1300 Go€

System til funktionel elektrisk stimulation

KLINIKERVEJLEDNING

S bioness

ooooooooooooooooooooo






Klinikervejledning til L300 Go Copyright
©2023 Bioness Inc.

Alle rettigheder forbeholdt
Ingen dele af denne publikation ma gengives, overdrages, kopieres, gemmes i et registreringssystem eller oversaettes til et
sprog eller et computersprog, i nogen form eller af nogen tredjeparter, uden forudgaende skriftlig tilladelse fra Bioness Inc.

Varemaerker
L300 Go®, myBioness™, Bioness og Bioness-logoet® er varemzerker, der tilhgrer Bioness Inc. | www.bioness.com

Bioness' patenter
Dette produkt er omfattet af et eller flere amerikanske og internationale patenter. Yderligere patenter er undervejs.
For yderligere information om patenter henvises der til Bioness' website pa: http://www.bioness.com/Patents.php

Ansvarsfraskrivelse
Bioness Inc. og dets tilknyttede selskaber er ikke ansvarlige for skader eller beskadigelser, som en person har padraget
sig, enten direkte eller indirekte, som fglge af uautoriseret brug eller reparation af produkter fra Bioness Inc. Bioness Inc.
er ikke ansvarlig for skader, enten direkte eller indirekte, pa virksomhedens produkter som fglge af brug og/eller
reparation foretaget af uautoriseret personale.
Miljepolitik
Ved udskiftning af dele af L300 Go-systemet rades servicepersonalet til at sgrge for at bortskaffe delene korrekt
K og om muligt genbruge delene. Yderligere oplysninger om disse anbefalede procedurer kan fas ved at kontakte
Bioness Inc. Bioness Inc. forsgger konstant at finde og implementere de bedst mulige produktionsprocedurer
BN (g eftersynsrutiner.



Liste over symboler

A\

Forsigtig

A

Advarsel

[

Dobbeltisoleret (svarer til klasse Il i IEC 536)

Anvendt(e) del(e) af type BF

Ikke-ioniserende straling

Fabrikationsdato

Fabrikant

Dette produkt ma ikke bortskaffes sammen med andet husholdningsaffald

@@ﬁz&»@ >)e

Se vejledningen/brochuren

)
m
T

Genbestillingsnummer

Partinummer

Serienummer

Anvend kun til én patient - For at undga krydskontaminering

Flergangsbrug til én patient

=)
U s

Medicinsk udstyr

Opbevaringstemperatur

Fugtighedsbegraensning

Atmosfaeretrykbegraensning

Q@ [~

Hold ter
IP22 Beskyttelsesgrad mod indtraengen (for kontrolenhed)
IP42 Beskyttelsesgrad mod indtreengen (for EPG)
IP52 Beskyttelsesgrad mod indtreengen (for fodsensor)
LT Venstre
RT Hgijre

Underwriters Laboratories (UL) er et uafhaengigt, globalt anerkendt organ, der certificerer, validerer, tester,
inspicerer og auditerer virksomheder og produkter.

Autoriseret repraesentant i Europa:




Indholdsfortegnelse

[0 11 = T 14 | T=T [ 1 o ' RPN 1
Kapitel 2: SikkerhedsoplySNINGEr..........ccccciiiiiiiiiiirmrrrr s smnn e e s s ann 3
Indikationer for anVendelSe ... ... 3
KONtraiNdiKationer ... e 3
AV AT S O . 3
oY o o o =7 o= | = o 4
BV T KN G T . e 5
Rapportering af haendelser ... ... 6
Retningslinjer for hudpleje ... e 6
Kapitel 3: Omgivende forhold, der pavirker brugen.............ccoooiionicnnic s 7
Oplysninger om RF-kommunikation (radiofrekvens) ..o 7
OverensstemmelsescCertifiCering.... ..o 7
Sikkerhed pa rejserog ilufthavne . ... 7
Elektromagnetisk emiSSION .. ... 8
0 V2= T = = P 8
Kapitel 4: L300 GO-SYStemet ........cccccciiiiiiiiinsircsss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnssnnssnnnnn 9
UnderbensmancChet ... 9
LArmManCR et e 9
Underbens-EPG 0g [Ar-EPG. ... 10
KONtrolENNEd. ..o 12
L300 Go-systemets driftstilstande ..................cc 13
GANQGUISTANG .......cooeeeeeeeeeee ettt 13
CykeltragningSHISTANG ...............oooo et 13
L2200 I 1] = T Lo [ 14
KINIKEITIISTANG ...ttt 14

Lo T0 ESY=T o] o T PP 14
Opladning af L300 Go-Systemet ... 15
Teaending/slukning af L300 Go-systemet .. ... 16
Valg af driftstilstand ved hjeelp af kontrolenheden ..., 16
Justering af stimulationsintensiteten med kontrolenheden..................col 17
Andring af lyd- og vibrationsfeedback med kontrolenheden ....................ocoil 18
Deaktivering af stimulation ved hjeelp af kontrolenheden og EPG'en......................... 19
Kapitel 5: L300 Go-klinikerkit, komponenter og tilbehgr og programmeringsenhed......... 21



\

L300 Go-KINIKErKit ... ..o 21

L300 Go-komponenter 0g -tilbeh@r........ooooiii 22
Bioness-programmeringsenhed til Klinikere......... ..o, 23
Kapitel 6: Beskrivelse af tilpasnings- og testtilbehor ..., 25
Remme til underbensmanchet... ... 25
Personligt removertraek (underbensmanchet) ... 26
Personlige indlaeg (underbensmanchet)..... ... 27
=T Qoo =Y o F= T > 28
=] g oo =Y PP 29
LedningSSKJUIEIE ... e 31
TrYKIASSKJUIBTE e 31
TilpasningsKabel . ... 32
Personlige removertraek (larmanchet) ... 32
Tekstilelektroder til TAret. .. ... e 33
Lo To FT =Y T o« U = o 33
=25 = 01 = 34
Kapitel 7: Softwarenavigation i Bioness-programmeringsapp til klinikere .........ccccccceeueuee. 35
SKEBIMEN LOGiN et et 35
Skaermen Patientdatabase ... .. ..o 35
NaVIgatioNSIiN e ... 36
Skaermen Programmeringsindstillinger ... 37

SKEEIMEN Parameter ....... ..o 37

] €= =T 1 0 T=T o T C 7= o T TSP PPRRP 38

Skaermen CyKeltraening .........ooovviiiiiiiii 38

SKaIMEN TraBNING .....cooiiiiiieeeeeee e 38
Skaermen Patientdashboard ........ ..o 40
] €= 2T 0T T =T o] oo o = P 40

Ti MEters QAaNGLEST ... .o e ———— 41
Skaermen Logout/iNndstillinger. ... ..o e 42
Skaermen Applikationsindstillinger....... ..o 42
Fabriksnulstilling af EP G.. ..o 43
SKaEIMEN O P Y S NING T oo e 44
Kapitel 8: Patienttilpasning ... 45
Forberedelse af huden... ... e 45
Tilpasning af elektroderne til hurtig pasaetning.........coooiiiiiii i 45

Klinikervejledning



Paseaetning af hydrogelelektroderne og elektrodebaserne ................cooiin, 46

Tilslutning af tilpasningskablet ... ... 47
OOBE-INASTIINGEI .. e 48
Justering af elektrodens placering under stimulationen: Siddende patient................. 48
Test af effekten af en placeringsaendring ... 49

Justering af placeringen af elektroden under stimulationen: Med patienten staende ..49

Overfgrsel af elektroderne til underbensmanchetten ... 49
Paseetning af underbensmanchetten............o.o 51
Testning af elektrodeplaceringen igen: Med patienten siddende og staende.............. 52
Tilpasning af de sma runde tekstilelektroder.............cooiiiii 52
Tilpasning af de runde tekstilelektroder ....... ..o 53
Tilpasning af styreeleKtroden ... . ..o 54
Tilpasning af fOdSENSOrEN .. .. i 55
Aftagning af underbensmanchetten .. ... 56
Tilpasning af [artekstilelektroderne ....... ... 56
Pasaetning af larmanchetten ... 57
Kontrol af larmanchettens placering: Med patienten siddende og staende................. 59
Parring af lar-EP G en ... 59
Aftagning af larmanchetten ... ... 59
Kapitel 9: Patientprogrammering..........ccccccccccisssssnnnnsnssnssnnsssnsnsssssnnssssnssmsssmnsmmnnsmnsmsnssnsnnnnnnnnn 61
Parring af Bioness-programmeringsappen til klinikere og L300 Go-systemet. ............ 61
Oprettelse af en ny patientprofil ... 62
Overfarsel af en patientprofil til L300 Go-systemet ..., 63
Programmering af stimulationsindstillinger...............ooo i 63

Programmering af avancerede stimulationsindstillinger........................L 64

Indstillinger pa siden Programmering af avancerede parametre..........cc.cccoeecvviiiveeeeeeeneee, 65
Programmering af gangindstillinger ... ... 66
Programmering af cykeltreeningsindstillinger.............coooi 67
Programmering af traeningsindstillinger ... 69

Andring af lyd- og vibrationsfeedback med Bioness-programmeringsappen til klinikere71

Kapitel 10: Patientopla@ring.........cccccceiieriirsrsnnsnssnsnnssnsssnsssnssnnnsnnssnsnnnnnsnnsnnnnnnnnnnnnnnmnnsnnnnnnnnnnn 73
Kapitel 11: Vedligeholdelse 0g reng@ring .........cccccccccuumuunnnnnnnnnnnnnnnnnnnnennnnennenannenns s nnnnnnnnnes 75
10 o =T 1 o T o 75
Udskiftning af batteriet i fodSeNSOoren ... 75
Vedligeholdelse af EPG-batteri ..... ..o 76

\



VI

Udskiftning af batteriet i kontrolenheden............ooi i 76

Udskiftning af elektroderne til hurtig pasaetning ... 77
Udskiftning af styreeleKtroderne. ... ... 78
Udskiftning af de runde tekstilelektroder...........oooii 79
Udskiftning af hydrogeleleKtroderne ......... ..o 80
Udskiftning af elektrodebaserne ..........cooiiiiii i 81
Udskiftning af lartekstilelektroderne ... 82
Udtagning af EP G en ... 83
Fjernelse af larmanchettens remme....... ..o 83
Rengaring af L300 Go-systemets komponenter..........c.cooiiiiiiiiiii 84

Rengearing af underbensmanchetten ... 84
Desinfektion af komponenterne i L300 Go-systemet...........cooiiiiiiiiiia 85

Desinfektion af EPG'en og kontrolenheden ... 85

Desinfektion af taskerne til systemkittet og klinikerkittet.......................... L 86
Kapitel 12: Parring af udskiftningskomponenter ............. e 87
ParringsKonfiguIration. ... ... 87
Parring af underbens-EPG og [&r-EPG ... 87
Parring af en ny kontrolenhed til EPG'en ..o 87
Parring af en eksisterende kontrolenhed med en anden EPG ...................oal, 88
Parring af en ny fodsensor til EPG'en ... 88
Kapitel 13: Fejlfinding .......ccoooemimiiiiiiirr s 89
Brug af testenheden ... 89
Beskrivelse af fe]lKoder. ... .o 90
Ofte stillede SP@rgSMAl .. ..o e 91
Kapitel 14: Tekniske specifikationer ... 93
Kapitel 15: Oplysninger om tradlgst netvaerk..........cccccvriiiiiiiiicien s 101
Systemkarakteristika ... ..o 101
Oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) ..., 102
Kapitel 16: Netvaerkssikkerhed og beskyttelse af personlige oplysninger ....................... 105

Klinikervejledning



Kapitel | 1

Indledning

Skader/sygdomme i centralnervesystemet (CNS) medfarer ofte en gangforstyrrelse kaldet dropfod. Folk, som
har dropfod, kan ikke Igfte foden, nar de gar. De slaeber ofte foden, hvilket medfgrer manglende stabilitet og
gor det besveerligt at ga. Mange personer med skader/sygdom i CNS og andre funktionsnedsaettelser lider
ogsa af svage larmuskler, som kan optraede samtidig med eller uafhaengigt af dropfod. Svage larmuskler kan
medfgre betydeligt besvaer med at bgje eller straekke knaeet i forbindelse med gang.

L300 Go-systemet er udviklet med henblik pa at forbedre gangen for personer, der lider af dropfod, og bajning
eller streekning af knaeet hos personer med svage larmuskler. L300 Go-systemet kommunikerer tradlgst og
leverer elektriske impulser til peroneusnerven og til det motoriske punkt i tibialis anterior-musklen, hvilket giver
dorsalfleksion i anklen under svingfasen ved gang, sa foden ikke sleebes. L300 Go-systemet kan ogsa levere
stimulation til quadriceps eller haserne for at give bgjning eller streekning af knaeet under gang. L300 Go-systemet
kan ogsa levere stimulation til musklerne i laret og/eller underbenet med henblik pa at lette genoptraeningen
af muskler, forhindre/forsinke inaktivitetsatrofi, bevare eller age leddets bevaegelsesomrade og/eller age den
lokale blodtilfgrsel.

L300 Go-systemet bestar af en underbensmanchet (fas i almindelig og lille starrelse) med en ekstern impulsgenerator
(EPG), en larmanchet med en EPG, en valgfri kontrolenhed og en valgfri fodsensor. Underbensmanchetten og
larmanchetten kan anvendes hver for sig eller sammen.

L300 Go-systemet er udviklet til brug pa hospitaler/behandlingsfaciliteter eller i hjemmet.

Fodsensor (valgfri)

Kontrolenhed
(valgfri)

RO

Larmanchet med EPG Underbensmanchet med EPG

Figur 1-1: L300 Go-system
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Denne klinikervejledning til L300 Go indeholder en beskrivelse af:

* Vigtige sikkerhedsoplysninger om L300 Go-systemet.

L300 Go-systemets komponenter.

 Konfiguration, brug og vedligeholdelse af L300 Go-systemet.
» Bioness-appen til klinikere

+ Tilpasning af L300 Go-systemet.

» Programmering af L300 Go-systemet.

* Fejlfindingsoplysninger.

L300 Go-klinikerkittet indeholder de ngdvendige komponenter og tilbehgr til tilpasning og programmering af L300
Go-systemet. Denne klinikervejledning indeholder en beskrivelse af indholdet i klinikerkittet og brugsanvisninger.
L300 Go-klinikerkit er beregnet til brug af en uddannet kliniker. Der gives ogsa en kort beskrivelse af komponenterne
i L300 Go-systemet. Der henvises til brugervejledningen til L300 Go vedrgrende fyldestggrende oplysninger
om indholdet i L300 Go-systemkittet og brugsanvisninger.

Serg for at gennemga brugervejledningen, herunder alle sikkerhedsoplysninger, med dine patienter, fgr de
bruger L300 Go-systemet. Hvis du har spagrgsmal, kan du kontakte Bioness' kundeafdeling pa 800-211-9136,
valgmulighed 3 (USA og Canada) eller den lokale forhandler. Du kan ogsa besgge www.bioness.com.

Klinikervejledning
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Sikkerhedsoplysninger

Indikationer for anvendelse

Formalet med L300 Go-systemet er at skabe dorsalfleksion i anklen hos voksne og barn med dropfod og/eller
at assistere bgjning eller streekning af kneeet hos voksne med muskelsvaghed, der er relateret til sygdom/
skade i gvre motorneuron (f.eks. slagtilfeelde, beskadigelse af signalbanerne til rygmarven). L300 Go-systemet
stimulerer musklerne i det bergrte ben elektrisk for at skabe dorsalfleksion af foden og/eller bgjning eller
streekning af kneaeet; det kan saledes ogsa forbedre personens gang.

L300 Go-systemet kan ogsa:
* Lette genoptraening af musklerne
» Forhindre/forsinke atrofi (nedsat muskelfylde)
» Bevare eller gge leddets bevaegelsesomrade

* Jge den lokale blodtilfgrsel

Kontraindikationer

+ Patienter med en behovsbaseret pacemaker, defibrillator eller anden form for elektrisk implantat ma ikke
bruge L300 Go-systemet.

A\ Advarsler
» L300 Go-systemet ma ikke anvendes pa ben med metalliske implantater lige under elektroderne.
+ L300 Go-systemet ma ikke bruges pa et ben, hvor der er en cancerlzesion eller er mistanke herom.

» L300 Go-systemet ma ikke bruges pa et ben, hvor en regional forstyrrelse, f.eks. en fraktur eller
forvridning, kan blive generet af beveegelser fra stimulationen.

* De langsigtede effekter af kronisk elektrisk stimulation ud over 12 maneder er ikke fastslaet.

» Underbensmanchetten og larmanchetten ma ikke bruges pa haevede, inficerede eller beteendte omrader
eller omrader med udslaet, f.eks. arebeteendelse, vengs trombose og areknuder.

+ Samtidig tilslutning af L300 Go-systemet til patienten og hajfrekvent kirurgisk udstyr kan medfgre
hudforbraendinger, hvor stimulationselektroderne sidder fast, og kan beskadige EPG'en.

» Brug ikke L300 Go-systemet inden for en meter fra kortbelge- eller mikrobglgebehandlingsudstyr.
Sadant udstyr kan forarsage manglende stabilitet i EPG-effekten.

» L300 Go-systemet ma kun konfigureres af en autoriseret kliniker.

* Huvis der opstar nogen form for gener, skal du slukke for stimulationen og tage underbensmanchetten
og/eller larmanchetten af. Hvis stimulationen ikke kan slukkes, skal du tage manchetten af for at stoppe
stimulationen.

Kapitel 2 — Sikkerhedsoplysninger
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Forholdsregler

Beteendelse i omradet omkring underbensmanchetten og larmanchetten kan blive forveerret af bevaegelse,
muskelaktivitet eller tryk fra manchetten. Rad patienterne til at stoppe brugen af L300 Go-systemet, indtil
eventuel beteendelse er forsvundet.

Veer forsigtig ved behandling af patienter med formodede eller diagnosticerede hjerteproblemer.
Rad patienterne til at bruge manchetten med forsigtighed:

* Hvis patienten har tendens til haemoragi efter akut traume eller fraktur.

« Efter nylige operationer, hvor muskelsammentraekning kan forstyrre helingsprocessen.

* Pa hudomrader, hvor der ikke er normal felesans.

* Hyvis patienten har epilepsi, eller der er mistanke herom.

Nogle patienter kan opleve hudirritation, en allergisk reaktion eller overfglsomhed over for den
elektriske stimulation eller det elektrisk ledende medium. Irritation kan undgas ved at aendre
stimulationsparametrene, elektrodetyperne eller elektrodernes placering.

Brug ikke L300 Go-systemet uden elektroder.

Nar underbensmanchetten og/eller larmanchetten tages af, er det normalt, at omraderne under
elektroderne er rade og har fordybninger. Radmen ber forsvinde efter ca. en time. Vedvarende readme,
lzesioner eller blister er tegn pa irritation. Rad patienterne til at stoppe brugen af L300 Go-systemet, indtil
eventuel betaendelse er forsvundet, og til at kontakte deres kliniker.

Rad patienterne til at stoppe brugen af L300 Go-systemet og kontakte klinikeren, hvis stimulationen ikke
starter pa det korrekte tidspunkt under gang.

Rad patienterne til at slukke for L300 Go-systemet pa tankstationer. Brug ikke L300 Go-systemet
i neerheden af brandfarlige braendstoffer, dampe eller kemikalier.

Kun den behandlende kliniker bar vaelge elektrodeplacering og stimulationsindstillinger.
Brug kun elektroder fra Bioness til L300 Go-systemet.
Sluk for L300 Go-systemet, for elektroderne tages af eller saettes pa.

Sorg for at fa en saerlig laegegodkendelse, far L300 Go-systemet bruges pa patienter, der har en
2endring i den normale arterielle eller vengse gennemstrgamning i manchettens omrade. £ndringen
kan skyldes arteriel eller vengs trombose, lokal insufficiens, okklusion, arteriovengs fistel til brug ved
haemodialyse eller en primaer forstyrrelse i vaskulaturen.

Searg for at fa en seerlig lsegegodkendelse, far L300 Go-systemet bruges pa patienter med en strukturel
deformitet i det omrade, der skal stimuleres.

Sikker brug af L300 Go-systemet under graviditet er ikke fastslaet.

Hudproblemer pa det ben, hvor underbensmanchetten og/eller larmanchetten bruges, kan blive
forveerret af L300 Go-systemet.

Alle personer, der har brug for hjeelp under brug af L300 Go-systemet, skal holdes under opsyn af en
voksen, der kan assistere dem.

Det er meningen, at L300 Go-systemet skal betjenes af patienten.

Kontrolenhedens halsrem er beregnet til brug rundt om halsen og kan forarsage personskade, hvis den
ikke bruges korrekt.

Klinikervejledning



» Beskyt alle elektroniske komponenter mod kontakt med vand, f.eks. fra handvaske, badekar,
brusekabiner, regn, sne osv.

» L300 Go-systemet ma ikke opbevares pa steder, hvor temperaturen overstiger det acceptable omrade:
-25 °C til 55 °C (-13 °F til 131 °F). For lave eller hgje temperaturer kan beskadige komponenterne.

» Forsgg ikke at reparere L300 Go-systemet. Kontakt Bioness, hvis du oplever et teknisk problem, der
ikke er beskrevet i denne vejledning.

» Underbensmanchetten og larmanchetten er kun beregnet til brug pa benet pa den patient, som den er
tilpasset. Den ma ikke bruges af andre eller pa en anden del af kroppen.

+ Sluk for L300 Go-systemet, far du tager underbensmanchetten og/eller larmanchetten pa. Teend ikke for
L300 Go-systemet, fgr underbensmanchetten og/eller larmanchetten er fastgjort pa sin plads.

* Rad patienterne til at slukke for L300 Go-systemet far betjening af maskiner eller udfgrelse af nogen
aktivitet, hvor ufrivillige muskelsammentraekninger kan forarsage personskade (f.eks. bilkarsel og
cykling).

» Beskyt L300 Go-systemets elektroniske komponenter mod kondensdannelse. Hvis komponenterne
flyttes mellem varme og kolde temperaturer, skal de anbringes i en lufttaet plastpose, sa de langsomt
(over mindst to timer) kan tilpasse sig til temperaturaendringen far brug.

» Medicinsk elektrisk udstyr kreever saerlige forholdsregler for elektromagnetisk kompatibilitet.

* Rad patienterne til at tage L300 Go-systemet af fgr diagnostiske eller behandlingsmaessige medicinske
procedurer som f.eks. rantgenundersagelse, ultralyd, MR-scanning osv.

» Selvom L300 Go (lille underbensmanchet) er designet, sa den kan tilpasses og bruges af bade bgrn og
sma personer, er systemet kun beregnet til at blive handteret og vedligeholdt af voksne brugere, voksne
plejepersoner og/eller sundhedspersoner.

Bivirkninger

| det usandsynlige tilfaelde at en eller flere af felgende bivirkninger forekommer, skal patienterne tilrddes at
stoppe brugen af L300 Go-systemet gjeblikkeligt og kontakte lsegen:

» Tegn pa veesentlig irritation eller tryksar, hvor manchetten har kontakt med huden
» En betydelig forggelse af muskelspasticitet

+ En fornemmelse af hjerterelateret tryk under stimulation

» Haevelse af benet, knaeet, anklen eller foden

Der er rapporteret om hudirritationer og brandsar under elektroderne ved brug af motoriserede muskelstimulatorer.

Kapitel 2 — Sikkerhedsoplysninger
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Rapportering af haendelser

Alvorlige haendelser i forbindelse med udstyret skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed
i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har bopael, hvis dette er inden for EU.

Retningslinjer for hudpleje

Hvis der ikke foretages korrekt hudpleje, kan laengere tids brug af elektrisk stimulation forarsage hudirritation
eller en hudreaktion pa elektroderne eller underbensmanchetten og larmanchetten. Hudirritation forekommer
normalt efter ca. tre maneders brug. Det er vigtigt at falge en daglig hudplejerutine, sa huden forbliver sund
ved langvarig brug af L300 Go-systemet.

* Renger huden, hvor elektroderne skal sidde, med en vad vaskeklud. Hvis der er olie eller creme péa
huden, skal huden vaskes med saebe og vand. Skyl grundigt efter.

+ Kontrollér altid huden for readme eller udslaet, nar underbensmanchetten og/eller larmanchetten tages af
eller saettes pa.

+ Udskift elektroderne hver anden uge eller hyppigere, selv hvis de ser ud til at vaere i god stand.
+ Tekstilbaserede elektroder skal vaedes far brug og hver tredje til fierde time for at yde optimailt.

« Nar underbensmanchetten og/eller larmanchetten tages af, skal hydrogelelektroderne altid tildeekkes
med de beskyttende plastovertraek, hvor det er relevant.

+ Kraftig kropsbeharing pa det sted, hvor elektroderne sidder, kan reducere elektrodernes kontakt med
huden. Fjern om ngdvendigt kraftig kropsbeharing med en elektrisk barbermaskine eller en saks. Brug
ikke en barberskraber. En barberskraber kan irritere huden.

» Sgarg for, at elektroderne har ensartet kontakt med huden, nar underbensmanchetten og/eller
larmanchetten anbringes.

* Ventilér huden ved at tage underbensmanchetten og larmanchetten af i mindst 15 minutter hver tredje
eller fierde time.

Hvis der opstar hudirritation eller en hudreaktion, skal patienterne stoppe med at bruge L300 Go-systemet
gjeblikkeligt og kontakte deres kliniker eller hudlaege. De kan ogsé kontakte Bioness' kundeafdeling pa 800-211-9136,
valgmulighed 3 (USA og Canada) eller den lokale forhandler. Patienterne ber fgrst genoptage brugen, nar
huden er helt helet, og derefter skal der fglges en hudbehandlingsprotokol i henhold til behandlingsspecialistens
anbefaling.

Klinikervejledning
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Omgivende forhold, der pavirker brugen

Oplysninger om RF-kommunikation (radiofrekvens)

Flere af komponenterne i L300 Go-systemet kommunikerer via radiokommunikation, og de er blevet testet og
overholder graenserne for digitale enheder i klasse B iht. afsnit 15 (RF-enheder) i FCC-bestemmelserne (Federal
Communications Commission). Disse graenser har til formal at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens
i beboelsesinstallationer. Dette udstyr genererer, bruger og kan udstrale RF-energi, og der kan forekomme
skadelig interferens af radiokommunikation, hvis udstyret ikke installeres og bruges i henhold til anvisningerne.
Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Hvis udstyret
forarsager skadelig interferens for radio- eller tv-udstyr, hvilket kan fastslas ved at teende og slukke for udstyret,
anbefales brugeren at prove at afhjeelpe interferensen ved hjeelp af en eller flere af falgende foranstaltninger:

» Drej modtagerantennen, eller flyt den.
* @g afstanden mellem udstyret og modtageren.

» Kontakt forhandleren eller en erfaren radio-/tv-tekniker for at fa hjzelp.

Antennen til hver sender ma ikke placeres sammen med eller betjenes sammen med andre antenner eller
sendere.

Baerbart og mobilt udstyr til RF-kommunikation kan pavirke L300 Go-systemet.

Overensstemmelsescertificering

L300 Go-systemet overholder afsnit 15 i FCC-reglerne. Driften er underlagt falgende to forhold:

1. Denne enhed ma ikke forarsage skadelig interferens.

2. Enheden skal acceptere al modtaget interferens, herunder interferens, der kan forarsage ugnsket drift.

Dette udstyr overholder FCC's RF-greenser for stralingseksponering, der er fastsat for et ukontrolleret miljg.

Sikkerhed pa rejser og i lufthavne

L300 Go-systemets oplader med udskiftelige stikben er kompatibel med spaendingsforholdene i Australien,
Storbritannien, EU og USA: 100-240V, 50/60 Hz.

Rad patienterne til at slukke for deres L300 Go-system, inden de gar igennem sikkerhedskontrollen i en lufthavn,
og til at veere ikleedt Igstsiddende t@j, s& de nemt kan vise sikkerhedspersonalet deres L300 Go-system.
L300 Go-systemet vil sandsynligvis igangseette sikkerhedsalarmen. Patienterne skal veere forberedt pa at
tage L300 Go-systemet af, sa sikkerhedspersonalet kan scanne det, eller de skal bede om at fa scannet
systemet, hvis de ikke gnsker at tage det af. Vi anbefaler, at patienterne medbringer en kopi af recepten pa
deres L300 Go-system.

Patienterne kan fa en kopi af deres recept ved at kontakte Bioness eller deres leege.

Kapitel 3 — Miljgmaessige forhold, der pavirker anvendelsen



Bemaerk! L300 Go-systemet indeholder radiosendere. Ifglge FAA-reglerne (Federal Aviation Administration)
skal alt radiotransmissionsudstyr veere slukket under flyvning. Radfer dig med luftfartselskabet om brug af
Bluetooth-lavenergi, inden L300 Go-systemet taendes under flyvning.

Elektromagnetisk emission

Der er szerlige forholdsregler ved L300 Go-systemet i forhold til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Systemet
skal installeres og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i denne vejledning. Se kapitel 15.

L300 Go-systemet er testet og certificeret til brug af fglgende:
» Vekselstremsadapter med udskiftelige stik, modelnr. LG4-7200, leveret af Bioness Inc.

» Magnetisk opladerledning, modelnr. LG4-7100, leveret af Bioness Inc.

A\ Advarsler

» Brug ikke L300 Go-systemet inden for en meter fra udstyr til kortbglge- eller mikrobglgebehandling.
Sadant udstyr kan forarsage manglende stabilitet i EPG'ens effekt.

» Fjern L300 Go-systemet, far du far foretaget diagnostiske eller terapeutiske medicinske procedurer,
f.eks. rentgenundersagelser, ultralydsscanninger, MR-scanninger osv.

» L300 Go-systemet ma ikke bruges ved siden af eller stablet med andet udstyr. Hvis der er brug for at
anvende systemet ved siden af eller oven pa andet udstyr, skal det observeres for at bekraefte normal
drift i den konfiguration, det skal bruges i.

» Brug af andre former for tilbehgar, transducere og kabler end det, der er angivet (med undtagelse
af transducere og kabler solgt af producenten af L300 Go-systemet som reservedele for interne
komponenter), kan medfgre ggede emissioner eller nedsat immunitet for L300 Go-systemet.

» L300 Go-systemet kan blive forstyrret af andet udstyr, selvom det pageeldende udstyr er
i overensstemmelse med CISPR-emissionskravene (International Special Committee on Radio
Interference, International Electrotechnical Commission, IEC).

» Hvis lydalarmen har et lavere lydstyrkeniveau end de omgivende lydniveauer, kan de omgivende
lydniveauer forhindre brugeren i at hgre alarmen.

Klinikervejledning



Kapitel | 4

L300 Go-systemet

L300 Go-systemet bestar af en underbensmanchet med en ekstern impulsgenerator (EPG), en larmanchet
med en EPG, en valgfri kontrolenhed og en valgfri fodsensor.

L300 Go-systemet kan fas i to forskellige systemkit: Underben og lar. Komponenterne i systemkittet til underbenet
kommunikerer tradlgst for at stimulere peroneusnerven (normalt placeret bagtil og lidt distalt pa den gverste del
af laegbenet) til at treekke tibialis anterior- og peroneusmusklerne sammen, hvilket giver dorsalfleksion (uden
starre inversion eller eversion). Komponenterne i systemkittet til Iaret kommunikerer tradlgst for at stimulere
quadriceps eller haserne for at give bgjning eller straekning af knaeet.

Underbensmanchet

Underbensmanchetten er en ortose, som sidder pa benet lige under patella og er beregnet til at gare det lettere
at bevaege foden og taeerne opad. Se figur 4-1. Underbensmanchetten fas med hgjre og venstre konfiguration
og i to stgrrelser (almindelig og lille). Underbensmanchetten indeholder EPG-holderen, underbens-EPG'en og
de integrerede elektroder. Den har ogsa en anatomisk designet placeringsindikator, der hjaelper med at opna
ngjagtig placering pa benet, og en rem, der kan fastggres med én hand.

Remhandtag

Placeringsindikator EPG-holder EPG

il st

Figur 4-1: Underbensmanchet

¥
L}

Larmanchet

Larmanchetten er en lavprofil-ortose, der anbringes over knaeet og centreres pa bagsiden eller forsiden af
laret. Den er udviklet til at assistere bgjning eller straekning af kneeet. Se figur 4-2. Larmanchetten fas med
hgjre- og venstrekonfiguration.
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Larmanchetten indeholder EPG-holderen, lar-EPG'en og de integrerede elektroder. Den har ogsa en
placeringsindikator, der hjaelper med at sikre praecis placering af larmanchetten pa benet og ubrudt elektrodekontakt.
Larmanchetten har justerbare remme, som holder manchetten pa plads pa laret. Larmanchetten kan anvendes
alene (konfiguration til laret alene) eller sammen med underbensmanchetten.

Elektroder

Placeringsindikator

EPG-holder Remholder

EPG

Figur 4-2: Larmanchet

Muskelsammentraekningskraftens effektivitet i larmanchetten afthaenger af det elektriske stimulationssignals
amplitude, varighed, frekvens og impulsform. Klinikeren kan pavirke muskelsammentraekningens kraft, effektivitet
og timing ved at justere stimulationsparametrene, sa der opnas tilstreekkelig fleksion eller ekstension ved gang.

Underbens-EPG og lar-EPG

Underbens-EPG'en genererer den elektriske stimulation, der er ngdvendig for at sammentraekke de muskler i benet,
som lgfter foden og taeerne. EPG'en indeholder en integreret bevaegelsessensor og gangregistreringsalgoritme,
der synkroniserer den elektriske stimulation med gangheendelser (haelkontakt og heellgft). Underbens-EPG'en
reagerer ogsa pa almindelige tradlgse Bluetooth®-lavenergisignaler (BLE-signaler) fra den valgfri kontrolenhed
og fodsensor. Hvis en bruger anvender bade underbensmanchetten og larmanchetten, sender underbens-
EPG'en ogsa tradlgse signaler til lar-EPG'en.

Lar-EPG'en genererer den elektriske stimulation, der er nadvendig for at bgje eller streekke kneeet. Lar-EPG'en
reagerer pa tradlgse signaler fra kontrolenheden, underbens-EPG'en (hos patienter, der bruger underbensmanchetten
sammen med larmanchetten) og fodsensoren med henblik pa at sla stimulationen til eller fra.

Styrken af den fremkaldte muskelsammentraekning afthaenger af det elektriske stimulationssignals amplitude,
varighed, frekvens og impulsform. Klinikeren kan pavirke muskelsammentraekningens kraft, effektivitet og timing
ved at justere stimulations- og gangparametrene. EPG'en kan enten aktivere én eller to stimulationskanaler,
afhaengigt af manchettypen og elektrodeindstillingen. Se kapitlet "Patientprogrammering" i denne vejledning
for at fa flere oplysninger.

Patienterne kan ogsa justere den elektriske stimulation ved hjeelp af kontrolknapperne pa EPG'en, myBioness-
appen eller kontrolenheden. EPG'en har fire knapper, to indikatorlys og et genopladeligt batteri (lithium-ion-
batteri, 1000 mAh). Se figur 4-3, tabel 4-1 og tabel 4-2. EPG'en udsender en lydalarm, hvis den tradlgse
kommunikation bliver afbrudt, eller hvis komponenten ikke fungerer korrekt.

Klinikervejledning



EPG'en klikkes pa plads i holderen pa manchetten og bgr kun fiernes fra holderen i forbindelse med vedligeholdelse
og rengaring af manchetten. Batteriopladningsporten er placeret i bunden af EPG'en.

Taend-/slukknap

Statusindikatorlys
Plusknap

Stimulationsknap

5% HUE]II_“

Minusknap

- J Batteriindikatorlys

|— Opladningsport
Figur 4-3: EPG
EPG'en udsender visuel feedback (se tabel 4-1) og/eller lydfeedback, nar: der bliver trykket pa en EPG-knap, der bliver

leveret stimulation, der er blevet registreret en fejl, eller nar batteriniveauet er lavt. EPG'en giver vibrationsfeedback,
nar: der bliver trykket pa en EPG-knap, der bliver leveret stimulation, eller nar der bliver registreret en fejl.

EPG Visning Beskrivelse Definition
(Blinker) Blinkende grant lys EPG er teendt, ingen stimulation
(Blinker) Blinkende gult lys EPG'en er taendt og leverer stimulation
Status & | GultIvs EPG'en er taendt og leverer manuel
indikatorlys (Lyser) y stimulation

a=———m» | Skiftende graent, gult og

(Skifter) redt lys Parringstilstand

W Blinkende radt lys glﬁ:)[/ fejl/EPG-funktionsfejl/batteriniveau —
Batteri (Blmer) Blinkende grent lys EPG-batteriet oplader
indikatorlys (Ly.ser) \I;é(sjegpl)(sq[;t\r/tarigt grent EPG er fuldt opladet
(Lycser) Gult lys EPG'en har lavt batteriniveau
Tabel 4-1: EPG-visninger

EPG-knap Beskrivelse Funktion

E Teend-/slukknap Teender eller slukker systemet

Stimulationsknap Teender eller slukker stimulationen i den valgte tilstand

n Plusknap Jger stimulationsintensiteten

- | Minusknap Reducerer stimulationsintensiteten

Tabel 4-2: EPG-knapfunktioner

Kapitel 4 — L300 Go-systemet
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Kontrolenhed

Kontrolenheden er en valgfri, hAndholdt betjeningsenhed, der kommunikerer tradlgst med L300 Go-systemet.
Kontrolenheden sender og modtager tradlgs kommunikation fra EPG'en/EPG'erne og fodsensoren. Den anvendes
til at veelge driftstilstand, taende/slukke for stimulation, finjustere stimulationsintensiteten, justere lydstyrken pa

lydfeedback fra EPG'en og til at overvage systemdriften.

Kontrolenheden har seks knapper og et LCD-display. Se figur 4-4, tabel 4-3 og tabel 4-4. Den bliver forsynet
af et enkelt lithium-knapcellebatteri (CR2032-batteri). LCD-skaermen pa kontrolenheden viser oplysninger
om L300 Go-systemets drift. Den viser stimulationsintensitetsniveau, driftstilstand, batteriopladningsstatus,

elektronisk registreringsstatus og fejlmeddelelser. Se tabel 4-4.

LCD-display

Valgknap

Stimulationsknap

Batteriindikator

— Lydstyrkeindikator

—— Numerisk indikator

— Gangindikator

Figur 4-4: Kontrolenhed

Treeningsindikator

Valgindikator Fejlindikator
Lydstyrkeknap
W YE
=S
Tilstand '--'i—
sknap L.
Plusknap “"\k
Minusknap Fodsen- EPG-
sorindikator indikator

Knap pa kontrolenhed

Beskrivelse

Funktion

Valgknap

Veelger en EPG

Stimulationsknap

Teender eller slukker stimulationen i den valgte tilstand

Plusknap Jger stimulationsintensiteten
= Minusknap Reducerer stimulationsintensiteten
Ikke relevant Lydstyrkeknap Aktiverer eller deaktiverer lydfeedback fra EPG'en

Ikke relevant

Tilstandsknap

Veelger gang- eller traeningstilstand

Tabel 4-3: Funktion af knapperne pa kontrolenheden

lkoner pa LCD- . .
display Beskrivelse Funktion
. . Systemet kommunikerer med EPG, men leverer ikke
- Ikon for EPG i klar-tilstand sfimulation
"y Ikon for EPG i Systemet kommunikerer med EPG, og EPG leverer
‘™ stimulationstilstand stimulation
. Ikon for EPG i fejltilstand Der er registreret en fejl for EPG, som blinker
(blinker)
D Ikon for valg Viser valgt EPG
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lkoner pa LCD-

display Beskrivelse Funktion
| Ikon for fodsensor Systemet kommunikerer med fodsensoren
(blinker) Ikon for fodsensorfeijl Der er registreret en fejl for fodsensoren

A

Ikon for gangtilstand

Systemet er i gangtilstand

1Hit

Ikon for traeningstilstand

Systemet er i treeningstilstand

Ikon for (normalt)
batteriniveau

Batteriet i den valgte EPG er opladet

(]

(blinker)

Ikon for (lavt) batteriniveau

Batteriet i den valgte EPG har lavt batteriniveau og skal
genoplades

A

(blinker)

Ikon for fejl

Systemet har registreret en fejl

>

Ikon for lydstyrke

Viser, at lyd-/taktilfeedback er mulig

Numerisk indikator —
Stimulationsintensitetsniveau

Viser det aktuelle stimulationsintensitetsniveau

Numerisk indikator — Fejl

Skifter mellem "E" og fejlnummeret

Numerisk indikator — Parring

Der vises et "P", som angiver, at kontrolenheden
er i parringstilstand

L300 Go-systemet har fire betjeningstilstande: Gangtilstand, cykeltreeningstilstand, traeningstilstand og klinikertilstand.

Gangtilstand

Gangtilstand bruges til gang. | gangtilstanden er stimulationen synkroniseret med gangheendelser, enten ved
hjeelp af de integrerede beveaegelsessensorer i EPG'en eller fodsensoren, for at give dorsalfleksion og straekning
eller bgjning af knzeet, nar haelen eller forfoden lgftes fra jorden, og afslapning, nar haelen eller forfoden kommer

Tabel 4-4: Beskrivelse af ikonerne pa kontrolenhedens LCD-display

L300 Go-systemets driftstilstande

i kontakt med jorden.

Under gang kontrolleres stimulationen i underbens-EPG'en og/eller 1ar-EPG'en af den samme ganghaendelsesdetektor:

enten via bevaegelsessensoren i underbens-EPG'en eller via fodsensoren, i den relevante gangfase.

Cykeltraeningstilstand

Cykeltraeningstilstanden bruges til at treene musklerne, nar patienten bruger en kondicykel. | cykeltraeningstilstand
synkroniseres stimuleringen med cyklen ved pedalarmen for at opna dorsalfleksion og straekning eller bgjning af
knaeet. Stimulering i cykeltraeningstilstand initieres af patienten og kraever, at patienten traeder pedalerne rundt.

Bemaerk! Cykeltraeningstilstand er ikke kompatibel med kontrolenheden.

Kapitel 4 — L300 Go-systemet
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Traeningstilstand

Traeningstilstand bruges til at traene musklerne, nar patienten ikke gar (f.eks. nar patienten sidder ned, star
eller ligger ned). Traeningstilstanden virker uafhaengigt af fodsensoren og bevaegelsessensorerne i underbens-
EPG'en. Stimulationen sker i forudindstillede cyklusser.

Hos patienter, der bruger underbensmanchetten, er traeningstilstanden beregnet til at gare det nemmere at genoptraene
musklerne, forhindre eller forsinke inaktivitetsatrofi i underbenet, bevare eller forbedre bevaegelsesomradet for
ankelleddet og forbedre den lokale blodcirkulation. Hos patienter, der bruger larmanchetten, er treeningstilstanden
beregnet til at gare det nemmere at genoptraene musklerne, forhindre eller forsinke inaktivitetsatrofi af larmusklerne,
bevare eller forbedre bevasgelsesomradet for knaeleddet og forbedre den lokale blodcirkulation.

Klinikertilstand

Klinikertilstanden ger det muligt for klinikeren at forbedre traeningen. Klinikertilstanden anvendes til at starte/
pausere stimulation i underbensmanchetten og larmanchetten hver for sig eller samtidigt. Klinikeren kan
veelge klinikertilstand for at forbedre traeningen, f.eks. ved at medtage balancetraening hos akutte og subakutte
patienter. Klinikertilstanden bruger de stimulationsparametre, der angives for gangtilstand. Klinikeren kan aktivere
klinikertilstanden ved at holde stimulations- og minusknappen pa kontrolenheden nede i fem sekunder. Tryk
pa stimulationsknappen vil levere manuel stimulation til de valgte manchetter, sa laenge der bliver trykket pa
stimulationsknappen. Klinikertilstanden afsluttes ved at trykke pa tilstandsknappen.

Fodsensor

Fodsensoren er en valgfri komponent til L300 Go-systemet. Fodsensoren anvender en dynamisk
gangregistreringsalgoritme til at registrere, om foden er pa jorden eller i luften, og sender tradlgse signaler til
EPG'en/EPG'erne for at synkronisere stimulationen med patientens gangmganster.

Bemaerk! Fodsensoren er ikke kompatibel med brug af L300 Go-systemet under brug af cykeltraeningstilstanden.

Fodsensoren har en tryksensor, en sender og en clips. Se figur 4-5. Tryksensoren placeres under indlaegssalen
i patientens sko. Senderen clipses fast pa indersiden af skoen. Fodsensoren har ogsa to indikatorlys, og den
forsynes af et enkelt lithium-knapcellebatteri (CR2032-batteri). Se figur 4-5 og tabel 4-5.

Clips
Sender b

Indikatorlys
Tryksensor

R

Figur 4-5: Fodsensor

VAN Forsigtig! Fodsensoren er ikke godkendt til brug af personer, der vejer mere end 136 kg.

AN\ Forsigtig! Brug ikke fodsensoren sammen med en stiv indersal, f.eks. en brugertilpasset stiv
ortose eller en fodortose til anklen.

Klinikervejledning



Fodsensor Visning Beskrivelse Definition
®) . .
(Blinker to gange) Grgnt lys blinker to gange Fodsensoren er aktiv
(BIi:(er) Langsomt blinkende grent lys Parringstilstand
Indikatorlys ®
(Blinker i 5 sekunder) Radt lys blinker i 5 sekunder Lavt batteriniveau
(©) .
(Lyser) Radt lys Fejl

Tabel 4-5: Visninger pa fodsensor

Opladning af L300 Go-systemet

Underbens-EPG'en og lar-EPG'en er de eneste komponenter i L300 Go-systemet, der kan oplades. EPG'en/
EPG'erne skal oplades dagligt, og Bioness anbefaler, at EPG'en/EPG'erne efterlades i manchetten/manchetterne
under opladning.

EPG'en/EPG'erne skal oplades med det systemopladningssaet, der er inkluderet i L300 Go-systemkittet.
Systemopladningssaettet indeholder en dobbelt USB 3.1A 15 w vekselstremsadapter, opladningsadaptere il
amerikanske og internationale stikkontakter og en magnetisk USB-opladerledning.

Sadan oplades L300 Go-systemet:

1. Tag systemopladningssaettet ud af emballagen, og vaelg den adapter, der passer til det land,
du befinder dig i.

2. Seet USB-enden pa den magnetiske opladerledning ind i en af de to USB-porte pa
vekselstrgmsadapteren. Se figur 4-6.

(- N )

NS NG J

Figur 4-6: Indsaettelse af USB-opladerledning i vekselstramsadapter

3. Seet den magnetiske ende pa opladerledningen i opladningsporten pa underbens-EPG'en og/eller lar-
EPG'en. Opladningsporten er placeret i bunden af EPG'en. Se figur 4-7.

4. Seet vekselstramsadapteren med den/de tilsluttede magnetisk(e) USB-opladerledning(er) i en
stikkontakt.

5. Batteriindikatorlyset pa EPG'en/EPG'erne blinker grent for at vise, at den/de oplader.

6. Batteriindikatorlyset pa EPG'en/EPG'erne lyser grgnt, nar systemet er fuldt opladet.

Kapitel 4 — L300 Go-systemet



16

Figur 4-7: Opladningsoversigt til L300 Go-systemet
(eksemplet viser en konfiguration med underbensmanchet og larmanchet)

A Forsigtig! Du ma kun bruge den oplader, der fglger med L300 Go-systemkittet. Brug af andre opladere
kan beskadige systemet.

A Forsigtig! Du slar strgmtilferslen helt fra ved at tage vekselstrgmsadapteren ud af den primaere stremforsyning.

A Forsigtig! Du ma ikke bruge L300 Go-systemet, mens EPG'en oplader.

Taending/slukning af L300 Go-systemet

Du teender for L300 Go-systemet ved at trykke én gang pa teend-/slukknappen pa underbens-EPG'en og/eller
lar-EPG'en. Systemet vil veere i klar-tilstand Alle indikatorlys vil lyse op i nogle fa sekunder, mens systemet
udfgrer en selvtest. Statusindikatorlyset pa EPG'en/EPG'erne vil blinke grent for at vise, at systemet er teendt.

Du slukker for L300 Go-systemet ved at holde teend-/slukknappen pa underbens-EPG'en og/eller lar-EPG'en
nede i tre sekunder. EPG'en vibrerer, nar den bliver slukket:

Valg af driftstilstand ved hjaelp af kontrolenheden

Der er to forskellige driftstilstande (gangtilstand og treeningstilstand), som du kan veelge imellem ved hjeelp af
kontrolenheden.

Valg af driftstilstand ved brug af kontrolenheden:

1. Teend for underbens-EPG'en og/eller lar-EPG-en ved at trykke pa taend-/slukknappen pa EPG'en/
EPG'erne.

2. Teend for kontrolenheden ved at trykke pa en vilkarlig knap.

3. Den/de parrede EPG/EPG'er vil blive vist pa kontrolenhedens digitaldisplay med valgindikatoren omkring
EPG-ikonet/-ikonerne. Se figur 7-1. Du kan finde yderligere oplysninger om parring i afsnittet "Parring af
en ny kontrolenhed til EPG'en".

4. Hovis du bade bruger underbensmanchetten og larmanchetten, kan du bruge valgknappen pa kontrolenheden
til at skifte mellem underbens-EPG'en og lar-EPG'en eller til at veelge begge EPG'er. Se figur 4-8.

Klinikervejledning



5. Du veelger gangtilstand ved at trykke pa tilstandsknappen pa kontrolenheden, indtil ikonet for
gangtilstand kommer frem i nederste hgjre hjgrne pa det digitale display. Se figur 4-8.

6. Du veelger traeningstilstand ved at trykke pa tilstandsknappen pa kontrolenheden, indtil ikonet for
traeningstilstand kommer frem i nederste hgjre hjgrne pa det digitale display. Se figur 4-8.

Valgindikator

EPG-indikator 1l Tilstandsknap

Gangindikator

Valgknap
Traeningsindikator
Stimulationsknap

Figur 4-8: Valg af driftstilstand pa kontrolenheden:

7. Du aktiverer gang- eller treeningstilstanden ved at trykke pa stimulationsknappen pa kontrolenheden.
8. Statusindikatorlyset pa EPG'en/EPG'erne vil skifte til et blinkende gult lys.

9. Huvis du vil annullere parringen mellem kontrolenheden og en EPG, skal du sa@rge for, at kontrolenheden
er i slumretilstand og trykke samtidigt pa tilstandsknappen og stimulationsknappen i fem sekunder.
Valgindikatorerne vil blive vist uden EPG-ikonerne for at bekraefte, at annulleringen af parringen blev
gennemfart.

Aktivering af en driftstilstand ved brug af EPG'en:

10. Teend for underbens-EPG'en og/eller lar-EPG'en ved at trykke pa teend-/slukknappen pa hver af
EPG'erne.

11. Tryk pa stimulationsknappen pa en af EPG'erne, hvis du vil aktivere gangtilstand.

12. Tryk pa stimulationsknappen pa EPG'en, og hold den nede i tre sekunder, hvis du vil aktivere
treeningstilstanden. Tryk pa stimulationsknappen i yderligere tre sekunder, hvis du vil vende tilbage
til gangtilstand.

Nar EPG'en farst er teendt, og der bliver trykket pa stimulationsknappen, vil den altid aktivere gangtilstanden,
medmindre den senest var i traeningstilstand, og den ikke har veeret slukket siden. Du kan ogsa skifte il
traeningstilstand ved hjaelp af kontrolenheden. Nar traeningstilstanden er blevet valgt pa kontrolenheden, kan
den valgte driftstilstand aktiveres ved hjeelp af stimulationsknappen pa EPG'en.

Justering af stimulationsintensiteten med kontrolenheden

Forste gang du aktiverer gang- eller traeningstilstanden, vil stimulationsintensitetsniveauet altid vaere "5".
Dette niveau indstilles af klinikeren. Normalt behgver patienten kun at justere stimulationsintensiteten ved gang
pa andre overflader eller i andre sko.

Kapitel 4 — L300 Go-systemet
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Bemaerk! Et intensitetsniveau pa "0" svarer til ingen stimulation.

Sadan justeres stimulationsintensiteten (for patienter, der bruger underbensmanchetten eller manchetten
til laret alene):

1. Tryk pa plus- eller minusknappen pa kontrolenheden eller pa EPG'en for at @ge eller reducere
stimulationsintensiteten. Se figur 4-9.

2. Tallet for det nye niveau vil komme frem pa det digitale display pa kontrolenheden.

Tal for stimulationsintensitet

Plusknap

Minusknap

Figur 4-9: Justering af stimulationsintensiteten

Sadan justeres stimulationsintensiteten (for patienter, der bade bruger underbensmanchetten og
larmanchetten):

1. Stimulationsintensiteten skal justeres separat for hver forbundet EPG. Tryk pa valgknappen pa
kontrolenheden for at veelge enten underbens-EPG'en eller lar-EPG'en. Se figur 4-9.

2. Tryk pa plus- eller minusknappen pa kontrolenheden for at @ge eller reducere stimulationsintensiteten.
Se figur 4-9.

3. Tallet for det nye niveau vil komme frem pa det digitale display pa kontrolenheden.
4. Gentag trin 1-3 for den anden tilsluttede EPG.

Bemaerk! Stimulationsintensiteten kan ogsa justeres uden brug af kontrolenheden ved at trykke pa plus- eller
minusknapperne pa de enkelte EPG'er.

AEndring af lyd- og vibrationsfeedback med kontrolenheden

EPG'en kan give lyd- og vibrationsfeedback i forbindelse med levering af stimulationen. Indstillingerne for
lyd- og vibrationsfeedback justeres via Bioness-programmeringsappen til klinikere. Hvis lydfeedback under
stimulation er aktiveret, kan patienten deaktivere den ved brug af kontrolenheden.

Klinikervejledning



Ikon for lydstyrke

Lydstyrkeknap

Figur 4-10: Lydstyrkeknap pa kontrolenheden

Sadan deaktiveres lydfeedback under stimulation:

1. Tryk pa lydstyrkeknappen pa kontrolenheden. Se figur 4-10. lkonet for lydstyrke i gverste hgjre hjgrne
pa digitaldisplayet forsvinder.

Sadan aktiveres lydfeedback under stimulation:

1. Tryk pa lydstyrkeknappen pa kontrolenheden. Se figur 4-10. Ikonet for lydstyrke i gverste hgjre hjgrne
pa digitaldisplayet kommer frem.

Deaktivering af stimulation ved hjalp af kontrolenheden og EPG'en
Sadan deaktiveres stimulation ved hjalp af kontrolenheden:
1. Teend for kontrolenheden ved at trykke pa en vilkarlig knap.

2. Den/de stimulerende EPG/EPG'er vises pa digitaldisplayet pa kontrolenheden i form af et ikon for EPG
i stimulationstilstand.

3. Stimulationen stoppes ved at trykke pa stimulationsknappen pa kontrolenheden. Se figur 4-8.

Sadan deaktiveres stimulation ved hjalp af EPG'en:
1. Tryk pa stimulationsknappen pa EPG'en/EPG'erne for at stoppe stimulationen.

2. Statusindikatorlyset pa EPG'en/EPG'erne vil skifte til et blinkende grgnt lys.

Bemaerk! Nar du har trykket pa stimulationsknappen pa EPG'en for at deaktivere stimulationen, vil EPG'erne
veere i klar-tilstand i den senest valgte driftstilstand. Hvis du trykker pa stimulationsknappen igen, vil EPG'en
aktivere stimulation i den senest valgte driftstilstand, inden stimulationen blev slukket.

Kapitel 4 — L300 Go-systemet
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Kapitel | 5

L300 Go-klinikerkit, komponenter og tilbehar og
programmeringsenhed

L300 Go-klinikerkittet indeholder de komponenter og det tilbehgr, der er anvendt til at tilpasse L300 Go-systemet
til en patient. Bioness-programmeringstabletten til klinikere bruges til at programmere L300 Go-systemet.

L300 Go-klinikerkit
Se maengderne af indhold i den indholdsliste, der fulgte med L300 Go-klinikerkittet.

o e [[®][2][G][E]
Underben, alm.  £F
Impulsform:

Faservanghed (ps]

impulsrekyvans (2}

Kapitel 5 — L300 Go-klinikerkit, komponenter og tilbehar og programmeringsenhed
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L300 Go-komponenter og -tilbehor

Bemaerk! |kke alle komponenter og alt tilbehgr angivet nedenfor medfglger i L300 Go-klinikerkittet.

4 )

Elektrode til hurtig pasaetning

(hejre)

. J
4 )
Lille elektrode til hurtig
L pasaetning — B y
( )

Rund tekstilelektrode,

45 mm[C€]

Lille rund tekstilelektrode,

4 )

Lille elektrode til hurtig

36 mm|C€

Klinikervejledning

pasaetning — A

Saet med hydrogelelektrodebaser,

4 N\
Styreelektrode, tekstil

L (hajre) g

4 N\
Hydrogelelektroder

. J

4 2\

Seet med tekstilelektrodebaser,

L 45 mm )
4 N\
Seet med sma elektrodebaser,

L 36 mm )

L 45 mm [C€] y

.

Smaé hydrogelelektroder

\\ J
4 )\
Tryklasskjulere til
underbensmanchet




Bioness-programmeringsenhed til klinikere

Bioness-programmeringstablet med pen til klinikere

Bioness-programmeringsapp til klinikere

Bluetooth®-dongle

Oplader til Bioness-programmeringsenhed til klinikere

\
-
Tekstilelektroder til laret Removertraek Remme til underbensmanchet

. /L

4 \ 4 4

|
®
Fodsensorpuder (valgfri) Testenhed Tilpasningskabel
\ J/ . \
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Kapitel ‘ 6

Beskrivelse af tilpasnings- og testtilbehor

Remme til underbensmanchet

Remmen til underbensmanchetten bruges til at holde underbensmanchetten pa plads pa benet. Remmen til
underbensmanchetten er elastisk og fastggres rundt om benet og EPG-holderen. Se figur 6-1. Remmen til
underbensmanchetten i almindelig starrelse fas i fire starrelser: small (S), medium (M), large (L) og universal.
Remmen til den lille underbensmanchet fas i to stgrrelser: extra small (XS) og extra extra small (XXS).

Sadan vaelges der en rem til underbensmanchetten:

« Mal omkredsen af patientens ben, hvor det er bredest (laegmusklens bug), og se tabel 6-1.

Sadan fastgeres remmen til underbensmanchetten pa underbensmanchetten:

» Skub remmen gennem remfgringerne og speenderne pa underbensmanchetten. Sgrg for, at
velcrospaenderne vender vaek fra underbensmanchetten. Tryk pa velcrospaenderne for at fastgare
remmen. Se figur 6-2.

Remhandtag pa
manchet rundt om
EPG-holderen

Figur 6-1: Underbensmanchet i almindelig starrelse fastgjort pa hajre ben.

Underbensmanchet i almindelig starrelse

Storrelse pa manchetrem Benomkreds
Small (S) 29-36 cm (11-14")
Medium (M) 36-42 cm (14-16")
Large (L) 42-51 cm (16-20")
Universal 29-51 cm (11-20")
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Lille underbensmanchet

Storrelse pa manchetrem

Benomkreds

Extra Extra Small (XXS)

21-26 cm (8-10")

Extra Small (XS)

25-31 cm (9-12,2")

Tabel 6-1: Tilpasningstabel for rem til underbensmanchet.

s

-

Velcrospaender

Remfaringer

.__'—l'-""""r
E——

~

J

Figur 6-2: Rem til underbensmanchet fastgjort pa underbensmanchet i almindelig starrelse

Personligt removertrak (underbensmanchet)

Det personlige removertraek traekkes hen over underbensmanchetremmen og bruges som et hygiejnisk overtraek,
nar underbensmanchetten bruges pa flere patienter.

A Forsigtig! Det personlige removertraek ma kun bruges til én patient for at forhindre krydskontaminering.

Sadan saettes det personlige removertraek pa
1. Traek det personlige removertreek over remmen pa underbensmanchetten. Se figur 6-3.

2. Klip det personlige removertreek til, hvis det er for langt.

-

&

Personligt removertreek

Figur 6-3: Personligt removertraek pa underbensmanchetten
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Personlige indlaeg (underbensmanchet)

Det personlige indleeg er et udskifteligt indvendigt for til underbensmanchetten til brug pa klinikken, nar
underbensmanchetten anvendes af flere patienter. Det personlig indlaeg fas i lille og almindelig starrelse
samt i hgjre- og venstrekonfiguration. Det personlige indleeg i almindelig stgrrelse anvendes sammen med
underbensmanchetten i almindelig st@rrelse og har fire knaphuller. Det personlige indlaeg i lille starrelse anvendes
sammen med underbensmanchetten i lille starrelse og har to knaphuller.

A Forsigtig! Det personlige indlaeg ma kun bruges til én patient for at forhindre krydskontaminering.
Sadan fastgeres det personlige indlaeg til underbensmanchetten ved de farste tilpasninger:

1. Hvis det personlige indlaeg i almindelig stgrrelse anvendes, skal det anbringes over de fire knaphuller pa
underbensmanchetten i almindelig starrelse. Se figur 6-4.

2. Det lille personlige indleeg anbringes, sa det flugter med den lille underbensmanchet, hvorefter der
trykkes ned for at fastggre velcroen til det indvendige for i manchetten.

4 )

Figur 6-4: Montering af det personlige indlaeg

Sadan fjernes det personlige indlzeg fra underbensmanchetten:

1. Fjern det personlige indlzeg fra underbensmanchetten. Se figur 6-5.

S J

Figur 6-5: Fjernelse af det personlige indleeg

2. Skriv patientens navn og remstarrelse pa maerkatet pa det personlige indleeg. Hvis hydrogelelektroder
benyttes, saettes beskyttelsesfilmen pa hydrogelelektroderne. Hvis der anvendes tekstilelektroder,
lzegges de til lufttarring.

Kapitel 6 - Beskrivelse af tilpasnings- og testtilbehar
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3. Opbevar det personlige indlaeg og elektroderne til patientens naeste session.

Bemaerk! Nar patienten vender tilbage til klinikken til et opfelgende bes@g, skal det personlige indlaeg fastggres
(med elektrodebaserne og elektroderne pasat) til det indvendige for i underbensmanchetten.

Elektrodebaser
Elektrodebaserne bruges til at:
» Haeve elektroderne fra det indvendige for pa underbensmanchetten for at gare elektrodekontakten bedre.

» Sikre korrekt placering af elektroderne ved hver pasaetning.

Elektrodebaserne har en tryklas, sa de kan saettes i tryklashullerne pa underbensmanchetten.

Folgende elektrodebaser kan bruges sammen med underbensmanchetten i almindelig storrelse:
(Se figur 6-6)

» L300-tekstilelektrodebaser i almindelig stagrrelse (bruges med L300-tekstilelektroderne i almindelig
starrelse)

» Hydgrogelelektrodebaser (bruges med hydrogelelektroderne)

Hydrogelelektrodebaser Seet med tekstilelektrodebaser, 45 mm
g J

Figur 6-6: Elektrodebasemuligheder med underbensmanchetten i almindelig starrelse.

Folgende elektrodebaser kan anvendes sammen med den lille underbensmanchet: (Se figur 6-7)

* Sma elektrodebaser (anvendes bade sammen med de sma hydrogelelektroder og de sma
tekstilelektroder).

4 )

Saet med sma elektrodebaser, 36 mm

Figur 6-7: Elektrodebasemuligheder med underbensmanchetten i lille starrelse.

Bemeerk! Elektrodebaserne kan bruges igen. Renggar elektrodebaserne med koldt vand for at fierne overskydende
hydrogel, hvis det er blevet brugt. Desinficer derefter elektrodebaserne med alkohol. Se kapitlet "Vedligeholdelse
og rengering” i denne vejledning for at fa flere oplysninger.

A Forsigtig! Kun en kliniker bar udskifte eller andre placeringen af elektrodebaserne.
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Elektroder

Elektroderne transmitterer det elektriske signal fra EPG'en til den pagaeldende nerve, og der er fire typer

elektroder, der kan bruges sammen med underbensmanchetten.

A Forsigtig! Elektroderne ma kun bruges til én patient. L300 Go-elektroderne ma kun bruges til én patient
for at forhindre krydskontaminering. Det er kun hydrogelelektroderne, der er forsynet med en udlgbsdato.
Kontrollér udlgbsdatoen for at sikre dig, at elektroderne kan anvendes 2 uger frem, for du tager dem
i brug. Du kan bestille nye elektroder af enhver type ved at kontakte din lokale repraesentant eller ga ind pa

www.bioness.com.

A Forsigtig! Brug kun elektroderne fra Bioness.

A Forsigtig! L300 Go-systemet ma kun bruges, hvis elektroderne er sat fast pa manchetten.

Folgende elektroder kan anvendes sammen med underbensmanchetten: (Se figur 6-8)

* Elektrode til hurtig pasaetning, venstre eller hajre

 Styreelektrode, venstre eller hgjre

* Runde tekstilelektroder, 45 mm

* Hydrogelelektroder

4 2\
Siden, der vender mod huden Fastgeres til manchetten
Elektrode til hurtig pasaetnin
9 gp 9 )
4 2\
Siden, der vender mod huden Fastgeres til manchetten
Styreelektrode
\§ J
4 N\ 4 N\
Fastgares til Fastggres til Siden, der vender Fastggres til
huden elektrodebasen mod huden elektrodebasen
Hydrogelelektroder Runde tekstilelektroder, 45 mm
- J - J

Figur 6-8: Elektrodemuligheder med underbensmanchetten

Kapitel 6 - Beskrivelse af tilpasnings- og testtilbehar
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Folgende elektroder kan anvendes sammen med den lille underbensmanchet: (Se figur 6-9)

+ Lille elektrode til hurtig pasaetning — A
« Lille elektrode til hurtig pasaetning — B

* Lille rund tekstilelektrode, 36 mm

» Sma L300-hydrogelelektroder (kun til brug i tilpasningsprocessen)

4 2\
Siden, der vender mod huden Fastggres til underbensmanchetten
i lille starrelse
\ Lille elektrode til hurtig pasaetning — A )
4 I 2\
Siden, der vender mod huden Fastggres til underbensmanchetten
i lille starrelse
Lille elektrode til hurtig pasaetning — B
\ J
4 I )\ 4 )\
Fastgares til Fastgeres til Siden, der vender Fastggres til
huden elektrodebasen mod huden elektrodebasen
S Sma L300-hydrogelelektroder ) S Sma runde tekstilelektroder, 36 mm )

Figur 6-9: Elektrodemuligheder med underbensmanchetten i lille stgrrelse.
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Ledningsskjulere

Ledningsskjulerne bruges til at daekke ledninger og tryklase pa elektrodebaserne, nar de er fastgjort til
underbensmanchetten. Ledningsskjulerne anvendes hos patienter, der bruger hydrogelelektroder eller
tekstilelektroder. Se figur 6-10.

Ledningsskjuler

- J

Figur 6-10: Underbensmanchet med ledningsskjulere

Tryklasskjulere

Tryklasskjulerne bruges til at lukke to af tryklashullerne pa underbensmanchetten i almindelig sterrelse, nar
der anvendes elektroder til hurtig pasaetning, hydrogelelektroder eller runde tekstilelektroder. Se figur 6-11.

4 )\

- J

Figur 6-11: Tryklasskjulere fastgjort pa underbensmanchetten
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Tilpasningskabel

Tilpasningskablet bruges til elektrisk tilslutning af elektrodebasetryklasene til tryklashullerne pa underbensmanchetten
under tilpasningen. Se figur 6-12. Tilpasningskablet anvendes sammen med hydrogelelektroder eller runde
tekstilelektroder i forbindelse med den indledende tilpasningssession.

. J

Figur 6-12: Tilpasningskabel forbundet til underbensmanchetten og elektrodebaserne

Personlige removertraek (larmanchet)

De personlige removertreek treekkes hen over de to remme pa larmanchetten og bruges som et hygiejnisk
overtrek, nar larmanchetten bruges pa flere patienter.

A Forsigtig! De personlige removertraek ma kun bruges til én patient for at forhindre krydskontaminering.

Sadan seaettes de personlige removertrak pa:
1. Traek et personligt removertraek over hver rem pa larmanchetten. Se figur 6-13.

2. Klip det personlige removertraek til, hvis det er for langt.

Personlige removertraek

-'

S J

Figur 6-13: Personlige removertraek pa larmanchetten
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Tekstilelektroder til laret

Larmanchetten leverer elektrisk stimulation til lAarmusklerne via to tekstilelektroder. Se figur 6-14. Tekstilelektroderne
til 1aret klikkes fast pa larmanchettens proksimale og distale paneler.

A Forsigtig! Brug kun elektroderne fra Bioness.

A Forsigtig! L300 Go-systemet ma kun bruges, hvis elektroderne er sat fast pa larmanchetten.

4 N\

Figur 6-14: Tekstilelektroder til laret

Fodsensorpuder

Fodsensorpuden bruges til at fastgere fodsensorens tryksensor indvendigt i patientens sko. Fodsensorpuden
placeres under indersalen, og fodsensorens tryksensor placeres oven pa fodsensorpuden. Se figur 6-15.

Indersal i skoen

O

Fodsensorpude

Figur 6-15: Placering af fodsensorpuder
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Testenhed

Testenheden anvendes til fejlfinding for at kontrollere, at der bliver leveret stimulation. Den tester, om der er
en afbrydelse i underbensmanchetten, larmanchetten eller EPG'en. Testenheden giver lydfeedback, nar den
er forbundet til underbensmanchetten, larmanchetten eller EPG'en, og der bliver anvendt stimulation. Du kan
finde flere oplysninger om testenheden i kapitlet "Fejlfinding" i denne vejledning.

4 )

Figur 6-16: Testenhed
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Kapitel ‘ 7

Softwarenavigation i Bioness-programmeringsapp til
klinikere

Bioness-programmeringsappen til klinikere anvender proprieteer software, som gar det muligt for klinikeren at konfigurere
stimulationsparametre og programmer til patienten. Bioness-programmeringsappen til klinikere anvender en Windows®-
baseret tablet PC-platform og kommunikerer med L300 Go-systemet via almindelige tradlgse Bluetooth®-lavenergisignaler
(BLE-signaler). Bioness-programmeringsappen til klinikere anvendes pa klinikken til patientprogrammering. Bioness-
programmeringsappen til klinikere gar det ogsa muligt for klinikeren at hente patientens aktivitetslog.

Bioness-programmeringsappen til klinikere bestar af seks hovedskaerme: skaermene Login, Patientdatabase,
Patientdashboard, Programmeringsindstillinger, Rapporter og Logout/indstillinger.

Skarmen Login

Skaermen Login anvendes til at logge ind pa Bioness-programmeringsappen til klinikere. Skeermen Login kommer
frem, nar softwaren bliver startet. P4 denne skaerm skal brugeren indtaste sit brugernavn og sin adgangskode
og trykke pa knappen Login. Se figur 7-1.

Figur 7-1: Skeermen Login

Skaermen Patientdatabase

Efter skaermen Login viser Bioness-programmeringsappen til klinikere skaermen Patientdatabase. Skaermen
Patientdatabase viser alle de patientfiler, der er lagret i Bioness-programmeringsappen til klinikere. Fra denne
skaerm kan klinikeren sgge efter en patientfil, importere eller eksportere patientfilen eller redigere patientfilen.
Denne skeaerm anvendes ogsa til at oprette nye patientfiler.

Skaermen Patientdatabase bestar af fire ikoner og en sggelinje. Se figur 7-2.

+ lkonet Tilfgj ny patient — anvendes til at fgje en ny patientfil til Bioness-programmeringsappen til
klinikere.

+ lkonet Overfor patient — anvendes til at overfere en patientfil til en parret EPG.

Bemaerk! Ikonet Overfgr patient er deaktiveret, indtil EPG'erne er forbundet med Bioness-programmeringsappen
til klinikere.

Kapitel 7 - Softwarenavigation i Bioness-programmeringsapp til klinikere
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+ lkonet Eksportér patient — anvendes til at eksportere en patientfil og overfare til en anden Bioness-
programmeringsapp il klinikere.

+ lkonet Importér patient — anvendes til at importere en patientfil fra en anden Bioness-
programmeringsapp il klinikere.

Overfar patient Importér patient Eksportér patient

Tilfej ny patient <~ Bioness

i e ek

e 15-0 1T
0 10072017
[] Hernandes Crystal MRN2098T Adman 19072017
[ Pierce, Rustin MRN14587 Admin 15072017
[J Martin, Mana MRNBESIZ Admin 18-07-2017
[J Haofman, Caral MRN4ESSE Admon 19.07-2017
[J) Rabinson, Jesse MRN19592 Admin 18.07-217
[ Medina. Christina MRNS548S Admn 16072017
[J) Fisher, Alexander MRNBE1IS Admin 19.07-2017
[ ‘Willis, Domothy MRN19397 Admun 18-07-2017
[ Wood, Samantha MRN35EI1Z Admin 19072017

Schiftz. Jason MRNOS184 Admin 19-07-1017

Figur 7-2: Skaermen Patientdatabase

Navigationslinje
Navigationslinjen findes gverst pa hver skaerm i Bioness-programmeringsappen til klinikere. Den bestéar af fem

menuikoner, patientnetveerksfeltet og forbindelsestilstandsknappen. Se figur 7-3 og figur 7-4.

Navigationslinje

S S

18.07-2017
[J Hemandis, Crystal MRNZOSET Adrmin 19072017 I
[J Pisce, Justn MRN14EET Admin 18-07-2017 4
[ Martn, Maria MRNISEIZ Adrnin 1907-2017 |
[J Hefiman, Casal MRNABESE Adrmin 19.07-2017 [
[} Resinson, Jesse MRNIDSEZ Adrmin 10.07-2017 I
[ Medina. Chitstng MRS5S Admin 19-07-2017
[} Fisher, Alaxander MRNEST1E Admin 19-07-2017
[ Wilis. Desatiny MRN19397 Adrmin 10-07-2017
[ Wood, Samantia MRNISIIZ Adrmin 19.07-2017

[ Schultz. Jason 18-07-2017

Figur 7-3: Navigationslinje pa skaermen Programmering

Hvis Bioness-programmeringsappen til klinikere er parret med en patients L300 Go-system, vil patientens
navn veere vist i patientnetvaerksfeltet omgivet af en orange ramme, og ikonet for den aktive skaerm vil ogsa
veere vist i orange. Se figur 7-4.

36 Klinikervejledning



Hvis Bioness-programmeringsappen til klinikere ikke er parret med en patients L300 Go-system, vil patientnetveerksfeltet
veere tomt og omgivet af en bla ramme, og ikonet for den aktive skaerm vil ogsa veere vist i bla.

Ikonet
Patientnetvaerksfelt Forbindelsestilstandsknap Programindstillinger Ikonet Patientdashboard Ikonet Logout/indstillinger

<.~ Bioness ‘ " ‘

e PR

Ikonet Patientdatabase Ikonet Rapporter

Figur 7-4: Navigationslinje — Forbundet til en patients system

Skarmen Programmeringsindstillinger

Skaermen Programmeringsindstillinger er kun tilgeengelig, hvis Bioness-programmeringsappen til klinikere
er parret med et L300 Go-system, og der er overfgrt en patientfil til patientnetveerket. Klinikeren anvender
skaermen til at programmere indstillingerne for stimulationsparametre, programmer og avancerede indstillinger
pa en patients L300 Go-system. Skaermen Programmeringsindstillinger bestéar af fire undermenuskaerme:
Skaermene Parameter, Gang, Cykeltraening og Traening. Se figur 7-5.

Underben, alm.

Impulsfonm

T

lkonet

Fasevarighed (pS); Avancerede

e ] parametre
Imputafrekyens (Hz):

s v] Ikonet Avancerede
Elekirode indstillinger

Ikon for skeermen Ikonet for Ikon for skeermen  Ikonet for skaermen Traening
Parameter skaermen Gang Cykeltraening

Figur 7-5: Skeermen Programmeringsindstillinger (visning af skeermen Stimulation (underskaerm))

Skarmen Parameter

Skeermen Parameter bruges til at programmere stimulationsindstillingerne for den valgte EPG. Fra denne
skaerm kan du ogsa ga til vinduet med avancerede indstillinger ved at trykke pa ikonet Avancerede indstillinger.
Se figur 7-6.

Hvis patienten bruger styreelektroden, skal du s@rge for, at styreelektrode er valgt pa rullemenuen Elektroder,
for at aktivere ikonet Avancerede parametre. Tryk pa ikonet Avancerede parametre for at abne vinduet
med de avancerede parametre. Klinikeren kan s& justere den mediale og laterale stimulationsintensitet.
Se figur 7-7.
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Figur 7-7: Skeermen Parameter med visning af avancerede parametre

Skaermen Gang

Skaermen Gang anvendes til at programmere indstillingerne for gangtilstand. Se figur 7-8. Denne skaerm bruges
ogsa til at styre indstillingerne for lyd- og vibrationsfeedback under stimulation. Du gar til denne skaerm ved at
trykke pa ikonet for skeermen Gang. Se figur 7-5.

Skarmen Cykeltraning

Skeermen Cykeltreening anvendes til at programmere indstillingerne for cykeltraeningstilstand. Se figur 7-9. Indstillingerne for
stimulationsamplitude pa denne skaerm er uafhaengige af de indstillinger, der anvendes til gangtilstand. Du gar
til denne skaerm ved at trykke pa cykeltreeningsikonet. Se figur 7-5.

Skaermen Traening

Skaermen Traening bruges til at programmere de indstillinger, der bliver anvendt i treeningstilstand. Se figur 7-10.
Du gar til denne skaerm ved at trykke pa treeningsikonet. Se figur 7-5.
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Figur 7-8: Skeermen Gang
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Figur 7-10: Skaermen Traening
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Skaermen Patientdashboard

Skaermen Patientdashboard giver klinikeren mulighed for at se alle relevante oplysninger om en specifik patient,
herunder historik over sessionsindstillinger, datalogfiler og noter. Se figur 7-11. Tryk pa ikonet for skeermen
Patientdashboard pa navigationslinjen for at ga til skaermen Patientdashboard. Se figur 7-4.

Du kan gennemga og overfgre indstillinger fra en tidligere session, der skal anvendes til den aktuelle session.
Veelg en tidligere session pa listen, og tryk pa ikonet Overfar for at overfgre indstillingerne til patientens netveerk.

[ — cponess ||| || = &1 |G| E
Ikonet Overfer L |
Dipdalet loghiler
Dato a Hlinkiar
Liste over 7 T @ 5
tidligere
sessioner

Gral over tid Skrigigraf Skndliang graf Traeningsgral

Figur 7-11 Skeermen Patientdashboard

Skarmen Rapporter

Klinikeren kan ga til skeermen Rapporter for at se tidligere data og generere nye testrapporter. Se figur 7-12.
Tryk pa ikonet Rapporter pa navigationslinjen for at ga til skeermen Rapporter. Se figur 7-4.

10m gitest

A

- irw =

Figur 7-12: Skeermen Rapporter
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Ti meters gangtest

Bioness-programmeringsappen til klinikere understgtter 10 meters gangtesten, som vurderer patientens
ganghastighed i meter pr. sekund over en bestemt afstand. Denne test gar det muligt for en kliniker at indstille
ambulatoriekategorien og faldrisikoen. Der findes to almindelige metoder til udfgrelse af 10 meters gangtesten.
Softwaren udregner patientens ganghastighed ved at dividere den afstand, som patienten har gaet, med det
samlede tidsforbrug.

Metode 1

Metode 1 er standardindstillingen Under denne test gar patienten i alt 14 meter uden hjaelp. Softwaren udregner
ganghastigheden over en afstand pa ti meter.

1. Tryk pa blyantikonet pa skaermen Ny test for at indtaste behandlerens navn samt klinikkens navn og
kontaktoplysninger. Tryk pa ikonet Gem for at fortsaette.

Tryk pa knappen Stimulering for at starte gangtilstand.

Instruer patienterne i at ga to meter (lad patienten accelerere til en normal behagelig ganghastighed).
Tryk pa Ga for at starte stopuret.

Tryk pa Udfart for at stoppe stopuret, nar patienten har gaet ti meter.

Lad patienten mindske farten pa de resterende to meter.

N o Db

Nar ganghastigheden er fundet, skal klinikeren tildele en ambulatoriekategori (Husholdning,
Lokalsamfund eller Begraenset lokalsamfund) og Faldrisiko (Lav, Moderat eller Hgj) fra rullelisterne.

8. Tryk pa knappen Gem resultater for at gemme resultaterne, eller tryk pa knappen Gentag test for at
slette resultaterne og begynde en ny test.

Bemaerk! De gemte data omfatter behandlerens navn, klinikkens navn og kontaktoplysninger, samlet tid,
ganghastighed, ambulatoriekategori og faldrisiko.

9. Resultatet kan eksporteres ved at trykke pa knappen Eksport pa skaermen Tidligere test.
Metode 2

Metode 2 er en anden metode til udfarelse af 10 meter gangtesten. Under denne test gar patienten i alt 10 meter
uden hjeelp. Softwaren udregner ganghastigheden over en afstand pa seks meter.

1. Tryk pa blyantikonet pa skaermen Ny test for at indtaste behandlerens navn samt klinikkens navn og
kontaktoplysninger. Tryk pa ikonet Gem for at fortsaette.

Tryk pa knappen Stimulering for at starte gangtilstand.

Instruer patienterne i at ga to meter (lad patienten accelerere til en normal behagelig ganghastighed).
Tryk pa Ga for at starte stopuret.

Tryk pa Udfart for at stoppe stopuret, nar patienten har gaet seks meter.

Lad patienten mindske farten pa de resterende to meter.

N o o bk N

Nar ganghastigheden er fundet, skal klinikeren tildele en ambulatoriekategori (Husholdning,
Lokalsamfund eller Begraenset lokalsamfund) og Faldrisiko (Lav, Moderat eller Hgj) fra rullelisterne.
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8. Tryk pa knappen Gem resultater for at gemme resultaterne, eller tryk pa knappen Gentag test for at
slette resultaterne og begynde en ny test.

Bemaerk! De gemte data omfatter behandlerens navn, klinikkens navn og kontaktoplysninger, samlet tid,
ganghastighed, ambulatoriekategori og faldrisiko.

9. Resultatet kan eksporteres ved at trykke pa knappen Eksport pa skaermen Tidligere test.

Skarmen Logout/indstillinger

Skeermen Logout/indstillinger bruges til at logge af Bioness-programmeringsappen til klinikere og lukke applikationen.

< ~Bloness
e e

Luk program

Logou

Figur 7-13: Skaermen Logout/indstillinger

Skarmen Applikationsindstillinger

Skaermen Applikationsindstillinger, der abnes med ikonet 'ﬁ' i nederste hgjre hjgrne pa skaermen, bruges til at
justere sprogindstillinger, administrere brugerprofiler og administrere data. Skeermen Applikationsindstillinger
bestar af tre undermenuskaerme. Se figur 7-14.

» Programmeringsindstillinger: bruges til valg af sprogindstilling, visning af softwareversioner og
fabriksnulstilling af EPG'erne. Tryk pa knappen Softwareversioner eller Skift sprog for at skifte mellem
de to tilgaengelige skaerme. Se figur 7-14 og figur 7-15.

* Brugerindstillinger: bruges til at administrere brugerprofiler (klinikerprofiler), herunder tilfgjelse af nye
brugerkonti, redigering af profiler, deaktivering af brugerkonti og nulstilling af adgangskoder.

» Administrer data: bruges til at indleese systemdata og eksportere EPG-systemlodfiler.
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Figur 7-15: Skeermen Applikationsindstillinger — Softwareversioner

Fabriksnulstilling af EPG

For at fabriksnulstille en EPG skal du ga til skeermen Applikationsindstillinger og klikke pa Softwareversioner
for at fa vist knapperne til fabriksnulstilling. Falg nedenstaende trin for at fabriksnulstille en EPG til brug med
en anden manchettype (f.eks. hgjre eller venstre). Eksemplet nedenfor viser, hvordan du nulstiller en EPG
fra en venstre underbensmanchet, sa du kan anvende den med en hgjre underbensmanchet i lille starrelse.
Der kan anvendes en lignende fremgangsmade for at nulstille en EPG til en larmanchet.

Sadan fabriksnulstilles en EPG:

1. Tag den centrale EPG ud af den hidtil anvendte manchet (f.eks. venstre underbensmanchet i almindelig
stagrrelse), og anbring den i den snskede manchet (f.eks. hgjre underbensmanchet i lille starrelse).

2. Par hgjre underbensmanchet i lille stgrrelse med Bioness-programmeringsappen til klinikere, som hvis
det var en venstre underbensmanchet, og lad den kare igennem synkroniseringsforlgbet.

3. Kilik pa Applikationsindstillinger 'ﬁ‘ og veelg Softwareversion for at se mulighederne for
fabriksnulstilling. Se figur 7-14.
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4. | sektionen fabriksnulstilling skal du vaelge den placering, hvor EPG'en blev brugt tidligere (f.eks. venstre
underben). Det vil starte fabriksnulstillingen, og statusbjeelken pa EPG'en vil blinke radt. Nar det er
gjort, skal du sla alarmsignalet fra ved at trykke pa teend-/slukknappen. Sluk EPG'en, og teend den igen,
hvorefter den vil genkende den nye placering.

Skarmen Oplysninger

Du gar til skaermen Oplysninger via informationsikonet @, som findes yderst til hgjre pa alle skeerme lige
under ikonet Applikationsindstillinger. Skeermen Oplysninger giver oplysninger om de tilgaengelige funktioner
pa skaermene i Bioness-programmeringsappen til klinikere. Skaermen Oplysninger er dynamisk, idet de viste
oplysninger er forskellige, afthaengigt af fra hvilken skaerm du gar til Oplysninger. Se figur 7-16.
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Figur 7-16: Skeermen Oplysninger
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Kapitel ‘ 8

Patienttilpasning

Forberedelse af huden

Kontrollér altid patientens hud for tegn pa irritation, far du tilpasser underbensmanchetten og/eller larmanchetten.
Hvis der er hudirritation, skal du vente med at bruge L300 Go-systemet, til huden er fuldsteendig helet. Huden under
manchetten skal vaere ren og sund for at opna optimal stimulation.

Sadan forberedes huden:

1. Renggr de hudomrader, der vil vaere i kontakt med elektroderne, med en vad klud. Hvis der er olie eller
creme pa huden, skal du vaske den med saebe og vand. Skyl grundigt efter.

2. Fjern om ngdvendigt kraftig kropsbeharing fra omradet med en saks. Brug ikke en barberskraber.
En barberskraber kan irritere huden.

Tilpasning af elektroderne til hurtig pasatning
Ved farste tilpasning anbefales det at bruge elektroder til hurtig pasaetning inden brug af andre elektrodetyper.

Underbensmanchetten kan bruges sammen med én type elektrode til hurtig paseetning, som fas i en venstre-
og en hgjrekonfiguration. Den lille underbensmanchet kan bruges sammen med to typer elektroder til hurtig
pasaetning: den lille elektrode til hurtig pasaetning — A eller den lille elektrode til hurtig pasaetning — B.

Sadan valges en lille L300-elektrode til hurtig paszetning:
1. Mal omkredsen af patientens ben, hvor det er bredest (lzegmusklens bug), og se tabel 8-1.

Bemaerk! Patienter med mellemstor l&egomkreds (24-25 cm) kan muligvis passe begge typer sma L300-
elektroder til hurtig paseetning.

Lille elektrode til hurtig pasaetning Laggens omkreds
Lille elektrode til hurtig pasaeetning — A 24-31 cm
Lille elektrode til hurtig pasaetning — B 22-25 cm

Tabel 8-1: Tilpasningstabel for den lille L300-elektrode til hurtig paseetning

Sadan tilpasses elektroden til hurtig pasaetning: (Se figur 8-1)

1. Serg for, at EPG'en er slukket, og tag sa underbensmanchetten af patientens ben.
2. Fugt hele den nye elektrode til hurtig pasaetning med vand, indtil den er maettet.

3. Fjern overskydende vand fra elektroden til hurtig pasaetning med en klud.
4

Anbring de orange og bla tryklase pa elektroden til hurtig pasaetning ud for de orange og bla tryklashuller
pa underbensmanchetten.
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5. Tryk godt til for at klikke elektroden til hurtig paseetning fast pa underbensmanchetten.
6. Paseetning af underbensmanchetten

7. Juster stimulationsindstillingerne for at opna den gnskede dorsalfleksionsreaktion.

4 )

KQ y” (5 )

Figur 8-1: Tilpasning af elektroden til hurtig paseetning
(illustrationen viser elektroden til hurtig pasaetning og underbensmanchetten)

Pasatning af hydrogelelektroderne og elektrodebaserne

A Forsigtig! Hydrogelelektroderne ma kun bruges til én patient. Elektroderne ma kun bruges til én patient
for at forhindre krydskontaminering.

Sadan sattes hydrogelelektroderne pa benet:
1. Serg for, at underbens-EPG'en er slukket.
2. Skil de to nye hydrogelelektroder fra hinanden langs perforeringen. Se figur 8-2.

3. Del den todelte beskyttelsesfilm pa hver elektrode, og smid filmen ud. Se figur 8-2.
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Figur 8-2: Adskillelse af hydrogelelektroderne og deling af den todelte beskyttelsesfilm.
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Bemaerk! De sma hydrogelelektroder er kun beregnet til tilpasningsformal og ikke til brug hjemme hos patienten.

Hos patienter, der bruger underbensmanchetten: Fastger gittersiden af elektroderne til
hydrogelelektrodebaserne, og tryk hardt ned pa dem.

Hos patienter, der bruger den lille underbensmanchet: Knap elektroderne fast i de sma elektrodebaser
ved hjeelp af tryklasene.

Fjern de starste stykker beskyttelsesfilm (med Bioness-logoet) fra elektroderne, og gem dem.
(Hydrogelelektroderne skal altid tildaekkes, nar de ikke er i brug. Serg for, at Bioness-logoet vender
opad).

Fa patienten til at sidde ned og streekke sit ben til mellem 15 og 20 graders fleksion. (Patienten skal
bevare denne position gennem hele tilpasningsprocessen). Haelen skal om muligt veere laftet.

Placer en elektrode (nerveelektroden) over peroneusnerven bagtil og lidt distalt pa den gverste del af
leegbenet. Se figur 8-3.

Placer den anden elektrode (muskelelektroden) ca. 5 cm (2") distalt og foran nerveelektroden over
tibialis anterior-musklens bug.

4 )

Muskel-
elektrode

Nerveelektrode

- ' J

Figur 8-3: Placering af elektroderne pa benet.

Tilslutning af tilpasningskablet

Sadan tilsluttes tilpasningskablet:

1.
2.
3.

Searg for, at EPG'en sidder fast i EPG-holderen pa underbensmanchetten.
Slut tilpasningskablet til elektrodebaserne og tryklashullerne pa underbensmanchetten.

Slut de orange ender af tilpasningskablet til muskelelektrodebaserne og det orange tryklashul pa
manchetten. Se figur 8-4.
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Figur 8-4: Tilsluttet tilslutningskabel.

4. Slut de bla ender af tilpasningskablet til nerveelektrodebaserne og det bla tryklashul pa manchetten.
Se figur 8-4.

5. Placer underbensmanchetten ud for patientens fod. Se figur 8-4.

OOBE-indstillinger

OOBE-indstillingerne er nogle standardparameterindstillinger, som er programmeret ind i EPG'en med henblik
pa patienttilpasning. Hos nye patienter kan klinikeren aktivere OOBE-indstillingerne ved at holde stimulations- og
tilstandsknappen pa kontrolenheden nede i fem sekunder. Om gnsket kan disse standardparameterindstillinger
anvendes som patientens L300 Go-systemindstillinger. Afslut OOBE-tilstand ved at trykke pa valgknappen.
Hvis der gnskes andre parameterindstillinger, skal klinikeren gé til Bioness-programmeringsappen til klinikere
og programmere disse.

Bemaerk! Stimulationsintensiteten er som standard sat til 0.

Justering af elektrodens placering under stimulationen: Siddende patient
Sadan kontrolleres elektrodernes placering:

1. Hos nye patienter skal du holde stimulations- og tilstandsknappen pa kontrolenheden nede i fem
sekunder for at aktivere standardparameterindstillingerne.

2. Stimulationsintensitetsniveauet er som standard sat til 0. Tryk pa stimulationsknappen pa EPG'en for at
aktivere stimulationen.

Bemaerk! Observer patientens fod for korrekt dorsalfleksion under stimulationen.

1. Tryk pa plusknappen pa EPG'en for gradvist at @ge stimulationsintensiteten for at opna dorsalfleksion
med en lille grad af eversion.

2. Ved for stor grad af inversion: Flyt nerveelektroden posterolateralt for at @ge eversion.

3. Ved for stor grad af eversion: Flyt nerveelektroden en smule anteriort for at mindske eversion.
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Muskelelektroden kan ogsa flyttes for at skabe den rette balance i dorsalfleksionen. Flyt muskelelektroden
anteriort for at mindske eversion af foden eller posterolateralt for at @ge eversion. Undga stimulation lige over
tibiaskaftet, da det kan vaere ubehageligt og mindre effektivt.

Test af effekten af en placeringsandring

1. For at teste effekten af en placeringsaendring skal du forsigtigt flytte elektroden og huden som et hele
over peroneusnerveomradet. (Stimulationen ma ikke vaere taendt for laenge. Det kan resultere i traethed).

Bemaerk! Tryk forsigtigt pa elektrodebaserne under testen for at simulere trykket fra manchetten.

Justering af placeringen af elektroden under stimulationen: Med patienten
staende

Nar korrekt dorsalfleksion opnas, mens patienten er siddende, skal du om muligt teste patienten igen, mens
vedkommende er stdende med knaeet strakt og foden oppe i luften. Juster om nadvendigt stimulationen eller
elektrodens placering for at opna korrekt dorsalfleksion i denne position.

Overforsel af elektroderne til underbensmanchetten
Sadan overfares elektroderne til underbensmanchetten:
1. Tryk pa stimulationsknappen pa EPG'en for at stoppe stimulationen.

2. Brug en pen, og lav fire sma meerker med lige store mellemrum péa patientens ben rundt om
elektrodebaserne som reference.

3. Tag tilpasningskablet ud af elektrodebaserne og underbensmanchetten, men sgrg for, at elektroderne
ikke flyttes.

4. Hos indlagte patienter skal der saettes et removertraek og et personligt indlaeg pa underbensmanchetten.

5. Tag fat i underbensmanchetten i begge sider for at abne ortosen en smule. Vip derefter den nederste del
af manchetten ca. 30 grader veek fra benet.

6. Anbring underbensmanchettens placeringsindikator under patella over tibiaplateauet. Se figur 8-5.
Kontrollér, at manchetten ikke er i bergring med elektrodebaserne. Placeringsindikatoren skal sidde
stramt, men behageligt, under den inferiore pol af patella.
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Figur 8-5: Anbringelse af placeringsindikatoren under patella

7. Hold underbensmanchetten aben, og seenk den nederste del af manchetten, sa kun forsiden af
manchetten rgrer den anteriore overflade af tibia. Vikl derefter enderne af underbensmanchetten rundt
om benet for at "indkapsle" elektrodebaserne. Se figur 8-6.

8. Tag forsigtigt underbensmanchetten af benet. Se figur 8-7.

9. Tryk hardt pa elektrodebaserne for at fastgare dem til underbensmanchetten.
Tryk elektrodebasetryklasene fast i tryklashullerne pa manchetten.

Figur 8-6: Elektrodebaserne indkapsles
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Figur 8-7: Fjernelse af underbensmanchetten med indkapslede elektrodebaser

Pasatning af underbensmanchetten
Sadan sattes underbensmanchetten pa:
1. Tear benet af med lunkent vand.

2. Fa patienten til at sidde ned og streekke sit knae, sa patella tydeligt ses. Brug om ngdvendigt en
fodstatte.

3. Vip den gverste del af underbensmanchetten ind mod benet. Skub forsigtigt placeringsindikatoren
op til bunden af patella. Szenk den nederste del af manchetten, indtil den flugter med benet.
Underbensmanchetten skal sidde behageligt pa benet.

4. Treek remhandtaget rundt om benet og holderen pa underbensmanchetten for at fastgere den.

5. Serg for, at den fastgjorte manchet sidder behageligt med placeringsindikatoren under patella og
remhandtaget rundt om holderen, som vist pa figur 8-8.

( )

Placeringsindikator
under patella

Remhandtag rundt
om EPG-holderen

EPG

N\ J
Figur 8-8: Underbensmanchet pa hgjre ben.
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Testning af elektrodeplaceringen igen: Med patienten siddende og staende
Sadan testes elektrodeplaceringen igen:

1. Tryk pa teend-/slukknappen pa underbens-EPG'en. EPG'en afgiver vibrations- og lydfeedback, nar den
bliver teendt.

2. Tryk pa stimulationsknappen pa underbens-EPG'en, og hold den nede i mindst 10 sekunder. EPG'en
leverer stimulation, indtil du slipper stimulationsknappen.

3. Hovis patientens reaktion ikke er praecis eller er inkonsekvent i forhold til den oprindelige reaktion, skal du
flytte underbensmanchetten og vurdere reaktionen pa stimulationen. Stimulationen ma ikke veere teendt
for lzenge, da det kan medfare traethed.

Tilpasning af de sma runde tekstilelektroder

Bemaerk! De sma hydrogelelektroder bruges kun i den indledende tilpasningsproces. Nar elektrodernes placering
er blevet fastlagt, skal de sméa hydrogelelektroder fijernes og udskiftes med de sma runde tekstilelektroder.

Sadan tilpasses de sma runde tekstilelektroder (Se figur 8-9)
1. Searg for, at EPG'en er slukket, og tag sa den lille underbensmanchet af patientens ben.

2. Tag forsigtigt de sméa hydrogelelektroder af de sma elektrodebaser. Pas pa ikke at tage elektrodebaserne
af den lille underbensmanchet.

Fjern de sma runde tekstilelektroder fra pakken.
Gor de nye sma runde tekstilelektroder fugtige med vand, indtil de er gennemveaedet.
Ter eller dup forsigtigt overskydende vand af elektrodernes bagside (siden med trykladsen) med en blad klud.

Tryk de sma runde tekstilelektroder ind i de sma elektrodebaser.

N o o

Saet underbensmanchetten pa, og kontrollér, at der opnas den gnskede dorsalfleksionsreaktion. Du kan
om ngdvendigt justere stimulationsindstillingen eller placeringen af tekstilelektroderne.

4 )

.
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Figur 8-9: Tilpasning af de sma runde tekstilelektroder
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Tilpasning af de runde tekstilelektroder

Sadan tilpasses de runde tekstilelektrodebaser: (Se figur 8-10)

1.

2
3
4.
5

Searg for, at EPG'en er slukket, og tag s& underbensmanchetten af patientens ben.
Markér placeringen af hydrogelelektrodebaserne pa foret i manchetten.

Knap hydrogelelektrodebaserne af tryklashullerne pa manchetten.

Fjern hydrogelelektrodebaserne.

Fastger tekstilelektrodebaserne der, hvor hydrogelelektrodebaserne var fastgjort.

Bemaerk! Tekstilelektrodebasen er 2 mm mindre i hgjde end hydrogelelektrodebasen.

6.

Tryk tekstilelektrodebaserne fast i tryklashullerne pa manchetten.

-

Figur 8-10: Tilpasning af de runde tekstilelektrodebaser

Sadan tilpasses de runde tekstilelektroder: (Se figur 8-11)

1.
2.

Fugt de nye runde tekstilelektroder med vand, indtil de er gennemvaedet.

Tar eller dup forsigtigt overskydende vand af tekstilelektrodernes bagside (siden med tryklasen) med en
blad klud.

Fastggr tekstilelektroderne til tekstilelektrodebaserne pa manchetten.
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4. Seet underbensmanchetten pa, og kontrollér, at der opnas den @nskede dorsalfleksionsreaktion. Du kan
om ngdvendigt justere stimulationsindstillingerne og placeringen af tekstilelektroderne.

4 )

Figur 8-11: Tilpasning af den runde tekstilelektrode

Tilpasning af styreelektroden

Styreelektroden anvendes sammen med underbensmanchetten og giver klinikeren mulighed for at justere den
mediale og laterale stimulationsintensitet.

Sadan tilpasses styreelektroden: (Se figur 8-12)

1. Tag manchetten af patientens ben.

Sorg for, at EPG'en er slukket.

Fugt hele styreelektroden med vand, indtil den er meettet.
Fjern overskydende vand fra styreelektroden med en klud.

Anbring tryklasene pa styreelektroden ud for tryklashullerne pa underbensmanchetten.

o g &~ w b

Tryk godt til for at klikke styreelektroden fast pa underbensmanchetten. Sgrg for at trykke pa omraderne
over alle fire tryklase.

~

Paseetning af underbensmanchetten

8. Juster stimulationsindstillingerne for at opna den gnskede dorsalfleksionsreaktion.

4 N

Figur 8-12: Tilpasning af styreelektroden
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Tilpasning af fodsensoren

Fodsensoren er en valgfri komponent i L300 Go-systemet. Det er op til klinikeren at vurdere, om patienten har
brug for fodsensoren.

A Forsigtig! Fodsensoren er ikke godkendt til brug af personer, der vejer mere end 136 kg.

A Forsigtig! Brug ikke fodsensoren sammen med en stiv indersal, f.eks. en brugertilpasset stiv ortose eller
en fodortose til anklen.

Placeringen af fodsensoren kan justeres, afhaengigt af patientens farste kontaktpunkt. Hos de fleste patienter
skal fodsensoren placeres ved heelen. Hos patienter, der har fgrste kontakt med jorden i neerheden af teeerne,
kan fodsensoren placeres ved forfoden.

Bemaerk! Fodsensorpuden og tryksensoren til fodsensoren skal placeres under skoens indersal. Hvis skoen
ikke har en aftagelig indersal, skal fodsensorpuden og tryksensoren placeres oven pa indersalen. Placer derefter
en almindelig blgd, tynd indersal (med ét lag i stedet for to) over dem.

Placering af fodsensoren i skoen:

1. Hos nye patienter skal fodsensoren parres med underbens-EPG'en. Hos patienter, der har brug for den
valgfri fodsensor, nar de bruger L300 Go-systemet til laret alene, skal fodsensoren parres med deres lar-
EPG. Du kan finde yderligere oplysninger om parring i afsnittet "Parring af en ny fodsensor til EPG'en"

i denne vejledning.

2. Fastleeg den korrekte placering (heelplacering eller forfodsplacering) af fodsensoren ud fra patientens
behov.

3. Laft skoens indersal, og saet en fodsensorpude fast i skoens hael eller forfod.

4. Ved placering ved haelen skal fodsensorens ledning pege hen mod skoens spids. Ved placering ved
forfoden skal fodsensorens ledning pege hen mod skoens heel. Slut tryksensoren til fodsensorpuden.
Se figur 8-13.

Bemaerk! Fodsymbolet pa fodsensoren skal vende den anden vej ved forfodsplacering.

4 N
Gangsensorpude
Tryksensor
Forfodsplacering
Heelplacering
. J

-

Figur 8-13: Placering af fodsensoren i skoen

5. Seet fodsensorens sender fast pa indersiden af skoen. Stjernelogoet pa senderen skal vende vk fra
anklen. Se figur 8-14.

6. Tildeek tryksensoren med indlaegssalen. Skub eventuel overskydende ledning ind under indersalen.
Se figur 8-14.
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Figur 8-14: Endelig placering af fodsensoren efter fastggring pa skoen

Aftagning af underbensmanchetten

Sadan tages underbensmanchetten af:

1. Tryk pa teend-/slukknappen pa EPG'en for at slukke systemet.

2. Markér med en pen placeringen af underbensmanchettens placeringsindikator pa benet til reference.

3. Left remhandtaget af EPG-holderen pa manchetten, og laft langsomt underbensmanchetten vaek fra
huden.

Bemaerk! Hos patienter, der bruger hydrogelelektroder sammen med underbensmanchetten, skal du forsigtigt
traekke elektroderne af huden og seette beskyttelsesfilmen pa elektroderne igen.

4. Brug en pen, og lav smé maerker med lige store mellemrum rundt om elektrodebaserne pa foret
i underbensmanchetten (eller pa det personlige indlaeg) til reference.

5. Deek om ngdvendigt ledninger og tryklase pa elektrodebaserne med ledningsskjulerne. Sarg for,
at ledningerne er stoppet ned under ledningsskjulerne.

Bemaerk! Sgrg for, at forteelle patienter, som skal bruge L300 Go-systemet derhjemme, at de skal tage
underbensmanchetten af i mindst 15 minutter hver tredje til fierde time, sa huden far lov til at ande.

Tilpasning af lartekstilelektroderne

Tekstilelektroderne til laret knappes pa larmanchettens paneler. Den stgrste tekstilelektrode til laret knappes
pa larmanchettens proksimale panel. Den mindste tekstilelektrode til laret knappes pa larmanchettens distale
panel. Se figur 8-15.

A Forsigtig! Tekstilelektroderne til laret ma kun bruges til én patient. Tekstilelektroderne til laret ma kun
bruges til én patient for at forhindre krydskontaminering.
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Til proksimalt panel

Til distalt panel

Figur 8-15: Tekstilelektroder til laret

Sadan tilpasses lartekstilelektroderne: (Se figur 8-16)

1.

2
3
4.
5

Sorg for, at lar-EPG'en er slukket.

Fugt lartekstilelektroderne med vand. Pres forsigtigt lartekstilelektroderne sammen.
Fjern overskydende vand fra tryklassiden pa lartekstilelektroderne med en klud.
Anbring trykldsene pa lartekstilelektroderne ud for trykldshullerne pa larmanchetten.

Tryk godt ned for at knappe lartekstilelektroderne fast pa larmanchettens proksimale og distale panel.

4 )

Figur 8-16: Tilpasning af lartekstilelektroderne

Pasaetning af larmanchetten

Sadan saettes larmanchetten pa:

1.
2.
3.

Fa patienten til at saette sig i en stabil position pa kanten af en stol.
Serg for, at lartekstilelektroderne sidder ordentligt fast pa panelerne pa larmanchetten.

Hos indlagte patienter skal der saettes et removertraek pa larmanchetten.
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4. Anbring larmanchettens placeringsindikator (en markeringslinje, der kan maerkes med fingrene) pa
midten af laret, ca. tre fingerbredder proksimalt fra patella, hvis quadriceps skal stimuleres, eller fra
fossa poplitea, hvis haserne skal stimuleres. Se figur 8-17.

Figur 8-17: Korrekt placering af placeringsindikatoren pa larmanchetten
(venstre illustration — quadricepstilpasset placering, hgjre illustration — hasetilpasset position)

5. Sarg for, at midterstykket sidder midt pa laret. Se figur 8-18.

6. Fastger remmene ved at seette remspaendet i krogen pa larmanchettens paneler. Se figur 8-18.
Om ngdvendigt kan du stramme remmene ved at justere remspaenderne.

Vist forfra Vist bagfra

Figur 8-18: Korrekt placering af larmanchetten ved
(venstre) quadricepstilpasset placering pa hgjre ben og ved (hgjre) hasetilpasset placering pa hgjre ben.
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Kontrol af larmanchettens placering: Med patienten siddende og staende
Sadan kontrolleres larmanchettens placering:

1. Fa& patienten til at sidde ned, s& underbenet haenger uhindret. Sarg for, at EPG'en er taendt og parret
med kontrolenheden.

2. Hos nye patienter skal du holde stimulations- og tilstandsknappen pa kontrolenheden nede i fem
sekunder for at aktivere standardparameterindstillingerne.

Bemaerk! Om gnsket kan disse standardparameterindstillinger anvendes som patientens L300 Go-systemindstillinger.
Hvis der gnskes andre parameterindstillinger, skal klinikeren ga til Bioness-programmeringsappen til klinikere
og programmere disse.

3. Stimulationsintensitetsniveauet er som standard sat til 0. Tryk pa stimulationsknappen pa EPG'en for at
aktivere stimulationen.

4. Tryk pa plusknappen pa EPG'en for gradvist at @ge stimulationsintensiteten for at opna den gnskede
ekstension eller fleksion i knaeet.

5. Nar der opnas korrekt ekstension eller fleksion med patienten siddende, testes der igen med patienten
stdende, knaeet i en justerbar vinkel og foden lgftet.

6. Om ngdvendigt justeres stimulationsintensiteten for at opna ekstension eller fleksion af knaeet i denne
position.

Parring af lar-EPG'en

Hos patienter, der bade anvender underbensmanchetten og larmanchetten, skal lar-EPG'en parres med
underbens-EPG'en. Du kan finde yderligere oplysninger om parring i afsnittet "Parring af underbens-EPG og
lar-EPG" i denne vejledning.

Hos patienter, der har brug for den valgfri fodsensor, nar de bruger systemet til laret alene, skal lar-EPG'en
parres med fodsensoren. Du kan finde yderligere oplysninger om parring i afsnittet "Parring af en ny fodsensor
til EPG'en" i denne vejledning. Du kan finde oplysninger om tilpasning af fodsensoren i afsnittet "Tilpasning af
fodsensoren" i dette kapitel.

Aftagning af larmanchetten
1. Tryk pa teend-/slukknappen pa EPG'en for at slukke systemet.
Friger begge remme.

Laft langsomt larmanchetten vaek fra patientens hud.

> 0N

Tag lartekstilelektroderne af larmanchetten, og opbevar dem et sted, hvor de kan luftterre, for at undga
skimmelvaekst.

Bemaerk! Sarg for at fortzelle patienter, som skal bruge L300 Go-systemet derhjemme, at de skal tage larmanchetten
af i mindst 15 minutter hver tredje til fierde time for at lade huden ande.
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Patientprogrammering

Inden du begynder programmeringen af L300 Go-systemet, skal du s@rge for, at elektroderne og manchetten
er blevet korrekt tilpasset pa patienten, og at patienten sidder ned. Du finder tilpasningsinstruktioner i kapitlet
"Patienttilpasning” i denne vejledning.

Parring af Bioness-programmeringsappen til klinikere og L300 Go-systemet.

Inden du parrer Bioness-programmeringsappen til klinikere med L300 Go-systemet, skal du s@rge for, at patientens
komponenter (EPG/EPG'er, fodsensor og/eller kontrolenhed) allerede er blevet parret. Du kan finde instruktioner

Kapitel ‘ 9

i parring i kapitlet "Parring af udskiftningskomponenter" i denne vejledning.

Nar en underbens-EPG eller en EPG til laret alene bliver parret med Bioness-programmeringsappen til klinikere,
vil Bioness-programmeringsappen til klinikere automatisk genkende de andre komponenter, der er parret med den
pagaldende EPG, for eksempel en fodsensor eller lar-EPG (hos patienter, der bruger larmanchetten sammen

med underbensmanchetten).

Sadan parres Bioness-programmeringsappen til klinikere med L300 Go-systemet:

1. Teend for Bioness-programmeringstabletten til klinikere, og start Bioness-programmeringsappen til

klinikere (CAPP) ved at trykke pa det tilhgrende ikon.

2. Skaermen Login kommer frem. Indtast et brugernavn og en adgangskode, og tryk sa pa knappen Login.

3. Skeermen Patientdatabase kommer frem. Tryk pa Bluetooth®-ikonet i navigationslinjen. Se figur 9-0.

Bluetooth-ikon

4. Kilik pa ikonet Opret forbindelse over det gnskede ben. Se figur 9-1.

uooooooolE

O
O
O

Mendaza. Stephen
Hernandez. Crystal
Feerce, Justin
Manin, Maria
Hoffman, Carol
Robinson, Jesse
Medna. Christna
Fisher, Alexander
Willis, Dorothy
Wood, Samantha
Schulz. Jason

MAMNIIITT Acmin
MRMNI098T Admin
MAMN1458T Acmin
MRMNEAEAZ Admin
MANABSSE Admin
MRM19582 Admin
MAMNES4EE Aomin
MRMEAT1E Admin
MAMN18387 Admin
MRMNE531Z Admin
MRMNOS184 Acmin

Figur 9-0: Bluetooth®-ikon

19.07-2017
19-07-2017
18-07-2017
19072017
19072017
19-07-2017
18072017
19-07-2017
18-07-2017
19070017

5. Seaet den gnskede EPG i parringstilstand ved at trykke samtidigt pa knappen plus (+) og knappen minus

(-) pa EPG'en.
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6. Efter parring skifter ikonet Opret forbindelse til det orange ikon Afbryd forbindelse

Bluetooth Exit-ikon o| 7 Bioness

ANVISNINGER | AT OPRETTE FORBINDELSE TIL BLUETOOTH

1 Far paaming af CAS i ot 58005, 3 PALerET KOmgonaar
(ntwrudationanhodor sncin o LAt

pRkompanarter™ | vijsdningan

sriaq brin 1+ ved berieral brugenpemdeng, sler b den fords faming ki oo

TRPGE Al sicaree THer lormirdalsa il B kikion b G Ak s B atrodn

Figur 9-1: Skaermen Opret forbindelse

7. Luk skeermen Opret forbindelse ved at klikke pa ikonet Bluetooth Exit.

8. Nar parring er udfert, vises et vindue, som beder brugeren om at oprette en ny patientprofil, veelge og
overfgre en eksisterende patientprofil fra patientlisten eller arbejde med en patientprofil, som allerede er
indlaest pa EPG'en.

Oprettelse af en ny patientprofil

Sadan oprettes en ny patientprofil:
1. Serg for, at L300 Go-systemet er parret med Bioness-programmeringsappen til klinikere.

2. Tryk pa ikonet Tilfgj ny patient pa skaermen Patientdatabase Se figur 9-2.

ny patient s | ol B

Z T D Kinker Sostsel

lonet Overfr -~ | @036 WRNIST Admin 13072017
[ Mendoza. Stephen MRNIIIT Admin 19-07-2017
[ Hemandez, Grystal MRNZOSET Admin 19072097 |
[J Piorce, Justn MRN14587 Admin 18073017 '
[J Martin, Maria MRNSEEIT Admin 19072017 1
[} Hoffman. Caral MRNAA558 Admin 18-07-2017 [
[J Rebinson, Jesse MANIBES Admin 19072017 I
[J Medina. Cheisina MRNSSASE Admin 18-07-2017
| Fisher, Alixindes MRRAAT1TE Admin 19072017
[ Witis_ Desathy MRN19387 Admin 18072017
[ Wood, Sarmantha MRNSSI1Z Admin 194072017
[} Schuliz. Jason 18-07-2017

Figur 9-2: Ikonet Tilfgj ny patient

3. Indtast patientens demografiske oplysninger (patient-id, navn, fadselsdato [MM/DD/AAAA] og ken).
4. Tryk pa knappen Gem for at gemme den nye patientprofil.
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Overforsel af en patientprofil til L300 Go-systemet

En eksisterende patientprofil kan overfares til patientnetvaerket og til den parrede EPG.

Sadan overfores en eksisterende patientprofil:

1.
2.
3.

Serg for, at L300 Go-systemet er parret med Bioness-programmeringsappen til klinikere.
Abn skaermen Patientdatabase, og fremhaev patienten pa patientlisten. Se figur 9-2.

Tryk pé ikonet Overfgr Se figur 9-2. Der kommer et vindue frem med fglgende meddelelse "Programmér
alle stimulationsenheder med patient: X,X". Tryk pa knappen Fortsaet.

Bioness-programmeringsappen til klinikere overfgrer patientens demografiske oplysninger til
patientnetveerket og den parrede EPG.

Der kommer et vindue med felgende meddelelse: "X,X er blevet overfart til programmeringsenheden".
Tryk pa knappen OK.

Programmering af stimulationsindstillinger

Nar Bioness-programmeringsappen til klinikere er blevet parret med et L300 Go-system, og der er blevet
overfgrt en patient til patientnetveerket, kan klinikeren programmere stimulationsindstillingerne.

Sadan programmeres stimulationsindstillinger:

1.
2.
3.

stimulationsintensitet

Sorg for, at patienten sidder ned.
Tryk pa ikonet Programmeér indstillinger [[I pa navigationslinjen for at abne skaermen Parameter.

Skaermen viser den/de forboundne EPG/EPG'er som et grgnt ikon pa diagrammet i venstre side af
skeermen Parameter. Se figur 9-3.

Den valgte EPG vil veere omgivet af en orange ramme.

Brug rullelisterne til at justere indstillingerne for parametrene Impulsform, Fasevarighed, Impulsfrevens
og Elektrode. | tabel 9-1 kan du se en definition af parameterindstillingerne.

Hos nye patienter skal du s@rge for, at stimulationsintensiteten pa sgjlen er indstillet til 0. Se figur 9-3.

/Bioness

Underben, alm. {}

IrmpLdatanm lkonet
Symmeirish Avancerede
parametre
Fasevarighed {pS)
Avancerede
Impuistrekvens (Hz) stimulationsindstillinger

Elekinode:

Sgjle med
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7. Tryk pa knappen Test for at taende for stimulationen. &g gradvist stimulationsintensiteten til det
gnskede niveau ved hjaelp af pilene pa sgjlen med stimulationsintensitet. Stimulationen starter med en
fora@gelsestid (den tid, det tager for stimulationen at stige fra nul til det maksimalt angivne niveau), som
er lig med den forggelsestid, der er indstillet pa skaermen Gang. Stimulationen ma ikke veere taendt for
leenge. Det kan resultere i treethed.

Bemaerk! Nar der bliver leveret stimulation, vil knappen Test veere vist i red, og EPG-ikonet bliver gult med

en stimulationsbglge.

8. Huvis patienten bruger mere end en EPG, skal indstillingerne ogsa programmeres til den anden EPG.
Veelg ikonet for den gnskede EPG pa skaermen Parameter, og gentag trin 5-7.

Hvis der foretages aendringer i indstillingerne for Bioness-programmeringsappen til klinikere, vil de ikke blive
implementeret og gemt, fgr der bliver trykket pa knappen Test. Dette aktiverer indstillingerne og gemmer
oplysningerne pa den parrede EPG.

Stimulationsparameter

Definition

Intensitet Stimulationens styrke: 0 mA til 100 mA, i trin a 1 mA
Impulsform Stimulationstype: Symmetrisk eller asymmetrisk
Fasevarighed Impulsvarighed: 100 psek til 300 usek i trin pa 50 usek.

Impulsfrekvens

Stimulationsfrekvens: 10 Hz til 45 Hz, i trin a 5 Hz

Elektrode

Elektrodetype: Til hurtig paseetning (standard), rund tekstil, hydrogel, styre

Tabel 9-1: Definition af indstillinger for stimulationsparametre

Programmering af avancerede stimulationsindstillinger

1. Tryk pa ikonet Avancerede stimulationsindstillinger pa skaermen Parameter for at abne vinduet
Avancerede stimulationsindstillinger. Se figur 9-3 og figur 9-4.

2. Juster de avancerede indstillinger for interfaseperiode, maks. stim.tid og fodsensor.

Avanceret
stimulationsparameter

Definition

Interfaseperiode

Den indstilling saettes som standard til 50 for at gge kraftfremkaldelsen og
give den steerkeste sammentraekning med minimalt ubehag. Omraderne
varierer fra 20, 50, 100 og 200. Standardveerdien for symmetrisk
impulsform er 50, standardveerdien for asymmetrisk impulsform er 20.

Maks. stim.tid

For at undga markant muskeltraethed med deraf falgende aktivering af
dorsalfleksion er L300 Go-systemet designet til at stoppe stimulationen
automatisk efter et bestemt antal sekunder (den maksimale
stimulationsvarighed). Denne sikkerhedsfunktion er nyttig, nar patienten sidder
eller ligger ned, og det ben, hvor L300 Go-systemet er fastgjort, er Igftet,

og systemet er i gangtilstand. Det begreenser varigheden af stimulationen.
Du aendrer den maksimale stimulationsvarighed ved at trykke pa pilene.

For hurtige og stabile brugere: Denne indstilling kan veere relativt lav
(standardindstillingen er 4 sekunder). Den laveste indstilling ber veere det
maksimale antal sekunder, det tager for patienten at Igfte sit ben for at ga
op ad en trappe eller undga en forhindring.

For langsomt gaende eller patienter, der lige er gaet i gang med
genoptraening: Denne indstilling skal muligvis veere hgjere end

4 sekunder for en patient, der kraever mere tid til at flytte benet under
svingfasen ved gang.
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Avanceret

stimulationsparameter Definition

Nar Bioness-programmeringsappen til klinikere er forbundet til et system,
der anvender en fodsensor, vil indstillingen Fodsensor veere aktiveret.
Brug rullelisten for at veelge: Kontralateral vs. samme side.

Fodsensor Feltet Fodsensor pakraevet — nar afkrydsningen i dette felt fiernes,
aktiveres funktionen sikkerhedskopi af beveegelsesfagling. Hvis
fodsensoren ikke kommunikerer med EPG'en, vil EPG'en anvende de
integrerede beveegelsessensorer til gangregistrering.

Tabel 9-2: Definition af indstillinger for avancerede stimulationsparametre

W+ Bloness

Underben, alm. (&)

Impulsfom Interpasepenode (UE):
Fasevarighed (uS). Maks. stim tid (S)
Impulsfrekvens (Hz).

Elakirode:

@]
Bl 2

Figur 9-4: Programmering af stimulation, skaermen Parameter med vinduet Avancerede indstillinger

Indstillinger pa siden Programmering af avancerede parametre

Hvis patienten bruger styreelektroden, skal du sgrge for, at styreelektrode er valgt pa rullelisten Elektroder; det
vil aktivere ikonet Avancerede parametre. Tryk pa ikonet Avancerede indstillinger for at abne vinduet med de
avancerede parametre. Se figur 9-3. Klinikeren kan sa justere den mediale og laterale stimulationsintensitet
for underbens-EPG'en. Se figur 9-5.

< = Biones

Underben, alm.

Impulsform: n
a

Fasevarighed [pS)

Impulsfresyens (Hz):

Elekirode

Figur 9-5: Programmering af stimulation, skaeermen Parameter med vinduet Avancerede parametre
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Programmering af gangindstillinger
Sadan programmeres gangindstillinger:

1. Serg for, at patienten star op.

2. Pa skaermen Parameter skal du trykke pa ikonet for skeermen Gang “

3. Skeermen Gangindstillinger abnes. Se figur 9-6.

. Bioness _ ﬂ‘ ﬂ A 5

Jmn lmn (« x| §

Stimulationsknap

Testknap

Figur 9-6: Programmering af stimulation, skeermen Gangindstillinger

4. Juster indstillingerne for @g, Reducer, Forlaenget, Forsinkelse og Intensitet. Se tabel 9.3.

Gangparameter Definition

Det antal sekunder det tager for stimulationen at blive gget fra nul til
det maksimalt angivne niveau. En gradvis opbygning af stremmen ger
stimulationen mere behagelig, hjaelper med at undga streekreflekser og
udskyder begyndende muskelsammentraekninger. Veerdierne er fra 0 til
0,5 sekunder med 0,1 sekunders intervaller.

Det antal sekunder det tager for stimulationen at blive reduceret fra det
maksimalt angivne niveau til nul. Strammen reduceres langsomt for

at reducere muskelsammentraekningen gradvist. @g denne indstilling
for at undga, at foden "klasker" mod jorden. Veerdierne er fra 0 til 0,5
Reducer sekunder med 0,1 sekunders intervaller.

Procentdelen af det samlede tidsrum fra heelkontakt til heellaft, hvor

stimulationen fortseetter, efter haelen har faet kontakt med jorden.
Denne parameter angiver den tid, der gar, fgr stimulationen reduceres.
e Forleenget

Forag denne indstilling for at undga, at foden "klasker" mod jorden og
I = genu recuervatum (hyperekstension af knae/springknze) eller for at gge
ankelstabilitet under fodstilling.

Procent af samlet tid, som stimuleringen forsinkes, efter at en
ganghaendelse er registreret. Bruges til at forebygge, at foden Igftes
~ Forsinkelse
1

for tidligt. Denne parameter angiver den tid, der gar, fgr stimulationen
gges. (Forsinkelse i % beregnes ud fra samlet tid fra haelen slipper
jorden, til den rammer igen).
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Gangparameter Definition
Styrken af den elektriske stimulation. Vaerdierne er fra 0 til 100 mA.
Startveerdier pa intensitetsbjeelken er det angivne niveau under
Intensitet konfiguration af stim.indstillingerne. Intensitetsniveauet kan aendres

i gangtilstand og fastholdes i treeningstilstand, medmindre du har
aktiveret "Aktivér specifikt intensitetsniveau for treeningstilstand" pa
skaermen Traening.

Bemaerk! Genu recurvatum (hyperekstension af knaeet/springknee) og "klask" af foden mod jorden kan minimeres
ved at bruge indstillingen Forlaenget til at skabe en excentrisk sammentraekning af dorsalfleksorerne efter haelkontakt

Tabel 9-3: Definition af gangparametre

5. Tryk pa stimulationsknappen for at teste og gemme indstillingerne. Stimulationen vil svare til

gangaktivitetsinput fra enten fodsensoren (hvis relevant) eller fra den integrerede beveegelsessensor

i EPG'en.

6. Finjuster indstillinger, mens patienten gar.

7. Tryk pa stimulationsknappen igen for at stoppe stimulationen.

Programmering af cykeltraeningsindstillinger

Sadan programmeres cykeltraeningsindstillinger:

1. Anbring patienten i en stol eller pa en behandlingsmatte.

2. Tryk pa ikonet Programmér indstillinger[[l pa navigationslinjen for at &bne skaermen Parameter. Se figur 9-7.

3. Skeermen viser den/de forbundne EPG/EPG'er som et gregnt ikon pa bendiagrammet i venstre side af

/- Bioness

(o | [
S NS n% | !’a
Impusiorm:

Fasevanghed (pSk

Impulstrekvens (Hz):

Elaktrode:

Figur 9-7: Programmering af stimulation, skaermen Parameterindstillinger

skeermen Parameter. Se figur 9-7. Den valgte EPG vil vaere omgivet af en orange ramme.

Bemaerk! Ved brug af manchetten til Iaret alene svarer placeringen af det grenne EPG-ikon ikke altid til EPG'ens
fysiske placering pa patienten. Det greanne EPG-ikon anvendes til at angive brugen af en "venstre" eller "hgjre"

manchettype. En "venstre" eller "hgjre" manchettype kan dog bruges pa begge ben.

Kapitel 9 — Patientprogrammering

67



4. Brug rullelisten til at justere indstillingerne for elektrodeparameter pa skeermen Parameter. | tabel 9-1 kan
du se en definition af parameterindstillingerne.

5. Tryk pa ikonet for skeermen Cykeltraening . Se figur 9-8.

6. Veelg den korrekte muskelgruppe (quadriceps eller hase) for manchetten til laret alene ved at trykke pa
den relevante muskelvalgsknap 3| Valget markeres med orange. Se figur 9-8.

Muskelvalg (quadriceps EPG-placering (lateral

eller hase) eller medial) Lydfeedback

Stimulationsknap

Sgjle med
stimulationsintensitet

. . Stimulationsstop
Stimulationsstart

Testknap

Figur 9-8: Programmering af stimulation, skaermen Cykeltraeningsindstillinger

7. Ved brug af manchetten til laret alene skal EPG'ens fysiske placering (lateral eller medial) veelges ved at
trykke pa ikonet for EPG-placering i '|! E'a . Valget indrammes med gren farve. Se figur 9-8.

Bemaerk! Indstillingerne Muskelvalg og EPG-placering er kun tilgaengelige for manchetten til laret alene og
vises ikke i forbindelse med andre manchetter.

8. Hos nye patienter, skal du sgrge for at indstille stimulationsintensiteten til 0 ved hjeelp af pilene pa sgjlen
med stimulationsintensitet. Se figur 9-8.

9. Tryk pa knappen Test for at gemme indstillingerne og teende for stimulationen. @g gradvist stimulationsintensiteten
til det enskede niveau ved hjeelp af pilene pa sgjlen med stimulationsintensitet. Se figur 9-8.

Bemaerk! Stimulationsintensiteten i cykeltreeningstilstand er uafthaengig af intensitetsindstillingerne pa skeermene
Parameter, Gang og Traening. Nar der bliver leveret stimulation, vil knappen Test veere vist i rad, og EPG-ikonet
bliver gult med en stimulationsbglge. Stimulationen ma ikke veere teendt for leenge, da det kan medfgre traethed.

10. Hvis patienten bruger mere end én EPG, skal indstillingerne programmeres for hver yderligere EPG.
Veelg ikonet for den gnskede EPG pa skaermen Parameter, og gentag trin 4-9.

11. Anbring patienten pa en kondicykel.

12. Instruer patienten i at begynde med fgdderne pé pedalerne med foden pa den pavirkede side placeret
gverst pa pedalarmen eller i klokken 12-position.

13. Huvis patienten bruger L300 Go-systemet bilateralt, skal pedalerne placeres gverst og nederst pa pedalarmen.
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Bemaerk! Afhaengig af patientens fods startposition ved brug af cykeltraeningstilstanden kan L300 Go-systemets
algoritme for bevaegelsesregistrering forsinke stimulationen med op til tre omdrejninger af pedalarmen, inden
stimulationen startes.

14. Tryk pa stimulationsknappen for at gemme indstillingerne og starte stimulationen. Stimulationen reagerer
pa input fra cyklingen fra beveegelsessensoren integreret i EPG'en.

15. Finjuster stimulationsintensiteten, mens patienten cykler. Se figur 9-8.
16. Finjuster indstillingerne for start og stop af stimulation, mens patienten cykler. Se tabel 9-4.

Bemaerk! Aktivering af indikatoren for lydfeedback kan vaere med til at optimere indstillingerne for start og stop
af stimulation. Se figur 9-8. Muskelpalpation kan vaere med til at bestemme, hvornar muskelsammentraekningen
sker.

Cykeltraeningsparameter Definition

Tillader justering af stimulationstimingen i Cykeltraeningstilstand.
Den grgnne pedal angiver, hvor stimulationen starter i cyklussen,
og den rade pedal angiver, hvor stimulationen stopper.

Nar stimuleringen er inaktiv, kan starts- og stoptidspunktet

for stimulering grovjusteres ved at trykke pa og treekke
Stimulationstiming | i pedalerne. Af hensyn til patientsikkerheden er grovjustering
af starts- og stoptidspunktet for stimulering ikke mulig, nar
stimulationen er aktiv. Rotation af betjeningselementerne

med uret angiver altid rotation mod fronten af kondicyklen.

Nar pedalen fgres i retning med uret, medfgrer det, at
stimuleringen sker senere i cyklussen, og nar pedalen fgres

i retning mod uret, medfarer det, at stimuleringen sker tidligere.

Giver mulighed for finjustering af starttidspunktet for
stimulering, nar stimuleringen i cykeltreeningstilstand er aktiv.
Pilene fremskynder eller forsinker starten af stimuleringen
med 5 grader.

. @ | _ _
‘ 345° > Stimulationsstart

[ @ | _ _ Pilene til finjustering af stoptidspunkt for stimulering,
165° ’ Stimulationsstop | nar stimuleringen i cykeltraeningstilstand er aktiv. Pilene
‘ fremskynder eller forsinker stop af stimuleringen med 5 grader.

Tabel 9-4: Definitioner af parametre for cykeltreeningstilstand

17. Hvis patienten bruger mere end én EPG, skal alle EPG'er vaelges og trin 14-16 gentages for at
finjustere indstillingerne.

18. Tryk pa stimulationsknappen igen for at stoppe stimulationen.

Programmering af traeningsindstillinger
Sadan programmeres treningsindstillinger:
1. Pa skaermen Parameter skal du trykke pa ikonet for skaermen Traening

2. Skaermen Treeningsindstillinger abnes. Se figur 9-9.
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Figur 9-9: Programmering af stimulation, skaermen Traeningsindstillinger

Juster indstillingerne for Aktiveret tid, Deaktiveret tid, @g, Reducer og Tid i alt. Se tabel 9-5.

Hvis der gnskes en anden stimulationsintensitet end den, der er indstillet for gangintensitet, skal du

saette kryds i feltet "Aktivér specifik traeningsintensitet”. Juster sa niveauet for stimulationsintensitet.

i den angivne tid.

Tryk pa knappen for traeningsstimulation for at starte stimulation i traeningstilstand.

Tryk pa knappen Traeningsstimulation igen for at deaktivere stimulationen eller lade programmet kare

Traningsparameter

Definition

° @ Aktiveret tid

Det tidsrum, hvor stimulation anvendes.

-
O @ Deaktiveret tid

Hviletiden mellem stimulationer.

a9

Det antal sekunder det tager for stimulationen at blive gget fra nul til
det maksimalt angivne niveau. En gradvis opbygning af strammen gar
stimulationen mere behagelig, hjeelper med at undga straekreflekser og
udskyder begyndende muskelsammentraekninger. Veerdierne er fra O til
2 sekunder med 0,5 sekunders intervaller.

Reducer

i —

i —

Det antal sekunder det tager for stimulationen at blive reduceret fra det
maksimalt angivne niveau til nul. Strammen reduceres langsomt for

at reducere muskelsammentraekningen gradvist. @g denne indstilling
for at undga, at foden "klasker" mod jorden. Veerdierne er fra O til

2 sekunder med 0,5 sekunders intervaller.

<|H|- (:j Tid i alt

Den samlede tid for treeningsperioden. Traeningsperioden bestar af
gentagne cyklusser for parametrene @g, Aktiveret tid, Reducer og
Deaktiveret tid, indtil den samlede session udlgber.

Klinikervejledning
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Andring af lyd- og vibrationsfeedback med Bioness-programmeringsappen

til klinikere

Under Programmering af stimulation er der pa skeermene Gangindstillinger, Cykeltraeningsindstillinger og
Treeningsindstillinger et ikon for lydfeedback og et ikon for vibrationsfeedback. Disse ikoner aktiverer eller
deaktiverer lyd- og vibrationsfeedback under stimulation. Ikonerne pa skaermen Gangindstillinger bruges til
at styre lyd- og vibrationsfeedback, nar EPG'en er i gangtilstand. Ikonerne pa skaermen Traeningsindstillinger
bruges til at styre lyd- og vibrationsfeedback, nar EPG'en er i cykeltraeningstilstand. lkonerne pa skaermen

Treeningsindstillinger bruges til at styre lyd- og vibrationsfeedback, nar EPG'en er i treeningstilstand.

lkon Definition
) Lydfeedback er aktiveret
o Lydfeedback er deaktiveret

Vibrationsfeedback er aktiveret

Vibrationsfeedback er deaktiveret
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Kapitel ‘ 10

Patientoplaering

Klinikerne og patienterne skal kende de begreensninger, advarsler og forholdsregler, der er forbundet med
L300 Go-systemet. Klinikerne skal gennemga sikkerhedsoplysningerne med patienterne og opleere patienterne
i konfiguration, betjening og vedligeholdelse af systemet. Patienterne skal forsta systemets visninger og indikatorer
samt fejlfindingslgsningerne. Klinikerne og patienterne skal vide, hvem de skal kontakte for at fa klinisk og
teknisk support.

Et oplaeringsprogram ber daekke folgende emner, som er beskrevet i denne vejledning og i brugervejledningen
til L300 Go:

» Generelle sikkerhedsoplysninger, herunder retningslinjerne for hudpleje

» En oversigt over L300 Go-systemet

» Pasaetning og aftagning af manchetten

+ Udskiftning af elektroder og elektrodebaser

* Placering af fodsensoren i skoen (for patienter, der bruger denne)

* Betjening af kontrolenheden eller myBioness™-appen

+ Systemets komponentknapper, visninger og lydalarmer: disses definitioner og funktioner
* Brug af tilstandene Gang, Cykeltraening og Traening.

* Instruktioner i vedligeholdelse og renggring

» Gennemgang af den grundlaeggende fejlfinding

» Muligheder for at kontakte Teknisk Support
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Kapitel | 11

Vedligeholdelse og renggring

Opladning

Oplad Bioness-programmeringstabletten til klinikere dagligt. Batterierne til underbens-EPG'en og lar-EPG'en skall
ogsa oplades hver dag. Du finder oplysninger om EPG-opladning i afsnittet "Opladning af L300 Go-systemet"
i denne vejledning.

Udskiftning af batteriet i fodsensoren

Batteriet i fodsensoren er ikke genopladeligt og skal udskiftes cirka hver sjette maned. Fodsensoren bliver
forsynet af et enkelt lithium-knapcellebatteri (CR2032-batteri).

Det rgde indikatorlys pa fodsensoren vil blinke i fem sekunder, nar enheden registrerer et lavt batteriniveau.
Fodsensor-ikonet pa kontrolenheden vil ogsa blinke.

A Advarsel! Batteriet ma kun udskiftes med et nyt lithium-knapcellebatteri (CR2032). Brug af et forkert
batteri kan medfgre skader pa L300 Go-systemet.

Sadan udskiftes batteriet i fodsensoren:

1. Smut batteridaekslet ud ved det forseenkede omrade pa bagsiden af fodsensoren. Se figur 11-1.

4 N
Forsaenket
omrade

- J

Figur 11-1: Udskiftning af batteriet i fodsensoren

Laeg meerke til placeringen af "+" pa det gamle batteri.
Fjern det gamle batteri.

Vent mindst 120 sekunder (2 minutter), fer du indseetter det nye batteri. "+" skal vende opad (veek fra deekslet).

o M ©DN

Seet batteridaekslet fast pa bagsiden af fodsensoren igen ved at trykke godt ned pa det, sa det klikker pa
plads.

o

Tryk pa tryksensoren pa fodsensoren for at aktivere sensoren.

7. Hovis dette ikke teender fodsensoren, skal du kortslutte batteriforbindelsen ved at placere en mgnt eller
selve batteriet mellem den positive og negative pol pa fodsensoren. Gentag trin 5-6.

Fjern det gamle batteri, og bortskaf det i overensstemmelse med de lokale miljgbestemmelser.
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Vedligeholdelse af EPG-batteri

Underbens-EPG'en og lar-EPG'en har et genopladeligt batteri, der ikke kan fiernes. Forsgg ikke at udskifte
EPG-batteriet. Oprethold en rutine med daglig opladning, hvis systemet anvendes jaevnligt, og mindst en
gang om maneden, hvis systemet er stillet til opbevaring. Undga at lade EPG'en vaere uopladet i lang tid for
at minimere risikoen for nedsat batterilevetid. De korrekte drifts- og opbevaringsforhold kan ses i de tekniske
specifikationer i denne vejledning. Et EPG-batteri kan forventes at holde i flere ar, nar det vedligeholdes korrekt.
Hvis du gnsker hjeelp til dit udstyr, kan du kontakte Bioness' kundeafdeling pa 800-211-9136, valgmulighed 3
(USA og Canada) eller den lokale forhandler.

Udskiftning af batteriet i kontrolenheden

Batteriet i kontrolenheden er ikke genopladeligt og skal udskiftes cirka hver sjette maned, afhaengigt af brugen.
Kontrolenheden bliver forsynet af et enkelt lithium-knapcellebatteri (CR2032-batteri).

Batteri-ikonet pa kontrolenheden vil blinke i fem sekunder i forbindelse med opstart, nar kontrolenhedens
batteriniveau er lavt.

A Advarsel! Batteriet ma kun udskiftes med et nyt lithium-knapcellebatteri (CR2032). Brug af et forkert
batteri kan medfere skader pa L300 Go-systemet.

Sadan udskiftes batteriet i kontrolenheden:

1. Smut batteridaekslet ud ved det forseenkede omrade pa bagsiden af kontrolenheden. Hvis du har svaert
ved at fijerne daekslet, kan du bruge en mant til hjelp. Se figur 11-2.

~ N B

e
-_."__'EE?_‘
1

® ™
- N/

Figur 11-2: Udskiftning af batteriet i kontrolenheden

Laeg meerke til placeringen af "+" pa det gamle batteri.
Fjern det gamle batteri.

Laeg det nye batteri i, og tryk forsigtigt ned pa det. "+" skal vende opad (vaek fra daekslet).

o > 0N

Seet batterideekslet fast pa bagsiden af kontrolenheden igen ved at trykke godt ned pa det, s& det klikker
pa plads.

K Fjern det gamle batteri, og bortskaf det i overensstemmelse med de lokale miljgbestemmelser.
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Udskiftning af elektroderne til hurtig pasatning

Elektroderne til hurtig pasaetning skal udskiftes mindst hver anden uge eller tidligere, hvis de bliver slidte.

/\ Forsigtig! Brug kun elektroderne fra Bioness.

A Forsigtig! Brug ikke L300 Go-systemet uden elektroder.

A Forsigtig! Du ma ikke folde eller sno elektroden til hurtig pasaetning.

Sadan udskiftes elektroderne til hurtig pasaetning: (Se figur 11-3)

1.

@ > DN

Sorg for, at underbens-EPG'en er slukket.

Fjern forsigtigt den brugte elektrode til hurtig pasaetning fra underbensmanchetten.

Fugt elektroderne til hurtig pasaetning med vand, indtil de er maettede.

Tear eller dup forsigtigt overskydende vand af elektroden med en klud.

Anbring de orange og bla tryklase pa elektroden til hurtig pasaetning ud for de orange og bla tryklashuller

pa underbensmanchetten.

Tryk godet til for at klikke elektroden til hurtig paseetning fast pa underbensmanchetten.

s 2
. .- I.. ._L_.\ I y 2
\ .lll - "'-J-I /||
(€2 gg!
° 1 o / /
P~
[+
N ° | y

Figur 11-3: Udskiftning af elektroden til hurtig pasaetning
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Instruer patienterne i at fierne og fugte hele elektroden til hurtig paseetning pa ny, hver gang de tager
underbensmanchetten af benet i mere end en time, og efter hver tredje eller fierde times brug. Tag altid
elektroden til hurtig paseetning af underbensmanchetten, nar du fugter den.

Hvis elektroden til hurtig pasaetning terrer ud, kan reaktionen pa stimulationen aendre sig. Hvis patienten har
brug for at justere intensiteten af stimulationen oftere end normalt, skal vedkommende preve at fugte elektroden
igen eller udskifte den.

Bemaerk! Elektroden til hurtig paseetning skal opbevares et sted, hvor den kan Iuftt@rre, nar den ikke er i brug.

Udskiftning af styreelektroderne
Styreelektroderne skal udskiftes mindst hver anden uge eller tidligere, hvis de bliver slidte.
A Forsigtig! Brug kun elektroderne fra Bioness.
A Forsigtig! Brug ikke L300 Go-systemet uden elektroder.
A Forsigtig! Undga at folde eller sno styreelektroden.
Sadan udskiftes styreelektroderne: (Se figur 11-4)
1. Serg for, at underbens-EPG'en er slukket.
Fjern forsigtigt den brugte styreelektrode fra underbensmanchetten.
Fugt elektroden med vand, indtil den er maettet.

2

3

4. Tor eller dup forsigtigt overskydende vand af elektroden med en klud.

5. Anbring de fire tryklase pa styreelektroden ud for de fire tryklashuller pa underbensmanchetten.
6

Tryk godt til for at klikke styreelektroden fast pa underbensmanchetten.

4 )
p AL y =
Ay &

tf:”'
.E_J | eE;

o | Y

Figur 11-4: Udskiftning af styreelektroden

Instruer patienterne i at fierne og fugte styreelektroden pa ny, hver gang de tager underbensmanchetten af benet
i mere end en time, og efter hver tredje eller fijerde times brug. Tag altid styreelektroden af underbensmanchetten,
nar du fugter den.
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Hvis styreelektroden tarrer ud, kan reaktionen pa stimulationen sendre sig. Hvis patienten har brug for at justere
intensiteten af stimulationen oftere end normalt, skal vedkommende preve at fugte elektroden igen eller udskifte den.

Bemaerk! Styreelektroden skal opbevares et sted, hvor den kan lufttarre, nar den ikke er i brug.

Udskiftning af de runde tekstilelektroder

Tekstilelektroderne skal udskiftes mindst hver anden uge eller oftere, hvis de bliver slidte.

A Forsigtig! Brug kun tekstilelektroder fra Bioness.

A Forsigtig! Du ma ikke bruge L300 Go-systemet uden elektroder.

Sadan udskiftes de runde tekstilelektroder:
1.
2.

Sorg for, at underbens-EPG'en er slukket.

Traek forsigtigt de brugte runde tekstilelektroder af tekstilelektrodebaserne. Pas pa ikke at tage
elektrodebaserne af underbensmanchetten.

Du kan om ngdvendigt rengare elektrodebaserne med en fugtig klud. Elektrodebaserne kan renggres og

desinficeres let med 70 % isopropylalkohol (IPA).

Fugt de runde tekstilelektroder med vand, indtil de er maettede. Se figur 11-5.

Tar eller dup forsigtigt overskydende vand af pa elektrodernes bagside (siden med tryklasen) med en

klud. Se figur 11-5.

/

&

\

Figur 11-5: Fugtning og fjernelse af overskydende vand

6. Seet de runde tekstilelektroder pa elektrodebaserne. Se figur 11-6.

Instruer patienterne i at fierne og fugte de runde tekstilelektroder pa ny, hver gang de fierner underbensmanchetten fra
beneti mere end en time, og efter hver tredje eller fierde times brug. Tag altid elektroderne af underbensmanchetten,

nar du fugter dem.

/

\

Figur 11-6: Pasaetning af de runde tekstilelektroder
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Hvis de runde tekstilelektroder tarrer ud, kan reaktionen pa stimulationen aendre sig. Hvis patienten har brug
for at justere intensiteten af stimulationen oftere end normailt, skal vedkommende prgve at fugte elektroden
igen eller udskifte den. Tekstilelektroderne skal opbevares et sted, hvor de kan lufttgrre, nar de ikke er i brug.

Udskiftning af hydrogelelektroderne

Hydrogelelektroderne skal udskiftes mindst hver anden uge.

A Forsigtig! Brug kun hydrogelelektroder, der er leveret af Bioness.

A Forsigtig! Du ma ikke bruge L300 Go-systemet uden elektroder.

Sadan udskiftes L300-hydrogelelektroderne: (Se figur 11-7)

1.
2.

N o o b

Sarg for, at underbens-EPG'en er slukket.

Traek forsigtigt de brugte hydrogelelektroder af elektrodebaserne. Pas pa ikke at tage elektrodebaserne
af underbensmanchetten.

Du kan om ngdvendigt renggre elektrodebaserne med en fugtig klud. Elektrodebaserne kan rengares og
desinficeres let med 70 % isopropylalkohol (IPA).

Skil de to nye elektroder fra hinanden ved perforeringen.
Del den todelte beskyttelsesfilm pa hver ny elektrode, og leeg filmen til side.
Fastggr gittersiden af elektroderne til elektrodebaserne, og tryk hardt ned.

Fjern beskyttelsesfilmen fra elektroderne.

O

Figur 11-7: Udskiftning af hydrogelelektroderne

Gem beskyttelsesfilmen, sa du kan bruge den igen, nar elektroderne ikke er i brug. Serg for, at Bioness-logoet
vender opad, nar du seetter beskyttelsesfiimen pa igen. Hvis elektrodegelen tgrrer ud, skal elektrodesaettet
udskiftes med et nyt.

Klinikervejledning



Udskiftning af elektrodebaserne

Det kan veere ngdvendigt at udskifte elektrodebaserne efter et ars brug, afhaengig af brugen.

Sadan udskiftes elektrodebaserne:

1. Tag ledningsskjulerne af, og markér placeringen af de brugte elektrodebaser pa foret i manchetten med

en pen. Se figur 11-8.

2. Tag elektrodebasetryklasene ud af tryklashullerne. Se figur 11-8.

4 A
\ J
Figur 11-8: Markeér elektrodebasens placering (venstre)
Abning af elektrodebasens tryklase (hajre)
3. Fjern de brugte elektrodebaser fra manchetten. Se figur 11-9.
4. Fastger de nye elektrodebaser dér, hvor de forrige baser sad. Se figur 11-10.
5. Seet elektrodebasetryklasene i tryklashullerne. Se figur 11-10.
6. Daek ledninger og trykldse med ledningsskjulerne igen, hvis du gnsker det.
(
\
4 A
)
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Figur 11-10: Fastggring af de nye elektrodebaser (venstre)
Lukning af elektrodebasens tryklase (hajre)
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Udskiftning af lartekstilelektroderne

Lartekstilelektroderne skal udskiftes hver anden uge eller oftere, hvis de gar i stykker.

A Forsigtig! Brug kun elektroderne fra Bioness.

A Forsigtig! Du ma ikke bruge L300 Go-systemet uden pasatte elektroder.

Sadan udskiftes lartekstilelektroderne: (Se figur 11-11)

1.

2
3
4.
5
6

Sorg for, at lar-EPG'en er slukket.

Fjern forsigtigt lartekstilelektroderne fra larmanchetten.

Fugt lartekstilelektroderne med vand. Pres forsigtigt lartekstilelektroderne sammen.
Fjern overskydende vand fra tryklassiden pa lartekstilelektroderne med en klud.
Anbring tryklasene pa lartekstilelektroderne ud for tryklashullerne pa larmanchetten.

Tryk godt for at klikke den lille lartekstilelektrode fast pa det nederste panel pa larmanchetten.
Tryk godt for at klikke den store lartekstilelektrode fast pa det gverste panel pa larmanchetten.

Instruer patienterne i at fijerne og fugte lartekstilelektroderne pa ny, hver gang de fierner larmanchetten fra benet
i mere end en time, og efter hver tredje eller fierde times brug. Tag altid lartekstilelektroderne af larmanchetten,
nar du fugter dem.

Hvis lartekstilelektroderne tarrer ud, kan reaktionen pa stimulationen aendre sig. Hvis patienten har brug for
at justere intensiteten af stimulationen oftere end normalt, skal vedkommende prgve at fugte elektroden igen
eller udskifte den. Lartekstilelektroderne skal opbevares et sted, hvor de kan lufttarre, nar de ikke er i brug.
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Figur 11-11: Udskiftning af lartekstilelektroderne
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Udtagning af EPG'en

Underbens-EPG'en og lar-EPG'en bgr kun tages ud i forbindelse med vedligeholdelse og renggring af
underbensmanchetten og/eller larmanchetten.

Sadan tages EPG'en ud:

1. Serg for, at EPG'en er slukket.

2. Traek den gverste del af EPG'en af holderen.
3. Traek den nederste del af EPG'en af holderen.
Sadan genindsattes EPG'en:

1. Seet den nederste del af EPG'en i holderen. Tryk derefter forsigtigt pa den gverste del af EPG'en, indtil
den klikker pa plads i holderen.

Fjernelse af larmanchettens remme

Larremmene kan tages af larmanchetten med henblik pa rengering eller udskiftning.

Sadan fjernes larremmene:

1. Skub speendet pa larremmen mod larmanchetten i en drejende bevaegelse. Se figur 11-12.

2. Skub larremmen ud i retning veek fra larmanchetten for at frigere den.

4 )

S

Figur 11-12: Sadan fjernes larremmene

Sadan saettes larremmene pa igen:
1. Anbring remspaendet ud for krogen pa larmanchettens paneler.

2. Skub remspaendet mod remmen (i retning veek fra larmanchetten) med tommelfingeren. Se figur 11-13.
Spaendet vil klikke pa plads pa krogen pa larmanchettens panel.
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Figur 11-13: Genpasaetning af larremmene

Systemet bestar af mekaniske og elektroniske komponenter. Mangelfuld handtering af disse komponenter kan
medfere sundhedsfare. Bortskaffelse af systemet skal overholde lokale bestemmelser.

Renggring af L300 Go-systemets komponenter

Alle L300 Go-systemets komponenter kan rengeres ved at terre dem forsigtigt af med en fugtig klud.
De elektriske komponenter er ikke vandteette. De ma ikke nedsankes i vand.

Renggring af underbensmanchetten

Underbensmanchetten er den eneste komponent, der kan laegges i vand for at renggre den. Bioness anbefaler,
at underbensmanchetten rengares, nar elektroderne udskiftes.

Sadan rengeres underbensmanchetten:
1. Tag underbens-EPG'en ud af holderen.

2. Fjern forsigtigt elektroderne fra elektrodebaserne. Lad elektrodebaserne og tryklasskjulerne sidde pa
underbensmanchetten. Saet beskyttelsesfilmen pa hydrogelelektroderne igen.

Bemaerk! Personer, der bruger styreelektroden eller elektroden til hurtig pasaetning, skal fijerne elektroden
direkte fra tryklashullerne pa underbensmanchetten.

3. Leeg underbensmanchetten i lunkent vand med et mildt vaskemiddel i 30 minutter. Brug ikke en
vaskemaskine.

Skyl underbensmanchetten grundigt under rindende vand.
Laeg underbensmanchetten i rent, lunkent vand i yderligere 15 minutter.

Skyl underbensmanchetten under rindende vand igen.

N o &

Dup forsigtigt overskydende fugt af underbensmanchetten med et viskestykke. Du ma ikke vride
manchetten. Laeg manchetten fladt i skyggen for at lufttarre. (Den ma ikke haenges til tarre). Tarretiden
er mellem 4 og 12 timer, afhaengigt af klima og fugtighed. Manchetten tgrrer hurtigere, hvis du placerer
den foran en ventilator med kold luft. Du ma ikke anvende en hartarrer eller en anden varmekilde til
tarringen.

8. Nar underbensmanchetten er fuldstaendigt tar, skal du saette underbens-EPG'en i holderen og fastgere
elektroderne.
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Rengering af larremmene

1. Tag larremmene af larmanchetten.

Laeg larremmene i lunkent vand med et mildt vaskemiddel i 30 minutter. Brug ikke en vaskemaskine.
Skyl remmene grundigt under rindende vand.

Laeg remmene i rent, lunkent vand i 15 minutter mere.

Skyl remmene under rindende vand igen.

o g & w b

Laeg remmene til tarre i skyggen. Du kan ogsa laegge dem foran en ventilator med kold luft. Du ma ikke
anvende en hartgrrer eller en anden varmekilde til tarringen.

Desinfektion af komponenterne i L300 Go-systemet

Desinfektion af larmanchetten

Larmanchettens plastdele kan desinficeres med en kombination af CaviWipes™ i henhold til producentens
vejledning og 70 % alkoholservietter.

Sadan desinficeres larmanchetten:
1. Tag lar-EPG'en ud af EPG-holderen.

2. Tar larmanchettens plastoverflade (den side, der vender mod huden) over med en vad CaviWipes-
desinfektionsserviet. Brug en ny CaviWipes til hvert panel pa larmanchetten.

Bemaerk! Laes fabrikantens brugsvejledning, og fglg de almindelige forholdsregler for personlig beskyttelse.

3. Brug en eller flere nye CaviWipes, og ter overfladen grundigt over igen i et minut. Overfladen skal veere
synligt vad. Gentag proceduren tre gange. Brug en ny serviet hver gang.

4. Leeg en serviet, der er veedet med 70 % alkohol, over hvert panel pa larmanchetten (pa den side, der
vender mod huden). Daek hele overfladen til, og efterlad de vaedede servietter pa larmanchetten i mindst
fem minutter.

5. Efter fem minutter terres panelerne pa larmanchetten over med 70 %-alkoholservietterne, som sa
fiernes, sa plastoverfladen kan tarre.

Desinfektion af EPG'en og kontrolenheden

Underbens-EPG'en, lar-EPG'en og kontrolenheden kan renggres og desinficeres let med servietter eller klude,
der er gennemvaedet (men ikke dryppende) med 70 % isopropylalkohol, jf. instruktionerne nedenfor:

1. Brug en serviet eller klud, der er gennemvaedet med et desinfektionsmiddel, til at fugte
komponentoverfladen grundigt.

2. Brug endnu en serviet eller klud, der er gennemveaedet med desinfektionsmiddel, til at fierne snavs pa
overfladen. Hvis snavset ikke bliver fiernet, vil det reducere virkningen af desinfektionsmidlet.

3. Brug flere veedede servietter eller klude efter behov for at holde komponenternes overflade fugtig i tre
minutter.

Kapitel 11 — Vedligeholdelse og renggring
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Bemaerk! Fglg instruktionerne fra Bioness om den angivne kontakttid for at sikre, at bakterierne bliver slaet ihjel.

Desinfektion af taskerne til systemkittet og klinikerkittet

Taskerne til L300 Go-systemkittet og klinikerkittet (valgfri artikler, der saelges separat) kan renggres og desinficeres
let vha. 70 % isopropylalkohol, jf. fglgende instruktioner:

1. Tear hele taskens overflade over med en serviet eller klud, der er gennemvaedet med 70 %
isopropylalkohol.

2. Brug en ny serviet eller klud gennemvaedet med 70 % isopropylalkohol for at fjerne snavs pa overfladen.
Snavs haemmer desinfektionsmidlets effektivitet, hvis det ikke fiernes.

3. Tar hele taskens overflade over igen med en ny serviet eller klud, der er gennemvaedet med 70 %
isopropylalkohol.

4. Brug flere nye klude eller servietter, der er gennemveaedet med 70 % isopropylalkohol, efter behov for at
holde hele taskens overflade vad i 10 minutter.

Bemaerk! Fglg instruktionerne fra Bioness om den angivne kontakttid for at sikre, at bakterierne bliver slaet ihjel.

Du ma ikke bruge andre renggrings-/desinfektionsmidler, f.eks. et fortyndet blegemiddel, eller andre
desinfektionsservietter. Bioness har ikke testet disse produkters effektivitet pa L300 Go-systemkomponenterne.
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Kapitel | 12

Parring af udskiftningskomponenter

L300 Go-systemets komponenter skal parres med hinanden for at kunne kommunikere tradlgst. EPG'en og
kontrolenheden i systemkittet er allerede parret. Fodsensoren skal parres til de andre komponenter i forbindelse
med en tilpasningssession for patienter, der bruger den valgfri fodsensor. Nar en kontrolenhed, EPG eller
fodsensor udskiftes, skal udskiftningskomponenten parres med de eksisterende komponenter.

Bemaerk! Sgrg for, at komponenterne er placeret med hgjst 5 centimeters afstand i forbindelse med parring.

Parringskonfiguration

1. Huvis udskiftningskomponenten er en EPG, skal du sgrge for, at den nye EPG er helt opladet. Se afsnittet
"Opladning af L300 Go-systemet" i denne vejledning for at fa flere oplysninger.

2. Serg for, at EPG'en sidder fast i EPG-holderen pa manchetten.
3. Teend for EPG'en ved at trykke pa teend-/slukknappen pa EPG'en.

Parring af underbens-EPG og lar-EPG
1. Serg for, at begge EPG'er er taendt.

2. Anbring underbensmanchetten og larmanchetten med EPG'erne fastgjort i deres holdere med hgijst
5 centimers afstand fra hinanden.

3. Tryk samtidigt pa plusknappen og minusknappen pa underbens-EPG'en, og hold dem nede. EPG'en vil
ga i parringstilstand, og statusindikatorlyset pa EPG'en vil skifte mellem grant, gult og radt lys.

4. Tryk straks samtidigt pa plusknappen og minusknappen pa lar-EPG'en, og hold dem nede. EPG'en vil
ga i parringstilstand, og statusindikatorlyset pa EPG'en vil skifte mellem grent, gult og radt lys.

5. Efter parringen vil statusindikatorlyset blinke grent pa begge EPG'er.

Parring af en ny kontrolenhed til EPG'en

1. Hvis du bruger underbensmanchetten, skal du sgrge for, at underbens-EPG'en er taendt. Hvis du bruger
manchetten til laret alene, skal du sgrge for, at lar-EPG'en er teendt.

2. Anbring manchetten med EPG'en fastgjort i holderen og kontrolenheden med hgijst 5 centimeters
afstand fra hinanden.

3. Teend for kontrolenheden ved at trykke pa en vilkarlig knap. Der vises et blinkende "P" pa
displayskeermen. | modsat fald skal du trykke pa plus- og minusknappen samtidigt, indtil der vises et
blinkende "P".

4. Hovis du bruger underbensmanchetten, skal du trykke samtidigt pa plusknappen og minusknappen pa
underbens-EPG'en. EPG'en vil ga i parringstilstand, og statusindikatorlyset pa EPG'en vil skifte mellem
gront, gult og rgdt lys.
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5. Hvis du bruger manchetten til laret alene, skal du trykke samtidigt pa plusknappen og minusknappen pa
lar-EPG'en og holde dem nede. EPG'en vil ga i parringstilstand, og statusindikatorlyset pa EPG'en vil
skifte mellem grgnt, gult og radt lys.

6. Efter parringen vil statusindikatorlyset pa EPG'en blinke grant. De tilsluttede EPG'er vises pa
kontrolenhedens displayskaerm.

Parring af en eksisterende kontrolenhed med en anden EPG

Bemaerk! Hvis du parrer til en EPG med forskellige patientparametre, skal du serge for at annullere parringen
af kontrolenheden farst, da den forrige patients oplysninger ellers gemmes pa den nye EPG.

1. Hvis du bruger underbensmanchetten, skal du sgrge for, at underbens-EPG'en er teendt. Hvis du bruger
manchetten til 1aret alene, skal du sgrge for, at lar-EPG'en er teendt.

2. Anbring manchetten med EPG'en fastgjort i holderen og kontrolenheden med hgjst 5 centimeters
afstand fra hinanden.

3. Teend for kontrolenheden ved at trykke pa en vilkarlig knap. Tryk samtidigt pa plusknappen og
minusknappen pa kontrolenheden, og hold dem nede i tre sekunder.

4. Tryk straks samtidigt pa plusknappen og minusknappen pa enten underbens-EPG'en eller EPG'en til
laret alene. EPG'en vil ga i parringstilstand, og statusindikatorlyset pa EPG'en vil skifte mellem grant,
gult og radt lys.

5. Efter parringen vil statusindikatorlyset pa EPG'en blinke grgnt. Den forbundne EPG vil blive vist pa
kontrolenhedens displayskaerm.

6. Patientens parametre gemt pa kontrolenheden overfgres til den nye EPG, medmindre parringen af
kontrolenheden annulleres.

Parring af en ny fodsensor til EPG'en

1. Hvis du bruger underbensmanchetten, skal du sgrge for, at underbens-EPG'en er taendt. Hvis du bruger
manchetten til Iaret alene, skal du sgrge for, at lar-EPG'en er teendt.

2. Anbring manchetten med EPG'en fastgjort i holderen og fodsensoren med hgjst 5 centimeters afstand
fra hinanden.

3. Tag batteriet ud af fodsensoren, vent i 120 sekunder, og seet sa batteriet tilbage i fodsensoren. Sgrg for
at trykke godt ned pa batterideekslet, sa det klikker pa plads igen.

4. Tryk pa tryksensoren pa fodsensoren for at aktivere sensoren.

5. Hovis du bruger underbensmanchetten, skal du trykke samtidigt pa plusknappen og minusknappen pa
underbens-EPG'en. EPG'en vil ga i parringstilstand, og statusindikatorlyset pa EPG'en vil skifte mellem
grent, gult og radt lys.

6. Hvis du bruger manchetten til laret alene, skal du trykke samtidigt pa plusknappen og minusknappen pa
lar-EPG'en og holde dem nede. EPG'en vil ga i parringstilstand, og statusindikatorlyset pa EPG'en vil
skifte mellem grgnt, gult og radt lys.

7. Efter parringen vil statusindikatorlyset pa EPG'en blinke grgnt, og indikatorlyset pa fodsensoren vil blinke
gront.

Bemaerk! Nar den nye fodsensor er blevet parret til den eksisterende EPG, genkender kontrolenheden automatisk
den pageeldende fodsensor.
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Kapitel ‘ 13

Fejlfinding

Brug af testenheden

Testenheden anvendes i stedet for elektroderne og kan veere en hjeelp i forbindelse med fejlfinding, hvis der
er en afbrydelse i underbensmanchetten, larmanchetten og EPG'en. Testenheden giver lydfeedback, nar den
er forbundet til underbensmanchetten og/eller larmanchetten. Der gives lydfeedback, nar der bliver anvendt
stimulering ved hjzelp af Bioness-programmeringsappen til klinikere, EPG'en, fodsensoren eller kontrolenheden.

Se figur 13-1 og figur 13-2 vedrgrende placering af testenheden.
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Figur 13-1: Testenhed tilsluttet underbensmanchetten.
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Figur 13-2: Testenhed tilsluttet larmanchetten.
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Beskrivelse af fejlkoder

Hvis der opstar en fejl pa L300 Go-systemet, vil EPG'en udsende en lydalarm, og statusindikatorlyset pa EPG'en
vil blinke redt. LCD-displayet pa kontrolenheden vil vise et blinkende fejl-ikon og en blinkende numerisk indikator,
som angiver fejlkoden. Der henvises til tabel 13-1 vedragrende beskrivelser af fejlkoderne og tilhgrende Igsninger.

Fejlkoder for kontrolenheden og Bioness-programmeringsappen til klinikere

Fejlkode Beskrivelse af fejl Losning

Den leverede stimulering har en hgjere intensitet end
E1 Overstimuleringsfejl forventet. Der er et muligt hardwareproblem. Stop med at
bruge L300 Go-systemet, og kontakt Bioness.

Den leverede stimulering har en hgjere frekvens end
E2 Overstimuleringsfejl forventet. Der er et muligt hardwareproblem. Stop med at
bruge L300 Go-systemet, og kontakt Bioness.

Den leverede stimulering har en lavere intensitet end
E3 Understimuleringsfejl forventet. Der er et muligt hardwareproblem. Stop med at
bruge L300 Go-systemet, og kontakt Bioness.

Den leverede stimulering har en lavere frekvens end
E4 Understimuleringsfejl forventet. Der er et muligt hardwareproblem. Stop med at
bruge L300 Go-systemet, og kontakt Bioness.

Der er et muligt hardwareproblem. Stop med at bruge L300

E5 Ladningsubalance Go-systemet, og kontakt Bioness.

Fodsensoren og underbens-EPG'en kommunikerer ikke. Tryk

E6 Kommunikationsfej pa tryksensoren pa fodsensoren for at aktivere fodsensoren.

Nulstil EPG. Hvis fejlen varer ved, skal du stoppe med at

E7,E8, E9 Softwarefejl bruge L300 Go-systemet og kontakte Bioness.

L300 Go-systemet skal omprogrammeres. Stop med at

E10 Beskadiget parameter bruge L300 Go-systemet, og kontakt Bioness.
Sorg for, at EPG'en er korrekt indsat i EPG-holderen pa
manchetten. Hvis du bade bruger underbensmanchetten
E11 E22 Fejl med forkert manchet og larmanchetten, skal du sgrge for, at den korrekte

EPG er indsat i EPG-holderen. Underbens-EPG'en skal
veere i underbensmanchetten, og lar-EPG'en skal veere
i lArmanchetten, for at systemet kan fungere.

Elektroderne er kortsluttede, manchetten har en elektrisk
kortslutning, eller hardwaren fungerer ikke korrekt. Stop med
at bruge L300 Go-systemet, og kontakt Bioness.

Fejl med kortsluttet

E12 elektrode

Der er slidte eller gdelagte elektroder. Udskift slidte eller
E13 Fejl med darlig elektrode | @delagte elektroder eller elektrodebaser. Se instruktionerne
i kapitlet "Vedligeholdelse og rengering" i denne vejledning.

Sluk for EPG'en ved at trykke pa teend-/slukknappen pa
E14 Fejl med aben elektrode EPG'en. Sgrg for, at elektroderne og/eller elektrodebaserne
er trykket fast i tryklashullerne pa manchetten.

Oplad EPG'en. Se afsnittet "Opladning af L300 Go-systemet"

E15 Fladt EPG-batteri i denne vejledning.
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Fejlkoder for kontrolenheden og Bioness-programmeringsappen til klinikere

Fejlkode Beskrivelse af fejl Losning

Batteritemperaturen er for hgj. Tag opladeren ud af EPG'en.
Anbring EPG'en i et rum, hvor temperaturen ligger inden

for det omrade, der er angivet i driftsbetingelserne (5 °C il

40 °C/41 °F til 104 °F), i 30 minutter. Saet opladeren i EPG'en
igen efter 30 minutter for at fortsaette opladningen.

EPG-batteri

E17 Temperaturfejl

Tabel 13-1: Fejlkoder for kontrolenheden og Bioness-programmeringsappen til klinikere

Ofte stillede sporgsmal

Hvis du har spargsmal eller problemer, kan du kontakte Bioness' kundeafdeling pa 800-211-9136, valgmulighed
3 (USA og Canada) eller den lokale forhandler. Du kan ogsa besgge www.bioness.com.
Nar jeg oplader EPG'en, hvordan ved jeg sa, hvornar batterierne er fuldt opladet?

Batteriindikatorlyset pa EPG'en lyser kortvarigt grant, nar den bliver teendt, hvis EPG-batteriet er fuldt opladet.
Opladningen tager ca. tre timer. Hvis EPG-batteriet er helt fladt, kan det tage op til seks timer at oplade det.

@delagger det batterierne, hvis jeg lader EPG'en op hver dag?
Nej, daglig opladning pavirker ikke EPG-batteriets levetid eller funktionalitet. Det anbefales, at EPG'en oplades daglig.

Hvordan ved jeg, hvornar batteriniveauet i EPG'en er lavt?

Batteriindikatoren pa EPG'en lyser gult, og statusindikatorlyset blinker rgdt. Nar batteriet er naesten fladt,
udsender EPG'en en lydalarm, og batteriindikatoren lyser, indtil batteriet er helt fladt eller sluttet til en stremkilde.

Hvordan ved jeg, hvornar batteriniveauet i fodsensoren er lavt?

Et fodsensorbatteri holder i cirka seks maneder, hvorefter det skal udskiftes. Nar batteriniveauet i fodsensoren
er lavt, vil det rade indikatorlys pa fodsensoren blinke i fem sekunder.

Hvad skal jeg gere, hvis elektroderne eller elektrodebaserne er flossede, skaller af, er adelagte eller
falder af manchetten?

Udskift slidte eller gdelagte elektroder eller elektrodebaser. Se kapitlet "Vedligeholdelse og renggring”
i denne vejledning.

Hvad ger jeg, hvis patientens ankel ikke bevager sig (eller patientens fod ikke laftes tilfredsstillende),
og der ikke er nogen fejlangivelse i L300 Go-systemet?

» Sorg for, at EPG'en/EPG'erne er slukket.
* Rejuster placeringen af manchetten.

» Sorg for, at remmen sidder stramt, og at underbensmanchetten sidder fast.
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» Teend for underbens-EPG'en ved at trykke pa teend-/slukknappen pa EPG'en.

» Test placeringen af underbensmanchetten ved at holde stimulationsknappen pa EPG'en nede i mindst
fem sekunder. EPG'en leverer stimulation, indtil du slipper stimulationsknappen.

Hvorfor bevaeger patientens knae sig ikke tilfredsstillende, selvom der ikke er nogen fejlmeddelelser
i L300 Go-systemet?

» Sorg for, at EPG'en/EPG'erne er slukket.

* Rejuster placeringen af larmanchetten.

+ Sorg for, at remmene sidder stramt.

» Teend for lar-EPG'en ved at trykke pa teend-/slukknappen pa EPG'en.

» Test placeringen af larmanchetten ved at trykke pa stimulationsknappen pa EPG'en og holde den nede
i mindst fem sekunder. EPG'en leverer stimulation, indtil du slipper stimulationsknappen.

Hvorfor er stimulationen svingende, nar patienten gar, selvom L300 Go-systemet ikke viser nogen fejl?
Fa patienten til at stoppe med at ga og skifte veegt fra side til side.
Hvis patienten bruger fodsensoren:

» Kontrollér, at tryksensoren sidder korrekt, flyt tryksensoren en smule fremad i skoen, eller lgsn
sngrebandet.

+ Kontrollér, om ledningerne i fodsensoren er slidte, og kontrollér senderen og tryksensoren for skader.

* Huvis de er beskadiget, skal du kontakte Bioness for at fa en ny del.

Hvad skal jeg gore, hvis patientens hud er irriteret, eller patienten har en hudreaktion, hvor elektroderne
eller manchetten sidder?

Bed patienten stoppe med at bruge L300 Go-systemet med det samme, og kontakt Bioness. Patienten bar farst
genoptage brugen, nar huden er fuldstaendig helet. Giv patienterne retningslinjerne for hudpleje i forbindelse
med brug af L300 Go og en plan til behandling af huden.

Hvordan kan jeg fa bekrzeftet, at der leber strem gennem L300 Go-systemet?
Slut testenheden til manchetten. Testenheden afgiver en brummende lyd, nar stimulationsintensiteten er mindst 10 mA.

Hvad kan jeg ellers bruge testenheden til?

Testenheden kan bruges som veerktigj til at demonstrere, hvornar stimulation er slaet til i de forskellige
stimulationstilstande.
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Tekniske specifikationer

Specifikationer for kontrolenhed

Klassifikation Intern stremenhed, kontinuerlig drift med anvendt del/anvendte dele af typen BF
Driftstilstande Gang, traening og kliniker
Batteritype Lithium-knapcellebatteri, CR2032, 3V, 240 mAh

*Valgknap - til valg af EPG
«Tilstandsknap — til valg af driftstilstand
«Stimulationsknap — til aktivering/deaktivering af stimulation

*Minus- og plusknapper — til reduktion eller ggning af
stimulationsintensitetsniveauet

Lydstyrkeknap — til aktivering/deaktivering af lydfeedback fra EPG'en

Betjeningsknapper

+lkon for EPG (klar-, stimulations- og fejltilstand), ikon for fodsensor, ikon for
Indikationer driftstilstand, ikon for batteriniveau, ikon for fejl og ikon for lydstyrke (mute)

*Numerisk display til visning af stimulationsintensitet og fejlkoder

Baremuligheder I lomme eller halsrem
*Leengde: 75 mm (2,9")
Mmal *Bredde: 40 mm (1,6")

*Hgjde: 17 mm (0,7")

Vagt 60 gram

Transport- og opbevaringsbetingelser:
*Temperatur: -25 °C til +55 °C
*Relativ luftfugtighed: 5 % til 90 %
Krav til det *Tryk: 20 kPa til 106 kPa

omgivende miljo Driftsbetingelser:

*Temperatur: 5 °C il 40 °C
*Relativ luftfugtighed: 5 % til 75 %
«Driftstryk: 80 kPa til 106 kPa

P22

Beskyttelse mod:
*Genstande >12,5 mm

IP-klassifikation: *Dryppende vand ved heeldning op til 15

Effektiv mod:
*Fingre eller lignende genstande

*Vertikale draber ma ikke have skadelige virkninger, nar udstyret har en
haeldningsvinkel op til 15° i forhold til den normale position.

FCC ID-nr. RYYEYSGJN

Kapitel 14 — Tekniske specifikationer 93



94

Specifikationer for EPG

Klassifikation

Intern stramenhed, kontinuerlig drift med anvendt del/anvendte dele af typen BF

Batteritype

Genopladeligt lithium-ion-batteri, 3,7V, 1000 mAh

Betjeningsknapper

*Taend-/slukknap — teender/slukker for systemet
«Stimulationsknap — til aktivering/deaktivering af stimulation

*Minus- og plusknapper — til reduktion eller ggning af
stimulationsintensitetsniveauet

«Statusindikatorlys og batteriindikatorlys

Indikationer +Lyd- og vibrationsfeedback
+"Biplyde" for lydalarmer
Mal Leengde: 82 mm; bredde: 47 mm; hgjde: 15 mm
Vagt 60 gram
Transport- og opbevaringsbetingelser:
*Temperatur: -25 °C til +55 °C
*Relativ luftfugtighed: 5 % til 90 %
Krav til det *Tryk: 20 kPa til 106 kPa

omgivende miljo

Driftsbetingelser:
*Temperatur: 5 °C il 40 °C

*Relativ luftfugtighed: 5 % til 75 %
«Driftstryk: 80 kPa til 106 kPa

IP-klassifikation:

P42

Beskyttelse mod:
*Indtraengning af faste genstande >1 mm

*Dryppende vand ved heeldning op til 15°

Effektiv mod:
*De fleste ledninger, skruer osv.

Vertikale draber ma ikke have skadelige virkninger, nar udstyret har en
haeldningsvinkel op til 15° i forhold til den normale position.

Produktlevetid

(forudsat tilteenkt 3ar

brug)

FCC ID-nr. RYYEYSGJN

Impulsparametre

Impuls

Balanceret tofaset

Impulsform

Symmetrisk eller asymmetrisk

Intensitet (maks.)

0-100 mA, 1-mA opdeling (positiv fase)

Maksimal intensitet

(rms)

16,5 mA (rms)

Maks. spaending

130 V
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Symmetrisk

Varighed af positiv
puls (psek)

100

150

200

250

300

Varighed af negativ
impuls (usek)

100

150

200

250

300

Interfaseinterval
(usek)

50, 100, 200

Total
impulsvarighed for
interfaseinterval pa
50 psek

250

350

450

550

650

Asymmetrisk

Varighed af positiv
impuls (usek)

100

150

200

250

300

Varighed af negativ
impuls (usek)

300

450

600

750

900

Interfaseinterval
(usek)

20, 50,

100, 200

Total
impulsvarighed for
interfaseinterval pa
50 usek

450

650

850

1050

1250

Maks. belastning

80000 ohm (ved maksimal spaendingsbegraensning)

Min. belastning

100 ohm

Impulsfrekvens-
modulation

10-45 Hz, 5 Hz opdeling

Gangparametre

Svingstyring,
forsinkelse (%)

0-100 % af fasetid, 5 % opdeling

Svingstyring, slut (%)

0-100 % af fasetid, 5 % opdeling

Fodstillingstyring,
forsinkelse (%)

0-100 % af fasetid, 5 % opdeling

Fodstillingstyring,
slut (%)

0-100 % af fasetid, 5 % opdeling

9g 0-0,5 sekunder; 0,1 sekunds opdeling
Reducer 0-0,5 sekunder; 0,1 sekunds opdeling
Forlanget (%) 0-100 % fodstillingstid, 5 % opdeling
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Maksimal

stimulationsvarighed 1-10 sekunder; 1 sekunds opdeling

* Stimulationen kan enten starte i sving- eller fodstillingsfasen.

Parametre for cykeltraning

9g Ikke justerbar. Nulstil til 0 sekunder.
Reducer Ikke justerbar. Nulstil til 0 sekunder.
Maksimal . -

stimulationsvarighed Ikke justerbar. Nulstil til 2 sekunder.

Tidspunkt for igangsattelse af EPG-alarm

Ukorrekt stimulation Tidsfrist for alarm < 5 sek.

Kommunikationsfejl Tidsfrist for alarm < 1 sek.

Beskadiget hukommelse Tidsfrist for alarm < 100 ms

EPG i forkert manchet Tidsfrist for alarm (efter aktivering af stimulation) < 100 ms
Eclﬂitarlgtd/eé?:::)n (kortsluttet / darlig Tidsfrist for alarm < 2,5 sek.

Fladt batteri Tidsfrist for alarm < 1 sek.

Bemaerk! Alarmens signalomrade er 39-51 dBA.

Alle lodfiler lagres i EEPROM, nar alarmen bliver genereret. Logfilerne bevares, sa leenge EPG'en har strgm i mindst
nogle fa sekunder efter aktivering af en alarm. Nar indholdet i logfilerne nar den maksimale lagringskapacitet,
bliver logfilerne fornyet, idet de aeldste bliver overskrevet.

Specifikationer for fodsensor

Klassifikation Intern stremenhed, kontinuerlig drift med anvendt del/anvendte dele af typen BF

Batteritype Lithium-knapcellebatteri, CR2032, 3V, 240 mAh

*Laengde: 65 mm (2,6")
Senderens mal *Bredde: 50 mm (2")
*Hgjde: 10 mm (0,4")

Vagt 25 gram

Transport- og opbevaringsbetingelser:
*Temperatur: -25 °C til +55 °C
*Relativ luftfugtighed: 5 % til 90 %
Krav til det *Tryk: 20 kPa til 106 kPa

omgivende milje | pyiftshetingelser:
*Temperatur: 5 °C til 40 °C

*Relativ luftfugtighed: 5 % til 75 %
*Driftstryk: 80 kPa til 106 kPa
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IP-klassifikation:

IP52

Beskyttelse mod:
«Stgv

*Dryppende vand ved haldning op til 15°

Effektiv mod:

*Der er ikke fuldsteendig beskyttelse mod indtreengen af stav, men det ma ikke
treenge ind i sa store maengder, at det forstyrrer tilfredsstillende drift af udstyret.

*Vertikale draber ma ikke have skadelige virkninger, nar udstyret har en
haeldningsvinkel op til 15° i forhold til den normale position.

FCC ID-nr.

RYYEYSGJN

Specifikationer for underbensmanchetten

Underbensmanchet i almindelig
starrelse

Lille underbensmanchet

Materiale Tekstilpolymer Tekstilpolymer

Passer til " "

benomkreds 29-51 cm (11-20") 22-31 cm (8-12,2")
*Hgjde: 160 mm (6,3") *Hgjde: 110,5 mm (4,5")

Mal *Bredde: 100 mm (3,9") *Bredde: 80 mm (3")
*Dybde: 125 mm (4,9") *Dybde: 100 mm (4")

Vagt Ca. 150 gram (4,8 oz) Ca. 104 gram (3,6 0z)

Specifikationer for larmanchetten

Materiale Tekstilpolymer
Passer til *Omkreds gverst pa laret: 53-85 cm
i S 18rate

benomkreds -Oemkreds nederst pa laret: 33-50 cm
eLarleengde: 24-35 cm
Leengde: 200 mm

. Omkreds (minimum):

Mal *Proksimalt panel: 270 mm
+Distalt panel, almindelig: 310 mm
+Distalt panel, stor: 510 mm

Vagt Ca. 300 gram
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Specifikationer for systemopladeren
Brug de sikkerhedsgodkendte stremforsyninger i medicinsk klasse Il, som Bioness leverer eller har
godkendt, med felgende klassifikation:
Input

Spanding 100-240 V
Stromstyrke 0,5A
Frekvens 50-60 Hz

Output
Spanding 50V
Stromstyrke 322 ; f; 2

Bemaerk! Du ma ikke bruge L300 Go-systemet under opladning. Du ma ikke baere underbensmanchetten eller
larmanchetten under opladning.

Specifikationer for elektroder og elektrodebaser — underbensmanchet

*To hydrogelelektroder med en diameter pa 45 mm (1,77") og et
overfladeareal pa 15,8 cm?2

Hydrogelelektroder *Transport- og opbevaringstemperatur: 5 °C til 27 °C (41,0 °F til 80,6 °F)
*Relativ luftfugtighed: 35 % til 50 %

Bemaerk! Brug kun elektroder, der er leveret af Bioness Inc.
Hydrogelelektrodebaser, | *To flytbare polymerelektrodebaser med en diameter pa 45 mm (1,77") til

45 mm individuel tilpasning
Tekstilelektrodebaser, +To flytbare elektrodebaser af TPE (termoplastisk elastomer) med en
45 mm diameter p& 45 mm (1,77")

+To flytbare elektroder med en diameter pa 45 mm (1,77") i ikke-vaevet
polymer (80 % viskose, 20 % polypropylen); ledende lag, rustfrit stal

Runde tekstilelektroder, «Han-tryklas

45 mm *LDPE (polyethylen med lav densitet) 10 % + EVA (ethylenvinylacetat)
*Overfladeareal: 15,8 cmz?
*Ikke-vaevet polymer (80 % viskose, 20 % polypropylen); ledende lag,

Elektrode til hurtig rustfrit stal

pasatning (hajre — *Han-tryklas

A og venstre — A) *LDPE (polyethylen med lav densitet) 10 % + EVA (ethylenvinylacetat)
*Overfladeareal: 43,2 cm2\55,3 cm?
*Ikke-vaevet polymer (80 % viskose, 20 % polypropylen); ledende lag,

rustfrit stal
Styreelektrode *Han-tryklas
(hgjre og venstre) *LDPE (polyethylen med lav densitet) 10 % + EVA (ethylenvinylacetat)

*Overfladeareal: 21,2 cm2 (proksimal katode)\19,5 cm? (distal katode)\
56,9 cm?2 (anode)
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Sma runde
tekstilelektroder, 36 mm

*To flytbare elektroder med en diameter pa 36 mm (1,41") i ikke-vaevet polymer
(80 % viskose, 20 % polypropylen); ledende lag, rustfrit stal

*Han-tryklas
*LDPE (polyethylen med lav densitet) 10 % + EVA (ethylenvinylacetat)
*Overfladeareal: 10,1 cm?

Sma tekstilelektrode-
baser, 36 mm

*To flytbare elektrodebaser af TPE (termoplastisk elastomer) med en diameter
pa 36 mm (1,41")

L300-elektrode til hurtig
pasatning,
lille A

*Ikke-veevet polymer (80 % viskose, 20 % polypropylen); ledende lag,
rustfrit stal

*Han-tryklas
*LDPE (polyethylen med lav densitet) 10 % + EVA (ethylenvinylacetat)
*Overfladeareal: 31,1 cm2\20,6 cm?

L300-elektrode til hurtig
pasatning,
lille B

*Ikke-vaevet polymer (80 % viskose, 20 % polypropylen); ledende lag,
rustfrit stal

*Han-tryklas
*LDPE (polyethylen med lav densitet) 10 % + EVA (ethylenvinylacetat)
*Overfladeareal: 19,9 cm2\28,2 cm?

Specifikationer for tekstilelektroder til larmanchetten

Materiale

Uvaevet stof
Bemaerk! Brug kun elektroder, der er leveret af Bioness Inc.

Mal

*Proksimal Oval: 130 mm x 75 mm
«Distal Oval: 120 mm x 63 mm
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Kapitel | 15

Oplysninger om tradlgst netvaerk

Systemkarakteristika

L300 Go-systemets komponenter kommunikerer tradlgst med hinanden.

Branchestandardiseret Bluetooth®-lavenergi (BLE) 4.1

Beskrivelse kommunikationsprotokol
Frekvensband ved drift 2,4 Ghz, ISM-band (2402-2480 MHz)
Modulationstype FSK

Modulationssignaltype Binzer datameddelelse

Dataomrade [= frekvens for

modulationssignal] 250 Kbps

Effektiv isotrop stralingseffekt 4 dBm

Modtagerbandbredde 812 kHz ved en valgt frekvens

Overholder bestemmelserne i FCC 15.2473 (gaelder i USA)
EMC-testning Overholder IEC 60601-1-2
Overholder IEC 60601-2-10

* Tjenestekvalitet (QOS): L300 Go-systemet er udviklet og afprgvet til at have en responstid
pa 10-100 ms efter registrering af en haelhaendelse, athaengigt af systemkonfigurationen.

» Tradles interferens: L300 Go-systemet er udviklet og afpravet til ikke at modtage interferens fra andre
RF-enheder (herunder andre L300 Go-systemer, WiFi-netvaerk, mobiltelefoner, mikrobalgeovne og
Bluetooth®-enheder).

L300 Go-systemet bliver ikke pavirket af en lang reekke forventede EMI-sendere, sasom elektroniske
vareovervagningssystemer (EAS), radiofrekvensidentifikationssystemer (RFID), tag-deaktivatorer og
metaldetektorer. Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en specifik situation.

A Forsigtig! Hvis driften af L300 Go-systemet bliver pavirket af andet udstyr, skal brugeren slukke for
L300 Go-systemet og flytte sig veek fra det interfererende udstyr.

A Forsigtig! Nar L300 Go-systemet kontrolleres pa en patient ved brug af Bioness-programmeringsappen
til klinikere, skal du altid sgrge for, at der er en fri "sigtelinje" mellem Bioness-programmeringsappen til
klinikere og patienten. Hvis kommunikationen mellem Bioness-programmeringsappen til klinikere og
patientens L300 Go-system mislykkes, skal du flytte Bioness-programmeringsappen til klinikere teettere
pa patientens L300 Go-system.
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Oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Vejledning og producentens erklaring — elektromagnetisk straling

L300 Go-systemet er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er angivet herunder. Kunden
eller brugeren af L300 Go-systemet skal sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Stralingstest Overholdelse Elektromagnetisk miljo — vejledning

RF-straling Gruppe 1 L300 Go-systemet bruger kun RF-energi til de interne

CISPR 11 funktioner. RF-stralingen er derfor meget lav og forarsager
sandsynligvis ingen interferens i omkringstadende elektronisk
udstyr.

RF-straling Klasse B L300 Go-systemet er beregnet til brug i alle bygninger,

CISPR 11 herunder private hjem og bygninger med direkte tilslutning
til det offentlige lavspaendingsstremforsyningsnetvaerk,

Emission af Klasse A der leverer strgm til private hjem.

harmonisk stregm

IEC 61000-3-2

Straling ved Opfylder dette

spaendingsfluktuation

IEC 61000-3-3

Vejledning og fabrikantens erklaering—
Elektromagnetisk immunitet for alt udstyr og alle systemer

L300 Go-systemet er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er angivet herunder. Kunden
eller brugeren af L300 Go-systemet skal sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601- Niveau for Elektromagnetisk miljo —
testniveau overholdelse vejledning

Elektrostatisk +/- 8 kV kontakt +/- 8 kV kontakt Gulve bgr veere af tree, beton eller

udladning (ESD) +/- 15 kV luft +/- 15 kV luft keramiske fliser. Hvis gulvene er

IEC 61000-4-2 deekket af et syntetisk materiale,
bar den relative luftfugtighed veere
pa mindst 30 %.

Elektrisk hurtig +/- 2 kV i forbindelse | +/- 2 kV i Netspaendingens kvalitet skal svare

transient/bygetransient | med strem- forbindelse med til et almindeligt virksomheds- eller
IEC 61000-4-4 forsyning strom- hospitalsmilja.

+/- 1 kV for input-/ forsyning

output-ledninger
Spaendingsbglge +/- 1 kV ledning til | +/- 1 kV ledning til | Netspaendingens kvalitet skal svare
IEC 61000-4-5 ledning ledning til et almindeligt virksomheds- eller

+/- 2 kV ledning til
jord

+/- 2 kV ledning til
jord

hospitalsmilja.
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Vejledning og fabrikantens erklaering—
Elektromagnetisk immunitet for alt udstyr og alle systemer

L300 Go-systemet er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er angivet herunder. Kunden
eller brugeren af L300 Go-systemet skal sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601- Niveau for Elektromagnetisk miljo —
testniveau overholdelse vejledning

Spaendingsdyk, <5 % U, (>95 % <5 % U, (>95 % Netspaendingens kvalitet skal svare

korte afbrydelser og dykiU,)iO dykiU,)iO til et almindeligt virksomheds- eller

speendingsvariationer | cyklus cyklus hospitalsmiljg. Hvis brugeren af L300

pa strgmforsyningens
inputledninger
IEC 61000-4-11

40 % U, (60 % dyk
i U,)i5 perioder

70 % U, (30 % dyk
i U;) i 25 perioder

Go-systemet kraever uafbrudt drift
under stremafbrydelser, anbefales
det, at udstyret forsynes via en

ngdstrgmforsyning eller et batteri.

40 % U, (60 % dyk
i U,;) i 5 perioder

70 % U, (30 % dyk
i U,) i 25 perioder

<5 % U, (>95 % <5 % U, (>95 %

dykiU,)i5 sek. dykiU,)i5 sek.
Netfrekvens Netfrekvensen for magnetfelter skal
(50/60 Hz) for 30 A/m 30 A/m veere pa et niveau, som svarer til
magnetfelt et almindeligt sted i et almindeligt
IEC 61000-4-8 virksomheds- eller hospitalsmiljg.

Bemaerk! U, er netspaendingen (vekselstrem) far anvendelse af testniveauet.

Vejledning og producentens erklzering — Elektromagnetisk immunitet

L300 Go-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet herunder. Kunden
eller brugeren af L300 Go-systemet skal sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Immunitets-
test

IEC 60601-
testniveau

Niveau for
overholdelse

Elektromagnetisk miljo — vejledning

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
ma ikke anvendes teettere pa nogen del

af L300 Go-systemet, herunder kablerne,
end den anbefalede afstand, som beregnes
pa baggrund af den ligning, der geelder for
senderens frekvens.
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Vejledning og producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet

L300 Go-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet herunder. Kunden
eller brugeren af L300 Go-systemet skal sikre, at det bruges i et saddant miljg.

Proksimitetsfelter
iht. 60601-1-2 4.
udgave

Proksimitetsfelter
int. 60601-1-2 4.
udgave

Immunitets- IEC 60601- Niveau for Elektromagnetisk milje — vejledning
test testniveau overholdelse
Ledningsbaret | 3 Vrms 3 Vrms Anbefalet afstand:
RF 150 kHz til 150 kHz til d=1,2vP
IEC 61000-4-6 | 80 MHz 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms
ISM- og ISM- og
amatgrradioband | amatgrradioband
Udstralet RF 10 V/Im [E.]=10V/m Anbefalet afstand:
IEC 61000-4-3 | 80 MHz til i 26 MHz til d = 0,4VP, i omradet 80-800 MHz
2,7 GHz 2,7 GHz d =0,7VP, i omradet 800-2700 MHz

NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

NOTE 2: Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af

bygningers, objekters og menneskers optagelse og reflektion.

NOTE 3: P er senderens maksimale outputeffekt i watt (W) i henhold til fabrikanten af senderen, og d er den

anbefalede afstand i meter (m).
NOTE 4: Feltstyrken fra faste RF-senderea skal vaere mindre end niveauet for overholdelse i hvert

frekvensomradep, hvilket fastleegges ved hjselp af en undersagelse af de elektromagnetiske forhold pa

stedet.

NOTE 5: Der kan forekomme interferens teet pa udstyr, der er markeret med fglgende symbol:

a Feltstyrke fra faste sendere, f.eks. basisstationer

(<<-‘>>)

til radiotelefoner (mobil/tradlgs) og mobil radiokommunikation over land, amatgrradio, udsendelse via AM-
og FM-radio samt tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Det kan veere en god idé
at lave en undersggelse af de elektromagnetiske forhold pa stedet for at vurdere det elektromagnetiske miljg
i et omrade med faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor L300 Go-systemet bruges,
overskrider det relevante RF-niveau for overholdelse, som naevnt ovenfor, skal L300 Go-systemet overvages
for at sikre normal drift. Hvis der observeres unormal drift, kan det veere ngdvendigt at foretage yderligere
foranstaltninger, f.eks. dreje eller flytte L300 Go-systemet.

b Ved frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.

Klinikervejledning



Kapitel ‘ 16

Netvaerkssikkerhed og beskyttelse af personlige
oplysninger

Sikkerheden af Bioness' produkter er en vigtig faktor i forbindelse med beskyttelse af oplysninger og systemer
mod eksterne og interne trusler. Derfor skal kunderne tage ansvar for vedligeholdelsen af et sikkert it-miljg,
som overholder almindelige it-standarder. Bioness opfordrer kunder til at implementere falgende praksisser,
der er branchestandarder:

Fysisk sikkerhed (tillad f.eks. ikke, at uautoriserede personer anvender Bioness-
programmeringstabletten og appen til klinikere)

Driftsmaessig sikkerhed (undlad f.eks. at opbevare falsomme oplysninger, sdsom eksporterede filer, pa
Bioness-programmeringstabletten til klinikere. Undlad ogsa at efterlade en tablet uovervaget, hvis der er
logget pa den, og opret ikke forbindelse til internettet fra tabletten, og veer forsigtig med at saette USB-
nggler i tabletten. Undlad at sendre softwaren pa tabletten og at installere uautoriseret software pa den,
herunder antivirus-programmer)

Processikkerhed (skab f.eks. bevidsthed om farerne ved social engineering, opret separate
logonoplysninger for hver enkelt bruger af Bioness-programmeringsappen til klinikere, og deaktiver konti,
der ikke bruges)

Risikostyring
Sikkerhedspolitikker

Beredskabsplanlaegning

Implementeringen af sikkerhedspraksisser kan variere fra sted til sted og omfatte mange andre teknologier,
f.eks. firewalls, virusscanning og antispywareprogrammer osv. Selv om onlinefunktionalitet er deaktiveret pa
Bioness-programmeringstabletten til klinikere er der en lille risiko for, at systemet kan hackes eller modificeres.
Kontakt Bioness' kundeafdeling pa 800-211-9136, valgmulighed 3 (USA og Canada) eller din lokale forhandler,
hvis der er mistanke om en sadan heaendelse. Der kan ogsa anmodes om yderligere oplysninger i forhold til
sikkerhed, beskyttelse af personlige oplysninger samt tilgeengelige softwareopgraderinger til systemet hos
denne afdeling.
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