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Capitolul ‘ 1

Introducere

Leziunile 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 concurenta 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/sau cu slabiciune a muschilor coapsei. 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 extern (GIE), o unitate de control optionala si un
senzor pentru picior optional. Aceste componente comunica prin conectivitate wireless
pentru stimularea electrica a muschilor piciorului afectat pentru a ridica laba piciorului
si/sau a asigura flexia sau extensia genunchiului. 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.
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Senzor pentru
picior (optional)

Unitate
de control
(optionala)

Jambiera Thigh cu GIE Jambiera Lower Leg cu GIE

Figura 1-1: Sistem L300 Go

Acest ghid al utilizatorului pentru sistemul L300 Go descrie:
+ informatii de sigurantad importante pentru sistemul L300 Go
* componentele sistemului L300 Go
+ configurarea, operarea si intretinerea sistemului L300 Go
+ informatii pentru depanare

Asigurati-vd ca examinati acest ghid impreund cu medicul clinician Tnainte
de a utiliza sistemul L300 Go. Daca 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 accesa site-ul web Bioness la:
www.bioness.com.

Atentie! Nu puneti si nu utilizati sistemul L300 Go inainte de a fi montat corect
si de a primi instructiuni de la un medic clinician autorizat.

Ghidul utilizatorului


http://www.bioness.com

Capitolul ‘ 2

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 boala/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 imbunatati 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

« Utilizatorii 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 afectatd negativ de miscarea cauzata
de stimulare.

Capitolul 2 — Informatii privind siguranta
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Efectele pe termen lung ale stimularii electrice cronice peste 12 luni nu au fost
stabilite.

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 utilizator si la un echipament
chirurgical cu inalta 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 indepértati jambiera Lower
Leg si/sau jambiera Thigh. Daca stimularea nu poate fi dezactivata, scoateti
jambiera pentru a opri stimularea.

Precautii

Inflamatia Tn regiunea jambierei Lower Leg si a jambierei Thigh poate fi agravata
de miscare, activitatea musculara sau presiunea jambierei. Nu mai utilizati
sistemul L300 Go pana la disparitia oricarei inflamatii.

Utilizati sistemul cu prudenta daca aveti o problema cardiaca suspectata
sau diagnosticata.

Utilizati sistemul cu prudenta daca aveti epilepsie suspectata sau diagnosticata.
Utilizati jambierele Lower Leg si Thigh cu prudenta:
» Daca aveti tendinta de a sangera dupa o trauma acuta sau o fractura.

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

» Peste zone ale pielii care nu au sensibilitate normala.
» Daca aveti epilepsie suspectata sau diagnosticata.
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Unii utilizatori 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 de catre medicul clinician a 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. Anuntati medicul clinician si nu mai utilizati sistemul L300 Go pana
la disparitia oricarei inflamatii.

Nu mai utilizati sistemul L300 Go si consultati medicul clinician daca stimularea
nu incepe la momentul potrivit in timpul pasitului.

Opriti sistemul L300 Go atunci cand va aflati in locuri de realimentare cu combustibili.
Nu utilizati sistemul L300 Go Tn apropierea combustibililor inflamabili, vaporilor sau
substantelor chimice.

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

Obtineti autorizarea medicului inainte de utilizare daca aveti o alterare a fluxului
arterial sau venos normal in regiunea jambierei din cauza trombozei arteriale sau
venoase, a insuficientei locale, a ocluziei, a unei fistule arterio-venoase pentru
hemodializa sau a unei afectiuni primare a vasculaturii.

Obtineti autorizatia medicului ihainte de a stimula o zona cu o deformatie structurala.
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 asistentad a unei persoane adulte pentru
oricine are nevoie de ajutor in timpul utilizarii sistemului L300 Go.

Capitolul 2 — Informatii privind siguranta
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» Operatorul prevazut al sistemului L300 Go este pacientul/utilizatorul.

» Cureaua de géat 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 Tncercati 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 inainte 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.

* Opriti sistemul L300 Go inainte de a opera utilaje, de a folosi utilaje sau
de a efectua orice activitate in care contractiile involuntare ale muschilor
va pot rani (de exemplu, conducerea unui autovehicul, mersul pe bicicleta etc.).

* Protejati componentele electronice ale sistemului L300 Go Tmpotriva 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 inainte de utilizare.

« Echipamentele electrice medicale necesita precautii speciale privind
compatibilitatea electromagnetica.

+ Indepartati sistemul L300 Go inainte de a efectua orice diagnosticare sau procedura
medicala terapeutica, de exemplu scanari radiografice, cu ultrasunete, RMN etc.

* Tineti sistemul departe de animale si daunatori. Atunci cand nu este utilizat, tineti
sistemul departe de copii. Pentru utilizarea pediatrica si indicatii, consultati manualul
de utilizare. Trebuie sa aveti grija atunci cadnd indepartati din sistem componente
de dimensiuni mici care pot fi inghitite accidental. in caz de inghitire, consultati
imediat un medic.
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» Nu modificati sistemul in nici un fel si utilizati numai componente si piese
furnizate sau aprobate de Bioness.

« In timp ce L300 Go (jambiera Lower Leg mic&) este conceputs sa se potriveasca
si sa fie purtata de 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, incetati imediat utilizarea
sistemului L300 Go si consultati medicul:
» semne de iritatii sau leziuni semnificative in locul de contact cu pielea al jambierei
* crestere semnificativa a spasticitatii musculare
 senzatie de stres cardiac in timpul stimularii
» umflare a piciorului, a genunchiului, a gleznei sau a labei piciorului
* orice alta reactie neasteptata

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

Indicatii privind ingrijirea pielii

In lipsa unei ingrijiri adecvate a pielii, folosirea prelungitd a stimularii electrice poate
provoca iritarea pielii sau reactii cutanate la electrozi sau la jambierele Lower Leg
si Thigh. 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 in locurile de contact cu electrozii folosind o cérpa 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.

Capitolul 2 — Informatii privind siguranta



« Tnlocuiti electrozii cel putin o dat& la doua saptamani, chiar daca acestia par
a fi in stare buna.

* Umeziti electrozii panzati 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 indepartand 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, incetati imediat utilizarea sistemului
L300 Go si contactati medicul clinician sau un dermatolog. Puteti, de asemenea, s& contactati
Serviciul de asistenta tehnica Bioness la numarul de telefon 800.211.9136, optiunea 3
(SUA si Canada), sau distribuitorul local. Reluati utilizarea numai atunci cand pielea este
complet vindecata si apoi urmati un protocol de conditionare a pielii la recomandarea
medicului specialist.

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.
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Capitolul ‘ 3

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 impotriva
interferentelor ddunatoare intr-o instalatie rezidentiala. Acest echipament genereaza,
utilizeaza si poate radia energie in RF si, daca nu este instalat si utilizat in 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
specificd. 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 colocalizatd 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 in conformitate cu Partea 15 din Normele FCC. Functionarea
face obiectul urmatoarelor doua conditii:

1. Acest dispozitiv nu poate provoca interferente daunatoare.

Capitolul 3 — Conditii de mediu care afecteaza utilizarea
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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

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

Opiriti sistemul L300 Go inainte de a trece prin sisteme de securitate aeroportuara. Purtati
imbracaminte largad pentru a putea arata cu usurinta sistemul L300 Go personalului
de securitate Sistemul L300 Go va declansa probabil alarma de securitate. Fiti pregatit
sa indepartati sistemul L300 Go pentru ca personalul de securitate sa-I poata scana sau
solicitati scanarea sistemului daca nu doriti sa- indepartati. Este recomandati sa aveti la dvs.
o copie a prescriptiei pentru sistemul L300 Go.

Pentru a solicita o copie a prescriptiei, contactati Bioness sau medicul dvs.

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 Tnainte 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 in functiune in conformitate
cu informatiile privind CEM furnizate in acest manual. Consultati Capitolul 12.

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.

Ghidul utilizatorului



+ 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.

« Indepartati 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 decéat nivelul ambiant, nivelurile
ambiante pot impiedica recunoasterea de catre utilizator a conditiilor de alerta.

Capitolul 3 — Conditii de mediu care afecteaza utilizarea
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Capitolul ‘ 4
Kituri de sisteme L300 Go

Continut

Sistem L300 Go, Small Lower Leg

» Container

» Jambiera Lower Leg mica, dreapta sau stanga, cu banda (XS)
» Generator de impulsuri extern (GIE) central

« Incércator pentru sistem (cu adaptoare de incarcare)

» Cablu de incarcare magnetic

» Banda pentru jambiera Lower Leg mica (XXS)

» L300 Go — Ghidul utilizatorului

* L300 Go — Cardul de referinta al utilizatorului

Sistem L300 Go, Lower Leg

» Container

» Jambiera Lower Leg normala, dreapta sau stanga, cu banda (Mediu)
» Generator de impulsuri extern (GIE) central

« Incarcator pentru sistem (cu adaptoare de incércare)

Cablu de incarcare magnetic

» Acoperitoare cu fixare pentru jambiere (atasate la jambiere Lower Leg)
L300 Go — Ghidul utilizatorului

L300 Go — Cardul de referinta al utilizatorului

Capitolul 4 — Kituri de sisteme L300 Go
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Sistem L300 Go, Thigh Plus (utilizat cu kitul de sistem Lower Leg)

» Container

« Jambiera Thigh, dreapta sau stanga

» Generator de impulsuri extern (GIE) periferic

* Cablu de incarcare magnetic

« Set de benzi cu catarama pentru jambiera Thigh (S)
» Set de benzi cu catarama pentru jambiera Thigh (M)
» Set de benzi cu catarama pentru jambiera Thigh (L)
» Set de electrozi panzati pentru coapsa

» Acoperitoare pentru utilizare la domiciliu

* Suport pentru benzi pentru utilizare la domiciliu

* L300 Go — Ghidul utilizatorului

* L300 Go — Cardul de referinta al utilizatorului

14 Ghidul utilizatorului



Sistem L300 Go, Thigh Stand-Alone

Container

Jambiera Thigh, dreapta sau stanga

Generator de impulsuri extern (GIE) central

Senzor pentru picior (optional, neinclus)

Baterie pentru senzorul pentru picior (optionala, neinclusa)
Incarcator pentru sistem (cu adaptoare de incarcare)
Cablu de incarcare magnetic

Set de benzi cu catarama pentru jambiera Thigh (S)
Set de benzi cu catarama pentru jambiera Thigh (M)
Set de benzi cu catarama pentru jambiera Thigh (L)
Set de electrozi panzati pentru coapsa

Acoperitoare pentru utilizare la domiciliu

Suport pentru benzi pentru utilizare la domiciliu

Paduri pentru senzorul pentru picior (optionale, neincluse)
Unitate de control L300 Go (optionala, neinclusa)

Baterie de schimb pentru utilizare cu unitatea de control sau senzorul pentru
picior (optionala, neinclusa)

L300 Go — Ghidul utilizatorului
L300 Go — Cardul de referinta al utilizatorului

Capitolul 4 — Kituri de sisteme L300 Go
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Jambiera Thigh cu GIE

.
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~
Set de electrozi
\_ J
4 I

Paduri pentru senzorul
pentru picior )

Banda cu catarame pentru jambiera Thigh
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Acoperitoare pentru
jambiera Thigh pentru

\_ utilizare la domiciliu )

Suport pentru benzi pentru

jambiera Thigh pentru
\___utilizare la domiciliu _/

Capitolul 4 — Kituri de sisteme L300 Go
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Capitolul ‘ 5
Descrierea dispozitivelor

Jambiera Lower Leg

Jambiera Lower Leg este o orteza care se potriveste pe picior sub genunchi si este
conceputa pentru facilitarea miscarii in sus a labei piciorului si a degetelor de la picioare.
Consultati Figura 5-1. Jambiera Lower Leg este disponibila in configuratii pentru
piciorul drept si piciorul stang si in doud marimi (normala si mica). Jambiera Lower
Leg gazduieste suportul dispozitivului GIE, dispozitivul GIE pentru gamba si electrozii
integrati. De asemenea, are un locator proiectat anatomic pentru a asigura contact
repetabil al electrozilor, precum si o banda care poate fi fixata cu o singura mana.

Maner pentru benzi
Locator Suport pentru GIE GIE Benzi

Figura 5-1: Jambiera Lower Leg

Jambiera Thigh

Jambiera Thigh este o orteza care se potriveste deasupra genunchiului, centrat pe
partea din spate sau pe partea din fata a coapsei. Jambiera Thigh este conceputa sa
ajute la flexia sau extensia genunchiului. Consultati Figura 5-2. Jambiera Thigh este
disponibila in configuratii pentru piciorul drept si piciorul stang.

Capitolul 5 — Descrierea dispozitivelor 19



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 GIE Suport pentru

benzi

GIE

Figura 5-2: Jambiera Thigh

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
pentru gamba are integrat un senzor de miscare, care detecteaza pozitia labei piciorului,
si comunica prin semnale wireless Bluetooth® Low Energy (BLE) cu unitatea de control
(optional) si senzorul pentru picior (optional). Daca utilizatorul 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 utilizatorii care utilizeaza
jambiera Lower Leg impreuna cu jambiera Thigh) si senzorul pentru picior pentru
a activa sau a dezactiva stimularea.

20 Ghidul utilizatorului



Stimularea electrica poate fi ajustata cu butoanele de pe dispozitivul GIE sau, prin
conectivitate wireless, cu unitatea de control. Dispozitivul GIE se fixeaza in suportul
pentru GIE de pe jambiera respectiva si trebuie scos din suport numai pentru intretinere
si la curatarea jambierei.

Dispozitivul GIE are patru butoane, doi indicatori luminosi si o baterie reincarcabila
(baterie litiu-ion de 1000 mAh). Consultati Figura 5-3, Tabelul 5-1 si Tabelul 5-2. Portul de
incarcare a bateriei este amplasat in partea inferioara a dispozitivului GIE. Dispozitivul
emite o alertd sonora si vizuala atunci cand comunicatia wireless nu functioneaza sau
unele componente functioneaza defectuos.

Buton Pornire/Oprire

Indicator luminos de stare
Buton Plus

Bioness

Buton Stimulare

ssaumg

Buton Minus

-~ Indicator luminos pentru baterie
I Port de incarcare
Figura 5-3: GIE

Dispozitivul GIE genereaza feedback vizual (vezi Tabelul 5-1) si/sau sonor cand:
* se apasa pe un buton de pe dispozitivul GIE
* se livreaza stimulare (feedback setat de catre medicul clinician)
* se detecteaza o eroare
* bateria are un nivel de incarcare scazut
Dispozitivul GIE genereaza feedback prin vibratie cand:
* se apasa pe un buton de pe dispozitivul GIE

Capitolul 5 — Descrierea dispozitivelor
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e se livreaza stimulare

* se detecteaza o eroare

GIE Afisare Descriere Definitie
(Aprindere Ind[cator Igmlnos_ ver(je, Dlspozmvul G[E e_:ste pornit,
. . - aprindere intermitenta dar nu livreaza stimulare
intermitenta)
(prinders | dcatr s gaen, Dlspoztiud QI ese o
intermitenta) ;
Indicator luminos . . . Dispozitivul GIE este pornit
de stare (Aprlpdevre Indicator luminos galben si livreaza stimulare manual3
continua) ’
cC— @D «
(Aprindere Alternanta verde-galben-|y ) asociere
< rosu
alternanta) ;
EEEEES || icator lUMinos rosu Eroare activa/Functionare
(Aprindere aprindere intermiten'té’ defectuoasa a dispozitivului
intermitenta) P GIE/Baterie descarcata
= Indicator luminos verde, |Bateria dispozitivului
(Aprindere . - S N -
. . . . -\ |aprindere intermitenta  |GIE se incarca
Indicator luminos | intermitenta)
pentru baterie @ Aprindere continua & s . o .
(Aprindere (verde) de scurta durata Incarcarea dls.poz[tlvulw
S g ) b GIE este terminata
continud) la pornirea alimentarii
o Nivelul de incarcare
(Aprindere Indicator luminos galben |al bateriei dispozitivului
continud) GIE este scazut
Tabelul 5-1: Afiséari 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

Ona A Qg

Buton Minus

Micsoreaza intensitatea stimularii

Tabelul 5-2: Functiile butoanelor de pe dispozitivul GIE

22

Ghidul utilizatorului




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 fina 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 5-4, Tabelul 5-3 si
Tabelul 5-4. Este alimentata de o singura baterie litiu-ion de tip pastila (baterie CR2032).
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 5-4.

Afisaj LCD

Buton Selectare

Buton Stimulare

Bioness’

Indicator
Selectie Indicator Eroare
| / Indicator Baterie
Buton
Volum Indicator Volum
Buton Indicator numeric
Mod
Buton Indicator Pasit
Plus
) ; Indicator

Buton Indicator Senzor Indicator  Antrenament
Minus pentru picior GIE

Figura 5-4: Unitate de control

Buton unitate de
control

Descriere

Functie

Buton Selectare

Selecteaza un GIE

Buton Stimulare

Porneste sau opreste stimularea in modul
selectat curent

Buton Plus

Mareste intensitatea stimularii

-

Buton Minus

Micsoreaza intensitatea stimularii

Capitolul 5 — Descrierea dispozitivelor

23



24

Buton unitate de
control

Descriere

Functie

Nu este cazul

Buton Volum

Activeaza sau dezactiveaza feedbackul
sonor al dispozitivului GIE

Nu este cazul

Buton Mod

Selecteazd modul Pasit sau Antrenament

Tabelul 5-3: Functiile butoanelor de pe unitatea de control

Pictograme afisaj LCD | Descriere Functie
- Pictograma Stare | Dispozitivul GIE este in comunicatie
GIE-Pregatit cu sistemul, Tnsa nu livreaza stimulare
= Pictograméa Stare | Dispozitivul GIE este in comunicatie
[ GIE-Stimulare cu sistemul si livreaza stimulare

Pictograma Stare

Eroare la dispozitivul GIE

Senzor picior

pentru picior

(aprindere intermitenta) GlE-Eroare
) Fotograma Indica dispozitivul GIE selectat
— Pictograma Sistemul este Tn comunicatie cu senzorul
|

(aprindere intermitenta)

Pictograma Eroare
senzor picior

Eroare detectata la senzorul pentru picior

Pictograma Mod
Pasit

Sistemul este in modul Pasit

i

Pictograma Mod
Antrenament

Sistemul este Th modul Antrenament

Pictograma Nivel
baterie (normal)

Se incarca bateria dispozitivului
GIE selectat

L >>

(aprindere intermitenta)

Pictograma Nivel
baterie (scazut)

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

A

(aprindere intermitenta)

Pictograma Eroare

Sistemul a detectat o eroare

=]

Pictograma Volum

Feedbackul sonor/tactil este activat
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Pictograme afisaj LCD | Descriere Functie
Indicator numeric — | , .. A . .
.d cator humeric Afiseaza nivelul curent al intensitatii
<> Nivel intensitate AR ;
. stimularii
stimulare
<> Indicator Afiseaza alternant ,E” si numarul erorii
numeric — Eroare J =n
. Indicator Se afiseaza ,P” pentru indicarea faptului ca
numeric — Asociere | unitatea de control este in modul Asociere

Tabelul 5-4: Descrierile pictogramelor de pe afisajul LCD al unitatii de control
Modurile de functionare ale sistemului L300 Go

Sistemul L300 Go are doud moduri de functionare: Modul Pasit, modul Antrenament
cu bicicleta si modul Clinician.

Modul Pasit

Modul Pasit se utilizeaza in timpul mersului. In modul Pasit, senzorii de miscare
din dispozitivul GIE pentru gamba detecteaza pozitia gambei si apoi trimit semnalul
corespunzator catre dispozitivul GIE. Pentru pacientii care poarta jambiera Lower Leg
si jambiera Thigh, acest semnal este trimis apoi de la dispozitivul GIE pentru gamba
catre dispozitivul GIE pentru coapsa. Stimularea livrata de dispozitivul (dispozitivele)
GIE raspunde conform programarii efectuate de catre medicul clinician.

Pentru utilizatorii care folosesc senzorul pentru picior (optional), acesta va detecta
evenimente ,calcai pe sol” sau ,calcai ridicat’. Tn modul Pasit, senzorul pentru picior
semnaleaza dispozitivului (dispozitivele) GIE cand calcaiul sau partea anterioara a labei
piciorului se ridica de pe sol, activand stimularea. De asemenea, semnaleaza atunci cand
calcaiul sau partea anterioara a labei piciorului face contact cu solul, oprind stimularea.

Modul Antrenament cu bicicleta

Modul Antrenament cu bicicletd se foloseste pentru antrenarea muschilor in timp
ce utilizatorul foloseste o bicicleta stationara. Tn modul Antrenament cu bicicletd, stimularea
este sincronizata cu ciclul pozitiei manivelei pentru a se realiza dorsiflexia si extensia
sau flexia genunchiului. Stimularea n timpul modului Antrenament cu bicicleta este
initiata de catre utilizator si necesita ca acesta sa se angajeze in miscarea de pedalare.
Pentru mai multe informatii si instructiuni privind operarea sistemului L300 Go in modul
Antrenament cu bicicleta, consultati instructiunile din aplicatia myBioness.

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

Capitolul 5 — Descrierea dispozitivelor
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Modul Antrenament

Modul Antrenament se foloseste pentru a antrena muschii atunci cadnd nu mergeti
(de exemplu, atunci cand sunteti asezat sau culcat). Modul Antrenament nu trebuie
folosit Tn timpul mersului. Modul Antrenament functioneaza independent de senzorul
pentru picior si de senzorii de miscare din dispozitivul GIE pentru gamba. Stimularea
se livreaza in cicluri presetate de catre medicul clinician.

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 imbunatatirea circulatiei sanguine locale. De asemenea, modul Antrenament
se poate utiliza pentru verificarea pozitionarii corecte a jambierei Lower Leg. Daca laba
piciorului nu raspunde la stimulare asa cum ar trebui, repozitionati jambiera Lower Leg.

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 imbunatatirea intervalului de miscare a articulatiilor genunchiului
si Tmbunatatirea circulatiei sanguine.

Senzorul pentru picior

Senzorul pentru picior este 0 componenta optionala a sistemului L300 Go. Necesitatea
utilizarii senzorului pentru picior cu sistemul L300 Go va fi determinata de medicul
clinician. Senzorul pentru picior detecteaza cand piciorul este in aer si cand este pe sol
si comunica acest lucru dispozitivului (dispozitivelor) GIE.

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 5-5. Senzorul de presiune se fixeaza sub brantul incaltamintei.
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 5-5 si Tabelul 5-5.
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Senzorul pentru picior poate fi transferat de la o incaltaminte la cealaltd sau pot
fi achizitionati senzori suplimentari pentru incaltdminte diferite. Puteti asocia pana la
cinci senzori pentru picior cu un singur sistem L300 Go. Senzorul pentru picior nu trebuie
detasat de incaltaminte intre utilizari.

Este, de asemenea, disponibil un senzor pentru picior optional cu o conexiune mai lunga
intre transmitator si senzor. Pentru a achizitiona aceasta optiune, contactati Serviciul de
asistenta tehnica Bioness la numarul de telefon 800.211.9136, optiunea 3 (SUA si Canada),
sau distribuitorul local.

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

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

Clema

Transmitator

Indicatori luminosi
Senzor de presiune

Figura 5-5: Senzorul pentru picior

Capitolul 5 — Descrierea dispozitivelor
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Senzor pentru . . . .
picior Afisare Descriere Definitie
@) Indicatorul luminos -
(Aprindere verde se aprinde Ssetr;z;)(r;ltjilvpentru picior
de doua ori) de doua ori
@] Indicatorul luminos
(Aprindere verde se aprinde Mod Asociere
intermitenta) intermitent lent
Indicator luminos e Indicatorul luminos
(Aprindere rosu se aprinde Nivel scazut de
intermitenta timp | intermitent timp incarcare a bateriei
de 5 secunde) |de 5 secunde
e Indicatorul luminos
(Aprindere rosu este aprins Eroare
continua) continuu

Tabelul 5-5: Afisarile indicatorilor luminosi de pe senzorul pentru picior

Electrozii jambierei Lower Leg si bazele pentru electrozi

Exista patru tipuri diferite de electrozi care pot fi folositi cu jambiera Lower Leg pentru
livrarea stimularii. Electrozii fie adera la bazele pentru electrozi, care se fixeaza pe
captuseala jambierei Lower Leg, fie electrodul se fixeaza direct in captuseala jambierei
Lower Leg.

Cu sistemul Small L300 Go se pot folosi electrozii si bazele pentru electrozi de mai jos
(vezi Figura 5-6):

« electrod cu fixare rapida — marimea A sau B (asa cum a fost instalat de catre
medicul clinician)
* electrozi panzati rotunzi mici

+ set de baze pentru electrozi mici (utilizate cu electrozi panzati rotunzi mici)
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Electrod cu fixare rapida mic — A Electrod cu fixare rapida mic — B
. J . J
e e A
Electrozi panzati Baza pentru electrod mic
rotunzi mici S )

Figura 5-6: Electrozi si baze pentru electrozi pentru jambiera Small Lower Leg

Cu sistemul Regular L300 Go se pot folosi electrozii si bazele pentru electrozi
de mai jos (vezi Figura 5-7):

» electrod panzat directional, stdnga sau dreapta

« electrod cu fixare rapida, stanga sau dreapta

* Electrozi/Baze cu hidrogel

* Electrozi panzati/Baze rotunde
Medicul clinician va alege electrozii adecvati si Ti va atasa la jambiera dvs. Lower Leg.
Dupa aceea, va trebui sa inlocuiti electrozii la fiecare doua saptamani. Doar electrozii
cu hidrogel au data de expirare. Prin urmare, inainte de utilizare, verificati daca data de

expirare este dupa intervalul de doua saptamani. Pentru a re-comanda toti electrozii,
contactati reprezentantul local sau accesati www.bioness.com
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A Atentie! Utilizati numai electrozii furnizati de Bioness Inc.

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

4 N

@4 @
e

Electrod panzat Electrod cu fixare

directional (ilustrat cel rapida (ilustrat cel Electrozi cu hidrogel
\__pentru piciorul drept) \__pentru piciorul stang) \_ Y,
4 N\ 4 ) 4 N\

L
o |

o . . Baze pentru electrozi Baze pentru electrozi

Electrozi panzati rotunzi ) S panzati rotunzi ) L cu hidrogel )

Figura 5-7: Electrozi si baze pentru electrozi pentru jambiera Regular Lower Leg

Electrozi panzati pentru coapsa

Jambiera Thigh foloseste doi electrozi panzati pentru a livra stimulare electrica muschilor
coapsei. Electrozii se fixeaza pe panourile jambierei Thigh. Atasarea initiala a electrozilor
la jambiera Thigh va fi efectuata initial de catre medicul clinician. Dupa aceea, va trebui
sa inlocuiti electrozii la fiecare doua saptamani.

A Atentie! Utilizati numai electrozii furnizati de Bioness Inc.

A Atentie! Nu utilizati sistemul L300 Go fara electrozi atasati la jambiera Thigh.
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Figura 5-8: Electrozi pentru jambiera Thigh

Acoperitoare pentru jambiera pentru utilizare la domiciliu

Acoperitoarea pentru jambiera pentru utilizare la domiciliu este pentru utilizatori cu
jambiera Thigh. Jambiera Thigh se introduce in acoperitoarea pentru jambiera pentru
utilizare la domiciliu. Consultati Figura 5-9. Acoperitoarea pentru jambiera pentru utilizare

la domiciliu atinge pielea utilizatorului si este conceputa sa sporeasca estetica si confortul
la utilizarea pe parcursul zilei.

Acoperitoare pentru jambiera
pentru utilizare la domiciliu

Figura 5-9: Acoperitoarea pentru jambiera pentru
utilizare la domiciliu pentru jambiera Thigh
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Suportul pentru benzi pentru utilizare la domiciliu

Suportul pentru benzi pentru utilizare la domiciliu se utilizeaza de catre pacienti
cu jambiera Thigh. Benzile jambierei Thigh se introduc prin suportul pentru benzi pentru
utilizare la domiciliu si acesta se pozitioneaza pe partea opusa jambierei Thigh. Consultati
Figura 5-10. Suportul pentru benzi pentru utilizare la domiciliu este conceput sa faciliteze
mentinerea in pozitie a benzilor pe coapsa utilizatorului.

Figura 5-10: Suport pentru benzi pentru utilizare la domiciliu pentru jambiera Thigh

Set de incarcare a sistemului

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. Setul de incarcare a sistemului se conecteaza la o sursa
de alimentare de la retea si se utilizeaza pentru incarcarea bateriei dispozitivului GIE.
Consultati Figura 5-11.
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Figura 5-11: Set de incarcare a sistemului

AN Atentie! Utilizati numai setul de incarcare a sistemului inclus n kitul de sistem
L300 Go. Utilizarea oricarui alt incarcator va cauza deteriorarea sistemului.

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

Acoperitoarele cu fixare

Acoperitoarele cu fixare se utilizeaza pentru inchiderea a doua dintre orificiile jambierei
Lower Leg la utilizarea electrodului cu fixare rapida normal, electrozilor cu hidrogel sau
electrozilor panzati rotunzi. Pentru mai multe informatii suplimentare, consultati sectiunea
L,Instructiuni de configurare” din acest ghid.

Capitolul 5 — Descrierea dispozitivelor
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Figura 5-12: Acoperitoare cu fixare

Paduri pentru senzorul pentru picior

Padurile pentru senzorul pentru picior sunt accesorii neincluse in kitul de sistem L300 Go.
Un pad pentru senzorul pentru picior se plaseaza sub brantul incéltamintei, iar portiunea
de senzor de presiune a senzorului pentru picior se ataseaza la padul pentru senzorul
pentru picior pentru a impiedica deplasarea senzorului de presiune in timpul activitatii.

Brant pentru incaltaminte

Pad pentru senzorul pentru picior

Figura 5-13: Plasarea padului pentru senzorul pentru picior

Aplicatia mobila myBioness™

Aplicatia mobila myBioness™ este o aplicatie optionala care poate fi descarcata pe un
dispozitiv mobil (smartphone). Aceasta aplicatie poate fi utilizatd pentru controlarea modului
Antrenament cu bicicletd. Mai multe informatii sunt disponibile n instructiunile de utilizare
furnizate cu aplicatia mobild myBioness™ sau aflati mai multe la www.L300Go.com.
Puteti, de asemenea, sa contactati Serviciul de asistenta tehnica Bioness la numarul
de telefon 800.211.9135, optiunea 3 (SUA si Canada) sau distribuitorul local pentru a
solicita o copie pe hartie.
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Capitolul ‘ 6

Instructiuni de configurare

incarcarea sistemului L300 Go

Dispozitivul GIE pentru gamba si dispozitivul GIE pentru coapsa sunt singurele componente
ale sistemului L300 Go care pot fi incarcate. Este important s& incarcati dispozitivul
(dispozitivele) GIE zilnic si timp de cel putin patru ore inainte de o sesiune de ajustare/
programare. Bioness recomanda incarcarea dispozitivelor GIE in timp ce sunt atasate
la jambiere.

Pentru a incarca sistemul L300 Go:

1. Scoateti setul de Incarcare a sistemului din ambalaj. Adaptoarele de incarcare
incluse sunt destinate utilizarii in afara SUA.

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 6-1.

é N )

NS AN J

Figura 6-1: 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 6-2.

Capitolul 6 — Instructiuni de configurare
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Figura 6-2: Configurarea incarcarii sistemului L300 Go
(exemplu de configuratie cu jambiera Lower Leg si Thigh)

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 sevaaprinde 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.

A Atentie! Utilizati numai incarcatorul inclus in kitul de sistem L300 Go. Utilizarea
oricarui alt Tncarcator va cauza deteriorarea sistemului.

A Atentie! Nu folositi jambiera Lower Leg si/sau jambiera Thigh in timpul incarcarii
dispozitivelor/dispozitivului GIE.
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VAN 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.

Pregatirea pielii

Inainte de a va pune jambiera Lower Leg si/sau jambiera Thigh, verificati-va intotdeauna
pielea pentru semne de iritatie. Daca este prezenta orice fel de iritatie, nu va puneti
jambiera Lower Leg sau jambiera Thigh si contactati medicul clinician. Asteptati vindecarea
iritatiei Tnainte de utilizarea din nou a sistemului L300 Go. Pentru o stimulare optima,
pielea de sub jambiera trebuie sa fie curata si sdnatoasa.

Pentru a pregati pielea:

1. Curatati pielea in locurile de contact cu electrozii folosind o carpa umeda.
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.

Atasarea electrozilor
AAtent,ie! Utilizati numai electrozii furnizati de Bioness.

AAtent,ie! Nu utilizati sistemul L300 Go fara electrozii atasati.

Electrod cu fixare rapida

Pentru a atasa electrodul cu fixare rapida la jambiera Lower Leg:

1. Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba si unitatea de control sunt oprite.
2. Daca electrodul cu fixare rapida la jambiera Lower Leg, indepartati-l cu grija.

3. Umeziti cu apa intregul electrod cu fixare rapida. Consultati Figura 6-3.
4

Indepartati excesul de apa de pe electrodul cu fixare rapida folosind o carpa.
Consultati Figura 6-3.
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5. Asigurati-va ca acoperitoarele cu fixare pentru jambiere sunt in pozitie.
Aliniati capsa portocalie si cea albastra de pe electrodul cu fixare rapida cu
orificiul portocaliu si cel albastru de pe jambiera Lower Leg. Consultati Figura 6-4.

6. Apasati ferm pentru a fixa electrodul cu fixare rapida pe jambiera Lower Leg.
Consultati Figura 6-4.

\- J
4 )
\- J

Figura 6-4: Alinierea si atasarea electrodului cu fixare rapida

Nota: Indepértati si umeziti din nou electrodul cu ajustare 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. indepérta‘;i intotdeauna electrodul cu fixare rapida de pe jambiera
Lower Leg inainte de a-l umezi.
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Electrozi panzati rotunzi

Pentru a atasa electrozii panzati rotunzi:
1. Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba este oprit.

2. Daca sunt atasati, trageti usor electrozii panzati din bazele pentru electrozi. Procedati
cu atentie pentru a nu detasa bazele electrozilor de pe jambiera Lower Leg.

3. Udati Electrozii panzati rotunzi cu apa pana la saturare. Consultati Figura 6-5.

4. Folositi o carpa pentru a sterge usor sau a indeparta excesul de apa de pe partea
din spate a electrozilor (latura clemei) prin tamponare. Consultati Figura 6-5.

5. Amplasati Electrozii panzati rotunzi pe bazele pentru electrozi. Consultati
Figura 6-6. In cazul persoanelor care utilizeaza in mod regulat jambiera Lower
Leg, asigurati-va ca au fost montate acoperitoarele cu fixare pentru jambiere.

é )

) ( .

; J

Figura 6-5: Umezirea electrodului si indepartarea excesului de apa

Figura 6-6: Atasarea electrozilor panzati rotunzi

Capitolul 6 — Instructiuni de configurare 39



40

Nota: Indepartati si umeziti din nou electrozii panzati rotunzi 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 electrozii de pe jambiera Lower Leg
inainte de a-i umezi.

Electrozi cu hidrogel

Pentru utilizatorii cu jambiera Lower Leg care utilizeaza electrozi cu hidrogel, medicul
clinician i-a atasat deja la bazele pentru electrozi de pe jambiera Lower Leg normala.

indepérta’;i capacele electrozilor. Puneti deoparte capacele pentru a le aplica intre utilizari

Electrodul directional

Pentru a atasa electrodul directional la jambiera Lower Leg:

1. Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba este oprit.
2. Daca electrodul directional este atasat la jambiera Lower Leg, indepartati-l cu grija.
3. Umeziti cu apa intregul electrod directional. Consultati Figura 6-7.
4. Tndepartati excesul de apa de pe electrodul directional folosind o carpa.
Consultati Figura 6-7.
4 )
I‘ | b
L
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Figura 6-7: Umezirea electrodului si indepartarea excesului de apa
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5. Aliniati capsele de pe electrodul directional cu cele patru orificii de pe jambiera
Lower Leg. Consultati Figura 6-8.

6. Apasati ferm pentru a fixa electrodul directional pe jambiera Lower Leg. Asigurati-
va ca apasati pe toate zonele de deasupra tuturor celor patru capse. Consultati
Figura 6-8.

Figura 6-8: Alinierea si atasarea electrodului directional

Noté: Indepartati si umeziti din nou electrozii directionali de fiecare datd cand indepértati
jambiera Lower Leg de pe picior pentru mai mult de o ora si dupa fiecare patru ore de
utilizare. indepartati intotdeauna electrodul directional de pe jambiera Lower Leg inainte
de a-l umezi.

Electrozi panzati pentru coapsa

Pentru a atasa electrozii pentru coapsa la jambiera Thigh:
1. Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru coapsa este oprit.
2. Daca electrozii pentru coapsa sunt atasati la jambiera Thigh, indepartati-i cu grija.

3. Umeziti electrozii panzati pentru coapsa cu apa. Consultati Figura 6-9. Strangeti
usor impreuna electrozii panzati pentru coapsa.

4. Indepartati excesul de apa de pe latura cu capsé a electrozilor panzati pentru
coapsa folosind o carpa. Consultati Figura 6-9.
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Figura 6-9: Umezirea electrodului si indepartarea excesului de apa

5. Aliniati capsele de pe electrozii panzati pentru coapsa cu cele patru orificii
de pe jambiera Thigh. Consultati Figura 6-10.

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. Consultati Figura 6-10.

- J

Figura 6-10: Alinierea si atasarea electrozilor panzati pentru coapsa

Indepartati si umeziti din nou electrozii panzati pentru coapséa de fiecare datd cand
indepartati jambiera Thigh de pe picior pentru mai mult de o ora si dupa fiecare patru
ore de utilizare. Indepartati intotdeauna electrozii panzati pentru coapsa de pe jambiera
inainte de a-i umezi.
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Pozitionarea jambierei Lower Leg

Pentru a pozitiona jambiera Lower Leg:

1. Stand asezat, indreptati usor piciorul, asa cum se arata in Figura 6-11. Conturul
rotulei trebuie sa fie clar definit. (Daca este necesar, puneti piciorul pe un reazem.)

( )

t L Locatorul pentru jambiera

\ se potriveste sub rotula

N

k — )

Figura 6-11: Unghiul recomandat al genunchiului pentru pozitionarea jambierei Lower Leg

2. Asigurati-va ca electrozii sunt bine atasati. Apoi, apucati partea din fata
a jambierei Lower Leg de suport si inclinati Tn sus partea inferioara a jambierei.

Glisati locatorul in susul piciorului pana se aseaza bine si confortabil sub rotula.
Consultati Figura 6-12.

( )

Figura 6-12: Pozitionarea jambierei Lower Leg pe picior

Capitolul 6 — Instructiuni de configurare 43



3. Tineti locatorul n pozitie si coboréti jambiera Lower Leg pana cand aceasta
se sprijina bine pe picior.

4. Apucati manerul benzii pentru jambiera Lower Leg. Consultati Figura 6-13.
Tindnd degetul mare pe suportul pentru jambiera, fixati manerul benzii in jurul
suportului. Daca utilizati jambiera Lower leg mica, este posibil sa fie necesar
sa folositi cealaltd mana pentru a stabiliza jambiera pe picior.

Jambiera Lower Leg Jambiera Lower Leg mica

Figura 6-13: Fixarea benzii jambierei Lower Leg

5. Asigurati-va ca jambiera Lower Leg este pozitionat corect. Consultati Figura 6-14.
Repozitionati jambiera Lower Leg dupa cum este necesar. Reglati carligul
si buclele de fixare pentru a asigura o fixare buna. Consultati Figura 6-12.

-

~N

\ Jambiera Lower Leg Jambiera Lower Leg mica )

Figura 6-14: Jambiera Lower Leg fixata pe picior
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Testarea pozitiei jambierei Lower Leg

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.

Scoaterea jambierei Lower Leg

A wnh =

Opriti dispozitivul GIE pentru gamba.
Desfaceti manerul benzii pentru jambiera Lower Leg din suport.
Ridicati lent jambiera Lower Leg de pe piele.

Daca utilizati electrozi cu hidrogel (numai pentru utilizatorii de jambiere
Lower Leg), indepartati cu grija electrozii de pe piele si aplicati din nou
capacele pentru electrozi pe acestia.

Nota: Scoateti jambiera Lower Leg pentru cel putin 15 minute dupa fiecare trei pana
la patru ore de utilizare pentru a permite pielii sa respire.

Pozitionarea jambierei Thigh

Asezati-va intr-o pozitie stabila pe marginea unui scaun.

Asigurati-va ca electrozii panzati pentru coapsa sunt bine atasati la panourile
jambierei Thigh.

Pozitionati locatorul pentru jambiera Thigh (un marcaj tactil pentru deget)

pe linia mediana a coapsei, la aproximativ trei latimi de deget de genunchi.
Consultati Figura 6-15. Asigurati-va ca plasati jambiera Thigh in pozitia de fixare
determinata de medicul clinician.

Centrati puntea pe linia mediana a coapsei. Consultati Figura 6-16.

Strangeti benzile introducand catarama pentru benzi in carligul atasat la
panourile jambierei pentru coapsa. Consultati Figura 6-16. Daca este necesar,
mariti tensionarea benzilor prin reglarea elementelor de fixare a benzilor.
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In cazul persoanelor care utilizeaza jambiera Thigh in pozitia de fixare pe muschii
lojei posterioare a coapsei, introduceti benzile prin suportul pentru benzi pentru
utilizare la domiciliu. Dupa fixare, plasati suportul pentru benzi pentru utilizare

la domiciliu la mijlocul coapsei.

Figura 6-15: Pozitia corecta a locatorului pentru jambiera Thigh (Stanga — este aratata
pozitia pe cvadriceps, Dreapta — este aratata pozitia pe loja posterioara a coapsei)

4 )

. J

Figura 6-16: 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
1. Apaésati pe butonul de alimentare de pe dispozitivul GIE pentru coapsa.
Atunci cand este pornit, dispozitivul GIE va furniza feedback prin vibratii si sonor.

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

Scoaterea jambierei Thigh

Pentru a scoate jambiera Thigh:

1. Opriti dispozitivul GIE pentru coapsa.
2. Desfaceti ambele seturi de benzi.

3. Ridicati lent jambiera Thigh de pe piele.

Nota: Scoateti jambiera Thigh pentru cel putin 15 minute dupa fiecare trei pana la patru ore
de utilizare pentru a permite pielii sa respire.

Pozitionarea senzorului pentru picior

Senzorul de presiune al senzorului pentru picior optional se fixeaza sub brantul incaltamintei.
Daca incaltamintea dvs. nu are brant detasabil, plasati senzorul pe partea superioara
a brantului. Apoi, plasati peste el un brant generic moale si subtire (un strat vs. doua).
Branturile generice pot fi achizitionate fara prescriptie medicala.

Pentru a pozitiona senzorul pentru picior:
1. Ridicati brantul incaltamintei.

2. Atasati un pad pentru senzorul pentru picior sub brant in pozitia stabilitad de catre
medicul clinician. Consultati Figura 6-17.

3. 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 6-18. Pentru
pozitionare, examinati imaginea cu laba piciorului de pe senzorul de presiune.
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N
( Brant pentru
incaltaminte
Pad pentru . -
" . =i Pozitie la partea anterioara
L Pozitie la calcai senzorul de pasit a labei piciorului )

Figura 6-17: Plasarea padului pentru senzorul pentru picior

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

4 N\
Pad pentru
senzorul de pasit
Senzor de
Plasare presiune Plasare la partea
la calcai anterioara a labei
piciorului
.

Figura 6-18: Pozitionarea senzorului pentru picior in Tncaltaminte

4. Fixati transmitatorului senzorului pentru picior pe marginea interioara a incaltamintei.
Indreptati sigla ,explozie stelard” de pe transmitator spre exteriorul gleznei. Consultati
Figura 6-19.

5. Acoperiti senzorul de presiune cu brantul. Introduceti firul in exces sub brant.
Consultati Figura 6-19.
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Figura 6-19: Pozitia finala a senzorului pentru picior atasat la incaltdminte

Comutarea incaltamintei/senzorilor pentru picior

Atunci cand comutati senzorul pentru picior la altd incaltaminte, asigurati-va ca plasati
mai intai un pad pentru senzorul pentru picior in cealaltd incaltaminte.

1.

Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba si/sau dispozitivul GIE pentru
coapsa, precum si unitatea de control sunt oprite.

Scoateti senzorul pentru picior din Tncaltaminte.
Urmati pasii descrisi in acest capitol pentru plasarea in cealaltd incaltaminte.

Daca mai aveti un senzor pentru picior, puteti plasa fiecare senzor in alta incaltaminte
si apoi comutati incaltamintea.

1.

Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba si/sau dispozitivul GIE pentru
coapsa, precum si unitatea de control sunt oprite.

Comutati incaltamintea.

anegistra’;i noul senzor pentru picior la dispozitivul GIE pentru gamba. Pentru
mai multe informatii, consultati sectiunea ,Asocierea componentelor de schimb”
din acest ghid.

Nota: Pentru utilizatorii de sisteme L300 Go, Thigh Stand-Alone care necesita utilizarea
senzorului pentru picior optional, inregistrati noul senzor pentru picior la dispozitivul GIE
pentru coapsa. Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea ,Asocierea componentelor
de schimb” din acest ghid.

Capitolul 6 — Instructiuni de configurare
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Capitolul ‘ 7

Operarea sistemului L300 Go

Pornireal/oprirea 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 genereaza un feedback prin vibratii.

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 Tn jurul pictogramei (pictogramelor)
Indicator GIE. Consultati Figura 7-1. Pentru instructiuni privind asocierea, consultati
sectiunea ,Asocierea senzor pentru picior nou cu dispozitivul GIE” din acest ghid.

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 7-1.

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 7-1.

Capitolul 7 — Operarea sistemului L300 Go
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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 7-1.

Bioness’

Indicator
Selectie
Indicator Buton
Mod

GIE

Indicator Pasit

Buton Selectare
Indicator Antrenament
Buton Stimulare

Figura 7-1: Selectarea unui mod de functionare pe unitatea de control

Pentru a activa Modul Pasit, apasati butonul Stimulare de pe panoul de control.

Indicatorul luminos pentru stare de pe dispozitivul (dispozitivele) GIE se aprinde
intermitent (galben).

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:

1.

2.

3.

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

Apasati butonul Stimulare de pe dispozitivul (dispozitivele) GIE pentru
a activa modul Pasit.

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
pe butonul Stimulare inca trei secunde.
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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.

Ajustarea intensitatii stimularii

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 sa ajustati intensitatea stimularii, cu exceptia cazului in care va deplasati
pe suprafete diferite sau purtati un alt tip de incaltaminte.

Nota: Daca nivelul intensitatii este ,0”, stimularea este nula.
Pentru a ajusta intensitatea stimularii (pentru pacientii care utilizeaza jambiera

Lower Leg):

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 7-2.

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

Bioness’

Numar
Intensitate
Stimulare

Buton Plus

Buton Minus

Figura 7-2: Ajustarea intensitatii stimularii

Capitolul 7 — Operarea sistemului L300 Go

53



54

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 7-1.

2. Apasati pe butonul Plus sau Minus de pe unitatea de control sau pentru a mari
sau micsora intensitatea stimularii. Consultati Figura 7-2.

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.

Schimbarea feedbackului sonor si cu vibratii utilizdnd unitatea
de control

Dispozitivul GIE poate furniza feedback-uri sonore si prin vibratii in timpul stimularii.
Feedback-ul sonor in timpul stimularii poate fi oprit utilizand unitatea de control. Feedback-
ul cu vibratii nu poate fi oprit de pe unitatea de control. Singura modalitate de a opri
feedback-ul cu vibratii este sa rugati clinicianul sa dezactiveze aceasta functie in timpul
sesiunii de programare a sistemului dvs. L300 Go.

Pentru a dezactiva feedbackul sonor in timpul stimularii:

1. Apaésati pe butonul Volum de pe unitatea de control. Consultati Figura 7-3.
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 7-3.
Va aparea pictograma Indicator Volum in coltul din dreapta-sus al afisajului
digital.
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Bioness' Pictograma
4 indicator volum

Buton
Volum

Figura 7-3: Butonul Volum de pe unitatea de control

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. Apasati Butonul Stimulare de pe unitatea de control pentru a opri stimularea.
Consultati Figura 7-1.

Pentru a dezactiva stimularea utilizand 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, dispozitivul (dispozitivele) GIE vor 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 7 — Operarea sistemului L300 Go
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Capitolul ‘ 8
Intretinerea si curatarea

intretinerea zilnica si depozitarea

1. Pentru electrozii cu hidrogel, puneti la loc capacele cand jambiera Lower Leg
nu este in uz.

2. Pentru electrozii panzati rotunzi, detasati electrodul de pe baza acestuia cand
jambiera Lower Leg nu este in uz. Depozitati electrozii panzati rotunzi intr-o
locatie care sa le permita sa se usuce la temperatura ambiant&, pentru a preveni
formarea mucegaiului.

3. Pentru electrodul cu ajustare rapida sau electrodul panzat rotund directional,
detasati electrodul de pe jambiera Lower Leg atunci cand aceasta nu este in
uz. Depozitati electrodul cu ajustare rapida sau electrodul directional intr-o
locatie care sa le permitéa sa se usuce la temperatura ambianta, pentru a preveni
formarea mucegaiului.

4. Pentru electrozii panzati pentru coapsa: detasati electrozii de pe panourile
Jambierei Thigh atunci cand aceasta nu este in uz. Depozitati electrozii panzati
pentru coapsa intr-o locatie care sé le permita sa se usuce la temperatura
ambianta, pentru a preveni formarea mucegaiului.

5. Lasati jambiera Lower Leg si/sau Jambiera Thigh sa se usuce la temperatura
ambianta atunci cand nu este in uz.

Incarcati complet bateriile dispozitivului GIE pentru gamba si/sau coapsa zilnic.

7. Verificati fiecare componenta pentru identificarea semnelor de uzura si
deteriorare. Inlocuiti orice componente care par vechi, uzate sau deteriorate.

incarcare

Incarcati complet bateriile dispozitivului GIE pentru gambd si/sau coapsa zilnic. Pentru
instructiuni privind incarcarea, consultati sectiunea ,Incarcarea sistemului L300 Go” de
la pagina 35 din acest manual.

Nota: Acumulatorii trebuie incarcati zilnic inaintea primei utiliz&rii si in urma depozitarii
pe perioade extinse.
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intretinerea bateriei dispozitivului GIE

Dispozitivul GIE pentru gamba si dispozitivul GIE pentru coapsa au baterii reincarcabile
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 lasati 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 céativa ani
daca este intretinuta 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 senzorului pentru picior

Bateria senzorului pentru picior nu este reincarcabila si trebuie nlocuita 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 indeparta
capacul bateriei. Consultati Figura 8-1.
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Adancitura

J
Figura 8-1: Inlocuirea bateriei senzorului pentru picior

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

4. Asteptati cel putin 120 de secunde (doua minute) si 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 Tn acest mod, scurtcircuitati conectorul

bateriei asezdnd o moneda pe baterie, intre borna pozitiva si cea negativa
a comutatorului pentru picior. Reluati pasii de la cinci la sase.

Scoateti bateria veche si evacuati-o in mod corespunzator conform reglementarilor
dvs. locale de mediu.

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.
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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.

4 ) 4 )

S —se—
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Figura 8-2: Inlocuirea bateriei unitatii de control

Pentru inlocuirea bateriei unitatii de control:

1.

Folositi adancitura de pe spatele unitatii de control pentru a indeparta capacul
bateriei. Daca intampinati dificultati in deschiderea capacului, puteti folosi
0 moneda pentru indepartarea acestuia. Consultati Figura 8-2.

Scoateti bateria veche apasand spre clemele metalice (in modul indicat de
sageata din Figura 8-2) si ridicati bateria cu atentie. Nu utilizati instrumente
metalice, cum ar fi o surubelnita.

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

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

Scoateti bateria veche si evacuati-o in mod corespunzator conform reglementarilor
dvs. locale de mediu.

inlocuirea electrozilor cu fixare rapida

Electrozii cu ajustare rapida trebuie inlocuiti cel putin la fiecare doua saptamani sau
la intervale mai scurte, daca se uzeaza.

AAtengie! Utilizati numai electrozii furnizati de Bioness.
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/\ Atentie! Nu utilizati sistemul L300 Go f4ra electrozi.

AAtentie! Nu pliati si nu rasuciti electrodul cu fixare rapida.

Pentru a inlocui electrozii cu fixare rapida: (Consultati Figura 8-3):

1.

2.
3.
4

Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba este oprit.

Indepartati 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.

Capitolul 8 — Intretinere si curatare
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Figura 8-3: Inlocuirea electrodului cu fixare rapida

Indepartati si umeziti din nou electrodul cu ajustare 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 rapidd de pe jambiera Lower Leg
fnainte de a-l umezi.
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Daca Electrodul cu ajustare rapida se usuca, este posibil ca raspunsul dvs. la stimulare
sa se modifice. Daca trebuie sa ajustati intensitatea stimularii mai mult decat de obicei,
incercati sa reumeziti sau sa inlocuiti electrodul.

Nota: Depozitati electrodul cu ajustare rapida intr-o locatie Tn care s& se poata usca
la temperatura ambianta, atunci cand nu este in uz.

inlocuirea electrozilor panzati rotunzi

Electrozii panzati rotunzi trebuie inlocuiti cel putin la fiecare doua saptamani sau la intervale
mai scurte, daca se uzeaza.

AAten;ie! Utilizati numai electrozi panzati rotunzi furnizati de Bioness.
AAtentie! Nu utilizati sistemul L300 Go fara electrozi.

Pentru a inlocui electrozii panzati:
1. Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba este oprit.

2. Trageti usor electrozii panzati rotunzi 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. Nu utilizati
substante chimice de curatare.

Udati electrozii panzati rotunzi cu apa pana la saturare. Consultati Figura 8-4.

Folosind o carpa, stergeti usor sau indepartati excesul de apa de pe partea din
spate a electrozilor (latura cu capsa) prin tamponare. Consultati Figura 8-4.

6. Amplasati electrozii panzati rotunzi pe bazele pentru electrozi. Consultati Figura 8-5.
In cazul persoanelor care utilizeaza in mod regulat jambiera Lower Leg, asigurati-va
ca au fost montate acoperitoarele cu fixare pentru jambiere.

Indepartati si umeziti din nou electrozii panzati rotunzi 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 electrozii de pe jambiera Lower Leg Thainte de a-i umezi.

Daca Electrozii panzati rotunzi se usuca, este posibil ca raspunsul dvs. la stimulare sa
se modifice. Daca trebuie sa ajustati intensitatea stimularii mai mult decéat de obicei,
incercati sa reumeziti electrozii.
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Figura 8-5: Atasarea electrozilor panzati

Nota: Depozitati electrozii panzati rotunzi intr-o locatie in care sa se poata usca
la temperatura ambianta, atunci cand nu sunt in uz.

inlocuirea electrozilor cu hidrogel

Pentru utilizatorii jambierei Lower Leg, electrozii cu hidrogel reprezinta una dintre optiunile
de electrozi pentru folosirea la domiciliu. Electrozii cu hidrogel trebuie inlocuiti cel putin
o data la doua saptamani.

A Atentie! Utilizati numai electrozi cu hidrogel furnizati de Bioness.

A Atentie! Nu utilizati sistemul L300 Go fara electrozi.
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Pentru a inlocui electrozii cu hidrogel (vezi Figura 8-6):

1.
2.

7.

Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba si unitatea de control sunt oprite.

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.

Daca este necesar, curatati bazele electrodului cu o carpa uscata. Nu utilizati
substante chimice de curatare.

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.

Indepartati capacele electrozilor.

Nota: Pastrati capacele pentru a proteja electrozii intre utilizari. Atunci cand puneti
capacele la loc, asigurati-va ca sigla Bioness este indreptat in sus.

Nota: Daca gelul electrodului se usuca, inlocuiti cu un set nou de electrozi.

-

~

Figura 8-6: Inlocuirea electrozilor cu hidrogel
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inlocuirea bazelor pentru electrozi

In functie de conditiile de utilizare, este posibil ca bazele electrozilor sa necesite inlocuire
dupa un an de utilizare. Contactati Bioness pentru a achizitiona baze pentru electrozi
in vederea nlocuirii.

Pentru persoanele care utilizeaza jambiera Lower Leg in mod regulat, daca treceti de la
electrozii cu hidrogel la cei panzati sau de la cei panzati la cei cu hidrogel, va trebui sa
va adresati unui clinician specializat pentru reglajul initial. Clinicianul va monta bazele
electrozilor si va ajusta setarile de stimulare.

Pentru a inlocui bazele electrozilor:

1. Tn cazul in care clinicianul dvs. a instalat acoperitoare pentru fire pe baza
electrozilor, va trebui sa le indepartati.

2. Marcati pozitia electrodului bazelor pentru electrozi folosite de pe interiorul
jambierei cu un marker permanent. Consultati Figura 8-7.

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

N V- \J

Figura 8-7: Marcarea pozitiei bazei pentru electrozi (Stanga)
Eliberarea clemelor bazei pentru electrozi (Dreapta)

A

Tndepérta’gi bazele pentru electrozi folosite de pe jambiera. Consultati Figura 8-8.

5. Introduceti bazele pentru electrozi noi in aceeasi locatie in care fusesera
amplasate cele vechi. Consultati Figura 8-9.

6. Fixati capsele bazelor pentru electrozi in orificiile acestora. Consultati Figura 8-9.
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7. Daca doriti, reacoperiti firele si capsele cu acoperitoarele pentru fire.

4 )

\- J

Figura 8-9: Introducerea bazelor pentru electrozi noi (Stanga)
Fixarea clemelor bazei pentru electrozi (Dreapta)

inlocuirea electrozilor directionali

Electrozii directionali trebuie inlocuiti cel putin la fiecare doua saptamani sau la intervale
mai scurte, daca se uzeaza.

AAteni,:ie! Utilizati numai electrozii furnizati de Bioness.
/\ Atentie! Nu utilizati sistemul L300 Go fara electrozi.

/\ Atentie! Nu pliati si nu rasuciti Electrodul directional.
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Pentru a inlocui electrozii directionali (vezi Figura 8-10)

1. Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru gamba si unitatea de control sunt oprite.
2. Indepartati cu atentie electrodul directional folosit de pe jambiera Lower Leg.

3. Udati electrodul cu apa pana la saturare.
4

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

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

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

Figura 8-10: Inlocuirea electrodului directional

Indepartati si umeziti din nou electrozii directionali 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 directional de pe jambiera Lower Leg inainte de a-l umezi.
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Daca Electrodul directional se usuca, este posibil ca raspunsul dvs. la stimulare sa
se modifice. Daca trebuie sa ajustati intensitatea stimularii mai mult decéat de obicei,
incercati sa reumeziti electrodul.

Nota: Depozitati Electrodul directional intr-o locatie in care sa se poata usca la temperatura
ambiantd, atunci cand nu este in uz.

inlocuirea electrozilor panzati pentru coapsa

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

AAtentie! Utilizati numai electrozii furnizati de Bioness.

AAtentie! Nu utilizati sistemul L300 Go fara electrozii atasati.

Pentru inlocuirea electrozilor panzati pentru coapsa (vezi Figura 8-11):

Asigurati-va ca dispozitivul GIE pentru coapsa si unitatea de control sunt oprite.
2. Tndepérta’;i cu atentie electrozii pentru coapsa de pe jambiera Thigh.

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

4. Indepartati 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.

Indepértati si umeziti din nou electrozii panzati pentru coapsa de fiecare daté cand indepartati
jambiera Thigh de pe picior pentru mai mult de o ora si dupa fiecare patru ore de utilizare.
Indepartati intotdeauna electrozii panzati pentru coapsa de pe jambiera inainte de a-i umezi.

Daca electrozii panzati pentru coapsa se usuca, este posibil ca raspunsul dvs. la stimulare
sa se modifice. Daca trebuie sa ajustati intensitatea stimularii mai mult decat de obicei,
incercati sa reumeziti electrozii. Depozitati electrozii panzati pentru coapsa intr-o locatie
in care sa se poata usca la temperatura ambianta, atunci cand nu sunt in uz.
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Figura 8-11: inlocuirea electrozilor panzati pentru coapsa

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 si unitatea de control sunt oprite.

2. Ridicati partea de sus a dispozitivului GIE de pe suport. Consultati Figura 8-12.

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.
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Figura 8-12: Indepértarea dispozitivelor GIE

indepartarea benzilor jambierei Thigh
Benzile pentru coapsa pot fi indepértate de pe jambiera Thigh pentru curatare sau inlocuire.

Pentru a indeparta benzile pentru coapsa:

1. Tmpinge’;i catarama benzii pentru coapsa atasata catre jambiera Thigh printr-o
miscare de rasucire. Consultati Figura 8-13.

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

4 : )

Figura 8-13: Indepartarea benzilor pentru coapséa
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Pentru a reatasa benzile pentru coapsa:
1. Aliniati catarama benzii la carligul atasat la panourile jambierei Thigh.

2. Tmpingeti catarama benzii cu degetele mari catre banda (dinspre jambiera Thigh).
Consultati Figura 8-14.

3. Catarama benzii se va fixa in carligul de pe panoul jambierei Thigh.

é )

. , <\ . )

Figura 8-14: Reatasarea benzilor pentru coapsa

Nota: Tn cazul persoanelor care utilizeaza jambiera Thigh pe muschii lojei posterioare
a coapsei, introduceti benzile prin suportul de banda pentru utilizare la domiciliu.

indepartarea acoperitorii pentru jambiera Thigh pentru utilizare
la domiciliu

Acoperitoarea pentru jambiera Thigh pentru utilizare la domiciliu poate fi indepartata
de pe jambiera Thigh pentru utilizare la domiciliu.

Pentru indepartarea acoperitorii pentru jambiera Thigh pentru utilizare la domiciliu
1. Tndepérta’gi cu atentie benzile pentru coapsa de pe jambiera Thigh.

2. Detasati buzunarul velcro de pe panoul inferior al jambierei Thigh de langa partea
din spate a suportului dispozitivului GIE.

3. Tndepérta’gi mai intai acoperitoarea pentru jambiera Thigh pentru utilizare la domiciliu
de pe panoul inferior al jambierei Thigh si apoi pe cea de pe panoul superior.

Pentru a reatasa acoperitoarea pentru jambiera Thigh pentru utilizare la domiciliu:

1. Introduceti mai intai panoul superior al jambierei Thigh in acoperitoare si apoi
atasati buzunarul velcro in jurul panoului inferior. Consultati Figura 8-15.
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Figura 8-15: Atasarea acoperitorii pentru jambiera Thigh pentru utilizare la domiciliu

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 dvs. L300 Go

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

Jambiera Lower Leg este singura care poate fi introdusa in apa pentru curatare.
Curatati jambiera Lower Leg atunci cand inlocuiti electrozii.

Pentru a curata jambiera Lower Leg:

1.
2.

Tndepérta’;i dispozitivul GIE pentru gamba de pe suport.

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: in cazul persoanelor care utilizeaza electrodul directional sau electrodul cu fixare
rapida, indepartati electrodul direct din orificiile jambierei Lower Leg.

3.

N o o &

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

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

Indepértati atent umezeala excesiva de pe jambiera Lower Leg folosind

un prosop. Nu stoarceti jambiera. Intindeti jambiera si lsati-o s& se usuce

la umbra. (Nu agatati jambiera atunci cand o uscati). Timpul de uscare poate
varia de la patru la doisprezece ore in functie de conditiile meteorologice si de
umiditate. Pentru o uscare mai rapida, asezati jambiera in fata unui ventilator
prin care circuld aer rece. Nu folositi un uscator cu aer cald sau alte surse

de caldura pentru uscarea acesteia.

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

Curatarea benzilor pentru coapsa, a acoperitorii pentru jambiera pentru
utilizarea la domiciliu si a suportului de banda pentru utilizare la domiciliu

1.

Asigurati-va ca benzile pentru coapsa si acoperitoarea pentru jambiera pentru
utilizarea la domiciliu sunt indepartate de pe jambiera Thigh.

Ghidul utilizatorului



Imersati benzile pentru coapsa, acoperitoarea pentru jambiera pentru utilizare
la domiciliu si Suportul de banda pentru utilizare la domiciliu timp de 30 n apa
calduta si detergent. Nu le introduceti in masina de spalat.

Clatiti benzile, acoperitoarea pentru coapsa si suportul acoperitoarea pentru
benzi cu atentie, sub apa curenta.

Introduceti benzile, acoperitoarea pentru jambiera si suportul in apa calduta
curata pentru alte 15 minute.

Clatiti din nou articolele sub apa curenta.

Intindeti benzile, acoperitoarea pentru jambiera si suportul pentru jambiera si
|asati-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.

Curatarea curelei de gat pentru unitatea de control

Cureaua de gat pentru unitatea de control este realizata din poliester si poate fi spalata
la masina, intr-un ciclu pentru rufe delicate, cu apa rece.

Dezinfectarea componentelor sistemului L300 Go

Dezinfectarea jambierei Thigh

Componentele din plastic ale jambierei Thigh (fara acoperitoarea pentru jambiera Thigh
pentru utilizare la domiciliu) pot fi dezinfectate folosind CaviWipes™, conform instructiunilor
producatorului, si servetele cu etanol 70%.

Pentru a dezinfecta jambiera Thigh:

1.

Asigurati-va ca acoperitoarea pentru jambiera Thigh pentru utilizare la domiciliu
este indepartata de pe jambiera Thigh.

Indepartati dispozitivul GIE pentru coapsé de pe suportul GIE.

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

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

5. 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.

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

Dezinfectarea unitatii de control si a GIE

Unitatea de control, dispozitivele GIE pentru gamba si pentru coapsa pot fi curatate
si dezinfectate superficial folosind servetele sau carpe 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 carpa 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.

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 sistemului dvs. sunt deja asociate. Clinicianul
dvs. va asocia senzorul pentru picior (daca este cazul) cu celelalte componente in timpul
sesiunii de montare. Daca o unitate de control, un dispozitiv GIE sau un senzor pentru
picior este inlocuit, 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. In cazul in care componenta de schimb este un dispozitiv GIE, asigurati-va
ca dispozitivul GIE nou este complet incarcat. Consultati sectiunea ,Instructiuni
de configurare” din acest ghid pentru informatii suplimentare.

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 timp de trei secunde 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.
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4.

Apasati imediat si mentineti apasate timp de trei secunde 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.

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.

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

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

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 intra in modul Asociere, iar Indicatorul luminos pentru stare de pe
acesta se aprinde intermitent alternativ in verde, galben si rosu.

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

Dupa asociere, indicatorul luminos pentru starea GIE de pe dispozitivul GIE
se aprinde intermitent (verde). Dispozitivul (dispozitivele) conectat(e) vor aparea
pe afisajul digital al unitatii de control.
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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.

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

Scoateti bateria senzorului pentru picior, asteptati 120 de secunde (doua minute)
si apoi reintroduceti bateria in senzorul pentru picior. Nu uitati sa apasati ferm
capacul bateriei pentru fixarea acestuia.

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

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 intra in modul Asociere, iar Indicatorul luminos pentru stare de pe
acesta se aprinde intermitent alternativ in verde, galben si rosu.

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

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

Daca nu puteti porni senzorul pentru picior in acest mod, scurtcircuitati conectorul
bateriei asezand o moneda pe baterie, intre borna pozitiva si cea negativa

a comutatorului pentru picior si apoi reintroduceti bateria ih senzorul pentru picior.
Nu uitati sa apasati ferm capacul bateriei pentru fixarea acestuia. Reluati pasii 4-6.

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

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.

Descrierile codurilor de eroare

In cazul unei erori in sistemul L300 Go, GIE va emite o alertd sonord, 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 reprezintd codul de eroare. Consultati Tabelul 10-1 pentru
descrierea codurilor de eroare si solutiile aplicabile.

Cod de eroare | Descrierea erorii Solutie

Stimularea este livrata la o intensitate mai
mare decét cea asteptata. Este posibil

E1 Eroare suprastimulare ca aceasta sa fie o problema de hardware.
Intrerupeti utilizarea sistemului L300 Go

si contactati Bioness.

Stimularea este livrata la o frecventa mai
mare decét cea asteptata. Este posibil

E2 Eroare suprastimulare ca aceasta sa fie o problema de hardware.
Intrerupeti utilizarea sistemului L300 Go

si contactati Bioness.

Stimularea este livrata la o intensitate mai
mica decat cea asteptata. Este posibil

E3 Eroare substimulare ca aceasta sa fie o problema de hardware.
Intrerupeti utilizarea sistemului L300 Go

si contactati Bioness.

Stimularea este livrata la o frecventa mai
mica decat cea asteptata. Este posibil ca
E4 Eroare substimulare aceasta sa fie o problema de hardware.
Intrerupeti utilizarea sistemului L300 Go
si contactati Bioness.
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Cod de eroare

Descrierea erorii

Solutie

ES

Dezechilibru sarcina

Este posibil ca aceasta sa fie o problema
de hardware. Intrerupeti utilizarea
sistemului L300 Go si contactati Bioness.

E6

Eroare comunicatie

Senzorul pentru picior si dispozitivul

GIE pentru gamba nu comunica. Pentru
activarea senzorului pentru picior, apasati
detectorul de presiune al acestuia.

E7, E8, E9

Eroare software

Resetati dispozitivul GIE. Daca eroarea
persista, intrerupeti utilizarea sistemului
L300 Go si contactati Bioness.

E10

Parametru alterat

Sistemul L300 Go trebuie reprogramat.
Intrerupeti utilizarea sistemului L300 Go
si contactati Bioness.

E11, E22

Eroare jambiera incorecta

Asigurati-va ca dispozitivul GIE este
introdus corect in suportul pentru GIE

de pe jambiera. Pentru utilizatorii care
folosesc atat jambiera Lower Leg, cét si
jambiera Thigh, asigurati-va ca ati 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.

E12

Eroare electrod
scurtcircuitat

Electrozii sunt scurtcircuitati, exista

un scurtcircuit la nivelul jambierei

sau aparatura nu functioneaza corect.
Intrerupeti utilizarea sistemului L300 Go
si contactati Bioness.

E13

Eroare electrod defect

Electrozii sunt uzati sau deteriorati.
Inlocuiti orice electrozi uzati sau deteriorati
sau bazele electrozilor. Consultati capitolul
LIntretinerea si curatarea” din acest ghid
pentru instructiuni.
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Cod de eroare | Descrierea erorii Solutie

Opriti dispozitivul GIE apasand butonul
Alimentare de pe dispozitivul GIE.

E14 Eroare electrod deschis Asigurati-va ca electrozii si/sau bazele
acestora sunt fixati (fixate) Tn orificiile
de pe jambiera.

Incércati bateria dispozitivului GIE.
E15 Baterie GIE descarcata Consultati sectiunea ,Incarcarea
sistemului L300 Go” din acest ghid.

Temperatura bateriei este prea
ridicatd. Deconectati incarcatorul de
la dispozitivul GIE. Asezati dispozitivul
< GIE intr-o incapere cu un domeniu de
E17 E;(t)earriz tglnéperatura temperatura corespunzator conditiilor
de functionare (5°C—40°C/41°F-104°F)
timp de 30 de minute. Dupa 30 de
minute, reconectati GIE la incarcator
pentru a continua incarcarea.

Tabelul 10-1: Coduri de eroare, descrieri si solutii

Testarea functionarii indicatorului de alerta

Nu testati functionarea indicatorului de alerta in timp ce purtati jambiera. Scoateti jambiera
fnainte de a incepe testul.

Pentru a testa functionarii indicatorului de alerta

1. Tndepérta’;i cu atentie benzile pentru coapsa de pe jambiera.

2. Apasati pe butonul Alimentarede pe dispozitivul GIE.

3. Apasati lung butonul Stimulare de pe dispozitivul GIE timp de cel putin
cincisprezece secunde.

4. Dispozitivul GIE va detecta o ,Eroare electrod deschis”. Dispozitivul GIE
va emite o alerta sonora, iar Indicatorul luminos pentru stare de pe dispozitivul
GIE se va aprinde intermitent (rosu).

5. Pentru a dezactiva indicatorul de alerta, apasati butonul Alimentarede
pe dispozitivul GIE.

Capitolul 10 — Depanare



84

Nota: Daca dispozitivul GIE nu emite o alerta sonora si afiseaza un indicator luminos cu
aprindere intermitenta (rosu), contactati Departamentul de asistenta tehnica Bioness la
numarul de telefon 800.211.9136, optiunea 3 (SUA si Canada), sau distribuitorul local.

intrebari frecvente

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).

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

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

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

« Tnlocuiti orice electrozi uzati sau deteriorati sau bazele electrozilor. Consultati
capitolul ,Intretinerea si curatarea” din acest ghid.
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Ce se intampla daca nu se misca glezna (sau daca piciorul meu nu se ridica in
mod corespunzator), iar sistemul L300 nu indica erori?

Asigurati-va ca dispozitivul (dispozitivele) GIE si unitatea de control sunt oprite.
Repozitionati jambiera L300 Go.

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 apasand si mentinand apasat butonul
Stimulare de pe dispozitivul GIE timp de cel putin cinci secunde. Dispozitivul
GIE livreaza stimulare pana la eliberarea butonului Stimulare.

De ce genunchiul meu nu se misca glezna misca in mod corespunzator, iar sistemul
L300 nu indica erori?

Asigurati-va ca dispozitivul (dispozitivele) GIE si unitatea de control sunt oprite.
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 mentinand apéasat 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 merg, iar sistemul L300 Go nu indica nicio eroare?

Opriti-va si mutati-va 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.

Capitolul 10 — Depanare

85



86

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

« Tn cazul unor deteriorari, contactati Bioness pentru achizitionarea unei
componente de schimb.
Ce trebuie sa fac daca mi se irita pielea sau am o reactie pe piele in zona de lipire
a electrozilor sau jambierei?
« Intrerupeti utilizarea sistemului L300 Go imediat.

+ Contactati medicul clinician sau un medic dermatolog si Serviciul
de asistenta tehnica Bioness la numarul de telefon 800.211.9136,
optiunea 3 (SUA si Canada), sau distribuitorul local.

» Reluati utilizarea doar dupa ce pielea este complet vindecata.

» Rugati clinicianul sau dermatologul sa va prescrie un protocol de conditionare.

Am primit o componenta de schimb si mi s-a spus ca trebuie sa o ,,asociez”.
De ce este importanta asocierea si cum asociez o componenta?

Componentele sistemului L300 Go trebuie sa fie asociate pentru a comunica wireless.
Daca o unitate de control, un dispozitiv GIE sau un senzor pentru picior este inlocuit,
componenta noua trebuie sa fie asociatd cu componentele existente. Pentru informatii
suplimentare, consultati capitolul ,Asocierea componentelor de schimb” din ghid.
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Capitolul ‘ 11

Specificatii tehnice

Specificatii pentru unitatea de control

Clasificare

Alimentare internd, functionare continua cu componentéa(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 pictograma

Indicatii Volum (dezactivat)
+ Afisaj numeric pentru intensitatea stimularii si afisarea codului
de eroare
Optiuni de % . R
transport In buzunar sau folosind o curea de gat
eLungime: 75 mm (3 in)
Dimensiuni «Latime: 40 mm (1,6 in)
+In&ltime: 17 mm (0,7 in)
Greutate 60 g
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Specificatii pentru unitatea de control

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 unghiuri de 15°

Eficient impotriva:

*Degetelor sau obiectelor similare

*Picaturile verticale de apa nu vor avea niciun efect nociv in
cazul in care carcasa este inclinata la pana la 15° comparativ
cu pozitia sa normala.

Cod de identificare
FCC

RYYEYSGJN

Specificatii GIE

Clasificare

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

Tip de baterie

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

Butoane de control

*Buton Pornire/Oprire — pentru pornirea/oprirea sistemului
*Buton Stimulare — pentru activarea/dezactivarea stimularii

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

*Indicator luminos de stare si Indicator luminos pentru baterie

Indicatii *Feedback sonor si prin vibratii
*Semnale sonore (bipuri) pentru alertele sonore
*Lungime: 82 mm (3,2 in)

Dimensiuni sLatime: 47 mm (1,9 in)
+In&ltime: 15 mm (0,6 in)

Greutate 60g

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

1P42

Protejat impotriva:
Patrunderii substantelor solide > 1 mm

*Picaturilor de apa, la unghiuri de 15°

Eficient impotriva:

*Majoritatii firelor, suruburilor, etc.

*Picaturile verticale de apa nu vor avea niciun efect nociv in
cazul in care carcasa este inclinata la pana la 15° comparativ
cu pozitia sa normala.

Durata de viata
a produsului (in

functie de utilizarea 3 ani
prevazuta)
Cod de identificare RYYEYSGJN

FCC
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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

Simetric
Durata impuls
pozitiv (us) 100 150 200 250 300
Durata impuls
negativ (s) 100 150 200 250 300
Interval intre
faze (us) 50, 100, 200
Durata totala
impuls pentru
intervalul intre 250 350 450 550 650
faze
50 us

Asimetric
Durata impuls
pozitiv (us) 100 150 200 250 300
Durata impuls 300 450 600 750 900
negativ (us)

Interval intre

faze (ps) 20, 50, 100, 200
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Durata totala
impuls pentru

intervalul intre 450 650 850 1050 1250
faze

50 us

Sarcina maxima 80000 ohmi (sub rezerva limitarii privind tensiunea maxima)
Sarcina min. 100 ohmi

Frecventa

de repetitie 10—45 Hz, rezolutie 5 Hz

a impulsurilor

Parametri mod Pasit

Temporizare

o/ _ (s ; i* H (s
control balans (%) 0%-100% din durata fazei*, rezolutie 5%

Final control

o/ 0, 1 > H 0,
balans (%) 0%—100% din durata fazei*, rezolutie 5%

Temporizare

o/ 0, i i* i 0,
control postura (%) 0%—-100% din durata fazei*, rezolutie 5%

Final control

o/ 0, i i* i 0,
posturs (%) 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%
Durata max.

1-10 secunde, rezolutie de 1 secunda

stimulare

* Intervalele de stimulare pot incepe in faza de balans sau postura.
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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 alertd < 100 ms

Temporizare alerta (dupa activarea

GIE in Jambiera incorecta stimulairii) < 100 ms

Alerta stare electrod (scurtcircuit/

contact incorect/deschidere) Temporizare alerta < 2,5 sec.

Baterie descarcata Temporizare alerta < 1 sec.

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

Specificatii pentru senzorul pentru picior

Alimentare internd, functionare continua cu componentéa(e)

Clasificare aplicata(e) de tip BF

Tip de baterie Baterie de tip pastila cu litiu, CR2032, 3 V, 240 mAh
eLungime: 65 2,6i

Dimensiuni Lngime mm (2,6 in)

eLatime: 50 mm (2 in)

t itat ;
ransmitator +In&ltime: 10 mm (0,4 in)

Greutate 25¢
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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

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 nociv in
cazul in care carcasa este inclinata la pana la 15° comparativ
cu 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 (8-12,2 in)
piciorului
+Inaltime: 160 mm (6,3 in) +Inaltime: 110,5 mm (4,5 in)
Dimensiuni eLatime: 100 mm (3,9 in) sLatime: 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)

Capitolul 11 — Specificatii tehnice

93



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 coapsa: 24-35 cm

Lungime: 200 mm

. . Circumferinta (minima):
Dimensiuni «Panou proximal: 270 mm
*Panou distal, normal: 310 mm
*Panou distal, mare: 510 mm

Greutate Aprox. 300 grame

Specificatiile incarcatorului sistemului

Utilizati o sursa de alimentare furnizatd/aprobata de Bioness, clasa Il de siguranta,
cu urmatoarele specificatii:

Tensiune
iesire 100-240 V
Curent 05A
Frecventa 50-60 Hz

Tensiune
iesire 50V
Curent *USB1:2,1A

*USB2:1,0A
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Nota: Nu utilizati sistemul L300 Go in timpul Tncarcarii. Nu purtati jambiera Lower Leg
sau jambiera Thigh in timpul incarcarii.

Specificatiile electrodului si ale bazei pentru electrozi—jambiera Lower Leg

Electrozi
cu hidrogel

*Doi electrozi cu hidrogel de 45 mm (1,77 in) diametru,

cu o suprafata 15,8 cm2
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 cm?

Electrod cu fixare
rapida (dreapta —
A si stanga - A)

*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: 43,2 cm2\55,3 cm?
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Electrod directional
(dreapta si stanga)

*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: 21,2 cmz2 (catod proximal)\19,5 cm2 (catod distal)\
56,9 cm2 (anod)

Electrozi panzati
Rotunzi mici, 36mm

*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?

Baze mici pentru
electrozi, 36 mm

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

Electrod L300 cu
fixare rapida, mic A

*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: 31,1 cm2\20,6 cmz?

Electrod L300 cu
fixare rapida, mic B

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

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
Oval distal: 120 mm x 63 mm
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Capitolul ‘ 12

Informatii privind conexiunea wireless

Caracteristicile sistemului

Componentele sistemului L300 Go comunica wireless.

Descriere

Protocolul de comunicare Bluetooth® Low Energy
(BLE) 4.1 standard

Intervalul benzii de
frecventa de lucru

2,4 GHz, banda ISM (2402-2480 MHz)

Tipul de modulatie FSK

Tip de semnal modulator Date binare
Frecventa de transmitere

a datelor [=Frecventa 250 Kbps
semnalului modulator]

Putere radiata izotropic 4 dBm

efectiva

Latime de unda receptor

812 kHz in jurul unei frecvente selectate

Teste privind CEM

Conform cu reglementarile FCC 15.2473 (pentru SUA)
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®).
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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 Identification Systems — RFID),
Dezactivatoarele de etichete si Detectoarele de metale. Cu toate acestea,
nu existd nicio garantie ca nu vor aparea interferente intr-o situatie specifica.

A Atentie! Daca performanta sistemului L300 Go este afectata de alt echipament,
utilizatorul trebuie sa inchida sistemul L300 Go si s&-l indeparteze de echipamentul
care cauzeaza interferenta.

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 —

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de
tensiune/emisii
intermitente
IEC 61000-3-3

Conformitate

Recomandari

Emisii in RF Grupa 1 Sistemul L300 Go foloseste energia

CISPR 11 in RF numai pentru 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

CISPR 11 utilizare n orice cladiri, inclusiv cele de
locuit si cele legate direct la retea publica

Emisii armonice Clasa A de alimentare de joasa tensiune care

alimenteaza cladirile de uz casnic.
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Indicatii si declaratia producéatorului—
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 imunitate

Nivel de testare
IEC 60601

Nivel de
conformitate

Mediu
electromagnetic —
Recomandari

Descarcare
electrostatica (DES)
IEC 61000-4-2

+/- 8 KV — contact
+15 kV — aer

+/- 8 kV — contact
+15 kV — aer

Podeaua trebuie
sa fie din lemn, din
beton sau din placi
ceramice. In cazul
in care podelele
sunt acoperite cu
material sintetic,
umiditatea relativa
trebuie sa fie cel
putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in
rafala

IEC 61000-4-4

+/-2 kV pentru linii
de alimentare
electrica

11 kV pentru liniile
de intrare/iesire

+/-2 kV pentru linii
de alimentare
electrica

Calitatea alimentarii
de la retea trebuie
sa fie cea a unui
mediu tipic comercial
sau spitalicesc.

Supratensiune
tranzitorie
IEC 61000-4-5

1 kV intre linii
12 kV intre linie si
pamant

+1 kV intre linii
2 kV intre linie si
amant

e

Calitatea alimentarii
de la retea trebuie
sa fie cea a unui
mediu tipic comercial
sau spitalicesc.

Capitolul 12 — Informatii despre conectivitatea wireless

99



Test de imunitate | Nivel de testare Nivel de Mediu
IEC 60601 conformitate electromagnetic
— Recomandari
Caderi ale <5% U_ (cadere <5% U, (cadere Calitatea
tensiunii, >95% in U,) >95% in U,) pentru | alimentarii de la
intreruperi pentru 0,5 cicluri 0,5 cicluri retea trebuie sa fie

scurte si variatii de
tensiune pe liniile
de alimentare

de intrare

IEC 61000-4-11

40% U, (cadere de
60% in U,) pentru
5 cicluri

70% U, (cadere de
30% in U,) pentru
25 cicluri

<56% U_ (cadere
>95% in U,) pentru
5 secunde

40% U, (cadere de
60% in U.) pentru
5 cicluri

70% U, (cadere de
30% in U,) pentru
25 cicluri

<5% U, (cadere
>95% in U,) pentru
5 secunde

cea a unui mediu
tipic comercial
sau spitalicesc.
Daca utilizatorul
sistemului

L300 Go necesita
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 A/m

30 A/m

Campul magnetic
la frecventa de
retea trebuie

sa fie la niveluri
caracteristice unei
locatii tipice Tntr-un
mediu comercial
sau spitalicesc
tipic.

Nota: U, este tensiunea retelei electrice de c.a. inainte de aplicarea nivelului

de testare.

Ghidul utilizatorului




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 testare | Nivel de Mediu electromagnetic —
imunitate IEC 60601 conformitate Recomandari
Echipamentul de comunicatie
in RF portabil si mobil nu
trebuie utilizat mai aproape de
orice componenta a sistemului
L300 Go, inclusiv cabluri,
decét distanta de separare
recomandata calculata din
ecuatia aplicabila pentru
frecventa transmitatorului.
RF condusa 3 Vrms 3 Vrms Distanta de separare
IEC 61000-4-6 | 150 kHz — 150 kHz - recomandata:
80 MHz 80 MHz d=12VP
6 Vrms 6 Vrms
Benzi ISM side | Benzi ISM si de
radioamatorism radioamatorism
RF radiata 10 V/Im [E1]=10 VIm Distanta de separare
IEC 61000-4-3 | 80 MHz — in 26 MHz — recomandata:
2,7 GHz 2,7 GHz d = 0,4VP, 80-800 MHz
d = 0,7P, 800-2700 MHz
Campuri Campuri
de proximitate de proximitate
in conformitate in 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 s& nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia cladirilor, obiectelor si persoanelor.
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NOTA 3: P este puterea de iesire nominala maxima a transmitatorului in wati (W)
specificatd 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 aplicat?, 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

a Intensitatea cdmpului emis de transmitatoare fixe, de exemplu statiile de baza pentru
radiotelefoane (celulare/fara fir), 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 In intervalul de frecventa cuprins Tntre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie
sa fie mai mica de 3 V/m.

Ghidul utilizatorului



Distante de separare recomandate intre echipamente de comunicatii in RF
portabile si mobile si componentele sistemului L300 Go

Sistemul L300 Go este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care
perturbatiile Tn RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul sistemului L300 Go
poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante
minime intre echipamente de comunicatii in RF portabile si mobile (transmitatoare)

si sistemul L300 Go asa cum este recomandat mai jos, in functie de puterea de iesire
maxima a echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
Puterea de iesire
nominala Intre 150 kHz 80-800 MHz 800-2700 MHz
maxima a si 80 MHz in d=0,4VP d=0,7VP
transmitatorului | afara benzilor
(W) ISM
d=12VP
0,01 0,12m 0,04 m 0,07 m
0,1 0,38 m 0,13 m 0,22m
1 1,2m 0,4m 0,7m
10 3,8m 1,3m 2,2m
100 12m 4m 7m

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.

Pentru transmitatoarele estimate la o putere maxima de iesire care nu e listata aici,
distanta de separare recomandata d in metri (m) se poate determina utilizand ecuatia
aplicabila pentru frecventa transmitatorului, unde P este valoarea puterii maxime de iesire
in wati (W) conform producatorului dispozitivului.

Nota: Toate calculele au fost efectuate in conformitate cu tabelele 204 si 206 din

IEC 60601-1-2 pentru echipamente care nu sunt pentru suport vital utilizandu-se factorul
3,5 n intervalul 0,15 — 800 MHz si factorul 7 in intervalul 800 — 2500 MHz. Nu exista
cerinte pentru benzile ISM in aceste tabele.
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