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Kapitola ‘ 1

Uvod

Zranéni/onemocnéni centralni nervové soustavy (CNS) ¢asto zpUsobuji poruchu chlize projevujici se ,Souravou
nohou®. Lidé s timto problémem nedokaZou pti chlizi zvednout chodidlo. Casto nohu tahnou za sebou, coZ zplsobuje
nestabilitu a nadmérnou namahu pfi chGzi. Mnoho lidi, ktefi maji zranéni nebo onemocnéni CNS a jiné handicapy,
také trpi slabosti stehenniho svalu, ktera mdze i nemusi souviset se ,Souravou nohou*. Slabé stehenni svaly mohou
zpUsobovat znaéné potize pfi flexi nebo extenzi kolena béhem chiize.

Systém L300 Go je navrzen za ucelem zlepSeni chiize u lidi, ktefi trpi ,Souravou nohou*, a zlepSeni flexe Ci extenze
kolena u lidi, ktefi trpi slabosti stehennich svall. Systém L300 Go pomoci bezdratové komunikace dodava elektrické
pulzy nad spole¢nym lytkovym nervem a u pohybového bodu zadniho holenniho svalu. To zplUsobuje dorziflexi ve
Svihové fazi chuze, coz brani ,Sourani“ nohy. Systém L300 Go také muze stimulovat pfedni nebo zadni stehenni
svaly, ¢imz béhem chlize zajistuje flexi nebo extenzi kolena. Systém L300 Go také umi stimulovat svaly horni ¢asti
nohy, dolni ¢asti nohy nebo obou €asti najednou, a usnadnovat tak svalovou rehabilitaci, branit atrofii z inaktivity
nebo ji zpomalovat, udrzovat €i zvySovat pohybovy rozsah kloubl a zvySovat lokalni pratok krve.

Systém L300 Go se sklada z manzety pro dolni ¢ast nohy (k dispozici v béZné nebo mensi velikosti) s externim
generatorem pulzu (EPG), manzety pro stehno s EPG, volitelné fidici jednotky a volitelného nozniho snimace.
Manzetu pro dolni ¢ast nohy a manzetu pro stehno mlzete pouzivat zvlast nebo spole¢né.

Systém L300 Go je navrzen k pouziti v nemocnici €i zafizeni s odbornou péci i v prostfedi domaci/rezidencni péce.

Nozni snimac
(volitelny)

Ridici jednotka
(volitelnd)

iy :
Ul sirenpd®”

Manzeta s EPG pro Manzeta s EPG pro dolni ¢ast nohy
stehno

Obréazek 1-1: Systém L300 Go
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Tato pfFiru¢ka lékare k systému L300 Go popisuje nasledujici:

+ dulezité bezpec€nostni informace o systému L300 Go,

» komponenty systému L300 Go,

* pokyny k instalaci, provozu a udrzbé systému L300 Go,

+ software klinické aplikace Bioness,

* upevneéni systému L300 Go,

» programovani systému L300 Go,

+ informace ohledné feSeni potizi.
Lékarska sada systému L300 Go zahrnuje komponenty a pfisluSenstvi potfebné k upevnéni a naprogramovani
systému L300 Go. Tato pfiru¢ka Iékafe popisuje obsah Iékafské sady a pokyny k jejich pouziti. Lékafska sada
systému L300 Go je urCena pro pouziti vy8kolenym lékafem. Jako reference je uveden i kratky popis komponent

systému L300 Go. Podrobné informace o obsahu sady systému L300 Go a pokyny k jejimu pouzivani naleznete
v uZivatelské pfiru€ce systému L300 Go.

Pfedtim, nez vasi pacienti zacnou systém L300 Go pouzivat, s nimi projdéte uzivatelskou pfiru¢ku v¢éetné vSech
bezpecnostnich informaci. Pokud mate jakékoli otazky, kontaktujte technickou podporu spole€nosti Bioness na
Cisle 800-211-9136, volba 3 (Spojené staty a Kanada) nebo svého mistniho distributora. Mizete také navstivit web
www.bioness.com.

PFirucka Iékare



Kapitola ‘ 2

Bezpecénostni informace

Indikace pro pouziti

Systém L300 Go slouzi k zajisténi dorziflexe kotniku u dospélych jedincu a déti, ktefi nemohou zvednout nohu,
a/nebo k asistenci flexe i extenze kolena u dospélych jedincu, ktefi trpi svalovou slabosti souvisejici
s onemocnénim/zranénim horniho motorického neuronu (napfiklad v disledku mrtvice nebo poskozeni cest k mise).
Systém L300 Go zajiStuje dorziflexi kotniku a/nebo flexi €i extenzi kolena elektrickou stimulaci sval(i postizené nohy,
¢imz muze také zlepsit chzi daného jedince.

Systém L300 Go m(ize také:
+ usnadnit svalovou rehabilitaci,
+ zabranit atrofii z inaktivity nebo ji zpomalit,
* udrzet &i zvysit pohybovy rozsah kloubu,

+ zvysSit lokalni pratok krve.

Kontraindikace

» Systém L300 Go nesmi pouzivat pacienti, ktefi maji kardiostimulator, defibrilator nebo jakykoli jiny elektricky
implantat.

A\Varovani
» Systém L300 Go se nesmi pouzivat na noze, ve které se pfimo pod elektrodami nachazi kovovy implantat.
» Systém L300 Go se nesmi pouzivat na noze, ve které se nachazi nebo mize nachazet rakovinna léze.

» Systém L300 Go se nesmi pouzivat na noze, ktera ma regionalni poruchu, napfiklad frakturu nebo dislokaci,
kterou by mohl pohyb zplisobeny stimulaci negativné ovlivnit.

+ Dlouhodobé ucinky chronické elektrické stimulace del$i nez 12 mésicli nebyly zjistény.

* Manzeta pro dolni ¢ast nohy ani manzeta pro stehno se nesmi nasazovat na oteklé, infikované nebo
zanicené oblasti ani na kozni vyrazku, napfiklad flebitidu, flebotrombdzu nebo kfecové zily.

+ Simultanni propojeni systému L300 Go s pacientem a vysokofrekvenénim chirurgickym vybavenim muze
zpUsobit poSkozeni EPG a popaéleni kiize v misté, kde se ji dotykaji elektrody stimulatoru.

* Nepouzivejte systém L300 Go ve vzdalenosti do jednoho metru od zafizeni pro kratkovinnou nebo
mikrovinnou terapii. Tato zafizeni mohou zpUsobit nestabilitu vystupu EPG.

+ Systém L300 Go muze byt konfigurovan pouze autorizovanym lékafem.

« V pfipadé jakychkoli problém( vypnéte stimulaci a sundejte manzetu z dolni ¢asti nohy a/nebo ze stehna.
Pokud stimulaci nelze vypnout, zastavte ji sundanim manzety z nohy.

Kapitola 2 — Bezpecénostni informace



Preventivni opatreni

Pokud se v oblasti doIni ¢asti nohy nebo stehna, kde se nachazi manzeta, vyskytne zanét, maze jej pohyb,
svalova aktivita nebo tlak zplsobeny manzetou dale zhorsit. Doporucte pacientim, at systém L300 Go
pfestanou pouzivat, dokud zanét zcela nezmizi.

Pfi péci o pacienty, kterym byl diagnostikovan srdecni problém nebo na néj existuje podezieni, dbejte
zvySené opatrnosti.

Pacientim doporucte, at' pfi pouzivani manzety dbaji zvySené opatrnosti, v nasledujicich pfipadech:

» pokud ma pacient tendenci silné krvacet nasledkem akutniho traumatu nebo fraktury,

« kratce po podstoupeni chirurgickych zakroku, kdy by svalové kontrakce mohly narusit proces hojeni,
v oblastech pokozky, v nichz nemate normalni citlivost.

» pokud byla pacientovi diagnostikovana epilepsie nebo na ni existuje podezieni.

U nékterych pacientd se maze vyskytnout podrazdéni kuze, alergicka reakce nebo zvySena citlivost
na elektrickou stimulaci nebo na elektricky vodivy material. Podrazdéni muzete zkusit zabranit zménou
parametrd stimulace, typu elektrod nebo jejich umisténi.

Systém L300 Go nepouzivejte bez elektrod.

Po sundani manzety z dolni ¢asti nohy a/nebo stehna byva oblast pod elektrodami bézné zarudla a otlacena.
Zarudlost by méla pfiblizné za hodinu zmizet. Trvala zarudlost, Iéze nebo puchyfe jsou znaky podrazdéni.
Doporucte pacientlim, at systém L300 Go pfestanou pouzivat, dokud zanét zcela nezmizi, a at na ngj
upozorni svého lékare.

Pokud se stimulace béhem chiize nespousti ve spravny ¢as, doporuéte pacientim, at systém L300 Go
pfestanou pouzivat a obrati se na svého |ékare.

Doporucte pacientlim, at systém L300 Go vypinaji, pokud jsou v blizkosti Cerpaci stanice. Nepouzivejte
systém L300 Go pobliz hoflavého paliva, vypart nebo chemikalii.

Nastaveni stimulace a umisténi elektrod smi urcit pouze oSetfujici IékaF.
U systému L300 Go pouzivejte pouze elektrody, které dodava spolecnost Bioness.
Pfed sundanim nebo vyménou elektrod systém L300 Go vypnéte.

Pokud se arterialni nebo Zilni tok pacientd v oblasti manzety liSi od béznych hodnot v dusledku arterialni nebo
Zilni trombdzy, mistni nedokrevnosti, okluze, arteriovenoézni pistéle kvlli hemodialyze nebo primarni poruchy
vaskulatury, je pfed zahajenim pouzivani systému L300 Go potfeba zvlastni povoleni Iékare.

Pokud maiji pacienti v oblasti, ktera ma byt stimulovana, strukturalni deformitu, je pfed zahajenim pouzivani
systému L300 Go potfeba zvlastni povoleni Iékafe.

Neni znamo, zda je systém L300 Go mozné bezpecné pouzivat béhem téhotenstvi.

Kozni problémy v dolni oblasti nohy a/nebo na stehné&, kde se nosi manzeta, mohou byt systémem L300 Go
dale zhor3eny.

Kazdému, kdo potfebuje pfi pouzivani systému L300 Go pomoc, by méla byt poskytnuta asistence a dohled
dospélé osoby.

Systém L300 Go by mél ovladat sam pacient.

Popruh na krk s fidici jednotkou se nosi kolem krku. V pfipadé nespravného pouziti miaze zpUsobit té€lesnou
ujmu.
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» VSechny elektronické komponenty chrante pfed kontaktem s vodou (napfiklad z umyvadel, van, sprch, desté,
snéhu apod.)

* Nenechavejte systém L300 Go ulozeny nikde, kde by okolni teplota mohla vybocit z pfipustného rozsahu
hodnot: —25 °C az 55 °C (-13 °F az 131 °F). Teplotni extrémy mohou poskodit komponenty.

* Nepokousejte se sv(ij systém L300 Go opravovat. Pokud se setkate s technickym problémem, ktery neni
popsan v této pfiruce, obratte se na spole¢nost Bioness.

* Manzeta pro dolni &ast nohy a manzeta pro stehno jsou uréeny k noSeni pouze na noze pacienta, pro kterého
byly pfipraveny. Nesmi byt noSeny jinym ¢lovékem nebo na jiné Casti téla.

» Pfed nasazenim manzety na dolni ¢ast nohy a/nebo stehno systém L300 Go vypnéte. Systém L300 Go
nezapinejte, dokud manzeta nebude zcela upevnéna na dolni ¢asti nohy a/nebo stehné.

» Doporucte pacientim, aby systém L300 Go vypinali pfed obsluhovanim stroji nebo pfed provadénim jakékoli
dalSi aktivity, pfi niz by nedobrovolné svalové kontrakce mohly zplsobit zranéni (napfiklad Fizeni auta, jizda
na kole apod.).

+ Elektronické komponenty systému L300 Go chrarite pfed kondenzaci. Pokud komponenty pfemistujete mezi
horkym a chladnym prostfedim, vlozZte je do vzduchotésného plastického sacku a nechte je pred pouzitim
pomalu (alespori dvé hodiny) pfizplsobit zméné teploty.

» U elektronickych Iékafskych zafizeni jsou potfeba zvlastni preventivni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility.

» Doporucéte pacientim, at pfed podstoupenim jakékoli diagnostické nebo terapeutické lékarfské procedury,
napfiklad rentgenového vySetfeni, ultrazvuku, magnetické rezonance apod., systém L300 Go sundaji.

* | kdyZ je systém L300 Go (konkrétné mala dolni manzeta) navrzen tak, aby jej mohly nosit déti i drobné;si
osoby, jeho spravu a udrzbu je nutné pfenechat vyhradné dospélym uzivatelim, pe€ovatelim a/nebo
zdravotnickym odbornikdim.

Nezadouci reakce

V pfipadé, ze dojde k jedné z nasledujicich nepravdépodobnych udalosti, doporucte pacientim, at systém L300 Go
okamzité prestanou pouzivat a vyhledaji |ékare:

» znamky vyznamného podrazdéni nebo tlakové viedy v misté, kde se manzeta dotyka klze,
* vyznamné zvyseni svalové spasticity,

* pocit zatizeni srdce béhem stimulace,

+ otékani nohy, kolena, kotniku nebo chodidla.

Jsou znamy pfipady, kdy pfi pouzivani elektrickych stimulatord svall dos$lo k podrazdéni a popaleni kiize pod
elektrodami.
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Hlaseni incidentu
Veskeré zavazné incidenty, ke kterym dojde v souvislosti se zafizenim hlaste vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, ve kterém plsobi uzivatel a/nebo pacient, pokud se nachazi v Evropské unii.

ry v

Pokyny k péci o kuzi

Bez spravné péce o kuzi maze dlouhodobé pouzivani elektrické stimulace zplsobit podrazdéni kize nebo kozni
reakci na elektrody manzety pro dolni ¢ast nohy nebo stehno. Podrazdéni kize se obvykle vyskytne pfiblizné po
tfech mésicich pouzivani. V zajmu zachovani zdravé klze pfi dlouhodobém pouzivani systému L300 Go je dllezité
provozovat kazdodenni postupy péce o klzi.

+ Ocistéte kuzi pomoci vihké zinky v misté dotyku elektrod. Pokud jsou na kizi jakékoli oleje ¢i krémy, smyjte je
pomoci mydla a vody. Ddkladné misto oplachnéte.

+ Pfi nasazovani a sundavani manzety pro dolni ¢ast nohy a/nebo stehno vzdy kontrolujte, zda se na kdzi
nevyskytuje zarudlost nebo vyrazka.

* Minimalné kazdé dva tydny vymériujte elektrody, i v pfipadé, Ze se zdaji byt v dobrém stavu.
+ Textilni elektrody pfed pouzitim a kazdé 3 az 4 hodiny v zajmu optimalniho vykonu navihcete.

* Po sundani manzety z dolni ¢asti nohy a/nebo stehna zakryjte znovu hydrogelové elektrody ochrannymi
plastovymi kryty (pokud je to mozné).

» Pokud se v misté kontaktu elektrod s kizi nachazi nadmérné mnozZstvi télesného ochlupeni, mlze to
negativné ovlivnit kontakt elektrod s kizi. Pokud je to nutné, odstrarite nadmérné télesné ochlupeni pomoci
holiciho strojku nebo nlzek. Nepouzivejte bfitvu. Bfitva by mohla podrazdit kdzi.

+ Pfi umistovani manzety na dolni ¢ast nohy a/nebo stehno zajistéte, aby se elektrody stejnomérné dotykaly
kize.

» Kazdé tfi az ¢tyfi hodiny sundejte manzetu z dolni ¢asti nohy a/nebo stehna alespor na 15 minut, aby se kize
vyvétrala.

Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo kozni reakci, musi pacienti systém L300 Go okamzité pfestat pouzivat a méli
by se obratit na svého Iékafe nebo dermatologa. Mohou také kontaktovat technickou podporu spole¢nosti Bioness
na Cisle 800-211-9136, volba 3 (Spojené staty a Kanada) nebo svého mistniho distributora. V pouzivani pacienti
mohou pokracovat pouze tehdy, pokud je kuze zcela uzdravena. Musi se pfitom Fidit pravidly péce o pokozku, které
jim doporudi zdravotni specialista.
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Kapitola ‘ 3

Okolni podminky, které ovliviauji pouzivani

Informace o radiofrekven¢éni komunikaci

Nékteré komponenty systému L300 Go pouzivaji ke komunikaci radiové viny. Tyto komponenty byly testovany
a shledany jako vyhovujici omezenim pro digitalni zafizeni tfidy B podle ¢asti 15 (Radiofrekvencéni zafizeni) pravidel
FCC (Federalni vybor pro komunikace). Tato omezeni byla navrzena za Uucelem poskytnuti rozumné ochrany proti
Skodlivé interferenci v rezidenénim prostfedi. Toto zafizeni generuje, pouziva a vyzaruje radiofrekvenéni energii,
ktera mlze pfi nespravné instalaci nebo pouzivani negativné zasahovat do radiové komunikace. Neexistuje vSak
zadna zaruka, ze za urcitych podminek k ruSeni nedojde. Pokud zafizeni negativné zasahuje do pfijmu televizniho
nebo rozhlasového signalu, coz muzete otestovat vypnutim a opétovnym zapnutim zafizeni, mél by se jeho uzivatel
pokusit napravit tento problém pomoci jednoho nebo vice nasledujicich postupt:

* zména orientace nebo umisténi pfijimaci antény,
» zvySeni vzdalenosti zafizeni od pfijimace,
» konzultace s prodejcem radia/televize nebo zkuSenym technikem.

Anténa Zadného vysilace nesmi byt ve stejném umisténi nebo v provozu soub&zné s jakoukoli jinou anténou nebo
vysilatem.

Systém L300 Go m{ize byt ovlivnén pfenosnymi a mobilnimi zafizenimi pro radiofrekvenéni komunikaci.

Certifikace shody

Systém L300 Go vyhovuje ¢asti 15 pravidel FCC. Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:
1. Zafizeni nesmi zplsobovat $kodlivé ruseni.
2. Zafizeni nesmi pfijimat zadné ruseni, véetné ruseni, které by mohlo zpUsobit nezadouci U&inky.

Toto zafizeni vyhovuje limitim FCC tykajicim se radiofrekvenéniho ozafeni stanovenym pro nekontrolované prostredi.

Bezpecnost pfi cestovani a na letisti

NabijeCka systému L300 Go s vymeénitelnymi koncovkami je kompatibilni s nasledujicimi hodnotami napéti pro
Evropskou unii, Australii, Spojené kralovstvi, a Spojené staty: 100-240 V, 50/60 Hz.

Doporucte pacientum, at pred letistni bezpecnostni kontrolou systém L300 Go vypnou a at si oble¢ou volné obleceni,
které jim umozni systém L300 Go bez problém(l ukazat osobé provadéjici kontrolu. Systém L300 Go pravdépodobné
spusti bezpe€nostni alarm. Pacienti by méli byt pfipraveni systém L300 Go sundat, aby jej osoba provadéjici kontrolu
mohla oskenovat, pfipadné, pokud jej nechtéji sundavat, mohou pozadat o oskenovani nasazeného systému.
Doporucuje se, aby s sebou pacienti méli kopii pfedpisu na systém L300 Go.

Pacienti si mohou kopii pfedpisu vyzadat u spole¢nosti Bioness nebo svého |ékafre.
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Poznamka: Systém L300 Go obsahuje radiové vysilaCe. Pravidla Federalniho Ufadu pro letectvi vyzaduiji, aby byla
vS8echna zafizeni, ktera vysilaji radiovy signal, b&€hem letu vypnuta. Pfed zapnutim systému L300 Go bé&hem letu
zkonzultujte s pracovniky aerolinky pouziti nizkoenergetického rezimu s Bluetooth.

Elektromagnetické emise

Systém L300 Go vyZaduje specialni preventivni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC). Systém
je tfeba instalovat a zprovoznit v souladu s pokyny k elektromagnetické kompatibilitg, které naleznete v této pfirucce.
Informace naleznete v kapitole 15.

Systém L300 Go byl otestovan a certifikovan pro pouziti nasledujicich polozek:
» AC adaptér s vyménitelnymi koncovkami, ¢islo modelu: LG4-7200, dodavatel: Bioness Inc.

» Magneticky napajeci kabel, Cislo modelu: LG4-7100, dodavatel: Bioness Inc.

A\ Varovani

* Nepouzivejte systém L300 Go ve vzdalenosti do jednoho metru od zafizeni pro kratkovinnou nebo
mikrovinnou terapii. Tato zafizeni mohou zpUsobit nestabilitu vystupu EPG.

» Pred podstoupenim jakékoli diagnostické nebo terapeutické lékarské procedury, napfiklad rentgenového
vySetfeni, ultrazvuku, magnetické rezonance apod., systém L300 Go sundejte.

» Systém L300 Go nesmi pfi pouzivani pfiléhat k jinému zafizeni nebo byt nad nim &i pod nim. Pokud je
takové pouZiti nutné, je potfeba zafizeni a systém sledovat a ovéfit, Ze provoz v pouZité konfiguraci probiha
normainé.

» Pouziti pfisluSenstvi, pfevodnikl a kabeld mimo té&ch pfimo uréenych (s vyjimkou pfevodniki a kabeld
prodavanych vyrobcem systému L300 Go jako nahradni dily pro vnitfni komponenty) muze vést ke zvySeni
emisi nebo snizeni odolnosti systému L300 Go.

* Vysilani systému L300 Go mlze byt naruSeno jinym zafizenim, a to i tehdy, kdyz dané zafizeni vyhovuje
emisnim pozadavkim CISPR (Zvlastni mezinarodni vybor pro radiové ruseni, Mezinarodni elektrotechnicka
komise).

» Pokud je uroven hlasitosti zvukovych upozornéni nizSi nez hlasitost okoli, mize uzivatel v disledku okolniho
hluku upozornéni pfeslechnout.
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Kapitola ‘ 4

Systém L300 Go

Systém L300 Go se sklada z manzety pro dolni ¢ast nohy s externim generatorem pulzu (EPG), manzety pro stehno
s EPG, volitelné fidici jednotky a volitelného noZniho snimace.

Systém L300 Go existuje ve dvou variantach sad systému: Pro doini ¢ast nohy a pro stehno. Komponenty v sadé
systému pro dolni ¢ast nohy stimuluji pomoci bezdratové komunikace spole¢ny lytkovy nerv (bézné se nachazi na
predni strané a v mirné vzdalenosti od hlavy fibuly), coz zpusobuje kontrakci pfedniho a zadniho holenniho svalu,
ktera zajisti vyvazenou dorziflexi (bez nadmérné inverze Ci everze). Komponenty v sadé systému pro stehno stimuluji
pomoci bezdratové komunikace pfedni nebo zadni stehenni svaly, ¢imz zajistuji flexi i extenzi kolena.

Manzeta pro dolni ¢ast nohy

Manzeta pro dolni ¢ast nohy je ortéza, ktera se nasazuje na nohu pfimo pod kolenni ¢éSku a je navrzena k usnadnéni
pohybu pfi zvedani chodidla. Viz obrazek 4-1. Manzeta pro dolni ¢ast nohy je k dispozici v konfiguracich pro pravou
alevou nohu a ve dvou velikostech (standardni a mala). V manzeté pro dolni €ast nohy se nachazi pouzdro pro EPG,
EPG pro dolni ¢ast nohy a integrované elektrody. Je zde také anatomicky tvarovany lokator k zajisténi pfesného
umisténi na noze a popruh, ktery je mozné pfipevnit jednou rukou.

Rukojet’ popruhu

Popruhy

Lokator Pouzdro pro EPG EPG

Obrazek 4-1: Manzeta pro dolni €ast nohy

Manzeta pro stehno

Manzeta pro stehno je nizkoprofilova ortéza, ktera se umisti nad koleno a vycentruje na zadni nebo pfedni strané
stehna. Slouzi k tomu, aby asistovala pfi flexi nebo extenzi kolena. Viz obrazek 4-2. Manzeta pro stehno je k dispozici
v konfiguracich pro pravou a levou nohu.

Kapitola 4 — Systém L300 Go



Pouzdro pro EPG
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V manzeté pro stehno se nachazi pouzdro pro EPG, EPG pro stehno a integrované elektrody. Je zde také lokator,
ktery slouzi k pfesnému umisténi manzety na nohu a k zajisténi opakovatelného kontaktu elektrod. Manzeta pro
stehno ma pfizplsobitelné popruhy, které ji drzi na spravném misté na stehné. Manzetu pro stehno Ize pouzivat
samostatné (konfigurace pro stehno samostatné) nebo spole¢né s manzetou pro dolni ¢ast nohy.

Elektrody

Lokator

Drzak popruhl

EPG

Obrazek 4-2: Manzeta pro stehno

Efektivita vyvolani kontrakéni sily svalu manzetou pro stehno zavisi na amplitudé, dobé trvani, frekvenci a tvaru
kfivky (viny) elektrického stimula¢niho signalu. Lékaf muze zaijistit uspokojivou flexi/extenzi pfi chuzi tim, ze upravi
parametry stimulace, které ovlivni silu, efektivitu a Casovani svalové kontrakce.

EPG pro dolni ¢ast nohy a EPG pro stehno

EPG pro dolni ¢ast nohy generuje elektrickou stimulaci, ktera zplsobuje kontrakci noznich svall, které zvedaiji chodidlo.
EPG obsahuje integrovany pohybovy senzor a algoritmus detekce chiize, pomoci kterych se elektricka stimulace
synchronizuje s fazemi chize (,na paté” a ,zvednuti paty“). EPG pro dolni ¢ast nohy také reaguje na standardni
bezdratové signaly Bluetooth® Low Energy (BLE) z fidici jednotky a volitelného nozniho snimace. Pokud pacient
nosi manzetu pro dolni ¢ast nohy i manzetu pro stehno zaroven, vysila EPG pro dolni ¢ast nohy navic bezdratové
signaly do EPG pro stehno.

EPG pro stehno generuje elektrickou stimulaci, ktera zplsobuje flexi nebo extenzi kolena. EPG pro stehno reaguje
na bezdratové signaly z Fidici jednotky, EPG pro dolni ¢ast nohy (u pacientd, ktefi pouzivaji manzety pro dolni ¢ast
nohy i pro stehno zaroven) a nozniho snimace, na zakladé ¢ehoz zapina a vypina stimulaci.

Efektivita vyvolani kontrakéni sily svalu zavisi na amplitudé, dobé trvani, frekvenci a tvaru kfivky (viny) elektrického
stimula¢niho signalu. Lékaf mize upravit parametry stimulace a chize, které ovlivni silu, efektivitu a ¢asovani
svalové kontrakce. EPG muze aktivovat jeden nebo dva stimula¢ni kanaly v zavislosti na typu manzety a pouzitych
elektrodach. Dalsi informace naleznete v kapitole Programovani pro pacienta v této pfirucce.

Pacienti také mohou elektrickou stimulaci pfizpusobit pomoci ovladacich tlacitek na EPG, aplikace MyBioness
nebo pomoci fidici jednotky. EPG ma &tyfi tlaCitka, dvé svételné kontrolky a dobijeci baterii (lithium-iontova baterie
s kapacitou 1000 mAh). Viz obrazek 4-3, tabulka 4-1 a tabulka 4-2. V pfipadé selhani bezdratové komunikace nebo
zavady komponenty vysila EPG zvukové upozornéni.
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EPG se pfichyti do pouzder na manzetach. Z pouzdra jej vyndavejte pouze za u€elem udrzby nebo Cisténi manzety.

Nabijeci port baterie se nachazi ve spodni ¢asti EPG.

Svételna kontrolka stavu
Tlagitko plus

5% nu:irg

Tlagitko minus

Obrazek 4-3: EPG

EPG vysila vizualni (viz tabulka 4-1) a/nebo zvukovou zpétnou vazbu v nasledujicich pfipadech: stisknuti tlacitka EPG,
provadéni stimulace, detekovani chyby nebo slaba baterie. EPG poskytuje vibra¢ni zpétnou vazbu v nasledujicich

Tlagitko napajeni

Tlacitko stimulace

Svételna kontrolka baterie

I— Nabijeci port

pripadech: stisknuti tlaCitka EPG, provadéni stimulace nebo detekovani chyby.

EPG Displej Popis Definice
(Blikani) Blika zelené svétlo EPG je zapnuty, neprobiha stimulace
| c——] . , , .
(Blikani) Blika Zluté svétlo EPG je zapnuty a probiha stimulace
Svételna ——— 1k el e x EPG je zapnuty a probiha manualni
kontrolka stavu (Stalé svétlo) Stalé Zlute svétlo stimulace
G | Stfida se zelené, Zluté Rezim parovani
(Stfidaveé svétlo) | a Cervené svétlo P
— Blika &ervené svétlo Aktlvpl chyba / porucha EPG / prazdna
(Blikani) baterie
= Blika zelené svétlo Baterie EPG se nabiji
Svételna (Blikani)
kontrolka (=) PFi zapnuti se kratce
baterie rozsviti stalé zelené Nabijeni EPG je dokon&eno

(Stalé svétlo)

sveétlo

o
(Stalé svétlo)

Stalé Zluté svétlo

Nizka urover baterie EPG

Tabulka 4-1: Displeje EPG

Tlacitko EPG

Popis

Funkce

Tlacgitko napajeni

Zapne nebo vypne systém

Tlacitko stimulace

Zapne nebo vypne stimulaci v aktualné vybraném reZimu

Tlagitko plus

Zvysi intenzitu stimulace

G

Tlac¢itko minus

Snizi intenzitu stimulace

Tabulka 4-2: Funkce tladitek EPG

Kapitola 4 — Systém L300 Go
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Ridici jednotka

Ridici jednotka je volitelné ruéni ovladaci zafizeni, které bezdratové komunikuje se systémem L300 Go. Ridici
jednotka obousmérné bezdratové komunikuje s EPG a noZnim snimag&em. PouZiva se k vybéru provozniho rezimu,
zapnuti nebo vypnuti stimulace, upfesnéni intenzity stimulace, upravé hlasitosti zvukové zpétné vazby a monitorovani
vykonu systému.

Ridici jednotka ma Sest tlagitek a LCD displej. Viz obrazek 4-4, tabulka 4-3 a tabulka 4-4. Je napajena jednou
knoflikovou lithiovou baterii (baterie CR2032). Obrazovka LCD displeje Fidici jednotky zobrazuje informace o vykonu
systému L300 Go. Zobrazuje uroven intenzity stimulace, provozni rezim, stav nabiti baterie, stav elektronické
registrace a chybové zpravy. Viz tabulka 4-4.

Indikator vybéru

Indikator chyby
Indikator baterie
Tlacitko
LCD displej hlasitosti || A\ ® 4 {—Indikator hiasitost
=S
Tlagitko '::— — Ciselny indikator
rezimu L
Tlagitko vybéru lagitko He L Indikator chlize
Tlacitko stimulace plus | x
| Imu oz L.
Tlagitko Indikétor  Indikator  Maikator tréninku
minus nozniho EPG
snimace
Obréazek 4-4: Ridici jednotka
Tlacitko ridici .
jednotky Popis Funkce
- | Tlagitko vybéru Vybere EPG
Tlagitko stimulace Zapne nebo vypne stimulaci v aktualné vybraném reZimu
Tlagitko plus Zvysi intenzitu stimulace
= Tlagitko minus Snizi intenzitu stimulace
Nevztahuje se Tlagitko hlasitosti Zapne nebo vypne zvukovou zpétnou vazbu EPG
Nevztahuje se Tlacitko reZimu Vybere rezim chiize nebo tréninku
Tabulka 4-3: Funkce tlaCitek Fidici jednotky
Ik_ony !‘CD Popis Funkce
displeje
. :;gga stavu pripraveného Systém komunikuje s EPG, ale neprovadi stimulaci
z Ikona stavu stimulace EPG | Systém komunikuje s EPG a EPG provadi stimulaci
. Ikona stavu chyby EPG Byla detekovana chyba EPG, ktery také blika
(blikani)
(] Ikona vybéru Indikuje vybrany EPG
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Ik_ony !'CD Popis Funkce
displeje
| Ikona nozniho snimace Systém komunikuje s noznim snimacem
! . quna (v:hyby nozniho Byla detekovana chyba nozniho snimace
(blikani) snimace
ﬁ Ikona rezimu chuze Systém je v rezimu chlze
{Hf Ikona reZimu tréninku Systém je v rezimu tréninku
Ikona nabité baterie Baterie vybraného EPG je nabita
D Ikona slabé baterie Baterie vybraného EPG je slaba a je potfeba ji dobit
(blikani)
A Ikona chyby Systém detekoval chybu
(blikani)
‘ Ikona hlasitosti Indikuje, zda je zvukové/taktilni zpétna vazba povolena
' ap . Ciselny indikator — droveri Zobrazuje aktualni Grover intenzity stimulace
intenzity stimulace
. - . Ciselny indikator — chyba Na displeji se stfidavé zobrazuje pismeno E a Cislo chyby
. Giselny indikator — parovani Na displeji se zobr’a2| pismeno P, které znaci, Ze je fidici
jednotka v rezimu parovani

Tabulka 4-4: Popis ikon LCD displeje Fidici jednotky
Provozni rezimy systému L300 Go
Systém L300 Go ma c&tyfi provozni rezimy: rezim chuize, rezim tréninkového cyklu, tréninku a rezim lékare.
Rezim chtze

Rezim chlze se pouziva pfi béZzném chozeni. V rezimu chlize je stimulace synchronizovana s udalostmi chlize.
Pouzivaji se bud pohybové senzory integrované v EPG, nebo nozni snimac. Ty zajiStuji dorziflexi a extenzi Ci flexi
kolena ve chvili, kdy se pata nebo Spi¢ka zvedne ze zemé&, a uvolnéni, kdyZ se pata nebo Spicka zemé opét dotkne.

Béhem chuze je stimulace EPG pro dolni ¢ast nohy a/nebo EPG pro stehno Fizena stejnym detektorem udalosti
chlize: bud pohybovym senzorem v EPG pro dolni ¢ast nohy, nebo noZznim snimacem.
Rezim tréninkového cyklu

Rezim tréninkového cyklu se pouziva k trénovani svall pouze tehdy, kdyz pacient pouziva rotoped. V rezimu
tréninkového cyklu se stimulace synchronizuje s cyklem polohy hfidele, aby byla zajiSténa dorziflexe a extenze &i
flexe kolena. Stimulaci v rezimu tréninkového cyklu zahajuje pacient, ktery musi zacit pohybovat pedaly.

Poznamka: Rezim tréninkového cyklu neni kompatibilni s Fidici jednotkou.

Kapitola 4 — Systém L300 Go



14

Rezim tréninku

Rezim tréninku slouzi k trénovani svalll ve chvili, kdy pacient nechodi (napfiklad kdyz sedi, stoji nebo lezi). Rezim
tréninku funguje nezavisle na noznim snimaci a pohybovych senzorech v EPG pro dolni ¢ast nohy. Stimulace probiha
v pfednastavenych cyklech.

Rezim tréninku pro uzivatele manzety pro dolni ¢ast nohy je navrzen za u€elem usnadnéni svalové rehabilitace,
zabranéni nebo zpomaleni atrofie svall dolni ¢asti nohy z inaktivity, udrzeni &i zvySeni pohybového rozsahu kloubu
a zlepSeni lokalni cirkulace krve. Rezim tréninku pro uzivatele manzety pro stehno je navrzen za Gu¢elem usnadnéni
svalové rehabilitace, zabranéni nebo zpomaleni atrofie stehennich svald z inaktivity, udrzeni ¢i zvySeni pohybového
rozsahu kolennich kloubl a zlep$eni lokalni cirkulace krve.

Rezim lékare

Rezim lékafe umoznuje lékafi aplikovat rozSifeny trénink. Rezim Iékafe slouzi k zahajeni/pozastaveni stimulace
v manzeté pro dolni ¢ast nohy a manzeté pro stehno, a to nezavisle, nebo souc¢asné. Lékar mlize napfiklad rezim
lékafe nastavit za u€elem rozSifeni tréninku, pokud chce trénovat rovnovahu u akutnich a subakutnich pacientu.
Rezim |ékare vyuziva parametry stimulace nastavené pro rezim chize. Lékar mlze rezim Iékafe povolit sou¢asnym
stisknutim tlacitek stimulace a minus na fidici jednotce a jejich podrzenim po dobu péti sekund. Stisknuti tlacitka
stimulace slouzi k provadéni manualni stimulace u vybranych manzet po dobu, kdy je tlacitko stimulace stisknuto.
Chcete-li rezim lékaie ukoncit, stisknéte tlacitko rezimu.

Nozni snimac

NoZni snimac je volitelna komponenta systému L300 Go. NozZni snima¢ pouziva dynamicky algoritmus sledovani
chlze, ktery detekuje, zda je chodidlo na zemi, nebo ve vzduchu, a vysila bezdratové signaly do EPG, diky kterym
se stimulace synchronizuje se vzorem chuze.

Poznamka: B&éhem pouzivani rezimu tréninkového cyklu neni nozni snima¢ kompatibilni se systémem L300 Go.

NoZni snimac obsahuje tlakovy senzor, vysilaC a svorku. Viz obrazek 4-5. Tlakovy senzor se umisti pod vloZku
pacientovy boty. Vysila€ se nosi pfipnuty k vnitfnimu lemu boty. Nozni snima¢ ma také dvé svételné kontrolky a je
napdjen jednou knoflikovou lithiovou baterii (baterie CR2032). Viz obrazek 4-5 a tabulka 4-5.

Svorka

Vysilat —

Indikatory
Tlakovy senzor

R

Obrazek 4-5: Nozni snimac

A Upozornéni: Pouziti nozniho snimace u jedincl vazicich vice nez 136 kg nebylo ovéfeno.

Upozornéni: Nepouzivejte nozni snimac¢ s pevnou vlozkou, napfiklad s pevnou ortézou na miru nebo ortézou
pro kotnik a chodidlo.
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Nozni snimaé Displej Popis Definice

(Dvojité bliknuti) Dvakrét blikne zelené svétlo Nozni snimag je aktivni
(Blikani) Pomalu blika zelené svétlo Rezim parovani

Svételna kontrolka
(Blikani po dobu | Po dobu péti sekund blika ¢ervené svétlo | Slaba baterie
5 sekund)

Stalé Cervené svétlo Chyba

(Stalé svétlo)

Tabulka 4-5: Displeje nozniho snimace

Nabijeni systému L300 Go

EPG pro dolini ¢ast nohy a EPG pro stehno jsou jediné komponenty systému L300 Go, které Ize nabijet. EPG se musi
nabijet denné. Spole¢nost Bioness doporucuje ponechat EPG pfi nabijeni pfipojeny k manzeté.

EPG se musi nabijet pomoci nabijeci sady systému, ktera je souc¢asti sad systému L300 Go. Nabijeci sada systému
obsahuje dualni USB 3.1A 15w AC adaptér, nabijeci adaptéry pro USA i mezinarodni zasuvky a magneticky napajeci
USB kabel.

Nabijeni systému L300 Go:
1. Vyndejte nabijeci sadu systému z baleni a vyberte vhodny adaptér pro svou zemi &i oblast.

2. Vlozte USB koncovku magnetického napajeciho kabelu do libovolného ze dvou USB portli na AC adaptéru.
Viz obrazek 4-6.

(- N )

NS L J

Obrazek 4-6: Vlozeni napajeciho USB kabelu do AC adaptéru

w

Pfipojte magneticky konec napdjeciho kabelu k nabijecimu portu EPG pro dolni &ast nohy a/nebo stehno.
Nabijeci port se nachazi ve spodni &asti EPG. Viz obrazek 4-7.

4. Zapojte AC adaptér s pfipojenym magnetickym napajecim USB kabelem (nebo kabely) do zasuvky.

5. Svételnd kontrolka baterie na EPG bude zelenym blikanim indikovat nabijeni.

6. AZ bude systém Uplné nabity, rozsviti se svételna kontrolka baterie na EPG stalym zelenym svétlem.

Kapitola 4 — Systém L300 Go
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Obrazek 4-7: Nastaveni nabijeni systému L300 Go (pfiklad konfigurace manzety pro dolni ¢ast nohy a manzety pro stehno)
A Upozornéni: Pouzivejte pouze nabijecku, ktera byla soucasti sady systému L300 Go. Pouziti jakékoli jiné
nabijeCky muze systém poskodit.

A Upozornéni: Chcete-li uplné odpojit zdroj napajeni, je nutné AC adaptér nabijeci sady systému vypoijit
z hlavniho zdroje napajeni.

A Upozornéni: BEéhem nabijeni EPG systém L300 Go nepouzivejte.

Zapnuti a vypnuti systému L300 Go

Chcete-li systém L300 Go zapnout, stisknéte jednou tlaCitko napajeni na EPG pro dolni ¢ast nohy a/nebo EPG pro
stehno. Systém bude v pfipraveném stavu. VSechny svételné kontrolky se na nékolik sekund rozsviti, zatimco bude
systém provadét autotest. Svételna kontrolka stavu na EPG bude zelenym blikanim indikovat, Ze je systém zapnuty.

Chcete-li systém L300 Go vypnout, stisknéte tlacitko napajeni na EPG pro dolni ¢ast nohy a/nebo EPG pro stehno
a podrzte jej po dobu tfi sekund. EPG pfi vypnuti zavibruje.

Vybér provozniho rezimu pomoci ridici jednotky

Pomoci Fidici jednotky mizete vybrat dva rizné provozni rezimy (rezim chize a rezim tréninku).
Vybér provozniho rezimu pomoci fidici jednotky:

1. Stisknutim tlacitka napajeni na EPG pro dolni ¢ast nohy a/nebo EPG pro stehno jej zapnéte.
2. Stisknutim libovolného tladitka zapnéte fidici jednotku.

3. Sparované EPG se zobrazi na digitalnim displeiji Fidici jednotky. U ikon indikatori EPG se zobrazi ikona
indikatoru vybéru. Viz obrazek 7-1. Pokyny k parovani naleznete v ¢asti Sparovani nového nozniho snimace
s EPG.

4. Pacienti, ktefi pouzivaji manzZetu pro dolni &ast nohy i manzZetu pro stehno, mohou pomoci tladitka vybéru
na Fidici jednotce pfepinat mezi EPG pro dolni ¢ast nohy a EPG pro stehno nebo vybrat oba. Viz obrazek 4-8.
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Chcete-li vybrat rezim chiize, podrzte tlacitko rezimu na fidici jednotce, dokud se v pravém dolnim rohu
digitalniho displeje nezobrazi ikona indikatoru chlize. Viz obrazek 4-8.

Chcete-li vybrat rezim tréninku, podrzte tlacitko rezimu na Fidici jednotce, dokud se v pravém dolnim rohu
digitalniho displeje nezobrazi ikona indikatoru tréninku. Viz obrazek 4-8.

‘Bioness’
Indikator
vybéru
Indikator Tlacgitko
EPG rezimu

Indikator chlize

Tlacgitko vybéru
Indikator tréninku
Tlacitko stimulace

Obrazek 4-8: Vybér provozniho rezimu pomoci fidici jednotky

Chcete-li rezim chuiize nebo tréninku aktivovat, stisknéte tlacitko stimulace na fidici jednotce.
Svételna kontrolka stavu na EPG zacne Zluté blikat.

Chcete-li zrusit sparovani fidici jednotky s EPG, zajistéte, aby byla Fidici jednotka ve stavu spanku a stisknéte
soucCasné tlacitka rezimu a stimulace a podrzte je po dobu péti sekund. Zobrazi se indikatory vybéru bez ikon
EPG, ¢imz se potvrdi, Ze zruSeni sparovani probéhlo uspésné.

Zapnuti provozniho rezimu pomoci EPG:

10. Stisknutim tlacitka napajeni na jednotlivych EPG pro dolni ¢ast nohy a/nebo EPG pro stehno je zapnéte.

11. Stisknutim tlacitka stimulace na jednom z EPG aktivujete rezim chiize.

12. Stisknutim tlacitka stimulace na EPG a jeho podrzenim po dobu tfi sekund aktivujete rezim tréninku. Pokud

tlacitko stimulace podrzite po dobu dalSich tfi sekund, vratite se k reZimu chuze.

Kdyz EPG poprvé zapnete a stisknéte tladitko stimulace, vzdy se aktivuje rezim chlize, s vyjimkou pfipadu, kdy byl
EPG predtim v rezimu tréninku a nebyl vypnut tlacitkem. K pfepnuti do rezimu tréninku mazete vzdy pouzit fidici
jednotku. Po vybéru rezimu tréninku na fidici jednotce mizete pomoci tlaCitka stimulace na EPG aktivovat vybrany
provozni rezim.

Uprava intenzity stimulace pomoci fidici jednotky

PFi prvni aktivaci rezimu chlze nebo tréninku je Uroven intenzity stimulace vzdy nastavena na hodnotu 5. Tuto
uroven nastavuje lékar. Intenzitu stimulace nebude muset pacient bézné upravovat, s vyjimkou pfipad(, kdy zméni
obuv nebo povrch, po kterém chodi.
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Poznamka: Pokud je stuper intenzity nastaven na hodnotu 0, neprobiha zadna stimulace.

Uprava intenzity stimulace (pro pacienty, ktefi pouzivaji manzetu pro dolni éast nohy nebo manzetu pro
stehno samostatné):

1. Stisknutim tlacitka plus nebo minus na Fidici jednotce nebo EPG zvyste nebo snizte intenzitu stimulace.
Viz obrazek 4-9.

2. Na digitalnim displeji fidici jednotky se zobrazi €islo nové urovné.

Cislo intenzity
stimulace

Tlacitko plus

Tlagitko minus

Obrézek 4-9: Uprava intenzity stimulace

Uprava intenzity stimulace (pro pacienty, ktefi pouzivaji manzetu pro dolni éast nohy i manzetu pro stehno):

1. Intenzitu stimulace je nutné pro kazdy pfipojeny EPG upravit zvlast. Pomoci tlagitka vybéru na Fidici jednotce
vyberte bud EPG pro dolni ¢ast nohy, nebo EPG pro stehno. Viz obrazek 4-9.

2. Stisknutim tla¢itka plus nebo minus na Fidici jednotce zvyste nebo snizte intenzitu stimulace. Viz obrazek 4-9.
3. Na digitalnim displeji fidici jednotky se zobrazi €islo nové urovné.
4. Opakujte prvni az treti krok i pro druhy pfipojeny EPG.

Poznamka: Intenzitu stimulace mGzete upravit i bez Fidici jednotky. Slouzi k tomu tlagitka plus a minus na kazdém
EPG.

Zména zvukové a vibracni zpétné vazby pomoci ridici jednotky

EPG ma moznost poskytovat zvukovou a vibraéni zpétnou vazbu béhem provadéni stimulace. Nastavéni zvukové
a vibracni zpétné vazby se upravuje aplikaci klinického programatoru Bioness. Pokud je zvukova zpétna vazba
béhem stimulace povolena, miize ji pacient vypnout pomoci fidici jednotky.
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lkona indikatoru hlasitosti

Tlacitko
hlasitosti

Obrazek 4-10: Tlacitko hlasitosti na fidici jednotce

Vypnuti zvukové zpétné vazby béhem stimulace

1. Stisknéte tlacitko hlasitosti na Fidici jednotce. Viz obrazek 4-10. lkona indikatoru hlasitosti v pravém hornim
rohu digitélniho displeje zmizi.

Zapnuti zvukové zpétné vazby béhem stimulace:

1. Stisknéte tlacitko hlasitosti na Fidici jednotce. Viz obrazek 4-10. V pravém hornim rohu digitalniho displeje
se objevi ikona indikatoru hlasitosti.

Vypnuti stimulace pomoci ridici jednotky a EPG

Vypnuti stimulace pomoci fidici jednotky:

1. Stisknutim libovolného tla¢itka zapnéte Fidici jednotku.

2. Na digitalnim displeji fidici jednotky se zobrazi stimulujici EPG v podobé ikony EPG ve stavu stimulace.

3. Chcete-li stimulaci zastavit, stisknéte tlaitko stimulace na fidici jednotce. Viz obrazek 4-8.

Vypnuti stimulace pomoci EPG:
1. Stisknutim tla¢itka stimulace na EPG stimulaci zastavite.

2. Svételna kontrolka stavu na EPG zacéne zelené blikat.

Poznamka: Je-li stimulace vypnuta tlagitkem stimulace na EPG, bude EPG v pfipraveném stavu pro posledni vybrany
provozni rezim. Pokud tlagitko stimulace stisknete znovu, aktivuje se u EPG stimulace v poslednim provoznim rezimu,
ktery byl vybrany pfed vypnutim stimulace.
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Kapitola ‘ 5

Lékarska sada systému L300 Go, komponenty,
prislusenstvi a programator

Lékarska sada systému L300 Go obsahuje komponenty a pfisluSenstvi k upevnéni systému L300 Go na pacienta.
Tablet klinického programatoru Bioness o slouzi k programovani systému L300 Go.

Lékarska sada systému L300 Go

Informace o obsahu a poctech kusl naleznete v seznamu obsahu dodavaném s lékafskou sadou systému L300 Go.

foee [ll[®][2][@][E

Doini standardni 43

Tvar khyiy

Drobaa trvilni Tize (ps);

Rydhiost pulzu [Hz):

Elehtiodas

Kapitola 5 — Lékarska sada systému L300 Go, komponenty, pfisluSenstvi a programator

21



22

Komponenty a pfislusenstvi systému L300 Go

Poznamka: V Iékafské sadé systému L300 Go nejsou zahrnuty vSechny zde uvedené komponenty a pfislusenstvi.

.

4 N\
Ridici textilni elektroda

S (na obrazku prava) )

4 N

Hydrogelové elektrody

J

4 N\
Rychle uchytitelna elektroda
9 (na obrazku prava) )
e ™
Mala rychle uchytitelna
9 elektroda — B )
e ™
Kruhova textilni
9 elektroda, 45 mm )
e ™
Mala kruhova textilni
% elektroda, 36 mm y

Ptirucka lékare

Sada zakladen textilnich

elektrod, 45 mm

. J
4 N\
Sada zakladen malych
9 elektrod, 36 mm )

4 N
Mala rychle uchytitelna

% elektroda — A )

4 N

@ G

Sada zakladen hydrogelovych
elektrod, 45 mm

\\

. J
( )
.
Malé hydrogelové
9 elektrody y
( )

PFichytavaci kryty manzety pro
dolni gast nohy

J




Tablet klinického programatoru Bioness

J . J
( N\ N [ )
c i |.:I
Textilni elektrody pro stehno Kryty popruhi [C€ Popruhy manZety pro dolni ast
yp ryty pop nohy
\ / J Y,
( ) 4 N ( )

®
Podlozky nozniho snimace Tester Upevriovaci kabel
L (volitelné) ) 9 Y, \_ J

Klinicky programator Bioness
» Tablet klinického programatoru Bioness se stylem
+ Aplikace klinického programatoru Bioness
* Adaptér Bluetooth®

» Nabijec¢ka klinického programatoru Bioness

Kapitola 5 — Lékarska sada systému L300 Go, komponenty, pfisluSenstvi a programator
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Kapitola ‘ 6

Popisy upevnéni a testovani prislusenstvi

Popruhy manzety pro dolni ¢ast nohy

Popruh manzety pro dolni ¢ast nohy slouzi k upevnéni manzety na spravném misté na noze. Popruh manzety pro
dolni ¢ast nohy je elasticky a zapina se kolem nohy a pouzdra pro EPG. Viz obrazek 6-1. Popruh standardni manzety
pro dolni ¢ast nohy se vyrabi ve étyfech velikostech: mala (S), stfedni (M), velka (L) a univerzalni. Popruh malé
manzety pro dolni ¢ast nohy se vyrabi ve dvou velikostech: velmi mala (XS) a velmi velmi mala (XXS).

Vybér popruhu manzety pro dolni ¢ast nohy
+ Zmérte obvod pacientovy nohy v jejim nejSirSim bodé (bfisko dvojhlavého lytkového svalu) a porovnejte jej
s tabulkou 6-1.
Pripojeni popruhu manzety k manzeté pro dolni ¢ast nohy:

» Protahnéte popruh voditky a pfezkami manzety pro dolni ¢ast nohy. Ujistéte se, Ze suchy zip sméfuje pry¢
od manzety pro dolni ¢ast nohy. Zapnutim a stisknutim suchého zipu zabezpecte popruh. Viz obrazek 6-2.

Rukojet popruhu
manzety kolem
pouzdra pro EPG

Obrazek 6-1: Standardni manzeta upevnéna na dolni ¢asti pravé nohy

Standardni manzeta pro dolni ¢ast nohy

Velikost popruhu manzety Obvod nohy

Mala (S) 29-36 cm (11-14 palct)
Stiedni (M) 36—-42 cm

Velka (L) 42-51 cm

Univerzalni 29-51 cm

Kapitola 6 — Popisy upevnéni a testovani pfisludenstvi
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Mala manzeta pro dolni ¢ast nohy

Velikost popruhu manzety Obvod nohy
Velmi velmi mala (XXS) 21-26 cm
Velmi mala (XS) 25-31 cm

Tabulka 6-1: Tabulka velikosti popruht manzety pro dolni ¢ast nohy

s

N\

~
Suchy zip

Voditka popruhu

|| —
‘

J

Obrazek 6-2: Popruh manzety pro dolni ¢ast nohy pfipojeny ke standardni manzeté

Osobni kryt popruhu (manzeta pro dolni €ast nohy)

Osobni kryt popruhu se umisti nad popruh manzety pro dolni €ast nohy a slouzi jako hygienicky kryt v pfipadé, ze

manzetu pouziva vice pacientu.

A Upozornéni: Jeden osobni kryt popruhu muze pouzivat pouze jeden pacient, aby se zabranilo kfizové kontaminaci.

Pfipojeni osobniho krytu popruhu:

1. Pretahnéte osobni kryt popruhu nad popruh manzety pro dolni ¢ast nohy. Viz obrazek 6-3.

2. Pokud je osobni kryt popruhu pfilis dlouhy, ¢ast odfiznéte.

-

N\

Osobni kryt popruhu

Obrazek 6-3: Osobni kryt popruhu na manzeté pro dolni ¢ast nohy
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Osobni panely (manzeta pro dolni ¢ast nohy)

Osobni panel je odnimatelna vnitfni vioZzka manzety pro dolni ¢ast nohy, ktera se pouziva na klinice, kde manzetu
pouziva vice pacientl. Osobni panel je k dispozici v konfiguracich pro pravou a levou nohu a ve dvou velikostech
(standardni a mala). Standardni osobni panel se pouziva se standardni manzetou pro dolni ¢ast nohy a obsahuje Ctyfi
knoflikové dirky. Maly osobni panel se pouziva s malou manzZetou pro dolni ¢ast nohy a obsahuje dvé knoflikové dirky.

A Upozornéni: Jeden osobni panel mize pouzivat pouze jeden pacient, aby se zabranilo kfizové kontaminaci.
Prvni pfipevnéni osobniho panelu k manzeté pro dolni ¢ast nohy:

1. Pokud mate standardni osobni panel, pfipnéte jej do ¢tyr knoflikovych direk na standardni manzeté pro dolni
¢ast nohy. Viz obrazek 6-4.

2. Pokud mate maly osobni panel, umistéte jej na odpovidajici pozici na malé manzeté& pro dolni ¢&st nohy
a stisknutim pfipojte jeho suchy zip k vnitfni vloZce manzety.

( )

Obrazek 6-4: Pfipojeni osobniho panelu

Sundani osobniho panelu z manzety pro dolni ¢ast nohy:

1. Sundejte osobni panel z manzety pro dolni ¢ast nohy. Viz obrazek 6-5.

( )

Obrazek 6-5: Sundavani osobniho panelu

2. Na stitek osobniho panelu napiste jméno pacienta a velikost popruhu. Pokud pouzivate hydrogelové
elektrody, opét nasadte jejich kryty. Pokud pouZzivate textilni elektrody, nechte je na vzduchu uschnout.

Kapitola 6 — Popisy upevnéni a testovani pfisludenstvi
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3. Ulozte osobni panel a elektrody pro pfisti navstévu pacienta.

Poznamka: Kdyz se pacient vrati na kliniku na dalSi vySetfeni, pfipojte osobni panel (s pfipojenymi elektrodovymi
zakladnami a elektrodami) k vnitfni vlozce manzety pro dolni ¢ast nohy.

Elektrodové zakladny
Elektrodové zakladny maji nasledujici ucel:
+ Zvedaji elektrody od vnitini vloZzky manzety pro dolni ¢ast nohy, a optimalizuji tak jejich kontakt.
 Zajistuji pfesné umisténi elektrod pfi kazdé aplikaci.
Elektrodové zakladny maiji uchyt, ktery slouzi k pfipojeni do patic manzety pro dolni ¢ast nohy.
Se standardni manzetou pro dolni €ast nohy Ize pouzivat nasledujici elektrodové zakladny: (Viz obrazek 6-6)

+ Standardni zakladny textilnich elektrod systému L300 (pouzivané se standardnimi textilnimi elektrodami
systému L300)

» Zakladny hydrogelovych elektrod (pouzivané s hydrogelovymi elektrodami)

Uchyt

Zakladny hydrogelovych elektrod Sada zakladen textilnich elektrod, 45 mm
. _J
Obrazek 6-6: Moznosti elektrodovych zakladen standardni manzety pro dolni ¢ast nohy

S malou manzetou pro dolni ¢ast nohy se pouzivaji nasledujici elektrodové zakladny: (Viz obrazek 6-7)

» Malé zakladny elektrod (pouzivané s malymi hydrogelovymi elektrodami i malymi textilnimi elektrodami)

( )

Sada zakladen malych elektrod, 36 mm)

Obrazek 6-7: Moznosti elektrodovych zakladen malé manzety pro dolni ¢ast nohy

Poznamka: Elektrodové zakladny Ize pouzivat opakované. V pfipadé potfeby oplachnéte elektrodové zakladny
studenou vodou, aby se odstranily pfipadné po;t‘]statky hydrogelu. Poté elektrodové zakladny dezinfikujte pomoci
alkoholu. Dalsi informace naleznete v kapitole Udrzba a Cisténi v této prirucce.

A Upozornéni: Nahradit elektrodové zakladny nebo zménit jejich pozici smi pouze Iékar.
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Elektrody

Elektrody vysilaji elektricky signal z EPG do cilového nervu. Existuji ¢tyfi typy elektrod, které Ize s manzetou pro

dolni &ast nohy pouzit.

A Upozornéni: Elektrody jsou uréeny k pouziti vyhradné jednim pacientem. Jednu sadu elektrod systému L300 Go
muZe pouzivat pouze jeden pacient, aby se zabranilo kfizové kontaminaci. Datum spotfeby maji pouze hydrogelové
elektrody. Ovéfujte tedy uz pfed pouzitim, zda jejich datum spotfeby nevyprsi dfive nez za dva tydny. Chcete-li
objednat libovolné elektrody, obratte se na svého mistniho prodejce nebo navstivte stranky www.bioness.com.

A Upozornéni: Pouzivejte pouze elektrody, které dodava spole¢nost Bioness.

A Upozornéni: Nepouzivejte systém L300 Go bez elektrod pfipojenych k manzeté.

S manzetou pro dolni €ast nohy Ize pouzit nasledujici elektrody: (Viz obrazek 6-8)

* rychle uchytitelna elektroda, leva nebo prava,

« Ridici elektroda, leva nebo prava

» Kruhove textilni elektrody, 45 mm

* Hydrogelové elektrody

4 N\
Strana proti k(zi Pfipoji se k manzeté
Rychle uchytitelna elektroda
o J
4 N\
Strana proti k(zi Pfipoji se k manzeté
Ridici elektroda
o J
4 N\ 4 N\
Pfipoji se ke Pfipoji se k Strana proti Pfipoji se k
kazi elektrodové zakladné kazi elektrodové zakladné
Hydrogelové elektrody Kruhové textilni elektrody, 45 mm
. J . J

Obrazek 6-8: Moznosti elektrod manzety pro dolni ¢ast nohy

Kapitola 6 — Popisy upevnéni a testovani pfisluSenstvi
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* Mala rychle uchytitelna elektroda — A
» Mala rychle uchytitelna elektroda — B

« Mala kruhova textilni elektroda, 36 mm

S malou manzetou pro dolni ¢ast nohy lze pouzit nasledujici elektrody: (Viz obrazek 6-9)

» Malé hydrogelové elektrody systému L300 (pouzivané pouze pro proces upevnéni)

4 )
Strana proti ki PFipoji se k nla’lé manzeté pro dolni
¢ast nohy
\ Mala rychle uchytitelna elektroda — A )
4 )
o Pfipoji se malé maié pro dolni
Strana proti kizi ¢ast nohy
L Mala rychle uchytitelna elektroda — B y

(®)

Pfipoji se ke Pripoji se
kazi c 2
zakladné

k elektrodové

~N

\Malé hydrogelové elektrody systému L300 ) )

s

.

Pfipoji se
k elektrodoveé

Strana proti
kozi zakladné
Malé kruhové textilni elektrody, 36 mm

J

Obrazek 6-9: Moznosti elektrod malé manzety pro dolni ¢ast nohy
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Kryty dratu

Kryty dratl se pouzivaji ke kryti dratl a uchytd elektrodovych zakladen, kdyz jsou pfipojeny k manzeté pro dolni
¢ast nohy. Kryty dratl jsou uréeny pacientm, ktefi pouzivaji hydrogelové nebo textilni elektrody. Viz obrazek 6-10.

4 )

Kryt dratd

- J

Obrazek 6-10: Manzeta pro dolni ¢ast nohy s kryty dratl

Prichytavaci kryty

Pfichytavaci kryty slouzi k uzavieni dvou patic standardni manzety pro dolni ¢ast nohy pfi pouziti rychle uchytitelné
elektrody, hydrogelovych elektrod nebo kruhovych textilnich elektrod. Viz obrazek 6-11.

4 N\
PFichytavaci kryty

. J
Obrazek 6-11: Pfichytavaci kryty pfipojené k manzeté pro dolni ¢ast nohy
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Upevnovaci kabel

Upeviiovaci kabel slouzi k elektrickému propojeni tchytd elektrodovych zakladen s paticemi manzety pro dolni ¢ast
nohy b&hem upeviiovani. Viz obrazek 6-12. Upeviiovaci kabel se pouZziva s hydrogelovymi nebo kruhovymi textilnimi
elektrodami b&hem prvniho upeviiovani.

J

Obrazek 6-12: Upevnovaci kabel propojeny s manzetou pro dolni ¢ast nohy a elektrodovymi zakladnami

Osobni kryty popruhil (manzeta pro stehno)

Osobni kryty popruhl se umisti nad dva popruhy manzety pro stehno a slouzi jako hygienicky kryt v pfipadé, ze
manzetu pouziva vice pacientu.

A Upozornéni: Jednu sadu osobnich krytd popruh(l mize pouzivat pouze jeden pacient, aby se zabranilo kfizové
kontaminaci.

Pripojeni osobnich krytt popruht:
1. Umistéte jeden osobni kryt popruhu nad kazdy z popruht na manzeté pro stehno. Viz obrazek 6-13.

2. Pokud je osobni kryt popruhu pfilis dlouhy, ¢ast odfiznéte.

Osobni kryty popruht

S J

Obrazek 6-13: Osobni kryty popruhi na manzeté pro stehno
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Textilni elektrody pro stehno

Manzeta pro stehno pouziva dvé textilni elektrody, které poskytuji elektrickou stimulaci svalG v horni €asti nohy.

Viz obrazek 6-14. Elektrody pro stehno se pfichyti k bliz§imu a vzdalenéjSimu panelu manzety pro stehno.
A Upozornéni: Pouzivejte pouze elektrody, které dodava spolecnost Bioness.

A Upozornéni: Nepouzivejte systém L300 Go bez elektrod pfipojenych k manzeté pro stehno.

4 )

Obrazek 6-14: Textilni elektrody pro stehno

Podlozky nozniho snimace

PodloZka nozniho snimace slouZzi k zabezpeceni pozice tlakového senzoru uvnitf pacientovy boty. PodloZzka noZniho
snimace se umisti pod vloZku boty. Tlakovy senzor nozniho snimace se poté umisti na podloZku. Viz obrazek 6-15.

Vlozka boty

Podlozka nozniho snimace

Obrazek 6-15: Umisténi podlozky nozniho snimace
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Tester

Tester se pouZziva pfi FeSeni potiZi k potvrzeni, Ze je provadéna stimulace. Testuje, jestli nedoslo k pferuseni spojeni
v manzeté pro dolni ¢ast nohy, manzeté pro stehno nebo EPG. Tester pfi pfipojeni k manzeté pro dolni &ast nohy,
manzeté pro stehno nebo EPG a provedeni stimulace vyda zvukovou zpétnou vazbu. Dalsi informace o testeru
naleznete v kapitole Re$eni potizi v této pFirucce.

[

Obrazek 6-16: Tester
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Kapitola ‘ 7

Navigace v softwaru aplikace klinického
programatoru Bioness

Aplikace klinického programatoru Bioness pouziva patentovany software, ktery Iékafilm umozriuje konfigurovat
programy a parametry stimulace pro pacienta. Aplikace klinického programatoru Bioness pouziva platformu tabletu
zaloZenou na systému Windows® a standardni bezdratové signaly Bluetooth® Low Energy (BLE) ke komunikaci se
systémem L300 Go. Pomoci aplikace klinického aplikatoru Bioness se na klinice programuje systém pro pacienta.
Aplikace klinického programatoru Bioness Iékafi také umoZiuje stahnout protokoly aktivity pacienta.

Aplikace klinického programatoru Bioness se sklada ze Sesti hlavnich obrazovek: pfihlaSovaci obrazovky, databaze
pacient(, fidiciho panelu pacienta, nastaveni programovani, zprav a obrazovky odhlaseni/nastaveni.

Prihlasovaci obrazovka

PfihlaSovaci obrazovka slouzi k pfihlaseni do softwaru aplikace klinického programatoru Bioness. Pfihlasovaci
obrazovka se objevi po spusténi softwaru. Na této obrazovce musi uzivatel zadat své uzivatelské jméno a heslo
a stisknout tlacitko Prihlasit. Viz obrazek 7-1.

-Bioness’

sk prograrmdion

Obrazek 7-1: PfinlaSovaci obrazovka

Obrazovka databaze pacientu

Po pfihlaseni prostfednictvim pfihlaSovaci obrazovky se v aplikaci klinického programatoru Bioness otevie obrazovka
databaze pacientt. Na obrazovce databaze pacientl se nachazi seznam vSech soubort pacientu, které jsou v aplikaci
klinického programatoru Bioness uloZzeny. Prostfednictvim této obrazovky muze lékaf vyhledat soubor pacienta,
importovat &i exportovat soubor pacienta nebo upravit soubor pacienta. Tato obrazovka slouzi také k vytvareni
novych soubor( pacientu.

Obrazovka databaze pacientl se sklada ze Ctyr ikon a textového pole pro vyhledavani. Viz obrazek 7-2.

+ Ikona pfidani nového pacienta — slouZi k pfidani nového souboru pacienta do aplikace klinického
programatoru Bioness.

+ |Ikona nacteni pacienta — slouzi k nac¢teni souboru pacienta do sparovaného EPG.

Poznamka: lkona nacteni pacienta je dostupna pouze v pfipadé, Ze jsou EPG pfipojeny k aplikaci klinického
programatoru Bioness.
Kapitola 7 — Navigace v softwaru aplikace klinického programatoru Bioness
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+ Ikona exportu pacienta — slouZi k exportu souboru pacienta za u¢elem jeho nacteni do jiné aplikace klinického
programatoru Bioness.

+ Ikona importu pacienta — slouzi k importu souboru pacienta z jiné aplikace klinického programatoru Bioness.

Nacteni pacienta

Import pacienta

Export pacienta

Pfidani nového
pacienta

Fachemil 1Y

< “Bioness

SE 4 i e

¥} Lécad
[ MREN14357 Admn 19.07 217
[J Mendoza, Staphen MRN33311 Admin 19007 2017
[J Hernandes Crystal MRN2098T Adman 1907 217
[0 Pierco, Justin MRN14587 Admn 1907217
[ Martin, Mana MRNBESIZ Admin 1807 2017
[J Haofman, Carol MRN4ESSE Admon 19.07.20N7
[J) Rabinson, Jesse MRN19592 Admin 19072017
[ Medina Christina MRNS5285 Admn 19.07 2017
[J) Fisher, Alexander MRNBE1IS Admin 19.07.2017
[J Willis, Domothy MRN19397 Admun 18.07.2017
[J Wood, Samantha MRNSEI1Z Admin 19.07.2017

Obrazek 7-2: Obrazovka databaze pacient

Panel navigace

Panel navigace se zobrazuje v horni ¢asti kazdé obrazovky v softwaru aplikace klinického programatoru Bioness.
Sklada se z péti ikon nabidky, pole pacientské sité a tlaCitka stavu pfipojeni. Viz obrazek 7-3 a tabulka 7-4.

Panel navigace

. Bloness
g e

[[¥] Lésal Maposkedy zobeaz
[J Dear, John MRN1425T Admin 19.07 2017
[J Mendora. Stephen MRN3I33T Admin 18,07 2017 [
[} Hemandez, Crystal MRNIEAET Admin 16907 2017 1
L) Pistoe, Justn MRMN 14587 Admin 19072017 5
| J MWartin, Maria MRNISEIZ Adrmin 19.07. 2017 |
[J Hofiman, Casal MRMNABS5E Admin 19.07.2017 [
[} Robirson, Jegse MRMN19532 Admin 19.07.2017 1
[ Medina. Cheistna MRN3S49E Admin 18,07 2017 '-'i
[J Fiaher, Alexandes MRMBA1IE Adrmin 19.07.2017 |
[ Witia, Desathy MRN19357 Admin 18,07 2017
[ Weood, Samantna MRNTEIIE Admin 18.07 2017

Obrazek 7-3: Panel navigace na obrazovce programovani

Kdyz je aplikace klinického programatoru Bioness sparovana se systémem L300 Go pacienta, zobrazi se jméno
pacienta v poli pacientské sité. Pole bude mit oranzovy obrys a ikona aktivni obrazovky se také zobrazi oranzové.
Viz obrazek 7-4.
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Kdyz aplikace klinického programatoru Bioness neni sparovana se systémem L300 Go pacienta, je pole pacientské
sité prazdné. Pole ma modry obrys a ikona aktivni obrazovky se také zobrazi modfe.

Pole pacientské Tlagitko stavu Ikona programovani Ikona Fidiciho panelu Ikona odhlaseni/
sité pfipojeni nastaveni pacienta nastaveni

1F Bioness Rinl

Ikona databaze pacientl Ikona zprav

Obrazek 7-4: Panel navigace — propojeno se systémem pacienta

Obrazovka nastaveni programovani

Na obrazovku nastaveni programovani se dostanete pouze v pfipadé, Ze je aplikace klinického programatoru
Bioness sparovana se systémem L300 Go a do pacientské sité byl nacten soubor pacienta. Tuto obrazovku
lékaF pouziva k naprogramovani nastaveni parametr( stimulace, programu a rozSifenych nastaveni systému
L300 Go pacienta. Obrazovka nastaveni programovani se sklada ze ¢tyr dil€ich obrazovek: parametru,
chlize, tréninkového cyklu a obrazovek tréninku. Viz obrazek 7-5.

' Bioness | ‘H-] =||| =
Dolni standardni ¥ pidy
Twar kfiviy:
syt 7|
| lkona
Doba trean| (5ze (ps); Il rozsifenych
N ’
parametru
Rychiost putzu (Hz)
7] s i lkona
Elekiroda e | rozSifenych

siwacing v =1 nastaveni

®]

Ikona obrazovky parametru  Ikona rezimu lkona obrazovky Ikona rezimu tréninku
chlize tréninkového
cyklu

Obrazek 7-5: Obrazovka nastaveni programovani (zobrazena dil¢i obrazovka stimulace)

Obrazovka parametru

Obrazovka parametru slouzi k programovani nastaveni stimulace vybraného EPG. Z této obrazovky Ize rovnéz
pfistupovat k oknu pokrocilého nastaveni stisknutim ikony Pokrocila nastaveni. Viz obrazek 7-6.

Pokud pacient pouziva fidici elektrodu, ujistéte se, Ze je moznost Ridici elektroda vybrana v rozeviraci
nabidce Elektroda. Tim se aktivuje ikona rozSifenych parametrd. Stisknutim ikony rozsifenych parametr(
oteviete okno roz$ifenych parametrd. Lékar poté mlze upravit medidlni a lateralni intenzitu stimulace.
Viz obrazek 7-7.

Kapitola 7 — Navigace v softwaru aplikace klinického programatoru Bioness
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<. Bioness

Dolni standardni

Twar khivky Dot mezifaze (s)

Doba trvan| faze (ys) Max doba sHEmulace (5)

Fychios! pulzu (Hz)

Elekiroda:

Bioness Bl =22 |G| =]

Doini standardni £} gk

Twar Kirdky B n
-

Doba trvanl faze (ps)
Rychiost putzu (Hz)

ol
Elelfroda n
= a

il 2 | < e

Obrazek 7-7: Obrazovka parametru se zobrazenymi rozSifenymi parametry

®

Obrazovka chuze

Obrazovka chlze slouzi k programovani nastaveni rezimu chlze. Viz obrazek 7-8. Na této obrazovce se také
nastavuje zvukova a vibracni zpétna vazba béhem stimulace. Na tuto obrazovku se dostanete stisknutim ikony
obrazovky chize. Viz obrazek 7-5.

Obrazovka tréninkového cyklu

Obrazovka tréninkového cyklu slouzi k programovani nastaveni rezimu tréninkového cyklu. Viz obrazek 7-9. Nastaveni
amplitudy stimulace na této obrazovce je nezavislé na nastavenich pouzitych pro rezim chize. Na tuto obrazovku
se dostanete stisknutim ikony obrazovky tréninkového cyklu. Viz obrazek 7-5.

Obrazovka tréninku

Obrazovka tréninku slouzi k programovani nastaveni pouzivanych v rezimu tréninku. Viz obrazek 7-10. Na tuto
obrazovku se dostanete stisknutim ikony obrazovky tréninku. Viz obrazek 7-5.
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Bioness " = -

) D [« (X

G| & ]

OD-30:00

Obrazek 7-10: Obrazovka tréninku
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Obrazovka fidiciho panelu pacienta

Obrazovka fidiciho panelu pacienta Iékafi umozZriuje zobrazit veSkeré relevantni informace o konkrétnim pacientovi,
véetné historie tréninkd a nastaveni, datovych protokoll a poznamek. Viz obrazek 7-11. Chcete-li na obrazovku
fidiciho panelu pacienta pfejit, stisknéte ikonu fidiciho panelu pacienta na panelu navigace. Viz obrazek 7-4.

Muzete si prohlédnout a nacist nastaveni z pfedchoziho tréninku a pouzit je v aktualnim tréninku. V seznamu vyberte
predchozi relaci a stisknutim ikony naéteni toto nastaveni nactéte do pacientské sité.

Bioness l|[= P88 @ E

lkona nadteni ) Axhuakzovat

prolokoky
Seznam
predchozich
relaci

il (37

ol 3

Enrnanin vt e
Sy ETLRNCS DT
P i e 0 T T

iy 4 ehveiacs sy’

Casowy grad Schodovy graf Skokowy graf Triéninkowy graf

Obrazek 7-11 Obrazovka fidiciho panelu pacienta

Obrazovka zprav

Lékar si na obrazovce zprav mize prohlizet pfedchozi data a generovat zpravy o novych testech. Viz obrazek 7-12.
Chcete-li na obrazovku zprav prejit, stisknéte ikonu zprav na panelu navigace. Viz obrazek 7-4.

s chlzh

na 10 m

Obrazek 7-12: Obrazovka zprav
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Test chlize na deset metru

Aplikace klinického programatoru Bioness podporuje test chlize na deset metrd, ktery na uréené vzdalenosti méfi
rychlost pacientovy chlze v metrech za sekundu. Tento test umoznuje I€kafi nastavit kategorii hybnych schopnosti
a riziko padu. Test chlize na deset metrd Ize bézné provadét dvéma metodami. Software vypocitava rychlost

pacientovy chuze tak, ze vydéli uslou vzdalenost dobou, za jakou pacient tuto cestu urazil.

Metoda 1

Metoda 1 je vychozim nastavenim. Béhem tohoto testu pacient bez pomoci ujde celkem 14 metrd. Software vypocita

rychlost chize na vzdalenosti deseti metru.

1.

N oo o~ w DN

Stisknutim ikony tuzky na obrazovce nového testu zadejte jméno terapeuta, nazev kliniky a kontaktni
informace. PokraCujte stisknutim ikony ulozeni.

Stisknutim tlaCitka stimulace aktivujte rezim chize.

Pozadejte pacienta, aby uSel dva metry, ¢imz mu umoznite zrychlit do tempa normalni pohodiné chiize.
Spustte stopky.

Az pacient ujde deset metru, stopky ukoncete.

Na zbyvajicich dvou metrech umoZznéte pacientovi zpomalit.

Po ur€eni rychlosti chize musi Iékaf v rozbalovacich nabidkach vybrat kategorii hybnych schopnosti podle
Perryové (domacnost, spoleCnost nebo omezena spolecnost) a riziko padu (nizké, stfedni nebo vysokeé).

Stisknutim tlacitka ulozeni vysledkud vysledky ulozite, nebo muizete tlaitkem Znovu testovat stavajici
vysledky zrusit a zahajit novy test.

Poznamka: Ulozena data zahrnuji jméno terapeuta, nazev kliniky, kontaktni informace, celkovy ¢as, rychlost
chuze, kategorii hybnych schopnosti a riziko padu.

9.

Vysledek |ze exportovat stisknutim tlacitka exportu na obrazovce pfed testem.

Metoda 2

Metoda 2 predstavuje druhy zplisob, jak provadét test chiize na deset metri. BEhem tohoto testu pacient bez pomoci

ujde celkem 10 metru. Software vypocita rychlost chize na vzdalenosti Sesti metrd.

1.

N oo o b~ w DN

Stisknutim ikony tuzky na obrazovce nového testu zadejte jméno terapeuta, nazev kliniky a kontaktni
informace. PokraCujte stisknutim ikony ulozeni.

Stisknutim tlacitka stimulace aktivujte rezim chize.

Pozadejte pacienta, aby uSel dva metry, ¢imz mu umoznite zrychlit do tempa normalni pohodiné chiize.
Spustte stopky.

Az pacient ujde Sest metr(l, stopky ukoncete.

Na zbyvajicich dvou metrech umoZznéte pacientovi zpomalit.

Po ur€eni rychlosti chize musi Iékar v rozbalovacich nabidkach vybrat kategorii hybnych schopnosti podle
Perryové (domacnost, spoleCnost nebo omezena spolecnost) a riziko padu (nizké, stfedni nebo vysokeé).

Kapitola 7 — Navigace v softwaru aplikace klinického programatoru Bioness
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8. Stisknutim tlacitka ulozeni vysledkud vysledky ulozite, nebo miizete tlacitkem Znovu testovat stavajici
vysledky zrusit a zahajit novy test.

Poznamka: Ulozena data zahrnuji jméno terapeuta, nazev kliniky, kontaktni informace, celkovy &as, rychlost
chlize, kategorii hybnych schopnosti a riziko padu.

9. Vysledek Ize exportovat stisknutim tlagitka exportu na obrazovce pfed testem.

Obrazovka odhlaseni/nastaveni

Obrazovka odhléSeni/nastaveni slouzi k odhlaSeni ze softwaru aplikace klinického programatoru Bioness a zavieni
aplikace.

.~ Bloness
—_——

Zanfit apksc

Oathldail

Obrazek 7-13: Obrazovka odhlaseni/nastaveni

Obrazovka nastaveni aplikace

Obrazovka nastaveni aplikace, kam se dostanete pomoci ikony '#' ktera se nachazi na kazdé obrazovce vpravo
dole, slouzi k Upravé nastaveni jazyka, spravé uzivatelskych profild a spravé dat. Obrazovka nastaveni aplikace se
sklada ze tfi dil€ich obrazovek. Viz obrazek 7-14.

» Nastaveni programatoru: slouzi k vybéru jazyka, zobrazeni verzi softwaru a obnoveni tovarniho nastaveni
EPG. Mezi obéma dostupnymi obrazovkami Ize pfepinat stisknutim tladitka verzi softwaru a zmény jazyka.
Viz obrazky 7-14 a 7-15.

» Uzivatelské nastaveni: slouzi ke spravé uzivatelskych (Iékafskych) profilti, véetné pfidavani novych
uzivatelskych ucta, upravy profilt, deaktivace uzivatelskych Uctd a resetovani hesel.

» Spravovat Udaje: slouzi k nacitani dat systému a exportu systémovych protokoll EPG.
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Wyberta [azy

Verze softwaru Voran softwan

Dil&i obrazovky Masstrivenl piogrienaion || - Liziatelsks nostavenl | Spraveval Gdag |

Obrazek 7-14: Obrazovka nastaveni aplikace — zména jazyka

Pruvil P | Lwi fored

Privim (il | Lavum il
1l

Zménit jazyk

Simabnit jaays

Dil&i obrazovky Massnveni pogrmendinnl | Uziatelsks nastavenl | Sptaveval Gdag |

Obrazek 7-15: Obrazovka nastaveni aplikace — verze softwaru

Obnova tovarniho nastaveni EPG

Chcete-li obnovit tovarni nastaveni EPG, pfejdéte na obrazovku nastaveni aplikace a kliknutim na moznost Verze
softwaru zobrazte tlacitka obnovy tovarniho nastaveni. Podle pokynl nize provedte obnovu tovarniho nastaveni
EPG, aby je bylo mozné pouzit v jiném typu manzety (napf. prava nebo leva). Pfiklad nize vysvétluje, jak obnovit
EPG z manzety pro dolni ¢ast levé nohy k pouziti s malou manzetou pro doini ¢ast pravé nohy. Podobny proces Ize
provést k obnoveni EPG pro manzetu pro stehno.

Obnova tovarniho nastaveni EPG:

1. Vyndejte centralni EPG z pfedchozi manzety (napfiklad standardni manzety pro dolni ¢ast levé nohy)
a umistéte jej do nové manzety (napfiklad malé manzety pro dolni ¢ast pravé nohy).

2. Sparujte malou manzetu pro dolni ¢ast pravé nohy s aplikaci klinického programatoru Bioness, jako by byla
manzeta pro dolni ¢ast levé nohy, a povolte spusténi synchroniza¢ni sekvence.

3. Kiliknéte na ikonu nastaveni aplikace 'ﬂ‘ a vybérem moznosti Verze softwaru zobrazte moznosti obnovy
tovarniho nastaveni. Viz obrazek 7-14.
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4. V Casti obnoveni tovarniho nastaveni vyberte pfedchozi umisténi EPG (napf. dolni ¢ast levé nohy). Tim se
zahaji obnova tovarniho nastaveni. Panel stavu na EPG bude Cervené blikat. Po dokon&eni vypnéte alarm
stisknutim tlaCitka napajeni. EPG vypnéte a znovu zapnéte. EPG rozpozna své nové umisténi.

Obrazovka informaci

Na obrazovku informaci se dostanete pomoci ikony informaci O] dostupné na kazdé obrazovce Uplné napravo pod
ikonou nastaveni aplikace. Obrazovka informaci poskytuje informace o funkcich, které jsou k dispozici na obrazovkach
aplikace klinického programatoru Bioness. Obrazovka informaci se dynamicky méni, protoZe zobrazené informace
zavisi na obrazovce, ze které jste k informacim pfesli. Viz obrézek 7-16.

Ve g [t DT e [ AT ST,
it ma s e

I ks e by AR

vt ma i b e

Pt samtwerrs & iy pivofig & e

14 vt ookl iy i

[ T e e e

Obrazek 7-16: Obrazovka informaci
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Kapitola ‘ 8

Upevnéni systému na pacientovi

Priprava pokozky

Pfed upevnénim manzety na dolni ¢ast nohy a/nebo stehno pacienta vzdy zkontrolujte, zda se na kdzi pacienta
nevyskytuji znamky podrazdeéni. V pfipadé vyskytu jakéhokoli podrazdéni vyckeijte pfed dalSim pouzivanim systému
L300 Go, nez se klize zcela zahoji. V zajmu optimalni stimulace by méla byt kiize pod manzetou gista a zdrava.

Priprava pokozky:

1. Ocistéte kGizi v misté dotyku elektrod pomoci vihké zinky. Pokud jsou na klzi jakékoli oleje €i krémy, smyjte
je pomoci mydla a vody. Dukladné misto oplachnéte.

2. Pokud je to nutné, odstrante nadmérné télesné ochlupeni pomoci nizek. Nepouzivejte bfitvu. Bfitva by mohla
podrazdit kGzi.

Upevnéni rychle uchytitelnych elektrod
Pfi prvnim upevnéni doporu€ujeme namisto jinych elektrod pouZzit rychle uchytitelné elektrody.

U manzety pro dolni ¢&st nohy se smi pouZivat pouze jeden typ rychle uchytitelné elektrody, ktery je dostupny
v konfiguracich pro levou a pravou nohu. U malé manzety pro dolni ¢ast nohy se smi pouzivat dva typy rychle
uchytitelnych elektrod: malé rychle uchytitelna elektroda — A nebo mala rychle uchytitelna elektroda — B.

Vybér malé rychle uchytitelné elektrody systému L300:

1. Zméfte obvod pacientovy nohy v jejim nejSirSim bodé (bfisko dvojhlavého lytkového svalu) a porovnejte jej
s tabulkou 8-1.

Poznamka: Pacientlim, ktefi maiji stfedni obvod lytka (24—-25 cm), mohou vyhovovat oba typy malych rychle uchytitelnych
elektrod systému L300.

Mala rychle uchytitelna elektroda Obvod lytka
Mala rychle uchytitelna elektroda — A 24-31 cm
Mala rychle uchytitelna elektroda — B 22-25cm

Tabulka 8-1: Tabulka velikosti malych rychle uchytitelnych elektrod systému L300

Upevnéni rychle uchytitelné elektrody: (Viz obrazek 8-1)

1. Ujistéte se, ze je EPG vypnuty, a poté sundejte manzetu z dolni ¢asti pacientovy nohy.
2. Navlh&ete celou novou rychle uchytitelnou elektrodu ve vodé&, dokud vodou nenasékne.
3. Osuste nadbyte¢nou vodu z rychle uchytitelné elektrody pomoci hadfiku.
4

Umistéte oranzovy a modry knoflik rychle uchytitelné elektrody na oranZzovou a modrou patici na manzeté pro
dolni &ast nohy.

5. Pevnym stisknutim pficvaknéte rychle uchytitelnou elektrodu k manzeté pro dolni ¢ast nohy.

Kapitola 8 — Upevnéni systému na pacientovi
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6. Nasazeni manzety pro dolni ¢ast nohy

7. Upravte nastaveni stimulace tak, abyste dosahli pozadované dorziflexe.

é )

Obrazek 8-1: Upevnéni rychle uchytitelné elektrody
(na obrazku rychle uchytitelna elektroda a manzeta pro dolni ¢ast nohy)

Pripevnéni hydrogelovych elektrod a elektrodovych zakladen

A Upozornéni: Hydrogelové elektrody jsou uréeny k pouziti vyhradné jednim pacientem. Jednu sadu elektrod
muZe pouzivat pouze jeden pacient, aby se zabranilo kfizové kontaminaci.

Pripojeni hydrogelovych elektrod k noze:
1. Ujistéte se, ze je EPG pro dolni ¢ast nohy vypnuté.
2. Béhem perforace oddélte dvé nové hydrogelové elektrody. Viz obrazek 8-2.

3. Rozdélte dvoudilné kryty na kazdé elektrodé a odlozte je. Viz obrazek 8-2.

(" )

e - =

7 5 /N
W . K /] N

Obrazek 8-2: Oddéleni hydrogelovych elektrod a rozdéleni dvoudilnych krytl
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Poznamka: Malé hydrogelové elektrody slouzi pouze k G¢elim upevnéni a nejsou uréeny pro domaci pouziti pacientem.

U pacientd, ktefi pouzivaji manzetu pro dolni ¢ast nohy, pfipojte elektrody mfizkovanou stranou k zakladnam
hydrogelovych elektrod a pevné je zatlacte.

U pacientd, ktefi pouzivaji malou manzetu pro doini ¢ast nohy, pfipnéte stranu uchytu elektrod k malym
elektrodovym zakladnam.

Sundejte vétsi kryty (s logem spole¢nosti Bioness) z elektrod a uschovejte je. (Vzdy, kdyz hydrogelové
elektrody nepouzivate, pouzijte kryt. Dbejte na to, aby logo spole¢nosti Bioness na krytu sméfovalo nahoru.)

Reknéte pacientovi, at se posadi a natdhne nohu s 15-20stupfiovou flexi. (Pacient musi v dané pozici z(stat
po celou dobu procesu upevnovani.) Pokud je to mozné, méla by byt pata zvednuta.

Umistéte jednu elektrodu (nervovou elektrodu) nad spolecny lytkovy nerv, mirné na pfedni strané a vzdalené
od hlavy fibuly. Viz obrazek 8-3.

Umistéte druhou elektrodu (svalovou elektrodu) pfiblizné 5 cm (2 palce) vzdalené a na zadni strané od
nervové elektrody, nad bfiskem zadniho holenniho svalu.

Svalova
elektroda

Nervova
elektroda

Obrazek 8-3: Umisténi elektrod na noze

Pripojeni upevinovaciho kabelu

Pfipojeni upevinovaciho kabelu:

1.
2.

Ujistéte se, Ze je EPG pfipojeny k pouzdru pro EPG na manzeté pro dolni ¢ast nohy.
Pfipojte upevriovaci kabel k elektrodovym zakladnam a paticim manzety pro dolni ¢ast nohy.

Pfipojte oranZzové konce upevriovaciho kabelu k zakladné svalové elektrody a oranZové patici manzety.
Viz obrazek 8-4.
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Nervova
elektroda

Svalova
elektroda

Modra

Oranzova &

Obrazek 8-4: Pfipojeny upevnovaci kabel

4. Pripojte modré konce upeviiovaciho kabelu k zakladné nervové elektrody a modré patici manzety.
Viz obrazek 8-4.

5. Umistéte manzZetu pro dolni &ast nohy vedle chodidla pacienta. Viz obrazek 8-4.

Vychozi nastaveni

Vychozi nastaveni jsou vychozi nastaveni parametr(l, ktera byla naprogramovana v EPG pro upevnéni systému
na pacientovi. Lékaf mdze u novych pacientd povolit vychozi nastaveni sou¢asnym stisknutim tlacitek stimulace
a rezimu na fidici jednotce a jejich podrzenim po dobu péti sekund. V pfipadé potfeby Ize tato vychozi nastaveni
parametrd pouzit jako nastaveni systému L300 Go pacienta. Chcete-li rezim vychozich nastaveni ukongit, stisknéte
tlacitko vybéru. Pokud jsou potfeba jina nastaveni parametr(i, musi je Iékaf naprogramovat pomoci softwaru aplikace
klinického programatoru Bioness.

Poznamka: Ve vychozim nastaveni je intenzita stimulace nastavena na hodnotu O.

Uprava pozice elektrody v pribéhu stimulace: Pacient sedi

Kontrola pozice elektrod:

1. U novych pacientll povolte vychozi nastaveni parametra stisknutim tlacitek stimulace a rezimu na fidici
jednotce a jejich podrzenim po dobu péti sekund.

2. Ve vychozim nastaveni je Uroven intenzity stimulace nastavena na hodnotu 0. Stisknutim tlacitka stimulace
na EPG povolite stimulaci.

Poznamka: Pfi provadéni stimulace pozoruijte, zda pacientova noha provadi spravnou dorziflexi.

1. Pomoci tla¢itka plus na EPG postupné zvySujte intenzitu stimulace, abyste dosahli dorziflexe s malym
mnozstvim everze.

2. V pripadé nadmérné inverze: Posterolateralnim posunutim nervové elektrody zvyste everzi.

3. V pripadé nadmérné everze: Mirnym anteriornim posunutim nervové elektrody snizte everzi.
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Za uCelem vyvazeni dorziflexe mizete posouvat i svalovou elektrodu. Anteriornim posunutim svalové elektrody
snizite everzi nohy, posterolateralnim posunutim everzi zvysite. Vyhnéte se stimulaci pfimo nad télem kosti, nebot
by byla nepfijemna a méné efektivni.

Testovani efektu zmény pozice

1. Chcete-li otestovat efekt zmény pozice, jemné posunte elektrodu i s kiizi nad oblast spole¢ného lytkového
nervu. (Nenechavejte stimulaci spusténou pfili§ dlouho. Mohlo by dojit k tnavé.)

Poznamka: Pfi testovani jemné stisknéte elektrodové zakladny, aby se simuloval tlak z manZety.

Uprava pozice elektrody béhem stimulace: Pacient stoji

Pokud je to mozné, provedte po dosazeni spravné dorziflexe u sediciho pacienta opakovany test se stojicim pacientem,
ktery ma nataZzenou nohu a chodidlo ve vzduchu. V pfipadé potfeby upravte stimulaci nebo pozice elektrod tak,
abyste dosahli spravné dorziflexe i v této pozici.

Premisténi elektrod do manzety pro dolni éast nohy
Premisténi elektrod do manzety pro dolni ¢ast nohy:
1. Stisknutim tlacitka stimulace na EPG zastavte stimulaci.

2. Pomoci fixu udélejte na noze pacienta jako referenci ¢tyfi malé rovnhomérné oddélené znacky.okolo
elektrodovych zakladen.

3. Odpojte upevihovaci kabel z elektrodovych zékladen a manZety pro dolni ¢ast nohy. Dbejte pfi tom na to,
abyste neposunuli elektrody.

4. P¥i pouzivani spoleCné manzety pfipojte kryt popruhu manzety a osobni panel k manzeté pro dolni ¢ast nohy.

5. Uchopte manzZetu pro dolni €ast nohy z obou stran a ortézu mirné rozeviete. Poté odklorite spodni &ast
manzety pry¢ od nohy pod uhlem zhruba 30 stupnid.

6. Umistéte lokator manzety pro dolni ¢ast nohy pod kolenni ¢ésku, na holenni ploSinu. Viz obrazek 8-5. Dbejte
na to, aby se manzeta nedotykala elektrodovych zakladen. Lokator by se mél pevné, ale pfijemné usadit pod
dolnim pdlem kolenni ¢éSky.
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Obrazek 8-5: Umisténi lokatoru pod kolenni ¢éskou

7. Méjte manzetu pro dolni ¢ast nohy stale otevienou a poloZte jeji spodni ¢ast. Povrchu zadniho holenniho
svalu se mlze dotknout pouze predni ¢ast manzety. Poté obalte nohu konci manzety pro dolni ¢ast nohy,
abyste ,zachytili“ elektrodové zakladny. Viz obrazek 8-6.

8. Opatrné sundejte manzetu z dolni &asti nohy. Viz obrazek 8-7.

9. Pevné zatlacte na elektrodové zakladny, aby se bezpecné pfipevnily k manzeté pro dolni ¢ast nohy. Pfipnéte
Uchyty elektrodovych zakladen do patic manzety.

Obrazek 8-6: Zachyceni elektrodovych zakladen
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Obrazek 8-7: Sundavani manzety pro dolni ¢ast nohy se zachycenymi elektrodovymi zakladnami

Nasazeni manzety pro dolni €ast nohy
Nasazeni manzety pro dolni €ast nohy:
1. Otfete nohu vlaznou vodou.

2. Reknéte pacientovi, at se posadi a natdhne nohu v koleni tak, aby byla jasné vidét kolenni ¢éska. V pfipadé
potfeby pouzijte nozni opérku.

3. Naklonte horni ¢ast manzety pro dolni ¢ast nohy smérem k noze. Opatrné posurite lokator nahoru k zakladné
kolenni ¢éSky (basis patellae). Pomalu pfiblizujte spodni ¢ast manzety k noze, dokud s ni nebude zcela
zarovnana. Manzeta pro dolni ¢ast nohy by méla jemné svirat nohu.

4. Omotejte rukojet popruhu kolem nohy a pouzdra manzety pro dolni &ast nohy, a tim ji upevnéte.

5. Dbejte na to, aby manzeta byla pohodIné pfipevnéna, lokator byl pod kolenni ¢éSkou a rukojet popruhu byla
okolo pouzdra, jak je znazornéno na obrazku 8-8.

( )

Lokator pod kolenni %
¢éskou \

Rukojet’ popruhu
kolem pouzdra
pro EPG

EPG

Obréazek 8-8: Manzeta na dolni &asti pravé nohy
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Opétovné testovani umisténi elektrod: Pacient sedi a stoji

Opétovné testovani umisténi elektrod:

1.

Stisknéte tlacitko napajeni na EPG pro dolni ¢ast nohy. EPG pfi zapnuti vyda zpétnou vazbu v podobé
vibrace a zvukového signalu.

Stisknéte a podrzte tlaitko stimulace na EPG pro dolni ¢ast nohy alesporfi po dobu deseti sekund. EPG bude
provadét stimulaci, dokud tlagitko stimulace neuvolnite.

Pokud pacientova reakce neni pfesna nebo je nekonzistentni s plvodni reakci, zménite pozici manzety pro
dolni ¢ast nohy a opét posudte reakci na stimulaci. Nenechavejte stimulaci dlouho zapnutou, mohlo by dojit
k unavé.

Upevnéni malych kruhovych textilnich elektrod

Poznamka: Malé hydrogelové elektrody slouzi pouze k i€elim procesu prvniho upevnéni. Po uréeni pozice elektrod
je nutné malé hydrogelové elektrody sundat a nahradit malymi kruhovymi textilnimi elektrodami.

Upevnéni malych kruhovych textilnich elektrod: (Viz obrazek 8-9)

1.
2.

Ujistéte se, Ze je EPG vypnuty, a poté sundejte malou manZzetu z pacientovy nohy.

Opatrné odpojte malé hydrogelové elektrody z malych elektrodovych zakladen. Dejte si pozor na to, abyste
elektrodové zakladny z malé manzety neodepnuli.

Vyndeijte malé kruhové textilni elektrody z baleni.
Namocte nové malé kruhoveé textilni elektrody do vody, dokud vodou nenasaknou.

Pomoci mékkého hadfiku opatrné setfete nebo vysajte veskerou pfebyteCnou vodu ze zadni ¢asti elektrod
(strana s uchytem).

Pfipnéte malé kruhové textilni elektrody k malym elektrodovym zakladnam.

Nasadte manzetu pro dolni ¢ast nohy a ovéfte, zda se dostavi poZzadovana reakce v podobé dorziflexe.
V pfipadé potifeby upravte nastaveni stimulace nebo pozici textilnich elektrod.

4 )
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Obrazek 8-9: Upevnéni malych kruhovych textilnich elektrod
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Upevnéni kruhovych textilnich elektrod

Upevnéni zakladen kruhovych textilnich elektrod: (Viz obrazek 8-10)

1.

2
3
4.
5

Ujistéte se, ze je EPG vypnuty, a poté sundejte manzetu z dolni ¢asti pacientovy nohy.
Oznacte pozici zakladen hydrogelovych elektrod na vioZzce manzety.

Odpojte uchyty zakladen hydrogelovych elektrod od patic manzety.

Sundejte zakladny hydrogelovych elektrod.

Pfipojte zakladny textilnich elektrod na misto, kde byly pfipojeny zakladny hydrogelovych elektrod.

Poznamka: Zakladna textilni elektrody je o0 2 mm niz$i nez zakladna hydrogelové elektrody.

6.

Pfipojte uchyty zakladen textilnich elektrod k paticim manzety.

4 A

-

Obrazek 8-10: Upevnéni zakladen kruhovych textilnich elektrod

Upevnéni kruhovych textilnich elektrod: (Viz obrazek 8-11)

1.
2.

Namocte nové kruhové textilni elektrody do vody, dokud vodou nenasaknou.

Pomoci mékkého hadfiku opatrné setfete nebo vysajte veskerou prebyteénou vodu ze zadni ¢asti textilnich
elektrod (strana s uchytem).

Pfipojte textilni elektrody k zdkladnam textilnich elektrod na manzeté.

Kapitola 8 — Upevnéni systému na pacientovi

53



4. Nasadte manzetu pro dolni ¢ast nohy a ovéfte, zda se dostavi pozadovana reakce v podobé dorziflexe.
V pfipadé potfeby optimalizujte nastaveni stimulace a pozici textilnich elektrod.

Obrazek 8-11: Upevnéni kruhové textilni elektrody

y wr

Upevnéni ridici elektrody

Ridici elektroda, ktera se pouziva spolu s manzetou pro dolni &ast nohy, Iékafi umozfiuje upravit nastaveni medialni
a lateralni intenzity stimulace.

Upevneéni fFidici elektrody: (Viz obrazek 8-12)
1. Sejméte manzetu z nohy pacienta.
Ujistéte se, Ze je EPG vypnuté.
NavlhCete celou fidici elektrodu ve vodé, dokud vodou nenasakne.

2

3

4. Osuste nadbytecnou vodu z Fidici elektrody pomoci hadfiku.

5. Umistéte Uchyty fidici elektrody na patice manzety pro dolni ¢ast nohy.
6

Pevnym stisknutim pficvaknéte fidici elektrodu k manzeté pro dolni ¢ast nohy. Je dllezité zatlacit na oblasti
nad v8emi Ctyfmi Gchyty.

N

Nasazeni manzety pro dolni ¢ast nohy

®

Upravte nastaveni stimulace tak, abyste dosahli pozadované dorziflexe.

4 )

o

Obrazek 8-12: Upevnéni fidici elektrody
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Upevnéni nozniho snimace

Nozni snimac je volitelna komponenta systému L300 Go. O tom, zda je potfeba pouzit nozni snima¢, mize rozhodnout
lékaF na zakladé prohlidky pacienta.

A Upozornéni: Pouziti nozniho snimace u jedincl vazicich vice nez 136 kg nebylo ovéreno.

A Upozornéni: Nepouzivejte noZni snimac¢ s pevnou vlozkou, napfiklad s pevnou ortézou na miru nebo ortézou
pro kotnik a chodidlo.

Umisténi nozniho snimace Ize upravit na zakladé prvniho kontaktniho bodu pacienta. U vétSiny pacientll by se mél
nozni snimac umistit v oblasti paty. U pacient(, ktefi se zemé nejdfive dotknou prsty, je mozné nozni snimac¢ umistit
v oblasti Spi¢ky nohy.

Poznamka: PodloZka noZniho snimace a tlakovy senzor noZniho snimace se umisti pod vloZku boty. Pokud v boté
neni oddélitelna vioZka, umistéte podloZku a tlakovy senzor noZniho snimace na vioZku. Poté na né umistéte mékkou
a tenkou (jedna vs. dvé vrstvy) standardni vioZku.

Umisténi nozniho snimace v boté:

1. U novych pacient(l s noznim snimacem je tfeba provést sparovani s jejich EPG pro dolni ¢ast nohy.
U pacientd, ktefi chtéji v systému L300 Go Thigh Stand-Alone pouzivat volitelny nozni snimac, je nutné nozni
snimac sparovat s jejich EPG pro stehno. Pokyny k parovani naleznete v ¢asti Sparovani nového nozniho
snimace s EPG v této pfirucce.

2. UrCete vhodné umisténi (pozice paty nebo pozice $picky) nozniho snimace na zakladé prezentace pacienta.
3. Zvednéte vloZku boty a umistéte podloZku nozniho snimace v paté nebo Spicce boty.

4. V pripadé umisténi na pozici paty nasmérujte drat nozniho snimace smérem ke Spicce boty. V pfipadé
umisténi na pozici $pi¢ky nasmérujte drat nozniho snimace smérem k paté boty. Pfipojte k podlozce nozniho
snimace tlakovy senzor. Viz obrazek 8-13.

Poznamka: Obrazek chodidla na noZnim snimaci bude v pfipadé umisténi ve Spi€ce boty obracené.

4 N

Podlozka senzoru
chize
—— Tlakovy senzor

Umisténi ve Spicce
Umisténi v paté
\_ . J

Obrazek 8-13: Umisténi nozniho snimace v boté

5. Pripnéte vysila¢ nozniho snimace k vnitfnimu lemu boty. Obrazek paprskl na pfijimaci umistéte smérem od
kotniku. Viz obrazek 8-14.

6. Zakryjte tlakovy senzor vloZkou. Zastrcte pfipadnou pfebyvajici €ast dratu pod viozku. Viz obrazek 8-14.
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Obrazek 8-14: Finalni umisténi nozniho snimace pfipojeného k boté

Sundani manzety pro dolni €¢ast nohy

Sundani manzety pro dolni €ast nohy:

1. Stisknutim tlacitka napajeni na EPG vypnéte systém.

2. Pomoci fixu oznalte na noze umisténi lokatoru manzety pro dolni ¢ast nohy jako referenci.

3. Odepnéte rukojet popruhu manzety z pouzdra pro EPG a pomalu zvednéte manzetu pro dolni ¢ast nohy
smérem od kdze.

Poznamka: U pacientd, ktefi pouzivaji hydrogelové elektrody na manzeté pro dolni ¢ast nohy, opatrné sloupnéte
elektrody z kiize a opét na né nasadte kryty.

4. Pomoci fixu udélejte na vlozce manzety pro doini ¢ast nohy (nebo na osobnim panelu) jako referenci malé
rovnomérné oddélené znacky okolo elektrodovych zakladen.

5. V pfipadé potieby zakryjte draty a Uchyty elektrodovych zakladen pomoci krytd. Dbejte na to, aby draty byly
pod kryty zcela schovany.

Poznamka: Nezapomente pacienty, ktefi budou systém L300 Go pouzivat doma, instruovat, aby kazdé tfi az Ctyfi
hodiny manzetu pro dolni ¢ast nohy sundali a nechali pokozZku alespori na 15 minut vyvétrat.

Upevnéni textilnich elektrod pro stehno

Textilni elektrody pro stehno se pfipojuji k uchytiim na panelech manzety pro stehno. Vétsi textilni elektroda pro
stehno se pfipoji k blizSimu panelu manZzety pro stehno. Mensi textilni elektroda pro stehno se pfipoji k vzdalengjsimu
panelu manzety pro stehno. Viz obrazek 8-15.

A Upozornéni: Textilni elektrody pro stehno jsou uréeny k pouziti vyhradné jednim pacientem. Jednu sadu textilnich
elektrod pro stehno mize pouzivat pouze jeden pacient, aby se zabranilo kfizové kontaminaci.
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Pro bliz8i panel

Pro vzdalenéjsi panel

-

Obrazek 8-15: Textilni elektrody pro stehno

Upevnéni textilnich elektrod pro stehno: (Viz obrazek 8-16)

1.

2
3
4.
5

Ujistéte se, Ze je EPG pro stehno vypnuty.

Navihcete textilni elektrody pro stehno ve vodé. Jemné k sobé textilni elektrody pro stehno pfimacknéte.
Osuste nadbyte¢nou vodu ze stran uchytl textilnich elektrod pro stehno pomoci hadfiku.

Umistéte uchyty textilnich elektrod pro stehno na patice manzety pro stehno.

Pevnym pfitisknutim pfipnéte textilni elektrody pro stehno k bliz§imu a vzdalenéjSimu panelu manzety pro
stehno.

4 )

Obrazek 8-16: Upevnéni textilnich elektrod pro stehno

Nasazeni manzety pro stehno

Nasazeni manzety pro stehno:

1.
2.
3.

Reknéte pacientovi, aby se posadil a zaujal stabilni pozici na hrané Zidle.
Ujistéte se, Ze jsou textilni elektrody pro stehno bezpecné pfipojeny k panelim manzety pro stehno.

Pfi pouzivani spoleéné manzety pfipojte kryt popruhu manzety k manzeté pro stehno.

Kapitola 8 — Upevnéni systému na pacientovi
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4. Umistéte lokator manzety pro stehno (znacka dotyku prstu) na stfedni linii stehna, pfiblizné tfi Sitky prstu od
kolenni ¢ésky (v pfipadé stimulace pfednich stehennich svalll) nebo zakolenni jamky (v pfipadé stimulace
zadnich stehennich svall). Viz obrazek 8-17.

Obrazek 8-17: Spravna pozice lokatoru manzety pro stehno: pozice pro pfedni stehenni svaly (vlevo),
pozice pro zadni stehenni svaly (vpravo)

5.  Vycentrujte mustek tak, aby byl rovné na stfedni linii stehna. Viz obrazek 8-18.

6. Zapnéte popruhy tak, Ze vlozZite pfezku popruhu do haku pfipojeného k panelim manzety pro stehno.
Viz obrazek 8-18. V pfipadé potfeby popruh utahnéte Upravou jeho zapinadel.

Pohled zepfedu Pohled zezadu

. J

Obrazek 8-18: Spravna pozice manzety pro stehno na pfredni ¢asti stehna pravé nohy (vlevo)
a zadni Casti stehna pravé nohy (vpravo)
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Testovani umisténi manzety pro stehno: Pacient sedi a stoji
Kontrola umisténi manzety pro stehno:

1. Reknéte pacientovi, aby se posadil. Dolni &ast jeho nohy musi bez prekazky volné viset. Ujistéte se, Ze je
EPG zapnuté a sparované s fidici jednotkou.

2. U novych pacientl aktivujte vychozi nastaveni parametr( stisknutim a podrzenim tlacitek stimulace a rezimu
na Fidici jednotce po dobu péti sekund.

Poznamka: V pfipadé potfeby Ize tato vychozi nastaveni parametr(i pouzit jako nastaveni systému L300 Go pacienta.
Pokud jsou potfeba jina nastaveni parametri, musi je lékaf naprogramovat pomoci softwaru aplikace klinického
programatoru Bioness.

3. Ve vychozim nastaveni je Uroven intenzity stimulace nastavena na hodnotu 0. Stisknutim tlacitka stimulace
na EPG povolite stimulaci.

4. Pomoci tlagitka plus na EPG postupné zvysujte intenzitu stimulace, abyste dosahli pozadované extenze nebo
flexe kolena.

5. Po dosaZeni spravné extenze ¢i flexe u sediciho pacienta provedte opakovany test se stojicim pacientem,
ktery ma koleno v upravitelném uhlu a chodidlo ve vzduchu.

6. V pfipadé potfeby upravte intenzitu stimulace tak, abyste dosahli extenze ¢&i flexe kolena i v této pozici.

Parovani EPG pro stehno

U pacientq, ktefi pouzivaji manzetu pro dolni ¢ast nohy i manzetu pro stehno zaroven, je nutné sparovat EPG pro
stehno s EPG pro dolni ¢ast nohy. Pokyny k parovani naleznete v ¢asti Parovani EPG pro dolni ¢ast nohy s EPG
pro stehno v této pfirucce.

U pacientu, ktefi chtéji v systému Thigh Stand-Alone pouzivat volitelny nozni snimac, je nutné nozni snimac sparovat
s EPG pro stehno. Pokyny k parovani naleznete v ¢asti Sparovani nového nozniho snimace s EPG v této pfirucce.
Pokyny k upevnéni nozniho snimace naleznete v ¢asti Upevnéni nozniho snimace v této kapitole.

Sundani manzety pro stehno

1. Stisknutim tlacitka napajeni na EPG vypnéte systém.

2. Odhaknéte obé sady popruhu.

3. Pomalu zvedejte manzetu pro stehno smérem od klze pacienta.
4

Sundejte z manzety pro stehno textilni elektrody a uchovejte je na misté, kde mohou oschnout na vzduchu,
aby se zabranilo plesnivéni.

Poznamka: Nezapomerite pacienty, ktefi budou systém L300 Go pouzivat doma, instruovat, aby kazdé tfi az Ctyfi
hodiny manzetu pro stehno sundali a nechali pokoZku alespori na 15 minut vyvétrat.

Kapitola 8 — Upevnéni systému na pacientovi
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Programovani pro pacienta

Kapitola ‘ 9

Pfed programovanim systému L300 Go pro pacienta se ujistéte, Ze jsou elektrody a manZeta na pacientovi spravné
upevnény a Ze pacient sedi. Pokyny k upevnéni naleznete v kapitole Upevnéni systému na pacientovi v této pfirucce.

Parovani aplikace klinického programatoru se systémem L300 Go

Pfed sparovanim aplikace klinického programatoru Bioness se systémem L300 Go se ujistéte, Ze jiz byly sparovany
komponenty pacienta (EPG, nozni snimac¢ a/nebo fidici jednotka). DalSi pokyny k parovani naleznete v ¢asti Parovani

nahradnich komponent v této pfirucce.

Kdyz je EPG pro dolni ¢ast nohy nebo EPG pro stehno samostatné sparovany s aplikaci klinického programatoru
Bioness, rozpozna aplikace klinického programatoru Bioness i dal§i komponenty, které jsou s danym EPG sparovany.
Jedna se napfiklad o nozni snimac nebo EPG pro stehno (pro pacienty, ktefi pouzivaji manzetu pro stehno s manzetou

pro dolni ¢ast nohy).

Parovani aplikace klinického programatoru se systémem L300 Go:

1. Zapnéte tablet klinického programatoru Bioness a spustte aplikaci klinického programatoru Bioness stisknutim
ikony aplikace klinického programatoru Bioness (CAPP).

2. Zobrazi se pfihlaSovaci obrazovka. Zadejte uZivatelské jméno a heslo a poté stisknéte tlacitko Pfihlasit.

3. Zobrazi se obrazovka databaze pacientll. V navigaci stisknéte ikonu Bluetooth®. Viz obrazek 9-0.

Ilkona Bluetooth

oguoauoaooaga

o

[ wWood. S

Doe, Jonn
Mendoza, Stephen
Hernandez. Crystal
Peerce, Justin
Manin, Maria
Hoffman, Carol
Robinson, Jesse
Medna. Christna
Fisher, Alexander
Willis, Dorothy
amantha
e

< -Bioness

0] Lékal
MRM 14357 Admin

MAMNIIIT Acmin
MRMNI098T Admin
MAMN1458T Acdmin
MRNEAGAZ Admin
MANABSSE Admin
MRM19582 Admin
MAMSS4SS Admin
MRMEAT1E Admin
MRMN18387 Admin

MRMNE53ITE Admin

Obrazek 9-0: Ikona Bluetooth®

Maposledy zobraz:

19,07 2017
THOT 20T
1907 2017
180707
1807 2017
19,07 27T
19.07. 2017
T80T 2017
19.07. 2017
1907 2017
1907 2017

4. Kliknéte na ikonu pfipojeni umisténou nad pozadovanou nohou. Viz obrazek 9-1.

5. Pozadovany EPG prepnéte do rezimu parovani sou¢asnym stisknutim tlacitek plus (+) a minus (=) na EPG.
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6. P¥i sparovani se ikona pfipojeni zméni na oranZovou ikonu odpojeni

lkona Ukongit
Bluetooth

Obrazek 9-1: Obrazovka pfipojeni

7. UkoncCete obrazovku pfipojeni kliknutim na ikonu Ukoncit Bluetooth.

8. Po dokonceni parovani se zobrazi okno, které uzivatele vyzve k vytvofeni nového profilu pacienta, ve kterém
vyberete a nahrajete stavajici profil pacienta ze seznamu pacientt nebo budete pracovat s profilem pacienta,
ktery jiz byl do EPG nahran.

Vytvoreni nového profilu pacienta
Vytvoreni nového profilu pacienta:
1. Ujistéte se, Ze je systém L300 Go sparovany s aplikaci klinického programatoru Bioness.

2. Na obrazovce databaze pacientd kliknéte na ikonu pfidani nového pacienta. Viz obrazek 9-2.

1.7 Bioness
Ikona pfidani
nového pacienta
[E] Maposbedy zotaaz
Y [J Doe. John MRN14357 Admin 18072017
lkona nacteni [ Mondza. Stephen MRN33311 Admin 18.07.2017
[ Hemandez. Crystal MRNZOSET Admin 19.07.2017 .
[J Pierce, Justn MANT4E8T Admin 15,07 2017
[J Martin, Maria MRNSEEIT Admin 19.07 2017 |
[J Hofiman. Carol MRK4A558 Admin 18,07 2017 l'
[J Robinson_ Jesse MRNI9ESS Admin 15,07 2017
[J Medina. Chiistna MANSS48E Admin 18,07.2017 B
[} Fisher, Alixindes MRRAAT1TE Admin 18.07. 2017
[J Witis. Desothiy MRNA930T Admin 18,07 2017
[J Wood, Sarmantha MRNSSI1Z Admin 19,07.2017
Schuiiz Jason e el

LA e

Obrazek 9-2: lkona pfidani nového pacienta

3. Zadejte demografické udaje pacienta (ID pacienta, obcanské jméno, datum narozeni [MM/DD/RRRR] a
pohlavi.

4. Stisknutim tlacitka UloZit novy profil pacienta uloZte.
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Nacéteni profilu pacienta do systému L300 Go

Do pacientské sité a sparovaného EPG muzete nacist existujici profil pacienta.

Nacteni existujiciho profilu pacienta:

1.
2.

5.

Ujistéte se, Ze je systém L300 Go sparovany s aplikaci klinického programatoru Bioness.
Otevrete obrazovku databaze pacientl a zvyraznéte pfisluSného pacienta v seznamu. Viz obrazek 9-2.

Stisknéte ikonu nacteni. Viz obrazek 9-2. Zobrazi se okno se zpravou ,Naprogramovat vSechny stimulatory
s pacientem: X,X". Stisknéte tlacitko Pokracovat.

Aplikace klinického programatoru Bioness nacte pacientovy demografické Udaje do pacientské sité
a sparovaného EPG.

Zobrazi se okno se zpravou ,X,X byl na¢ten do programatoru®. Stisknéte tlaitko OK.

Programovani nastaveni stimulace

Po sparovani aplikace klinického programatoru Bioness se systémem L300 Go a nacteni pacienta do pacientské

sité muze lékaf naprogramovat nastaveni stimulace.

Programovani nastaveni stimulace:

1.
2.

Panel intenzity

Ujistéte se, Ze pacient sedi.
Stisknutim ikony programovani nastaveni III na panelu navigace oteviete obrazovku parametru.

PFipojené EPG se zobrazi jako zelena ikona na diagramu na levé strané obrazovky parametru.
Viz obrazek 9-3.

Vybrany EPG bude mit kolem sebe oranzovy ramecek.

Pomoci rozeviracich seznam( muzZete upravit nastaveni parametrd tvaru kfivky (viny), doby trvani faze
a elektrody. Definice nastaveni parametrd naleznete v tabulce 9-1.

U novych pacientl zkontrolujte, zda je panel intenzity stimulace nastaveny na hodnotu 0. Viz obrazek 9-3.

< = Bioness

Arnt e -

Dolni standardni £

lkona
Twar Efvicy: v sy .
rozsifenych
wrreptrle b o
parametru
Doba trvanl faze (ps)
Rozsifena
Rychlost putzy (Hz): nastaveni
stimulace

Elcktroda:

stimulace

Obrazek 9-3: Programovani stimulace, obrazovka parametru
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7. Stisknutim tlagitka Test zapnéte stimulaci. Sipkami na panelu intenzity stimulace Ize intenzitu stimulace
postupné zvySovat az na pozadovanou Uroven. Stimulace za¢ne v ¢ase narlstu (¢as, ktery stimulaci zabere
zvySeni z nuly na maximalni droveri) odpovidajicim ¢asu nardstu nastavenému na obrazovce chtze.
Nenechavejte stimulaci spusténou pfili§ dlouho. Mohlo by dojit k tnavé.

Poznamka: Pfi provadéni stimulace se tlacitko Test zobrazi ¢ervené. Ikona EPG bude Zluta a zobrazi se na ni vina

stimulace.

8. Pokud pacient pouziva vice nez jeden EPG, je nutné naprogramovat nastaveni i pro dalsi EPG.
Na obrazovce parametru vyberte ikonu pozadovaného EPG a opakujte kroky 5 az 7.

Veskeré zmény provedené v nastaveni aplikace klinického programétoru Bioness se implementuji a uloZi az po
stisknuti tlacitka Test. Tim se aktivuji nastaveni a ulozi Udaje do sparovaného EPG.

Parametr stimulace

Definice

Intenzita

Sila stimulace: 0 mA az 100 mA, v krocich po 1 mA

Tvar kfivky

Typ stimulace: Symetricky nebo asymetricky

Doba trvani faze

Délka doby pulzu: 100 us az 300 us v krocich po 50 ps.

Rychlost pulzu

Frekvence stimulace: 10 Hz az 45 Hz, v krocich po 5 Hz

Elektroda

Typ elektrody: Rychle uchytitelna (vychozi), kruhova textilni, hydrogelova,
fidici

Tabulka 9-1: Definice nastaveni parametr( stimulace

Programovani rozSifenych nastaveni stimulace

1. Stisknutim ikony rozsifenych nastaveni stimulace na obrazovce parametru oteviete okno rozsifenych
nastaveni stimulace. Viz obrazek 9-3 a tabulka 9-4.

2. Upravte pokrogila nastaveni doby mezifaze, max. doby stimulace a noZniho snimace.

RozsSifeny parametr
stimulace

Definice

Doba mezifaze

Vychozi hodnotou tohoto nastaveni je 50. Tato hodnota zvySuje produkci
sily a poskytuje nejsilngjSi kontrakci s minimalnim nepohodlim. Rozsahy
se pohybuji v rozmezi 20, 50, 100 a 200. Vychozi hodnota pro symetricky
tvar kfivky je 50, pro asymetricky tvar kfivky 20.

Max. doba stimulace

Aby se zabranilo nadmérnému vyc€erpani svalu, které aktivuji dorziflexi, je
systém L300 Go navrzen tak, aby automaticky zastavil stimulaci po daném
poctu sekund (maximalni doba trvani stimulace). Tato bezpe¢nostni funkce
je uzite¢na, kdyz pacient sedi nebo lezi, noha se systémem L300 Go je ve
vzduchu a systém se nachazi v rezimu chiize. Omezuje dobu trvani stimulace.
Chcete-li upravit maximalni dobu trvani stimulace, zmérite ji pomoci stisknuti
Sipek.

Pro rychlé a stabilni uzivatele: Toto nastaveni mize byt relativné nizké
Cas, ktery pacientovi zabere zvednuti nohy pfi chiizi do schodl nebo
pfekonavani prekazky.

Pro pomalé chodce nebo pacienty, ktefi jsou na uplném zacatku
rehabilitace: U pacienta, ktery potfebuje vice ¢asu na zvednuti nohy pfi
Svihové fazi chlize, mlze byt nutné nastavit tuto hodnotu na vice nez

4 sekundy.
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Rozsifeny parametr

- Definice
stimulace

Kdyz je aplikace klinického programatoru Bioness pfipojena k systému, ktery
pouziva nozni snimac, bude nastaveni nozniho snimace povoleno. Pomoci
rozeviraciho seznamu vyberte jednu z nasledujicich mozZnosti: Kontralateralni
Nozni snimaé vs. Stejna strana.

Poli¢ko povinného nozniho snimacée — kdyZz poli¢ko neni zadkrtnuto, zapne se
zalozni funkce detekce pohybu. Pokud nozni snima¢ s EPG nekomunikuje,
pouzije EPG k detekci chlize integrované pohybové senzory.

Tabulka 9-2: Definice roz$ifenych nastaveni parametrd stimulace

..~ Bioness u E T| ﬁ| = |

Dolni standardni ':_:::'-.Ii_:'l

Twar KFivky: Doba meoziféze (ps)
O

a1 Max_ dob dace |
Doba trvin| faze (ps) Max_ doba stimulace (s)

Rychiost pulng (Hx):
Elakiroda

ek Fn |
@
BN 4 | 2 |

Obrazek 9-4: Programovani stimulace, obrazovka parametru s oknem rozSifenych nastaveni

Nastaveni obrazovky programovani rozsifrenych parametr

Pokud pacient pouziva Fidici elektrodu, ujistéte se, Ze je moznost Ridici elektroda vybrana v rozeviraci nabidce
Elektroda. Tim se aktivuje ikona rozsifenych parametrd. Stisknutim ikony rozSifenych parametru oteviete okno
rozSifenych parametrd. Viz obrazek 9-3. Lékar poté mlze upravit medialni a lateralni intenzitu stimulace EPG pro
dolni &ast nohy. Viz obrazek 9-5.

% Bloness

Dolni standardni £} gk

Twar kfivky n
B

Deba trvanl fare (us) |
I

Rychiost putzu (Hz)

Elektioda
g

-~

—ia
T IeeEsrs

Obrazek 9-5: Programovani stimulace, obrazovka parametru s oknem rozsifenych nastaveni
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Programovani nastaveni chtiize
Programovani nastaveni chiize:

1. Ujistéte se, Ze pacient stoji.

2. Na obrazovce parametru stisknéte ikonu obrazovky chize .

3. Otevie se obrazovka nastaveni chize. Viz obrazek 9-6.

- Bioness

C rEEE e

Tlagitko stimulace

Tlacitko Test

Obrazek 9-6: Programovani stimulace, obrazovka nastaveni chlize

4. Upravte nastaveni narGstu, poklesu, prodlouzeni, zpozdéni a intenzity. Viz tabulka 9-3.

Parametr chiize Definice

Cas v sekundéach, po ktery trva nar(ist stimulace z nuly na maximalni
nastavenou uroven. Postupné nartstani proudu vytvafi pohodingjsi
stimulaci, pomaha zamezit napinacim reflexdm a zpozduje pocatek
svalové kontrakce. Hodnoty se pohybuji od 0 do 0,5 sekundy v

NarGst 0,1sekundovych pFirtstcich.
Cas v sekundéach, po ktery trva pokles stimulace z maximaini nastavené
urovné na nulu. Proud se pomalu snizuje, aby se postupné snizovala
svalova kontrakce. Toto nastaveni zvyste, chcete-li zabranit ,placani“ nohy.
Pokles Hodnoty se pohybuiji od 0 do 0,5 sekundy v 0,1sekundovych pfirlistcich.

Procento z celkového ¢asu od faze ,na paté“ k fazi ,zvednuti paty“, po
ktery stimulace pokra€uje i po kontaktu paty se zemi. Tento parametr

Tt Prodlouzeni uréuje dobu pfed pocatkem poklesu stimulace. Toto nastaveni zvyste,
chcete-li zabranit ,placani nohy“ a genu recurvatum (hyperextenze/

prolamovani kolene) nebo za u¢elem zvySeni stability kotniku ve stoji.
Procento celkové doby, o kterou je stimulace zpoZdéna po detekci

r ‘ Zpozdéni

.

provedeni kroku. PouZito k zamezeni pfed€asného zvednuti paty. Tento
parametr urcuje dobu pred poCatkem narustu stimulace. (% zpozdéni se

vypocita z celkové doby od ,zvednuti paty“ po fazi ,na paté*.)
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Parametr chiize Definice

Intenzita

Sila elektrické stimulace. Hodnoty se pohybuji mezi 0 a 100 mA. Pocatecni
hodnota, ktera se zobrazuje na panelu intenzity, bude pfedstavovat uroven
stanovenou pfi konfiguraci nastaveni stimulace. Urover intenzity Ize zménit
v rezimu chize. Tato intenzita zdstane zachovana i v rezimu tréninku,
pokud neni aktivovana moznost Povolit konkrétni Uroven intenzity pro
rezim tréninku na obrazovce tréninku.

Tabulka 9-3: Definice parametrd chlze

Poznamka: Chcete-li minimalizovat genu recurvatum (hyperextenzi/prolamovani kolene) a ,placani“ nohy, vytvorte
pomoci moznosti prodlouzeni excentrickou kontrakci dorziflexord po dotyku paty.

5.

Stisknutim ikony stimulace otestujte a ulozte nastaveni. Stimulace bude reagovat na vstupni aktivitu chlze
bud’ z nozniho snimace (je-li k dispozici), nebo z integrovaného pohybového senzoru EPG.

Vyladte nastaveni, zatimco pacient chodi.

Opétovnym stisknutim tlacitka stimulace zastavte stimulaci.

Programovani nastaveni tréninkového cyklu

Programovani nastaveni tréninkového cyklu:

1.
2.

Pacienta posadte na Zidli nebo na terapeutickou podlozku.

Stisknutim ikony programovani nastaveni [[I na panelu navigace oteviete obrazovku parametru.
Viz obrazek 9-7.

o

* Bioness o= 2 E |

Twar kiffvicy.
Droba trvani taze (ps)
Rychlost pulzu (Hz)

Elaktroda:

Obrazek 9-7: Programovani stimulace, obrazovka nastaveni parametru

Pripojené EPG se zobrazi jako zelena ikona na diagramu nohy na levé strané obrazovky parametru. Viz obrazek
9-7. Vybrany EPG bude mit kolem sebe oranzovy rdmecek.

Poznamka: U manzety pro stehno samostatné zelena ikona EPG mize, ale nemusi korespondovat s fyzickym
umisténim EPG na pacientovi. Zelena ikona EPG oznacuje pouziti manzety pro levou nebo pro pravou nohu. Levou
i pravou manzetu v3ak lze pouzit pro kteroukoli nohu.

Kapitola 9 — Programovani pro pacienta

67



4. Parametry elektrody mlzete nastavit pomoci rozbalovaciho seznamu na obrazovce parametru. Definice nastaveni
parametrd naleznete v tabulce 9-1.

5. Stisknéte ikonu obrazovky tréninkového cyklu . Viz obrazek 9-8.

6. U manzety pro stehno samostatné vyberte prisluSnou skupinu svalll (pfedni nebo zadni) stisknutim pfislusného
tlacitka vybéru svalu . Vybér bude oranzové zvyraznén. Viz obrazek 9-8.

Vybér svalu Umisténi EPG (lateralni

(pFedni nebo zadni) nebo medialni) Zvukova zpétna vazba

- Bioness

EEER] [

S

Tlagitko stimulace

Panel intenzity
stimulace

e Ukonceni stimulace
Zahdjeni stimulace

Tlacitko Test

Obrazek 9-8: Programovani stimulace, obrazovka nastaveni tréninkového cyklu

7. U manzety pro ehno samostatné vyberte fyzické umisténi (lateralni nebo medialni) EPG stisknutim ikony
umisténi EPG . Vybér bude zelené oramovan. Viz obrazek 9-8.

Poznamka: Moznosti vybéru svalu a umisténi EPG jsou k dispozici pouze u manzety pro stehno samostatné.
U jinych manzet se nezobrazuiji.

8. U novych pacientl zajistéte, aby byla intenzita stimulace nastavena na 0 pomoci Sipek na listé intenzity stimulace.
Viz obrazek 9-8.

9. Stisknutim tlagitka Test uloZte nastaveni a zapnéte stimulaci. Sipkami na panelu intenzity stimulace Ize intenzitu
stimulace postupné zvySovat aZ na poZzadovanou uroveh. Viz obrazek 9-8.

Poznamka: Intenzita stimulace v rezimu tréninkového cyklu je nezavisla na nastaveni intenzity na obrazovkach
parametru, chlize a tréninku. Pfi provadéni stimulace se tlagitko Test zobrazi ¢ervené. lkona EPG bude Zluta a zobrazi
se na ni vina stimulace. Nenechavejte stimulaci dlouho zapnutou, protoze by mohlo dojit k tnavé.

10. Pokud pacient pouziva vice nez jeden EPG, naprogramujte nastaveni pro kazdy dalSi EPG. Na obrazovce
parametru vyberte ikonu pozadovaného EPG a opakujte kroky 4 az 9.

11. Posadte pacienta na rotoped.

12. Instruujte pacienta, aby poloZil nohy na pedaly tak, aby mu chodidlo na postizené strané spocivalo na hornim
nebo pfednim pedalu.

13. Pokud pacient pouziva systém L300 Go bilateralng, nastavte pedaly tak, aby se oproti hfideli nachazely nahofe
a dole.

68 PFirucka Iékare



Poznamka: Podle toho, v jaké pozici mél pacient chodidlo na za¢atku tréninkového cyklu, mize algoritmus detekce
pohybu systému L300 Go zahajeni stimulace az o tfi otacky hfidele odlozit.

14. Stisknutim tlaCitka stimulace ulozte nastaveni a zapnéte stimulaci. Stimulace bude reagovat na vstupni aktivitu
jizdy na kole z integrovaného pohybového senzoru EPG.

15. Béhem pacientovy jizdy na rotopedu mizete intenzitu stimulace vyladovat. Viz obrazek 9-8.

16. Béhem pacientovy jizdy na rotopedu mizete vyladovat nastaveni zahajeni a ukonceni stimulace. Viz tabulka 9-4.

Poznamka: Pro snazsi optimalizaci nastaveni zahajeni a ukonéeni stimulace Ize zapnout indikator zvukové zpétné
vazby. Viz obrazek 9-8. Prohmatani svalu pomaze urcit, kdy dochazi ke svalové kontrakci.

Parametr tréninkového cyklu

Definice

Nacasovani
stimulace

Umoziuje upravu nacasovani stimulace v rezimu tréninkového cyklu.
Zeleny pedal oznacuje, kde v cyklu zagina stimulace, Cerveny pedal
oznacuje, kde stimulace kondi.

Kdyz je stimulace neaktivni, stisknuti a pfetazeni pedalll umozriuje
hrubé ovladani naCasovani spusténi a ukonceni stimulace. Hrubé
ovladani nacasovani spusténi a ukonceni stimulace neni z ddvodu
zajisténi bezpelnosti pacienta k dispozici, kdyzZ je stimulace aktivni.
Otaceni ovladacich prvkli po sméru hodinovych ruci¢ek vzdy
pfedstavuje otaCeni smérem k predni ¢asti rotopedu. Posunuti pedalu
ve sméru hodinovych ruci¢ek zplsobi, ze udalost stimulace nastane
pozdéji v cyklu, posunuti pedalu proti sméru hodinovych ruci¢ek
zpusobi, Zze udalost nastane dfive.

e | Zahaieni Umoznuje jemné ovladat naCasovani zahajeni stimulace, kdyz je
‘ 345° ’ stimujlace aktivni stimulace v reZimu tréninkového cyklu. Sipky posunou zahajeni
stimulace o 5 stupfiti dopfedu nebo dozadu.
[ @ | Ukonceni Umoziuje jemné ovladat naCasovani ukonceni stimulace, kdyz je
‘ 165° ’ stimulace aktivni stimulace v reZimu tréninkového cyklu. Sipky posunou konec
stimulace o 5 stupfiti dopfedu nebo dozadu.

Tabulka 9-4: Definice parametru rezimu tréninkového cyklu

17. Pokud pacient pouziva vice nez jeden EPG, je tfeba tato nastaveni vyladit pro kazdy generator zvlast.
Vyberte generator a opakujte kroky 14 az 16.

18. Opétovnym stisknutim tlacitka stimulace zastavte stimulaci.

Programovani nastaveni tréninku

Programovani nastaveni tréninku:

1. Na obrazovce parametru stisknéte ikonu obrazovky tréninku

2. Otevie se obrazovka nastaveni tréninku. Viz obrazek 9-9.
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Obrazek 9-9: Programovani stimulace, obrazovka nastaveni tréninku

w

Upravte nastaveni doby zapnuti, doby vypnuti, narustu, poklesu a celkové doby. Viz tabulka 9-5.

4. Pokud se pozadovana intenzita stimulace li§i od intenzity, kterou jste nastavili pro chuzi, zaskrtnéte poli¢ko
vedle moznosti Povolit konkrétni tréninkovou intenzitu. Poté upravte Uroven intenzity stimulace.

5. Stisknutim tlacitka stimulace tréninku zahajte stimulaci v rezimu tréninku.

6. Opétovnym stisknutim tlagitka stimulace tréninku stimulaci vypnéte, nebo nechte program dokongit
alokovany Cas.

Parametr tréninku Definice

o @ Doba zapnuti Doba aplikace stimulace

[
O @ Doba vypnuti Doba odpodinku mezi stimulacemi

Cas v sekundéch, po ktery trva nardst stimulace z nuly na maximaini
nastavenou urover. Postupné nar(stani proudu vytvafi pohodIng&;jsi
Narust stimulaci, pomaha zamezit napinacim reflexim a zpozduje pocatek
svalové kontrakce. Hodnoty se pohybuji od 0 do 2 sekund v
0,5sekundovych prirlistcich.

Cas v sekundéach, po ktery trva pokles stimulace z maximéalni nastavené
urovné na nulu. Proud se pomalu sniZuje, aby se postupné sniZovala
svalova kontrakce. Toto nastaveni zvyste, chcete-li zabranit ,placani“ nohy.
Hodnoty se pohybuji od 0 do 2 sekund v 0,5sekundovych pfirlistcich.

Pokles

e—

Celkova doba tréninku. Doba tréninku sestava z parametri opakovanych

-
{H} @ Celkova doba cykll narastu, doby zapnuti, poklesu a doby vypnuti, dokud nevyprsi
celkova doba tréninku.

Tabulka 9-5: Definice parametr( tréninku
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Zména zvukové a vibraéni zpétné vazby pomoci aplikace klinického
programatoru Bioness

Na obrazovkach nastaveni programovani stimulace chuze, nastaveni tréninkového cyklu a nastaveni tréninku
naleznete ikony zvukové a vibracni zpétné vazby. Tyto ikony umoZiuji zapnout nebo vypnout zvukovou a vibraéni
zpétnou vazbu béhem stimulace. Ikony na obrazovce nastaveni chize Fidi zvukovou a vibraéni zpétnou vazbu, kdyz
je EPG v rezimu chlze. Ikony na obrazovce nastaveni tréninkového cyklu Fidi zvukovou a vibraéni zpétnou vazbu,
kdyz je EPG v rezimu tréninkového cyklu. lkony na obrazovce nastaveni tréninku fidi zvukovou a vibra¢ni zpétnou
vazbu, kdyz je EPG v rezimu tréninku.

lkona Definice
L D) Zvukova zpétna vazba je povolena
x Zvukova zpétna vazba je zakazana

Vibracni zpétna vazba je povolena

Vibraéni zpétna vazba je zakazana

Kapitola 9 — Programovani pro pacienta
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Kapitola ‘ 10

Trénink pacienta

Lékafi i pacienti by méli znat vSechna omezeni, varovani a preventivni opatfeni, ktera se systému L300 Go tykaji.
Lékafi by si méli s pacienty projit bezpe€nostni informace a vyskolit je ohledné& nastaveni, provozu a udrzby systému.
Pacienti by méli rozumét displejum a indikatorim systému a méli by znat postupy feSeni moznych potizi. Lékafi
i pacienti by méli védét, na koho se obratit v pfipadé potfeby Iékarské a technické podpory.

Tréninkovy program by mél pokryvat nasledujici témata, ktera jsou popsana v této pfirucce a v uzivatelské
priru¢ce systému L300 Go:

obecné bezpecénostni informace véetné pokynl k péci o pokozku,

prehled systému L300 Go,

nasazeni a sundani manzety,

vymeéna elektrod a elektrodovych zakladen,

umisténi noZniho snimace do boty (pro pacienty, ktefi jej pouZivaji),

ovladani fidici jednotky nebo aplikace myBioness™

tlacitka, displeje a zvukové vystrahy komponent systému, jejich definice a funkce,
pouziti rezim0 chlize, tréninkového cyklu a tréninku,

pokyny k udrzbé a gisténi,

prehled postup(l feSeni zakladnich potizi,

kontakt na technickou podporu.
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Kapitola ‘ 11

Udrzba a ¢isténi

Nabijeni

Tablet klinického programatoru Bioness nabijejte denné. Baterie EPG pro dolni ¢ast nohy a stehno by se mély nabijet
denné. Pokyny k nabijeni EPG naleznete v ¢asti Nabijeni systému L300 Go v této pfirucce.

Vyména baterie nozniho snimace

Baterie v noznim snimaci neni dobijeci a méla by se ménit pfiblizné jednou za Sest mésicu. Nozni snimac je napajen
jednou knoflikovou lithiovou baterii (baterie CR2032).

V pfipadé detekovani slabé baterie bude svételna kontrolka noZniho snimace pét sekund Eervené blikat. Blikat bude
také ikona indikatoru nozniho snimace na fidici jednotce.

A Varovani: Pfi vyméné baterie pouzivejte pouze lithiovou knoflikovou baterii typu CR2032. Pouziti nespravné
baterie m{ize zpUsobit poskozeni systému L300 Go.

Vyména baterie nozniho snimacde:

1. Pomoci zapusténé oblasti na zadni strané nozniho snimace sundejte kryt baterie. Viz obrazek 11-1.

4 )
Zapusténa
oblast

Obrazek 11-1: Vyména baterie nozniho snimace

2. Podivejte se, kterym smérem je u staré baterie otoCena hodnota +.
3. Vyndejte starou baterii.

4. Pockejte minimalné 120 sekund (dvé minuty) a poté viozte novou baterii. Hodnota + musi byt otoCena
smérem nahoru.

5. Pevnym stisknutim znovu pfipojte kryt baterie na zadni ¢ast noZniho snimace.
6. Stisknutim tlakového senzoru nozniho snimace jej aktivuijte.

7. Pokud se tim noZni snimac nezapne, zkratujte konektor baterie umisténim mince nebo samotné baterie mezi
pozitivni a negativni pdl nozniho snimace. Opakujte kroky 5-6.

K Vyjméte starou baterii a nalezité ji zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy o ochrané zivotniho prostredi.
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Udrzba baterie EPG

EPG pro dolni ¢ast nohy a EPG na stehno maji dobijeci baterii, kterou nelze vyjmout. Nepokousejte se baterii
EPG vyménit. Nabijejte systém kazdy den, pokud ho pravideln& pouzivate, a minimalné jednou mésicné, pokud
je uskladnén. Nenechavejte EPG bez nabijeni po dlouhou dobu, abyste minimalizovali riziko sniZzené Zivotnosti
baterie. Pfislusné provozni a skladovaci podminky najdete v ¢asti s technickymi udaiji v této pfiruéce. Lze oekavat,
Ze pfi spravné udrzbé vydrzi baterie EPG nékolik let. Pokud potfebujete podporu pro zafizeni, kontaktujte oddéleni
zakaznické podpory spole€nosti Bioness na &isle 800-211-9136, volba 3 (Spojené staty a Kanada) nebo svého
mistniho distributora.

Vyména baterie ridici jednotky

Baterie v fidici jednotce neni dobijeci a méla by se v zavislosti na pouzivani ménit pfiblizné jednou za Sest mésicu.
Ridici jednotka je napajena jednou knoflikovou lithiovou baterii (baterie CR2032).

Pfi slabé baterii fidici jednotky bude ikona indikatoru baterie pfi spusténi pét sekund blikat.

A Varovani: Pfi vyméné baterie pouzivejte pouze lithiovou knoflikovou baterii typu CR2032. Pouziti nespravné
baterie mlize zplUsobit poSkozeni systému L300 Go.

Vyména baterie fidici jednotky:

1. Pomoci zapusténé oblasti na zadni strané fidici jednotky sundejte kryt baterie. Pokud se vam kryt nedafi
sundat, zkuste pouzit drobnou minci. Viz obrazek 11-2.

) 4 )

! | @
_ Y, _ N/ _ Y,

Obrazek 11-2: Vymeéna baterie Fidici jednotky

2. Podivejte se, kterym smérem je u staré baterie oto¢ena hodnota +.
3. Vyndejte starou baterii.

4. Vlozte novou baterii. Nejdfive ji vlozte smérem k zadni ¢asti a poté ji opatrné zatlacte dold. Hodnota + musi
byt otoena smérem nahoru.

5. Pevnym stisknutim znovu pfipojte kryt baterie na zadni ¢ast fidici jednotky.

K Vyjméte starou baterii a naleZité ji zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prostfedi.
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Vyména rychle uchytitelnych elektrod

Rychle uchytitelné elektrody je nutné ménit minimalné kazdé dva tydny, pfipadné dfive, pokud se opotiebu;ji.
A Upozornéni: Pouzivejte pouze elektrody, které dodava spolecnost Bioness.

A Upozornéni: Systém L300 Go nepouzivejte bez elektrod.

A Upozornéni: Rychle uchytitelnou elektrodu neskladejte ani neohybeijte.

Vymeéna rychle uchytitelnych elektrod: (Viz obrazek 11-3)

1. Ujistéte se, ze je EPG pro dolni ¢ast nohy vypnuté.

2. Opatrné sundejte rychle uchytitelnou elektrodu z manzety pro dolni ¢ast nohy.

3. Namocte rychle uchytitelné elektrody do vody, dokud vodou nenasaknou.

4. Pomoci hadfiku opatrné setfete nebo vysajte vesSkerou pfebyte¢nou vodu z elektrody.
5

Umistéte oranzovy a modry knoflik rychle uchytitelné elektrody na oranzovou a modrou patici na manzeté pro
dolni ¢ast nohy.

6. Pevnym stisknutim pficvaknéte rychle uchytitelnou elektrodu k manzeté pro dolni ¢ast nohy.
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Obrazek 11-3: Vymeéna rychle uchytitelné elektrody
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Dejte pacientovi instrukce, at’ po kazdych tfech az &tyfech hodinach pouzivani a pokazdé, kdyz si manzetu sunda
z dolni ¢asti nohy na vice nez hodinu, sunda celou rychle uchytitelnou elektrodu a opét ji navlhéi. Pfi namaceni
rychle uchytitelné elektrody ji vzdy sundejte z manzety pro dolni ¢ast nohy.

Pokud rychle uchytitelna elektroda vyschne, mlze se reakce na stimulaci zménit. Pokud pacient potfebuje ménit
intenzitu stimulace €astéji nez obvykle, zkuste elektrodu opét navih&it nebo vyménit.

Poznamka: Kdyz se rychle uchytitelna elektroda nepouziva, uchovaveijte ji na misté, kde maze vyschnout.

Vyména fidicich elektrod
Ridici elektrody je nutné ménit minimalné kazdé dva tydny, pfipadné dfive, pokud se opotfebuii.
A Upozornéni: Pouzivejte pouze elektrody, které dodava spole¢nost Bioness.
A Upozornéni: Systém L300 Go nepouZivejte bez elektrod.
A Upozornéni: Ridici elektrodu neskladeijte ani neohybejte.
Vymeéna fidicich elektrod: (Viz obrazek 11-4)
1. Ujistéte se, ze je EPG pro dolni ¢ast nohy vypnuté.
Opatrné sundejte Fidici elektrodu z manzety pro dolni ¢ast nohy.
Namocdte elektrodu do vody, dokud vodou nenasakne.

2
3
4. Pomoci hadfiku opatrné setfete nebo vysajte veskerou pfebyte¢nou vodu z elektrody.
5. Umistéte Ctyfi Uchyty Fidici elektrody na patice manzety pro dolni ¢ast nohy.

6

Pevnym stisknutim pficvaknéte fidici elektrodu k manZeté pro dolni &ast nohy.
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Obrazek 11-4: Vyména fidici elektrody

Dejte pacientovi instrukce, at’ po kazdych tfech az &tyfech hodinach pouzivani a pokazdé, kdyz si manzetu sunda
z dolni &asti nohy na vice nez hodinu, sunda celou fidici elektrodu a opét ji navlh&i. PFi namaceni fidici elektrody ji
vzdy sundejte z manzety pro dolni ¢ast nohy.
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Pokud Fidici elektroda vyschne, mize se reakce na stimulaci zménit. Pokud pacient potfebuje ménit intenzitu stimulace
Castéji nez obvykle, zkuste elektrodu opét navlhcit nebo vymenit.

Poznamka: Kdyz se Fidici elektroda nepouziva, uchovaveijte ji na misté, kde maze vyschnout.

Vyména kruhovych textilnich elektrod

Textilni elektrody je nutné ménit minimalné kazdé dva tydny, pfipadné dfive, pokud se opotiebuiji.
A Upozornéni: PouZivejte pouze textilni elektrody, které dodava spole¢nost Bioness.

A Upozornéni: Systém L300 Go nepouzivejte bez elektrod.

Vyména kruhovych textilnich elektrod:

1. Ujistéte se, ze je EPG pro dolni ¢ast nohy vypnuté.

2. Opatrné vytdhnéte pouzité kruhové textilni elektrody ze zakladen textilnich elektrod. Dejte si pozor na to,
abyste elektrodové zakladny neodepnuli z manzety pro dolni ¢ast nohy.

3. V pfipadé potieby ocistéte elektrodové zakladny vihkym hadfikem. Elektrodové zakladny je mozné Cistit a na
nizke urovni dezinfikovat pomoci 70 % roztoku isopropylalkoholu (IPA).

4. Namocte kruhové textilni elektrody do vody, dokud nebudou nasaklé. Viz obrazek 11-5.

5. Pomoci hadfiku opatrné setfete nebo vysajte veskerou prebyte¢nou vodu ze zadni ¢asti elektrod
(strana s uchytem). Viz obrazek 11-5.

4 )
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Obrazek 11-5: Navihéeni a osuSeni nadbytecné vody

6. Pfripojte kruhové textilni elektrody k elektrodovym zakladnam. Viz obrazek 11-6.

4 )
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Obrazek 11-6: Pfipojeni kruhovych textilnich elektrod

Dejte pacientovi instrukce, at’ po kazdych tfech az tyfech hodinach pouzivani a pokazdé, kdyz si manzetu sunda
z dolini ¢asti nohy na vice nez hodinu, sunda kruhové textilni elektrody a opét je navlh¢i. Pfi namaceni elektrod je
vzdy sundejte z manzety pro dolni ¢ast nohy.
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Pokud kruhové textilni elektrody vyschnou, mizZe se reakce na stimulaci zménit. Pokud pacient potfebuje ménit
intenzitu stimulace Castéji nez obvykle, zkuste elektrodu opét navih¢it nebo vymeénit. Pokud textilni elektrody nejsou
v provozu, uchovavejte je na misté, kde mohou vyschnout.

Vyména hydrogelovych elektrod

Hydrogelové elektrody je nutné ménit minimalné kazdé dva tydny.

A Upozornéni: Pouzivejte pouze hydrogelové elektrody, které dodava spolecnost Bioness.

A Upozornéni: Systém L300 Go nepouzivejte bez elektrod.

Vyména hydrogelovych elektrod systému L300: (Viz obrazek 11-7)

1.
2.

N oo o A~

Ujistéte se, Ze je EPG pro dolni ¢ast nohy vypnuté.

Opatrné vytahnéte pouzité hydrogelové elektrody z elektrodovych zakladen. Dejte si pozor na to, abyste
elektrodové zakladny neodepnuli z manzety pro dolni ¢ast nohy.

V pfipadé potfeby ocistéte elektrodové zakladny vihkym hadfikem. Elektrodové zakladny je mozné distit a na
nizké urovni dezinfikovat pomoci 70 % roztoku isopropylalkoholu (IPA).

Bé&hem perforace oddélte dvé nové elektrody.
Rozdélte dvoudilné kryty na kaZzdé nové elektrodé a odloZte je.
Pfipojte elektrody mfizkovanou stranou k elektrodovym zakladnam a poté je pevné zatlacte.

Sundejte kryty z elektrod.

Obrazek 11-7: Vyména hydrogelovych elektrod

Kryty si schovejte, abyste mohli elektrody pfi nepouzivani opét chranit. Pfi opétovném nasazovani kryt dbejte na
to, aby logo spole¢nosti Bioness sméfovalo nahoru. Pokud elektrodovy gel zaéne vysychat, nahradte elektrody
novou sadou.
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Vyména elektrodovych zakladen
Elektrodové zakladny muze byt v zavislosti na pouzivani nutné vyménit po roce provozu.
Vyména elektrodovych zakladen:

1. Sundejte kryty drati a oznacte pozici pouzitych elektrodovych zakladen na vloZzce manzety permanentnim
fixem. Viz obrazek 11-8.

2. Odepnéte uchyty elektrodové zakladny z patic. Viz obrazek 11-8.

4 )

Obrazek 11-8: Oznacte si pozici elektrodové zakladny (vlevo)
Odepnéte uchyty elektrodové zakladny (vpravo)

3. Sundejte pouzité elektrodové zakladny z manzety. Viz obrazek 11-9.

4. Pripojte nové elektrodové zakladny na misto, kde byly pfipojeny pfedchozi zakladny. Viz obrazek 11-10.
5. Pripnéte uchyty elektrodové zakladny do patic. Viz obrazek 11-10.

6. V pripadé potfeby draty a uchyty opét zakryjte pomoci krytd.

-

Obrazek 11-9: Sundavani pouzitych elektrodovych zakladen

Obrazek 11-10: Pfipojovani novych elektrodovych zakladen (vlevo)
PFipinani uchytl elektrodové zakladny (vpravo)
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Vymeéna textilnich elektrod pro stehno
Textilni elektrody pro stehno je nutné ménit minimalné kazdé dva tydny, pfipadné dfive, pokud se poskodi.
A Upozornéni: Pouzivejte pouze elektrody, které dodava spolecnost Bioness.
A Upozornéni: Systém L300 Go nepouZivejte bez pfipojenych elektrod.
Vymeéna textilnich elektrod pro stehno: (Viz obrazek 11-11)
1. Ujistéte se, Ze je EPG pro stehno vypnuty.
Opatrné sundejte elektrody pro stehno z manzety pro stehno.
Navlh&ete textilni elektrody pro stehno ve vodé. Jemné k sobé textilni elektrody pro stehno pfimacknéte.

2
3
4. Osuste nadbyte€nou vodu ze stran uchytl textilnich elektrod pro stehno pomoci hadfiku.
5. Umistéte achyty textilnich elektrod pro stehno na patice manZety pro stehno.

6

Pevné pfitisknéte malou textilni elektrodu pro stehno na dolni panel manzety pro stehno. Pevné pfitisknéte
velkou textilni elektrodu pro stehno na horni panel manzety pro stehno.

Dejte pacientim instrukce, at po kazdych tfech az ¢tyfech hodinach pouzivani a pokazdé, kdyz si manzetu pro stehno
sundaji z nohy na vice nez hodinu, sundaji textilni elektrody pro stehno a opét je navihéi. Pfi namaceni textilnich
elektrod pro stehno je vzdy sundejte z manzety pro stehno.

Pokud textilni elektrody pro stehno vyschnou, mize se reakce na stimulaci zménit. Pokud pacient potfebuje ménit
intenzitu stimulace Castéji nez obvykle, zkuste elektrodu opét navihgit nebo vymeénit. Kdyz se textilni elektrody pro
stehno nepouzivaji, uchovavejte je na misté, kde mohou vyschnout.

4 )
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Obrazek 11-11: Vyména textilnich elektrod pro stehno
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Sundani EPG

EPG pro dolni ¢ast nohy a EPG pro stehno by se mély sundavat pouze za u&ely udrzby nebo €&isténi manzety pro
dolni ¢ast nohy a/nebo stehno.

Sundani EPG:

1. Ujistéte se, Ze je EPG vypnuté.

2. Vytahnéte horni ¢ast EPG z pouzdra.
3. Vyjméte spodni ¢ast EPG z pouzdra.
Opétovné vlozeni EPG:

1. Vlozte spodni ¢ast EPG do pouzdra. Poté opatrné zatlacte horni ¢ast EPG do pouzdra, dokud se v ném
neuchyti.

Sundani popruhii manzety pro stehno
Popruhy pro stehno se z manzety pro stehno mohou sundavat za ucelem cidténi nebo vymény.
Sundani popruht pro stehno:

1. Tlacte pfipojenou pfezku popruhu pro stehno smérem k manzeté pro stehno a provadéjte otacivy pohyb.
Viz obrazek 11-12.

2. Odsunutim popruhu od manzety pro stehno jej odepnéte.

4 )

Obrazek 11-12: Sundani popruht pro stehno

Opétovné pripojeni popruht pro stehno:
1. Umistéte pfezku popruhu k haku pfipojenému k panelim manzety pro stehno.

2. Zatlacte pfezku popruhu pomoci palcd smérem k popruhu (pry€ od manzety pro stehno). Viz obrazek 11-13.
Pfezka popruhu se pfichyti k hdku panelu manZety pro stehno.
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Obrazek 11-13: Opétovné pfipojeni popruhu pro stehno

Systém sestava z mechanickych a elektronickych sou¢asti. Nevhodné zachazeni s témito souc¢astmi mize zpUsobit
ohroZeni zdravi. Likvidace systému musi byt v souladu s mistnimi pfedpisy.

Cisténi komponent systému L300 Go

V§echny komponenty systému L300 Go je mozné Cistit opatrnym utiranim vlhkym hadfikem. Elektrické komponenty
nejsou vodotésné. Neponorujte je do vody.

Cisténi manzety pro dolni éast nohy

Manzeta pro dolni ¢ast nohy je jedina komponenta, kterou lIze istit ve vodé. Spole¢nost Bioness doporucuje Cistit
manzetu pro dolni ¢ast nohy pfi vyméné elektrod.

Cisténi manzety pro dolni éast nohy:
1. Vyjméte EPG pro dolni ¢ast nohy z pouzdra.

2. Opatrné vytahnéte elektrody z elektrodovych zakladen. Elektrodové zakladny a kryty Uchyt( ponechte
k manzeté pro dolni ¢ast nohy pfipojené. Na hydrogelové elektrody opét nasadte kryty.

Poznamka: Pokud pouzivate Fidici nebo rychle uchytitelnou elektrodu, odepnéte elektrodu pfimo z patic manzety
pro dolni ¢ast nohy.

3. Ponofte manzetu pro dolni ¢ast nohy na 30 minut do vlazné vody smichané s Setrnym pracim prostfedkem.
Nepouzivejte pracku.

Dukladné manzetu pro dolni ¢ast nohy oplachnéte pod tekouci vodou.
Ponofte manzetu pro dolni ¢ast nohy na dalSich patnact minut do &isté vlazné vody.

Opét manzetu pro dolni ¢ast nohy oplachnéte pod tekouci vodou.

N oo o &

Pomoci ruéniku opatrné vysajte pfebyteCnou vihkost z manzety pro dolni ¢ast nohy. ManzZetu nezdimejte.
Polozte manzetu rovné do stinu a nechte ji vysusit na vzduchu. (Nevéste ji na pradelni $idru.) Doba suseni
se v zavislosti na klimatu a vlhkosti pohybuje mezi ¢tyfmi a dvanacti hodinami. Chcete-li suSeni urychlit,
umistéte manzetu pfed cirkulacni ventilator studeného vzduchu. K suSeni nepouzivejte horkovzdudny
vysousec¢ ani zadny jiny tepelny zdro;j.

8. Az bude manzeta pro dolni ¢ast nohy Uplné sucha, vlozte EPG pro dolni ¢ast nohy zpét do pouzdra a pfipojte
elektrody.
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Cisténi popruhti pro stehno
1. Stehenni popruhy je nutné nejdfive sundat z manZzety pro stehno.

2. Ponoite popruhy pro stehno na 30 minut do vlazné vody smichané s Setrnym pracim prostfedkem.
Nepouzivejte pracku.

Dukladné popruhy oplachnéte pod tekouci vodou.
Ponofte popruhy na dalSich patnact minut do Cisté vlazné vody.

Opét popruhy oplachnéte pod tekouci vodou.

o o &~ W

Polozte popruhy do stinu a nechte je uschnout. V pfipadé potifeby je umistéte pred cirkulacni ventilator
studeného vzduchu. K suSeni nepouzivejte horkovzdusny vysouse€ ani zadny jiny tepelny zdroj.

Dezinfekce komponent systému L300 Go

Dezinfekce manzety pro stehno

Plastové soucasti manzety pro stehno muzete dezinfikovat pomoci ubrouskia CaviWipes™ podle pokyn(i vyrobce
a ubrouskul se 70% roztokem etanolu.

Dezinfekce manzety pro stehno:
1. Vyndejte EPG pro stehno z pouzdra pro EPG.

2. Vytfete plastovy povrch manzety pro stehno (stranu, ktera sméfuje k pokozce) pomoci dezinfekénich
ubrouskl CaviWipes. Pro kazdy z panelt manzety pro stehno je nutné pouzit novy ubrousek CaviWipes.

Poznamka: Prectéte si pokyny k pouzivani od vyrobce a dodrzujte standardni preventivni opatfeni pro vasi ochranu.

3. Pouzijte jeden nebo vice novych ubrousk( CaviWipes a cely povrch jesté jednou po dobu jedné minuty
vytirejte. Povrch by mél byt viditelné vlhky. Opakujte tento proces tfikrat a pokazdé pouzijte novy ubrousek.

4. Polozte ubrousek nasyceny 70 % etanolem na kazdy z panelll manzety pro stehno (na stranu, ktera sméfuje
k pokozce). Pokryjte cely povrch a ponechte nasycené ubrousky na manzeté pro stehno po dobu alespori
péti minut.

5. Po péti minutach vytfete panely manzety pro stehno ubrouskud se 70% roztokem etanolu a poté je sundejte,
aby mohl plastovy povrch oschnout.

Dezinfekce EPG a ridici jednotky

EPG pro dolni ¢ast nohy, EPG pro stehno a fidici jednotku je mozné Cistit a na nizké urovni dezinfikovat pomoci
ubrousku ¢i hadfika nasaklych (nikoli promacenych) 70 % roztokem isopropylalkoholu (IPA) podle pokynl uvedenych
nize:

1. Pomoci navihéené dezinfekéni utérky nebo ubrousku dikladné navihete povrch komponenty.

2. Pomoci druhé navihéené dezinfek&ni utérky nebo ubrousku odstrarite veskeré povrchové necistoty.
Neodstranéna Spina negativné ovlivni efektivitu dezinfekce.

3. Pouzijte podle potfeby dal$i nasaklé dezinfekéni ubrousky nebo hadfiky k udrzeni vihkého povrchu
komponenty po dobu tfi minut.

Kapitola 11 — Udrzba a ¢isténi
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Poznamka: Ridte se pokyny spoleénosti Bioness ohledn& uréeného &asu kontaktu, aby bylo zajiténo efektivni
vyhubeni bakterii.

Dezinfekce brasen pro sadu systému a lékaiskou sadu

Brasny pro sadu systému L300 Go (volitelna polozka, prodavana samostatné) a Iékarskou sadu je mozné istit a na
nizké urovni dezinfikovat pomoci 70 % roztoku isopropylakoholu (IPA) podle nasledujicich pokyn(:

1. Vytfete cely povrch brasny pro sadu pomoci hadfiku nebo ubrousku nasyceného 70 % roztokem
isopropylalkoholu.

2. Pomoci nové utérky nebo ubrousku nasyceného 70 % roztokem IPA odstrarite veSkeré povrchové necistoty.
Neodstranéna Spina negativné ovlivni efektivitu dezinfekce.

3. Znovu vytrete cely povrch brasny pro sadu pomoci nového hadfiku nebo ubrousku nasyceného 70 %
roztokem isopropylalkoholu.

4. Podle potfeby pomoci dalSich novych hadfikl nebo ubrousk( nasycenych 70 % roztokem IPA udrzuijte cely
povrch brasny po dobu 10 minut vihky.

Poznamka: Ridte se pokyny spolegnosti Bioness ohledné uréeného éasu kontaktu, aby bylo zajisténo efektivni
vyhubeni bakterii.

Nepouzivejte jiné Cistici/dezinfekéni prostfedky, jako je zfedéna smés bélidla nebo jiné dezinfekéni ubrousky. Spole¢nost
Bioness netestovala efektivitu téchto produktd u komponent systému L300 Go.
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Kapitola ‘ 12

Parovani nahradnich komponent

Aby spolu komponenty systému L300 Go mohly bezdratoveé komunikovat, musi byt nejdfive sparovany. EPG a Fidici
jednotka v sadé systému jiz sparovany jsou. U pacientu, ktefi pouzivaji volitelny nozni snimag, je nutné nozni snimac
bé&hem upevnovani sparovat s ostatnimi komponentami. Kdyz nahradite fidici jednotku, EPG nebo nozni snimac,
bude nutné novou nahradni komponentu sparovat s existujicimi.

Poznamka: Pri parovani dbejte na to, aby od sebe komponenty nebyly vzdaleny vice nez nékolik centimetrd.

Priprava na parovani

1.

Pokud je novou nahradni komponentou EPG, ujistéte se, ze je novy EPG pIné nabity. Dals$i informace
naleznete v ¢asti Nabijeni systému L300 Go v této pfirucce.

Ujistéte se, Ze je EPG pfipojeny k pouzdru pro EPG na manzeté.

Stisknutim tlacitka napajeni na EPG jej zapnéte.

Parovani EPG pro dolni ¢ast nohy s EPG pro stehno

1.
2.

Ujistéte se, Ze jsou oba EPG zapnuty.

Umistéte manzetu pro dolni ¢ast nohy a manzetu pro stehno, obé s pfipojenymi EPG, nékolik centimetr(
od sebe.

Soucasné stisknéte a podrzte tlaCitka plus a minus na EPG pro dolni ¢ast nohy. EPG pfejde do reZzimu
parovani a svételna kontrolka stavu EPG bude stfidavé svitit zeleng, Zluté a Cervené.

Okamzité soucasné stisknéte a podrzte tlacitka plus a minus na EPG pro stehno. EPG pfejde do rezimu
parovani a svételna kontrolka stavu EPG bude stfidavé svitit zelenég, Zluté a Cervené.

Po sparovani budou svételné kontrolky stavu na obou EPG zelené blikat.

Sparovani nové ridici jednotky s EPG

1.

Pokud pouzivate manzetu pro dolni ¢ast nohy, ujistéte se, ze je EPG pro dolni ¢ast nohy zapnuty. Pokud
pouzivate manzetu pro stehno samostatné, ujistéte se, ze je EPG pro stehno zapnuty.

Umistéte manzetu s pfipojenym EPG ve vzdalenosti nékolika centimetr(i od Fidici jednotky.

Stisknutim libovolného tlacitka zapnéte Fidici jednotku. Na obrazovce displeje se objevi blikajici pismeno P.
Pokud ne, podrzte soucasné tlacitka plus a minus, dokud se blikajici pismeno P neobjevi.

Pokud pouzivate manzetu pro dolni ¢ast nohy, stisknéte sou€asné tla¢itka plus a minus na EPG pro dolni
¢ast nohy. EPG pfejde do rezimu parovani a svételna kontrolka stavu EPG bude stfidavé svitit zelené, Zluté
a Cervené.
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Pokud pouzivate manzetu pro stehno samostatné, stisknéte soucasné tlacitka plus a minus na EPG pro
stehno a podrzte je. EPG pfejde do rezimu parovani a svételna kontrolka stavu EPG bude stfidavé svitit
zelené, Zluté a Cervené.

Po sparovani bude svételna kontrolka stavu EPG zelené blikat. Na obrazovce displeje Fidici jednotky se
zobrazi pfipojené EPG.

r wr

Sparovani existujici ridici jednotky s jinym EPG

Poznamka: Pokud fidici jednotku parujete s EPG s parametry jiného pacienta, nezapomerite nejdfive zrusit parovani
fidici jednotky, jinak se udaje predchoziho pacienta ulozi do nového EPG.

1.

Pokud pouzivate manzetu pro dolni ¢ast nohy, ujistéte se, Ze je EPG pro dolni &ast nohy zapnuty. Pokud
pouzivate manzetu pro stehno samostatné, ujistéte se, Ze je EPG pro stehno zapnuty.

Umistéte manzetu s pfipojenym EPG ve vzdalenosti nékolika centimetrl od Fidici jednotky.

Stisknutim libovolného tladitka zapnéte fidici jednotku. Stisknéte sou€asné tlacitka plus a minus na fidici
jednotce a podrzte je.

Okamzité soucasné stisknéte tlacitka plus a minus na jednom z EPG pro dolni ¢ast nohy nebo EPG pro
stehno samostatné. EPG piejde do rezimu parovani a svételna kontrolka stavu EPG bude stfidavé svitit
zeleng, Zluté a Cervené.

Po sparovani bude svételna kontrolka stavu EPG zelené blikat. Na obrazovce displeje fidici jednotky se
zobrazi pfipojeny EPG.

Parametry pacienta uloZené na fidici jednotce se pfenesou do nového EPG, pokud pfedtim nebylo parovani
fidici jednotky zruSeno.

Sparovani nového nozniho snimace s EPG

1.

7.

Pokud pouzivate manzetu pro dolni ¢ast nohy, ujistéte se, ze je EPG pro dolni ¢ast nohy zapnuty. Pokud
pouzivate manzetu pro stehno samostatné, ujistéte se, ze je EPG pro stehno zapnuty.

Umistéte manzetu s pfipojenym EPG ve vzdalenosti nékolika centimetrt od noZniho snimace.

Vyndejte baterii z nozniho snimace, pockejte 120 sekund a poté baterii znovu vioZte do noZniho snimace.
Dbejte na to, abyste kryt baterie opétovné pfipojili pevnym stisknutim.

Stisknutim tlakového senzoru nozniho snimace jej aktivujte.

Pokud pouzivate manzetu pro dolni ¢ast nohy, stisknéte sou¢asné tlacitka plus a minus na EPG pro dolni
¢ast nohy. EPG pfejde do rezimu parovani a svételna kontrolka stavu EPG bude stfidavé svitit zelené, Zluté
a Cervené.

Pokud pouzivate manzetu pro stehno samostatné, stisknéte soucasné tlacitka plus a minus na EPG pro
stehno a podrzte je. EPG pfejde do rezimu parovani a svételna kontrolka stavu EPG bude stfidavé svitit
zelené, zluté a Cervené.

Po sparovani bude svételna kontrolka stavu EPG i svételna kontrolka nozniho snimace zelené blikat.

Poznamka: Po sparovani nozniho snimace s existujicim EPG fidici jednotka sparovany nozni snima¢ automaticky
rozpozna.
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Kapitola ‘ 13

Reseni potizi

Pouzivani testeru

Tester se pouziva misto elektrod a mlze pomoci pfi feSeni problémda, pokud doslo k odpojeni manzety pro dolni
¢ast nohy, manzety pro stehno a EPG. Tester pfi pfipojeni k manzeté pro dolni ¢ast nohy a/nebo manzeté pro
stehno vyda zvukovou zpétnou vazbu. Zvukova zpétna vazba je poskytovana pfi aplikaci stimulace pomoci aplikace
klinického programatoru Bioness, EPG, nozniho snimace nebo fidici jednotky. Viz obrazek 13-1 a obrazek 13-2

ohledné umisténi testeru.

- J

Obrazek 13-1: Tester pfipojeny k manzeté pro dolni ¢ast nohy

4 )\

Ny
it

. J
Obrazek 13-2: Tester pfipojeny k manzeté pro stehno
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Popisy chybovych kédu

Kdyz dojde k chybé systému L300 Go, EPG vyda zvukové upozornéni a svételna kontrolka stavu EPG se rozsviti
Cervenym blikajicim svétlem. Na LCD displeji fidici jednotky se zobrazi blikajici ikona indikatoru chyby a blikajici
Ciselny indikator uvadéjici chybovy kéd. Popisy chybovych kodU a jejich feSeni naleznete v tabulce 13-1.

Chybové kody ridici jednotky a aplikace klinického programatoru Bioness

Chybovy kéd | Popis chyby Reseni

Provadéna stimulace ma vyssi intenzitu, nez je oCekavano.
E1 Nadmeérna stimulace Jedna se 0 mozny hardwarovy problém. Pfrestante systém
L300 Go pouzivat a obratte se na spole¢nost Bioness.

Provadéna stimulace ma vyssi frekvenci, nez je ocekavano.
E2 Nadmérna stimulace Jedna se o mozny hardwarovy problém. Pfestanite systém
L300 Go pouzivat a obratte se na spole¢nost Bioness.

E3 Nedostate¢na stimulace Jedna se 0 mozny hardwarovy problém. Pfestante systém
L300 Go pouzivat a obratte se na spole¢nost Bioness.

Provadéna stimulace ma nizsi frekvenci, nez je o¢ekavano.
E4 Nedostate¢na stimulace Jedna se 0 mozny hardwarovy problém. Prestante systém
L300 Go pouzivat a obratte se na spole¢nost Bioness.

Jedna se 0 mozny hardwarovy problém. Pfestanite systém

ES Nerovnomémé nabijeni L300 Go pouzivat a obratte se na spole¢nost Bioness.

Nozni snimac€ a EPG pro dolni ¢&st nohy nekomunikuji.

E6 Zavada komunikace Stisknutim tlakového senzoru noZniho snimace jej aktivujte.

Resetujte EPG. Pokud chyba trva, prestante systém L300 Go

E7, ES8, E9 Softwarova chyba g , “ ;
pouZzivat a obratte se na spole¢nost Bioness.

Systém L300 Go je nutné pfeprogramovat. Pfestarite systém

E10 PoSkozeny parametr L300 Go pouzivat a obratte se na spole¢nost Bioness.
Ujistéte se, Ze je EPG spravné upevnény v pouzdru pro EPG
na manzeté. Pokud pouzivate manzetu pro dolni &ast nohy

E11, E22 Nespravna manZeta i manzetu pro stehno, ujistéte se, Zze je do pouzdra pro EPG

vloZzen spravny EPG. Systém funguje pouze tehdy, pokud se
v manzeté pro dolni ¢ast nohy nachazi EPG pro dolni ¢ast nohy
a v manzeté pro stehno EPG pro stehno.

Elektrody zkratovaly, u manzety doslo k elektrickému zkratu
E12 Zkratovana elektroda nebo hardware nefunguje spravné. Prestarite systém L300 Go
pouzivat a obratte se na spole¢nost Bioness.

. Elektrody jsou opotfebené nebo poskozené. Nahradte vdechny
E13 Spatna elektroda opotiebené ¢i posSkozené elel§trody nebo elektrodové zakladny.
Pokyny naleznete v kapitole UdrZba a &isténi v této pfirucce.

Stisknutim tladitka napajeni na EPG jej vypnéte. Ujistéte se,

E14 Odepnuta elektroda Ze jsou elektrody nebo elektrodové zakladny pfipnuty v paticich
manzety.
E15 Prazdna baterie EPG Nabijte EPG. Pokyny naleznete v ¢asti Nabijeni systému L300

v této pfirucce.
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Chybové kédy ridici jednotky a aplikace klinického programatoru Bioness

Chybovy kéd | Popis chyby Reseni
Teplota baterie je pfiliS vysoka. Odpojte nabije¢ku od EPG.
E17 Baterie EPG Umistéte EPG na 30 minut do mistnosti, kde se provozni teplota
Chyba teploty pohybuje v rozsahu od 5 °C do 40 °C. Po 30 minutach miizete

EPG znovu pfipojit k nabije€ce a pokradovat v nabijeni.

Tabulka 13-1: Chybové kody fidici jednotky a aplikace klinického programatoru Bioness

Casto kladené otazky

Pokud mate jakékoli otazky €i pochybnosti, kontaktujte technickou podporu spole€nosti Bioness na Cisle 800-211-9136,
volba 3 (Spojené staty a Kanada) nebo svého mistniho distributora. MazZete také navstivit web www.bioness.com.
Jak se pfri nabijeni EPG dozvim, ze jsou baterie plné nabité?

Kdyz je baterie EPG plIné nabita, svételna kontrolka baterie na EPG se pfi spusténi kratce rozsviti stalym zelenym
svétlem. Nabijeni trva pfiblizné tfi hodiny. Kdyz je EPG uplné vybity, mlize nabijeni jeho baterie trvat az Sest hodin.

Kdyz EPG nabijim kazdy den, poskozuiji tim baterie?

Ne, denni nabijeni zivotnost ani funkénost baterie EPG neovlivni. Denni nabijeni EPG doporucujeme.

Jak se dozvim, ze je uroven nabiti baterie EPG nizka?

Svételna kontrolka baterie na EPG bude svitit stalym Zlutym svétlem a svételna kontrolka stavu bude &ervené blikat.
KdyzZ je baterie témér prazdna, vyda EPG zvukové upozornéni. K tomu budou svitit svételné kontrolky indikujici
slabou baterii, dokud se EPG zcela nevybije nebo nepfipoji ke zdroji napajeni.

Jak se dozvim, ze je slaba baterie nozniho snimace?

Baterie nozniho snimace vydrzi pfiblizné Sest mésicq, poté ji bude tfeba vyménit. Kdyz je baterie nozniho snimace
slaba, bude svételna kontrolka nozniho snimace pét sekund Cervené blikat.

Co mam délat, kdyz se elektrody nebo elektrodové zakladny roztrepi, odlepuji, poSkodi nebo odpadavaji
z funkéné stimulaéni manzety?

Nahrad’te v8echny opotifebené Ci poskozené elektrody nebo elektrodové zakladny. Pokyny naleznete v kapitole
Udrzba a Cisténi v této pfirucce.

Co mam délat, kdyz se pacientiiv kotnik nehybe (nebo se mu uspokojivé nezveda noha), ale systém
L300 Go nezobrazuje zadné chyby?

+ Ujistéte se, ze jsou vSechny EPG vypnuté.

» Upravte umisténi manzety.

+ Ujistéte se, Ze je popruh pohodIné pfipnuty a manzeta pro dolni ¢ast nohy bezpeéné upevnéna.
+ Stisknutim tlacitka napajeni na EPG pro dolni ¢ast nohy jej zapnéte.

+ Otestujte umisténi manzety pro dolni ¢ast nohy stisknutim a podrzenim tlacitka stimulace na EPG po dobu
minimalné péti sekund. EPG bude provadét stimulaci, dokud tla¢itko stimulace neuvolnite.
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Jak je mozné, ze se pacientovo koleno spravné nehybe, ale systém L300 Go nezobrazuje zadné chyby?
+ Ujistéte se, Ze jsou vSechny EPG vypnuté.

» Upravte umisténi manzety pro stehno.
+ Ujistéte se, Ze jsou popruhy spravné pfipevnény.
« Stisknutim tlacitka napajeni na EPG pro stehno jej zapnéte.

» Otestujte umisténi manzety pro stehno stisknutim a podrZzenim tlacitka stimulace na EPG po dobu minimalné
péti sekund. EPG bude provadét stimulaci, dokud tla¢itko stimulace neuvolnite.

Proc je stimulace pfi chlizi pacienta nekonzistentni, i kdyz systém L300 Go nehlasi Zzadné chyby?
Reknéte pacientovi, at zastavi chiizi a pfesune svou vahu ze strany na stranu.
Pro pacienty, ktefi pouzivaji noZni snimac:

» Zkontrolujte, zda je tlakovy senzor spravné umistény, pfesurite jej v boté mirné dopfedu nebo lehce povolte
tkanicky.

» Zkontrolujte, zda drat nozniho snimace neni opotfebeny nebo roztfepeny a zda neni vysila¢ nebo tlakovy
senzor poskozeny.

» V pfipadé poskozeni se obratte na spoleénost Bioness a objednejte si nahradni dil.

Co mam délat v pripadé podrazdéni pacientovy kiGize nebo kozni reakce v misté kontaktu s elektrodami nebo
manzetou?

Reknéte pacientovi, at systém L300 Go okamzité piestane pouZivat a obréati se na spole¢nost Bioness. V pouzivani
muZze pacient pokracovat pouze tehdy, pokud je kiize zcela uzdravena. Predejte pacientiim pokyny k péci o kuzi
a pravidla péce o pokozku systému L300 Go.

Jak ovéfim, ze systémem L300 Go probiha proud?
Pfipojte tester k manzeté. Tester zabzuci, pokud je intenzita stimulace alespori 10 mA.

K jakym dal$im ucelGim lze tester pouzit?

Tester Ize pouzit jako vyukovy nastroj, pomoci kterého Ize na rliznych rezimech stimulace predvést, jak stimulace
probiha.
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Kapitola ‘ 14

Technické udaje

Technické udaje ridici jednotky

Klasifikace Vnitfni napajeni, nepfetrzity provoz, s aplikovanymi ¢astmi typu BF
Provozni rezimy Chlze, Trénink a Lékar
Typ baterie Knoflikova lithiova baterie, CR2032, 3 V, 240 mAh

*Tlacitko vybéru — k vybéru EPG

*Tlagitko reZzimu — k vybéru provozniho rezimu

Ovladaci prvky *Tlacitko stimulace — k zapnuti nebo vypnuti stimulace

*Tlagitka minus a plus — ke sniZzeni nebo zvySeni urovné intenzity stimulace
*Tlacitko hlasitosti — k zapnuti nebo vypnuti zvukové zpétné vazby EPG

*lkona EPG (stavy pfipravenosti, stimulace a chyby), ikona nozniho snimace, ikona
Indikace provozniho reZzimu, ikona Urovné baterie, ikona chyby a ikona hlasitosti (ztlumeni)

+Ciselny displej k zobrazeni intenzity stimulace a chybovych kéd

Moznosti nosSeni V kapse nebo popruhu na krk
*Délka: 75 mm
Rozméry «Sitka: 40 mm

*Vyska: 17 mm

Hmotnost 60 graml

Podminky pfepravy a skladovani:
*Teplota: =25 °C az +55 °C
*Relativni vihkost: 5 % az 90 %
Rozsahy okolniho *Tlak: 20 kPa az 106 kPa
prostredi Provozni podminky:

*Teplota: 5 °C az 40 °C

*Relativni vlhkost: 5 % az 75 %
*Provozni tlak: 80 kPa az 106 kPa

P22

Ochrana proti:

*Objekty > 12,5 mm

+Kapajici voda pfi nakl do15°

Stupen kryti apajici voda pfi naklonu do

Efektivni proti:

*Prsty nebo podobné objekty

*Svisle kapajici voda by neméla mit zadny Skodlivy vliv pfi naklonu jednotky do
15 ° od normalni pozice.

Identifikacni ¢islo

FCC RYYEYSGJN
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Technické udaje EPG

Klasifikace

Vnitfni napajeni, nepfetrZity provoz, s aplikovanymi ¢astmi typu BF

Typ baterie

Dobijeci lithium-iontova baterie, 3,7 V, 1000 mAh

Ovladaci prvky

*Tlacitko napajeni — k zapnuti nebo vypnuti systému
Tlacitko stimulace — k zapnuti nebo vypnuti stimulace
*Tlacitka minus a plus — ke snizeni nebo zvySeni Urovné intenzity stimulace

«Svételna kontrolka stavu a svételna kontrolka baterie

Indikace *Zvukova a vibracni zpétna vazba

*Toény zvukové signalizace
Rozméry Délka: 82 mm, Sitka: 47 mm, Vyska: 15 mm
Hmotnost 60 gramu

Rozsahy okolniho
prostredi

Podminky pfepravy a skladovani:
*Teplota: —25 °C az +55 °C
*Relativni vlhkost: 5 % az 90 %
*Tlak: 20 kPa az 106 kPa
Provozni podminky:

*Teplota: 5 °C az 40 °C

*Relativni vihkost: 5 % az 75 %
*Provozni tlak: 80 kPa az 106 kPa

Stupen kryti

P42

Ochrana proti:
* Vniknuti pfedmétd vétSich nez 1 mm
*Kapajici voda pfi naklonu do 15 °

Efektivni proti:

*VétSina dratu, Sroubl apod.

+Svisle kapajici voda by neméla mit zadny Skodlivy vliv pfi naklonu jednotky do
15 ° od normalni pozice.

Zivotnost produktu

(vzhledem
Cel o~ 3 roky
k zamyslenému
pouziti)
Identifikacni  cislo
FCC RYYEYSGJN

Parametry pulzu

Pulz

Vyvazeny dvoufazovy

Tvar kfivky

Symetricky nebo asymetricky

Intenzita (vrchol)

0—100 mA, rozliSeni 1 mA (pozitivni faze)

Maximalni intenzita
(rms)

16,5 mA (rms)

Maximalni napéti

130V
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Symetricky

Doba trvani
pozitivniho pulzu
(ws)

100 150 200

250

300

Doba trvani
negativniho
pulzu (ps)

100 150 200

250

300

Interfazovy
interval (us)

50, 100, 200

Celkova doba
trvani pulzu
pro interfazovy
interval 50 pys

250 350 450

550

650

Asymetricky

Doba trvani
pozitivniho pulzu
(Ws)

100 150 200

250

300

Doba trvani
negativniho
pulzu (us)

300 450 600

750

900

Interfazovy
interval (us)

20, 50, 100, 200

Celkova doba
trvani pulzu
pro interfazovy
interval 50 ps

450 650 850

1050

1250

Maximalni zatéz

80 000 Q (podiéha limitu maximalniho napéti)

Minimalni zatéz

100 Q

Frekvence
opakovani pulzu

10—-45 Hz, rozliSeni 5 Hz

Parametry chtize

Prodleva kontroly
Svihu (%)

0-100 % doby faze*, rozliSeni 5 %

Konec kontroly
Svihu (%)

0-100 % doby faze*, rozliSeni 5 %

Prodleva kontroly
stoje (%)

0-100 % doby faze*, rozliseni 5 %

Konec kontroly
stoje (%)

0-100 % doby faze*, rozliSeni 5 %

Narust

0-0,5 sekund, rozliseni 0,1 s

Pokles

0-0,5 sekund, rozliSeni 0,1 s

Prodlouzeni (%)

0-100 % doby stoje, rozliseni 5 %
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Maximalni doba

AN 1-10 sekund, rozliSeni 1 s
trvani stimulace

* Stimula¢ni impuls miize zacit bud ve stojné, nebo ve Svihové fazi.

Parametry tréninkového cyklu

Narust Nelze pfizplsobit. Pfednastaveno na 0 sekund.

Pokles Nelze pfizplUsobit. Pfednastaveno na 0 sekund.

Maximalni doba

A Nelze pfizpUsobit. Pfednastaveno na 2 sekundy.
trvani stimulace

Cas vyvolani vystrahy EPG

Nespravna stimulace Zpozdéni vystrahy <5 s

Selhani komunikace Zpozdéni vystrahy < 1's

Poskozena pamét’ Zpozdéni vystrahy < 100 ms

EPG v nespravné manzeté Zpozdéni vystrahy (po povoleni stimulace) < 100 ms

Upozornéni na stav elektrody (zkrat /
Spatny kontakt / odepnuti)

Prazdna baterie Zpozdéni vystrahy < 1s

Zpozdéni vystrahy <25 s

Poznamka: Zvukovy rozsah vystrazného signalu se pohybuje od 39 do 51 dBA.

PFi generovani vystrahy se vSechny protokoly uloZi do paméti EEPROM. Protokoly se uchovavaji tak dlouho, dokud
je EPG nabity, a alespori nékolik sekund po aktivaci vystrahy. Jakmile obsah protokol( pfesahne maximalni kapacitu
ulozisté, zaCnou se prepisovat nejstarsi zaznamy.

Technické udaje nozniho snimace

Klasifikace Vnitfni napéjeni, nepfetrzity provoz, s aplikovanymi ¢astmi typu BF
Typ baterie Knoflikova lithiova baterie, CR2032, 3 V, 240 mAh
R . *Délka: 65 mm
ozmery -Sitka: 50 mm
vysilaée

*Vyska: 10 mm

Hmotnost 25 gram

Podminky pfepravy a skladovani:
*Teplota: —25 °C az +55 °C
*Relativni vihkost: 5 % az 90 %

Rozsahy -Tlak: 20 kPa a2 106 kPa
okolniho
prostiedi Provozni podminky:

*Teplota: 5 °C az 40 °C
*Relativni vihkost: 5 % az 75 %
*Provozni tlak: 80 kPa az 106 kPa
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Stupen kryti

IP52

Ochrana proti:
*Prach

*Kapajici voda pfi naklonu do 15 °

Efektivni proti:

*Vniknuti prachu neni zcela zabranéno, nevnikne vSak dostate¢né mnozstvi k tomu,
aby byl narusen uspokojivy provoz zafizeni.

*Svisle kapajici voda by neméla mit zadny Skodlivy vliv pfi naklonu jednotky do
15 ° od normalni pozice.

Identifika¢ni cislo
FCC

RYYEYSGJN

Technické udaje manzety pro dolni ¢ast nohy

Standardni manzeta pro dolni ¢ast Mal4 manzeta pro dolni &4st nohy

nohy
Material Tkanina — polymer Tkanina — polymer
:;':]%t:t'i'r‘]{,°b"°d 29-51 cm 22-31 cm

*Vyska: 160 mm *Vyska: 10,5 mm
Rozméry «Sitka: 100 mm «Sitka: 80 mm

*Hloubka: 125 mm *Hloubka: 100 mm
Hmotnost PFiblizné 150 grama PFiblizné 104 gramu

Specifikace manzety pro stehno

Material

Tkanina — polymer

Prijatelny obvod
kondéetiny

*Obvod horni ¢asti stehna: 53—-85 cm
*Obvod dolni ¢asti stehna: 33-50 cm
*Délka stehna: 24-35 cm

Rozméry

Délka: 200 mm

Obvod (minimaini):

*BlizSi panel: 270 mm

*VVzdalengjsi panel, standardni: 310 mm
*VVzdalengjsi panel, velky: 510 mm

Hmotnost

Priblizné 300 gramu
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Technické udaje nabije¢ky systému
Pouzivejte bezpe€nostné schvaleny zdroj napajeni Iékaiské tfidy || dodany nebo schvaleny spole€nosti
Bioness s nasledujicimi parametry:
Vstup
Napéti 100-240 V
Proud 0,5A
Frekvence 50-60 Hz
Vystup
Napéti 50V
*USB1:2,1A
Proud -USB 2: 1,0A

Poznamka: Béhem nabijeni systém L300 Go nepouZzivejte. BEhem nabijeni manzetu pro dolni ¢ast nohy ani manzetu
pro stehno nenoste.

Technické udaje elektrod a elektrodovych zakladen — manzeta pro dolni ¢ast nohy

*Dvé hydrogelové elektrody o priméru 45 mm s plochou povrchu 15,8 cm?
Hydrogelové *Teplota béhem prepravy a skladovani: 5 °C az 27 °C
elektrody *Relativni vihkost: 35 % az 50 %

Poznamka: Pouzivejte pouze elekirody, které dodava spolecnost Bioness Inc.

Zakladny

hydrogelovych *Dvé premistiteIné polymerové elektrodové zakladny o priméru 45 mm k individuélnimu

elektrod, 45 mm upevneni
tzeaXKtI'?r:g «Dvé premistiteiné elektrodové zakladny z termoplastického elastomeru (TPE) o praméru

elektrod, 45 mm 45 mm

*Dva premistitelné kusy, netkana polymerni textilie (80 % viskdza, 20 % polypropylen),
vodiva vrstva, nerezova ocel

*Konektor uchytu typu samec

*Polyethylen s nizkou hustotou (LDPE) 10 % + Ethylenvinylacetat (EVA)

*Plocha povrchu: 15,8 cm?

*Netkana polymerni textilie (80 % viskdza, 20 % polypropylen), vodiva vrstva, nerezova

Kruhové textilni
elektrody, 45 mm

Rychle ocel

uchytitelna |\ hektor achytu typu samec

elektroda (prava - , o , .
Aaleva—-A) *Polyethylen s nizkou hustotou (LDPE) 10 % + Ethylenvinylacetat (EVA)

*Plocha povrchu: 43,2 cm2 / 55,3 cm2

*Netkana polymerni textilie (80 % viskdza, 20 % polypropylen), vodiva vrstva, nerezova
ocel

*Konektor uchytu typu samec

*Polyethylen s nizkou hustotou (LDPE) 10 % + Ethylenvinylacetat (EVA)

*Plocha povrchu: 21,2 cm2 (blizsi katoda) \ 19,5 cm?2 (vzdalenéjsi katoda) \ 56,9 cm?2 (anoda)
*Dva premistitelné kusy o praméru 36 mm, netkana polymerni textilie (80 % viskoza,

Ridici elektroda
(prava a leva)

Malé kruhové 20 % polypropylen), vodiva vrstva, nerezova ocel
textilni elektrody, | *Konektor uchytu typu samec
36 mm +Polyethylen s nizkou hustotou (LDPE) 10 % + Ethylenvinylacetat (EVA)

*Plocha povrchu: 10,1 cm?
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Malé zakladny
textilnich
elektrod, 36 mm

*Dvé premistitelné elektrodové zakladny z termoplastického elastomeru (TPE) o priméru
36 mm

Rychle *Netkana polymerni textilie (80 % viskéza, 20 % polypropylen), vodiva vrstva, nerezova
uchytitelna ocel

elektroda *Konektor uchytu typu samec

systéemu L300, +Polyethylen s nizkou hustotou (LDPE) 10 % + Ethylenvinylacetat (EVA)

A, mala *Plocha povrchu: 31,1 cm2/ 20,6 cm?

Rychle *Netkana polymerni textilie (80 % viskéza, 20 % polypropylen), vodiva vrstva, nerezova
uchytitelna ocel

elektroda *Konektor uchytu typu samec

systému L300,
Mala B

*Polyethylen s nizkou hustotou (LDPE) 10 % + Ethylenvinylacetat (EVA)
*Plocha povrchu: 19,9 cm2 / 28,2 cm?

Specifikace textilni elektrody manzety pro stehno

Material

Netkana textilie
Poznamka: Pouzivejte pouze elektrody, které dodava spolecnost Bioness Inc.

Rozméry

+*BlizSi oval: 130 mm x 75 mm
*VVzdalengjSi oval: 120 mm x 63 mm

Kapitola 14 — Technické udaje
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Informace o bezdratové technologii

Systémové charakteristiky

Komponenty systému L300 Go spolu bezdratové komunikuiji.

Kapitola ‘ 15

Popis

Komunikaéni protokol Bluetooth® Low Energy (BLE)
4.1 odpovidajici primyslovym normam

Provozni frekvenéni pasmo

2,4 Ghz, pasmo ISM (2402-2480 MHz)

Typ modulace

FSK

Typ modulaéniho signalu

Binarni datova zprava

Datova frekvence (frekvence
modulaéniho signalu)

250 kb/s

Efektivni izotropni vyzareny
vykon

4 dBm

Sitka pasma pijimace

812 kHz kolem vybrané frekvence

Testovani EMC

Vyhovuje regulacim FCC 15.2473 (pro USA)
Vyhovuje normé IEC 60601-1-2
Vyhovuje normé IEC 60601-2-10

* Quality of Service (QOS): Systém L300 Go byl navrzen a otestovan tak, aby mél frekvenci reakce po detekci
udalosti paty s latenci 10-100 ms v zavislosti na konfiguraci systému.

* Bezdratova Interference: Systém L300 Go byl navrZzen a otestovan tak, aby nezasahoval do vysilani jinych
radiofrekvencnich zafizeni (v€etné ostatnich systéml L300 Go, siti WiFi, mobilnich zafizeni, mikrovinnych

trub a jinych zafizeni Bluetooth®).

Systém L300 Go neni ovlivnitelny Sirokou fadou oéekavanych emitor(i EMI, napfiklad systémul zabezpeceni
zbozi proti kradezi (EAS), systému identifikace na radiové frekvenci (RFID), deaktivatorll RF samolepek
a detektoru kovu. Neexistuje vSak zadna zaruka, Ze za urcité situace k interferenci nedojde.

A Upozornéni: Pokud je vykon systému L300 Go ovlivnén jinym zafizenim, je nutné, aby uzZivatel systém
L300 Go vypnul a pfesunul se pry& od ruSiciho zafizeni.

& Upozornéni: Pfi ovladani systému L300 Go umisténého na pacientovi pomoci aplikace klinického
programatoru Bioness dbejte na to, aby mezi aplikaci klinického programatoru Bioness a pacientem vzdy
existovalo spojeni. V pfipadé selhani komunikace mezi klinickou aplikaci klinického programatoru Bioness
a systémem L300 Go pacienta pfesurite aplikaci klinického programétoru Bioness blize k systému pacienta

L300 Go.
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Informace o elektromagnetické kompatibilité (EMC)

Pokyny a deklarace vyrobce — elektromagnetické emise

Systém L300 Go je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi upfesnéném nize. Zakaznik nebo uzivatel
systému L300 Go se musi ujistit, ze systém v takovém prostredi pouziva.

Test emisi Shoda s predpisy Elektromagnetické prostiedi — pokyny

RF emise Skupina 1 Systém L300 Go pouziva radiofrekvenéni energii pouze pro své

CISPR 11 vnitfni fungovani. Radiofrekvenéni emise jsou tudiz velmi nizké
a je nizka pravdépodobnost, ze zpUsobi jakoukoli interferenci
blizkého elektronického zafizeni.

RF emise Trida B Systém L300 Go je vhodny k pouziti ve vSech zafizenich, véetné

CISPR 11 domacnosti a zafizeni pfimo spojenych s nizkonapétovou
napajeci siti, ktera obsluhuje budovy uréené k rezidenénim

Harmonické emise | Tfida A acelam.

IEC 61000-3-2

Emise kolisani Vyhovuje

napéti/flikru
IEC 61000-3-3

Pokyny a deklarace vyrobce—
Elektromagneticka odolnost pro vSechna zafizeni a systémy

Systém L300 Go je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi upfesnéném nize. Zakaznik nebo uzivatel
systému L300 Go se musi ujistit, Ze systém v takovém prostredi pouziva.

Test odolnosti

Uroven testu
IEC 60601

Uroven souladu

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

kontakt +/— 8 kV
vzduch +/— 15 kV

kontakt +/— 8 kV
vzduch +/— 15 kV

Podlahy musi byt dfevéné, betonové
nebo z keramickych dlazdic. Pokud jsou
podlahy pokryty syntetickym materialem,
musi byt relativni vihkost alespof 30 %.

Rychlé elektrické +/— 2 kV pro napajeci | +/— 2 kV pro Kvalita sitové energie by méla
prechodové jevy/ vedeni napajeci odpovidat typickému komerénimu nebo
skupiny impulzud +/— 1 kV pro vstupni/ | vedeni nemocnic¢nimu prostredi.
IEC 61000-4-4 vystupni vedeni
Razovy impuls +/— 1 kV vodi¢ +/— 1 kV vodi¢ Kvalita sitové energie by méla
IEC 61000-4-5 proti vodici proti vodici odpovidat typickému komerénimu nebo
+/— 2 kV vodi¢ +/— 2 kV vodi¢ nemocni¢nimu prostredi.
proti zemi proti zemi
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Pokyny a deklarace vyrobce—
Elektromagneticka odolnost pro vSechna zafizeni a systémy

Systém L300 Go je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi upfesnéném nize. Zakaznik nebo uzivatel
systému L300 Go se musi ujistit, Ze systém v takovém prostfedi pouziva.

Test odolnosti

Uroven testu
IEC 60601

Uroven souladu

Elektromagnetické prostredi — pokyny

Kratkodobé
poklesy napéti,
kratka preruseni

a pomalé zmény
napéti u vstupniho
napajeciho vedeni
IEC 61000-4-11

<5 % U, (>95 %
propad v U,)
pro 0,5 cyklu

40 % U, (60 % propad
v U;) pro 5 cykll

70 % U, (30 % propad
v U,) pro 25 cykll

<5 % U, (>95 %
propad v U,)

<5 % U, (>95 %
propad v U,)
pro 0,5 cyklu

40 % U, (60 %
propad v U,)
pro 5 cykld

70 % U, (30 %
propad v U,)
pro 25 cykld

Kvalita sitové energie by méla
odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostfedi. Pokud uzivatel
systému L300 Go potiebuje nepretrzity
provoz i béhem vypadku elektrické sité,
doporucuje se napajet zafizeni pomoci
neprerusitelného zdroje napajeni nebo
baterie.

pro5s <5 % U, (>95 %
propad v U,)
pro5s
Magnetické pole Magneticka pole sitového kmitoctu by
sitového kmitoc¢tu 30 A/m 30 A/m méla byt na drovnich charakteristickych

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

pro typické umisténi v typickém
komer&nim nebo nemocni¢nim prostiedi.

Poznamka: U, je stfidavé sitové napéti pfed aplikaci testovaci drovné.

Pokyny a deklarace vyrobce — elektromagneticka odolnost

Systém L300 Go je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi upfesnéném nize. Zakaznik nebo
uzivatel systému L300 Go se musi ujistit, Ze systém v takovém prostifedi pouziva.

Test odolnosti | Uroven testu Uroven Elektromagnetické prostiedi — pokyny
IEC 60601 souladu
PFenosna a mobilni zafizeni pro radiofrekvenéni
komunikaci se nesmi pouZzivat blize jakékoli
soucasti systému L300 Go (vEetné kabell), nez
je doporucena vzdalenost vypocitana z rovnice
odpovidajici frekvenci vysilace.
Vedena RF 3 Vrms 3 Vrms Doporucéena vzdalenost:
IEC 61000-4-6 | 150 kHz az 150 kHz az d=12VP
80 MHz 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms
ISM a ISM a
amatérska amatérska
radiova pasma radiova
pasma

Kapitola 15 — Informace o bezdratové technologii
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Pokyny a deklarace vyrobce — elektromagneticka odolnost
Systém L300 Go je ur€en k pouziti v elektromagnetickém prostfedi upfesnéném nize. Zakaznik nebo
uzivatel systému L300 Go se musi ujistit, Ze systém v takovém prostfedi pouziva.
Test odolnosti | Uroven testu Uroven Elektromagnetické prostredi — pokyny
IEC 60601 souladu
Vysilana RF 10 V/Im [E,]=10V/m Doporucéena vzdalenost:
IEC 61000-4-3 | 80 MHz az ve 26 MHz d = 0,4\P, rozsah 80-800 MHz
2,7 GHz az 2,7 GHz d = 0,7VP, rozsah 800-2700 MHz
Pole blizkosti Pole blizkosti
podle 4. edice podle 4. edice
normy normy
60601-1-2 60601-1-2

POZNAMKA 1: Pfi frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy$$i frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi byt platné ve vSech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno
pohlcovanim a odrazenim od budov, objekt(i a osob.

POZNAMKA 3: P je maximalni vystupni vykon vysilage ve wattech (W) podle vyrobce vysilade a d je
doporucend vzdalenost v metrech (m).

POZNAMKA 4: Silova pole z pevnych RF vysilagu, jak je uréeno prizkumem elektromagnetického pole,= musi
byt pod drovni souladu v kazdém frekven&nim rozsahu.b

POZNAMKA 5: V okoli zaFizeni oznagenych timto symbolem m(ze dojit k interferenci: (((R))

a Silova pole z pevnych vysilacli, napfiklad zakladnovych stanic

pro radiové (mobilni/pfenosné) telefony a pozemni mobilni radiostanice, amatérskych radiostanic,
rozhlasovych vysilacll AM a FM a televiznich vysilacl nelze v teoretické roviné prfesné prfedpovédét. Chcete-li
posoudit elektromagnetické prostfedi ovlivnéné pevnymi RF vysilagi, zvazte prizkum elektromagnetického
pole. Pokud naméfené hodnoty silového pole v oblasti, kde chcete systém L300 Go pouzivat, pfekraduji
pfisludné urovné RF souladu uvedené vySe, je tfeba pozorovanim ovéfit, zda je systém L300 schopny
normalniho provozu. Pokud zpozorujete abnormalni vykon, mohou byt nutna dalSi opatfeni, napfiklad zména
orientace nebo umisténi systému L300 Go.

b U frekvencéniho rozsahu od 150 kHz do 80 MHz musi mit silova pole niZsi hodnotu nez 3 V/m.
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Kapitola ‘ 16

Bezpecnost, zabezpeceni a ochrana osobnich udaju

v siti

Zabezpeceni produktl Bioness je dulezitym faktorem pfi ochrané informaci a systému pfed vnéjSimi a vnitfnimi
hrozbami. Zakaznici proto musi pfevzit odpovédnost za udrzovani zabezpeceného IT prostiedi, které je v souladu
s obecnymi IT standardy. Spole¢nost Bioness zakaznikim doporucuje, aby implementovali nasledujici odvétvovée
standardni postupy:

« fyzické zabezpeceni (napf. nedovolte neopravnénym osobam pouzivat pocita¢ a tablet klinického
programatoru Bioness),

» provozni zabezpeceni (napf. nenechavejte na tabletu klinického programatoru Bioness citlivé informace,
jako jsou exportované soubory, a nenechavejte pfihlaSeny tablet bez dozoru, nepfipojujte tablet k internetu
a postupujte s obezretnosti pfi vkladani flash disk( do pocitace, nemérite software tabletu a neinstalujte
na n&j neopravnény software, véetné softwaru pro vyhledavani virt),

 proceduralni zabezpeceni (napf. vytvofeni povédomi o nebezpedich socialniho inzenyrstvi, vytvoreni
samostatnych pfihlasovacich udaji pro kazdého uzivatele pro aplikaci klinického programatoru Bioness
a deaktivace nepouzivanych uétu).

+ Rizeni rizik
* Bezpecnostni zasady
» Pohotovostni planovani

Implementace bezpecnostnich postupl se mize u jednotlivych pracovist liSit a zahrnuje mnoho dalSich technologii,
jako jsou brany firewall, antivirové programy, software proti spywaru atd. Pfestoze je on-line funkce na tabletu klinického
programatoru Bioness zakazana, existuje nepravdépodobna moznost, ze systém miize byt napaden hackery nebo
pozménén. Pokud mate podezieni na takovou udalost, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Bioness na Cisle
800 211 9136, klapka 3 (USA a Kanada) nebo svého mistniho distributora. Od tohoto oddéleni si Ize rovnéz vyzadat
dals$i informace tykajici se zabezpeceni, ochrany osobnich Udaji a dostupného upgradu softwaru pro systém.
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