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Hermo- ja lihasstimulaattori
(Kauppanimi: Riippunilkkajrjestelma)

Tarkeda: Kiitimme tuotteemme valinnasta. Lue kéyttéohjeet ennen
kayttoonottoa ja pidd ne tallessa.
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FES: Toiminnallinen sahkéinen stimulointi

NMES: Neuromuskuldarinen sdhkoinen stimulointi aktivoi lihaksen
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2. Terveytesi ja turvallisuutesi varmistamiseksi

¢ Lue nama ohjeet huolellisesti valttadksesi vaaranlaisesta kdytosta aiheutuvat
vaaratilanteet.
¢ Varotoimenpiteiden alla on listattu vaaranlaisesta kaytosta aiheutuvat vaaratilan-
teet. Varmuustoimenpiteet on jaettu kolmeen ryhmaan: ”kontraindikaatiot”,
"varoitukset” ja "huomioitavaa”.
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® Vasta-alueet

o Eisaa kayttaa elektronisten valvontalaitteiden, NMR-kuvantamisen, sydamentahdistimen,
defibrillaattorin kanssa eika korkeataajuisten laakinnallisten laitteiden kanssa.

o Ala kayta lyhytaalto- ja mikroaaltolaitteiden I3heisyydessa. (ei lidhemmaksi kuin 1 m)

e Potilaat, joilla on sydansairaus, korkea verenpaine ja ihosairaus, eivat saa kayttaa tata
laitetta tuotetta.

e Potilaat, joilla on aktiivinen verenvuoto, akuutti markiva tulehdus, pahanlaatuinen kasvain,

tromboflebiitti, sepsis ja sydan- ja keuhkoahtaumatauti, eivat saa kéyttaa tata tuotetta.

Al kayta tata tuotetta muuhun tarkoitukseen kuin hoitoon.

Alé kayta tata tuotetta tajuttomille potilaille.

Ala pura, korjaa tai rakenna tata tuotetta uudelleen.

Ala koske latausliittimeen/akkuun tai potilaaseen samanaikaisesti, kun

lataat/kaytat tuotetta.

Potilaat, joilla on jokin seuraavista tiloista, eivat saa kayttaa tata tuotetta :

Potilaat, joilla on epilepsia.

Potilaat, jotka ovat raskaana.

Potilaat, joilla on akuutti nilkan sijoiltaanmeno tai murtuma.

Potilaat, joilla on alaraajan alueella syopa.

Potilaat, joilla on metalli-implantteja.

Potilaat, joilla on automaattinen dysrefleksia.

Varoitus

Al3 kdyta XFT-2001EB:t3 MRI kuvauksen yhteydessa

Al3 kayta XFT-2001EB:t3 nukkuessa, kylvyss tai ajoneuvolla ajaessasi

Pitkaaikaisvaikutukset kroonisen sahkdisen stimuloinnin yhteydessa ovat tuntemattomia.

Stimulointia ei tule kdyttaa rintakehén laheisyydessa. Tama saattaa kasvattaa

rytmihairion riskia.

e Stimulointia ei saa laittaa kaulalle Idhelle carotis-hermoa, etenkaan potilaille, joilla on herk-

kyytta carotiksen sinusrefleksille.

e Stimulointia ei saa asettaa kaulan tai suun paalle. Tima saattaa aiheuttaa kramppeja kurkun-
paahan tai nieluun. Supistukset voivat olla tarpeeksi vahvoja aiheuttaakseen hengitysteiden
sulkeutumisen tai aiheuttaa hengitysongelmia.

¢ Stimulointia ei saa asettaa rintakehalle (transthorakaalisesti) koska sahkojannite voi kdynnistaa
sydamen rytmihairion.

¢ Stimulointia ei saa asettaa transcerebraalisesti (sydamen paalle).

e Stimulointia ei saa asettaa turvonneelle, tulehtuneelle tai muulla tavalla vahingoittuneelle
ihoalueelle. Esim. laskimotukos tai suonikohjut jne.

e Stimulointia ei saa kdyttaa syovasta karsineilla kohdilla tai niiden lahella.

e Raskauden aikana kaytt6a ei ole vahvistettu turvalliseksi.

¢ Ainoastaan koulutettu henkil6 saa suorittaa elektrodien asettelun ja asennuksen. Mikali sti-
muloinnin aikana tulee huono olo tai ihoarsytysta tai ihottumaa, lopeta tuotteen kaytto.

o Al3 aseta elektrodeja pahanlaatuisten kasvainten paille, niska- tai kaulavaltimolle tai trom-

boosien paille.

o Al3 aseta elektrodeja vahingoittuneelle iholle, tai alueelle, joka on jollain tapaa vahingottunut
esim. murtumat tai luksaatiot.

o Kayta varovasti kun lahella olevissa valtimoissa on tukos, kun potilaalla on hemodialyysin jalkei-
nen muistisairaus tai verenkiertohdiridita.

o Kayta huolellisesti jos kehossa on rakenteellista deformiteettia.

® Tama tuote on ladkarin maaraama.

¢ Lopeta tuotteen kaytto valittomasti, mikali huomaat mitdan negatiivisia vaikutuksia tai huo-

maat ihovaurioita/ihoarsytysta.

o Latausjohto on pitka ja suosittelemme kiinnittdmaan ylimaaraisen pituuden rullalle. Al3 pida

lasten ulottuvilla.

o Al3 vaihda akkua ilman XFT:n lupaa.
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0 Varotoimenpiteet
o Al3 kiytd lahelld (metrid I1dhempana) lyhytaaltotekniikkaa tai mikroaaltouunia.
¢ Potilaat, joilla on syddnsairaus, vaikea hypertonia tai ihosairaus, eivat saa kayttda tuotetta.
o Al3 kdyta tuotetta tajuttomille potilaille.
e Al3 pura, korjaa tai muokkaa tuotetta.
e Sahkokayttoisten lihasstimulaattoreiden turvallista kdyttoa raskauden aikana ei ole todennettu.
¢ Noudata erityista varovaisuutta, kun potilaalla on epailty tai diagnostisoitu sydansairaus.
¢ Noudata erityistd varovaisuutta, kun jokin seuraavista esiintyy:
a) kun on mahdollisuus verenvuotoon akuutin trauman tai murtuman jalkeen.
b) dskettdin suoritettujen kirurgisten toimenpiteiden jalkeen, mikali lihassupistus voi hairita toi-
pumisprosessia.
c) raskaana olevien vatsan paalla
d) ihoalueet, joissa on alentunut tunto.

¢ Osa potilaista voi kokea ihodrsytysta tai herkkyytta sahkoisen stimulaation jalkeen tai sahkoa
johtavasta materiaalista. Arsytysta voidaan tavallisesti vahentaa kayttamalld vaihtoehtoista
vdlittdjdainetta tai vaihtoehtoista elektrodien sijaintia.

¢ Elektrodien asettelun ja saadon saa tehda vain sovittajan ohjauksen mukaan tai koulutuksen saanut
henkild.

e Sahkoiset lihasstimulaattorit tulee pitaa lasten ulottumattomissa.

e Sahkoisia lihasstimulaattoreita saa kdyttaa ainoastaan valmistajan suosittelemien elektrodien ja
lisatarvikkeiden kanssa.

e Sahkoisia lihasstimulaattoreita ei saa kdyttda autoa ajaessa, koneita kaytettdessa, tai missaan
muussakaan aktiviteetissa, joka voi saattaa kdyttdjan tarpeettomaan onnettomuusriskiin.

e Varoitus: ison elektrodin lampétila voi nousta 41,5 °C:seen kaytettdessa ymparistdssa, jossa

lampotila on 40,0 ° C; Valttadksesi kuumuuden aiheuttamat vammat, &la kayta sitd pitkaaikaisesti
talloin.

Tunnetut sivuvaikutukset
Ihoarsytys tai yliherkkyys on raportoitu sdhkdisten lihasstimulaattoreiden kayton yhteydessa.
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3. Yleiskatsaus
3.1 Tuote-esittely

Riippunilkkajarjestelma on kehoa vasten kiinnitettava elektroninen stimulointiyksikko, jota
ohjataan joko dlypuhelimella tai kaukosaatimella.

w

Tassa tuotteessa on integroidut elektrodit turvalliseen ja yksinkertaiseen kaytt6oon. Pehmyto-
sat ovat helppoja kayttaa ja antavat seka potilaille ettd terveydenalan ammattilaisille turvallisen
kokemuksen.

Kayttotarkoitus

XFT-2001EB on tarkoitettu henkilGille, joiden nilkan dorsaalifleksio on estynyt ylempien
motoneuronien tai selkdydinvamman vuoksi.

Elektrodit stimuloivat lihaksia, jotka osallistuvat dorsifleksioon askelluksen heilahdusvaiheessa
ja voivat ndin parantaa kdyntid. Toiminnallisen sdhkdisen stimuloinnin (FES) ladketieteellisia
etuja voivat olla: lihasatrofian ennaltaehkaisy /korjaantuminen, paikallisesti verenkierron para-
neminen, lihasten kuntoutuminen seka nilkkanivelen liikeratojen ylldapitdminen tai lisddminen.

3.2 Kaytt6periaatteet

Hermo- ja lihasstimulaattori havainnoi ja analysoi potilaan kavelya reaaliajassa kaltevuus- ja
kiihtyvyyssensoreiden avulla ja antaa samanaikaisesti matalataajuuksista sahkoista stimulointia
peroneus-hermolle. Hermo vuorostaan antaa kaskyn lihassupistukselle ja mahdollistaa potilaan
normaalimman kavelyn.

3.3 Kiytto

Mikali sinulle on maaratty tama tuote, suosituksena on asteittainen kayttoasteen lisdys.

Aika Kavely Harjoitteluaika

. " . e e Joka aamu jailta,
Ensimmainen viikko 15-60 minuuttia pdivittdin K

15 min kerrallaan

Toinen viikko 1-4 tuntia paivittain Joka aamu ja ilta,

20 min kerrallaan

.. e s Joka aamu jailta,
Kolmannesta viikosta eteenpdin 4-8 tuntia paivittdin X

20 min kerrallaan

Huom! Poista laite 15 minuutin sisélld jokaisen kdytdn pddttymisestd.
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4. Tuotekuvaus ja tuoteosat
Tuote koostuu stimulaattorista, sahkéadapterista (EU ja UK), kaukosdatimesta ja sovelluksesta

(valinnainen).

4.1 Stimulaattori

Stimulaattori Kaukosaadin

4.2 Tarvikkeet

Nr. Lisatarvike Kuva Huomio

! Laturi Laturi ja latauskaapeli ovat lait-
teen latausta varten. EU ja
UK pistoke kuuluvat sisaltéon.
(Liséksi kaukosaatimelle on

2 Latauskaapeli erillinen johto).

3 Latauskaapeli
Kaukosaatimelle

4 Kaukosdadin E/}
5 Pidennysnauha / Henkiloille, joiden pohkeen ymparys-
jatkonauha mitta on tavallista suurempi.
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4.3 Ohjauspaneeli

4.3.1 Osat / Toimintapainikkeet

Latausportti

/Voimakkuuden séétb‘

OLED-niyttd

Virtakytkin/
Tilan valinta

' \Voimakkuuden S34to

Virtakytkin/Tilan valinta: Paina nappia kahden sekunnin ajan kdynnistaiksesi Stimulaattori;
kun virta on paall3, tulee naytolle "XFT” kahdessa sekunnissa. Tasta painamalla vaihtuu
toiminto (vaihto kavelyn ja harjoittelutilan valilld). Kun stimulaattori on taukotilassa, paina
nappia kahden sekunnin ajan sulkeaksesi stimulaattori. Tyotilassa, paina lyhyesti tata nappia
laittaaksesi laitteen tauolle.

Voimakkuuden s3ato: Paina tatd nappia aloittaaksesi elektroninen stimulointi ja lisataksesi

tai vahentdaksesi sdhkoisen stimuloinnin intensiteettia. Klikkaa ylos-nappia lisatédksesi sita ja
klikkaa alas-nappia vahentaaksesi intensiteettia.

OLED-naytto: Nayttaa yksikon statuksen/viestit: kdvelytila, harjoitustila, irronnut elektrodi,
IImoittaa akun matalasta tasosta, aloitusikoni sdhkoiselle stimuloinnille ja intensiteettitaso jne.

Magneetti-|
lukitus

4.3.2 Indikaattorit

e Aktiviteettitunnistus: Pida virta/tilandppainta alhaalla 2 sekuntia kdynnistadksesi stimu-
laattorin. Ruudussa nakyy 2 sekunnin kuluttua ”XFT”. Paina tata ndppainta vaihtaaksesi

kavely- ja harjoitustilan valilla.

Kavelytila Harjoitustila
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e  Tilan muutos: Kun stimulaattori on p&alla tai tauko-asennossa, tasta @ painamalla saat
vaihdettua tilan.

Kavelytila

Harjoitustila

e Aloitus/tauko: kun stimulaattori on taukotilassa, paina lyhyesti sdhkéisen stimulointi-
voimakkuuden aktivoimiseksi. Paina ylos- ndppainta intensiteetin lisddmiseksi ja paina
alas-ndppadintd vahentadksesi intensiteettid. Naytolla nakyy intensiteetin taso.

Stimulointi-voimakkuus

Stimulointi-voimakkuus

e Sahkoinen stimulointi-informaatio: Stimulaattorin ollessa paalld nakyy naytolla
salama-symboli u n Kun kavelytila on aktivoitu, kuuluu ”piip” jokaiselle aktivoituneelle
sahkoiselle impulssille (dani voidaan sulkea joko kaukosaatimelld tai sovelluksen kautta.).

Salama-symbooli

Stimulointi-voimakkuus

e lImoitus irrallisesta elektrodista: Mikali elektrodit ovat huonosti kosketuksissa ihoon,
vilkkuu naytolla vuorotellen varoitusikoni ja “irronnut”, stimulaattori piippaa kolmes-
ti ja pysahtyy automaattisesti. Poista stimulaattori, kostuta iho ja aseta stimulaattori
uudestaan paikalleen. Paina intensiteettindppainta jatkaaksesi.

Elektrodi on irti

Elektrodi on irti

HE

e Akun matala varaus: kun stimulaattorin akun lataus on heikentynyt, tulee naytdlle paris-
ton kuvake, joka vilkkuu kerran sekunnissa. Ladatessa nakyy dynaaminen latauskuvake,
joka nakyy taytena latauksen ollessa valmis.

D N AW

Heikko akun Lataa Lataa Lataus on valmis.
varaus, vilkkuu ker-

ran sekunnissa.
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e  Automaattinen ndyténsadstaja: Naytt6 menee lepotilaan, jos sitd ei ole kaytetty viimei-
seen 30 sekuntiin. Naytonsaastadjakuvake ndkyy minuutin ja siirtyy naytélla vasemmalta
oikealle.

Naytonsaastajan kuvake.

4.4 APP-ohjelmistokuvaukset

Ohjelmiston nimi: Foot Drop Rehab
Toimintaymparisto:

Laitteistovaatimukset:
iPhone 5s ja mydhemmin julkaistu malli Is iPhone.
Matkapuhelin, jossa on Android 6.0 tai uudempi.

Ohjelmistoymparist6:

i0oS:

Jarjestelmaymparisto: iOS 9.0 tai uudempi ;
Android:

Android 6.0 tai uudempi.
Tietoturvaohjelmisto: ei mitaan ;
Verkkovaatimukset: Bluetooth-yhteys.

Tiedonsiirto:
Tietoja siirretdaan sovelluksen ja stimulaattorin valilla Bluetooth-viestinnan kautta.

Tallennusviline:
APP-ohjelmiston tiedot tallennetaan mobiilipaatelaitteisiin.

Kayttdjan kirjautuminen:

Kayttajatunnus ja salasana ovat vain kdyttajan asetettavissa.

Verkkoturvatapahtumien havaitseminen, niihin reagoiminen ja niista toipuminen.
APP-ohjelmiston ja laitteen vdlinen tiedonsiirto tapahtuu erityisen Bluetooth-

palvelukanavan vilitykselld, ja samalla edellytetdan tietojen muotoa ja tietojen todentamista
koskevia vaatimuksia,mika voi estda muiden laitteiden tai ohjelmistojen liittamisen ja hallinnan.
Kun APP-ohjelmiston ja laitteen valinen yhteys keskeytyy puhelun aikana, APP

ohjelmisto antaa muistutuksen yhteyden katkaisemisesta, ja voit ohjata laitetta painamalla
laitteen painiketta.

Kun APP-ohjelmiston ja laitteen vdlinen Bluetooth-yhteys on katkaistu,

APP-ohjelma etsii ja yhdistaa laitteen, joka on kytketty paalle, jos APP:n tarvitsee ohjata laitet-
ta uudelleen.

Ohjelmiston pdivitys:

APP:n uusin versio voidaan paivittaa ja asentaa APP Storen kautta. Jos laitteesi puhelimessa on
i OS -jarjestelma, voit paivittda App Storen kautta, ja jos puhelimessa on Android-jarjestelma,
voit pdivittda App paivittad sen Google Playn kautta.
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5. Yleiset kdyttoohjeet

5.1 Laitteen puhdistaminen
¢ Pidd elektrodit puhtaana, Kadyta sienta tai pehmeda kangasta irrottaaksesi lika ja
pdly elektrodien pinnalta ennen kayttoa.
¢ Puhdistuksen jalkeen puhdista elektrodit sienelld tai pehmealla liinalla, jossa on
75-prosenttista alkoholia sisdltava desinfiointiaine.
¢ Kuivaa elektrodit 3 kertaa desifiointiaineella kasitellylla sienella tai kuivalla liinalla.

5.2 Laitteen kaytto
Laitetta kdytetaadn joko sovelluksella (dlypuhelimella), kaukosdatimella tai suoraan ndyton
kautta. Tarkista, ettd simulaattorin lataus on taysi ennen kayttoonottoa. Tarvittaessa voit ladata

stimulaattorin; latauksen aikana naytolla nakyy pariston kuvake.

Liitd latauskaapeli Liitd johto ensin stimu- Huom. valitse oikea pistoke (EU/
latauslaitteeseen. laattoriin ja vasta sitten UK) verkkosovittimelle.
pistorasiaan.

Stimulaattorin lataus

Jos intensiteetti on heikko tai kuvake matalasta lataustasosta nakyy naytolla kdayton aikana, lataa
laitetta hetki. Stimulaattorin lataaminen kestaa noin 8 tuntia, ja sitd voidaan tayteen ladattuna
kayttaa noin 10 tuntia. Mikali stimulaattoria ei kdytetd, sulje se ja sdilyta turvallisessa paikassa.
Kayts laturia, joka toimitetaan laitteen mukana. Al3 kdyta stimulaattoria latauksen aikana.

5.3 Laitteen asettaminen paikalleen
Varmista ennen laitteen pukemista, etta sadren iho on ehja ja ettd laite on puhdas ja toiminta-
kuntoinen.

e Puhdista sddren iho maralla pyyhkeella.

¢ Connect-geelid on erittdin suositeltavaa kdyttaa saarella.

e |stu tuolille, taivuta ja rentouta jalka.

¢ Aseta Stimulaattori oikeaan asentoon polven allapuolelle.
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1. Nayton etuosa asetetaan
saaren ulkosivulle polven
alapuolelle.

2. Pida nayton vertikaalista

linjaa saariluun suuntaisena.

Kiinnita magneettilukko.

3. Kirista nauhaa, kunnes stimu-
laattori istuu tukevasti.

Stimulaattorin paikkaa voi jonkin
verran sddtdd jos yksiléllinen tarve
sitd vaatii. Keskustele tdstd sovitta-

jan kanssa.
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5.3.1 Kdynnista ja kayta
e Paina Virta/Tilandppainta 2 sekuntia kdynnistddksesi stimulaattorin, naytolle tulee teksti
"XFT” kahdessa sekunnissa. Paina samaa nappainta vaihtaaksesi tilaa kdvely- ja harjoitus-

tilan valilla.

Kavelytila Harjoitustila

Stimulointi-intensiteetti

m Stimulointi-intensiteetti

e  Stimulaattorin ollessa taukotilassa, paina kevyesti u u stimulaattorin aktivoimiseksi.
Paina ylos-nappainta lisataksesi intensiteettia ja paina alas-nappainta vahentaaksesi inten-
siteettid. Naytolla nakyy intensiteetin taso.

Huomautus: Ihodirsytyksen ja punoituksen ehkdisemiseksi, anna stimulaattorin alla olevan ihon
levétd ja saada ilmaa sdédnnéllisin viélein. Poista stimulaattori aina silloin télléin ihon lepuuttami-
seksi.

5.3.2 Sulkeminen
Sulje stimulaattori painamallla virta/tilanappainta 2 sekuntia.

5.4 Toiminta APP:n avulla

Menettely Toimenpide Kuvaus
Vaihe 1 w
LJ Mene lo APP Storeen tai Google Play:hin ja etsi “Foot Drop Rehab”
[ |oytadksesi sovelluksen ja asenna se matkapuhelimeesi.
........... -
Vaihe 2 Avaa sovellus matkapuhelimessasi ja luo tili ensimmaisell kerralla.
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5.4.2 Stimulaattorin kayttaminen

Puhdista jalan iho maralla pyyhkeella.

Connect-geelia suositellaan kadytettavaksi jalkaan kontaktin parantamiseksi.
Istu tuolille, taivuta ja rentouta jalka.

Aseta stimulaattori oikeaan asentoon polven alle.

1. Nayton etuosa asetetaan
saaren ulkosivulle polven
alapuolelle.

2. Pida nayton vertikaalista 3. Kirista nauhaa, kunnes stimu-
linjaa saariluun suuntaisena. laattori istuu tukevasti.
Kiinnita magneettilukko.

Stimulaattorin paikkaa voi jonkin
verran sddtdd jos yksiléllinen tarve
sitd vaatii. Keskustele tdsté sovitta-

jan kanssa.

Vasen jalka
edestd
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5.3.1 Virran kytkeminen paalle ja kdytto

e Llaitteen kdynnistaminen

Kytke stimulaattori paalle painamalla virta-/toimintatilapainiketta
2 sekunnin ajan, laite kdynnistyy ja stimulaattorin ndytdssa nakyy

"XFT” LOGO 2 sekunnin ajan. Napauta tata painiketta lo vaihtaa kave-
lytilan ja harjoitustilan valilla.

5431

Kirjaudu sisddan APP:hen ja yhdista stimulaattori sovellukseen Bluetoothin kautta.
Menettely Toimenpide Kuvaus APP-kayttoliittyma
Vaihe 1 Avaa matkapuhelimen Blue-

tooth ja avaa APP.

Vaihe 2 Syota kayttajatunnuksesi ja

salasanasi ja paina Login-ku-
vaketta kirjautuaksesi sisdan.

Doc. No.: XFT-200 EB-Fl Version: C2 kayttdohjeet 14



Vaihe 3

Paina "Etsi”
-kuvaketta etsi-
aksesi stimulaat-
toria.

Vaihe 4

Valitse sti-
mulaattori
laiteluettelosta
ja mene sisaan
kotisivulle.

Vaihe 5

Valitse Kavely tai
Harjoittelu tila.
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* Kavelytila:

1. Aloitus: APP lahettaa kavelytilan parametrit ja tilan kdynnistyskdskyn laitteeseen.
stimulaattorille, vastaanottaa stimulaattorin vastauksen ja siirtyy kdvelyn kayttoliittymaan.

2. Tauko: APP lahettda kavelytilan tauko- (pysdytys-) komennon stimulaattorille, vastaanottaa
stimulaattorin vastauksen ja keskeyttaa kavelyn.

3. Jatka: APP lahettda kavelytilakdskyn (start) ja sinun on annettava vain intensiteetti uudel-
leen. Kun saat stimulaattorin vastauksen, kavelyty6 jatkuu.

4. Lopeta: Kun olet painanut pitkaan ja pysahtynyt 1,5 sekunnin ajan, kavelytilan lopetu-
skomento ldhetetddn APP:lle. stimulaattoriin; APP vastaanottaa stimulaattorin vastauksen, ja
kavelytila pysdhtyy.

Pro-version kavelytilassa kayttaja voi valita dlykkaan tilan, normaalitilan ja manuaalinen tila.

1. Smart Mode: Stimulaattori laskee automaattisesti kallistuskulmanA kaynnistaa sahkoisen
stimulaation kdynnistamiseksi ja kallistuskulma B sahkoisen stimulaation lopettamiseksi
kdvelytiedon mukaan. potilaan neljan ensimmaisen askeleen perusteella. Sdadettavat
parametrit ovat sahkoinen stimulaation voimakkuus, taajuus ja pulssin leveys
stimulaattorin alemman tason kayttoliittymassa. ”Parametriasetukset”.

2. Normaali tila: Stimulaattori suorittaa sdhkdisen stimulaation asetetun mukaisesti.
parametrien mukaisesti. Parametrit, joita voidaan saataa, ovat sahkostimulaation
voimakkuus seka taajuus, pulssin leveys, kallistuskulma A, kallistuskulma B, kesto, viiveen
kalkki, nousuaika ja laskun kalkki “Parametriasetusten” alemman tason kayttoliittymassa.

3. Manuaalinen tila: Kliinikko voi manuaalisesti ly painaa ”Start”-painiketta stimulaation
antamiseksi tiettyyn aikaan tarkkailemalla potilaan kavelya potilaan kavellessa. Parametrit
joita voidaan s&ataa, ovat sahkoisen stimulaation voimakkuus, taajuus ja pulssin leveys
vuonna “Parametriasetusten” alemman tason | kayttoliittymassa.

¢  Koulutustila
Stimulaattori suorittaa séhkoisen stimulaation, joka perustuu seuraavien parametrien
yhdistelmaan valitun harjoitustilan parametrien perusteella. Parametrit yhdistavat 9
esiasetettua tilaa ja 1 mukautetun tilan. Sdhkoistd stimulaatiota voidaan saataa sen jalkeen,
kun esiasetettu tila kdynnistyy, ja muita parametreja ei voi saataa. Kaikkia parametreja
voidaan saataa mukautetussa tilassa.

e Kdynnista: Sovellus lahettda harjoittelutilan parametrit ja tilan kdynnistyskaskyn
osoitteeseen stimulaattorille, vastaanottaa stimulaattorin vastauksen ja siirtyy
harjoitustyokayttoliittymaan.

e Pysdyta: Sovellus lahettaa harjoitustilan tauko- (pysaytys-) komennon stimulaattorille,
vastaanottaa vastauksen stimulaattorin vastauksen, ja harjoittelu keskeytetaan.

e Jatka: APP ldhettda harjoittelutilan (aloitus) ja sinun on sdadettava voimakkuutta uudelleen.
Kun saat stimulaattorin vastauksen, koulutustyo jatkuu.

e Lopeta: Kun olet painanut pitkdan ja pysdyttanyt 1,5 sekunnin ajan, ldheta harjoitustilan
lopetuskomento osoitteeseen stimulaattorille, vastaanottaa stimulaattorin vastauksen ja
harjoitustila pysahtyy.
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9 esiasetettua harjoitustilaa kiinteilld parametreilla; mukautettu tila saddettavilla parametreilla.

* Pro-version arviointitila

1. Arviointitila: Kerda stimulaattorirenkaan tuottamat kulmatiedot kavelysta. Keruun kesto
on oletusarvoisesti 60 sekuntia ja maksimissaan 90 sekuntia. Kerays alkaa piirtda kulman
aaltomuotoa ja nayttaa lahtolaskennan kerdysaikaa. Voit keskeyttdd sen. Kerdys on valmis,
jolloin nayttoon tulevat arviointitulokset.

2. Aloita: Sovellus ldhettaa arviointitilan kdynnistyskaskyn stimulaattorille, vastaanottaa
stimulaattorin vastauksen ja siirtyy arviointityoliittymaan.

3. Lopeta: Pitkdn painalluksen ja pysahtyminen 1,5 sekunnin ajaksi, Iahettavat harjoittelutilan
lopetuskomennon stimulaattoriin. Sovellus vastaanottaa stimulaattorin vastauksen ja
lahettaa arviointitilan lopetuskommennon.

4. Arviointitila lopettaa referenssiparametrien laskemisen kerattyjen tietojen perusteella.
Kerattyjen tietojen on taytettdva tietyt ehdot, ennen kuin viitearvojen parametrit voidaan
laskea, muutoin komentokehotteet haetaan uudelleen.

Arviointitila Aloita arviointi
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* Sammuta
Kun stimulaattori on kytketty péalle, paina ja pidd Power/Mode-painiketta painettuna 2 se-
kunnin ajan sammuttaaksesi sen.

5.4.3.2 Sovellus koostuu kolmesta osiosta: Activity (Toiminta), Stats (Tilastot) ja Me (Mina).
5.4 .3.2. 1 Aktiviteetti

Kévelytila/GaitMode:

Menettely Toimenpide Kuvaus APP-kayttoliittyma

Vaihe | Aloita istunto

]

e .uill ©

[ ]

Vaihe 2 Saida stimulaation voimak-
kuutta
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Vaihe 3 Paina ja pidd painettuna
painiketta ®1,5 sekunnin
ajan istunnon lopettamiseksi.
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Harjoittelutila

Menettely Toimenpide Kuvaus APP-kayttoliittyma
Vaihe 1 Aloita istunto
Vaihe 2 Saada stimulaation
voimakkuutta
Vaihe 2 Paina ja pida pai-
nettuna painiketta
@ 1,5 sekunnin ajan
istunnon lopettami-
seksi.
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5.4.3.2.2 Statistiikka

Saatavilla on nelja eri tilastotietoa: paiva, viikko, kuukausi ja vuosi.

Paiva Viikko Kuukausi Vuosi

5.4.3.2.3 Oma profiili

Profiilikuvan vaihto

Paiva Viikko Kuukausi
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Muokkaa henkilokohtaisia tietoja

Laitteita koskevat tiedot
Laitteiden sivulla ndet stimulaattorin nimen ja sovelluksen version.
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Apua
Voit siirtya ohjesivulle, jossa on seuraavat sivut: Huomio, Johdanto, Pikaopas ja Usein kysytyt
kysymykset.

B T Wl dad s, -

&

Asetukset Asetussivulla voit kytkea stimulaattorin summerin paalle tai pois paalta, asettaa
automaattisen poiskytkeytymisen ajan tai siirtya Pro-versioon, palauttaa tehdasasetukset tai
poistua.

Huomaa, ettd Pro version
kaytto edellyttdaa asianmuka-
ista ammattillista

tietamysta ja kayttdjan tulisi
olla l1aakari tai muu pateva
terveydenhuollon ammatti-
lainen.
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5.5 Kaytt6 kaukosaatimella

OLED-Naytto

. i <«— USB -portti
Virtanappdin ————
Vasen Oikea

.. . = Asetukset
Vahenna voimakkuutta Lis5a voimakkuutta
Kdynnistd/Tauko/Palaa = H Tilan valitsin

Virtandppain: paina 1 sekunnin ajan kytkedksi kaukosdadin paalle, paina 1 sekunnin ajan
sulkeaksesi se.

Asetukset: paina nappia avataksesi asetukset.

Kaynnistd/Tauota/Palaa: paina nappia aloittaaksesi tai tauottaakseesi stimulaatio. Asetustilas-
sa padset palaamaan edelliseen valikkoon painamalla nappia.

Tilan valitsin: vaihda kavely- ja harjoittelutilan valilla.

Vasen/Oikea: valitse eri kohteet asetustilassa.

Voimakkuuden lisdys/vahennys: sdada voimakkuutta ja parametreja.
USB-portti: yksikon latausta ja ohjelmiston pdivitysta varten.

Naytolld esitettdavat symbolit

Latausindikaattori: kaukosaadinta ladattaessa nakyy dynaaminen latauskuvake
oikealla ylhaalla naytolla. Kun kuvake on tdynna, on lataus valmis.

Kavelytila: kuvake kavelya varten.

Harjoitustila: kuvake harjoittelua varten.

Stimulaattori menee pois paalta, kun kaukosaadin on ollut 5 minuuttia kdyttamattomana.
Normaalikaytdssa kaukosaatimen naytto pimenee, jos sita ei ole kaytetty viimeisen 2 minuutin
aikana.
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5.5.1 Lataa kaukosaadin

Liita kaukosaadin laturiin, kun akun taso on alhainen. Dynaaminen latauskuvake nakyy naytolla
latauksen aikana ja sen taytyttyd on lataus valmis.

Huom: Ald kiytd kaukosdddintd latauksen aikana.

5.5.2 Ohjelma-asetukset

5.5.2.1 Kavelytila

Kavelytila on aktiivinen kuntoutustila, jossa sahkostimulaatiota annetaan kavellessa.

1) Aseta stimulaattori
saareen ja nouse

seisomaan.

2) Valitse kavelytila
Kaynnista stimulaattori ja kaukosaéadin.
Paina i vaihtaaksesi
Kévelytilaan.,

Asetukset Kavelytilassa

Paina kaukosaatimessa

Aseta parametrit pamantalu valitaksesi kavelytilan asetukset.
kévelytilassa
tarvittaessa.

3) Aloita kavely Parametriasetusten tulisi olla vain ammattilaisille.

painaMnappia kaukosaatimessa,
ota askel (aloita iiman stimulaattoria
olevalla jalalla)

4) Saada voimakkuutta

Kayttaja voi painaa Elltai [lsaataakseen
voimakkuutta kavelyn aikana.

Parametriasetukset kavelyn aikana

Parametrit Pulssin laajuus Intervalli Perusasetukset
Pulssinlaajuus 100-300us 50us 200us
Taajuus 16-50Hz - 33Hz
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5.5.2.2 Harjoitustila

Harjoitustila on sopiva potilaille, jotka eivat kykene aktiiviseen harjoitteluun; henkildille jotka

istuvat tai ovat makuulla harjoituksen aikana.

1) Aseta stimulaattori
Istu ja aseta stimulaattori saareen.

2) Valitse Harjoitustila

Kaynnista stimulaattori ja kaukosaadin.
Paina &% vaihtaaksesi h
Harjoitustila

Aseta parametrit kivelytilassa
tarvittaessa.

3) Aloita harjoittelu
painaﬂﬂaloittaaksesi harjoittelun.

4) Saada voimakkuutta

Kayttaja voi painaa tai
B saatétkseen voimakkuutta.

Asetukset Kavelytilassa

Paina E kaukosaitimessa

paina [ tai [ valitaksesi harjoitustilan
asetukset.

Parametriasetusten tulisi olla vain ammattilaisille.

Alla ovat 1-9 ennakkoon asennetun ohjelman tiedot. Harjoitusaika on kussakin
20 minuttia ja se paattyy automaattisesti ajan umpeuduttua.

Tila Laajuus Intervalli Tila Laajuus Intervalli
1 1 Alue 2 Alue 6 3,5 Alue 7 Alue
2 1,5 Alue 3 Alue 7 4 Alue 8 Alue
3 2 Alue 4 Alue 8 4,5 Alue 9 Alue
4 2,5 Alue 5 Alue 9 5 Alue 10 Alue
5 3 Alue 6 Alue Kustomoitu | - | -
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6. Huomioitavaa

6.1 Vianetsinta
Virhetunnistus voi ndyttaa seuraavia ongelmia:

6.1.1 Irronneet elektrodit

Virheindikaattori vilkkuu hitaasti (frekvenssi on 1 Hz). Kun laite tunnistaa elektrodin, joka on
suljettu, virhe nakyy nayto6lla ja yksikko lopettaa toimintansa. Sdada elektrodien paikkaa ja
paina Virta/Tila-ndppdintd uudestaan.

6.1.2 Akun matala virtataso
Kun stimulaattorin akun taso on alhaalla, vilkkuu pariston kuvake kerran sekunnissa ruudulla.

Matala akun taso, vilkkuu kerran sekunnissa.

6.2 Vihjeita allergisen reaktion estamiseksi

o Ali laita laitetta 6ljyiselle tai meikatulle iholle.

e  Saarikarvojen poistamista suositellaan sahkonjohtokyvyn parantamiseksi.

e  Mikali ihoreaktioita tai allergiaa ilmenee, poista stimulaattori ja kysy neuvoa laakarilta.
e Mikali allergiaa jo on, dla aseta stimulaattoria herkistyneelle alueelle.

7. Hoito ja ylldpito

Ennen kdyton aloitusta, puhdista laite. Toimi seuraavien hoito-ohjeiden mukaan ennen jokaista

kayton aloitusta.

e Pida elektrodit puhtaana, kdyta sienta tai pehmeda kangasta polyn ja lian poistamiseksi
elektrodien ulkopinnalta ennen kayttoa.

e  Puhdistuksen jalkeen kuivaa elektrodit desinfiointiaineella kasitellylla sienella tai puhtaal-
la kankaalla ( ala kdyta lilkaa desinfektionestettd ja valta roiskeita ettei laitteen sisapinta
vaurioidu ja aiheuta virhe- tai vaaratilannetta.) Desinfiointiaine on 75 % ladkealkoholia.

e  Kuivaa elektrodit 3 kertaa desinfiointiaineella kasitellylld sienelld tai pehmeallad kankaalla.

e  Puhdista ihoalue, johon elektrodit kiinnitetdan. lhon tulisi olla hiukan kostea johtaakseen
hyvin. Kontaktigeelia voidaan kayttaa.
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7.1 Stimulaattorin yllapito

e  Kasittele stimulaattoria varoen

e  Stimulaattori ei saa olla vedessa, kohtuuttoman kuumassa tai tarinan kohteena.

. Ei lasten kasiin

e  Kayta kasteltua kangasta, jossa on hieman neutraalia pesuainetta tai alkoholia stimulaattorin
ulkopinnan puhdistukseen.

e Ald pudota stimulaattoria. Vaikka yksikké on vankkarakenteinen, voi laite rikkoutua ja syntya
toimintahairioita.

e Al pura stimulaattoria, ota yhteytta sovittajaan tai myyjaan, mikili ongelmia esiintyisi.

7.2 Elektrodien yllapito (metallipinnat)

e Elektrodeilla on pitka elinaika ja on tarkeaa pitda ne puhtaana.

e  Kaytd ladkealkoholia alkoholia elektrodien ulkopinnan puhdistukseen ja kuivaa puhtaalla
pyyhkeelld.

e Ald pese pesuaineella tai limpimalla vedella.

e  Elektrodit on pidettava puhtaina, peitettdva ja sailytettava huolellisesti, kun niita ei kayteta.

7.3 lhonhoito

Tarkista aina ihosi, niin ennen kadyttéa kuin sen jalkeen. Pieni punoitus kdyton jalkeen on normaa-
lia ja kertoo verenkierron lisddntymisesta kyseisella alueella. Pese runsaalla vedelld ihoalue, joka
on yhteydessa elektrodeihin.

7 4 |hodrsytyksen ennaltaehkaisy
Kayta vetta poistamaan kaikki meikki, epdpuhtaat alueet tai 6ljy iholta.

e Ald aseta elektrodeja drtyneen ihoalueen paille.

e Jalan karvoituksen poistaminen voi lisata sahkon voimakkuutta ja tehostaa motorista vastet-
ta. Tarvittaessa suositellaan sdahkdparranajokoneen tai saksien kayttda karvojen leikkaamisek-
si paikasta, johon elektrodit asetetaan. Poista karvat padivaa ennen laitteen kayttoa.

e Al3 poista karvoja juuri ennen elektrodien kayttd4, silld se voi aiheuttaa epdmukavuutta.

e Jos ihodrsytysta tai allergiaa ilmenee, lopeta stimulaattorin kaytto valittdmasti ja noudata
|adkarin ohjeita.

7.5 Tuotteen elinika
Stimulaattorin (XFT-2001EB) elinikd on 3 vuotta. Stimulaattori kierratetaan kayttéikansa jalkeen
paikallisten/kansallisten kierratysohjeiden mukaan.

7.6 Akun varmuus

Laitteen saa ladata vain alkuperdiselld laturilla. Laitetta ei saa kdyttda latauksen aikana. Tayteen
lataukseen tarvitaan noin 8 tuntia, kun laite on tdysin tyhja. Stimulaattorin ollessa latautunut, on
sen kayttoaika noin 10 tuntia.
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7.7

Sailytys

Al3 sailyta stimulaattoria suorassa auringonpaisteessa, korkeassa |impétilassa, kosteassa,
polyisessa ymparistossa tai aseta sitd kaasujen tai syovyttavien aineiden lahelle.

Sailyta se paikassa, jonne lapset eivat paase.

Kayttdja ei saa kiinnittaa virtajohtoja, ota yhteytta sovittajaan tai valmistajaan, mikali
ongelmia ilmenee.

Puhdista stimulaattorin ulkopinta kostealla kankaalla, neutraalilla pesuaineella tai alkoho-
lilla.

Sahkoisid osia ei saa laittaa veteen, dla upota stimulaattoria veteen.

Al3 heit3 laitetta, astu sen paille tai paina sita voimalla.

7.8 Ladattavan akun kaytto

Latausta ei saa tehda sdhkovirralla, joka ylittda maaritykset.

Oikosulku saattaa aiheuttaa pysyvia vahinkoja akulle/akkupaketille.

Al3 polta akkua.

Akku/yksikko ei saa olla darimmaisissa olosuhteissa kuten darilampatilat tai ylilataus,
jolloin akun kayttoika lyhenee.

Sailyta akku/yksikké kuivassa ymparistossa

Sailyta akku/yksikko lasten ulottumattomissa. Mikéli akun osia nielldan, ota valittémasti
yhteytta sairaanhoitoon.

Valta akun jatkuvaa pitamistd kotelossaan ja huolehdi ilmankierrosta.

Lue akun kdyttoohjeet huolella. Kdyta suositeltua akkua ja seuraa ohjeita. Vara-akun ja
johdon (plus ja miinus) on oltava samanlainen kuin alkuperdinen (ota kuva ennen pois-
toa). Vuotava tai vadrin asennettu akku saattavat aiheuttaa pysyvia vahinkoja tuotteeseen.
Akun vaihdon saa suorittaa vain valmistajan hyviksyma huoltohenkild. Al vaihda akkua
itse.

HUOM: Akku on ladattavissa yli 300 kertaa ennen tehon heikkenemista. Tayteen latauk-
seen tarvitaan 8 tuntia ja kdyttoaika on tall6in 10 tuntia.

Jaksoittainen lataus

X% Mikéli tuotetta ei kdyteta pitkddn aikaan (tuote on kayttamatta yli 6 kk) suositellaan
latausta ennen kadyttoonottoa. On tarkeaa, etta akut kierratetdan paikallisten lakien ja
saantdjen mukaan.
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8. Usein kysytyt kysymykset & virhe-etsinta

Q1. Mitdi teen, jos stimulointivoimakkuus on heikko?

e S3ada elektrodien paikkaa

e S3ada stimulointivoimakkuutta ndyton, kaukosaatimen tai applikaation avulla
e  Stimulaattorin akun lataustaso on alhainen, lataa se.

e  Kostuta ihoa, kosteus lisda sahkon johtumista elektrodin ja ihon valilla.

Q2. Olen kytkenyt stimulaattorin pddille ja valinnut harjoittelu- tai kéivelytilan. limaisin merk-
kivalo palaa, mutta séihkéinen stimulaatio ei reagoi, miksi?

e  Tarkista, onko stimulaattori kiinnitetty hyvin jalkaan ja ldhelle ihoa.

e  Tarkista, onko voimakkuus saddetty sopivaan arvoon.

e  Kostuta iho vedella tai liitantageelilld johtavuuden lisdamiseksi elektrodin ja ihon valilla.

Q3. Mitd teen jos stimulaattorin peittdmd ihoalue on punainen, kirvelee tai siiné on allergi-

nen reaktio?

e Lopeta valittémasti stimulaattorin kayttd. Tarkkaile ihon kuntoa jonkin aikaa. Odota kun-
nes iho on normaali ennen kuin jatkat laitteen kayttod. Mikali kaytté on edelleen ongel-
mallista, ota yhteys sovittajaan tai myyjaan. Muista, ettd ihon tulee levata saanndéllisin
vdlein - poista stimulaattori.

Q4. Stimulaattori sammuu automaattisesti, kun akkukuvake vilkkuu néytossd.

e  Tama osoittaa, ettd stimulaattorin akku on tyhja ja se on ladattava. Stimulaattorin lataami-
nen kestda noin 8 tuntia. Kun akku on ladattu tayteen, stimulaattoria voi kayttaa noin 10
tuntia. Kun akun virta on vahissa, lataa se ajoissa.

Q5. Mitd minun pitdisi tehddi, jos néytdssd ndkyy ” ”ja ” m”kuvake vuorotellen?
Nama kuvakkeet muistuttavat elektrodin irtoamisesta. Tarkista, onko stimulaattori kiinnitetty
hyvin. Tai tarkista, onko iho tarpeeksi marka. Jos ei ole, kostuta iho vedella tai liitosgeelilla
ennen kayttoa.

Q6. Mitd minun pitdisi tehddi, jos esiintyy satunnaista voimakasta

e  Kostuta iho vedella tai liitosgeelilld, jotta elektrodin ja ihon vdlinen johtavuus kasvaa.

e Tarkista, onko iho elektrodin peittamalla alueella punainen tai onko siind haava.

e  Tarkista, onko stimulaattori kiinnitetty hyvin jalkaan tai onko elektrodi asetettu oikeaan
asentoon.

Q7. Miksi en tunne stimulaatiota, vaikka stimulaation pitdisi olla paras mahdollinen?
e  Yleensa se johtuu siitd, ettd mansetin asentoa on muutettu tai kavelytila on vaihdettu. Pue
stimulaattori uudelleen tai nollaa kavelytilan parametrit.

Q8. Voinko kdyttdd jalkoihini 6ljyd tai voidetta?

e  Ei, varmista, ettd iho on puhdas ennen stimulaattorin kadyttoa ja kostuta iho vedella tai
liitantageelilla, jotta elektrodin valinen johtavuus kasvaa.
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9. Tuotespesifikaatiot
9.1 Tuotespesifikaatiot

Kommunikaatiometodi: Bluetooth 4.0
Kommunikointifrekvenssi: 2402-2480 MHz.

9.2 Stimulaattori

Sahkontuotto 3,7V, ladattava litiumparisto

Luokittelu Tyyppi BF sovellettu osa Il—l interdrive-laitteet
Virtasulku <50pA

Tydvirta <120mA

Aaltomalli Asymmetrinen bifaasinen balansoitu aalto
Frekvenssi 16-50Hz (+10%), vaihe 16, 20. 25. 33. 40. 50Hz

Pulssin taajuus

100-300ps (+10%), vaihe 100~ 150. 200. 250. 300us

Virta intensiteetti
(ulos)

0-90mA (+10% or +2mA, riippuen mikd on suurempi, kun 500 rasitus.

Mitat

(130mm+5mm)*(126mm+5mm) *(104.29mm+0.3mm)

Paino

<200g

9.3 Kaukosaadin

Virran kulutus

DC3.7V, 520 mAh ladattava litiumakku

Virtasulku <10 pA

Tyovirta <50 mA

Koko 107 x 38 x 11 mm
Paino 39g
Toimintaetaisyys 0-10 m

9.4 Latauslaite

Laturi on ostettavissa valmistajalta tai kaupasta seuraavan erittelyn mukaan:
Laturin teho DC 5V, 1.2A. Laturin tulee tayttaa IEC 60601-1 vaatimukset.
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Ladattava litiumakku

Malli SH652432

Spesifikaatio

3,7V 520mAh

9.5 Ty0- ja varastointiymparisto
e  Tyoolosuhteet:
Lampotila: 5-40°C

Suhteellinen kosteus: S80% (ei-kondensoituva).

llmanpaine: 86-106 kPa.

e  Kuljetus- ja varastointiolosuhteet: Lampétila: -20-55 °C
Suhteellinen kosteus: S93% (ei-kondensoituva).

Ilmanpaine: 70-106kPa.

e  Tuotantopaiva: katso etiketti
e  Kayttoika: 3 vuotta

9.6 Lisdvarusteet

Stimulaattori 1 kpl
Virtasovitin 1 kpl, valinnainen
Jatkohihna 1 kpl
Latauskaapeli 1 kpl, valinnainen

Latauskaapeli kaukosaadinta varten

1 kpl, valinnainen

Kaukosaadin

1 kpl, valinnainen

Sovellusohjelmisto

1 kpl, valinnainen

Kayttéopas

1 kpl

9. 7 Langattoman teknologian kuvaus

Type of wireless technology

Bluetooth V4.0 BLE

Langaton toiminto

Laitteen tietojen siirto ja potilastiedot
lahetyspdatteestd vastaanottavaan paate-
laitteeseen, seka eheyden ja turvallisuuden
varmistaminen tiedon siirtdmisen aikana.

Modulaatiotyyppi

GFSK

Modulaatiosignaalin tyyppi

Digitaalinen

RF-Viisas kaista

2402MHz-2480MHz

Kanavan numero

40(CHO-CH39)

kayttdohjeet
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Toimintaetdisyys ja kantama 50 metria
Taajuusvirhe 0.1%
Pakettihavikki Ei tiedossa.
Signaali-kohina-suhde -88dBm

Langaton QoS tarvitsee
XFT-2001EB Riippunilkkajarjestelma on suunniteltu ja testattu siten, etta silld on vastausfrek-
venssi 10-100 ms viiveella riippuen jarjestelman kokoonpanosta.

Langaton interferenssi

XFT-2001EB Riippunilkkajarjestelma on suunniteltu ja testattu siten, etta se ei ota hairioita
muista RF-laitteista (mm muista XFT-2001EB jarjestelmistd, langattomasta WIFI-verkosta, mo-
biililaitteista, mikroaalloista tai muista Bluetooth-laitteista)

XFT-2001EB riippunilkkajarjestelma ei ota vastaan suuralueille lahetettavia EMI-Iahetyksia,
kuten elektronisten tuotteiden seurantajarjestelmat (EAS), radiotaajuustunnistusjarjestelma
(RFID), tarratunnistus ja metallinpaljastus. Valmistaja ei voi kuitenkaan taata, ettei jotain hairi-
otad ilmene naissa tilanteissa.

Varoitus: Jos jokin laite aiheuttaa hairiota XFT-2001EB riippunilkkajarjestelmalle, tulee jarjestel-
ma sulkea ja siirtya pois hairion piirista.

10. Tuoteluokittelu

a) Luokiteltu sahkoisen virtaldhteen mukaan: sisdinen virtaldhde

Sovellus-osa luokitellaan sahkon toimitusasteen mukaan: BF-tyyppi

Luokiteltu kosteuden sisddnpaasyn mukaan: IP67

Luokittelu varmuustason mukaan kaytettdessa herkasti syttyvia anesteettisia kaasuja sekoi-

tettuna ilmaan tai herkasti syttyvia anesteettisia kaasuja sekoitettuna happoon tai ilokaa-

suun: tuotteessa ei kdyteta kaasusylinteri, tai varustusta joka ei ole AP tai APG tyyppia.

e) Kayttotila: jatkuva kaytto.

f) luokiteltu laitteen jannitteen tai frekvenssin mukaan: DC3.7V.

g) Varusteen liitantdosan suojaus defibrillointipurkauksen vaikutusta vastaan: Tuotteessa ei
ole suojaa defibrillointipurkauksen vaikutuksille. Tuotteessa on BF tyypin sovellusosa yhtey-
dessa kehoon (niin kutsuttu ruisku, joita on saatavilla sairaalassa)

h) Kysymys, onko laitteessa signaalin ulostulo- tai sisédanmeno-osa: Laitteessa ei ole
kumpaakaan.

i) Pysyva tai toistaiseksi oleva asennus: Tdssa tuotteessa on toistaiseksi oleva asennus.

o T
= —

o
= —

X Kasittele tata tuotetta kansallisten sadnnésten mukaan koskien sahkoisten laitteiden
kasittelya.
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11. Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Tama laite tuottaa, kdyttaa ja sateilee radiotaajuus-energiaa. Laite voi aiheuttaa hairioita toisen
ladketieteellisen tai ei laaketieteellisen laitteen radiotaajuuteen ja radioviestintaan.

Mikali tama laite aiheuttaa hairidita, jotka eivat poistu avaamalla tai sulkemalla laite, tulee
kayttajan tai koulututetun huoltohenkilon tehda seuraavat toimenpiteet:

e S33taa uudelleen tai siirtaa laite

o Lisata valimatkaa laitteen ja hairioyksikon valilla.
¢ Vaihtaa virtaldhde

e Ottaa yhteyttd huoltoon lisdohjeiden saamiseksi.

Varotoimenpiteet: Asiakkaan vastuulla on varmistaa, etta tuote ja lahellad oleva
laite on IEC 60601-1-2:n 4 sisallén mukainen.

Varotoimenpiteet: Al3 kiyta laitteita, jotka |dhettavit RF-signaaleja kuten mobiili
puhelin, radioldhetin ja radio-ohjattava laite, jotka voivat aiheuttaa standardin ulko-
puolisia toimintaparametreja. Sulje tallaiset laitteet niiden ollessa ldhella. Operaat-
torilla on vastuu varoittaa kayttdjaa naista saannaoista.

Varovaisuustoimenpiteet: Valmistaja ei kanna vastuuta mistdan sopimattomasta
kaytosta aiheutuneista hairidistad. Tama ME laite/ME jarjestelma sopii koti - ja sairaa-
laymparistoon.

Varoitus: Al mene aktiivisen HF-kirurgisen laitteiston ldheisyyteen tai RF-suojattuun huoneeseen
ME-magneettikuvauslaitteiston lahelle, jossa intensiteetti EM-hairi6ille on korkea.

Varoitus: Laitteen kaytto toisen vastaavan laitteen kanssa saattaa aiheuttaa hairioita ja sita
tulee valttaa. Mikali laitteiden kaytto on kuitenkin valttamatonta, taytyy laitteiden toimintoja
tarkkailla huolellisesti, jotta voidaan varmistaa niiden normaali toiminta.

Varoitus: Muiden, kuin valmistajan toimittamien tai hyvaksymien osien ja johtojen kaytto saat-
taa johtaa lisddntyneeseen elektromagneettiseen sateilyyn tai pienentyneeseen elektromagne-
ettiseen laitteen vasteeseen ja tuottaa vaaranlaisen virran laitteeseen.

Varoitus: kannettava RF-kommunikaatiolaite (mukaanlukien liitdnnaislaitteet kuten antennin-
johto tai ulkoiset antennit) tulee olla yli 30 cm:n (12 tuumaa) paassa laitteen osista, mukaanlu-
kien toimittajan nimeamat johdot, koska virta laitteessa saattaa talloin heikentya.

Taulukko 1:

Ohjeet ja valmistajan vaatimustenmukaisuusvakuutus - sishkémagneettiset hdiriopaastot

Hairiopaastotesti Vastaavuus
Radiotaajuiset hairiopaastot CISPR 11 Ryhma 1
Radiotaajuiset hairiopaastot CISPR 11 Luokka B
Harmoniset pdastot IEC 61000-3-2 Luokka A

Jannitteen vaihtelut/kohinap&déstot
IEC 61000-3-3-

vastaa vaatimuksia
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Taulukko 1

Ohjeet ja valmistajan vaatimustenmukaisuusvakuutus
- sdhkdmagneettiset hdiriopaastot

Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana maaritellyssa sdhkomagneettisessa
ympadristossa. Kayttdjan on varmistettava, etta sitd kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimus- Sahkomagneettinen

tenmuka- ympariston ohjaus

isuus
RF-paastot Ryhma 1 Tama laite kdyttaa RF-energiaa ainoastaan sisdisessa
CISPR 11 toiminnassaan. Sen RF-pdast6t ovat hyvin vahaisid,

eivatka ne ole todenné&koisesti aiheuta hairioita
laheisessa elektroniikassa.

RF-paastot CISPR B-luokka Tama laite soveltuu kotitalouskayttéon.
11 ja sellaisiin paikkoihin, jotka ovat suoraan yhteydessa
Harmoniset paastot | | A-luokka julkisiin pienjanniteverkkoihin.

EC 61000-3-2

Jannitteen vaihtelut/ | Taytetty
valkyntapaastot IEC
61000-3-3
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Ohjeet ja valmistajan vaatimustenmukaisuusvakuutus - sihkomagneettiset hdiriopaastot

Tama laite on tarkoitettu kdytettavaksi jaljempana maaritellyssa sihkomagneettisessa ymparistossa.
Kayttdjan tulee varmistettava, ettd sitd kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

Immuunitesti

IEC 60601 testitaso

Vaatimustenmuka-
isuus (taso)

Sahkomagneettinen
ympadriston ohjaus

Electrostatic
discharge(ESD),

+8 kV Kosketus
+2 kV, £4 kV, £8 kV, +15

+8 kV Kosketus
+2 kV, £4 kV, £8 kV,

Lattioiden on oltava puuta,
betonia tai keraamisia

IEC 61000-4-2 kV luft +15 kV luft laattoja. Kosteus on oltava
vahintdan 30 % jos kyseessa
on synteettinen materiaali.

Nopeat sahkaiset +2kV +2kV P&avirran laadun olisi oltava

transientit/ 1 00kHz 1 00kHz tyypiltdan samanlainen kuin

burstit (EFT) IEC

Toistotaajuus

Toistotaajuus

61000-4-4
Ylijannitteet +0,5kV, +1 kV +0,5kV, +1 kV
| EC 61000-4-5 linjasta linjaan linjasta linjaan

+0,5kV,£1kV,+2kV linjan
ja maan valilla

+0,5kV,+1kV,+2kV
linjan ja maan valilla

kaupallinen sahko
tai sairaalaymparistossa
kaytettava virta.

Jannitteen lasku
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 sykli 0°:ssa,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° ja 315°.

0% UT; 1 syklija 70 %
UT; 25/30 syklia Yksittai-
nen vaihe: 0°:ssa

0 % UT; 0,5 syklia At
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
ja315°

0 % UT; 1 syklija

70 % UT; 25/30
syklit Yksivaiheinen:
0°:ssa

Jannitekatkokset
IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 sykli

0% UT; 250/300
sykli

Paavirran laadun olisi oltava
tyypiltdan samanlainen kuin
kaupallinen sahko

tai sairaalaymparistossa
kaytettava virta.

Nimetty tehotaajuus
magneettikentat
IEC 61000-4-8

30A/m 50Hz or60Hz

30A/m 50Hz or
60Hz

Virran taajuuden magneet-
tisten kenttien olisi oltava
tasoilla, jotka ovat tyypillisia
kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

Huomautus: UT on vaihtovirtaverkon verkkojannite ennen testitasoa I.
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Ohijeet ja valmistajan vakuutus - sdhkémagneettinen hairionsieto

Tata laitetta on kaytettava alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Kayttdjan on varmistettava, etta sita
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Immunitetstest IEC60601 testitaso Vaatimustenmuka- | Sdahkémagneettiset

isuuden taso ympéristo- ohjeet
Johdettu RF IEC Johdettu 3Vrms 150 kHz 3Vrms Kannettavia ja siirrettavia
61000-4-6RF ta 80 MHz RF-viestintdlaitteita ei saa kayttaa

ldhempéana mitaan osia kuin
suositeltu etdisyys, joka lasketaan
yhtalosta

jota sovelletaan lahettimen
taajuuteen. Suositeltu etdisyys:
d=1,2-VP 150 MHz ta 80 MHZ

6Vrms 6Vrms
ISM:ssd ja amatoori
radiotaajuuksilla valilla 150
kH zja 80 MHz(a) valilla

1010 d=1,2-VP 80 MHz ta 800 MHZ
Siteily RF IEC 61000-4-3 10 V/m 80MHz 2.7GHzta | 10Vrms d=d= VP/E 800MHz ta 2,7GHzat
2 7GHz langattomien RF-viestintalaittei-

den taajuusalueet (Kannettavia
RF-viestintélaitteita (mukaan
lukien oheislaitteet, kuten anten-
nikaapelit ja ulkoiset antennit) saa
kayttaa enintaan 30 cm:n (12 tuu-
man) etaisyydelld mistaan laitteen
osasta). Jossa “P” on ldhettimen
suurin lahtéteho watteina ldhet-
timen valmistajan mukaan ja "d”
on suositeltu etdisyys metreina.
Sahkomagneettisessa paikkatut-
kimuksessa (b) maaritettyjen kiin-
teiden RF-ldhettimien kenttévoi-
makkuuksien tulisi olla pienempia
kuin vaatimustenmukaisuustaso
kullakin taajuusalueella (c). Inter-
ferensseja voi esiintya laitteiden
laheisyydessa. jotka on merkitty
seuraavalla symbolilla: ((( . )))

Huomautus1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuusalueella sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
Huom?2: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettiseen etenemiseen vaikuttavat
rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

a) ISM-taajuudet (teollisuus, tiede ja ladketiede) valilla 0,15-80 MHz ja 6,765-6,795 MHz;

13,553 MHz ta 13,567 MHz; 26,957 MHz ta 27,283 MHz; ja 40,66 MHz ta 40. 70 MHz.

Radioamatooritaajuudet 0,15 MHz:n ja 80 MHz:n vdlilla ovat 1,8 MHzto 2,0 MHz, 3,5 MHzto 4,0 MHz, 5,3 MHzto 5,4
MHz, 7 MHz ta 7,3 MHz, 10,1 MHz ta 10,15 MHz, 14 MHz ta 14,2 MHz, 18,07 MHz- 18,17 MHZ, 21,0 MHz- 21,4 MHz. ,
24,89-24,99 MHz

MHz, 28,0-29,7 MHz ja 50,0-54,0 MHz.

b) Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (solukkojen / langattomien puhelinten) tukiasemien,
matkaviestimien, amat6ori radioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja televisioldahetysten kenttdvoimak-
kuuksia ei voida ennustaa teoreettisen tarkasti. Kiinteiden RF-ldhettimien aiheuttaman sahkdmagne-
ettisen ympadriston arvioimiseksi tarvittaisiin sdhkdmagneettista sijaintitutkimusta. Sita olisi harkittava
normaalin toiminnan varmistamiseksi , jos mitattu kenttdvoimakkuus ylittda edelld mainitun sovellettavan
RF-vaatimustenmukaisuustason.

Jos havaitaan poikkeavaa toimintaa, lisdtoimenpiteet voivat olla tarpeen, kuten laitteen suuntaaminen
uudelleen

tai sen siirtaminen.

¢) Kentan voimakkuuden tulisi olla alle 3 V/m taajuusalueella 150 k - 80 MHz.
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Langattomien RF-viestintélaitteiden suojattua porttia koskevat testauserittelyt
Testitaajuus | Taajuusalue | Palvelu Modulaatio | Kokonais Etdisyys (m) | Sieto
(MHz) (MHz) voima (W) Testin
taso(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulssimo- 1.8 0,3 27
dulaatio bj
18 Hz
450 430-470 GMRS460. FRS | FM c)£5kHz | 2 0,3 28
460 poikkeama
710 LTE Band Pulssimo- 0,2 0,3 9
704-787 13,17 dulaatio bj
745 217 Hz
780
810 GSM 800/900, | Pulssimo- 2 0,3 28
370 800-960 TETRA800, dulaatio bj
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMASS,
LTEBand5
1720 GSM 1800; Pulssimo- 2 0,3 28
1845 1700-1990 CDMA 1900; dulaatio bj
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Band 1,
3,4,25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulssimo- 2 0,3 28
WLAN, dulaatio bj
802.11 b/g/n, | 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 Pulssimo- 0,2 0,3 9
5500 5100-5800 WLAN 802.11 dulaatio bj
a/n 217 Hz
5785
HUOMAUTUS: Jos on tarpeen SIETOTESTIN TASON saavuttamiseksi, ldhetysantennin ja ME LAITTEEN tai
ME JARJESTELMAN vilinen etéisyys voidaan lyhentda 1 metriin. 1 metrin etdisyys on sallittu IEC 61000-4-3
mukaisesti.
a) Samojen palvelujen osalta vain nousevien yhteyksien taajuudet on otettu huomioon.
b) Kantoaalto on moduloitava 50 prosentin syklilld varustetulla nelidsignaalilla.
c)Vaihtoehtona FM-modulaatiolle voidaan kayttda 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella, koska
vaikka se ei edusta todellista modulaatiota, se olisi pahin mahdollinen.
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Kannettavien ja siirrettdvien RF-viestintdlaitteiden suositeltava etdisyys toisistaan ja hermo- ja lihass-
timulaattorin vilisesta etdisyydesta.

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistossa, jossa sateilevat RF-hairiot

ovat hallinnassa. Asiakas tai laitteen kayttaja voi auttaa estamaan sahkomagneettisia hairioita.
pitamalla vahimmaisetdisyys kannettavien ja siirrettavien RF-viestintdlaitteiden valilla.

(lahettimet) ja hermo- ja lihasstimulaattorin valilld alla olevan suosituksen mukaisesti, suurimman mah-
dollisen viestintavalineiden maksimitehon mukaan.

Laitetta voidaan kayttda ymparistossd, jossa sateilevat RF-hairiot ovat hallinnassa. Asiakkaan tai laitteen
kayttajan pitaa sailyttaa vahimmaisetaisyys kannettavien ja siirrettavien RF-viestintalaitteiden valilla
estddkseen sahkomagneettisen hairidn. Seuraava suositeltu etdisyys on laskettu huomioiden kommu-
nikoivien laitteiden maksimi ulostulovirta.

Lahettimen nimelli- Erotusetdisyys ldhettimen taajuuden mukaan (m)
Ezn(mk“mi 1aNtOte- 115 01Hz-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

Jos lahettimen enimmaislahtoteho ei ole edelld mainittu, suositeltu etaisyys “d” metreina voidaan arvioi-
da kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtaloa, jossa “P” on ldhettimen enimmadislahtoteho
watteina lahettimen valmistajan mukaan.

Huomautus 1: Al 80M ja 800MHz, sovelletaan korkeamman taajuusalueen erotusetdisyytta.
Huom2: Naita ohjeita ei valttdmatta sovelleta kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettiseen etenemiseen
vaikuttavat absorptioon ja heijastumiseen rakenteista, esineista ja ihmisista.
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12. Jalkimarkkinointi

1) Tuotteella on kahdenvuoden takuu ostopadivasta alkaen.
2)XFT ei tarjoa ilmaista korjausta toimintahairidihin, jotka johtuvat seuraavista toiminnoista:

Tuotteen purkaminen tai muuttaminen ilman lupaa.

Tuotteen vahingossa puhaltaminen tai pudottaminen kayton tai kuljetuksen aikana.
Kohtuullisen huollon puute.

Kaytto ei ole ohjeiden mukaista.

Korjattu valtuuttamattomassa liikkeessa.

3) Kun tarvitsette tuotteen takuuhuoltoa, olkaa hyva ja kdyttakaa takuukorttia. Taten takuu
saadaan kirjattua oikein vaadittua korjausta vastaan. Ottakaa yhteytta XFT, jos tarvitsette
takuuhuoltoa.
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13. Tuote erittely

Spesifikaatio Kuvaus
Tuotenimi Hermo- ja lihasstimulaattori
Tuotemalli XFT-2001EB

Kayttéindikaatiot

Kavelyn heilahdusvaiheessa stimuloi sahkoisten impulssien avulla lihaksia, jotka
mahdollistavat nilkan dorsifleksion ja parantaa nain yksilon kavelya. Toiminnallisen
sahkoisen stimulaation ladketieteelliset edut ovat seuraavat: voi vdahentaa atrofiaa,
lisata paikallisesti verenkiertoa, kuntouttaa lihaksia seka yllapitaa tai parantaa nivelen
liikelaajuutta.

Potilasryhma:

Riippunilkkapotilaat

Kehon osa/Kudostyyppi, jolle
tarkoitettu kdytettavaksi

Asetetaan suoraan saaren ihoa vasten.

Kayttajaprofiili

Tarkoitettu potilaille, terveydenhuollon ammattilaisille, muille kayttdjille, jotka
tayttavat seuraavat vahimmaisvaatimukset:

- Mahdollisuus lukea ja ymmartaa kadyttdohjeet ja seurata ohjeita kayttadkseen laitetta
- He ovat terveita tai kdyttavat laitetta ladkarin ohjeen mukaisesti

- Kansallisuusrajoitteita ei ole

- tunnistavat kehonosat.

Kayttdymparisto

- Uudelleen kaytettava

- Sairaalakaytt6 tai kotona

- Soveltuu EMC-ympéristoon luokka 1, ryhma B
Tybolosuhteet:

- lampotila 5-40 C, kosteus < 80 % (ei kondensoitu)
- ilmakehéan paine 86-106 kPa

Toimintaperiaate saatda.

Aseta stimulaattori oikeaan kohtaan polven alle. Henkilkohtaisen toiminnan optimoi-
miseksi voidaan stimulaattorin kohtaa hieman

Kontraindikaatiot

- Ei saa kayttaa elektronisten valvontalaitteiden, NMR-kuvantamisen, syddmentahdisti-
men, defibrillaattorin kanssa eikd korkeataajuisten laakinnallisten laitteiden kanssa.
- Ala kayta lyhytaalto- ja mikroaaltolaitteiden laheisyydessa. (ei Iahemmaksi kuin 1 m)
- Potilaat, joilla on sydansairaus, korkea verenpaine ja ihosairaus, eivat saa kayttaa tata
laitetta
tuotetta.
- Potilaat, joilla on aktiivinen verenvuoto, akuutti markiva tulehdus, pahanlaatuinen
kasvain,
tromboflebiitti, sepsis ja sydan- ja keuhkoahtaumatauti, eivat saa kayttaa tata tuotetta.
- Ald kayta tata tuotetta muuhun tarkoitukseen kuin hoitoon.
- Ald kayta tata tuotetta tajuttomille potilaille.
- Ald pura, korjaa tai rakenna tata tuotetta uudelleen.
- Al3 koske latausliittimeen/akkuun tai potilaaseen samanaikaisesti, kun
lataat/kaytat tuotetta.

- Potilaat, joilla on jokin seuraavista tiloista, eivat saa kdyttaa tata tuotetta :

- Potilaat, joilla on epilepsia.

- Potilaat, jotka ovat raskaana.

- Potilaat, joilla on akuutti nilkan sijoiltaanmeno tai murtuma.

- Potilaat, joilla on alaraajan alueella sy6pa.

- Potilaat, joilla on metalli-implantteja.

- Potilaat, joilla on automaattinen dysrefleksia
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Warranty Card

Productname: __ Model no.:

Purchasedate: __ Product serial no.:

Buyer's information:

Distributor's information:

Manufacturer: Shenzhen XFT Medical Limited

Add: Room 203, Building 1, Biomedicine Innovations Industrial
Park, #14 Jinhui Road, Pingshan District, Shenzhen, China

Tel: 86-755-29888818 Web: www.xft-china.com

Mail: xft@xft.cn

Distributor Seal: ———————__
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Produktnamn: Hermo- ja lihasstimulaattori
Model No.: XFT-2001EB

Shenzhen XFT Medical Limited

Add: Room 203, Building 1, Biomedicine Innovations Industrial Park,
#14 Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, China

Tel: 86-755-29888818 Fax: 86-755-28312625

Web: www.xft-china.com Mail: xft@xft.cn
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