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Capitulo | 1

Introduccion

Las lesiones o enfermedades del sistema nervioso central causan a menudo un trastorno en la marcha
denominado pie péndulo. Las personas con pie péndulo no pueden levantar el pie al caminar. A menudo
lo arrastran, lo que provoca inestabilidad y un mayor esfuerzo durante la marcha. Muchas personas con
lesiones o enfermedades del sistema nervioso central también sufren debilidad muscular en el muslo,
gue puede presentarse con o sin pie péndulo. Esta dolencia puede producir importantes dificultades a la
hora de flexionar o extender la rodilla al caminar.

El sistema L300 Go se ha disefiado para mejorar la marcha de las personas que sufren de pie péndulo y
facilitar la flexion o extension de la rodilla en personas con debilidad muscular en el muslo. El sistema L300
Go se comunica de forma inalambrica para transmitir impulsos eléctricos a través del nervio peroneo comun
al punto motor del musculo tibial anterior, provocando la dorsiflexion del tobillo en la fase de balanceo de
la marcha para evitar la caida del pie. El sistema L300 Go también puede proporcionar estimulacién al
cuadriceps o los femorales a fin de facilitar la flexion o extensién de la rodilla durante la marcha. Asimismo,
el sistema L300 Go puede proporcionar estimulacién a los musculos de la parte superior e inferior de la
pierna para facilitar la rehabilitacion del musculo, evitar o retardar la atrofia por falta de uso, mantener
o0 aumentar el angulo de movilidad de la articulacion y aumentar el flujo sanguineo local.

El sistema L300 Go consta de una banda de la parte inferior de la pierna (disponible en tamafio normal
y pequefo) con un generador de pulso externo (EPG), una banda del muslo con un EPG, una unidad de
control opcional y un sensor de pie opcional. Las bandas de la parte inferior de la pierna y de muslo se
pueden emplear de forma conjunta o independiente.

El sistema L300 Go esta disefiado para usarse en hospitales o instalaciones sanitarias profesionales,
ademas de en entornos residenciales o de atencion sanitaria a domicilio.

Sensor de pie
(opcional)

Unidad de
control (opcional)

i g™

Banda del muslo con EPG Banda de la parte inferior
de la pierna con EPG

llustracion 1-1: Sistema L300 Go
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En esta Guia del especialista del sistema L300 Go se describe lo siguiente:
* Informacion de seguridad importante sobre el sistema L300 Go.
» Los componentes del sistema L300 Go.
» Como instalar, hacer funcionar y realizar el mantenimiento del sistema L300 Go.
* El software de la aplicaciéon del especialista de Bioness.
» Como ajustar el sistema L300 Go.
* Como programar el sistema L300 Go.
+ Informacion para solucionar problemas.

El kit del especialista del sistema L300 Go incluye los componentes y accesorios necesarios para ajustar y
programar el sistema L300 Go. Esta Guia del médico describe el contenido y las instrucciones de uso del
kit para médicos. El kit clinico del L300 Go esta disefiado para su uso por parte de un médico capacitado.
Se proporciona una breve descripcion de los componentes del sistema L300 Go como referencia. Consulte
la Guia del usuario del sistema L300 Go para obtener informacion completa sobre el contenido y las
instrucciones de uso del kit del sistema L300 Go.

Asegurese de revisar la Guia del usuario, incluida toda la informacion de seguridad, junto a los pacientes
antes de que estos usen el sistema L300 Go. Si tiene alguna duda, péngase en contacto con el servicio
técnico de Bioness en el teléfono 800-211-9136, opcion 3 (EE. UU. y Canada) o con su distribuidor local.
También puede visitar www.bioness.com.
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Capitulo | 2

Informacién de seguridad

Indicaciones de uso

La funcion del sistema L300 Go es facilitar la dorsiflexidn del tobillo en pacientes adultos y pediatricos con
pie péndulo, asi como ayudar con la flexion y extension de la rodilla en adultos aquejados de debilidad
muscular provocada por una lesién o enfermedad neuronal motora superior (como apoplejia, dafo en
las vias nerviosas de la médula espinal). El sistema L300 Go estimula eléctricamente los musculos de
la pierna afectada para facilitar la dorsiflexién del tobillo y flexién o extensién de la rodilla; por lo tanto,
también puede mejorar la marcha del paciente.

El sistema L300 Go también:
+ Facilita la rehabilitacién del musculo.
+ Evita o retarda la atrofia por falta de uso.
* Mantiene o aumenta el angulo de movilidad de la articulacion.

* Aumenta el flujo sanguineo local.

Contraindicaciones

* Los pacientes con marcapasos a demanda, desfibriladores u otros implantes eléctricos no deben
utilizar el sistema L300 Go.

A\ Advertencias

* El sistema L300 Go no se debe utilizar en piernas con implantes metalicos directamente bajo los
electrodos.

* El sistema L300 Go no se debe utilizar si hay, o si se sospecha que pueda haber, una lesién
cancerosa en la pierna.

» El sistema L300 Go no se debe utilizar en piernas con trastornos localizados, como fracturas
o dislocaciones, que se verian adversamente afectadas por el movimiento de la estimulacion.

* No se han establecido los efectos a largo plazo de la estimulacion eléctrica crénica durante un
periodo superior a 12 meses.

* Las bandas de la parte inferior de la pierna y del muslo no deben aplicarse sobre areas hinchadas,
infectadas o inflamadas ni sobre erupciones de la piel, como en el caso de flebitis, tromboflebitis
y varices.

» La conexion simultanea del sistema L300 Go al paciente y al equipamiento quirargico de alta
frecuencia puede ocasionar quemaduras en la zona de los electrodos del estimulador y posibles
danos en el EPG.

* No utilice el sistema L300 Go a menos de un metro (tres pies) de distancia de un equipo de tratamiento
de onda corta o microondas. Dicho equipo puede producir inestabilidad en la salida del EPG.

* La configuracion del sistema L300 Go solo la debe realizar un especialista autorizado.

* En caso de incomodidad, desactive la estimulacion y retire la banda de la parte inferior de la pierna
o la banda del muslo. Si no es posible desactivar la estimulacion, retire la banda para detenerla.

Capitulo 2: Informacién de seguridad



Precauciones

+ La inflamacion en la zona de la banda de la parte inferior de la pierna o del muslo puede agravarse con
el movimiento, la actividad muscular o la presién de las propias bandas. Recomiende a los pacientes
que dejen de usar el sistema L300 Go hasta que desaparezca la inflamacién por completo.

» Actue con precaucion al tratar a pacientes que padezcan problemas cardiacos o que se sospeche
que puedan padecerlos.

* Recomiende a los pacientes que utilicen la banda con precaucién:
+ Si el paciente tiene tendencia a padecer hemorragias tras sufrir fracturas o traumas graves.

» Tras intervenciones quirurgicas recientes, si la contraccién muscular puede alterar el proceso
de curacion.

» Sobre areas de la piel que no tengan una sensibilidad normal.
« Si el paciente sufre de epilepsia presunta o diagnosticada.

+ Algunos pacientes pueden experimentar irritacion de la piel, reacciones alérgicas o hipersensibilidad
debido a la estimulacion eléctrica o al medio de conduccion eléctrica. Para evitar la irritacion, cambie
los parametros de estimulacion, el tipo de electrodos o la ubicacién de estos.

* No utilice el sistema L300 Go sin los electrodos.

 Tras quitar la banda de la parte inferior de la pierna o del muslo, es normal que las zonas donde
estaban los electrodos presenten enrojecimiento y hundimiento. El enrojecimiento deberia
desaparecer aproximadamente en una hora. El enrojecimiento crénico y la aparicion de lesiones
0 ampollas son signos de irritacién. Recomiende a los pacientes que dejen de usar el sistema
L300 Go hasta que desaparezca la inflamacién por completo y que informen a su especialista.

* Recomiende a los pacientes que, si la estimulacion no comienza en el momento correcto durante
la marcha, interrumpan el uso del sistema L300 Go y consulten a su especialista.

* Recomiende a los pacientes que apaguen el sistema L300 Go cuando se encuentren en una
estacion de servicio. No utilice el sistema L300 Go cerca de combustible inflamable, gases
o productos quimicos.

 El especialista a cargo del tratamiento tendra la responsabilidad exclusiva de determinar el lugar
de colocacion de los electrodos y la configuracion de la estimulacion.

« Utilice unicamente electrodos del sistema L300 Go proporcionados por Bioness.
» Apague el sistema L300 Go antes de retirar o sustituir los electrodos.

» Se debe obtener la autorizacion especifica del médico antes de utilizar el sistema L300 Go en
pacientes que presenten una alteracion del flujo arterial o venoso normal en la zona de la banda
por trombosis arterial o venosa, insuficiencia u oclusion localizadas, fistula arteriovenosa para
hemodialisis o trastorno primario de la vasculatura.

» Se debe obtener la autorizacion especifica del médico antes de usar el sistema L300 Go en
aquellos casos en que los pacientes presenten una deformidad estructural en la zona que va a ser
objeto de estimulacion.

* No se ha comprobado la seguridad del uso del sistema L300 Go durante el embarazo.

* El uso del sistema L300 Go podria agravar los problemas cutaneos previos presentes en la pierna
en la que se coloquen las bandas de la parte inferior de la pierna o del muslo.

» Se debe proporcionar supervision y asistencia por parte de un adulto a cualquier usuario que
necesite ayuda al usar el sistema L300 Go.

Guia del especialista



» La intencion es que sea el paciente quien haga funcionar el sistema L300 Go.

* La correa para el cuello de la unidad de control sirve para colocarse en el cuello y, si no se usa
correctamente, podria producir lesiones.

* Evite todo contacto de los componentes electrénicos con el agua (por ejemplo, el agua proveniente
de la lluvia, la nieve, los fregaderos, las bafieras, las duchas, etc.).

* No guarde el sistema L300 Go en lugares con temperaturas que puedan superar la temperatura de
almacenamiento recomendada: de -25 °C a 55 °C (de -13 °F a 131 °F). Las temperaturas extremas
pueden ocasionar dafos en el dispositivo.

* No intente reparar el sistema L300 Go. Si se produce algun problema técnico que no esté incluido
en esta guia, péngase en contacto con Bioness.

 Las bandas de la parte inferior de la pierna y del muslo solo se deben llevar en la pierna del
paciente para el que se han ajustado. No debe ser usada por otra persona ni en otra parte del
cuerpo.

» Apague el sistema L300 Go antes de colocar las bandas de la parte inferior de la pierna o del
muslo. No encienda el sistema L300 Go hasta que las bandas de la parte inferior de la pierna o del
muslo estén ajustadas en su lugar.

* Recomiende a los pacientes que apaguen el sistema L300 Go si van a manejar maquinaria o a
realizar cualquier actividad en la que las contracciones musculares involuntarias puedan suponer
un riesgo de lesién (por ejemplo, al conducir, montar en bicicleta, etc.).

* Proteja los componentes electronicos del sistema L300 Go de la condensacion. Al pasar de
temperaturas altas a bajas o viceversa, coloque los componentes en una bolsa de plastico
hermética y permita que se ajusten lentamente a los cambios de temperatura (al menos dos horas)
antes de utilizar el sistema.

* El equipo médico eléctrico requiere precauciones especiales respecto a la compatibilidad
electromagnética.

* Recomiende a los pacientes que retiren el sistema L300 Go antes de realizar cualquier
procedimiento médico terapéutico o de diagndstico, como exploraciones radiolégicas, ecografias,
resonancia magnética (IRM), etc.

+ Si bien el sistema L300 Go (banda inferior pequefia) esta disefiado para su ajuste y colocacion
tanto en pacientes pediatricos como en personas pequenas, su gestiéon y mantenimiento debe
llevarse a cabo exclusivamente por usuarios adultos, cuidadores adultos o profesionales sanitarios.

Reacciones adversas

En el improbable caso de que se produzca alguna de las siguientes reacciones, recomiende a los pacientes
que dejen de utilizar de inmediato el sistema L300 Go y que consulten a su especialista:

» Signos de irritacién significativa de la piel o Ulceras por presion en areas de contacto con la banda.
» Aumento significativo de la espasticidad muscular.

» Sensacion de estrés cardiaco durante la estimulacion.

» Hinchazdn de la pierna, la rodilla, el tobillo o el pie.

Se han dado casos de irritaciones de la piel y quemaduras con el uso de estimuladores musculares

eléctricos en la zona de contacto de los electrodos.

Capitulo 2: Informacién de seguridad



Informe de incidentes

Si el usuario o el paciente residen en la Unién Europea y se produjera cualquier incidente serio en relacion
con el dispositivo, deberan informar al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro.

Guia para el cuidado de la piel

Ante la falta de un cuidado adecuado de la piel, el uso prolongado de la estimulacién eléctrica puede
provocar irritacion de la piel o una reaccion de la piel a los electrodos o las bandas de la parte inferior
de la pierna y del muslo. La irritaciéon en la piel tiende a producirse después de aproximadamente tres
meses de uso. Para proteger la salud de la piel al usar el sistema L300 Go por un tiempo prolongado, es
importante seguir una rutina diaria para el cuidado cutaneo:

* Limpie la piel donde se adhieren los electrodos con un pafo hiumedo. Si se han aplicado aceites
o lociones a la piel, limpiela con agua y jabdn. Enjuague bien.

» Compruebe siempre que no haya enrojecimiento o sarpullidos en la piel cuando se coloquen
0 se quiten las bandas de la parte inferior de la pierna y del muslo.

+ Sustituya los electrodos cada dos semanas, o con mas frecuencia, aunque parezcan estar
en buenas condiciones.

» Para conseguir un rendimiento 6ptimo, utilice electrodos de tela humedecidos antes de cada uso
y cada tres o cuatro horas.

» Después de quitar la banda de la parte inferior de la pierna o del muslo, vuelva a tapar los
Electrodos Hydrogel con sus cubiertas protectoras de plastico, cuando corresponda.

* El vello corporal excesivo donde se adhieren los electrodos puede reducir el contacto de estos
con la piel. Si es necesario, elimine el vello corporal excesivo en el lugar donde se adhieren los
electrodos con una afeitadora eléctrica o con tijeras. No utilice hojas de afeitar. Las hojas de afeitar
pueden irritar la piel.

» Cuando coloque las bandas de la parte inferior de la pierna o del muslo, asegurese de que los
electrodos hagan contacto con la piel de manera uniforme.

* Airee la piel al menos 15 minutos cada tres o cuatro horas retirando las bandas de la parte inferior
de la pierna y del muslo.

Si se produce irritacidén o una reaccién cutanea, los pacientes deben suspender el uso del sistema L300
Go de inmediato y ponerse en contacto con su especialista o su dermatélogo. También pueden ponerse
en contacto con el servicio técnico de Bioness en el teléfono 800-211-9136, opcién 3 (EE. UU. y Canada)
o con su distribuidor local. Podran reanudar su uso solo cuando la piel esté completamente recuperada
y, luego, seguir el protocolo de acondicionamiento de la piel de acuerdo con las recomendaciones de su
especialista en atencidon médica.

Guia del especialista



Capitulo ‘ 3

Condiciones ambientales que afectan al uso

Informacién de comunicacion por radiofrecuencia (RF)

Varios componentes del sistema L300 Go se comunican por radio. Se han realizado pruebas en estos
componentes y se ha comprobado que cumplen con los limites establecidos para los dispositivos digitales
de Clase B, de acuerdo con la Seccion 15 (Dispositivos de RF) de las normativas de la FCC (Comision
Federal de Comunicaciones de EE. UU.). Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccién
razonable contra las interferencias nocivas en una instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza y
puede irradiar energia de RF y, si no se instala y utiliza de acuerdo a las instrucciones, puede causar
interferencias perjudiciales en las comunicaciones de radio. Sin embargo, no hay garantia alguna de
que no vayan a producirse interferencias en ninguna instalacién en particular. Si este equipo causa una
interferencia perjudicial en la recepcién de radio o television, que puede ser determinado encendiendo
y apagando el equipo, se alienta al usuario a tratar de corregir dicha interferencia por medio de una o
varias de las siguientes medidas:

* Reoriente o reubique la antena receptora.
* Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

» Consulte al vendedor del equipo o a un técnico especialista en radio y televisiéon para obtener
asistencia.

La antena respectiva de cada transmisor no debe estar ubicada en el mismo lugar ni operando en conjuncién
con ninguna otra antena o transmisor.

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles podrian afectar al sistema L300 Go.

Certificacion de conformidad

El sistema L300 Go cumple la Seccién 15 de las normativas de FCC. El funcionamiento esta sujeto
a estas dos condiciones:

1. Este dispositivo no puede causar interferencias dafinas.

2. Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias que
puedan causar un funcionamiento no deseado.

Este equipo cumple los limites de exposicién a radiofrecuencias establecidos por la FCC para entornos
sin control.

Seguridad en viajes y aeropuertos

El cargador con enchufes intercambiables del sistema L300 Go es compatible con las tensiones de
Australia, Reino Unido, Union Europea y Estados Unidos: 100-240 V, 50/60 Hz.

Recomiende a los pacientes que apaguen el sistema L300 Go antes de ingresar al control de seguridad
en los aeropuertos y que utilicen ropas sueltas de modo que puedan mostrar facilmente el sistema a la
persona encargada de controlar la seguridad. Es probable que el sistema L300 Go active la alarma de
seguridad. Los pacientes deben estar preparados para retirar el sistema L300 Go para que el personal de
seguridad pueda examinarlo o para pedir que se escanee el sistema si no quieren retirarlo. Se recomienda
que los pacientes lleven consigo una copia de la receta médica para usar el sistema L300 Go.

Capitulo 3: Condiciones ambientales que afectan al uso



Para solicitar una copia de la receta, los pacientes pueden ponerse en contacto con Bioness o con
su médico.

Nota: El sistema L300 Go contiene radiotransmisores. Las normativas de la Administracion Federal de
Aviacion (FAA) de EE. UU. indican que todos los dispositivos radiotransmisores se deben apagar durante
el vuelo. Consulte a su aerolinea sobre el uso de Bluetooth de baja energia antes de encender el sistema
L300 Go durante el vuelo.

Emisiones electromagnéticas

El sistema L300 Go presenta medidas de seguridad especiales relativas a la compatibilidad electromagnética
(EMC). El sistema se debe instalar y poner en servicio de acuerdo a la informacion sobre EMC proporcionada
en este manual. Vea el Capitulo 15.

El sistema L300 Go se ha probado y certificado para usar los siguientes elementos:

» Adaptador de CA con enchufes intercambiables, modelo LG4-7200, proporcionado por Bioness Inc.

Cable de carga magnético, modelo LG4-7100, proporcionado por Bioness Inc.

A\ Advertencias

No utilice el sistema L300 Go a menos de 1 metro (tres pies) de equipos terapéuticos de onda corta
o de microondas. Estos equipos podrian producir inestabilidad en el resultado del EPG.

Retire el sistema L300 Go antes de realizar cualquier procedimiento médico terapéutico o de
diagnostico, como exploraciones radioldgicas, ecografias, resonancia magnética (IRM), etc.

No se debe usar el sistema L300 Go sujeto a otro equipo ni apilado. Si es necesario usarlo sujeto
a otro equipo o apilado, hay que comprobar que el equipo o el sistema funcionan correctamente
en la configuracion que se empleara.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados, con la excepcion de los
transductores y cables vendidos por el fabricante del sistema L300 Go como piezas de repuesto
de los componentes internos, pueden producir un aumento de las emisiones o una disminucion del
aislamiento del sistema L300 Go.

El sistema L300 Go puede sufrir interferencias de otros equipos, aunque esos equipos cumplan
las normativas sobre emisiones del CISPR (Comité Internacional Especial de Perturbaciones
Radioeléctricas, Comision electrotécnica Internacional).

Si el volumen de la alerta sonora es inferior al sonido ambiente, este puede impedir que usuario
reconozca la condicién de alerta.

Guia del especialista



Capitulo | 4

El sistema L300 Go

El sistema L300 Go consta de una banda de la parte inferior de la pierna con un generador de pulso externo
(EPG), una banda del muslo con un EPG, una unidad de control opcional y un sensor de pie opcional.

El sistema L300 Go tiene dos tipos de kits del sistema: Parte inferior de la pierna y muslo. Los componentes
del kit del sistema de la parte inferior de la pierna se comunican de forma inalambrica para estimular
el nervio peroneo comun (que normalmente se encuentra en la parte posterior y levemente distal con
respecto a la cabeza del peroné) a fin de contraer los musculos tibial anterior y peroneo, lo que provoca
una dorsiflexién equilibrada (sin supinacion ni pronacién excesivas). Los componentes del kit del sistema
de muslo se comunican de forma inalambrica para estimular el cuadriceps o los femorales a fin de facilitar
la flexién o extension de la rodilla.

Banda de la parte inferior de la pierna

La banda de la parte inferior de la pierna es una ortesis que se ajusta a la pierna directamente bajo la
rétula y esta disefiada para facilitar el movimiento ascendente del pie y los dedos. Consulte la ilustracion
4-1. La banda de la parte inferior de la pierna esta disponible en dos configuraciones (para la parte inferior
de la pierna izquierda y para la derecha) y en dos tamafios (normal y pequena). La banda de la parte
inferior de la pierna incluye un estuche para el EPG, el EPG de la pierna y electrodos integrados. También
incluye un localizador disefiado anatdmicamente para conseguir una posicion correcta en la pierna y una
correa que se puede apretar con una mano.
Agarradera
. Estuche del de la correa
Localizador EPG EPG Correas

"l

llustracion 4-1: Banda de la parte inferior de la pierna

Banda del muslo

La banda del muslo es una ortesis liviana que se coloca por encima de la rodilla, centrada en la parte
trasera o delantera del muslo. Esta disefiada para ayudar con la flexion o la extension de la rodilla. Consulte
la ilustracion 4-2. La banda del muslo esta disponible en configuracién izquierda y derecha.

Capitulo 4: El sistema L300 Go
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Estuche del EPG

La banda del muslo incluye un estuche para el EPG, el EPG del muslo y electrodos integrados. También
incluye un localizador que se usa para colocar con precision la banda del muslo en la pierna y para
garantizar el contacto repetido del electrodo. La banda del muslo cuenta con correas ajustables para
sujetarla correctamente al muslo. La banda del muslo se puede usar de forma independiente (configuracion
de muslo independiente) o junto con la banda de la parte inferior de la pierna.

Electrodos Localizador

Enganche para
correa

EPG

Correas

llustracion 4-2: Banda del muslo

La eficacia del estimulo de contraccion muscular de la banda del muslo depende de la amplitud, la duracioén,
la frecuencia y la forma de la onda de la sefal de estimulacion eléctrica. El especialista puede ajustar los
parametros de estimulacion para repercutir en la fuerza, la eficacia y la sincronizacion de la contraccion
muscular a fin de proporcionar flexion o extension de la rodilla al caminar.

EPG de la parte inferior de la pierna y EPG del muslo

El EPG de la parte inferior de la pierna genera la estimulacion eléctrica usada para contraer los musculos
de la pierna que permiten alzar el pie y los dedos. El EPG incluye un sensor de movimiento integrado y un
algoritmo de deteccién de la marcha para sincronizar la estimulacion eléctrica con los eventos de marcha
(detecta cuando se eleva el talon y cuando se apoya). El EPG de la parte inferior de la pierna también
responde a las sefales inalambricas Bluetooth® de baja energia (BLE) de la unidad de control opcional
y del sensor de pie. Si un paciente lleva puesta la banda de la parte inferior de la pierna y la banda del
muslo, el EPG de la parte inferior de la pierna también envia sefiales inalambricas al EPG del muslo.

ElI EPG del muslo genera la estimulacion eléctrica usada para flexionar o extender la rodilla. EI EPG del muslo
responde a las sefales inalambricas provenientes de la unidad de control, del EPG de la parte inferior de la
pierna (en pacientes que usan ambas bandas) y del sensor de pie para activar o desactivar la estimulacion.

La eficacia de la provocacion de la fuerza de contraccion muscular depende de la amplitud, la duracion,
la frecuencia y la forma de la onda de la sefal de estimulacion eléctrica. El especialista puede ajustar la
estimulacion y los parametros de la marcha para repercutir en la fuerza, la eficacia y la sincronizacion
de la contraccién muscular. El EPG puede activar uno o dos canales de estimulacién, segun el tipo de
banda y el electrodo establecido previamente. Consulte el capitulo “Programacion del paciente” de esta
guia para obtener mas informacion.

Los pacientes también pueden ajustar la estimulacion eléctrica mediante los botones de control del EPG,
con la aplicacién myBioness o con la unidad de control. El EPG incluye cuatro botones, dos indicadores
luminosos y una bateria recargable (de ion-litio de 1000 mAh). Consulte la ilustracion 4-3, la tabla 4-1'y
la tabla 4-2. Emite una alerta sonora cuando falla la comunicacion inalambrica o cuando el componente
no funciona correctamente.

Guia del especialista



ElI EPG se engancha en el estuche de la banda y solo se debe sacar de este estuche para realizar labores
de mantenimiento y para limpiar la banda. El puerto de carga de la bateria esta situado en la parte inferior

del EPG.

Luz indicadora de estado

Botén mas

llustracion 4-3: EPG

Botdén de encendido

Boton de estimulacion

Luz indicadora de bateria

El EPG emite una sefial visual (consulte la tabla 4-1) o sonora en estas circunstancias: cuando se pulsa
un botén del EPG, cuando se proporciona estimulacion, cuando se detecta un error o cuando el nivel de
la bateria esta bajo. El EPG vibra en estas circunstancias: cuando se pulsa un botén del EPG, cuando
se proporciona estimulacién o cuando se detecta un error.

EPG Indicador Descripcion Definicion
{c——) . . El EPG esta encendido. No hay
(intermitente) Luz verde intermitente estimulacion.
— Luz amarilla El EPG esta encendido y proporciona
(intermitente) intermitente estimulacion.
Luzindicadora, &— I El EPG esta encendido y proporciona
de estado (fija) Luz amarilla fija estimulacion manual.
—— o Luz verde, amarilla y .
(alternativamente) | roja alternativamente Modo de emparejamiento.
) o . Error activo, error de funcionamiento
(intermitente) Luz roja intermitente del EPG o bateria vacia.
: . Luz verde intermitente | La bateria del EPG se esta cargando.
Luz indicadora | (intermitente) 9
de bateria @ Luz verde fija breve .
(fija) durante el encendido La carga del EPG esta completa.
(?J';l) Luz amarilla fija La carga de la bateria del EPG esta baja.
Tabla 4-1: Indicadores del EPG
Boton del EPG | Descripcion Funcion

Botén de encendido

Permite encender y apagar el sistema.

Botén de estimulacion

Activa o desactiva la estimulacion en el modo
seleccionado actual.

Botén mas

Aumenta la intensidad de la estimulacion.

-1 e

Botdn menos

Disminuye la intensidad de la estimulacion.

Tabla 4-2: Funciones de los botones del EPG

Capitulo 4: El sistema L300 Go
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Unidad de control

La unidad de control es un dispositivo de mano opcional que se comunica de forma inalambrica con el sistema
L300 Go. Envia y recibe sefales inalambricas de los EPG y del sensor de pie. Se usa para seleccionar
un modo de funcionamiento, activar o desactivar la estimulacion, ajustar detalladamente la intensidad de
la estimulacion, ajustar el volumen de la sefial sonora del EPG y supervisar el rendimiento del sistema.

La unidad de control presenta seis botones y una pantalla LCD. Consulte lailustracién 4-4, la tabla 4-3 y la
tabla 4-4. Se alimenta mediante una sola bateria de botdn de litio (CR2032). La pantalla LCD de la unidad
de control muestra el rendimiento del sistema L300 Go. Indica el nivel de intensidad de la estimulacion, el
modo de funcionamiento, el estado de carga de la bateria, el estado de registro electronico y los mensajes
de error. Consulte la tabla 4-4.

Pantalla LCD

Botén de seleccion

Boton de estimulacion

Indicador de
seleccion Indicador de error
Indicador de la bateria
Botén de
volumen | A ® 41— Indicador de volumen
~-
Botdn de ’:"— — Indicador numérico
modo L
Boton #& #1+— Indicador de marcha
mas k
Botén Indicador del Indicador Indicador de entrenamiento
menos sensor de pie  de EPG

llustracion 4-4: Unidad de control

Boton de la
unidad de
control

Descripcion

Funcion

Botdn de seleccion

Selecciona un EPG.

Botdén de estimulacion

Activa o desactiva la estimulacién en el modo
seleccionado actual.

Botdén mas

Aumenta la intensidad de la estimulacion.

= Botdn menos Disminuye la intensidad de la estimulacion.
No aplicable | Boton de volumen Activa o desactiva las sefales sonoras del EPG.
No aplicable | Boton de modo Permite seleccionar el modo de marcha o de entrenamiento.
Tabla 4-3: Funciones de los botones de la unidad de control
(EIES Ol Descripcion Funcion
pantalla LCD P
. EPG: icono de estado El sistema se esta comunicando con el EPG, pero no
preparado proporciona estimulacion.
[ ] EPG: icono de estado | El sistema se esta comunicando con el EPG y este
] de estimulacion proporciona estimulacion.
. EPG: icono de estado Se ha detectado un error con el EPG que emite luz
(intermitente) error intermitente.

Guia del especialista



Iconos de la

Descripcién Funcién
pantalla LCD P
D Icono de seleccidn Indica el EPG seleccionado.
- Icono del sensor de pie | El sistema se esta comunicando con el sensor de pie.
- Icono de error del

(intermitente) | sensor de pie Se ha detectado un error con el sensor de pie.

Icono del modo .
El sistema se encuentra en modo de marcha.
ﬁ de marcha

Icono del modo . .
'lHP El sistema se encuentra en modo de entrenamiento.

de entrenamiento

Icono de nivel de . . .
, La bateria del EPG seleccionado esta cargada.
bateria (normal) 9
D Icono de nivel de El nivel de la bateria del EPG seleccionado es bajo
_ , bateria (baja) y debe recargarse.
(intermitente)
A Icono de error El sistema ha detectado un error.
(intermitente)
‘ Icono de volumen Indica que las sefiales sonoras o tactiles estan activas.
Indicador numeérico:
' ap ' nivel de intensidad Muestra el nivel actual de intensidad de la estimulacion.
de la estimulacién
Indicador numeérico: . P .
' ol g ' Cambia entre “E” y el nUmero de error.
error
. Indicador numérico: Aparece una “P” que indica que la unidad de control
emparejamiento se encuentra en modo de emparejamiento.

Tabla 4-4: Descripcion de los iconos de la pantalla LCD de la unidad de control

Modos de funcionamiento del sistema L300 Go

El sistema L300 Go tiene cuatro modos de funcionamiento: modo de marcha, modo de entrenamiento
de bici, modo de entrenamiento y modo clinico.

Modo de marcha

El modo de marcha se utiliza al caminar. En el modo de marcha, la estimulacion se sincroniza con los
eventos de la marcha, ya sea mediante el sensor de movimiento integrado en el EPG o con el sensor de
pie, para lograr la dorsiflexion y la extension o flexion de la rodilla cuando el talon o el antepié se separan
del suelo y la relajacién cuando toman contacto con de nuevo con la superficie.

Durante la marcha, la estimulacién de los EPG de la parte inferior de la pierna o del muslo se controla
con el mismo detector de eventos de marcha: el sensor de movimiento del EPG de la parte inferior de la
pierna o el sensor de pie, segun la fase concreta de la marcha.

Modo de entrenamiento de bici

El modo de entrenamiento de bici se usa para entrenar los musculos solo mientras el paciente usa
una bicicleta estatica. En él, la estimulacion se sincroniza con la posicidon del ciglefal durante el giro
para conseguir dorsiflexion y extender y flexionar la rodilla. En este modo, el paciente es quien inicia la
estimulacion y quien debe realizar el movimiento de pedaleo.

Nota: El modo de entrenamiento de bici no admite la unidad de control.

Capitulo 4: El sistema L300 Go
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Modo de entrenamiento

El modo de entrenamiento se utiliza para entrenar los musculos mientras el paciente no camina (por
ejemplo, cuando esta sentado o recostado). Funciona de forma independiente del sensor de pie y de
los sensores de movimiento del EPG de la parte inferior de la pierna. La estimulacién se proporciona en
ciclos preestablecidos.

En el caso de los pacientes que usan la banda de EF de la parte inferior de la pierna, el modo de
entrenamiento esta disefiado para facilitar la rehabilitacion de los musculos, prevenir o retardar la atrofia por
falta de uso de los musculos de la parte inferior de la pierna, mantener o mejorar el rango de movimiento
de la articulacion del tobillo y mejorar la circulaciéon sanguinea local. En el caso de los pacientes que
usan la banda del muslo, el modo de entrenamiento esta disefiado para facilitar la rehabilitacion de los
musculos, prevenir o retardar la atrofia por falta de uso de los musculos del muslo, mantener o mejorar
el rango de movimiento de la articulacion de la rodilla y mejorar la circulacién sanguinea local.

Modo clinico

El modo clinico permite al especialista aplicar un entrenamiento mejorado. Se usa para iniciar o pausar la
estimulacion en la banda de la parte inferior de la pierna y en la banda del muslo de forma independiente
o simultanea. Por ejemplo, el especialista puede seleccionar el modo clinico para mejorar el entrenamiento,
de manera que abarque el entrenamiento del equilibrio en pacientes agudos y subagudos. El modo clinico
utiliza los parametros de estimulacion establecidos para el modo de marcha. Para activar el modo clinico,
el especialista debe mantener presionados durante cinco segundos los botones de estimulacion y menos
en la unidad de control. Al presionar el boton de estimulacion, se proporciona estimulacion manual a las
bandas seleccionadas. Para salir del modo clinico, presione el botén de modo.

Sensor de pie

El sensor de pie es un componente opcional del sistema L300 Go. El sensor de pie usa un algoritmo de
seguimiento de la marcha dinamico para detectar si el pie se encuentra en el suelo o en el aire y transmite
sefales inalambricas a los EPG para sincronizar la estimulacion segun el patrén de la marcha.

Nota: El sensor de pie no se puede usar con el sistema L300 Go en el modo de entrenamiento de bici.

El sensor de pie incluye un sensor de presién, un transmisor y un enganche. Consulte la ilustracion 4-5.
El sensor de presidn esta ubicado debajo de la plantilla del calzado del paciente. El transmisor se sujeta
mediante una pinza al borde interno del zapato. El sensor de pie también presenta dos indicadores
luminosos y se alimenta mediante una sola bateria de botén de litio (CR2032). Consulte la ilustracion
4-5 y la tabla 4-5.

Enganche

Transmisor —

Indicadores
luminosos

Sensor de
presion

R

llustracién 4-5: Sensor de pie

/\ Atencién: El uso del sensor de pie no ha sido homologado para individuos cuyo peso sea
superior a los 136 kilogramos (300 libras).

/N Atencién: No utilice el sensor de pie con una plantilla rigida, como las értesis rigidas hechas
a medida o las ortesis de tobillo y pie.
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Sensor de pie Indicador Descripcion Definicién

@)
(intermitente | Luz verde intermitente dos veces | El sensor de pie esta activo.
dos veces)

(intermitente)

Luz verde intermitente lenta Modo de emparejamiento.

Luz indicadora
(intermitente | Luz roja intermitente durante
durante 5 5 segundos
segundos)

Q@
(fija)

La bateria esta baja.

Luz roja fija Error.

Tabla 4-5: Indicadores del sensor de pie

Carga del sistema L300 Go

El EPG de la parte inferior de la pierna y el del muslo son los Unicos componentes del sistema L300 Go
que se pueden cargar. Los EPG se deben cargar a diario y Bioness recomienda cargarlos mientras estan
conectados a la(s) banda(s).

Los EPG se deben cargar con el juego de cargador del sistema incluido en los kits del sistema L300 Go.
El juego de cargador del sistema incluye un adaptador de CA USB 3.1A dual de 15 w, adaptadores de
carga para enchufes de EE. UU. e internacionales y un cable cargador USB magnético.

Para cargar el sistema L300 Go:

1. Saque el juego de cargador del sistema del embalaje y seleccione el adaptador adecuado a su pais
o region.

2. Inserte el extremo USB del cable de carga magnético en cualquiera de los dos puertos USB
disponibles en el adaptador de CA. Consulte la ilustracion 4-6.

(- N )

NS NG J

llustracién 4-6: Insercion del cable de carga USB en el adaptador de CA

3. Conecte el extremo magnético del cable de carga con el puerto de carga del EPG de la parte
inferior de la pierna o del EPG del muslo. El puerto de carga esta situado en la parte inferior del
EPG, bajo la cubierta flexible. Consulte la ilustracion 4-7.

4. Enchufe el adaptador de CA mediante los cables de carga USB magnéticos conectados a una toma
de corriente.

5. El indicador luminoso de la bateria de los EPG emitira luz intermitente verde para indicar el proceso
de carga.

6. El indicador luminoso de la bateria de los EPG se volvera de color verde fijo cuando el sistema esté
completamente cargado.

Capitulo 4: El sistema L300 Go
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llustracién 4-7: Configuracion del juego de cargador del sistema L300 Go
(ejemplo de configuracion con una banda de la parte inferior de la pierna y una banda del muslo)

A Atencién: Use unicamente el cargador incluido en el kit del sistema L300 Go. Si usa cualquier otro
cargador, podria dafiar el sistema.

A Atencion: Para desconectar por completo la entrada de alimentacion, el adaptador de CA del juego
de cargador del sistema debe desconectarse de la toma de eléctrica principal.

/\ Atencién: No utilice el sistema L300 Go mientras el EPG se carga.

Encendido y apagado del sistema L300 Go

Para encender el sistema L300 Go, presione el botén de encendido una vez en el EPG de la parte
inferior de la pierna o en el EPG del muslo. El sistema pasara a estar en estado preparado. Todos los
indicadores luminosos se encenderan durante unos segundos mientras el sistema realiza una prueba de
autoevaluacion. El indicador luminoso de estado de los EPG emitira luz verde intermitente para indicar
que el sistema esta encendido.

Para apagar el sistema L300 Go, mantenga presionado el botén de encendido durante tres segundos en
el EPG de la parte inferior de la pierna o en el EPG del muslo. El EPG vibra cuando se apaga.

Seleccion de un modo de funcionamiento con la unidad de control

Es posible seleccionar dos modos de funcionamiento en la unidad de control: el modo de marcha y el
modo de entrenamiento.

Para seleccionar un modo de funcionamiento con la unidad de control:

1. Para encender el EPG de la parte inferior de la pierna y el EPG del muslo, presione el botén de
encendido de los EPG.

2. Para encender la unidad de control, presione cualquier boton.

3. Los EPG emparejados se muestran en la pantalla digital de la unidad de control con el icono del indicador
de seleccion alrededor de los iconos de los EPG. Consulte la ilustracion 7-1. Para obtener instrucciones
sobre el emparejamiento, consulte la seccion “Emparejamiento de un sensor de pie nuevo con el EPG”.

4. En el caso de los pacientes que usen tanto la banda de la parte inferior de la pierna como la banda
del muslo, el botén de seleccion de la unidad de control se puede usar para alternar entre el EPG de
la parte inferior de la pierna, el EPG del muslo o seleccionar ambos EPG. Consulte la ilustracién 4-8.

Guia del especialista



5. Para seleccionar el modo de marcha, seleccione el botén de modo en la unidad de control hasta
que aparezca el icono indicador de marcha en la esquina inferior derecha de la pantalla. Consulte
la ilustracion 4-8.

6. Para seleccionar el modo de entrenamiento, seleccione el botén de modo en la unidad de control
hasta que aparezca el icono indicador de entrenamiento en la esquina inferior derecha de la
pantalla. Consulte la ilustracion 4-8.

Indicador de seleccion

Boton de modo

Indicador de EPG

Indicador de marcha

Botén de selecciéon
Indicador de entrenamiento
Boton de estimulacion

llustracion 4-8: Seleccion de un modo de funcionamiento en la unidad de control

7. Para activar el modo de marcha o el de entrenamiento, presione el boton de estimulacién en la
unidad de control.

8. El indicador luminoso de estado de los EPG cambiara a una luz amarilla intermitente.

9. Para desvincular la unidad de control de un EPG, asegurese de que la unidad de control esté en
reposo y presione de forma simultanea el botén de modo y el botén de estimulacion durante cinco
segundos. Los indicadores de seleccién se mostraran sin los iconos de EPG para confirmar que la
desvinculacion se ha realizado correctamente.

Para activar un modo de funcionamiento con el EPG:

10. Para encender el EPG de la parte inferior de la pierna y el EPG del muslo, presione el botén de
encendido de los EPG.

11. Presione el boton de estimulacion en uno de los EPG para activar el modo de marcha.

12. Mantenga presionado el botdn de estimulacién en el EPG durante cinco segundos para activar el
modo de entrenamiento. Presione el botdn de estimulacién durante tres segundos mas para volver
al modo de marcha.

Cuando se enciende el EPG por primera vez y se presiona el botén de estimulacion, se activa siempre
el modo de marcha, a no ser que anteriormente se encontrara en modo de entrenamiento y no se haya
apagado. La unidad de control también se puede usar para cambiar al modo de entrenamiento. Después
de seleccionar el modo de entrenamiento en la unidad de control, el botén de estimulacion del EPG se
puede usar para activar el modo de funcionamiento seleccionado.

Capitulo 4: El sistema L300 Go
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Ajuste de la intensidad de la estimulacion mediante la unidad de control

Cuando se activa por primera vez el modo de marcha o de entrenamiento, el nivel de intensidad de
la estimulacién es siempre el “5”. Este nivel lo establece el especialista. Normalmente, el paciente no
necesitara ajustar la intensidad de la estimulacion salvo cuando camine en distintas superficies o cuando
use zapatos diferentes.

Nota: Un nivel de intensidad de “0” equivale a ausencia de estimulacion.

Para ajustar la intensidad de la estimulacién (para pacientes que usen la banda de la parte inferior
de la pierna o la banda del muslo independiente):

1. Presione los botones mas o menos de la unidad de control o del EPG para aumentar o reducir la
intensidad de la estimulacion. Consulte la ilustracion 4-9.

2. El nuevo numero de nivel aparecera en la pantalla digital de la unidad de control.

Numero de
intensidad
dela
estimulacion

Boton mas

Botén menos

llustracién 4-9: Ajuste de la intensidad de la estimulacion

Para ajustar la intensidad de la estimulacion (para pacientes que usen tanto la banda de la parte
inferior de la pierna como la banda del muslo):

1. Laintensidad de la estimulacién debe ajustarse por separado para cada EPG que se conecte.
Presione el botdn de seleccion de la unidad de control para seleccionar el EPG de la parte inferior
de la pierna o el EPG del muslo. Consulte la ilustracién 4-9.

2. Presione los botones mas o menos de la unidad de control para aumentar o reducir la intensidad
de la estimulacion. Consulte la ilustracion 4-9.

3. El nuevo numero de nivel aparecera en la pantalla digital de la unidad de control.
4. Repita los pasos del uno al tres para el otro EPG conectado.

Nota: La intensidad de la estimulacion también se puede ajustar sin usar la unidad de control presionando
los botones mas o menos en cada EPG.

Cambio de los avisos sonoros y la vibracion mediante la unidad de control

EI EPG tiene la capacidad de proporcionar avisos sonoros y vibraciones durante la estimulacién. Los avisos
sonoros y por vibracion se ajustan mediante la aplicacién Bioness Clinician Programmer. Si los avisos
sonoros durante la estimulacién estan activados, el paciente los puede desactivar mediante la unidad
de control.
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Icono del indicador de volumen

Boton de
volumen

llustracion 4-10: Boton de volumen en la unidad de control

Para desactivar los avisos sonoros durante la estimulacion:

1. Presione el boton de volumen de la unidad de control. Consulte la ilustracién 4-10. El icono del
indicador de volumen de la esquina superior derecha de la pantalla digital desaparecera.

Para activar los avisos sonoros durante la estimulacion:

1. Presione el boton de volumen de la unidad de control. Consulte la ilustracién 4-10. El icono del
indicador de volumen de la esquina superior derecha de la pantalla digital aparecera.

Desactivacion de la estimulacion mediante la unidad de control y el EPG
Para desactivar la estimulacion mediante la unidad de control:
1. Para encender la unidad de control, presione cualquier boton.

2. Los EPG que proporcionan estimulacion se muestran en la pantalla de la unidad de control como
un icono de estado de estimulacion del EPG.

3. Para detener la estimulacion, presione el botdn de estimulacién en la unidad de control. Consulte la
ilustracion 4-8.

Para desactivar la estimulacion mediante el EPG:
1. Presione el botdn de estimulacién en los EPG para detener la estimulacion.

2. Elindicador luminoso de estado de los EPG cambiara a una luz verde intermitente.

Nota: Cuando se presiona el botén de estimulacién del EPG para apagarla, los EPG pasan al estado
preparado en el ultimo modo de funcionamiento seleccionado. Si se vuelve a presionar el botén de
estimulacion, el EPG activara la estimulacion en el ultimo modo de funcionamiento seleccionado antes
de que se desactivara la estimulacion.

Capitulo 4: El sistema L300 Go
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Capitulo | 5

Kit del especialista, componentes, accesorios
y programador del sistema L300 Go

El kit del especialista del sistema L300 Go incluye los componentes y accesorios necesarios para ajustar
el sistema L300 Go para un paciente. La tableta de Bioness Clinician Programmer se usa para programar
el sistema L300 Go.

Kit del especialista del sistema L300 Go

Consulte la lista de contenido incluida con el kit del especialista del sistema L300 Go para comprobar
la cantidad de cada articulo.

M= |a

Inferior normal &F

Capitulo 5: Kit del especialista, componentes, accesorios y programador del sistema L300 Go
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Componentes y accesorios del sistema L300 Go

Nota: No todos los componentes y accesorios mostrados aqui se incluyen en el kit del especialista del

sistema L300 Go.

Electrodo Quick Fit

4 N\

(se muestra el derecho)

\ J/
4 2\
Electrodo Small Quick
S Fit (B) )
4 \

Electrodo Round
Cloth, 45 mm

. J
e ™
Electrodo Small Round
9 Cloth, 36 mm )
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Electrodo Steering Cloth

4 )\

(se muestra el derecho)

\ J
e ™
Electrodos Hydrogel
. J
4 N
Juego de bases de Electrodos
S Cloth, 45 mm )
e ™
Juego de bases de electrodos
S pequefios, 36 mm )

Electrodo Small Quick

\ Fit (A) )

Juego de bases de Electrodos
9 Hydrogel, 45 mm

J
4 \
.
Electrodos Small
L Hydrogel )
4 \

Cubiertas de broche de banda de

\Ia parte inferior de la pierna )




Almohadillas del sensor
9 de pie (opcional) )

Dispositivo de prueba

Bioness Clinician Programmer

» Tableta de Bioness Clinician Programmer con lapiz 6ptico

* Aplicacion Bioness Clinician Programmer

* Dispositivo Bluetooth®

» Cargador de Bioness Clinician Programmer

e N e N
Tableta de Bioness Clinician Programmer )  Paneles personales (se muestra el normal) )
( N
¢
- O .. II
Electrodos Thigh Cloth Cubiertas de correas Correas de la banda de la parte
inferior de la pierna
\
e N e N

Cable conector
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Capitulo ‘ 6

Descripcién del ajuste y la prueba de los accesorios

Correas de la banda de la parte inferior de la pierna

La correa de la banda de la parte inferior de la pierna se utiliza para sujetar esta banda en el lugar
correspondiente de la pierna. La correa es elastica y se ajusta alrededor de la pierna y el estuche del
EPG. Consulte la ilustracién 6-1. La correa de la banda de la parte inferior de la pierna normal se ofrece
en cuatro tamanos: pequena (S), mediana (M), grande (L) y universal. La correa de la banda de la parte
inferior de la pierna pequefa se ofrece en dos tamanos: extra pequefa (XS) y extra extra pequefia (XXS).

Para escoger una correa para la banda de la parte inferior de la pierna:

» Mida la circunferencia de la pierna del paciente en el lugar mas ancho (el vientre muscular del
gastrocnemio) y consulte la tabla 6-1.

Para sujetar la correa de la banda de la parte inferior de la pierna a esta banda:

* Deslice la correa por las presillas y las hebillas de la correa de la banda de la parte inferior de
la pierna. Compruebe que el cierre de gancho y lazo esté orientado en direccion contraria a la
banda de la parte inferior de la pierna. Presione el cierre de gancho y lazo para asegurar la correa.
Consulte la ilustraciéon 6-2.

Agarradera de la
correa de la banda
alrededor del
estuche del EPG

llustracién 6-1: Banda de la parte inferior de la pierna normal abrochada en la pierna derecha.

Banda de la parte inferior de la pierna normal

Tamaio de la correa de la banda Circunferencia de la pierna
Pequena (S) 29 a 36 cm (11 a 14 pulg.)
Mediana (M) 36 a42 cm (14 a 16 pulg.)
Grande (L) 42 a 51 cm (16 a 20 pulg.)
Universal 29 a 51 cm (11 a 20 pulg.)
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Banda de la parte inferior de la pierna pequena

Tamano de la correa de la banda

Circunferencia de la pierna

Extra extra pequefia (XXS)

21a26cm (8 a10 pulg.)

Extra pequena (XS)

25a31cm(9a12,2 pulg.)

Tabla 6-1: Cuadro de ajuste de la correa de la banda de la parte inferior de la pierna.

s

-

Cierres de gancho

y lazo

Presillas de la correa

s isa e

~N

J

llustracién 6-2: Correa de la banda de la parte inferior de la pierna sujeta a la banda
de la parte inferior de la pierna normal

Cubierta de correa personal (banda de la parte inferior de la pierna)

La cubierta de correa personal se desliza sobre la correa de la banda de la parte inferior de la pierna y se utiliza
como una cubierta higiénica cuando varios pacientes usan la misma banda de la parte inferior de la pierna.

A Atencion: Cada cubierta de correa personal debe usarse solo con un paciente para evitar la contaminacién

cruzada.

Para sujetar la cubierta de correa personal:

1. Deslice la cubierta de correa personal sobre la banda de la parte inferior de la pierna. Consulte la

ilustracion 6-3.

2. Sila cubierta de correa personal es demasiado larga, cértela al tamafo adecuado.

llustracién 6-3: Cubierta de correa personal en la banda de la parte inferior de la pierna
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Paneles personales (banda de la parte inferior de la pierna)

El panel personal es un revestimiento interno de la banda de la parte inferior de la pierna que se usa en las
clinicas cuando varios pacientes usan la misma banda de la parte inferior de la pierna. Esta disponible en
tamafio pequefio y normal, asi como en configuracion para la pierna derecha y la pierna izquierda. El panel
personal normal se usa con la banda de la parte inferior de la pierna normal y presenta cuatro ojales. El panel
personal pequefo se usa con la banda de la parte inferior de la pierna pequefa y presenta dos ojales.

A Atencion: Cada panel personal debe usarse solo con un paciente para evitar la contaminacion cruzada.

Para sujetar el panel personal a la banda de la parte inferior de la pierna para colocarla por
primera vez:

1. Para el panel personal normal, alinee el panel con los cuatro ojales de la banda de la parte inferior
de la pierna normal. Consulte la ilustracion 6-4.

2. Para el panel personal pequefio, alinee el panel con la banda de la parte inferior de la pierna
pequeina y presione para sujetar el Velcro con el revestimiento interior de la banda.

( )

llustracién 6-4: Sujecién del panel personal

Para retirar el panel personal de la banda de la parte inferior de la pierna:

1. Saque el panel personal de la banda de |a parte inferior de la pierna. Consulte la ilustracién 6-5.

4 )

9 - Y

llustracion 6-5: Retirada del panel personal

2. Escriba el nombre del paciente y el tamano de la correa en la etiqueta del panel personal. Si se
usan Electrodos Hydrogel, vuelva a adherir las cubiertas de los electrodos. Si se usan Electrodos
Cloth, deje que se sequen al aire.

Capitulo 6: Descripcion del ajuste y la prueba de los accesorios
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3. Guarde el panel personal y los electrodos para la proxima sesién con este paciente.

Nota: Cuando el paciente vuelva a la clinica para una consulta de seguimiento, sujete el panel personal
(con las bases de los electrodos y los electrodos conectados) al revestimiento interior de la banda de la
parte inferior de la pierna.

Bases de electrodos
Las bases de los electrodos se utilizan para:

 Elevar los electrodos del revestimiento interno de la banda de la parte inferior de la pierna para
lograr un contacto 6ptimo de los electrodos.

» Garantizar una colocacion correcta de los electrodos en cada aplicacion.

Las bases de los electrodos tienen un broche para abrocharlas a los orificios de enganche de la banda
de la parte inferior de la pierna.

Es posible usar las siguientes bases de electrodos con la banda de la parte inferior de la pierna
normal: (consulte la ilustracion 6-6):

» Bases de Electrodos Cloth L300 normales (usadas con los electrodos Regular L300 Cloth)

» Bases de Electrodos Hydrogel (usadas con los Electrodos Hydrogel)

Broche

Bases de Electrodos Hydrogel Juego de bases de Electrodos Cloth, 45 mm
\_ J

llustracién 6-6: Opciones para las bases de electrodos de la banda de la parte inferior de la pierna normal
Es posible usar las siguientes bases de electrodos con la banda de la parte inferior de la pierna
pequena: (consulte la ilustracién 6-7):

» Bases de electrodos pequenas (usada tanto con los Electrodos Small Hydrogel como con los
Electrodos Small Cloth)

4 )

Juego de bases de electrodos
\_ pequeios, 36 mm )

llustracién 6-7: Opciones para las bases de electrodos de la banda de la parte inferior de la pierna pequena

Nota: Las bases de los electrodos son reutilizables. Limpie las bases de los electrodos con agua fria para
quitar los restos de hidrogel, si corresponde. Desinfecte las bases de los electrodos con alcohol. Consulte
el capitulo “Mantenimiento y limpieza” de esta guia para obtener mas informacion.

A Atencion: Solo un especialista deberia sustituir o reubicar las bases de los electrodos.
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Electrodos

Los electrodos transmiten la senal eléctrica del EPG al nervio de destino. Se pueden usar cuatro tipos

de electrodos con la banda de la parte inferior de la pierna.

/\ Atencion: Los electrodos no deben usarse por méas de un paciente. Los electrodos L300 Go solo
deben usarse en un paciente para evitar la contaminacién cruzada. Solo los Electrodos Hydrogel tienen
fecha de caducidad. Antes de usarlos, compruebe que no vencen antes de dos semanas. Para solicitar

todos los electrodos, pongase en contacto con su representante local o visite www.bioness.com.

A Atencion: Utilice unicamente electrodos proporcionados por Bioness.

/N Atencién: No utilice el sistema L300 Go sin los electrodos conectados a la banda.

Es posible usar los electrodos siguientes con la banda de la parte inferior de la pierna: (consulte

la ilustracién 6-8):

* Electrodo Quick Fit, izquierdo o derecho

+ Electrodo Steering, izquierdo o derecho

» Electrodos Round Cloth, 45 mm
* Electrodos Hydrogel

4 N\
Lado para la piel Hace contacto con la banda
Electrodo Quick Fit
o J
4 N\
Lado para la piel Hace contacto con la banda
Electrodo Steering
o J
4 N\ 4 N\
Hace contacto  Hace contacto con la Lado para Hace contacto con la
con la piel base del electrodo la piel base del electrodo
Electrodos Hydrogel Electrodos Round Cloth, 45 mm
g J g J

llustracién 6-8: Opciones de electrodos de la banda de la parte inferior de la pierna
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Es posible usar los electrodos siguientes con la banda de la parte inferior de la pierna pequena:
(consulte la ilustracion 6-9):

* Electrodo Small Quick Fit (A)
* Electrodo Small Quick Fit (B)
* Electrodo Small Round Cloth, 36 mm

» Electrodos Small L300 Hydrogel (solo se usan para el proceso de ajuste)

4 )\

Lad I piel Hace éontacto con la béﬁda de la
ado para fa pie parte inferior de la pierna pequefa
\ Electrodo Small Quick Fit (A) )

Lad Ia piel Hace contacto con la banda de la
ado para fa pie parte inferior de la pierna pequefia

Electrodo Small Quick Fit (B)

. J
4 2\ 4 2\
Hace contacto = Hace contacto con la Lado para la piel Hace contacto con la
con la piel base del electrodo base del electrodo
S Electrodos Small L300 Hydrogel ) S Electrodos Small Round Cloth, 36 mm )

llustracién 6-9: Opciones de electrodos de la banda de la parte inferior de la pierna pequefa
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Ocultadores de cables

Los ocultadores de cables se utilizan para cubrir los cables y los broches de las bases de los electrodos
cuando estan abrochados a la banda de la parte inferior de la pierna. Los ocultadores de cables se usan
con pacientes que emplean los Electrodos Hydrogel o los Electrodos Cloth. Consulte la ilustracion 6-10.

4 )

Ocultador de cables

- J

llustracién 6-10: Banda de la parte inferior de la pierna con ocultadores de cables

Cubiertas de broche

Las cubiertas de broche se usan para cerrar dos de los orificios de enganche normales de la banda de la
parte inferior de la pierna cuando se usa el Electrodo Quick Fit, los Electrodos Hydrogel o los Electrodos
Round Cloth. Consulte la ilustracién 6-11.

4 )\

Cubiertas de

llustracion 6-11: Cubiertas de broche sujetas a la banda de la parte inferior de la pierna
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Cable conector

El cable conector se utiliza para conectar eléctricamente los broches de las bases de los electrodos con
los orificios de enganche de la banda de la parte inferior de la pierna durante la colocacion del dispositivo.
Consulte la ilustracion 6-12. El cable conector se usa con los Electrodos Hydrogel o Round Cloth durante
la sesidn de ajuste inicial.

- J

llustracion 6-12: Cable conector sujeto a la banda de la parte inferior de la pierna y las bases de los electrodos

Cubiertas de correa personal (banda del muslo)

Las cubiertas de correa personal se deslizan sobre las dos correas de la banda del muslo y se utilizan
como una cubierta higiénica cuando varios pacientes usan la misma banda del muslo.

AAtencién: Las cubiertas de correa personal deben usarse solo con un paciente para evitar la
contaminacion cruzada.

Para sujetar las cubiertas de correa personal:

1. Deslice una cubierta de correa personal sobre cada correa de la banda del muslo. Consulte la
ilustracién 6-13.

2. Sila cubierta de correa personal es demasiado larga, coértela al tamafio adecuado.

4 )

Cubiertas de correa personal

- J

llustracién 6-13: Cubiertas de correa personal en la banda del muslo
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Electrodos Thigh Cloth

La banda del muslo usa dos Electrodos Tight Cloth para proporcionar estimulacién eléctrica a los musculos
de la parte superior de la pierna. Consulte la ilustracion 6-14. Los Electrodos Thigh Cloth se enganchan
en los paneles proximal y distal de la banda del muslo.

A Atencion: Utilice unicamente electrodos proporcionados por Bioness.

A Atencion: No utilice el sistema L300 Go sin los electrodos conectados a la banda del muslo.
e a

llustracion 6-14: Electrodos Thigh Cloth

Almohadillas del sensor de pie

La almohadilla del sensor de pie se utiliza para sujetar el sensor de presion del sensor de pie al interior
del zapato del paciente. La almohadilla del sensor de pie se coloca bajo la plantilla y el sensor de presion
del sensor de pie se coloca encima de la almohadilla del sensor de pie. Consulte la ilustracion 6-15.

Plantilla del calzado

Almohadilla del
sensor de pie

llustracién 6-15: Colocacion de la almohadilla del sensor de pie

Capitulo 6: Descripcion del ajuste y la prueba de los accesorios
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Dispositivo de prueba

El dispositivo de prueba se usa para solucionar problemas a fin de confirmar que se esta proporcionando
la estimulacion. Compruebe si la banda de la parte inferior de la pierna, la banda del muslo o el EPG se
han desconectado. El dispositivo de prueba proporciona avisos de audio si esta conectado a la banda
de la parte inferior de la pierna, la banda del muslo o el EPG y se aplica estimulacién. Para obtener mas
informacion sobre el dispositivo de prueba, consulte el capitulo “Resolucion de problemas” de esta guia.

[

N\ J
llustracién 6-16: Dispositivo de prueba
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Capitulo ‘ 7

Navegacién por el software de la aplicacion Bioness
Clinician Programmer

La aplicacion Bioness Clinician Programmer emplea software registrado que permite al especialista configurar
los parametros de estimulacion y los programas para el paciente. Esta aplicacion usa una plataforma
Tablet PC basada en Windows® y senales inalambricas Bluetooth® de baja energia (BLE) estandar para
comunicarse con el sistema L300 Go. Se usa en la clinica para la programacion del paciente y también
permite al especialista recuperar los registros de actividad del paciente.

La aplicacion Bioness Clinician Programmer incluye seis pantallas principales: la de inicio de sesioén, la
base de datos de pacientes, la consola del paciente, la de configuracién de programacién, la de informes
y la de cierre de sesion.

Pantalla Iniciar sesion

La pantalla Iniciar sesion se utiliza para entrar en el software de la aplicacion Bioness Clinician Programmer.
Aparece tras iniciar el software y en ella, el usuario puede introducir su nombre de usuario y su contrasefa
y presionar el boton Iniciar sesion. Consulte la ilustracién 7-1.

Bioness

Programacicr mebdico

llustracion 7-1: Pantalla Iniciar sesién

Pantalla Base de datos de pacientes

Tras la pantalla de inicio de sesidn, la aplicacion Bioness Clinician Programmer muestra la pantalla Base de
datos de pacientes. En ella, se muestra una lista de todos los expedientes de los pacientes almacenados
en la aplicacion. En esta pantalla, el especialista puede buscar el expediente de un paciente, importar
o exportar expedientes o editarlos. También se emplea para crear expedientes para pacientes nuevos.

La pantalla Base de datos de pacientes muestra cuatro iconos y un cuadro de texto de busqueda. Consulte
la ilustracion 7-2.

* Icono para afadir un paciente nuevo: se usa para afadir un expediente para un nuevo paciente en
la aplicacion Bioness Clinician Programmer.

* Icono para cargar pacientes: se usa para cargar el expediente de un paciente a un EPG emparejado.

Nota: El icono para cargar pacientes esta desactivado hasta que se conectan los EPG a la aplicacién

Bioness Clinician Programmer.
Capitulo 7: Navegacion por el software de la aplicacion Bioness Clinician Programmer
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* Icono para exportar pacientes: se usa para exportar el expediente de un paciente y cargarlo en una
aplicacion Bioness Clinician Programmer distinta.

* Icono para importar pacientes: se usa para importar el expediente de un paciente de una aplicacion
Bioness Clinician Programmer.

Cargar paciente

Importar paciente

Exportar paciente

Afadir
nuevo paciente

@]
@

o rereee e
[J Harmandez Crstal MRN2028T Aderan 1807217
[0 Pierco, Justin MRMN14587 Admin AWOTIZNT
[ Martin, Mana MRNBEEIZ Admon 1RnTET
[ Hofman, Carol MRN4BS5E Adrmon 10T T
[J Robinson, Jesse MRN158592 Admin 1077
[ Medina. Christina MRNSS295 Adman 10T T
[ Fisher, Alexandes MRNEET16 Admvn 1o T
[ Wilis, Dorobhy MRN18387 Adrmun 180727
[ Wood, Samantha MRNG531Z Admin 1N T
[J) Schiitz. Jason MRNOS 184 Admin 107N T

llustracién 7-2: Pantalla Base de datos de pacientes

Barra de navegacion

La barra de navegacién se muestra en la parte superior de todas las pantallas de la aplicacién Bioness
Clinician Programmer. Presenta cinco iconos de menu, el campo Red del paciente y un botén de estado
del emparejamiento. Consulte las ilustraciones 7-3 y 7-4.

Barra de e
navegacion o Rlonges :

=z B
Nombre ] Espaciaksia Vislo N vez e |

[} Mendora. Stephen MRNIIZTT Admin 19072017

[J Hemander Crystal MRNZOSET Admin 1900772017

[J Pisrce, Justn MRN1458T Admin 1807/2017

[J Martin, haria MRKNSSE3IZ Admin 120072017

[J Hefiman. Casol MRNABSSE Admin 180772017

[} Robirson, Jegse MRN1955E Admin 19072017

[J Medina, Christna MRN55405 Admin 180772017

[J Fisher, Alexander MRMBA 116 Admin 190772017

[ Wilis, Dorathy MRN19357 Admin 1807/2017

[J Weod, Samanina MRNIS31Z Admin 190772017

[J Schultz. Jzson 19072017

llustracién 7-3: Barra de navegacion en la pantalla de programacion

Cuando la aplicacion Bioness Clinician Programmer se empareja con el sistema L300 Go de un paciente,
el nombre de este se muestra en el campo Red del paciente con un contorno naranja. El icono de la
pantalla activa también se muestra de color naranja. Consulte la ilustraciéon 7-4.
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Si la aplicacién Bioness Clinician Programmer no esta emparejada con el sistema L300 Go de ningun
paciente, el campo Red del paciente aparece vacio con un contorno azul y el icono de la pantalla activa
también se muestra en azul.

Campo Red Boton de estado Icono de configuracion Icono de la consola Icono de cierre
del paciente del emparejamiento del programa del paciente de sesion

Icono de base de datos de pacientes Icono de informes

llustracién 7-4: Barra de navegacion: aplicacion emparejada con el sistema de un paciente

Pantalla de configuracién de la programacién

Ala pantalla de configuracion de la programacion solo se puede acceder si la aplicacion Bioness Clinician
Programmer esta emparejada con un sistema L300 Go y se ha cargado el expediente de un paciente en
la red del paciente. El especialista usa esta pantalla para programar los parametros de estimulacion, los
programas y los ajustes avanzados del sistema L300 Go de un paciente. La pantalla de configuracién
de la programacioén incluye cuatro pantallas de submenus: parametros, marcha, entrenamiento de bici
y entrenamiento. Consulte la ilustracion 7-5.

i Bioness

Inferior normal

Fofma de onda;
3 » Icono de
Dur, fase fms), pardmetros
avanzados
Putao [Hz)
Icono de
Electrodo: configuracion
Crotes avanzada

Icono de pantalla Icono de Icono de pantalla  Icono de pantalla
de parametros pantalla de entrenamiento  de entrenamiento
de marcha de bici

llustracién 7-5; Pantalla de configuracion de la programacion
(con la pantalla de submenu de estimulacién mostrada)

Pantalla de parametros

La pantalla de parametros se usa para programar los ajustes de estimulacion del EPG seleccionado.
También se puede acceder a la ventana de configuracion avanzada desde esta pantalla pulsando en el
icono Configuracion avanzada. Consulte la ilustracion 7-6.

Si el paciente usa el electrodo Steering, asegurese de que el menu desplegable Electrodo muestra la opcion
Steering para activar el icono de parametros avanzados. Presione el icono de parametros avanzados para abrir la
ventana correspondiente. El especialista podra entonces ajustar la intensidad de la estimulacién central y lateral.
Consulte la ilustracion 7-7.
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Inferior normal

Farma de anda Penodo interlase (M3)

Dur. fasa (mS) Tiem: mix estim. (3]

Pulso (Hz)

Electrodo:

Bioness

Inferior normal

Forma de onda
Dur. fese (mS)
Putso (Hz):

Elecirodo:

llustracién 7-7: Pantalla de parametros con los parametros avanzados mostrados

Pantalla de marcha

La pantalla de marcha se usa para programar los ajustes del modo de marcha. Consulte la ilustracion 7-8.
También permite controlar los avisos sonoros y por vibracion durante los ajustes de estimulacion. Para abrir
esta pantalla, toque el icono de la pantalla de marcha. Consulte la ilustracion 7-5.

Pantalla de entrenamiento de bici

La pantalla de entrenamiento de bici se usa para programar los ajustes del modo de entrenamiento de bici.
Consulte la ilustracién 7-9. Los ajustes de amplitud de la estimulacién de esta pantalla son independientes
de los que se usan en el modo de marcha. Para abrir esta pantalla, toque el icono de la pantalla de
entrenamiento de bici. Consulte la ilustraciéon 7-5.

Pantalla de entrenamiento

La pantalla de entrenamiento se usa para programar los ajustes que se emplean en el modo de entrenamiento.
Consulte la ilustracion 7-10. Para abrir esta pantalla, toque el icono de la pantalla de entrenamiento.
Consulte la ilustracion 7-5.
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llustracion 7-10: Pantalla de entrenamiento
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Pantalla de consola del paciente

La pantalla de consola del paciente permite al especialista ver toda la informacién relevante sobre un
paciente concreto, incluido el historial de los ajustes de la sesion, los registros de datos y las notas.
Consulte la ilustraciéon 7-11. Para acceder a esta pantalla, presione el icono de la consola del paciente
situado en la barra de navegacion. Consulte la ilustracion 7-4.

Es posible revisar y cargar ajustes de una sesion anterior para usarlos en la actual. Seleccione una sesion
anterior en la lista y presione el icono para cargar a fin de subir los ajustes a la red del paciente.

soness | [] || = 8] G| &

Icono de carga )
. " Aciual. nogetros

Lista de sesiones
anteriores

Gtk it 5]
Al e (3

oE3l lmve baanowo?
& Tinn wobs e 3
o S T e

(;Tedacis dsent wnt?

Grafico temporal Graf. e pasos Grif, Tancadas Graf. entrena

llustracién 7-11: Pantalla de consola del paciente

Pantalla de informes

El especialista puede acceder a la pantalla de informes para ver datos anteriores y generar nuevos
informes de pruebas. Consulte la ilustracion 7-12. Para acceder a esta pantalla, presione el icono de
informes situado en la barra de navegacion. Consulte la ilustracion 7-4.

Prueba anterior

Eaa 0 A

_-I. S o

llustracion 7-12: Pantalla de informes
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Prueba de caminar diez metros

La aplicacion Bioness Clinician Programmer admite la prueba de caminar 10 metros, que evalua la
velocidad de marcha del paciente en metros por segundo en una distancia definida. Esta prueba permite
al especialista establecer la categoria ambulatoria y el riesgo de caida. Hay dos métodos comunes para
realizar la prueba de caminar 10 m. El software calcula la velocidad de marcha del paciente dividiendo
la distancia caminada por el paciente entre el tiempo total empleado.

Método 1

El método 1 es el predeterminado. Durante la prueba, el paciente camina sin asistencia un total de
14 metros. El software calcula la velocidad de marcha en una distancia de diez metros.

1. Enla pantalla Nueva prueba, presione el icono del lapiz para introducir el nombre del especialista,
el nombre de la clinica y la informacién de contacto. Pulse el icono Guardar para continuar.

2. Presione el botdn de estimulacion para encender el modo de marcha.

3. Indique al paciente que camine dos metros (deje que acelere a una velocidad de marcha comoda
normal).

4. Presione Comenzar para iniciar el control.

5. Presione Listo para detener el control cuando el paciente haya caminado diez metros.

6. Deje que el paciente desacelere en los dos metros restantes.

7. Cuando se haya determinado la velocidad de marcha, el especialista debe asignar la categoria

ambulatoria de Perry (Doméstico, Comunidad o Comunidad limitado) y el riesgo de caida (Bajo,
Moderado o Alto) en los menus desplegables.

8. Presione el botén Guardar resultados para guardar los resultados; o bien Repetir prueba para
descartar los resultados y empezar una prueba nueva.

Nota: Los datos guardados incluyen el nombre del especialista, el nombre de la clinica, la informacion
de contacto, el tiempo total, la velocidad de marcha, la categoria ambulatoria y el riesgo de caida.

9. Elresultado se puede exportar presionando el botén Exportar de la pantalla Prueba anterior.
Método 2

El método 2 es otra forma de realizar la prueba de caminar 10 metros. Durante la prueba, el paciente
camina sin asistencia un total de 10 metros. El software calcula la velocidad de marcha en una distancia
de seis metros.

1. Enla pantalla Nueva prueba, presione el icono del lapiz para introducir el nombre del especialista,
el nombre de la clinica y la informacién de contacto. Pulse el icono Guardar para continuar.

2. Presione el botdn de estimulacion para encender el modo de marcha.

w

Indique al paciente que camine dos metros (deje que acelere a una velocidad de marcha comoda
normal).

Presione Comenzar para iniciar el control.
Presione Listo para detener el control cuando el paciente haya caminado seis metros.

Deje que el paciente desacelere en los dos metros restantes.

N o o &

Cuando se haya determinado la velocidad de marcha, el especialista debe asignar la categoria
ambulatoria de Perry (Doméstico, Comunidad o Comunidad limitado) y el riesgo de caida (Bajo,
Moderado o Alto) en los menus desplegables.

Capitulo 7: Navegacion por el software de la aplicacion Bioness Clinician Programmer
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8. Presione el botdn Guardar result. para guardar los resultados; o bien Repetir prueba para descartar
los resultados y empezar una prueba nueva.

Nota: Los datos guardados incluyen el nombre del especialista, el nombre de la clinica, la informacién
de contacto, el tiempo total, la velocidad de marcha, la categoria ambulatoria y el riesgo de caida.

9. El resultado se puede exportar presionando el botén Exportar de la pantalla Prueba anterior.

Pantalla de cierre de sesidn

La pantalla de cierre de sesion se usa para salir de la sesion del software de la aplicaciéon Bioness Clinician
Programmer y cerrar esta aplicacion.

< ~Bloness
 la b

Cemar |3 aplicacion

Canmad snsion

llustracion 7-13: Pantalla de cierre de sesién

Pantalla de configuracién de la aplicacion

La pantalla de configuracion de la aplicacion, a la que se accede desde el icono 'ﬁ' disponible en la
esquina inferior derecha de la pantalla, se usa para ajustar la configuracién, gestionar los perfiles del
usuario y administrar los datos. Incluye tres pantallas de submenus. Consulte la ilustracién 7-14.

» Conf. programador: se usa para seleccionar un idioma, mostrar las versiones del software
y restablecer los valores de fabrica de los EPG. Presione los botones Versiones de software
o Cambiar idioma para pasar de una pantalla a otra. Consulte las ilustraciones 7-14 y 7-15.

» Configuracion del usuario: se usa para gestionar los perfiles de usuario (especialista), incluida
la adicién de nuevas cuentas de usuario, la edicion de perfiles, la desactivaciéon de cuentas
de usuario y el restablecimiento de contrasefias.

» Administrar datos: se usa para cargar los datos del sistema y exportar registros del sistema
del EPG.
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llustracién 7-14: Pantalla de ajustes de la aplicacion: cambio de idioma
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llustracién 7-15: Pantalla de ajustes de la aplicacion: versiones de software

Restablecimiento de los valores de fabrica del EPG

Para restablecer los valores de fabrica de un EPG, acceda a la pantalla de configuracion de la aplicacion y
haga clic en Versiones de software para ver los botones necesarios. Siga los pasos descritos a continuacion
para restablecer los valores de fabrica de un tipo de banda distinto (por ejemplo, derecha o izquierda).
El siguiente ejemplo explica como restablecer un EPG desde una banda de la parte inferior de la pierna
izquierda para su uso con una banda de la parte inferior de la pierna derecha pequefa. Se puede seguir
un proceso similar para restablecer un EPG para una banda del muslo.

Para restablecer los valores de fabrica del EPG:

1.

Retire el EPG central de la banda anterior (por ejemplo, la banda de la parte inferior de la pierna
izquierda normal) y coléquela en la banda que desee (por ejemplo, en la banda de la parte inferior
de la pierna derecha pequena).

Empareje la banda de la parte inferior de la pierna derecha pequefa con la aplicacion Bioness
Clinician Programmer como si fuera una banda de la parte inferior de la pierna izquierda y deje que
se produzca la secuencia de sincronizacion.
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3. Haga clic en Ajustes de la aplicacion 'ﬁ' y seleccione Versiones de software para ver las opciones
de restablecimiento de valores de fabrica. Consulte la ilustraciéon 7-14.

4. En la seccion de valores de restablecimiento de fabrica, seleccione la ubicacion en la que se
encontraba el EPG anteriormente (por ejemplo, la parte inferior de la pierna izquierda). De esta
forma se iniciara el restablecimiento de fabrica y la barra de estado emitira luz intermitente roja en
el EPG. Cuando haya hecho esto, silencie la alarma pulsando el botén de encendido. Apague el
EPG y vuelva a encenderlo. Reconocera su nueva ubicacion.

Pantalla de informacion

A la pantalla de informacién se accede mediante el icono ® que esta disponible en el extremo derecho
de todas las pantallas, justo debajo del icono Configuracion de la aplicacion. Proporciona datos sobre las
caracteristicas disponibles en las pantallas de la aplicacion Bioness Clinician Programmer. Esta pantalla
es dinamica, ya que la informacion mostrada depende de la pantalla desde la que se acceda. Consulte
la ilustracion 7-16.
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llustracion 7-16: Pantalla de informacion

Guia del especialista



Capitulo ‘ 8

Preparacion del paciente

Preparacion de la piel

Antes de ajustar la banda de la parte inferior de la pierna o la banda del muslo en un paciente, compruebe
siempre que no haya signos de irritacién en la piel. Si hay irritacion, espere a que la piel se recupere por
completo antes de usar el sistema L300 Go. Para recibir una estimulacién 6ptima, la piel bajo la banda
debe estar limpia y sana.

Para preparar la piel:

1. Use un pano humedo para limpiar la piel en la zona donde se vayan a colocar los electrodos.
Si hay aceites o lociones en la piel, limpiela con agua y jabdn. Enjuague bien.

2. Sifuera necesario, recorte el vello corporal excesivo de esta zona con unas tijeras. No utilice hojas
de afeitar. Las hojas de afeitar pueden irritar la piel.

Ajuste de los Electrodos Quick Fit

Para realizar los primeros ajustes, se recomienda usar Electrodos Quick Fit ante que otros tipos de
electrodos.

La banda de la parte inferior de la pierna puede usar un tipo de Electrodo Quick Fit, que esta disponible
en distintas configuraciones para la parte inferior de la pierna izquierda y la derecha. La banda de la parte
inferior de la pierna pequefa puede usar dos tipos de Electrodos Quick Fit: el Electrodo Small Quick Fit
(A) o el Electrodo Small Quick Fit (B).

Para seleccionar un Electrodo Small L300 Quick Fit:

1. Mida la circunferencia de la pierna del paciente en el lugar mas ancho (el vientre muscular del
gastrocnemio) y consulte la tabla 8-1.

Nota: Los pacientes con una circunferencia de pantorrilla mediana (24 a 25 cm) pueden utilizar ambos
tipos de Electrodos Small L300 Quick Fit.

Electrodo Small Quick Fit Circunferencia de la pantorrilla
Electrodo Small Quick Fit (A) 24 a31cm
Electrodo Small Quick Fit (B) 22a25cm

Tabla 8-1: Grafico de ajuste del Electrodo Small L300 Quick Fit

Para ajustar el Electrodo Quick Fit: (consulte la ilustracién 8-1):

1. Asegurese de que el EPG esta apagado y retire la banda de la parte inferior de la pierna de la
extremidad del paciente.

2. Empape con agua el nuevo Electrodo Quick Fit su totalidad.
3. Escurra el agua sobrante del Electrodo Quick Fit con un trapo.

4. Alinee los broches naranja y azul del Electrodo Quick Fit con los orificios naranja y azul de la banda
de la parte inferior de la pierna.
Capitulo 8: Preparacioén del paciente
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5. Apriete con firmeza para encajar el Electrodo Quick Fit en la banda de la parte inferior de la pierna.
6. Coloque la banda de la parte inferior de la pierna.

7. Ajuste los parametros de estimulacion para conseguir la respuesta de dorsiflexiéon deseada.
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llustracion 8-1: Ajuste del Electrodo Quick Fit
(se muestran el Electrodo Quick Fit y la banda de la parte inferior de la pierna)

Adhesién de los Electrodos Hydrogel a las bases de los electrodos

A Atencién: Los Electrodos Hydrogel no deben usarse por mas de un paciente. Los electrodos solo
deben usarse en un paciente, para evitar la contaminaciéon cruzada.

Para adherir los Electrodos Hydrogel a la pierna:
1. Asegurese de que el EPG de la parte inferior de la pierna esté apagado.
2. Separe los dos Electrodos Hydrogel nuevos por la linea perforada. Consulte la ilustracion 8-2.

3. Desprenda las cubiertas de dos piezas en cada electrodo y deséchelas. Consulte la ilustracion 8-2.

4 )

§ -
llustracién 8-2: Separacioén de los Electrodos Hydrogel y division de las cubiertas de dos partes
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4. En el caso de los pacientes que usen la banda de la parte inferior de la pierna, sujete el lado
de la rejilla de los electrodos a las bases de los Electrodos Hydrogel y presione con firmeza.

5. En el caso de los pacientes que usen la banda de la parte inferior de la pierna pequena, sujete
el lado del broche de los electrodos en las bases de los electrodos pequenios.

6. Extraiga las cubiertas mas grandes (las que tienen el logotipo de Bioness) de los electrodos
y guardelas. (Entre uno y otro uso, cubra siempre los Electrodos Hydrogel. Asegurese de que
el logotipo de Bioness de la cubierta esté orientado hacia arriba).

7. Haga que el paciente se siente y extienda la pierna a un angulo de entre 15y 20 grados de la
flexion de la pierna al sentarse. (El paciente debera mantener esta postura durante todo el proceso
de preparacion). De ser posible, el talén deberia permanecer elevado.

8. Coloque un electrodo (el electrodo del nervio) sobre el nervio peroneo comun, en una posicion
distal y levemente posterior con respecto a la cabeza del peroné. Consulte la ilustracion 8-3.

9. Coloque el otro electrodo (el electrodo del musculo) en una posicién anterior con respecto al
electrodo del nervio y a aproximadamente 5 cm (2 pulg.) de distancia del mismo, sobre el vientre
muscular del musculo tibial anterior.

4 )

Electrodo
del musculo

Electrodo
del nervio

- ' J

llustracién 8-3: Colocacion de los electrodos en la pierna.

Nota: Los Electrodos Small Hydrogel sirven exclusivamente para la preparacion, no para el uso doméstico
del paciente.

Conexién del cable conector
Para conectar el cable conector:
1. Asegurese de que el EPG esté sujeto al estuche del EPG en la banda de la parte inferior de la pierna.

2. Conecte el cable conector a las bases de los electrodos y a los orificios de enganche de la banda
de la parte inferior de la pierna.

3. Conecte los extremos naranjas del cable conector a la base del electrodo del musculo y el orificio
de enganche naranja de la banda. Consulte la ilustracion 8-4.
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Electrodo del
nervio

Electrodo
del musculo

Azul

Naranja £

llustracion 8-4: Cable conector conectado

4. Conecte los extremos azules del cable conector a la base del electrodo del nervio y al orificio de
enganche azul de la banda. Consulte la ilustracion 8-4.

5. Coloque la banda de la parte inferior de la pierna junto al pie del paciente. Consulte la ilustracion 8-4.

Configuracioén lista para usar

La configuracion lista para usar son parametros predeterminados que se han programado en el EPG para
la preparacion del paciente. En el caso de pacientes nuevos, el especialista puede activar la configuracién
lista para usar manteniendo presionados durante cinco segundos los botones de estimulacion y modo en
la unidad de control. Si se desea, estos parametros predeterminados se pueden usar como ajustes para
el sistema L300 Go del paciente. Para salir del modo listo para usar, presione el botén de seleccion. Si se
prefieren usar parametros distintos, el especialista debera acceder al software de la aplicacién Bioness
Clinician Programmer para programarlos.

Nota: El nivel de intensidad de la estimulacién predeterminado es 0.

Ajuste de la posicion del electrodo durante la estimulacién: paciente sentado
Para comprobar la posicién de los electrodos:

1. En el caso de los pacientes nuevos, mantenga presionados durante cinco segundos los botones de
estimulacion y modo de la unidad de control para activar los parametros predeterminados.

2. El nivel de intensidad de la estimulacién predeterminado es 0. Presione el boton de estimulacion
del EPG para activar la estimulacion.

Nota: Al aplicar la estimulacién, observe el pie del paciente para comprobar que se produce una dorsiflexion
apropiada.

1. Presione el botén mas del EPG para aumentar gradualmente la intensidad de la estimulacion a fin
de lograr la dorsiflexién con una pequena cantidad de pronacion.

2. Si se produce una supinacion excesiva: Mueva el electrodo del nervio lateralmente hacia la
parte posterior para aumentar la pronacion.

3. Si se produce una pronacioén excesiva: Mueva el electrodo del nervio levemente hacia la parte
anterior para reducir la pronacion.
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El electrodo del musculo también se puede mover para equilibrar la dorsiflexién. Desplace el electrodo
del musculo hacia la parte anterior para reducir la pronacién del pie o lateralmente hacia la parte posterior
para aumentar la pronacion. Evite estimular la zona que se encuentra directamente encima del cuerpo
de la tibia, ya que puede resultar incomodo y menos eficaz.

Prueba de los efectos de un cambio de posicion

1. Para probar el efecto del cambio de posicién, mueva suavemente el electrodo y la piel juntos sobre
la zona del nervio peroneo comun. (No deje la estimulacién encendida mucho tiempo, ya que
puede provocar fatiga).

Nota: Durante la prueba, presione suavemente las bases de los electrodos para simular la presién de
la banda.

Ajuste de la posicidn del electrodo durante la estimulacién: paciente de pie

De ser posible, una vez que logre producir una dorsiflexién apropiada con el paciente sentado, vuelva
a probar con el paciente de pie, con la rodilla extendida y el pie en el aire. En caso necesario, ajuste la
estimulacion o la posicion de los electrodos para lograr una dorsiflexion apropiada en esta posicion.

Transferencia de los electrodos a la banda de la parte inferior de la pierna
Para transferir los electrodos a la banda de la parte inferior de la pierna:
1. Presione el boton de estimulacion en los EPG para detener la estimulacion.

2. Utilice un rotulador para dibujar cuatro marcas de referencia pequefas equidistantes en la pierna
del paciente, alrededor de las bases de los electrodos.

3. Desconecte el cable conector de las bases de los electrodos y de la banda de la parte inferior de la
pierna, asegurandose de no mover los electrodos.

4. Para los pacientes hospitalizados, adhiera el panel personal y la cubierta de la correa de la banda
a la banda de la parte inferior de la pierna.

5. Sujete los dos lados de la banda de la parte inferior de la pierna para mantener la értesis
ligeramente abierta. Después incline la parte inferior de la banda separandola de la pierna unos
30 grados.

6. Coloque el localizador de la banda de la parte inferior de la pierna debajo de la rétula, sobre la
meseta tibial. Consulte la ilustracion 8-5. Asegurese de que la banda no toca las bases de los
electrodos. El localizador deberia quedar cdmodamente ajustado bajo el polo inferior de la rétula.
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llustracién 8-5: Colocacion del localizador debajo de la rétula

7. Mientras mantiene abierta la banda de la parte inferior de la pierna, haga descender la parte inferior
de la banda de manera que solo el frente de la banda haga contacto con la superficie anterior de la
tibia. Después, envuelva la pierna con la banda de la parte inferior de la pierna para “capturar” las
bases de los electrodos. Consulte la ilustracion 8-6.

8. Retire con cuidado la banda de la parte inferior de la pierna. Consulte la ilustracién 8-7.

9. Presione firmemente las bases de los electrodos para sujetarlas bien a la banda de la parte inferior
de la pierna. Enganche los broches de las bases de los electrodos en los orificios de enganche de
la banda.

~

\ ' Y,

llustracién 8-6: Captura de las bases de los electrodos
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llustracién 8-7: Retirada de la banda de la parte inferior de la pierna con las bases de los electrodos enganchadas

Colocacidén de la banda de la parte inferior de la pierna

Para colocar la banda de la parte inferior de la pierna:

1.
2.

Limpie la pierna con agua tibia.

Haga que el paciente se siente y extienda la rodilla de manera que la rétula pueda verse
claramente definida. De ser necesario, use un apoyo para el pie.

Incline la parte superior de la banda de la parte inferior de la pierna en direccién a esta. Deslice el
localizador suavemente hacia arriba hasta la base de la rétula. Haga descender la parte inferior
de la banda hasta que quede apoyada sobre la pierna de manera nivelada. La banda de la parte
inferior de la pierna debe apretar suavemente esta.

Tire de la agarradera de la correa alrededor de la pierna y del estuche de la banda de la parte
inferior de la pierna para que la banda quede bien sujeta.

Asegurese de que, una vez sujeta, la banda queda cémodamente colocada con el localizador bajo
la rétula y la agarradera de la correa alrededor del estuche, como muestra la ilustracion 8-8.

( _ )

Localizador debajo
de la rétula

Agarradera
de la correa
alrededor del
estuche del EPG

EPG

- J

llustracién 8-8: Banda de la parte inferior de la pierna en la pierna derecha
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Nueva prueba de la colocacién de los electrodos: paciente sentado y de pie

Para volver a probar la colocacién de los electrodos:

1.

2.

Presione el boton de encendido del EPG de la parte inferior de la pierna. El EPG vibra y emite
un aviso sonoro cuando esta encendido.

Mantenga presionado el botén de estimulacién del EPG de la parte inferior de la pierna al
menos durante diez segundos. El EPG proporciona estimulacién hasta que se suelta el botén
de estimulacion.

Si la respuesta del paciente no es adecuada o no coincide con la respuesta original, recoloque
la banda de la parte inferior de la pierna y evalle la respuesta a la estimulacién. No deje la
estimulacion encendida mucho tiempo, ya que puede provocar fatiga.

Ajuste de los Electrodos Small Round Cloth

Nota: Los Electrodos Small Hydrogel se usan unicamente en el proceso de preparacion inicial. Después de
determinar la posicion de los electrodos, los Electrodos Hydrogel pequefios se deben retirar y sustituirse
por los Electrodos Small Round Cloth.

Para ajustar los Electrodos Small Round Cloth (consulte la ilustracion 8-9):

1.

2.

s

Asegurese de que el EPG esté apagado y retire la banda de la parte inferior de la pierna pequefia
de la pierna del paciente.

Separe con cuidado los Electrodos Small Hydrogel de las bases de los electrodos pequeias.
Tenga cuidado de no desconectar las bases de los electrodos de la banda de |a parte inferior
de la pierna pequenfa.

Saque los Electrodos Small Round Cloth del paquete.
Humedezca los nuevos Electrodos Small Round Cloth con agua hasta que estén empapados.

Utilice un pafo suave y limpie o seque con cuidado el exceso de agua del reverso (lado del broche)
de los electrodos.

Abroche los Electrodos Small Round Cloth a las bases de los electrodos pequefas.

Coloque la banda de la parte inferior de la pierna y compruebe que se produce la respuesta
de dorsiflexién deseada. En caso necesario, ajuste los parametros de estimulacion y la posicion
de los electrodos de tela.

4 )

W
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llustracion 8-9: Ajuste de los Electrodos Small Round Cloth
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Ajuste de los Electrodos Round Cloth

Para ajustar las bases de los Electrodos Round Cloth (consulte la ilustracion 8-10):

1.

Asegurese de que el EPG esta apagado y retire la banda de la parte inferior de la pierna
de la extremidad del paciente.

Marque la posicion de las bases de los Electrodos Hydrogel en el revestimiento de la banda.

Desconecte el broche de las bases de los Electrodos Hydrogel de los orificios de enganche
de la banda.

Extraiga las bases de los Electrodos Hydrogel.

Adhiera las bases de los electrodos de tela donde estaban adheridas las bases de los Electrodos
Hydrogel.

Nota: La base de un electrodo de tela es 2 mm mas pequefia en altura que la base de un electrodo
de hidrogel.

6.

Conecte los broches de las bases de los electrodos de tela a los orificios de enganche de la banda.

N\

llustracién 8-10: Ajuste de las bases de los Electrodos Round Cloth

Para ajustar los Electrodos Round Cloth (consulte la ilustracién 8-11):

1.
2.

3.

Humedezca los nuevos Electrodos Round Cloth con agua hasta que estén empapados.

Utilice un pafio suave y limpie o seque con cuidado el exceso de agua del reverso (lado del broche)
de los Electrodos Cloth.

Sujete los electrodos de tela a las bases de los electrodos de tela en la banda.
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4. Coloque la banda de la parte inferior de la pierna y compruebe que se produce la respuesta
de dorsiflexién deseada. En caso necesario, mejore al maximo los parametros de estimulacion
y la posicién de los electrodos de tela.

4 )

llustracion 8-11: Ajuste de los Electrodos Round Cloth

Ajuste del Electrodo Steering

El electrodo Steering se usa con la banda de la parte inferior de la pierna y permite al especialista ajustar
la intensidad de la estimulacién central y lateral.

Para ajustar el electrodo Steering (consulte la ilustracion 8-12):
1. Quite la banda de la pierna del paciente.

Asegurese de que el EPG esta apagado.

Empape con agua el electrodo Steering en su totalidad.

Escurra el agua sobrante del Electrodo Steering con un trapo.

Alinee los broches del electrodo Steering con los orificios de enganche de la banda de la parte
inferior de la pierna.

6. Apriete con firmeza para encajar el electrodo Steering en la banda de la parte inferior de la pierna.
Asegurese de presionar los cuatro broches.

o kb

7. Coloque la banda de la parte inferior de la pierna.
8. Ajuste los parametros de estimulacion para conseguir la respuesta de dorsiflexién deseada.

4 N

llustracién 8-12: Ajuste del Electrodo Steering
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Ajuste del sensor de pie

El sensor de pie es un componente opcional del sistema L300 Go. El especialista puede determinar si
es necesario un sensor de pie segun la presentacién del paciente.

A Atencion: El uso del sensor de pie no ha sido homologado para individuos cuyo peso sea superior
a los 136 kilogramos (300 libras).

& Atencién: No utilice el sensor de pie con una plantilla rigida, como las 6rtesis rigidas hechas a medida
o las ortesis de tobillo y pie.

La posicidon del sensor de pie se puede ajustar segun el punto de contacto inicial del paciente. En la
mayoria de los pacientes, el sensor de pie se debe colocar en el talén. En el caso de los pacientes cuyo
punto de contacto inicial con el suelo se produzca cerca de los dedos, el sensor de pie se puede colocar
en el antepié.

Nota: La almohadilla del sensor de pie y el sensor de presion del sensor de pie deben colocarse debajo
de la plantilla del zapato. Si el calzado no tiene una plantilla extraible, ubique la almohadilla del sensor
de pie y el sensor de presiéon por encima de la plantilla. Luego, coloque una plantilla genérica suave
y delgada (de una sola capa, no de dos capas) encima de los sensores.

Para colocar el sensor de pie en el zapato:

1. En el caso de los pacientes nuevos, el sensor de pie debe emparejarse con su EPG de la parte
inferior de la pierna. Para los pacientes que necesiten usar el sensor de pie opcional al utilizar
el sistema L300 Go de muslo independiente, el sensor de pie debe emparejarse con su EPG del
muslo. Si necesita instrucciones sobre el emparejamiento, consulte la seccion “Emparejamiento
de un sensor de pie nuevo con el EPG” de esta guia.

2. Determine la posicién adecuada (en el talén o en el antepi€) del sensor de pie segun la
presentacion del paciente.

3. Levante la plantilla del zapato y adhiera una almohadilla del sensor de pie al talén o al antepié del
zapato.

4. Para determinar la posicion del talon, dirija el cable del sensor de pie hacia la punta del calzado.
Para determinar la posicion del antepié, dirija el cable del sensor de pie hacia el talén del calzado.
A continuacién, sujete el sensor de presién a la almohadilla del sensor de pie. Consulte la
ilustracién 8-13.

Nota: La imagen del pie situada en el sensor de pie esta invertida cuando se encuentra en la posicién
del antepié.

4 N
Almohadilla del
sensor de marcha
Sensor de presién
Colocacion del
Colocacion del talon __j y antepié
. . J

llustracion 8-13: Colocacion del sensor de pie en el calzado

5. Sujete la pinza del transmisor del sensor de pie en el borde interno del calzado. El logotipo de la estrella
del transmisor debe quedar mirando en direccion opuesta al tobillo. Consulte la ilustracion 8-14.

6. Cubra el sensor de presion con la plantilla. Si sobresale una parte del cable, pliéguelo y métalo
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debajo de la plantilla. Consulte la ilustracion 8-14.

llustracién 8-14: Posicién final del sensor de pie sujeto al calzado

Retirada de la banda de la parte inferior de la pierna
Para retirar la banda de la parte inferior de la pierna:
1. Presione el boton de encendido del EPG para apagar el sistema.

2. Con un rotulador, marque en la pierna la ubicacién del localizador de la banda de |a parte inferior
de la pierna como referencia.

3. Desenganche la agarradera de la correa de la banda del estuche del EPG y levante lentamente la
banda de la parte inferior de la pierna, separandola de la piel.

Nota: En el caso de los pacientes que usen los Electrodos Hydrogel con la banda de la parte inferior de la
pierna, despegue con cuidado los electrodos de la piel y vuelva a colocar las cubiertas de los electrodos.

4. Con un rotulador, haga marcas pequenas equidistantes unas de otras alrededor de las bases
de los electrodos en el revestimiento de la banda de la parte inferior de la pierna (o en el panel
personal) para usarlas como referencia.

5. Si corresponde, cubra los broches y los cables de las bases de los electrodos con los ocultadores
de cables. Asegurese de que los cables estan metidos debajo de los ocultadores de cables.

Nota: Asegurese de indicar a los pacientes que vayan a utilizar el sistema L300 Go en casa que ventilen
la piel retirando la banda de la parte inferior de la pierna al menos durante 15 minutos cada tres o cuatro
horas.

Ajuste de los Electrodos Thigh Cloth

Los Electrodos Thigh Cloth se sujetan a los broches de los paneles de la banda del muslo. El Electrodo
Thigh Cloth para muslo mas grande se sujeta al panel proximal de la banda del muslo. El mas pequefio
A se sujeta al panel distal. Consulte la ilustracion 8-15.

Atencion: Los Electrodos Thigh Cloth no deben usarse por mas de un paciente. Los Electrodos Thigh
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Para el panel proximal

Para el panel distal

-

Cloth solo deben usarse en un paciente para evitar la contaminacion cruzada.

llustracién 8-15: Electrodos Thigh Cloth
Para ajustar los Electrodos Thigh Cloth (consulte la ilustracion 8-16):

1. Asegurese de que el EPG del muslo esta apagado.

2. Moje los Electrodos Thigh Cloth con agua corriente. Junte y presione con cuidado los Electrodos
Thigh Cloth.

3. Escurra el agua sobrante del lado de enganche de los Electrodos Thigh Cloth con un trapo.

4. Alinee los broches de los Electrodos Thigh Cloth con los orificios de enganche de la banda del muslo.

5. Presione con firmeza para abrochar los Electrodos Thigh Cloth a los paneles proximal y distal de la
4 I

banda del muslo.
llustracion 8-16: Ajuste de los Electrodos Thigh Cloth
Colocacién de la banda del muslo
Para colocar la banda del muslo:
1. Pida al paciente que se siente en una posicidn estable en el borde de una silla.

2. Asegurese de que los Electrodos Thigh Cloth estén sujetos de forma segura a los paneles de la
banda del muslo.
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3. Para los pacientes hospitalizados, sujete una cubierta de correa de banda a la banda del muslo.

4. Coloque el localizador de la banda del muslo (una marca para el dedo) en el centro del muslo,
a unos tres dedos de la rotula si va a estimular el cuadriceps o a tres dedos del hueco popliteo
4
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si va a estimular los femorales. Consulte la ilustracién 8-17.

llustracién 8-17: Posicion correcta del localizador de la banda del muslo, se muestra la posicion
en el cuadriceps (izquierda) y la posicidn en los femorales (derecha)

5. Centre el puente en el muslo. Consulte la ilustracion 8-18.

6. Abroche las correas insertando la hebilla en el enganche sujeto a los paneles de la banda
del muslo. Consulte la ilustracion 8-18. Si fuera necesario, tense la correa ajustando los lazos

Vista frontal Vista trasera

de la correa.

llustracién 8-18: Posicion correcta de la banda del muslo, en posicion de ajuste en el cuadriceps en la pierna
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derecha (izquierda) y en posicion de ajuste femoral en la pierna derecha (derecha)

Prueba de la posicion de la banda del muslo: paciente sentado y de pie
Para comprobar la posicion de la banda del muslo:

1. Pidale al paciente que se siente con la parte inferior de la pierna colgada sin obstrucciones.
Asegurese de que el EPG esté encendido y emparejado con la unidad de control.

2. Para pacientes nuevos, mantenga presionados los botones de estimulacién y modo en la unidad
de control durante cinco segundos para activar los pardmetros predeterminados.

Nota: Si se desea, estos parametros predeterminados se pueden usar como ajustes para el sistema
L300 Go del paciente. Si se prefieren usar parametros distintos, el especialista debera acceder al software
de la aplicacién Bioness Clinician Programmer para programarlos.

3. El nivel de intensidad de la estimulacion predeterminado es 0. Presione el botdn de estimulacion
del EPG para activar la estimulacion.

4. Presione el boton mas del EPG para aumentar de forma gradual la intensidad de la estimulacion
hasta conseguir la extensién o la flexion deseada de la rodilla.

5. Una vez que logre producir una dorsiflexion o una flexion apropiada con el paciente sentado,
vuelva a probar con el paciente de pie, con la rodilla en un angulo ajustable y el pie en el aire.

6. Sifuera necesario, ajuste la intensidad de la estimulacién para conseguir la extension o flexion
de la rodilla en esta posicion.

Emparejamiento del EPG del muslo

En el caso de los pacientes que usen tanto la banda de la parte inferior de la pierna como la banda del
muslo, el EPG del muslo debe emparejarse con el EPG de la parte inferior de la pierna. Si necesita
instrucciones sobre el emparejamiento, consulte la seccién “Emparejamiento de un EPG de la parte
inferior de la pierna con un EPG del muslo” de esta guia.

En el caso de los pacientes que necesiten usar el sensor de pie opcional al utilizar el sistema de muslo
independiente, el EPG del muslo debe emparejarse con el sensor de pie. Si necesita instrucciones sobre
el emparejamiento, consulte la seccion “Emparejamiento de un sensor de pie nuevo con el EPG” de esta
guia. Para obtener instrucciones sobre como ajustar el sensor de pie, consulte la seccion “Ajuste del
sensor de pie” de este capitulo.

Retirada de la banda del muslo

1. Presione el boton de encendido del EPG para apagar el sistema.

2. Desabroche ambos juegos de correas.

3. Levante lentamente la banda del muslo separandola de la piel del paciente.
4

Retire los Electrodos Thigh Cloth de la banda del muslo y guardelos en un lugar donde puedan
secarse al aire para evitar la aparicién de moho.

Nota: Asegurese de indicar a los pacientes que vayan a utilizar el sistema L300 Go en casa que ventilen
la piel retirando la banda del muslo al menos durante 15 minutos cada tres o cuatro horas.
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Capitulo ‘ 9

Programacion del paciente

Antes de programar el sistema L300 Go, asegurese de que los electrodos y la banda se han ajustado
correctamente en el paciente y de que este esta sentado. Consulte el capitulo “Preparacién del paciente”
de esta guia para obtener instrucciones.

Emparejamiento de la aplicacion Bioness Clinician Programmer con el
sistema L300 Go

Antes de emparejar la aplicacién Bioness Clinician Programmer con el sistema L300 Go, asegurese de que los
componentes del paciente (EPG, sensor de pie o unidad de control) ya se han emparejado entre si. Consulte
el capitulo “Emparejamiento de los componentes de repuesto” de esta guia para obtener instrucciones.

Cuando se empareja un EPG de la parte inferior de la pierna o un EPG de muslo independiente con
la aplicacién Bioness Clinician Programmer, esta reconoce automaticamente los demas componentes
emparejados con dicho EPG. Por ejemplo, un sensor de pie o un EPG del muslo (en pacientes que usen
la banda del muslo con la banda de la parte inferior de la pierna).

Para emparejar la aplicacion Bioness Clinician Programmer con el sistema L300 Go:

1. Encienda la tableta de Bioness Clinician Programmer e inicie la aplicacién Bioness Clinician
Programmer presionando el icono de dicha aplicacion (CAPP).

2. Se abre la pantalla Iniciar sesion. Introduzca un nombre de usuario y una contrasefa y presione el
botdn Iniciar sesion.

3. Se abre la pantalla Base de datos de pacientes. En la barra de navegacién, presione el icono de

& : @ e

Bluetooth®. Consulte la ilustracion 9-0.

Icono de

Bluetooth < - Bioness

o Especialista Visto Gt vez
[ Mendoza. Stephen MRMNIZIT Admin 19T 20T
[ Hemandez, Crystal MRM20387 Admin 19R0712017
[} Peerce, Justin MRMN14587 Acmin 1800720 T
[ Marnin, Mana MRMSEE3Z Admin 190072 T
[0 Hoffman, Carol MRNJ8558 Admin 10T T
[J Robinsen, lesce MRM12592 Admin 1980703017
[ Medna. Christina MRMNSSL3S Acmin 18/07 201 T
[ Fisher, Alexandar MRMEE11E Admin 197072017
O Wiilis, Dorothy MRN12397 Admin 19007201 T
[ wood, Samantha MRMS531Z Admin 1907 T
0 Schurz. Jason MRMNOS184 Admin 19002017

llustracion 9-0: Icono de Bluetooth®

4. Haga clic en el icono de emparejamiento situado encima de la pierna que desee. Consulte la

ilustracion 9-1.

5. Presione de forma simultanea los botones mas (+) y menos (-) del EPG para acceder al modo de
emparejamiento en el EPG deseado.
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6. Cuando se produzca el emparejamiento, el icono de emparejamiento se transformara en un icono
naranja para cancelar el emparejamiento

Icono de salida
de Bluetooth
INSTRUCCIHINES DE EMPAREJAMIENTO BLUETOOTH

llustraciéon 9-1: Pantalla de emparejamiento

7. Haga clic en el icono de salida de Bluetooth para salir de la pantalla de emparejamiento.

8. Cuando se haya completado el emparejamiento, se mostrara una ventana donde se pide al usuario
que cree un perfil de paciente nuevo, que seleccione y suba un perfil de paciente existente en la
lista de pacientes o que trabaje con un perfil de paciente que ya esté cargado en el EPG.

Creacién de un perfil de un paciente nuevo
Para crear un perfil de paciente nuevo:
1. Asegurese de que hay un sistema L300 Go emparejado con la aplicacion Bioness Clinician Programmer.

2. Enla pantalla Base de datos de pacientes, presione el icono para afadir un paciente nuevo.
Consulte la ilustraciéon 9-2.

Icono para afadir
un paciente nuevo

~_ Nomtre B Especioksia Vislo Gl vez
Icono de carga ot MRHIA%ST, Ak Robifniie ]
[ Mendoza. Stephen MRNIIIT Admin TI0TR2017
[} Hemandez. Crystat MANZ0SET Admin 19072017
[ Pierce, Justn MANT4E8T Admin 180072017
[J Martin, Maria MRNSEEIT Admin 19072017
[J Hoffman. Carol MRNAA558 Admin 10T 0T
[} Robinson, Jesse MRKN1959F Admin 180077017
[J Medina. Chrisina MRNSSASE Admin 10T201T
| Fisher, Alixindes MRRAAT1TE Admin 10078017
[ Witis_ Desathy MRN19387 Admin 180072077
[ Wood, Sarmantha MRNSSI1Z Admin 19072017
[ Schunz, Jason 1RO72017

llustracién 9-2: Icono para afadir un paciente nuevo

3. Introduzca los datos del paciente (ID de paciente, nombre legal, fecha de nacimiento [DD/MM/
AAAA] y sexo.

4. Presione el boton Guardar, para guardar el perfil del nuevo paciente.
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Carga de un perfil de paciente en el sistema L300 Go

Es posible cargar el perfil de un paciente existente en la red del paciente y en el EPG emparejado.

Para cargar un perfil de paciente existente:

1.

5.

Asegurese de que hay un sistema L300 Go emparejado con la aplicacion Bioness Clinician
Programmer.

Abra la pantalla Base de datos de pacientes y resalte el paciente en la lista. Consulte la ilustracién 9-2.

Pulse el icono de carga. Consulte la ilustracion 9-2. Se abrira una ventana con el mensaje:
“Programar todos los estimuladores con el paciente: X,X". Presione el botén Continuar.

La aplicacion Bioness Clinician Programmer cargara los datos del paciente en la red del paciente
y en el EPG emparejado.

Se abrira una ventana con el mensaje: “X,X se ha cargado en el programador”. Presione el boton OK.

Cémo programar los parametros de estimulacion

Cuando la aplicacién Bioness Clinician Programmer se haya emparejado con un sistema L300 Go y se
haya cargado un paciente a la red del paciente, el especialista podra programar los ajustes de estimulacién.

Para programar los parametros de estimulacion:

1.
2.

Asegurese de que el paciente se encuentra sentado.

Presione el icono de ajustes del programa III en la barra de navegacion para abrir la pantalla de
parametros.
En la parte izquierda de la pantalla de parametros se muestran los EPG emparejados con un icono
verde en el diagrama. Consulte la ilustracion 9-3.
El EPG seleccionado se indica con un contorno naranja.
Use las listas desplegables para ajustar los parametros Forma de onda, Dur. fase, Pulso
y Electrodo. Consulte la definicion de los ajustes de los parametros en la tabla 9-1.
En el caso de los pacientes nuevos, asegurese de que el valor de la barra de intensidad
de estimulacion sea 0. Consulte la ilustracion 9-3.
- Bloness
Inferior normal
Fafrmn e onda’ |COI’]O de
parametros
avanzados
Dur. fasa (mS)
Configuracion
Pudso (Hz) avanzada de
estimulacion
Elecirodo:
kid
A< (0] O
. . |
intensidad de NN A | o | B
estimulacién

llustracién 9-3: Programacion de la estimulacion: pantalla de parametros
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7. Presione el boton Prueba para encender la estimulacion. Use las flechas de la barra de intensidad de
la estimulacion para aumentar gradualmente la intensidad de la estimulacion hasta el nivel deseado.
La estimulacién comenzara con un tiempo de incremento gradual (el tiempo que tarda la estimulacion
en aumentar de cero al nivel maximo establecido) igual al tiempo de incremento gradual definido en la
pantalla de marcha. No deje la estimulacién encendida mucho tiempo, ya que puede provocar fatiga.

Nota: Cuando se proporciona estimulacioén, el botén Prueba se muestra rojo y el icono del EPG se vuelve
amarillo con una onda de estimulacion.

8. Si el paciente usa mas de un EPG, también deberan programarse los ajustes del EPG adicional.
Seleccione el icono del EPG que desee en la pantalla de parametros y repita los pasos del 5 al 7.

Los cambios que realice en los ajustes de la aplicacién Bioness Clinician Programmer no se implementaran
y guardaran hasta que presione el botén Prueba. De esta forma se activan los ajustes y se guarda la
informacién en el EPG emparejado.

Parametro de
estimulacion

Definicion

Intensidad

Potencia de la estimulacién: 0 mA a 100 mA, en incrementos de 1 mA

Forma de onda

Tipo de estimulacion: Simétrica o asimétrica

Dur. fase Duracién del pulso: de 100 ps a 300 ps, en intervalos de 50 ps.
Pulso Frecuencia de la estimulacion: 10 Hz a 45 Hz, en incrementos de 5 Hz
Electrodo Tipo de electrodo: Quick Fit (predeterminado), Round Cloth, Hydrogel,

Steering

Tabla 9-1: Definicion de los ajustes de parametros de estimulacién

Coémo programar los parametros avanzados de estimulacion

1. En la pantalla de parametros, presione el icono de configuracién avanzada de estimulacion para
abrir la ventana correspondiente. Consulte las ilustraciones 9-3 y 9-4.

2. Ajuste la configuracion avanzada del periodo interfase, tiempo maximo de estimulacion y sensor de pie.

Parametro de
estimulacion avanzado

Definicion

Periodo interfase

El valor predeterminado de este ajuste es 50 para aumentar la produccion
de fuerza y proporcionar la maxima contraccién con la menor incomodidad.
Los intervalos varian entre 20, 50, 100 y 200. El valor por defecto de la
onda simétrica es 50 y el de la asimétrica, 20.

Tiem. max. estim.

Para evitar una fatiga excesiva de los musculos que activan la dorsiflexion, el
sistema L300 Go esta disefiado para detener automaticamente la estimulaciéon
después de unos segundos (la duracion maxima de la estimulacion). Esta
funcion de seguridad resulta util cuando el paciente se sienta o se tumba y la
pierna que lleva el sistema L300 Go esta en el aire mientras el sistema esta

en el modo de marcha. Limita la duracion de la estimulacion. Para ajustar la
duracién maxima de la estimulacion, pulse las flechas para cambiar la duracién.
Para usuarios rapidos y estables: Este parametro puede ser
relativamente bajo (el pardmetro predeterminado es 4 segundos).

El parametro mas bajo deberia ser la cantidad maxima de tiempo que lleva
al paciente levantar la pierna para subir un escalon o superar un obstaculo.
Para caminantes lentos o pacientes que se encuentran en las etapas
iniciales de la rehabilitacion: Es posible que este parametro deba ser
superior a 4 segundos para aquellos pacientes que precisen mas tiempo
para hacer avanzar la pierna durante la fase de balanceo de la marcha.
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Parametro de

. . Definicion
estimulacion avanzado efinicio

Si la aplicacion Bioness Clinician Programmer esta conectada a un sistema
que use un sensor de pie, el ajuste del sensor de pie esta activado. Use la
lista desplegable para seleccionar una de estas opciones: Contralateral o
Mismo lado.

Casilla Sensor de pie necesario: si esta casilla no esta marcada, se activa
la funcién de copia de seguridad del sensor de movimiento. Si el sensor

de pie no se comunica con el EPG, este usara los sensores de movimiento
integrados para detectar la marcha.

Sensor de pie

Tabla 9-2: Definicion de los ajustes avanzados de parametros de estimulacion

Inferior normal

Faorma oe onda: Penodo intertase (mS)

Tiem. max. astim. (5)

Dur. Tase (mS)

Pulso (Hz)

Electroda:

llustracion 9-4: Programacion de la estimulacion: pantalla de parametros
con la ventana de configuracién avanzada

Programacién de los ajustes de la pantalla de parametros avanzados

Si el paciente usa el electrodo Steering, asegurese de que el menu desplegable Electrodo muestra la opcion
Steering para activar el icono de pardmetros avanzados. Presione el icono de pardmetros avanzados para abrir
la ventana correspondiente. Consulte la ilustracion 9-3. El especialista podra entonces ajustar la intensidad
de la estimulacién central y lateral del EPG de la parte inferior de la pierna. Consulte la ilustracién 9-5.

% Bloness
Inferior nomal
Forma de onda: n

Dur. Tase (mS):

Puisa (Hz):

llustracion 9-5: Programacion de la estimulacion: pantalla de parametros con la ventana de parametros avanzados
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Botén Prueba

Programacién de los parametros de marcha

Para programar los parametros de marcha:

1. Asegurese de que el paciente se encuentra de pie.

2. En la pantalla de parametros, presione el icono de la pantalla de marcha: “

3. Se abrira la pantalla de configuracion de la marcha. Consulte la ilustracion 9-6.

Botén de
estimulacién

llustraciéon 9-6: Programacion de la estimulacion: pantalla de configuracion de la marcha

4. Ajuste los parametros Cuesta arriba, Cuesta abajo, Extension, Retraso e Intensidad. Consulte la tabla 9.3.

Parametro de marcha

Definicion

Incremento gradual
(Cuesta arriba)

El tiempo que la simulacion tarda en aumentar de cero al nivel maximo
establecido (en segundos). Un incremento gradual de la corriente hace que
la estimulaciéon sea mas cdmoda, ayuda a evitar los reflejos de estiramiento
muscular y retrasa el comienzo de la contraccidon muscular. Los valores van
de 0 a 0,5 segundos en incrementos de 0,1 segundo.

Disminucién gradual
(Cuesta abajo)

El tiempo que la simulacién tarda en disminuir del nivel maximo establecido
a cero (en segundos). La disminucién de la corriente se realiza lentamente
para reducir la contraccion muscular de forma gradual. Aumente este
parametro para evitar golpes del pie. Los valores van de 0 a 0,5 segundos
en incrementos de 0,1 segundo.

>

El porcentaje del tiempo total, desde el apoyo del talén hasta la elevacion del
talén, durante el cual continua la estimulacion después de que el talén haya
hecho contacto con el suelo. Este parametro determina el lapso de tiempo
que debe transcurrir antes de que la estimulacién comience a disminuir
gradualmente. Aumente este parametro para evitar los problemas de golpes
del pie y genu recurvatum (hiperextension o chasquido de la rodilla) o para

Extensién " ;
aumentar la estabilidad de la rodilla durante la fase de postura.
El porcentaje del tiempo total que la estimulacion se retrasa después de que
r se detecte un evento de marcha. Se usa para evitar una elevacion prematura
— del pie. Determina cuando comienza a aumentar gradualmente la estimulacién.
Retraso (% de retraso= el tiempo total desde la elevacion al apoyo del talon).
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Parametro de marcha | Definicion

Intensidad el modo de marcha, se pueden realizar cambios en el nivel de intensidad

La potencia de la estimulacion eléctrica. Los valores van de 0 a 100 mA. El
valor inicial que aparece en la barra de intensidad sera el nivel establecido
cuando se configuraron los parametros de estimulaciéon. Mientras esté en

que se mantendran en el modo de entrenamiento, a menos que haya
activado la funcién “Activar nivel de intensidad especifico” para el modo de
entrenamiento en la ventana de entrenamiento.

Tabla 9-3: Definicion de los parametros de marcha

Nota: A fin de reducir al minimo los problemas de genu recurvatum (hiperextension o chasquido de la
rodilla) y golpes del pie, utilice la opcion Ampliada para crear un contraccién excéntrica de los dorsiflexores
después de que el talébn haga contacto.

5.

6.
7.

Presione el botdn de estimulacién para probar y guardar los ajustes. La estimulacion respondera
a los datos entrantes de actividad de la marcha provenientes del sensor de pie (si fuera aplicable)
o del sensor de movimiento integrado en el EPG.

Ajuste de manera precisa los parametros mientras el paciente camina.

Presione el botén de estimulacion de nuevo para detener la estimulacion.

Programacioén de los parametros de entrenamiento de bici

Para programar los parametros de entrenamiento de bici:

1.
2.

Pida al paciente que se siente en una silla o una camilla.

Presione el icono de ajustes del programa [[I en la barra de navegacion para abrir la pantalla de

parametros. Consulte la ilustracion 9-7.
Ul = 2G| E|
S 5S]EYE @

Forma de onda:

Dwur. fase (mS):

Fulso (Hz)

Electrodo:

llustracion 9-7: Programacion de la estimulacion: pantalla de configuracion de parametros

En la parte izquierda de la pantalla de parametros se muestran los EPG emparejados con un icono
verde en el diagrama de la pierna. Consulte la ilustracion 9-7. EI EPG seleccionado se indica con un
contorno naranja.

Nota: En el caso de la banda muslo independiente, la ubicacién del icono verde del EPG puede no corresponderse
con la ubicacion fisica del EPG en el paciente. El icono verde del EPG se usa para indicar el uso de un tipo
de banda “izquierda” o “derecha”. Sin embargo, estos tipos pueden usarse en cualquier pierna.
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4. Use la lista desplegable para ajustar la configuracion del parametro de electrodo de la pantalla de
parametros. Consulte la definicion de los ajustes de los parametros en la tabla 9-1.

5. Presione el icono de la pantalla de entrenamiento de bici . Consulte la ilustracion 9-8.

6. Enelcaso de la banda de muslo independiente, presione el botdn Seleccién de musculo [Eiie .
para seleccionar el grupo muscular correspondiente (cuadriceps o femoral). El musculo seleccmnado
se resaltara en naranja. Consulte la ilustracion 9-8.

Seleccion de musculo Ubicacion del EPG
(cuadriceps o femoral) (lateral o central)

R mi n
/ Bioness {1 = (Gl |
- e s i F =

Avisos sonoros

K3
Botén de
) ) estimulacion
Barra de intensidad
de estimulaciéon
Iniciar estimulacion Parar
estimulacion
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7. En el caso de la banda de muslo independiente, presione el icono de ubicacion del EPG
para seleccionar la ubicacion fisica (lateral o central) del EPG. La ubicacion seleccionada se resaltara
en verde. Consulte la ilustracion 9-8.

Nota: Las opciones de seleccién de musculo y ubicacion del EPG solo se pueden usar en la banda
de muslo independiente y no aparecen en otras bandas.

8. Para los pacientes nuevos, asegurese de que la intensidad de la estimulacién esté configurada
en 0 utilizando las flechas de la barra de intensidad de estimulacién. Consulte la ilustracion 9-8.

9. Presione el botdn Prueba para guardar los ajustes y encender la estimulacién. Use las flechas de la
barra de intensidad de la estimulacién para aumentar gradualmente la intensidad de la estimulacion
hasta el nivel deseado. Consulte la ilustracién 9-8.

Nota: La intensidad de la estimulacion del modo de entrenamiento de bici es independiente de los
ajustes de intensidad de las pantallas de parametros, marcha y entrenamiento. Cuando se proporciona
estimulacion, el botén Prueba se muestra rojo y el icono del EPG se vuelve amarillo con una onda de
estimulacion. No deje la estimulacién encendida mucho tiempo, porque puede provocar fatiga.

10. Si el paciente usa mas de un EPG, programe los ajustes de cada EPG adicional. Seleccione el icono
del EPG que desee en la pantalla de parametros y repita los pasos del 4 al 9.

11. Pida al paciente que se siente en una bicicleta estatica.

12. Indique al paciente que coloque los pies en los pedales, con el pie del lado afectado en la posicion
superior del cigliefal, o en la posicion correspondiente a las 12 en punto en un relo;.

13. Si el paciente usa el sistema L300 Go en ambos lados, coloque los pedales en la parte superior y en
la parte inferior del ciglienal.
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Nota: Dependiendo de la posicion de inicio del pie del paciente cuando use el modo de entrenamiento de
bici, el algoritmo de deteccion de movimiento del sistema L300 Go puede retrasar la estimulacion hasta
el tercer giro del ciglefal antes de iniciar la estimulacién.

14. Presione el botdn de estimulacion para guardar los ajustes y encender la estimulacién. La estimulaciéon
respondera a la sefal de actividad de giro del sensor de movimiento integrado en el EPG.

15. Ajuste en detalle la intensidad de la estimulaciéon mientras el paciente pedalea. Consulte la ilustracion 9-8.

16. Ajuste en detalle los ajustes de inicio y parada de la estimulacion mientras el paciente pedalea.

Consulte la tabla 9-4.

Nota: Si activa el indicador de avisos sonoros puede resultar de ayuda a la hora de optimizar los ajustes
de inicio y parada de la estimulacién. Consulte la ilustracién 9-8. Palpar el musculo puede servidor de
ayuda para determinar cuando se produce su contraccion.

Parametro del modo de
entrenamiento de bici

Definicion

Tiempo de
estimulacion

Permite ajustar el tiempo de estimulacion en el modo de
entrenamiento de bici. El pedal verde indica donde empieza la
estimulacion en el ciclo. El rojo indica donde se detiene.

Cuando la estimulacion esta inactiva, presionar y arrastrar los
pedales permite el control general del tiempo de inicio y parada
de la estimulacion. El control general del tiempo de inicio y parada
de la estimulacion no esta disponible cuando la estimulacion esta
activa, para garantizar la seguridad del paciente. El giro hacia la
derecha de los controles representa siempre el giro hacia la parte
frontal de la bicicleta estatica. Si se mueve el pedal en sentido
horario, la estimulacion se produce después en el ciclo. Si se
mueve en sentido contrario, se produce antes.

Iniciar

@
‘ 345° ’ estimulacion

Permite controlar en detalle el inicio de la estimulacion si
el modo de entrenamiento de bici esta activo. Las flechas
adelantan o retrasan el inicio de la estimulacién en 5 grados.

[ ® Parar
‘ 165° ’ estimulacién

Permite controlar en detalle la parada de la estimulacion si
el modo de entrenamiento de bici esta activo. Las flechas

adelantan o retrasan la parada de la estimulacion en 5 grados.

Tabla 9-4: Definicion de parametros del modo de entrenamiento de bici

17. Si el paciente usa mas de un EPG, seleccione cada EPG y repita los pasos del 14 al 16 para

ajustar en detalle los parametros.

18. Presione el botdon de estimulaciéon de nuevo para detener la estimulacion.

Programacién de los parametros de entrenamiento

Para programar los parametros de entrenamiento:

1. En la pantalla de parametros presione el icono de la pantalla de entrenamiento:

2. Se abrira la pantalla de configuracion del entrenamiento. Consulte la ilustracién 9-9.
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llustraciéon 9-9: Programacion de la estimulacion: pantalla de configuracion del entrenamiento

3. Ajuste las variables Tiempo encendido, Tiempo apagado, Incremento gradual, Disminuciéon gradual
y Tiempo total. Consulte la tabla 9-5.

4. Sise desea una intensidad de la estimulacion distinta a la establecida para la marcha, marque
la casilla situada junto a Habilitar intensidad entrenamiento. A continuacion, ajuste el nivel de
intensidad de la estimulacion.

5. Presione el botdn de estimulacion de entrenamiento para iniciar la estimulacién en el modo
de entrenamiento.

6. Presione el botén de estimulacion de entrenamiento de nuevo para desactivar la estimulacion
o para dejar que el programa se ejecute durante todo el tiempo que tiene asignado.

Parametro de entrenamiento | Definicion

o @ Tiempo El tiempo que se aplica la estimulacion.

encendido
[ ]
Tiempo . , .
O @ P El tiempo de descanso entre las estimulaciones.
apagado
El tiempo que la simulacion tarda en aumentar de cero al nivel

Incremento maximo establecido (en segundos). Un incremento gradual de
gradual la corriente hace que la estimulacion sea mas cémoda, ayuda

a evitar los reflejos de estiramiento muscular y retrasa el comienzo
de la contraccion muscular. Los valores van de 0 a 2 segundos
en incrementos de 0,5 segundo.

(Cuesta arriba)

El tiempo que la simulacién tarda en disminuir del nivel maximo

Disminucion establecido a cero (en segundos). La disminucion de la corriente
gradual se realiza lentamente para reducir la contraccion muscular de
(Cuesta abajo) forma gradual. Aumente este parametro para evitar golpes del pie.

Los valores van de 0 a 2 segundos en incrementos de 0,5 segundo.
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Parametro de entrenamiento | Definicion

La cantidad de tiempo total del periodo de entrenamiento.
= El periodo de entrenamiento consiste en una serie de ciclos
{Hli @ Tiempo total repetidos de los parametros de incremento gradual (Cuesta arriba),
Tiempo encendido, disminucién gradual (Cuesta abajo) y Tiempo
apagado hasta que finaliza el tiempo total de la sesion.

Tabla 9-5: Definicion de los parametros de entrenamiento

Cambio de la configuracién de los avisos sonoros y la vibracion mediante
la aplicacién Bioness Clinician Programmer

Las pantallas de configuracion de la marcha, configuracion del entrenamiento de bici y configuracién
del entrenamiento de la programacion de la estimulaciéon presentan un icono de aviso sonoro y otro
de aviso por vibracién. Estos iconos activan o desactivan los avisos sonoros y por vibracién durante
la estimulacion. Los iconos de la pantalla de configuracidén de la marcha permiten controlar los avisos
sonoros Yy por vibracion cuando el EPG se encuentra en el modo de marcha. Los iconos de la pantalla de
configuracion del entrenamiento de bici permiten controlar los avisos sonoros y por vibracion cuando el
EPG se encuentra en el modo de entrenamiento de bici. Los iconos de la pantalla de configuracion del
entrenamiento permiten controlar los avisos sonoros y por vibracién cuando el EPG se encuentra en el
modo de entrenamiento.

Icono Definicion
) Los avisos sonoros estan activados.
o Los avisos sonoros estan desactivados.

Los avisos por vibracién estan activados.

Los avisos por vibracién estan desactivados.
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Capitulo ‘ 10

Entrenamiento del paciente

Los especialistas y los pacientes deben conocer las limitaciones, las advertencias y las precauciones
asociadas con el sistema L300 Go. Los especialistas deben repasar la informacién de seguridad con los
pacientes y entrenarles para configurar, hacer funcionar y realizar el mantenimiento de los componentes.
Los pacientes deben comprender las pantallas e indicadores del sistema, asi como las soluciones a los
problemas. Los especialistas y los pacientes deben saber con quién han de contactar para recibir asistencia
médica y técnica.

Un programa de entrenamiento deberia cubrir los siguientes asuntos, que se describen en esta
guia y en la Guia del usuario del sistema L300 Go:

Informacion de seguridad general, incluidas instrucciones para el cuidado de la piel

Descripcion general del sistema L300 Go

Colocacion y retirada de la banda

Sustitucion de los electrodos y las bases de los electrodos

Colocacién del sensor de pie en un zapato (para pacientes que usen esta opcién)
Funcionamiento de la unidad de control o la aplicacion myBioness™

Botones, pantallas y alertas de sonido de los componentes del sistema: definiciones y funciones
Uso de los modos de marcha, entrenamiento de bici y entrenamiento

Instrucciones de mantenimiento y limpieza

Revision de las soluciones de los problemas basicos

Como ponerse en contacto con el servicio de asistencia técnica
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Capitulo | 11

Mantenimiento y limpieza

Carga

Cargue la tableta de Bioness Clinician Programmer a diario. Las baterias de los EPG de la parte inferior
de la pierna y del muslo también se deben cargar a diario. Encontrard instrucciones sobre como cargar
los EPG en la seccidén “Carga del sistema L300 Go” de esta guia.

Sustitucién de la bateria del sensor de pie

La bateria del sensor de pie no es recargable y se debe sustituir aproximadamente cada seis meses.
El sensor de pie se alimenta con una sola bateria de botén de litio (CR2032).

El indicador luminoso rojo del sensor de pie se iluminara intermitentemente durante cinco segundos
cuando detecte que la bateria esta baja. El icono del indicador del sensor de pie de la unidad de control
también se volvera intermitente.

A Advertencia: Para sustituir la bateria, utilice solo una bateria de botén de litio CR2032. El uso de
una bateria incorrecta puede danar el sistema L300 Go.

Para sustituir la bateria del sensor de pie:

1. Use la cavidad de la parte trasera del sensor de pie para levantar la tapa de la bateria. Consulte
la ilustracion 11-1.

(" )

Cavidad
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llustracién 11-1: Sustitucion de la bateria del sensor de pie

2. Preste atencion a la orientacion del polo “+” en la bateria vieja.
Retire la bateria vieja.

4. Espere al menos 120 segundos (dos minutos) e inserte la nueva bateria. El polo “+” debe estar
orientado hacia arriba.

5. Vuelva a cerrar la tapa de la bateria de la parte trasera del sensor de pie presionando con firmeza
hasta que encaje correctamente.

6. Presione el sensor de presiéon del sensor de pie para activarlo.

7. Si el sensor de pie no se enciende, cortocircuite el conector de la bateria colocando una moneda
o la propia bateria entre los polos positivo y negativo del sensor de pie. Repita los pasos del 5 al 6.

Quite la bateria vieja y deséchela conforme a los reglamentos medioambientales locales.

w
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Mantenimiento de la bateria del EPG

Los EPG de la parte inferior de la pierna y del muslo tienen una bateria recargable que no es extraible.
No intente sustituir la bateria del EPG. Siga una rutina de carga diaria si usa el sistema con regularidad
y, como minimo, carguelo una vez al mes si lo tiene almacenado. No deje el EPG sin carga de forma
indefinida para reducir al minimo el riesgo de que la vida util de la bateria disminuya. Consulte la seccién
de especificaciones técnicas de este manual para comprobar las condiciones de funcionamiento
y almacenamiento adecuadas. Si se mantiene correctamente, la bateria del EPG puede tener una
vida util de varios afos. Para obtener asistencia técnica sobre el dispositivo, pdngase en contacto con
el Departamento de asistencia al cliente de Bioness en el teléfono 800-211-9136, opcion 3 (EE. UU.
y Canada) o con su distribuidor local.

Como sustituir la bateria de la unidad de control

La bateria de la unidad de control no es recargable y, dependiendo del uso, se debera sustituir aproximadamente
cada seis meses. La unidad de control se alimenta con una sola bateria de botén de litio (CR2032).

El icono del indicador de la bateria de la unidad de control se iluminara de forma intermitente durante
cinco segundos al arrancar si la bateria de la unidad de control esta baja.

A Advertencia: Para sustituir la bateria, utilice solo una bateria de botén de litio CR2032. El uso de
una bateria incorrecta puede danar el sistema L300 Go.

Para sustituir la bateria de la unidad de control:

1. Use la cavidad de la parte trasera de la unidad de control para levantar la tapa de la bateria. Si tiene
dificultades para retirar la tapa, puede usar una moneda para abrirla. Consulte la ilustracion 11-2.

llustracion 11-2: Cémo sustituir la bateria de la unidad de control

2. Preste atencién a la orientacion del polo “+” en la bateria vieja.
3. Retire la bateria vieja.

4. Para colocar la bateria nueva, insértela primero en la parte trasera y presionela con cuidado hacia
abajo. El polo “+” debe estar orientado hacia arriba.

5. Vuelva a cerrar la tapa de la bateria de la parte trasera de la unidad de control presionando con
firmeza hasta que encaje correctamente.

K Quite la bateria vieja y deséchela conforme a los reglamentos medioambientales locales.
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Sustitucion de los Electrodos Quick Fit

Debe sustituir los Electrodos Quick Fit al menos cada dos semanas, o antes si se desgastan.

AAtencién: Utilice unicamente electrodos proporcionados por Bioness.

AAtencién: No utilice el sistema L300 Go sin los electrodos.

AAtencién: No doble ni pliegue el Electrodo Quick Fit.

Para sustituir los Electrodos Quick Fit (consulte la ilustracién 11-3):

1.

2
3.
4.
5

Asegurese de que el EPG de la parte inferior de la pierna esté apagado.
Retire con cuidado el Electrodo Quick Fit usado de la banda de la parte inferior de la pierna.
Humedezca los Electrodos Quick Fit con agua corriente hasta que estén empapados.

Con un pano, escurra o seque el exceso de agua del electrodo.

. Alinee los broches naranja y azul del Electrodo Quick Fit con los orificios naranja y azul de la banda

de la parte inferior de la pierna.

Apriete con firmeza para encajar el Electrodo Quick Fit en la banda de la parte inferior de la pierna.

( )

llustracion 11-3: Sustitucion del Electrodo Quick Fit
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Indique al paciente que retire y vuelva a mojar el Electrodo Quick Fit cada vez que se quite la banda de
la parte inferior de la pierna durante mas de una hora y después de cada cuatro horas de uso. Cuando
moje el Electrodo Quick Fit, saquelo siempre de la banda de la parte inferior de la pierna.

Si el Electrodo Quick Fit se seca, posiblemente la reaccion al estimulo cambie. Si el paciente necesita
ajustar la intensidad de la estimulacion con mas frecuencia de lo habitual, pruebe a humedecer de nuevo
o0 a sustituir el electrodo.

Nota: Almacene el Electrodo Quick Fit en un lugar donde se pueda secar al aire cuando no esté en uso.

Sustitucion de los Electrodos Steering
Debe sustituir los Electrodos Steering al menos cada dos semanas, o antes si se desgastan.
AAtencién: Utilice unicamente electrodos proporcionados por Bioness.
AAtenci()n: No utilice el sistema L300 Go sin los electrodos.
AAtencién: No doble ni pliegue el Electrodo Steering.
Para sustituir los Electrodos Steering (consulte la ilustracion 11-4):
1. Asegurese de que el EPG de la parte inferior de la pierna esté apagado.
Retire con cuidado el electrodo Steering usado de la banda de la parte inferior de la pierna.

2
3. Humedezca el electrodo con agua corriente hasta que esté empapado.
4. Con un pano, escurra o seque el exceso de agua del electrodo.

5

. Alinee los cuatro broches del electrodo Steering con los orificios de enganche de la banda de la
parte inferior de la pierna.

6. Apriete con firmeza para encajar el electrodo Steering en la banda de la parte inferior de la pierna.

4 )

llustracion 11-4: Sustitucion del Electrodo Steering
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Indique al paciente que retire y vuelva a mojar el electrodo Steering cada vez que se quite la banda de
la parte inferior de la pierna durante mas de una hora y después de cada cuatro horas de uso. Cuando
moje el electrodo Steering, saquelo siempre de la banda de la parte inferior de la pierna.

Si el electrodo Steering se seca, posiblemente la reaccién al estimulo cambie. Si el paciente necesita
ajustar la intensidad de la estimulacion con mas frecuencia de lo habitual, pruebe a humedecer de nuevo
o0 a sustituir el electrodo.

Nota: Almacene el Electrodo Steering en un lugar donde se pueda secar al aire cuando no esté en uso.

Sustitucion de los Electrodos Round Cloth

Debe sustituir los Electrodos Round al menos cada dos semanas, o antes si se desgastan.
AAtencién: Utilice unicamente Electrodos Cloth proporcionados por Bioness.

/\ Atencién: No utilice el sistema L300 Go sin los electrodos.

Para sustituir los Electrodos Round Cloth:

1. Asegurese de que el EPG de la parte inferior de la pierna esté apagado.

2. Extraiga con cuidado los Electrodos Round Cloth usados de sus bases. Tenga cuidado de no
desconectar las bases de los electrodos de la banda de la parte inferior de la pierna.

3. Sifuera necesario, limpie las bases de los electrodos con un pano humedo. Las bases de los
electrodos se pueden limpiar y desinfectar superficialmente con alcohol isopropilico al 70 %.

4. Humedezca los Electrodos Round Cloth con agua corriente hasta que estén empapados.
Consulte la ilustracion 11-5.

5. Utilice un pafno y limpie o seque con cuidado el exceso de agua del reverso (lado del broche)
de los electrodos. Consulte la ilustraciéon 11-5.

4 )

- J
llustraciéon 11-5: Cémo humedecer y eliminar el exceso de agua
6. Sujete los Electrodos Round Cloth a sus bases. Consulte la ilustracion 11-6.

4 | )
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llustracién 11-6: Sujecién de los Electrodos Round Cloth
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Indique al paciente que retire y vuelva a mojar los Electrodos Round Cloth cada vez que se quite la banda
de la parte inferior de la pierna durante mas de una hora y después de cada cuatro horas de uso. Cuando
moje los electrodos, saquelos siempre de la banda de la parte inferior de la pierna.

Si los Electrodos Round Cloth se secan, posiblemente su reaccién al estimulo cambie. Si el paciente
necesita ajustar la intensidad de la estimulacion con mas frecuencia de lo habitual, pruebe a humedecer
de nuevo o a sustituir el electrodo. Almacene los Electrodos Cloth en un lugar donde puedan secarse al
aire cuando no estén en uso.

Sustitucién de los Electrodos Hydrogel

Los Electrodos Hydrogel deben sustituirse al menos cada dos semanas.
AAtencién: Utilice unicamente Electrodos Hydrogel proporcionados por Bioness.
AAtencién: No utilice el sistema L300 Go sin los electrodos.

Para sustituir los Electrodos L300 Hydrogel: (consulte la ilustraciéon 11-7):

1. Asegurese de que el EPG de la parte inferior de la pierna esté apagado.

2. Extraiga con cuidado los Electrodos Hydrogel usados de sus bases. Tenga cuidado de no
desconectar las bases de los electrodos de la banda de la parte inferior de la pierna.

3. Sifuera necesario, limpie las bases de los electrodos con un pafio humedo. Las bases de los
electrodos se pueden limpiar y desinfectar superficialmente con alcohol isopropilico al 70 %.

4. Separe los dos electrodos nuevos por la linea perforada.
5. Desprenda las cubiertas de dos piezas de cada electrodo nuevo y deséchelas.
6. Adhiera el lado de la rejilla de los electrodos a las bases de los electrodos y luego presione con firmeza.
7. Quite las cubiertas de los electrodos.
4 )
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llustracion 11-7: Sustitucion de los Electrodos Hydrogel

Guarde las cubiertas para proteger los electrodos entre un uso y el siguiente. Cuando vuelva a colocar
las cubiertas, asegurese de que el logotipo de Bioness quede hacia arriba. Si el gel del electrodo se seca,
sustitiyalo por un nuevo juego de electrodos.
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Sustitucion de las bases de los electrodos
Dependiendo del uso, puede ser necesario sustituir las bases de los electrodos cada afio.
Para sustituir las bases de los electrodos:

1. Retire los ocultadores de cables y marque la posicion de las bases de electrodos usadas en el
revestimiento de la banda con un marcador indeleble. Consulte la ilustracién 11-8.

2. Desconecte los broches de las bases de los electrodos de los orificios de enganche. Consulte la
ilustraciéon 11-8.

llustracién 11-8: Marque la posicion de la base del electrodo (izquierda)
Desconecte los broches de la base del electrodo (derecho)

3. Quite de la banda las bases de electrodos usadas. Consulte la ilustracion 11-9.

4. Coloque las bases nuevas de los electrodos donde estaban ubicadas las bases anteriores.
Consulte la ilustracion 11-10.

5. Conecte los broches de las bases de los electrodos a los orificios de enganche. Consulte la
ilustraciéon 11-10.

6. Silo desea, recubra los cables y los broches con los ocultadores de cables.

N 7 S J
llustracién 11-10: Sujecion de las nuevas bases de electrodos (izquierda)
Conexién de los broches de las bases de electrodos (derecha)
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Sustitucién de los Electrodos Thigh Cloth

Debe sustituir los Electrodos Thigh Cloth al menos cada dos semanas, o antes si se dafen.
AAtencién: Utilice unicamente electrodos proporcionados por Bioness.

AAtencic’m: No utilice el sistema L300 Go sin los electrodos conectados.

Para sustituir los Electrodos Thigh Cloth (consulte la ilustracion 11-11):

1. Asegurese de que el EPG del muslo esta apagado.

2. Retire con cuidado los Electrodos Thigh Cloth de la banda del muslo.

3. Moje los Electrodos Thigh Cloth con agua corriente. Junte y presione con cuidado los Electrodos
Thigh Cloth.

4. Escurra el agua sobrante del lado de enganche de los Electrodos Thigh Cloth con un trapo.
5. Alinee los broches de los Electrodos Thigh Cloth con los orificios de enganche de la banda del muslo.

6. Apriete con firmeza para encajar el Electrodo Thigh Cloth para muslo pequefo al panel inferior de
la banda del muslo. Apriete con firmeza para encajar el Electrodo Thigh Cloth para muslo grande al
panel superior de la banda del muslo.

Indique a los pacientes que retiren y vuelvan a mojar los Electrodos Thigh Cloth cada vez que se quiten
la banda del muslo durante mas de una hora y después de cada cuatro horas de uso. Cuando moje los
Electrodos Thigh Cloth, saquelos siempre de la banda del muslo.

Si los Electrodos Thigh Cloth se secan, posiblemente la reaccion al estimulo cambie. Si el paciente
necesita ajustar la intensidad de la estimulacion con mas frecuencia de lo habitual, pruebe a humedecer
de nuevo o a sustituir el electrodo. Aimacene los Electrodos Thigh Cloth en un lugar donde se puedan
secar al aire cuando no estén en uso.

4 N
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llustracién 11-11: Sustitucion de los Electrodos Thigh Cloth
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Retirada del EPG

El EPG de la parte inferior de la pierna y el EPG del muslo solo se deben retirar para el mantenimiento
y la limpieza de la banda de la parte inferior de la pierna o la banda del muslo.

Para retirar el EPG:

1. Asegurese de que el EPG esta apagado.

2. Extraiga la parte superior del EPG del estuche.
3. Saque la parte inferior del EPG del estuche.
Para volver a insertar el EPG:

1. Inserte la parte inferior del EPG en el estuche. A continuacion, empuje con cuidado la parte
superior del EPG hasta que se enganche en el estuche.

Retirada de las correas de la banda del muslo

Las correas para el muslo se pueden retirar de la banda del muslo para la limpieza o para sustituir las
correas.

Para retirar las correas de muslo:

1. Empuje la hebilla colocada en la correa de muslo hacia la banda del muslo con un movimiento en
espiral. Consulte la ilustracién 11-12.

2. Saque la correa de muslo de la banda del muslo deslizandola hacia afuera.

4 )
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llustracion 11-12: Retirada de las correas de muslo

Para volver a sujetar las correas de muslo:
1. Alinee la hebilla de la correa con el enganche sujeto a los paneles de la banda del muslo.

2. Empuje con el pulgar la hebilla hacia la correa (hacia fuera respecto a la banda del muslo).
Consulte la ilustracion 11-13. La hebilla de la correa encajara en el enganche del panel de la banda
del muslo.
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llustracién 11-13: Como volver a sujetar las correas de muslo

El sistema esta formado por componentes mecanicos y electrénicos. Una manipulacién inadecuada de
estos componentes puede suponer riesgos para la salud. Se deben cumplir las normativas locales cuando
se deseche el sistema.

Limpieza de los componentes del sistema L300 Go

Todos los componentes del sistema L300 Go se pueden limpiar pasandoles con cuidado un pafio humedo.
Los componentes eléctricos no son a prueba de agua. No los sumerja en agua.

Limpieza de la banda de la parte inferior de la pierna

La banda de la pierna es el inico componente que se puede sumergir en agua para su limpieza. Bioness
recomienda limpiar la banda de la parte inferior de la pierna cuando se sustituyan los electrodos.

Para limpiar la banda de la parte inferior de la pierna:
1. Saque el EPG de la parte inferior de la pierna del estuche.

2. Saque con cuidado los electrodos de sus bases. Deje las bases de los electrodos y las cubiertas
de broche sujetos a la banda de la parte inferior de la pierna. En caso de tratarse de Electrodos
Hydrogel, vuelva a colocar las cubiertas de los electrodos.

Nota: Si se usa el electrodo Steering o Quick Fit, retire el electrodo directamente de los orificios de enganche
de la banda de la parte inferior de la pierna.

3. Sumerja la banda de la parte inferior de la pierna durante 30 minutos en agua tibia y detergente
suave. No lave a maquina.

Enjuague la banda de la parte inferior de la pierna cuidadosamente con agua corriente.
Sumerja la banda de la parte inferior de la pierna en agua tibia limpia durante 15 minutos mas.

Enjuague la banda de la parte inferior de la pierna de nuevo con agua corriente.

N o o &

Seque con cuidado con una toalla el exceso de humedad de la banda de la parte inferior de la
pierna. No escurra la banda. Déjela reposar en plano a la sombra hasta que se seque al aire.

(No la cuelgue para que se seque). Dependiendo del clima y la humedad, puede tardar en secarse
entre 4 y 12 horas. Para lograr un secado rapido, coloque la banda delante de un ventilador de
recirculacion de aire frio. No utilice un secador de aire caliente ni otra fuente de calor.

8. Cuando la banda de la parte inferior de la pierna esté completamente seca, coloque el EPG
correspondiente en su estuche y ajuste los electrodos.
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Limpieza de las correas para el muslo

1. Asegurese de que las correas para el muslo se han retirado de la banda del muslo.

Sumerija las correas del muslo durante 30 minutos en agua tibia y detergente suave. No lave a maquina.
Enjuague las correas cuidadosamente con agua corriente.

Sumerja las correas unos 15 minutos mas en agua limpia vy tibia.

Vuelva a enjuagar las correas con agua corriente.

o o M w0 N

Déjelas reposar a la sombra hasta que se sequen. Si lo desea, coloque los elementos delante de un
ventilador de recirculaciéon de aire frio. No utilice un secador de aire caliente ni otra fuente de calor.

Desinfeccidn de los componentes del sistema L300 Go

Desinfeccion de la banda del muslo

Las piezas de plastico de la banda del muslo se pueden desinfectar con una combinacion de toallitas
CaviWipes™, segun las instrucciones del fabricante, y toallitas empapadas en una solucién de etanol al 70 %.

Para desinfectar la banda del muslo:
1. Saque el EPG del muslo del estuche del EPG.

2. Limpie la superficie de plastico de la banda del muslo (la parte orientada a la piel) con toallitas
humedas desinfectantes CaviWipes. Asegurese de usar toallitas CaviWipes nuevas para cada
panel de la banda del muslo.

Nota: Lea las instrucciones de uso del fabricante y siga las medidas de precaucion habituales para la
proteccién personal.

3. Vuelva a limpiar toda la superficie durante un minuto con una o varias toallitas CaviWipes nuevas.
La superficie debe quedar visiblemente humeda. Repita este proceso de nuevo tres veces con una
toallita nueva cada vez.

4. Coloque una toallita empapada en una solucion de etanol al 70 % sobre cada panel de la banda del
muslo (en la superficie orientada a la piel). Cubra toda la superficie y deje las toallitas empapadas
en la banda del muslo al menos durante cinco minutos.

5. Tras cinco minutos, limpie los paneles de la banda del muslo con las toallitas empapadas en etanol
al 70 % y retirelas para dejar que la superficie de plastico se seque.

Desinfeccion del EPG y la unidad de control

El EPG de la parte inferior de la pierna, el EPG del muslo y la unidad de control se pueden limpiar
y desinfectar superficialmente mediante toallitas o trapos empapados (que no goteen) en alcohol isopropilico
al 70 % siguiendo estas instrucciones:

1. Use una toallita o trapo empapados en desinfectante para humedecer de forma uniforme la
superficie del componente.

2. Use una segunda toallita o trapo empapados en desinfectante para limpiar la suciedad de la
superficie. La suciedad, si no se elimina, impide que el desinfectante sea efectivo.

3. Silo necesita, use toallitas o trapos empapados en desinfectante adicionales para mantener las
superficies de los componentes hiumedas durante tres minutos.
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Nota: Siga las instrucciones de Bioness sobre el tiempo de contacto especificado para garantizar una
eliminacion efectiva de las bacterias.

Desinfeccion de los maletines del kit del sistema y del kit del especialista

Los maletines del kit del sistema L300 Go (elemento opcional que se vende por separado) y del kit del
especialista se pueden limpiar y desinfectar superficialmente con alcohol isopropilico al 70 % siguiendo
estas instrucciones:

1.

Limpie toda la superficie del maletin del kit con un trapo o una toallita empapados en alcohol
isopropilico al 70 %.

Use un trapo o una toallita nuevos empapados en alcohol isopropilico al 70 % para eliminar
cualquier resto de suciedad de la superficie. La suciedad, si no se elimina, impide que el
desinfectante sea efectivo.

Vuelva a limpiar toda la superficie del maletin con un trapo o una toallita empapados en alcohol
isopropilico al 70 %.

Use los trapos o toallitas adicionales empapados en alcohol isopropilico al 70 % que necesite para
mantener la superficie del maletin humeda durante 10 minutos.

Nota: Siga las instrucciones de Bioness sobre el tiempo de contacto especificado para garantizar una
eliminacion efectiva de las bacterias.

No use otros productos de limpieza o desinfectantes, como mezclas de lejia diluida u otras toallitas
desinfectantes. Bioness no ha probado la efectividad de estos productos en los componentes del sistema
L300 Go.
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Emparejamiento de los componentes de repuesto

Los componentes del sistema L300 Go deben emparejarse entre si para poder comunicarse de forma
inalambrica. El EPG y la unidad de control del kit del sistema ya estan emparejados. En el caso de los
pacientes que usen el sensor de pie opcional, sera preciso emparejar este pie con los demas componentes
durante una sesién de ajuste. Cuando se sustituye una unidad de control, un EPG o un sensor de pie, la
nueva pieza de repuesto debe emparejarse con los componentes existentes.

Nota: Durante el emparejamiento, asegurese de que los componentes solo estan separados unos centimetros.

Configuracién del emparejamiento

1.

2.
3.

Si el componente de repuesto es un EPG, asegurese de que el nuevo EPG esté completamente
cargado. Consulte la seccién “Carga del sistema L300 Go” de esta guia para obtener mas
informacion.

Asegurese de que el EPG esté sujeto al estuche del EPG en la banda.

Para encender el EPG, presione el botdn de encendido del EPG.

Emparejamiento de un EPG de la parte inferior de la pierna con un EPG
del muslo

1.
2.

Asegurese de que ambos EPG estan encendidos.

Coloque la banda de la parte inferior de la pierna y la banda del muslo, con los EPG sujetos,
a unos centimetros de distancia.

Presione simultaneamente los botones de los signos mas y menos del EPG de la parte inferior
de la pierna. El EPG pasa a modo de emparejamiento y la luz indicadora del estado del EPG va
alternando entre el color verde, el amarillo y el rojo.

De inmediato, presione y sostenga simultaneamente los botones de los signos mas y menos del
EPG de muslo. El EPG pasa a modo de emparejamiento y la luz indicadora del estado del EPG
va alternando entre el color verde, el amarillo y el rojo.

Una vez emparejados, el indicador luminoso de estado del EPG emitira una luz verde intermitente
en ambos EPG.

Emparejamiento de una unidad de control nueva con el EPG

1.

Si se usa la banda de la parte inferior de la pierna, debe asegurarse de que el EPG
correspondiente esté encendido. Si se usa la banda de muslo independiente, debe asegurarse de
que el EPG correspondiente esté encendido.

Coloque la banda, con el EPG sujeto, y la unidad de control a unos centimetros de distancia entre si.

Para encender la unidad de control, presione cualquier botdn. En la pantalla aparecera una letra
“P” intermitente. Si no es asi, presione simultdneamente los botones de los signos mas y menos
hasta que aparezca una letra “P” intermitente.

Si se usa la banda de la parte inferior de la pierna, debe mantener presionados simultaneamente
los botones mas y menos del EPG correspondiente. EI EPG pasa a modo de emparejamiento y la
luz indicadora del estado del EPG va alternando entre el color verde, el amarillo y el rojo.
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5.

Si se usa la banda de muslo independiente, debe mantener presionados simultaneamente los
botones mas y menos del EPG correspondiente. El EPG pasa a modo de emparejamiento y la luz
indicadora del estado del EPG va alternando entre el color verde, el amarillo y el rojo.

Una vez emparejados, el indicador luminoso de estado del EPG emitira luz verde intermitente.
Los EPG conectados apareceran en la pantalla de la unidad de control.

Emparejamiento de una unidad de control existente con un EPG distinto

Nota: Si el emparejamiento se va a realizar con un EPG en el que los parametros del paciente sean
distintos, asegurese de desvincular primero la unidad de control, ya que si no lo hace, la informacion
anterior del paciente se guardara en el nuevo EPG.

1.

Si se usa la banda de la parte inferior de la pierna, debe asegurarse de que el EPG
correspondiente esté encendido. Si se usa la banda de muslo independiente, debe asegurarse
de que el EPG correspondiente esté encendido.

Coloque la banda, con el EPG sujeto, y la unidad de control a unos centimetros de distancia entre si.

Para encender la unidad de control, presione cualquier boton. Mantenga presionados los botones
mas y menos simultaneamente en la unidad de control.

De inmediato, mantenga presionados simultaneamente los botones mas y menos del EPG
de la parte inferior de la pierna o el EPG de muslo independiente. El EPG pasa a modo de
emparejamiento y la luz indicadora del estado del EPG va alternando entre el color verde,
el amarillo y el rojo.

Una vez emparejados, el indicador luminoso de estado del EPG emitira luz verde intermitente.
El EPG conectado aparecera en la pantalla de la unidad de control.

Los parametros del paciente almacenados en la unidad de control se transferiran al EPG nuevo,
a no ser que la unidad de control se haya desvinculado.

Emparejamiento de un sensor de pie nuevo con el EPG

1.

Si se usa la banda de la parte inferior de la pierna, debe asegurarse de que el EPG
correspondiente esté encendido. Si se usa la banda de muslo independiente, debe asegurarse
de que el EPG correspondiente esté encendido.

Coloque la banda, con el EPG sujeto, y el sensor de pie a unos centimetros de distancia entre si.

Retire la bateria del sensor de pie, espere 120 segundos e inserte la bateria de nuevo en el sensor
de pie. Asegurese de presionar firmemente la cubierta de la bateria para volver a encajarla en
su lugar.

Presione el sensor de presion del sensor de pie para activarlo.

Si se usa la banda de la parte inferior de la pierna, debe mantener presionados simultaneamente
los botones mas y menos del EPG correspondiente. EI EPG pasa a modo de emparejamiento
y la luz indicadora del estado del EPG va alternando entre el color verde, el amarillo y el rojo.

Si se usa la banda de muslo independiente, debe mantener presionados simultaneamente
los botones mas y menos del EPG correspondiente. El EPG pasa a modo de emparejamiento
y la luz indicadora del estado del EPG va alternando entre el color verde, el amarillo y el rojo.

Una vez emparejados, el indicador luminoso de estado del EPG y el indicador luminoso del sensor
de pie emitiran luz verde intermitente.

Nota: Cuando el nuevo sensor de pie se haya emparejado con el EPG existente, la unidad de control
reconocera automaticamente el sensor de pie emparejado.
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Capitulo ‘ 13

Solucion de problemas

Uso del dispositivo de prueba

El dispositivo de prueba se utiliza en lugar de los electrodos y puede ayudar a solucionar problemas en
caso de desconexion de las bandas de la parte inferior de la pierna o del muslo, y del EPG. El dispositivo
de prueba proporciona avisos sonoros si esta conectado a la banda de la parte inferior de la pierna o la
banda del muslo. Se envian avisos sonoros cuando se aplica estimulacidon mediante la aplicacion Bioness
Clinician Programmer, el EPG, el sensor de pie o la unidad de control. Consulte las ilustraciones 13-1y

13-2, para ver la colocacion del dispositivo de prueba.

( A

. J

llustracién 13-1: Dispositivo de prueba conectado a la banda de la parte inferior de la pierna

( A

\. J

llustracién 13-2: Dispositivo de prueba conectado a la banda del muslo
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Descripcion de los cédigos de error

Si se produce un error en el sistema L300 Go, el EPG emitira un aviso sonoro y el indicador luminoso
de estado del EPG emitira una luz roja intermitente. La pantalla LCD de la unidad de control muestra
un icono de indicador de error intermitente y un indicador numérico intermitente con el cédigo de error.

Consulte en la tabla 13-1 la descripcion de los codigos de error y sus soluciones.

Cédigos de error de la aplicaciéon Bioness Clinician Programmer y la unidad de control
Codigo de error | Descripcion del error | Solucion
Se esta proporcionando mas intensidad de estimulacién
E1 Fallo de de la esperada. Posiblemente se trate de un problema
sobreestimulacion del hardware. Deje de usar el sistema L300 Go y
pongase en contacto con Bioness.
Se esta proporcionando una frecuencia de estimulacion
E2 Fallo de mayor de la esperada. Posiblemente se trate de un
sobreestimulacion problema del hardware. Deje de usar el sistema L300
Go y péngase en contacto con Bioness.
Se esta proporcionando menos intensidad de
E3 Fallo de estimulacion de la esperada. Posiblemente se trate
subestimulacion de un problema del hardware. Deje de usar el sistema
L300 Go y péngase en contacto con Bioness.
Se esta proporcionando una frecuencia de estimulacion
E4 Fallo de menor de la esperada. Posiblemente se trate de un
subestimulacién problema del hardware. Deje de usar el sistema L300
Go y pongase en contacto con Bioness.
Posiblemente se trate de un problema del hardware.
E5 Desequilibrio de carga | Deje de usar el sistema L300 Go y péngase en contacto
con Bioness.
El sensor de pie y el EPG de la parte inferior de la
E6 Fallo de comunicacion | pierna no se comunican entre si. Presione el sensor de
presion del sensor de pie para activarlo.
Reconfigure el EPG. Si el error persiste, deje de usar el
E7,E8,E9 Error del software sistema L300 Go y pongase en contacto con Bioness.
. Hay que reprogramar el sistema L300 Go. Deje de usar
E10 Parametro corrupto el sistema L300 Go y péngase en contacto con Bioness.
Asegurese de que el EPG esté correctamente insertado
en el estuche del EPG en la banda. En el caso de los
usuarios que empleen tanto la banda de la parte inferior de
E11. E22 Fallo de manguito la pierna como la banda del muslo, asegurese de que se
’ incorrecto ha insertado el EPG correcto en el estuche del EPG. Para
que el sistema funcione, el EPG de la parte inferior de la
pierna debe encontrarse en la banda de la parte inferior de
la pierna 'y el EPG del muslo en la banda del muslo.
Los electrodos o la banda han sufrido un cortocircuito, o
E12 Ec?r![g chifcﬁilgc(;[;odo bien el hardware no funciona correctamente. Deje de usar
el sistema L300 Go y pongase en contacto con Bioness.
Los electrodos estan gastados o dafiados. Cambie todos
E13 Error de electrodo los electrodos o las bases danados o desgastados.
dafiado Consulte el capitulo “Mantenimiento y limpieza” de esta
guia para obtener instrucciones.
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Caodigos de error de la aplicacion Bioness Clinician Programmer y la unidad de control

Cédigo de error | Descripcioén del error | Soluciéon
Para apagar el EPG, presione el boton de encendido
E14 Fallo de electrodo del EPG. Asegurese de que los electrodos y sus bases
abierto estén encajados en los orificios de enganche de la
banda.
, ; Cargue el EPG. Consulte la seccion “Carga del sistema
E15 Bateria de EPG vacia L300 Go” de esta guia.
La temperatura de la bateria es demasiado alta.
Desconecte el cargador del EPG. Coloque el EPG en una
E17 Bateria del EPG habitacién en el intervalo de temperaturas en condiciones
Error de temperatura de funcionamiento (entre 5 °C y 40 °C/entre 41 °F y
104 °F) durante 30 minutos. Tras los 30 minutos, vuelva
a conectar el EPG al cargador para continuar con la carga.

Tabla 13-1: Cédigos de error de la aplicacién Bioness Clinician Programmer y la unidad de control

Preguntas frecuentes

Si tiene alguna duda o preocupacion, péngase en contacto con el servicio técnico de Bioness en el
teléfono 800-211-9136, opcion 3 (EE. UU. y Canadd) o con su distribuidor local. También puede visitar
www.bioness.com.

Al cargar el EPG, ¢como sabré en qué momento estan completamente cargadas las baterias?

El indicador luminoso de la bateria del EPG emite una luz verde fija, brevemente, al arrancar si la
bateria estd completamente cargada. La carga lleva cerca de tres horas. Si el EPG esta completamente
descargado, la bateria puede tardar hasta seis horas en cargarse.

¢Dano las baterias si cargo el EPG todos los dias?
No. La carga diaria no afecta la vida util ni las funciones de la bateria del EPG. Se recomienda cargar el
EPG diariamente.

¢ Como sabré cuando esta bajo el nivel de carga de la bateria del EPG?

El indicador luminoso de la bateria del EPG emitira una luz amarilla fija y el indicador luminoso de estado,
una luz roja intermitente. Cuando la bateria esté casi vacia, el EPG emitira una alarma sonora, ademas de
mostrar el indicador luminoso correspondiente, hasta que esté completamente descargada o se conecte
a una fuente de alimentacion.

¢ Como sabré cuando esta bajo el nivel de carga de la bateria del sensor de pie?

La bateria del sensor de pie dura aproximadamente seis meses y luego es necesario cambiarla. Cuando
el nivel de carga de la bateria del sensor de pie esté bajo, el indicador luminoso rojo del sensor de pie
emitira una luz intermitente durante cinco segundos.

¢ Qué debo hacer si los electrodos o las bases de los electrodos estan deshilachados, pelados,
dafhados o cuelgan de la banda?

Cambie todos los electrodos o las bases dafados o desgastados. Consulte el capitulo “Mantenimiento
y limpieza” de esta guia.
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¢ Qué hago si el tobillo del paciente no se mueve (o el pie no se eleva satisfactoriamente) y el
sistema L300 Go no indica ningun error?

» Asegurese de que los EPG estan apagados.

* Vuelva a colocar la banda.

* Asegurese de que la correa esté ajustada y que la banda de la parte inferior de la pierna esté bien sujeta.
» Para encender el EPG de la parte inferior de la pierna, presione el botdn de encendido del EPG.

» Para probar si la banda de la parte inferior de la pierna esta bien colocada, mantenga presionado el
botdn de estimulacion del EPG al menos durante cinco segundos. El EPG proporciona estimulacién
hasta que se suelta el botén de estimulacion.

¢ Por qué no se mueve correctamente la rodilla del paciente si el sistema L300 Go no indica ninguin error?
» Asegurese de que los EPG estan apagados.

* Recoloque la banda del muslo.
* Asegurese de que las correas estén ajustadas.
» Para encender el EPG de muslo, presione el boton de encendido del EPG.

» Para probar si la banda del muslo esta bien colocada, mantenga presionado el boton de
estimulacion del EPG al menos durante cinco segundos. EI EPG proporciona estimulacion hasta
gue se suelta el botdén de estimulacion.

¢Por qué es desigual la estimulacion cuando el paciente camina, pero el sistema L300 Go no
indica ningun error?

Haga que el paciente se detenga y cambie el peso de lado a lado.
En el caso de los pacientes que usen el sensor de pie:

» Compruebe que el sensor de presion esté bien colocado, ajuste la posicion del sensor de presion
levemente hacia adelante en su zapato o afloje el corddn del zapato.

+ Compruebe que el cable del sensor de pie no esté desgastado y que el transmisor y el sensor de
presion no estén dafiados.

 Si esta danado, pongase en contacto con Bioness para obtener uno de repuesto.

¢Qué debo hacer si la piel del paciente esta irritada o presenta una reaccion cutanea en la zona
de adhesion de los electrodos o la banda?

Pida al paciente que deje de usar el sistema L300 Go y se ponga en contacto de inmediato con Bioness. El
paciente solo debera volver a usar el sistema cuando la piel esté completamente recuperada. Proporcione
a sus pacientes la guia para el cuidado de la piel del sistema L300 Go y el protocolo de acondicionamiento
de la piel.

¢Como puedo comprobar si el L300 Go esta recibiendo corriente eléctrica?

Conecte el dispositivo de prueba a la banda. Cuando la intensidad de la estimulacién es de 10 mA como
minimo, el dispositivo de prueba comienza a emitir un zumbido.

¢ Para qué mas puedo utilizar el dispositivo de prueba?

El dispositivo de prueba puede utilizarse como una herramienta educativa, para demostrar cuando esta
encendida o apagada la estimulacion en los diferentes modos de estimulacion.
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Capitulo | 14

Especificaciones técnicas

Especificaciones de la unidad de control

Clasificacion

Alimentacion interna, funcionamiento continuo con piezas aplicadas de tipo BF

Modos de
funcionamiento

Marcha, Entrenamiento y Especialista

Tipo de bateria

Bateria de botdn de litio, CR2032, 3V, 240 mAh

*Botdn de seleccién: para seleccionar un EPG
*Botdn de modo: para seleccionar un modo de funcionamiento
*Botén de estimulacion: para activar o desactivar la estimulacion

Controles ) L : . .
*Botones mas y menos: para aumentar o disminuir el nivel de intensidad de la
estimulacion
*Botdn de volumen: para activar y desactivar los avisos sonoros del EPG
*Icono de EPG (Preparado, Estimulacion y Error), icono de sensor de pie, icono
de modo de funcionamiento, icono de nivel de la bateria, icono de error e icono
Indicadores de volumen (silencio)

*Indicacion numeérica de la intensidad de la estimulacién y presentacién de
cédigo de error

Opciones de
transporte

En el bolsillo o con correa para el cuello

Dimensiones

*Longitud: 75 mm (2,9 pulg.)
*Anchura: 40 mm (1,6 pulg.)
Altura: 17 mm (0,7 pulg.)

Peso 60 gramos
Temperatura de transporte y almacenamiento:
*Temperatura: de -25 °C a +55 °C
*Humedad relativa: 5 % a 90 %

ambientales

Condiciones de funcionamiento:
*Temperatura: de 5 °C a 40 °C

*Humedad relativa: 5 % a 75 %
*Presion de funcionamiento: de 80 kPa a 106 kPa

Clasificacién IP
(proteccion de
ingreso)

P22

Proteccion contra:
*Objetos de mas de 12,5 mm

*Goteo de agua con una inclinacién de hasta 15°

Eficaz contra:

*Dedos u objetos similares

*El goteo vertical de agua no deberia tener un efecto pernicioso si la carcasa
esta inclinada a un angulo de hasta 15° respecto a la posicién normal

Numero de ID
de FCC

RYYEYSGJN
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Especificaciones del EPG

Clasificacion

Alimentacioén interna, funcionamiento continuo con piezas aplicadas de tipo BF

Tipo de bateria

Bateria de ion-litio recargable, 3,7 V, 1000 mAh

*Botdn de alimentacion: para encender y apagar el sistema
*Botdn de estimulacion: para activar o desactivar la estimulacion

Controles \ L . . .
*Botones mas y menos: para aumentar o disminuir el nivel de intensidad de la
estimulacion
*Indicadores luminosos de estado y de bateria
Indicadores *Avisos sonoros y por vibraciéon

*“Pitidos” para sonidos de alerta

Dimensiones

Longitud: 82 mm; anchura: 47 mm; altura: 15 mm

Peso 60 gramos
Temperatura de transporte y almacenamiento:
*Temperatura: de -25 °C a +55 °C
*Humedad relativa: 5 % a 90 %

ambientales

Condiciones de funcionamiento:
*Temperatura: de 5 °C a 40 °C

*Humedad relativa: 5 % a 75 %
*Presion de funcionamiento: de 80 kPa a 106 kPa

Clasificacion IP
(proteccion de

P42

Proteccién contra:
*ingreso de solidos de mas de 1 mm

*Goteo de agua con una inclinacién de hasta 15°

ingreso) Eficaz contra:
*La mayoria de los cables, tornillos, etc.
*El goteo vertical de agua no deberia tener un efecto pernicioso si la carcasa
estd inclinada a un angulo de hasta 15° respecto a la posicién normal
Vida util del
producto (con el 3 afos
uso previsto)
Numero de ID de RYYEYSGJN

FCC

Parametros de pulso

Pulso

Bifasico equilibrado

Forma de onda

Simétrica o asimétrica

Intensidad (pico)

De 0 a 100 mA, 1 mA de resolucién (fase positiva)

Intensidad
maxima (media
cuadratica)

16,5 mA (media cuadratica)

Voltaje maximo

130 V
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Simeétrica

Duracion de pulso
positivo (us)

100

150

200

250

300

Duracion de pulso
negativo (us)

100

150

200

250

300

Intervalo de
interfase (ps)

50, 100, 200

Duracién total

del pulso en

el intervalo de
interfase de 50 ps

250

350

450

550

650

Asimétrica

Duracién de pulso
positivo (us)

100

150

200

250

300

Duracién de pulso
negativo (us)

300

450

600

750

900

Intervalo de
interfase (us)

20, 50, 100, 200

Duracion total

del pulso en

el intervalo de
interfase de 50 ps

450

650

850

1050

1250

Carga maxima

80 000 ohm (sujeto a la limitacién de voltaje maximo)

Carga minima

100 ohm

Velocidad de
repeticion del pulso

De 10 a 45 Hz (5 Hz de resolucién)

Parametros de marcha

Demora de control
de balanceo (%)

0 a 100 % de tiempo de fase*, 5 % de resolucién

Fin de control de
balanceo (%)

0 a 100 % de tiempo de fase*, 5 % de resolucién

Demora de control
de postura (%)

0 a 100 % de tiempo de fase*, 5 % de resolucion

Fin de control de
postura (%)

0 a 100 % de tiempo de fase*, 5 % de resolucion

Incremento gradual
(Cuesta arriba)

0 a 0,5 segundos, 0,1 segundo de resolucion

Disminucioén gradual
(Cuesta abajo)

0 a 0,5 segundos, 0,1 segundo de resolucion

Extensién (%)

0 a 100 % de tiempo de postura, 5 % de resolucién
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Duracion maxima de

la estimulacion

1 a 10 segundos, 1 segundo de resolucién

* La rafaga de estimulacion se puede iniciar en la fase de balanceo o de pose.

Parametros del modo de entrenamiento de bici

Incremento gradual

(Cuesta arriba)

No ajustable. Predefinido en 0 segundos.

Disminucién gradual

(Cuesta abajo)

No ajustable. Predefinida en 0 segundos.

Duracion maxima de

la estimulacion

No ajustable. Predefinida en 2 segundos.

Tiempo de inicio de la alerta del EPG

Estimulacién incorrecta Demoradelaalerta<5s

Fallo de comunicacion Demoradelaalerta<1s

Memoria danada Demora de la alerta < 100 ms

EPG en la banda incorrecta Demora de la alerta (tras activar la estimulacion) < 100 ms
Alerta de condicion del electrodo

(cortocircuito, mal contacto o Demoradela alerta<2,5s

abierto)

Bateria vacia

Demoradelaalerta<1s

Nota: El rango de la sefial de alerta es de 39 a 51 dBA.

Todos los registros se almacenan en la memoria EEPROM cuando se genera la alerta y se conservan
siempre que el EPG tenga potencia al menos unos segundos después de que se active una alerta. Cuando
se alcance la capacidad de almacenamiento maxima, los registros van reciclandose y las entradas mas

antiguas se sobrescriben.

Especificaciones del sensor de pie

Clasificacion

Alimentacion interna, funcionamiento continuo con piezas aplicadas de tipo BF

Tipo de bateria

Bateria de boton de litio, CR2032, 3V, 240 mAh

Dimensiones
del transmisor

*Longitud: 65 mm (2,6 pulg.)
*Anchura: 50 mm (2 pulg.)
Altura: 10 mm (0,4 pulg.)

ambientales

Peso 25 gramos
Temperatura de transporte y almacenamiento:
*Temperatura: de -25 °C a +55 °C
*Humedad relativa: 5 % a 90 %

Parametros *Presion: de 20 kPa a 106 kPa

Condiciones de funcionamiento:
*Temperatura: de 5 °C a 40 °C

*Humedad relativa: 5 % a 75 %
*Presiéon de funcionamiento: de 80 kPa a 106 kPa
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IP52

Proteccién contra:

*Polvo

Clasificacion IP | *Goteo de agua con una inclinaciéon de hasta 15°

(proteccion de
ingreso) Eficaz contra:

*El ingreso de polvo no se evita por completo, pero no deberia entrar la cantidad
suficiente como para interferir con el funcionamiento correcto del equipo.

*El goteo vertical de agua no deberia tener un efecto pernicioso si la carcasa
esta inclinada a un angulo de hasta 15° respecto a la posicién normal

Numero de ID

de FCC RYYEYSGJN

Especificaciones de la banda de la parte inferior

de la pierna
Banda de la parte inferior de la | Banda de la parte inferior de la pierna
pierna normal pequeia

Material Tela de polimero Tela de polimero

Circunferencia

de ajustedela | 29 a 51 cm (11 a 20 pulg.) 22a31cm(8a12,2pulg.)

extremidad
Altura: 160 mm (6,3 pulg.) *Altura: 10,5 mm (4,5 pulg.)

Dimensiones *Anchura: 100 mm (3,9 pulg.) *Anchura: 80 mm (3 pulg.)
*Profundidad: 125 mm (4,9 pulg.) | <Profundidad: 100 mm (4 pulg.)

Peso /(A‘lpgoglzn;adamente 150 gramos Aproximadamente 104 gramos (3,6 0z.)

Especificaciones de la banda del muslo

Material Tela de polimero

Circunferencia *Circunferencia de parte superior del muslo: 53 cm a 85 cm
de ajuste de la *Circunferencia de la parte inferior del muslo: 33 cm a 50 cm
extremidad «Longitud del muslo: 24 cm a 35 cm

Longitud: 200 mm

Circunferencia (minima):
*Panel proximal: 270 mm

«Panel distal, normal: 310 mm
*Panel distal, grande: 510 mm

Dimensiones

Peso 300 gramos, aprox.
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Especificaciones del cargador del sistema

Utilice un suministro de energia de seguridad aprobado para uso médico Clase Il proporcionado
o aprobado por Bioness con los siguientes indices:

Entrada
Voltaje 100-240 V
Intensidad 0,5A
Frecuencia 50 a 60 Hz
Salida
Voltaje 5,0V
] ‘USB1:2,1A
Intensidad *USB2:1,0A

Nota: No utilice el sistema L300 Go mientras se carga. No lleve puestas las bandas de la parte inferior
de la pierna ni del muslo mientras se cargan.

Especificaciones del electrodo y la base del electrodo: banda de la parte inferior de la pierna

*Dos Electrodos Hydrogel de 45 mm de diametro (1,77 pulg.) con una superficie
de 15,8 cm?2

Electrodos *Temperatura de transporte y almacenamiento: de 5 °C a 27 °C (de 41 °F
Hydrogel a 80,6 °F)

*Humedad relativa: 35 % a 50 %

Nota: Sélo utilice electrodos provistos por Bioness Inc
Bases de
Electrodos *Dos bases de electrodos de 45 mm (1,77 pulg.) de diametro de polimero
Hydrogel, reubicables para ajuste individual
45 mm
Eﬁ:c‘:focé% s *Dos bases de electrodos de elastobmero termoplastico reubicable (TPE)
Cloth, 45 mm de 45 mm de diametro (1,77 pulg.) de diametro

*Dos telas de polimero no tejidas reubicables de 45 mm (1,77 pulg.) de diametro
Electrodos (80 % viscosa, 20 % polipropileno); capa conductora, acero inoxidable
Round Cloth, *Broche de enganche macho
45 mm +Polietileno de baja densidad (LDPE) al 10 % + etilvinilacetato (EVA)

+Area de superficie: 15,8 cm?2

Electrodo Quick
Fit (derecha - A
e izquierda - A)

*Tela de polimero no tejida (80 % viscosa, 20 % polipropileno); capa conductora,
acero inoxidable

*Broche de enganche macho
*Polietileno de baja densidad (LDPE) al 10 % + etilvinilacetato (EVA)
«Area de superficie: 43,2 cm2\55,3 cm?

Electrodo
Steering
(derecha e
izquierda)

*Tela de polimero no tejida (80 % viscosa, 20 % polipropileno); capa conductora,
acero inoxidable

*Broche de enganche macho
*Polietileno de baja densidad (LDPE) al 10 % + etilvinilacetato (EVA)

+Area de superficie: 21,2 cm2 (catodo proximal) \ 19,5 cm2 (catodo distal) \ 56,9 cm2
(2anodo)
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*Dos telas de polimero no tejidas reubicables de 36 mm (1,41 pulg.) de diametro

Electrodos (80 % viscosa, 20 % polipropileno); capa conductora, acero inoxidable
Small Round *Broche de enganche macho
Cloth, 36 mm +Polietileno de baja densidad (LDPE) al 10 % + etilvinilacetato (EVA)
«Area de superficie: 10,1 cm?
Bases de
Electrodos *Dos bases de electrodos de elastdmero termoplastico reubicable (TPE) de 36 mm
Small Cloth, de diametro (1,41 pulg.)
36 mm

Electrodo Small
L300 Quick
Fit (A)

*Tela de polimero no tejida (80 % viscosa, 20 % polipropileno); capa conductora,
acero inoxidable

*Broche de enganche macho
*Polietileno de baja densidad (LDPE) al 10 % + etilvinilacetato (EVA)
«Area de superficie: 31,1 cm220,6 cm2

Electrodo Small
L300 Quick
Fit (B)

*Tela de polimero no tejida (80 % viscosa, 20 % polipropileno); capa conductora,
acero inoxidable

*Broche de enganche macho
*Polietileno de baja densidad (LDPE) al 10 % + etilvinilacetato (EVA)
+Area de superficie: 19,9 cm228,2 cm?

Especificaciones del Electrodo Thigh Cuff Cloth

Material

Tela sin costuras
Nota: Solo utilice electrodos provistos por Bioness Inc.

Dimensiones

*Oval proximal: 130 mm x 75 mm
*Oval distal: 120 mm x 63 mm

Capitulo 14: Especificaciones técnicas
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Capitulo | 15

Informacion de conexion inalambrica

Caracteristicas del sistema

El sistema L300 Go establece una comunicacién inaldmbrica entre los componentes.

Descripcion

Protocolo de comunicacion Bluetooth® de baja energia
(BLE) 4.1 estandar del sector

Banda de frecuencia de
funcionamiento

Banda ISM de 2,4 GHz (2402-2480 MHz)

Tipo de modulacién

MDF

Tipo de sefial de modulacién

Mensaje de datos binario

Velocidad de transmision de

efectiva

datos (frecuencia de sefial de 250 Kb/s
modulacion)
Potencia radiada isotrépica 4 dBm

Ancho de banda del receptor

812 kHz en torno a una frecuencia seleccionada

Pruebas de EMC

Cumple con la normativa FCC 15.2473 (EE. UU.)
Cumple con la normativa IEC 60601-1-2

Cumple con la normativa IEC 60601-2-10

 Calidad del servicio (QOS): El sistema L300 Go se ha disefiado y probado para que tenga una
tasa de respuesta de entre 10 y 100 ms de latencia, segun la configuracion del sistema, tras la
deteccion del evento de talon.

* Interferencia de comunicacion inalambrica: El sistema L300 Go se ha disefiado y probado para
que no reciba interferencias de otros dispositivos de RF (incluidos otros sistemas L300 Go, redes
Wi-Fi, dispositivos moviles, microondas y otros dispositivos Bluetooth®).

El sistema L300 Go no es susceptible a la amplia gama de emisores EMI esperados, como
sistemas de vigilancia electrénica (EAS), sistemas de identificacion de radiofrecuencias (RFID),
desactivadores de etiquetas y detectores de metales. Sin embargo, no hay garantia alguna de que
no vayan a producirse interferencias en alguna situacién concreta.

AAtencién: Si el rendimiento del sistema L300 Go se ve afectado por otro equipo, el usuario debera
apagar el sistema L300 Go y alejarse del equipo que provoca la interferencia.

/\ Atencién: Cuando controle el sistema L300 Go en un paciente mediante la aplicacién Bioness
Clinician Programmer, asegurese de que la aplicacion y el paciente permanezcan siempre a la vista
entre si. En caso de que se produzca un fallo de comunicacién entre la aplicaciéon Bioness Clinician
Programmer y el sistema L300 Go del paciente, acerque la aplicacién al sistema del paciente.
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Informacioén sobre compatibilidad electromagnética (EMC)

Instrucciones y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema L300 Go esta pensado para usarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. Los clientes o usuarios del sistema L300 Go deben asegurarse de que se emplea en

dicho entorno.

Prueba de Conformidad Entorno electromagnético: instrucciones

emisiones

Emisiones de RF | Grupo 1 El sistema L300 Go usa energia de radiofrecuencia

CISPR 11 Uunicamente para su funcionamiento interno. Por lo tanto,
las emisiones de radiofrecuencias son muy bajas y no
es probable que causen interferencias con los equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de RF | Clase B El sistema L300 Go es apto para su uso en todo tipo de

CISPR 11 establecimientos, incluidas instalaciones domésticas o

— cualquier establecimiento conectado directamente a la

Emisiones Clase A red de suministro de energia publico de bajo voltaje que

harmonicas suministre energia a edificios con uso doméstico.

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de | Conforme

tensidn/emisiones

fluctuantes

IEC 61000-3-3

Instrucciones y declaracion del fabricante:

aislamiento electromagnético de todos los equipos y sistemas

El sistema L300 Go esta pensado para usarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. Los clientes o usuarios del sistema L300 Go deben asegurarse de que se emplea en

dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético:
aislamiento IEC 60601 conformidad instrucciones
Descarga +/-8 kV al contacto +/-8 kV al Los suelos deben ser de madera,
electrostatica +/-15 kV al aire contacto cemento o ceramica. Si los suelos
IEC 61000-4-2 +/-15 kV al aire estan cubiertos de material sintético,
la humedad relativa debe ser de al
menos el 30 %.
Rafaga/corriente | +/-2 kV para +/-2 kV para La calidad del suministro eléctrico
transitoria rapida | alimentacion alimentacion debe ser la habitual de un entorno
eléctrica lineas de suministro | lineas de comercial u hospitalario.
IEC 61000-4-4 +/-1 kV para lineas | suministro
de entrada/salida
Impulso +/-1 kV linea a linea | +/-1 kV linea La calidad del suministro eléctrico
IEC 61000-4-5 +/-2 kV linea a masa | a linea debe ser la habitual de un entorno
+/-2 kV linea comercial u hospitalario.
a masa
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Instrucciones y declaracion del fabricante:
aislamiento electromagnético de todos los equipos y sistemas

El sistema L300 Go esta pensado para usarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacioén. Los clientes o usuarios del sistema L300 Go deben asegurarse de que se emplea en

dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético:
aislamiento IEC 60601 conformidad instrucciones

Caidas de <5 % U, (>95 % <5 % U, (>95% | La calidad del suministro eléctrico
tension, caida en U,) cada caida en U,) debe ser la habitual de un entorno
interrupciones 0,5 ciclos cada 0,5 ciclos comercial u hospitalario. Si el usuario
breves y necesita utilizar el sistema L300

variaciones de
tension en las
lineas de entrada
del suministro de
energia

IEC 61000-4-11

40 % U, (60 %
caida en U,) cada
S ciclos

70 % U, (30 %
caida en U,)
cada 25 ciclos

<5% U_ (>95 %

40 % U, (60 %
caidaen U,)
cada 5 ciclos

70 % U, (30 %
caidaen U,)
cada 25 ciclos

<5% U_ (>95 %

Go de forma continua durante las
interrupciones de corriente eléctrica,
se recomienda que el equipo

reciba la energia de un sistema

de suministro de alimentacion
ininterrumpida (SAl) o de una
bateria.

caidaen U,)cada | caidaenU,)

5s cadab5s
Campo Los campos magnéticos de la
magneético de 30 A/m 30 A/m frecuencia de red deben tener

frecuencia de red
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

los niveles de las instalaciones
habituales de entornos comerciales
u hospitalarios.

Nota: U_ es la tension eléctrica de CA anterior a la aplicacion del nivel de prueba.

Instrucciones y declaracion del fabricante: aislamiento electromagnético

El sistema L300 Go esta pensado para usarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. Los clientes o usuarios del sistema L300 Go deben asegurarse de que se emplea en

dicho entorno.

Prueba de Nivel de
aislamiento prueba
IEC 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético: instrucciones

Los equipos de comunicaciones por RF
portatiles o0 méviles, incluidos los cables, no
se deben usar mas cerca de la distancia de
separacion recomendada para el sistema
L300 Go. Esta distancia se calcula con

la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor.
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Instrucciones y declaracion del fabricante: aislamiento electromagnético

dicho entorno.

El sistema L300 Go esta pensado para usarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacioén. Los clientes o usuarios del sistema L300 Go deben asegurarse de que se emplea en

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético: instrucciones
aislamiento prueba conformidad
IEC 60601
RF por 3 V media 3V media Distancia de separacién recomendada:
conduccion cuadratica cuadratica d=1,2vP
IEC 61000-4-6 | 150 kHz 150 kHz
a 80 MHz a 80 MHz
6 V media 6 V media
cuadratica cuadratica
Bandas de Bandas de
radio ISM y de radio ISM y de
radioaficionados | radioaficionados
RF radiada 10 V/im [E.]=10V/m Distancia de separaciéon recomendada:
IEC 61000-4-3 | 80 MHz en 26 MHz d = 0,4VP, intervalo 80 a 800 MHz
a2,7GHz a2,7GHz d = 0,7+VP, intervalo 800 a 2700 MHz
Campos de Campos de
proximidad proximidad
segun 60601-1-2 | segun 60601-1-2
4.2 ediciéon 4.2 edicion

NOTA 1: A80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexién por parte de estructuras, objetos

y personas.

NOTA 3: P es la velocidad maxima de la energia de salida del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor y d la distancia de separacién recomendada en metros (m).

NOTA 4: La fuerza de los campos de los transmisores de RF fijos, segin determina una peritacion
electromagnética de las instalaciones,2 debe ser menor que el nivel de conformidad en cada intervalo

de frecuencia.b

NOTA 5: Se pueden producir interferencias cerca de equipos marcados con el siguiente simbolo:
a La fuerza de los campos de transmisores fijos, como estaciones

(<<R>)

de radio de telefonia (movil o fija) y las estaciones de radioaficionados, las emisoras AMy FM y las
sefales de television no se pueden predecir de forma tedrica con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético producido por los transmisores de radiofrecuencias fijos, se deberia realizar un
peritaje electromagnético de la instalacion. Si la fuerza del campo medida en la ubicacién en la que

se usa el sistema L300 Go supera el nivel de conformidad de radiofrecuencia aplicable expuesto
anteriormente, se debe comprobar que el sistema L300 Go funciona con normalidad. Si se observa un
rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como el cambio de orientacién o la
reubicacion del sistema L300 Go.
b En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, |a fuerza de los campos debe ser de menos

de 3 V/m.
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Capitulo ‘ 16

Privacidad, proteccion y seguridad de la red

La seguridad de los productos Bioness es un factor importante para proteger la informacion y los sistemas
contra amenazas externas e internas. Por lo tanto, los clientes deben asumir la responsabilidad de
mantener un entorno de Tl seguro que cumpla con las normas generales de Tl. Bioness anima a los
clientes a aplicar las siguientes practicas estandar de la industria:

Seguridad fisica (por ejemplo, no permita que personas no autorizadas usen la tableta y la
aplicacion Bioness Clinician Programmer)

Seguridad operativa (por ejemplo, no deje informacién confidencial, como archivos exportados,
en la tableta de Bioness Clinician Programmer, y no deje desatendida una tableta en la que haya
iniciado sesién, no conecte la tableta a Internet y tenga cuidado al insertar unidades flash en ella,
no modifique el software de la tableta ni instale en ella software no autorizado, incluido el software
de deteccion de virus)

Seguridad de procedimientos (por ejemplo, crear conciencia sobre los peligros de la ingenieria
social, crear credenciales de inicio de sesién independientes para cada usuario de la aplicacién
Bioness Clinician Programmer y deshabilitar las cuentas no utilizadas)

Gestion de riesgos
Politicas de seguridad

Planificacién de contingencias

La implementacion de practicas de seguridad puede variar segun el sitio e incluir muchas otras tecnologias,
como firewalls, software de deteccidén de virus y antispyware, etc. Aunque la funcionalidad en linea
esta deshabilitada en la tableta de Bioness Clinician Programmer, existe la posibilidad remota de que
el sistema pueda ser pirateado o alterado. Si tiene alguna sospecha de este tipo, pdngase en contacto
con el servicio técnico de Bioness en el teléfono 800-211-9136, opcién 3 (EE. UU. y Canada) o con su
distribuidor local. También se puede solicitar a este departamento informacion adicional relacionada con
la seguridad, la privacidad y las actualizaciones de software disponibles para el sistema.
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