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Luku‘1

Johdanto

Keskushermoston vammat/sairaudet aiheuttavat usein kavelyhairién, jota kutsutaan riippunilkaksi (foot drop).
Riippunilkasta karsivat henkilot eivat pysty nostamaan jalkaa kavellessaan. He laahaavat usein jalkaa, mika aiheuttaa
tasapaino- ja kavelyvaikeuksia.

L100 Go -jarjestelma on suunniteltu parantamaan riippunilkasta karsivien henkiliden kavelya. L100 Go -jarjestelma viestii
langattomasti ja toimittaa sahkdimpulsseja yhteiseen pohjehermoon ja etummaisen saarilihaksen likekohtaan. Tama
saa jalkateran taipumaan nilkasta ylospain kavelyn heilahdusvaiheessa ja estaa nilkan riippumista. L100 Go -jarjestelma
voi myos stimuloida jalan alaosan lihaksia, mika helpottaa lihasten harjoittamista, estda/hidastaa lihasten surkastumista,
yllapitaa tai lisaa nivelten liikelaajuutta ja/tai lisaa paikallista verenkiertoa.

L100 Go -jarjestelmaan sisaltyy sdarimansetti ja ulkoinen pulssigeneraattori (EPG).

L100 Go -jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi sairaala-/terveydenhuoltoymparistossa ja laitos-/kotihoidossa.

Huomio: L100 Go -jarjestelmassa kaytetaan L300 Go -jarjestelman komponentteja, joissa on L300 Go -merkinnat
lukuun ottamatta saarimansettia ja henkilokohtaista paneelia. Useissa taman oppaan osissa L100 Go -jarjestelmaa
koskevat vaittamat perustuvat L300 Go -jarjestelman komponenttien testaukseen ja arviointiin.

e cemomame.
RS,

Saarimansetti ja EPG

Kuva: L100 Go -jarjestelma
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L100 Go -valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen oppaassa kerrotaan
* L100 Go -jarjestelman tarkeita turvallisuustietoja.

* L100 Go -jarjestelman osat.

L100 Go -jarjestelman asetuksesta, kaytdsta ja huollosta.

 Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovelluksesta.

L100 Go -jarjestelman asettamisesta.
» L100 Go -jarjestelman ohjelmoimisesta.
» Vianmaaritystiedot.

L100 Go -jarjestelma sisaltaa osat ja lisdvarusteet L100 Go -jarjestelman asettamista ja ohjelmointia varten. Tassa
valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen oppaassa kuvataan asennustarvikkeet ja kayttdohjeet. L100 Go -valtuutetun
terveydenhuollon ammattilaisen sovellus on tarkoitettu koulutetun ammattilaisen kayttéon. Valtuutetun terveydenhuollon
ammattilaisen pakkaus on tarkoitettu koulutetun ammattilaisen kayttéon. Lyhyt kuvaus L100 Go -jarjestelman osista on
kerrottu viitteeksi. Katso L100 Go -kayttdoppaasta kattavia tietoja L100 Go -jarjestelmien sisallosta ja kayttdohjeista.

Kay lapi kayttdopas, myos kaikki turvallisuustiedot, potilaan kanssa, ennen kuin han kayttda L100 Go -jarjestelmaa.
Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteys Bionessin asiakaspalveluun numerossa 800 211 9136, valinta 3 (Yhdysvallat
ja Kanada), tai paikalliseen jalleenmyyjaan. Voit my0s vierailla osoitteessa www.bioness.com.

Valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen opas
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Luku ‘2

Turvallisuustiedot

Kayttoaiheet

L100 Go -jarjestelma on tarkoitettu avustamaan jalkateran taivuttamista nilkasta yléspain aikuisilla, joilla on riippunilkka
tai joilla on motoneuronitaudista/-vammasta (esim. halvaus, selkdydinkanavien vaurio) johtuvaa lihasheikkoutta.
L100 Go -jarjestelma stimuloi jalan lihaksia sdhkdisesti ja avustaa jalkateran taivuttamista nilkasta yléspain.
Nain se voi myds parantaa aikuispotilaan kavelya.

L100 Go -jarjestelma voi myos:
* Helpottaa lihasten harjoittamista.
+ Estaa/hidastaa lihasten surkastumista.
* Yllapitaa tai lisata nivelten liikelaajuutta.

 Lisata paikallista verenvirtausta.

Vasta-aiheet

+ Potilaiden, joilla on sydamentahdistin, rytminsiirtolaite tai jokin sahkoinen implantti, ei tule kayttaa
L100 Go -jarjestelmaa.

A\Varoitukset

* L100 Go -jarjestelmaa ei saa kayttaa jalassa, jossa on metallinen implantti suoraan elektrodien alla.
* L100 Go -jarjestelmaa ei saa kayttaa jalassa, jossa on syovan aiheuttama vamma tai jossa epaillaan sellaista.

* L100 Go -jarjestelmaa ei saa kayttaa jalassa, jossa on paikallinen vamma, kuten murtuma tai sijoiltaanmeno,
joka voisi pahentua liikkeen vuoksi.

» Pitkdaikaisen sahkdstimulaation pitkaaikaisvaikutuksista yli 12 kuukauden jalkeen ei ole nayttda.

» Saarimansettia ei saa kayttaa turvonneella, infektoituneella tai tulehtuneella alueella tai iholla, jossa on
laskimotulehdus, laskimontukkotulehdus tai suonikohjuja.

* L100 Go -jarjestelman samanaikainen yhteys potilaaseen ja korkeataajuiseen kirurgiseen laitteeseen voi
aiheuttaa palovammoja stimulaattorin elektrodien kosketuskohtaan ja vahingoittaa EPG:ta.

« Al kéyta L100 Go -jarjestelméé metrin sisélla lyhytaalto- tai mikroaaltohoitolaitteesta. Tallaiset laitteet voivat
aiheuttaa epavakautta EPG:n toimintaan.

* Vain valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen tulee konfiguroida L100 Go -jarjestelma.

» Jos mitdan epamukavuutta ilmenee, poista stimulaatio kaytosta ja irrota sdarimansetti. Jos stimulaatiota ei
voida poistaa kaytosta, lopeta stimulaatio poistamalla mansetti.

Luku 2 — Turvallisuustiedot



Varotoimet

Tulehdus sadarimansetin alueella voi pahentua liikkeen, lihasaktiviteetin tai mansetin aiheuttaman paineen
vuoksi. Neuvo potilaita olemaan kayttamatta L100 Go -jarjestelmaa, ennen kuin tulehdus on parantunut.

Ole varovainen, jos potilaalla epaillaan sydansairautta tai hanella on todettu sydansairaus.

Neuvo potilasta kdyttdmaan mansettia varoen:

* jos potilaalla on taipumusta runsaaseen verenvuotoon akuuteissa traumoissa tai murtumissa

+ mikali hanelle on askettain tehty kirurginen toimenpide, jolloin lihasten supistuminen voi haitata paranemista
+ ihoalueilla, joilla ei ole normaalia tuntoaistia

* jos potilaalla epailldan epilepsiaa tai on todettu epilepsia.

Sahkostimulaatio tai sahkoa johtava materiaali voi aiheuttaa joillekin potilaille ihoarsytysta, allergisen reaktion
tai yliherkkyytta. Arsytysta voidaan valttaa muuttamalla stimulaatioparametreja, elektrodien tyyppia tai
elektrodien paikkaa.

Ala kayta L100 Go -jarjestelmaa iiman elektrodeja.

Kun saarimansetti on poistettu, on normaalia, etta elektrodien alla ollut iho on punainen ja painunut.
Punoituksen tulisi havita noin yhden tunnin kuluttua. Pysyva punoitus, haavat tai rakkulat ovat merkkeja
arsytyksesta. Neuvo potilaita olemaan kayttamatta L100 Go -jarjestelmaa, ennen kuin tulehdus on parantunut,
ja ottamaan yhteytta valtuutettuun terveydenhuollon ammattilaiseen.

Neuvo potilaita lopettamaan L100 Go -jarjestelman kayttd ja ottamaan yhteytta valtuutettuun terveydenhuollon
ammattilaiseen, jos stimulaatio ei kdynnisty oikeaan aikaan kavelyn aikana.

Neuvo potilaita sammuttamaan L100 Go -jérjestelma polttoaineasemilla. Al kéayta L100 Go -jarjestelmaa
tulenarkojen polttoaineiden, hoyryjen tai kemikaalien lahella.

Vain valtuutettu terveydenhuollon ammattilainen saa maarittaa elektrodien sijoittamisen ja
stimulaatioasetukset.

Kayta vain Bionessin toimittamia L100 Go -jarjestelman elektrodeja.
Sammuta L100 Go -jarjestelma ennen elektrodien poistoa ja vaihtoa.

Laakarin erityislupa on hankittava ennen kayttéa, jos L100 Go -jarjestelmaa kaytetaan potilailla, joilla

on mansetin alueella valtimo- tai laskimotromboosista, paikallisesta vajaatoiminnasta, tukoksesta,
hemodialyysissa kaytettavasta valtimo-laskimoavanteesta tai primaarisesta verisuonisairaudesta johtuvia
muutoksia normaalissa valtimo- tai laskimovirtauksessa.

Laakarin erityislupa on hankittava ennen kayttd3a, jos L100 Go -jarjestelmaa kaytetaan potilailla, joilla on
rakeenteellinen epamuodostuma stimuloitavalla alueella.

L100 Go -jarjestelman turvallista kayttda raskauden aikana ei ole osoitettu.

L100 Go -jarjestelman kayttd voi pahentaa iho-ongelmia jalassa, jossa sdarimansettia kaytetaan.
Aikuisen tulee valvoa ja avustaa kaikkia L100 Go -jarjestelman kaytéssa apua tarvitsevia henkildita.
Potilas on L100 Go -jarjestelman tarkoitettu kayttaja.

Pida kaikki sahkdiset komponentit erossa vedesta, kuten pesualtaista, ammeista, suihkuista,
sateesta ja lumesta.

Ala sailyta L100 Go -jarjestelmaa paikassa, jossa lampcdtila saattaa ylittaa sallitun alueen: -25...55 °C
(-13...131 °F). Aarilampdtilat voivat vahingoittaa komponentteja.

Valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen opas



Ala yrita korjata L100 Go -jarjestelmaa. Ota yhteytta Bionessiin, jos laitteessa on teknisié ongelmia, joita ei ole
kasitelty tdssa oppaassa.

Saarimansettia tulee kayttaa ainoastaan sen potilaan jalassa, jolle se on sovitettu. Sita ei saa kayttaa
kenellakaan toisella henkil6lla tai toisessa kehon osassa.

Sammuta L100 Go -jarjestelmé ennen kuin asetat séarimansetin. Ala kaynnistd L100 Go -jarjestelmaa ennen
kuin sadarimansetti on kiinnitetty paikalleen.

Neuvo potilaita sammuttamaan L100 Go -jarjestelma ennen koneiden kayttda tai sellaista toimintaa, jossa
tahattomat lihassupistukset voivat aiheuttaa vahinkoa (kuten autolla tai polkupyorallad ajamista tms.).

Suojaa L100 Go -jarjestelman sahkoiset osat kondensaatiolta. Kun siirrat osia kuuman ja kylman tilan valilla,
aseta ne ilmatiiviiseen muovipussiin ja anna niiden sopeutua hitaasti (vahintdan kaksi tuntia) lampétilan
muutokseen ennen niiden kayttamista.

Laakinnalliset sahkolaitteet vaativat erityisia sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevia varotoimia.

Neuvo potilaita irrottamaan L100 Go -jarjestelma ennen mita tahansa diagnostista tai hoidollista 1aakinnallista
toimenpidettd, kuten réntgen-, ultradani- tai magneettikuvausta.

Haittavaikutukset

Siind epatodennakdisessa tapauksessa, etta jokin seuraavista tapahtuu, neuvo potilaita lopettamaan L100 Go -jarjestelman
kaytto valittdmasti ja ottamaan yhteys laakariin:

Ihossa on merkkeja huomattavasta arsytyksesta tai painehaavoja kohdissa, joissa mansetti koskee ihoa.
Lihaksen spastisuus lisdantyy merkittavasti.

Potilas kokee stimulaation aikana sydameen liittyvaa rasitusta.

Saari, polvi, nilkka tai jalkatera turpoaa.

lIImenee muita odottamattomia reaktioita.

Ihon artymista ja palovammoja elektrodien alapuolella on raportoitu sédhkdisten lihasstimulaattoreiden kayton yhteydessa.

Luku 2 — Turvallisuustiedot



lhon hoito-ohjeet

llman asianmukaista ihonhoitoa pitkdaikainen sahkdstimulaation kayttd saattaa aiheuttaa ihoarsytysta tai ihon
reagoimista sdarimansetin elektrodeihin. Ihoarsytysta esiintyy yleensa noin kolmen kuukauden kayton jalkeen.
Jotta iho voidaan pitda terveena L100 Go -jarjestelman pitkaikaisessa kaytdssa, on tarkeda noudattaa paivittaista
ihonhoito-ohjelmaa.

» Puhdista iho, johon elektrodit kiinnitetdan, maralla pesulapulla. Jos iholla on 6ljya tai voidetta, puhdista iho
saippualla ja vedella. Huuhtele hyvin.

* Tarkista aina ihon punoitus ja ihottumat, kun asetat ja poistat sdarimansettia.
» Vaihda elektrodit kahden viikon valein tai useammin, vaikka ne nayttaisivat olevan hyvassa kunnossa.

» Kastele kankaiset elektrodit ennen kayttéa ja sen jalkeen 3—4 tunnin valein parhaan suorituskyvyn
saavuttamiseksi.

» Kun olet poistanut sdarimansetin, laita aina hydrogeelielektrodit takaisin muovisiin suojakoteloihin.

* Runsas ihokarvoitus elektrodien kosketuskohdassa saattaa heikentaa elektrodikontaktia ihoon.
Poista tarvittaessa ylimaaraisia ihokarvoja sahkdparranajokoneella tai saksilla. Ala kayta partahdylaa.
Partahdyla voi arsyttaa ihoa.

» Kun asetat saarimansettia, varmista, etta elektrodit koskevat ihoon tasaisesti.

» Tuuleta ihoa poistamalla sdarimansetti vahintdan 15 minuutin ajaksi 3—4 tunnin valein.

Jos ihoarsytysta tai -reaktioita ilmenee, potilaan tulee lopettaa L100 Go -jarjestelman kayttd valittémasti ja ottaa
yhteys valtuutettuun terveydenhuollon ammattilaiseen tai ihotautilddkariin. He voivat myos ottaa yhteytta Bionessin
asiakaspalveluun numerossa 800 211 9136, valinta 3 (Yhdysvallat ja Kanada), tai paikalliseen jalleenmyyjaan.
Potilaiden tulee jatkaa kayttda vasta, kun iho on kokonaan parantunut. Heidan on sitten noudatettava terveydenhuollon
asiantuntijan antamia ihon hoito-ohjeita.

Vaaratilanteista ilmoittaminen

Kaikista 1adkintalaitteen kayton yhteydessa ilmenneista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava seka valmistajalle etta
sen EU-jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee (Euroopan unionin alueella).

Valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen opas



Luku ‘ 3

Kayttoon vaikuttavat ymparistoolosuhteet

Radiotaajuusyhteyden tiedot

Useat L100 Go -jarjestelman komponentit viestivat radioyhteyden kautta. Ne on testattu, ja niiden on todettu
noudattavan luokan B digitaalisten laitteiden rajoituksia FCC:n (Federal Communications Commission) saantdjen
osan 15 (radiotaajuuslaitteet) mukaisesti. Rajoitukset varmistavat kohtuullisen suojauksen haitallisilta hairidilta
asuinrakennuksissa. Tama laite tuottaa, kayttaa ja voi sateilla radiotaajuusenergiaa. Jos sita ei aseteta ja kayteta
ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa hairidita radioliikenteeseen. Ei voida kuitenkaan taata, etta hairidita ei esiinny
tietyssa kaytossa. Jos laite aiheuttaa hairioita radio- tai televisiovastaanottoon, mika voidaan todeta kédynnistamalla
laite ja sammuttamalla se, kayttdjan kannattaa yrittda korjata hairio jollakin seuraavista toimenpiteista:

* Muuta vastaanottoantennin suuntaa tai paikkaa.
« Siirra laite kauemmaksi vastaanottimesta.

* Kysy neuvoa jalleenmyyjalta tai kokeneelta radio- ja televisioasentajalta.

Lahettimen antennia ei saa sijoittaa samaan paikkaan minkaan muun antennin tai lahettimen kanssa, eika kayttaa
yhdessa niiden kanssa.

Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuusyhteyslaitteet voivat vaikuttaa L100 Go -jarjestelmaan.

Vaatimustenmukaisuustodistus
L100 Go -jarjestelma noudattaa FCC:n saantjen osaa 15. Kaytdn on taytettava seuraavat kaksi ehtoa:
1. Laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita.

2. Laitteen on hyvaksyttava kaikki vastaanotetut hairiét, mukaan lukien hairiét, jotka voivat aiheuttaa
epatoivottua toimintaa.

Laite noudattaa kontrolloimattomalle ymparistolle asetettuja FCC:n radiotaajuusenergian sateilyaltistusrajoja.

Turvallisuus matkoilla ja lentokentilla

L100 Go -jarjestelman laturi, jossa on vaihdettavia liittimia, on yhteensopiva Australiassa, Isossa-Britanniassa,
Euroopan unionissa ja Yhdysvalloissa kaytettavien jannitteiden kanssa: 100-240 V, 50/60 Hz.

Neuvo potilaita sammuttamaan L100 Go -jarjestelm@ ennen lentoaseman turvatarkastusta ja kayttdmaan |0ysia
vaatteita, jotta he voivat helposti nayttda L100 Go -jarjestelman turvallisuushenkildstolle. L100 Go -jarjestelma aiheuttaa
todennakdisesti halytyksen turvatarkastuksessa. Potilaiden tulee valmistautua irrottamaan L100 Go -jarjestelma,
jotta turvallisuushenkil6sto voi lapivalaista sen. He voivat myos pyytaa jarjestelman tarkastusta, jos he eivat halua
poistaa sita. Potilaiden on suositeltavaa pitdd mukana kopiota L100 Go -jarjestelman ladkemaarayksesta.

Potilaat voivat pyytaa kopion maarayksesta Bionessilta tai ottamalla yhteyden laakariin.

Huomio: L100 Go -jarjestelma sisaltda radioldhettimia. Federal Aviation Administrationin sdannét edellyttavat, etta
kaikki radiosignaaleja lahettavat laitteet sammutetaan lennon aikana. Kysy lentoyhtidltd neuvoa Bluetooth Low
Energy -yhteyden kaytdsta ennen L100 Go -jarjestelman kaynnistamista lennon aikana.

Luku 3 — Kayttddn vaikuttavat ymparistdolosuhteet



Sahkomagneettiset paastot

L100 Go -jarjestelmaan liittyy erityisia vaatimuksia koskien sahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC). Jarjestelma
taytyy asettaa ja ottaa kayttéon tdssa oppaassa annettujen EMC-tietojen mukaisesti. Katso luku 15.

L100 Go -jarjestelma on testattu ja sertifioitu kayttamaan seuraavia:

Verkkolaite: vaihdettavat liittimet, mallinumero LG4-7200, toimittaja Bioness Inc.

Magneettinen latausjohto: mallinumero LG4-7100, toimittaja Bioness Inc.

A\ Varoitukset

Ala kayta L100 Go -jarjestelmaa metrin (1 m) sisalla lyhytaalto- tai mikroaaltohoitolaitteesta. Tallaiset laitteet
voivat aiheuttaa epavakautta EPG:n toimintaan.

Irrota L100 Go -jarjestelma ennen mitdan diagnostista tai hoidollista I1&akinnallista toimenpidettd, kuten
rontgen-, ultradani- tai magneettikuvausta.

L100 Go -jarjestelmaa ei tule kayttaa vierekkain tai paallekkain muiden laitteiden kanssa. Jos vierekkainen tai
paallekkainen kayttd on tarpeen, laitetta tai jarjestelmaa on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi
kokoonpanossa, jossa sita kaytetaan.

Muiden kuin maaritettyjen lisdvarusteiden, anturien ja kaapeleiden kaytto (lukuun ottamatta antureita tai
kaapeleita, jotka L100 Go -jarjestelman valmistaja myy sisaisten komponenttien varaosiksi) voi lisata paastoja
tai heikentaa L100 Go -jarjestelman hairibnsietoa.

L100 Go -jarjestelmaa voivat hairitd muut laitteet, vaikka ne olisivat CISPR:n (International Special Committee
on Radio Interference, International Electrotechnical Commission) paastovaatimusten mukaisia.

Jos aanihalytyksen voimakkuustaso on alempi kuin kayttdympariston melutaso, ymparistén melutaso voi
haitata kayttajan halytysten tunnistamista.

Valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen opas



Luku ‘4

L100 Go -jarjestelma

L100 Go -jarjestelmaan sisaltyy sdarimansetti ja ulkoinen pulssigeneraattori (EPG).

Saarijarjestelman osat viestivat langattomasti ja stimuloivat yhteista pohjehermoa (yleensa posteriorisesti ja hieman
distaalisesti pohjeluun paasta) etummaisen saarilihaksen ja pohjelihaksen supistamiseksi. Tama puolestaan mahdollistaa
tasapainoisen dorsifleksion (ilman liiallista sisa- tai ulkokiertoa).

Saarimansetti

Saarimansetti on ortoosi, joka asetetaan sdareen suoraan polvilumpion alapuolelle. Se on suunniteltu helpottamaan
jalkateran ja varpaiden ylospain suuntautuvaa liikettd. Katso kuva 4-1. Sdarimansetti on saatavana oikeaan ja
vasempaan jalkaan. Saarimansetissa on EPG:n kannatin, saaren EPG ja integroidut elektrodit. Siind on myo6s
anatomisesti muotoiltu kohdistin oikean asetuksen varmistamiseen seka hihna, joka voidaan kiristaa yhdella kadella.

Kohdistin Hihnan kahva

EPG-kannatin

Kuva 4-1: saarimansetti

Saaren EPG

Saaren EPG tuottaa sahkostimulaatiota, joka supistaa jalkateraa ja varpaita nostavia lihaksia. Lisaksi sdaren EPG:ssa
on sisainen liikeanturi, joka tunnistaa jalan asennon ja viestii langattomien Bluetooth® Low Energy (BLE) -signaalien
avulla.

Aikaansaadun lihassupistuksen tehokkuus maaraytyy sahkdstimulaatiosignaalin amplitudin, keston, taajuuden ja
aaltomuodon mukaan. Valtuutettu terveydenhuollon ammattilainen voi vaikuttaa lihassupistuksen voimakkuuteen,
tehokkuuteen ja ajoitukseen sdatamalla stimulaatio- ja kdvelyparametreja. Katso lisatietoja tdman oppaan luvusta
Ohjelmoiminen potilaalle.

Potilaat voivat myds saataa sahkdstimulaatiota EPG:n ohjaimien avulla. EPG:ssa on nelja painiketta, kaksi merkkivaloa
jaladattava akku (1 000 mAh:n litiumioniakku). Katso kuva 4-2, taulukko 4-1 ja taulukko 4-2. EPG antaa aanihalytyksen,
kun langaton yhteys katkeaa tai komponenteissa on toimintahairioita.

Luku 4 — L100 Go -jarjestelma



EPG kiinnitetddn mansetin kannattimeen, ja se tulee irrottaa kannattimesta vain huoltoa ja mansetin puhdistusta
varten. Akun latausliitanta sijaitsee EPG:n alaosassa.

Virtapainike

Tilan merkkivalo
Pluspainike

Stim.-painike

Bioness
ssauog

Miinuspainike

Akun merkkivalo

o~

I— Latausliitanta
Kuva 4-2: EPG

EPG antaa visuaalisen (katso taulukko 4-1) ja/tai aanihalytyksen, kun EPG:n painiketta painetaan, stimulaatiota
annetaan, virhe havaitaan tai akun varaus on matala. EPG antaa varinahalytyksen, kun EPG:n painiketta painetaan,

10

stimulaatiota annetaan tai virhe havaitaan.

EPG Naytto Kuvaus Maaritelma
(Vilkkuu) Vihrea valo vilkkuu EPG on paalla, ei stimulaatiota
(Vilkkuu) Keltainen valo vilkkuu EPG on paalla ja stimulaatiota annetaan
Tilan Jatkuva keltainen valo EPG on paalla ja manuaalista stimulaatiota
. (Jatkuva) annetaan
merkkivalo
a=——mm» | Vuorotellen vihrea,
(Vaihtelee) keltainen ja punainen Yhdistamistila
valo
D : . Aktiivinen virhe / EPG:n toimintahairié / akku
. Punainen valo vilkkuu
(Vilkkuu) tyhja
(Vilkkuu) Vihrea valo vilkkuu EPG:n akkua ladataan
Akun .
. o Jatkuva vihrea
merkkivalo : . ;
valo palaa lyhyesti EPG:n lataus on valmis
(Jatkuva) oo .
kaynnistyksen aikana
= Jatkuva keltainen valo EPG:n akun varaus on matala
(Jatkuva)

Taulukko 4-1: EPG-naytot
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EPG-painike Kuvaus Toiminto
Virtapainike Kaynnistaa jarjestelman ja sammuttaa sen
Stim.-painike Kaynnistaa stimulaation ja sammuttaa sen valitussa tilassa
Pluspainike Lisda stimulaation voimakkuutta
- Miinuspainike Vahentas stimulaation voimakkuutta

Taulukko 4-2: EPG-painikkeiden toiminnot

L100 Go -jarjestelman toimintatilat
L100 Go -jarjestelmassa on kaksi toimintatilaa: kavely ja harjoitus.
Kavelytila

Kavelytilaa kaytetaan kavelyyn. Kavelytilassa stimulaatio synkronoidaan astuntatapahtumien kanssa EPG:n integroitujen
liketunnistimien avulla. Nain mahdollistetaan nilkan dorsifleksio seka polven ojennus tai koukistus, kun kantapaa tai
pakia nousee maasta, ja rentoutus, kun kantapaa tai pakia koskettaa maata.

Kavelyn aikana sdaren EPG:n stimulaatiota ohjataan sdaren EPG:n liikeanturilla asianmukaisessa askelluksen
vaiheessa.

Harjoitustila

Harjoitustilassa lihaksia voidaan harjoittaa, kun potilas ei kavele (esimerkiksi istuma-, seisoma- tai makuuasennossa).
Harjoitustila toimii erillisena saaren EPG:n liikeantureista. Stimulaatio annetaan ennalta maaritettyjen jaksojen
mukaisesti.

Saéarimansetin kayttajille harjoitustila helpottaa lihasten harjoittamista, estaa tai hidastaa saaren lihasten surkastumista,
yllapitaa tai parantaa nilkkanivelen liikelaajuutta sek& parantaa verenkiertoa paikallisesti.

L100 Go -jarjestelman lataaminen

L100 Go -jarjestelman osista vain sdaren EPG voidaan ladata. EPG on ladattava paivittain. Bioness suosittelee,
ettd EPG ladataan niiden ollessa kiinnitettynd mansettiin.

EPG taytyy ladata L100 Go -jarjestelmaan sisaltyvalla jarjestelmalaturilla. Jarjestelman laturisarja sisaltaa
USB 3.1 A 15 W -kaksoisverkkolaitteen, latausliittimet yhdysvaltalaisiin ja kansainvalisiin pistorasioihin seké magneettisen
USB-latausjohdon.

L100 Go -jarjestelman lataus:
1. Poista jarjestelman laturi pakkauksesta ja valitse sopiva liitin maan tai alueen mukaan.

2. Aseta magneettisen latausjohdon USB-paa jompaankumpaan verkkolaitteen kahdesta USB-portista.
Katso kuva 4-6.

Luku 4 — L100 Go -jarjestelma
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Kuva 4-6: USB-latausjohdon asettaminen verkkolaitteeseen

3. Kytke latausjohdon magneettinen paa saaren EPG:n latausliitantaan. Latausliitanta sijaitsee EPG:n
alaosassa. Katso kuva 4-7.

4. Kytke verkkolaite ja liitetty magneettinen USB-latausjohto pistorasiaan.

5. EPG:n akun merkkivalo vilkkuu vihreana merkiksi laitteen latautumisesta.

6. EPG:n akun merkkivalo palaa vihreana jatkuvasti, kun jarjestelma on ladattu tayteen.

Kuva 4-7: L100 Go -jarjestelman latausvalineet

A Huomautus: kayta vain L100 Go -jarjestelmaan kuuluvaa laturia. Muiden latureiden kayttdé voi vaurioittaa
jarjestelmaa.

A Huomautus: jos virransy6ttd halutaan katkaista kokonaan, irrota jarjestelmalaturin verkkolaiteosa paavirtalahteesta.

/\ Huomautus: 313 kayta L100 Go -jarjestelmaé EPG:n latauksen aikana.
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L100 Go -jarjestelman kaynnistaminen/sammuttaminen

Kaynnista L100 Go -jarjestelm& painamalla sdaren EPG:n virtapainiketta kerran. Jarjestelma on valmiustilassa.
Kaikki merkkivalot syttyvat muutaman sekunnin ajaksi, kun jarjestelma suorittaa itsetestin. EPG:n tilan merkkivalo
vilkkuu vihreana merkiksi siita, ettd jarjestelma on kaynnissa.

Sammuta L100 Go -jarjestelma painamalla saaren EPG:n virtapainiketta kolmen sekunnin ajan. EPG antaa
varinahalytyksen, kun se sammuu.

Stimulaation poistaminen kaytosta EPG:n avulla

Stimulaation poistaminen kadytésta EPG:n avulla:
1. Lopeta stimulaatio painamalla EPG:n Stim.-painiketta.

2. EPG:n tilan merkkivalo muuttuu vilkkuvaksi vihreaksi valoksi.

Huomio: kun stimulaatio poistetaan kaytosta stimulaatiopainiketta painamalla, EPG jaa valmiustilaan viimeksi
valitussa toimintatilassa. Jos stimulaatiopainiketta painetaan uudelleen, EPG aktivoi stimulaation toimintatilassa,
joka oli valittuna viimeisena ennen stimulaation lopetusta.

Luku 4 — L100 Go -jarjestelma
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Luku ‘ 5

L100 Go -jarjestelma, osat ja lisavarusteet
ja ohjelmoija
L100 Go -jarjestelman sisaltd

L100 Go -jarjestelma, saari

» Pakkauslaatikko
* Normaali sdarimansetti, oikea tai vasen, (yleis)hihna

+ Keskitetty elektroninen pulssigeneraattori (EPG)
 Jarjestelmalaturi (ja latausliittimet)
* Magneettinen latausjohto

* L100 Go -kayttdopas

Normaali saarimansetti ja EPG Saarimansetin hihna (kuvassa esimerkki)

N J J
4 A

Luku 5 —L100 Go -jarjestelma, lisdvarusteet ja ohjelmoija



L100 Go -jarjestelman lisavarusteet

Seuraavat lisavarusteet eivat sisélly L100 Go -jarjestelmaan, mutta ne voidaan tilata Bioness-edustajan kautta tai
soittamalla numeroon 1 800 211 9136, valinta 2.

@
I.""\\\\_“._: .

Hydrogeelielektrodialusta,

Pikakiinnityselektrodi (oikea) Hydrogeelielektrodit
\ Y . Y \ 45 mm Y
e A e ™ 4 ™
|
@
Sarja pyoreita
Pydreé kangaselektrodi, kangaselektrodialustoja, Testeri
9 45 mm ) 9 45 mm ) S
e A e A

Saarimansetin hihnat

Sovitusjohto

Henkilokohtaiset paneelit )
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Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoija

» Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijatabletti ja digitointikyna

 Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellus

* Bluetooth®-sovitin

 Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijan laturi

-
Bionessin valtuutetun terveydenhuollon
L ammattilaisen ohjelmoijatabletti

Luku 5 —L100 Go -jarjestelma, lisdvarusteet ja ohjelmoija
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Luku ‘ 6

Lisavarusteiden asettaminen ja testaaminen

Saarimansetin hihnat

Saarimansetin hihna pitda saarimansetin paikallaan sadaressa. Sdarimansetin hihna on joustava ja se kiinnitetéan
jalan ja EPG-kannattimen ymparille. Katso kuva 6-1.

Saarimansetin hihnan kiinnittiminen sdarimansettiin:

+ Liu'uta hihna saarimansetin lenkkien ja solkien lapi. Varmista, ettd koukku- ja rengaskiinnittimet ovat poispain
saarimansetista. Kiinnita hihna painamalla koukku- ja rengaskiinnittimia. Katso kuva 6-2.

Mansetin hihnan kahva
EPG-kannattimen
ymparilla

Kuva 6-1: normaali saarimansetti kiinnitettyna oikeaan jalkaan

Henkilokohtaiset paneelit (saarimansetti)

Henkildkohtainen paneeli on irrotettava saarimansetin sisdosa, jota kaytetaan klinikalla, kun saarimansettia kaytetaan
useilla potilailla. Normaalia henkildkohtaista paneelia kaytetdan normaalin sadarimansetin kanssa ja se sisaltaa kaksi
kiinnitysreikaa.

& Huomautus: henkildkohtainen paneeli on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttdon ristikontaminaation ehkaisemiseksi.

Henkilokohtaisen paneelin kiinnittaminen saarimansettiin ensimmaista sovitusta varten:

1. Jos kaytdssa on normaali henkildkohtainen paneeli, kohdista paneelin napinreiat normaalin sdarimansetin
kahteen elektrodin kiinnitysreikdan. Katso kuva 6-2.

Luku 6 — Lisavarusteiden asettaminen ja testaaminen
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Kuva 6-2: henkilokohtaisen paneelin kiinnittaminen

Henkilokohtaisen paneelin irrottaminen saarimansetista:
1. Irrota henkildkohtainen paneeli saarimansetista.

2. Kirjoita potilaan nimi ja hihnan koko henkildkohtaisen paneelin lappuun. Jos hydrogeelielektrodit ovat
kaytossa, kiinnita elektrodien suojat takaisin paikoilleen. Jos kaytat pyoreitd kangaselektrodeja, anna
elektrodien kuivua.

3. Sailyta henkilokohtaista paneelia ja elektrodeja potilaan seuraavaa kayntia varten.

Huomio: kun potilas palaa klinikalle seurantakaynnille, kiinnitéa henkilokohtainen paneeli (ja elektrodialustat ja elektrodit)
saarimansetin sisavuoreen.

Elektrodialustat

Elektrodialustoja kdytetaan:
» Kohottamaan elektrodeja saarimansetin sisapinnalta elektrodikontaktin optimoimiseksi.

» Varmistamaan elektrodien oikea asetus kaikissa kayttokohteissa.

Elektrodialustoissa on liitin, joka kiinnitetdan saarimansetin kiinnitysreikiin.
Seuraavia elektrodialustoja voidaan kayttda normaalin sddrimansetin kanssa: (Katso kuva 6-3)

» Tavalliset pyoreat L100-kangaselektrodialustat (kaytetdan normaalien pyoreiden L100-kangaselektrodien
kanssa)

» Hydrogeelielektrodialustat (kaytetdan hydrogeelielektrodien kanssa)

4 N
Liitin

Liitin

Hydrogeelielektrodialustat Sarja pyoreitd kangaselektrodialustoja, 45 mm
- J

Kuva 6-3: normaalin saarimansetin elektrodialustavaihtoehdot
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Huomio: elektrodialustoja voidaan kayttaa uudelleen. Puhdista elektrodialustat viilealla vedella poistaaksesi kaikki
hydrogeelijgamat. Desinfioi elektrodialustat sitten alkoholilla. Lisatietoja on tdman oppaan kohdassa Huolto ja puhdistus.

A Huomautus: vain valtuutettu terveydenhuollon ammattilainen saa vaihtaa ja siirtda elektrodialustoja.

Elektrodit

Elektrodit lahettavat sahkosignaalin EPG:sta kohdehermoon. Saarimansetin kanssa voidaan kayttaa kolmenlaisia
elektrodeja.

A Huomautus: samoja elektrodeja voidaan kayttaa vain yhdella potilaalla. L100 Go -elektrodit on tarkoitettu vain
yhden potilaan kayttdon ristikontaminaation ehkaisemiseksi. Ainoastaan hydrogeelielektrodeilla on vanhentumispaiva.
Varmista, ettd vanhentumispaiva on kahden viikon kayttdajan ulkopuolella. Voit tilata lisda kaikkia elektrodeja paikalliselta
Bionessin valtuutetulta edustajalta.

A Huomautus: kayta vain Bionessin toimittamia elektrodeja.
A Huomautus: ala kayta L100 Go -jarjestelmaa ilman, etta elektrodit on kiinnitetty mansettiin.
Saarimansetin kanssa voidaan kdyttaa seuraavia elektrodeja: (Katso kuva 6-4)

+ Pikakiinnityselektrodi, vasen tai oikea » Pyoreat kangaselektrodit, 45 mm

» Hydrogeelielektrodit

4 )\

Ihoa vasten oleva puoli Kiinnitetddn mansettiin
Pikakiinnityselektrodi
. J

4 N\ 4 N\

Kiinnitetaan Kiinnitetdan Ihoa vasten Kiinnitetdan

ihoon elektrodialustaan oleva puoli elektrodialustaan

Hydrogeelielektrodit Pyoreat kangaselektrodit, 45 mm

g J . J

Kuva 6-4: sdarimansetin elektrodivaihtoehdot
Johdon suojukset

Johdon suojuksilla suojataan elektrodialustojen johdot ja liittimet, kun ne litetaén saarimansettiin. Johdon suojuksia
kaytetaan potilailla, jotka kayttavat hydrogeelielektrodeja tai pyoreita kangaselektrodeja. Katso kuva 6-5.

Luku 6 — Lisavarusteiden asettaminen ja testaaminen
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Johdon suojus

. J

Kuva 6-5: saarimansetti ja johdon suojukset

Sovitusjohto

Sovitusjohdolla yhdistetdan sahkdisesti elektrodialustan liittimet sdarimansetin kiinnitysreikiin sovituksen aikana. Katso
kuva 6-6. Sovitusjohtoa kaytetdan hydrogeelielektrodien tai pyoreiden kangaselektrodien kanssa ensimmaisessa
sovituksessa.

N ' y

Kuva 6-6: saarimansettiin ja elektrodialustoihin yhdistetty sovitusjohto

Testeri

Testeria kaytetdan vianmaaritykseen ja vahvistamaan stimulaation antaminen. Se testaa, onko yhteys katkennut
saarimansetissa tai EPG:ssa. Testeri antaa aanihalytyksen, kun se on yhdistetty saarimansettiin tai EPG:hen,
ja stimulaatiota annetaan. Lisatietoja testeristd on taman oppaan luvussa Vianmaaritys.

Valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen opas



Kuva 6-7: testeri

Luku 6 — Lisavarusteiden asettaminen ja testaaminen
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Luku ‘ 7

Bionessin valtuutetun terveydenhuolion
ammattilaisen ohjelmoijassa navigointi

Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellus kayttda patentoitua ohjelmistoa, jonka
avulla valtuutettu terveydenhuollon ammattilainen voi maarittda potilaan stimulaatioparametrit ja ohjelmat. Bionessin
valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellus kayttda Windows®-pohjaista tablettitietokonetta seka
standardoituja langattomia Bluetooth® Low Energy (BLE) -signaaleja L100 Go -jarjestelman kanssa viestimiseen.
Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellusta kaytetdan klinikalla potilaiden laitteiden
ohjelmoimiseen. Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovelluksen avulla valtuutettu
terveydenhuollon ammattilainen voi myds hakea potilaan tapahtumalokeja.

Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovelluksessa on kuusi paanayttoa: sisaankirjautuminen,
potilastietokanta, potilastiedot, ohjelmointiasetukset, raportit ja uloskirjaus/asetukset.

Kirjautumisnaytto

Kirjautumisnaytdn avulla voit kirjautua sisaén Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellukseen.
Kirjautumisnaytto tulee nakyviin, kun ohjelmisto kaynnistetaan. Tassa naytossa kayttajan on kirjoitettava kayttajanimensa
ja salasanansa seka valittava Kirjaudu sisaan -painike. Katso kuva 7-1.

-Bioness

Clinician Programmer

Kuva 7-1: kirjautumisnayttd

Potilastietokantanaytto

Kirjautumisnaytdn jalkeen Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellus tuo nakyviin
potilastietokantanaytdn. Potilastietokantanaytdssa nakyvat kaikki potilastiedostot, jotka on tallennettu Bionessin
valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellukseen. Tassa naytéssa valtuutettu terveydenhuollon
ammattilainen voi hakea potilastiedostoja, tuoda tai vieda potilastiedoston tai muokata potilastiedostoa. Tassa
naytdssa voidaan myds luoda uusia potilastiedostoja.

Potilastietokantanaytdssa on nelja kuvaketta ja tekstihakukentta. Katso kuva 7-2.

» Uuden potilaan lisdyskuvake: sen avulla voidaan lisata uusi potilastiedosto Bionessin valtuutetun
terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellukseen.

Luku 7 — Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijassa navigointi
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+ Potilaan latauskuvake: sen avulla voidaan ladata potilastiedosto yhdistettyyn EPG:hen.
Huomio: Potilaan latauskuvake ei ole kaytettavissa ennen kuin EPG:t yhdistetdadn Bionessin valtuutetun
terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellukseen.

» Potilaan vientikuvake: sen avulla voidaan vieda potilastiedosto toiseen Bionessin valtuutetun
terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellukseen.

+ Potilaan tuontikuvake: sen avulla voidaan tuoda potilastiedosto toisesta Bionessin valtuutetun
terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovelluksesta.

Potilaan lataus Potilaan tuonti Potilaan vienti

Uuden potilaan lisdys

D Clinician Last Seen

MRNT74554 Admin 1/30/2017
[J) Doe, Eve MRN85471 Admin 1/30/2017
[ Doe, Scott MRNE5214 Admin 1/30/2017
[J Doe, Adam MRN98632 Admin 1/30/2017
[J Doe, Thomas F MRN63256¢ Admin 1/30/2017
[J Doe, Mary MRN25415 Admin 1/30/2017
[J Doe, Rebecca MRN26541 Admin 1/30/2017
[J) Doe, David MRN14823 Admin 1/30/2017
[J Doe, Ruth MRN36521 Admin 1/30/2017
[J Doe, Joseph MRN36521 Admin 1/30/2017
[J Doe, Mark MRN14587 Admin 1/30/2017

Kuva 7-2: potilastietokantanaytto

Siirtymispalkki

Siirtymispalkki nakyy kunkin naytdén yldreunassa Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen
ohjelmoijasovelluksessa. Siina on viisi valikkokuvaketta, potilasverkon kenttd ja yhdistamisen tilapainike.
Katso kuva 7-3 ja kuva 7-4.

Siirtymispalkki

Name 1D Clinician Last Seen

[J Doe, Kathryn MRN74554 Admin 1/30/2017
[J Doe, Eve MRNB5471 Admin 1/3002017
[J Doe, Scott MRNB5214 Admin 1/30/2017
[J Doe, Adam MRN98632 Admin 1/30/2017
[ Doe, Thomas F MRNBG325€ Admin 113012017
[J Doe, Mary MRN25415 Admin 1/30/2017
[J Doe, Rebecca MRMN26541 Admin 1/30/2017
[J Doe, David MRN14822 Admin 1/30/2017
[J Doe, Ruth MRN36521 Admin 1/30/2017
[J Doe, Joseph MRN36521 Admin 113002017
[J Doe, Mark MRN14587 Admin 1/30/2017

Kuva 7-3: ohjelmointindytodn siirtymispalkki
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Kun Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellus on yhdistetty potilaan L100 Go -jarjestelman
kanssa, potilaan nimi ndkyy potilasverkkokentassa oransseilla viivoilla ympyroityna ja aktiivisen naytdon kuvake nakyy
myds oranssina. Katso kuva 7-4.

Kun Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellusta ei ole yhdistetty potilaan L100 Go
-jarjestelman kanssa, potilasverkkokentta nakyy tyhjana ja sinisilla viivoilla ympyroityna ja aktiivisen nayton kuvake
nakyy myds sinisena.

Potilasverkkokentta Yhdistéamistilan Ohjelma-asetusten Potilastietonaytdn Uloskirjautumis-/
painike kuvake kuvake asetuskuvake

Patien Metwork

poesom | gloness

Potilastietokannan kuvake Raporttikuvake

Kuva 7-4: siirtymispalkki — yhdistettyna potilaan jarjestelmaan

Asetusten ohjelmointinaytto

Asetusten ohjelmointinayttéa voidaan kayttaa vain, jos Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen
ohjelmoijasovellus on yhdistetty L100 Go -jarjestelman kanssa ja potilastiedosto on ladattu potilasverkkoon. Tassa
naytdssa valtuutettu terveydenhuollon ammattilainen voi ohjelmoida potilaan L100 Go -jarjestelman stimulaatioparametrien
asetukset, ohjelmat ja lisdasetukset. Asetusten ohjelmointindytdssa on nelja alivalikkonayttéa: parametri-, kavely-,
pyOraharjoitus- ja harjoitusnaytét. Katso kuva 7-5.

B 2z @ E]
L100 Go 03

Waveform:

Symmetric v
Phase Duration (uS): Liséparametrien
kuvake

Pulse Rate (Hz):

Lisdasetusten

Electrode: kuvake

Parametrindyton Kavelynayton Harjoitusnayton
kuvake kuvake kuvake

Kuva 7-5: asetusten ohjelmointindytto (stimulaatioalivalikkonayttd)

Parametrinaytto

Parametrindytéssa voidaan ohjelmoida valitun EPG:n stimulaatioasetukset. Lisaksi tastd naytosta paastaan
lisdasetusikkunaan painamalla lisdasetuskuvaketta. Katso kuva 7-6.

Luku 7 — Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijassa navigointi
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< Bloness “

L100 Go

Waveform: Interphase Period (pS):
I

Phase Duration (uS): Max Stim Time (8):
s

Pulse Rate (Hz):
o ¥

Electrode:

Kuva 7-6: parametrinayttd, jossa nakyvat lisdasetukset
Kavelynaytto

Kavelynaytdssa ohjelmoidaan kavelytilan asetukset. Katso kuva 7-7. Tassa naytdssa ohjataan myds aani- ja
varinahalytyksia stimulaatioasetusten aikana. Voit siirtyd tahan nayttéon painamalla kavelynaytén kuvaketta.
Katso kuva 7-5.

Pyoéraharjoitusnaytto
Pyoraharjoitustila ei ole kaytettavissa L100 Go -jarjestelmassa.
Harjoitusnaytto

Harjoitusnaytossa ohjelmoidaan harjoitustilassa kaytettavat asetukset. Katso kuva 7-8. Voit siirtya tahan nayttoon
painamalla harjoitusnayton kuvaketta. Katso kuva 7-5.

‘Bioness P = 2G| e

) B [« X ?

Kuva 7-7: kavelynayttd

Valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen opas
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veness (2] 2 (@]

Kuva 7-8: harjoitusnayttd

Potilastietonaytto

Potilastietonaytdssa valtuutettu terveydenhuollon ammattilainen voi tarkastella kaikkia tietyn potilaan oleellisia tietoja,
mukaan lukien istuntoasetusten historia, tietolokit ja muistiinpanot. Katso kuva 7-9. Voit avata potilastietonayton
painamalla potilastietokuvaketta siirtymispalkissa. Katso kuva 7-4.

Voit tarkistaa edellisen istunnon asetuksen ja ladata sen kaytettdvaksi nykyisessa istunnossa. Valitse edellinen
istunto luettelosta ja lataa asetukset potilasverkkoon painamalla latauskuvaketta.

sioness | ] || = PG| E |
Latauskuvake — 8

Edellisten | Duration Clinician
istuntojen ' :

O 12512017 00:01:48 Admin

luettelo

[J 1302017 00:01:00 Admin

Upper Left Upper Right
Ramp Up 0 0
Ramp Down 0 0.1 0 0.1
Gait 1 Phase Enabled 0 N/A 0 N/A
Gait 1 Phase For On  Swing Swing Swing Swing
Gait 1 Stim On 0 0 0 10
Gait 1 Phase For Off Swing Stance Swing Stance
: Time Graph | Steps Graph | Stride Graph [ Training Graph

Kuva 7-9: potilastietonayttod
Raporttinaytto

Valtuutettu terveydenhuollon ammattilainen voi tarkastella raporttindytdssa aiempia tietoja ja luoda uusia testiraportteja.
Katso kuva 7-10. Voit avata raporttinaytdn painamalla raporttikuvaketta siirtymispalkissa. Katso kuva 7-4.

Luku 7 — Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijassa navigointi 29
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Kuva 7-10: raporttindyttod

Kymmenen metrin kavelytesti

Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellus tukee 10 metrin kavelytestia, jossa arvioidaan
potilaan kavelynopeus metreina sekunnissa tietylla kavelymatkalla. TAman testin avulla valtuutettu terveydenhuollon
ammattilainen voi maarittda potilaan kavelyluokan ja kaatumisriskin. 10 metrin kdvelytestin suorittamiseen on olemassa
kaksi yleistd menetelmaa. Ohjelmisto laskee potilaan k&velynopeuden jakamalla potilaan kdveleman matkan kavelyyn
kuluneella kokonaisajalla.

Menetelma 1

Menetelma 1 on oletusasetus. Taman testin aikana potilas kavelee ilman avustusta yhteensa 14 metria. Ohjelmisto
laskee kavelynopeuden kymmenen metrin matkalta.

1. Paina Uusi testi -naytdssa kynasymbolia ja kirjoita terapeutin nimi, hoitolaitoksen nimi ja yhteystiedot.
Jatka painamalla tallennuskuvaketta.

2. Ota kavelytila kayttéon painamalla stimulaatiopainiketta.

3. Pyyda potilasta kavelemaan kaksi metria (jotta potilas voi kiihdyttaa kavelyvauhdin normaaliin,
mukavaan kavelynopeuteen).

4. Aloita ajanotto painamalla Go-painiketta.

5. Pysayta ajanotto painamalla Valmis-painiketta, kun potilas on kavellyt kymmenen metria.

6. Anna potilaan hidastaa vauhtia viimeiset kaksi metria.

7. Kun kavelynopeus on maaritetty, valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen on maaritettava Perry-

kavelyluokka (Kotitalous, Yhteiso tai Rajoitettu yhteisd) ja kaatumisriski (Matala, Keskinkertainen tai Korkea)
pudotusvalikoista valitsemalla.

8. \Voit tallentaa tulokset painamalla Tallenna tulokset -painiketta tai hylata tulokset ja kdynnistda uuden testin
painamalla Toista testi -painiketta.

Huomio: Tallennetut tiedot sisaltavat terapeutin nimen, hoitolaitoksen nimen, yhteystiedot, kokonaisajan,
kavelynopeuden, kavelyluokan ja kaatumisriskin.

9. Tulos voidaan vieda painamalla Vienti-painiketta Aiempi testi -ndytossa.
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Menetelma 2

Menetelma 2 on toinen menetelma 10 metrin kdvelytestin suorittamista varten. Tdman testin aikana potilas kavelee
ilman avustusta yhteensa 10 metria. Ohjelmisto laskee kavelynopeuden kuuden metrin matkalta.

1.

w

N oo o &

Paina Uusi testi -naytdssa kynasymbolia ja kirjoita terapeutin nimi, hoitolaitoksen nimi ja yhteystiedot.
Jatka painamalla tallennuskuvaketta.

Ota kavelytila kayttéon painamalla stimulaatiopainiketta.

Pyyda potilasta kdvelemaan kaksi metria (jotta potilas voi kiihdyttaa kavelyvauhdin normaaliin,
mukavaan kavelynopeuteen).

Aloita ajanotto painamalla Go-painiketta.
Pysayta ajanotto painamalla Valmis-painiketta, kun potilas on kavellyt kuusi metria.
Anna potilaan hidastaa vauhtia viimeiset kaksi metria.

Kun kavelynopeus on maaritetty, valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen on maaritettava Perry-
kavelyluokka (Kotitalous, Yhteisé tai Rajoitettu yhteisd) ja kaatumisriski (Matala, Keskinkertainen tai Korkea)
pudotusvalikoista valitsemalla.

Voit tallentaa tulokset painamalla Tallenna tulokset -painiketta tai hylata tulokset ja aloittaa uuden testin
painamalla Toista testi -painiketta.

Huomio: Tallennetut tiedot sisaltavat terapeutin nimen, hoitolaitoksen nimen, yhteystiedot, kokonaisajan,
kavelynopeuden, kavelyluokan ja kaatumisriskin.

9.

Tulos voidaan vieda painamalla Vienti-painiketta Aiempi testi -ndytossa.

Uloskirjautumis-/asetusnaytto

Uloskirjautumis-/asetusnaytdssa voidaan kirjautua ulos Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen
ohjelmoijasovelluksesta ja sulkea sovellus.

 Bloness

Close Application ‘

Log Out

Kuva 7-11: uloskirjautumis-/asetusnaytto
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Sovelluksen asetusnaytto

Sovelluksen asetusnayttd voidaan avata kunkin naytdn oikeassa alareunassa olevalla kuvakkeella -ﬁ . Naytéssa
saadetaan kieliasetuksia seka hallitaan kayttajaprofiileja ja tietoja. Sovelluksen asetusnaytdssa on kolme alivalikkonayttoa.
Katso kuva 7-12.

» Ohjelmoija-asetukset: mahdollistavat kieliasetuksen valitsemisen, ohjelmistoversioiden saamisen nakyviin ja
EPG:n tehdasasetusten palauttamisen. Painamalla Ohjelmistoversiot- tai Vaihda kieli -painiketta voit siirtya
kahden kaytettavissa olevan nayton valilla. Katso kuva 7-12 ja kuva 7-13.

» Kayttajaasetukset: mahdollistavat kayttajan (valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen) profiilien hallinnan,
kuten uusien kayttajatilien lisdamisen, profillien muokkaamisen, kayttajatilien poistamisen ja salasanojen
vaihtamisen.

+ Hallitse tietoja: jolla ladataan jarjestelmatietoja ja viedaan EPG:n jarjestelmalokeja.

Select Language:

Ohjelmistoversiot I Software Versions
A|iva|ikkonéyt6t Programmer Seftings | User Settings Manage Data X

Kuva 7-14: sovelluksen asetusnayttd — kielen vaihto

Upper Right Upper Left
Lower Right Lower Left

Vaihda kiel

Change Language ‘

Alival |kkonaytot Programmer Settings User Settings Manage Data

Kuva 7-15: sovelluksen asetusnayttd — ohjelmistoversiot

EPG:n tehdasasetusten palauttaminen

Voit palauttaa EPG:n tehdasasetukset avaamalla sovelluksen asetusnayton ja valitsemalla Ohjelmistoversiot, jotta
tehdasasetusten palautuspainikkeet tulevat nakyviin. Noudattamalla seuraavia ohjeita voit palauttaa EPG:n tehdasasetukset
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eri mansettityypin (esim. oikean- tai vasemmanpuoleisen mansetin) kanssa kayttda varten. Seuraavassa esimerkissa
neuvotaan, miten EPG:n tehdasasetukset palautetaan vasemman saaren saarimansetin kanssa kayton jalkeen
pienen oikean saaren saarimansetin kanssa kayttdéa varten.

EPG:n tehdasasetusten palauttaminen:

1. Irrota keskitetty EPG aikaisemmasta mansetista (kuten vasemman saaren saarimansetista) ja aseta se
haluamaasi mansettiin (kuten oikean saaren saarimansettiin).

2. Yhdista oikean sdaren saarimansetti valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovelluksen
kanssa niin kuin se olisi vasemman sdaren saarimansetti ja suorita synkronointivaihe.

3. Napsauta sovellusasetuskuvaketta -ﬁ- ja tarkastele tehdasasetusten palautusvaihtoehtoja valitsemalla
Ohjelmistoversio. Katso kuva 7-14.

4. Valitse tehdasasetusten palautusosassa EPG:n aikaisempi sijainti (esim. vasemman saaren saarimansetti).
Tama kaynnistaa tehdasasetusten palautuksen ja EPG:ssa vilkkuu punainen tilarivi. Kun olet valmis,
hiljenna halytys painamalla virtapainiketta. Sammuta EPG ja kdynnista se uudelleen, jolloin se tunnistaa
uuden sijainnin.

Tietonaytto

Tietondyttd avataan tietokuvakkeella @), joka on kunkin nédytdn oikeassa reunassa sovellusasetuskuvakkeen
alapuolella. Tietondytdssa on tietoja Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovelluksen
nayttdjen ominaisuuksista. Tietonayttd on dynaaminen, silla nakyvat tiedot maaraytyvat sen naytén mukaan, jossa
niitd kaytetdan. Katso kuva 7-14.

Kuva 7-16: tietonayttod

Luku 7 — Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijassa navigointi
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Luku ‘ 8

Potilaalle asettaminen

lhon valmistelu

Ennen kuin asetat sdarimansetin potilaalle, tarkista aina iho arsytyksen merkkien varalta. Jos arsytysta ilmenee, odota,
etta iho on parantunut kokonaan ennen L100 Go -jarjestelman kayttamista. Optimaalisen stimulaation saavuttamiseksi
mansetin alla olevan ihon tulee olla puhdas ja terve.

lhon valmistelu:

1. Puhdista iho, johon elektrodit koskettavat, maralla liinalla. Jos iholla on 6ljya tai voidetta, puhdista iho
saippualla ja vedella. Huuhtele hyvin.

2. Poista tarvittaessa ylimaaraisia ihokarvoja saksilla. Ala kayta partahdylaa. Partahdyla voi drsyttaa ihoa.

Pikakiinnityselektrodien kiinnittaminen
Ensimmaisilla sovituskerroilla on suositeltavaa kayttaa pikakiinnityselektrodeja ennen muiden elektrodityyppien kayttoa.

Saarimansetissa voidaan kayttaa yhdentyyppistd pikakiinnityselektrodia, joka on saatavilla vasempaan ja oikeaan
jalkaan.

Pikakiinnityselektrodin kiinnittaminen: (Katso kuva 8-1)

1. Varmista, ettd EPG on sammutettu. Irrota sitten sdarimansetti potilaan jalasta.

Kastele koko uusi pikakiinnityselektrodi vedella, kunnes se on taysin marka.

Poista ylimaarainen vesi pikakiinnityselektrodista liinalla.

Kohdista pikakiinnityselektrodin oranssi ja sininen liitin saarimansetin oranssin ja sinisen kiinnitysreian kanssa.
Paina lujasti, jotta pikakiinnityselektrodi kiinnittyy saarimansettiin.

Kiinnita saarimansetti.

N o o &~ 0w D

Saada stimulaatioasetuksia, jotta saavutetaan toivottu dorsifleksio.

Luku 8 — Potilaalle asettaminen
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Kuva 8-1: pikakiinnityselektrodin kiinnittdminen
(kuvassa pikakiinnityselektrodi ja sdarimansetti)

Hydrogeelielektrodien ja elektrodialustojen kiinnittaminen

A Huomautus: hydrogeelielektrodeja voidaan kayttaa vain yhdella potilaalla. Elektrodit on tarkoitettu vain yhden
potilaan kayttéon ristikontaminaation ehkaisemiseksi.

Hydrogeelielektrodien kiinnittdminen saareen:
1. Varmista, ettd saaren EPG on sammutettu.
2. Erota kaksi uutta hydrogeelielektrodia katkoviivaa pitkin. Katso kuva 8-2.

3. Irrota kummankin elektrodin kaksiosaiset suojat ja havita ne. Katso kuva 8-2.

(" )

v / ( / J

Kuva 8-2: hydrogeelielektrodien erottaminen ja kaksiosaisten suojien irrottaminen

4. Jos potilas kayttaa saarimansettia, kiinnita elektrodien ruudukkopuoli hydrogeelielektrodialustoihin ja paina
lujasti.

5. lrrota isommat suojukset (joissa on Bionessin logo) elektrodeista ja laita ne talteen. (Suojaa aina
hydrogeelielektrodit kayttokertojen valilla. Varmista, ettéd Bionessin logo on suojuksessa yléspain.)

6. Pyyda potilasta istumaan ja pitamaan jalkaa koukistettuna 15-20 asteen kulmassa. (Potilas olisi pidettava
tassa asennossa koko sovituksen ajan.) Kantapaan tulee mahdollisuuksien mukaan olla ylhaalla.

7. Aseta yksi elektrodi (hermoelektrodi) yhteisen pohjehermon paalle distaalisesti ja hieman posteriorisesti
pohjeluun paasta. Katso kuva 8-3.

8. Aseta toinen elektrodi (lihaselektrodi) noin 5 cm (2 tuumaa) distaalisesti ja anteriorisesti hermoelektrodiin
nahden etummaisen saarilihaksen paalle.
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Kuva 8-3: elektrodien asettaminen saareen

Huomio: pienet hydrogeelielektrodit ovat vain sovitusta varten, ei potilaan kotikayttdéon.

Sovitusjohdon kiinnittaminen

Sovitusjohdon kiinnittidminen:

1. Varmista, etta EPG on kiinnitetty sdarimansetin EPG:n kannattimeen.
2. Yhdista sovitusjohto elektrodialustoihin ja sdarimansetin kiinnitysreikiin.

3. Liita sovitusjohdon oranssit paat lihaselektrodialustaan ja mansetin oranssiin kiinnitysreikaan. Katso kuva 8-4.

(- Hermoelektrodi
Lihaselektrodi
™
Sininen
Oranssi
\
g = J

Kuva 8-4: sovitusjohto kiinnitettyna

4. Liita sovitusjohdon siniset paat hermoelektrodialustaan ja mansetin siniseen kiinnitysreikaan. Katso kuva 8-4.

5. Aseta sdarimansetti potilaan jalan viereen. Katso kuva 8-4.

Luku 8 — Potilaalle asettaminen
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Elektrodien sijainnin muuttaminen stimulaation aikana: potilaan istuessa
Huomio: tarkkaile stimulaation antamisen aikana potilaan jalkateran oikeanlaista dorsifleksiota.

1. Voit lisata stimulaation voimakkuutta asteittain painamalla EPG:n pluspainiketta, jotta saavutetaan dorsifleksio
ja hieman ulkokiertoa (eversiota).

2. Jos sisdkiertoa (inversiota) on liikaa: Siirra hermoelektrodia posterolateraalisesti ulkokierron lisdamiseksi.

3. Jos ulkokiertoa (eversiota) on liikaa: Siirrd hermoelektrodia hieman anteriorisesti ulkokierron
vahentamiseksi.

Lihaselektrodia voidaan myos siirtda dorsifleksion tasapainottamiseksi. Siirra lihaselektrodia anteriorisesti, jos haluat
vahentaa jalan ulkokiertoa, ja posterolateraalisesti, jos haluat lisata ulkokiertoa. Valta stimulaatiota suoraan saariluun
varren ylapuolella, silla se voi tuntua epamiellyttavalta ja olla tehottomampaa.

Sijaintimuutoksen vaikutuksen testaaminen

1. Voit testata sijaintimuutoksen vaikutusta siitamalla elektrodia ja ihoa varovasti yhteisen pohjehermon
alueella. (Ala jata stimulaatiota paalle pitkaksi aikaa. Se voi aiheuttaa vasymista.)

Huomio: paina elektrodialustoja varovasti testauksen aikana, jotta voit simuloida mansetin painetta.

Elektrodin sijainnin muuttaminen stimulaation aikana: potilaan seisoessa

Kun oikea dorsifleksio on saavutettu potilaan istuessa, tee mahdollisuuksien mukaan testi uudelleen potilaan seisoessa
polvi ojennettuna ja jalka iimassa. Saada tarvittaessa stimulaatiota tai elektrodin sijaintia, jotta oikeanlainen dorsifleksio
saadaan aikaan tassa asennossa.

Elektrodien siirtaminen saarimansettiin
Elektrodien siirtdminen saarimansettiin:
1. Lopeta stimulaatio painamalla EPG:n Stim.-painiketta.

2. Tee merkintakynalla nelja pienta tasaisin valein olevaa merkintaa potilaan jalkaan elektrodialustojen
ymparille viitteeksi.

3. lIrrota sovitusjohto elektrodialustasta ja sdarimansetista. Varmista, etta et siirrd elektrodeja.
4. Kayta sairaalapotilailla mansetin hihnan suojusta ja saarimansetin henkilokohtaista paneelia.

5. Tartu sdarimansettiin kummaltakin puolelta, jotta ortoosi avautuu hieman. Kallista sitten mansetin alaosaa
poispain jalasta noin 30 asteen kulmassa.

6. Aseta mansetin kohdistin polvilumpion alapuolelle saariluun ylapaan nivelpinnan paalle. Katso kuva 8-5.
Varmista, ettd mansetti ei kosketa elektrodialustoja. Kohdistimen tulisi asettua tiiviisti, mutta mukavasti
polvilumpion alaosan alapuolelle.
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Kuva 8-5: kohdistimen asettaminen polvilumpion alapuolelle

7. Pida saarimansetti auki ja laske mansetin alaosaa, jotta vain mansetin etuosa koskettaa saariluun etupintaa.
Kaari sitten saarimansetin paat jalan ymparille elektrodialustojen suojaksi. Katso kuva 8-6.

8. Irrota sdarimansetti varovasti jalasta. Katso kuva 8-7.

9. Paina lujasti elektrodialustoja, jotta ne kiinnittyvat saarimansettiin. Kiinnita elektrodialustan liittimet mansetin

kiinnitysreikiin.

\- J

Kuva 8-6: elektrodialustojen kiinnittdminen

Kuva 8-7: sdarimansetin ja kiinnitettyjen
elektrodialustojen poistaminen

Luku 8 — Potilaalle asettaminen
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Saarimansetin kiinnittaminen

Saarimansetin kiinnitys:

1.
2.

Pyyhi jalkaa haalealla vedella.

Pyyda potilasta istumaan ja ojentamaan polvea siten, ettd polvilumpio nakyy selkeasti. Kayta jalkatukea
tarvittaessa.

Kallista saarimansetin ylaosaa jalkaa kohden. Liu’uta kohdistin varovasti polvilumpion alapuolelle.
Laske mansetin alaosaa, kunnes se on kiinni jalassa. Saarimansetin tulee kiinnittya jalkaan kevyesti.

Kiinnitd mansetti vetdmalla hihnan kahva jalan ja mansetin kannattimen ymparille.

Varmista, etta kiinnitetty mansetti tuntuu miellyttavalta, kohdistin on polvilumpion alapuolella ja hihnan kahva
on kannattimen ymparilla Kuvassa 8-8 osoitetulla tavalla.

4 - )

Kohdistin polvilumpion
alapuolella

Hihnan kahva
EPG-kannattimen
ymparilla

EPG

Kuva 8-8: sdarimansetti oikeassa jalassa

Elektrodin sijoituksen testaaminen uudelleen: potilaan istuessa ja seisoessa

Elektrodin sijoituksen uudelleentestaaminen:

1.
2.

Paina saaren EPG:n virtapainiketta. EPG antaa varina- ja aanihalytyksen, kun se on kaytossa.

Pida saaren EPG:n Stim.-painiketta painettuna vahintdan kymmenen sekuntia. EPG antaa stimulaatiota,
kunnes Stim.-painike vapautetaan.

Jos potilaan vaste ei ole oikea tai se ei vastaa alkuperaista vastetta, muuta saarimansetin sijaintia ja arvioi
stimulaation vaste. Ala jata stimulaatiota paalle pitkaksi aikaa, silla se voi aiheuttaa vasymista.
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Pyoreiden kangaselektrodien kiinnittaminen

Pyodreiden kangaselektrodialustojen kiinnitys: (Katso kuva 8-9)

1.

2
3
4.
5

Varmista, etta EPG on sammutettu. Irrota sitten saarimansetti potilaan jalasta.

Merkitse hydrogeelielektrodialustojen sijainti mansettiin.

Irrota hydrogeelielektrodialustojen liittimet mansetin kiinnitysrei’ista.

Irrota hydrogeelielektrodialustat.

Kiinnita pyoreat kangaselektrodialustat samaan kohtaan kuin hydrogeelielektrodialustat.

Huomio: pydrean kangaselektrodialustan korkeus on 2 mm pienempi kuin hydrogeelielektrodialustan.

6. Kiinnita pyoreiden kangaselektrodialustojen liittimet mansetin kiinnitysreikiin.

- A
2]
o
N J

Kuva 8-9: pyoreiden kangaselektrodialustojen kiinnittdminen

Luku 8 — Potilaalle asettaminen
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Pyédreiden kangaselektrodien kiinnitys: (Katso kuva 8-10)

1.

0D

Kastele uusia, pydreitd kangaselektrodeja vedella, kunnes ne ovat tdysin markia.

Pyyhi pehmealla liinalla varovasti ylimaarainen vesi pyoreiden kangaselektrodien takaa (jossa liittimet ovat).

Kiinnita pydreat kangaselektrodit mansetin pydreisiin kangaselektrodialustoihin.

Kiinnita sdaren mansetti ja varmista toivottu dorsifleksio. Muuta tarvittaessa stimulaatioasetuksia tai pyoreiden

kangaselektrodien paikkaa.

-

~

Kuva 8-10: py6rean kangaselektrodin kiinnittdminen

Valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen opas



Saarimansetin irrottaminen

Saarimansetin irrottaminen:

1. Sammuta jarjestelma painamalla EPG:n virtapainiketta.

2. Merkitse merkintédkynalla saarimansetin kohdistimen sijainti jalkaan viitteeksi.

3. Irrota mansetin hihnan kahva EPG:n kannattimesta ja nosta hitaasti sdarimansettia pois iholta.

Huomio: jos potilas kayttda hydrogeelielektrodeja sdarimansetissa, irrota elektrodit varovasti iholta ja laita elektrodit
takaisin suojuksiin.

4. Tee merkintakynalla pienia, tasaisin valein olevia merkintdja saarimansetin pintaan (tai henkildkohtaiseen
paneeliin) elektrodialustojen ymparille viitteeksi.

5. Peita tarvittaessa elektrodialustan johdot ja liittimet johdonsuojuksilla. Varmista, ettad johdot ovat
johdonsuojusten alla.

Huomio: neuvo potilaita, jotka kayttavat L100 Go -jarjestelmaa kotona, tuulettamaan ihoa poistamalla saarimansetti
vahintdan 15 minuutin ajaksi 3—4 tunnin valein.

Luku 8 — Potilaalle asettaminen
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Ohjelmoiminen potilaalle

Luku ‘ 9

Varmista ennen L100 Go -jarjestelman ohjelmoimista, etta elektrodit ja mansetti on Kiinnitetty potilaaseen asianmukaisesti
ja ettd potilas on istuma-asennossa. Katso lisatietoja tdman oppaan luvusta Potilaalle asettaminen.

Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovelluksen

yhdistaminen L100 Go -jarjestelmaan

Kun saaren EPG on yhdistetty Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellukseen, Bionessin
valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellus tunnistaa automaattisesti muut EPG:hen yhdistetyt osat,

Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellus yhdistetaan L100 Go -jarjestelmaan

seuraavasti:

1. Kaynnista Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijatabletti ja kaynnista valtuutetun

terveydenhuollon ammattilaisen sovellus (CAPP) painamalla sovelluksen kuvaketta.

2. Kirjautumisnaytté avautuu. Kirjoita kayttajatunnus ja salasana ja paina sitten Kirjaudu sisdan -painiketta.

3. Potilastietokannannaytté avautuu. Paina siirtymispalkissa Bluetooth®-kuvaketta. Katso kuva 9-0.

Bluetooth-kuvake

4. Napsauta halutun jalan ylapuolella olevaa yhdistamiskuvaketta. Katso kuva 9-1.

o o v o o v o

Doe, Kathryn
Doe, Eve

Doe, Scott
Doe, Adam
Doe, Thomasg F
Doe, Mary
Doe, Rebecca
Doe, David
Doe, Ruth
Doe, Joseph
Doe, Mark

MRN14587 Admin

1am v e

Clinician
MRMNT4554 Admin
MRN85471 Admin
MRNB5214 Admin
MRN98632 Admin
MRMN6325€ Admin
MRN25415 Admin
MRN26541 Admin
MRN14823 Admin
MRN36521 Admin
MRN36521 Admin

Kuva 9-0: Bluetooth®-kuvake

Last Seen
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017
1/30/2017

1/30/2017

5. Aseta haluamasi EPG yhdistamistilaan painamalla samanaikaisesti EPG:n plus (+)- ja miinus (-) -painikkeita.

6. Kun yhdistdminen on suoritettu, yhdistdmiskuvake muuttuu oranssiksi yhteyden katkaisukuvakkeeksi €.
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Patient Network

Bluetoothin
lopetuskuvake

Kuva 9-1: yhdistamisnaytto

7. Poistu yhdistamisnaytosta napsauttamalla Bluetoothin lopetuskuvaketta.

8. Kun laitepari on muodostettu, nakyviin tulee ikkuna, jossa kayttdjaa kehotetaan luomaan uusi potilasprofiili,
valitsemaan ja lataamaan olemassa oleva potilasprofiili potilasluettelosta tai kayttdmaan EPG:hen jo ladattua
potilasprofiilia.

Uuden potilasprofiilin luominen
Uuden potilasprofiilin luominen:

1. Varmista, ettd L100 Go -jarjestelma on yhdistetty Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen
ohjelmoijasovelluksen kanssa.

2. Valitse potilastietokantanaytdssa uuden potilaan lisdyskuvake. Katso kuva 9-2.

Uuden potilaan

lisdyskuvake
Name D Clinician Last Seen
D Doe, Kathryn MRN74554 Admin 1/30/2017
Latauskuvake D) Dos, Eve MRN85471 Admin 113012017
[J Doe, Scott MRNB5214 Admin 1/30/2017
[J Doe, Adam MRNg8632 Admin 1/30/2017
[J Doe, Thomas F MRN63256 Admin 1302017 ko
[J Doe, Mary MRN25415 Admin 1/30/2017
D Doe, Rebecca MRMN26541 Admin 1/30/2017
[J Doe, David MRN14823 Admin 1/30/2017
I:l Doe, Ruth MRN36521 Admin 1/30/2017
[J Doe, Joseph MRN36521 Admin 113002017
D Doe, Mark MRN14587 Admin 1/30/2017

Kuva 9-2: uuden potilaan lisdyskuvake

3. Lisaa potilaan henkildtiedot (potilastunnus, virallinen nimi, syntymaaika [pp/kk/vvvv] ja sukupuoli).

4. Tallenna uusi potilasprofiili painamalla tallennuspainiketta.
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Potilasprofiilin lataaminen L100 Go -jarjestelmaan
Aikaisemmin luotu potilasprofiili voidaan ladata potilasverkkoon ja yhdistettyyn EPG:hen.
Aikaisemmin luodun potilasprofiilin lataaminen:

1. Varmista, etta L100 Go -jarjestelma on yhdistetty Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen
ohjelmoijasovelluksen kanssa.

2. Avaa potilastietokantanaytto ja valitse potilas potilasluettelosta. Katso kuva 9-2.

3. Paina latauskuvaketta. Katso kuva 9-2. Nayttoon avautuu ikkuna, jossa lukee "Ohjelmoi kaikki stimulaattorit
potilaalla: X,X”. Paina Jatka-painiketta.

4. Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellus lataa potilaan henkil6tiedot
potilasverkkoon ja yhdistettyyn EPG:hen.

5. Nayttoon avautuu ikkuna, jossa lukee "X, X on ladattu ohjelmoijaan”. Paina OK-painiketta.

Stimulaatioasetusten ohjelmoiminen

Kun Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovellus on yhdistetty L100 Go -jarjestelman kanssa
ja potilas on ladattu potilasverkkoon, valtuutettu terveydenhuollon ammattilainen voi ohjelmoida stimulaatioasetukset.

Stimulaatioasetusten ohjelmoiminen:

1. Varmista, etta potilas on istuma-asennossa.

2. Voit avata parametrinaytdn painamalla ohjelma-asetusten kuvaketta II' siirtymispalkissa.

3. Yhdistetty EPG (tai yhdistetyt EPG:t) nakyy naytdssa vihreana kuvakkeena parametrinaytén vasemmalla
puolella olevassa kaaviokuvassa. Katso kuva 9-3.

4. Valitun EPG:n ymparilld on oranssi kehys.

5. Avattavien luetteloiden avulla voit saataa aaltomuotoa, vaiheen kestoa, pulssitaajuutta ja elektrodin
parametriasetuksia. Parametriasetusten maaritykset ovat taulukossa 9-1.

6. Varmista, etta uusilla potilailla stimulaation voimakkuuspalkki on arvossa 0. Katso kuva 9-3.

(< Bioness “ @ E | i

L100 Go O
Lisaparametrien
Waveform:
kuvake
Symmetric v
Phase Duration (pS):
Stimulaation
Pulse Rate (Hz): lisdasetukset

Electrode:

Stimulaation
voimakkuuspalkki

Kuva 9-3: stimulaation ohjelmointi, parametrinayttd
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7. Kaynnista stimulaatio painamalla Testi-painiketta. Suurenna stimulaation voimakkuus vahitellen halutulle
tasolle stimulaation voimakkuuspalkin nuolten avulla. Stimulaatio alkaa voimistumisajalla (aika, jolloin
stimulaatio kasvaa nollasta asetetulle enimmaistasolle), joka vastaa kestoltaan vahvistusnaytdssa asetettua
voimistumisaikaa. Al4 jata stimulaatiota paélle pitkaksi aikaa. Se voi aiheuttaa vasymista.

Huomio: kun stimulaatiota annetaan, Testi-painike nakyy punaisena ja EPG-kuvake muuttuu keltaiseksi stimulaatioaalloksi.

8. Jos potilas kayttaa useampaa kuin yhta EPG:ta, asetukset on ohjelmoitava myds toiseen EPG:hen.
Valitse haluamasi EPG-kuvake parametrindytdssa ja toista vaiheet 5—7.

Mitdan Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovelluksen asetuksiin tehtyjd muutoksia
ei oteta kayttdon eika tallenneta, ennen kuin Testi-painiketta on painettu. Painike aktivoi asetukset ja tallentaa tiedot

yhdistettyyn EPG:hen.

Stimulaatioparametri

Méaritelma

Voimakkuus

Stimulaation voimakkuus: 0—100 mA, 1 mA:n lisayksin

Aaltomuoto

Stimulaation tyyppi: Symmetrinen tai epasymmetrinen

Vaiheen kesto

Pulssiajan pituus: 100-300 ps 50 ps:n valein

Pulssitaajuus

Stimulaation taajuus: 10-45 Hz, 5 Hz:n lisayksin

Elektrodi

Elektrodin tyyppi: pikakiinnitys- (oletus), pyorea kangas-, hydrogeeli-

Taulukko 9-1: stimulaation parametriasetusten maaritykset

Stimulaation lisdasetusten ohjelmoiminen

1. Avaa parametrinaytté painamalla stimulaation ohjelmointinaytossa stimulaation lisdasetusten kuvaketta.

Katso kuva 9-3 ja kuva 9-4.

2. Saada lisdasetuksia Valivaiheen jakso ja Enimmaisstimulaatioaika.

Stimulaation lisaparametri

Maaritelma

Valivaiheen jakso

Tama asetus on oletusarvoisesti 50, mika lisda voimantuotantoa ja
mahdollistaa voimakkaimman supistuksen aiheuttaen mahdollisimman vahan
epamiellyttdvaa tunnetta. Vaihtelee valilla 20, 50, 100 ja 200. Symmetrisen
aaltomuodon oletusarvo on 50 ja epasymmetrisen aaltomuodon 20.

Enimmaisstimulaatioaika

Dorsifleksion aktivoivien lihasten liiallisen vasymisen ehkaisemiseksi L100
Go -jarjestelma on suunniteltu lopettamaan stimulaatio automaattisesti
maaritetyn sekuntimaaran kuluttua (stimulaation enimmaiskesto). Tama
turvallisuusominaisuus on hyédyllinen, kun potilas istuu tai makaa ja

jalka, jossa L100 Go -jarjestelmaa kaytetaan, on ilmassa ja jarjestelma on
kavelytilassa. Se rajoittaa stimulaation kestoa. Voit muuttaa stimulaation
enimmaiskestoa nuolia painamalla.

Nopeat ja vakaat kayttajat: asetus voi olla suhteellisen alhainen
(oletusasetus on 4 sekuntia). Pienimman asetuksen on oltava enimmaisaika,
joka kuluu, kun potilas nostaa jalkaa portaita noustessaan tai esteen
ylittdessaan.

Hitaat kévelijat ja juuri kuntoutuksen aloittaneet potilaat: asetuksen voi
olla tarpeen olla yli 4 sekuntia potilaalla, joka tarvitsee enemman aikaa jalan
siirtdmiseen kavelyn heilahdusvaiheen aikana.

Taulukko 9-2: stimulaation parametrin lisdasetusten maaritykset
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L100 Go

Waveform: Interphase Period (uS):
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Kuva 9-4: stimulaation ohjelmointi, parametrinaytto ja lisdasetusten ikkuna

Kavelyasetusten ohjelmoiminen
Kévelyasetusten ohjelmoiminen:

1. Varmista, etta potilas on seisoma-asennossa.

2. Paina parametrindytdssa kavelynayton kuvaketta .

3. Kavelyasetusten nayttd avautuu. Katso kuva 9-6.

Stimulaatiopainike

Testi-painike

Kuva 9-6: stimulaation ohjelmointi, kdvelyasetusten naytto

4. Saada voimistumis-, heikkenemis-, pidennys-, viive- ja voimakkuusasetuksia. Katso taulukko 9.3.

Luku 9 — Ohjelmoiminen potilaalle
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Kavelyparametri

Maaritelma

Voimistuminen

Aika sekunteina, jolloin stimulaatio kasvaa nollasta asetetulle
enimmaistasolle. Virran asteittainen voimistuminen tekee stimulaation
miellyttdvammaksi, auttaa valttdamaan venytysreflekseja ja viivastyttaa
lihassupistuksen alkamista. Arvot ovat valilla 0-0,5 sekuntia 0,1 sekunnin
lisdyksin.

Heikkeneminen

Aika sekunteina, jolloin stimulaatio laskee asetetulta enimmaistasolta
nollaan. Virtaa alennetaan hitaasti, jotta lihaksen supistuminen vahenee
asteittain. Lisaa tata asetusta jalkateran l1apsahtémisen estamiseksi.
Arvot ovat valillda 0-0,5 sekuntia 0,1 sekunnin lisdyksin.

_,u¥ Pidennetty

Prosenttiosuus kokonaisajasta kannan noususta alhaalta ylos, jonka
stimulaatio jatkuu kannan osuttua maahan. Talla parametrilla maaritetaan
stimulaation heikkenemista edeltavan ajan pituus. Lisaa tata asetusarvoa
jalkateran lapsahtamisen ja polven yliojentumisen (polven hyperekstension)
estéamiseksi tai nilkan stabiliteetin lisdamiseksi tukivaiheen aikana.

s ‘ Viivastetty

Kokonaisaikaprosentti, jonka stimulaatio viivastyi astuntatapahtuman
havaitsemisen jalkeen. Kaytetaan estamaan jalan ennenaikainen
nouseminen. Talld parametrilla maaritetdan stimulaation voimistumista
edeltavan ajan pituus. (Viivastyksen % lasketaan kokonaisaikana, jonka
kanta laskee ylhaalta alas.)

Kéavelyparametri

Maaritelma

Voimakkuus

Sahkostimulaation voimakkuus. Arvo on valilla 0-100 mA.
Voimakkuuspalkissa ndkyva alkuarvo on stimulaatioasetuksia
maaritettdessa saavutettu taso. Voimakkuustasoa voidaan muuttaa
kavelytilassa ja sita yllapidetdan harjoitustilassa, ellei harjoitusnaytdssa ole
valittu harjoitustilalle valintaa "Ota kaytt6on maaritetty voimakkuustaso”.

Taulukko 9-3: kadvelyparametrien maaritykset

Huomio: voit vahentaa polven yliojentumista (polven hyperekstensiota) ja jalkateran lapsahtamista Pidennetty-
asetuksella luomalla dorsifleksoreiden eksentrisen supistuksen kantakontaktin jalkeen.

5. Voit testata ja tallentaa asetukset painamalla stimulaatiopainiketta. Stimulaatio vastaa EPG:n integroidun
likeanturin havaitsemaan kavelyliikkeeseen.

6. Hienosaada asetuksia, kun potilas kavelee.

7. Paina stimulaatiopainiketta uudelleen, kun haluat lopettaa stimulaation.

Harjoitusasetusten ohjelmoiminen

Harjoitusasetusten ohjelmoiminen:

1. Paina parametrindytdssa harjoitusndytdn kuvaketta

2. Harjoitusasetusten naytté avautuu. Katso kuva 9-7.

Valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen opas
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Kuva 9-7: stimulaation ohjelmointi, harjoitusasetusten naytt6

Lisaa valintamerkki Ota stimulaattori kayttdon harjoituksessa -ruutuun.
Saada kayton, katkaisun, voimistumisen, heikkenemisen ja kokonaisajan asetukset. Katso taulukko 9-5.

Jos stimulaation voimakkuus on eri kuin kavelylle valittu voimakkuus, valitse Ota kayttéon

harjoitusvoimakkuus -valintaruutu. Saada sitten stimulaation voimakkuutta.

Paina harjoituksen stimulaatiopainiketta, kun haluat aloittaa stimulaation harjoitustilassa.

Paina harjoituksen stimulaatiopainiketta uudelleen, kun haluat poistaa stimulaation kaytdsta tai antaa

ohjelman suorittaa maaritetyn jakson.

Harjoitusparametri

Maaritelma

o @ Kayttoaika

Aika, jonka stimulaatio on kaytdssa.

-
O G’) Katkaisuaika

Stimulaatioiden valinen lepoaika

Voimistuminen

Aika sekunteina, jolloin stimulaatio kasvaa nollasta asetetulle
enimmaistasolle. Virran asteittainen voimistuminen tekee stimulaation
miellyttdvammaksi, auttaa valttdmaan venytysreflekseja ja viivastyttaa
lihassupistuksen alkamista. Arvot ovat valilla 0—2 sekuntia 0,5 sekunnin
lisdyksin.

Heikkeneminen

Aika sekunteina, jolloin stimulaatio laskee asetetulta enimmaistasolta
nollaan. Virtaa alennetaan hitaasti, jotta lihaksen supistuminen vahenee
asteittain. Lisaa tata asetusta jalkateran Iapsahtamisen estamiseksi.
Arvot ovat valilld 0—2 sekuntia 0,5 sekunnin lisayksin.

{H} (::") Kokonaisaika

Harjoitusjakson kokonaisaika Harjoitusjaksossa toistuvat voimistumis-,
kaytté-, heikkenemis- ja katkaisuparametrien jaksot, kunnes istunnon
kokonaisaika umpeutuu.

Taulukko 9-5: harjoitusparametrien maaritykset

Luku 9 — Ohjelmoiminen potilaalle
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Aini- ja varinahilytysten asetusten muuttaminen Bionessin valtuutetun
terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovelluksen avulla

Kavely- ja harjoitusasetusten stimulaation ohjelmointinaytdissa on aanihalytyskuvake ja varinahalytyskuvake. Naiden
kuvakkeiden avulla voidaan ottaa aani- ja varinahalytys kayttéon stimulaation aikana seka poistaa ne kaytosta.
Kavelyasetusnayton kuvakkeilla hallitaan aani- ja varinahalytyksia, kun EPG on kavelytilassa. Harjoitusasetusnayton
kuvakkeilla hallitaan &ani- ja varinahalytyksia, kun EPG on harjoitustilassa.

Kuvake Maaritelma

L D) Aanihalytys on kaytdssa

dx Aanihalytys on pois kaytosta

@ Varinahalytys on kaytossa

): Varinahalytys on pois kaytosta

Valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen opas



Luku ‘ 10

Potilaan opastaminen

Terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden tulee tuntea L100 Go -jarjestelmaan liittyvat rajoitukset, varoitukset ja
varotoimet. Terveydenhuollon ammattilaisten tulee tutustua turvallisuustietoihin potilaiden kanssa ja opastaa potilaita
jarjestelméan asetuksessa, kaytdssa ja huoltamisessa. Potilaiden tulee tuntea jarjestelman naytot ja ilmaisimet seka
vianmaaritysratkaisut. Terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden tulee tietda, keneltd he voivat saada kliinista
ja teknista tukea.

Opastuksen tulee kattaa seuraavat aiheet, jotka on kuvattu tadssa oppaassa ja L100 Go -kayttdoppaassa:
* Yleiset turvallisuustiedot, mukaan lukien ihon hoito-ohjeet
* L100 Go -jarjestelman yleiskuvaus
» Mansetin asettaminen ja irrottaminen
» Elektrodien ja elektrodialustojen vaihtaminen
 Jarjestelman painikkeet, naytot ja danihalytykset: niiden maaritelmat ja toiminnot
» Kavely- ja harjoitustilojen kayttaminen
* Huolto- ja puhdistusohjeet

» Perusvianmaaritysten tarkastelu

* Yhteyden ottaminen tekniseen tukeen

Luku 10 — Potilaan opastaminen
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Luku ‘ 11

Huolto ja puhdistus

Lataaminen

Lataa Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijatabletin akku paivittain. Sdaren EPG:n akku tulee
myds ladata tayteen paivittain. EPG:n latausohjeet ovat taman oppaan kohdassa L100 Go -jarjestelman lataaminen.

EPG:n akun yllapito

Saaren EPG:n akkua ei voi irrottaa. Al yrita vaihtaa EPG:n akkua. Akku tulee ladata paivittin, jos jarjestelmaa
kaytetaan saanndllisesti, ja vahintaan kerran kuukaudessa, jos jarjestelma on varastoituna. EPG:n akun jattamista
tyhjaksi pitkaksi aikaa tulee valttaa, jotta akun kayttoika ei lyhene. Katso asianmukaiset kaytto- ja varastointiolosuhteet
taman oppaan teknisten tietojen osiosta. EPG:n akun odotettu kayttdika on useita vuosia, jos akun yllapidosta
huolehditaan asianmukaisesti. Jos tarvitset laitteeseen liittyvaa tukea, ota yhteys Bionessin asiakaspalveluun numerossa
800 211 9136, valinta 3 (Yhdysvallat ja Kanada), tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

Pikakiinnityselektrodien vaihtaminen

Pikakiinnityselektrodit on vaihdettava vahintdan kahden viikon valein tai aikaisemmin, jos ne ovat kuluneet.
Huomautus: kayta vain Bionessin toimittamia elektrodeja.

Huomautus: 4la kayta L100 Go -jarjestelmaa ilman elektrodeja.

Huomautus: ala taita tai kierrad pikakiinnityselektrodeja.

Pikakiinnityselektrodien vaihto: (Katso kuva 11-1)

1. Varmista, ettd sdaren EPG on sammutettu.

Irrota kaytetty pikakiinnityselektrodi varovasti saarimansetista.

Kastele pikakiinnityselektrodeja vedelld, kunnes ne ovat taysin markia.

Pyyhi liinalla varovasti ylimaarainen vesi pois elektrodista.

Kohdista pikakiinnityselektrodin oranssi ja sininen liitin sdarimansetin oranssin ja sinisen kiinnitysreidn kanssa.

o g ~ w0 DN

Paina lujasti, jotta pikakiinnityselektrodi kiinnittyy saarimansettiin.

Luku 11 — Huolto ja puhdistus
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Kuva 11-1: pikakiinnityselektrodin vaihto

Neuvo potilasta irrottamaan ja kastelemaan uudelleen koko pikakiinnityselektrodi aina, kun han poistaa saarimansetin
jalastaan yli tunnin ajaksi, ja aina kolmen tai neljan tunnin valein. Kun kastelet pikakiinnityselektrodin, irrota se aina
saarimansetista.

Jos pikakiinnityselektrodi kuivuu, vaste stimulaatioon voi muuttua. Jos potilaan taytyy sa&taa stimulaation voimakkuutta
tavallista useammin, elektrodi kannattaa kastella uudelleen tai vaihtaa.

Huomio: kun pikakiinnityselektrodia ei kayteta, sailyta sita siten, etta se voi kuivua.

Pyoreiden kangaselektrodien vaihtaminen

Pyoreat kangaselektrodit on vaihdettava vahintdan kahden viikon vélein tai aikaisemmin, jos ne ovat kuluneet.
A Huomautus: kayta vain Bionessin toimittamia pyoreita kangaselektrodeja.

A Huomautus: ala kayta L100 Go -jarjestelmaa ilman elektrodeja.

Pyoreiden kangaselektrodien vaihtaminen:

1. Varmista, ettad sdaren EPG on sammutettu.

2. Veda kaytetyt pyoreat kangaselektrodit varovasti pyoreista kangaselektrodialustoista. Varo, ettet irrota
elektrodialustoja saarimansetista.

Valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen opas



3. Puhdista tarvittaessa elektrodialustat kostealla liinalla. Elektrodialustat voidaan puhdistaa ja desinfioida
miedosti 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla (IPA).

4. Kastele pyoreita kangaselektrodeja vedella, kunnes ne ovat taysin markia. Katso kuva 11-2.

5. Pyyhi liinalla varovasti ylimaarainen vesi elektrodien takaa (jossa liittimet ovat). Katso kuva 11-2.
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Kuva 11-2: kastelu ja ylimaaraisen veden poisto

6. Kiinnitd pyoreat kangaselektrodit elektrodialustoihin. Katso kuva 11-3.

Kuva 11-3: pyoreiden kangaselektrodien kiinnitys

Neuvo potilasta irrottamaan ja kastelemaan uudelleen pyoreat kangaselektrodit aina, kun han poistaa saarimansetin
jalastaan yli tunnin ajaksi, ja aina kolmen tai neljan tunnin valein. Kun kastelet elektrodeja, poista ne aina saarimansetista.

Jos pydreéd kangaselektrodi kuivuu, vaste stimulaatioon voi muuttua. Jos potilaan taytyy saataa stimulaation voimakkuutta
tavallista useammin, elektrodi kannattaa kastella uudelleen tai vaihtaa. kun pyoreitd kangaselektrodeja ei kayteta,
sailyta niita siten, ettd ne paasevat kuivumaan.

Hydrogeelielektrodien vaihtaminen
Hydrogeelielektrodit on vaihdettava vahintdan kahden viikon valein.

A Huomautus: kayta vain Bionessin toimittamia hydrogeelielektrodeja.
A Huomautus: ala kayta L100 Go -jarjestelmaa ilman elektrodeja.
L100-hydrogeelielektrodien vaihtaminen: (Katso kuva 11-4)

1. Varmista, etta sdaren EPG on sammutettu.

2. Veda kaytetyt hydrogeelielektrodit varovasti elektrodialustoista. Varo, ettet irrota elektrodialustoja
saarimansetista.

Luku 11 — Huolto ja puhdistus



3. Puhdista tarvittaessa elektrodialustat kostealla liinalla. Elektrodialustat voidaan puhdistaa ja desinfioida
miedosti 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla (IPA).

Erota kaksi uutta elektrodia katkoviivaa pitkin.
Irrota kummankin uuden elektrodin kaksiosaiset suojat ja havita ne.

Kiinnita elektrodien ruudukkopuoli elektrodialustoihin ja paina lujasti.

N o o

Poista elektrodien suojukset.

Kuva 11-4: hydrogeelielektrodien vaihtaminen

Sailyta suojat, jotta voit suojata elektrodeja kayttokertojen valilla. Kun kaytat suojia uudelleen, varmista, etta Bioness-
logo on yléspain. Jos elektrodigeeli kuivuu, vaihda elektrodit.

Elektrodialustojen vaihtaminen

Elektrodialustat voi olla tarpeen vaihtaa kaytén mukaan vuoden kayton jalkeen.

Elektrodialustojen vaihto:

1. Irrota johdonsuojukset ja merkitse kaytettyjen elektrodialustojen sijainti mansettiin pysyvasti. Katso kuva 11-5.

2. Irrota elektrodialustan liittimet kiinnitysrei’ista. Katso kuva 11-5.
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Kuva 11-5: elektrodialustan sijainnin merkinta (vasen)
elektrodialustan liitinten irrotus (oikea)

Irrota kaytetyt elektrodialustat mansetista. Katso kuva 11-6.
Kiinnitd uudet elektrodialustat samaan kohtaan kuin edelliset. Katso kuva 11-7.

Kiinnita elektrodialustan liittimet kiinnitysreikiin. Katso kuva 11-7.

o o &~

Peita halutessasi johdot ja liittimet johdonsuojuksilla.
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Kuva 11-6: kaytettyjen elektrodialustojen poistaminen

Kuva 11-7: uusien elektrodialustojen kiinnitys (vasen)
elektrodialustan liitinten kiinnitys (oikea)

EPG:n poistaminen

Saaren EPG tulee irrottaa vain huoltoa varten ja saarimansetin puhdistamiseksi.

Luku 11 — Huolto ja puhdistus
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EPG:n poisto:

1. Varmista, ettd EPG on sammutettu.
2. Veda EPG:n yldosa irti kannattimesta.
3. Irrota EPG:n alaosa kannattimesta.
EPG:n takaisinasetus:

1. Aseta EPG:n alaosa kannattimeen. Paina sitten kevyesti EPG:n ylaosaa, kunnes se napsahtaa kannattimeen.

Jarjestelma koostuu mekaanisista ja sahkdisistd osista. Naiden osien vaaranlainen kasittely voi olla terveydelle
vaarallista. Jarjestelma on havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

L100 Go -jarjestelman osien puhdistaminen

Kaikki L100 Go -jarjestelman osat voidaan puhdistaa pyyhkimalla ne huolellisesti kostealla liinalla. Sahkoosat eivat
ole vedenkestavia. Ala upota niita veteen.

Saadrimansetin puhdistaminen

Saarimansetti on ainoa osa, joka voidaan puhdistaa upottamalla veteen. Bioness suosittelee puhdistamaan saarimansetin
elektrodien vaihdon yhteydessa.

Saarimansetin puhdistus:
1. lrrota sdaren EPG kannattimesta.

2. Irrota elektrodit varovasti elektrodialustoista. Jata elektrodialustat ja sdarimansettiin kiinnitetyt liitinten suojat
paikoilleen. Kiinnitd hydrogeelielektrodien suojat paikoilleen.

Huomio: jos kaytdssa on pikakiinnityselektrodi, poista elektrodi suoraan saarimansetin kiinnitysrei'ista.

3. Upota saarimansetti 30 minuutin ajaksi haaleaan veteen, jossa on mietoa puhdistusainetta. Ala kayta
pesukonetta.

Huuhtele saarimansetti huolellisesti juoksevan veden alla.
Upota sdarimansetti puhtaaseen haaleaan veteen vield 15 minuutin ajaksi.

Huuhtele saarimansetti uudelleen juoksevan veden alla.

N o o &

Pyyhi ylimaarainen kosteus varovasti saarimansetista pyyhkeella. Ala vaanna mansettia. Aseta mansetti
kuivumaan tasaisesti varjoisaan paikkaan. (Al4 ripusta kuivumaan.) Kuivausaika vaihtelee neljasté
kahteentoista tuntiin ilmaston ja kosteuden mukaan. Voit nopeuttaa kuivumista asettamalla mansetin
tuulettimen eteen. Al4 yritd nopeuttaa kuivumista kuumailmakuivaajalla tai muulla [Amménlahteell4.

8. Kun saarimansetti on kuivunut taysin, aseta saaren EPG kannattimeen ja kiinnita elektrodit.

EPG:n desinfiointi

Saéaren EPG voidaan puhdistaa ja desinfioida miedosti alla olevien ohjeiden mukaisesti kayttamalla liinoja tai pyyhkeita,
jotka on kyllastetty (mutta eivat ole valuvan markia) 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla (IPA).

1. Kostuta osan pinta huolellisesti yhdella kyllastetylla desinfiointiliinalla tai -pyyhkeella.

Valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen opas



2. Poista kaikki pintalika toisella kyllastetylla desinfiointiliinalla tai -pyyhkeella. Jos likaa ei poisteta, se heikentaa
desinfiointiaineen tehoa.

3. Kayta tarvittaessa muita kyllastettyja desinfiointiliinoja tai -pyyhkeita, jotta osien pinta pysyy markana kolmen
minuutin ajan.

Huomio: noudata Bionessin ohjeita maaritetysta kasittelyajasta, jotta bakteerien tehokas poisto voidaan varmistaa.

Luku 11 — Huolto ja puhdistus
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Luku ‘ 12

Korvaavan EPG:n yhdistaminen

L100 Go -jarjestelman osat on yhdistettava, jotta ne voivat viestia langattomasti. Kun EPG vaihdetaan, uusi korvaava
osa on yhdistettdva olemassa olevan osan kanssa.

Huomio: kun osia yhdistetaan, varmista, etta ne ovat lahella toisiaan.

EPG:n yhdistamisasetukset

1. Varmista, etta uusi EPG on ladattu tayteen. Lisatietoja on tdman oppaan kohdassa L100 Go -jarjestelman
lataaminen.

2. Varmista, ettda EPG on kiinnitetty mansetin EPG:n kannattimeen.

3. Kaynnista EPG painamalla EPG:n virtapainiketta.

Luku 12 — Osien yhdistaminen
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Luku ‘ 13

Vianmaaritys

Testerin kayttaminen

Testeria kaytetaan elektrodien sijasta ja silla voidaan testata, onko yhteys katkennut saarimansetissa tai EPG:ssa.
Testeri antaa danihalytyksen, kun se on yhdistetty saarimansettiin tai EPG:hen. Adnihalytys kuuluu, kun stimulaatiota
annetaan Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovelluksen tai EPG:n avulla. Katso
testerin asetuspaikka kuvasta 12-1.

e ) - )
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Kuva 12-1: sdarimansettiin kiinnitetty testeri

Virhekoodien kuvaukset

Kun L100 Go -jarjestelmassa tapahtuu virhe, EPG antaa danihalytyksen ja EPG:n tilamerkkivalo vilkkuu punaisena.
Mobiilisovelluksen naytdssa nakyy vilkkuva virheilmaisimen kuvake ja vilkkuva virhekoodin ilmaiseva numeroilmaisin.
Katso taulukosta 12-1 virhekoodien kuvaukset ja ratkaisut.

Virhekoodi Virheen kuvaus Ratkaisu

Annettu stimulaatio on odotettua suurempi tai sita ei anneta
E1 Virhe: ylistimulaatio oikein. Mahdollinen laitteistovika. Lopeta L100 Go -jarjestelman
kaytto ja ota yhteys Bionessiin.

Annettu stimulaatio on odotettua pienempi. Mahdollinen
E2 Virhe: alistimulaatio laitteistovika. Lopeta L100 Go -jarjestelman kaytto ja ota yhteys
Bionessiin.

Terveydenhuoltoalan ammattilaisen on ohjelmoitava potilaan
E4 Parametri vioittunut L100 Go -jarjestelma uudelleen. Lopeta L100 Go -jarjestelman
kayttd ja ota yhteys Bionessiin.

Elektrodit ovat oikosulussa, mansetissa on oikosulku, laitteisto
E5 Virhe: elektrodin oikosulku | ei toimi oikein. Lopeta L100 Go -jarjestelman kaytto ja ota
yhteys Bionessiin.

Elektrodit ovat kuluneet tai vaurioituneet. Vaihda kaikki kuluneet
E6 Virhe: huono elektrodi tai vaurioituneet elektrodit tai elektrodialustat.
Lisatietoja on taman oppaan luvussa Huolto ja puhdistus.
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Virhekoodi Virheen kuvaus Ratkaisu

Sammuta EPG painamalla EPG:n virtapainiketta.
E7 Virhe: avoin elektrodi Varmista, etta elektrodit ja/tai elektrodialustat on napsautettu
saarimansetin reikiin.

Varmista, ettd EPG on kiinnitetty oikein saarimansetin
EPG-kannattimeen.

E8 Virhe: vaara mansetti Jos kaytdssa on sadarimansetti, varmista, etta oikeanlainen
EPG on asetettu kannattimeen. Saarimansetissa on oltava
nimenomaan saaren EPG, jotta jarjestelma toimii.

Lataa EPG. Katso tdméan oppaan kohta L100 Go -jarjestelman

E9 EPG-akku tyhja )
lataaminen.

Akun Iampétila on liian korkea. Irrota laturi EPG:sta.
Sijoita EPG kayttélampdtila-alueella olevaan huoneeseen
E10 EPG-akun lampdtilavirhe (5—40 °C / 41-104 °F) 30 minuutin ajaksi.

Kytke EPG 30 minuutin jalkeen uudelleen laturiin ja jatka
lataamista.

Yleinen yhdistamisvika
E12 (yhdistamisen
aikakatkaisu)

Toista yhdistaminen. Katso tdman oppaan luku Osien
yhdistaminen.

Taulukko 12-1: Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijasovelluksen virhekoodit

Usein kysytyt kysymykset

Jos sinulla on kysyttavaa tai ongelmia, ota yhteys Bionessin asiakaspalveluun numerossa 800 211 9136, valinta 3
(Yhdysvallat ja Kanada), tai vieraile osoitteessa www.bioness.com. Voit myos vierailla osoitteessa www.bioness.com.

Kun lataan EPG:n, mista tieddn, milloin akku on ladattu tiayteen?

EPG:n akun merkkivalo palaa jatkuvana vihreana hetken aikaa kaynnistyksen yhteydessa, kun EPG:n akku on
ladattu tayteen. Lataus kestda noin kolme tuntia. Jos EPG:n akku on taysin tyhja, lataus voi kestaa kuusi tuntia.

Jos lataan EPG:n joka paiva, vahingoittuuko akku?

Ei, paivittainen lataus ei vaikuta EPG:n akun kayttdikaan tai toimintaan. EPG:n paivittainen lataus on suositeltavaa.

Mista tiedédn, ettda EPG:n akun varaustaso on alhainen?

EPG:n akun merkkivalo palaa jatkuvana keltaisena valona ja tilan merkkivalo vilkkuu punaisena. Kun akku on lahes
tyhja, EPG antaa merkkivalojen lisdksi danihalytysta, kunnes se on taysin tyhja tai se kytketdan virtaldhteeseen.

Mita pitdisi tehda, jos elektrodit tai elektrodialustat ovat kuluneet, hilseilevit, ovat vaurioituneet tai putoavat
pois mansetista?

Vaihda kaikki kuluneet tai vaurioituneet elektrodit tai elektrodialustat. Katso tdman oppaan luku Huolto ja puhdistus.

Valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen opas
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Miten tulisi toimia, jos potilaan nilkka ei liiku (tai jalka ei nouse riittdvasti), ja L100 Go -jarjestelma ei anna
mitaan virheilmoituksia?

» Varmista, ettd EPG (tai EPG:t) on sammutettu.

+ Aseta mansetti uudelleen.

» Varmista, etta hihna on tiukalla ja sdarimansetti on kunnolla kiinni.
» Kaynnista saaren EPG painamalla EPG:n virtapainiketta.

» Testaa sdarimansetin asetusta pitdmalla EPG:n Stim.-painiketta painettuna vahintdan viiden sekunnin ajan.
EPG antaa stimulaatiota, kunnes Stim.-painike vapautetaan.

Miksi stimulaatio on epdyhtendista potilaan kdvelyn aikana, mutta L100 Go -jarjestelmé ei anna mitaan
virheilmoituksia?

Pyyda potilasta lopettamaan kavely ja siitdmaan painoa puolelta toiselle.

Mita minun pitaisi tehda, jos potilaan iho on artynyt tai siina on reaktioita kohdissa, joihin elektrodit tai
mansetti kiinnitetaan?

Pyyda potilasta lopettamaan L100 Go -jarjestelman kaytto valittdmasti ja ota yhteys Bionessiin. Potilaan tulee jatkaa
kayttda vasta, kun iho on taysin parantunut. Anna potilaille L100 Go -jarjestelmaan liittyvat ihon hoito-ohjeet.

Miten voin varmistaa, ettd virta kulkee L100 Go -jarjestelméan lapi?

Yhdista testeri mansettiin. Testeri surisee, kun stimulaation voimakkuus on vahintaan 10 mA.

Mihin muuhun testeria voi kayttaa?

Testeria voidaan kayttda opastusvalineena osoittamaan, milloin stimulaatio on kaytdssa eri stimulaatiotiloissa.

Luku 13 — Vianmaaritys
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Luku ‘ 14

Tekniset tiedot

EPG:n tekniset tiedot

Luokitus

Sisainen virtaldhde, jatkuva kaytto ja tyypin BF soveltuva(t) osa(t)

Pariston tyyppi

Ladattava litiumioniakku, 3,7 V, 1 000 mAh

Ohjaimet

*Virtapainike jarjestelman kaynnistdmiseen/sammuttamiseen
« Stim.-painike stimulaation kaynnistamiseen/lopettamiseen

*Miinus- ja pluspainikkeet stimulaation voimakkuustason pienentédmiseen
ja suurentamiseen

limaisimet

« Tilamerkkivalo ja akun merkkivalo
«Adni- ja varindhalytykset
*Piippaus-aanihalytykset

Mitat

*Pituus: 82 mm (3,2 tuumaa)
*Leveys: 47 mm (1,9 tuumaa)
*Korkeus: 15 mm (0,6 tuumaa)

Paino

609

Ympéristéolosuhteet

Kuljetus- ja sailytysolosuhteet:
eLampdtila: —25...+55 °C
*Suhteellinen kosteus: 5-90 %
*Paine: 20-106 kPa

Kayttdolosuhteet:

eLampdtila: 540 °C
*Suhteellinen kosteus: 5-75 %
*Kayttépaine: 80—106 kPa

Suojaus
sisddnpaasya
vastaan

P42

Suojaus:
*> 1 mm:n kiintoaineen sisdanpaasy
*Tippuvesi korkeintaan 15 asteen kulmassa

Suojattu:
*Useimmat johdot, ruuvit jne.

*Ylhaalta alas tippuvalla vedella ei ole haitallisia vaikutuksia, kun laitetta kallistetaan
korkeintaan 15 asteen kulmaan tavanomaisesta asennosta.

Tuotteen kayttoika

(kaytt.otark.mtuksen 3 vuotta
mukaisesti

kaytettyna)

FCC-tunnusnumero RYYEYSGJN
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Pulssiparametrit

Pulssi

Tasapainotettu kaksivaiheinen

Aaltomuoto

Symmetrinen tai epasymmetrinen

Teho (huippu)

0-100 mA, 1 mA:n erotuskyky (positiivinen vaihe)

Enimmaisteho (rms)

16,5 mA (rms)

Suurin jannite

130V

Symmetrinen

Positiivisen pulssin 100 150 200 250 300
kesto (ps)
Negatiivisen pulssin 100 150 200 250 300
kesto (us)
Valivaihe (ps) 50, 100, 200
50 ps:n vélivaiheen
pulssin 250 350 450 550 650
kokonaiskesto

Epasymmetrinen
Positiivisen pulssin 100 150 200 250 300
kesto (us)
Negatiivisen pulssin 300 450 600 750 900
kesto (us)
Vilivaihe (ps) 20, 50, 100, 200
50 ps:n vilivaiheen
pulssin 450 650 850 1050 1250
kokonaiskesto

Enimmaiskuormitus

80 000 ohmia (enimmaisjannitteen mukaan)

Vahimmaiskuormitus

100 ohmia

Pulssin toistotaajuus

10-45 Hz, 5 Hz:n tarkkuus

Kavelyparametrit

Voimistuminen

0-0,5 sekuntia, 0,1 sekunnin tarkkuus

Heikkeneminen

0-0,5 sekuntia, 0,1 sekunnin tarkkuus

Pidennys (%)

0-100 % tukivaiheen ajasta, 5 %:n tarkkuus

Stimulaation
enimmaiskesto

1-10 sekuntia, 1 sekunnin tarkkuus

*Stimulaatiojakso voidaan kaynnistaa joko heilahdus- tai tukivaiheessa.
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EPG-halytyksen alkamisaika

Virheellinen stimulaatio Halytysvive <5 s

Yhteysvirhe Halytysviive < 1s

Muistivirhe Halytysviive < 100 ms

EPG on vaardssa mansetissa Halytysviive (kun stimulaatio on otettu kayttéon) < 100 ms

Elektrodien tilahalytys (oikosulku /

virheellinen yhteys / avoin) Halytysviive < 2,55

Akku tyhja Halytysviive < 1's

Huomio: halytyssignaalialue on 39-51 dBA.

Saarimansetin tekniset tiedot

Normaali L100-sadarimansetti

Materiaali Polymeerikangas

Sopiva raajan

. ; 29-51 cm (11-20 tuumaa)
ymparysmitta

» Korkeus: 160 mm (6,3 tuumaa)

Mitat * Leveys: 100 mm (3,9 tuumaa)
* Syvyys: 125 mm (4,9 tuumaa)
Paino Noin 127 g (4,5 unssia)

Jarjestelman laturin tekniset tiedot

Kayta Bionessin toimittamaa/hyvaksymaa laakinnallisen turvallisuusluokan Il hyvaksyttya virtalahdetta, jossa on
seuraavat luokitukset:

Tulo
Jénnite 100-240 V
Virta 0,5A
Taajuus 50-60 Hz
Lahtd
Jéannite 50V
*USB1:2,1A
Virta -USB 2: 1,0 A

Huomio: &l kayta L100 Go -jarjestelmaa latauksen aikana. Al4 kayta saarimansettia latauksen aikana.
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Elektrodien ja elektrodialustojen tekniset tiedot—saarimansetti

Hydrogeelielektrodit

«Kaksi hydrogeelielektrodia, 45 mm:n (1,77 tuuman) halkaisija,
pinta-ala 15,8 cmz2

*Kuljetus- ja sailytyslampdtila: 5-27 °C (41,0-80,6 °F).
*Suhteellinen kosteus: 35-50 %

Huomio: kdyta vain Bioness Inc:n toimittamia elektrodeja.

Hydrogeelielektrodialustat,
45 mm

*Kaksi vapaasti sijoitettavaa polymeerielektrodialustaa, 45 mm:n (1,77 tuuman)
halkaisija, yksittainen asetus

Pyoreit
kangaselektrodialustat,
45 mm

«Kaksi vapaasti sijoitettavaa termoelastista (TPE) elektrodialustaa, 45 mm:n
(1,77 tuuman) halkaisija

Pyoreit kangaselektrodit,
45 mm

+Kaksi vapaasti sijoitettavaa, 45 mm:n (1,77 tuuman) halkaisija,
polymeerikangasta (80 % viskoosia, 20 % polypropeenia), johtava kerros,
ruostumatonta terasta

*Urosliitin
*Pientiheyspolyeteenia (LDPE) 10 % + etyleenivinyyliasetaattia (EVA)
Pinta-ala: 15,8 cm?

Pikakiinnityselektrodi
(oikea — A ja vasen — A)

*Polymeerikangasta (80 % viskoosia, 20 % polypropeenia) johtava kerros,
ruostumatonta terasta

*Urosliitin
*Pientiheyspolyeteenia (LDPE) 10 % + etyleenivinyyliasetaattia (EVA)
Pinta-ala: 43,2 cm2\ 55,3 cm?
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Luku ‘ 15

Langattoman yhteyden tiedot

Jarjestelman ominaisuudet

L100 Go -jarjestelman osat viestivat langattomasti.

Kuvaus Bluetooth® Low Energy (BLE) 4.1 -yhteysprotokolla
Toimintataajuusalue 2,4 GHz, ISM-kaista (2402—-2480 MHz)
Modulaation tyyppi FSK

Modulointisignaalin tyyppi Binaaritietosanoma

Tiedonsiirtonopeus
[= modulointisignaalin 250 kt/s
taajuus]

Efektiivinen isotrooppinen

sateilyteho 4 dBm

Vastaanottimen

; 812 kHz valitulla taajuudella
kaistanleveys

Noudattaa FCC 15.2473 (Yhdysvallat) -vaatimuksia
EMC-testaus Noudattaa IEC 60601-1-2 -standardia
Noudattaa IEC 60601-2-10 -standardia

» Palvelun laatu (QOS): L100 Go -jarjestelma on suunniteltu ja testattu siten, ettd sen vastausnopeus
askelman havaitsemisen jalkeen on 10—100 ms jarjestelman maaritysten mukaan.

» Langattoman verkon hairiot: L100 Go -jarjestelma on suunniteltu ja testattu siten, etta se ei ota hairidita
muista radiotaajuuslaitteista (mukaan lukien muut L100 Go -jarjestelmat, Wi-Fi-verkot, matkapuhelinlaitteet,
mikroaallot ja muut Bluetooth-laitteet).

L100 Go -jarjestelma ei ole altis useille odotetuille sahkdmagneettisia hairidita lahettaville lahteille, kuten
sahkoiset valvontajarjestelmat, radiotaajuuden tunnistusjarjestelmat, deaktivointilaitteet ja metallinpaljastimet.
Ei voida kuitenkaan taata, etta hairidita ei esiinny tietyssa tilanteessa.

A Huomautus: jos toinen laite vaikuttaa L100 Go -jarjestelman suorituskykyyn, kayttajan tulee sammuttaa
L100 Go -jarjestelma ja siirtya kauemmaksi hairiéta aiheuttavasta laitteesta.
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Sahkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC) tiedot

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — hairiopaastot

L100 Go -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai L100 Go -jarjestelman kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

IEC 61000-3-2

Jannitevaihtelut/
valkyntapaastot
IEC 61000-3-3

Vastaa vaatimuksia

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus | Sdhkémagneettinen ymparisté — ohjeet

Radiotaajuuspaastét | Ryhma 1 L100 Go -jarjestelma kayttaa radiotaajuusenergiaa vain

CISPR 11 sisaisiin toimintoihinsa. Siksi sen radiotaajuuspaastot ovat
erittdin alhaiset eivatka ne todennakdisesti aiheuta hairidita
Iahella oleviin sahkdlaitteisiin.

Radiotaajuuspaastoét | Luokka B L100 Go -jarjestelma soveltuu kaytettavaksi kaikissa

CISPR 11 tiloissa, kuten kotitalouksissa ja tiloissa, jotka on liitetty
suoraan julkiseen pienjanniteverkkoon, joka syo6ttaa sahkoa

Harmoniset paastét | Luokka A kotitalouksiin.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus —

sdhkdmagneettisten hairididen sieto, kaikki laitteet ja jarjestelmat

L100 Go -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai L100 Go -jarjestelman kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601
-testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Sdhkémagneettinen ymparistd — ohjeet

Sahkostaattinen

+/- 8 kV, kontakti

+/- 8 kV, kontakti

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai

linjasta maahan

linjasta maahan

purkaus (ESD) +/- 15 kV, ilma +/- 15 kV, iima keraamista laattaa. Jos lattiat on peitetty
IEC 61000-4-2 synteettisella materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulee olla vahintaan 30 %.
Nopea sahkodinen +/- 2 kV, +/-2 kV, Sahkoverkon virran tulee olla laadultaan
transientti/purske virtajohdoille virtajohdoille liikehuoneisto- tai sairaalakayttodn sopivaa.
IEC 61000-4-4 +/-1 kV,
tulo-/lahtolinjoille
Ylijannite +/-1 kV, +/-1 kV, Sahkoverkon virran tulee olla laadultaan
IEC 61000-4-5 linjasta linjaan linjasta linjaan liikehuoneisto- tai sairaalakayttoon sopivaa.
+/-2 kV, +/-2 kV,
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Hairionsietotesti

IEC 60601
-testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparistd — ohjeet

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset
ja jannitteen
vaihtelut virran-
syottdjohdoissa
IEC 61000-4-11

<5% UT (> 95 %:n

kuoppa UT:ssa)
0,5 jakson ajan

40 % UT (60 %:n
kuoppa UT:ssa)
5 jakson ajan

70 % UT (30 %:n
kuoppa UT:ssa)
25 jakson ajan

<5% UT (> 95 %:n

kuoppa UT:ssa)
5 sekunnin ajan

<5%UT

(> 95 %:n kuoppa
UT:ssa) 0,5 jakson
ajan

40 % UT (60 %:n
kuoppa UT:ssa)
5 jakson ajan

70 % UT (30 %:n
kuoppa UT:ssa)
25 jakson ajan

<5%UT

(> 95 %:n kuoppa
UT:ssd) 5 sekunnin
ajan

Sahkoéverkon virran tulee olla laadultaan
likehuoneisto- tai sairaalakayttoon
sopivaa. Jos L100 Go -jarjestelman
kayttaja tarvitsee jatkuvaa toimintaa
paavirtakatkojen aikana, on suositeltavaa,
etta laite saa virran katkottomasta
teholahteesta tai akusta.

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

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuuden magneettikenttien tasojen
on oltava liike- tai sairaalarakennuksille
tyypillinen.

Huomio: UT on verkkojannite ennen testitason kayttoa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — héirionsieto

L100 Go -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkémagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai L100 Go -jarjestelman kayttajan on varmistettava, etta sitd kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsieto- IEC 60601 Vaatimusten- Sidhkomagneettinen ymparistdo — ohjeet
testi -testitaso mukaisuustaso
Radiotaajuusenergiaa kayttavat kannettavat ja
matkaviestintalaitteet eivat saa olla lahempéana
mitdan L100 Go -jarjestelman osaa, johdot
mukaan lukien, kuin suositeltu etaisyys, joka
lasketaan lahettimen taajuuden perusteella
sovellettavan yhtalén mukaan.
Johdettu 3 Vrms 3 Vrms Suositeltu erotusetéisyys:
radiotaajuus 150 kHz — 150 kHz — d=1,2vP
IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms
ISM- ja ISM- ja
amatddriradion amatddriradion
kaistat kaistat
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — héirionsieto

L100 Go -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai L100 Go -jarjestelman kayttajan on varmistettava, etta sitd kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsieto- IEC 60601 Vaatimusten- Sidhkomagneettinen ymparisto — ohjeet
testi -testitaso mukaisuustaso
Sateileva 10 Vim [E1]1=10 V/m Suositeltu erotusetdisyys:
radiotaajuus 80 MHz — taajuudella d = 0,4vP, 80-800 MHz:n alue
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 26 MHz — d = 0,7vP, 800-2 700 MHz:n alue
2,7 GHz
Laheisyyskentat
60601-1-2- Laheisyyskentat
standardin 60601-1-2-
4. painoksen standardin
mukaan 4. painoksen
mukaan

HUOMAUTUS 1: taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kaytetaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: ndma ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettisen sateilyn etenemiseen
vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

HUOMAUTUS 3: P on lahettimen suurin nimellinen Iahtéteho watteina (W) I&hettimen valmistajan mukaan, ja d on
suositeltu erotusetaisyys metreina (m).

HUOMAUTUS 4: kiinteiden radiotaajuuslahettimien kentanvoimakkuuksien, jotka on maaritetty
sahkdmagneettisella ymparistomittauksella,z tulee olla pienempia kuin kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustaso.b

HUOMAUTUS 5: hairi6ita voi esiintya sellaisten laitteiden Iaheisyydessa, jotka on merkitty seuraavalla

symbolilla: (((-)))

A

a Kiinteiden lahettimien, kuten radion tukiasemien (matkapuhelimet / langattomat puhelimet), puhelimien ja
matkaviestinten, amat6oriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja televisiolahetysten kenttdvoimakkuuksia ei
voida ennustaa tarkasti teoreettisin keinoin. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkdmagneettisen
ympariston arvioimisessa tulee harkita sdhkdmagneettista aluetutkimusta. Jos mitattu kenttavoimakkuus
paikassa, jossa L100 Go -jarjestelmaa kaytetaan, ylittda edelld mainitun sovellettavan radiotaajuuden
yhteensopivuustason, L100 Go -jarjestelmaa on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Jos epanormaalia toimintaa havaitaan, lisatoimet voivat olla tarpeen, kuten suuntaaminen uudelleen tai

L100 Go -jarjestelman siirtdminen.

b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttadvoimakkuuksien tulee olla alle 3V / m.
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L100 Go -jarjestelman valilla

Suositellut etdisyydet kannettavan tai siirrettavan radiotaajuuksia kayttavan viestintélaitteen ja

enimmaistehon mukaan.

L100 Go -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdéssa, jossa sateilevia
radiotaajuushairiitad valvotaan. Asiakas tai L100 Go -jarjestelman kayttaja voi estdd sahkémagneettisia
hairidita sailyttdamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien ja siirrettavien radiotaajuusviestintalaitteiden
(lahettimien) ja L100 Go -jarjestelman valilla alla annettujen suositusten mukaisesti ja viestintalaitteen

Lahettimen nimellinen

Erotusetaisyys ldahettimen taajuuden mukaan

150 kHz — 80 MHz

80 MHz — 800 MHz

800 MHz - 2700 MHz

enimmaislahtéteho (W) ISM-kaistojen d=0,4vP d=0,7VP
ulkopuolella
d=1,2VP
0,01 0,12 m 0,04 m 0,07 m
0,1 0,38 m 0,13 m 0,22 m
1 1,2m 0,4m 0,7m
10 3,8m 1,3 m 22m
100 12 m 4m 7m

HUOMAUTUS 1: taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kaytetaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: ndma ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. SGhkdémagneettisen sateilyn etenemiseen
vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

Lahettimille, joiden enimmaislahtétehoa ei ole listattu ylla, suositeltu erotusetaisyys d metreinad (m) voidaan

maarittaa kayttamalla Iahettimen taajuuden mukaista laskukaavaa, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama

[&hettimen nimellinen enimmaislahtéteho watteina (W).

Huomio: kaikki laskelmat tehtiin standardin IEC 60601-1-2 taulukoiden 204 ja 206 mukaan muille kuin elamaa

yllapitaville laitteille kayttamalla kerrointa 3,5 alueella 0,15-800 MHz ja kerrointa 7 alueella 800—-2 500 MHz.

Naissa taulukoissa ei ole vaatimuksia ISM-kaistoille.
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Luku ‘ 16

Verkon turvallisuus, tietoturva ja tietosuoja

Bioness-tuotteiden suojauksesta huolehtiminen on tarkea tekija tietojen ja jarjestelmien suojaamisessa ulkoisilta ja
sisaisilta uhilta. Siksi asiakkaiden on otettava vastuu yleisten IT-alan standardien mukaisen suojatun IT-ympariston
yllapitdmisesta. Bioness kannustaa asiakkaita ottamaan kayttddn seuraavat alan standardit:

» Fyysinen suojaus (ala esimerkiksi anna valtuuttamattomien henkildiden kayttaa Bionessin valtuutetun
terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijatablettia ja -sovellusta)

» Toiminnallinen suojaus (ala jata arkaluonteisia tietoja, kuten vietyja tiedostoja, Bionessin valtuutetun
terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijatablettiin, ala jata sisdankirjautunutta tablettia valvomatta, ala liita
tablettia internetiin, noudata varovaisuutta, kun liitat tablettiin muistitikkuja, 8l& muuntele tabletin ohjelmistoa
alaka asenna siihen mitadan hyvaksymattdmia ohjelmistoja, ei mydskaan virustorjuntaohjelmaa)

» Proseduurisuojaus (esim. tietoisuuden lisdaminen sosiaalisen manipuloinnin vaaroista, erillisten
kirjautumistunnusten luominen kullekin kayttajalle Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen
ohjelmoijasovellusta varten seka kayttamattomien tilien poistaminen kaytosta)

» Riskienhallinta
* Suojauskaytannot
» Varasuunnitelmien laatiminen

Suojauskaytannoét voivat vaihdella kayttopaikkakohtaisesti ja pitaa sisallaan useita muita teknologioita, kuten palomuureja,
virustarkistuksia ja vakoiluohjelmien torjuntaohjelmia. Jarjestelman hakkerointi tai muunteleminen on vaikeaa, mutta
ei mahdotonta, vaikka Bionessin valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjelmoijatabletin online-toiminnot olisi
poistettu kaytosta. Mikali epailet nain kayneen, soita Bionessin teknisen tuen numeroon 800 211 9136 ja valitse
vaihtoehto 3 (Yhdysvalloissa ja Kanadassa) tai ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan. Teknisesta tuesta saat
my0s tarvittaessa lisatietoja tietoturvasta, tietosuojasta ja jarjestelmaan saatavilla olevista ohjelmistopaivityksista.
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