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BRUKSANVISNING

XFT-2001EB

Nerv- och muskelstimulator
(Handelsnamn: Foot Drop System)

Viktigt: Tack for att du viljer var produkt.Vanligen lis manualen
fore anviandning och foérvara den sikert.
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2. For din halsa och sdkerhet

e Las denna bruksanvisning noga for att undvika fara eller
skada till foljd av felaktig anvandning

e Under forsiktighetsatgarder har faror till foljd av felaktig
anvandning listats. Forsiktighetsatgarderna har delats in i

7 n

tre grupper: "kontraindikationer”, “varningar” och “uppmarksamhet”
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En patient - flera anvandningar
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® Kontraindikationer

e Anvand inte produkten tillsammans med elektrisk dvervakningsutrustning,
NMR fotografering, pacemaker, defibrillator eller medicinsk utrustning med
hog frekvens

e Eldriven muskelstimulator ska inte anvdndas av patienter med pacemaker till féljd av
hjartproblem

® Produkten ska inte anvdandas om du har/har haft autonom dysreflexi

e Anvand inte FES efter kirurgi dar muskelkontraktioner kan stora lakningsprocessen

! Varning
e Anvand inte XFT-2001EB vid MRI skanning
e Anvand inte XFT-2001EB vid somn, bad eller vid framférande av fordon
Langtidseffekter kopplade till kronisk elektrisk stimulering ar okanda
Stimulering ska inte anvandas i narheten av brostkorgen vilket kan 6ka risken for hjartflimmer
Stimulering far inte appliceras pa halsen vid carotisnerven, sarskilt inte hos patienter med en
kand kanslighet for carotis sinusreflex
Stimulering far inte appliceras 6ver halsen eller munnen. Svar kramp i strup-
och svalgmuskler kan uppsta . Sammandragningarna kan vara tillrackligt starka for att
stanga luftvagarna eller orsaka andningssvarigheter.
Stimulering far inte appliceras 6ver brostkorgen (transthorakalt) da tillforsel av elektrisk
spanning Over hjartat kan ge upphov till stérning av hjartrytm.
Stimulering far inte appliceras transcerebralt (6ver hjarnan)
Stimulering far inte appliceras pa svullna, infekterade eller pa annat satt skadade hudomraden
t.ex. ventrombos, aderbrack etc.
Stimulering far inte appliceras 6ver eller i narheten av cancerskador
Saker anvandning under graviditet har inte kunnat faststallas
Placering och installning av elektroder ska goras av professionell utprovare. Om du kanner
obehag fran stimuleringen eller upplever hudirritation eller utslag ska du sluta anvanda
produkten
Placera inte elektroderna i omraden med maligna neoplasmer, nack- eller halsartarer eller
Over tromboser
Placera inte elektroderna pa skadad hud eller pa omraden som pa nagot satt ar skadade,
t ex frakturer eller luxationer
Anvand med forsiktighet nar artarerna i narliggande omrade visar partiell ocklusion, nar
patienten har vaskular atrofi till foljd av av hemodialys eller nar det vaskuldra systemet
visar instabilitet.
e Anvand med forsiktighet om kroppen drabbats av strukturell deformitet.
¢ Denna produkt ska forskrivas av en lakare.
¢ Sluta genast anvanda produkten om du upplever negativa effekter eller noterar hudskador/irritation.
¢ Laddningskabeln ar lang och det rekommenderas linda upp den del som &r for lang. Hall
utom rackhall for barn.
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0 Forsiktighetsatgarder

e Anvand inte ndra (inom en meter) kortvagsteknik eller mikrovagsugn.

o Patienter med hjartsjukdom, svar hypertoni och hudsjukdom &r férbjudna att anvanda den har
produkten.

o Patient med epilepsi ar forbjuden att anvanda den har produkten.

¢ Patienter med aktiv blodning, akut purulent inflammation, maligna neoplasmer, tromboflebit,
sepsis och hjartsvikt ar forbjudna att anvanda denna produkt.

e Anvand inte denna produkt for annat andamal dn avsedd behandling

o Applicera inte denna produkt pa medvetsl6sa patienter

¢ Tainte isar, reparera eller modifiera produkten.

e Huruvida det ar sdkert eller inte att anvanda eldrivna muskelstimulatorer under graviditet har
inte kunnat faststallas.

o Forsiktighet ska iakttas for patienter med misstankta eller diagnostiserade hjartproblem.

o Forsiktighet ska iakttas for patienter med misstankt eller diagnostiserad epilepsi.

o Forsiktighet ska vidtas i narvaro av foljande:

a. Nar det finns en tendens till blodning efter akut trauma eller fraktur;

b. Efter nyligen genomforda kirurgiska ingrepp nar muskelkontraktion kan stora
lakningsprocessen;

c. Over magen pé gravida kvinnor.

d. Over hudomraden med nedsatt kinsel.

¢ Vissa patienter kan uppleva hudirritation eller éverkanslighet till féljd av den elektriska stimuleringen
eller av det elektriskt ledande mediet. Irritationen kan vanligtvis reduceras genom att anvanda ett
alternativt ledande medium eller en alternativ elektrodplacering.

¢ Elektrodplacering och instdllningar ska genomforas under vagledning av ordinatér eller
professionell utprovare.

¢ Eldrivna muskelstimulatorer ska hallas utom rackhall fér barn.

¢ Eldrivna muskelstimulatorer far endast anvandas med elektroder och tillbehér som
rekommenderas for anvandning av tillverkaren.

e Eldrivna muskelstimulatorer ska inte anvandas vid bilkérning, drift av maskiner, eller under
nagon aktivitet dar ofrivilliga muskelkontraktioner kan utsatta anvandaren for onodig risk for
skada.

e Varning: temperaturen i den stora elektroden kan na 41,5°C vid langvarig anvandning i varm
anvandningsmiljo, 40°C. For att undvika varmeskada, undvik kontinuerlig anvandning i varm
miljo.

Kanda biverkningar

Hudirritation eller verkanslighet till foljd av elektrisk stimulering har rapporterats i samband med
anvandning av eldrivna muskelstimmulatorer.
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3. Oversikt
3.1 Produktintroduktion

Droppfotssystemet ar en kroppsburen funktionell elektronisk stimuleringsenhet som styrs via
antingen en smartphone eller en fjarrkontroll.

Den har produkten har integrerade elektroder for saker och enkel anvandning. Mjukvaran ar
enkel att anvdnda och ger bade patienter och medicinsk personal en trygg upplevelse.

Avsedd anvandning

XFT-2001EB &r avsedd att anvandas av personer som forlorat méjligheten till dorsalflexion i
ankelleden till f6ljd av skada pa 6vre motorneuroner eller forbindelserna med ryggmargen.
Elektroderna stimulerar de muskler som ger dorsiflexion under stegets svdangfas och kan
ddrmed forbattra anvdandarens gang. Medicinska férdelar med funktionell elektrisk stimulering
(FES) kan inkludera férebyggande / fordrojning av atrofi, 6kat lokalt blodfléde, muskelrehab-
ilitering samt att uppréatthalla eller utdka ankelledens rérelseomfang.

3.2 Behandlingsprincip

Nerv- och muskelstimulatorn upptacker och analyserar patientens gangmaonster i realtid genom
lutnings- och accelerometersensorer, och ger samtidigt en lagfrekvent bekvam elektrisk stimu-
lering till peroneusnerven. Nerven ger i sin tur upphov till en muskelsammandragning och gor
det mojligt for patienten att gad med en mer normaliserad gang.

3.3 Anvdndning

Om du ordinerats denna produkt rekommenderas en gradvis utokad anvandning.

Period Promenad Traningslage
. . . Varje morgon och kvill, 15
Forsta veckan 15-60 minuter dagligen minuter/ tillfalle
. . Varje morgon och kvall, 20
Andra veckan 1-4 timmar dagligen minuter/tillfalle
Fran vecka tre och vidare 4 -8 timmar dagligen Va.rJe mor.go.r} och kvall, 20
minuter/tillfille

Obs! Avidgsna enheten i 15 minuter efter varje anvéndning.
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4. Produktillustration och produktdelar

Den har produkten bestar av stimulator, stromadapter (EU och UK), fjarrkontroll och APP-pro-
gramvara (tillval).

4.1 Stimulator

Stimulator Fjarrkontroll
4.2 Tillbehor
Nr. Tillbehor Illustration Notering

! Natadapter Natadapter och laddningskabel
anvands for att ladda enheten,
EU & UK plugg ar inkluderade.
(Ytterligare kabel finns for fjarr-

2 Laddningskabel g kontrollen).

3 Fjarrkontroll

. Anva 6
4 Férlangningsband nvands av person med storre
vadomkrets.
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4.3 Kontrollpanel

4.3.1 Delar/Funktionsknappar

Strém/Lages-
knapp

Magnet-
spanne

Strom/Lagesknapp: Tryck och hall in knappen i 2 sekunder for att sld pa Stimulatorn; nar
strémmen slas p3, visar displayen “"XFT” i 2 sekunder; Genom att trycka pa den har knappen
véxlar arbetslaget (vaxling mellan gang- och traningslage). Nar stimulatorn ar paslagen, tryck
och hall in knappen i 2 sekunder for att stanga av stimulatorn. | arbetsldge, tryck kort pa denna
knapp for att pausa enheten.

Intensitetsknapp: Tryck pa den har knappen for att starta elektrisk stimulering och 6ka eller
minska den elektriska stimuleringsintensiteten; Klicka pa upp-knappen for att 6ka intensiteten
och klicka pa ner-knappen for att minska intensiteten.

OLED-skdrm: Visar enhetens status/meddelanden; ganglage, traningslage, 16s elektrod, ikon
med |3g batteriladdning, startikon f6r elektrisk stimulering och intensitetsvarde osv.

4.3.2 Indikatorer

e  Paslagsindikering: Hall ned strom-/ldgesknappen i 2 sekunder for att starta stimulatorn.
Skarmen visar "XFT” i 2 sekunder. Tryck pa den har knappen for att vaxla mellan gang- och

traningslage.

LOGO Ganglage Traningslage
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Lagesomkoppling: Nar Stimulatorn &r paslagen eller Stimulatorn ar pausad, tryck for att
vaxla lage.

Ganglage

Traningslage

Start / paus: Nar stimulatorn ar i pauslage, tryck kort for att aktivera den elektriska stimu-
leringsintensiteten;Tryck pa upp-knappen for att 6ka intensiteten och tryck pa ner-knap-
pen for att minska intensiteten. Skdarmen visar intensitetsvardet.

Stimuleringsintensiteten

Stimuleringsintensiteten

e Elektrisk stimulansinformation: Nar Stimulatorn ar paslagen visar skarmen blixtsymbolen.
Nar génglaget ar aktiverat, kommer det att horas ett “pip” for varje elektrisk impuls som
genereras (ljudet kan stangas av via APPen eller fjarrkontrollen).

Blixtsymbol

Stimuleringsintensiteten

AN

e Indiaktion for 16s elektrod: Om elektroderna har dalig kontakt med huden kommer
skdrmen att blinka vaxelvis med varningsikonen och “slapp” Stimulatorn séander 3 pip och
stannar sedan automatiskt. Avlagsna stimulatorn, fukta huden och applicera sedan stimu-
latorn igen. Tryck pa intensitetsknappen for att fortsatta.

Elektrod 16s

Elektrod 16s

HE
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e  Lag batteriladdning: Nar stimulatorn har svagt batteri kommer en batteriikon att blinka
en gang per sekund pa skdarmen. Vid laddning kommer en dynamisk laddningsikon visas,
ikonen ar helt fylld nar laddningen ar klar.

EH E O

Svagt batteri, blin- | Laddning Laddning Full laddning
kar en gang per
sekund

e Automatisk skarmslackare: Skarmen gar i viloldge om den inte har anvants pa 30 sekunder.
Skarmslackarikonen visas i en minut och flyttar fran vanster till héger pa sarmen.

lkon for skarmslackare

4.4 APP-programbeskrivningar
e Hardvarukrav (smarttelefon):
iPhone 5s och efterfoljande versioner av iPhone eller
mobiltelefon med Android 6.0 och senare.
e Systemmiljo:
i0S 9.0 eller senare;
Android 6.0 och senare.
Sakerhetsprogram: Inget krav
Natverkskrav: Bluetooth kommunikation
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5. Allmén bruksanvisning

5.1 Hur man rengdr enheten

¢ Hall elektroderna rena, anvand en svamp eller en mjuk trasa for att avldgsna
damm och smuts fran elektrodytorna innan anvandning.

o Efter rengoring, torka elektroderna med en svamp eller en mjuk trasa fuktad med
desinfektionsmedel (anvand inte for mycket desinficerande vatska och undvik stank
da insidan av enheten kan ta skada och orsaka fel eller fara). Desinfektionsmedlet
ar en 75% medicinsk alkohol.

¢ Torka av elektroden 3 ganger med svampen eller den mjuka trasan fuktad med
desinfektionsmedel.

5.2 Hur man anvander enheten

Den kan anvdandas med en APP (smart telefon), med fjarrkontroll eller direkt via skarmen. Se
till att stimulatorn ar fulladdad fére anvandning. Vid behov kan du ladda stimulatorn; under
laddning visar stimulatorns skarm batteriikoner.

Anslut laddkabel till Anslut kabeln till OBS montera ratt uttag (EU/UK)
strdmadaptern stimulatorn och sedan till ndtadaptern
till vagguttaget

Hur man laddar Stimulator

Om du tycker att intensiteten ar svag eller om ikonen for lagt batteri visas pa skarmen under
anvandning, vanligen ladda enheten i tid. Det tar ca 8 timmar att ladda stimulatorn, och den

kan anvandas i cirka 10 timmar nar den ar fulladdad. Om stimulatorn inte anvdnds, sténg av den
och forvara den sakert. Anvand natadapter som levererats av XFT. Anvdnd inte stimulatorn under
laddning.

5.3 Applicera stimulatorn
Innan du applicerar enheten, se till att huden pa underbenet ar intakt och att enheten ar ren
och fri fran skador.

e Anvand en vat handduk for att rengora huden pa benet.

* Kontaktgel kan appliceras pa benet for att forbattra kontakten.

e Sitt ner pa en stol, boj bener och slappna av.

¢ Placera stimulatorn pa ratt position under knaet.
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1. Fronten med skarm placeras
pa den utsidan av benet och
under knat.

2. Hall den vertikala linjen
parallellt med skenbenet.
Fast magnetlaset.

3. Dra at bandet sa att stimulatorn
sitter stadigt.

For att optimera individuell

funktion kan stimulatorns position
justeras ndgot, vinligen diskutera

med utprovaren.
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5.3.1 Starta och anvanda
e Tryck pa strom-/ldgesknappen i 2 sekunder for att starta stimulatorn, skdarmen visar “XFT”
i 2 sekunder. Tryck pa samma knapp for att vixla mellan gang- och traningslage.

Ganglage Traningslage

Stimuleringsintensiteten

m Stimuleringsintensiteten

e Narstimulatorn ar i pauslage, tryck latt for att aktivera stimulatorn; Tryck pa upp-knappen
for att 6ka intensiteten och tryck pa ner-knappen for att minska intensiteten. Skarmen
kommer att visa intensitetsvardet.

Anmdrkning: Fér att férhindra hudirritation och rodnad, It hudomrddet som técks av Stimulator
vila och luftas med jdmna mellanrum. Avldgsna stimulatorn dd och dd sG huden far vila.

5.3.2 Stanga av

Stang av stimulatorn genom att trycka pa strom-/lagesknappen i 2 sekunder.

5.4 Anvanda Stimulatorn med APP
5.4.1 Installera APP

Installera forst appen med namnet Foot Drop Rehab pa din mobiltelefon. Ladda ner appen fran
App Store eller Android Market. Du kan registrera ett konto, kom ihag ditt konto och I6senord
nar du loggar in for forsta gangen. SIa pa stimulatorn och 6ppna Bluetooth pa din mobiltelefon
och starta APPen for att ansluta stimulatorn. APP granssnitt: ”Lage” anvands for varje install-
ningsfunktion och parameter; "Hjalp” anvands for nyheter, produktanvandnings guide, video
och FAQ; "Min enhet” anvands for anvdandar- och systemrelaterade funktioner.
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5.4.2 Starta och anvianda

Tryck pa strom-/lagesknappen i 2 sekunder for att starta stimu-
latorn, skdarmen visar “XFT” i 2 sekunder. Tryck pa samma knapp
for att vaxla mellan gang- och tréningslage.

Ga

©

®

Crs S bt e

f
Startsida Sok Sok Lista 6ver Ansluten
Stimulator  Stimulator Stimulatorer

Power on

Vilj lage

nglage
Start: Appen skickar information om ganglage och
startkommando till Stimulatorn, ar enheten ansluten
startar ganglaget.
Pause: Appen skickar information om paus (stopp-
kommando) till Stimulator, &r enheten ansluten
pausar ganglaget
Ateruppta: Appen skickar information om start och aterupptar aktiviteten (gang) med
samma instéllningar som anvidndes innan pausen. Ar enheten ansluten terupptas gang-
laget
Avsluta: Efter ett langt tryck i 2 sekunder skickar du kommandot stopplage till Stimulatorn.
Ar enheten ansluten avslutas gangliget.

Training

Evaluation

Under ganglage registreras antalet steg for Stimulator och visas synkront i appen.
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Gang Starta
Lage Gang Lage

Under ganglage kan anvandaren vélja mellan smart lage, normalt lage, och manuellt lage.
Klicka pa “smart lage” for att 6ppna listan och vilj ett lage.

a. Smart ldge: stimulatorn berdknar automatiskt lutningsvinkeln A for elektriska stimuleringen
och lutningsvinkeln B for att avsluta stimuleringen enligt insamlad data for patientens fyra
forsta steg. De parametrar som kan justeras ar stimuleringens intensitet, frekvens och puls-
bredd, se ”Parameterinstallningar”.

b. Normalldge: stimulatorn utfér stimulering i enlighet med de instéllda parametrarna. De
parametrar som kan justeras ar stimuleringsintensiteten, och frekvensen, pulsbredden, lut-
ningsvinkeln A, lutningsvinkeln B, varaktighet, fordréjningstid, ramp upp och ramp ned,

se "Parameterinstallning”.

¢. Manuellt Iage: Anvands manuellt Iage utfor stimulatorn stimulering i enlighet med de
manuella knappval som gors pa skarmen; Tryck pa knappen for att starta stimuleringen,
stoppa stimuleringen genom att slappa knappen. Hall in knappen for kontinuerlig stimulering.
De parametrar som kan justeras ar stimuleringsintensiteten, frekvensen och pulsbredd, se
"Parameterinstallningar”.

Traningslage

| traningslaget utfors elektrisk stimulering baserat pa en kombination av parametrar fér det

valda tréningsldget. Parametrarna kombinerar nio forinstallda lagen och ett individuellt ldge.

Den elektriska stimuleringen kan justeras efter det att férinstdliningslaget startas, dock kan inte

alla parametrar justeras. Alla parametrar kan justeras i det individuella laget.

e Start: Appen skickar information om traningslage och startkommando till Stimulatorn, ar
enheten ansluten startar ganglaget.

e Pause: Appen skickar information om paus (stoppkommando) till Stimulator, ar enheten
ansluten pausar ganglaget
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e Ateruppta: Appen skickar information om start och aterupptar aktiviteten (gang) med
samma instillningar som anvindes innan pausen. Ar enheten ansluten dterupptas
traningslaget

e Avsluta: Efter ett langt tryck i 2 sekunder skickar du kommandot stopplage till Stimulatorn.
Ar enheten ansluten avslutas traningsléget.

Valj traningsprogram
Traningsprogram1-9 ar férprogrammerade. XFT-2001E-00002
Individuella parametrar kan justeras.

Training Preset mode1 Switch Unit

Custom

Valj traningsprogram

Utvarderingslage

e Utvarderingslage: Samla vinkeldata som genereras av stimulatorn under patientens gang.
Datainsamlingen varar normalt 60 sek, kan utdkas till 90 sek. Datamangden bdorjar rita
en vagform av insamlade vinklar och visar tidsatgang. Det gar att pausa insamlingen. Nar
datainsamlingen &r klar visas resultatet pa skarmen.

e  Start: Appen skickar information om utvarderingslage och startkommando till Stimulatorn,
ar enheten ansluten startar datainsamlingen.

e Avsluta: Efter ett 1&ngt tryck i 2 sekunder skickas stoppkommando till Stimulatorn. Ar
enheten ansluten avslutas datainsamlingen.

e Utvarderingen baseras pa referensparametrarna i den insamlade datamangden. Datain-
samlingen maste uppfylla vissa villkor innan referensparametrarna kan beraknas, haller
inte datainsamling tillrackligt hog kvalitet kommer en fraga om ny insamling.

¥ 54s
2
-] .1
Utvarderings- Starta
lage utvardering
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5.4.3 Stang av

Stang av stimulatorn genom att trycka pa Strom/lagesknappen i 2 sekunder.

5.5 Anvdnd med fjarrkontroll

OLED-skarm
Strémknappen ———

<«—— USB-port

Vanster

Hoger

Intensitetsminskning :p\g?\!ri]clgtgs%rkning

Play/Pause/Back Ligesviljare

Stromknapp: tryck in 1 sekund for att sla pa fjarrkontrollen, tryck i 1 sekund for att stdnga av.
Instéllning: tryck pa knappen for att dppna Instéllningar.

Play/Pause/Back: tryck pa knappen for att starta eller pausa stimuleringen. | instéllningslage,
anvand knappen for att komma tillbaka till foregdende meny.

Lagesvaljare: vaxla mellan gang- och traningslage.
Vanster/Hoger: vilj olika objekt i installningsldge.
Intensitetsokning/minskning: justering for intensitet och parametrar

USB-port: for laddning av enheter och uppdatering av programvara.

Symboler som visas pa skdarmen

Laddningsindikator: da fjarrkontrollen laddas visas en dynamisk laddningsikon i
6vre, hogra hérnet pa skarmen. Vid fylld ikon &r laddningen klar.

-
x Ganglage: ikon for gang.

Traningslage: ikon for traning.

At

Stimulatorn stangs av nar fjarrkontrollen varit i paus i 5 minuter. Vid normal anvandning blir
fjarrkontrollens skarm mérk om den inte anvants de senaste tva minuterna.
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5.5.1 Ladda fjarrkontrollen

Anslut fidrrkontrollen till ndtadaptern nar den har lite batteri. En dynamisk laddningsikon visas
pa skdrmen under laddning, vid fylld ikon ar laddningen klar.

Obs: Anvéind inte fidrrkontrollen ndr du laddar den.

5.5.2 Systeminstallningar

5.5.2.1 Ganglage

Ganglage ar ett aktivt rehabiliteringslage dar elektriskt stimulering ges vid promenad;

1) Ta pa stimulatom
Ta pdé stimulaton pd benet och 14 upp

2) Val) Ganglage
Staria Stimulatorn och Fiarontrollen
Tryck pd " k% " ar att byta tll -
Ganglige

Vir god! S i paramelrarns
i pigiage, vid Bahov

3) Bérja ga

Tryck pd m knappan pa
Fjarrkontrolien, ta steg (boga med det
opaverkada banal)

|

4) Justera Intensiteten

Arvindaren kan frycka pd " eler
y " 0 alt justera Imengiteten under
gang

Parameterinstallningar i gdnglage

Instaliningar | Ganglage

Tryck pé * knapoen pd Fiarmantrcien
tryck pa * [ etier - for att valja
ganglagets instaliningar

Paramederinstaliningar maste lasas upp
innan de kan stallas in

Parameter Omfang Intervall Grundinstéllning
Pulsbredd 100-300us 50us 200us
Frekvens 16-50Hz -- 33Hz
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5.5.2.2 Traningslage

Traningslaget ar [amplig for patienter som inte kan trana aktivt; personen sitter eller ligger

under traningen.

1) Ta pa stimulatomn
Sitt ner ach ta pa stimuwlatorm pa benet

2) Valj Traningslage

Starta Stimulatorn och Fjarkontrollen
Tryck pa “#%" for att byta til |
Traningslage

Var god stall in parametrama
i gdnglage, wid bahov

3) Bérja Trana
Tryck pa m knappen for att barja
rana

4) Justera Intensiteten

Anvandaren kan trycka pa ' eller
B for att justera Intensiteten

netdllningar i Traningskage
Tryck pa ° " knappen pa Fijarrkontrollen,
tryck pa * n eller dj for att valja

traninglsagets instaliningar.

Parameterinstillningar maste lasas upp
innan de kan stallas in

Detaljer av de 1-9 forinstallda programmen ar enligt nedan. Traningstiden for varje ar 20
minuter och stanger automatiskt ner nar tiden har gatt ut.

Lage Omfang Intervall Lige Omfang Intervall
1 1 sek 2 sek 6 3,5 sek 7 sek

2 1,5 sek 3 sek 7 4 sek 8 sek

3 2 sek 4 sek 8 4,5 sek 9 sek

4 2,5 sek 5 sek 9 5 sek 10 sek
5 3 sek 6 sek Custom |- | -
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6. Att Uppmarksamma
6.1 FelsOkning

Felindikatorn kan pavisa féljande problem:

6.1.1 Losa elektroder

Felindikatorn blinkar langsamt (frekvensen ar 1 Hz). Nar systemet upptacker att elektroden
ar avstangd, kommer detta att visas pa displayen och enheten kommer att sténgas av. Justera
placeringen av elektroderna och tryck pa Power / Mode-knappen igen.

6.1.2 Lag batteriniva
Nar stimulatorn har lagt batteri kommer en batteriikonen att blinka en gang per sekund pa
skarmen.

Lag batteriniva, blinkar en gang per sekund.

6 2 Allergiférebyggande rad
Placera inte enheten pa hud med smink eller olja.

e For att forbattra den elektriska ledningsférmagan rekommenderas att benet rakas.

e Om hudirritation eller allergi uppstar avlagsna genast stimulatorn och kontakta ldkare for
radgivning.

e  Vid kand allergi - placera inte stimulatorn pa drabbade omraden.

7. Skotsel & underhall

Innan du anvander den har enheten ska den rengoras. Folj stegen nedan fore varje anvand-

ningstillfalle

e Hall elektroderna rena, anvand en svamp eller en mjuk trasa for att avlagsna damm och
smuts fran elektrodytorna innan anvandning.

e  Efter rengodring, torka elektroden med en svamp eller en mjuk trasa fuktad med desinfek-
tionsmedel (anvand inte for mycket desinficerande vatska och undvik stank da insidan av
enheten kan ta skada och orsaka fel eller fara). Desinfektionsmedlet ar en 75% medicinsk
alkohol.

e  Torka av elektroden 3 ganger med svampen eller den mjuka trasan fuktad med desinfek-
tionsmedel.

e  Tvatta hudomradet dér elektroder kommer att fastas, huden boér vara latt fuktig for god
ledningsformaga. Kontaktgel kan anvandas.

Doc. No.: XFT-200 | EB-GB Version: C1 bruksanvisning 19



7.1 Underhall av stimulatorn

e  Hantera alltid stimulatorn forsiktigt

. Utsatt inte stimulatorn for vatten, 6verdriven varme eller vibrationer

e  Hall den borta fran barn

e Anvind en vat trasa med lite neutralt tvattmedel eller alkohol for att rengora stimulatorns yta

e Undvik att tappa Stimulator. Aven om enheten &r robust utformad kan skador uppsta och ge
upphov till funktionsstorningar

e Forsok inte demontera stimulatorn, kontakta din utprovare eller ordinatér om det uppstar
nagra problem

7.2 Underhall av elektroderna (metallytorna)

e Elektroder har lang livslangd och det ar viktigt att halla dem rena

e Anvand medicinsk alkohol for att rengdra elektrodytan och anvand ren handduk for att torka av
den.

e Tvatta inte med tvattmedel eller varmt vatten.

e Stimulatorn ska foérvaras i sin kartong da den inte anvands — Hall alltid enheten ren och forvara
den sakert.

7.3 Hudvard

Kontrollera alltid din hud fére och efter anvandning. Liten rodnad efter anvandning ar normalt och
det tyder pa 6kad blodcirkulation i detta omrade. Tvatta alltid hudomradet som ar i kontakt med
elektroderna med rikliga mangder vatten.

7.4 Rad om forebyggande av hudirritation:

e  Placera inte elektroderna pa ett redan irriterat hudomrade

e Om hudirritation eller allergi uppstar, skall stimulatorn genast avlagsnas, kontakta utprovare
eller ordinator for radgivning

7.5 Produktens livslangd
Stimulatorns (XFT-2001EB) livslangd &r 3 ar. Nar stimulatorn inte lange ar brukbar ska den kasseras
enligt lokala/nationella avfallsregler .

7.6 Batterisdkerhet

Enheten far endast laddas med originalladdare. Enheten far inte anvandas da laddning pagar
Det tar cirka 8 timmar att ladda enheten nar den ar fullstandigt oladdad. Nar stimulatorn ar
fullladdad kan den arbeta i 10 timmar.
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7.7 Forvaring

Forvara inte stimulatorn i direkt solljus; hog temperatur; fukt; dammig miljé och utsatt
den inte for gas eller fratande amnen.

Forvara det pa en plats som barn inte kan na.

Anvandaren ska inte laga sladdar, kontakta utprovaren eller tillverkaren vid problem med
sladdar.

Rengor stimulatorns yta med en vat trasa med neutralt tvattmedel eller alkohol

Utséatt inte de elektroniska komponenterna for vatten, sank inte ner stimulatorn i vattnet.
Vanligen sléng inte, trampa pa eller tryck hart pa enheten.

7.8 Att anvanda laddningsbara batterier

Laddning far inte géras med hjalp av stromstyrka som overstiger specifikationen

Kortslut inte batteri/batteripaketet. Detta kan orsaka permanent skada pa batteri/batteri-
paketet.

Brdnn inte batteriet.

Utsatt inte batteriet/enheten for extrema férhallanden sa som extrema temperaturer,
overladdning mm da batteriets livslangd forsamras.

Forvara batteriet/enheten svalt och torrt.

Forvara batteriet/enheten utom rackhall f6r barn. Vid fortaring - kontakta genast sjukvarden.
Undvik att forsluta batterifacket och sorj for ventilation.

Vanligen |as batteriinstruktionen noga. Anvand rekommenderat batteri och folj instruk-
tionen. Installation och kabelposition (plus & minus) hos ersattningsbatteriet maste
Overensstdimma med orginalinstallationen (fota orginalbatteriet innan det avlagsnas). Avi-
kande batteri eller felaktigmontering kan ge upphov till permanenta skador pa produkten.
Batteribyte far endast utféras av tillverkarens utsedda servicepersonal. Byt inte batteri pa
egen hand.

OBS! Batteriet kan laddas 6ver 300 ganger innan det forsamras. Det tar ca 8 timmar

for fulladdning och det ger 10 timmars anvandning.

Periodisk laddning och urladdning

% Om produkten inte anvdnds under lang tid (produkten ligger orord i mer dn 6
manader) rekommenderas laddning for anvandning. Det ar viktigt att batteriet kastas
i enlighet med lokala lagar och regler.
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8. Vanliga fragor & Felsokning

Q1. Vad ska jag géra om stimuleringsintensiteten ér svag?

e  Justera elektrodernas position.

e Justera den stimuleringsintensiteten med hjalp av skarmen, fjarrkontrollen eller APPen
e  Stimulatorn kan ha lag batteriniva, ladda den

e Vitt huden — fukt 6kar den elektriska konduktiviteten mellan elektrod och hud.

Q2. Vad kan jag géra om det inte uppstdr elektrisk stimulering efter det att jag aktiverat
gdng- eller triiningsléget, trots att indikatorn lyser?

e Kontrollera att stimulatorn sitter stadigt och har hudkontakt

e Kontrollera att den aktuella intensiteten som kan regleras &r pa lamplig niva

e Fukta huden eller elektroderna yta for att forbattra den elektriska ledningsformagan.

Q3. Vad ska jag géra om hudomrdadet som técks av stimulatorn ér mycket réd, svider eller

uppvisar allergisk reaktion?

e  Sluta omedelbart att anvanda stimulatorn. Observera huden over tid. Vanta tills huden
atergar till normal kondition innan du fortsatter anvanda enheten. Kvarstar problemen
kontakta din utprovare eller ordinatér. Kom ihag att regelbundet lata huden vila — avldgsna
stimulatorn da och da.

Q4. Stimulatorskédrmens batteriikon stings av efter 1 sekunders intervall blinkande.

e Detta indikerar att stimulatorn har lag batterinivd och maste laddas. Det tar ungefar 3
timmar innan enheten ar fulladdad. Nar batteriet ar fullt kan stimulatorn arbeta i cirka 10
timmar. Forsok alltid ladda batteriet i tid.

Q5. Stimulatorens LED-lampa blinkar snabbt, vad ska jag géra om Stimulatorskdmen blinkar

med viixelvisa ikoner?

e  Detta ar en indikation om att elektroderna inte har kontakt. Kontrollera att stimulatorn
sitter stadigt pa benet och att elektroderna har hudkontakt. Eventuellt behover du fukta
huden under elektroderna. Nar du kontrollerat detta, tryck pa start/den aktivitet som
efterfragas for att fortsatta.

Q6. Varfér uppstdr ibland sporadisk stark elektrisk stimulering?

. Elektrodens yta ar inte tillrackligt vat, fukta huden eller elektroden

e Sikerstall att huden under elektroderna inte &r rod, skadad eller har sar.

e Kontrollera s3 att stimulatorns band ar ordentligt fast och att elektrodpositionen ar korrekt.

Q7. Varfér uppstdr ingen elektrisk stimulering nér den borde ge stimulans?
e  Det kan bero pa att stimulatorn inte sitter pa plats eller att ganglaget andrats. Applicera
stimulatorn pa nytt och kontrollera att ganglage ar aktiverat.

Q8. Kan jag anvénda olja eller lotion pd benen?

*  Nej, se till att huden ar ren innan du anvander stimulatorn. Applicera lite fukt pa huden sa
att elektroderna far god kontakt.
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9. Produktspecifikationer
9.1 Produktspecifikationer

Kommunikationsmetod: Bluetooth 4.0
Kommunikationsfrekvens: 2402-2480MHz

9.2 Stimulator

Stromforsorjning 3,7V, laddningsbart litiumbatteri

Klassificering Typ BF applicerad del, interndriven utrustning

Strém avstangd <50pA

Arbetsstrom <120mA

Vagform Asymmetrisk bifasisk balanserad vag

Frekvens 16-50Hz (+10%), i steg 16+ 20. 25. 33. 40. 50Hz
Pulsbredd 100-300ps (+10%), i steg 100~ 150. 200. 250. 300us
Strémsintensitet 0-90mA (+10% or +2mA, beroende pa vad som &r stérre, med 500Q belastning)
(utgang)

Dimension (130mm)*(126mm) *(104.29mm=0.3mm)

Vikt <200g

9.3 Fjarrkontroll

Stromforsérjning DC3.7V, uppladdningsbart litiumbatter
Strém avstangd <10 pA

Arbetsstrém <50 mA

Storlek 107 x 38 x 11 mm

Vikt 39g

Réackvidd 0-10 m

9.4 Natadapter

Néatadapter till produkten kan kopas fran tillverkaren eller i handeln enligt féljande specifikationer:
Natadapterns uteffekt ska vara DC 5V, 1.2A. Adaptern ska uppfylla kraven i IEC 60601-1.
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Laddningsbara Litiumbatterier

Modell SH652432

Specifikation

3.7V 520mAh

9.5 Arbets- och lagringsmiljo
Funktionsférhallanden:
e  Temperatur 5-40°C,

e Relativ luftfuktighet <80% (ej kondenserande)

e Atmosfariskt tryck 86KPa-106KPa

Transport- och lagringsforhallanden:
. Temperatur -20-55°C,

e Relativ luftfuktighet <93 % ( ej kondenserande)

e Atmosfariskt tryck 70-106KPa
e Tillverkningsdatum: se etiketten
e  Livslangd: 3 ar

9.6 Tillbehor
Stimulator 1st,
Natadapter 1 st, tillval
Laddningskabel 1 st, tillval
App-programvara 1 st, valfritt
Anvandarmanual 1st
Fjarrkontroll 1 st, tillval

9.7 Beskrivning av tradlos teknik

Tradlos teknikbeskrivning

Frekvensband 2402-2480MHz
Typ av modulation GFSK

Typ av modulerande signal Digital
Datahastighet [= Frekvens for att modulera signal] | 1Mbps

Effektiv effektstralning 4dBm

Mottagande bandbredd

2400~2483.5MHz
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Driftsavstand och rackvidd 50 meters
Bitfrekvens (fel) 0.1%
Paketforlust Ej tillgangligt
Signal-till-brus-férhallande -88dBm

Den tradlésa QoS behéver
XFT-2001EB Foot Drop System har designats och testats for att ha en svarsfrekvens pa 10-
100ms latens beroende pa systemkonfiguration.

Tradlos interferens

XFT-2001EB Foot Drop System har designats och testats for att inte ha stérningar fran andra
RF-enheter (inklusive andra XFT-2001EB Foot Drop System, tradlésa WiFi-natverk, mobila enhe-
ter, mikrovagor och andra Bluetooth-enheter.)

XFT-2001EB Foot Drop System &ar inte mottagligt for stora utbud av forvantade EMI-séndare,
sasom elektroniska artikelovervakningssystem (EAS), radiofrekvensidentifieringssystem (RFID),
etikett-deaktiverare och metalldetektorer. Det finns dock ingen garanti for att stérningar inte
kommer att intraffa i vissa situationer.

Varning: Om prestandan hos XFT-2001EB Foot Drop System paverkas av annan utrustning, ska
anvandaren stanga av XFT-2001EB Foot Drop System och forflytta sig bort fran den stérande
utrustningen.

10. Produktklassificering

a) Kilassificerad enligt typ av elektrisk forsorjning: intern stromforsérjning.

b) Applikationsdelen klassificeras enligt graden av elférsoérjning: BF-typ.

c) Klassificerad efter grad av skydd mot inkommande vatska: IP67.

d) Kilassificering enligt sdkerhetsgraden vid anvandning av brandfarlig anestetisk gas blandad
med luft eller brandfarlig anestetisk gas blandad med syre eller lustgas: ingen gascylinder,
utrustning som inte ar av AP och APG typ anvands i denna produkt.

e) Klassificerad enligt driftlage: kontinuerlig drift.

f) Klassificerad enligt enhetens spanning och frekvens: DC3.7V.

g) Huruvida utrustningen har appliceringsdelen skyddad mot defibrillationsurladdningseffekt:
Ingen applikationsdel i den har produkten har skydd fér defibrillationsurladdningseffekter,
och det finns en applikationsdel av BF-typ (en s k spruta som tillhandahalls av sjukhuset)
kopplad till manniskokroppen.

h) Fraga om enheten har en signalutgang eller ingangsdel: Den har produkten har varken
signalutgang eller ingangsdel.

i) Permanent eller icke-permanent installation: Den har produkten &r en icke-permanent
installation.

X Vanligen hantera denna produkt i enlighet med nationella regler for hantering av
elektroniska produkter.
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11. Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Denna utrustning genererar, anvander och utstralar radiofrekvensenergi. Utrustningen kan
orsaka stérningar i radiofrekvens pa annan medicinsk eller icke-medicinsk utrustning och radio-
kommunikation.

Om det visar sig att denna utrustning orsakar storningar, som kan avgbras genom att sla pa
och stanga av utrustningen, boér anvandaren eller kvalificerad servicepersonal vidta foljande
atgarder:

e Omorientera eller flytta den drabbade enheten;

o (Oka avstdndet mellan utrustningen och den berérda enheten;

e Byta stromkalla

¢ Kontakta servicetekniker for ytterligare forslag.

Forsiktighetsatgard: det ar kundens ansvar att forsdkra sig om att utrustningen och
narliggande utrustningen éverensstammer med innehallet i IEC 60601-1-2 4:e utgavan.

Forsiktighetsatgdrd: Anvand inte nagon enhet som kan skicka ut RF-signaler, inklusive
mobiltelefon, radiotransceiver och radiostyrningsprodukter, vilka kan férorsaka
driftsparametrar utanfor standard. Stang av dessa enheter nar du ar néra utrustningen. Ope-
ratéren har ansvaret att varna anvandare eller andra att folja denna regel. Forsiktighetsatgard:
Tillverkaren tar inte ansvar for nagon form av otillborlig atgérd som kan skapa stérning. Denna
ME utrustning/ME system ar lamplig for hem- och sjukvardsmiljé.

Varning: Ga inte i ndrheten av aktiv HF-kirurgisk utrustning och det RF-skyddade rummet i ett
ME-system for magnetisk resonansavbildning, dar intensiteten for EM-stérningar ar hog.
Varning: Anvandning av denna utrustning intill eller tillsammans med annan utrustning bor
undvikas eftersom den kan leda till felaktig anvandning. Om sadan anvandning ar nédvandig
maste denna utrustning och annan utrustning observeras nogrannt for att verifiera att de
fungerar normalt.

Varning: Anvandning av tillbehor, givare och kablar andra dn de som anges eller tillhandahalls
av tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kade elektromagnetiska utslapp eller minskad
elektromagnetisk immunitet for utrustningen och resultera i felaktig drift.

Varning: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar
och externa antenner) bor inte anvdndas narmare dn 30 cm (12 tum) till nagon del av ut-
rustningen, inklusive kablar som anges av tillverkaren da prestandan i denna utrustning kan
forsamras.

Tabell 1
Vagledning och tillverkarens forsdkran om 6verensstimmelse - elektromagnetiska utsldpp
Utslappstest Overensstimmelse
RF-utslapp CISPR 11 Grupp 1
RF-utslapp CISPR 11 Klass B
Harmoniska utslapp IEC 61000-3-2 Klass A
Spanningsfluktuationer / flimmerutslapp Overensstammer
IEC 61000-3-3
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Tabell 2

Vagledning och tillverkarens forsdakran om 6verensstimmelse - elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601-1-2

Overensstimmelse (niva)

Elektrostatisk urladdning(ESD),
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, £4 kV, £8 kV, 15 kV luft

+8 kV kontakt
+2 kV, £4 kV, £8 kV, +15 kV luft

Snabba elektriska
transienter/transientskurar

+ 2 kV for kraftledningar
+ 1 kV signal ingang / utgang
100 kHz repetitionsfrekvens

+ 2 kV for kraftledningar
Inte tillampbar
100 kHz repetitionsfrekvens

Spanningsokning
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £ 1 kV differentieringsldge

+0,5kV, £ 1kV, +2kV vanligt lage

+0,5 kv, + 1 kV differentiellt
lage
Inte tilldmpbar

Spanningsdipp, korta avbrott och
spanningsvariationer pa ingangs-
ledningarna for kraftforsorjning
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cykel. Vid 0°,45°,90°,
135°,180°,225°, 270 ° och 315 °.
0% UT; 1 cykel och 70% UT; 25/30

cykler; Enfas: vid 0 °

0% UT; 250/300 cykel 0% UT;
0,5 cykel. Vid0°,45°,90 °,
135°,180°,225°, 270 ° och
315°.

0% UT; 1 cykel och 70% UT;
25/30 cykler; Enfas: vid 0 °.
0% UT; 250/300 cykel

80 % AM vid 1 kHz

Effekt frekvens magnetfalt 30A/m 30A/m

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

Ledad RF 3V 3V

IEC61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
6V och ISM amatérradioband 6 V och amatérradioband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz

Stralad RF 10 V/m 10 V/m

IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz

OBS U, (Tska vara nersdnkt) &r AC huvudspédnninginnan testnivan appliceras.

Tabell 3
Vagledning och tillverkningsdeklaration - elektromagnetisk immunitet
Stralande RF Testfrekvens Band Service Modulation Modulation Distans Immunitet
IEC61000- (MHz) (MHz) (W) (m) testnivg
4-3 (v/m)
(Test speci- 385 380-390 TETRA 400 Puls- 1,8 03 27
. . P modulation
fications for 18 Hz
ENCLOSURE
450 430-470 GMRS M 2 03 28
PORT IM- 460, +5kHz
MUNITY to FRS 460 avvikelse
RF wireless 1kHz sinus
commu- 710 704 - LTE Band Puls- 0,2 03 9
nications 787 13, modulation
) 745 17 217 Hz
equipment)
780
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810 800 - GSM Puls- 2 0.3 28
960 800/900, modulation
870 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820,
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 GSM 1800; Puls- 2 0.3 28
- CDMA modulation
1845 1990 1900; 217 Hz
GSM 1900;
1970 DECT;
LTE Band
1,3,
4, 25;
UMTS
2450 2 400 Bluetooth, Puls- 2 0.3 28
- WLAN, modulation
2570 802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 WLAN Puls- 0,2 0.3 0.9
- 802.11 modulation
5500 5800 a/n 217 Hz
5785

12. Service efter forsadljning

1). Produkten har tva ars garanti fran inkopsdatumet.
2). XFT kommer inte att tillhandahalla gratis reparation av fel som orsakas av féljande:
e Produkt som demonterats eller modifierats utan tillstand.
* Produkt som hanterats ovarsamt under anvandning eller transport.
e Brist pa rimligt underhall.
e Produkt som inte anvants enligt instruktionerna.
* Produkt som reparerats av obehorig reparator.

3). Ta med garantikortet nar du ber om garantiservice.

Garantiservis debiteras enligt reglerna for garantins reparationstjanst. Kontakta XFT om du
behdéver garantiservice.
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13. Anvandar specifikation

Specifikation Beskrivning
Produktnamn Nerv- och muskelstimulator (droppfotsortos)
Produktmodell XFT-2001EB

Avsedd anvandning/indika-
tioner fér anvandning

Under gangcykelns svdngfas, stimulerar elektriska impulser de muskler som
mojliggor dorsiflexion i ankeln och kan darmed forbéttra individens gang.
Medicinska fordelar med funktionell elektrisk stimulering (FES) kan inkludera
forebyggande / férdréjning av atrofi, 6kat lokal blodcirkulation, muskelrehabili-
tering samt bibehallande eller utékarérelseomfang i leden.

Avsedd patientpopulation

Patienter med droppfot

Avsedd del av kroppen/
vavnadstyp att appliceras
pa eller interagera med

Appliceras pa intakt hud pa underbenet

Avsedd anvandarprofil

Avsedd anvandare inkluderar patient, medicinsk personal, andra anvandare, de
ar skyldiga att uppfylla nedanstaende minimikrav:

- Mgjlighet att lasa och forsta bruksanvisningen och félja instruktionerna for att
anvanda enheten;

- De ar friska eller anvander enheten enligt lakares anvisning;

- Ingen nationalitetsbegransning;

- Kan identifiera kroppsdelar.

Anvandningsmiljo

- Ateranvindbar

- Sjukhusanvandning eller hemmabruk

- Tilldmpa EMC-miljon for klass 1 grupp B
Arbetsforhallanden:

- Temperatur 5 ~ 40 °C, fuktighet <80% (ej kondenserande)
- Atmosfariskt tryck 86 ~ 106 kPa

Funktionsprincip

Placera stimulatoren pa ratt position under knéet. For att optimera individuell
funktion kan stimulatorns position justeras nagot

Kontraindikationer

- Anvands inte med elektronisk 6vervakningsutrustning, NMR-avbildning,
pacemaker, defibrillator och hégfrekvent medicinsk utrustning

- Eldrivna muskelstimulatorer ska inte anvdandas pa patienter med pacemakare
till foljd av hjartfel

- Anvand inte om du har/har haft autonom dysreflexi

- Anvand inte FES efter operationen om muskelkontraktion kan stéra laknings-
processen.
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