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BRUKSANVISNING

XFT-200 1 EB-SE

Nerv- och muskelstimulator
(Handelsnamn: Foot Drop System)

Viktigt: Tack for att du viljer var produkt.Vanligen lis manualen
fore anvandning och forvara den sikert.
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1. Ordlista

FES: Funktionell Elektrisk Stimulering

NMES: Neuromuskular elektrisk stimulering framkallar
muskelkontraktion genom elektriska impulser.
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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

” n

tre grupper: "kontraindikationer”, “varningar” och “uppmarksamhet”

Typ BF utrustning

Varning

Icke-joniserad strélning

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Far ej kastas tillsammans med hushallsavfall

Se bruksanvisning

Serienummer

Numerisk referens till anmélt organ (0123)

Auktoriserad Europarepresentant

Omtalig

Uppat

Hall torr

Var aktsam med positionering

Batchnummer

Denna produkt ar 1.Dammtat 2.Skyddad mot effekterna av tillfallig nedsankning i vatten.

Temperaturbegransning

Fuktighetsbegransning

Begransning av atmosfariskt tryck

Medicinteknisk produkt

En patient - flera anvandningar

Se bruksanvisningen
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® Kontraindikationer

Anvand inte med elektronisk 6vervakningsutrustning, NMR-avbildning, pacemaker, defibrillator
och hogfrekvent medicinsk utrustning.
e Anvand inte i narheten av kortvagsteknik, mikrovagsugnar. (inte ndrmare dn 1 m)
e Patienter med hjartsjukdom, svar hypertoni och hudsjukdom &r férbjudna att anvdanda denna
produkt.
e Patienter med aktiv blodning, akut purulent inflammation, maligna neoplasmer, tromboflebit,
sepsis och hjart- och lungsvikt ar forbjudna att anvanda denna produkt.
Anvdnd inte denna produkt fér andra andamal én behandling.
Applicera inte denna produkt pa medvetslosa patienter.
Ta inte isar, reparera eller bygg om denna produkt.
Ror inte vid laddningskontakten/batteriet och patienten samtidigt vid
laddning/anvéandning.
e Patienter med nagot av foljande tillstand ar férbjudna att anvanda denna produkt:
e Patienter med epilepsi.
e Patienter som ar gravida.
¢ Patienter med akuta luxationer eller frakturer i fotleden.
e Patienter med regional cancer i nedre extremiteten.
¢ Patienter med metallimplantat.
e Patienter med autonom dysreflexi

&Varning

Anvand inte XFT-2001EB vid MRI skanning

Anvand inte XFT-2001EB vid s6mn, bad eller vid framférande av fordon

Langtidseffekter kopplade till kronisk elektrisk stimulering ar okanda

Stimulering ska inte anvdndas i ndrheten av brostkorgen vilket kan 6ka risken for hjartflimmer
Stimulering far inte appliceras pa halsen vid carotisnerven, sarskilt inte hos patienter med en
kénd 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

sténga luftvagarna eller orsaka andningssvarigheter.

Stimulering far inte appliceras 6ver brostkorgen (transtorakalt) da tillforsel av elektrisk
spanning 6ver 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 faststéllas

Placering och installning av elektroder ska goras av professionell utprovare. Om du kanner
obehag fran stimuleringen eller upplever hudirritation eller utslag ska du sluta anvdanda
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 f6ljd av av hemodialys eller nar det vaskuléra systemet

visar instabilitet.

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 &r lang och det rekommenderas linda upp den del som ar for lang. Hall
utom rackhall for barn.

Batteribyte far ej utforas utan XFTs tillatelse.
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0 Forsiktighetsatgarder

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

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

e Applicera inte denna produkt pa medvetsl6sa patienter

e Tainte isar, reparera eller modifiera produkten.

e Huruvida det ar sakert 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 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.

o Vissa patienter kan uppleva hudirritation eller éverkanslighet till foljd 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.

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

e Eldrivna muskelstimulatorer ska hallas utom rackhall for barn.

e 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 onédig 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 anvanda 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
darmed forbattra anvdandarens gang. Medicinska férdelar med funktionell elektrisk stimulering
(FES) kan inkludera férebyggande / fordrojning av atrofi, 6kat lokalt blodfléde, muskelrehab-
ilitering samt att uppratthalla eller utdka ankelledens rérelseomfang.

3.2 Behandlingsprincip

Nerv- och muskelstimulatorn upptacker och analyserar patientens gangmanster 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 gd med en mer normaliserad gang.

3.3 Anvdndning

Om du ordinerats denna produkt rekommenderas en gradvis utokad anvandning.

Period Promenad Traningslage
. . . Varje morgon och kvall, 15
Forsta veckan 15-60 minuter dagligen minuter/ tlifille
. . 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/tillfalle

Obs! Avildgsna 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

1 Natadapter

Natadapter och laddningskabel
anvands for att ladda enheten,
2 Laddningskabel < EU & UK plugg ar inkluderade.
(Ytterligare kabel finns for fjarr-
kontrollen).

Laddningskabel

for fjarrkontroll
4 Fjarrkontroll
5 Forlangningsband Anvands av person med storre

vadombkrets.
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4.3 Kontrollpanel

4.3.1 Delar/Funktionsknappar

Laddandslutning

Intensitetsknapp
|

i Stréom/Lages-
|

0 “ knapp
g

| OLED-skirm

Intensitetsknapp

Strom/Lagesknapp: Tryck och hall in knappen i 2 sekunder for att sld pa Stimulatorn; nar
strommen slas pa, 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 stédnga av stimulatorn. | arbetslage, 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 |ag batteriladdning, startikon for elektrisk stimulering och intensitetsvarde osv.

Magnet-
spanne

4.3.2 Indikatorer

e  Paslagsindikering: Hall ned strom-/ldgesknappen i 2 sekunder f6r att starta stimulatorn.
Skarmen visar ”"XFT” i 2 sekunder. Tryck pa den har knappen for att vaxla mellan gang- och

traningslage.

LOGO Ganglage Tréningslage
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Lagesomkoppling: Nar Stimulatorn &r paslagen eller Stimulatorn &ar pausad, tryck@ft‘jr att
vaxla lage.

Ganglage

Traningslage

Start / paus: Nar stimulatorn &r i pauslage, tryck n eIIernkort for att aktivera den

elektriska stimuleringsintensiteten;Tryck pa upp-knappen for att 6ka intensiteten och
tryck pa ner-knappen for att minska intensiteten. Skarmen visar intensitetsvardet.

Stimuleringsintensiteten

n Stimuleringsintensiteten

e Indikation for elektrisk stimulering: Nar Stimulatorn ar paslagen visar skarmen blixtsym-
bolen. Nar ganglaget ar aktiverat, kommer det att horas ett "pip” for varje elektrisk impuls
som genereras (ljudet kan sténgas av via APPen eller fjarrkontrollen).

Blixtsymbol

Stimuleringsintensiteten

e Indiaktion for 16s elektrod: Om elektroderna har dalig kontakt med huden kommer
skarmen 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

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.

=B @G

Svagt batteri, blinkar | Laddning Laddning Full laddning
en gang per sekund
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e Automatisk skarmsldckare: Skdrmen gér i viloldge om den inte har anvants pa 30 sekun-
der. Skarmslackarikonen visas i en minut och flyttar fran vanster till hoger pa skarmen.

lkon for skarmslackare

4.4 APP-programbeskrivningar

Mjukvarunamn: Foot Drop Rehab

Driftmiljo:

Hardvarukrav: Iphone 5s och efterféljande slappta Iphones. Mobiltelefoner med Android 6.0
eller senare modeller.

Programvarumiljo: iOS

Systemmilj6: i0S 9.0 el senare. Android: Android 6.0 eller senare modell.
Sakerhetsprogramvara: Ingen.

Natverkskrav: Bluetooth kommunikation.

Datadverforing: Data éverforss mellan APP o stimulator via Bluetooth kommunikation.
Lagringsmedium: APP varan sparas ned i mobilen.
Anvandarlogin (User login): Anvindarnamn och l6senord ska endast utféras av anvindaren.

Detektering, svar och aterstéllning av natverkssdkerhetshandelser.

Datadverfoéring mellan APP-programvara och enhet sker via specifik Bluetooth

servicekanal, dataformat och dataverifieringskrav kravs pa samma niva,

som kan undvika anslutning och kontroll av andra enheter eller programvara.

Nar anslutningen mellan APP-programvara och enhet avbryts under anvandning:

APP programvaran kommer att paminna om frankoppling, och du kan styra enheten genom att
trycka pa knappen pa enheten.

Efter att Bluetoothanslutningen mellan APP-programvaran och enheten har kopplats bort:
APP:en kommer att séka och ansluta enheten som har slagits pa om enheten behover
aterkontrolleras av APPen.

Programuppdatering:

Den senaste versionen av APP kan uppdateras och installeras via APP Market. Om din mobilte-
lefon har i0S-system sa kan du uppdatera via App Store, och om det dr Androidsystem, kan du
uppdatera den via Google Play.

Doc. No.: XFT-200 | EB-SE Version: C2 bruksanvisning 9



5. Allmén bruksanvisning

5.1 Hur man rengor enheten
¢ Hall elektroderna rena, anvand en svamp eller en mjuk trasa for att avlagsna
damm och smuts fran elektrodytorna innan anvandning.

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

5.2 Hur man anvander enheten

Den kan anvandas 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 anvands, sténg av den
och férvara den sdkert. Anvand natadapter som levererats av XFT. Anvand 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.

e Kontaktgel kan appliceras pa benet for att forbattra kontakten.

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

e Placera stimulatorn pa ratt position under knaet.
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1. Fronten med skarm placeras
pa 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-/lagesknappen i 2 sekunder for att starta stimulatorn, skarmen visar “XFT”
i 2 sekunder. Tryck pa samma knapp for att vaxla mellan gang- och traningslage.

Ganglage Traningslage

Stimuleringsintensiteten

Stimuleringsintensiteten

e Narstimulatorn &r i pauslage, tryck latt pa u eller n for att aktivera stimulatorn; Tryck
pa upp-knappen for att 6ka intensiteten och tryck pa ner-knappen for att minska intensite-
ten. Skarmen kommer att visa intensitetsvardet.

Anmdrkning: Fér att férhindra hudirritation och rodnad, IGt hudomrddet som tdcks av Stimulator
vila och luftas med jémna mellanrum. Avldgsna stimulatorn dd och da sa 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

Procedur Beskrivning

Steg 1 @)

Ga till APP Store eller Google Play och sok pa “Foot Drop Rehab” for att

B hitta appen, och installera den pa din mobil.
Google Play
Step 2 Kér APP pa din mobiltelefon och skapa ett nytt konto.
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5.4.2 Anvanda stimulatorn

Rengor huden pa benet med en vat handuk.

Connect gel rekommendras att anvandas pa benet for battre kontakt. Vi rekommenderar
Alfess connect gel.

e Sitt pa en stol, slappna av o boj benet.

Placera stimulatorn i korrekt position pa benet.

1. Fronten med skdrm placeras | 2. Hall den vertikala linjen 3. Dra at bandet sa att stimulatorn
pa utsidan av benet och under | parallellt med skenbenet. sitter stadigt.
knat. Fast magnetlaset.

Vinster ben
frontal-vy

For att optimera individuell
funktion kan stimulatorns position
justeras ndgot, vénligen diskutera
med utprovaren.
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5.4.3 Starta och anvanda

o Power on

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

5431
Logga in pa APP:en och koppla stimulatorn till APP:en via Bluetooth.
Procedur Beskrivning Mobilskarm
Steg 1 Oppna Bluetooth péa din

mobiltelefon och starta

APP:en
Steg 2 Ange ditt anvandarnamn

(user name) och l6senord
(password) och tryck pa
Login ikonen.
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Steg 3

Tryck pa
"search”-ikonen
for att soka
stimulatorn.

"Gait” och
"Traning”

0

4
Q |l|||| °

00:00

Steg 4 Vilj stimulatorn i
utrustnings-
listan och ga in
pa startsidan.
00:00
0 #
° all l I o
Steg 5 Valj mellan o

i

00:00
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* Ganglige/Gait Mode:

1. Start: APP:en sander gang parametrar och startkommandot aktiverar stimulatorn- tar emot
stimulatorns svar och 6ppnar gang granssnittet.

2. Pause: App:en sander pause(stopp) till stimulatorn-tar emot stimulatorns svar och pausar
gangfunktionen.

3. Continue: App:en sander gangfunktion (start) och du behover bara justera intensiteten
igen.

4. End: Efter ett langt tryck pa "End” i 1.5 sek sa stoppas ganglaget fran App:en o stimulatorn
svarar och stoppar ganglaget.

Under "Gait mode” for Pro Version kan anvéndaren(bara for professionella) vélja mellan Smart
mode, Normal mode och Manual mode.

1. Smart Mode: Stimuleringsenheten raknar automatiskt ut Vinkel A for start av stimulering
och vinkel B for att stoppa stimulering efter de gangdata som kommer efter de 4 férsta
stegen.

2. Normal Mode: Stimuleringsenheten utfor elektrisk stimulering enligt de satta
parametrarna. Parametrarna som kan justeras ar: Elektrisk stimuleringniva, frekvens,
pulsvidd, vinkel A, vinkel B, varaktighet, maxtid ,lyfttid och sénkningstid i det nedre
granssnitet av ”Parameter Setting”

3. Manual Mode: Kliniker/professonell kan manuellt trycka pa “start” knappen for att
stimulera vid ett visst tillfdlle genom att observera patientens gang under gangstadiet.
De parametrar som kan justeras ar, elektrisk stimuleringsniva, frekvens och pulsvidd i det
lagre granssnittet for ”“Parameter Settings”

* Traningslage
Stimuleringsenheten utfor elektrisk stimulering baserat pa en kombination av parametrar
fran valt tréningslage. Det finns nio forinstallda ldgen och ett individuellt Iage. Stimulerings
nivan kan justeras efter att de forinstéallt Iage startat och andra parametrar kan inte
justeras. Alla parametrar kan justeras i det individuella laget.

1. Start: APP:en sander tranings parametrar och startkommandot aktiverar stimulatorn- tar
emot stimulatorns svar och éppnar traningsprogrammet.

2. Pause: App:en sander pause(stopp) till stimulatorn-tar emot stimulatorns svar och
traningen upphor.

3. Continue: App:en sander traningslaget (start) och du behéver justera intensiteten igen.
Efter mottagande av stimuleringsenheten svar fortsatter traningsprogrammet.

4. End: Efter ett langt tryck pa "End” i 1.5 sek sa stoppas traningslaget fran App:en o
stimulatorn svarar och stoppar traningprogrammet.
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Vilj ett traningsprogram

Fixed Program

V

Nio forinstallda traningsprogram med lasta installningar, ett individuellt program med justerbara
installningar.

1.

Utvérderingsprogram/Evaluation Mode for Pro Version
Utvarderingsprogram. Samla in vinkeluppgifter som genereras av stimuleringsenheten
under patients gang. Insamlingstiden ar som standard i 60 sek. och max ar 90 sek.

Start: APP:en sander utvarderings parametrar och startkommandot aktiverar stimulatorn-
tar emot stimulatorns svar och 6ppnar utvarderingsprogrammet.

End: Efter ett Iangt tryck pa "End” i 1.5 sek sa stoppas utvarderingen fran App:en o
stimulatorn svarar och stoppar utvdrderingsprogrammet.

Utvarderingsprogrammet stoppar berdakningen efter inhamtad data.
Datan maste moéta vissa forhallanden fore en berakning, annars kravs ny matning.

Evaluation Mode Start Evaluating
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* Sting av.

Nar stimulatorn &r pa, tryck “power/mode” knappen i tva sek. for att stang av.

5.4.3.1 Inloggning med App och uppkoppling med Bluetooth.

5.4.3.2 APP:en bestar av 3 sektioner: Activity, Stats and Me .

Ganglage/Gait Mode
Procedur Beskrivning Skdrm
Steg | Starta programmet

Steg 2

Justera stimuleringsnivan.
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Steg 3

Tryck och hall in

@ knappen i |.5 sek for att
avsluta programmet.
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Traningslidge/Training Mode

Procedur Beskrivning
Steg 1 Starta programmet —
& prog ) G
) ;
° °
00:00 00:00
Steg 2 ustera stimulerings-
& Just &
nivan. )
Steg 3 Tryck och hall in
& 4 ) ‘
@ knappen i 1.5 .
sek for att avsluta '
programmet.
e
05:00
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5.4.3.2.

2 Statistik/Stats

Det finns fyra typer av statistik: Day (dag), Week (vecka), Month (ménad) och Year(ar).

Day

Week

Month

Year

180Kk steps

5000
201/10

5.4.3.2.

3 Min profil/Me

Hur du andrar ditt profilfoto

Select from album

Cameras

Cancel
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Skriv in personuppgifter

B Equipment

Help

-]

sight(kg)

Information om utrustning.

Pa denna sidan kan du se namet pa stimuleringsenheten och App versionen.
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Hjélp/Help
Du kan ga till Hjalpsidor for Attention, Introduction, Quick Guide och FAQ.

oee0e Sietch T 941 AM 1009 -
< Help

Attention

Contraindications

, malignant neopl
nd cardiopulmonary failure

when chargi

Warning

on the electrode in the area of
neck arteries (throat) or

Instéllningar/Settings

Pa Instéllningssidan kan du satta pa eller stanga av ljudet pa stimulatorn, stélla in auto av-
(Auto-off) tiden och vixla till Profesionell version(Pro version), aterstall fabriksinstallningar
(Restore factory) eller Avsluta(Exit)

Notera att det kravs ratt
proffesionell kunskap for
anvandning av ”"Pro
version”och ska bara
anvandas av doktor eller
annan kvalificierad kliniker.
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5.5 Vid anvandning av fjarrkontroll

OLED-skdrm

O ~<—— USB-port
Stromknappen —————————|
Vénster Hoger
Intensitetsminskning Instéliningar

Intensitetsokning

Play/Pause/Back Lagesviljare

Strémknapp: tryck in 1 sekund for att sld pa fjdrrkontrollen, tryck i 1 sekund for att stanga av.
Installning: tryck pa knappen for att 6ppna Instéllningar.

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

Lagesvadljare: vaxla mellan gang- och traningslage.
Vanster/Hoger: valj olika objekt i instéllningslage.
Intensitetsokning/minskning: justering for intensitet och parametrar

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

Symboler som visas pa skdrmen

Laddningsindikator: da fjdrrkontrollen laddas visas en dynamisk laddningsikon i
ovre, hogra hornet pa skarmen. Vid fylld ikon &r laddningen klar.

]
x Ganglige: ikon for gang.

Traningslage: ikon for traning.

-0

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

Anslut fjdrrkontrollen till ndtadaptern nar den har |ag batteriniva. En dynamisk laddningsikon
visas pa skarmen under laddning, vid fylld ikon &r laddningen klar.

Obs: Anvénd inte fijdrrkontrollen nér du laddar den.

5.5.2 Systeminstallningar

5.5.2.1 Ganglage

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

1) Ta pa stimulatorn

Ta pa stimulatorn pa benet och sta upp.

2) Valj Ganglage

Starta Stimulatorn och Fjarkontrollen.

Tryck pa “4% " for att byta till “ [’

Génglage. Instéllningar i Ganglage
Tryck pa “ " knappen pa Fjarrkontrollen,
tryck pa "eller “ ” for att vélja
ganglagets instéllningar. Tryck m " igen for att
bekréafta valet.

Var god stéll in parametrarna
i gangléage, vid behov

3) Borja ga
Tryck pa m " knappen pa
Fjarrkontrollen, ta steg (b6rja med det
opaverkade benet).

!

4) Justera Intensiteten

Dessa parametrar ska bara stéllas in av professionell
yrkesutévare.

Anvéandaren kan trycka pa eller
= for att justera Intensiteten under

gang.

Parameterinstallningar i ganglage

Parameter Omfang Intervall Grundinstallning

Pulsbredd 100-300us 50us 200us

Frekvens 16-50Hz -- 33Hz
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5.5.2.2 Traningslage

Traningslaget ar lamplig for patienter som inte kan trana aktivt; personen sitter eller ligger
under traningen.

1) Ta pa stimulatorn
Sitt ner och ta pa stimulatorn pa benet.

l

2) Valj Traningslage
Starta Stimulatorn och Fjarkontrollen.
Tryck pa “#A” for att byta till “[§’
Traningslage.

Installningar i Traningslage

Tryck pa “ ” knappen pa Fjarrkontrollen,
tryck pa “ "eller © " for att valja
tréaningslégets installningar. Tryck m ”igen
for att bekrafta valet.

1 Var god stéll in parametrarna
i ganglage, vid behov

Dessa parametrar ska bara stéllas in av professionell
yrkesutovare.

3) Borja Tréna
Tryck pa “ m ” knappen for att borja

trana.

4) Justera Intensiteten

Anvéandaren kan trycka pa eller
= for att justera Intensiteten.

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 3sek 6 sek Custom |- | -
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6. Att Uppmadrksamma
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
N&r stimulatorn har |ag batteriniva kommer en batteriikonen att blinka en géang 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 anvdndning.

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. Applicera kontakt gel pa enheten och benet.
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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 rengdra 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 Elektroderna ska hallas rena, skyddade och forvaras i kartong da de inte anvands.

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 Anvand vatten for att rengéra hudytan fran olja, makeup och smuts.

e Vid avldgsande av benhar kan elektrisk intensitet och effekt 6ka. Om nédvandingt anvand
en elektrisk rakapparat eller en sax for att klippa bort har dar elektroderna har hudkontakt.
Avldgsna har dagen fore anvandning. Placera inte elektroderna 6ver irriterad/kanslig hud.

e  Raka dig inte och placera sedan omedelbart elektroderna pa plats, eftersom det kan orsaka
obehag.

e Om hudirritation eller allergi uppstar, skall stimulatorn genast avldgsnas, 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 ca 10 timmar.
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7.7 Forvaring

e  FoOrvara inte stimulatorn i direkt solljus; hog temperatur; fukt; dammig miljé och utsatt
den inte for gas eller fraitande amnen.

e  Forvara det pa en plats som barn inte kan na.

e Anvandaren ska inte laga sladdar. Kontakta utprovaren eller tillverkaren vid problem med
sladdar.

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

. Utsatt inte de elektroniska komponenterna for vatten, sank inte ner stimulatorn i vattnet.

e  Vinligen slang inte, trampa pa eller tryck hart pa enheten.
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8. Vanliga fragor & Felsokning

1. Vad ska jag géra om stimuleringsintensiteten dr svag?

e Justera den stimuleringsintensiteten med hjalp av skarmen, fjarrkontrollen eller APPen

e  Justera elektrodernas position.

e  Stimulatorn kan ha lag batteriniva, ladda den

e  Fukta huden med connect gel el vatten. Fukt 6kar den elektriska konduktiviteten mellan
elektrod och hud.

2. Jag har satt pa stimulatorn och valt trinings- eller gang-ldge.Ingen elektrisk stimulering

sker, varfor?

e  Kontrollera att stimulatorn har satts fast bra mot benet o nara huden.

e  Kontrollera att intensitet har justerats till ratt niva.

e  Fukta huden med connect gel eller vatten sa att kontakten 6kar mellan elektroder och
huden.

3. Vad ska jag géra om hudomradet som técks av stimulatorn dr 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 ordinator. Kom ihag att regelbundet lata huden vila — avlagsna
stimulatorn da och da.

4. Stimulatorskdrmens batteriikon stéings av efter 1 sekunders intervall blinkande.

e  Detta indikerar att stimulatorn har lag batterinivd och maste laddas. Det tar ungefar 8
timmar innan enheten ar fulladdad. Nar batteriet ar fullt kan stimulatorn arbeta i cirka 10
timmar. Forsok alltid ladda batteriet i tid.

5. Vad ska jag géra om skéirmen visar B3 véxelvis?

-Dessa ikoner paminner att elektroderna sitter 16st. Kontrollera om stimulatorn har blivit
ordentligt pasatt eller kontrollera att huden ar tillrackligt fuktig. Om huden inte &r fuktig nog,
tillsatt connect gel eller vatten innan anvandning.

6. Vad ska jag géra om det uppstdr starka sporadiska elektrisk stimulering?

e  Fukta huden med connect gel eller vatten for att 6ka kontakten mellan elektroder och
hud.

e  Kontrollera om huden i omradet vid elektroderna &r rod eller har sar.

e  Kontrollera om stimulatorn sitter val pasatt pa benet och att elektroderna ar ratt
placerade pa benet.

7. Varfor kan jag inte kdnna stimulering ddr det ska komma elektriska stimuleringar
e Normalt beror det pa att positionen pa stimulatorn har dndrats eller att ganglaget har
andrats. Placera stimulatorn rétt igen eller aterstall gdng parametrarna.

8. Kan jag anvénda olja eller lotion pd benen?
e Nej, se till att huden &r ren innan du anvander stimulatorn. Applicera lite fukt pa huden
med connect gel eller vatten 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

Strémforsorjning 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+5mm)*(126mm+5mm) *(104.29mm+0.3mm)
Vikt <200g

9.3 Fjarrkontroll

Stromforsérjning DC3.7V, 520 mAh 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

Natadapter 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.

Dimension 71*41*31.5mm
Input AC100-240V, 50-60Hz, 0.3A
Output DC5YV, 1.2A
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Laddningsbara Litiumbatterier

Modell Sh652432

Specifikation 3.7V 520mAh

9.5 Arbets- och lagringsmiljo

e Funktionsférhallanden:
Temperatur 5-40°C,
Relativ luftfuktighet <80% (ej kondenserande)
Atmosfariskt tryck 86kPa-106kPa

e Transport- och lagringsforhallanden: Temperatur: -20-55 °C
Relativ luftfuktighet: S93%(ej kondenserande)
Atmosfariskt tryck: 70-106kPa

e Tillverkningsdatum: se etiketten
e Livslangd: 3 ar

9.6 Tillbehor
Stimulator 1st
Néatadapter 1 st, valfri
Forlangningsband 1st
Laddningskabel 1 st, valfri
Laddningskabel for fjarrkontroll 1 st, valfri
Fjarrkontroll 1 st, valfri
App-programvara 1 st, valfri
Anvandarmanual 1st

9. 7 Beskrivning av tradlos teknik

Typ av tradlos teknik Bluetooth V4.0 BLE

Tradlos funktion Overfér enhetsdata och patientdata frén
overforingsterminalutrustning till mottag-
ande terminalutrustning, samt sakerstalla
integriteten och sdkerheten for data under
overforingen.

Typ av modulation GFSK

Typ av modulerande signal Digital frekvens for att modulera signal
Mottagande bandbredd 2402MHz-2480MHz

Kanal nummer 40(CHO-CH39)
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Datahastighet 1Mbps

Upptagen bandbredd 2MHz

Kanalseparation MHz

Maximalt 6verféringsavstand 10m

Tradlés QoS 1/U(avsedd-lo-oavsiktlig) RatioS-1 dB Genomstrém-
ning;::Q.3Kbps

Latens(envagsfordrdjning)S1 s
Jitter(latensvariation)S1 s
PER(Packetfelfrekvens)S3%

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

Tradl6s interferens

XFT-2001EB Foot Drop System har designats och testats for att inte ha storningar 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 storningar inte
kommer att intraffa i vissa situationer.

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

10. Produktklassificering

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

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

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

d) Klassificering 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) Kilassificerad 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 ménniskokroppen.

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 storningar i radiofrekvens pa annan medicinsk eller icke-medicinsk utrustning och radio-
kommunikation.

Om det visar sig att denna utrustning orsakar stérningar, som kan avgoras genom att sla pa
och stdnga av utrustningen, bor anvandaren eller kvalificerad servicepersonal vidta foljande
atgarder:

e Omorientera eller flytta den drabbade enheten;

o (ka avstdndet mellan utrustningen och den berérda enheten;

e Byta stromkalla

e Kontakta servicetekniker for ytterligare forslag.

Forsiktighetsatgard: det ar kundens ansvar att férsdkra sig om att utrustningen och
/ '\ narliggande utrustningen éverensstimmer med innehéllet i IEC 60601-1-2 4:e utgavan.

| Forsiktighetsatgadrd: Anvand inte nagon enhet som kan skicka ut RF-signaler, inklusive
mobiltelefon, radiotransceiver och radiostyrningsprodukter, vilka kan fororsaka
driftsparametrar utanfor standard. Stang av dessa enheter nar du ar nara utrustningen. Ope-
ratoren har ansvaret att varna anvandare eller andra att félja denna regel. Forsiktighetsatgard:
Tillverkaren tar inte ansvar for nagon form av otillborlig atgard som kan skapa stérning. Denna
ME utrustning/ME system ar lamplig for hem- och sjukvardsmiljo.

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-storningar ar hog.
Varning: Anvandning av denna utrustning intill eller tillsammans med annan utrustning bor
undvikas eftersom den kan leda till felaktig anvandning. Om sadan anvdndning 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 anvdandas narmare an 30 cm (12 tum) till nagon del av ut-
rustningen, inklusive kablar som anges av tillverkaren da prestandan i denna utrustning kan
forsamras.
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Tabell 1

Vagledning och tillverkarens forsdkran om 6verensstimmelse - elektromagnetiska utslapp

Utrustningen ar avsedd att anvdndas i elektromagnetisk miljo specificerad nedan. Anvanda-
ren ska se till att den anvénds i sddan miljo.

ner/flimmer utsldapp
IEC 61000-3-3

Utslappstest Compliance | Elektromagnetisk miljovagledning

RF utsandande Group 1 Denna utrustning anvander endast RF-energi for

CISPR 11 dess interna funktion. Dess RF-emissioner ar mycket
Iaga och ar inte sannolik orsak till stérningar i narlig-
gande elektronik

RF utsindande CISPR | Class B Denna utrustning ar lamplig for hushallsanlaggningar

I och det som &r direkt kopplat till allménhetens

Harmoniska emiission- | Class A lagspanningsnatverk.

er | EC 61000-3-2

Spanningsfluktuatio- Uppfyllt
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Tabell 2

Vagledning och tillverkarens férsdakran om dverensstaimmelse - elektromagnetisk immunitet

till att den anvands i sddan miljé.

Utrustningen ar avsedd att anvdndas i elektromagnetisk milj6 specificerad nedan. Anvandaren ska se

Immunitetstest

IEC 60601 test niva

Overensstimmelse
niva

Guide for
elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk urladd-

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Golv ska vara av trd, betong

transienter/trans-
ientskurar (EFT) IEC
61000-4-4

1 00kHz repetitions-
frekvens

1 00kHz repetitions-
frekvens

Spanningsokning
| EC 61000-4-5

+0.5kV, +1 kV

linje till linje
+0.5kV,+1kV,+2kV linje
till mark

+0.5kV, +1 kV
line-to-line
+0.5kV,+1kV, +2kV
linje till mark

ning(ESD), +2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 +2 kV, +4 kV, £8 kV, | eller keramiskt kakel. Fuk-

IEC 61000-4-2 kV luft +15 kV luft tighet ska vara minst 30% i
syntetiska material.

Snabba elektriska +2kV +2kV Huvudstromskvaliteten bor

vara fran typisk kommersiell
eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0.5 cykel At 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° och 315°

0% UT; 1 cykel and 70
% UT; 25/30 cykel Singel
fas: at 0°

0 % UT; 0.5 cykel At
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
och 315°

0 % UT; 1 cykel och
70 % UT; 25/30 cy-
kel Singel fas: at 0°

Spanningsavbrott
IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 cykel

0% UT; 250/300
cykel

Huvudstrémskvaliteten bor
vara fran typisk kommersiell
eller sjukhusmiljo.

RATED stromfrek-
vens magnetiska falt
IEC 61000-4-8

30A/m 50Hz or60Hz

30A/m 50Hz or
60Hz

Stromfrekvens magnetisk
falt bor vara pa karakteris-
tiska nivaer som en typisk
kommersiell plats
eller sjukhusmiljo.

OBS! UT (Tska vara nersankt) ar AC huvudspanning innan testnivan appliceras.

Doc. No.: XFT-200 | EB-SE Version: C2

bruksanvisning

36




Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

anvands i sadan miljo.

Utrustningen &r avsedd att anvandas i elektromagnetisk miljo specificerad nedan. Anvandaren ska se till att den

Guide for elektromagnetisk miljo

2.7GHz

Immunitetstest IEC60601 test niva Overensstimmelse
niva
Ledad RF RF IEC Ledad RF 3Vrms 150 kHz 3Vrms
61000-4-6RF ta 80 MHz
6Vrms 6Vrms
in ISM och amatérradio-
band mellan 150 kH z och
80 MHz(a) 10
Stralad RF IEC 61000-4-3 10 V/m 80MHz 2.7GHz ta 10Vrms

Barbar och mobil RF-kommuni-
kations

utrustning bor ej anvandas
narmare till nagra delar én de
rekommenderade
separationsavstand

som raknas ut fran ekvationen
tillamplig pa frekvensen pa
sandaren. Rekommenderad
separationsavstand:

d=1,2-vP 150 kHz till 80 MHZ
d=1,2-vP 80MHz till 800MHZ
d=d= VP/E 800MHz till 2,7GHz
RF tradlos kommunikation
utrustningsband (barbar RF
kommunikationsutrustning
(inklusive

kringutrustning som antenn
kablar och externa antenner)
bor inte anvandas ndrmare dn 30
cm (12 tum) till nagon del av
enheten). Dar "P” &r max
uteffekt av den

sandare i watt enligt
sandartillverkare och "d”

ar den rekommenderade sepa-
rations

avstandet i meter. Faltstyrkor
fran fasta RF-sandare, som
bestams av en elektromagnetisk
platsundersokning (b) , bor vara
mindre

an efterlevnadsnivan i varje
frekvensomrade (c). Interferens
kan forekomma i ndrheten av
utrustning

markt med

foljande symbol: ((( *)))

Notel: At 80MHz and 800MHz, det hogre frekvensomradet galler.
Note2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, foremal och méanniskor.

b)Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for radiotelefoner (mobil/tradlésa) och landmobil-
radio, amatorradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sdndningar kan inte forutségas teoretiskt med
exakthet. For att bedoma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare, bor en elektro-
magnetisk platsundersdkning 6vervagas om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar denna anvands
overskrider den tillampliga RF-6verensstimmelsenivan ovan, bor detta observeras for att verifiera normal
drift. Om onormalt! prestanda observeras, kan ytterligare atgarder vara nddvandiga, sasom omoriente-

ring eller omplacering.

c) Faltstyrkorna bor vara mindre dn 3V/m i frekvensomradet 150k-80MHz.
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Vagledning och tillverkarens forsdakran om 6verensstimmelse - elektromagnetisk immunitet
Test frek- Band aj Service Modulering | Max power | Distans (m) IMMUNITY
vens (MHz) (MHz) (W) Test Level
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulse mo- 1.8 0,3 27
dulation bj
18 Hz
450 430-470 GMRS460. FRS | FM ¢)t5kHz | 2 0,3 28
460 deviation
710 LTE Band Puls mo- 0,2 0,3 9
704-787 13,17 dulation bj
745 217 Hz
780
810 GSM 800/900, | Puls mo- 2 0,3 28
370 800-960 TETRAS800, dulation bj
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMASS,
LTEBand5
1720 GSM 1800; Puls mo- 2 0,3 28
1845 1700-1990 CDMA 1900; dulation bj
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Band 1,
3,4,25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Puls Mo- 2 0,3 28
WLAN, dulation bj
802.11 b/g/n, | 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 Puls Mo- 0,2 0,3 9
5500 5100-5800 WLAN 802.11 | dulation bj
a/n 217 Hz
5785
Notera: Om det &r nédvandigt att uppna IMMUNITET TEST NIVA, kan avstandet mellan sandningsanten-
nen och ME EQUIPMENT eller ME SYSTEM reduceras till 1 m. Avstandet 1 m ar tillatet av IEC 61000-4-3.
a) For samma tjanster ingar endast upplanksfrekvenserna.
b) Barvagen ska moduleras med en fyrkantvagssignal med 50 % duty cycle.
c)Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvandas eftersom det
inte representerar faktisk modulering, det skulle vara varsta fallet.
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF- kommunikationsutrustning
och nerv- och muskelstimulatorn.

Enheten ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-storningar ar kontrolle-
rade. Kunden eller anvandaren av enheten kan hjdlpa till att forhindra elektromagnetiska stérningar
genom att uppratthalla ett minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(sandare) och nerv- och muskelstimulatorn enligt rekommendationen nedan, enligt max

uteffekt fran kommunikationsutrustningen.

Denna enhet kan anvandas i en miljo dar utstralade RF-storningar kontrolleras. Anvandare bor halla ett
minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning for att

forhindra elektromagnetiska storningar. Foljande rekommenderade avstand berdknas enligt maximal
uteffekt fran kommunikationsutrustningen.

Bedomd max Separationsavstand enligt sandarens lagsta frekvens (m)
;’;igjlr‘; E’\i/) 150kHz-80MHz d=1.2-JP 80MHz-800MHz 800MHz-2.7GHz
d=1.2-JP d=2.3-JP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1.2 1.2 2.3
10 3.79 3.79 7.27
100 12 12 23

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan, rekommenderas separation avstandet "d” i
meter kan uppskattas med hjalp av ekvationen for séndarens frekvens, dar ”"P” ar sandarens maximala
uteffekt i watt enligt sandarens

tillverkare.

Not.1: Al 80M och 800MHz, separationsavstandet for det hogre frekvensomradet galler.

Not.2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.
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12. Service efter forséljning

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

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

Garantiservis debiteras enligt reglerna for garantins reparationstjanst. Kontakta XFT om du
behover garanti service.
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13. Anvandar specifikation

Produktnamn Nerv- och muskelstimulator (droppfotsortos)

Produktmodell XFT-2001EB

Avsedd anvandning/indika- | Under gangcykelns svangfas, stimulerar elektriska impulser de muskler som
tioner fér anvandning 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/ Appliceras pa intakt hud pa underbenet
vavnadstyp att appliceras
pa eller interagera med

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

- Mojlighet att ldsa och forsta bruksanvisningen och félja instruktionerna for att
anvanda enheten;

- De ar friska eller anvander enheten enligt Idkares anvisning;

- Ingen nationalitetsbegrdnsning;

- 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 knaet. For att optimera individuell
funktion kan stimulatorns position justeras nagot

Kontraindikationer - Anvand inte med elektronisk évervakningsutrustning, NMR-avbildning, pa-
cemaker, defibrillator och hogfrekvent medicinsk utrustning.
- An)vénd inte i narheten av kortvagsteknik, mikrovagsugnar. (inte ndrmare dn
1m
- Patienter med hjartsjukdom, svar hypertoni och hudsjukdom ar férbjudna att
anvanda denna produkt.
- Patienter med aktiv blédning, akut purulent inflammation, maligna neoplas-
mer, tromboflebit, sepsis och hjart- och lungsvikt &r férbjudna att anvénda
denna produkt.
- Anvand inte denna produkt fér andra andamal an behandling.
- Applicera inte denna produkt pa medvetslésa patienter.
- Ta inte isar, reparera eller bygg om denna produkt.
- Rér inte vid laddningskontakten/batteriet och patienten samtidigt vid
laddning/anvandning.

- Patienter med nagot av foljande tillstand ar forbjudna att anvanda denna
produkt:

-Patienter med epilepsi.

-Patienter som ar gravida.

-Patienter med akuta luxationer eller frakturer i fotleden.

-Patienter med regional cancer i nedre extremiteten.

-Patienter med metallimplantat.

-Patienter med autonom dysreflexi
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