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Wszelkie prawa zastrzezone

Zadna cze$é tej publikacji nie moze by¢ powielana, przekazywana, kopiowana, przechowywana w systemie
wyszukiwania i udostepniania informac;ji ani ttumaczona na jakikolwiek jezyk ludzki bgdz jezyk programowania w zadne;j
formie ani przez jakikolwiek podmiot zewnetrzny bez uprzedniej pisemnej zgody firmy Bioness Inc.

Znaki towarowe
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Patenty firmy Bioness

Niniejszy produkt jest chroniony co najmniej jednym patentem amerykanskim/miedzynarodowym. Dodatkowe wnioski
patentowe oczekujg na rozpatrzenie. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy odwiedzi¢ strone internetowg
firmy Bioness: http://www.bioness.com/Patents.php

Wytaczenie odpowiedzialnosci

Firma Bioness Inc. ani jej spétki stowarzyszone nie ponosza odpowiedzialno$ci za zadne urazy ani obrazenia ciata
jakichkolwiek oséb powstate bezposrednio lub posrednio w wyniku uzycia lub naprawy produktéw firmy Bioness Inc.
w sposéb nieuprawniony. Firma Bioness Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne uszkodzenia produktéw powstate
posrednio lub bezposrednio w nastepstwie ich uzycia lub naprawy przez osoby nieuprawnione.

Polityka w zakresie ochrony srodowiska
Zaleca sie, aby w przypadku wymiany jakichkolwiek czesci systemu L100 Go personel serwisowy zwrécit
K szczegoblng uwage na utylizacje tych czesci w odpowiedni sposob; w stosownych przypadkach czesci nalezy
poddac recyklingowi. Aby uzyskac¢ bardziej szczegotowe informacje dotyczace zalecanych procedur, nalezy
mmmm skontaktowac sie z firmg Bioness Inc. Firma Bioness Inc. zobowigzuje sie do ciggtego poszukiwania i wdrazania
mozliwie najlepszych procedur wytwarzania i obstugi.
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Rozdziat |1

Wstep

Urazy/choroby 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 mys$lg o utatwieniu chodzenia osobom dotknietym problemem opadajgce;j
stopy. System L100 Go komunikuje sie bezprzewodowo w celu dostarczenia impulséw elektrycznych przez nerw
strzatkowy wspdlny do punktu motorycznego miesnia piszczelowego przedniego, powodujgc zgiecie grzbietowe
stawu skokowego w fazie wymachu, co zapobiega opadaniu 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 stawéw lub zwiekszania miejscowego przeptywu krwi.

System L100 Go sktada sie z mankietu na golen z zewnetrznym generatorem impulséw (External Pulse
Generator, EPG).

System L100 Go jest przeznaczony do stosowania w szpitalu / profesjonalnym zaktadzie opieki zdrowotnej lub
w warunkach domowych / domowej opieki medyczne;.

Uwaga: System L100 Go wykorzystuje elementy systemu L300 Go z etykietami L300 Go z wyjgtkiem mankietu na
golen i panelu osobistego. W wielu czesciach niniejszego podrecznika o$wiadczenia dotyczgce systemu L100 Go
sg oparte na testach i ocenie podzespotow systemu L300 Go.

Mankiet na golen z generatorem EPG

Rysunek: System L100 Go

Rozdziat 1 — Wstep



Zakres tematyczny niniejszego podrecznika dla lekarza dotyczacego systemu L100 Go:
» Wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa stosowania systemu L100 Go.
* Opis elementéw sktadowych systemu L100 Go.
* Opis procedur konfiguracji, obstugi i konserwac;ji systemu L100 Go.
 Aplikacja Bioness dla lekarza.
* Informacje dotyczace dopasowywania systemu L100 Go.
* Informacje dotyczace programowania systemu L100 Go.
* Informacje dotyczace rozwigzywania problemow.

System L100 Go zawiera elementy i akcesoria niezbedne do dopasowania i zaprogramowania systemu L100 Go.
Akcesoria montazowe i instrukcje obstugi opisano w niniejszym podreczniku dla lekarza. Aplikacja L100 Go dla lekarzy
jest przeznaczona do stosowania wytgcznie przez przeszkolonego lekarza. Zestaw dla lekarzy jest przeznaczony
do stosowania wytgcznie przez przeszkolonego lekarza. Krotki opis elementéow systemu L100 Go ma charakter
pomocniczy. Petne informacje na temat zawartosci zestawu i instrukcja obstugi systemu L100 Go znajdujg sie
w Podreczniku uzytkownika systemu L100 Go.

Przed uzyciem systemu L100 Go lekarze wraz z pacjentami muszg zapoznac¢ sie z podrecznikiem uzytkownika,
w tym ze wszystkimi informacjami dotyczgcymi bezpieczenstwa. W razie jakichkolwiek pytan 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. Mozna réwniez odwiedzi¢ strone
www.bioness.com.

Podrecznik dla lekarza



Rozdziat | 2

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wskazania do stosowania

System L100 Go jest przeznaczony do wywotywania zgiecia grzbietowego stawu skokowego u oséb dorostych
dotknietych opadaniem stopy lub cierpigcych na ostabienie sity miesniowej 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 réwniez wptywaé na poprawe funkcji chodu u osoby doroste;j.

Ponadto system L100 Go moze:
« utatwiaé przywracanie napiecia i sity miesniowej;
+ zapobiega¢ zanikowi miesni spowodowanemu brakiem ruchu lub opézniaé ten proces;
+ utrzymywac lub zwiekszac¢ zakres ruchu stawow;

» zwiekszaé 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 stosowaé w miejscu na nodze, w ktérym bezposrednio pod elektrodami znajduje
sie metalowy implant.

» Systemu L100 Go nie mozna stosowa¢ w miejscu na nodze, w ktérym stwierdzono lub podejrzewa sie
zZmiane nowotworowa.

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

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

» Mankietu na goleh nie nalezy zaktada¢ na obszary, w ktérych wystepujg obrzek, zakazenie, zapalenie lub
wykwity skorne oraz takie zmiany jak zapalenie zyt, w tym zakrzepowe zapalenie zyt czy zylaki.

» Jednoczesne podfgczenie do ciata pacjenta systemu L100 Go oraz urzgdzeh chirurgicznych
wykorzystujgcych prad o wysokiej czestotliwosci moze skutkowac oparzeniami skéry w miejscu przytozenia
elektrod stymulacyjnych oraz uszkodzeniem generatora EPG.

» Systemu L100 Go nie wolno uzywac w odlegtosci mniejszej niz 1 metr (3 stopy) od urzadzenh do terapii
krotkofalowej lub mikrofalowej. Tego rodzaju urzgdzenia mogg powodowac niestabilne dziatanie
generatora EPG.

» System L100 Go moze skonfigurowaé wytgcznie uprawniony do tego lekarz.

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

Rozdzial 2 — Informacje dotyczace bezpieczenstwa



Srodki ostroznosci

Stany zapalne w miejscu zatozenia mankietu na golen mogqg ulec zaostrzeniu wskutek ruchu, aktywnosci
miesniowej lub nacisku wywotywanego przez mankiet. Nalezy zaleci¢ pacjentom zaprzestanie korzystania
z systemu L100 Go do momentu ustgpienia stanu zapalnego.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas leczenia oséb, u ktérych podejrzewa sie lub zdiagnozowano
choroby serca.

W ponizszych sytuacjach nalezy zaleci¢ pacjentom uzywanie mankietu z zachowaniem ostrozno$ci:
» U oso6b z tendencjg do 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.
* W przypadku podejrzenia lub zdiagnozowania padaczki u pacjenta.

U niektorych pacjentéw moze wystgpi¢ podraznienie skory, reakcja alergiczna lub nadwrazliwosé na
stymulacje elektryczng bgdz substancje przewodzaca prad elektryczny. Mozna zapobiec podraznieniu,
zmieniajgc parametry stymulacji, rodzaj elektrod lub ich umiejscowienie.

Nie uzywac systemu L100 Go bez elektrod.

Zaczerwienienie i odgniecenia na skérze 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 swiadczg o podraznieniu. Nalezy zaleci¢ pacjentom
zaprzestanie korzystania z systemu L100 Go do momentu ustgpienia stanu zapalnego i zawiadomic

lekarza prowadzgcego.

Jesli stymulacja nie rozpoczyna sie w odpowiednim momencie podczas chodzenia, nalezy zalecic¢
pacjentom zaprzestanie korzystania z systemu L100 Go i skonsultowanie sie z lekarzem prowadzgcym.

Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby na czas przebywania na stacjach paliw wytgczyli system L100 Go.
Systemu L100 Go nie wolno uzywa¢ w poblizu palnych paliw, oparéw ani substancji chemicznych.

O rozmieszczeniu elektrod i ustawieniach stymulacji moze decydowac wytacznie lekarz prowadzacy.
Stosowac wytgcznie elektrody do systemu L100 Go dostarczane przez firme Bioness.
Przed odtgczeniem lub wymiang elektrod nalezy wytgczy¢ system L100 Go.

Przed zastosowaniem systemu L100 Go u pacjentéw, u ktérych w obszarze zatozenia mankietu stwierdzono
nieprawidtowosci w przeptywie tetniczym lub zylnym wynikajgce z tetniczej lub zylnej zakrzepicy, miejscowej
niewydolnosci, zamkniecia, przetoki tetniczo-zylnej na potrzeby hemodializy lub pierwotnego schorzenia
uktadu naczyniowego, nalezy uzyskac specjalng zgode lekarza.

Przed zastosowaniem systemu L100 Go u pacjentéw, u ktérych w obszarze przewidzianym do stymulac;ji
wystepujg deformacje strukturalne, nalezy uzyskac specjalng zgode lekarza.

Bezpieczenstwo uzytkowania systemu L100 Go podczas cigzy nie zostato ustalone.

Problemy skérne na nodze w miejscu zatozenia mankietu na golern mogg 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.

Podrecznik dla lekarza



» Wszystkie podzespoty elektroniczne nalezy chroni¢ przed kontaktem z wodg, na przyktad podczas
korzystania z umywalki, wanny czy prysznica oraz w czasie opadoéw 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 podzespotéw.

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

* Mankiet na goleh 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 witgczy¢ dopiero
po przymocowaniu mankietu na golen w miejscu docelowym.

* Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby wytgczali system L100 Go na czas obstugiwania maszyn oraz wykonywania
jakichkolwiek innych czynnosci, podczas ktérych mimowolne skurcze mie$ni mogtyby powodowac uraz
(np. prowadzenie samochodu, jazda rowerem itd.).

» Chroni¢ podzespoty elektroniczne systemu L100 Go przed kondensacjg. W przypadku przenoszenia
podzespotéw miedzy miejscami, w ktdrych wystepuje duza réznica temperatur, nalezy umiesci¢ 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 srodkéw ostroznosci w zakresie
zgodnosci elektromagnetycznej.

» Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby zdjeli system L100 Go na czas wszelkich procedur diagnostycznych lub
terapeutycznych, takich jak badania RTG, USG, MRI itd.

Dziatania niepozadane

W mato prawdopodobnym przypadku wystgpienia ponizszych reakcji nalezy zaleci¢ pacjentom, aby bezzwtocznie
zaprzestali uzywania systemu L100 Go i zasiegneli porady lekarza prowadzgcego:

» Oznaki nasilonego podraznienia lub odlezyny w miejscu, w ktérym mankiet styka sie ze skoéra.
* Znaczny wzrost spastycznosci mieéni.

» Uczucie ciezkosci w klatce piersiowej podczas stymulacji.

» Obrzek nogi, kolana, kostki lub stopy.

» Wszelkie inne nieoczekiwane reakcje.

W przypadku zasilanych pragdem elektrycznym stymulatorow miesni zgtaszano podraznienie skory i oparzenia
w obszarze pod elektrodami.

Rozdziatl 2 — Informacje dotyczace bezpieczenstwa



Wskazéwki dotyczace pielegnacji skory

W przypadku braku wtasciwej pielegnacji skéry diugotrwate stosowanie stymulacji elektrycznej moze powodowac
podraznienie skory lub reakcje skorne na elektrody lub na mankiet na golen. Podraznienie skory pojawia sie zwykle
po okoto trzech miesigcach stosowania. W celu utrzymania zdrowej skory przy dtugotrwatym korzystaniu z systemu
L100 Go istotne jest przestrzeganie programu codziennej pielegnacji skory.

« Za pomocag mokrej sciereczki oczysci¢ skore w miejscu mocowania elektrod. Jesli na skére natozono olejek
lub balsam, zmy¢ go przy uzyciu mydta i wody. Doktadnie sptukaé.

» Przy zaktadaniu lub zdejmowaniu mankietu na golen zawsze sprawdza¢ skére pod katem wystepowania
zaczerwienienia lub wysypki.

» Wymienia¢ elektrody raz na dwa tygodnie lub czesciej, 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 nakfadac plastikowe ostony zabezpieczajgce na elektrody hydrozelowe,
jesli sg one stosowane.

» Obfite owtosienie w miejscu przytozenia elektrod moze ogranicza¢ kontakt elektrody ze skérg. W razie
potrzeby usung¢ nadmierne owtosienie za pomocg golarki elektrycznej lub nozyczek. Nie uzywac¢ maszynki
do golenia. Maszynka do golenia moze podraznia¢ skore.

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

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

W przypadku wystgpienia podraznienia lub innej reakcji skdrnej pacjenci powinni niezwtocznie zaprzesta¢ uzywania
systemu L100 Go i zasiegng¢ porady lekarza prowadzgcego badz dermatologa. Mogg oni réwniez 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. Pacjenci mogg wznowic korzystanie
z systemu dopiero po catkowitym zagojeniu sie skoéry, po czym nalezy stosowac program pielegnacji skéry zalecony
przez specjaliste.

Zgtaszanie zdarzen

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

Podrecznik dla lekarza
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Warunki srodowiskowe wptywajace na uzytkowanie

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

Kilka podzespotéow systemu L100 Go komunikuje sie miedzy sobg za posrednictwem tgcznosci 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 zaktécaé komunikacje radiowg. W zadnym
wypadku nie ma jednak gwarancji, ze zaktocenia nie wystgpig w konkretnej instalacji. Jesli niniejsze urzadzenie
zaktéca odbidr sygnatéow radiowych bgdz telewizyjnych, co mozna stwierdzi¢ poprzez wytgczenie, a nastepnie
ponowne wigczenie urzgdzenia, zaleca sie podjecie préby wyeliminowania zaktdcen z wykorzystaniem jednego lub
kilku ponizszych sposobdw:

» Zmiana ustawienia lub potozenia anteny odbiorczej.
» Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy urzgdzeniem a odbiornikiem.

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

Anteny poszczegdlnych nadajnikéw nie mogg znajdowac sie ani pracowac w poblizu innych anten bgdz nadajnikow.

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

Certyfikat zgodnosci

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

1. Urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktocen.

2. Urzadzenie musi odbiera¢ wszelkie zaktdcenia, w tym zaktécenia, ktére 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 bezpieczeinstwa na lotniskach

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

Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby przed udaniem sie do punktu kontroli bezpieczenstwa na lotnisku wytgczyli system
L100 Go i aby zatozyli luzng odziez, ktéra utatwia pokazanie systemu L100 Go osobie przeprowadzajgcej kontrole.
System L100 Go prawdopodobnie wyzwoli alarm w punkcie kontroli bezpieczehstwa. Pacjenci powinni by¢ przygotowani
do zdjecia systemu L100 Go w celu umieszczenia go w urzgdzeniu skanujgcym. Mogg rowniez poprosi¢ obstuge
lotniska o zeskanowanie systemu, jesli wolg nie zdejmowac¢ urzadzenia. Zaleca sie posiadanie przy sobie kopii
recepty na system L100 Go.

Rozdziat 3 — Warunki $rodowiskowe wptywajgce na uzytkowanie



W celu uzyskania kopii recepty pacjenci powinni skontaktowac 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 wigczeniem systemu L100 Go podczas lotu nalezy skonsultowac¢ sie z obstuga linii lotniczych w sprawie
mozliwosci korzystania z urzgdzenia pracujgcego w standardzie Bluetooth Low Energy.

Emisje elektromagnetyczne

System L100 Go wymaga stosowania specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetyczne;j
(EMC). Instalacja i eksploatacja systemu muszg przebiega¢ zgodnie z informacjami dotyczgcymi EMC przedstawionymi
w niniejszym podreczniku. Patrz rozdziat 15.

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.

* Przewdd 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 urzgdzenia moga powodowacé niestabilne dziatanie
generatora EPG.

» System L100 Go nalezy zdjg¢ 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 ktérej znajduje sie on obok innego urzgdzenia, 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 konfiguraciji.

» Uzywanie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz zalecane (z wyjgtkiem przetwornikow 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 wptywac zaktdécenia wytwarzane przez inne urzadzenia, nawet jesli
urzgdzenia te spetniajg wymagania CISPR (International Special Committee on Radio Interference,
International Electrotechnical Commission) w zakresie emisji.

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

Podrecznik dla lekarza
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System L100 Go

System L100 Go sktada sie z mankietu na golen z zewnetrznym generatorem impulséw (External Pulse Generator, EPG).

Elementy zestawu na goleh komunikujg sie bezprzewodowo w celu stymulacji nerwu strzatkowego wspdlnego
(zwykle znajdujgcego sie w tylnej czesci i nieco dystalnie od gtowy kosci strzatkowej), aby wywota¢ skurcz miesni
piszczelowych przednich i miesni strzatkowych, powodujgc zréwnowazone zginanie grzbietowe (bez nadmiernego
odwrdécenia lub wywiniecia).

Mankiet na golen

Mankiet na golen jest ortezg dopasowang do nogi na wysokosci bezposrednio ponizej rzepki. Jego celem jest
utatwienie unoszenia stopy i palcéw. Patrz rysunek 4-1. 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 rowniez wyposazony w lokalizator o anatomicznym ksztatcie zapewniajgcy doktadne
umiejscowienie elektrod na skérze oraz pasek, ktéory mozna mocowac jedng reka.

Uchwyt na Lokalizator Uchwyt paskow

generator EPG Generator EPG

Paski

RERTEREN
s,

R

Rysunek 4-1: Mankiet na golen

Generator EPG do stymulacji podudzia

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

Skutecznos$¢ wywotywania skurczéw miesni jest zalezna od amplitudy, czasu trwania, czestotliwosci oraz przebiegu
elektrycznego sygnatu stymulujgcego. Lekarz moze wptyng¢ na site, wydajnos¢ oraz parametry czasowe skurczu
miesnia, dostosowujgc parametry stymulacji i chodu. Wiecej informacji na ten temat zawiera rozdziat ,,Programowanie
stymulacji pacjenta” w niniejszym podreczniku.

Pacjent moze réwniez regulowaé stymulacje elektryczng, korzystajgc z przyciskdw sterowania na generatorze
EPG. Generator EPG zawiera cztery przyciski, dwa wskazniki stanu oraz akumulator (litowo-jonowy o pojemnosci
1000 mAh). Patrz rysunek 4-2, tabela 4-1 i tabela 4-2. W przypadku braku komunikacji bezprzewodowej z innymi
podzespotami oraz w przypadku awarii generator EPG emituje alert dzwiekowy.

Rozdziat 4 — System L100 Go
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Generator EPG nalezy zatrzasng¢ w uchwycie na mankiecie, skad powinien by¢ wyjmowany tylko w celu wykonania
czynnosci konserwacyjnych lub w celu czyszczenia mankietu. Port tadowania akumulatora znajduje sie na dolnej
czesci generatora EPG.

Przycisk zasilania

Wskaznik stanu
Przycisk plus

Bioness

Przycisk stymulacji

ssauog

Przycisk minus

Wskaznik akumulatora

k2 -‘_/
I Port fadowania
Rysunek 4-2: Generator EPG

Generator EPG emituje sygnaly wizualne (patrz tabela 4-1) i/lub dzwiekowe w nastepujacych sytuacjach: po
nacisnieciu przycisku na generatorze EPG, w trakcie dostarczania stymulacji, w przypadku wykrycia btedu oraz
w gdy poziom natadowania akumulatora jest niski. W nastepujgcych sytuacjach Generator EPG zapewnia wibracyjne
sprzezenie zwrotne: po nacisnieciu przycisku na generatorze EPG, w trakcie dostarczania stymulacji oraz w przypadku

wykrycia btedu.

(Naprzemiennie)

Generator EPG | Sygnat Opis Definicja
(C—]
(Miga) Migajgcy zielony wskaznik Generator EPG wigczony, brak stymulacji
> _— . . Generator EPG jest witgczony
(Miga) Migajacy zotty wskaznik i trwa stymulacja
(Si:{) Wskaznik Swieci ciggtym Generator EPG jest wigczony
wiatto ciggte SWi 56 i i
Wskaznik stanu ag Swiattem zo6ttym i trwa stymulacja reczna
Wskaznik swieci
G @ | naprzemiennie

Swiattem zielonym,
zOttym i czerwonym

Tryb parowania

R Migaiacy czerwony wskaznik Aktywny btad / usterka generatora EPG /
(Miga) gajacy y niski poziom natadowania akumulatora
@ Miqai iel kaznik Trwa tadowanie akumulatora generatora
(Miga) igajacy zielony wskazni EPG
Wskaznik swieci krotkim
Wskaznik ., @& ciggtym Swiattem zielonym tadowanie akumulatora generatora EPG
akumulatora (Swiatto ciagte) | w momencie wiaczania jest zakonczone
zasilania
. S Wskaznik $wieci ciggtym Niski poziom natadowania akumulatora
(Swiatto ciggte) | swiattem zottym generatora EPG

Tabela 4-1: Wskazniki wizualne wyswietlane na generatorze EPG

Podrecznik dla lekarza



Przycisk na

generatorze EPG REE Funkcja

Przycisk zasilania Stuzy do wiaczania i wytgczania systemu

Stuzy do wiaczania i wytgczania stymulacji w aktualnie

Przycisk stymulacii wybranym trybie

Przycisk plus Stuzy do zwiekszania intensywnosci stymulaciji

- e

Przycisk minus Stuzy do zmniejszania intensywnosci stymulacji

Tabela 4-2: Funkcje przyciskéw na generatorze EPG

Tryby pracy systemu L100 Go
System L100 Go moze pracowaé w jednym z dwéch trybdéw: trybie chodu i trybie ¢wiczen.
Tryb chodu

Tryb chodu jest uzywany podczas chodzenia. W trybie chodu stymulacja jest zsynchronizowana ze zdarzeniami
chodu dzieki zintegrowanym z generatorem EPG czujnikom ruchu w celu uzyskania wtasciwego zgiecia grzbietowego
oraz wyprostu lub zgiecia w stawie kolanowym w momencie uniesienia piety lub przedniej czesci stopy nad podtoze,
a takze celem rozluznienia miesni po tym, jak pieta lub przednia cze$¢ stopy zetkng sie z podtozem.

Podczas chodu stymulacja generatora EPG na golen jest kontrolowana przez czujnik ruchu w generatorze EPG
na golen w odpowiedniej fazie chodu.
Tryb ¢éwiczen

Tryb ¢wiczen jest uzywany w celu ¢wiczenia miesni, gdy pacjent nie chodzi (na przyktad siedzi, stoi lub lezy).
Tryb ¢wiczen dziata niezaleznie od czujnikéw ruchu w generatorze EPG na golen. Stymulacja jest dostarczana
we wstepnie skonfigurowanych cyklach.

W przypadku uzytkownikow mankietu na golen tryb ¢éwiczen jest przeznaczony do przywracania napiecia i sity

miesniowej, zapobiegania zanikowi miesni goleni z bezczynnosci lub opdzniania go, utrzymania i powiekszenia
zakresu ruchu w stawie skokowym oraz do poprawy miejscowego krazenia krwi.

tadowanie systemu L100 Go

Generator EPG na golen to jedyny element systemu L100 Go, ktéry mozna tadowa¢. Generator EPG nalezy tadowac
codziennie, a firma Bioness zaleca fadowanie generatoréw EPG, gdy sg dotgczone do mankietu.

Generator EPG nalezy tadowac¢ za pomocg zestawu tadowarki systemu, ktéry jest dotgczany do zestawu systemu
L100 Go. Zestaw tadowarki systemu zawiera zasilacz sieciowy z dwoma gniazdami USB (3,1 A; 15 W), adaptery do
tadowania do gniazd w Stanach Zjednoczonych i miedzynarodowych i magnetyczny przewéd do tadowania USB.

Aby natadowa¢ system L100 Go:
1. Wyjg¢ zestaw tadowarki systemu z opakowania i wybra¢ przejsciowke odpowiednig do kraju lub regionu.

2. Wiozy¢ koniec USB magnetycznego przewodu do tadowania do dowolnego z dwoéch dostepnych portow USB
na zasilaczu sieciowym. Patrz rysunek 4-3.

Rozdziat 4 — System L100 Go
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Rysunek 4-3: Wkfadanie przewodu do fadowania USB do zasilacza sieciowego

3. Podtaczy¢ magnetyczny koniec przewodu do fadowania do portu fadowania na generatorze EPG na goleh.
Port tadowania znajduje sie na dolnej czesci generatora EPG. Patrz rysunek 4-4.

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

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

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

Rysunek 4-4: Konfiguracja fadowania systemu L100 Go
A Przestroga: Stosowac¢ wylacznie fadowarke dotgczong do zestawu systemu L100 Go. Stosowanie innych
tadowarek moze spowodowac uszkodzenie systemu.

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

A Przestroga: Nie uzywa¢ systemu L100 Go podczas tadowania generatora EPG.

12 Podrecznik dla lekarza



Wiaczanie/wytgczanie systemu L100 Go

Aby wigczyé system L100 Go, nacisnaé jeden raz przycisk zasilania na generatorze EPG na golen. System bedzie
w stanie gotowosci. Wszystkie wskazniki zaswiecg sie przez kilka sekund podczas wykonywania przez system
autotestu. Wskaznik stanu na generatorze EPG bedzie miga¢ na zielono, aby wskazac, ze system jest wigczony.

Aby wytgczy¢ system L100 Go, nacisng¢ przycisk zasilania na generatorze EPG na golen i przytrzymac go przez
trzy sekundy. Podczas wytgczania generator EPG bedzie wibrowac.

Wyltaczanie stymulacji przy uzyciu generatora EPG

Aby wyltaczy¢ stymulacje przy uzyciu generatora EPG:
1. Nacisng¢ przycisk stymulacji na generatorze EPG, aby zatrzymac¢ stymulacje.

2. Wskaznik stanu na generatorze EPG zacznie miga¢ na zielono.

Uwaga: Po nacisnieciu przycisku stymulacji na generatorze EPG w celu wylgczenia stymulacji generator
EPG bedzie w stanie gotowosci w ostatnio wybranym trybie pracy. Po ponownym naci$nieciu przycisku
stymulacji w generatorze EPG zostanie wigczona stymulacja w ostatnim trybie pracy, ktéry wybrano przed
wytgczeniem stymulaciji.

Rozdziat 4 — System L100 Go
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Rozdziat | 5

Zestaw systemu L100 Go, akcesoria i programator

Zawartos¢é zestawu systemu L100 Go

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

é N\ )
Mankiet FS na golen z generatorem EPG Pasek do mankietu na golen
\ w standardowym rozmiarze J \ (przyktadowy) J
é )
(5
N J

Rozdziat 5 — Zestaw systemu L100 Go, akcesoria i programator
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Akcesoria do systemu L100 Go

Nastepujgce akcesoria nie sg dotgczone do zestawu systemu L100 Go, ale mogg by¢ zamawiane przez przedstawiciela
firmy Bioness lub telefonicznie pod numerem telefonu +1 800 211 9136, opcja 2.

4 ) 4 N\ 4 )
o\\\\‘
.:.\\\‘\-h_. .
Elektroda Quick Fit Elektrody hydrozelowe Elektroda hydrozelowa
( (po prawej stronie) ) S v ) (_ Zestaw podstawy, 45 mm )
( ) 4 N 4 N\
= < =
:_2 :‘ ’
Okragta, tekstylna Okragta elektroda tekstylna Tester
L Elektroda, 45 mm ) S Zestaw podstawy, 45 mm ) L )
( ) ( )

Kabel do
. Paski mankietu na golen
dopasowywania (€
L pasowyw. ) L J
e N

% Panele osobiste

Podrecznik dla lekarza



Programator dla lekarza Bioness
» Tablet z programatorem firmy Bioness dla lekarza i rysikiem
» Aplikacja Bioness programatora dla lekarza
» Adapter Bluetooth®

» tadowarka do programatora Bioness dla lekarza

L Tablet Bioness z programatorem dla lekarza )

Rozdziat 5 — Zestaw systemu L100 Go, akcesoria i programator
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Rozdziat | 6

Opis dopasowania i testowania akcesoriow

Paski mankietu na golen

Pasek mankietu na golen jest uzywany do przytrzymywania mankietu na golen nieruchomo na nodze. Pasek mankietu
na golen jest elastyczny i mocuje sie go wokét goleni oraz uchwytu na generator EPG. Patrz rysunek 6-1.

Aby zamocowaé pasek mankietu na golen do mankietu na golen:

» Wsuna¢ pasek przez szlufki i klamry na mankiecie na golen. Upewnic¢ sie, ze zapiecia na rzepy sg odwrécone
tytem do mankietu na goleh. Docisng¢ zapiecia na rzepy, aby zapigé pasek. Patrz rysunek 6-2.

Sprzaczka paska
mankietu wokot uchwytu
na generator EPG

Rysunek 6-1: Standardowy mankiet na golen zapiety na prawej nodze.

Panele do uzytku osobistego (mankiet na golen)

Panel do uzytku osobistego jest wymienng wewnetrzng wysciotkg mankietu na golen, ktdra jest przeznaczona do
uzytku w szpitalu, gdy mankiet na golen jest uzywany przez wielu pacjentow. Panel do uzytku osobistego w rozmiarze
standardowym jest uzywany z mankietem na golen w rozmiarze standardowym i jest wyposazony w dwa otwory

z kotnierzami.

& Przestroga: Panel do uzytku osobistego jest przeznaczony do stosowania wytgcznie przez jednego pacjenta,
aby zapobiec zanieczyszczeniom krzyzowym.

Aby zamocowa¢é panel do uzytku osobistego na mankiecie na golen podczas wstepnego dopasowywania:

1. W przypadku panelu do uzytku osobistego w rozmiarze standardowym dopasowac otwory z kotnierzami
na panelu do dwoch otworéw wtykowych elektrody w mankiecie na goleh w rozmiarze standardowym.

Patrz rysunek 6-2.

Rozdziat 6 — Opis dopasowania i testowania akcesoriow
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Rysunek 6-2: Mocowanie panelu do uzytku osobistego

Aby zdjgé panel do uzytku osobistego z mankietu na golen:
1. Zdjgc panel do uzytku osobistego z mankietu na golen.

2. Napisa¢ nazwisko pacjenta i rozmiar paska na etykiecie panelu do uzytku osobistego. W przypadku
stosowania elektrod hydrozelowych ponownie zatozy¢ pokrywy na elektrody. W przypadku stosowania
okragtych elektrod tekstylnych pozostawi¢ je do wyschniecia na powietrzu.

3. Przechowac¢ panel do uzytku osobistego oraz elektrody do nastepnej sesji pacjenta.

Uwaga: Gdy pacjent wroci do o$rodka na wizyte kontrolng, nalezy zamocowaé panel do uzytku osobistego
(z zamocowanymi podstawami elektrod i elektrodami) do wewnetrznej wysciotki mankietu na golen.

Podstawy elektrod
Przeznaczenie podstaw elektrod:

» Unoszenie elektrod ponad wewnetrzng wyscidtke mankietu na goleh celem optymalizacji kontaktu elektrod
ze skorg.

» Zapewnianie doktadnego umiejscowienia elektrod w kazdym zastosowaniu.

Podstawy elektrod sg wyposazone w zatrzask przeznaczony do mocowania w otworach wtykowych mankietu na golen.

Z mankietem na golen w rozmiarze standardowym mozna stosowa¢ nastepujace podstawy elektrod
(patrz rysunek 6-3):

» Podstawy okragtych elektrod tekstylnych L100 (uzywane ze standardowymi okragtymi elektrodami
tekstylnymi L100)

» Podstawy elektrod hydrozelowych (uzywane z elektrodami hydrozelowymi)

4 )

Zatrzask

Zatrzask

Podstawy elektrod hydrozelowych Zestaw {J;kdsst;?r\:\;grl:riggﬁl%elektrod
K y

J

Rysunek 6-3: Dostepne podstawy elektrod do mankietu na goleh w rozmiarze standardowym
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Uwaga: Podstawy elektrod sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Podstawy elektrod nalezy umy¢ chiodng
woda, aby w razie potrzeby usungé pozostatosci hydrozelu. Nastepnie zdezynfekowaé podstawy elektrod alkoholem.
Wiecej informaciji na ten temat zawiera rozdziat ,Konserwacja i czyszczenie” w niniejszym podreczniku.

A Przestroga: Podstawy elektrod moze zaktadac i przemieszczac tylko lekarz.

Elektrody

Elektrody przekazujg sygnat elektryczny z generatora EPG do nerwu docelowego. Dostepne sg trzy typy elektrod,
ktorych mozna uzywac z mankietem na golen.

A Przestroga: Elektrody sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez jednego pacjenta. Elektrody L100 Go
sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez jednego pacjenta, aby zapobiec zanieczyszczeniom krzyzowym.
Tylko elektrody hydrozelowe majg date waznosci, dlatego przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy do uptyniecia daty
waznosci zostato wiecej niz dwa tygodnie. Aby ponownie zamowi¢ wszystkie elektrody, nalezy skontaktowac¢ sie
Z miejscowym przedstawicielem lub odwiedzi¢ strone www.bioness.com.

A Przestroga: Nalezy stosowac wytgcznie elektrody dostarczane przez firme Bioness.
A Przestroga: Nie uzywac systemu L100 Go bez elektrod zamocowanych do mankietu.
Z mankietem na golen mozna uzywa¢ nastepujacych elektrod (patrz rysunek 6-4):

* Elektroda Quick Fit, lewa lub prawa » Okragte elektrody tekstylne, 45 mm

* Elektrody hydrozelowe

4 N

Strona przylegajgca do skory Mocowania do mankietu
Elektroda Quick Fit
. J
4 N\ 4 N\

Mocowania Mocowania do Strona przylegajaca Mocowania do
do skory podstawy elektrody do skoéry podstawy elektrody
Elektrody hydrozelowe Okragte elektrody tekstylne, 45 mm
g J . J

Rysunek 6-4: Dostepne elektrody do mankietu na golen

Ostony na przewody

Ostony na przewody mocowane do mankietu na golen stuzg do zakrywania przewodéw i podstaw elektrod. Ostony
na przewody sg stosowane w przypadku pacjentéw, ktérzy uzywajg elektrod hydrozelowych lub okragtych elektrod
tekstylnych. Patrz rysunek 6-5.

Rozdziat 6 — Opis dopasowania i testowania akcesoriow
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Ostona na przewod

\_ ) J

Rysunek 6-5: Mankiet na golen z ostonami na przewody

Kabel do dopasowywania

Kabel do dopasowywania jest uzywany do elektrycznego tgczenia zatrzaskéw podstaw elektrod z otworami wtykowymi
mankietu na golen podczas dopasowywania. Patrz rysunek 6-6. Kabel do dopasowywania jest uzywany z elektrodami
hydrozelowymi lub okrggtymi elektrodami tekstylnymi podczas poczatkowej sesji dopasowywania.

~N

\- J
Rysunek 6-6: Kabel do dopasowywania podtgczony do mankietu na golen i podstaw elektrod

Tester

Tester stuzy do rozwigzywania problemoéw w celu potwierdzenia dostarczania stymulacji. Sprawdza on, czy nie
nastgpito roztgczenie pomiedzy mankietem na golen i generatorem EPG. Kiedy tester jest podtgczony do mankietu
na golen, mankietu lub generatora EPG, zapewnia on dzwiekowe powiadomienie w trakcie stosowania stymulaciji.
Wiecej informacji na temat testera zawiera rozdziat ,Rozwigzywanie problemoéw” niniejszego podrecznika.

Podrecznik dla lekarza



Rysunek 6-7: Tester

Rozdziat 6 — Opis dopasowania i testowania akcesoriow
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Rozdziat | 7

Obstuga oprogramowania Bioness programatora
dla lekarza

Aplikacja Bioness programatora dla lekarza korzysta z wtasnego oprogramowania, ktére umozliwia lekarzowi
konfiguracje parametrow stymulacji i programdéw dla pacjenta. Aplikacja Bioness programatora dla
lekarza korzysta z platformy na tablecie opartej na systemie operacyjnym Windows® oraz z sygnatow
bezprzewodowych w standardzie Bluetooth® Low Energy (BLE) do komunikowania sie z systemem L100 Go. Aplikacja
Bioness programatora dla lekarza stuzy do programowania stymulacji pacjenta przez lekarza. Aplikacja Bioness
programatora dla lekarza pozwala réwniez lekarzowi na pobranie dziennikow aktywnosci pacjenta.

Aplikacja Bioness programatora dla lekarza skfada sie z szesciu gtownych ekranéw: logowania, bazy danych
pacjentéw, panelu pacjenta, ustawien programowania, raportdéw oraz wylogowania z ustawien.

Ekran logowania

Ekran logowania umozliwia zalogowanie do aplikacji Bioness programatora dla lekarza. Ekran logowania jest wyswietlany
po uruchomieniu systemu. Na tym ekranie uzytkownik musi poda¢ nazwe uzytkownika i hasto, a nastepnie nacisngé
przycisk Login (Zaloguj). Patrz rysunek 7-1.

- Bioness

Clinician Programmer

Rysunek 7-1: Ekran logowania

Ekran bazy danych pacjentow

Po zalogowaniu sie do aplikacji Bioness programatora dla lekarza wy$wietlony zostanie ekran bazy danych pacjentéw.
Ekran bazy danych pacjentéw zawiera liste wszystkich pacjentéw przechowywanych w aplikacji Bioness programatora
dla lekarza. Na tym ekranie lekarz moze wyszukac¢ plik danego pacjenta, zaimportowac lub wyeksportowac plik
pacjenta lub podda¢ go edycji. Ekran ten stuzy rowniez do tworzenia plikéw nowych pacjentow.

Ekran bazy danych pacjentéw zawiera cztery ikony oraz pole wyszukiwania tekstu. Patrz rysunek 7-2.

 Ikona dodawania nowego pacjenta — stuzy do dodawania pliku nowego pacjenta do aplikacji Bioness
programatora dla lekarza.

* |kona przesytfania pacjenta — stuzy do zatadowania pliku pacjenta do sparowanego generatora EPG.
Uwaga: lkona przesytania pacjenta jest wytgczona, dopoki generator EPG nie zostanie potgczony z aplikacja
Bioness programatora dla lekarza.

Rozdziat 7 — Obstuga oprogramowania Bioness programatora dla lekarza

25



+ |Ikona eksportu pacjenta — stuzy do wyeksportowania pliku pacjenta i zatadowania go w innej aplikacji
Bioness programatora dla lekarza.

+ lkona importu pacjenta — stuzy do importu pliku pacjenta z innej aplikacji Bioness programatora dla lekarza.

Przesytanie Import Eksport
pacjenta pacjenta pacjenta

Dodawanie ; . >
nowego pacjenta [ - 2 ‘ ‘ = ‘

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, Rebecea 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

Rysunek 7-2: Ekran bazy danych pacjentow

Pasek nawigacji

Pasek nawigacji wyswietla sie wzdtuz gérnej krawedzi kazdego ekranu aplikacji Bioness programatora dla lekarza.
Zawiera pie¢ ikon menu, pole sieci pacjentdw oraz przycisk stanu potgczenia. Patrz rysunki 7-3 i 7-4.

Pasek nawigaciji G :
¢ Bloness

Name 1D Clinician Last Seen

[J Doe, Kathryn MRN74554 Admin 1/30/2017
[J Doe, Eve MRNB85471 Admin 1/30/2017
[J Doe, Scott MRNE5214 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

Rysunek 7-3: Pasek nawigacji na ekranie programowania
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Kiedy aplikacja Bioness programatora dla lekarza zostanie sparowana z systemem L100 Go pacjenta, nazwisko
pacjenta w polu sieci pacjentéw zostanie podswietlone na pomaranczowo, a ikona aktywnego ekranu réwniez zmieni
kolor na pomaranczowy. Patrz rysunek 7-4.

Kiedy aplikacja Bioness programatora dla lekarza nie jest sparowana z systemem L100 Go pacjenta, pole sieci
pacjentow jest puste i podswietlone na niebiesko, a ikona aktywnego ekranu ma réwniez kolor niebieski.

o . Przycisk stanu o lkona wylogowania
Pole Sie¢ pacjenta potgczenia Ikona ustawien programu Ikona panelu pacjenta z ustawien

Ikona bazy Ikona raportéw
danych pacjentéw

Rysunek 7-4: Pasek nawigacji — potgczony z systemem pacjenta

Ekran programowania ustawien

Dostep do ekranu programowania ustawien jest mozliwy wytgcznie wtedy, gdy aplikacja Bioness programatora dla
lekarza jest sparowana z systemem L100 Go pacjenta, a plik pacjenta zostat zatadowany do sieci pacjentéw. Ten ekran
stuzy lekarzowi do programowania ustawien parametréw stymulacji, wybierania programoéw oraz zaawansowanych
ustawien w systemie L100 Go pacjenta. Ekran programowania ustawien skfada sie z czterech ekranéw podmenu:
parametréw, chodu, ¢wiczen na rowerze i ¢wiczen. Patrz rysunek 7-5.

»« Bioness il @ E | i

L100 Go 0
Waveform:
Symmetric v

Phase Duration (pS): lkona
zaawansowanych

Pulse Rate (Hz): parametrow

Electrode: Ikona

i zaawansowanych

ustawien

lkona ekranu parametrow Ikona ekranu chodu Ikona ekranu éwiczen

Rysunek 7-5: Ekran programowania ustawien (wyswietlony ekran stymulacji (podmenu))

Ekran parametréw

Ekran parametréw stuzy do programowania ustawieh stymulacji dla wybranego generatora EPG. Dostep do okna
ustawien zaawansowanych mozna réwniez uzyskac z tego ekranu, naciskajgc ikone ustawiehh zaawansowanych.
Patrz rysunek 7-6.

Rozdziat 7 — Obstuga oprogramowania Bioness programatora dla lekarza 27
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< Bloness “

L100 Go

Waveform: Interphase Period (pS):
symmetric v o 7]

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

Pulse Rate (Hz):
o ________o¥]

Electrode:

Rysunek 7-6: Wyswietlony ekran parametréw z zaawansowanymi ustawieniami

Ekran chodu

Ekran chodu stuzy do programowania ustawien trybu chodu. Patrz rysunek 7-7. Ekran ten kontroluje rowniez
akustyczne i wibracyjne sprzezenie zwrotne podczas ustawiania stymulacji. Aby uzyskac¢ dostep do tego ekranu,
nalezy klikng¢ ikone ekranu chodu. Patrz rysunek 7-5.

Ekran ¢wiczen na rowerze

Tryb cyklu ¢wiczen nie jest dostepny dla systemu L100 Go.

Ekran ¢wiczen

Ekran éwiczen stuzy do programowania ustawienh uzywanych w trybie ¢wiczen. Patrz rysunek 7-8. Aby uzyskac
dostep do tego ekranu, nalezy nacisng¢ ikone ekranu ¢wiczenh. Patrz rysunek 7-5.

poocere [l 2] 2] @)
x| %

Rysunek 7-7: Ekran chodu

Podrecznik dla lekarza
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veness (2] 2 (@]

Rysunek 7-8: Ekran ¢wiczen

Ekran panelu pacjenta

Ekran panelu pacjenta pozwala lekarzowi wyswietli¢ wszystkie istotne informacje na temat danego pacjenta, w tym
historie ustawien sesiji, dzienniki danych oraz uwagi. Patrz rysunek 7-9. Aby uzyska¢ dostep do ekranu panelu
pacjenta, nalezy klikng¢ ikone panelu pacjenta znajdujgca sie na pasku nawigaciji. Patrz rysunek 7-4.

Istnieje mozliwos¢ przegladania i zatadowania ustawien z poprzedniej sesji, aby skorzystac¢ z nich w sesji biezgcej.
Aby zatadowac ustawienia do sieci pacjentéw, nalezy wybraé z listy poprzednig sesje i nacisng¢ ikone przesytania.

sioness || | = |8 @] E
z

Duration Clinician

Ikona przesytania

Lista poprzednich ses;ji

[ 125r2017 00:01:48 Admin
[J 1302017 00:01:00 Admin

Upper Left Upper Right

Ramp Up 0 0.1 0 0.1
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
Gait 1 Phase For Off Swing Stance

. Time Graph Steps Graph | Stride Graph [ Training Graph

Rysunek 7-9: Ekran panelu pacjenta

Ekran raportéw
Lekarz moze skorzysta¢ z ekranu raportowania, aby przeglgda¢ poprzednie dane i generowac¢ raporty z nowych

testéw. Patrz rysunek 7-10. Aby uzyskac dostep do ekranu raportéw, nalezy klikngé ikone raportéw znajdujaca sie
na pasku nawigacji. Patrz rysunek 7-4.

Rozdziat 7 — Obstuga oprogramowania Bioness programatora dla lekarza
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Patie:

sk L :
ntBloness
oe, Joh
New Test

‘ Prior Test

10m Walk Test Method 1 b

ele]

Rysunek 7-10: Ekran raportéw

Test marszu na dystansie dziesieciu metrow

Aplikacja Bioness programatora dla lekarza umozliwia przeprowadzenie testu marszu na dystansie 10 m, za pomoca
ktérego ocenia sie szybko$¢ chodu w metrach na sekunde na ustalonym odcinku. Ten test pozwala lekarzowi na
ustawienie klasyfikacji chodu i ryzyka upadku. Istniejg dwie powszechnie stosowane metody przeprowadzania testu
marszu na dystansie 10 m. W programie szybkos¢ chodu wylicza sie, dzielgc dystans, jaki przebyt pacjent, przez
taczny czas pokonania tego dystansu.

Metoda 1

Metoda 1 jest ustawiana domysinie. Podczas testu pacjent pokonuje bez pomocy tgczng odlegtosé 14 metrow.
W programie wylicza sie szybkos¢ chodu na dystansie dziesieciu metrow.

1.

w

N oo o &

Na ekranie nowego testu nacisng¢ ikone otdbwka oraz wprowadzi¢ imie i nazwisko terapeuty, nazwe placowki
i informacje kontaktowe. Aby kontynuowac, nacisng¢ ikone zapisu.

Aby witgczy¢ tryb chodu, nacisng¢ przycisk stymulacji.

Poleci¢ pacjentowi przejscie dwdch metrow (umozliwiajgc mu osiggniecie normalnej szybkosci swobodnego
chodu).

Aby uruchomi¢ stoper, nacisng¢ Go (Start).
Po przebyciu przez pacjenta dziesieciu metréw nacisngé przycisk potwierdzenia, by zatrzymac stoper.
Na ostatnich dwoch metrach umozliwi¢ pacjentowi zwolnienie.

Po okresleniu szybkosci chodu lekarz musi wybra¢ odpowiednie pozycje z menu rozwijanego klasyfikacji
chodu Perry'ego (w domu, w miejscu publicznym lub w miejscu publicznym z ograniczeniami) i ryzyka upadku
(niskie, umiarkowane lub wysokie).

Aby zapisa¢ wyniki, nacisng¢ przycisk zapisywania wynikow. Aby skasowac wyniki i rozpoczg¢ nowy test,
nacisngc¢ przycisk ponowienia testu.

Uwaga: Zapisane dane zawierajg imie i nazwisko terapeuty, nazwe placowki, informacje kontaktowe, tgczny czas,
szybkosc¢ chodu, klasyfikacje chodu i ryzyko upadku.

9.

Wynik mozna wyeksportowaé, naciskajgc na ekranie wczesniejszego testu przycisk eksportowania.
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Metoda 2

Metoda 2 to inna metoda przeprowadzenia testu marszu na dystansie 10 m. Podczas testu pacjent pokonuje
bez pomocy tgczng odlegtos¢é 10 metrow. W programie wylicza sie szybko$¢ chodu na dystansie szesciu metréw.

1.

w

N oo o &

Na ekranie nowego testu nacisngc¢ ikone otéwka oraz wprowadzi¢ imie i nazwisko terapeuty, nazwe placowki
i informacje kontaktowe. Aby kontynuowac, nacisng¢ ikone zapisu.

Aby witgczy¢ tryb chodu, nacisng¢ przycisk stymulacji.

Poleci¢ pacjentowi przejscie dwdch metrow (umozliwiajgc mu osiggniecie normalnej szybkosci
swobodnego chodu).

Aby uruchomic¢ stoper, nacisng¢ Go (Start).
Po przebyciu przez pacjenta szesciu metrow nacisng¢ przycisk potwierdzenia, by zatrzymac stoper.
Na ostatnich dwéch metrach umozliwi¢ pacjentowi zwolnienie.

Po okresleniu szybkosci chodu lekarz musi wybra¢ odpowiednie pozycje z menu rozwijanego klasyfikaciji
chodu Perry'ego (w domu, w miejscu publicznym lub w miejscu publicznym z ograniczeniami) i ryzyka upadku
(niskie, umiarkowane lub wysokie).

Aby zapisaé wyniki, nacisng¢ przycisk zapisywania wynikéw. Aby skasowaé wyniki i rozpoczg¢ nowy test,
nacisng¢ przycisk ponowienia testu.

Uwaga: Zapisane dane zawierajg imie i nazwisko terapeuty, nazwe placoéwki, informacje kontaktowe, fgczny
czas, szybkos¢ chodu, klasyfikacje chodu i ryzyko upadku.

9.

Wynik mozna wyeksportowaé, naciskajgc na ekranie wczesniejszego testu przycisk eksportowania.

Ekran wylogowania z ustawien

Ekran wylogowania z ustawien stuzy do wylogowywania z aplikacji Bioness programatora dla lekarza i zamykania
aplikaciji.

»« Bioness'

Close Application ‘

Log Out

Rysunek 7-11: Ekran wylogowania z ustawien
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Ekran ustawien aplikacji

Ekran ustawien aplikacji, dostepny za posrednictwem ikony % obecnej na kazdym ekranie w prawym dolnym rogu,
stuzy do dostosowania ustawien jezyka, zarzadzania profilami uzytkownikdéw oraz do zarzgdzania danymi. Ekran
ustawien aplikacji zawiera trzy ekrany podmenu. Patrz rysunek 7-12.

» Ustawienia programatora: stuzg do wyboru ustawien jezyka, wyswietlania wersji oprogramowania oraz do
przywracania ustawien fabrycznych generatorow EPG. Aby przetagcza¢ miedzy dwoma dostepnymi ekranami,
nacisngc¢ przycisk Wersje oprogramowania lub Zmiana jezyka. Patrz rysunki 7-12 i 7-13.

» Ustawienia uzytkownika: stuzg do zarzgdzania profilami uzytkownika (lekarza), w tym do dodawania nowych
kont uzytkownikow, edyciji profili, dezaktywacji kont uzytkownikéw i resetowania haset

» Zarzadzaj danymi: stuzy do wczytywania danych systemowych i do eksportu dziennikow systemowych
generatorow EPG

Select Language:

Wersje oprogramowania I Software Versions

podmenu

Rysunek 7-12: Ekran ustawien aplikacji — zmiana jezyka

Upper Right Upper Left
Lower Right Lower Left

Zmiana jezyka Change Language ‘

Ekrany Programmer Settings User Settings Manage Data
podmenu - L

Rysunek 7-13: Ekran ustawien aplikacji — wersje oprogramowania
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Przywracanie ustawien fabrycznych generatoréw EPG

W celu przywrdcenia ustawien fabrycznych generatora EPG nalezy przejs¢ do ekranu ustawien aplikacji i klikngé
przycisk Wersje oprogramowania, aby wyswietli¢ przyciski przywracania ustawien fabrycznych. Aby przywrécié
ustawienia fabryczne generatora EPG na potrzeby innego typu mankietu (np. na prawag lub lewg noge), nalezy
wykonac ponizsze czynnosci. Ponizszy przyktad wyjasnia, jak zmieni¢ ustawienia generatora EPG z mankietu na
golen na lewg noge w celu uzycia z mankietem na goleh o matym rozmiarze na prawg noge.

Aby przywrocic ustawienia fabryczne generatora EPG:

1. Usung¢ centralny generator EPG z poprzedniego mankietu (tj. mankietu na golen lewej nogi) i umiesci¢ go
w wybranym mankiecie (tj. mankiecie na goleh prawej nogi).

2. Sparowa¢ mankiet na golen prawej nogi z aplikacjg Bioness programatora dla lekarza, tak jakby to byt
mankiet na golen lewej nogi, i pozwoli¢ na dziatanie w sekwencji synchronizowania.

3. Klikng¢ ikone Ustawienia aplikacji 'ﬁ' a nastepnie wybra¢ opcje Wersja oprogramowania, aby wyswietli¢
opcje przywracania ustawien fabrycznych. Patrz rysunek 7-14.

4. W sekcji przywracania ustawien fabrycznych wybraé poprzednig lokalizacje generatora EPG (np. golenh lewej
nogi). Rozpocznie sie przywracanie ustawien fabrycznych. Pasek stanu na generatorze EPG bedzie migat na
czerwono. Po zakonczeniu wyciszy¢ alarm, naciskajgc przycisk zasilania. Nalezy wytgczy¢ generator EPG,

a nastepnie ponownie go wigczy¢, aby generator rozpoznat nowg lokalizacje.

Ekran informaciji

Dostep do ekranu informacji mozna uzyskac za posrednictwem ikony informacji ( @ ) wyswietlanej na kazdym
ekranie po prawej stronie, ponizej ikony ustawien aplikacji. Ekran informacji udostepnia informacje na temat funkcji
dostepnych na ekranach aplikacji Bioness programatora dla lekarza. Zawarto$¢ ekranu informacji jest dynamiczna,
poniewaz zalezy ona od ekranu, z poziomu ktérego wywotano ekran informac;ji. Patrz rysunek 7-14.

Contains name of kked patient profile, o stimaiator s snked

‘ !' | Access o change stmutaton settngs

,2‘ Saloct patient fo upkoad 1o natwork

a Rewew mdividual pabent setings and reports
o mrsoy veets

| E. |ruu-:.:m~mmmmcmr']

Rysunek 7-14: Ekran informacji

Rozdziat 7 — Obstuga oprogramowania Bioness programatora dla lekarza
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Rozdziat | 8

Dopasowywanie urzgdzenia do pacjenta

Przygotowanie skory

Przed dopasowaniem mankietu na golen u pacjenta zawsze sprawdzi¢, czy na jego skérze nie wystepujg oznaki
podraznienia. W przypadku obecnos$ci podraznienia przed zastosowaniem systemu L100 Go nalezy zaczekaé do
catkowitego zagojenia sie skory. Aby mozliwe byto osiggniecie optymalnej stymulacji, skéra pod mankietem powinna
by¢ czysta i zdrowa.

W celu przygotowania skory:

1. Oczysci¢ skére w miejscu przytozenia elektrod za pomocg mokrej Sciereczki. Jesli na skére natozono olejek
lub balsam, oczysci¢ skoére przy uzyciu mydta i wody. Doktadnie sptukac.

2. W razie potrzeby przystrzyc nadmierne owtosienie z tego obszaru przy uzyciu nozyczek. Nie uzywac
maszynki do golenia. Maszynka do golenia moze podrazniaé skére.

Dopasowywanie elektrod Quick Fit
W celu dopasowania po raz pierwszy zaleca sie uzycie najpierw elektrod Quick Fit zamiast elektrod innego typu.

Z mankietem na golen mozna uzywac¢ jednego rodzaju elektrody Quick Fit, ktory jest dostepny w konfiguracjach
lewej i prawe;.

Aby dopasowac elektrode Quick Fit (patrz rysunek 8-1):

1. Upewnic sie, ze generator EPG jest wytgczony, a nastepnie zdjgé mankiet na golen z nogi pacjenta.
2. Nowa elektrode Quick Fit moczy¢ wodg, az bedzie catkowicie nasgczona.

3. Usung¢ nadmiar wody z elektrody Quick Fit za pomoca $ciereczki.
4

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

i

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

7. Dostosowac ustawienia stymulacji, aby osiggng¢ zadang odpowiedz zgiecia grzbietowego.

Rozdziat 8 — Dopasowanie urzgdzenia do pacjenta
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Rysunek 8-1: Dopasowywanie elektrody Quick Fit
(przedstawiono elektrode Quick Fit i mankiet na golen)

N\

Mocowanie elektrod hydrozelowych oraz podstaw elektrod

A Przestroga: Elektrody hydrozelowe sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez jednego pacjenta. Elektrody
sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez jednego pacjenta, aby zapobiec zanieczyszczeniom krzyzowym.

Aby przymocowa¢ elektrody hydrozelowe do nogi:
1. Upewnic sie, ze generator EPG na golen jest wytgczony.
2. Rozdzieli¢ dwie nowe elektrody hydrozelowe wzdtuz perforacji. Patrz rysunek 8-2.

3. Rozdzieli¢ dwuczesciowe pokrywy na kazdej elektrodzie i usungc¢ je. Patrz rysunek 8-2.

(" )

: 2
/ (
" 4 :

k N\

Rysunek 8-2: Rozdzielanie elektrod hydrozelowych i dwuczesciowych pokryw

4. W przypadku pacjentéow uzywajgcych mankietu na golen przymocowac elektrody strong z kratkg do podstaw
elektrod hydrozelowych, a nastepnie mocno docisngc.

5. Usungc z elektrod wieksze pokrywy (z logo firmy Bioness) i zachowac¢ je. (Zawsze zakrywac elektrody
hydrozelowe pomiedzy uzyciami. Nalezy sie upewnic, ze logo Bioness na pokrywie jest skierowane do gory).

6. Poprosi¢ pacjenta, aby usiadt i wyciggnat noge zgietg pod kgtem 15—-20 stopni. (Pacjent powinien utrzymaé
takg pozycje przez caty proces dopasowywania). Jesli to mozliwe, pieta powinna by¢ uniesiona.

7. Umiesci¢ jedng elektrode (elektrode nerwowg) ponad nerwem strzatkowym wspolnym, w pozycji dystalne;j
i lekko tylnej w stosunku do gtowy kosci strzatkowej. Patrz rysunek 8-3.

8. Umiesci¢ drugg elektrode (elektrode miesniowg) w odlegtosci okoto 5 cm (2 cale) w kierunku dystalnym
i przednim w stosunku do elektrody nerwowej, nad brzuscem miesnia piszczelowego przedniego.
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Elektroda
miedniowa

Elektroda
nerwowa

N J
Rysunek 8-3: Rozmieszczenie elektrod na nodze

Uwaga: Mate elektrody hydrozelowe stuzg jedynie do dopasowywania i nie mogg by¢ stosowane do uzytku domowego
przez pacjentéw.

Podtaczanie kabla do dopasowywania

Aby podtaczy¢ kabel do dopasowywania:

1. Upewnic sie, ze generator EPG jest zamocowany do uchwytu na generator EPG na mankiecie na golen.
2. Podtgczy¢ kabel do dopasowywania do podstaw elektrod i do otworéw na mankiecie na golen.

3. Podtagczy¢ pomaranczowe koncéwki kabla do dopasowywania do podstawy elektrody miesniowej i do
pomaranczowego otworu w mankiecie. Patrz rysunek 8-4.

~
= Elektroda

nerwowa

Elektroda
miesniowa

Niebieski

Pomaranczowy

\ - Y,
Rysunek 8-4: Podtgczony przewdd kablowy

4. Podtgczy¢ niebieskie koncowki kabla do dopasowywania do podstawy elektrody nerwowej i do niebieskiego
otworu w mankiecie. Patrz rysunek 8-4.

5. Potozy¢ mankiet na goleh obok nogi pacjenta. Patrz rysunek 8-4.

Rozdziat 8 — Dopasowanie urzgdzenia do pacjenta
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Dopasowanie potozenia elektrod podczas stymulacji: pacjent siedzacy
Uwaga: Podczas stosowania stymulacji obserwowac stope pacjenta pod katem wiasciwego zgiecia grzbietowego.

1. Naciskac¢ przycisk plusa na generatorze EPG, aby stopniowo zwieksza¢ intensywnos$¢ stymulaciji,
w celu osiggniecia zgdanego zgiecia grzbietowego z niewielkim wywinieciem.

2. Jesli odwrécenie jest nadmierne: Przesungc¢ elektrode nerwowg w kierunku tylno-bocznym,
aby zwiekszy¢ wywiniecie.

3. Jesli wywiniecie jest nadmierne: Przesungc¢ elekirode nerwowg lekko do przodu,
aby zmniejszy¢ wywiniecie.

Elektrode miesniowg rowniez mozna przesungé, aby zrbwnowazy¢ zgiecie grzbietowe. Przesung¢ elektrode miesniowg
do przodu, aby zmniejszy¢ wywiniecie stopy lub w kierunku tylno-bocznym, przez co zwiekszy¢ wywinigcie. Nalezy
unika¢ bezposredniej stymulacji trzonu kosci piszczelowej, poniewaz moze to by¢ niewygodne i mato skuteczne.

Sprawdzenie skutecznosci zmiany umiejscowienia

1. Aby sprawdzi¢ rezultat zmiany umiejscowienia, nalezy delikatnie przesuwac elektrode po skérze nad
obszarem nerwu strzatkowego wspodlnego. (Nie nalezy stosowaé zbyt dtugo stymulacji. Mogtoby to
spowodowac zmeczenie).

Uwaga: Naciskac¢ delikatnie podstawy elektrod podczas wykonywania testu, aby symulowac¢ nacisk ze strony mankietu.

Dopasowanie potozenia elektrod podczas stymulaciji: pacjent w pozyciji
stojacej

Po osiggnieciu odpowiedniego zgiecia grzbietowego u pacjenta w pozycji siedzacej nalezy, jesli to mozliwe, ponownie
przeprowadzi¢ test u pacjenta w pozycji stojgcej z wyprostowanym kolanem i stopg w powietrzu. W razie potrzeby
dostosowac stymulacje lub umiejscowienie elektrody, aby osiggng¢ odpowiednie zgiecie grzbietowe w tej pozycji.

Przeniesienie elektrod do mankietu na golen
Aby przenies¢ elektrody do mankietu na golen:
1. Nacisng¢ przycisk stymulacji na generatorze EPG, aby zatrzymac¢ stymulacje.

2. W celu odniesienia harysowac¢ za pomocg markera cztery mate, réwno rozmieszczone znaki na nodze
pacjenta wokot podstaw elektrod.

3. Odtgczy¢ kabel do dopasowywania od podstaw elektrod i od mankietu na golen, tak aby nie doszto do
przesunigecia elektrod.

4. W przypadku zastosowania w leczeniu szpitalnym zamocowac pokrywe paska mankietu i panel do uzytku
osobistego do mankietu na golen.

5. Chwyci¢ mankiet na golen z dwdéch stron, tak aby orteza lekko sie otworzyta. Nastepnie odchyli¢ dolng czesé
mankietu od nogi o okoto 30 stopni.

6. Umiescic lokalizator mankietu na golen ponizej rzepki, nad nasadg kos$ci piszczelowej. Patrz rysunek 8-5.
Upewnic¢ sie, ze mankiet nie dotyka podstaw elektrod. Lokalizator powinien by¢ wygodnie dopasowany
ponizej dolnego bieguna rzepki.
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Rysunek 8-5: Umiejscowienie lokalizatora ponizej rzepki

Trzymajgc otwarty mankiet na golen, obnizy¢ dolng czes¢ mankietu, tak aby jedynie przednia czes¢ mankietu
dotykata przedniej powierzchni kosci piszczelowej. Nastepnie obwingé kornce mankietu na golen wokét nogi,
aby zamocowac¢ podstawy elektrod. Patrz rysunek 8-6.

Delikatnie usung¢ mankiet na golen z nogi. Patrz rysunek 8-7.

Mocno docisng¢ podstawy elektrod, aby przymocowac je do mankietu na goleh. Zatrzaski podstaw elektrod
wiozy¢ do otwordw mankietu.

Rysunek 8-6: Uchwycenie podstaw elektrod

Rozdziat 8 — Dopasowanie urzgdzenia do pacjenta
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Rysunek 8-7: Przytrzymywanie podstaw elektrod podczas zdejmowania mankietu na golen

Zakladanie mankietu na golen
Aby zatozy¢ mankiet na golen:
1. Sptukac noge letnig woda.

2. Poprosi¢ pacjenta, aby usiadt i wyprostowat kolano w celu uwidocznienia rzepki. W razie potrzeby
uzy¢ podnézka.

3. Przechyli¢ gorng cze$¢ mankietu na goleh w strone nogi. Delikatnie przesuwac lokalizator w gore
ku podstawie rzepki. Przesuwac w doét doing czes¢ mankietu, az bedzie dobrze przylegata do nogi.
Mankiet na golen powinien delikatnie Sciskac noge.

4. Przeciggna¢ sprzaczke paska wokot nogi i mankietu na golen, aby go zapigc.

5. Sprawdzi¢, czy zapiety mankiet jest wygodnie dopasowany, lokalizator jest umieszczony ponizej rzepki,
a sprzgczka paska otacza uchwyt na generator — patrz: rysunek 8-8.

-

N

Lokalizator
ponizej rzepki

Sprzaczka paska
wokot uchwytu na
generator EPG

Generator //
EPG |

4 ) Y,

Rysunek 8-8: Mankiet na goleh na prawej nodze
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Ponowne przetestowanie umiejscowienia elektrody: pacjent w pozycji
siedzgcej i stojacej

Aby ponownie przetestowa¢ umiejscowienie elektrody:

1.

Nacisng¢ przycisk zasilania na generatorze EPG na golen. Generator EPG po wigczeniu bedzie dostarcza¢
wibracyjne i akustyczne sprzezenie zwrotne.

Nacisng¢ i przytrzymac przez co najmniej dziesie¢ sekund przycisk stymulacji na generatorze EPG na golen.
Generator EPG bedzie dostarcza¢ stymulacje az do zwolnienia przycisku stymulacji.

Jesli odpowiedz pacjenta jest niewtasciwa lub jest niespojna z odpowiedzig poczatkowa, zmieni¢ potozenie
mankietu na golen i oszacowa¢ odpowiedz na stymulacje. Nie nalezy stosowac zbyt dtugo stymulacji, aby nie
spowodowac zmeczenia.

Dopasowywanie okragtych elektrod tekstylnych

Aby dopasowac¢ podstawy okragtych elektrod tekstylnych (patrz rysunek 8-9):

1.

2
3
4.
5

Upewni¢ sig, ze generator EPG jest wytgczony, a nastepnie zdjg¢ mankiet na goler z nogi pacjenta.
Zaznaczy¢ potozenie podstaw elektrod hydrozelowych na wysciotce mankietu.

Odtaczy¢ zatrzaski na podstawach elektrod hydrozelowych od otworéw wtykowych mankietu.

Zdja¢ podstawy elektrod hydrozelowych.

Zamocowac podstawy okraggtych elektrod tekstylnych w miejscu, gdzie byty zamocowane podstawy elektrod
hydrozelowych.

Uwaga: Podstawa okragtej elektrody tekstylnej ma o 2 mm mniejszg wysokos¢ niz podstawa elektrody hydrozelowe;.

6.

Zatrzaski na podstawach okragtych elektrod tekstylnych potgczyé z otworami wtykowymi na mankiecie.

Rozdziat 8 — Dopasowanie urzgdzenia do pacjenta
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Rysunek 8-9: Dopasowywanie podstaw okragtych elektrod tekstylnych

Aby dopasowac okragte elektrody tekstylne (patrz rysunek 8-10):
1. Nowe okragte elektrody tekstylne moczy¢ wodg, az bedg nasgczone.

2. Miekka Sciereczkg delikatnie zetrze¢ lub wysuszy¢ nadmiar wody na tylnej czesci (strona z zatrzaskiem)
okragtych elektrod tekstylnych.

3. Zamocowa¢ okragte elektrody tekstylne do podstaw okragtych elektrod tekstylnych na mankiecie.

4. Zatozy¢ mankiet na golen i zweryfikowac zadana odpowiedz zgigcia grzbietowego. W razie potrzeby
zoptymalizowac ustawienia stymulacji i potozenie okragtych elektrod tekstylnych.

-

.

Rysunek 8-10: Dopasowywanie okragtej elektrody tekstylnej
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Zdejmowanie mankietu na golen

Aby zdjgé mankiet na golen:

1. Nacisng¢ przycisk zasilania na generatorze EPG, aby wytgczy¢ system.

2. W celu odniesienia zaznaczy¢ markerem potozenie lokalizatora mankietu na goleh na nodze.

3. Odpig¢ sprzaczke paska mankietu od uchwytu na generator EPG i powoli zdjgé mankiet na golen ze skory.

Uwaga: W przypadku pacjentéw stosujgcych elektrody hydrozelowe z mankietem na golen delikatnie zdjgé elektrody
ze skoéry, a nastepnie ponownie zatozy¢ na nie pokrywy.

4. W celu odniesienia narysowa¢ markerem mate, rGwnomiernie rozmieszczone znaki wokot podstaw elektrod
na wysciétce mankietu na golen (lub na panelu osobistym).

5. W stosownych przypadkach przykry¢ przewody podstaw elektrod i zatrzaski ostonami na przewody. Upewnic
sie, ze przewody sg wsuniete pod ostony.

Uwaga: Nalezy pouczy¢ pacjentéw, ktérzy bedg stosowaé system L100 Go w domu, aby zapewniali skérze wentylacje,
zdejmujgc mankiet na golen na co najmniej 15 minut co trzy lub cztery godziny.

Rozdziat 8 — Dopasowanie urzgdzenia do pacjenta
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Rozdziat | 9

Programowanie stymulacji pacjenta

Przed programowaniem systemu L100 Go sprawdzi¢, czy elektrody i mankiet zostaty prawidtowo dopasowane na
pacjencie, a pacjent znajduje sie w pozycji siedzgcej. Instrukcja dopasowywania znajduje sie w rozdziale ,Dopasowanie
urzgdzenia do pacjenta” w niniejszym podreczniku.

Parowanie aplikacji Bioness programatora dla lekarza z systemem L100 Go

Gdy generator EPG na golen zostanie sparowany z aplikacjg Bioness programatora dla lekarza, aplikacja Bioness
programatora dla lekarza automatycznie rozpozna inne elementy, ktére sg sparowane z tym generatorem EPG.

Aby sparowac¢ aplikacje Bioness programatora dla lekarza z systemem L100 Go:

1. Wigczyc tablet Bioness z programatorem dla lekarza i uruchomié¢ aplikacje dla lekarza, naciskajgc ikone
aplikacji Bioness programatora dla lekarza (CAPP).

2. Zostanie wyswietlony ekran logowania. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto, a nastepnie nacisng¢
przycisk Zaloguj sie.

3. Zostanie wy$wietlony ekran bazy danych pacjentow. W nawigacji nacisng¢ ikone Bluetooth®.
Patrz rysunek 9-0.

lkona Bluetooth

%t Bioness

Clinician Last Seen
[J Doe, Kathryn MRN74554 Admin 1/30/2017
[J) Doe, Eve MRN85471 Admin 1/30/2017
[J Doe, Scott MRN65214 Admin 1/30/2017
[J Doe, Adam MRN98632 Admin 1/30/2017
[J Doe, Thomas F MRN6325€ Admin 1/30/2017
[J Doe, Mary MRN25415 Admin 1/30/2017
[J) Doe, Rebecca MRM26541 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 MRM14587 Admin 1/30/2017

Rysunek 9-0: Ikona Bluetooth®

4. Kilikng¢ ikone potagczenia znajdujagcy sie powyzej zgdanej nogi. Patrz rysunek 9-1.

5. Przetgczy¢ zadany generator EPG w tryb parowania, naciskajgc jednoczesnie przyciski plus (+) i minus (-)
na generatorze EPG.

6. Po sparowaniu ikona potgczenia zmieni sie w pomaranczowg ikone roztgczenia ¢ o .

Rozdziat 9 — Programowanie stymulacji pacjenta
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Ikona zamknigcia
potaczenia Bluetooth

Rysunek 9-1: Ekran tgczenia

7. Zamkng¢ ekran tgczenia, klikajgc ikone zamkniecia potgczenia Bluetooth.

8. Po zakonczeniu parowania wyswietli sie okno z monitem o utworzenie nowego profilu pacjenta, wybranie
i przestanie istniejgcego profilu pacjenta z listy pacjentéw lub prace z profilem pacjenta zatadowanym juz
do generatora EPG.

Tworzenie nowego profilu pacjenta
Aby utworzy¢ nowy profil pacjenta:
1. Sprawdzi¢, czy system L100 Go jest sparowany z aplikacjg Bioness programatora dla lekarza.

2. Na ekranie bazy danych pacjentow nacisng¢ ikone dodawania nowego pacjenta. Patrz rysunek 9-2.

L]
+

(]
@

Ikona dodawania
nowego pacjenta

Name ID Clinician Last Seen
[J Doe, Kathryn MRN74554 Admin 1302017
lkona . [J Doe, Eve MRNB85471 Admin 1/30/2017
przesytania O Doe, Scott MRNE5214 Admin 113012017
[J Doe, Adam MRNG8632 Admin 1/30/2017
[J Doe, Thomas F MRN63256 Admin o017 b
[J Doe, Mary MRN25415 Admin 1/30/2017
[J Doe, Rebecca MRN26541 Admin 1/30/2017
[J Doe, David MRN14822 Admin 1/30/2017
[J Doe, Ruth MRN36521 Admin 1302017
[J Doe, Joseph MRN36521 Admin 113002017
[J Doe, Mark MRN14587 Admin 113012017

Rysunek 9-2: [kona dodawania howego pacjenta

3. Wprowadzi¢ dane demograficzne pacjenta (identyfikator, imie i nazwisko, date urodzenia [MM/DD/RRRR]
i pte¢ pacjenta.

4. Aby zapisa¢ nowy profil pacjenta, nacisng¢ przycisk Zapisz.
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Przesytanie profilu pacjenta do systemu L100 Go

Istniejgcy profil pacjenta mozna przesta¢ do sieci pacjenta i do sparowanego generatora EPG.

Aby przestac¢ istniejacy profil pacjenta:

1.
2.

5.

Sprawdzi¢, czy system L100 Go jest sparowany z aplikacjg Bioness programatora dla lekarza.

Otworzy¢ ekran bazy danych pacjentow i podswietli¢ pacjenta na liscie pacjentéw. Patrz rysunek 9-2.

Nacisngc¢ ikone przesytania. Patrz rysunek 9-2. Zostanie wyswietlone okno z informacjg ,Zaprogramuj
wszystkie stymulatory dla pacjenta: X,X”. Nacisng¢ przycisk Kontynuuj.

Aplikacja Bioness programatora dla lekarza spowoduje przestanie danych demograficznych pacjenta do sieci
pacjenta i sparowanego generatora EPG.

Zostanie wyswietlone okno z informacja: ,.X,X zatadowano do programatora”. Nacisngé¢ przycisk OK.

Programowanie ustawien stymulaciji

Po sparowaniu aplikacji Bioness programatora dla lekarza z systemem L100 Go i przestaniu pacjenta do sieci
pacjenta lekarz moze zaprogramowac ustawienia stymulacji.

Aby zaprogramowac¢ ustawienia stymulacji:

1.
2.

intensywnosci

Upewnic¢ sieg, ze pacjent znajduje sie w pozycji siedzace;.

Aby otworzy¢ ekran parametréw, nacisng¢ ikone ustawien programu II' na pasku nawigac;ji.

Na ekranie zostang wyswietlone potgczone generatory EPG w postaci zielonej ikony na diagramie
po lewej stronie ekranu parametréw. Patrz rysunek 9-3.

Wybrany generator EPG bedzie obrysowany pomaranczowg ramka.

Uzy¢ list rozwijanych, aby dostosowac¢ ustawienia przebiegu, czasu trwania fazy, czestotliwosci impulséw
i parametrow elektrody. Definicje ustawien parametrow podano w tabeli 9-1.

W przypadku nowych pacjentow upewnic sie, ze pasek natezenia stymulaciji jest ustawiony na 0.

/)¢ Bioness NIENEN-REE

Patrz rysunek 9-3.

Pasek

stymulacji

L100 Go 63 Ikona

zaawansowanych

Waveform: parametrow

Symmetric v

Phase Duration (pS):
Zaawansowane

Pulse Rate (Hz): ustawienia
stymulacji

Electrode:

Rysunek 9-3: Programowanie stymulacji, ekran parametréw

Rozdziat 9 — Programowanie stymulacji pacjenta
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7. Nacisng¢ przycisk Test, aby wigczy¢ stymulacje. Za pomocg strzatek na pasku natezenia stymulacji
stopniowo zwieksza¢ natezenie stymulacji do zgdanego poziomu. Stymulacja rozpocznie sie od czasu
narastania (czasu potrzebnego na wzrost stymulacji od zera do ustawionego maksymalnego poziomu)

réwnego czasowi na
Mogtoby to spowodo

Uwaga: Podczas stymul

rastania ustawionemu na ekranie chodu. Nie nalezy stosowa¢ zbyt dtugo stymulac;ji.
wacé zmeczenie.

acji przycisk Test bedzie miat kolor czerwony, a fala stymulacji spowoduje zmiane koloru

ikony generatora EPG na zotty.

8. Jesli pacjent stosuje

wiecej niz jeden generator EPG, trzeba bedzie zaprogramowacé rowniez ustawienia dla

dodatkowego generatora EPG. Wybra¢ zagdang ikone EPG na ekranie parametréow i powtérzy¢ czynnosci

opisane w punktach

Zmiany ustawien aplikaciji
nacisniety przycisk Test.

5-7.

Bioness programatora dla lekarza nie zostang wprowadzone ani zapisane, dopdki nie zostanie
Powoduje to wigczenie ustawien i zapisanie informacji na sparowanym generatorze EPG.

Parametr stymulaciji Definicja
Intensywnos¢ Natezenie stymulacji: od 0 mA do 100 mA, z przyrostem co 1 mA
Przebieg Rodzaj stymulacji: Symetryczny lub asymetryczny

Czas trwania fazy

Czas trwania impulsu: 100—-300 us z przyrostem co 50 s

Czestotliwos¢ impulsow

Czestotliwos¢ stymulacji: od 10 Hz do 45 Hz, z przyrostem co 5 Hz

Elektroda

Rodzaj elektrody: Quick Fit (domy$ina); okragta, tekstylna; hydrozelowa

Tabela 9-1: Definicje ustawien parametréw stymulacji

Programowanie zaawansowanych ustawien stymulacji

1. Aby otworzy¢ okno z
zaawansowanych us

2. Dostosowa¢ zaawan

aawansowanych ustawien stymulacji, na ekranie parametréw nacisng¢ ikone
tawien stymulacji. Patrz rysunki 9-3 i 9-4.

sowane ustawienia odstepu miedzyfazowego i maksymalnego czasu stymulacji.

Zaawansowany
parametr stymulacji

Definicja

Odstep miedzyfazowy

To ustawienie domy$inie ma wartos¢ 50, aby zwiekszy¢ produkcje sity, zapewniajgc
najsilniejszy skurcz przy minimalnym dyskomforcie. Warto$ci wahajg sie miedzy 20, 50,
100 i 200. Warto$¢ domysina przebiegu symetrycznego wynosi 50; wartos¢ domysina
przebiegu asymetrycznego wynosi 20.

Maksymalny czas
stymulaciji

Aby unikng¢ nadmiernego zmeczenia miesni, ktére powodujg zgiecie grzbietowe,
system L100 Go jest zaprojektowany do automatycznego zatrzymania stymulacji

po ustawionej liczbie sekund (maksymalnym czasie trwania stymulacji). Ta funkcja
zabezpieczajgca jest przydatna, gdy pacjent siedzi lub lezy, a noga, na ktorg jest
zatozony system L100 Go, znajduje sie w powietrzu i system jest w trybie chodu.
Ogranicza ona czas trwania stymulacji. Aby dostosowa¢ maksymalny czas trwania
stymulaciji, nacisng¢ strzatki do zmiany czasu trwania.

W przypadku szybkich i stabilnych uzytkownikéw: to ustawienie moze by¢
wzglednie niskie (ustawienie domysine to 4 sekundy). Najnizszym ustawieniem
powinien by¢ maksymalny czas potrzebny pacjentowi na podniesienie nogi do wejscia
po schodach lub ominiecia przeszkody.

W przypadku pacjentéw chodzacych powoli lub dopiero zaczynajacych rehabilitacje:
moze by¢ potrzebne, aby to ustawienie byto wyzsze niz 4 sekundy w przypadku pacjenta,
ktéry wymaga wiecej czasu na posuniecie nogi naprzod podczas fazy chodu.

Tabela 9-2: Definicje zaawansowanych ustawien parametrow stymulacji
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¢ Bioness {1

L100 Go

Waveform: Interphase Period (uS):
O

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

Pulse Rate (Hz):
o ________o¥]

Electrode:

it

Rysunek 9-4: Programowanie stymulacji, ekran parametréw z oknem zaawansowanych ustawien

Programowanie ustawien chodu
Aby zaprogramowac ustawienia chodu:

1. Upewnic sig, ze pacjent znajduje sie w pozycji stojgce;j.

2. Na ekranie parametréw nacisngé¢ ikone ekranu chodu .

3. Zostanie otwarty ekran ustawien chodu. Patrz rysunek 9-5.
[2][@][e

¥

Przycisk
stymulacji

Przycisk
Test

Rysunek 9-5: Programowanie stymulaciji, ekran ustawien chodu

4. Dostosowac ustawienia narastania, opadania, wydituzenia, opdznienia i intensywnosci. Patrz tabela 9-3.

Rozdziat 9 — Programowanie stymulacji pacjenta
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Parametr chodu

Definicja

Narastanie

Czas w sekundach potrzebny na wzrost stymulacji od zera do ustawionego
maksymalnego poziomu. Stopniowe zwiekszanie natezenia prgdu sprawia,
ze stymulacja jest bardziej komfortowa, utatwia unikanie odruchéw na
rozcigganie i opdznia poczgtek skurczu miesnia. Wartosci wynosza

od 0 do 0,5 sekund z przyrostem co 0,1 sekundy.

u Opadanie

Czas w sekundach potrzebny do spadku stymulacji od ustawionego
maksymalnego poziomu do zera. Natezenie prgdu jest zmniejszane
powoli w celu stopniowego zmniejszenia skurczu migesnia. Aby zapobiec
opadaniu stopy, to ustawienie nalezy zwiekszy¢. Wartosci wynosza

od 0 do 0,5 sekund z przyrostem co 0,1 sekundy.

Procent tgcznego czasu od postawienia piety do uniesienia piety, przez
jaki stymulacja trwa nadal po kontakcie piety z podtozem. Ten parametr
okresla czas, jaki uptywa, zanim rozpocznie sie stopniowe zmniejszanie
stymulacji. To ustawienie nalezy zwiekszy¢, aby zapobiec opadaniu stopy
i przeprostowi (nadmiernemu wyprostowi) kolana albo w celu zwiekszenia
stabilno$ci stawu skokowego podczas podparcia.

_.u¥ Wydtuzenie
g ( Opodznienie

Opodznienie stymulacji (% tgcznego czasu) po wykryciu zdarzenia chodu.
Zapobiega przedwczesnemu unoszeniu stopy. Ten parametr okresla
czas, jaki uptywa, zanim rozpocznie sie stopniowe zwigkszanie stymulacji
(% opdznienia jest obliczany na podstawie tgcznego czasu od ,uniesienia
piety” do ,postawienia piety”).

Parametr chodu

Definicja

Intensywnos¢é

Natezenie stymulacji elektrycznej. Wartosci wynoszg od 0 do 100 mA.
Poczatkowa wartos¢ widoczna na pasku intensywnosci bedzie
odpowiadata poziomowi ustalonemu podczas konfigurowania ustawien
stymulacji. Zmiany poziomu intensywnosci mozna wprowadzac w trybie
chodu. Zmiany te zostang zachowane w trybie ¢wiczen, chyba ze na
ekranie ¢wiczen dla trybu ¢wiczen wtgczono opcje ,Wiacz konkretny
poziom natezenia”.

Tabela 9-3: Definicje parametrow chodu

Uwaga: Aby zminimalizowaé przeprost (nadmierny wyprost) kolana i opadanie stopy, uzy¢ opcji wydtuzania,
aby wytworzy¢ skurcze ekscentryczne migsni zginaczy grzbietowych po kontakcie piety z podtozem.

5. Aby przetestowac i zapisa¢ ustawienia, nacisng¢ przycisk stymulacji. Stymulacja bedzie odpowiada¢ na dane
wejsciowe dotyczgce chodu ze zintegrowanego czujnika ruchu generatora EPG.

6. Precyzyjnie dostosowac ustawienia podczas chodu pacjenta.

7. Aby zatrzymac stymulacje, ponownie nacisng¢ przycisk stymulaciji.

Programowanie ustawien ¢wiczen

Aby zaprogramowac¢ ustawienia ¢wiczen:

1. Na ekranie parametréw nacisngc¢ ikone ekranu ¢wiczen

2. Zostanie otwarty ekran ustawien ¢wiczen. Patrz rysunek 9-6.
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Rysunek 9-6: Programowanie stymulacji, ekran ustawien ¢wiczen

Patrz tabela 9-4.

Wybrac¢ opcje Uwzglednij stymulator w ¢wiczeniach, klikajac pole, aby dodaé znak zaznaczenia.

Dostosowac¢ ustawienia czasu stymulacji, czasu wytgczenia, narastania, opadania i tgcznego czasu.

Jesli Zadana jest intensywno$¢ stymulacji inna niz ustawiona dla intensywnosci chodu, zaznaczy¢ pole obok

opcji ,Wigcz natezenie wtasciwe dla ¢wiczen”. Nastepnie dostosowac poziom intensywnos$ci stymulacji.

stymulacji ¢wiczen.

Aby rozpoczg¢ stymulacje w trybie ¢wiczen, nacisngé¢ przycisk stymulacji ¢wiczen.

Aby wylgczy¢ stymulacje lub aby program dziatat przez wyznaczony czas, ponownie nacisng¢ przycisk

Parametr ¢wiczen

Definicja

o @ Czas stymulacji

Czas stosowania stymulaciji.

[
O @ Czas wylgczenia

Czas odpoczynku miedzy stymulacjami.

Narastanie

Czas w sekundach potrzebny na wzrost stymulacji od zera do ustawionego
maksymalnego poziomu. Stopniowe zwiekszanie natezenia prgdu sprawia,
ze stymulacja jest bardziej komfortowa, utatwia unikanie odruchéw na
rozcigganie i opéznia poczgtek skurczu miesnia. Wartosci wynosza

od 0 do 2 sekund z przyrostem co 0,5 sekundy.

Opadanie

Czas w sekundach potrzebny do spadku stymulacji od ustawionego
maksymalnego poziomu do zera. Natezenie pradu jest zmniejszane powoli
w celu stopniowego zmniejszenia skurczu migeénia. Aby zapobiec opadaniu
stopy, to ustawienie nalezy zwiekszy¢. Wartosci wynoszg od 0 do 2 sekund
z przyrostem co 0,5 sekundy.

{H} @ taczny czas

taczna ilos¢ czasu na okres ¢wiczen. Okres ¢wiczen sktada sie
z powtarzanych cykli narastania, czasu stymulacji, opadania oraz czasu
wytgczenia, az do uptywu tgcznego czasu ses;ji.

Tabela 9-4: Definicje parametréw ¢wiczen

Rozdziat 9 — Programowanie stymulacji pacjenta
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Zmiana ustawien akustycznego i wibracyjnego sprzezenia zwrotnego
z uzyciem aplikacji Bioness programatora dla lekarza

Ekrany ustawien programowania stymulacji chodu i ustawieh ¢wiczenh zawierajg ikone dzwiekowego powiadomienia
i ikone wibracyjnego powiadomienia. Te ikony stuzg do wigczania lub wytgczania akustycznego i wibracyjnego
sprzezenia zwrotnego podczas stymulacji. lkony na ekranie ustawien chodu stuzg do sterowania akustycznym
i wibracyjnym sprzezeniem zwrotnym, gdy generator EPG znajduje sie w trybie chodu. lkony na ekranie ustawien
¢wiczen stuzg do sterowania akustycznym i wibracyjnym sprzezeniem zwrotnym, gdy generator EPG znajduje sie
w trybie cwiczen.

lkona Definicja
¢) Akustyczne sprzezenie zwrotne jest wigczone
dx Akustyczne sprzezenie zwrotne jest wylgczone
@ Wibracyjne sprzezenie zwrotne jest wigczone
): Wibracyjne sprzezenie zwrotne jest wytgczone
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Rozdziat | 10

Szkolenie pacjentéw

Lekarze i pacjenci powinni zna¢ ograniczenia, ostrzezenia i srodki ostroznosci zwigzane z systemem L100 Go.
Lekarze powinni razem z pacjentami zapoznac sie z informacjami dotyczgcymi bezpieczenstwa i przeszkoli¢ pacjentow
w zakresie konfigurowania, dziatania i konserwacji systemu. Pacjenci powinni rozumie¢ znaczenie wyswietlanych
komunikatow i wskaznikow systemowych oraz zna¢ sposoby rozwigzywania problemdw. Lekarze i pacjenci powinni
wiedzie¢, z kim sie skontaktowaé w celu uzyskania wsparcia klinicznego i technicznego.

Program szkolenia powinien obejmowac¢ nastepujgce tematy, ktoére sg opisane w niniejszym podreczniku
i w Podreczniku uzytkownika systemu L100 Go:

ogolne informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym wskazowki dotyczace pielegnaciji skory;
omowienie systemu L100 Go;

zaktadanie i zdejmowanie mankietu;

wymiana elektrod i podstaw elektrod;

przyciski, wyswietlacze i alarmy dzwiekowe elementéw systemu: ich definicje i funkcje;
stosowanie trybow chodu i ¢wiczenh;

instrukcja konserwacji i czyszczenia;

przeglad podstawowych sposobow rozwigzywania problemow;

sposob kontaktowania sie z dziatem wsparcia technicznego.

Rozdziat 10 — Szkolenie Rozdziat 10 — Szkolenie pacjentow 53
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Rozdziat | 11

Konserwacja i czyszczenie

tadowanie

Tablet Bioness z programatorem dla lekarza nalezy codziennie tadowa¢. Akumulatory generatora EPG na golen
nalezy codziennie tadowac. Instrukcje dotyczgce tadowania generatora EPG mozna znalez¢ w sekcji ,tadowanie
systemu L100 Go” niniejszego podrecznika.

Konserwacja akumulatora generatora EPG

Generator EPG na golen jest wyposazony w akumulator, ktérego nie mozna wyjgé. 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 skrocenia zywotnosci akumulatora, nalezy unika¢ pozostawiania akumulatora generatora EPG
w stanie roztadowanym przez nieokreslony czas. Informacje na temat odpowiednich warunkéw pracy i przechowywania
zawiera sekcja ,Parametry techniczne” w niniejszej instrukcji obstugi. Oczekiwana zywotnos¢ prawidtowo konserwowanego
akumulatora generatora EPG moze wynosic¢ kilka lat. Aby uzyska¢ pomoc techniczng dotyczacg wyrobu, nalezy
skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta firmy Bioness pod numerem telefonu +1 800 211 9136, opcja 3 automatyczne;j
sekretarki (w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie) lub z lokalnym dystrybutorem.

Wymiana elektrod Quick Fit

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

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

Aby wymieni¢ elektrody Quick Fit (patrz rysunek 11-1):

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

2. Delikatnie wyja¢ zuzyta elektrode Quick Fit z mankietu na golen.

3. Elektrody Quick Fit moczy¢ wodg, az bedg nasgczone.

4. Sciereczkg delikatnie zetrzeé lub wysuszyé nadmiar wody na elektrodzie.

5

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

6. Mocno nacisngc, aby zatrzasnag¢ elektrode Quick Fit w mankiecie na golen.

Rozdziat 11 — Konserwacja i czyszczenie

55



56

Rysunek 11-1: Wymiana elektrody Quick Fit

Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze 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 jg wyjmowac z mankietu na golen.

Jesli elektroda Quick Fit wyschnie, odpowiedz na stymulacje moze ulec zmianie. Je$li pacjent musi dostosowywac
intensywnosc¢ stymulacji czesciej niz zwykle, nalezy sprébowac¢ zmoczy¢ ponownie lub wymieni¢ elektrode.

Uwaga: Gdy nie jest uzywana, elektrode Quick Fit nalezy przechowywa¢ w miejscu, gdzie bedzie mogta schngé
na powietrzu.

Wymiana okragtych elektrod tekstylnych

Okragte elektrody tekstylne trzeba bedzie wymienia¢ co najmniej raz na dwa tygodnie lub czesciej, jesli sie zuzyja.
A Przestroga: Nalezy stosowac wytgcznie 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.
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2. Zuzyte okragte elektrody tekstylne delikatnie wyciggnaé z podstaw okragtych elektrod tekstylnych.
Nalezy uwazac, aby nie odtgczy¢ podstaw elektrod od mankietu na golen.

3. W razie potrzeby wyczy$ci¢ podstawy elektrod wilgotng Sciereczkg. Podstawy elektrod mozna czysci¢
i dezynfekowa¢ (w ramach dezynfekcji niskiego poziomu) przy uzyciu 70% alkoholu izopropylowego
(ang. isopropyl alcohol, IPA).

4. Okragte elektrody tekstylne moczy¢ woda, az bedg nasgczone. Patrz rysunek 11-2.

5. Sciereczka delikatnie zetrzeé lub wysuszyé nadmiar wody na tylnej czesci (strona z zatrzaskiem) elektrod.
Patrz rysunek 11-2.

é )
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Rysunek 11-2: Moczenie i usuwanie nadmiaru wody

6. Okragte elektrody tekstylne zamocowac¢ do podstaw elektrod. Patrz rysunek 11-3.

Rysunek 11-3: Mocowanie okragtych elektrod tekstylnych

Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze okragte elektrody tekstylne nalezy zdejmowac i ponownie zamaczac po kazdym zdjeciu
mankietu na golen z nogi na wiecej niz jedng godzine i po kazdych trzech do czterech godzinach stosowania. Podczas
zamaczania elektrody zawsze nalezy wyjmowa¢ z mankietu na golen.

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

intensywnos¢ stymulacji czesciej niz zwykle, nalezy sprébowac¢ zmoczy¢ ponownie lub wymieni¢ elektrode. Gdy nie
sg uzywane, okragte elektrody tekstylne nalezy przechowywac tam, gdzie bedg mogty schng¢ na powietrzu.

Wymiana elektrod hydrozelowych

Elektrody hydrozelowe trzeba bedzie 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.

Aby wymieni¢ elektrody hydrozelowe L100 (patrz rysunek 11-4):

1. Upewnic sig, ze generator EPG na golen jest wytgczony.
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2. Zuzyte elektrody hydrozelowe delikatnie wyciagng¢ z podstaw elektrod. Nalezy uwazacé, aby nie odtgczyc
podstaw elektrod od mankietu na golen.

3. W razie potrzeby wyczy$ci¢ podstawy elektrod wilgotng Sciereczkg. Podstawy elektrod mozna czysci¢
i dezynfekowa¢ (w ramach dezynfekcji niskiego poziomu) przy uzyciu 70% alkoholu izopropylowego
(ang. isopropyl alcohol, IPA).

Rozdzieli¢ dwie nowe elektrody wzdtuz perforaciji.
Rozdzieli¢ dwuczesciowe pokrywy na kazdej nowej elektrodzie i je usungc.

Strone elektrod z kratkg zamocowac¢ do podstaw elektrod, a nastepnie mocno docisngé.

N oo o A

Zdjg¢ pokrywy z elektrod.

( A

Rysunek 11-4: Wymiana elektrod hydrozelowych

Zachowac pokrywy, aby chroni¢ elektrody pomiedzy uzyciami. W przypadku ponownego zaktadania pokryw upewni¢
sie, ze logo firmy Bioness znajduje sie na wierzchu. Jesli zel na elektrodach wyschnie, wymieni¢ zestaw elektrod
na nowy.

Wymiana podstaw elektrod
W zaleznosci od czestotliwosci uzycia wymiana podstaw elektrod moze by¢ konieczna po jednym roku stosowania.
Aby wymieni¢ podstawy elektrod:

1. Zdja¢ ostony na przewody i zaznaczy¢ potozenie zuzytych podstaw elektrod na wysciotce mankietu
niezmywalnym markerem. Patrz rysunek 11-5.

2. Odigczy¢ zatrzaski podstaw elektrod od otworéw. Patrz rysunek 11-5.
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Rysunek 11-5: Zaznaczanie potozenia podstawy elektrody (po lewej)
Odtgczanie zatrzaskow podstaw elektrod (po prawej)

3. Wyjac zuzyte podstawy elektrod z mankietu. Patrz rysunek 11-6.

4. Zamocowac¢ nowe podstawy elektrod w miejscu, gdzie byty zamocowane poprzednie podstawy.
Patrz rysunek 11-7.

5. Zatrzaski podstaw elektrod potgczy¢ z otworami. Patrz rysunek 11-7.

6. Ponownie pokry¢ przewody i zatrzaski ostonami na przewody, jesli jest taka potrzeba.

4 )

- J
Rysunek 11-6: Wyjmowanie zuzytych podstaw elektrod

Rysunek 11-7: Mocowanie nowych podstaw elektrod (po lewej)
Podtaczanie zatrzaskéw podstaw elektrod (po prawej)

Wyjmowanie generatora EPG

Generator EPG na golen nalezy wyjmowaé wytgcznie w celu konserwacji i do czyszczenia mankietu na golen.
Aby wyja¢ generator EPG:

1. Upewnic sie, ze generator EPG jest wytgczony.

2. Wyciggna¢ z uchwytu gérng czes¢ generatora EPG.

Rozdziat 11 — Konserwacja i czyszczenie
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3. Wyja¢ z uchwytu dolng czes$¢ generatora EPG.
Aby ponownie wtozy¢ generator EPG:

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

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

Czyszczenie elementéw systemu L100 Go

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

Czyszczenie mankietu na golen

Mankiet na golen to jedyny element, ktéry w celu czyszczenia mozna zanurza¢ w wodzie. Firma Bioness zaleca
czyszczenie mankietu na golen w przypadku wymiany elektrod.

Aby wyczysci¢ mankiet na golen:
1. Wyja¢ generator EPG na golen z uchwytu.

2. Delikatnie wyja¢ elektrody z podstaw elektrod. Pozostawi¢ podstawy elektrod i ostony zatrzaskow
przymocowane do mankietu na goleh. W przypadku elektrod hydrozelowych ponownie zatozyé pokrywy
na elektrody.

Uwaga: Podczas stosowania elektrody Quick Fit wyjac elektrode bezposrednio z otworéow wtykowych mankietu
na golen.

3. Zanurzy¢ mankiet na golen na 30 minut w letniej wodzie i tagodnym detergencie. Nie pra¢ w pralce.
Doktadnie wyptuka¢ mankiet na golen pod biezgcg woda.
Zanurzy¢ mankiet na golen w czystej, letniej wodzie na dodatkowych 15 minut.

Ponownie wyptuka¢ mankiet na golen pod biezgcg woda.

N oo o A~

Delikatnie wysuszy¢ recznikiem nadmiar wilgoci na mankiecie na golen. Nie wyzyma¢ mankietu. Roztozyé
mankiet ptasko w cieniu, aby wysecht na powietrzu. (Nie rozwiesza¢ do wysuszenia). Czas schniecia waha
sie od 4 do 12 godzin w zaleznosci od klimatu i wilgotno$ci. Aby przyspieszy¢ schniecie, umie$ci¢ mankiet
naprzeciwko cyrkulacyjnego wentylatora zimnego powietrza. Nie uzywac do suszenia suszarki bebnowej ani
innego zrédta ciepta.

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

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

1. Uzy¢ jednej nasgczonej chusteczki lub sciereczki 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 bedg zaktdcac skutecznosé srodka
dezynfekcyjnego.

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

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

Rozdziat 11 — Konserwacja i czyszczenie
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Rozdziat| 12

Parowanie zastepczego generatora EPG

Aby elementy systemu L100 Go mogty komunikowac sie bezprzewodowo, muszg by¢ ze sobg sparowane. W przypadku
wymiany generatora EPG nowy element musi zosta¢ sparowany z istniejgcym elementem.

Uwaga: Podczas parowania upewnic sig, ze elementy znajdujg sie w odlegtosci kilku cali od siebie.

Konfiguracja parowania generatora EPG

1. Sprawdzi¢, czy nowy generator EPG jest w petni natadowany. Wiecej informaciji znajduje sie w sekcji
~Ladowanie systemu L100 Go” w niniejszym podreczniku.

2. Upewnic sie, ze generator EPG jest zamocowany do uchwytu na generator EPG na mankiecie.

3. Wiaczy¢ generator EPG przez nacisniecie przycisku zasilania na generatorze.
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Rozdziat |13

Rozwigzywanie probleméw

Stosowanie testera

Tester jest uzywany zamiast elektrod i stuzy do rozwigzywania problemow, jesli nastagpito roztgczenie w mankiecie na
golen lub generatorze EPG. Kiedy tester jest podtgczony do mankietu na golenh, zapewnia dzwiekowe powiadomienie.
Podczas stymulacji za pomocg aplikacji Bioness programatora dla lekarza lub generatora EPG zapewniane jest
dzwiekowe powiadomienie. Miejsce umieszczania testera — patrz: rysunek 13-1.

( ) )

g J

Rysunek 13-1: Tester podtgczony do mankietu na golen

Opisy kodéw bledow

Gdy wystgpi btad 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 migajaca ikona wskaznika btedu oraz
migajgcy wskaznik numeryczny oznaczajgcy kod btedu. Opisy kodow bteddw i rozwigzania znajdujg sie w tabeli 13-1.

Kod btedu Opis btedu Rozwiazanie
Dostarczana stymulacja jest wyzsza niz oczekiwana lub nie
Usterka nadmiernej jest dostarczana prawidtowo. Mozliwy problem ze sprzetem.
E1 " - : . AR
stymulacji Zaprzesta¢ uzywania systemu L100 Go i skontaktowac sie
z firmg Bioness.
Usterka niedostatecznei Dostarczana stymulacja jest nizsza niz oczekiwana. Mozliwy
E2 J problem ze sprzetem. Zaprzesta¢ uzywania systemu L100 Go

stymulaciji i skontaktowaé sie z firma Bioness.

Klinicysta musi przeprogramowac system L100 Go pacjenta.
E4 Uszkodzony parametr Zaprzesta¢ uzywania systemu L100 Go i skontaktowac sie
z firmg Bioness.

W elektrodach jest zwarcie, mankiet ma zwarcie elektryczne
E5 Usterka zwarcia elektrod lub sprzet nie dziata prawidtowo. Zaprzesta¢ uzywania
systemu L100 Go i skontaktowac sie z firmg Bioness.
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Kod btedu

Opis btedu

Rozwiagzanie

Elektrody sg zuzyte lub uszkodzone. Wymieni¢ wszelkie zuzyte
lub uszkodzone elektrody albo podstawy elektrod.

parowania)

E6 Wadliwa elektroda — btgd . T . o -
Instrukcje znajdujg sie w rozdziale ,Konserwacja i czyszczenie
niniejszego podrecznika.

Wytaczy¢ generator EPG przez naci$niecie przycisku zasilania

E7 Usterka — otwarty obwdéd | na generatorze EPG.

elektrody Sprawdzi¢, czy elektrody i/lub podstawy elektrod sg zatrzasniete
w otworach wtykowych mankietu na golen.
Sprawdzi¢, czy generator EPG jest prawidtowo wtozony do
uchwytu na generator EPG na mankiecie na golen.

E Niewtasciwy mankiet — W przypadku pacjentéw stosujgcych mankiet na golen

8 - .
biad sprawdzi¢, czy do uchwytu na generator EPG wtozono
prawidtowy generator EPG. Aby system dziatat, generator EPG
na golen musi by¢ w mankiecie na golen.
Roztadowany akumulator Natadowac generator EPG. Zapoznac sie z czescig ,Ladowanie

E9 ” o .

generatora EPG systemu L100 Go” w niniejszym podreczniku.
Temperatura akumulatora jest zbyt wysoka. Odtgczy¢ tadowarke
od generatora EPG.
Umiesci¢ generator EPG w pomieszczeniu o temperaturze

Temperatura akumulatora oY . . 5 o

E10 eneratora EPG — blad pozostajgcej w zakresie warunkéw pracy (od 5°C do 40°C/

9 a od 41°F do 104°F) na 30 minut.
Po 30 minutach ponownie podtgczy¢ generator EPG do
tadowarki, aby kontynuowaé tadowanie.

Ogdlna usterka parowania Powtorzy¢ proces parowania. Zapoznac sie z rozdziatem

E12 (uptywa limit czasu yep P - £ap ¢

,Parowanie czesci zamiennych” w niniejszym podreczniku.

Czesto zadawane pytania

Tabela 13-1: Kody btedéw dotyczgce aplikacji Bioness programatora dla lekarza

W razie jakichkolwiek pytan lub probleméw 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. Mozna réwniez odwiedzi¢ strone www.bioness.com.

Po czym poznaé¢ podczas tadowania generatora EPG, ze akumulatory sa w petni naladowane?

Wskaznik akumulatora na generatorze EPG bedzie $wieci¢ cigglym zielonym swiattem, na krotko 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 trwatos¢ ani funkcjonalnos¢ akumulatora generatora EPG. Codzienne
tadowanie generatora EPG jest zalecane.
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Po czym pozna¢, kiedy poziom naladowania akumulatora generatora EPG jest niski?

Wskaznik akumulatora na generatorze EPG bedzie Swieci¢ ciggtym zéttym Swiattem, a wskaznik stanu bedzie miga¢
na czerwono. Gdy akumulator bedzie prawie roztadowany, oprécz wyswietlania wskaznikow niskiego poziomu
natadowania akumulatora generator EPG bedzie emitowat dZzwigkowy sygnat alarmowy, az akumulator zostanie
catkowicie roztadowany lub podtgczony do zrodta zasilania.

Co zrobig, jesli elektrody lub podstawy elektrod sg wystrzepione, rozwarstwione, uszkodzone lub odpadajg
od mankietu?

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

Co zrobig, jesli noga pacjenta sie nie porusza w stawie skokowym (lub stopa nie podnosi si¢ dostatecznie),
a system L100 Go nie wskazuje zadnych btedéw?

* Upewnic sie, ze generatory EPG sg wytgczone.

* Zmieni¢ potozenie mankietu.

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

» Wigczy¢ generator EPG na golen przez nacisniecie przycisku zasilania na generatorze EPG.

* Przetestowa¢ umiejscowienie mankietu na golen przez nacisnigcie i przytrzymanie przez co najmniej
pie¢ sekund przycisku stymulacji na generatorze EPG. Generator EPG bedzie dostarcza¢ stymulacije
az do zwolnienia przycisku stymulaciji.

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

Nalezy poprosi¢, aby pacjent przestat chodzi¢ i przenosit swoj ciezar ciata z jednej strony na druga.

Co nalezy zrobi¢ w przypadku podraznienia skoéry lub reakcji skornej u pacjenta w miejscu przytozenia
elektrod lub mankietu?

Nalezy nakaza¢ pacjentowi natychmiastowe zaprzestanie uzywania systemu L100 Go i skontaktowanie sie z firmg
Bioness. Pacjent powinien wznowi¢ korzystanie z systemu wytgcznie po catkowitym wyleczeniu skory. Nalezy
dac pacjentowi ,Wskazdéwki dotyczgce pielegnacji skéry podczas stosowania systemu L100 Go i protokot pielegnacii
skory”.

Jak mozna sprawdzi¢, czy przez system L100 Go przeplywa prad?

Do mankietu nalezy podtgczy¢ tester. Tester bedzie brzecze¢, gdy intensywnos¢ stymulacji bedzie wynosié¢ co
najmniej 10 mA.

Do jakich innych celédw mozna stosowac tester?

Tester mozna stosowac jako narzedzie edukacyjne — do demonstrowania, kiedy stymulacja jest wigczona w roznych
trybach stymulacji.

Rozdziat 13 — Rozwigzywanie problemow
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Rozdziat| 14

Parametry techniczne

Parametry generatora EPG

Zasilanie wewnetrzne, praca ciggta z czesciami klasy BF wchodzgcymi w bezposredni

Klasyfikacja kontakt z ciatem pacjenta

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

*Przycisk zasilania — do wigczania/wytgczania systemu

*Przycisk stymulacji — do wigczania/wytgczania stymulaciji

*Przyciski minus i plus — do zmniejszania lub zwigkszania poziomu
intensywnosci stymulacji

Elementy sterujace

*Wskaznik stanu i wskaznik akumulatora
Wskazania * Akustyczne i wibracyjne sprzezenie zwrotne
*Sygnaly alarméw dzwiekowych

*Dlugosé¢: 82 mm (3,2 cala)
Wymiary *Szerokos$¢: 47 mm (1,9 cala)
*Wysokos¢: 15 mm (0,6 cala)

Masa 60 gramow

Warunki transportu i przechowywania:
* Temperatura: od -25°C do +55°C
*Wilgotnos¢ wzgledna: od 5% do 90%

, +Cisnienie: od 20 kPa do 106 kPa
Zakresy warunkoéw

Srodowisk h
srodowiskowye Warunki pracy:

*Temperatura: od 5°C do 40°C
*Wilgotnos¢ wzgledna: od 5% do 75%
+Cisnienie robocze: od 80 kPa do 106 kPa

P42

Ochrona przed:
*Whnikaniem czgstek o rozmiarze >1 mm

Stoplen ochrony *Padajgcymi kroplami wody w przypadku przechylenia o maks. 15°

przed wnikaniem

g
plynow Rodzaje ochrony:

*Wiekszos¢ przewodow, srub itp.
»Spadajgce pionowo krople wody nie majg szkodliwego wptywu, jesli obudowa jest
odchylona maksymalnie o 15° od normalnego potozenia.

Okres eksploatacji
produktu (biorac

3 lata
pod uwage
przeznaczenie)
Numer
identyfikacyjny RYYEYSGJN
FCC
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Parametry impulsu

Impuls

Zrownowazony dwufazowy

Przebieg

Symetryczny lub asymetryczny

Natezenie
(szczytowe)

0-100 mA, przyrost co 1 mA (faza dodatnia)

Natezenie
maksymalne
(rms)

16,5 mA (rms)

Napiecie maks.

130V

Symetryczny

Czas trwania
impulsu
dodatniego (us)

100

150

200

250

300

Czas trwania
impulsu
ujemnego (ps)

100

150

200

250

300

Odstep
miedzyfazowy (us)

50, 100, 200

taczny

czas trwania
impulsu odstepu
miedzyfazowego
50 ps

250

350

450

550

650

Asymetryczny

Czas trwania
impulsu
dodatniego (us)

100

150

200

250

300

Czas trwania
impulsu
ujemnego (ps)

300

450

600

750

900

Odstep
miedzyfazowy (ps)

20, 50, 100, 200

taczny czas
trwania impulsu
odstepu
miedzyfazowego
50 us

450

650

850

1050

1250

Obciazenie maks.

80 000 oméw (podlega ograniczeniu napiecia maks.)

Obcigzenie min.

100 omow

Czestotliwosé
powtorzen
impulséw

10—-45 Hz co 5 Hz
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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 1-10 sekund co 1 sekunde

stymulacji

* Impuls stymulacyjny moze rozpoczg¢ sie w fazie odchylenia lub fazie spoczynkowe;j.

Czasy inicjacji alarméw generatora EPG

Nieprawidiowa stymulacja Opodznienie alarmu <5 s

Btad komunikacji

Opdznienie alarmu <1 s

Uszkodzona pamieé

Opbznienie alarmu <100 ms

Generator EPG znajduje sie
w nieprawidlowym mankiecie

Opodznienie alarmu (po wigczeniu stymulacji) <100 ms

Alarm stanu elektrody (zwarta/
nieprawidtowy styk/rozwarta)

Opodznienie alarmu <2,5 s

Wyczerpana bateria

Opdznienie alarmu <1 s

Uwaga: Zakres sygnatéw alarmu wynosi 39-51 dBA.

Parametry mankietu na golen

Mankiet na golen L100 w rozmiarze standardowym

Materiat

Tkanina — polimerowa

Obwaéd konczyny

29-51 cm (11-20 cali)

* Wysokos¢: 160 mm (6,3 cala)

Wymiary » Szeroko$¢: 100 mm (3,9 cala)
» Gtebokos¢: 125 mm (4,9 cala)
Masa Okoto 127 gramow (4,5 unciji)

Parametry tadowarki systemu

Stosowac dostarczony/zatwierdzony przez firme Bioness zasilacz Il klasy bezpieczenstwa medycznego
0 nastepujgcych parametrach:

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

Wyijscie
Napiecie 50V
Natezenie pradu H:E ; f;ﬁ

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

Rozdziat 14 — Parametry techniczne

71



72

Parametry elektrod i podstaw elektrod — mankiet na golen

Elektrody
hydrozelowe

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

* 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 srednicy 45 mm (1,77 cala) z podstawami
z elastomeru termoplastycznego (TPE)

Okragte elektrody
tekstylne, 45 mm

*Dwie przemieszczane elektrody o srednicy 45 mm (1,77 cala), z wtdkniny polimerowe;j
(80% wiskozy, 20% polipropylenu); warstwa przewodzgca, stal nierdzewna

«Zatrzaskowe ztgcze meskie
*Polietylen o matej gestosci (LDPE) 10% + kopolimer etylenu i octanu winylu (EVA)
*Powierzchnia: 15,8 cm?

Elektroda Quick
Fit (prawa — A
ilewa—A)

*Z wtokniny 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: 43,2 cmz2/55,3 cm?2
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Rozdziat |15

Informacje dotyczace tgcznosci bezprzewodowej

Charakterystyka systemu

Elementy systemu L100 Go komunikujg sie bezprzewodowo.

Opis

Protokdt 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

izotropowego

Szybkos$¢ danych

[=czestotliwos¢ sygnatu 250 kb/s
modulujgcego]

Skuteczna moc

promieniowania 4 dBm

Szerokos¢ pasma
odbiornika

812 kHz wokét wybranej czestotliwosci

Testowanie zgodnosci
elektromagnetycznej

Spetnia wymagania przepisow 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 dotyczacego piety w zakresie 10—100 ms.

» Zaktécenia bezprzewodowe: System L100 Go zostat zaprojektowany i przetestowany do pracy bez
zaktocen ze strony innych urzadzen radiokomunikacyjnych (w tym innych systemow L100 Go, sieci Wi-Fi,
urzgdzen komorkowych, mikrofalowych lub Bluetooth®).

System L100 Go jest niewrazliwy na dziatanie szerokiej gamy oczekiwanych zrédet emis;ji
elektromagnetycznej, takich jak systemy elektronicznego monitorowania artykutéw (EAS), systemy
identyfikacji radiowej (RFID), dezaktywatory zabezpieczen i wykrywacze metali. Nie ma jednak gwarancji,
ze zakiocenia nie wystgpig w okreslonej sytuacii.

A Przestroga: Jesli na dziatanie systemu L100 Go ma wptyw inny sprzet, uzytkownik powinien wytgczy¢
system L100 Go i odsung¢ go od sprzetu powodujgcego zaktdcenia.
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Informacje dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej (EMC)

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

System L100 Go jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej sSrodowisku elektromagnetycznym.
Nabywca lub uzytkownik systemu L100 Go powinien upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest uzytkowane

w takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje fal radiowych | Grupa 1 System L100 Go wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej

CISPR 11 tylko do realizacji swoich funkcji wewnetrznych. Z tego wzgledu
poziom emisji fal o czestotliwosciach radiowych jest bardzo
niski i fale takie nie powinny wywotywac¢ zadnych zaktécen
w znajdujgcym sie w poblizu sprzecie elektrycznym.

Emisje fal radiowych | Klasa B System L100 Go jest przystosowany do dziatania w kazdym

CISPR 11 srodowisku, wigczajgc w to sSrodowiska domowe i te bezposrednio
podtgczone z publiczng siecig zasilania o niskim napieciu, ktéra

Emisja sktadowych | Klasa A zaopatruje budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.

harmonicznych

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/ Spetnia wymagania

emisja migotania

IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta —
Odpornosé¢ elektromagnetyczna wszystkich urzadzen i systemow

System L100 Go jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej sSrodowisku elektromagnetycznym.
Nabywca lub uzytkownik systemu L100 Go powinien upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest uzytkowane

w takim Srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne

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

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

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

(ESD) powietrze powietrze W przypadku podtég syntetycznych

IEC 61000-4-2 wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosic
co najmniej 30%.

Serie szybkich +/-2 kV w przypadku | +/-2 kV dla linii Jakos¢ napiecia sieci powinna by¢

elektrycznych linii zasilajacych zasilajgcych taka sama jak dla typowych srodowisk
stanéw +/-1 kV dla linii komercyjnych lub szpitalnych.
przejsciowych wejsciowych/

IEC 61000-4-4 wyjéciowych

Przepiecia +/-1 kV linia-linia +/-1 kV linia-linia Jakos$¢ napiecia sieci powinna by¢
IEC 61000-4-5 +/-2 kV linia-ziemia | +/-2 kV linia-ziemia | taka sama jak dla typowych $srodowisk

komercyjnych lub szpitalnych.

Podrecznik dla lekarza




Test odpornosci

Poziom testu
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Spadki napiecia,

<5% UT (>95%

krotkie przerwy oraz spadku UT)

zmiany napiecia na
liniach wejsciowych

zasilania
IEC 61000-4-11

przez 0,5 cyklu

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

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

<5% UT (>95%

<5% UT (>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%

Jakos$¢ napiecia sieci powinna by¢
taka sama jak dla typowych srodowisk
komercyjnych lub szpitalnych. Jezeli
uzytkownik systemu L100 Go wymaga
ciggtosci dziatania urzgdzenia podczas
zanikéw zasilania z sieci, zaleca sie,
aby sprzet byt zasilany poprzez system
zasilania awaryjnego (UPS) lub baterig.

spadku UT) spadku UT)

przez5s przez5s
Pole magnetyczne Pole magnetyczne o czestotliwosci
o czestotliwosci sieci 30 A/m 30 A/m napiecia zasilania powinno by¢ takie

elektroenergetycznej

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

jak w typowym Srodowisku komercyjnym
lub szpitalnym.

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

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc¢ elektromagnetyczna

System L100 Go jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej sSrodowisku elektromagnetycznym.
Nabywca lub uzytkownik systemu L100 Go powinien upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest uzytkowane
w takim $rodowisku.

Test Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
odpornosci IEC 60601 zgodnosci
Przenos$ny sprzet radiokomunikacyjny powinien
by¢ uzywany nie blizej od zadnej z czesci
systemu L100 Go, wigcznie z przewodami, niz
zalecana odlegtos¢ oddalenia wyliczona z wzoru
odnoszacego sie do czestotliwosci nadajnika.
Przewodzone 3 Vrms 3 Vrms Zalecana odlegtos¢:
zaktocenia od 150 kHz od 150 kHz d=1,2\P
o czestotliwosci | do 80 MHz do 80 MHz
radiowej
IEC 61000-4-6 6 Vrms 6 Vrms
Pasma ISM Pasma ISM
i radiokomunikacji | iradiokomunikaciji
amatorskiej amatorskie;j

Rozdziat 15 — Informacje dotyczgce tgcznosci bezprzewodowej
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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 upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest uzytkowane
w takim srodowisku.
Test Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
odpornosci IEC 60601 zgodnosci
Promieniowane | 10 V/m [E1]=10 V/Im Zalecana odlegtos¢:
zaktocenia od 80 MHz do w zakresie od d = 0,4VP, zakres 80-800 MHz
o czestotliwosci | 2,7 GHz 26 MHz do d = 0,7\P, zakres 800-2700 MHz
radiowej 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 mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypadkach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych wptywa ich absorpcja i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

UWAGA 3: ,P” to maksymalna nominalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z informacjami
producenta nadajnika, a ,d” to zalecany odstep w metrach (m).

UWAGA 4: Natezenie pola stacjonarnych nadajnikow radiowych, okreslone przez pomiar pola
elektromagnetycznego w miejscu dziataniaa powinno byc¢ nizsze od pozioméw zgodno$ci w kazdym
zakresie czestotliwosci. (((.)))
UWAGA 5: Zaktécenia mogg sie pojawi¢ w poblizu sprzetu oznaczonego nastepujgcym symbolem: ‘

a Natezen pola powstajgcych z umieszczonych na state nadajnikéw, takich jak radiostacje bazowe (komorkowe/
bezprzewodowe) dla telefonéw, przenosnych aparatéw radiowych, amatorskich stacji radiowych, nadawania

na falach srednich i ultrakrétkich oraz telewizyjnych nie mozna dokfadnie przewidzie¢ w sposob teoretyczny.
Aby oszacowac warunki elektromagnetyczne wynikajgce z dziatania statych nadajnikéw 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/m.
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Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i komérkowym sprzetem
Sprzet do komunikacji i system L100 Go

System L100 Go jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym promieniowane
zakiécenia o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane. Uzytkownik systemu L100 Go moze zapobiec
zaktoceniom elektromagnetycznym, utrzymujgc zalecang ponizej, minimalng odlegto$¢ pomiedzy przenosSnym
i ruchomym sprzetem radiokomunikacyjnym (nadajnikami) a systemem L100 Go, stosownie do maksymalnej
znamionowej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
Maksymalna
znamionowa od 150 kHz do | od 80 MHz do | od 800 MHz do 2700 MHz
moc wyjsciowa 80 MHz, poza | 800 MHz d=0,7\P
nadajnika (W) pasmamiISM | d=0,4\P

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 1,3m 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 nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej w powyzszej tabeli mozna
okresli¢ zalecang odlegtos¢ ochronng d w metrach (m), korzystajgc 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 urzgdzen

innych niz podtrzymujgce zycie, przy uzyciu wspétczynnikow 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.

Rozdziat 15 — Informacje dotyczgce tgcznosci bezprzewodowej
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Rozdziat | 16

Bezpieczenstwo sieci, ochrona i prywatnos¢

Bezpieczenstwo produktéw Bioness jest waznym czynnikiem ochrony informacji i systemow przed zewnetrznymi
i wewnetrznymi zagrozeniami. Klienci musza wiec wzigé odpowiedzialnos¢ za utrzymanie bezpiecznego srodowiska
informatycznego zgodnego z ogdélnymi standardami informatycznymi. Firma Bioness zacheca klientéw do wdrozenia
nastepujgcych praktyk zgodnych ze standardami branzowymi:

Bezpieczenstwo fizyczne (np. niezezwalanie nieupowaznionym osobom na korzystanie z tabletu i aplikac;ji
Bioness programatora dla lekarza).

Bezpieczenstwo operacyjne (np. niepozostawianie danych wrazliwych, takich jak eksportowane pliki,

na tablecie Bioness z programatorem dla lekarza i niepozostawianie zalogowanego tabletu bez nadzoru,
niepodtgczanie tabletu do Internetu i zachowanie ostroznosci przy podtgczaniu dyskéw typu flash do tabletu,
niezmienianie oprogramowania na tablecie i nieinstalowanie na nim nieautoryzowanego oprogramowania,
takze oprogramowania antywirusowego).

Bezpieczenstwo proceduralne (np. uswiadamianie zagrozen zwigzanych z inzynierig spoteczng, tworzenie
osobnych danych logowania do aplikacji Bioness programatora dla lekarza dla kazdego uzytkownika
i wylgczanie nieuzywanych kont).

Zarzadzanie ryzykiem
Polityki bezpieczenstwa

Plan awaryjny

Wdrazanie praktyk bezpieczenstwa moze by¢ odmienne w poszczegdlnych placéwkach i obejmowac rozne technologie,
takie jak zapory sieciowe, skanowanie pod katem wiruséw oraz oprogramowanie chronigce przed programami
szpiegujgcymi itd. Cho¢ funkcje online sg na tablecie Bioness z programatorem dla lekarza wytgczone, nadal istnieje
niewielkie prawdopodobienstwo, ze do systemu moze sie ktos wtamac lub go zmieni¢. W przypadku podejrzewania,
ze takie zdarzenie ma miejsce, nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy firmy Bioness pod numerem 800 211 9136,
opcja 3 automatycznej sekretarki (w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie), lub z miejscowym dystrybutorem. Z tym
dziatem mozna skontaktowac sie réwniez w sprawie dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa, prywatnosci
i dostepnosci aktualizacji oprogramowania do systemu.
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