

Capitolul 4 — Sistemul L300 Go
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Figura 4-7: Configurarea incarcarii sistemului L300 Go (exemplu de configuratie cu jambierd Lower Leg si Thigh)
A Atentie! Utilizati numai incarcatorul inclus Tn kitul de sistem L300 Go. Utilizarea oricarui alt incarcator
poate cauza deteriorarea sistemului.

A Atentie! Pentru a deconecta complet alimentarea la intrarea sistemului, trebuie sa deconectati partea de
adaptor de alimentare c.a. a setului de incarcare a sistemului de la retea.

A Atentie! Nu utilizati sistemul L300 Go Tn timpul incarcarii dispozitivului GIE.

Pornirealoprirea sistemului L300 Go

Pentru a porni sistemul L300 Go, apasati o data butonul Alimentare de pe GIE pentru gamba si/sau GIE pentru
coapsa. Sistemul va pregatit pentru operare. Toate indicatoarele luminoase se aprind pentru cateva secunde
in timpul testului automat efectuat de sistem. Indicatorul luminos pentru stare de pe dispozitivul (dispozitivele)
GIE se aprinde intermitent (verde) semnaland ca sistemul este pornit.

Pentru a opri sistemul L300 Go, apasati lung butonul Alimentare de pe GIE pentru gamba si/sau GIE pentru
coapsa, timp de trei secunde. Atunci cand este oprit, dispozitivul GIE va vibra.

Selectarea unui mod de functionare utilizand unitatea de control

Exista doua moduri de functionare diferite (modul Pasit si modul Antrenament) care pot fi selectate utilizand
unitatea de control.

Pentru a selecta unul dintre aceste moduri de functionare utilizind unitatea de control:

1. Porniti dispozitivul GIE pentru gamba si/sau dispozitivul GIE pentru coapsa apasand butonul Alimentare
de pe dispozitivul (dispozitivele) GIE.

2. Porniti unitatea de control apasand pe oricare dintre butoane.

3. Pe afisajul digital al unitatii de control vor aparea dispozitivul (dispozitivele) GIE asociat(e), cu pictograma
Indicator de selectie in jurul pictogramei (pictogramelor) Indicator GIE. Consultati Figura 7-1. Pentru
instructiuni privind asocierea, consultati sectiunea ,Asocierea senzor pentru picior nou cu dispozitivul GIE”.
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4. Pentru pacientii care utilizeaza atat jambiera Lower Leg, cat si jambiera Thigh, butonul Selectare de
pe unitatea de control poate fi utilizat pentru a comuta intre dispozitivele GIE pentru gamba si pentru
coapsa. Consultati Figura 4-8.

5. Pentru a selecta modul Pasit, apasati pe butonul Mod de pe unitatea de control pana cand in coltul din
dreapta-jos al afisajului digital se afiseaza pictograma Indicator Pasit. Consultati Figura 4-8.

6. Pentru a selecta modul Antrenament, apasati pe butonul Mod de pe unitatea de control pana cand in
coltul din dreapta-jos al afisajului digital se afiseaza pictograma Indicator Pasit. Consultati Figura 4-8.

Bioness’

Indicator
Selectie

Indicator GIE Buton Mod

Indicator Pasit

Buton Selectare
Indicator Antrenament

Buton Stimulare

Figura 4-8: Selectarea unui mod de functionare pe unitatea de control

7. Pentru a activa modul Pasit sau Antrenament, apasati pe butonul Stimulare de pe unitatea de control.
8. Indicatorul luminos pentru stare de pe dispozitivul (dispozitivele) GIE se aprinde intermitent (galben).

9. Pentru a anula asocierea unitatii de control cu un dispozitiv GIE, asigurati-va ca unitatea de control este
in starea inactiva si apasati simultan pe butoanele Mod si Stimulare timp de cinci secunde. Indicatoarele
de selectie se vor afisa fara pictogramele GIE, confirmandu-se finalizarea cu succes a anularii asocierii.

Pentru a activa un mod de functionare utilizdnd dispozitivul GIE:

10. Porniti dispozitivul GIE pentru gamba si/sau dispozitivul GIE pentru coapsa apasand pe butonul
Alimentare de pe dispozitivul (dispozitivele) GIE.

11. Apasati pe butonul Stimulare de pe unul dintre dispozitivele GIE pentru a activa modul Pasit.

12. Apasati lung pe butonul Stimulare de pe dispozitivul GIE timp de trei secunde pentru a activa modul
Antrenament. Pentru a reveni la Modul Pasit, apasati butonul Stimulare timp de cel putin trei secunde.

La prima pornire a dispozitivului GIE si apasarea pe butonul Stimulare, se va activa intotdeauna modul Pasit —
daca nu a fost anterior in modul Antrenament si nu a fost oprit. Unitatea de control poate fi utilizatd si pentru
a comuta la modul Antrenament. Dupa selectarea modului Antrenament pe unitatea de control, butonul Stimulare
de pe dispozitivul GIE poate fi utilizat pentru activarea modului de functionare selectat.

Capitolul 4 — Sistemul L300 Go
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Ajustarea intensitatii stimularii utilizdnd unitatea de control

La prima activare a modului Pasit sau Antrenament, nivelul intensitatii stimularii va fi intotdeauna ,5”. Acest nivel
este configurat de catre medicul clinician. In mod normal, nu va fi necesar ca pacientul sa ajusteze intensitatea
stimularii, cu exceptia cazului in care se deplaseaza pe suprafete diferite sau poarta un alt tip de incaltaminte.

Nota: Daca nivelul intensitatii este ,0”, stimularea este nula.

Pentru a ajusta intensitatea stimularii (pentru pacienti care utilizeaza jambiera Lower Leg sau jambiera
Thigh Stand-Alone):

1. Apasati butonul Plus sau Minus de pe unitatea de control sau de pe dispozitivul GIE pentru a mari sau
micsora intensitatea stimularii. Consultati Figura 4-9.

2. Numarul noului nivel va aparea pe afisajul digital al unitatii de control.

Numar
| intensitate
stimulare

Buton Plus

Buton Minus

Figura 4-9: Ajustarea intensitatii stimularii

Pentru a ajusta intensitatea stimularii (pentru pacientii care utilizeaza jambiera Lower Leg si jambiera
Thigh):

1. Intensitatea stimularii trebuie ajustata separat pentru fiecare GIE conectat. Apasati pe butonul Selectare
de pe unitatea de control pentru a selecta dispozitivul GIE pentru gamba sau dispozitivul GIE pentru
coapsa. Consultati Figura 4-9.

2. Apasati pe butonul Plus sau Minus de pe unitatea de control sau pentru a mari sau micsora intensitatea
stimularii. Consultati Figura 4-9.

3. Numarul noului nivel va aparea pe afisajul digital al unitatii de control.
4. Reluati pasii de la unu la trei pentru celelalte dispozitive GIE conectate.

Nota: Intensitatea stimularii poate fi ajustata si fara a utiliza unitatea de control, apasand butoanele Plus sau
Minus de pe fiecare dintre dispozitivele GIE.
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Schimbarea feedbackului sonor si cu vibratii utilizdnd unitatea de control

Dispozitivul GIE poate furniza feedback-uri sonore si prin vibratii in timpul stimularii. Setarea pentru feedback
sonor si cu vibratii se ajusteaza de aplicatia Bioness Clinician Programmer. Daca feedbackul sonor in timpul
stimularii este activat, poate fi dezactivat utilizandu-se unitatea de control.

Figura 4-10: Butonul Volum de pe unitatea de control

Pentru a dezactiva feedbackul sonor in timpul stimularii:

1. Apasati pe butonul Volum de pe unitatea de control. Consultati Figura 4-10. Pictograma Indicator Volum
din contul din dreapta-sus al afisajului digital va disparea.

Pentru a dezactiva feedbackul sonor in timpul stimularii:

1. Apasati pe butonul Volum de pe unitatea de control. Consultati Figura 4-10. Va aparea pictograma
Indicator Volum in coltul din dreapta-sus al afisajului digital.

Oprirea stimularii utilizandu-se unitatea de control si dispozitivul GIE
Pentru a opri stimularea utilizand unitatea de control:
1. Porniti unitatea de control apasand pe oricare dintre butoane.

2. Dispozitivul (dispozitivele) GIE pentru stimulare vor aparea pe afisajul digital al unitatii de control sub
forma unei pictograme Stare GIE-Stimulare.

3. Pentru a opri stimularea, apasati pe butonul Stimulare de pe unitatea de control. Consultati Figura 4-8.

Pentru a dezactiva stimularea utilizadnd dispozitivul GIE:
1. Apasati pe butonul Stimulare de pe dispozitivul (dispozitivele) GIE pentru a opri stimularea.

2. Indicatorul luminos pentru stare de pe dispozitivul (dispozitivele) GIE se vor aprinde intermitent (verde).

Nota: Dupa ce este apasat butonul Stimulare de pe dispozitivul GIE, dispozitivul GIE va fi in starea pregatit
pentru operare din ultimul mod de functionare selectat. Daca butonul Stimulare este apasat din nou, dispozitivul
GIE va activa stimularea in ultimul mod de functionare selectat inainte de dezactivarea stimularii.

Capitolul 4 — Sistemul L300 Go
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Capitolul ‘ 5

Kitul pentru clinician L300 Go, componente si
accesorii si dispozitivul de programare pentru
clinician L300 Go

Kitul pentru clinician L300 Go contine componentele si accesoriile utilizate pentru potrivirea sistemului L300 Go
pe un pacient. Tableta de programare pentru clinician Bioness se utilizeaza pentru programarea sistemului
L300 Go.

Kitul pentru clinician L300 Go

Consultati lista de continut furnizatd impreuna cu kitul pentru clinician L300 Go pentru cantitatile de continut.

Bl =] 2@

Inferior normal {3}

Forma de unda:
Durata faza (ps):
o0 _______ |
Frecventa impulsuri (Hz):
o<+

Electrod:

; :
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Componente si accesorii L300 Go

Nota: Nu toate componentele si accesoriile enumerate mai jos sunt incluse in kitul pentru clinician L300 Go.

Vs

-

cel pentru piciorul drept)

Electrod cu fixare rapida (ilustrat

J

\

Electrod cu fixare rapida mic — B

4 N\

Electrod panzat directional

J

Electrod panzat rotund, 45 mm

4 )

Electrod cu fixare rapida mic — A

\(ilustrat cel pentru piciorul drept))

Electrozi cu hidrogel

. J
4 N\
Electrod panzat rotund
S mic, 36 mm )

Set de baze pentru electrozi

Ghidul clinicianului

. J

@

Set de baze pentru electrozi cu

panzati, 45 mm

- J

Set de baze mici pentru electrozi

hidrogel, 45 mm

S mici, 36 mm )

. J
( )
Electrozi cu hidrogel mici
. J
( )

Acoperitoarele cu fixare pentru

jambiere Lower Leg

- J




-

Tableta de programare pentru clinician Bioness ) L Panouri personale (ilustrate cele normale)
( N\ N [ )

Electrozi panzati pentru coapsa Acoperitoare pentru benzi Benzi pentru jambiera Lower Leg
. /L J . J
( ) 4 N (
|
®

Paduri pentru senzor pentru picior, Tester Cablu de ajustare
N (optional) y, N y, N y,

Dispozitiv de programare pentru clinician
» Tableta de programare pentru clinician Bioness cu stilus
+ Aplicatie Bioness Clinician Programmer
» Dongle Bluetooth®

« Incarcator pentru dispozitivului de programare pentru clinician Bioness

Capitolul 5 — Kitul pentru clinician L300 Go, componente si accesorii si dispozitivul de programare pentru clinician L300 Go
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Capitolul ‘ 6

Descrierea accesoriilor pentru potrivire si testare

Benzile pentru jambiera Lower Leg

Banda pentru jambiera Lower Leg se utilizeaza pentru mentinerea in pozitie a jambierei Lower Leg pe picior.
Banda pentru jambiera Lower Leg este elastica si se fixeaza in jurul piciorului si suportului pentru dispozitivul
GIE. Consultati Figura 6-1. Banda pentru jambiera Lower Leg normala este disponibila in patru marimi: mica
(S), medie (M), mare (L) si universala. Banda pentru jambiera Lower Leg mica este disponibila Th doua marimi:
extra-mica (XS) si extra-extra-mica (XXS).

Pentru a alege o banda pentru jambiera Lower Leg:

» Masurati circumferinta piciorului pacientului in zona sa cea mai groasa (mijlocul muschiului
gastrocnemian) si consultati Tabelul 6-1.

Pentru a atasa banda pentru jambiera Lower Leg la jambiera Lower Leg:

* Glisati banda prin ghidajele de banda si cataramele de pe jambiera Lower Leg. Asigurati-va ca buclele
de fixare si carligul sunt orientate spre exteriorul jambierei Lower Leg. Apasati pe carlig si buclele de
fixare pentru a fixa banda. Consultati Figura 6-2.

Maner pentru benzile
jambierei in jurul
suportului pentru GIE

Figura 6-1: Jambiera Lower Leg normala fixata pe piciorul drept

Jambiera Lower Leg normala

Dimensiune banda jambiera Circumferinta picior
Mica (S) 29-36 cm (11-14 in)

Medie (M) 36—42 cm (14—16 in)

Mare (L) 42-51 cm (16-20 in)

Universala 29-51 cm (11-20 in)

Capitolul 6 — Descrierea accesoriilor pentru potrivire si testare
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Jambiera Lower Leg mica

Dimensiune banda jambiera

Circumferinta picior

Extra-extra-mica (XXS)

21-26 cm (8-10 in)

Extra-mica (XS)

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

Tabelul 6-1: Diagrama de potrivire a benzii pentru jambiera Lower Leg

( )
Carlig si bucle de
fixare
Ghidaje de banda
_.,\)_____, A
x' J

Figura 6-2: Banda pentru jambiera Lower Leg atasata la jambiera Lower Leg normala

Acoperitoarea pentru benzi personala (jambiera Lower Leg)

Acoperitoarea pentru benzi personala gliseaza peste banda jambierei Lower Leg si se utilizeaza drept acoperitoare
igienica atunci cand jambiera Lower Leg este utilizatd de mai multi pacienti.

A Atentie! Acoperitoarea pentru benzi personala se utilizeazad numai pentru un singur pacient in scopul
prevenirii contaminarii incrucisate.

Pentru a atasa acoperitoarea pentru benzi personala:

1. Glisati acoperitoarea pentru benzi personala peste banda jambierei. Consultati Figura 6-3.

2. Daca acoperitoarea pentru benzi personalé este prea lunga, taiati-o la dimensiunea potrivita.

-

~N

Acoperitoare pentru benzi personala

Figura 6-3: Acoperitoare pentru benzi personala pe jambiera Lower Leg
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Panourile personale (jambiera Lower Leg)

Panoul personal este o céaptuseala interioara detasabilad pentru jambiera Lower Leg pentru utilizare in clinica
atunci cand jambiera este utilizata de mai multi pacienti. Panoul personal este disponibil Tn marimile mica si
normala, precum si in configuratii pentru piciorul drept si piciorul stdng. Panoul personal de marime normala se
utilizeaza cu jambiera Lower Leg normala si are patru butoniere. Panoul personal de marime mica se utilizeaza
cu jambiera Lower Leg mica si are doua butoniere.

A Atentie! Panoul personal se utilizeazéd numai pentru un singur pacient in scopul prevenirii contaminarii
incrucisate.

Pentru a atasa panoul personal la jambiera Lower Leg pentru potriviri initiale:

1. Pentru panoul personal de marime normala, aliniati panoul peste cele patru butoniere de pe jambiera
Lower Leg normala. Consultati Figura 6-4.

2. Pentru panoul personal de marime mica, aliniati pozitia panoului la jambiera Lower Leg micéa si apasati
in jos pentru a atasa velcro-ul la captuseala interioara a jambierei.
e N

Figura 6-4: Atasarea panoului personal

Pentru a indeparta panoul personal din jambiera Lower Leg:

1. Tndepartati panoul personal din jambiera Lower Leg. Consultati Figura 6-5.

4 2\

Figura 6-5: Indepartarea panoului personal

2. Scrieti numele pacientului si dimensiunea benzilor pe eticheta panoului personal. Pentru electrozi cu
hidrogel, reatasati capacele pentru electrozi. Daca folositi electrozi panzati, permiteti electrozilor sa se
usuce la aer.

Capitolul 6 — Descrierea accesoriilor pentru potrivire si testare
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3. Pastrati panoul personal si electrozii pentru urmatoarea sesiune a pacientului.

Nota: Cand pacientul revine la clinica pentru o vizita de urmarire, atasati panoul personal (cu bazele pentru
electrozi si electrozii atasati) pe captuseala interioard a jambierei.

Bazele pentru electrozi
Bazele pentru electrozi se utilizeaza pentru:

» ridicarea electrozilor din captuseala interioara a jambierei Lower Leg pentru a optimiza contactul
electrozilor

* asigurarea pozitionarii precise a electrozilor la fiecare aplicare

Bazele pentru electrozi sunt prevazute cu o capsa pentru atasarea la orificiile jambierei Lower Leg.
Urmatoarele baze pentru electrozi pot fi utilizate cu jambiera Lower Leg normala (vezi Figura 6-6):
* baze pentru electrozi panzati L300 normali (utilizate cu electrozi panzati L300 mici)

* baze pentru electrozi cu hidrogel (utilizate cu electrozi cu hidrogel)

4 )
Capsa
4‘:/”“ ‘ .M\x" ;’."”:’
\ . ®
| i A
i‘v. ?‘é[ -‘,;‘
L8
Baze pentru electrozi cu hidrogel Set de baze pentru electrozi panzati, 45 mm
o J

Figura 6-6: Optiuni de baze pentru electrozi pentru jambiera Lower Leg normala

Urmatoarea baza pentru electrozi poate fi utilizata cu jambiera Lower Leg mica (vezi Figura 6-7):

+ Baze pentru electrozi mici (utilizate cu electrozi cu hidrogel mici si electrozi panzati mici)

Set de baze mici pentru
\_ electrozi mici, 36 mm )

Figura 6-7: Optiuni de baze pentru electrozi pentru jambiera Lower Leg mica

Nota: Bazele pentru electrozi sunt refolosibile. Curatati bazele pentru electrozi cu apa rece pentru a indeparta
orice reziduuri de hidrogel (daca este cazul). Apoi dezinfectati bazele pentru electrozi cu alcool. Consultati
sectiunea ,Intretinere si curatare” din acest ghid pentru informatii suplimentare.

VAN Atentie! Bazele pentru electrozi trebuie Tnlocuite sau repozitionate numai de catre un medic clinician.
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Electrozii

Electrozii transmit semnalul electric de la dispozitivul GIE céatre nervul-tinta si exista patru tipuri de electrozi

care pot fi folositi cu jambiera Lower Leg.

A Atentie! Electrozii trebuie utilizati numai de catre un singur pacient. Electrozii L300 Go se utilizeaza
numai pentru un singur pacient in scopul prevenirii contaminarii incrucisate. Doar electrozii cu hidrogel au
daté de expirare. Prin urmare, inainte de utilizare, verificati dacé data de expirare este dupa intervalul de doua
saptamani. Pentru a re-comanda toti electrozii, contactati reprezentantul local sau accesati www.bioness.com

A Atentie! Utilizati numai electrozii furnizati de Bioness.

/\ Atentie! Nu utilizati sistemul L300 Go fara electrozi atasati la jambiera.

Cu jambiera Lower Leg pot fi utilizati urmatorii electrozi (vezi Figura 6-8):

 Electrod cu fixare rapida, stanga sau dreapta

* Electrod panzat directional, stanga sau

* Electrozi panzati rotunzi, 45 mm

 Electrozi cu hidrogel

dreapta
4 )
Parte Tn contact cu pielea Se ataseaza la jambiera
Electrod cu fixare rapida
- J
4 )
Parte Tn contact cu pielea Se ataseaza la jambiera
Electrod directional
- J
4 N 4
Se ataseazd la  Se ataseaza la baza Parte in contact ~ Se ataseaza la baza
piele pentru electrod cu pielea pentru electrod
Electrozi cu hidrogel Electrozi panzati rotunzi, 45 mm
. J .

J

Figura 6-8: Optiuni de electrozi pentru jambiera Lower Leg
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Cu jambiera Lower Leg mica pot fi utilizati urmatorii electrozi (vezi Figura 6-9):

Electrod cu fixare rapida mic — A
Electrod cu fixare rapida mic — B

Electrod panzat rotund mic, 36 mm

Electrozi cu hidrogel L300 mici (utilizati numai pentru procesul de potrivire)

4 N\
Parte in contact cu pielea Se ataseaza la jambiera Lower Leg mica
\ Electrod cu fixare rapida mic — A )
4 N\
Parte in contact cu pielea Se ataseaza la jambiera Lower Leg mica
Electrod cu fixare rapida mic — B
. J
4 2\ 4
Se ataseazdla  Se ataseaza la baza Parte in contact ~Se ataseaza la baza
piele pentru electrod cu pielea pentru electrod
Y Electrozi cu hidrogel L300 mici ) S Electrozi panzati rotunzi mici, 36 mm

J

Figura 6-9: Optiuni de electrozi pentru jambiera Lower Leg mica
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Acoperitoarele pentru fire

Acoperitoarele pentru fire se utilizeaza pentru acoperirea firelor si a capselor bazelor pentru electrozi atunci
cand sunt atasate la jambiera Lower Leg. Acoperitoarele pentru fire se utilizeaza la pacienti care utilizeaza
electrozi cu hidrogel sau electrozi panzati. Consultati Figura 6-10.

Acoperitoare pentru fire

Figura 6-10: Jambiera Lower Leg cu acoperitoare pentru fire

Acoperitoarele cu fixare

Acoperitoarele cu fixare se utilizeaza pentru inchiderea a doua dintre orificiile jambierei Lower Leg normale

la utilizarea electrodului cu fixare rapida, electrozilor cu hidrogel sau electrozilor panzati rotunzi. Consultati
Figura 6-11.

4 )\

Acoperitoare

‘ cu fixare

. J
Figura 6-11: Acoperitoare cu fixare pentru jambiera Lower Leg
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Cablul de ajustare

Cablul de ajustare se utilizeaza pentru conectarea electrica a capselor bazelor pentru electrozi la orificiile

jambierei Lower Leg in timpul potrivirii. Consultati Figura 6-12. Cablul de ajustare se utilizeaza cu electrozii cu
hidrogel sau electrozii panzati rotunzi in timpul sesiunii de potrivire initiale.

\. J

Figura 6-12: Cablu de ajustare conectat la jambiera Lower Leg si bazele pentru electrozi

Acoperitoarele pentru benzi personale (jambiera Thigh)

Acoperitoarele pentru benzi personale gliseaza peste cele doua benzi ale jambierei Thigh si se utilizeaza drept
acoperitoare igienice atunci cand jambiera Thigh este utilizatd de mai multi pacienti.

A Atentie! Acoperitoarele pentru benzi personald se utilizeaza numai pentru un singur pacient in scopul
prevenirii contaminarii incrucisate.

Pentru a atasa acoperitoarele pentru benzi personale:

1. Glisati o acoperitoare pentru benzi personala peste fiecare dintre benzile jambierei Thigh. Consultati
Figura 6-13.

2. Daca acoperitoarea pentru benzi personala este prea lunga, taiati-o la dimensiunea potrivita.

Acoperitoare pentru benzi personale

Figura 6-13: Acoperitoare pentru benzi personale pe jambiera Thigh
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Electrozi panzati pentru coapsa

Jambiera Thigh foloseste doi electrozi panzati pentru a livra stimulare electrica muschilor coapsei. Consultati
Figura 6-14. Electrozii pentru coapsa se fixeaza pe panourile proximal si distal ale jambierei Thigh.

A\ Atentie! Utilizati numai electrozii furnizati de Bioness.

A Atentie! Nu utilizati sistemul L300 Go fara electrozi atasati la jambiera Thigh.

4 N\

Figura 6-14: Electrozi panzati pentru coapsa

Padurile pentru senzorul pentru picior

Padul pentru senzorul pentru picior se utilizeaza pentru fixarea senzorului de presiune al senzorului pentru
picior la partea interioara a incaltdmintei pacientului. Padul pentru senzorul pentru picior se plaseaza sub
brant, iar senzorul de presiune al senzorului pentru picior se plaseaza pe padul pentru senzorul pentru picior.
Consultati Figura 6-15.

Brant pentru incaltaminte

Pad pentru senzorul pentru picior

Figura 6-15: Plasarea padului pentru senzorul pentru picior
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Testerul

Testerul se utilizeaza pentru depanare in scopul verificarii livrarii stimularii. Acest dispozitiv testeaza daca exista
o deconectare in jambiera Lower Leg, jambiera Thigh sau dispozitivul GIE. Testerul furnizeaza feedback sonor
atunci cand este conectat la jambiera Lower Leg, jambiera Thigh sau dispozitivul GIE si se aplica stimulare.
Pentru mai multe informatii despre tester, consultati capitolul ,Depanare” din acest ghid.

( )

Figura 6-16: Tester
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Capitolul | 7

Navigarea in aplicatia Bioness Clinician Programmer

Aplicatia Bioness Clinician Programmer utilizeaza software-uri proprietare care permit medicului clinician sa
configureze parametrii si programele de stimulare pentru pacient. Aplicatia Bioness Clinician Programmer
utilizeaza o platforma bazata pe tableta cu Windows® si utilizeaza semnale wireless Bluetooth® Low Energy
(BLE) standard pentru comunicarea cu sistemul L300 Go. Aplicatia Bioness Clinician Programmer se utilizeaza
in clinica pentru programarea sistemului pentru pacient. De asemenea, aplicatia Bioness Clinician Programmer
permite medicului clinician sa regaseasca jurnale de activitate ale pacientului.

Aplicatia Bioness Clinician Programmer consta din sase ecrane principale: Conectare, Baza de date pacienti,
Tablou de bord pacient, Setéri programare, Rapoarte si Deconectare/Setari.

Ecranul Conectare

Ecranul Conectare se utilizeaza pentru conectarea la aplicatia Bioness Clinician Programmer. Ecranul Conectare
apare dupa lansarea software-ului. Din acest ecran utilizatorul trebuie sa introduca numele de utilizator si parola
si sa apese pe butonul Conectare. Consultati Figura 7-1.

wls ° .
2. Bioness

Programator pentru clinician

Figura 7-1: Ecranul Conectare

Ecranul Baza de date pacienti

Dupa ecranul Conectare, aplicatia Bioness Clinician Programmer va deschide ecranul Baza de date pacienti.
Ecranul Baza de date pacienti listeaza toate fisierele de pacient stocate in aplicatia Bioness Clinician Programmer.
Din acest ecran, medicul clinician poate sa caute un fisier de pacient, sa importe sau sa exporte fisierul de
pacient sau sa editeze fisierul de pacient. De asemenea, acest ecran se poate utiliza pentru crearea de fisiere
de pacient noi.

Ecranul Baza de date pacienti care patru pictograme si un camp de text pentru cautare. Consultati Figura 7-2.

* Pictograma Ad&ugare pacient nou — se utilizeaza pentru adaugarea unui fisier de pacient nou in aplicatia
Bioness Clinician Programmer.

« Pictograma Incarcare pacient — se utilizeaza pentru incarcarea unui fisier de pacient intr-un dispozitiv
GIE asociat.

Nota: Pictograma Incarcare pacient este dezactivata pana cand dispozitivul GIE este conectat la aplicatia
Bioness Clinician Programmer.
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+ Pictograma Exportare pacient — se utilizeaza pentru exportarea unui fisier de pacient pentru incarcare in
altd aplicatie Bioness Clinician Programmer.

+ Pictograma Importare pacient — se utilizeaza pentru importarea unui fisier de pacient din alta aplicatie
Bioness Clinician Programmer.

Incarcare pacient Importare pacient Exportare pacient

Fetea pacient

Adaugare
pacient nou

Nume 1D Clinician Ultima vizita

[J Doe, John MRN14357 Admin 26.04.2018
[ Mendoza, Stephen MRN33311 Admin 19.07.2017
[J) Hernandez, Crystal MRMN20987 Admin 19.07.2017
[J Pierce, Justin MRN14587 Admin 19.07.2017
[J Martin, Maria MRN98632 Admin 19.07.2017
[J) Hoffman, Carol MRN48558 Admin 19.07.2017
[J Robinson, Jesse MRN19592 Admin 19.07.2017
[J Medina, Christina MRN55495 Admin 19.07.2017
[} Fisher, Alexander MRNB8116 Admin 19.07.2017
[J Willis, Dorothy MRN19397 Admin 19.07.2017
MRN95312 Admin 19.07.2017

' MRNO5184 Admin 19.07.2017

Figura 7-2: Ecranul Baza de date pacienti

Bara de navigare

Bara de navigare apare in partea de sus a fiecarui ecran din aplicatia Bioness Clinician Programmer. Bara de
navigare contine cinci pictograme de meniu, campul Patient Network (Retea pacient) si butonul Stare legatura.
Consultati Figura 7-3 si Figura 7-4.

Bara de navigare

[J Mendoza, Stephen MRN33311 Admin 19.07.2017
[J) Hernandez, Crystal MRN20987 Admin 19.07.2017
[J Pierce, Justin MRN14587 Admin 19.07.2017
[J Martin, Maria MRN98632 Admin 19.07.2017
[ Hoffman, Carol MRN48558 Admin 19.07.2017
[J) Robinson, Jesse MRN19592 Admin 19.07.2017
[J Medina, Christina MRN55495 Admin 19.07.2017
[J Fisher, Alexander MRNEB116 Admin 19.07.2017
[J Willis, Dorothy MRN19397 Admin 19.07.2017
[J] Wood, Samantha MRN95312 Admin 19.07.2017
[0 Schultz, Jason MRN05184 Admin 19.07.2017

Figura 7-3: Bara de navigare in ecranul Programare

Cand aplicatia Bioness Clinician Programmer este asociata cu sistemul L300 Go al unui pacientul, numele
pacientului va aparea in campul Patient Network (Retea pacient) cu un chenar portocaliu, iar pictograma
ecranului activ va aparea de culoare portocalie. Consultati Figura 7-4.
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Cand aplicatia Bioness Clinician Programmer nu este asociata cu sistemul L300 Go al unui pacientul, campul
Patient Network (Retea pacient) va fi gol, cu un chenar albastru, iar pictograma ecranului activ va aparea, de
asemenea, de culoare albastra.

i Pict
Campul Patient ID Butonul Stare legatura Pictograma Setari program P'Ctogg?énsaz?g?u de Decofeg?arraerpsaetéri

(ID pacient)

Pictograma Baza de date pacienti Pictograma rapoarte
Figura 7-4: Bara de navigare — legatura la sistemul unui pacient

Ecranul Setari programare

Ecranul Setari programare poate fi accesat numai daca aplicatia Bioness Clinician Programmer este
asociata cu un sistem L300 Go si a fost incarcat un fisier de pacient in reteaua pacientului. Acest ecran
este utilizat de catre medicul clinician pentru a programa setarile parametrilor stimularii, programele si
setarile avansate ale sistemului L300 Go al unui pacient. Ecranul Setari programare consta din patru ecrane
de submeniuri: Parametru, Pasit, Antrenament cu bicicleta si Ecrane antrenament. Consultati Figura 7-5.

=)z &

Inferior normal 4%

Forma de unda:

Simetric v

: Pictograma
Durata faza (ps): Parametri
Frecventa impulsuri (Hz):
o v Pictograma
Electrod: Setari avansate

O

it

Pictograma Pictograma  Pictograma Ecran  Pictograma Ecran
Ecran Parametri Ecran Pasit Antrenamentcu  Antrenament
bicicleta

Figura 7-5: Ecranul Setari programare (este afisat ecranul (submeniul) Stimulare)

Ecranul Parametru

Ecranul Parametru se utilizeaza pentru programarea setarilor pentru stimulare pentru dispozitivul GIE selectat.
Fereastra Setari avansate poate fi accesata si din acest ecran prin apasarea pictogramei Setari avansate.
Consultati Figura 7-6.

Daca pacientul utilizeaza electrodul directional, asigurati-va ca meniul vertical Electrode (Electrod) este setat la Steering
Electrode (Electrod directional) pentru a activa pictograma Parametri avansati. Apasati pe pictograma Parametri avansati
pentru a se deschide fereastra Parametri avansati. Medicul clinician poate ajusta intensitatea stimularii mediane silaterale.
Consultati Figura 7-7.
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Bioness il = E
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Phase Duration (pS):

Pulse Rate (Hz):

Electrode:

Figura 7-7: Ecranul Parametri cu fereastra Parametri avansati afisata

Ecranul Pasit

Ecranul Pasit se utilizeaza pentru programarea setarilor pentru modul Pasit. Consultati Figura 7-8. De asemenea,
acest ecran controleaza feedbackul sonor si prin vibratii in timpul stimularii. Pentru a accesa acest ecran,
apasati pe pictograma Ecran Pasit. Consultati Figura 7-5.

Ecranul Antrenament cu bicicleta

Ecranul Antrenament cu bicicleta se utilizeaza pentru programarea setarilor pentru modul Antrenament cu
bicicleta. Consultati Figura 7-9. Setarile pentru amplitudinea stimularii din acest ecran sunt independente de
cele folosite pentru modul Pasit. Pentru a accesa acest ecran, apasati pe pictograma Ecran Antrenament cu
bicicleta. Consultati Figura 7-5.

Ecranul Antrenament

Ecranul Antrenament se utilizeaza pentru programarea setérilor utilizate in modul Antrenament. Consultati
Figura 7-10. Pentru a accesa acest ecran, apasati pe pictograma Ecran Antrenament. Consultati Figura 7-5.
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@® [] Activare intensitate specifica antrenament

i | A

Figura 7-9: Ecranul Antrenament cu bicicleta

Bioness Y ‘ Il { = ‘

4~ ‘ X 00:30:00
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124 PM

Figura 7-10: Ecranul Antrenament
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Ecranul Tablou de bord pacient

Ecranul Tablou de bord pacient permite medicului clinician sa vizualizeze toate informatiile relevante despre
un anumit pacient, inclusiv istoricul setarilor de sesiune, jurnale de date si note. Consultati Figura 7-11. Pentru
a accesa ecranul Tablou de bord pacient, apasati pe pictograma Tablou de bord pacient din bara de navigare.
Consultati Figura 7-4.

Puteti examina si incarca setari dintr-o sesiune anterioara pentru utilizare in sesiunea curenta. Selectati o sesiune
anterioara din lista si apasati pe pictograma Incarcare pentru a incarca setarile in reteaua pacientului.

Pictograma

X & Doe, John &
Incarcare s m— Actualizare jumnale
ura inician

Lista
sesiunilor
anterioare

Ramp ascondontd (s)

Fampd descendenta (5)

Stimutare in faza Balansare?

Gand se aciveaza stmularea’?

La ce % pomeste stimularea? 1]

Cénd se dezacliveard stimulare: Posturd n
nt

Figura 7-11: Ecranul Tablou de bord pacient

Ecranul Rapoarte

Medicul clinician poate accesa ecranul Rapoarte pentru a vizualiza datele anterioare si a genera rapoarte de
testare noi. Consultati Figura 7-12. Pentru a accesa ecranul Rapoarte, apasati pe pictograma Rapoarte din
bara de navigare. Consultati Figura 7-4.

=[]

& Doe, John

Test de mers 10 m Doe, John , MRMN14357
Test de mers 10 m 26.04.2018

Exportare

Valoare rezultata Rezultat
Stmutare activala

Figura 7-12: Ecranul Rapoarte
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Testul Mers 10 metri

Aplicatia Bioness Clinician Programmer accepta testul Mers 10 metri, care evalueaza viteza de pasire a
pacientului in metri pe secunda pe o distanta stabilita. Acest test permite medicului clinician sa stabileasca
categoria ambulatorie si riscul de cadere. Existd doua metode curente pentru efectuarea testului Mers 10 metri.
Software-ul calculeaza viteza de pasire a pacientului impartind distanta parcursa de pacient la timpul total
necesar pentru respectiva distanta.

Metoda 1

Metoda 1 este setarea implicita. in timpul acestui test, pacientul merge neasistat pe o distanta totala de 14 metri.
Software-ul calculeaza viteza de pasire pe o distanta de zece metri.

1. Tn ecranul Test nou, ap&sati pe pictograma ,creion” pentru a introduce numele terapeutului, numele
clinicii si informatii de contact. Apasati pe pictograma Salvare pentru a continua.

Apasati pe butonul Stimulare pentru a porni modul Pasit.

Instruiti pacientul s& mearga doi metri (permitdndu-i sa accelereze la o viteza normaléa de mers confortabild).
Apasati pe Go (Start) pentru a porni cronometrul.

Apasati pe (Done) Terminat pentru a opri cronometrul dupa ce pacientul a mers zece metri.

Permiteti-i pacientului sa decelereze pe restul de doi metri.

N o bk Db

Dupa determinarea vitezei de pasire, medicul clinician trebuie sa atribuie Perry Ambulatory Category
(Categoria ambulatorie Perry) (Household (Acasa), Community (Comunitate) sau Limited Community
(Comunitate limitat&)) si Fall Risk (Riscul de cadere) (Low (Redus), Moderate (Moderat) sau High
(Ridicat)) din meniurile verticale.

8. Apasati pe butonul Save Results (Salvare rezultate) pentru a salva rezultatele sau pe butonul Redo Test
(Reluare testare) pentru a renunta la rezultate si a incepe un nou test.

Nota: Datele salvate includ numele terapeutului, numele clinicii, informatiile de contact, timpul total, viteza
de pasire, categoria ambulatorie si riscul de cadere.

9. Rezultatul poate fi exportat prin apasarea pe butonul Exportare din ecranul Test anterior.
Metoda 2

Metoda 2 este o0 a doua metoda pentru efectuarea testului Mers 10 metri. In timpul acestui test, pacientul merge
neasistat pe o distanta totala de 10 metri. Software-ul calculeaza viteza de pasire pe o distantd de sase metri.

1. Tn ecranul Test nou, ap&sati pe pictograma ,creion” pentru a introduce numele terapeutului, numele
clinicii si informatii de contact. Apasati pe pictograma Salvare pentru a continua.

Apasati pe butonul Stimulare pentru a porni modul Pasit.

Instruiti pacientul sa mearga doi metri (permitdndu-i sa accelereze la o viteza normala de mers confortabila).
Apasati pe Go (Start) pentru a porni cronometrul.

Apésati pe Done (Terminat) pentru a opri cronometrul dupa ce pacientul a mers sase metri.

Permiteti-i pacientului sa decelereze pe restul de doi metri.

N o o bk~ Db

Dupa determinarea vitezei de pasire, medicul clinician trebuie sa atribuie Perry Ambulatory Category
(Categoria ambulatorie Perry) (Household (Acasa), Community (Comunitate) sau Limited Community
(Comunitate limitatd)) si Fall Risk (Riscul de cadere) (Low (Redus), Moderate (Moderat) sau High
(Ridicat)) din meniurile verticale.
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8. Apasati pe butonul Save Results (Salvare rezultate) pentru a salva rezultatele sau pe butonul Redo Test
(Reluare rezultate) pentru a renunta la rezultate si a incepe un nou test.

Nota: Datele salvate includ numele terapeutului, numele clinicii, informatiile de contact, timpul total, viteza
de pasire, categoria ambulatorie si riscul de cadere.

9. Rezultatul poate fi exportat prin apasarea pe butonul Exportare din ecranul Test anterior.

Ecranul Deconectare/Setari

Ecranul Deconectare/Setari se utilizeaza pentru deconectarea de la aplicatia Bioness Clinician Programmer
si inchiderea aplicatiei.

Deconectare

Inchidere aplicatie

Figura 7-13: Ecranul Deconectare/Setari

Ecranul Setari aplicatie

Ecranul Setari aplicatie, accesat prin intermediul pictogramei 'ﬁ' disponibila in fiecare ecran in coltul din
dreapta-jos, este utilizat pentru a ajusta setarile de limba, a gestiona profilurile utilizatorilor si a gestiona datele.
Ecranul Setari aplicatie constéa din trei ecrane de submeniuri. Consultati Figura 7-14.

* Programmer Settings (Setari dispozitiv de programare): se utilizeaza pentru selectarea setarii de limba,
afisarea versiunilor de software si resetarea dispozitivelor GIE la valorile din fabricad Apasati pe butonul
Software Versions (Versiuni software) sau Change Language (Schimbare limba) pentru a comuta intre
cele doua ecrane disponibile. Consultati Figura 7-14 si Figura 7-15.

» User Settings (Setari utilizator): se utilizeaza pentru a gestiona profiluri de utilizator (medic clinician),
inclusiv pentru adaugarea de conturi de utilizator noi, editarea profilurilor, dezactivarea conturilor de
utilizator si resetarea parolelor

» Manage Data (Gestionare date): se utilizeaza pentru a incarca date de sistem si a exporta jurnale de
sistem ale dispozitivelor GIE
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Select Language:

Versiuni software | Software Versions

Ecrane de submeniuri Programmer Seftings | User Settings Manage Data X

Figura 7-14: Ecranul Setari aplicatie — Schimbarea limbii

GIE drepd supenor

Drept suparior Stang superior ‘

Senzor picior stng z 4
. Drept inferior
1

Schimbare limba

Schimbare limba }

Ecrane de Setari programator Setari utilizator Gestionare date
submeniuri -

Figura 7-15: Ecranul Setari aplicatie — Versiuni software

Resetarea dispozitivelor GIE la valorile din fabrica

Pentru a reseta un dispozitiv GIE la valorile din fabrica, accesati ecranul Setari aplicatie, apoi faceti clic pe
Software Versions (Versiuni software) pentru a vedea butoanele de resetare la valorile din fabrica. Urmati pasii
de mai jos pentru a reseta un dispozitiv GIE la valorile din fabrica pentru utilizare cu un alt tip de jambiera
(de exemplu, dreapta sau stanga). Exemplul de mai jos explica modul de resetare a unui dispozitiv GIE de la
jambiera Lower Leg stanga pentru utilizare cu o jambiera Lower Leg dreapta. O procedura similara poate fi
urmata pentru resetarea unui dispozitiv GIE pentru jambiera Thigh.

Pentru a reseta un dispozitiv GIE la valorile din fabrica:

1. Indepartati dispozitivul GIE central din jambiera anterioara (de exemplu, jambiera Lower Leg stanga
normala) si plasati-I in jambiera dorita (de exemplu, jambiera Lower Leg dreapta mica).

2. Asociati jambiera dreapta mica la aplicatia Bioness Clinician Programmer ca si cum ar fi o jambiera
Lower Leg stanga si asteptati finalizarea secventei de sincronizare.

3. Faceti clic pe Setari aplicatie 'ﬁ' si selectati Software Version (Versiune software) pentru a vedea
optiunile de resetare la valorile din fabrica. Consultati Figura 7-14.
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4. Tn sectiunea Factory Reset EPGs (Resetare GIE la valorile din fabrica), selectati locul de plasare
anterior al dispozitivului GIE (de exemplu, Left Lower Leg (Gamba stanga)). Se va initia resetarea la
valorile din fabrica, cu bara de stare de culoare rosie aprinzandu-se intermitent pe dispozitivul GIE.
Dupa finalizarea resetarii, anulati sunetul alarmei apasand butonul Alimentare. Opriti dispozitivul GIE
si reporniti-I; acesta va recunoaste noua sa amplasare.

Ecranul Informatii

Ecranul Informatii se acceseaza prin pictograma Informatii ® disponibila in extrema dreapta a fiecarui ecran
dedesubtul pictogramei Setari aplicatie. Ecranul Informatii contine informatii despre caracteristicile disponibile
in ecranele aplicatiei Bioness Clinician Programmer. Ecranul Informatii este dinamic, deoarece informatiile
afisate depind de ecranul din care este accesat. Consultati Figura 7-16.

I'-;-|h=l-||u—__

Conline rumik: profild legal de pacient - dach stimulaborl et legal [ & ]
Fevanre ka ecranul Legahss

ACoesare panti modibcarea setinion de stimulars

Sulctare pacienl do Incircat n rojea

Examinas soln # rapoarto penkiu pacienyi ndeidual

Rusalran tosto 5 inisre rezutat

Pardsire aplicats chinician (CAPF)

Figura 7-16: Ecranul Informatii
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Potrivirea sistemului pe pacient

Pregatirea pielii

Tnainte de a potrivi jambiera Lower Leg si/sau jambiera Thigh pe un pacient, verificati intotdeauna pielea pacientului
pentru semne de iritatie. Daca este prezenta orice fel de iritatie, asteptati vindecarea acesteia inainte de utilizarea
sistemului L300 Go. Pentru o stimulare optima, pielea de sub jambiera trebuie sa fie curata si sdnatoasa.

Pentru a pregati pielea:

1. Utilizati o carpa umeda pentru a curata pielea in locurile de contact ale electrozilor. Daca pe piele sunt
uleiuri sau lotiuni, curatati-o cu apa si sapun. Clatiti bine.

2. Daca este necesar, indepartati parul in exces din zona cu un foarfece. Nu utilizati un aparat de ras cu
lama. Lama de ras poate cauza iritarea pielii.

inlocuirea electrozilor cu fixare rapida

Pentru primele potriviri, este recomandat sa folositi electrozi cu fixare rapida inainte de a utiliza alte tipuri de
electrozi.

Jambiera Lower Leg poate utiliza un singur tip de electrod cu fixare rapida, care este disponibil in configuratii
pentru piciorul stang si pentru piciorul drept. Jambiera Lower Leg mica poate utiliza doud tipuri de electrozi cu
fixare rapida: electrodul cu fixare rapida mic — A sau electrodul cu fixare rapida mic — B.

Pentru a selecta un electrod cu fixare rapida L300 mic:

1. Masurati circumferinta piciorului pacientului in zona sa cea mai groasa (mijlocul muschiului
gastrocnemian) si consultati Tabelul 8-1.

Nota: Pacientii cu circumferintd medie a gambei (24—25 cm) pot utiliza ambele tipuri de electrozi cu fixare
rapida L300 mici.

Electrod cu fixare rapida mic Circumferinta gamba
Electrod cu fixare rapida mic — A 24-31 cm
Electrod cu fixare rapida mic — B 22-25 cm

Tabelul 8-1: Diagrama de potrivire pentru electrozii cu fixare rapida L300 mici

Pentru inlocuirea electrozilor cu fixare rapida (vezi Figura 8-1):

1. Asigurati-va ca dispozitivul GIE este oprit si apoi indepartati jambiera Lower Leg mica de pe piciorul
pacientului.

2. Umeziti cu apa intregul electrod cu fixare rapida nou pana la saturare.
3. Indepartati excesul de apa de pe electrodul cu fixare rapida folosind o carpa.
4. Aliniati capsa portocalie si cea albastra de pe electrodul cu fixare rapida cu orificiul portocaliu si cel

albastru de pe jambiera Lower Leg.
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5. Apasati ferm pentru a fixa electrodul cu fixare rapida pe jambiera Lower Leg.
6. Puneti jambiera Lower Leg.

7. Ajustati setarile pentru stimulare pentru realizarea raspunsului de dorsiflexie dorit.

4 )

Figura 8-1: Potrivirea electrodului cu fixare rapida
(se arata electrodul cu fixare rapida si jambiera L300)

Atasarea electrozilor cu hidrogel si a bazelor pentru electrozi

A Atentie! Electrozii cu hidrogel trebuie utilizati numai de catre un singur pacient. Electrozii se utilizeaza
numai pentru un singur pacient in scopul prevenirii contaminarii incrucisate.

Pentru a atasa electrozii cu hidrogel la picior:
1. Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba este oprit.
2. Separati cei doi electrozi cu hidrogel noi de-a lungul perforatiei. Consultati Figura 8-2.

3. Desfaceti folia din doua componente de pe fiecare electrod nou si aruncati-o. Consultati Figura 8-2.

4 )

Figura 8-2: Separarea electrozilor cu hidrogel si desfacerea foliei din doud componente
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4. Pentru pacientii care utilizeaza jambiera Lower Leg, atasati partea cu grila a electrozilor la bazele pentru
electrozi cu hidrogel si apoi apasati ferm.

5. Pentru pacientii care utilizeaza jambiera Lower Leg mica, fixati partea cu capsa a electrozilor in bazele
pentru electrozi mici.

6. Indepartati capacele mai mari (cu sigla Bioness) de pe electrozi si pastrati-le. (Acoperiti intotdeauna
electrozii cu hidrogel intre utilizari. Asigurati-va ca sigla Bioness de pe capac este indreptata in sus.)

7. Spuneti pacientului sa se aseze si sa intinda piciorul cu o flexie de 15-20 de grade. (Pacientul trebuie
sa-si mentina aceasta pozitie pe tot parcursul procesului de potrivire.) Daca este posibil pacientul trebuie
sa aiba calcaiul ridicat.

8. Pozitionati un electrod (electrodul nervos) peste nervul peronier comun, distal si putin posterior fata de
capul fibulei. Consultati Figura 8-3.

9. Pozitionati celalalt electrod (electrodul muscular) la aproximativ 5 cm (2 in) distal si anterior fata de
electrodul nervos, peste burta mijlocul muschiului anterior tibial.

4 )

J Electrod
muscular

Electrod nervos

- J

Figura 8-3: Pozitionarea electrozilor pe picior

Nota: Electrozii cu hidrogel mici se utilizeaza numai in scopuri de potrivire si nu pentru utilizarea la domiciliu
de catre pacient.

Conectarea cablului de ajustare

Pentru a conecta cablul de ajustare:

1. Asigurati-va ca dispozitivul GIE este atasat la suportul pentru GIE de pe jambiera Lower Leg.
2. Conectati cablul de ajustare la bazele pentru electrozi si la orificiile jambierei Lower Leg.

3. Conectati capetele portocalii ale cablului de ajustare la baza pentru electrodul muscular si la orificiul
portocaliu al jambierei. Consultati Figura 8-4.
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Electrod
nervos

Electrod
muscular

Albastru

Portocaliu

Figura 8-4: Cablu de ajustare conectat

4. Conectati capetele albastre ale cablului de ajustare la baza pentru electrodul nervos si la orificiul
albastru al jambierei. Consultati Figura 8-4.

5. Plasati jambiera Lower Leg langa laba piciorului pacientului. Consultati Figura 8-4.

Setarile ,,out-of-box”

Setarile ,out-of-box” sunt setarile implicite ale parametrilor care au fost programate in dispozitivul GIE pentru
potrivirea sistemului pe pacient. Pentru pacienti noi, medicul clinician poate activa setarile ,out-of-box” prin
apasarea si mentinerea timp de cinci secunde a butoanelor Stimulare si Mod de pe unitatea de control. Daca se
doreste, aceste setari implicite pentru parametri pot fi utilizate ca setari pentru sistemul L300 Go al pacientului.
Pentru a iesi din modul Out-of-Box, apasati pe butonul Selectare. Daca sunt dorite alte setari pentru parametri,
medicul clinician va trebui sa acceseze aplicatia Bioness Clinician Programmer pentru programare.

Nota: Setarea implicita pentru intensitatea stimularii are valoarea 0.

Ajustarea pozitiei electrozilor in timpul stimularii — pacient asezat
Pentru a verifica pozitia electrozilor:

1. Pentru pacienti noi, tineti apasate timp de cinci secunde butoanele Stimulare si Mod de pe unitatea de
control pentru a activa setarile implicite pentru parametri.

2. Setarea implicitd pentru intensitatea stimularii are valoarea 0. Apasati pe butonul Stimulare de pe
dispozitivul GIE pentru a activa stimularea.

Nota: Atunci cand aplicati stimularea, observati piciorul pacientului pentru o dorsiflexie corecta.

1. Apasati butonul Plus de pe dispozitivul GIE pentru a mari gradual intensitatea stimularii in scopul
obtinerii dorsiflexiei cu o eversiune mica.

2. Daca inversiunea este excesiva: mutati electrodul nervos posterolateral pentru a mari eversiunea.

3. Daca eversiunea este excesiva: mutati electrodul nervos usor anterior pentru a micsora eversiunea.
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Electrodul muscular poate fi, de asemenea, mutat pentru a echilibra dorsiflexia. Aduceti electrodul muscular
anterior pentru a micsora eversiunea labei piciorului sau posterolateral pentru a mari eversiunea. Evitati
stimularea direct deasupra tijei tibiale, deoarece acest lucru poate fi inconfortabil si mai putin eficace.

Testarea efectului unei schimbari de pozitie

1. Pentru a testa efectul unei schimbari de pozitie, miscati usor electrodul si pielea ca unitate peste zona
nervului peronier comun. (Nu lasati stimularea activata un timp indelungat. Poate rezulta oboseala.)

Nota: Apasati usor pe bazele pentru electrozi in timp ce incercati sa simulati presiunea din jambiera.

Ajustarea pozitiei electrozilor in timpul stimularii — pacient in picioare

Dupa realizarea unei dorsiflexii corecte cu pacientul asezat, reluati testarea, daca este posibil, cu pacientul
in picioare, cu genunchiul extins si laba piciorului in aer. Dacé este necesar, reglati stimularea sau pozitia
electrozilor pentru a obtine o dorsiflexie corecta in aceasta pozitie.

Transferarea electrozilor la jambiera Lower Leg
Pentru a transfera electrozii la jambiera Lower Leg:
1. Apasati pe butonul Stimulare de pe dispozitivul GIE pentru a opri stimularea.

2. Folosind un marker, faceti patru semne mici, uniform spatiate pe piciorul pacientului in jurul bazelor
pentru electrozi in scop de referinta.

3. Deconectati cablul de ajustare de la bazele pentru electrozi si coborati jambiera Lower Leg, asigurandu-
va ca nu miscati electrozii.

4. Pentru utilizare in mediu spitalicesc, atasati o acoperitoare pentru benzile jambierei si un panou personal
la jambiera Lower Leg.

5. Apucati jambiera Lower Leg de fiecare parte pentru a evaza usor orteza. Apoi inclinati partea inferioara
a jambierei spre exteriorul piciorului la aproximativ 30 de grade.

6. Pozitionati locatorul pentru jambiera Lower Leg sub rotuld, peste platoul tibial. Consultati Figura 8-5.
Asigurati-va ca jambiera nu atinge bazele pentru electrozi. Locatorul trebuie sa se potriveasca bine si
confortabil sub polul inferior al rotulei.
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8.
9.

Figura 8-5: Pozitionarea locatorului sub rotula

Mentinand jambiera Lower Leg deschisa, coborati partea inferioara a jambierei permitand numai partii
frontale a jambierei sa intre in contact cu suprafata anterioara a tibiei. Apoi infasurati capetele jambierei
Lower Leg in jurul piciorului pentru a ,captura” bazele pentru electrozi. Consultati Figura 8-6.

Indepartati cu grija jambiera Lower Leg de pe picior. Consultati Figura 8-7.

Apasati ferm pe bazele pentru electrozi pentru a le fixa pe jambiera Lower Leg. Introduceti capsele
bazelor pentru electrozi in orificiile jambierei.

Figura 8-6: Capturarea bazelor pentru electrozi
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Figura 8-7: Indepértarea jambierei Lower Leg cu bazele pentru electrozi ,capturate”

Punerea jambierei Lower Leg
Pentru a pune jambiera Lower Leg:
1. Stergeti piciorul cu apa calduta.

2. Spuneti pacientului sa se aseze si sa extinda genunchiul astfel incat rotula sa fie clar definitd. Daca este
necesar, puneti piciorul pe un reazem.

3. Tnclina’gi partea superioara a jambierei Lower Leg catre picior. Glisati usor locatorul in sus pana la
baza rotulei. Coborati partea inferioara a jambierei pana cand aceasta este la acelasi nivel cu piciorul.
Jambiera Lower Leg ar trebui sa prinda usor piciorul.

4. Trageti manerul pentru benzi in jurul piciorului si coboréati suportul jambierei Lower Leg pentru a-l fixa.

5. Asigurati-va ca jambiera fixata se potriveste confortabil, cu locatorul sub rotuld si manerul pentru benzi
in jurul suportului, asa cum este aratat in Figura 8-8.

4 N\

Locator sub rotula

Maner pentru
benzi in jurul
suportului pentru
dispozitivul GIE

GIE T

Figura 8-8: Jambiera Lower Leg pe piciorul drept
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Retestarea plasarii electrozilor — pacient agezat si in picioare

Pentru a retesta plasarea electrozilor;

1.

Apasati pe butonul Alimentare de pe dispozitivul GIE pentru gamba. Atunci cand este pornit, dispozitivul
GIE va furniza feedback prin vibratii si sonor.

Apasati lung pe butonul Stimulare de pe dispozitivul GIE pentru gamba timp de cel putin zece secunde.
Dispozitivul GIE livreaza stimulare pana la eliberarea butonului Stimulare.

Daca raspunsul pacientului nu este corect sau nu este in concordanta cu raspunsul initial, repozitionati
jambiera Lower Leg si evaluati réspunsul la stimulare. Nu lasati stimularea activata un timp indelungat.

Potrivirea electrozilor panzati rotunzi mici

Nota: Electrozii cu hidrogel mici se utilizeazd numai pentru procesul initial de potrivire. Dupa determinarea
pozitiei electrozilor, electrozii cu hidrogel mici vor trebui indepartati si inlocuiti cu electrozii panzati rotunzi mici.

Pentru a potrivi electrozii panzati rotunzi mici (vezi Figura 8-9):

1.
2.

Asigurati-va ca dispozitivul GIE este oprit si apoi indepartati jambiera mica de pe piciorul pacientului.

Detasati cu grija electrozii cu hidrogel mici de pe bazele pentru electrozi mici. Procedati cu atentie pentru
a nu detasa bazele pentru electrozi de pe jambiera mica.

Scoateti electrozii panzati rotunzi mici din ambalaj.
Umeziti electrozii panzati rotunzi cu apa pana la saturare.

Folosind o carpa moale, stergeti usor sau indepartati excesul de apa de pe partea din spate
a electrozilor (partea cu capsa) prin tamponare.

Fixati electrozii panzati rotunzi mici pe bazele pentru electrozi mici.

Puneti jambiera Lower Leg si verificati rdspunsul de dorsiflexie dorit. Daca este necesar, ajustati setarile
pentru stimulare sau pozitia electrozilor panzati.

L
_ bl

©
° . )

Figura 8-9: Potrivirea electrozilor panzati rotunzi mici
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Potrivirea electrozilor panzati rotunzi

Pentru a potrivi bazele pentru electrozi panzati rotunzi (vezi Figura 8-10):

1.

2
3
4,
5
Nota: Baza pentru electrod panzat are o inéltime mai mica cu 2 mm faté de baza pentru electrod cu hidrogel.

6.

Asigurati-va ca dispozitivul GIE este oprit si apoi indepartati jambiera Lower Leg mica de pe piciorul
pacientului.

Marcati pozitia electrodului bazelor pentru electrozi cu hidrogel pe captuseala jambierei.
Deconectati capsele de pe bazele pentru electrozi cu hidrogel din orificiile jambierei.
Indepartati bazele pentru electrozi cu hidrogel.

Atasati bazele pentru electrozi panzati acolo unde au fost atasate bazele pentru electrozi cu hidrogel.

Conectati capsele de pe bazele pentru electrozi panzati la cele patru orificii ale jambierei.

4 _ )

-

Figura 8-10: Potrivirea bazelor pentru electrozi panzati rotunzi

Pentru a potrivi electrozii panzati rotunzi (vezi Figura 8-11):

1.
2.

Umeziti electrozii panzati rotunzi cu apa pana la saturare.

Folosind o carpa moale, stergeti usor sau indepartati excesul de apa de pe partea din spate a
electrozilor (partea cu capsa) prin tamponare.

Atasati electrozii panzati la bazele pentru electrozi panzati de pe jambiera.
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4. Puneti jambiera Lower Leg si verificati raspunsul de dorsiflexie dorit. Daca este necesar, optimizati
setarile pentru stimulare si pozitia electrozilor panzati.

4 )
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Figura 8-11: Potrivirea electrodului panzat rotund

Potrivirea electrodului directional

Electrodul directional se utilizeaza cu jambiera Lower Leg si permite medicului clinician sa ajusteze intensitatea
stimularii mediane si laterale.

Pentru a potrivi electrodul directional (vezi Figura 8-12):

1. Scoateti jambiera de pe piciorul pacientului.

Asigurati-va ca dispozitivul GIE este oprit.

Umeziti cu apa intregul electrod directional pana la saturare.
Indepartati excesul de apa de pe electrodul directional folosind o carpa.

Aliniati capsele de pe electrodul directional cu cele patru orificii de pe jambiera Lower Leg.

o o~ w0 N

Apésati ferm pentru a fixa electrodul directional pe jambiera Lower Leg. Asigurati-va ca apasati pe toate
zonele de deasupra tuturor celor patru capse.

N

Puneti jambiera Lower Leg.

8. Ajustati setarile pentru stimulare pentru realizarea raspunsului de dorsiflexie dorit.

Figura 8-12: Potrivirea electrodului directional
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Potrivirea senzorului pentru picior

Senzorul pentru picior este o componenta optionala a sistemului L300 Go. Medicul clinician poate determina
daca senzorul pentru picior este necesar in functie de prezentarea pacientului.

A Atentie! Senzorul pentru picior nu a fost validat pentru utilizare de catre persoane care cantaresc mai
mult de 136 kg.

/\ Atentie! Nu utilizati senzorul pentru picior cu un brant rigid, cum ar fi o ortez4 rigida personalizata sau
o orteza pentru glezna si laba piciorului.

Pozitionarea senzorului pentru picior poate fi ajustatd in functie de punctul initial de contact al pacientului.
Pentru majoritatea pacientilor, senzorul pentru picior trebuie plasat la calcai. Pentru pacientii care au contact
initial cu solul langa degete, senzorul pentru picior poate fi plasat la partea anterioara a labei piciorului.

Nota: Padul pentru senzorul pentru picior si senzorul de presiune al senzorului pentru picior trebuie plasate
sub brantul incaltamintei. Daca incaltamintea nu are brant detasabil, plasati padul pentru senzorul pentru
picior si senzorul de presiune pe partea superioara a brantului. Apoi, plasati peste ele un brant generic moale
si subtire (un strat vs. doua).

Pentru a plasa senzorul pentru picior in incaltaminte:

1.

Pentru pacientii noi, senzorul pentru picior va trebui asociat cu dispozitivul GIE pentru gamba. Pentru
pacientii care necesita utilizarea senzorului pentru picior optional la folosirea sistemului L300 Go, Thigh
Stand-Alone, senzorul pentru picior trebuie asociat cu dispozitivul GIE pentru coapsa. Pentru instructiuni
privind asocierea, consultati sectiunea ,,Asocierea unui senzor pentru picior nou cu dispozitivul GIE” din
acest ghid.

Determinati pozitia adecvata (la calcai sau la partea anterioara a labei piciorului) a senzorului pentru
picior pe baza prezentarii pacientului.

Ridicati brantul incaltamintei si atasati padul pentru senzorul pentru picior la calcéi sau la partea
anterioara a labei piciorului.

Pentru plasarea la calcai, indreptati firul senzorului pentru picior catre varful incaltamintei. Pentru
plasarea la partea anterioara a labei piciorului, indreptati firul senzorului pentru picior catre partea din
spate a incaltamintei. Atasati senzorul de presiune la padul pentru senzorul pentru picior. Consultati
Figura 8-13.

Nota: Imaginea cu laba piciorului de pe senzorul pentru picior va fi inversata atunci cand pozitionarea este la
partea anterioara a labei piciorului.

( )

Pad pentru senzorul
de pasit
Senzor de

presiune Plasare la partea

Pl la calcai anterioara a labei
asare la calcai piciorului

g J
Figura 8-13: Pozitionarea senzorului pentru picior Tn incaltaminte

5. Fixati transmitatorului senzorului pentru picior pe marginea interioara a incaltamintei. indreptati sigla

,explozie stelara” de pe transmitator spre exteriorul gleznei. Consultati Figura 8-14.

6. Acoperiti senzorul de presiune cu brantul. Introduceti firul Tn exces sub brant. Consultati Figura 8-14.
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Figura 8-14: Pozitia finala a senzorului pentru picior atasat la incaltdminte

Scoaterea jambierei Lower Leg

Pentru a scoate jambiera Lower Leg:

1. Apasati pe butonul Alimentare de pe dispozitivul pe GIE pentru a opri sistemul.

2. Cuun marker, faceti un semn in pozitia locatorului jambierei Lower Leg de pe picior, in scop de referinta.

3. Desfaceti manerul benzii pentru jambiera Lower Leg din suportul dispozitivului GIE si indepartati incet
jambiera Lower Leg de pe piele.

Nota: In cazul pacientilor care utilizeaza electrozi cu hidrogel cu jambiera Lower Leg, indepartati cu grija
electrozii de pe piele si aplicati din nou capacele pentru electrozi pe acestia.

4. Folosind un marker, faceti patru semne mici, uniform spatiate, in jurul bazelor pentru electrozi din
captuseala jambierei Lower Leg (sau de pe panoul personal) in scop de referinta.

5. Daca este cazul, acoperiti firele si capsele bazelor pentru electrozi cu acoperitoarele pentru fire.
Asigurati-va ca toate cablurile se afla sub acoperitoarele pentru fire.

Nota: Asigurati-va ca instruiti pacientii care vor utiliza sistemul L300 Go acasa séa ventileze pielea scotand
jambiera Lower Leg timp de cel putin 15 minute la fiecare trei pana la patru ore.

Fixarea electrozilor panzati pentru coapsa

Electrozii panzati pentru coapsa se fixeaza pe clemele de pe panourile jambierei Thigh. Electrodul panzat
pentru coapsa de dimensiuni mai mari se fixeaza pe panoul proximal al jambierei Thigh. Electrodul panzat mai
mic pentru coapsa se ataseaza pe panoul distal al jambierei Thigh. Consultati Figura 8-15.

A Atentie! Electrozii panzati pentru coapsa nu trebuie utilizati de catre mai multi pacienti. Electrozii panzati
pentru coapsa sunt destinati utilizarii de catre un singur pacient exclusiv pentru prevenirea contaminarii incrucisate.
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Pentru panoul proximal

Pentru panoul distal

.

Figura 8-15: Electrozi panzati pentru coapsa

Pentru fixarea electrozilor panzati pentru coapsa (vezi Figura 8-16):

1.
2.

Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru coapsa este oprit.

Umeziti electrozii panzati pentru coapsa cu apa. Strangeti usor impreuna electrozii panzati pentru
coapsa.

Tndepérta’gi excesul de apa de pe latura cu capsa a electrozilor panzati pentru coapsa folosind o carpa.
Aliniati capsele de pe electrozii panzati pentru coapsa cu cele patru orificii de pe jambiera Thigh.

Apasati ferm pentru a fixa electrozii panzati pentru coapsa pe panourile proximal si distal ale jambierei Thigh.

4 )

Figura 8-16: Fixarea electrozilor panzati pentru coapsa

Punerea jambierei Thigh

Pentru a pune jambiera Thigh:

1.
2.
3.

Rugati pacientul s& se aseze intr-o pozitie stabild pe marginea unui scaun.
Asigurati-va ca electrozii panzati pentru coapsa sunt bine atasati la panourile jambierei Thigh.

Pentru utilizare in mediu spitalicesc, atasati o acoperitoare pentru benzile jambierei Thigh.
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4. Pozitionati locatorul pentru jambiera Thigh (un marcaj tactil pentru deget) pe linia mediana a coapsei,
la aproximativ trei Iatimi de deget de rotula pentru stimularea cvadricepsului sau de fosa popliteala
pentru stimularea muschilor lojei posterioare a coapsei. Consultati Figura 8-17.

Figura 8-17: Pozitia corectéa a locatorului pentru jambiera Thigh
(Stanga — este aratata pozitia pe cvadriceps, Dreapta — este aratata pozitia pe loja posterioara a coapsei)

5. Centrati puntea pe linia mediana a coapsei. Consultati Figura 8-18.

6. Strangeti benzile introducand catarama pentru benzi in céarligul atasat la panourile jambierei pentru
coapsa. Consultati Figura 8-18. Daca este necesar, mariti tensionarea benzilor prin reglarea elementelor
de fixare a benzilor.

Vedere frontala Vedere posterioara

Figura 8-18: Pozitia corecta a jambierei Thigh:
(stdnga) pozitia de fixare pe cvadriceps, (dreapta) pozitia de fixare pe loja posterioara a coapsei
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Testarea pozitiei jambierei Thigh pacient asezat si in picioare
Pentru a testa pozitiei jambierei Thigh:

1. Rugati pacientul s se aseze astfel incat gamba séa atarne liber. Asigurati-va ca dispozitivul GIE este
pornit si asociat cu unitatea de control.

2. Pentru pacienti noi, tineti apasate timp de cinci secunde butoanele Stimulare si Mod de pe unitatea de
control pentru a activa setarile implicite pentru parametri.

Nota: Daca se doreste, aceste setari implicite pentru parametri pot fi utilizate ca setari pentru sistemul L300 Go
al pacientului. Dacéa sunt dorite alte setari pentru parametri, medicul clinician va trebui sa acceseze aplicatia
Bioness Clinician Programmer pentru programare.

3. Setarea implicita pentru intensitatea stimularii are valoarea 0. Apasati pe butonul Stimulare de pe
dispozitivul GIE pentru a activa stimularea.

4. Apasati butonul Plus de pe dispozitivul GIE pentru a mari gradual intensitatea stimularii in scopul
obtinerii extensiei sau flexiei dorite la nivelul genunchiului.

5. Dupa ce ati obtinut extensia sau flexia doritad cu pacientul asezat, reluati testarea cu pacientul in
picioare, cu genunchiul intr-un unghi ajustabil si laba piciorului in aer.

6. Daca este necesar, ajustati intensitatea stimularii pentru a obtine extensia sau flexia genunchiului in
aceasta pozitie.

Asocierea dispozitivului GIE pentru coapsa

Daca pacientul poarta atat jambiera Lower Leg, cat si jambiera Thigh, va trebui s& asociati dispozitivul GIE
pentru coapsa cu dispozitivul GIE pentru gamba. Pentru instructiuni privind asocierea, consultati sectiunea
»<Asocierea unui dispozitiv GIE pentru gamba cu un dispozitiv GIE pentru coapsa” din acest ghid.

Pentru pacientii care necesita utilizarea senzorului pentru picior optional la folosirea sistemului Thigh Stand-
Alone, dispozitivul GIE pentru coapsa va trebui asociat cu senzorul pentru picior. Pentru instructiuni privind
asocierea, consultati sectiunea ,Asocierea senzor pentru picior nou cu dispozitivul GIE” din acest ghid. Pentru
instructiuni privind pozitionarea senzorului pentru picior, consultati sectiunea ,Pozitionarea senzorului pentru
picior” din acest capitol.

Scoaterea jambierei Thigh
1. Apasati pe butonul Alimentare de pe dispozitivul pe GIE pentru a opri sistemul.
Desfaceti ambele seturi de benzi.

Ridicati lent jambiera Thigh de pe pielea pacientului.

A 0NN

Scoateti electrozii panzati pentru coapsa de pe jambiera Thigh si depozitati-i intr-o locatie in care sa se
poata usca la temperatura ambianta, pentru a preveni formarea mucegaiului.

Nota: Asigurati-va ca instruiti pacientii care vor utiliza sistemul L300 Go acasa sa ventileze pielea scotand
jambiera Thigh timp de cel putin 15 minute la fiecare trei pana la patru ore.

Capitolul 8 — Potrivirea sistemului pe pacient
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Capitolul ‘ 9

Programarea sistemului pentru pacient

Tnainte de a programa sistemul L300 Go, asigurati-va ca electrozii si jambiera au fost potrivite corect pe pacient si
ca pacientul este asezat. Consultati capitolul ,Potrivirea sistemului pe pacient” din acest ghid pentru instructiuni.

Asocierea aplicatiei Bioness Clinician Programmer cu sistemul L300 Go

Inainte de a asocia aplicatia Bioness Clinician Programmer cu sistemul L300 Go, asigurati-va c& au fost deja
asociate componentele pentru pacient (dispozitivul (dispozitivele) GIE, senzorul pentru picior si/sau unitatea
de control). Pentru instructiuni privind asocierea, consultati capitolul ,Asocierea componentelor de schimb” din

acest ghid.

Atunci cand un dispozitivi GIE pentru gamba sau un dispozitiv GIE pentru coapsa Thigh Stand-Alone este
asociat cu aplicatia Bioness Clinician Programmer, aplicatia Bioness Clinician Programmer va recunoaste
automat celelalte componente asociate cu respectivul dispozitiv GIE. De exemplu, un senzor pentru picior sau
un dispozitiv GIE pentru coapsa (pentru pacientii care utilizeaza jambiera Thigh cu jambiera Lower Leg).

Pentru a asocia aplicatia Bioness Clinician Programmer cu sistemul L300 Go:

1. Porniti tableta de programare pentru clinician Bioness si lansati aplicatia Bioness Clinician Programmer
apasand pe pictograma aplicatiei Bioness Clinician Programmer (CAPP).

2. Va aparea ecranul Conectare. Introduceti un nume de utilizator si o parola, apoi apasati butonul Login

(Conectare).

3. Va aparea ecranul Baza de date pacienti. In bara de navigare, apasati pe pictograma Bluetooth®.
Consultati Figura 9-0.

Pictograma
Bluetooth

1 ElEEEEEEEEEE

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

-_':E"'..-m‘.- "

%< Bioness

MRN14357 Admin
MRN33311 Admin
MRN20987 Admin
MRN14587 Admin
MRNI8E32 Admin
MRN48558 Admin
MRN19582 Admin
MRN55495 Admin
MRN88116 Admin
MRN19397 Admin
MRN95312 Admin

T

Clinician

MRN05184 in

Ultima vizita
26.04.2018

19.07.2017
19.07.2017
19.07.2017
19.07.2017
19.07.2017
19.07.2017
19.07.2017
19.07.2017
19.07.2017

Figura 9-0: Pictograma Bluetooth®

4. Faceti clic pe pictograma Legatura de deasupra piciorului dorit. Consultati Figura 9-1.

5. Plasati dispozitivul GIE dorit in modul Asociere apasand simultan pe butoanele Plus (+) si Minus (-) de pe

dispozitivul GIE.
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6. Dupa finalizarea asocierii, pictograma Legatura se va schimba la pictograma Anulare legatura de
culoare portocalie ¢ .

Retea pacent

Pictograma
Parasire Bluetooth
INSTRUCTIUNI PENTRU LEGATURA BLUETOOTH:

PASUL 1: inainte de a asocia CAPP

=3 au fost deja asociate
componentele pentru pacient |

ior — daca este necesar).

PASUL 2: Plasati stimulatorul dorit fn modul

"
ultan pe butoanale pl i minus (-) de pe stimulator.

& pictograma Legitura de deasupra piciorului dosit

¢ pe
sau pa piciorul propriu-zis de la stdnga acestor instructiuni.

PASUL 4: Dupa asociers, pictograma Legatura sa va schimba la pictograma Anulare legatura
si componaentala asociate vor aparea pa picior.

PASUL 5: Repetali pasii 1-3 pantru configurare bilaterald de cétre utilizator sau daci asocierea iniliald nu

PASUL B: lesiti din ecranul Leg#tura facind clic pe pictograma Parasire Bluetooth,

Figura 9-1: Ecranul Legatura
7. lesiti din ecranul Legatura facand clic pe pictograma Parasire Bluetooth.

8. Dupa finalizarea asocierii, va fi afisata o fereastra care ii va solicita utilizatorului sa creeze un nou profil
de pacient, sa selecteze si sa incarce un profil de pacient existent din Lista de pacienti sau sa lucreze cu
un profil de pacient deja incarcat pe dispozitivul GIE.

Crearea unui profil de pacient nou

Pentru a crea un profil de pacient nou:
1. Asigurati-va ca un sistem L300 Go este asociat cu aplicatia Bioness Clinician Programmer.

2. In ecranul Baza de date pacienti, apasati pe pictograma Ad&ugare pacient nou. Consultati Figura 9-2.
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3.

-Bioness

Pictograma
Adaugare

pacient nou Clinician Ultima vizita

[J Doe. John MRN14357 Admin 26.04.2018

Pictograma [J Mendoza, Stephen MRN33311 Admin 19.07.2017

Incarcare [J Hemandez, Crystal MRN20887 Admin 19.07.2017

[J Pierce, Justin MRN14587 Admin 19.07.2017

[J Martin, Maria MRN98632 Admin 19.07.2017

[J Hoffman, Carol MRN48558 Admin 19.07.2017

[J Robinson, Jesse MRN19592 Admin 19.07.2017

[J Medina, Christina MRN55495 Admin 19.07.2017

[J Fisher, Alexander MRN88116 Admin 19.07.2017

[ Wiliis, Dorothy MRN19397 Admin 19.07.2017

[J] Wood, Samantha MRMN95312 Admin 19.07.2017

D Schultz, Jason MRNOS184 Admin- 19.07.2017

Introduceti informatiile demografice ale pacientului (Patient ID (ID pacient), Legal Name (Nume legal),

Figura 9-2: Pictograma Adaugare pacient nou

Date of Birth [MM/DD/YYYY] (Data nasterii [LL/ZZ/AAAA]) si Gender (Sex)).

4. Apasati pe butonul Salvare pentru a salva profilul de pacient nou.
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incarcarea profilului unui pacient in sistemul L300 Go

Profilul unui pacient existent poate fi incarcat in reteaua de pacienti si pe dispozitivul GIE asociat.

Pentru a incarca profilul unui pacient existent:

1.
2.
3.

Asigurati-va ca un sistem L300 Go este asociat cu aplicatia Bioness Clinician Programmer.
Deschideti ecranul Baza de date pacienti si evidentiati pacientul in lista de pacienti. Consultati Figura 9-2.

Apasati pe pictograma Incércare. Consultati Figura 9-2. Va aparea o fereastra cu textul ,Program all
stimulators with patient: X,X”” (,Programati toate stimulatoarele cu pacientul: X,X"). Apasati pe butonul
Continue (Continuare).

Aplicatia Bioness Clinician Programmer va incarca datele demografice ale pacientului in reteaua
pacientului si pe dispozitivul GIE asociat.

Va aparea o fereastra cu textul ,,,X,X has been loaded onto the Programmer” (,X,X a fost incarcat pe
dispozitivul de programare”). Apasati pe butonul OK.

Programarea setarilor pentru stimulare

Dupa ce aplicatia Bioness Clinician Programmer a fost asociata cu un sistem L300 Go si a fost incarcat un
pacient in reteaua pacientului, medicul clinician poate programa setarile pentru stimulare.

Pentru a programa setarile pentru stimulare:

1.
2.

Bara intensitate

Asigurati-va ca pacientul este asezat.

Apasati pe pictograma Setari program [[l din bara de navigare pentru a se deschide ecranul
Parametri.

Ecranul va arata dispozitivele GIE legate ca pictograme de culoare verde pe diagrama din partea stanga
a ecranului Parametri. Consultati Figura 9-3.

Dispozitivul GIE selectat va fi incadrat intr-un chenar portocaliu.

Utilizati listele verticale pentru a ajusta setarile pentru parametrii Waveform (Forma de unda), Phase
Duration (Durata faza), Pulse Rate (Frecventa impulsuri) si Electrode (Electrod). Pentru definitiile
setarilor pentru parametri, consultati Tabelul 9-1.

Pentru pacientii noi, asigurati-va ca bara de intensitate a stimularii este setata la 0. Consultati Figura 9-3.

Inferior normal &%

Forma de unda: P|Ct09rama
Parametri
Simetric v .
avansati
Durata faza (ps):
P~ Setari avansate
Frecventa impulsuri (Hz): stimulare

Electrod:

stimulare

Figura 9-3: Programarea stimularii, ecranul Parametri
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7. Apasati pe butonul Test (Testare) pentru a porni stimularea. Cresteti treptat intensitatea stimularii pana
la nivelul dorit folosind sagetile de pe bara de intensitate a stimularii. Stimularea va incepe cu un timp de
panta (timpul necesar pentru ca stimularea sa creasca de la zero la nivelul maxim setat) egal cu timpul
de panta setat in ecranul Pasit. Nu lasati stimularea activata un timp indelungat. Poate rezulta oboseala.

Nota: Atunci cand se livreaza stimulare, butonul Test (Testare) va fi de culoare rosie, iar pictograma dispozitivului
GIE va deveni galbena cu o unda de stimulare.

8. Daca pacientul foloseste mai mult de un dispozitiv GIE, setarile vor trebui programate si in dispozitivul
GIE suplimentar. Selectati pictograma dispozitivului GIE dorit din ecranul Parametri si repetati pasii 5-7.

Nicio modificare adusa setarilor aplicatiei Bioness Clinician Programmer nu va fi implementata si salvata pana
cand nu este apasat butonul Test (Testare). Apasarea butonului va determina activarea setarilor si salvarea
informatiilor in dispozitivul GIE asociat.

Parametru stimulare

Definitie

Intensitate

Intensitatea stimularii: 0-100 mA, in pasi de 1 mA

Forma de unda

Tipul de stimulare: simetrica sau asimetrica

Durata faza

Durata impulsului: 100-300 ps, in pasi de 50 ps.

Frecventa impulsuri

Frecventa stimularii: 1045 Hz, in pasi de 5 Hz

Electrod

Tipul de electrod: Quickfit (Cu fixare rapida) (implicit), Round Cloth

(Panzat rotund), Hydrogel (Cu hidrogel), Steering (Directional)

Tabelul 9-1: Definitii ale setarilor pentru parametrii stimularii

Programarea setarilor avansate pentru stimulare

1. Tn ecranul Parametri, apasati pe pictograma Setéri avansate stimulare pentru a se deschide fereastra
Setari avansate stimulare. Consultati Figura 9-3 si Figura 9-4.

Ajustati setarile avansate Interphase Period (Perioada intre faze), Max Stim Time (Durata maxima

stimulare) si Foot Sensor (Senzor picior).

Parametru avansat al
stimularii

Definitie

Interphase Period (Perioada
intre faze)

Aceasta setare are valoarea implicita 50 pentru a creste productia de forta,
asigurand cea mai puternica contractie cu disconfort minim. Intervalele
sunt 20, 50, 100 si 200. Valoarea implicita pentru forma de unda simetrica
este 50, iar valoarea pentru forma de unda asimetrica este 20,

Max Stim Time (Durata
maxima stimulare)

Pentru a evita oboseala excesiva a muschilor care activeaza dorsiflexia,
sistemul L300 Go este conceput sa opreasca automat stimularea dupa un
numar de secunde (durata maxima de stimulare). Aceasta caracteristica
de siguranta este utila atunci cand un pacient este asezat sau intins, iar
piciorul care poarta sistemul L300 Go este in aer si sistemul este Th modul
Pasit. Aceasta setare limiteaza durata stimularii. Pentru a ajusta durata
maxima a stimularii, apasati pe sageti pentru a schimba durata.

Pentru utilizatori rapizi si stabili: Aceasta setare poate fi relativ scazuta
(valoarea implicita este de 4 secunde). Cea mai mica setare ar trebui

sa fie timpul maxim necesar pentru ca pacientul sa ridice piciorul pentru

a urca pe o scara sau pentru a evita un obstacol.

Pentru utilizatorii cu mers lent sau pacientii care se afla la inceputul
reabilitarii: Este posibil ca aceasta setare sa fie mai mare de 4 secunde
pentru un pacient care necesita mai mult timp pentru a avansa piciorul in
timpul fazei de balansare a pasitului.
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Parametru avansat al
stimularii

Definitie

Senzorul pentru picior

Atunci cand aplicatia Bioness Clinician Programmer este conectata la

un sistem care utilizeaza un senzor pentru picior. Setarea Foot Sensor
(Senzor picior) va fi activata. Utilizati lista verticala pentru a selecta:
Contralateral (Controlateral) vs. Same Side (Aceeasi parte).

Caseta de selectare Foot Sensor Required (Senzor picior necesar) —
atunci cand caseta este nebifata, se activeaza caracteristica de backup
de detectare a miscarii. Daca senzorul pentru picior nu este Th comunicare
cu dispozitivul GIE, dispozitivul GIE va utiliza senzorii de miscare integrati
pentru detectarea pasitului.

Tabelul 9-2: Definitii ale setarilor pentru parametrii avansati ai stimularii

Inferior normal

Forma de unda: Perioada intre faze (us):
R

Durat3 faz2 (us): Durata maxima stimulare (¢

Frecventa impulsuri (Hz):

Electrod: [

Quick Fit

Figura 9-4: Programarea stimularii, ecranul Parametri cu fereastra Setari avansate

Programarea setarilor din ecranul Parametri avansati

Daca pacientul utilizeaza electrodul directional, asigurati-va ca meniul vertical Electrode (Electrod) este setat la
Steering Electrode (Electrod directional) pentru a se activa pictograma Parametri avansati. Apasati pe pictograma
Parametri avansati pentru a se deschide fereastra Parametri avansati. Consultati Figura 9-3. Medicul clinician
poate ajusta intensitatea stimularii mediane si laterale pentru dispozitivul GIE pentru gamba. Consultati Figura 9-5.

Test

Forma de unda:
Durata faza (ps):
Frecventa impulsuri (Hz):

Electrod:

Stearing A4

o .
3 i 4 H

Figura 9-5: Programarea stimularii, ecranul Parametri cu fereastra Parametri avansati stimulare
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Programarea setarilor pentru modul Pasit

Pentru a programa setarile pentru modul Pasit:

1.
2.
3.

4. Ajustati setarile pentru Panta, Rampa, Extins, Temporizat si Intensitate. Consultati Tabelul 9.3

Butonul
Testare

Asigurati-va ca pacientul este in picioare.

In ecranul Parametri, apasati pe pictograma Ecran Pasit .

Se va deschide Ecranul setarilor pentru pasit. Consultati Figura 9-6.

Figura 9-6: Programarea stimularii, Ecranul setarilor pentru pasit

Butonul Stimulare

Parametru Mod Pagit Definitie

Intervalul, in secunde, necesar pentru ca stimularea sa creasca de

la zero la nivelul maxim setat. Cresterea treptatad a curentului face
stimularea mai confortabila, ajuta la evitarea reflexelor de intindere si
intarzie declansarea contractiei musculare. Valorile sunt cuprinse intre
0 si 0,5 secunde, in incremente de 0,1 secunde.

incremente de 0,1 secunde.

Intervalul, in secunde, necesar pentru ca stimularea sa scada de la
nivelul maxim setat la zero. Curentul este redus lent pentru a scadea
treptat contractia musculara. Mariti aceasta setare pentru a preveni
,obataia piciorului”. Valorile sunt cuprinse intre 0 si 0,5 secunde, in

= m Lbataia piciorului

timpul posturii.

Procentajul din durata totala de la ,calcai pe sol” la ,calcai ridicat”
in care stimularea continua dupa contactul calcaiului cu solul. Acest
parametru determina intervalul de timp inainte de inceperea rampei
e Extensie (%) | descendente a stimularii. Mariti aceasta setare pentru a impiedica
si genu recurvatum (hiperextensia genunchiului/
Lpocnitura genunchiului”) sau pentru a creste stabilitatea gleznei in

Procentajul din durata totala de intarziere a stimularii dupa detectarea
unui eveniment de pasit. Se utilizeaza pentru prevenirea ridicarii
s Temporizat premature a piciorului. Acest parametru determina intervalul de timp
e inainte de inceperea pantei stimularii. (Procentajul de intarziere se
calculeaza din timpul total de la ,calcai ridicat” pana la ,calcai pe sol”.)
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Parametru Mod Pasit

Definitie

Intensitate

Intensitatea stimularii electrice. Valorile sunt cuprinse intre 0 si 100 mA.
Valorile initiale care apar pe bara de intensitate vor fi nivelul stabilit la
configurarea setarilor de stimulare. Modificarile pot fi efectuate la nivelul
intensitatii in modul Pasit si vor fi mentinute in modul Antrenament daca
nu ati activat optiunea ,Activare nivel specific intensitate” pentru modul
Antrenament in ecranul Antrenament.

Nota: Pentru a reduce genu recurvatum (hiperextensia genunchiului/,pocnitura genunchiului”) si ,bataia piciorului”,
folositi optiunea Extins pentru a crea o contractie excentrica a dorsiflexorilor dupa contactul calcéiului cu solul.

Tabelul 9-3: Definirea parametrilor pentru Modul Pasit

5. Apasati butonul Stimulare pentru a testa si salva setarile. Stimularea va raspunde la informatiile privind
activitatea de pasit primite fie de la senzorul pentru picior (daca este cazul), fie de la senzorul de
miscare integrat in dispozitivul GIE.

6. Reglati fin setarile in timp ce pacientul merge.

7. Apasati butonul Stimulare din nou pentru a intrerupe stimularea.

Programarea setarilor pentru modul Antrenament cu bicicleta

Pentru a programa setarile pentru modul Antrenament cu bicicleta:

1. Asezati pacientul pe un scaun sau pe o saltea de terapie.

2. Apasati pe pictograma Setari program [[I din bara de navigare pentru a se deschide ecranul Parametri.

Consultati Figura 9-7.

Retea pacient

[_ Excludere stimulator din antrenament
e o (I3
o o K

< D
1 CED
+ o CRIENXS
%)

[_ Activare intensitate specifica antrenament

®

15:23 26042018

Figura 9-7: Programarea stimularii, ecranul Setari parametri

3. Ecranul va arata dispozitivele GIE legate ca pictograme de culoare verde pe diagrama picioarelor din
partea stanga a ecranului Parametri. Consultati Figura 9-7. Dispozitivul GIE selectat va fi incadrat intr-un

chenar portocaliu.

Nota: Pentru jambiera Thigh Stand-Alone, amplasarea pictogramei GIE de culoare verde poate corespunde
sau nu amplasarii fizice a dispozitivului GIE pe pacient. Pictograma GIE de culoare verde este folosita pentru
a indica utilizarea unui tip de jambiera ,stanga” sau ,dreapta”. Cu toate acestea, un tip de jambiera ,stadnga”
sau ,dreapta” poate fi utilizat pe oricare dintre picioare.

Capitolul 9 — Programarea sistemului pentru pacient
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Utilizati lista verticala pentru a ajusta setarile parametrului Electrod in ecranul Parametri. Pentru definitiile
setarilor pentru parametri, consultati Tabelul 9-1.

Apasati pe pictograma Ecran Antrenament cu bicicleta . Consultati Figura 9-8.

Pentru jambiera Thigh Stand-Alone, selectati grupa musculara corespunzatoare (cvadriceps sau muschii
lojei posterioare a coapsei) apasand pe butonul Selectare muschi | corespunzator. Selectia
va fi evidentiata cu portocaliu. Consultati Figura 9-8.

Selectare muschi (cvadriceps sau Amplasare GIE
muschii lojei posterioare a coapsei) (lateral sau median)

Il = :]@ &

R (x| B

Feedback sonor

Butonul
.. . Stimulare
Bara intensitate
stimulare
. . Oprire
Pornire stimulare stimulare

Butonul Testare

7.

Figura 9-8: Programarea stimularii, ecranul Setari pentru antrenament cu bicicleta

Pentru jambiera Thigh Stand-Alone, selectati amplasarea fizica (laterala sau mediana) a dispozitivului
GIE apasand pe pictograma Amplasare GIE |[ii} | | Selectia va fi evidentiata cu un chenar verde.
Consultati Figura 9-8. ' '

Nota: Optiunile Selectare muschi si Amplasare GIE sunt aplicabile numai pentru jambiera Thigh Stand-Alone
si nu apare pentru alte jambiere.

8.
9.

Pentru pacientii noi, asigurati-va ca bara de intensitate a stimularii este setata la 0. Consultati Figura 9-8.

Apasati pe butonul Test (Testare) pentru salva setarea si a porni stimularea. Cresteti treptat intensitatea
stimularii pana la nivelul dorit folosind ségetile de pe bara de intensitate a stimularii. Consultati Figura 9-8.

Nota: Intensitatea stimularii in modul Antrenament cu bicicleta este independenta de setarile pentru intensitate
din ecranele Parametri, Pasit si Antrenament. Atunci cand se livreaza stimulare, butonul Test (Testare) va fi de
culoare rosie, iar pictograma dispozitivului GIE va deveni galbena cu o unda de stimulare. Nu lasati stimularea
activata un timp indelungat deoarece poate cauza oboseala.

10.

11.
12.

13.

Daca pacientul foloseste mai multe dispozitive GIE, programati setarile pentru fiecare dispozitiv GIE
suplimentar. Selectati pictograma dispozitivului GIE dorit din ecranul Parametri si repetati pasii 4-9.

Asezati pacientul pe o bicicleta stationara.

Instruiti pacientul sa inceapa cu labele picioarelor pe pedale, cu laba piciorului partii afectate pozitionata
in partea de sus a manivelei sau in pozitia de ora 12.

Daca pacientul foloseste bilateral sistemul L300 Go, pozitionati pedalele in partea de sus si in partea de
jos ale manivelei.
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Nota: In functie de pozitia initiald a labei piciorului pacientului n timpul utilizarii modului Antrenament cu bicicleta,
algoritmul de detectare a miscarii L300 Go poate intarzia stimularea cu pana la 3 rotatii ale manivelei thainte
de a initia stimularea.

14. Apéasati pe butonul Stimulare pentru a porni stimularea. Stimularea va raspunde la intrarea activitatii de
pedalare de la senzorul de miscare integrat al dispozitivului GIE.

15. Reglati fin intensitatea stimularii in timp ce pacientul pedaleaza. Consultati Figura 9-8.
16. Reglati fin setarile de pornire si oprire a stimularii in timp ce pacientul pedaleaza. Consultati Tabelul 9-4.

Nota: Activarea indicatorului Feedback sonor poate ajuta la optimizarea setarilor de pornire si oprire a stimularii.
Consultati Figura 9-8. Palparea muschiului poate ajuta la determinarea momentelor cand se produce contractia
musculara.

Parametru Antrenament cu

bicicleta Definitie

Permite ajustarea sincronizarii stimularii in modul Antrenament cu
bicicletd. Pedala de culoare verde indica unde porneste stimularea
in cadrul ciclului, iar pedala de culoare rosie indica unde se opreste
stimularea.

Cand stimularea este inactiva, apasarea si tragerea pedalelor
permite controlul brut al sincronizarii pornirii si opririi stimularii.
Sincronizare | Controlul brut al sincronizarii pornirii si opririi stimularii nu este
stimulare disponibil atunci cand stimularea este activa pentru a se asigura
siguranta pacientului. Rotatia controalelor in sensul acelor de
ceasornic va reprezenta intotdeauna rotatia spre partea din

fata a bicicletei stationare. Avansarea pedalei in sensul acelor
de ceasornic va determina ca evenimentul de stimulare sa se
produca mai tarziu in ciclu, iar miscarea pedalei in sens invers
acelor de ceasornic va avea ca rezultat producerea mai devreme
a evenimentului.

[ @ | Pornire Permite controlul fin al sincronizarii pornirii stimularii in timp ce
o ; stimularea in modul Antrenament cu bicicleta este activa. Sagetile
‘ 345 stimulare 9 A . A ;
avanseaza sau intarzie pornirea stimularii cu 5 grade.
(@ | Obrire Permite controlul fin al sincronizarii opririi stimularii in timp ce
165° > stiFr)nuIare stimularea in modul Antrenament cu bicicleta este activa. Sagetile
4 avanseaza sau intarzie oprirea stimularii cu 5 grade.

Tabelul 9-4: Definitiile parametrilor din modul Antrenament cu bicicleta

17. Daca pacientul foloseste mai multe dispozitive GIE, selectati fiecare dispozitiv GIE si repetati pasii
14-16 pentru a regla fin setarile.

18. Apasati butonul Stimulare din nou pentru a intrerupe stimularea.

Programarea setarilor pentru modul Antrenament
Pentru a programa setarile pentru modul Antrenament.
1. Tn ecranul Parametri, apasati pe pictograma Ecran Antrenament

2. Se va deschide ecranul Setari pentru antrenament. Consultati Figura 9-9.
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Figura 9-9: Programarea stimularii, ecranul Setari pentru antrenament

3. Ajustati setarile pentru optiuni In interval, in afara intervalului, Pantd, Rampa si Durata total&. Consultati
Tabelul 9-5.

4. Daca doriti sa configurati o intensitate a stimularii diferita de cea setatd pentru modul Pasit, bifati caseta
de langa ,Activare nivel specific intensitate Antrenament”. Apoi, ajustati nivelul intensitatii stimularii.

5. Apasati pe butonul Stimulare Antrenament pentru a porni stimularea in modul Antrenament.

6. Apasati din nou pe butonul Stimulare Antrenament pentru a opri stimularea sau a lasa programul sa
functioneze pe durata alocata.

Parametru Antrenament Definitie

o @ in interval Durata de aplicare a stimularii.

-
O @ In afara Durata de repaus intre stimulari

intervalului:

Intervalul, in secunde, necesar pentru ca stimularea sa creasca de

la zero la nivelul maxim setat. Cresterea treptata a curentului face
Panta stimularea mai confortabila, ajuta la evitarea reflexelor de intindere si
intarzie declansarea contractiei musculare. Valorile sunt cuprinse intre
0 si 2 secunde, in incremente de 0,5 secunde.

Intervalul, in secunde, necesar pentru ca stimularea sa scada de la
nivelul maxim setat la zero. Curentul este redus lent pentru a scadea
Rampa treptat contractia musculara. Mariti aceasta setare pentru a preveni
,bataia piciorului”. Valorile sunt cuprinse intre 0 si 2 secunde,

in incremente de 0,5 secunde.

Durata totala a perioadei de antrenament. Perioada de antrenament
{H} = Durat total3 consta din cicluri repetate ale parametrilor de timp pentru Panta,

@ In interval, Rampa si In afara intervalului, pana la expirarea duratei
totale a sesiunii.

Tabelul 9-5: Definirea parametrilor pentru Modul Antrenament
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Schimbarea setarilor pentru feedback sonor si cu vibratii folosind aplicatia

Bioness Clinician Programmer

Ecranele Programarea setarilor pentru stimulare in modul Pasit, Setari pentru modul Antrenament cu bicicleta
si Setéri pentru modul Antrenament includ o pictograma Feedback sonor si o pictograma Feedback cu vibratii.
Aceste pictograme activeaza sau dezactiveaza feedback-ul sonor si prin vibratii in timpul stimularii. Pictogramele
din ecranul Setari pentru modul Pasit controleaza feedbackul sonor si cu vibratii cand dispozitivul GIE este in
modul Pasit. Pictogramele din ecranul Setari pentru modul Antrenament cu bicicletd controleaza feedbackul
sonor si cu vibratii cadnd dispozitivul GIE este in modul Antrenament cu bicicleta. Pictogramele din ecranul
Setari pentru modul Antrenament controleaza feedbackul sonor si cu vibratii cand dispozitivul GIE este in

modul Antrenament.

Pictograma Definitie
L D) Feedback sonor activat
fx Feedback sonor dezactivat
[} Feedback prin vibratii activat
:( Feedback prin vibratii dezactivat

Capitolul 9 — Programarea sistemului pentru pacient
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Capitolul | 10

Instruirea pacientului

Clinicienii si pacientii trebuie sa fie familiarizati cu limitarile, avertizarile si masurile de precautie aplicabile
sistemului L300 Go. Clinicienii trebuie sa parcurga informatiile de sigurantd impreuna cu pacientii si sa fi
instruiasca in privinta configurarii, utilizarii si intretinerii. Pacientii trebuie sa inteleaga afisajele si indicatoarele
de pe ecran, precum si solutiile de depanare. Clinicienii si pacientii trebuie sa stie cui trebuie sa se adreseze
pentru asistenta clinica si tehnica.

Programul de instruire trebuie sa acopere urmatoarele subiecte, care sunt descrise in acest ghid si in
Ghidul utilizatorului sistemului L300 Go:

+ Informatii generale de siguranta, inclusiv Recomandarile privind ingrijirea pielii

* Prezentarea generala a sistemului L300 Go

* Punerea si scoaterea jambierei

» Inlocuirea electrozilor si a bazelor pentru electrozi

* Plasarea senzorului pentru picior in incaltaminte (pentru pacientii care utilizeaza aceasta optiune)
» Operarea unitatii de control sau a aplicatiei myBioness™

» Butoanele componentelor sistemului, afisajele si alertele sonore: definitii si functii

* Folosirea modurilor Pasit, Antrenament cu bicicleta si Antrenament

* Instructiuni de intretinere si curatare

* Prezentarea solutiilor de depanare de baza

» Cum sa contactati Serviciul de asistenta tehnica
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Capitolul | 11

intretinerea si curatarea

incarcare

Incarcati zilnic tableta de programare pentru clinician. Bateriile dispozitivului GIE pentru gamba $i/s§1u coapsa
trebuie, de asemenea, incarcate zilnic. Pentru instructiuni privind incarcarea GIE, consultati sectiunea ,Incarcarea
sistemului L300 Go” de la pagina 35 din acest manual.

inlocuirea bateriei senzorului pentru picior

Bateria senzorului pentru picior nu este reincarcabila si trebuie inlocuita la aproximativ fiecare sase luni. Senzorul
pentru picior este alimentat de o singura baterie rotunda cu litiu (baterie CR2032).

Indicatorul luminos de pe senzorul pentru picior se va aprinde intermitent timp de cinci secunde daca detecteaza
un nivel redus de incarcare a bateriei. Pictograma Indicator senzor pentru picior de pe unitatea de control se
va aprinde, de asemenea, intermitent.

A Avertizare: Pentru a inlocui bateria, folositi doar baterii rotunde cu litiu, tip CR2032. Utilizarea unui tip
incorect de baterie poate cauza defectarea sistemului L300 Go.

Pentru a inlocui bateria senzorului pentru picior:

1. Folositi adancitura de pe spatele senzorului pentru picior pentru a scoate capacul bateriei. Consultati
Figura 11-1.

(" )

Adancitura

- J

Figura 11-1: nlocuirea bateriei senzorului pentru picior

2. Observati orientarea semnului ,+” de pe bateria veche.
Scoateti bateria veche.

4. Asteptati cel putin 120 de secunde (doua minute) si apoi introduceti bateria noua. Semnul ,+” trebuie sa
fie indreptat in sus.

5. Puneti la loc capacul bateriei din partea din spate a senzorului pentru picior apasandu-l ferm pana cand
se fixeaza in pozitie.

6. Pentru activarea senzorului, apasati detectorul de presiune al senzorului pentru picior.

7. Daca nu puteti porni senzorul pentru picior in acest mod, scurtcircuitati conectorul bateriei asezadnd o
moneda pe baterie, intre borna pozitiva si cea negativa a comutatorului pentru picior. Reluati pasii 5-6.

Scoateti bateria veche si aruncati-o in mod corespunzator conform reglementarilor locale privind protectia
— mediului.

Capitolul 11 — Intretinere si curatare
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intretinerea bateriei dispozitivului GIE

Dispozitivul GIE pentru gamba si dispozitivul GIE pentru coapsa au baterii reincércabile care nu sunt demontabile.
Nu incercati sa inlocuiti bateriile dispozitivelor GIE. Mentineti o rutind de incarcare zilnica daca utilizati sistemul
in mod regulat si cel putin o data pe luna daca sistemul dvs. este depozitat. Evitati sa Iasati dispozitivul dvs.
GIE neincarcat pe durate indelungate pentru a minimiza riscul de scadere a longevitatii bateriei. Consultati
sectiunea ,Specificatii tehnice” din acest manual pentru conditii adecvate de functionare si depozitare. Este de
asteptat ca o baterie pentru dispozitiv GIE sa dureze cativa ani daca este intretinutd corespunzator. Pentru suport
privind dispozitivul dvs., contactati Serviciul de asistenta tehnica Bioness la numarul de telefon 800.211.9136,
optiunea 3 (SUA si Canada), sau distribuitorul local.

inlocuirea bateriei unitatii de control

Bateria unitatii de control nu este reincarcabila si va trebui inlocuita aproximativ la fiecare sase luni, in functie
de conditiile de utilizare. Unitatea de comanda picior este alimentata de o singura baterie rotunda cu litiu
(baterie CR2032).

Daca bateria unitatii de control este descarcata, pictograma Indicator baterie de pe unitatea de control lumineaza
intermitent timp de cinci secunde la pornire.

A Avertizare: Pentru a inlocui bateria, folositi doar baterii rotunde cu litiu, tip CR2032. Utilizarea unui tip
incorect de baterie poate cauza defectarea sistemului L300 Go.

Pentru inlocuirea bateriei unitatii de control:

1. Folositi adancitura de pe spatele unitéatii de control pentru a scoate capacul bateriei. Daca intampinati
dificultati in deschiderea capacului, puteti folosi 0 moneda pentru indepartarea acestuia. Consultati
Figura 11-2.

( ) (

N J N\

Figura 11-2: Inlocuirea bateriei unitatii de control

2. Observati orientarea semnului ,+” de pe bateria veche.
3. Scoateti bateria veche.

4. Introduceti bateria noua, mai intéi in partea din spate si apasati apoi cu atentie pana cand aceasta se
fixeaza in locasul sau. Semnul ,+” trebuie sa fie indreptat in sus.

5. Puneti la loc capacul bateriei din partea din spate a unitatii de control apaséandu-l ferm pana cand se
fixeaza in pozitie.

Scoateti bateria veche si aruncati-o in mod corespunzator conform reglementarilor locale privind protectia
mediului.
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inlocuirea electrozilor cu fixare rapida

Electrozii panzati cu ajustare rapida inlocuiti cel putin la fiecare doua saptamani sau la intervale mai scurte,

daca se uzeaza.

AAten;ie! Utilizati numai electrozii furnizati de Bioness.

AAtentie! Nu utilizati sistemul L300 Go fara electrozi.

AAten;ie! Nu pliati si nu rasuciti electrodul cu fixare rapida.

Pentru a inlocui electrozii cu fixare rapida: (vezi Figura 11-3):

1.

2
3
4.
5

Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba este oprit.

Tndepértat,i cu atentie electrodul cu fixare rapida folosit de pe jambiera Lower Leg.

Udati electrozii cu fixare rapida cu apa pana la saturare.

Cu o carpa, stergeti sau indepartati cu atentie excesul de apa de pe electrod prin tamponare.

Aliniati capsa portocalie si cea albastra de pe electrodul cu fixare rapida cu orificiul portocaliu si cel
albastru de pe jambiera Lower Leg.

Apasati ferm pentru a fixa electrodul cu fixare rapida pe jambiera Lower Leg.

4 N

Figura 11-3: Inlocuirea electrodului cu fixare rapida
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Indepartati si umeziti din nou electrozii cu fixare rapida de fiecare data cand indepartati jambiera Lower Leg
de pe picior pentru mai mult de o ora si dupa fiecare patru ore de utilizare. Indepartati intotdeauna electrodul
cu fixare rapida de pe jambiera Lower Leg Tnainte de a-l umezi.

Daca electrodul cu fixare rapida se usuca, este posibil ca raspunsul dvs. la stimulare sa se modifice. Daca
pacientul trebuie sa ajusteze intensitatea stimularii mai mult decat de obicei, incercati sa reumeziti sau sa
inlocuiti electrodul.

Nota: Depozitati electrodul cu fixare rapida sau electrodul directional intr-o locatie care sa le permita sa se
usuce la temperatura ambianta atunci cand nu i utilizati.

inlocuirea electrozilor directionali

Electrozii directionali trebuie inlocuiti cel putin la fiecare doua saptamani sau la intervale mai scurte (daca se uzeaza).
AAten;ie! Utilizati numai electrozii furnizati de Bioness.

VAN Atentie! Nu utilizati sistemul L300 Go fara electrozi.

AAtentie! Nu pliati si nu rasuciti Electrodul directional.

Pentru a inlocui electrozii directionali (vezi Figura 11-4):

1. Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba este oprit.

Indepartati cu atentie electrodul directional folosit de pe jambiera Lower Leg.

Udati electrodul cu apa pana la saturare.

Cu o carpa, stergeti sau indepartati cu atentie excesul de apa de pe electrod prin tamponare.

Aliniati cele patru capse de pe electrodul directional cu cele patru orificii de pe jambiera Lower Leg.

o o~ w0 D

Apasati ferm pentru a fixa electrodul directional pe jambiera Lower Leg.

éa )

7|
a8 |
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Figura 11-4: Inlocuirea electrodului directional

Indepartati si umeziti din nou intregul electrod directional de fiecare data cand indepartati jambiera Lower
Leg de pe picior pentru mai mult de o ora si dupa trei pana la patru ore de utilizare. Indepartati intotdeauna
electrodul directional de pe jambiera Lower Leg Tnhainte de a-l umezi.
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Daca electrodul directional se usuca, este posibil ca raspunsul la stimulare sa se modifice. Daca pacientul trebuie
sa ajusteze intensitatea stimularii mai mult decat de obicei, incercati sa reumeziti sau sa inlocuiti electrodul.

Nota: Depozitati electrodul directional intr-o locatie care sa permita uscarea la aer atunci cand nu este utilizat.

inlocuirea electrozilor panzati rotunzi

Electrozii panzati trebuie inlocuiti cel putin la fiecare doua saptamani sau la intervale mai scurte, daca se uzeaza.
AAten;ie! Utilizati numai electrozi panzati furnizati de Bioness.

AAtentie! Nu utilizati sistemul L300 Go fara electrozi.

Pentru inlocuirea electrozilor rotunzi:

1. Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba este oprit.

2. Trageti usor Electrozii panzati rotunzi folositi de pe bazele pentru electrozi panzati. Procedati cu atentie
pentru a nu detasa bazele electrozilor de pe jambiera Lower Leg.

3. Daca este necesar, curatati bazele electrodului cu o carpa uscata. Bazele pentru electrozi pot fi curatate
si dezinfectate superficial cu alcool izopropilic (IPA) 70%.

4. Udati Electrozii panzati rotunzi cu apa pana la saturare. Consultati Figura 11-5.

5. Folosind o carpa, stergeti usor sau indepartati excesul de apa de pe partea din spate a electrozilor
(latura cu capsa) prin tamponare. Consultati Figura 11-5.

4 N
1 s
\ ! | y

Figura 11-5: Umezirea si indepartati apa in exces

6. Amplasati Electrozii panzati rotunzi pe bazele pentru electrozi. Consultati Figura 11-6.

Figura 11-6: Atasarea electrozilor panzati rotunzi

Indepartati si umeziti din nou electrozii panzati rotunzi de fiecare data cand scoateti jambiera Lower Leg de
pe picior pentru mai mult de o ora si dupa fiecare trei pana la patru ore de utilizare. Indepartati intotdeauna
electrozii de pe jambiera Lower Leg Tnainte de a-i umezi.
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Daca electrozii panzati rotunzi se usuca, este posibil ca raspunsul la stimulare sa se modifice. Daca pacientul
trebuie sa ajusteze intensitatea stimularii mai mult decat de obicei, incercati sa reumeziti sau sa inlocuiti
electrodul. Depozitati electrozii panzati intr-o locatie in care sa se poata usca la temperatura ambianta, atunci
cand nu sunt Tn uz.

inlocuirea electrozilor cu hidrogel

Electrozii cu hidrogel vor trebui inlocuiti cel putin o data la doua saptamani.
AAtentie! Utilizati numai electrozi cu hidrogel furnizati de Bioness.
AAtentie! Nu utilizati sistemul L300 Go fara electrozi.

Pentru a inlocui electrozii cu hidrogel L300: (vezi Figura 11-7):

1. Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba este oprit.

2. Trageti usor electrozii cu hidrogel folositi de pe bazele pentru electrozi. Procedati cu atentie pentru a nu
detasa bazele electrozilor de pe jambiera Lower Leg.

3. Daca este necesar, curatati bazele electrodului cu o carpa uscata. Bazele pentru electrozi pot fi curatate
si dezinfectate superficial cu alcool izopropilic (IPA) 70%.

Separati cei doi electrozi noi de-a lungul perforarii.
Desfaceti folia din doua componente de pe fiecare electrod nou si evacuati-o.

Introduceti electrodul cu latura cu dungi indreptata spre baza pentru electrozi si apoi apasati ferm.

N o o &

Indepartati capacele electrozilor.

[ )

Figura 11-7: Inlocuirea electrozilor cu hidrogel

Pastrati capacele pentru a proteja electrozii intre utilizari. Atunci cand puneti capacele la loc, asigurati-va ca
sigla Bioness este indreptat in sus. Daca gelul electrodului se usuca, tnlocuiti cu un set nou de electrozi.
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inlocuirea bazelor pentru electrozi

in functie de conditiile de utilizare, este posibil ca bazele pentru electrozi sa necesite inlocuire dupa un an de utilizare.

Pentru a inlocui bazele electrozilor:

1. Scoateti acoperitoarele pentru fire si marcati pozitia bazelor pentru electrozi folosite de pe captuseala

jambierei cu un marker permanent. Consultati Figura 11-8.

2. Eliberati capsele bazelor pentru electrozi din orificiile acestora. Consultati Figura 11-8.

Figura 11-8: Marcarea pozitiei bazei pentru electrozi (Stanga)
Eliberarea clemelor bazei pentru electrozi (Dreapta)

3. Tndepérta’;i bazele pentru electrozi folosite de pe jambiera. Consultati Figura 11-9.

4. Introduceti bazele pentru electrozi noi in aceeasi locatie in care fusesera amplasate cele vechi.
Consultati Figura 11-10.

5. Fixati capsele bazelor pentru electrozi in orificiile acestora. Consultati Figura 11-10.

6. Daca doriti, reacoperiti firele si capsele cu acoperitoarele pentru fire.

4 N
N\ J
Figura 11-9: indepartarea bazelor pentru electrozi folosite
4 N
N\ J

Figura 11-10: Introducerea bazelor pentru electrozi noi (Stdnga) Fixarea clemelor bazei pentru electrozi (Dreapta)
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inlocuirea electrozilor panzati pentru coapsa

Electrozii panzati pentru coapsa trebuie inlocuiti cel putin la fiecare doua saptamani sau la intervale mai scurte,
daca prezinta defectiuni.

AAten;ie! Utilizati numai electrozii furnizati de Bioness.

AAtentie! Nu utilizati sistemul L300 Go fara electrozii atasati.

Pentru inlocuirea electrozilor panzati pentru coapsa (vezi Figura 11-11):
1. Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru coapsa este oprit.

2. Tndepértat,i cu atentie electrozii pentru coapsa de pe jambiera Thigh.

3. Umeziti electrozii panzati pentru coapsa cu apa. Strangeti usor impreuna electrozii panzati pentru
coapsa.

4. Tndepartati excesul de apa de pe latura cu capsé a electrozilor panzati pentru coapsa folosind o carpa.
5. Aliniati capsele de pe electrozii panzati pentru coapsa cu cele patru orificii de pe jambiera Thigh.

6. Apasati ferm pentru a fixa electrodul mic panzat pentru coapsa cu panoul inferior al jambierei Thigh.
Apasati ferm pentru a fixa electrodul mare panzat pentru coapsa pe panoul frontal al jambierei Thigh.

Recomandati pacientilor sa indeparteze si sa reumezeasca electrozii panzati pentru coapsa de fiecare data
cand scot jambiera de pe picior pentru mai mult de o ora si dupa fiecare trei pana la patru ore de utilizare.
Indepartati intotdeauna electrozii panzati pentru coapsa de pe jambiera Tnhainte de a-i umezi.

Daca electrozii panzati pentru coapsa se usuca, este posibil ca raspunsul la stimulare sa se modifice. Daca
pacientul trebuie sa ajusteze intensitatea stimularii mai mult decat de obicei, incercati s& reumeziti sau sa
inlocuiti electrodul. Depozitati electrozii panzati pentru coapsa intr-o locatie care sa le permita sa se usuce la
temperatura ambianta, atunci cand nu ii utilizati.

éa \ )

Figura 11-11: Inlocuirea electrozilor panzati pentru coapsa
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indepartarea dispozitivelor GIE

Dispozitivele GIE pentru gamba si coapsa trebuie indepartate exclusiv pentru intretinere si pentru curatarea
jambierei Lower Leg si/sau a jambierei Thigh.

Pentru a indeparta dispozitivul GIE:

1. Asigurati-va ca dispozitivul GIE este oprit.

2. Ridicati partea de sus a dispozitivului GIE de pe suport.

3. Indepartati partea de jos a dispozitivului GIE de pe suport.
Pentru a reintroduce dispozitivul GIE:

1. Introduceti partea de jos a GIE de pe suport. Apoi, impingeti usor partea de sus a GIE pana cand se
fixeaza pe suport.

indepartarea benzilor jambierei Thigh
Benzile pentru coapsa pot fi indepartate de pe jambiera Thigh pentru curatare sau inlocuire.
Pentru a indeparta benzile pentru coapsa:

1. Impingeti catarama benzii pentru coapsa atasata catre jambiera Thigh printr-o miscare de rasucire.
Consultati Figura 11-12.

2. Glisati banda pentru coapsa dinspre jambiera Thigh pentru a o desprinde.

-
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Figura 11-12: indepartarea benzilor pentru coapsa

Pentru a reatasa benzile pentru coapsa:
1. Aliniati catarama benzii la céarligul atasat la panourile jambierei Thigh.

2. Tmpingeti catarama benzii cu degetele mari catre banda (dinspre jambiera Thigh). Consultati
Figura 11-13. Catarama benzii se va fixa in carligul de pe panoul jambierei Thigh.
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Figura 11-13: Reatasarea benzilor pentru coapsa

Sistemul este format din componente mecanice si electronice. Manipularea necorespunzatoare a acestor
componente poate cauza pericole pentru sanatate. Eliminarea sistemului trebuie efectuata respectandu-se
reglementarile locale.

Curatarea componentelor sistemului L300 Go

Toate componentele sistemului L300 Go pot fi curatate prin stergere atenta cu o carpad umeda. Componentele
electrice nu sunt rezistente la apa. Nu le imersati in apa.

Curatarea jambierei Lower Leg

Jambiera Lower Leg este singura care poate fi introdusa in apa pentru curatare. Bioness recomanda curatarea
jambierei Lower Leg atunci cand inlocuiti electrozii.

Pentru a curata jambiera Lower Leg:
1. Indepartati dispozitivul GIE pentru gamba de pe suport.

2. Scoateti cu atentie electrozii de pe bazele pentru electrozi. Lasati bazele electrozilor si acoperitoarele
cu fixare atasate la jambiera Lower Leg. Pentru electrozii cu hidrogel, puneti la loc capacele pentru
electrozi.

Nota: Tn cazul persoanelor care utilizeaz& electrodul directional sau electrodul cu fixare rapida, indepértati
electrodul direct din orificiile jambierei Lower Leg.

3. Introduceti jambiera Lower Leg Tn apa calduta cu un detergent slab timp de 30 de minute.
Nu le introduceti in masina de spalat.

Clatiti cu atentie jambiera Lower Leg sub apa curenta.
Introduceti jambiera Lower Leg in apa curata, calduta, pentru inca 15 minute.

Clatiti jambiera Lower Leg sub apa curenta.

N o o b

Indepartati atent umezeala excesiva de pe jambiera Lower Leg folosind un prosop. Nu stoarceti
jambiera. intindeti jambiera si lasati-o s& se usuce la umbra. (Nu agatati jambiera atunci cand o uscati).
Timpul de uscare poate varia de la 4 la 12 ore in functie de conditiile meteorologice si de umiditate.
Pentru o uscare mai rapida, asezati jambiera in fata unui ventilator prin care circula aer rece. Nu folositi
un uscator cu aer cald sau alte surse de caldura pentru uscarea acesteia.

8. Cand jambiera Lower Leg s-a uscat complet, introduceti dispozitivul GIE pentru coapsa pe suport si
atasati electrozii.
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Curatarea benzilor pentru coapsa

1. Asigurati-va ca benzile pentru coapsa sunt indepartate de pe jambiera Thigh.

2. Introduceti benzile pentru coapsa in apa calduta cu un detergent slab timp de 30 de minute.
Nu le introduceti in masina de spalat.

Clatiti cu atentie benzile sub apa curenta.
Introduceti benzile Tn apa calduta curata pentru alte 15 minute.

Clatiti din nou benzile sub apa curenta.

o o M w

Intindeti curelele lasati-le sa se usuce la umbra. Daca doriti, le puteti aseza in fata unui ventilator prin care
circula aer rece. Nu folositi un uscator cu aer cald sau alte surse de caldura pentru uscarea acesteia.

Dezinfectarea componentelor sistemului L300 Go

Dezinfectarea jambierei Thigh

Componentele din plastic ale jambierei Thigh pot fi dezinfectate folosind CaviWipes™, conform instructiunilor
producatorului, si servetele cu etanol 70%.

Pentru a dezinfecta jambiera Thigh:
1. Tndepartati dispozitivul GIE pentru coapsa de pe suportul GIE.

2. Stergeti suprafata din plastic a jambierei Thigh (latura dinspre piele) cu servetele dezinfectante
CaviWipes umede. Asigurati-va ca utilizati servetele CaviWipes noi pentru fiecare dintre panourile
jambierei Thigh.

Nota: Cititi instructiunile de utilizare ale producatorului si respectati masurile standard de precautie pentru
protectia personala, dupa cum este necesar.

3. Daca utilizati unul sau mai multe servetele CaviWipes noi, stergeti din nou intreaga suprafata timp de
1 minut. Suprafata trebuie sa fie vizibil umeda. Reluati acest proces de trei ori, folosind de fiecare data
un servetel nou.

4. Asezati un servetel cu etanol 70% pe fiecare dintre panourile jambierei Thigh (pe latura dinspre piele).
Acoperiti intreaga suprafata si lasati servetelele saturate pe jambiera Thigh timp de cel putin cinci
minute.

5. Dupa cinci minute, stergeti panourile jambierei Thigh cu servetele cu etanol 70% si indepartati-le pentru
a permite suprafetei din plastic s& se usuce.

Dezinfectarea dispozitivului GIE si a unitatii de control

Dispozitivele GIE pentru gamba si pentru coapsa si unitatea de control pot fi curatate si dezinfectate superficial
folosind servetele sau céarpe saturate (fara insa ca substanta sa picure din ele) cu alcool izopropilic (IPA) 70%
conform instructiunilor de mai jos:

1. Utilizati un servetel sau o carpa inmuiat(a) in dezinfectant pentru a umezi corespunzator suprafata
componentelor.

2. Utilizati un al doilea servetel sau o a doua cérpa inmuiat(a) in dezinfectant pentru a indeparta
orice contaminanti de pe suprafata. Daca nu le indepartati, depunerile vor diminua eficacitatea
dezinfectantului.

3. Daca este necesar, utilizati alte servetele utilizate in dezinfectant sau carpe pentru a mentine umeda
suprafata componentelor timp de trei minute.
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Nota: Respectati instructiunile Bioness referitoare la timpul de contact specificat, pentru a asigura o indepartare
corespunzatoare a bacteriilor.

Dezinfectarea kitului de sistem si a tocurilor pentru kitul clinicianului

Kitul de sistem L300 Go (articol optional, vandut separat) si tocurile pentru kitul clinicianului pot fi curatate si
dezinfectate superficial cu alcool izopropilic (IPA) 70% conform instructiunilor de mai jos:

1.
2.

Stergeti intreaga suprafata a tocului pentru kit cu o carpa sau un servetel inmuiat in IPA 70%.

Folositi o carpa sau un servetel nou inmuiat(a) in IPA 70% pentru indepartarea oricaror contaminanti de
pe suprafata. Daca nu le indepartati, depunerile vor diminua eficacitatea dezinfectantului.

Stergeti din nou intreaga suprafata a tocului pentru kit cu o alta carpa sau un alt servetel inmuiat
in IPA70%.

Utilizati carpe sau servetele suplimentare noi, inmuiate in IPA 70%, dupa cum este necesar, pentru
a mentine intreaga suprafata a tocului umed timp de 10 minute.

Nota: Respectati instructiunile Bioness referitoare la timpul de contact specificat, pentru a asigura o indepartare
corespunzatoare a bacteriilor.

Nu folositi substante de curatare/dezinfectare cum ar fi amestecurile de inalbitor diluat sau alte tipuri de servetele
dezinfectante. Bioness nu a testat eficacitatea acestor produse pe componentele sistemului L300 Go.
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Asocierea componentelor de schimb

Componentele sistemului L300 Go trebuie sa fie asociate pentru a comunica wireless. Dispozitivul GIE si
unitatea de control din kitul de sistem sunt deja asociate. Senzorul pentru picior trebuie asociat cu celelalte
componente in timpul unei sesiuni de pozitionare, in cazul pacientilor care utilizeaza senzorul pentru picior
optional. Daca o unitate de control, un dispozitiv GIE sau un senzor pentru picior este Tnlocuit, componenta
noua trebuie sa fie asociata cu componentele existente.

Nota: La asociere, asigurati-va ca respectivele componente sunt amplasate la o distanta mica unele fata de celelalte.

Configurarea asocierii

1. Tn cazul in care componenta de schimb este un dispozitiv GIE, asigurati-va ca dispozitivul GIE nou este
complet incarcat. Consultati sectiunea ,Incarcarea sistemului L300 Go” din acest ghid pentru informatii
suplimentare.

2. Asigurati-va ca dispozitivul GIE este atasat la suportul pentru GIE de pe jambiera.

3. Porniti dispozitivul GIE apasand butonul Alimentare de pe dispozitivul GIE.

Asocierea unui dispozitiv GIE pentru gamba cu un dispozitiv GIE pentru coapsa

1. Asigurati-va ca ambele dispozitive GIE sunt pornite.

2. Asezati jambiera Lower Leg si jambiera Thigh, cu dispozitivele GIE atasate, la cativa centimetri una de
cealalta.

3. Apasati si mentineti apasate simultan butoanele Plus si Minus de pe dispozitivul GIE pentru gamba.
Dispozitivul GIE intra in modul Asociere, iar indicatorul luminos pentru stare de pe acesta se aprinde
intermitent alternativ in verde, galben si rosu.

4. Apasati imediat si mentineti apasate simultan butoanele Plus si Minus de pe dispozitivul GIE pentru
coapsa. Dispozitivul GIE intra Tn modul Asociere, iar indicatorul luminos pentru stare de pe acesta se
aprinde intermitent alternativ in verde, galben si rosu.

5. Dupa asociere, Indicatorul luminos pentru stare GIE se aprinde intermitent pe ambele dispozitive GIE.

Asocierea unei unitati de control noi cu dispozitivul GIE

1. Pentru persoanele care utilizeaza jambiera Lower Leg, asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba
este pornit. Pentru persoanele care utilizeaza jambiera Thigh Stand-Alone, asigurati-va ca dispozitivul
GIE pentru gamba este pornit.

2. Asezati jambiera, cu dispozitivul GIE atasat, si senzorul pentru picior la o distanta de cativa centimetri.

3. Porniti unitatea de control apasénd pe oricare dintre butoane. Pe afisajul ecranului se va aparea un ,P”
intermitent. Daca nu se intdmpla acest lucru, apasati simultan butoanele Plus si Minus pana cand pe
ecran se afiseaza intermitent un ,P”.

4. Pentru persoanele care utilizeaza jambiera Lower Leg, apasati si mentineti apasate timp de trei secunde
butoanele Plus si Minus de pe dispozitivul GIE pentru gamba. Dispozitivul GIE intré in modul Asociere, iar
indicatorul luminos pentru stare de pe acesta se aprinde intermitent alternativ in verde, galben si rosu.
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5. Pentru persoanele care utilizeaza jambiera Thigh Stand-Alone, apasati si mentine apasate butoanele
Plus si Minus de pe GIE pentru coapsa. Dispozitivul GIE intra Th modul Asociere, iar indicatorul luminos
pentru stare de pe acesta se aprinde intermitent alternativ in verde, galben si rosu.

6. Dupa asociere, Indicatorul luminos pentru stare GIE de pe dispozitivul GIE se aprinde intermitent
(verde). Dispozitivul (dispozitivele) conectat(e) vor aparea pe afisajul digital al unitatii de Control.

Asocierea unei unitati de control existente cu un alt dispozitiv GIE

Nota: Daca realizati asocierea cu un dispozitiv GIE cu parametri diferiti pentru pacienti, asigurati-va ca anulati
mai intai asocierea cu unitatea de control. In caz control, informatiile anterioare ale pacientului vor fi salvate
pe dispozitivul GIE nou.

1. Pentru persoanele care utilizeaza jambiera Lower Leg, asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba
este pornit. Pentru persoanele care utilizeaza jambiera Thigh Stand-Alone, asigurati-va ca dispozitivul
GIE pentru gamba este pornit.

2. Asezati jambiera, cu dispozitivul GIE atasat, si senzorul pentru picior la o distanta de cativa centimetri.

3. Porniti unitatea de control apasand pe oricare dintre butoane. Apasati si mentineti apasate timp de trei
secunde butoanele Plus si Minus de pe unitatea de control.

4. Apasati si mentineti apasate butoanele Plus si Minus de pe dispozitivul GIE pentru gamba sau
dispozitivul GIE Thigh Stand-Alone. Dispozitivul GIE intra in modul Asociere, iar indicatorul luminos
pentru stare de pe acesta se aprinde intermitent alternativ in verde, galben si rosu.

5. Dupa asociere, indicatorul luminos pentru starea GIE de pe dispozitivul GIE se aprinde intermitent
(verde). Dispozitivul conectat GIE VA aparea pe afisajul digital al unitatii de Control.

6. Parametrii pacientului stocati in unitatea de control vor fi transferati in noul dispozitiv GIE, cu exceptia
cazului in care ati anulat asocierea unitatii de control.

Asocierea unui senzor pentru picior nou cu dispozitivul GIE

1. Pentru persoanele care utilizeaza jambiera Lower Leg, asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba
este pornit. Pentru persoanele care utilizeaza jambiera Thigh Stand-Alone, asigurati-va ca dispozitivul
GIE pentru gamba este pornit.

2. Asezati jambiera, cu dispozitivul GIE atasat, si senzorul pentru picior la o distantd de cativa centimetri.

3. Indepartati bateria senzorului pentru picior, asteptati 120 de secunde si apoi reintroduceti bateria in
senzorul pentru picior. Nu uitati sa apasati ferm capacul bateriei pentru fixarea acestuia.

4. Pentru activarea senzorului, apasati detectorul de presiune al senzorului pentru picior.

5. Pentru persoanele care utilizeaza jambiera Lower Leg, apasati si mentineti apasate timp de trei secunde
butoanele Plus si Minus de pe dispozitivul GIE pentru gamba. Dispozitivul GIE intré Th modul Asociere,
iar indicatorul luminos pentru stare de pe acesta se aprinde intermitent alternativ in verde, galben si
rosu.

6. Pentru persoanele care utilizeaza jambiera Thigh Stand-Alone, apasati si mentine apasate butoanele
Plus si Minus de pe GIE pentru coapsa. Dispozitivul GIE intra Th modul Asociere, iar indicatorul luminos
pentru stare de pe acesta se aprinde intermitent alternativ in verde, galben si rosu.

7. Dupa asociere, Indicatorul luminos pentru stare GIE de pe dispozitivul GIE si indicatorul luminos de pe
senzorul pentru picior se aprind intermitent (verde).

Nota: Dupa ce ati asociat senzorul pentru picior cu dispozitivul GIE existent, unitatea de control va recunoaste
automat senzorul pentru picior asociat.
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Depanare

Utilizarea testerului

Testerul se utilizeaza in locul electrozilor si poate ajuta la depanare in situatia in care jambiera Lower Leg,
jambiera Thigh sau dispozitivul GIE se deconecteaza. Testerul furnizeaza feedback sonor atunci cand este
conectat la jambiera Lower Leg si/sau jambiera Thigh. Feedbackul sonor se livreaza atunci cand stimularea
se aplica folosindu-se aplicatia Bioness Clinician Programmer, dispozitivul GIE, senzorul pentru picior sau
unitatea de control. Consultati Figura 13-1 si Figura 13-2 pentru plasarea testerului.

4 )\

- J

Figura 13-1: Tester conectat la jambiera Lower Leg

4 )\

Figura 13-2: Tester conectat la jambiera Thigh
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Descrierile codurilor de eroare

Tn cazul unei erori in sistemul L300 Go, GIE va emite o alertd sonora, iar Indicatorul luminos pentru stare de pe
dispozitivul GIE se va aprinde intermitent (rosu). Afisajul LCD al unitatii de comanda va afisa o pictograma cu
un Indicator de eroare si un Indicator numeric intermitent care reprezinta codul de eroare. Consultati Tabelul
13-1 pentru descrierea codurilor de eroare si solutiile aplicabile.

Coduri de eroare pentru unitatea de control si aplicatia Bioness Clinician Programmer
Cod de eroare | Descriereaerorii | Solutie
Eroare Stimularea este livrata la o intensitate mai mare decéat cea
E1 suprastimulare asteptata. Este posibil ca aceasta sa fie o problema de hardware.
P Intrerupet| utilizarea sistemului L300 Go si contactati Bioness.
Eroare Stimularea este livrata la o frecventa mai mare decét cea
E2 suprastimulare asteptata. Este posibil ca aceasta sa fie o problema de hardware.
P Intrerupeti utilizarea sistemului L300 Go si contactati Bioness.
Eroare Stimularea este livrata la o intensitate mai mica decéat cea
E3 substimulare asteptata. Este posibil ca aceasta sa fie o problema de hardware.
Intrerupeti utilizarea sistemului L300 Go si contactati Bioness.
Eroare Stimularea este livrata la o frecventa mai mica decat cea asteptata.
E4 substimulare Este posibil ca aceasta sa fie o problema de hardware. Intrerupeti
utilizarea sistemului L300 Go si contactati Bioness.
E5 Dezechilibru Este posibil ca aceasta s fie o problemé& de hardware. Intrerupeti
sarcina utilizarea sistemului L300 Go si contactati Bioness.
E Senzorul pentru picior si dispozitivul GIE pentru gamba nu
roare o . . L= .
E6 L comunica. Pentru activarea senzorului pentru picior, apasati
comunicatie ; ) ;
’ detectorul de presiune al acestuia.
Resetati dispozitivul GIE. Daca eroarea persista, intrerupeti
E7.E8 E9 Eroare software utilizarea sistemului L300 Go si contactati Bioness.
Sistemul L300 Go trebuie reprogramat. Intrerupeti utilizarea
E10 Parametru alterat sistemului L300 Go si contactati Bioness.
Asigurati-va ca dispozitivul GIE este introdus corect Tn suportul
pentru GIE de pe jambiera. Pentru utilizatorii care utilizeaza atat
Eroare iambiers jambiera Lower Leg, cat si jambiera Thigh, asigurati-va ca ati
E11, E22 incorec!té introdus dispozitivul GIE corect in suportul pentru GIE. Pentru ca
sistemul sa functioneze, dispozitivul GIE pentru gamba trebuie
sa fie amplasat in jambiera Lower Leg, iar dispozitivul GIE pentru
coapsa trebuie sa fie introdus n jambiera Thigh.
Electrozii sunt scurtcircuitati, exista un scurtcircuit la nivelul
E12 Eéﬁftgeirce:llﬁfattmd jambierei sau aparatura nu functioneaza corect. Intrerupetl
utilizarea sistemului L300 Go si contactat,l Bioness.
Eroare electrod Electrozii sunt uzati sau deteriorati. Tnlocuiti orice electrozi
E13 defect uzati sau deterloratl sau bazele electrozilor. Consultati capitolul
,,Intretlnerea Si curatarea din acest ghid pentru mstructlunl
Opriti dispozitivul GIE apasand butonul Alimentare de pe
E14 5;22;?;'%”0(1 dispozitivul GIE. Asigurati-va ca electrozii si/sau bazele acestora
sunt fixati (fixate) In orificiile de pe jambiera.
E15 Baterie GIE Tpcérca’gi bateria dispozitivului GIE. Consultati sectiunea
descarcata .incarcarea sistemului L300 Go” din acest ghid.
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Coduri de eroare pentru unitatea de control si aplicatia Bioness Clinician Programmer

Cod de eroare | Descrierea erorii | Solutie

. Temperatura bateriei este prea ridicata. Deconectati incarcatorul
Inlocuirea bateriei | de la dispozitivul GIE. Asezati dispozitivul GIE intr-o incapere

E17 dispozitivului cu un domeniu de temperatura corespunzator conditiilor de
GIE Eroare functionare (5°C — 40°C/41°F — 104°F) timp de 30 de minute.
temperatura Dupa 30 de minute, reconectati GIE la incarcator pentru

a continua Tncarcarea.

Tabelul 13-1: Coduri de eroare pentru unitatea de control si aplicatia Bioness Clinician Programmer

intrebari frecvente

Daca aveti intrebari sau probleme, contactati Serviciul de asistenta tehnica Bioness la numarul de telefon
800.211.9136, optiunea 3 (SUA si Canada), sau distribuitorul local. De asemenea, puteti accesa www.bioness.com.
Atunci cand incarc dispozitivul, de unde stiu ca bateriile sunt complet incarcate?

Indicatorul luminos pentru baterie de pe dispozitivul GIE se aprinde continuu (verde) pentru o perioada scurta de
timp la pornirea alimentarii, daca bateria GIE este complet incarcata. Incarcarea dureaza aproximativ trei ore.
Daca dispozitivul GIE este complet descarcat, incarcarea bateriei dispozitivului GIE poate dura pana la sase ore.
Daca incarc dispozitivul GIE zilnic, exista riscul deteriorarii bateriilor?

Nu, incarcarea zilnica nu va afecta durata de viata sau functionarea bateriei dispozitivului GIE. Incarcarea
zilnica a dispozitivului GIE este recomandata.

De unde voi sti ca bateria dispozitivului GIE este descarcata?

Indicatorul luminos pentru baterie de pe dispozitivul GIE se aprinde continuu (galben), iar Indicatorul luminos de
stare se aprinde intermitent (rosu). Daca bateria este aproape goala, dispozitivul GIE emite o alarma sonora,
in plus fata de indicatoarele luminoase de descarcare a bateriei pana cand aceasta este complet descarcata
sau dispozitivul este conectat la o sursa de alimentare.

De unde voi sti ca bateria dispozitivului senzorului pentru picior este descarcata?

Bateria unui senzor pentru picior are o duraté de viata de aproximativ sase luni, dupa care va trebui sa o inlocuiti.
Daca bateria senzorului pentru picior este descarcata, Indicatorul luminos rosu de pe senzorul pentru picior
se aprinde intermitent timp de cinci secunde.

Ce fac daca electrozii sau bazele electrozilor prezinta urme de uzura, desprinderi, deteriorari sau cad
de pe jambiera?

Inlocuiti orice electrozi uzati sau deteriorati sau bazele electrozilor. Consultati capitolul ,intretinerea si curatarea”
din acest ghid.

Ce se intdmpla daca glezna pacientului nu se misca (sau daca piciorul nu se ridica in mod corespunzator),
iar sistemul L300 nu indica erori?

* Asigurati-va ca dispozitivul (dispozitivele) GIE este (sunt) oprit(e).
* Repozitionati jambiera.

* Asigurati-va ca banda este stransa si ca jambiera Lower Leg este fixata corespunzator.

Porniti dispozitivul GIE pentru gamba apasand butonul Alimentare de pe dispozitivul GIE.

Testati amplasarea jambierei Lower Leg apaséand si mentindnd apasat butonul Stimulare de pe
dispozitivul GIE timp de cel putin cinci secunde. Dispozitivul GIE livreaza stimulare pana la eliberarea
butonului Stimulare.
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De ce genunchiul pacientului meu nu se misca in mod corespunzator, iar sistemul L300 nu indica erori?
* Asigurati-va ca dispozitivul (dispozitivele) GIE este (sunt) oprit(e).

* Repozitionati jambiera Thigh.

* Asigurati-va ca benzile sunt stranse.

Porniti dispozitivul GIE pentru coapsa apasand butonul Alimentare de pe dispozitivul GIE.

Testati amplasarea jambierei Thigh apasand si mentindnd apasat butonul Stimulare de pe dispozitivul
GIE timp de cel putin cinci secunde. Dispozitivul GIE livreaza stimulare pana la eliberarea butonului
Stimulare.

De ce difera stimularea atunci cand pacientul merge, iar sistemul L300 Go nu indica nicio eroare?
Rugati pacientul s& se opreasca si sa isi mute greutatea de pe o parte pe cealalta.
Pentru pacientii care utilizeaza senzorul pentru picior:

+ Verificati daca senzorul de presiune este amplasat corect, deplasati-l mai in fata in pantof sau slabiti
siretul.

* Verificati daca firul senzorului pentru picior prezinta urme de uzura sau deteriorare si verificati
transmitatorul si senzorul de presiune pentru identificarea posibilelor defectiuni.

« In cazul unor deterioréri, contactati Bioness pentru achizitionarea unei componente de schimb.

Ce trebuie sa fac daca pielea pacientului se irita sau prezintad o reactie pe piele in zona de lipire
a electrozilor sau jambierei?

Rugati pacientul sa intrerupa utilizarea sistemului L300 Go si contactati Bioness. Pacientul trebuie sa reia
utilizarea doar dupa ce pielea este complet vindecata. Inmanati pacientului Indicatii privind ingrijirea pielii pentru
L300 si prescrieti-i un protocol de ingrijire a pielii.

Cum pot verifica daca prin sistemul L300 Go circula curent?

Conectati testerul la jambiera. Testerul va emite un semnal sonor cand intensitatea stimularii atinge cel putin
10 mA.

in ce alte scopuri pot utiliza testerul?

Testerul poate fi utilizat ca instrument educational, pentru a arata cand este activa stimularea in diferitele
moduri disponibile.
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Specificatii tehnice

Specificatii pentru unitatea de control

Clasificare

Alimentare interna, functionare continua cu componenta(e) aplicata(e) de tip BF

Moduri
operationale

Pasit, Antrenament si Clinician

Tip de baterie

Baterie de tip pastila cu litiu, CR2032, 3 V, 240 mAh

Butoane de control

*Buton Selectare — pentru a selecta un dispozitiv GIE

*Buton Mod — pentru a selecta un mod de operare

*Buton Stimulare — pentru activarea/dezactivarea stimularii

*Butoane Minus si Plus — pentru a reduce sau creste intensitatea stimularii

*Buton Volum — pentru activarea/dezactivarea feedbackului sonor al dispozitivului
GIE

*Pictograma GIE (Starea Pregatit, Stimulare si Eroare), pictograma senzor
picior, pictograma Mod operare, pictograma Nivel baterie, pictograma Eroare si

Indicatii pictograma Volum (dezactivat)
«Afisaj numeric pentru intensitatea stimularii si afisarea codului de eroare
Optiuni de 7 : a
transport In buzunar sau folosind o curea de gat
eLungime: 75 mm (2,9 in)
Dimensiuni eLatime: 40 mm (1,6 in)
+Inaltime: 17 mm (0,7 in)
Greutate 60 g

Intervale de mediu
acceptabile

Conditii de transport si depozitare:

*Temperatura: intre -25°C si +55°C

*Umiditate relativa: intre 5% si 90%

*Presiune: 20-106 kPa

Conditii de functionare:

*Temperatura: intre 5°C si 40°C

*Umiditate relativa: intre 5% si 75%

*Presiune de functionare: intre 80 kPa si 106 kPa

Grad de protectie
impotriva factorilor
externi

P22

Protejat impotriva:
*Obiectelor cu dimensiuni >12,5 mm

*Picaturilor de apa la inclinare pana la 15°

Eficient impotriva:

*Degetelor sau obiectelor similare

+Picaturile verticale de apa nu vor avea niciun efect daunator in cazul in care
incinta este inclinata la un unghi de pana la 15° fata de pozitia sa normala.

Cod de identificare
FCC

RYYEYSGJN
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Specificatii GIE

Clasificare

Alimentare interna, functionare continua cu componenta(e) aplicata(e) de tip BF

Tip de baterie

Acumulator litiu-ion, 3,7 V, 1000 mAh

*Buton Pornire/Oprire — pentru pornirea/oprirea sistemului

Eg;?fo'}e de *Buton Stimulare — pentru activarea/dezactivarea stimularii
*Butoane Minus si Plus — pentru a reduce sau creste intensitatea stimularii
*Indicator luminos de stare si Indicator luminos pentru baterie

Indicatii *Feedback sonor si prin vibratii
*Semnale sonore (bipuri) pentru alertele sonore

Dimensiuni Lungime: 82 mm, Latime: 47 mm, Tnél';ime: 15 mm

Greutate 60 g

Intervale de mediu
acceptabile

Conditii de transport si depozitare:
*Temperatura: intre -25°C si +55°C
*Umiditate relativa: intre 5% si 90%
*Presiune: 20-106 kPa

Conditii de functionare:

*Temperatura: intre 5°C si 40°C

*Umiditate relativa: intre 5% si 75%

*Presiune de functionare: intre 80 kPa si 106 kPa

Grad de protectie
impotriva
factorilor externi

IP42

Protejat impotriva:
*Patrunderii substantelor solide > 1 mm

*Picaturilor de apa la inclinare pana la 15°

Eficient impotriva:

*Majoritatii firelor, suruburilor, etc.

*Picaturile verticale de apa nu vor avea niciun efect daunator in cazul in care
incinta este inclinata la un unghi de pana la 15° fata de pozitia sa normala.

Durata de viata
a produsului

(in functie 3 ani

de utilizarea

prevazuta)

Cod de identificare RYYEYSGJN

FCC

Parametri impulsuri

Impuls

Bifazat echilibrat

Forma de unda

Simetrica sau asimetrica

Intensitate
(maxima)

0-100 mA, rezolutie de 1 mA (faza pozitiva)

Intensitate maxima
(rms)

16,5 mA (rms)

Tensiune max.

130V
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Simetric

Durata impuls

pozitiv (s) 100 150 200 250 300

Duraté impuls 100 150 200 250 300
negativ (us)

Interval intre

faze (ps) 50, 100, 200

Durata totala
a impulsurilor
pentru intervalul 250 350 450 550 650
intre faze de
50 ps

Asimetric

Durata impuls
pozitiv (s) 100 150 200 250 300

Durata impuls 300

negativ (us) 450 600 750 900

Interval intre

faze (us) 20, 50, 100, 200

Durata totala
a impulsurilor
pentru intervalul 450 650 850 1050 1250
intre faze de
50 ps

Sarcina maxima | 80.000 ohmi (sub rezerva limitarii privind tensiunea maxima)

Sarcina minima 100 ohmi

Frecventa
de repetitie 10-45 Hz, rezolutie 5 Hz
a impulsurilor

Parametri mod Pasit

Temporizare
control balans 0%—-100% din durata fazei*, rezolutie 5%
(%)

Final control

o/ _ 0 . o . o
balans (%) 0%—-100% din durata fazei*, rezolutie 5%

Temporizare
control postura | 0%—100% din durata fazei*, rezolutie 5%
(%)

Final control

o/ _ 0 . % X o
postura (%) 0%—100% din durata fazei*, rezolutie 5%

Panta 0-0,5 secunde, rezolutie la 0,1 secunde
Rampa 0-0,5 secunde, rezolutie la 0,1 secunde
Extindere (%) 0%—-100% din durata posturii, rezolutie 5%
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Durata max.

. 1-10 secunde, rezolutie de 1 secunda
stimulare ’

* Intervalele de stimulare pot incepe in faza de balans sau postura.

Parametri mod Antrenament cu bicicleta

Panta Neajustabil. Presetare la 0 secunde.
Rampa Neajustabil. Presetare la 0 secunde.
Durata max. . .

stimulare Neajustabil. Presetare la 2 secunde.

Timp declansare alarma GIE

Stimulare incorecta Temporizare alerta < 5 sec.

Eroare comunicatie Temporizare alerta < 1 sec.

Memorie alterata Temporizare alerta < 100 ms

GIE in Jambiera incorecta Temporizare alerta (dupa activarea stimularii) < 100 ms

Alerta stare electrod (scurtcircuit/
contact incorect/deschidere)

Baterie descarcata Temporizare alerta < 1 sec.

Temporizare alerta < 2,5 sec.

Nota: Intervalul semnalului de alarma este de 39-51 dBA.

Toate jurnalele sunt stocate in EEPROM cénd este generata o alerta. Jurnalele sunt pastrate atat timp cat
GIE este alimentat timp de cel putin cateva secunde dupa activarea unei alerte. Dupa ce continutul jurnalelor
atinge capacitatea maxima de stocare, inregistrarile cele mai vechi sunt suprascrise.

Specificatii pentru senzorul pentru picior

Clasificare Alimentare interna, functionare continua cu componenta(e) aplicata(e) de tip BF

Tip de baterie Baterie de tip pastila cu litiu, CR2032, 3 V, 240 mAh

*Lungime: 65 mm (2,6 in)
sLatime: 50 mm (2 in)
«In&ltime: 10 mm (0,4 in)

Dimensiuni
transmitator

Greutate 259

Conditii de transport si depozitare:
*Temperatura: intre -25°C si +55°C
*Umiditate relativa: intre 5% si 90%

Intervale Presiune: 20-106 kPa
de mediu
acceptabile Conditii de functionare:

*Temperatura: intre 5°C si 40°C
*Umiditate relativa: intre 5% si 75%
*Presiune de functionare: intre 80 kPa si 106 kPa
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Grad de
protectie
impotriva
factorilor externi

IP52

Protejat impotriva:
*Prafului

*Picaturilor de apa, la unghiuri de 15°

Eficient impotriva:

*Posibilitatea de patrundere a prafului nu este complet eliminata, insa volumul
prafului patruns nu trebuie sa interfereze cu functionarea corespunzatoare

a echipamentului.

*Picaturile verticale de apa nu vor avea niciun efect daunator in cazul in care incinta
este inclinata la un unghi de pana la 15° fata de pozitia sa normala.

Cod de
identificare FCC

RYYEYSGJN

Specificatiile jambierei Lower Leg

Jambiera Lower Leg normala Jambiera Lower Leg mica

Material Material — polimer Material — polimer
Corespunde
circumferintei 29-51 cm (11-20 in) 22-31 cm (8-12,2in)
piciorului
+Inaltime: 160 mm (6,3 in) +In&ltime: 110,5 mm (4,5 in)
Dimensiuni eLatime: 100 mm (3,9 in) eLatime: 80 mm (3 in)
*Adancime: 125 mm (4,9 in) *Adancime: 100 mm (4 in)
Greutate Aproximativ 150 g (4,8 0z) Aproximativ 104 g (3,6 0z)

Specificatiile jambierei Thigh

Material Material — polimer
Corespunde Circumferinta coapsei in partea de sus: 53—-85 cm
circumferintei Circumferinta coapsei in partea de jos: 33-50 cm
piciorului «Lungime coaps&: 24—-35 cm
Lungime: 200 mm
. L. Circumferinta (minima):
Dimensiuni +Panou proximal: 270 mm
*Panou distal, normal: 310 mm
*Panou distal, mare: 510 mm
Greutate Aprox. 300 grame
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Specificatiile incarcatorului sistemului

Utilizati o sursa de alimentare furnizata/aprobata de Bioness, clasa Il de siguranta, cu urmatoarele

specificatii:
Intrare
Tensiune 100-240 V
Curent 0,5A
Frecventa 50-60 Hz
lesire
Tensiune 50V
Curent *USB 1: 2,1A
*USB2:1,0A

Nota: Nu utilizati sistemul L300 Go in timpul incarcarii. Nu purtati jambiera Lower Leg sau jambiera Thigh in
timpul Tncarcarii.

Specificatiile electrozilor si ale bazei pentru electrozi — jambiera Lower Leg

Electrozi cu
hidrogel

*Doi electrozi cu hidrogel de 45 mm (1,77 in) diametru, cu o suprafatd 15,8 cm?
+Conditii de transport si depozitare: 5°C—27°C (41,0°F-80,6°F)
*Umiditate relativa: intre 35% si 50%

Nota: Utilizati numai electrozii furnizati de Bioness Inc

Baze pentru
electrozi cu
hidrogel, 45 mm

*Doua baze mobile pentru electrozi, din polimer, cu un diametru de 45 mm (1,77 in)
pentru montare individuala

Baze pentru
electrozi panzati,
45 mm

*Doua baze mobile pentru electrozi cu un diametru de 45 mm (1,77 in), din elastomer
termoplastic (TPE)

Electrozi panzati
rotunzi, 45 mm

*Doua, mobile, diametru de 45 mm (1,77 in), din material polimeric netesut (80%
viscoza, 20% polipropilena); strat conductor, inox

*Conector cu capsa-tata
*Polietilena de joasa densitate (LDPE) 10% + Etilen-acetat de vinil (EVA)
*Suprafata: 15,8 cm2

Electrod cu
fixare rapida
(dreapta — A si

*Material polimeric netesut (80% viscoza, 20% polipropilend); strat conductor, inox
*Conector cu capsa-tata
*Polietilena de joasa densitate (LDPE) 10% + Etilen-acetat de vinil (EVA)

stanga - A) «Suprafata: 43,2 cm?\55,3 cm2

Electrod *Material polimeric netesut (80% viscoza, 20% polipropilend); strat conductor, inox
directional *Conector cu capsa-tata

(dreapta si *Polietilena de joasa densitate (LDPE) 10% + Etilen-acetat de vinil (EVA)

stanga) *Suprafata: 21,2 cm? (catod proximal)\19,5 cm? (catod distal)\56,9 cm?2 (anod)

Electrozi panzati
rotunzi mici,
36 mm

*Doi, mobili, diametru de 36 mm (1,41 in), din material polimeric netesut (80% viscoza,
20% polipropilena); strat conductor, inox

*Conector cu capsa-tata
*Polietilena de joasa densitate (LDPE) 10% + Etilen-acetat de vinil (EVA)
*Suprafata: 10,1 cm?
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Baze pentru
electrozi panzati

*Doua baze pentru electrozi, mobile, cu un diametru de 45 mm (1,41 in), din elastomer
termoplastic (TPE)

mici, 36 mm
*Material polimeric netesut (80% viscoza, 20% polipropilenad); strat conductor, inox
E)I(‘:te“:gp‘:gé «Conector cu capsa-tata
L300, mic A *Polietilena de joasa densitate (LDPE) 10% + Etilen-acetat de vinil (EVA)
*Suprafata: 31,1 cm2\ 20,6 cm2
*Material polimeric netesut (80% viscoza, 20% polipropilena); strat conductor, inox
Fi)l(‘:;teﬂ:gp(i::é «Conector cu capsa-tata
L300, mic B *Polietilena de joasa densitate (LDPE) 10% + Etilen-acetat de vinil (EVA)

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

Specificatiile electrodului panzat al jambierei Thigh

Material

Material netesut
Nota: Utilizati numai electrozii furnizati de Bioness Inc.

Dimensiuni

*Oval proximal: 130 mm x 75 mm
*Qval distal: 120 mm x 63 mm
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Capitolul | 15

Informatii privind conexiunea wireless

Caracteristicile sistemului

Componentele sistemului L300 Go comunica wireless.

Protocolul de comunicare Bluetooth® Low Energy (BLE) 4.1

Descriere
standard

Intervalul benzii de frecventa de 2.4 GHz, banda ISM (2402-2480 MHz)

lucru

Tipul de modulatie FSK

Tip de semnal modulator Date binare
Frecventa de transmitere a

datelor [=Frecventa semnalului 250 Kbps
modulator]

Putere radiata izotropic efectiva | 4 dBm

Latime de unda receptor 812 kHz in jurul unei frecvente selectate

Conform cu reglementarile FCC 15.2473 (pentru SUA)
Teste privind CEM Conform cu IEC 60601-1-2
Conform cu IEC 60601-2-10

 Calitatea serviciilor (QOS): Sistemul L300 Go a fost proiectat si testat pentru o rata de raspuns cu
o latenta de 10-100 ms in functie de configuratia acestuia dupa detectia unui eveniment la nivelul
calcaiului.

* Interferente radio: Sistemul L300 Go a fost proiectat si testat pentru prevenirea interferentelor de la
alte dispozitive RF (inclusiv alte sisteme L300 Go, retele Wi-Fi, dispozitive celulare, microunde si alte
dispozitive Bluetooth®).

Sistemul L300 Go nu este susceptibil de interferente cu gama extinsa de emitatoare EMI preconizate,
cum ar fi sistemele pentru supravegherea articolelor electronice (Electronic Article Surveillance
Systems — EAS), Sistemele de identificare prin radiofrecventa (Radio Frequency |dentification
Systems — RFID), Dezactivatoarele de etichete si Detectoarele de metale. Cu toate acestea,

nu exista nicio garantie ca nu vor aparea interferente intr-o situatie specifica.

AAten;ie! Daca performanta sistemului L300 Go este afectata de alte echipamente, utilizatorul trebuie
sa inchida sistemul L300 Go si sa se deplaseze de langa echipamentul care cauzeaza interferenta.

AAten;ie! Atunci cand controlati sistemul L300 Go al unui pacient prin intermediul aplicatiei Bioness
Clinician Programmer, asigurati-va ca exista intotdeauna un cadmp vizual liber intre aplicatia Bioness
Clinician Programmer si pacient. In cazul unor erori de comunicare intre aplicatia Bioness Clinician
Programmer si sistemul L300 Go, deplasati aplicatia Bioness Clinician Programmer mai aproape de
sistemul L300 Go al pacientului.
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Informatii despre compatibilitatea electromagnetica (CEM)

Indicatii si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

Sistemul L300 Go este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul sistemului L300 Go trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic — Recomandari

Emisii in RF Grupa 1 Sistemul L300 Go foloseste energia in RF numai pentru

CISPR 11 functionarea sa interna. Prin urmare, emisiile sale in RF sunt
foarte reduse si este improbabil sa produca interferente in
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii in RF Clasa B Sistemul L300 Go este potrivit pentru utilizare Tn orice cladiri,

CISPR 11 inclusiv cele de locuit si cele legate direct la retea publica de
alimentare de joasa tensiune care alimenteaza cladirile de uz

Emisii armonice Clasa A casnic.

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de Conformitate

tensiune/emisii
intermitente
IEC 61000-3-3

Indicatii si declaratia producatorului —
Imunitate electromagnetica pentru toate echipamentele si sistemele

Sistemul L300 Go este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul sistemului L300 Go trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de testare Nivel de Mediu electromagnetic —

imunitate IEC 60601 conformitate Recomandari

Descarcare +8 kV — contact +8 kV — contact Podeaua trebuie sa fie din lemn, din
electrostatica +15 kV — aer +15 kV — aer beton sau din placi ceramice. In cazul in
(DES) care podelele sunt acoperite cu material
IEC 61000-4-2 sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie

cel putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in

12 kV pentru linii
de alimentare

+2 kV pentru linii
de alimentare

Calitatea alimentarii de la retea trebuie
sa fie cea a unui mediu tipic comercial

rafala electrica electrica sau spitalicesc.
IEC 61000-4-4 +1 kV pentru liniile de

intrare/iesire
Supratensiune 11 kV intre linii 1 kV intre linii Calitatea alimentarii de la retea trebuie
tranzitorie +2 kV intre linie si +2 kV intre linie si | sa fie cea a unui mediu tipic comercial
IEC 61000-4-5 pamant pamant sau spitalicesc.
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Indicatii si declaratia producatorului —
Imunitate electromagnetica pentru toate echipamentele si sistemele

Sistemul L300 Go este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul sistemului L300 Go trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de testare Nivel de Mediu electromagnetic —

imunitate IEC 60601 conformitate Recomandari

Céderi ale <5% U, (cadere <5% U, (cadere Calitatea alimentarii de la retea
tensiunii, >95% a U,) pentru >95% a U,) trebuie sa fie cea a unui mediu tipic
intreruperi scurte 0,5 cicluri pentru 0,5 cicluri comercial sau spitalicesc. Daca

si variatii de utilizatorul sistemului L300 Go necesita

tensiune pe liniile
de alimentare de
intrare

IEC 61000-4-11

40% U, (cadere de
60% a U,) pentru
5 cicluri

70% U, (cadere de
30% a U,) pentru
25 cicluri

<5% U, (cadere
>95% a U,) pentru
5 sec.

40% U, (cadere
de 60% a U.)
pentru 5 cicluri

70% U, (cadere
de 30% a U,)
pentru 25 cicluri

<5% U, (cadere
>95% a U,)
pentru 5 sec.

continuarea functionarii in timpul
intreruperilor tensiunii de alimentare,
se recomanda ca echipamentul sa fie
alimentat de la o sursa de alimentare
neintreruptibila sau o baterie.

Camp magnetic la
frecventa retelei
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 Aa/m

30 A/m

Campul magnetic la frecventa de retea
trebuie sa fie la niveluri caracteristice
unei locatii tipice intr-un mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Nota: U, este tensiunea din reteaua c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.

Indicatii si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Sistemul L300 Go este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul sistemului L300 Go trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de Nivel de Mediu electromagnetic — Recomandari
imunitate testare conformitate
IEC 60601
Echipamentul de comunicatie in RF portabil si
mobil nu trebuie utilizat mai aproape de orice
componenta a sistemului L300 Go, inclusiv
cabluri, decéat distanta de separare recomandata
calculata din ecuatia aplicabila pentru frecventa
transmitatorului.
RF condusa 3 Vrms 3 Vrms Distanta de separare recomandata:
IEC 61000-4-6 | 150 kHz — 150 kHz — d=12VP
80 MHz 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms
Benzi ISM side | Benzi ISM si de
radioamatorism | radioamatorism
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Indicatii si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Sistemul L300 Go este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul sistemului L300 Go trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de Nivel de Mediu electromagnetic — Recomandari
imunitate testare conformitate

IEC 60601
RF radiata 10 V/Im [E,]=10V/m Distanta de separare recomandata:
IEC 61000-4-3 | 80 MHz — in 26 MHz — d = 0,4VP, 80-800 MHz

2,7 GHz 2,7 GHz d = 0,7+P, 800-2700 MHz

Campuri de Céampuri de

proximitate in proximitate in

conformitate conformitate

cu 60601-1-2, cu 60601-1-2,

editia a 4-a editia a 4-a

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecvente mai ridicat.

NOTA 2: Este posibil ca aceste indicatii sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica
este afectata de absorbtia si reflexia cladirilor, obiectelor si persoanelor.

NOTA 3: P este puterea de iesire nominald maxima a transmitatorului in wati (W) specificata de producator,
iar d este distanta de separare recomandata in metri (m).

NOTA 4: Intensitatea cdmpului pentru transmitatoarele in RF fixe, conform determinarii din cadrul unui
studiu electromagnetic aplicatz, trebuie sa fie mai mica decéat nivelul de compatibilitate din fiecare interval
de frecventar. (((.)))
NOTA 5: Interferenta poate sa apara in vecinatatea echipamentelor marcate cu simbolul urmator: ‘

a Intensitatea campului emis de transmitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza

pentru radiotelefoane (celulare/wireless), aparate de radio mobile, statii pentru radioamatorism, transmisiuni
radio AM si FM si transmisiuni TV nu este predictibila teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul
electromagnetic generat de transmitatoare in RF fixe, trebuie avut in vedere un studiu local privind

emisiile electromagnetice. Daca intensitatea campului masurat in locatia in care sistemul L300 Go este
utilizat depaseste nivelul de conformitate RF de mai sus, sistemul L300 Go trebuie sa fie observat pentru

a se verifica functionarea normala. Daca se observa o performanta anormala, pot fi necesare masuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea sistemului L300 Go.

b |n intervalul de frecventa cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea campului trebuie sa fie mai mica
de 3 V/m.
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Siguranta retelei, securitate si confidentialitate

Securitatea produselor Bioness este un factor important in protejarea informatiilor si a sistemelor impotriva
amenintarilor externe si interne. Prin urmare, clientii trebuie sa-si asume responsabilitatea pentru mentinerea
unui mediu IT securizat care sa respecte standardele IT generale. Bioness incurajeaza clientii sa implementeze
urmatoarele practici standard din domeniu:

» Securitate fizica (de exemplu, nu permiteti persoanelor neautorizate sa utilizeze tableta de programare
pentru clinician Bioness si aplicatia Bioness Clinician Programmer)

+ Securitate operationala (de exemplu, nu lasati informatii sensibile, cum ar fi fisierele exportate, pe
tableta de programare pentru clinician Bioness si nu lasati o tabletd conectata nesupravegheata, nu
conectati tableta la Internet si aveti grija cand conectati unitati flash la tableta, nu modificati software-ul
tabletei si nu instalati software-uri neautorizate pe aceasta, inclusiv software-uri de scanare antivirus)

+ Securitate procedurala (de exemplu, constientizati utilizatorii de pericolele ingineriei de socializare, creati
acreditari de conectare separate pentru fiecare utilizator pentru aplicatia Bioness Clinician Programmer
si dezactivati conturile neutilizate)

» Gestionare a riscurilor
 Politici de securitate
+ Planificare a situatiilor de urgenta

Implementarea practicilor de securitate poate varia in functie de unitatea medicala si include numeroase alte
tehnologii, precum firewalluri, scanari antivirus si software-uri antispyware etc. Desi functionalitatea online este
dezactivata pe tableta de programare pentru clinician Bioness, ramane o posibilitate ca sistemul sa poata sa
fie piratat sau modificat de la distanta. Daca suspectati actiuni rau intentionate, contactati Serviciul de asistenta
tehnica Bioness la numarul de telefon 800.211.9136, optiunea 3 (SUA si Canada), sau distribuitorul local.
Acest departament poate solicita, de asemenea, informatii suplimentare legate de securitate, confidentialitate
si upgrade-ul disponibil pentru software.
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