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Rozdziat ‘ 1
Wstep

Uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) czesto prowadzg do zaburzenia chodu
zwanego ,opadaniem stopy”. Osoby cierpigce na opadanie stopy nie sg w stanie unosi¢
stopy podczas chodzenia. Stopa jest czesto przeciggana po podtozu, co przektada sie na
utrate rownowagi i zwiekszony wysitek podczas chodzenia.

System L100 Go zostat stworzony z myslg o utatwieniu chodzenia osobom dotknietym problemem
opadajgcej stopy. System L100 Go mozna réwniez stosowac do stymulacji miesniowej podudzia
w celu utatwienia procesu przywracania napiecia i sity miesniowej, zapobiegania zanikowi
miesni spowodowanemu brakiem ruchu lub opdznienia tego procesu, utrzymywania lub
zwiekszania zakresu ruchowego stawdéw lub zwigkszania miejscowego przeptywu Krwi.
System L100 Go sktada sie z mankietu na golen z elektronicznym generatorem impulséw
(Electronic Pulse Generator, EPG). Podzespoty te komunikujg sie ze sobg bezprzewodowo
w celu elektrycznej stymulacji miesni w zmienionej chorobowo nodze, doprowadzajgc do
unoszenia stopy.

System L100 Go jest przeznaczony do stosowania w warunkach domowych/domowej
opieki medyczne;.

Uwaga: System L100 Go wykorzystuje elementy systemu L300 Go z etykietami L300 Go
z wyjatkiem mankietu na golen i panelu osobistego. W wielu czesciach niniejszego
podrecznika oswiadczenia dotyczgce systemu L100 Go sg oparte na testach i ocenie
podzespotéow systemu L300 Go.

Mankiet na golen z generatorem EPG

Rysunek 1-1: System L100 Go

Rozdziat 1 — Wstep
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Niniejszy podrecznik uzytkownika systemu L100 Go zawiera:
* Wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa stosowania systemu L100 Go.
» Opis elementow sktadowych systemu L100 Go.
» Opis procedur konfiguracji, obstugi i konserwacji systemu L100 Go.
* Informacje dotyczgce rozwigzywania problemow.

Przed uzyciem systemu L100 Go nalezy przeanalizowac niniejszy podrecznik we wspétpracy
z lekarzem prowadzacym. W razie pytan nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Bioness pod numerem telefonu 800 211 9136, opcja 3 automatycznej sekretarki. Mozna
réwniez odwiedzi¢ strone internetowg firmy Bioness: www.bioness.com.

Przestroga: Systemu L100 Go nie wolno zaktada¢ ani uzywac przed odbyciem odpowiedniego
przeszkolenia przez licencjonowanego lekarza.

Podrecznik uzytkownika



Rozdziat ‘ 2

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wskazania do stosowania

System L100 Go jest przeznaczony do wywotywania zgiecia grzbietowego stawu skokowego
u 0s06b dorostych dotknietych opadaniem stopy lub cierpigcych na ostabienie sity miesniowe;j
zwigzane z choroba/uszkodzeniem neuronu ruchowego goérnego (np. udar, uszkodzenie
potgczen z rdzeniem kregowym). System L100 Go zapewnia elektryczng stymulacje miesni
w zmienionej chorobowo nodze w celu wywotania zgiecia grzbietowego stopy; zabieg ten
moze rowniez wptywac na poprawe funkcji chodu u osoby doroste;.

Ponadto system L100 Go moze:
« utatwia¢ przywracanie napiecia i sity miesniowej;
» zapobiegac zanikowi mie$ni spowodowanemu brakiem ruchu lub opdzniac ten proces;

» utrzymywacé lub zwiekszac¢ zakres ruchu stawow;
» zwiekszac miejscowy przeptyw Krwi.

Przeciwwskazania

» Pacjenci ze stymulatorem pracy serca typu ,on-demand”, defibrylatorem lub innym
rodzajem implantu elektrycznego nie mogg uzywacé systemu L100 Go.

A Ostrzezenia

» Systemu L100 Go nie mozna stosowa¢ w miejscu ha nodze, w ktérym bezposrednio
pod elektrodami znajduje sie metalowy implant.

» Systemu L100 Go nie mozna stosowac w miejscu na nodze, w ktérym stwierdzono
lub podejrzewa sie zmiane nowotworowa.

» Systemu L100 Go nie mozna uzywac na nodze, na ktorej wystepuje miejscowy stan
chorobowy, na przyktad ztamanie lub zwichniecie kosci, w przypadku ktérego istnieje
ryzyko negatywnego wptywu ruchu wywotanego stymulacja.

* Nie okreslono dtugotrwatych skutkéw przewlektego stosowania stymulaciji
elektrycznej przez okres dtuzszy niz 12 miesiecy.

Rozdziat 2 — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
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Mankietu na golen nie nalezy zaklada¢ na obszary, w ktérych wystepujg obrzek,
zakazenie, zapalenie lub wykwity skérne oraz takie zmiany jak zapalenie zyt, w tym
zakrzepowe zapalenie zyt czy zylaki.

Jednoczesne podtgczenie do ciata pacjenta systemu L100 Go oraz urzadzen
chirurgicznych wykorzystujgcych prad o wysokiej czestotliwosci moze skutkowaé
oparzeniami skory w miejscu przytozenia elektrod stymulacyjnych oraz uszkodzeniem
generatora EPG.

Systemu L100 Go nie wolno uzywac¢ w odlegtosci mniejszej niz 1 metr (3 stopy) od
urzadzen do terapii krétkofalowej lub mikrofalowej. Tego rodzaju urzgdzenia moga
powodowac niestabilne dziatanie generatora EPG.

System L100 Go moze skonfigurowaé wytgcznie uprawniony do tego lekarz.

W przypadku odczuwania jakiegokolwiek dyskomfortu wytaczy¢ stymulacje i zdjaé
mankiet na golen. Jesli nie mozna wytgczy¢ stymulacji, nalezy zdjgé mankiet w celu
jej przerwania.

Srodki ostroznosci

Stany zapalne w miejscu zatozenia mankietu na gole mogg ulec zaostrzeniu wskutek
ruchu, aktywnosci miesniowej lub nacisku wywotywanego przez mankiet. Nalezy
zaprzestac korzystania z systemu L100 Go do momentu ustgpienia stanu zapalnego.

Osoby, u ktorych podejrzewa sie lub zdiagnozowano zaburzenia pracy serca,
powinny zachowac ostrozno$¢.

Osoby, u ktérych podejrzewa sie lub zdiagnozowano padaczke, powinny
zachowac ostroznosc.

W ponizszych sytuacjach mankietu na golen nalezy uzywac
z zachowaniem ostrozno$ci:

» U os6b z tendencjg do obfitego krwawienia wskutek ostrego urazu lub ztamania.

» W okresie po niedawno odbytych zabiegach chirurgicznych, w przypadku
ktérych skurcze miesni mogtyby zaburzy¢ proces gojenia.

* Przy stosowaniu w obszarach skéry o zaburzonym czuciu.
» U osdb z podejrzewang lub zdiagnozowang padaczka.

Podrecznik uzytkownika



U niektérych pacjentdw moze wystgpi¢ podraznienie skory, reakcja alergiczna

lub nadwrazliwos¢ na stymulacje elektryczng badz substancje przewodzgcg prad
elektryczny. Lekarz moze zapobiec podraznieniu, zmieniajgc parametry stymulacji,
rodzaj elektrod lub ich umiejscowienie.

Nie uzywac systemu L100 Go bez elektrod.

Zaczerwienienie i odgniecenia na skorze w obszarze umiejscowienia elektrod
widoczne po zdjeciu mankietu na golen sg normalng reakcjg. Zaczerwienienie
powinno ustgpi¢ mniej wiecej po godzinie. Utrzymujgce sie zaczerwienienie,
zmiany skorne lub pecherze $wiadczg o podraznieniu. W takim przypadku nalezy
poinformowac lekarza i zaprzesta¢ korzystania z systemu L100 Go do momentu
ustgpienia stanu zapalnego.

Jesli stymulacja nie rozpoczyna sie w odpowiednim momencie podczas
chodzenia, nalezy zaprzesta¢ korzystania z systemu L100 Go i skonsultowac
sie z lekarzem prowadzgcym.

Na czas przebywania na stacjach paliw nalezy wytaczy¢ system L100 Go. Systemu
L100 Go nie wolno uzywac w poblizu palnych paliw, oparéw ani substancji chemicznych.

O rozmieszczeniu elektrod i ustawieniach stymulacji moze decydowac wytgcznie
lekarz prowadzacy.

Nalezy stosowac wytgcznie elektrody do systemu L100 Go dostarczane przez
firme Bioness.

Przed odtgczeniem lub wymiang elektrod nalezy wytgczy¢ system L100 Go.

Osoby, u ktérych w obszarze zatozenia mankietu stwierdzono nieprawidtowosci

w tetniczym lub zylnym przeptywie wynikajgce z tetniczej lub zylnej zakrzepicy,
miejscowej niewydolnosci, zwezenia, przetoki tetniczo-zylnej na potrzeby hemodializy
lub pierwotnego schorzenia uktadu naczyniowego, przed zastosowaniem powinny
uzyskac zgode lekarza na korzystanie z terapii.

Przed rozpoczeciem stymulacji obszaru, w ktérym wystepujg deformacje strukturalne,
nalezy uzyskac zgode lekarza.

Bezpieczenstwo uzytkowania systemu L100 Go podczas cigzy nie zostato ustalone.

Problemy skérne na nodze w miejscu zatozenia mankietu na golen moga nasili¢ sie
wskutek stosowania systemu L100 Go.

Osoby, ktére nie sg w stanie samodzielnie uzywac¢ systemu L100 Go, powinny
korzysta¢ z pomocy innej osoby dorostej nadzorujgcej uzytkowanie systemu.

Docelowym operatorem systemu L100 Go jest pacjent.

Rozdziat 2 — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

5



Wszystkie podzespoty elektroniczne nalezy chroni¢ przed kontaktem z wodg,
na przyktad podczas korzystania z umywalki, wanny czy prysznica oraz w czasie
opadow deszczu, $niegu itp.

Nie przechowywac¢ systemu L100 Go w miejscach, w ktérych temperatura otoczenia
moze wykracza¢ poza dopuszczalny zakres: od -25°C do 55°C (od -13°F do 131°F).
Skrajne temperatury mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia podzespotow.

Nie podejmowac prob samodzielnej naprawy systemu L100 Go. W przypadku
wystgpienia problemu technicznego, ktory nie zostat oméwiony w niniejszym
podreczniku, nalezy skontaktowac sie z firmg Bioness.

Mankiet na golen moze by¢ noszony wytgcznie na nodze pacjenta, dla ktérego zostat
dopasowany. Nie powinny nosi¢ go inne osoby; nie wolno tez zaktada¢ mankietu na
inne czesci ciata.

Przed zatozeniem mankietu na golen wytgczy¢ system L100 Go. System L100 Go
wigczy¢ dopiero po przymocowaniu mankietu na golen w miejscu docelowym.

Wytgczyc¢ system L100 Go na czas prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn lub
wykonywania jakichkolwiek innych czynnosci, podczas ktdrych mimowolne skurcze
miesni mogg przyczyni¢ sie do urazu.

Chroni¢ podzespoty elektroniczne systemu L100 Go przed kondensacja.

W przypadku przenoszenia podzespotdw miedzy miejscami, w ktérych wystepuje
duza roznica temperatur, nalezy umiescic je w szczelnej torebce plastikowej,

a nastepnie przed uzyciem pozwoli¢ na powolng aklimatyzacje (co najmniej dwie
godziny) do temperatury otoczenia.

Medyczne urzgdzenia elektryczne wymagajg zastosowania specjalnych srodkoéw
ostroznosci w zakresie zgodnosci elektromagnetyczne.

System L100 Go nalezy zdjaé na czas wszelkich procedur diagnostycznych lub
terapeutycznych, takich jak badania RTG, USG, MR itp.

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla zwierzat domowych i szkodnikéw. Gdy
nie jest uzywany, nalezy trzymac¢ go w miejscu niedostepnym dla dzieci. Podczas
wyjmowania z systemu matych elementéw nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie
dopuscic¢ do ich przypadkowego potkniecia. W przypadku potkniecia elementu nalezy
niezwtocznie zasiegnac¢ porady lekarza.

Nie modyfikowac¢ systemu w zaden sposéb ani nie wprowadzac¢ jakichkolwiek zmian;
korzysta¢ wytgcznie z zatwierdzonych podzespotoéw i czesci dostarczonych przez
firme Bioness.

Podrecznik uzytkownika



Dziatania niepozadane

W mato prawdopodobnym przypadku wystgpienia ponizszych reakcji nalezy bezzwtocznie
zaprzesta¢ uzywania systemu L100 Go i zasiegng¢ porady lekarza:

Objawy znacznego podraznienia lub odlezyny w miejscu, w ktérym mankiet na golen
styka sie ze skora.

Znaczny wzrost spastycznosci miesni.
Uczucie ciezkosci w klatce piersiowej podczas stymulacji.
Obrzek nogi, kolana, kostki lub stopy.
Wszelkie inne nieoczekiwane reakcje.

W przypadku zasilanych prgdem elektrycznym stymulatoréw miesni zgtaszano podraznienie
skory i oparzenia w obszarze pod elektrodami.

Wskazowki dotyczace pielegnacji skory

W przypadku braku wtasciwej pielegnaciji skory diugotrwate stosowanie stymulaciji elektryczne;j
moze powodowac podraznienie skory lub reakcje skérne na elektrody mankietu na golen.
W celu utrzymania zdrowej skory przy dtugotrwatym korzystaniu z systemu L100 Go istotne
jest przestrzeganie programu codziennej pielegnaciji skory.

Za pomocg mokrej Sciereczki oczysci¢ skore w miejscu mocowania elektrod.
Jesli na skore natozono olejek lub balsam, zmyc¢ go przy uzyciu mydta i wody.
Doktadnie sptukac.

Przy zaktadaniu lub zdejmowaniu mankietu na golen zawsze sprawdzac skore pod
katem wystepowania zaczerwienienia lub wysypki.

Wymieniac¢ elektrody co najmniej raz na dwa tygodnie, nawet jesli ich stan wydaje
sie dobry.

Elektrody tekstylne nalezy namoczy¢ przed uzyciem, a nastepnie po kazdych
3—4 godzinach w celu zapewnienia optymalnego dziatania.

Po zdjeciu mankietu na golen zawsze naktada¢ plastikowe ostony zabezpieczajgce
na elektrody hydrozelowe, jesli sg one stosowane.

Rozdziat 2 — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
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* Obfite owtosienie w miejscu przytozenia elektrod moze ograniczac kontakt elektrody
ze skoérg. W razie potrzeby usungé nadmierne owtosienie za pomocg golarki
elektrycznej lub nozyczek. Nie uzywac¢ maszynki do golenia. Maszynka do golenia
moze podraznia¢ skoére.

* Podczas dostosowywania potozenia mankietu na golen sprawdzi¢, czy elektrody
jednakowo przylegajg do skory.

« Zapewnic¢ skorze wentylacje, zdejmujgc mankiet na golen na co najmniej 15 minut co
trzy lub cztery godziny.

W przypadku wystgpienia podraznienia lub innej reakcji skérnej niezwiocznie zaprzestac
uzywania systemu L100 Go i zasiegna¢ porady lekarza prowadzgcego badz dermatologa.
Mozna rowniez skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Bioness pod numerem
telefonu 800 211 9136, opcja 3 automatycznej sekretarki. Korzystanie z systemu mozna
wznowi¢ dopiero po catkowitym zagojeniu sie skoéry, po czym nalezy stosowac program
pielegnacji skory zalecony przez specijaliste.

Zglaszanie zdarzen

Wszelkie powazne incydenty majgce miejsce w zwigzku z wyrobem medycznym powinny
zostaé zgtoszone producentowi i — jesli uzytkownik i/lub pacjent mieszka w Unii Europejskiej
— wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.

Podrecznik uzytkownika



Rozdziat ‘ 3

Warunki srodowiskowe wplywajace
na uzytkowanie

Informacje dotyczace komunikacji z wykorzystaniem fal
o czestotliwosci radiowej (RF)

Kilka podzespotow systemu L100 Go komunikuje sie miedzy sobg za posrednictwem
tacznosci radiowej. Elementy te przebadano i stwierdzono ich zgodnos¢ z ograniczeniami
dla urzgdzen cyfrowych klasy B okreslonymi w czesci 15 (Part 15, RF Devices) przepisow
FCC (Federal Communications Commission). Ograniczenia te zostaty opracowane w celu
zapewniania odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktdceniami w instalacjach w warunkach
mieszkalnych. Niniejsze urzgdzenie wytwarza, wykorzystuje oraz moze emitowac energie
o czestotliwosciach radiowych, a w przypadku instalacji bgdz uzytkowania w sposob niezgodny
z instrukcjami moze zakitécaé komunikacje radiowg. W zadnym wypadku nie ma jednak
gwarancji, ze zaktdcenia nie wystapig w konkretnej instalacji. Jesli niniejsze urzgdzenie zaktéca
odbiér sygnatéw radiowych badz telewizyjnych, co mozna stwierdzi¢ poprzez wytgczenie,
a nastepnie ponowne wigczenie urzgdzenia, zaleca sie podjecie proby wyeliminowania
zaktécen z wykorzystaniem jednego lub kilku ponizszych sposobdw:

* Zmiana ustawienia lub potozenia anteny odbiorcze;.

» Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy urzagdzeniem a odbiornikiem.

» Uzyskanie pomocy w punkcie sprzedazy lub konsultacja z doswiadczonym
technikiem w dziedzinie sprzetu RTV.

Anteny poszczegoélnych nadajnikdéw nie mogg znajdowac sie ani pracowaé w poblizu innych
anten badz nadajnikéw.

Przenosny i komoérkowy sprzet do komunikacji radiowej moze wptywac na dziatanie systemu
L100 Go.

Rozdziat 3 — Warunki srodowiskowe wptywajgce na uzytkowanie 9
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Certyfikat zgodnosci

System L100 Go spetnia wymagania okreslone w czesci 15 przepisow FCC. Przy uzytkowaniu
urzgdzenia muszg zosta¢ spetnione dwa ponizsze warunki:

1. Urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zakidcen.

2. Urzadzenie musi odbiera¢ wszelkie zakidcenia, w tym zaktécenia, kiére mogg by¢
przyczyng jego nieprawidtowego dziatania.

Niniejsze urzgdzenie spetnia wymagania przepisow FCC w zakresie wartosci granicznych
ekspozycji na emisje fal radiowych w srodowisku niekontrolowanym.

Podrézowanie i kontrola bezpieczenstwa na lotniskach

tadowarka do systemu L100 Go wyposazona w wymienne adaptery do fadowania jest
kompatybilna z parametrami sieci zasilania obowigzujgcymi w Australii, Wielkiej Brytanii,
Unii Europejskiej i Stanach Zjednoczonych: 100-240 V, 50/60 Hz.

System L100 Go nalezy wylgczy¢ przed udaniem sie do punktu kontroli bezpieczenstwa
na lotnisku. Zatozenie luznej odziezy utatwia pokazanie systemu L100 Go osobie
przeprowadzajgcej kontrole. System L100 Go prawdopodobnie wyzwoli alarm w punkcie
kontroli bezpieczenstwa. Nalezy by¢ przygotowanym do zdjecia systemu L100 Go w celu
umieszczenia go w urzgdzeniu skanujgcym. Mozna réwniez poprosi¢ obstuge lotniska
o zeskanowanie systemu, jesli preferowane jest niezdejmowanie urzgdzenia. Zaleca sie
posiadanie przy sobie kopii recepty na system L100 Go.

W celu uzyskania kopii recepty nalezy skontaktowaé¢ sie z firmg Bioness lub
lekarzem prowadzacym.

Uwaga: System L100 Go jest wyposazony w nadajniki radiowe. Wedtug przepiséw Federalnej
Administracji Lotnictwa (Federal Aviation Administration) wszystkie urzgdzenia emitujgce
fale radiowe muszg zosta¢ wytgczone na czas lotu. Przed wtgczeniem systemu L100 Go
podczas lotu nalezy skonsultowac sie z linig lotniczg w sprawie mozliwosci korzystania
z urzgdzenia pracujgcego w standardzie Bluetooth Low Energy.

Emisje elektromagnetyczne

System L100 Go wymaga stosowania specjalnych $rodkéw ostroznosci w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Instalacja i eksploatacja systemu musza
przebiega¢ zgodnie z informacjami dotyczacymi EMC przedstawionymi w niniejszym
podreczniku. Patrz rozdziat 12.

Podrecznik uzytkownika



System L100 Go zostat przetestowany i zatwierdzony do uzytku w potgczeniu
Z ponizszymi elementami:

Zasilacz sieciowy z wymiennymi wtykami, numer modelu LG4-7200, dostarczany
przez firme Bioness Inc.

Przewéd magnetyczny do tadowania, numer modelu LG4-7100, dostarczany przez
firme Bioness Inc.

A\ Ostrzezenia

Systemu L100 Go nie wolno uzywac¢ w odlegtosci mniejszej niz 1 metr (trzy stopy)
od urzadzen do terapii krotkofalowej lub mikrofalowej. Tego rodzaju urzadzenia mogag
powodowac¢ niestabilne dziatanie generatora EPG.

System L100 Go nalezy zdjaé na czas wszelkich procedur diagnostycznych lub
terapeutycznych, takich jak badania RTG, USG, obrazowanie metodg rezonansu
magnetycznego (MR) itp.

Systemu L100 Go nie nalezy uzywaé w konfiguracji, w ktorej znajduje sie on
obok innego urzadzenia, pod nim lub na nim. Jesli uzytkowanie systemu w takim
ustawieniu jest konieczne, nalezy obserwowac inne urzgdzenie lub system w celu
zweryfikowania prawidtowego dziatania w zastosowanej konfiguracji.

Uzywanie akcesoridéw, przetwornikoéw i kabli innych niz zalecane (z wyjatkiem
przetwornikéw i kabli dostepnych jako czesci zamienne podzespotéw wewnetrznych
w sprzedazy u producenta systemu L100 Go) moze skutkowac zwiekszeniem emisji
lub zmniejszeniem odpornosci systemu L100 Go.

Na prace systemu L100 Go mogg wptywaé zakidcenia wytwarzane przez inne
urzgdzenia, nawet jesli urzgdzenia te spetniajg wymagania CISPR (International
Special Committee on Radio Interference, International Electrotechnical Commission)
w zakresie emisji.

Jesli poziom gtodnosci sygnalizacji dzwiekowej alarméw jest nizszy niz poziom
hatasu w otoczeniu, dzwieki otoczenia moga utrudnia¢ uzytkownikowi identyfikowanie
stanéw alarmowych.

Rozdziat 3 — Warunki srodowiskowe wptywajgce na uzytkowanie
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Rozdziat ‘ 4

Zestawy z systemem L100 Go

Czesci sktadowe

System L100 Go, zestaw na golen

» Opakowanie

» Mankiet na golen, na prawg lub lewg noge, z paskiem (uniwersalnym)
» Centralny elektroniczny generator impulséw (EPG)

» tadowarka do systemu (z adapterami do tadowania)

* Magnetyczny przewdd do tadowania

* Podrecznik uzytkownika systemu L100 Go

Rozdziat 4 — Zestawy z systemem L100 Go 13



Mankiet FS na goleri z generatorem EPG Pasek do mankietu na golen (przyktadowy)
\_ w standardowym rozmiarze J U )
4 N

tadowarka do systemu =
z magnetycznym przewodem
\_ do tadowania ,
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Rozdziat | 5
Opis urzadzenia

Mankiet na golen

Mankiet na golen jest ortezg dopasowang do nogi na wysokosci ponizej kolana, ktorej
celem jest ufatwienie unoszenia stopy i palcow. Patrz rysunek 5-1. Mankiet na golen jest
dostepny w wersjach na prawg i lewg noge. Mankiet na golen podtrzymuje uchwyt na
generator EPG, generator EPG do stymulacji podudzia oraz zintegrowane elektrody. Jest
on réwniez wyposazony w lokalizator o anatomicznym ksztatcie, zapewniajgcy powtarzalne
umiejscowienie elektrod na skorze, oraz pasek, ktéry mozna mocowac jedng reka.

Uchwyt paskow

Uchwyt na generator EPG Paski Generator EPG

Rysunek 5-1: Mankiet na golen

Rozdziat 5 — Opis urzadzenia
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Generator EPG do stymulacji podudzia

Generator EPG do stymulacji podudzia wytwarza elektryczne impulsy stymulacyjne w celu
wywotania skurczu migsni nogi odpowiedzialnych za unoszenie stopy i palcow. Generator EPG
na golen zawiera wbudowany czujnik ruchu, ktéry wykrywa utozenie stopy i komunikuje sie
za posrednictwem sygnatéw bezprzewodowych w standardzie Bluetooth® Low Energy (BLE).

Elektrostymulacja moze by¢ kontrolowana za pomocg elementéw sterujgcych znajdujgcych
sie na generatorze EPG. Generator EPG nalezy zatrzasng¢ w uchwycie na generator EPG,
skad powinien by¢ wyjmowany tylko w celu wykonania czynnosci konserwacyjnych lub
w celu czyszczenia mankietow.

Generator EPG jest wyposazony w cztery przyciski, dwa wskazniki stanu oraz akumulator
(litowo-jonowy o pojemnosci 1000 mAh). Patrz rysunek 5-2, tabela 5-1 i tabela 5-2. Port
tadowania akumulatora znajduje sie na dolnej czesci generatora EPG. W przypadku braku
komunikacji bezprzewodowej z innymi podzespotami oraz w przypadku awarii generator
EPG emituje ostrzezenie dzwiekowe i wizualne.

Przycisk zasilania

Wskaznik stanu
Przycisk plus

Przycisk stymulaciji

Bioness
o —
ssaucng

Przycisk minus

Wskaznik akumulatora
—

I Port tadowania
Rysunek 5-2: Generator EPG

Podrecznik uzytkownika



W nastepujgcych sytuacjach generator EPG emituje sygnaty wizualne (patrz tabela 5-1)

lub dzwiekowe:

» Po nacisnieciu przycisku na generatorze EPG

* Podczas stymulacji (sposob sygnalizaciji jest ustawiany przez lekarza)
* W przypadku wykrycia btedu
» Gdy poziom natadowania akumulatora jest niski
W nastepujacych sytuacjach generator EPG emituje sygnaty wibracyjne:
» Po nacisnieciu przycisku na generatorze EPG

* Podczas stymulaciji

* W momencie wykrycia btedu

Generator EPG | Sygnat Opis Definicja
[E—] . . - Generator EPG wigczony,
(Miga) Migajacy zielony wskaznik brak stymulacji
> | s o . Generator EPG jest
(Miga) Migajacy 2oty wskaznik wigczony i trwa stymulacja
C—————> | Wskaznik $wieci ciaglym Eg{‘fﬁ:&%ﬁ;ﬁma
V¥skainik (Swiatto ciggte) | swiattem zottym stymulacja reczna
stanu
Wskaznik swieci naprzemiennie
(Naprzemiennie) _swmt’rem zielonym, zéttym Tryb parowania
i czerwonym
Aktywny btad /
G | . - usterka generatora
(Miga) Migajacy czerwony wskaznik EPG / niski poziom
natadowania akumulatora
Trwa tadowanie
- Migajacy zielony wskaznik akumulatora
(Miga)
9 generatora EPG
, . Wskaznik swieci krotkim ciggtym | tadowanie akumulatora
Wskaznik (Swiat’f?ci te) $wiatlem zielonym w momencie | generatora EPG jest
akumulatora ag wigczania zasilania zakonczone
f e Niski poziom
. @ Wskaznik $wieci ciggtym .
(Swiatlo ciagle) | Swiatlem zottym natadowania akumulatora

generatora EPG

Tabela 5-1: Wskazniki wizualne wyswietlane na generatorze EPG

Rozdziat 5 — Opis urzadzenia
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Przycisk na generatorze EPG | Opis Funkcja

Stuzy do wtgczania

ﬂ Przycisk zasilania ; .
i wytgczania systemu

Stuzy do wigczania i wytgczania
stymulacji w aktualnie wybranym trybie

a

Przycisk stymulacji

Przycisk plus Sluzy do zwllelkszanla ..
intensywnosci stymulacji
= Przycisk minus Stuzy do zmniejszania

intensywnosci stymulaciji

Tabela 5-2: Funkcje przyciskéw na generatorze EPG

Tryby pracy systemu L100 Go
System L100 Go moze pracowac¢ w jednym z dwdch trybéw: trybie chodu i trybie éwiczen.

Tryb chodu

Tryb chodu jest uzywany podczas chodzenia. W trybie chodu czujniki ruchu w generatorze EPG
na golen wykrywajg potozenie podudzia i wysytajg odpowiednie sygnaty do tego generatora
EPG. Generator(y) EPG dostarcza(jg) stymulacje w sposéb zaprogramowany przez lekarza.

Tryb éwiczen

Tryb ¢wiczen jest uzywany w celu ¢wiczenia miesni, gdy pacjent nie chodzi (na przykfad siedzi
lub lezy). Tryb éwiczenh nie powinien by¢ uzywany podczas chodzenia. Tryb éwiczen dziata
niezaleznie od czujnikdw ruchu w generatorze EPG na golen. Stymulacja jest dostarczana
w cyklach skonfigurowanych przez lekarza.

W przypadku uzytkownikdw mankietu na golen tryb ¢wiczeh jest przeznaczony do
przywracania napiecia i sity migsniowej, zapobiegania zanikowi migsni goleni z bezczynnosci
lub opdzniania go, utrzymania i powiekszenia zakresu ruchu w stawie skokowym oraz
do poprawy miejscowego krgzenia krwi. Tryb ¢wiczen moze by¢ stosowany takze w celu
sprawdzenia, czy mankiet na golen jest poprawnie ustawiony. Jesli stopa nie reaguje
wiasciwie na stymulacje, wowczas nalezy zmieni¢ potozenie mankietu na golen.

Elektrody i podstawy elektrod mankietu na golen

Sa trzy rézne rodzaje elektrod, ktdére mozna stosowaé z mankietem na golen w celu dostarczania
stymulacji. Elektrody przylegajg do podstaw elektrod, ktére zatrzaskuje sie na wysciotce
mankietu na golen, albo zatrzaskuje sie je bezposrednio w mankiecie na golen.

Podrecznik uzytkownika



Ze standardowym systemem L100 Go mozna stosowac nastepujace elektrody i podstawy
elektrod (patrz rysunek 5-3):

» Elektroda Quick Fit, lewa lub prawa

* Elektrody/podstawy hydrozelowe

» Okragte tekstylne elektrody/podstawy
Lekarz dopasuje wtasciwg opcje elektrod i zamocuje je do mankietu na golen. Nastepnie trzeba
bedzie wymieniac elektrody raz na dwa tygodnie. Tylko elektrody hydrozelowe majg date
waznosci, dlatego przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy do uptyniecia daty waznosci zostato

wiecej niz dwa tygodnie. Aby ponownie zamowic wszystkie elektrody, nalezy skontaktowaé
sie z miejscowym przedstawicielem lub odwiedzi¢ strone www.bioness.com

A Przestroga: Nalezy stosowac wytgcznie elektrody dostarczane przez firme Bioness Inc.

/\ Przestroga: Nie uzywac systemu L100 Go bez elektrod zamocowanych do mankietu

na golen.
e N

Okragte elektrody Elektroda Quick Fit ]
L tekstylne y (o lewejstronie) ] 9 Elektrody hydrozelowe )
( N\ (

09 0@

Okragta, tekstylna Podstawy elektrod
\_ Podstawy elektrod ) S hydrozelowych

J

Rysunek 5-3: Elektrody i podstawy do standardowego mankietu na golen

Rozdziat 5 — Opis urzadzenia
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Zestaw fadowarki systemu

Zestaw tadowarki systemu zawiera zasilacz sieciowy z dwoma gniazdami USB (3,1 A; 15 W),
adaptery do fadowania do gniazd w Stanach Zjednoczonych i miedzynarodowych i magnetyczny
przewod do tadowania USB. Zestaw fadowarki systemu podtgcza sie do zasilania gtéwnego
i stosuje do tadowania akumulatora generatora EPG. Patrz rysunek 5-4.

Rysunek 5-4. Zestaw tadowarki systemu

A Przestroga: Nalezy stosowac wytgcznie zestaw tadowarki systemu zawarty w zestawie
z systemem L100 Go. Stosowanie innych fadowarek spowoduje uszkodzenie systemu.

A Przestroga: Aby catkowicie odtgczy¢ pobdr mocy, zasilacz sieciowy stanowigcy czes$é
zestawu tadowarki systemu nalezy odtgczy¢ od zasilania gtéwnego.

Aplikacja mobilna myBioness™

Aplikacja mobilna myBioness™ to opcjonalne oprogramowanie, ktére mozna pobra¢ na
urzadzenie przenosne (smartfon/tablet). Wiecej informacji zawierajg instrukcje dla uzytkownika
dostepne w aplikacji mobilnej myBioness™. Mozna rowniez skontaktowac sie z dziatem wsparcia
technicznego firmy Bioness pod numerem telefonu 800 211 9135, opcja 3 automatycznej
sekretarki (w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie) lub z lokalnym dystrybutorem w celu
zamowienia wersji papierowe;.

Podrecznik uzytkownika



Rozdziat ‘ 6

Instrukcje konfiguraciji

tadowanie systemu L100 Go

Generator EPG na golen to jedyny element systemu L100 Go, ktéry mozna tadowac¢. Wazne
jest, aby tadowac¢ generator(y) EPG codziennie i przez co najmniej cztery godziny przed
sesjg dopasowywania/programowania. Firma Bioness zaleca tadowanie generatoréow EPG,
gdy sg przymocowane do mankietow na golen.

Aby natadowaé system L100 Go:

1. Wyjac zestaw tadowarki systemu z opakowania. Zawarte w zestawie adaptery do
tadowania sg przeznaczone do stosowania poza Stanami Zjednoczonymi.

2. Wiozy¢ koniec USB magnetycznego przewodu do tadowania do dowolnego z dwdch
dostepnych portéw USB na zasilaczu sieciowym. Patrz rysunek 6-1.

é N )

NS AN J

Rysunek 6-1: Wkfadanie przewodu do fadowania USB do zasilacza sieciowego

3. Podtaczy¢ magnetyczny koniec przewodu do tadowania do portu fadowania
na generatorze EPG na golen. Port tadowania znajduje sie na dolnej czesci
generatora EPG. Patrz rysunek 6-2.

Rozdziat 6 — Instrukcje konfiguraciji
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Rysunek 6-2: Konfiguracja tadowania systemu L100 Go

4. Podtgczy¢ zasilacz sieciowy z podigczonym(i) magnetycznym(i) przewodem(-ami)
do fadowania USB do gniazda zasilania.

5. Wskaznik akumulatora na generatorze EPG bedzie miga¢ na zielono, aby
wskazac tadowanie.

6. Wskaznik akumulatora na generatorze EPG s$wieci ciggtym zielonym Swiattem,
gdy system jest w petni natadowany.

A Przestroga: Nalezy stosowac wytgcznie tadowarke zawartg w zestawie z systemem

L100 Go. Stosowanie innych tadowarek spowoduje uszkodzenie systemu.

A Przestroga: Nie uzywa¢ mankietu na golen podczas tadowania generatora EPG.

Podrecznik uzytkownika



A Przestroga: Aby catkowicie odtgczy¢ pobor mocy, zasilacz sieciowy stanowigcy czesé
zestawu tadowarki systemu nalezy odtgczy¢ od zasilania gtéwnego.

Przygotowanie skoéry

Przed zatozeniem mankietu na golen zawsze sprawdzaé skére pod kgtem oznak podraznienia.
W przypadku jakiegokolwiek podraznienia nie zaktada¢ mankietu na golen i skontaktowac
sie z lekarzem. Przed zastosowaniem systemu L100 Go nalezy zaczeka¢ do catkowitego
zagojenia sie skoéry. Aby osiggnaé optymalng stymulacje, skéra pod mankietem na golen
powinna by¢ czysta i zdrowa.

W celu przygotowania skoéry:

1. Za pomocg mokrej sciereczki oczy$ci¢ skore w miejscu przytozenia elektrod.
Jesli na skoére natozono olejek lub balsam, oczysci¢ skére przy uzyciu mydta i wody.
Doktadnie sptukac.

2. W razie potrzeby przystrzyc nadmierne owtosienie z tego obszaru przy uzyciu nozyczek.
Nie uzywa¢ maszynki do golenia. Maszynka do golenia moze podrazniac skore.

Mocowanie elektrod
A Przestroga: Nalezy stosowac wytgcznie elektrody dostarczane przez firme Bioness.

A Przestroga: Nie uzywac systemu L100 Go bez zamocowanych elektrod.

Elektroda Quick Fit

W celu zamocowania elektrody Quick Fit do mankietu na golen:

1. Upewnic sie, ze generator EPG na golen jest wytgczony.

2. Jesli elektroda Quick Fit jest zamocowana do mankietu na golen, delikatnie jg wyjgc.
3. Zmoczy¢ cafg elektrode Quick Fit wodg. Patrz rysunek 6-3.

4. Usung¢ nadmiar wody z elektrody Quick Fit za pomocg Sciereczki. Patrz rysunek 6-3.

Rozdziat 6 — Instrukcje konfiguraciji
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5. Dopasowa¢ pomaranczowe i niebieskie zatrzaski na elektrodzie Quick Fit do
pomaranczowych i niebieskich otworéw na mankiecie na golen. Patrz rysunek 6-4.

6. Mocno nacisng¢, aby zatrzasna¢ elektrode Quick Fit w mankiecie na golen. Patrz
rysunek 6-4.

4 )
- J
Rysunek 6-3: Zamaczanie elektrody i usuwanie nadmiaru wody
4 )
- J

Rysunek 6-4: Dopasowywanie i mocowanie elektrody Quick Fit

Uwaga: Catg elektrode Quick Fit nalezy zdejmowac i ponownie zamacza¢ po kazdym
zdjeciu mankietu na golen z nogi na wiecej niz jedng godzine i po kazdych trzech do
czterech godzinach stosowania. Podczas zamaczania elektrody Quick Fit zawsze nalezy
ja wyjmowac z mankietu na golen.

24
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Okragte elektrody tekstylne

Aby zamocowac¢ okragte elektrody tekstylne:
1. Upewnic sie, ze generator EPG na golen jest wytgczony.

2. Jesli sg zamocowane, delikatnie wyciggna¢ okragte elektrody tekstylne z podstaw
elektrod. Nalezy uwazac, aby nie odtgczy¢ podstaw elektrod od mankietu na golen.

3. Okragte elektrody tekstylne moczy¢ wodg, az bedg nasgczone. Patrz rysunek 6-5.

4. Uzy¢ Sciereczki, aby delikatnie zetrze¢ lub wysuszy¢ nadmiar wody na tylnej czeSci
(strona z zatrzaskiem) elektrod. Patrz rysunek 6-5.

Okragte elektrody tekstylne zamocowac do podstaw elektrod. Patrz rysunek 6-6.

o

) /

4 A

N J

Rysunek 6-6: Mocowanie okragtych elektrod tekstylnych
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Uwaga: Zdejmowac i ponownie zamaczac okragte elektrody tekstylne po kazdym zdjeciu
z nogi mankietu na golen na wiecej niz jedng godzine i po kazdych trzech do czterech
godzinach stosowania. Podczas zamaczania elektrody zawsze nalezy wyjmowac z mankietu
na golen.

Elektrody hydrozelowe

W przypadku stosowania u pacjentéw mankietu na golen z elektrodami hydrozelowymi L300 sg
one juz zamocowane przez lekarza do podstaw elektrod na standardowym mankiecie na golen.

Zdjgc pokrywy z elektrod. Zachowac pokrywy do ponownego zaktadania pomiedzy uzyciami.

Dostosowywanie potozenia mankietu na golen

W celu dostosowania potozenia mankietu na golen:

1. W pozycji siedzgcej lekko wyprostowac noge, jak pokazano na rysunku 6-7. Zarys
rzepki powinien by¢ jasno okreslony. (W razie potrzeby umiesci¢ stope na podndzku).

( ] )

- Lokalizator mankietu na
\ golen miesci sie pod rzepka.

L " )

Rysunek 6-7: Zalecany kat kolana do dostosowywania potozenia mankietu na golen

2. Upewnic sie, ze elektrody sg pewnie zamocowane. Nastepnie chwyci¢ przednig
czes¢ mankietu na golen za uchwyt na generator EPG i przechyli¢ dolng cze$¢
mankietu na golen do goéry. Przesuwa¢ mankiet w gore nogi, az bedzie wygodnie
dopasowany ponizej rzepki. Patrz rysunek 6-8.

Podrecznik uzytkownika



k e )
Rysunek 6-8: Dostosowywanie potozenia mankietu na goleh na nodze

3. Przytrzymac¢ mankiet na miejscu i przesuwac¢ w dot mankiet na golen, az bedzie
réwno leze¢ na nodze.

4. Chwyci¢ uchwyt paska mankietu na golenh. Patrz rysunek 6-9. Trzymajac kciuk na
uchwycie na generator EPG mankietu na golen, zapig¢ sprzaczke paska wokot
uchwytu. W przypadku stosowania mankietu na goler moze byc¢ konieczne uzycie
drugiej reki, aby ustabilizowaé mankiet na nodze.

\

\ Mankiet na golenh )

Rysunek 6-9: Zapinanie paska mankietu na goleh

5. Upewni¢ sie, ze mankiet na golen jest umieszczony prawidiowo. Patrz rysunek 6-10.
W razie potrzeby zmieni¢ potozenie mankietu na golen. Aby zapewni¢ doktadne
dopasowanie, wyregulowac zapiecia na rzepy (patrz rysunek 6-9).

Rozdziat 6 — Instrukcje konfiguraciji
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\_ Mankiet na golen )

Rysunek 6-10: Zapiety na nodze mankiet na golen

Testowanie potozenia mankietu na golen
1. Nacisng¢ przycisk zasilania na generatorze EPG na golen. Generator EPG po
wigczeniu bedzie dostarczac¢ wibracyjne i akustyczne sprzezenie zwrotne.

2. Nacisnagc i przytrzymac przez co najmniej pietnascie sekund przycisk stymulacji na
generatorze EPG na golen. Generator EPG bedzie dostarcza¢ stymulacje az do
zwolnienia przycisku stymulaciji.

Zdejmowanie mankietu na golen

Wytgczy¢ generator EPG na golen.
Odpiag¢ sprzaczke paska mankietu na golen od uchwytu na generator.
Powoli zdjg¢ ze skéry mankiet na golen.

o nN =

W przypadku stosowania elektrod hydrozelowych (wytgcznie uzytkownicy mankietu
na golen) delikatnie zdjg¢ elektrody ze skory i ponownie zatozyé na nie pokrywy.

Uwaga: Zdejmowac¢ mankiet na golen na co najmniej 15 minut po kazdych trzech do czterech
godzinach stosowania, aby umozliwi¢ skérze oddychanie.
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Rozdzial ‘ 7
Obstuga systemu L100 Go

Wiaczanie/wylgczanie systemu L100 Go

Aby wigczy¢ system L100 Go, nacisna¢ jeden raz przycisk zasilania na generatorze EPG
na golen. System bedzie w stanie gotowosci. Wszystkie wskazniki zaswieca sie przez kilka
sekund podczas wykonywania przez system autotestu. Wskaznik stanu na EPG bedzie
migac na zielono, aby wskazag¢, ze system jest wigczony.

Aby wytgczy¢ system L100 Go, nacisng¢ przycisk zasilania na generatorze EPG na golen
i przytrzymacé go przez trzy sekundy. Podczas wytgczania generator EPG przekaze sprzezenie
zwrotne wibraciji.

Wybér trybu pracy (tryb chodu i tryb éwiczen)

Aby wigczy¢ tryb pracy przy uzyciu generatora EPG:

1. Wigczyc¢ generator EPG na golen przez nacisniecie przycisku zasilania na
generatorze EPG.

2. Nacisng¢ przycisk stymulacji na generatorze EPG, aby wigczy¢ tryb chodu.

3. Nacisng¢ przycisk stymulacji na generatorze EPG i przytrzymac go przez trzy
sekundy, aby wigczy¢ tryb ¢wiczen. Aby powrdcic¢ do trybu chodu, naciskac przycisk
stymulacji przez co najmniej trzy sekundy.

Jezeli najpierw zostanie wigczony generator EPG, a nastepnie zostanie naci$niety przycisk
stymulaciji, to zawsze zostanie wtgczony tryb chodu, chyba ze poprzednio byt wigczony tryb
¢wiczen i go nie wytgczono.

Dostosowanie intensywnosci stymulacji

Gdy tryb chodu lub ¢wiczenh zostaje wigczony po raz pierwszy, poziom intensywnosci stymulacji
zawsze wynosi ,5”. Poziom ten ustawia klinicysta. Normalnie nie bedzie trzeba dostosowywac
intensywnosci stymulacji w celach innych niz chodzenie po réznych powierzchniach lub
w réznych butach.

Uwaga: Poziom intensywnosci ,0” réwna sie brakowi stymulacji.

Rozdziat 7 — Obstuga systemu L100 Go
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Aby dostosowac intensywnos$¢ stymulacji (w przypadku pacjentow stosujacych mankiet
na golen):

Nacisng¢ przycisk plus lub minus na generatorze EPG, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢
intensywnos¢ stymulaciji.

Akustyczne sprzezenie zwrotne i sprzezenie zwrotne wibracji
w trakcie stymulaciji

Generator EPG ma zdolnos¢ do przekazywania akustycznego i wibracyjnego sprzezenia
zwrotnego, gdy dostarczana jest stymulacja. Jedynym sposobem wytgczenia sprzezenia

zwrotnego wibracji jest wytgczenie tej funkcji przez lekarza w trakcie sesji programowania
systemu L100 Go.

Wytaczanie stymulaciji (tryb chodu i tryb éwiczen)

Aby wytaczy¢ stymulacje przy uzyciu generatora EPG:

1. Nacisng¢ przycisk(i) stymulacji na generatorze(-ach) EPG, aby zatrzyma¢ stymulacje.
2. Wskaznik(i) stanu na generatorze(-ach) EPG zacznie(-ng) migac na zielono.

Uwaga: Po nacisnieciu przycisku stymulacji generator EPG bedzie w stanie gotowosci
w ostatnio wybranym trybie pracy. Po ponownym nacisnieciu przycisku stymulacji

w generatorze EPG zostanie wigczona stymulacja w ostatnim trybie pracy, ktéry wybrano
przed wytgczeniem stymulaciji.

Podrecznik uzytkownika



Rozdziat ‘ 8

Konserwacja i czyszczenie

Codzienna konserwacja i przechowywanie

1. W przypadku elektrod hydrozelowych ponownie zaktada¢ pokrywy na elektrody,
gdy mankiet na golen nie jest uzywany.

2. W przypadku okragtych elektrod tekstylnych odtgczac elektrody od podstaw elektrod,
gdy mankiet na golen nie jest uzywany. Przechowywac okragte elektrody tekstylne
w miejscu, gdzie bedg mogty schna¢ na powietrzu, aby zapobiec rozwojowi plesni.

3. W przypadku elektrody Quick Fit odtacza¢ elektrode od mankietu na golen, gdy nie
jest uzywany. Przechowywac elektrode Quick Fit tam, gdzie bedzie mogta schng¢ na
powietrzu, aby zapobiec rozwojowi plesni.

4. Pozostawia¢ mankiet na golen do wyschniecia na powietrzu, gdy nie jest uzywany.
5. Codziennie fadowac¢ do petna akumulatory generatora EPG na golen.

6. Kazdy element sprawdzac pod katem zuzycia lub uszkodzenia. Wymienia¢ wszelkie
elementy, ktére wyglgdajg na stare, zuzyte lub uszkodzone.

tadowanie

Akumulatory generatora EPG na golen nalezy tadowac codziennie. Instrukcje
dotyczgce tadowania mozna znalez¢ w czesci ,Ladowanie systemu L100 Go” na
stronie 35 niniejszego podrecznika.

Uwaga: Akumulatory trzeba natadowac przed pierwszym uzyciem, a nastepnie fadowac je
codziennie oraz po dtuzszym przechowywaniu.

Wymiana akumulatora w generatorze EPG

Generator EPG na golen jest wyposazony w akumulator, ktérego nie mozna wyjgc¢. Nie wolno
podejmowac préb wymiany akumulatora generatora EPG. Jesli system jest uzywany regularnie,
nalezy stosowac procedure codziennego tadowania; w przypadku przechowywania systemu
tadowanie nalezy przeprowadzac co najmniej raz na miesigc. Aby zminimalizowac ryzyko
skrécenia zywotnosci akumulatora, nalezy unika¢ pozostawiania akumulatora generatora
EPG w stanie roztadowanym przez nieokreslony czas. Informacje na temat odpowiednich
warunkow pracy i przechowywania zawiera sekcja ,Parametry techniczne” w niniejsze;j
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instrukcji obstugi. Oczekiwana zywotnos¢ prawidtowo konserwowanego akumulatora
generatora EPG moze wynosi¢ kilka lat. Aby uzyska¢ pomoc techniczng dotyczgca wyrobu,
nalezy skontaktowac¢ sie z Dziatem Obstugi Klienta firmy Bioness pod numerem telefonu
+1 800 211 9136, opcja 3 automatycznej sekretarki (w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie)
lub z lokalnym dystrybutorem.

Wymiana elektrod Quick Fit

Elektrody Quick Fit trzeba bedzie wymienia¢ co najmniej raz na dwa tygodnie lub szybciej,
jesli sie zuzyja.

A Przestroga: Nalezy stosowac wytgcznie elektrody dostarczane przez firme Bioness.
A Przestroga: Nie uzywac¢ systemu L100 Go bez elektrod.

A Przestroga: Nie nalezy zgina¢ ani skreca¢ elektrody Quick Fit.

Aby wymieni¢ elektrody Quick Fit (patrz rysunek 8-1):

1. Upewnic sig, ze generator EPG na golen jest wytaczony.

Delikatnie wyja¢ zuzytg elektrode Quick Fit z mankietu na golen.

Okragte elektrody tekstylne moczy¢ woda, az bedg nasgczone.
Sciereczka delikatnie zetrzeé lub wysuszyé nadmiar wody na elektrodzie.

Dopasowac pomaranczowe i niebieskie zatrzaski na elektrodzie Quick Fit do
pomaranczowych i niebieskich otworéw na mankiecie na golen.

S A

6. Mocno nacisng¢, aby zatrzasng¢ elektrode Quick Fit w mankiecie na golen.

Podrecznik uzytkownika
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Rysunek 8-1: Wymiana elektrody Quick Fit

Cata elektrode Quick Fit nalezy zdejmowac i ponownie zamacza¢ po kazdym zdjeciu mankietu
na golen z nogi na wiecej niz jedng godzine i po kazdych trzech do czterech godzinach
stosowania. Podczas zamaczania elektrody Quick Fit zawsze nalezy jg wyjmowac z mankietu
na golen.

Rozdziat 8 — Konserwacja i czyszczenie
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Jesli elektroda Quick Fit wyschnie, odpowiedz na stymulacje moze ulec zmianie. Jesli
intensywnos¢ stymulaciji trzeba dostosowywac czesciej niz zwykle, trzeba sprobowac zmoczy¢
ponownie lub wymieni¢ elektrode.

Uwaga: Gdy nie jest uzywana, elektrode Quick Fit nalezy przechowywac tam, gdzie bedzie
mogta schngé na powietrzu.

Wymiana okragtych elektrod tekstylnych
Okragte elektrody tekstylne trzeba bedzie wymienia¢ co najmniej co dwa tygodnie lub szybciej,
jesli sie zuzyja.

A Przestroga: Nalezy stosowac wylgcznie okragte elektrody tekstylne dostarczane
przez firme Bioness.

A Przestroga: Nie uzywac systemu L100 Go bez elektrod.

Aby wymieni¢ okragte elektrody tekstylne:
1. Upewnic sig, ze generator EPG na golen jest wytgczony.

2. Zuzyte okragte elektrody tekstylne delikatnie wyciagng¢ z podstaw elektrod. Nalezy
uwazac, aby nie odigczy¢ podstaw elektrod od mankietu na golen.

3. W razie potrzeby wyczysci¢ podstawy elektrod wilgotng Sciereczkg. Nie stosowac
chemicznych substancji czyszczgcych.

4. Okragte elektrody tekstylne moczy¢ wodg, az bedg nasgczone. Patrz rysunek 8-2.

5. Sciereczka delikatnie zetrze¢ lub wysuszy¢ nadmiar wody na tylnej czesci (strona
z zatrzaskiem) elektrod. Patrz rysunek 8-2.

6. Okragte elektrody tekstylne zamocowac¢ do podstaw elektrod. Patrz rysunek 8-3.

Zdejmowac i ponownie zamaczac¢ okragte elektrody tekstylne po kazdym zdjeciu

z nogi mankietu na golen na wiecej niz jedng godzine i po kazdych trzech do czterech
godzinach stosowania. Podczas zamaczania elektrody zawsze nalezy wyjmowac

z mankietu na golen.

Jesli okragte elektrody tekstylne wyschng, odpowiedz na stymulacje moze ulec zmianie.

Jesli intensywnosé¢ stymulacji trzeba dostosowywac czesciej niz zwykle, nalezy sprébowaé
ponownie zmoczy¢ elektrody.
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Rysunek 8-3: Mocowanie okragtych elektrod tekstylnych

Uwaga: Gdy nie sg uzywane, okragte elektrody tekstylne nalezy przechowywac tam, gdzie
beda mogty schng¢ na powietrzu.

Wymiana elektrod hydrozelowych

W przypadku uzytkownikdw mankietu na golen elektrody hydrozelowe sg jedng z opcji
elektrod do uzytku domowego. Elektrody hydrozelowe nalezy wymienia¢ co najmniej raz
na dwa tygodnie.

A Przestroga: Nalezy stosowac wytgcznie elektrody hydrozelowe dostarczane przez
firme Bioness.

A Przestroga: Nie uzywac¢ systemu L100 Go bez elektrod.

Rozdziat 8 — Konserwacja i czyszczenie
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Aby wymieni¢ elektrody hydrozelowe (patrz rysunek 8-4):

1. Upewni¢ sig, ze generator EPG na golen jest wytgczony.

2. Zuzyte elektrody hydrozelowe delikatnie wyciggna¢ z podstaw elektrod. Nalezy
uwazac, aby nie odigczy¢ podstaw elektrod od mankietu na golen.

3. W razie potrzeby wyczysci¢ podstawy elektrod wilgotng Sciereczkg. Nie stosowac
chemicznych substancji czyszczgcych.

Rozdzieli¢ dwie nowe elektrody wzdtuz perforaciji.

Rozdzieli¢ dwuczesciowe pokrywy na kazdej nowej elektrodzie i je usungc.

Strone elektrod z kratkg zamocowac do podstaw elektrod, nastepnie mocno nacisnggé.
Zdja¢ pokrywy z elektrod.

N o ok

Uwaga: Zachowac pokrywy, aby chroni¢ elektrody pomiedzy uzyciami. W przypadku ponownego
zaktadania pokryw upewnic sie, ze logo firmy Bioness znajduje sie na wierzchu.

Uwaga: Jesli zel na elektrodach wyschnie, wymieni¢ zestaw elektrod na nowy.

Podrecznik uzytkownika



Rysunek 8-4: Wymiana elektrod hydrozelowych

Wymiana podstaw elektrod

W zaleznosci od zuzycia wymiana podstaw elektrod moze by¢ konieczna po jednym
roku stosowania. W celu nabycia zapasowych podstaw elektrod nalezy skontaktowac sie
z firmg Bioness.

W przypadku uzytkownikéw standardowego mankietu na golen, jesli elektrody hydrozelowe
sg zamieniane na okragte elektrody tekstylne lub okragte elektrody tekstylne na hydrozelowe,
pierwsze dopasowywanie musi nadzorowac przeszkolony lekarz. Lekarz musi dopasowac
podstawy elektrod i ustawienia stymulac;ji.

Aby wymieni¢ podstawy elektrod:

1. Jesli lekarz zainstalowat ostony na przewody na przewodach podstaw elektrod,
zdjac¢ ostony.

Rozdziat 8 — Konserwacja i czyszczenie
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2. Zaznaczy¢ potozenie zuzytych podstaw elektrod na wysciétce mankietu na golen
niezmywalnym markerem. Patrz rysunek 8-5.

3. Odtgczy¢ zatrzaski podstaw elektrod od otwordéw. Patrz rysunek 8-6.

4 )

Rysunek 8-5: Zaznaczanie potozenia podstawy elektrody (po lewej)
Odtaczanie zatrzaskow podstaw elektrod (po prawej)

4. Wyja¢ zuzyte podstawy elektrod z mankietu na golen. Patrz rysunek 8-6.

5. Zamocowac¢ nowe podstawy elektrod w miejscu, gdzie byly zamocowane poprzednie
podstawy. Patrz rysunek 8-7.

6. Zatrzaski podstaw elektrod potgczy¢ z otworami. Patrz rysunek 8-7.
7. Ponownie pokry¢ przewody i zatrzaski ostonami na przewody, jesli jest taka potrzeba.

4 )

\- J

Rysunek 8-6: Wyjmowanie zuzytych podstaw elektrod
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Rysunek 8-7: Mocowanie nowych podstaw elektrod (po lewej)
Podtaczanie zatrzaskéw podstaw elektrod (po prawej)

Wyjmowanie generatora EPG

Generator EPG na golen nalezy wyjmowac wytgcznie w celu konserwagciji i do czyszczenia
mankietu na golen.

Aby wyja¢ generator EPG:

1. Upewni¢ sig, ze generator EPG jest wylgczony.

2. Wyciggna¢ z uchwytu goérng czesc¢ generatora EPG. Patrz rysunek 8-8.
3. Wyjac z uchwytu dolng cze$¢ generatora EPG.

Aby ponownie wiozy¢ generator EPG:

1. Wiozy¢ do uchwytu doing czes¢ generatora EPG. Nastepnie delikatnie pcha¢ gérng
czes¢ generatora EPG, az do jego zatrzasniecia w uchwycie.

Rozdziat 8 — Konserwacja i czyszczenie
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Rysunek 8-8: Wyjmowanie generatora EPG

System sktada sie z elementéw mechanicznych i elektronicznych. Nieprawidtowe
obchodzenie sie z tymi elementami moze doprowadzi¢ do ryzyka zagrozenia zdrowia.
System nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami.

Czyszczenie elementow systemu L100 Go

Wszystkie elementy systemu L100 mozna czysci¢ przez ich ostrozne wycieranie wilgotng
Sciereczka. Elementy elektryczne nie sg wodoodporne. Nie zanurzaé ich w wodzie.

Czyszczenie mankietu na golen

Mankiet na golen to jedyny element, ktéry w celu czyszczenia mozna zanurza¢ w wodzie.
Nalezy czysci¢ mankiet na goleh w przypadku wymiany elektrod.

Aby wyczysci¢ mankiet na golen:

1. Wyja¢ generator EPG na golen z uchwytu.

2. Delikatnie wyjgc¢ elektrody z podstaw elektrod. Pozostawi¢ podstawy elektrod
i ostony zatrzaskéw przymocowane do mankietu na goleh. W przypadku elektrod
hydrozelowych ponownie zatozy¢ pokrywy na elektrody.

Uwaga: Podczas stosowania elektrody Quick Fit wyja¢ elektrode bezposrednio z otworéw
wtykowych mankietu na golen.
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3. Zanurzy¢ mankiet na golen na 30 minut w letniej wodzie i tagodnym detergencie.
Nie pra¢ w pralce.

Dokfadnie wyptukaé mankiet na golen pod biezgcg wodg.
Zanurzy¢ mankiet na golen na dodatkowych 15 minut w czystej, letniej wodzie.
Ponownie wyptuka¢ mankiet na golen pod biezgcg woda.

Delikatnie wysuszy¢ recznikiem nadmiar wilgoci na mankiecie na golen. Nie wykrecac
mankietu na golen. Roztozy¢é mankiet na golen ptasko w cieniu, aby wysecht na
powietrzu. (Nie rozwiesza¢ do wysuszenia). Czas schniecia waha sie od czterech do
dwunastu godzin w zaleznosci od klimatu i wilgotnosci. Aby przyspieszy¢ schniecie,
umiesci¢ mankiet na golen naprzeciwko cyrkulacyjnego wentylatora zimnego
powietrza. Nie uzywac do suszenia suszarki bebnowej ani innego zrddta ciepta.

N o o s

8. Gdy mankiet na golen bedzie zupetnie suchy, wtozy¢ generator EPG na golen do
uchwytu i zamocowac elektrody.

Dezynfekcja elementéw systemu L100 Go

Dezynfekcja generatora EPG

Generator EPG na golen mozna czysci¢ i w niewielkim stopniu dezynfekowac przy uzyciu
chusteczek lub Sciereczek nasgczonych (ale nie ociekajgcych) 70% alkoholem izopropylowym
(IPA) zgodnie z instrukcjami ponizej:

1. Uzyc jednej nasgczonej chusteczki lub $ciereczki do dezynfekcji, aby doktadnie
zmoczy¢ powierzchnie elementu.

2. Uzy¢ drugiej nasgczonej chusteczki lub Sciereczki do dezynfekcji, aby usungé
wszelkie zanieczyszczenia powierzchni. Jesli nie zostang usuniete, zanieczyszczenia
beda zaktécaé skutecznos¢ srodka dezynfekcyjnego.

3. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych nasgczonych chusteczek lub Sciereczek do
dezynfekcji, aby powierzchnia elementéw pozostata mokra przez trzy minuty.

Uwaga: Nalezy przestrzegac instrukcji firmy Bioness dotyczgcych okreslonego czasu kontaktu,
aby zapewni¢ skuteczne zabicie bakterii.

Nie uzywac innych $rodkéw czyszczacych/dezynfekujgcych, takich jak rozciehczony roztwor
wybielacza, lub inne chusteczki do dezynfekcji. Firma Bioness nie przetestowata skutecznosci
tych produktéw na elementach systemu L100 Go.
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Rozdziat ‘ 9

Rozwigzywanie probleméw

W razie jakichkolwiek pytan lub probleméw nalezy skontaktowac sie z Dziatem Kontaktu
z Klientem firmy Bioness pod numerem telefonu 800 211 9136, opcja 3 automatycznej

sekretarki, lub odwiedzi¢ strone internetowg firmy Bioness na www.bioness.com.

Opisy kodéw bledéw

Gdy wystgpi btagd z systemem L100 Go, generator EPG wyemituje alarm dzwiekowy, a wskaznik
stanu na generatorze EPG bedzie miga¢ czerwonym swiattem. Na wyswietlaczu aplikacji
mobilnej pojawi sie migajgca ikona wskaznika btedu oraz migajgcy wskaznik numeryczny

oznaczajgcy kod btedu. Opisy kodoéw bteddw i rozwigzania znajdujg sie w tabeli 9-1.

Kod btedu

Opis btedu

Rozwigzanie

E1

Usterka nadmiernej stymulacji

Dostarczana stymulacja jest wyzsza niz
oczekiwana lub nie jest dostarczana
prawidtowo. Mozliwy problem ze sprzetem.
Zaprzestac uzywania systemu L100 Go

i skontaktowac sie z firmg Bioness.

E2

Usterka niedostateczne;j
stymulacji

Dostarczana stymulacja jest nizsza niz

oczekiwana. Mozliwy problem ze sprzetem.

Zaprzesta¢ uzywania systemu L100 Go
i skontaktowac sie z firmg Bioness.

E4

Uszkodzony parametr

Klinicysta musi przeprogramowac

system L100 Go pacjenta. Zaprzestac
uzywania systemu L100 Go i skontaktowac
sie z firmg Bioness.

E5

Usterka zwarcia elektrod

W elektrodach jest zwarcie, mankiet

ma zwarcie elektryczne lub sprzet nie
dziata prawidtowo. Zaprzesta¢ uzywania
systemu L100 Go i skontaktowac sie

z firmg Bioness.

Rozdziat 9 — Rozwigzywanie problemow
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Kod btedu

Opis btedu

Rozwigzanie

E6

Wadliwa elektroda — btad

Elektrody sg zuzyte lub uszkodzone.
Wymieni¢ wszelkie zuzyte lub uszkodzone
elektrody albo podstawy elektrod.
Instrukcje znajdujg sie w rozdziale
.Konserwacja i czyszczenie”

niniejszego podrecznika.

E7

Usterka — otwarty
obwdd elektrody

Wytaczy¢ generator EPG przez nacisniecie
przycisku zasilania na generatorze EPG.
Sprawdzi¢, czy elektrody i/lub podstawy
elektrod sg zatrzasniete w otworach
wtykowych mankietu na golen.

E8

Niewtasciwy mankiet — btad

Sprawdzi¢, czy generator EPG jest
prawidtowo wiozony do uchwytu na
generator EPG na mankiecie na golen.
W przypadku pacjentéw stosujacych
mankiet na golen sprawdzic, czy do
uchwytu na generator EPG wiozono
prawidtowy generator EPG. Aby system
dziatat, generator EPG na golen musi by¢
w mankiecie na golen.

E9

Roztadowany akumulator
generatora EPG

Natadowac¢ generator EPG. Zapoznac sie
z czescig Ladowanie systemu L100 Go”
w niniejszym podreczniku.

E10

Temperatura akumulatora
generatora EPG — bitad

Temperatura akumulatora jest zbyt wysoka.
Odtgczy¢ tadowarke od generatora EPG.
Umiesci¢ generator EPG w pomieszczeniu
o temperaturze pozostajgcej w zakresie
warunkoéw pracy (od 5°C do 40°C/od 41°F
do 104°F) na 30 minut.

Po 30 minutach ponownie podtaczy¢
generator EPG do tadowarki, aby
kontynuowac tadowanie.

E12

Ogolna usterka
parowania (uptywa limit
czasu parowania)

Powtoérzy¢ proces parowania. Zapoznac
sie z rozdziatem ,Parowanie czesci
zamiennych” w niniejszym podreczniku.

Tabela 9-1: Kody bteddw, opisy i rozwigzania
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Testowanie funkcjonalnosci wskaznika alarmu

Nie testowac¢ funkcjonalnosci wskaznika alarmu podczas noszenia mankietu na golen.
Zdja¢ mankiet na golen przed rozpoczeciem testu.

Aby przetestowac funkcjonalnos¢ wskaznika alarmu:

1. Usung¢ elektrody z mankietu na golen.

2. Nacisng¢ przycisk zasilania na generatorze EPG.

3. Nacisnag¢ i przytrzymac przez co najmniej pie¢ sekund przycisk stymulacji na
generatorze EPG.

4. Generator EPG wykryje usterke otwartego obwodu elektrody. Generator EPG
wyemituje alarm dzwiekowy, a wskaznik stanu na generatorze EPG bedzie migac
czerwonym Swiattem.

5. Aby wytgczy¢ wskaznik alarmu, nacisng¢ przycisk zasilania na generatorze EPG.
Uwaga: Jesli generator EPG nie wyemituje alarmu dzwiekowego ani nie bedzie migac¢

czerwonym $wiattem, skontaktowac sie z Dziatem Kontaktu z Klientem firmy Bioness pod
numerem telefonu 800 211 9136, opcja 3 automatycznej sekretarki.

Czesto zadawane pytania

Po czym pozna¢ podczas tadowania generatora EPG, ze akumulatory sg w petni naladowane?

Wskaznik akumulatora na generatorze EPG bedzie Swieci¢ ciggtym zielonym Swiattem,
na krétko podczas uruchamiania, gdy akumulator generatora EPG bedzie w petni natadowany.
tadowanie zajmuje w przyblizeniu trzy godziny. Jesli generator EPG jest catkowicie roztadowany,
tadowanie akumulatora generatora EPG moze zajg¢ do szesciu godzin.

Czy codzienne tadowanie generatora EPG uszkodzi akumulatory?

Nie, codzienne tadowanie nie wptynie na trwato$¢ ani funkcjonalno$é akumulatora
generatora EPG. Codzienne tadowanie generatora EPG jest zalecane.

Po czym pozna¢, kiedy poziom natadowania akumulatora generatora EPG jest niski?
Wskaznik akumulatora na generatorze EPG bedzie Swieci¢ ciggltym zottym Swiattem.

Rozdziat 9 — Rozwigzywanie problemow
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Co nalezy zrobi¢, jesli elektrody lub podstawy elektrod sg wystrzepione, ztuszczone,
uszkodzone lub odpadaja od mankietu na golen?

* Wymieni¢ wszelkie zuzyte lub uszkodzone elektrody albo podstawy elektrod.
Zapoznac sie z rozdziatem ,Konserwacja i czyszczenie” w niniejszym podreczniku.

Co, jesli kostka sie nie porusza (lub stopa nie podnosi sie dostatecznie), a system L100 Go
nie wskazuje zadnych btedow?

» Upewnic sig, ze generatory EPG sg wytgczone.

» Dostosowac potozenie mankietu na golen L100.

* Upewnic sig, ze pasek jest dopasowany, a mankiet na golen jest przymocowany.

* Wigczyc¢ generator EPG na goleh przez nacisniecie przycisku zasilania
na generatorze EPG.

* Przetestowac umiejscowienie mankietu na golenh przez nacidniecie i przytrzymanie
przez co najmniej pie¢ sekund przycisku stymulacji na generatorze EPG. Generator
EPG bedzie dostarcza¢ stymulacje az do zwolnienia przycisku stymulac;ji.

Dlaczego stymulacja jest niespdjna podczas chodu, ale system L100 Go nie wskazuje
zadnych btedow?

Nalezy zaprzesta¢ chodzenia i przenosi¢ swdj ciezar z jednej strony na druga.

Co nalezy zrobi¢ w przypadku podraznienia lub reakcji skornej w miejscu przytozenia
elektrod lub mankietu na golen?

» Niezwtocznie zaprzestac korzystania z systemu L100 Go.

» Skontaktowac sie z lekarzem lub dermatologiem oraz Dziatem Kontaktu z Klientem
firmy Bioness 800.211.9136, opcja 3 automatycznej sekretarki.

» Wznowic¢ korzystanie, tylko jesli skora zostata catkowicie wyleczona.
* Poprosi¢ lekarza lub dermatologa o zastosowanie programu pielegnac;ji skory.
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Rozdziat

Parametry techniczne

10

Parametry generatora EPG

Klasyfikacja

Zasilanie wewnetrzne, praca ciggta z czesciami klasy BF
wchodzacymi w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

Rodzaj baterii

Akumulator litowo-jonowy, 3,7 V, 1000 mAh

Elementy sterujace

*Przycisk zasilania — do wtgczania/wytgczania systemu

* Przycisk stymulacji — do wigczania/wytgczania stymulaciji

* Przyciski minus i plus — do zmniejszania lub zwigkszania
poziomu intensywno$ci stymulacji

*Wskaznik stanu i wskaznik akumulatora

Wskazania » Akustyczne i wibracyjne sprzezenie zwrotne
» Sygnaty alarméw dzwiekowych
*Dtugosc¢: 82 mm (3,2 cala)

Wymiary » Szerokos$c¢: 47 mm (1,9 cala)
*Wysokos¢: 15 mm (0,6 cala)

Masa 60 graméw

Zakresy warunkow
srodowiskowych

Warunki transportu i przechowywania:
* Temperatura: od -25°C do +55°C

» Wilgotnos¢ wzgledna: od 5% do 90%
« Cisnienie: od 20 kPa do 106 kPa

Warunki pracy:

» Temperatura: od 5°C do 40°C

» Wilgotnos$¢ wzgledna: od 5% do 75%

« Ci$nienie robocze: od 80 kPa do 106 kPa

Rozdziat 10 — Parametry techniczne
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Parametry generatora EPG

P42

Ochrona przed:
*Wnikaniem czgstek o rozmiarze >1 mm

* Padaj i kroplami wod dk hyleni ks. 15°
Stopiei ochrony adajgcymi kroplami wody w przypadku przechylenia o maks

przed wnikaniem

plynéw Rodzaje ochrony:

* Wiekszo$¢ przewodow, srub itp.

» Spadajgce pionowo krople wody nie majg szkodliwego
wptywu, jesli obudowa jest odchylona maksymalnie
0 15° od normalnego potozenia.

Okres eksploatacji
produktu (biorgc pod 3 lata
uwage przeznaczenie)

Numer

identyfikacyjny FcC | RV YEYSGIN

Parametry impulsu

Impuls Zréwnowazony dwufazowy
Przebieg Symetryczny lub asymetryczny

Natezenie (szczytowe) | 0—100 mA, przyrost co 1 mA (faza dodatnia)

Natezenie 16,5 mA (rms)
maksymalne (rms)
Napiecie maks. 130 V
Symetryczny
Czas trwania impulsu
dodatniego (us) 100 150 200 250 300
Czas trwania impulsu
ujemnego (us) 100 150 200 250 300
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Odstep miedzyfazowy (us)

50, 100, 200

taczny czas trwania
impulsu przy odstepie
miedzyfazowym réwnym
50 us

250 350 450 550 650

Asymetryczny

Czas trwania impulsu
dodatniego (ps)

100 150 200 250 300

Czas trwania impulsu
ujemnego (ps)

300 450 600 750 900

Odstep miedzyfazowy (us)

20, 50, 100, 200

taczny czas trwania
impulsu przy odstepie
miedzyfazowym
réwnym 50 us

450 650 850 1050 1250

Obcigzenie maks.

80 000 oméw (podlega ograniczeniu napiecia maks.)

Obciazenie min.

100 omoéw

Czestotliwos¢
powtorzen impulséw

10-45Hz co 5 Hz

Parametry chodu

Narastanie 0-0,5 sekundy, co 0,1 sekundy
Opadanie 0-0,5 sekundy, co 0,1 sekundy
Wydtuzenie (%) 0-100% czasu fazy spoczynkowej co 5%

Maks. czas trwania
stymulacji

1-10 sekund co 1 sekunde

* Impuls stymulacyjny moze rozpocza¢ sig¢ w fazie odchylenia lub fazie spoczynkowe;.

Rozdziat 10 — Parametry techniczne
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Czasy inicjacji alarmoéw generatora EPG

Nieprawidtowa stymulacja

Opoznienie alarmu <5 s

Biad komunikacji

Opoznienie alarmu <1 s

Uszkodzona pamieé

Opobznienie alarmu <100 ms

Generator EPG znajduje sie
w nieprawidtlowym mankiecie

Opodznienie alarmu (po wigczeniu stymulacji)
<100 ms

Alarm stanu elektrody (zwarta/
nieprawidlowy styk/rozwarta)

Opodznienie alarmu <2,5 s

Wyczerpana bateria

Opdznienie alarmu <1 s

Uwaga: Zakres sygnatdéw alarmu wynosi 39-51 dBA.

Parametry mankietu na golen

Mankiet na golen L100 w rozmiarze standardowym

Materiat

Tkanina — polimerowa

Obwédd konczyny

29-51 cm (11-20 cali)

* Wysokos¢: 160 mm (6,3 cala)

Wymiary » Szerokos$¢: 100 mm (3,9 cala)
» Glebokos¢: 125 mm (4,9 cala)
Masa Okoto 127 gramodw (4,5 uncji)

Parametry tadowarki systemu

Stosowac¢ dostarczony/zatwierdzony przez firme Bioness zasilacz Il klasy bezpieczenstwa

medycznego o nastepujgcych parametrach:

Wejscie
Napiecie 100-240 V
Natezenie pradu 0,5A
Czestotliwosé 50-60 Hz
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Wyjscie

Napiecie 50V
R *USB1:2,1A
Natezenie pradu \USB 2: 1.0 A

Uwaga: Nie uzywac systemu L100 Go podczas tadowania. Nie nosi¢ mankietu na golen

podczas ftadowania.

Parametry elektrod i podstaw elektrod — mankiet na golen

Elektrody
hydrozelowe

*Dwie elektrody hydrozelowe o $rednicy 45 mm (1,77 cala) i powierzchni
15,8 cm2

» Temperatury podczas transportu i przechowywania: od 5°C do 27°C
(od 41,0°F do 80,6°F)

» Wilgotnos$¢ wzgledna: od 35% do 50%

Uwaga: Stosowac wytgcznie elektrody dostarczane przez firme

Bioness Inc.

Podstawy elektrod
hydrozelowych,
45 mm

*Dwie przemieszczane elektrody o $rednicy 45 mm (1,77 cala)
z podstawami polimerowymi do indywidualnego dopasowania

Podstawy
okragtych elektrod
tekstylnych, 45 mm

*Dwie przemieszczane elektrody o $rednicy 45 mm (1,77 cala)
z podstawami z elastomeru termoplastycznego (TPE)

Okragte elektrody
tekstylne, 45 mm

*Dwie przemieszczane elektrody o $rednicy 45 mm (1,77 cala),
z wiékniny polimerowej (80% wiskozy, 20% polipropylenu); warstwa
przewodzaca, stal nierdzewna

» Zatrzaskowe ztgcze meskie

*Polietylen o matej gestosci (LDPE) 10% + kopolimer etylenu i octanu
winylu (EVA)

*Powierzchnia: 15,8 cm?

Elektroda Quick
Fit (porawa — A
ilewa—A)

» Z wtékniny polimerowej (80% wiskozy, 20% polipropylenu); warstwa
przewodzaca, stal nierdzewna

 Zatrzaskowe ztgcze meskie

*Polietylen o matej gestosci (LDPE) 10% + kopolimer etylenu i octanu
winylu (EVA)

e Powierzchnia: 43,2 cm2\55,3 cmz?

Rozdziat 10 — Parametry techniczne
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Rozdziat ‘ 11

Informacje dotyczace tacznosci bezprzewodowej

Charakterystyka systemu

Elementy systemu L100 Go komunikujg sie bezprzewodowo.

Opis

Protokot komunikacyjny Bluetooth® Low Energy (BLE) 4.1

Pasmo czestotliwosci pracy

2,4 GHz, pasmo ISM (2402—-2480 MHz)

Rodzaj modulacji

FSK

Rodzaj sygnatu modulujgcego

Komunikat danych binarnych

Szybkos¢ danych

[=czestotliwosé sygnatu 250 kb/s
modulujgcego]

Skuteczna moc 4 dBm

promieniowania izotropowego

Szerokos$¢ pasma odbiornika

812 kHz wokot wybranej czestotliwosci

Testowanie zgodno$ci
elektromagnetycznej

Spetnia wymagania przepiséw FCC 15.2473
(w Stanach Zjednoczonych)

Spetnia wymagania normy IEC 60601-1-2
Spetnia wymagania normy IEC 60601-2-10

+ Jakos¢ ustug (QOS): System L100 Go zostat zaprojektowany i przetestowany do pracy
z opdznieniem reakcji na wykrycie zdarzenia dotyczgcego piety w zakresie 10—100 ms.

» Zaktécenia bezprzewodowe: System L100 Go zostat zaprojektowany i przetestowany
do pracy bez zaktdcen ze strony innych urzadzen radiokomunikacyjnych (w tym innych
systemow L100 Go, sieci Wi-Fi, urzgdzen komoérkowych, mikrofalowych lub Bluetooth®).
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System L100 Go jest niewrazliwy na dziatanie szerokiej gamy oczekiwanych zrédet
emisji elektromagnetycznej, takich jak systemy elektronicznego monitorowania artykutéw
(EAS), systemy identyfikacji radiowej (RFID), dezaktywatory zabezpieczen i wykrywacze
metali. Nie ma jednak gwarancji, ze zakt6cenia nie wystgpig w okreslonej sytuac;ji.

APrzestroga: Jesli na dziatanie systemu L100 Go ma wptyw inny sprzet, uzytkownik
powinien wytgczy¢ system L100 Go i odsung¢ go od sprzetu powodujgcego zaktdcenia.

Informacje dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej (EMC)

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

System L100 Go jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik systemu L100 Go powinien upewnic sie,
ze urzadzenie jest uzytkowane w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne

— wytyczne
Emisje fal radiowych Grupa 1 System L100 Go wykorzystuje energie
CISPR 11 o czestotliwo$ci radiowej tylko do realizacji

swoich funkcji wewnetrznych. Z tego wzgledu
poziom emisji fal o czestotliwosciach
radiowych jest bardzo niski i fale takie

nie powinny wywotywaé zadnych

zaktécen w znajdujgcym sie w poblizu
sprzecie elektrycznym.

Emisje fal radiowych Klasa B System L100 Go jest przystosowany do

CISPR 11 dziatania w kazdym srodowisku, wtgczajgc
w to Srodowiska domowe i te bezposrednio

Emisja sktadowych Klasa A podtgczone z publiczng siecig zasilania

harmonicznych o niskim napigciu, ktéra zaopatruje budynki

IEC 61000-3-2 przeznaczone do celéw mieszkalnych.

Wahania napiecia/ Spetnia wymagania

emisja migotania

IEC 61000-3-3
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Wytyczne i deklaracja producenta —
Odpornos¢ elektromagnetyczna wszystkich urzadzen i systemow

System L100 Go jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik systemu L100 Go powinien upewnic¢ sie,
ze urzadzenie jest uzytkowane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne
— wytyczne

Wytadowania

elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+/-8 kV przy dotyku
+/-15 kV przez
powietrze

+/-8 kV przy dotyku
+/-15 kV przez
powietrze

Podtogi powinny by¢
wykonane z drewna,
betonu lub ptytek
ceramicznych.

W przypadku podtég
syntetycznych
wilgotnos$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Serie szybkich
elektrycznych stanéw

+/-2 kV w przypadku
linii zasilajgcych

+/-2 kV dla linii
zasilajgcych

Jakos$¢ napiecia sieci
powinna by¢ taka

przejsciowych +/-1 kV dla linii sama jak dla typowych
IEC 61000-4-4 wejsciowych/ srodowisk komercyjnych

wyjsciowych lub szpitalnych.
Przepiecia +/-1 kV linia-linia +/-1 kV linia-linia Jakos$¢ napiecia sieci
IEC 61000-4-5 +/-2 kV linia-ziemia +/-2 kV linia-ziemia powinna by¢ taka

sama jak dla typowych
Srodowisk komercyjnych
lub szpitalnych.

Rozdziat 11 — Informacje dotyczace tgcznosci bezprzewodowej
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Test odpornosci

Poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko

IEC 60601 elektromagnetyczne
— wytyczne
Spadki napiecia, <5% UT <5% UT Jakos¢ napiecia

krotkie przerwy oraz
zmiany napiecia na

liniach wejsciowych

zasilania

IEC 61000-4-11

(>95% spadku UT)
przez 0,5 cyklu

40% UT
(60% spadku UT)
przez 5 cykli

70% UT
(30% spadku UT)
przez 25 cykli

<5% UT
(>95% spadku UT)
przez5s

(>95% spadku UT)
przez 0,5 cyklu

40% UT
(60% spadku UT)
przez 5 cykli

70% UT
(30% spadku UT)
przez 25 cykli

<5% UT
(>95% spadku UT)
przez5s

sieci powinna by¢
taka sama jak dla
typowych srodowisk
komercyjnych lub
szpitalnych. Jezeli
uzytkownik systemu
L100 Go wymaga
ciggtosci dziatania
urzgdzenia podczas
zanikow zasilania

z sieci zaleca sig, aby
sprzet byt zasilany
poprzez system
zasilania awaryjnego
(UPS) lub baterig.

Pole magnetyczne

o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pole magnetyczne
o czestotliwosci
napiecia zasilania
powinno by¢ takie
jak w typowym
Srodowisku
komercyjnym

lub szpitalnym.

Uwaga: UT oznacza napiecie w sieci zasilajgcej prgdem przemiennym przed podaniem

napiecia testowego.

Podrecznik uzytkownika




Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System L100 Go jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik systemu L100 Go powinien upewnic sie,
ze urzadzenie jest uzytkowane w takim srodowisku.

Test Poziom testu Poziom Srodowisko
odpornosci IEC 60601 zgodnosci elektromagnetyczne
— wytyczne
Przenosny sprzet
radiokomunikacyjny powinien
by¢ uzywany nie blizej od
zadnej z czesci systemu L100
Go, wtgcznie z przewodami, niz
zalecana odlegto$¢ oddalenia
wyliczona z wzoru odnoszacego
sie do czestotliwosci nadajnika.
Przewodzone 3 Vrms 3 Vrms Zalecana odlegtos¢:
zaktocenia od 150 kHz od 150 kHz d=1,2VP
o czestotliwosci do 80 MHz do 80 MHz
radiowej
IEC 61000-4-6 6 Vrms 6 Vrms
Pasma ISM Pasma ISM
i radiokomunikacji | i radiokomunikaciji
amatorskiej amatorskiej
Promieniowane 10 Vim [E1]1=10V/m Zalecana odlegtosé:
zaktocenia od 80 MHz w zakresie d = 0,4VP, zakres 80-800 MHz
o czestotliwosci do 2,7 GHz od 26 MHz d = 0,7+P, zakres 800-2700 MHz
radiowej do 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 Pola bliskie
wg 60601-1-2, Pola bliskie
4. wydanie wg 60601-1-2,
4. wydanie

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosowany jest wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypadkach. Na rozchodzenie
sie fal elektromagnetycznych wptywa ich absorpcja i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.
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UWAGA 3: ,P” to maksymalna nominalna mocy wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie

z informacjami producenta nadajnika, a ,d” to zalecany odstep w metrach (m).

UWAGA 4: Natezenie pola stacjonarnych nadajnikéw radiowych, okreslone przez pomiar pola
elektromagnetycznego w miejscu dziataniaa powinno by¢ nizsze od pozioméw zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwoscib.

UWAGA 5: Zakiécenia moga sie pojawi¢ w poblizu sprzetu oznaczonego nastepujgcym

symbolem: (o)
@

a Natezen pola powstajgcych z umieszczonych na state nadajnikéw, takich jak radiostacje bazowe
(komorkowe/bezprzewodowe) dla telefondw, przenosnych aparatéw radiowych, amatorskich
stacji radiowych, nadawania na falach $rednich i ultrakrétkich oraz telewizyjnych nie mozna
doktadnie przewidzie¢ w sposob teoretyczny. Aby oszacowac warunki elektromagnetyczne
wynikajgce z dziatania statych nadajnikow radiowych, nalezy przeprowadzi¢ badanie na miejscu.
Jesli natezenie pola zmierzone w miejscu zainstalowania systemu L100 Go przekracza okreslony
powyzej poziom zgodnosci dla fal o czestotliwosci radiowej, nalezy sprawdzi¢, czy system

L100 Go dziata prawidtowo. W razie zaobserwowania dziatania, ktére odbiega od normy, moze
by¢ konieczne podjecie dodatkowych srodkéw, takich jak zmiana orientacji przestrzennej systemu
L100 Go lub zmiana jego lokalizacji.

b Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola powinny by¢ nizsze

niz 3 V/im.

Podrecznik uzytkownika



Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i komérkowym sprzetem
Sprzet do komunikaciji i system L100 Go

System L100 Go jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
promieniowane zaktécenia o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane. Uzytkownik systemu
L100 Go moze zapobiec zaktdceniom elektromagnetycznym, utrzymujgc zalecang ponize;j,
minimalng odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i ruchomym sprzetem radiokomunikacyjnym
(nadajnikami) a systemem L100 Go, stosownie do maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowe;j

sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
zZnamionowa

moc od 150 kHz do od 80 MHz od 800 MHz do 2700 MHz
wyjsciowa 80 MHz, poza do 800 MHz d=0,7\P
nadajnika pasmami ISM d=0,4\P

(W) d=1,2\P

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 0,4 m 0,7m

10 3,8m 1,3 m 2,2m

100 12m 4m 7m

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosowany jest wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypadkach.
Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych wptywa ich absorpcja i odbijanie przez
konstrukcje, przedmioty i ludzi.

Dla nadajnikdw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej w powyzszej
tabeli mozna okresli¢ zalecang odlegtos¢ ochronng d w metrach (m), korzystajac z rownania
odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng moc wyjsciowg

nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.

Uwaga: Wszystkie obliczenia wykonano zgodnie z tabelami 204 i 206 normy IEC 60601-1-2
dla urzadzen innych niz podtrzymujace zycie, przy uzyciu wspoétczynnikéw 3,5 w zakresie

0,15-800 MHz i 7 w zakresie 800-2500 MHz. Nie ma zadnych dodatkowych wymagan
dotyczgcych pasm ISM w tych tabelach.
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