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Innledning

Skader pa sentralnervesystemet farer ofte til en ganglidelse som kalles droppfot.
Folk med droppfot klarer ikke a lgfte foten nar de gar. De drar ofte foten etter
seg, noe som resulterer i ustabilitet og gkte anstrengelser under gange.

NESS L300 droppfotsystem er en avansert nevroprotese utviklet for a forbedre
gangen hos personer som lider av droppfot. NESS L300 inneholder avansert
teknologi og sofistikerte designfunksjoner for a forbedre gange- og livskvaliteten.

Funksjonelt stimulerende mansjett
med radiofrekvens-stimuleringsenhet

Normal L300

FS-mansjett Liten L300 FS-mansjett

Kontrollenhet

NESS L300 bestar av en funksjonell stimulerings (FS)-mansijett (fas i vanlige og
sma starrelser) med en radiofrekvens (RF)-stimuleringsenhet, en Intelli-Sense
gangsensor og en kontrollenhet. Disse komponentene kommuniserer tradlgst
ved a sende elektriske pulser til leggnerven, som kontrollerer musklene i leggen.
Nar musklene stimuleres i riktig fase av gangbevegelsen, lgfter musklene foten
og hindrer dermed droppfot.

Kapittel 1 - Innledning 1
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Systemfunksjoner:

* FS-mansjetten inkluderer en holder for RF-stimuleringsenheten og en
avansert ergonomisk lokator for a sikre konstant, tett kontakt med benet
FS-mansjetten kan settes pa med én hand.

* Intelli-Sense gangsensor kan oppdage nar foten er i luften og pa bakken og
regulere stimuleringen pa en hensiktsmessig mate.

* Den tradlgse, handholdte kontrollenheten overvaker systemstatus og styrer
systemets ytelse.

Legen har foreskrevet NESS L300 droppfotsystem som behandling mot
droppfot. Denne brukerhandboken beskriver NESS L300 droppfotsystem og
hvordan du skal betjene systemet for & oppna maksimal effekt. Sarg for a lese
denne veiledningen fgr du bruker NESS L300. Hvis du har spgrsmal, ta kontakt
med legen eller din lokale forhandler umiddelbart.

2 Brukerhandbok
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Helse- og sikkerhetsinformasjon

Bruksanvisning

NESS L300 droppfotsystem skal gi ankeldorsifleksjon hos personer (voksne og
barn) som har droppfot etter en skade i gvre motornevroner eller sykdom. Under
svingfasen av gangen stimulerer NESS L300 musklene elektrisk i det bergrte
benet for a tilveiebringe dorsifleksjon av foten. NESS L300 kan forbedre gange,
lette muskelopptrening, forhindre eller forsinke inaktivitetsatrofi, opprettholde
eller forbedre leddbevegelse og gke lokal blodtilstreamning.

Kontraindikasjoner

Pasienter med en pacemaker av demand-typen, defibrillator eller elektriske
eller metalliske implantater bar ikke bruke NESS L300.

NESS L300 bgr ikke brukes hvis det foreligger eller mistenkes kreftlesjoner.

NESS L300 bgr ikke brukes pa et ben der en regional lidelse, som et brudd
eller dislokasjon, kan bli negativt pavirket av bevegelse fra stimuleringen.
NESS L300 bgr ikke brukes pa foten hvis det er planlagt styrketesting
eller -trening.

Advarsler

De langsiktige effektene av kronisk elektrisk stimulering er ikke kjent.

FS-mansjetten bgr ikke brukes over hovne, infiserte eller betente omrader
eller hudutslett, som flebitt, tromboflebitt og areknuter.

Samtidig tilkobling av NESS L300 til pasienten og hgyfrekvent kirurgisk
utstyr kan fare til brannskader der stimulatorelektrodene er festet og skade
RF-stimuleringsenheten.

Kapittel 2 - Helse og sikkerhet 3
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 |kke bruk NESS L300 mindre enn tre meter fra kortbglge- eller
mikrobglgebehandlingsutstyr. Slikt utstyr kan frembringe ustabilitet
i RF-stimuleringsenhetens utgangssignaler.

* NESS L300 skal bare konfigureres av en autorisert lege.

Forholdsregler

* Betennelse i regionen i NESS L300 FS-mansjetten kan forverres ved
bevegelse, muskelaktivitet, eller press fra FS-mansjetten. Unnga a bruke
NESS L300 inntil betennelsen er borte.

* Veer forsiktig hvis du har et antatt eller diagnostisert hjerteproblem.

«  Bruk FS-mansjetten med forsiktighet:

* Hyvis du har en tendens til blgdning etter akutt traume eller brudd.

« Etter nylige kirurgiske inngrep nar muskelsammentrekning kan
forstyrre helbredelsesprosessen.

« Over omrader av huden som mangler normal fglelse.

* Huvis det foreligger mistanke om eller diagnostisert epilepsi.

« Noen pasienter kan oppleve hudirritasjon, allergisk reaksjon eller
overfglsomhet overfor elektrisk stimulering eller det elektrisk ledende
mediet. Irritasjon kan unngas ved a la legen endre stimuleringsparametrene,
elektrodetyper eller elektrodeplasseringen.

* |kke bruk NESS L300 uten elektroder.

« Etter a ha fjernet FS-mansjetten er det normalt at omradene under
elektrodene blir rade og innsunket. Rgdheten bgr forsvinne innen omtrent
en time. Vedvarende rgdhet, sar, eller blemmer er tegn pa irritasjon. Varsle
legen og unnga a bruke NESS L300 inntil betennelsen er borte.

4  Brukerhandbok
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« Unnga a bruke NESS L300 og ta kontakt med legen hvis stimulering ikke
starter pa riktig tidspunkt under gange.

* |kke bruk NESS L300 under rgntgenundersgkelser.

« Sla av NESS L300 pa bensinstasjoner og lignende. lkke bruk NESS L300
i neerheten av brannfarlig drivstoff, damper eller kjemikalier.

« Bare behandlende lege skal bestemme elektrodeplassering og
stimuleringsinnstillinger.

*  Bruk kun NESS L300-elektroder levert av Bioness Inc.

* Innhent legens samtykke for bruk hvis du har en endring i normal arteriell
eller vengs blodstrgm i omradet ved FS-mansjetten pa grunn av lokal
insuffisiens, okklusjon, arteriovengs fistel for hemodialyse eller en primaer
blodkarforstyrrelse.

* Innhent legens samtykke fgr stimulering av et omrade med en strukturell
misdannelse.

»  Sikker bruk av NESS L300 under graviditet er ikke klarlagt.
* Hudproblemer der FS-mansjetten brukes kan forverres av NESS L300.
« Sla av NESS L300 fer elektrodene fijernes eller byttes.

» Pasienter som trenger hjelp ved bruk av NESS L300-systemet, ma fa
tilgang til assistanse fra en voksen.

» Beskytt alle elektroniske komponenter mot kontakt med vann, for eksempel
fra servanter, badekar, dusjkabinetter, regn, sng osv.

* |kke oppbevar NESS L300 der temperaturen kan overskride akseptabelt
omrade: -20 °C til +60 °C (-4 °F til +140 °F). Ekstreme temperaturer kan
skade komponentene.

Kapittel 2 - Helse og sikkerhet 5
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* |kke forsgk a reparere NESS L300. Kontakt Bioness hvis du opplever et
teknisk problem som ikke omfattes av denne veiledningen.

* FS-mansjetten skal bare brukes pa benet til pasienten som den er festet pa.
Den skal ikke benyttes av noen andre eller pa noen annen del av kroppen.

« Slaav NESS L300 fer du tar pa FS-mansjetten. Ikke sla pa NESS L300 FS
for mansjetten er festet.

« Sla av NESS L300 fgr kjgring, bruk av maskiner eller fgr du utfgrer noen
aktivitet hvor ufrivillige muskelsammentrekninger kan skade deg.

» Beskytt elektroniske komponenter i NESS L300 mot kondens. Nar du flytter
komponenter mellom varme og kalde temperaturer, ma de legges i en lufttett
plastpose. La dem sakte (i minst to timer) tilpasse seg temperaturendringen
for bruk.

» Medisinsk elektrisk utstyr krever spesielle forholdsregler med tanke pa
elektromagnetisk kompatibilitet.

Bivirkninger

| det usannsynlige tilfellet at noe av det falgende oppstar, ma du slutte a bruke
NESS L300 umiddelbart og kontakte legen.

« Tegn til betydelig irritasjon eller trykksar der FS-mansjetten kommer
i kontakt med huden.

* En betydelig gkning i muskelspastisitet.

+ En folelse av hjerterelatert stress under stimulering.
* Hevelse ileggen, kne, ankel eller fot.

* Enhver annen uforutsett reaksjon.

Hudirritasjoner og brannsar er blitt rapportert ved bruk av motoriserte
muskelstimulatorer.

6 Brukerhandbok
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Retningslinjer for hudpleie

| fraveer av riktig hudpleie kan utvidet bruk av elektrisk stimulering forarsake
hudirritasjon eller en hudreaksjon fra elektrodene eller FS-mansjetten.
Hudirritasjon har en tendens til & oppsta etter ca. tre maneders bruk. For a
bevare sunn hud ved langvarig bruk av NESS L300 er det viktig a fglge en
daglig hudpleierutine.

* Rengjor huden med en vat vaskeklut er elektrodene er festet. Hvis du har
oljer eller lotion pa huden, rengjgres den med sape og vann. Skyll godt.

+ Sjekk alltid huden for rgdhet eller utslett nar du setter pa og tar av
FS-mansjetten.

« Bytt elektrodene minst annenhver uke, selv om de synes a veere i god
stand.

« Etter a ha tatt av FS-mansjetten ma du alltid dekke til hydrogelelektrodene
med beskyttende plastdeksler der dette er aktuelt.

 Overfladig kroppshar hvor elektrodene er festetkan redusere
elektrodekontakten med huden. Om ngdvendig fiernes overfladig kroppshar
med en barbermaskin eller saks. Ikke bruk en barberhgvel. En barberhgvel
kan irritere huden.

* Ved plassering av FS-mansjetten ma du passe pa at elektrodene er i jevn
kontakt med huden.

« Luft huden ved a fijerne FS-mansjetten i minst 15 minutter hver tredje til
fierde time.

Hvis det oppstar hudirritasjon eller en hudreaksjon, ma du slutte & bruke
NESS L300 umiddelbart. Ta kontakt med lege, hudlege, eller Bioness' kliniske
spesialist. Gjenoppta bruk bare nar huden er helt leget, og falg deretter en
hudbehandlingsprotokoll etter anbefaling av lege.

Kapittel 2 - Helse og sikkerhet 7
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Forsiktig: lkke sett pa eller betjen NESS L300 fer de er riktig
tilpasset og trent av en sertifisert lege.

Forsiktig: Intelli-Sense gangsensor er ikke godkjent til bruk av
personer som veier mer enn 136 kilo (300 pund).

Forsiktig: Ikke bruk Intelli-Sense gangsensor med en stiv innersale,
for eksempel en tilpasset stiv ortose eller en ankelfotortose.

Forsiktig: Bruk kun NESS L300-elektroder levert av Bioness Inc.
Ikke bruk NESS L300 uten elektroder.

Forsiktig: Bytt elektrodene annenhver uke.

Forsiktig: Endringer eller modifikasjoner pa NESS L300 som ikke
er uttrykkelig godkjent av Bioness Inc, kan frata brukeren retten
til a bruke utstyret.

Forsiktig: Bruk kun laderen som felger med i NESS L300-
systemsettet. Bruk av annen lader kan skade systemet.

Forsiktig: Kontrollenhetens nakkestropp er ment & bzeres
rundt halsen, og hvis den ikke brukes riktig, kan den forarsake
personskader.

Hvis du har spersmal eller bekymringer, ta kontakt med din lokale
distributer.

8 Brukerhandbok
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Miljemessige forhold som pavirker bruk

Radiofrekvens (RF)-kommunikasjon

Flere komponenter i NESS L300 kommuniserer via radiokommunikasjon og har
blitt testet og funnet i samsvar med grensene for en digital enhet av klasse B,
i henhold til del 15 (RF-enheter) i FCC (Federal Communications Commission)
s forskrifter. Disse grensene er utarbeidet for a gi rimelig beskyttelse mot
skadelig interferens i en installasjon i boligomrader. Dette utstyret genererer,
bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og
brukes i henhold til instruksjonene, kan det forarsake skadelig interferens
for radiokommunikasjon. Dt er imidlertid ingen garanti for at interferens ikke
vil oppsta i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret forarsaker skadelige
forstyrrelser pa radio- eller TV-mottak, noe som kan fastslas ved a sla utstyret
av og pa, oppfordres brukeren til a forsgke a rette pa dette med ett eller flere
av folgende tiltak:

*  Snu eller flytt mottakerantennen.
* @k avstanden mellom utstyret og mottakeren.

Kontakt forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for & fa hjelp.

Antennen for hver sender ma ikke plasseres eller brukes sammen med noen
annen antenne eller sender.

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke NESS L300-systemet.

Kapittel 3 - Miljgmessige forhold som pavirker bruken 9
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Samsvarssertifisering

NESS L300-systemet overholder kap. 15 av FCC-forskriftene. Bruk er
underlagt felgende to betingelser:

1. Denne enheten kan ikke forarsake skadelig interferens, og

2. Denne enheten ma godta eventuell mottatt interferens, inkludert interferens
som kan forarsake ugnsket bruk.

Reiser

NESS L300-systemladersett med utskiftbare polstifter er kompatibel med bade
europeisk og amerikansk spenning: 110/220 V, 50/60 Hz.

Sla av L300-systemet far du gar gjennom sikkerhetskontrollen pa flyplasser. Bruk
lgstsittende kleer, slik at du enkelt kan vise sikkerhetsvakten din NESS L300.
NESS L300 vil trolig utlgse sikkerhetsalarmen. Be enten om en handskanning
eller veer forberedt pa a ta av NESS L300 slik at sikkerhetspersonellet kan
skanne den. Det kan veere lurt 8 ha med en kopi av NESS L300-resepten.
En resept kan vaere nyttig nar du gar gjennom tollen ogsa.

Merk: NESS L300 inneholder radiosendere. Federal Aviation Administration
(FAA) krever at alle radiooverfgringsenheter slas av under flyturen.

10 Brukerhandbok
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Elektromagnetisk straling

NESS L300-systemet krever spesielle forholdsregler for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) og ma installeres og settes i bruk i henhold til EMC-
informasjonen i denne handboken.

NESS L300-systemet ble testet og sertifisert for a bruke felgende:

* Likestramforsyning som leveres av Bioness Inc, produsert av Friwo,
varenummer FW7555M/05.

« "Y"-kabel (2-veis splitter) som leveres av Bioness Inc. Produsert av Tamuz
Electronics Ltd.

Advarsler

* Bruk av tilbehar, transdusere og andre kabler enn de som er spesifisert,
med unntak av transdusere og kabler som selges av produsenten av
NESS L300-systemet som reservedeler for interne komponenter, kan
resultere i gkt straling eller redusert immunitet for NESS L300-systemet.

* NESS L300-systemet skal ikke brukes ved siden av eller stables med annet
utstyr. Hvis tilstgtende eller stablet bruk er ngdvendig, bgr utstyret eller
systemet observeres for a bekrefte normal bruk i konfigurasjonen det skal
brukes.

* Bruk av tilbehgr, transduser eller kabel med utstyr og systemer som ikke
er spesifisert, kan resultere i gkt straling eller redusert immunitet for NESS
L300-systemet.

Kapittel 3 - Miljgmessige forhold som pavirker bruken 11
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 NESS L300-systemet kan forstyrres av annet utstyr, selv om det andre
utstyret er i samsvar med stralingskravene til CISPR (International
Special Committee on Radio Interference, International Electrotechnical

Commission (IEC)).

12 Brukerhandbok
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NESS L300-systemsett

Et lite NESS L300-systemsett inkluderer falgende:

» Liten L300 FS-mansijett for hgyre eller venstre ben, med (XS) stropp
« L300 RF-stimuleringsenhet

* Intelli-Sense Gait Sensor™-indikator
* Kontrollenhet

« Systemladersett

» Liten L300 FS-mansjett (XXS)

* Gangsensorputer

» Skoavstandsstykker

* Reservebatteri for gangsensor

* Sma elektrodebaser

» Stoffpose til tekstilelektroder

* Nakkestropp til kontrollenhet

» Handleddsstropp til kontrollenhet

+ Belteveske til kontrollenhet

»  Stjerneskrutrekker

*  Brukerhandbok

» Referansekort for brukere
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s
Et normalt NESS L300-systemsett inkluderer folgende:

* Normal L300 FS-mansjett for hayre eller venstre ben, med (M) stropp
* L300 RF-stimuleringsenhet

* Intelli-Sense Gait Sensor™-indikator
« Kontrollenhet

+ Systemladersett

* Normal L300 FS-mansjettstropp (S)
* Normal L300 FS-mansjettstropp (L)
+ Gangsensorputer

» Skoavstandsstykker

* Reservebatteri for gangsensor

+ Stoffpose til tekstilelektroder

* Nakkestropp til kontrollenhet

* Handleddsstropp til kontrollenhet

+ Belteveske til kontrollenhet

»  Stjerneskrutrekker

*  Brukerhandbok

* Referansekort for brukere
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Normal L300 FS-mansijett Liten L300 FS-mansjett
. ©°9 RF-stimuleringsenhet ) 99 RF-stimuleringsenhet )
a M\ ( ) ( N\

=

— Jda¢e

Intelli-Sense gangsensor Kontrollenhet Systemladersett
\_ J - J N\

Vanlig FS-mansjettstropp Liten FS-mansjettstropp
(S, M, L) (XXS, XS)
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( )
Gangsensorputer
\§ J
4 )
XX
5
E
Stoffpose til
tekstilelektroder

Nakkestropp til
\_ kontrollenhet

J

( R
Skoavstandsstykker
N J
( A
Reservebatteri for
gangsensor
_J

-

Héndled&gstropp til
kontrollenhet

J

4 )
Stjerneskrutrekker
L J
( A
©
VDN
Sma elektrodebaser
(bare i det lille NESS
L300-systemsettet) )
4 \ o N
Belteveske til
\_ kontrollenhet )
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NESS L300-systemkomponenter

Funksjonell stimulering (FS)-mansjett

Din L300 FS-mansijett (se figur 5-1) er lett og passer godt under de fleste kleer.
Det har en holder for RF-stimuleringsenheten og en anatomisk utformet lokator
for ngyaktig plassering pa benet ditt. Den har ogsa en stropp som kan festes
med én hand.

Elektrodebase

Elektrode

Lokator

Stropphandtak

RF-stimuleringsenhet

Normal L300 FS-mansjett Liten L300 FS-mansjett

Figur 5-1: Normal L300 FS-mansjett og liten L300 FS-mansjett.
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Elektroder og elektrodebaser

Det finnes tre typer elektroder som kan brukes sammen med L300
FS-mansijetten for & levere stimulering.

Med et lite NESS L300-system kan fglgende elektroder og elektrodebaser
brukes (se figur 5-2):
» Liten L300 hurtigkoblingselektroden - stagrrelse A eller B (monteres av lege)

* Sma L300 tekstilelektroder
* Sma L300 elektrodebaser (brukes med sma L300 tekstilelektroder)

( \ A

Liten L300 Liten L300
\___ hurtigkoblingselektrode -A ) \___ hurtigkoblingselektrode -B )

( N\ ( N\
@)
\_/
Sma L300 Sma L300
tekstilelektroder elektrodebaser
_ Y, _

Figur 5-2: Elektroder og baser for liten L300 FS-mansijett.
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Med et normalt NESS L300-system kan fglgende elektroder og elektrodebaser
brukes (se figur 5-3):

* Normal L300 hurtigkoblingselektrode, venstre - A eller hagyre - A
* Normale L300 tekstilelektroder

* Normale L300 tekstilelektrodebaser

* Normale L300 hydrogelelektroder

* Normale L300 hydrogelelektrodebaser

e D

Normal L300 Normale L300
tekstilelektroder y tekstilelektrodebaser

Normal L300
hurtigkoblingselektrode
\_ (hgyre — A vist) )

Normale L300 Normal L300 hydrogel
hydrogelelektroder ) L elektrodebaser

Figur 5-3: Elektroder og baser for normal L300 FS-mansijett.

Legen vil tilpasse riktig elektrodetype og feste dem til din L300 FS-mansjett.
Etterpa ma du skifte elektroder annenhver uke.
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RF-stimuleringsenhet

RF-stimuleringsenheten passer inn i holderen pa L300 FS-mansjetten. Se figur
5-1. Den reagerer pa signaler fra kontrollenheten og Intelli-Sense gangsensor
for a sla stimulering av/pa. Den har et oppladbart batteri, en statuslampe og
et stimuleringslys. Se tabell 5-1. RF-stimuleringsenheten avgir et lydsignal
nar radiokommunikasjon svikter eller det er feil pa en komponent. Ta ut
RF-stimuleringsenheten ved rengjgring av FS-mansjetten og for vedlikehold.

GULT

Blinker HURTIG
GULT

Stimulering er pa

RF- Display Beskrivelse Definisjon
stimuleringsenhet

Statuslamper =) | Blinker GR@NT Systemet er pa

%) | Blinker GULT Svakt batteri
» Blinker vekselvis .
&9 | GULT og GRONT Batteriet lades
=) | Fast GRONT Batteriet er fullt oppladet
h Blinker RGDT Radiokommunikasjonssvikt
Fast RODT Feil pa RF-
stimuleringsenheten
Stimuleringslys Blinker LANGSOMT Stimulering er av

Tabell 5-1: Visninger og definisjoner pa RF-stimuleringsenheten.
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Intelli-Sense Gait Sensor™-indikator

Intelli-Sense gangsensoren oppdager nar foten er i luften og pa bakken,
og signaliserer tradlgst til andre NESS L300 komponenter om a bevege foten
tilsvarende. Intelli-Sense gangsensoren har en trykksensor og en sender.
Trykksensoren passer under innersalen pa skoen pa den svake foten din,
festet til en gangsensorputen. Se figur 5-4. Senderen klemmes fast til den indre
kanten av skoen. (Det fglger med avstandsstykker for sko for & beskytte skoene
mot skade fra klemmen.) Intelli-Sense gangsensor kan overfgres til en annen
sko, eller du kan kjgpe ekstra sensorer til forskjellige sko. Du trenger ikke a ta
av Intelli-Sense gangsensor mellom hver gangs bruk.

Intelli-Sense gangsensor drives av et lite ikke-oppladbart batteri. Batteriet ma
byttes ut etter ca. seks maneders bruk. En stjerneskrutrekker falger med til bruk
nar du skifter batteri.

iﬁ Forsiktig: Intelli-Sense gangsensor er ikke godkjent til bruk av
personer som veier mer enn 136 kilo (300 pund).

( N
Innersale
Sender
— Klemme
Trykksensor €& Gangsensorpute
N o
\ Y,

Figur 5-4: Intelli-Sense gangsensor.
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Kontrollenhet

Kontrollenheten brukes til a sla pa/av systemet, Velg en bruksmodus (gange,
trening, standby, eller lege), finjuster stimuleringsintensitet, juster lydvarselvolum
og overvak systemets ytelse. Se figur 5-5. Kontrollenheten kommuniserer
tradlgst med RF-stimuleringsenheten og Intelli-Sense gangsensor. Den drives
av et enkelt oppladbart AAA batteri.

NESS L300-systemsettet inkluderer et systemladersett til lading av
kontrollenheten og RF-stimuleringsenheten. Det inkluderer ogsa en belteveske,
handrem og nakkestropp for a baere kontrollenheten. En stjerneskrutrekker
folger med til hjelp nar du skal skifte batteri.

4 )
Hull til handledds- og halsstropper

Knapper for
justering av
volum Kontrollenhetsindikator

Pa/av-knapp

Modusknapp

2R

Intensitetsjustering
(pluss/minus)-

knapper
Indikator pa  Intelli-Sense Digitalt
RF-stimule-  gangsensor- display
ringsenhet indikator

\_ _J

Figur 5-5: Kontrollenhetens betjeningsknapper, indikatorer og digitalt display.
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Betjeningsknappene pa kontrollenheten

Kontrollenhetens betjeningsknapper og deres funksjoner er beskrevet i tabell 5-2.

Kontrollenhet | Betjeningsknapp Beskrivelse Funksjon

Slar kontrollenheten

Pa/av .
pa/av

Velger standby-,
Modus gange-, trenings-
eller legemodus

Justerer volumet pa
lydvarsler og slar pa/av
lydtilbakemelding

for stimulering

Volum

Intensitetsjustering | Justerer intensitetsniva
(Pluss/minus) | for stimulering

Tabell 5-2: Kontrollenhetens betjeningsknapper og funksjoner.
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Kontrollenhetens bruksmoduser

Kontrollenheten har fire bruksmoduser: standby, gange, trening og lege.
Bare leger bruker legemodus.

Standby-modus

| standby-modus er NESS L300-systemet pa og venter pa kommandoer.
Stimulering er av.

Gangmodus

Gangmodus brukes nar du gar. | gangmodus signaliserer gangsensoren til
RF-stimuleringsenheten nar haelen eller forfoten forlater bakken, og
stimuleringen slas pa. Den signaliserer ogsa nar heelen eller forfoten bergrer
bakken, og stimuleringen slas av.

Treningsmodus

Treningsmodus brukes til a trene musklene nar du ikke gar (for eksempel nar du
sitter eller ligger). Treningsmodus ber ikke brukes nar du gar. Treningsmodus
fungerer uavhengig av Intelli-Sense gangsensor. Stimulering avgis i sykluser
som forhandsinnstilles av legen. Treningsmodus er utviklet for & forenkle
muskelopptrening, forhindre eller forsinke inaktivitetsatrofi i leggmuskler,
vedlikeholde eller forbedre ankelleddets bevegelsesomrade og forbedre
lokal blodsirkulasjonen. Treningsmodus kan ogsa brukes til & sjekke om
FS-mansjetten er plassert riktig. Hvis foten ikke reagerer pa stimulering som
den skal, ma FS-mansjetten flyttes.

Kontrollenhetens digitale display og indikatorlamper

Kontrollenhetens digitale display og indikatorlamper viser stimuleringens
intensitetsniva, bruksmodus, batteristatus, elektronisk registreringsstatus og
feilmeldinger. Se tabellene 5-3 og 5-4.
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Kontrollenhet

Display

Beskrivelse

Definisjon

RNI=SS

Pa/av-knapp blinker
GRONT

Systemet er pa

Modusknapp blinker
LANGSOMT GULT

Systemet er i gang-/
trenings-/lege-modus,
stimulering er av

Modusknapp blinker
HURTIG GULT

Systemet er i gang-/
trenings-/lege-modus,
stimulering er pa

Viser 0-9

Intensitetsniva

Intensitetsniva og
"t" veksler pa det
digitale displayet

Treningsmodus

En
komponentindikator
blinker GULT

Komponenten har svakt
batteri

Roterende GR@NN
sirkel

Kontrollenheten lades

Horisontal GRGNN
strek

Kontrollenheten er fullt
oppladet

Tabell 5-3: Kontrollenhetens visninger og definisjoner.
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Kontrollenhet

Display

Beskrivelse

Definisjon

(==

RF-stimuleringsenheten
blinker RODT og
intensitetsnivaet blinker

Defekt elektrodekontakt

Kontrollenheten og
indikatoren for RF-
stimuleringsenheten
blinker vekselvis
R@DT og "E"

Radiokommunikasjonsfeil
mellom kontrollenheten
og RF-stimuleringsenhet

RI=SS

Gangsensor og
indikatoren for RF-
stimuleringsenheten
blinker vekselvis
R@DT og "E"

Gangsensor i
dvalemodus eller
radiokommunikasjonssvikt
mellom gangsensor og
RF-stimuleringsenhet

En komponentindikator
lyser fast RODT, og "E"
vises

Komponentsvikt

Tabell 5-4: Feilvisninger og definisjoner for kontrollenheten.

Lydindikatorer for kontrollenheten

Kontrollenheten piper for a indikere:

Systemet er pa.

En knapp ble trykket ned.

Svakt batteri.

En feil (vanligvis ledsaget av en visuell indikator).

26 Brukerhandbok




®

N
><Bioness

Konfigurering av NESS L300-systemet

Plassering av L300 FS-mansjetten
Slik plasserer du L300 FS-mansjetten:

1. Rengjor huden som bergres av elektrodene, med en vat vaskeklut.
Hvis du har olje eller lotion pa huden, rengjgres huden med sape og vann.
Skyll godt.

2. Fjern om ngdvendig overfladig kroppshar fra omradet ved hjelp av saks.
Ikke bruk en barberhgvel. En barberhgvel kan irritere huden.

3. Nar du sitter, rett ut rett benet som vist pa figur 6-1. Omrisset av kneskalen
bar veere klart definert. (Plasser foten pa en fotstgtte hvis ngdvendig.)

N
Lokatoren til
FS-mansjetten passer
~\ *-— o
under kneskalen
N\ J

Figur 6-1: Anbefalt knevinkel for posisjonering av L300 FS-mansjetten.
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4. Pass pa at elektrodene er godt festet. Deretter tar du tak i holderen
foran pa L300 FS-mansjetten og vipper opp nedre del av FS-mansjetten.
Skyv lokatoren oppover benet inntil den hviler tett og komfortabelt under
kneskalen. Se figur 6-2.

4 )

Lokator

Krok og slagyfefester

Stropphandtak
\ J

Figur 6-2: Vipp L300 FS-mansjetten for & plassere den pa benet ditt.

5. Hold lokatoren pa plass og senk L300 FS-mansjetten til den hviler helt inntil
benet.

6. Ta tak i handtaket pa L300 FS-mansjettstroppen. Se figur 6-3. Med
tommelen pa FS-mansjettholderen fester du stropphandtaket rundt holderen.
Med en liten L300 FS-mansjett ma du kanskje bruke den andre handen til a
stabilisere mansjetten pa benet.

7. Kontroller at L300 FS-mansjetten er riktig plassert. Se figur 6-4. Hvis den
ikke er det, ta av FS-mansjetten og flytt den. Juster krok- og slgyfefestene
(se figur 6-2) for a sikre at den sitter tett inntil.
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N
Lokator under

kneskalen

Tommelen pa

holderen og fingrene
pa stropphandtaket
Normal L300 FS-mansjett Liten L300 FS-mansjett y

Figur 6-3: Feste av L300 FS-mansjettstroppen

Stropphandtak
rundt holderen

Normal L300 FS-mansjett Liten L300 FS-mansjett )

Figur 6-4: L300 FS-mansjetten festet pa hayre ben.
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Plassering av L300 FS-mansjett

Fjerning av L300 FS-mansjett:

1. Sl& av kontrollenheten.

2. Hekt av L300 FS-mansjettens stroppehandtak fra holderen.
3. Loft sakte L300 FS-mansjetten bort fra huden.
4

. Hvis du bruker hydrogelelektroder (kun brukere av normal L300
FS-mansjett) plukker du forsiktig av elektrodene fra huden din og setter pa
elektrodedekslene over elektrodene igjen.

5. Lad kontrollenhetens og RF-stimuleringsenhetens batterier helt opp.

Merk: Ta av L300 FS-mansjetten flere ganger daglig, slik at huden under
FS-mansjetten far puste.

A Forsiktig: Bytt elektrodene annenhver uke.
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Plassering av Intelli-Sense gangsensor

Intelli-Sense gangsensorens trykksensor er plassert under innersalen pa skoen.
Hvis skoen ikke har en avtakbar innersale, plasseres sensoren oppa innersalen.
Deretter plasseres en vanlig, myk, tynn (ett lag i stedet for to) innersale over
den. Vanlige innleggssaler kan kjgpes pa apoteker, skobutikker, eller Bioness.

ii Forsiktig: Ikke bruk gangsensoren med en stiv innersale,
for eksempel en tilpasset stiv ortose eller en ankelfotortose.

Plassering av Intelli-Sense gangsensor:

1. Lgft skoens innersale.

2. Fest en gangsensorpute under innersalen i den posisjonen som ble angitt
av legen. Se figur 6-5.

Innersale

Gangsensorpute Gangsensorpute

Heelposisjon Forfotposisjon

Figur 6-5: Plassering av gangsensorputen.
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3. Pa halen skal ledningen til Intelli-Sense-gangsensoren peke mot taen pa
skoen. Pa forfoten skal ledningen til Intelli-Sense-gangsensoren peke mot
haelen pa skoen. Deretter fester du trykksensoren pa gangsensorputen. Se
figur 6-6. Se fotbildet pa trykksensoren hvis du trenger hjelp til posisjonering.

Merk: Bildet av foten pa gangsensorputen vil veere motsatt med forfotposisjon.

-

Heelplassering

Gangsensorpute

~

Forfotplassering

Figur 6-6: Plassering av gangsensoren i skoen.

4. Dekk over klemmen pa senderen med skoavstandsstykket hvis gnskelig.
Se figur 6-7. Tennene pa klemmen kan lage skrapemerker pa skoen hvis

den ikke dekkes over.

-

Sko-
avstandsstykke

Figur 6-7: Tildekking av klemmen med skoavstandsstykket.
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5. Klem fast gangsensor-senderen til indre kant av skoen. Rett NESS-logoen
pa senderen bort fra ankelen. Se figur 6-8.

( N

NESS-logoen vender bort
fra ankelen

Klem fast pa
indre kant av skoen

Venstre sko
Trykksensor

Figur 6-8: Klemme fast senderen til indre kant av skoen.
(Gangsensor i haelposisjon i venstre sko.)

6. Dekk trykksensoren med innersalen. Legg eventuelle overskytende ledning
under innersalen. Se figur 6-9.

Heelposisjon Forfotposisjon
N J

Figur 6-9: Innersélen dekker trykksensoren og ledningen. (Venstre sko er vist.)
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Bytte skolgangsensorer

Nar du bytter Intelli-Sense gangsensor til en annen sko, ma du huske a legge
en gangsensorpute i den andre skoen fgrst.

Hvis flere gangsensorer er plassert i flere sko, og du vil bytte sko:
1. Sla av systemet.

2. Bytt sko.

3. Sla pa systemet igjen.
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Betjening av NESS L300-systemet

Sikkerhetsfunksjoner ved RF-kommunikasjon

Kontrollenheten, RF-stimuleringsenheten og Intelli-Sense gangsensor ma vaere
innenfor rekkevidde for RF-kommunikasjon, og batteriene ma vaere ladet for at
NESS L300-systemet skal virke. Dersom komponentene skilles fra hverandre,
eller dersom batteriet er utladet, vil RF-kommunikasjonen ga tapt, og systemet
vil slutte a fungere inntil RF-kommunikasjon er gjenopprettet.

Hvis RF-kommunikasjon svikter:

« Kontrollenheten og RF-stimuleringsenhetens indikatorer blinker R&DT,
og "E" blinker pa det digitale displayet.
» Kontrollenheten vil avgi et lydvarsel.

« NESS L300 vil avgi en advarsel i form av standardstimulering om 4 lgfte
foten, i seks sekunder far du slar av.

Betjening av kontrollenheten

Sla palav kontrollenheten

Trykk én gang @ av/pa-knappen for & sla pa kontrollenheten. Systemet
starter i standby-modus. Alle displayindikatorene tennes i noen sekunder mens
systemet utfgrer en selvtest. Av/pa-knappen blinker GRGNT for a indikere
at systemet er pa.

Du slar av kontrollenheten ved & trykke én gang pa @ av/pa-knappen.
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Velge en bruksmodus

Gangmodus. For a velge gangemodus slar du pa kontrollenheten og trykker
kort pa modusknappen. Kontrollenheten piper og modusknappen
begynne & blinke LANGSOMT GULT (noe som viser at stimulering er slatt
av). Nar stimuleringen er pa, blinker modusknappen RASKT GULT.

Treningsmodus. Sla pa kontrollenheten for & aktivere treningsmodus.
Trykk og hold &) MODUS-knappen inne til kontrollenheten piper,
modusknappen begynner a blinke LANGSOMT GULT (noe som viser at
stimulering er av), og g ("t" for trening) veksler med intensitetsnivaet pa det
digitale displayet. Nar stimuleringen er pa, blinker modusknappen
RASKT GULT.

Standby-modus: For & ga tilbake til standby-modus fra gang- eller
treningsmodus, trykker du kort pa den blinkende modusknappen.
Kontrollenheten piper, og modusknappen slutter & blinke.
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Justere stimuleringsintensitet

Nar kontrollenheten farst er slatt pa, vil stimuleringsintensitetsnivaet veaere
"5". Dette nivaet er satt av legen din. Normalt vil du ikke trenge a justere
stimuleringsintensitet annet enn nar du gar pa ulike overflater eller i ulike sko.

For a justere stimuleringsintensiteten trykker du pa & pluss- eller ED
minus-knappen for intensitetsjustering pa kontrollenheten. Kontrollenheten piper
ved hver endring av nivaet. Det nye nivaet vil vises pa det digitale displayet.

Merk: Et intensitetsniva pa "0" tilsvarer ingen stimulering.

Hvis foten trekker litt eller slipper i gulvet mens du gar, gker du
stimuleringsintensiteten for & lgfte foten hgyere.

Hvis foten lgftes for hgyt mens du gar eller hvis stimuleringen er ubehagelig,
reduserer du stimuleringsintensiteten. Sgrg for at foten ikke trekker eller slipper
i gulvet etter at du har redusert intensitetsnivaet.

Justering av volumet pa lydvarsler

Bruk = volumknappene til a justere lydvolumvarsler.

Hver gang en av knappene trykkes inn, endres volumnivaet. Kontrollenheten
piper for a vise det nye volumet.

Du demper lydvarslene ved a senke volumet til den laveste innstillingen.

Nar systemet er slatt av, blir det aktive volumet lagret. Dersom det aktive
volumet er "dempet", blir standardvolumet automatisk gjenopprettet.
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Sla pa lydtilbakemelding under stimulering

Du kan velge a hgre et lydsignal nar stimulering slas pa. Du slar pa
lydtilbakemelding ved a sla pa kontrollenheten og trykke og holde inn . volum
opp-knappen i tre sekunder.

Du slar av lydtilbakemelding ved a trykke pa . volum ned-justeringsknappen
eller sla av kontrollenheten.
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Vedlikehold og rengjgring

Lade batteriene

Nar en systemkomponent har et lavt batteriniva, vil kontrollenheten pipe og
komponenten blinke GULT. Se tabell 8-1.

Nar RF-stimuleringsenhetens batteri er svakt, vil RF-stimuleringsenhetens
statuslampe ogsa blinke GULT.

Nar Intelli-Sense gangsensorens batteri er svakt, vil kontrollenhetens lydalarm
for lavt batteriniva bli mer vedvarende ettersom batteriet svekkes.

Display Definisjon
(@
Q] Svakt batteri:
pI Kontrollenhet
Blinker GULT
(e
@
P Svakt batteri:
RF-stimuleringsenhet
— 9
Blinker GULT
(=)
%' Svakt batteri: Intelli-Sense
— Gait Sensor™-indikator
Blinker GULT

Tabell 8-1: Visninger og definisjoner for lavt batteriniva.
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Slik lader du kontrollenhetens og RF-stimuleringsenhetens batterier.

1. Apne og sette sammen systemladersettet. Systemladersettet leveres med
fire utskiftbare polstifter for amerikanske og internasjonale stikkontakter.
Velg riktig stift som passer til det valgte stramuttaket og skyv stiften inn pa
enden av laderen. Deretter kobler du "Y"-kabelen til ladekabelen.

2. Apne dekselet pa ladeportene (disse finner du under kontrollenheten og
gverst pa RF-stimuleringsenheten). Se figur 8-1.

Deksel
RF-stimuleringsenhetens ladeport

NESS

Kontrollenhetens

ladeport Deksel

Figur 8-1: RF-stimuleringsenheten og kontrollenhetens ladeporter
(normal L300 FS-mansijett er vist).

Forsiktig: Batteriene ma lades for forste gangs bruk, daglig,
og etter lengre tids oppbevaring.

Forsiktig: Bare kontrollenhetens og RF-stimuleringsenhetens batterier
er oppladbare.

Forsiktig: Ta av FS-mansjetten for du lader batteriene.
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Forsiktig: Ikke bruk RF-stimuleringsenheten eller kontrollenheten
A under lading.

Forsiktig: Bruk kun laderen som fglger med i NESS L300-systemsettet.
Bruk av annen lader kan skade systemet.

3. Koble systemladersettet til kontrollenheten og RF-stimuleringsenheten.
Se figur 8-2.

-

T Systemladersett

- J

Figur 8-2: Ladekonfigurasjon. (Her vises en vanlig L300 FS-mansjett.)

4. Plugg systemladersettet inn i en stikkontakt.

=

5. Kontroller at den @ roterende GRONNE sirkelen vises i kontrollenhetens
digitale display, og at statuslampen pa RF-stimuleringsenheten blinker
vekselvis GULT og GRANT. Se figurene 8-3 og 8-4.
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Merk: Det er mulig a lade kontrollenheten og RF-stimuleringsenheten separat,
men Bioness anbefaler at kontrollenheten og RF-stimuleringsenheten lades
samtidig.

6. Ladeprosessen fortsetter inntil en H horisontal GRANN strek vises
i kontrollenhetens digitale display og RF-stimuleringsenhetens
statuslampe lyser GRONT. Se figurene 8-3 og 8-4. Ladeprosessen skal
vare omtrent tre timer. Kontrollenheten og RF-stimuleringsenheten kan vaere
koblet til laderen etter at ladingen er fullfgrt.

Merk: Hvis kontrollenhetens batteri er helt utladet, vil en "b" (for "boot" =
oppstart) blinke i noen sekunder i kontrollenhetens digitale display nar ladingen
er startet.

4 > N\ 4 N\
Roterende GRGNN sirkel: Vannrett GRGNN strek:
Kontrollenhet Kontrollenhet
L lader ) % fullt oppladet )

Figur 8-3: Ladevisninger pa kontrollenhet.
e A e A

Statuslamper blinker

vekselvis GRONT Statuslamper
og GULT: Fast GRONT:
RF-stimuleringsenhet RF-stimuleringsenhet
S lader ) 9 fullt oppladet )

Figur 8-4: Ladevisninger pa RF-stimuleringsenheten.
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Bytte batteriene

RF-stimuleringsenhetens batteri

RF-stimuleringsenhetens oppladbare batteri ber byttes ca. hvert annet ar av en
Bioness-sertifisert tekniker.

Intelli-Sense gangsensorens batteri

Batteriet i Intelli-Sense gangsensor er ikke oppladbart. Det bar byttes ca. hvert
halvar. Gangsensorens indikator pa kontrollenheten vil begynne a blinke GULT
ca. to uker fgr gangsensoren helt mister ladningen. Kontrollenheten vil ogsa
avgi en alarm.

Slik setter du inn et nytt gangsensor-batteri (litium-knappebatteri, CR2430):

1. Bruk stjerneskrujernet i systemsettet til & skru de to skruene ut av batteridekselet.

Se figur 8-5.
e — A
@, :
Skruer — Deksel
o)
Batteri
N\ J

Figur 8-5: Bytte gangsensorbatteri.
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2.
3.

Skyv dekselet ut.
Legg merke til +-retningen til det gamle batteriet.

Ta ut det gamle batteriet og avhend det forsvarlig i henhold til lokale
miljagforskrifter.

Sett inn det nye batteriet. + skal vende utover.
Skyv dekselet tilbake pa plass og stram skruene.

Trykk pa gangsensorens trykksensor for a aktivere sensoren.

ﬁ Ta ut det gamle batteriet og avhend det forsvarlig i henhold til lokale

miljgforskrifter.

Kontrollenhetens batteri

Batteriet i kontrollenheten er et oppladbart AAA-batteri. Det bar byttes ca. hvert
annet ar.

Slik setter du inn et nytt batteri (AAA NiMH 1,2 V) i kontrollenheten:

1.

Skru ut skruen fra batteridekselet pa baksiden av kontrollenheten. Se figur
8-6. (Skruen kan veere under en liten etikett. | sa fall Iasner du forsiktig den
ene enden av etiketten. Sett pa plass etiketten etter at batteriet er skiftet.)

Fjern batteridekselet.

Legg merke til +/--retningen til det gamle batteriet.
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4. Settinn det nye oppladbare batteriet i riktig +/--retning.
5. Skyv dekselet pa plass og stram skruen.

6. Lad det nye batteriet far farste gangs bruk.

i’i Forsiktig: Bruk av et ikke-oppladbart AAA-batteri kan skade
kontrollenheten.

Batterideksel

«®

Skrue

Batteri

Kontrollenhet

Figur 8-6: Bytte batteri i kontrollenheten.

E Ta ut det gamle batteriet og avhend det forsvarlig i henhold til lokale
miljaforskrifter.
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Bytte av L300 hurtigkoblingselektroder

Du ma bytte L300 hurtigkoblingselektroder minst annenhver uke.

Forsiktig: Bruk kun L300-elektroder levert av Bioness Inc.
A Forsiktig: Ikke bruk NESS L300-systemet uten elektroder.
Forsiktig: Ikke brett eller vri L300 hurtigkoblingselektroden.

Slik bytter du L300 hurtigkoblingselektroder: (Se figur 8-7)

1. Sla av kontrollenheten og fijern L300 FS-mansjetten.

2. Fjern forsiktig den brukte L300 hurtigkoblingselektroden fra L300
FS-mansjetten.

3. Fukt hele den nye L300 hurtigkoblingselektroden med vann.
4. Fjern overfladig vann fra L300 hurtigkoblingselektroden med en klut.

5. Rett inn de oransje og bla trykklasene pa L300 hurtigkoblingselektroden
etter de oransje og bla plugghullene pa L300 FS-mansjetten.

6. Trykk hardt for a feste L300 hurtigkoblingselektroden i L300 FS-mansjetten.

Merk: Ta ut og fukt pa nytt hele L300 hurtigkoblingselektroden hver gang du
fierner L300 FS-mansjetten fra benet i mer enn én time, og etter hver tredje til
fierde times bruk. Nar du fukter L300 hurtigkoblingselektroden, ma du alltid ta
den ut fra L300 FS-mansijetten.

Merk: Oppbevar L300 hurtigkoblingselektroden slik at den kan lufttgrke nar
den ikke er i bruk.
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~

Oransje og
bla plugghull

Figur 8-7: Bytte av L300 hurtigkoblingselektrode (Normal L300
hurtigkoblingselektrode og normal L300 FS-mansjett vises.)
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Bytte tekstilelektroder

Farste montering vil bli gjort av legen. Etterpa ma du bytte tekstilelektrodene
minst annenhver uke, og tekstilelektrodebasene hvert ar.

f Forsiktig: Bruk kun L300-tekstilelektroder levert av Bioness Inc.

Forsiktig: Ikke bruk NESS L300-systemet uten elektroder.

Slik bytter du L300 tekstilelektroder: (Se figur 8-8)

1.
2.

6.

Sla av kontrollenheten og fjern L300 FS-mansjetten.

Trekk forsiktig de brukte tekstilelektrodene ut fra tekstilelektrodebasene.
Veer forsiktig sa du ikke kobler elektrodebasene fra L300 FS-mansjetten.

Om ngdvendig rengjeres elektrodebasene med en fuktig klut. Ikke bruk et
kjemisk basert rengjgringsmiddel.

Fukt de nye tekstilelektrodene med vann til de er mettet.

Med en myk klut tarker du forsiktig eller fierner overflgdig vann pa baksiden
(siden med trykklas) av tekstilelektrodene.

Fest tekstilelektrodene til elektrodebasene.

Merk: Ta ut og fukt pa nytt tekstilelektrodene hver gang du fjerner L300
FS-mansjetten fra benet i mer enn én time, og etter hver fjerde times bruk.
Nar du fukter tekstilelektrodene ma du alltid ta dem av FS-mansjetten.
Hvis tekstilelektrodene tarker ut, kan din reaksjon pa stimuleringen endres.
Hvis du ma justere stimuleringsintensiteten oftere enn vanlig, kan du preve a
fukte tekstilelektrodene pa nytt ifglge fremgangsmaten ovenfor.

48 Brukerhandbok



N
><Bioness®

Merk: Oppbevar L300 tekstilelektrodene i stoffposen for tekstilelektroder nar
de ikke er i bruk, eller pa et sted hvor de kan lufttgrke.

Figur 8-8: Bytte L300 tekstilelektroder.
(Normal L300 tekstilelektrode og normal L300 FS-mansjett vises.)
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Bytte av hydrogegelelektroder

For brukere av normal L300 FS-mansjett er vanlige L300 hydrogelelektroder
ett av elektrodealternativene for hjemmebruk. Du ma bytte hydrogelelektroder
minst annenhver uke.

é Forsiktig: Bruk kun L300 hydrogelelektroder levert av Bioness Inc.
Forsiktig: Ikke bruk NESS L300-systemet uten elektroder.

Slik bytter du L300 hydrogelelektroder: (Se figur 8-9)

1. Sla av kontrollenheten og fiern L300 FS-mansjetten.

2. Trekk forsiktig de brukte elektrodene fra elektrodebasene. Veer forsiktig sa
du ikke kobler elektrodebasene fra L300 FS-mansjetten.

3. Om ngdvendig rengjgres elektrodebasene med en fuktig klut. Ikke bruk et
kjemisk basert rengjgringsmiddel.

4. Skill de to nye elektrodene langs perforeringen.
5. Splitt de todelte dekslene pa hver ny elektrode og kast dem.

6. Fest gittersiden av elektrodene til elektrodebasene, og trykk dem deretter
godt pa plass.

7. Fjern dekslene fra elektrodene.
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Merk: Ta vare pa dekslene. Sett alltid dekslene pa plass mellom hver gangs
bruk. Nar du setter dekslene pa plass, serg for at Bioness-logoen vender opp.

Merk: Dersom elektrodegelen blir tagrr, fuktes den pa nytt med én til to draper
vann.

Figur 8-9: Bytte av L300 hydrogelelektroder
(Normal L300 hydrogelelektrode og normal L300 FS-mansjett vises.)
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Bytte elektrodebaser

Du ma bytte elektrodebasene etter ett ars bruk. Kontakt Bioness hvis du skal
kjgpe nye elektrodebaser.

Hvis du som bruker av normal L300 FS-mansjett bytter fra hydrogel- til
tekstilelektroder, eller fra tekstilelektroder til hydrogelelektroder, ma du la en
kvalifisert lege foreta en fgrste tilpasning. Legen ma tilpasse elektrodebasene
og justere stimuleringsinnstillingene.

Slik bytter du elektrodebaser: (Se figur 8-10)

1. Hvis legen har installert ledningsskjulere over elektrodebasens ledninger,
fiernes ledningsskjulerne.

2. Marker posisjonen for de brukte elektrodebasene pa FS-mansjettféret med
en tusjpenn.

Koble elektrodebasens trykklaser fra plugghullene.
Fjern de brukte elektrodebasene fra L300 FS-mansjetten.
Fest de nye elektrodebasene der de tidligere basene var festet.

Koble elektrodebasens trykklaser til plugghullene.

N o g W

Sett pa igjen ledningsskjulerne over ledninger og trykklaser hvis gnskelig.
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Figur 8-10: Bytte av L300 elektrodebaser
(Her vises en vanlig L300 FS-mansijett.)
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Fjerne RF-stimuleringsenheten

Den eneste gangen du bgr fjerne RF-stimuleringsenheten er nar du skal
rengjere FS-mansjetten eller bytte RF-stimuleringsenheten.

Slik fjerner du RF-stimuleringsenheten:

1. Sla av kontrollenheten.

2. Trekk toppen av RF-stimuleringsenheten bort fra holderen. Se figur 8-11.
Hvis den sitter for stramt, apner du det fleksible dekselet over ladeporten for
a fa bedre grep.

3. Ta bunnen av RF-stimuleringsenheten av holderen.

( )
Holder
RF-stimuleringsenhet
. J

Figur 8-11: Fjerne RF-stimuleringsenheten.
Sette inn RF-stimuleringsenheten
Slik setter du inn RF-stimuleringsenheten:

1. Settinn bunnen av RF-stimuleringsenheten i holderen. Skyv deretter toppen
av RF-stimuleringsenheten inn i holderen til den klikker pa plass.
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Rengjoring av komponentene i NESS L300

Alle NESS L300-komponenter kan rengjares ved a tarke forsiktig av dem med
en fuktig klut. De elektriske komponentene er ikke vanntette. Ikke senk dem i
vann. L300 FS-mansjetten er den eneste komponenten som kan dyppes i vann
for a rengjgres. Bioness anbefaler rengjgring av L300 FS-mansjetten nar du
skifter elektrodene.

Slik rengjer du L300 FS-mansjetten:

1. Ta av RF-stimuleringsenheten.

2. Fjern forsiktig tekstilelektrodene fra elektrodebasene. For hydrogelelektroder
settes elektrodedekslene pa plass igjen. lkke fiern elektrodebasene.

3. La L300 FS-mansijetten ligge 30 minutter i lunkent vann og mild sape.
Ikke bruk vaskemaskin.

Skyll L300 FS-mansjetten grundig under rennende vann.
La L300 FS-mansjetten ligge ytterligere 15 minutter i rent, lunkent vann.

Skyll L300 FS-mansjetten igjen under rennende vann.

N o o &

Fjern forsiktig overflgdig fuktighet fra L300 FS-mansjetten med et handkle.
Ikke vri FS-mansjetten. Legg FS-mansjetten flatt i skyggen til tark. (Ikke
la den henge til tark.) Tarketiden vil variere fra 4 til 12 timer, avhengig av
klima og luftfuktighet. For raskere tgrking plasserer du FS-mansjetten foran
en sirkulerende kaldluftsvifte. Ikke bruk en varmluftsterker eller annen
varmekilde for a tarke den.

8. Nar L300 FS-mansijetten er helt terr, setter du inn RF-stimuleringsenheten
og fester elektrodene.
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Elektronisk registrering av nye komponenter

Nar en NESS L300 kontrollenhet, RF-stimuleringsenhete, eller Intelli-Sense
gangsensor byttes, ma den nye komponenten elektronisk registreres mot andre
NESS L300-komponenter for at systemet skal kunne kommunisere tradlgst.

MERK: Komponentene kan bare vaere registreres riktig én gang. Flere forsgk
vil gi en feilindikasjon.

Registrere en ny kontrollenhet

Konfigurasjon

1. Koble den nye kontrollenheten og RF-stimuleringsenheten til systemladersettet
under registrering.

2. Plasser L300 FS-mansjetten med RF-stimuleringsenheten pamontert, Intelli-
Sense gangsensoren og den nye kontrollenheten sammen pa et bord, men
la dem ikke bergre hverandre. Se figur 9-1.

3. Sla av den gamle kontrollenheten og legg den i en konvolutt og send den
til Bioness. Deretter plasseres den minst 9,14 meter unna NESS L300-
komponentene du registrerer.

4. Sorg for at alle andre NESS L300-komponenter er minst 9,14 meter (30 fot)
fra NESS L300-komponentene du registrerer.
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Figur 9-1: Registreringsoppsett.

Registrering

1.
2.

Sla av den nye kontrollenheten.

Trykk inn modus- og @B minus-knappene samtidig og hold dem inne
i tre sekunder. Kontrollenheten piper nar registreringen starter.

Kontrollenhetens digitale display viser @ to vekslende GRONNE buer mens
registreringen er i gang. Se figur 9-2. Registrering av en ny kontrollenhet kan
ta opptil fire minutter.

Nar registreringen er fullfgrt, vises @ ("C" for fullstendig) pa det digitale
displayet og indikatoren pa kontrollenheten lyser GRANT i noen sekunder.
Se figur 9-2. Kontrollenheten piper.

Hvis & ("E" for feil) vises pa det digitale displayet, har det oppstatt en feil.
Gjenta prosedyren. ( "E" kan ogsé indikere at registreringsprosedyren var
vellykket ved et tidligere forsgk uten at det ble lagt merke til.)
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M M )
Registrering Registrering Registrering
pagar fullfort feil
— — \____

Figur 9-2: Visninger pa displayet under registrering.

6. Etter at registreringen er fullfart, slar du pa NESS L300-systemet. Hvis
den nye kontrollenheten er registrert, vil RF-stimuleringsenheten slas
pa. Hvis du ser en RF-feilindikasjon mellom kontrollenheten og RF-
stimuleringsenheten, venter du 20 minutter til RF-stimuleringsenheten gar
inn i stramsparingsmodus, og deretter gjentar du registreringsprosedyren.

7. Nar kontrollenheten er registrert, finner du system-ID-nummeret pa
baerevesken for NESS L300 (for eksempel A334). Skriv nummeret pa den
tomme etiketten pa baksiden av kontrollenheten. Se figur 9-3. Dette ID-
nummeret identifiserer NESS L300-systemet som den nye kontrollenheten
er registrert i.

4 )
Blank etikett

g J

Figur 9-3: Etiketten pa kontrollenheten for system-ID-nummer.

Kapittel 9 - Elektronisk registrering av nye komponenter 59



NESS

L300

Registrere en ny RF-stimuleringsenhet

Konfigurasjon

1. Sla av kontrollenheten.

2. Fjern RF-stimuleringsenheten fra holderen pa L300 FS-mansjetten.

f”f Forsiktig: Ikke sla pa kontrollenheten hvis RF-stimuleringsenheten
ikke er i holderen.

3. Legg den gamle RF-stimuleringsenheten i en konvolutt og send den til
Bioness. Deretter plasserer du den minst 9,14 meter fra komponentene du
registrerer.

4. Finn system-ID-nummeret pa baerevesken for NESS L300 (for eksempel
A334). Skriv nummeret pa den tomme etiketten pa baksiden av den nye
RF-stimuleringsenheten. Se figur 9-4. Dette ID-nummeret identifiserer NESS
L300-systemet som den nye RF-stimuleringsenheten er registrert i.

5. Fest den nye RF-stimuleringsenheten til L300 FS-mansjetten.

6. Koble kontrollenheten og den nye RF-stimuleringsenheten til systemladersettet
under registrering.

4 2

(— Blank etikett

o
- _J

Figur 9-4: Etiketten pa RF-stimuleringsenheten for system-ID-nummer.
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7. Plasser L300 FS-mansjetten med RF-stimuleringsenheten pamontert,
kontrollenheten og Intelli-Sense gangsensoren sammen pa et bord, men la
dem ikke bergre hverandre.

8. Sgarg for at alle andre NESS L300-komponenter er minst 9,14 meter (30 fot)
fra NESS L300-komponentene du registrerer.

Registrering

1. Kontroller at kontrollenheten har veert av i 20 minutter, og at RF
stimuleringsenheten er i stramsparingsmodus.

2. Trykkinn modus- og @ minus-knappene pa kontrollenheten samtidig
og hold dem inne i tre sekunder. Kontrollenheten piper nar registreringen
starter. Se figur 9-5.

Ny, uregistrert RF- )
stimuleringsenhet

Figur 9-5: Registrere en ny RF-stimuleringsenhet.
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3. Kontrollenhetens digitale display viser @ to vekslende GRINNE buer mens
registreringen er i gang. Registreringen vil ta flere sekunder.

4. Nar registreringen er fullfort, vises @ ("C" for fullstendig) pa det digitale
displayet og indikatoren for RF-stimuleringsenhet lyser GRGNT i noen
sekunder. Kontrollenheten piper.

5. Hvis @ ("E" for feil) vises pa det digitale displayet, har det oppstatt en feil.
Gjenta prosedyren. (E "E" kan ogsa indikere at registreringsprosedyren var
vellykket ved et tidligere forsgk uten at det ble lagt merke til.)

Etter at registreringen er fullfgrt, slar du pa kontrollenheten. Hvis den nye RF-
stimuleringsenheten er registrert, vil RF-stimuleringsenheten slas pa. Hvis du
ser en RF-feilindikasjon venter du 20 minutter til RF-stimuleringsenheten gar
inn i stremsparingsmodus, og gjentar deretter prosedyren.

Registrere en Intelli-Sense gangsensor

Konfigurasjon

1. Koble kontrollenheten og RF-stimuleringsenheten til systemladersettet
under registrering.

2. Plasser den nye Intelli-Sense gangsensoren, L300 FS-mansjetten med RF-
stimuleringsenheten og nye kontrollenheten sammen pa et bord, men la
dem ikke bergre hverandre.

3. Sarg for at alle andre NESS L300-komponenter (inklusiv den brukte Intelli-
Sense-gangsensoren i skoen din) er minst 9,14 meter (30 fot) fra NESS
L300-komponentene du registrerer.
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Registrering (viktig: Les trinn 1-4 for start)

1.
2.

Sla av kontrollenheten.

Trykk inn modus- og @B minus-knappene pa kontrollenheten samtidig
og hold dem inne i tre sekunder. Kontrollenheten piper nar registreringen
starter.

Kontrollenhetens digitale display viser @ to vekslende GRINNE buer mens
registreringen er i gang.

Innen 15 sekunder etter at du sendte registreringen trykker du inn og
slipper trykksensoren gjentatte ganger.

Nar registreringen er fullfgrt, vises E ("C" for fullstendig) pa det digitale
displayet, gangsensorens indikator lyser GRONT i noen sekunder, og
kontrollenheten piper. Hvis registreringen mislykkes, venter du 20 minutter
til RF-stimuleringsenheten gar inn i stremsparingsmodus, og deretter gjentar
du prosedyren.

Etter at registreringen er fullfert, slar du pa systemet og velger gangmodus.
Trykk inn og slipp trykksensoren. Hvis den nye Intelli-Sense gangsensoren
er registrert, blinker modusknappen raskt GULT i fire sekunder.

Finn system-ID-nummeret pa baerevesken for NESS L300 (for eksempel
A334). Skriv nummeret pa den tomme etiketten pa baksiden av den nye
Intelli-Sense gangsensoren. Se figur 9-6. Dette nummeret identifiserer
hvilket system sensoren er registrert i.
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Blank etikett

g J

Figur 9-6: Etiketten pa kontrollenheten for system-ID-nummeret.
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Feilsgking

Hvis du har spgrsmal eller bekymringer, ta kontakt med din lokale distributer.

Nar jeg lader L300, hvordan kan jeg vite nar batteriene er fulladet?

* Nar kontrollenheten er fulladet, vises en , GRONN vannrett strek
i kontrollenhetens digitale display.

* Nar RF-stimuleringsenheten er fullladet, lyser statuslampen
pa RF-stimuleringsenheten GRONT.

* Ladingen tar omtrent tre timer. Nar komponentene er fullt oppladet,
kan du la komponentene veere koblet til systemladersettet.

Hvis jeg lader L300 hver dag, skader jeg batteriene da?

* Nei. Daglig lading vil ikke pavirke levetiden eller funksjonaliteten
til batteriene. Daglig lading anbefales.

Under lading vises @ "E" vises pa det digitale displayet.

+ Det oppstod en feil under lading. Koble til systemladersettet igjen.
Hvis problemet vedvarer, kan du kontakte Bioness.
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Stimulering fungerer i treningsmodus, men ikke i gangmodus.
Nar jeg slar pa gangmodus, horer jeg et pip, og RF-stimuleringsenheten
og gangsensorindikatorene pa kontrollenheten blinker vekselvis redt og
"E" pa det digitale displayet.

* Intelli-Sense gangsensor og RF-stimuleringsenheten kommuniserer
ikke. Gangsensoren er trolig i dvalemodus. Trykk pa gangsensorens
trykksensor. Hvis dette ikke lgser problemet, kan batteriet veere
utladet, eller gangsensoren kan vaere defekt. Hvis du ikke ser noen
apenbare ledningsproblemer, bytter du gangsensorens batteri og
prgver igjen.

Nar jeg slar pa kontrollenheten, piper den, og indikatorene pa
kontrollenheten og RF-stimuleringsenheten blinker vekselvis RODT og "E"
pa det digitale displayet. RF-stimuleringsenhetens indikatorer lyser ikke.

* RF-stimuleringsenhetens batteri er trolig utladet, noe som hindrer
kontrollenheten og RF-stimuleringsenheten i 8 kommunisere. Sla av
kontrollenheten og lad kontrollenheten og RF-stimuleringsenheten
helt opp. Deretter kobler du fra laderen og slar pa kontrollenheten.
Kontrollenhetens péa/av-knapp og statuslampen pa
RF-stimuleringsenheten skal blinke GRANT. Kommunikasjonen
skal bli gjenopprettet.
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Jeg harer et pip, RF-stimuleringsenhetens indikator pa kontrollenheten
blinker RODT, og stimuleringsintensitetsnivaet blinker i kontrollenhetens
digitale display.

Hvis du fgler stimulering men intensitetsnivaet synes svakere enn

vanlig og ankelbevegelsen er tilfredsstillende, kan noe ha skjedd med
elektrodekontakten.

« Sla av kontrollenheten og fjern L300 FS-mansjetten.
* Rens huden grundig og fijerne dade celler og oljer.

* Hvis du bruker hydrogelelektroder, fjerner og bytter du de slitte
elektrodene. Trykk hardt pa de nye elektrodene til de er godt festet
til basene. Deretter fierner du dekslene.

* Huvis du har tekstilelektroder, fierner du tekstilelektrodene og fukter
dem med vann til de er mettet. Tark av trykklassiden av elektrodene
for du fester dem pa nytt til elektrodebasene.

* Bytt hydrogel- og tekstilelektroder annenhver uke.
Hvis du ikke fgler stimulering:

« Sla av kontrollenheten og fijern L300 FS-mansjetten.
* For hydrogelelektroder kontroller du at dekslene er fjernet.

* For tekstilelektroder fierner og fukter du tekstilelektrodene hvis de
er torre.

+ Kontroller at RF-stimuleringsenheten er festet riktig i holderen pa L300
FS-mansjetten. Trykk hardt naer gvre kant av RF-stimuleringsenheten
til den er i flukt med holderen.

+ Kontroller at elektrodebasene er festet i plugghullene pa L300
FS-mansjetten.
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Elektrodene eller elektrodebasene er frynsete, fliset opp, skadet eller faller
av L300 FS-mansjetten.

- Erstatt slitte eller skadde elektroder eller elektrodebaser.

Hvordan kan jeg vite nar Intelli-Sense gangsensorens batteri er svakt?

 Et gangsensorbatteri vil vare i omtrent seks maneder,
og deretter ma det byttes. Nar gangsensorens batteriniva er
lavt, vil gangsensorindikatoren pa kontrollenheten blinke gult,
og kontrollenheten vil avgi et lydvarsel. Lydvarselet vil bli mer
vedvarende ettersom batteriet svekkes.

({sm)

= En av komponentindikatorene lyser fast RODT, en "E" vises pa det

digitale displayet, og kontrollenheten piper.
* Den tilhgrende komponenten har en feil. Sla av kontrollenheten
og sla den pa igjen. Hvis problemet vedvarer, ma du slutte a bruke
NESS L300-systemet og kontakte Bioness.

=)

En av komponentindikatorene blinker GULT.

+ Den tilhgrende komponentens batteriniva er lavt. Lad opp eller bytt
ut batteriet.
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Ankelen beveger seg ikke (eller min fot Igfter seg ikke tilfredsstillende),
og systemet indikerer ikke noen feil.
+ Sla av kontrollenheten og flytt L300 FS-mansijetten til en ny posisjon.

Kontroller at stroppen sitter stramt og at L300 FS-mansjetten sitter
som den skal.

Stimuleringen er ujevn nar jeg gar, men systemet indikerer ikke noen feil.

+ Stopp gangen og flytt vekten fra side til side. Hvis problemet
vedvarer, sjekk at trykksensoren er riktig plassert, flytt trykksensoren
litt fremover i skoen, eller Igsne skolissene hvis de er stramme.
Sjekk ogsa Intelli-Sense-gangsensorens ledninger for slitasje eller
oppflising, og sjekk senderen og trykksensoren for skader.

Huden min er irritert eller har en hudreaksjon der elektrodene eller L300
FS-mansjetten er festet.

» Stopp a bruke NESS L300-systemet umiddelbart og kontakt lege,
hudlege eller lokale distributar. Gjenoppta bruk farst nar huden er
helt leget. Spar lege eller hudlege om en hudbehandling.

Jeg fikk en erstatningskomponent og ble fortalt at jeg ma "registrere” den.
Hvorfor er registrering viktig, og hvordan registrerer jeg en komponent?

* Nar en ny kontrollenhet, RF-stimuleringsenhet eller Intelli-Sense
gangsensor byttes, ma den registreres elektronisk mot andre

komponenter for at systemet skal kunne kommunisere tradlgst.
For a registrere en komponent, se kapittel 9.

Kapittel 10 - Feilsgking 69



NESS

L300
——

Jeg provde registreringsprosedyren og sa en E "C" umiddelbart, men
jeg har aldri sett de vekslende buene pa det digitale displayet. Den nye
komponenten fungerer ikke.
* Legemodus (kun for bruk av leger) kan ha blitt startet i stedet for
registreringen. Legemodus startes ved a trykke pa minus- = og
@ av/pa-knappene pa kontrollenheten. Registrering startes
ved a trykke pa minus- = 0og modusknappene pa
kontrollenheten. Sla av kontrollenheten og trykk pa @& minus- og
modusknappene for a starte registreringsprosessen.

Kontrollenheten (eller RF-stimuleringsenheten) lyser ikke nar den er slatt pa.

+ Batteriet ma lades. Lad batteriet. Hvis problemet vedvarer, kan du
kontakte din lokale distributgr.

Etter at jeg har fulladet kontrollenheten og RF-stimuleringsenheten, koblet
jeg systemladersettet fra og deretter umiddelbart til igjen. Ladeikonene
vises igjen. Blir komponentene fortsatt fulladet eller ma jeg gjenta ladingen?

* Huvis du nettopp ladet systemet og det vises ikoner for full lading,
er systemet fortsatt fulladet. Du trenger ikke gjenta ladingen.
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Tekniske spesifikasjoner

Spesifikasjoner for kontrollenhet

Klassifisering Internt drevet, kontinuerlig bruk
Bruksmoduser Gange, trening, lege, og standby
Batteritype Oppladbart AAA NiIMH 1,2 V, 900-1100 mAh

Belyst pa/av-knapp

Belyst modusknapp for endring av bruksmodus
Intensitet +/- knapper for a finjustere intensitetsniva
Volumknapper til & justere volumet i lydvarsler

Betjening

Tre status-LED-lamper: Kontrollenhet, RF-stimuleringsenhet
og Intelli-Sense gangsensor

Indikasjoner Numerisk visning angir relativ stimuleringsintensitet

Belyste knapper angir systemets bruksmodus

"Piper" ved lydvarsler

Barealternativer | | lommen, nakkestropp, handleddstropp eller belteveske
Lengde: 73 mm (2,9 in.)

Dimensjoner Bredde: 46 mm (1,8 in.)
Hoyde: 18 mm (0,7 in.)

Vekt 45 gram (1,5 0z.)

Transport- og lagringstemperatur: -20 °C til +60 °C
(-4 °F til +140 °F)

Brukstemperatur: 5 °C til 40 °C (41 °F til 104 °F)
Ladetemperatur: 5 °C til 40 °C (41 °F til 104 °F)
Relativ luftfuktighet: 25 % til 85 %

Atmosfeerisk trykk: 900 hPa til 1060 hPa

Miljgkrav
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Spesifikasjoner for RF-stimuleringsenhet

Klassifisering Internt drevet, kontinuerlig bruk med deler av type BF

Driftsspenning | 3,7V

Batteritype Proprieteere oppladbare li-oon (litiumion) 3,7 V, 700 mAh

Status (feil, batteri, lader) og stimulering-LED
"Piper" ved lydvarsler

Lengde: 74 mm (2,9 in.)

Indikasjoner

Dimensjoner Bredde: 43 mm (1,7 in.)
Hoyde: 15 mm (0,6 in.)
Vekt 50 gram (1,6 0z.)

Transport- og lagringstemperatur: -20 °C til +60 °C
(-4 °F til +140 °F)
Brukstemperatur: 5 °C til 40 °C (41 °F til 104 °F)

Miljokrav Ladetemperatur: 5 °C til 40 °C (41 °F til 104 °F)
Relativ luftfuktighet: 25 % til 85 %
Atmosfeerisk trykk: 900 hPa til 1060 hPa

Pulsparametere

Puls Balansert bifasisk

Bolgeform Symmetrisk eller asymmetrisk

Intensitet 0-80 mA, 1-mA opplasning (positiv fase)

Maks. spenning | 120 V
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Symmetrisk Asymmetrisk

Positiv pulsvarighet

100 | 200 300 | 100 | 200 | 300
(usek)

Negativ pulsvarighet 100 | 200 300 | 400 | 800 | 1200

(psek)

Inter-fase-intervall (usek) 50 0

Total pulsvarighet (psek) 250 450 650 500 1000 1500
Maks belastning 5000 ohm (alt etter maks spenningsbegrensning)

Pulsrepetisjonshastighet | 20—45 Hz, 5-Hz oppl@sning

Gangparametere
Rampe opp 0-2 sekunder, 0,1 sekunder oppl@sning
Rampe ned 0-2 sekunder, 0,1 sekunder oppl@sning

Forlengelse (forsinkelse) | 0—100 % av statid, 10 % opplgsning

Maks.
stimuleringsvarighet

2—-10 sekunder, 1 sekunder oppl@sning

Treningsparametere

Pa-tid 4-20 sekunder, 1 sekunder oppl@sning
Av-tid 4-60 sekunder, 1 sekunder oppl@sning
Rampe opp 0-2 sekunder, 1 sekunder opplgsning
Rampe ned 0-2 sekunder, 1 sekunder opplgsning
Total tid 1-60 minutter
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Spesifikasjoner for FS-mansjetten

Normal L300 FS-mansjett

Liten L300 FS-mansjett

Materiale

Tekstil - polymer

Tekstil - polymer

Passer omkrets
av ekstremitet

29-51 cm (11-20 in.)

22-31 c¢m (8-12,2in.)

Dimensjoner

Hgyde: 160 mm (6,3 in.)
Bredde: 100 mm (3,9 in.)
Dybde: 125 mm (4,9 in.)

Hgyde: 10,5 mm (4,5 in.)
Bredde: 80 mm (3 in.)
Dybde: 100 mm (4 in.)

Vekt

Ca. 150 gram (4,8 0z)

Ca. 104 gram (3,6 0z)

Spesifikasjoner for Intelli-Sense gangsensor

Klassifisering

Internt drevet, kontinuerlig bruk med type BF del(er)

Batteritype

Litium-knappecelle, CR2430, 280 mAh

Dimensjoner
pa senderen

Lengde: 80 mm (3,2 in.)
Bredde: 50 mm (2,0 in.)
Hgyde: 10 mm (0,4 in.)

Vekt 35 gram (1,1 0z.)
Transport- og lagringstemperatur: -20 °C to +60 °C
(-4 °F til +140 °F)

Miljgkrav Brukstemperatur: 5 °C to 40 °C (41 °F til 104 °F)

Relativ luftfuktighet: 25 % til 85 %
Atmosfeerisk trykk: 900 hPa til 1060 hPa
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Spesifikasjoner for stramforsyningen

Bruk medisinsk sikkerhetsgodkjent stremforsyning av klasse Il

levert/godkjent av Bioness med falgende klassifisering:
Inngang

Spenning 100-240 VAC

Strem 400 mA

Frekvens 50-60 Hz
Utgang

Spenning 5V£5%

Strem 2400 mA

Merk: Ikke bruk RF-stimuleringsenheten eller kontrollenheten under lading.

Spesifikasjoner for tradlgs forbindelse

Frekvensband 2,4 GHz, ISM-band

Overholder FCC 15.247 (for USA) / ETSI EN 300-440

Radiosignalstyrke (for Europa)
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Elektrode- og elektrodebasespesifikasjoner - normalt L300-system

To hydrogelelektroder med 45-mm (1,77-in.) diameter,

Normale L300- overflateareal 15,8 cm?

hydrogelelektroder )

Merk: Bruk bare elektroder levert av Bioness Inc
Normale hydrogel- To flyttbare polymer-elektrodebaser for individuell
elektrodebaser tilpasning

To hydrogelelektroder med 45-mm (1.77-in.) diameter,
overflateareal 15,8 cm2 ikke-vevet polymertekstil
(80 % viskose, 20 % polypropylen); ledende lag,

Normale tekstilelektroder | "ustfritt stal

Hann-trykklaskontakt
Lavtetthetspolyetylen (LDPE) 10 % + etylenvinylacetat

(EVA)
Normal tekstil- To flyttbare termoplastisk elastomer (TPE)-
elektrodebaser elektrodebaser med 45 mm (1,77 tommer) diameter

Ikke-vevet polymer stoff (80 % viskose, 20 % polypropylen),
ledende lag, rustfritt stal

Normal L300
hurtigkoblingselektrode
(hayre - A og venstre - A)

Hann-trykklaskontakt

Lavtetthetspolyetylen (LDPE) 10 % + etylenvinylacetat
(EVA)

Areal: 43,2 cm2\ 55,3 cmz?
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Spesifikasjoner for elektrode og elektrodebase - Normal L300-system

To hydrogelelektroder med 36 mm (1,41-in.)

diameter, overflateareal 10,1 cm?

Sma hydrogelelektroder Brukes bare til tilpasningsprosessen

Merk: Bruk bare elektroder levert av Bioness Inc

To flyttbare termoplastisk elastomer (TPE)-
Sma elektrodebaser elektrodebaser med 36 mm (1,41 tommer)
diameter

To hydrogelelektroder med 36-mm (1,41-in.)
diameter, overflateareal 10,1cm? ikke-vevet
polymertekstil (80 % viskose, 20 % polypropylen);
Sma tekstilelektroder ledende lag, rustfritt stal

Hann-trykklaskontakt

Lavtetthetspolyetylen (LDPE) 10 % +
etylenvinylacetat (EVA)

Ikke-vevet polymer stoff (80 % viskose,
20 % polypropylen), ledende lag, rustfritt stal

Liten L300 Hann-trykklaskontakt
hurtigkoblingselektrode - A | | avtetthetspolyetylen (LDPE) 10 % +
etylenvinylacetat (EVA)

Areal: 31,1 cm2(in2) \ 20,6 cm2(in2)

Ikke-vevet polymer stoff (80 % viskose,
20 % polypropylen), ledende lag, rustfritt stal

Liten L300 Hann-trykklaskontakt
hurtigkoblingselektrode - B | Lavtetthetspolyetylen (LDPE) 10 % +
etylenvinylacetat (EVA)

Areal: 19,9 cm2\ 18,2 cm?
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Vedlegg — EMI-tabeller
Systemkarakteristikker
Sendere
Anvendte frekvensband 2401-2482 MHz
Type modulasjon FSK
Type modulasjonssignal Binger datamelding
Datahastighet [= frekvens av modulerende 250 Kbps
signal]
Effektiv utstralt effekt <10 dBm
Mottakere
Anvendte frekvensband 2401-2482 MHz
Mottakerbandbredde 812 kHz rundt en valgt frekvens
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Veiledning og produsenterklaring — elektromagnetisk straling

NESS L300-systemet er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er
angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av NESS L300-systemet skal pase at det
brukes i et slikt milja.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljo —
veiledning

RF-straling Gruppe 1 NESS L300-systemet bruker RF-energi

CISPR 11 bare for interne funksjoner. Derfor er

RF-stralingene sveert lave og det er lite
sannsynlig at de vil forarsake forstyrrelser
pa neerliggende elektronisk utstyr.

RF-straling Klasse B NESS L300 er egnet for bruk i alle

CISPR 11 lokaler, inkludert boliger og lokaler koblet
direkte til offentlig lavspenningsnett

Harmonisk emisjon Klasse A som forsyner bygninger som brukes

IEC 61000-3-2 til boligformal.

Spenningsvariasjoner / | Samsvar
flimmerstraling
IEC 61000-3-3
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Veiledning og produsenterklaring — elektromagnetisk immunitet for alt
utstyr og alle systemer
NESS L300-systemet er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er
angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av NESS L300-systemet skal pase at det
brukes i et slikt milja.
| . IEC 60601 o Elektromagnetisk
mmunitetstest g Samsvarsniva . . .
testniva milje — veiledning
Elektrostatisk 6 kV kontakt 6 kV kontakt Gulvet bgr veere av tre,
utladning (ESD) 8 kV luft 8 kV luft betong eller keramiske
IEC 61000-4-2 fliser. Hvis gulvene er
dekket med syntetisk
materiale, bgr den
relative luftfuktigheten
vaere minst 30 %.
Elektrisk raske 2 kV for 2 kV for Strgmforsyningskvaliteten
transienter / strgmledninger strgamledninger skal vaere som i et typisk
utbrudd 1 kV for inngangs-/ kommersielt miljg eller
IEC 61000-4-4 utgangslinjer sykehusmilja.
Spenningsstet 1 kV linje til linje 1 kV linje til linje Strgmforsyningskvaliteten
IEC 61000-4-5 2 kV linje til jord (Klasse Il uten skal veere som i et typisk
jordede tilkoblinger) | kommersielt miljg eller
sykehusmiljg.
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| . IEC 60601 . . | Elektromagnetisk
mmunitetstest g Samsvarsniva . . .
testniva milje — veiledning
Spenningsfall, <5 % U, <5 % U, Strgmforsyningskvaliteten
korte avbrudd og (>95 % falliU,) | (>95 % fall i U,) | skal veere som i et typisk
spenningsvariasjoneri | i 0,5 syklus i 0,5 syklus kommersielt miljg eller
stramforsyningslinjene sykehusmiljg. Hvis
IEC 61000-4-11 40 % U, 40 % U, brukeren av NESS
(60 % falliU;) | (60 % falli U,) L300-systemet krever
i 5 sykler i 5 sykler kontinuerlig bruk under
strgmbrudd, anbefales
70 % U, 70 % U, det at utstyret far strgm
(30 % falliU;) | (30 % falliU,) fra en avbruddsfri
i 25 sykler i 25 sykler strgmforsyning eller
et batteri.
<5% U, (>95% | <5 % U, (>95 %
falliU;)i5sek |falliU,)i5sek
Stremfrekvens Stremfrekvensmagnetfelt
(50/60 Hz) magnetfelt | 3 A/m 3 A/m bar vaere pa niva med
IEC 61000-4-8 et typisk sted i et typisk
kommersielt miljg eller
sykehusmiljg.
MERK: U, er vekselstremspenningen fgr pafering av testnivaet.
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Veiledning og produsenterklaring — elektromagnetisk immunitet

NESS L300-systemet er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er
angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av NESS L300-systemet skal pase at det
brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest | IEC 60601 | Samsvarsniva | Elektromagnetisk miljo —
testniva veiledning
Beerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr skal
ikke brukes naermere noen
del av NESS L300-systemet,
inkludert kabler, enn den
anbefalte avstanden beregnet
ut fra ligningen som gjelder
for senderens frekvens.
Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms Anbefalt avstand:
IEC 61000-4-6 150 kHz til 150 kHz til d=1,2vP
80 MHz 80 MHz
Stralt RF 3V/m [E,]=10V/m Anbefalt avstand:
IEC 61000-4-3 80 MHz til i 26 MHz til d = 0,4vP, 80-800 MHz-
2,5 GHz 1 GHz omradet
[E,]=3V/m d =0,7vP, 800-1000 MHz-
i 1 GHz til omradet
2,5 GHz d = 2,3vP, 1000-2500 MHz-

omradet
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MERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

MERK 2: Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk
spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og
mennesker.

MERK 3: P er den maksimale utgangseffekt for senderen i watt (W) i henhold til
produsenten av senderen og d er den anbefalte avstanden i meter (m).

MERK 4: Feltstyrker fra faste RF-sendere, som fastslas ved en elektromagnetisk
undersgkelse,2 skal vaere mindre enn samsvarsnivaet i hvert frekvensomrade.b
MERK 5: Forstyrrelser kan oppstéa i naerheten av utstyr merket med falgende symbol:

(<<R>)

aFeltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for radio (mobile/

tradlgse) telefoner og mobile radioer, amatgrradio, AM-og FM-radiokringkasting

og TV-kringkasting kan ikke forutsies teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere det
elektromagnetiske miljget pa grunn av faste RF-sendere, bgr en elektromagnetisk
undersgkelse vurderes. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der NESS L300-systemet
brukes overstiger gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, bgr NESS L300-systemet
observeres for a bekrefte normal bruk. Hvis unormal ytelse oppdages, kan ytterligere
tiltak veere n@dvendig, for eksempel & snu eller flytte NESS L300-systemet.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre enn 3 V/m.
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Anbefalt avstand mellom bzerbart og mobilt RF
Kommunikasjonsutstyr og NESS L300-systemet
NESS L300-systemet er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte
RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av NESS L300-systemet
kan bidra til & hindre elektromagnetiske forstyrrelser ved a opprettholde en
minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere)
og NESS L300-systemet som anbefalt nedenfor, i henhold til maksimal utgangseffekt
for kommunikasjonsutstyr.
Avstand i henhold til senderens frekvens
Vurdert
maksimal 150 kHz til 80 MHz til 800 MHz til 1000 MHz til
utgangseffekt | 80 MHz 800 MHz 1000 MHz 2,5 GHz
for senderen | utenfor d=0,4vP d=0,7VP d=2,3VP
(W) ISM Band
d=1,2JP
0,01 4,7in.(0,12m) | 1,6in. (0,04 m) | 2,8 in. (0,07 m) | 9,1 in. (0,23 m)
0,1 15in. (0,38 m) |5,2in. (0,13 m) | 8,7in. (0,22 m) | 2ft5in.
(0,73 m)
1 3ft11in. 15ft 7 in. 2ft4in. 7f7in.
(1,2 m) (0,4 m) (0,7 m) (2,3 m)
10 12 ft6in. 41t 2 in. 7 ft3in. 24 ft 11 in.
(3,8 m) (1,3 m) (2,2 m) (7,3 m)
100 39ft4in. 13ft1in. (4 m) | 23 ft (7 m) 751t 6 in.
(12 m) (23 m)
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NESS

L300

MERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.
MERK 2: Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfart ovenfor, kan den
anbefalte avstanden d i meter (m) fastslas ved hjelp av formelen som gjelder for
senderens frekvens, der P er den maksimale utgangseffekt for senderen i watt (W)
i henhold til produsenten av senderen.

Merk: Alle beregninger er gjort i henhold til tabellene 204 og 206 av IEC 60601-1-2
for ikke livsngdvendig utstyr som bruker faktorer pa 3,5 0,15-800 MHz og 7 i
800—2500 MHz. Det er ingen krav til ISM-band i disse tabellene.

86 Brukerhandbok





