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1. Af hensyn til dit helbred og din sikkerhed

+ Lees denne vejledning omhyggeligt for at undga farer eller tab som faglge af forkert

brug.

- De farer og tab, der forarsages af forkert brug, er angivet i afsnittet
Sikkerhedsforholdsregler og opdelt i "Kontraindikationer" og "Advarsler og
forsigtighedsregler".

* Opbevar denne vejledning omhyggeligt.

Symbolliste
i Type BF-udstyr
& Advarsel
('jl'?";" Ikke-ioniserende straling

Fremstillingsdato

Producent
Serienummer
L Skrgbelig, handteres med forsigtighed
r |
Lﬂ Hold opad
[
._T_. Opbevares tart

Produktet er:
1. Stavteet
2. Beskyttet mod virkningerne af midlertidig nedsaenkning i vand.

r l
[ Bl

Temperaturgraense

4
4

-
L

Fugtighedsbegraensning

&

Begraensning af atmosfaerisk tryk

A,
m| @

Nummeret pa det bemyndigede organ (0123)

Autoriseret repreesentant i EU

Se brugervejledningen

Bortskaf apparatet/batteriet/udstyr/pakken i overensstemmelse med de
lovbestemte forpligtelser i dit omrade

Medicinsk apparat

Enkeltpatient-flergangsbrug

HeE=o

Se brugsanvisningen
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O Kontraindikationer

M4 ikke anvendes med elektronisk overvagningsudstyr, NMR-billeddannelse,
pacemaker, defibrillator eller hgjfrekvent medicinsk apparat.

Ma ikke anvendes i naerheden af kortbglge, mikrobglgeovn (sdsom 1 m).
Patienter med alvorlig hjertesygdom, alvorlig hypertension og hudsygdom ma ikke
bruge dette produkt.

Patienter med aktiv blgdning, akut purulent inflammation, ondartede neoplasmer,
tromboflebit, sarbeteendelse og kardiopulmonal svigt ma ikke bruge dette produkt.
Dette produkt ma ikke anvendes til andre formal end behandling.

Anvend ikke dette produkt til bevidstlgse patienter.

Dette produkt ma ikke skilles ad, repareres eller samles igen.

Rer ikke ved opladningsstikket/batteriet samtidigt med patienten, nar apparatet
oplades/bruges.

& Advarsler og forholdsregler

Sikkerheden ved brug under graviditet eller menstruation er ikke fastlagt.
Elektrodepositionering og stimuleringsparameterindstilling skal udfares af
professionelle. Hvis du bliver ved med at fgle smerter eller opleve udsleet, skal du
stoppe med at bruge dette produkt.
Anbring ikke elektroden i omrader med ondartede neoplasmer, halsarterier (hals)
eller trombe.
Veer forsigtig ved placering af elektroder i omrader med eendret faleevne.
Paseet ikke elektroder pd omrader med kompromitteret hudintegritet.
Muskeltreening kan forarsage forstyrrelse af genoptreening af en nylig operation;
elektrodepositioneringsomrader er ikke falsomme nok.
Brug med forsigtighed, nar arterierne den anvendes over viser tegn pa delvis
okklusion, nar patienten har vaskuleer atrofi pa grund af heemodialyse, eller nar det
vaskuleere system udviser ustabilitet.
Brug med forsigtighed, hvis de behandlede omrader har strukturel deformitet.
Brug af dette produkt skal overvéages af leeger.
Patienter skal holde sig stabile og ikke flytte apparatet, mens det anvendes.
Patienterne ma ikke flytte elektroden eller blive ragrt, mens apparatet bruges.
Stop brugen af produktet, hvis kroppen viser nogen fysisk abnormitet.
Det er forbudt for patienter med nogen af falgende tilstande at bruge dette produkt:

— Patienter med epilepsi

—  Patienter, som er gravide

— Patienter med akutte forskydninger eller frakturer af anklen

—  Patienter med lokal kraeft i underbenet

— Patienter med metalimplantater

— Patienter med autonom dysrefleksi

MNL-0028
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2. Oversigter

2.1 Brugsanvisning

XFT-2001E Foot Drop-systemet er en baerbar funktionel elektrisk stimuleringsenhed til
genoptraening med et tilhgrende operativsystem til smartphones.

Tilsigtet brug

XFT-2001E Foot Drop-system er beregnet til at handtere manglen pa ankel-
dorsiflexion hos patienter, som har vedvarende beskadigelse af gvre motoriske
neuroner. Under svingning ved gang stimulerer XFT-2001E elektrisk de relevante
muskler, der forarsager ankel-dorsiflexion og kan dermed forbedre personens gang.
Medicinske fordele ved funktionel elektrisk stimulation (FES) kan omfatte
forebyggelse/forsinkelse af atrofi efter manglende bevaegelse, gget lokalt
blodgennemstrgmning, genoptraening af muskler og opretholdelse eller gget
bevaegelighed af led.

2.2 Behandlingsprincip

XFT-2001E Foot Drop-systemet registrerer og analyserer patientens gangmgnstre i
realtid gennem de interne heeldnings- og accelerometersensorer og leverer derefter
samtidigt komfortabel, lavfrekvent, funktionel elektrisk stimulering (FES) til den
almindelige peroneale nerve. Dette vil igen fremkalde muskelsammentraekning og ggre
det muligt for patienten aktivt at g med en mere normal holdning. Den mest
almindelige brug af FES til behandling af dropfod, hvor forstyrrelse af nervebaner
mellem benene og hjernen forarsager, at patienter ikke kan lgfte foden til den korrekte
vinkel, nar de gar.

2.3 Brugscyklus

Overhold princippet om gradvis fremgang, nér du bruger XFT-2001E-Foot Drop-
systemet.

Cyklus Gangtilstand Traeningstilstand
1 uge Ga i 15-60 minutter om dagen Tger:\ml?trtge??l\?grzf;g
2 : ) Hver morgen og aften,
2 uge Ga i 1-4 timer om dagen 20 minuttger hvegr gang
3 uge og senere Ga i 4-8 timer om dagen ggenrqmgtrtge??]\?grzf;ig

Bemeerk: Tag manchetten af i 15 minutter efter hver brug.

e —
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3. Produkttegning

3.1 Produktdele

XFT-2001E bestar af stimulator, stramadapter, opladningskabel og app-software
(valgfrit).

3.1.1 Stimulator

Stimulator
3.1.2 Dele
Ant. Dele Billede Beskrivelse

1 Stremadapter Strgmadapteren og
opladningskablet
bruges til at oplade

apparatet.
2 Opladningskabel PP

]
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3.2 Betjeningspanel
3.2.1 Betjeningsknapper

Cuff

Intensity Button

OLED Display Power/Mode Button

Intensity Button

Charging Port

Stimulatoren indeholder tre knapper (en Power/Mode-knap, to Intensity-knapper) og et
OLED-display.

Power/Mode-knap: Tryk og hold denne knap nede i to sekunder for at teende
stimulatoren, og stimulatordisplayet viser "XFT" LOGO i to sekunder. Tryk pa denne
knap for at skifte mellem Gait (gang)- og Training (treening)-mode. Nar stimulatoren er
teendt, skal du trykke pa denne knap og holde den nede i to sekunder for at slukke
stimulatoren. | arbejdstilstand skal du trykke pa denne knap for at saette den elektriske
stimulering pa pause.

Intensity-knapper: Tryk p& en af knapperne for at starte elektrisk stimulering og gge
eller reducere intensiteten af den elektriske stimulering. Klik p& op-knappen for at gge
intensiteten, og klik pa ned-knappen for at reducere intensiteten.

OLED-display: Vis stimulatorens forskellige arbejdstilstande, f.eks. Gait (Gang)-mode,
Training (Treening)-mode, lgs elektrode, lavt batteriikon, ikon for udsendelse af
elektrisk stimulering, intensitet af elektrisk stimulering osv.

Opladningsport: Brugere kan genoplade stimulatoren via opladningsporten.

]
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3.3.2 Indikatorer

Indikation for start

Tryk og hold Power/Mode-knappen nede i to sekunder for at teende stimulatoren, og
stimulatordisplayet viser "XFT" LOGO i to sekunder. Tryk p& denne knap for at skifte
mellem Gait (Gang)-mode og Training (traening)-mode.

.  BE - BB . B
ool
LOGO Gait (Gang)-mode Tfai”i”% gTdf:ening)-

Tilstandsskift —
Nar stimulatoren er teendt, eller den er sat pa pause, skal du trykke pé for at

skifte mode.
[ ]
N

Gait (Gang)-mode Training (Traening)-mode

H

Start/pause

Nar stimulatoren er i pausetilstand, skal du trykke pa n eller n for at aktivere den
elektriske stimuleringsintensitet. Tryk pa op-knappen for at gge intensiteten, og tryk pa
ned-knappen for at reducere intensiteten. Displayet viser den tilsvarende

intensitetsveerdi.

Stimuleringsintensitet Stimuleringsintensitet

Pamindelse og udsendelse af elektrisk stimulering
Nar stimulatoren leverer elektrisk stimulering, viser displayet lynsymbolet. Nar Gait
(Gang)-mode er aktiveret, vil der veere en "bip"-pamindelse for hver udsendelse fra den
elektriske stimulering (lyden kan slas fra i appen).

Lynsymbol Stimuleringsintensitet

E
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Indikator for lgse elektroder

Nar elektroderne er i darlig kontakt med huden, blinker advarselsikonet pa skeermen og
"Drop" skiftevis. Stimulatoren afgiver tre bip og stopper automatisk. Tag stimulatoren
af, veed huden og brug stimulatoren igen, og tryk derefter pa intensity-knappen for at
fortseette tilstanden.

JAN

Las elektrode Las elektrode

Meddelelse om lavt batteri/opladning

Nar stimulatoren har lavt batteri, vil der veere et batteriikon, der blinker en gang i
sekundet p& skaermen. Det dynamiske opladningsikon vises under opladning, og det
fulde batteriikon vises, nar opladningen er fuldfart.

Lavt batteriniveau,
blink én gang i Opladning Opladning Fuld opladning
sekundet

Automatisk pauseskaerm
Pauseskaermen aktiveres efter 30 sekunder, hvis der ikke er nogen handling pa
stimulatoren, og derefter vil pauseskeermsikonet dukke op efter et minut og beveege sig

fra venstre mod hgijre.
PECXFT

Pauseskeermikon

e —
MNL-0028
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3.3 Beskrivelse af APP-software

Betjeningsknapper
Softwarenavn: Genoptraening af dropfod

Betjeningsmiljg:

Krav til hardware:

+ iPhone 5s og efterfglgende versioner af iPhone.
* Mobiltelefon med Android 6.0 og nyere.

Softwaremilja:
iOS:
» Systemmiljg: iOS 9.0 eller nyere.

Android:

* Android 6.0 og nyere.

+ Sikkerhedssoftware: ingen.

+ Netveerkskrav: Bluetooth-kommunikation.

Dataoverfarsel
Data overfgres mellem app og stimulator via Bluetooth-kommunikation.

Opbevaringsmedie
APP-softwaredata gemmes i mobilterminalerne.

Bruger-login
Brugernavn og adgangskode ma kun indstilles af brugeren.

Registrering, respons og gendannelse af netvaerkssikkerhedshaendelser
Dataoverfgrsel mellem app-software og apparatet udfgres via en specifik Bluetooth-
servicekanal, dataformat og dataverificeringskrav er samtidig pakraevet, hvilket kan
forhindre forbindelse og kontrol af andre enheder eller software.

Nar forbindelsen mellem app-software og apparatet afbrydes under brug, vil app-
softwaren give en pamindelse om afbrydelse, og du kan styre apparatet ved at trykke
pa knappen pa apparatet.

Nar Bluetooth-forbindelsen mellem app-softwaren og apparatet er afbrudt, vil appen
sgge efter og tilslutte det apparat, der er blevet teendt, hvis apparatet skal styres igen
af appen.

Softwareopdatering

Den seneste version af appen kan opdateres og installeres via app-markedet. Hvis din
telefon har iOS-system, kan du opdatere via App Store, og hvis det har et Android-
system, kan du opdatere det via Google Play.

MNL-0028
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4. Generel betjeningsvejledning

4.1 Hvordan renggres apparatet?

+ Brug en svamp eller en blgd klud til at fierne stgv og snavs fra elektrodeoverfladen
for brug, hold elektroderne rene.

» Efter renggring skal elektroden aftarres med en svamp eller en blgd klud, der er
fugtet med desinfektionsmiddel (kom ikke for meget desinfektionsvaeske pa en
svamp eller en blgd klud for at undga, at der sprgjter vaeske ind i apparatet, hvilket
kan medfgre fejifunktion eller fare). Desinficeringsmidlet er 75 % medicinsk sprit.

« Aftar elektroden tre gange med en svamp eller en blgd klud fugtet med
desinfektionsmiddel.

4.2 Hvordan bruges XFT-2001E?
XFT-2001E kan bruges med eller uden app.

Kontrollér, om stimulatoren er fuldt opladet fgr brug. Oplad stimulatoren, hvis det er
ngdvendigt. Displayet vil angive batteriikonerne under opladning.

Tilslut opladningskablet til Tilslut opladningskablet til Tilslut strgmforsyningen til
strgmforsyningen. stimulatoren. stikkontakten.

Sadan oplades stimulatoren

Hvis du opdager, at intensiteten er svag, eller at ikonet for lavt batteri vises pa
skaermen, skal du oplade i god tid. Det tager ca. otte timer at oplade stimulatoren helt,
og den kan bruges i ca. 10 timer, ndr den er fuldt opladet.

Luk stimulatoren ned, og opbevar den, hvis den ikke er i brug.

Bemaeerk: Brug den strgmadapter, der leveres af XFT. Brug ikke stimulatoren under
opladning.

e —
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4.3 Brug uden app

4.3.1 Sadan baeres stimulatoren

« Brug et vadt handklaede til at rense huden pa benet.
 Sid pa en stol, bgj og slap af i benet.

* Anbring stimulatoren i den korrekte position under knaeet

Fastggr manchetten, men

Anbring manchetten pa Ret stimulatorens lodrette - )
> . treek ikke kraftigt i
benet under kneeet. kant ind efter skinnebenet.
manchetten.
g N
ee Control
For at optimere den individuelle
funktion kan stimulator
positionen justeres en smule, Mafe Dorsifexion and
forher dig med lsegen efter ' e
behov.
. J

MNL-0028
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4.3.2 Sadan teendes og betjenes apparatet
Tryk og hold Power/Mode-knappen nede i to sekunder for at teende stimulatoren, og
stimulatordisplayet viser "XFT" LOGO i to sekunder. Tryk pa denne knap for at skifte
mellem Gait (Gang)-mode og Training (traening)-mode.

]

b

Training (Treening)-
mode

A

LOGO Gait (Gang)-mode

Nar stimulatoren er i pausetilstand, skal du trykke pa n eller u for at aktivere den
elektriske stimuleringsintensitet. Tryk p& op-knappen for at gge intensiteten, og tryk pa
ned-knappen for at reducere intensiteten. Displayet viser den tilsvarende
intensitetsveerdi.

Stimuleringsintensitet Stimuleringsintensitet

Bemaerk: For at tillade hudomradet daekket af stimulatoren at &nde og for at forhindre hudirritation
og rgdme, skal stimuleringen afbrydes, og stimulatoren fiernes med jeevne mellemrum. Dette gar
det muligt for huden at ande helt under brug af produktet.

4.3.3 Sadan slukkes apparatet
Nar stimulatoren er teendt, skal du trykke pa& Power/Mode-knappen og holde den nede i
to sekunder for at slukke den.

e —
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4.4 Brug med app
4.4.1 Installér app

Procedure Betjeningsbeskrivelse

— Ga til App Store eller Google Play. Sgg "Foot Drop Rehab
Trin 1 u » (Genoptreening af dropfod)” for at finde appen.
i Installer p& din mobiltelefon.

Trin 2 Ker appen pa din mobiltelefon, og opret et bruger-id for ferste gang.

4.4.2 Sadan baeres stimulatoren

« Brug et vadt handklaede til at rense huden pa benet.
 Sid pa en stol, bgj og slap af i benet.

* Anbring stimulatoren i den korrekte position under kneeet.

Fastggr manchetten, men
traek ikke kraftigt i
manchetten.

Anbring manchetten pa Ret stimulatorens lodrette
benet under kneeet. kant ind efter skinnebenet.

e 3
More Evi
For at optimere den individuelle
funktlon kan StImU|at0rpOS|Flonen More Eversion - Moye Dorsiflexion and
justeres en smule, forhgr dig med Lefs Eversion
leegen efter behov.
More|
- J

MNL-0028
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4.4.3 Sadan teendes og betjenes apparatet

Teend

Tryk og hold Power/Mode-knappen nede i to sekunder for at teende stimulatoren, og
stimulatordisplayet viser "XFT" LOGO i to sekunder. Tryk p& denne knap for at skifte
mellem Gait (Gang)-mode og Training (traening)-mode.

4.4.3.1 Log pa appen, og opret forbindelse til stimulatoren fra appen via

Bluetooth.

Procedure

Betjeningsbeskrivelse

App-interface

Trin 1

Abn Bluetooth
pa din mobiltelefon,
og kar appen.

Trin 2

Indtast dit navn og
din adgangskode, og
tryk pa login-ikonet
for at logge pa.

MNL-0028
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@walkaide |l

Tryk pa ikonet
"search” (sgg) for at
sgge efter
stimulatoren.

Trin 3

o the Bluatooth
o baforo

Egquipment List

Veelg stimulatoren
Trin 4 pa udstyrslisten, og
ga til startsiden.

Veelg mellem Gait

(Gang)-mode eller

Training (Traening)-
mode.

Trin 5

]
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Gait (Gang)-mode

1)

2)

3)

4)

Start: App'en sender parametrene for Gait (Gang)-mode og kommandoen til
start af mode til stimulatoren, modtager stimulatorens svar og starter
arbejdsinterfacet for gang.

Pause: Appen sender en kommando for pause (stop) af Gait (Gang)-mode til
stimulatoren, modtager stimulatorens svar og seetter gang pa pause.
Fortseet: App'en sender Gait (Gang)-mode (start), og du skal justere
intensiteten igen. Efter at have modtaget stimulatorens svar, fortsaetter
gangtilstanden.

Afslut: Efter et langt tryk og stop i 1,5 sekund sendes kommandoen Gait
(Gang)-mode stop til stimulatoren. Appen modtager stimulatorens svar, og
Gait (Gang)-mode stopper.

| Gait (Gang)-mode for Pro-version kan brugeren vaelge mellem smart-mode, normal-
mode og manuel-mode.

1)

2)

3)

Smart-mode: Stimulatoren beregner automatisk heeldningsvinkel A for at
starte den elektriske stimulering og haeldningsvinkel B for at afslutte den
elektriske stimulering i henhold til gangdataene for patientens farste fire trin.
Parametre der kan justeres, er den elektriske stimuleringsintensitet, frekvens
og pulsbredde i interfacet p& det lavere niveau i "Parameterindstillinger".
Normal-mode: Stimulatoren udfgrer elektrisk stimulering i henhold til de
indstillede parametre. De parametre, der kan justeres, er den elektriske
stimuleringsintensitet og frekvens, pulsbredde, vippevinkel A, vippevinkel B,
varighed, forsinkelsestid, optrapning og nedtrapning i det nedre niveau af
"Parameterindstillinger.”

Manuel-mode: Klinikeren kan manuelt trykke pa "Start"-knappen for at levere
stimulering pa et bestemt tidspunkt ved at observere patientens gangart, nar
patienten gar. De parametre, der kan justeres, er den elektriske
stimuleringsintensitet, frekvens og pulsbredde i det nedre interface i
"Parameterindstillinger."

MNL-0028
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Training (Treening)-mode

Stimulatoren udfgrer elektrisk stimulering baseret pa en kombination af parametre for
den valgte Training (Treening)-mode. Parametrene kombinerer ni forudindstillede
modes og en brugerdefineret mode. Den elektriske stimulering kan justeres, efter at
den forudindstillede tilstand starter, og andre parametre kan ikke justeres. Alle
parametre kan justeres i brugerdefineret mode.

1) Start: App'en sender parametrene for Training (Treening)-mode og
kommandoen til start af tilstand til stimulatoren, modtager stimulatorens svar
og starter arbejdsinterfacet for treening.

2) Pause: Appen sender en pausekommando for Training (Treening)-mode
(stop) til stimulatoren, modtager stimulatorens svar, og traeningen afbrydes.

3) Fortsaet: App'en sender Training (Traening)-mode (start), og du skal justere
intensiteten igen. Efter modtagelse af svar, og treeningen fortseetter.

4) Afslut: Efter et langt tryk og stop i to sekunder, sendes stopkommandoen for
Training (Traening)-mode til stimulatoren, modtager stimulatorens svar, og
Training (Treening)-mode stopper.

Veelg én mode

Ni forudindstillede treeningstilstande med faste parametre; brugerdefineret tilstand med
justerbare parametre.

]
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Evalueringstilstand for Pro-version

1)

2)

3)

4)

Luk ned

Evaluation (Evaluering)-mode: Indsaml de ankeldata, der genereres af
stimulatoren, mens patienten gar. Varigheden af indsamlingen er som
standard 60 sekunder, og den maksimale varighed er 90 sekunder.
Optagelsen begynder at tegne en vinkelbglgeform og viser nedtaellingen af
indsamlingstiden. Du kan stoppe midt i indsamlingen. Optagelsen er fuldfert
for at vise evalueringsresultaterne.

Start: Appen sender en Evaluation (Evaluering)-mode for at starte
kommandoen til stimulatoren, modtager stimulatorsvaret og starter
evalueringsinterfacet.

Afslut: Efter et langt tryk og stop i 1,5 sekund sendes stopkommandoen for
Evaluation (Evaluering)-mode til stimulatoren. Appen modtager stimulatorens
svar, og Evaluation (Evaluering)-mode stopper.

Evaluation-mode stopper med at beregne referenceparametrene baseret pa
de indsamlede data. De indsamlede data skal opfylde visse betingelser, far
referenceparametrene kan beregnes, ellers vises pamindelserne igen.

Evaluation Beqvnd
(Evaluering)- gyn
evaluering
mode

Nar stimulatoren er teendt, skal du trykke p& Power/Mode-knappen og holde den nede i
to sekunder for at slukke den.

MNL-0028
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4.4.3.2 APP'en bestar af tre afsnit: Aktivitet, statistik og mig.

4.4.3.2.1 Aktivitet
Gangtilstand

Procedure Betjeningsbeskrivelse App-interface
Trin 1 Indstil parametrene.
Trin 2 . . Juster_ .
stimuleringens intensitet.

MNL-0028
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Tryk og hold knappen
Trin 3 nede ( [@ i1,5sekund
for at afslutte sessionen.

]
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Treeningstilstand
Procedure | Betjeningsbeskrivelse App-interface

Trin 1 Indstil sessionen.

Juster

Trin 2 stimuleringsintensiteten.

Tryk og hold knappen
nede (@ i 1,5 sekund
for at afslutte
sessionen.

Trin 3

]
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4.3.3.2.2 Statistikker
Der findes fire typer statistik: Dag, uge, maned og ar.

Dag Uge Méaned

Today Aer?

" TeN LIS T A

u o

Ave._steps/day  Ave. time/day Ave. steps/day Avo_time/day Ave. steps/day

100 Steps.

4.3.3.2.3 Mig
Skift dit profilbillede.

Select from album

Camaras

Cancel

]
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Rediger personlige oplysninger

Oplysninger om udstyr
Pa siden Equipment (Udstyr) kan du se navnet pa stimulatoren og app-versionen.

Equipment

Equipment Name XFT-20

APP Version

]
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Hjeelp
Besgg siden Help (Hjeelp) for Meddelelser, Introduktion, Lynvejledning og Ofte stillede
spargsmal.

P . -

Indstilling

Fra indstillingssiden kan du teende eller slukke summeren pa stimulatoren, indstille
tidspunktet for automatisk slukning, skifte til Pro-version, gendanne fabriksindstillingen
eller afslutte.

Bemeerk, at det kraever passende faglig
viden og en leege eller en kvalificeret
kliniker at bruge Pro-versionen.

]
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5. Meddelelser

5.1 Fejlfinding
Funktionsfejlindikatoren viser fglgende problemer:

5.1.1 Lgse elektroder

Fejlfunktionsindikatoren blinker langsomt én gang i sekundet. Nar systemet registrerer,
at elektroden er Igs, vises en indikator, og apparatet stopper med at kare. Juster
elektrodens placering, og tryk p& Power/Mode-knappen igen.

5.1.2 Lavt batteri
Nar stimulatoren har lavt batteri, blinker batteriikonet en gang i sekundet p& skaermen.

5.2 Rad om allergiforebyggelse:

« Placer ikke pa hud med makeup eller olie.

*  Fjern har p& behandlingsomradet for bedre elektrisk ledningsevne. Elektrisk
barbermaskine eller en saks anbefales.

» Hovis der forekommer hudirritation eller allergi, skal du straks stoppe med at bruge
stimulatoren og falge laegens anvisninger.

« M4 ikke placeres pa et allergisk omrade.

e —
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6. Pleje og vedligeholdelse

6.1 Vedligeholdelse af stimulator

Handtér altid stimulatoren forsigtigt.

Udseet ikke stimulatoren for meget vand i lang tid, for meget varme eller vibrationer.

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug en vad klud med lidt neutralt renggringsmiddel eller sprit til at rense

stimulatorens overflade.

« Undga at tabe stimulatoren. Selvom dette apparat er robust designet, kan det blive
beskadiget og forarsage fejlfunktion af stimulatoren.

+ Forsgg ikke at adskille stimulatoren. Kontakt forhandleren eller klinikken, hvor du

kabte apparatet, hvis der er problemer.

6.2 Vedligeholdelse af metalelektroderne

+ Metalelektroder kan bruges i lang tid. Hold dem rene.

+ Brug medicinsk sprit til at renggare elektrodeoverfladen og en ren klud til at tarre
eller stove den af.

* Vask ikke med vaskemiddel eller varmt vand.

» Elektroderne skal holdes rene, tildeekkede og opbevares omhyggeligt, nar de ikke
eribrug.

6.3 Hudpleje

Kontrollér din hudtilstand far og efter brug. Lidt redme er normalt, og det angiver, at
blodomlgbet er hurtigere i dette omrade. Tilfgj altid rigelige maengder vand til det
hudomrade, der vil veere i kontakt med elektroderne.

6.4 Forebyggelse af hudirritation

+ Brug vand til at fierne al makeup, snavsede omrader eller olie fra huden.

+ Anbring ikke elektroderne over et irriteret omrade pa huden.

* Fjernelse af har kan gge den elektriske intensitet og forbedre den motoriske
respons. Det anbefales at bruge en elektrisk barbermaskine eller en saks til at
trimme haret, hvor huden er i kontakt med elektroderne. Fjern haret dagen fer brug.
Barber ikke, og anbring derefter elektroderne med det samme, da det kan
forarsage ubehag.

* Hvis der forekommer hudirritation eller allergi, skal du straks stoppe med at bruge
stimulatoren og fglge leegens anvisninger.

6.5 Produktets brugslevetid

Brugslevetiden for XFT-2001E er fem ar. Ved slutningen af den forventede levetid eller
nar apparatet holder op med at fungere, skal det bortskaffes i overensstemmelse med
lokale og nationale bestemmelser.
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6.6 Batterisikkerhed

Oplad kun apparatet med den originale stramforsyning, og brug ikke apparatet under
opladning. Apparatet skal oplades i ca. otte timer, nar det er helt afladet. Apparatet er
designet til at fungere i 10 timer med en fuld opladning.

6.7 Opbevaring af apparatet

+ Opbevar ikke apparatet pa et sted med direkte sollys, haj temperatur eller fugt, stav
eller eetsende gas.

« Opbevar apparatet pa et sted, der er utilgeengeligt for barn.

» Brugeren behgver ikke at vedligeholde apparatet. Sparg forhandleren eller
producenten.

« Undlad at kaste, treekke i eller pafare tung veegt pa apparatet.

e —
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7. Ofte stillede spgrgsmal og fejlfinding

Spergsmal 1. Hvad skal jeg gere, hvis
stimuleringsintensiteten er svag?

Juster intensiteten via stimulatoren eller appen.

Juster elektrodens position.

Hvis stimulatorens batteriniveau er lavt, skal den oplades i tide.

Fugt huden med noget vand eller forbindelsesgel for at gge den elektriske
ledningsevne mellem elektroden og huden.

Spegrgsmal 2. Jeg har teendt for stimulatoren og valgt

Training (Traening)-mode eller Gait (Gang)-mode.

Indikatorlyset er teendt, men den elektriske stimulering

reagerer ikke, hvorfor?

« Kontrollér, om stimulatoren er blevet fastgjort korrekt til benet og i teet kontakt med
huden.

« Kontrollér, om intensiteten er blevet justeret til den relevante vaerdi.

* Fugt huden med noget vand eller forbindelsesgel for at gge ledningsevnen mellem
elektroden og huden.

Spergsmal 3. Hvad skal jeg gare, hvis huden i omradet
deekket af elektroden og manchetten er alvorligt rad, svier
eller der er en allergisk reaktion?

Stop brugen med det samme. Hvis der ikke observeres nogen abnormitet, skal du

vente, indtil huden er blevet helt normal, far du fortsaetter med at bruge apparatet.
Husk regelmeessigt at ventilere huden, der er deekket af stimulatoren.

Spargsmal 4. Stimulatoren lukker automatisk ned, nar
batteriikonet blinker pa skaermen.

Dette angiver, at stimulatorens batteriniveau er lavt og at den skal genoplades. Det
tager omkring otte timer for stimulatoren at oplade. Nar batteriet er fuldt opladet, kan
stimulatoren holde i ca. 10 timer. Hvis batteriniveauet er lavt, skal den oplades i tide.

Spegrgsmal 5. Hvad skal jeg gere, hvis skeermen viser " "
og BB ikonet skiftevis?

Disse ikoner er pamindelser om, at elektroden er Igs. Kontrollér, om stimulatoren er
blevet fastgjort korrekt. Eller kontrollér, om huden er vad nok. Hvis ikke, skal du fugte
huden med vand eller forbindelsesgelen, far du bruger den.
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Spargsmal 6. Hvad skal jeg gare, hvis der er sporadisk

steerk elektrisk stimulering?

* Fugt huden med noget vand eller forbindelsesgel for at gge ledningsevnen mellem
elektroden og huden.

« Kontrollér, om huden i omradet dzekket af elektroden er rgd eller har et sar.

» Kontrollér, om stimulatoren er blevet fastgjort korrekt til benet eller elektroden er
blevet placeret i den aktuelle position.

Spargsmal 7. Hvorfor kan jeg ikke meaerke stimuleringen, nar
der burde veere udsendelse af stimulering?

Det skyldes normalt, at manchettens position er blevet aendret, eller at Gait (Gang)-
mode er blevet sendret. Juster stimulatorplaceringen igen, eller nulstil parametrene for
Gait (Gang)-mode.

Spgrgsmal 8. Kan jeg bruge olie eller creme pa mine ben?

Nej, s@rg for, at huden er ren, fgr du bruger stimulatoren, og veed huden med vand
eller forbindelsesgel for at gge ledningsevnen mellem elektroden og huden.

e —
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8. Produktspecifikationer

8.1 Specifikationer for stimulator

* Kommunikationsmetode: Bluetooth 4.0
* Kommunikationsfrekvens: 2402 MHz-2480 MHz

8.2 Stimulator

Specifikationer for stimulator

Stramforsyning 3,7 V genopladeligt litiumbatteri

Klassificering Type BF anvendt del, IE udstyr med indbygget
stremforsyning

Nedlukningsstram <50 pA

Arbejdsstrgm <120 mA

Balgeform Asymmetrisk bifasisk afbalanceret bglge

Hyppighed 16-50 Hz (+10 %)

Pulsvidde 100-300 ps (£10 %)

0-90 mA(£10 % eller 2 mA, hvad end er stgrst, med
500 Q belastning)

(133 mm=10 mm)*(102,5 mm+0,15 mm)(13,8 mm+5
mm)

Veegt 1554109

Udgangsintensitet

Mal

8.3 Strgmadapter

Stremadapteren, der bruges med apparatet, kan kgbes hos os eller pad markedet i
henhold til falgende krav:

+ Stremadapterens nominelle udgangseffekt er DC 5V, 1,2 A. Strgmadapteren skal
overholde kravene i IEC 60601-1.

Mal 71x41x31,5mm
Indgangseffekt AC 100-240 V, 50-60 Hz, 0,3 A
Udgangseffekt DC5V,12A
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8.4 Arbejdsmiljg og opbevaringsmiljg

Arbejdsforhold:

* Temperatur: 5~40 °C (41~104 °F)

* Relativ luftfugtighed: <80 % (ikke-kondenserende)
+ Atmosfeerisk tryk: 86~106 kPa

Transport- og opbevaringsbetingelser:

* Temperatur: -20~55 °C (-4~131 °F)
* Relativ luftfugtighed: <93 % (ikke-kondenserende)

* Atmosfeerisk tryk: 70~106 kPa

Produktionsdato: se etiketten

Brugslevetid: Fem ar

8.5 Tilbehgar
Stimulator 1 stk.
Strgmadapter 1 stk.
Brugervejledning 1 stk.
Opladningskabel 1 stk.
APP-software Valgfrit

8.6. Beskrivelse af tradlas teknologi

Type af tradlgs teknologi

Bluetooth V4.0 BLE

Tradlgs funktion

Overfar enhedsdataene og patientdataene
fra transmissionsterminaludstyr til
modtagelse af terminaludstyr samt sikring af
dataintegritet og sikkerhed under overfarsel.

Modulationstype

GFSK

Modulationssignaltype

Digitalt

RF-bandbredde

2402 MHz~2480 MHz

Kanalnummer

40(CHO-CH39)

Datahastighed 1 Mbps
Optaget bandbredde 2 MHz
Kanaladskillelse 2 MHz
Maksimal transmissionsafstand 10m

Tradlgs QoS

I/U (tilsigtet til utilsigtet) forhold <1 dB
Gennemlgb = 0,3 kbps

Latens (envejsforsinkelse) <1s
Vibreren (latensvariation) <1 s

PER (Pakkefejlhyppighed) <3 %
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Det tradlgse QoS-behov
XFT-2001E Foot Drop-systemet blev designet og testet til at have en responshastighed
pa 10-100 ms forsinkelse afhaengigt af systemkonfigurationen.

Tradlegs interferens

XFT-2001E Foot Drop-systemet blev designet og testet til ikke at have interferens fra
andre RF-enheder (herunder andre XFT-2001E Foot Drop-systemer, Wi-Fi-netvaerk,
mobilenheder, mikrobglgeovne og andre Bluetooth-enheder).

XFT-2001E Foot Drop-systemet er ikke fglsomt over for det store udvalg af forventede
EMI-udsendere, sdsom elektroniske vareovervagningssystemer (EAS),
radiofrekvensidentifikationssystemer (RFID), tagdeaktivatorer og metaldetektorer. Der
er dog ingen garanti for, at interferens ikke vil forekomme i en bestemt situation.

Forsigtig: Hvis funktionen af XFT-2001E Foot Drop-systemet pavirkes af andet udstyr,
skal brugeren slukke for XFT-2001E Foot Drop-systemet og bevaege sig veek fra det
forstyrrende udstyr.

9. Produktklassificering

a) Kilassificeret efter type af elektrisk stgd: intern stramforsyning.

b) Applikationsdelen klassificeres i henhold til graden af elektrisk stad: BF-type.

c) Klassificeret efter grad af beskyttelse mod indtreengende vaeske: IP67.

d) Kilassificering i henhold til sikkerhedsgraden ved brug af breendbar anaestetisk
gas blandet med luft eller breendbar anaestetisk gas blandet med ilt eller
dinitrogenoxid: ingen gascylinder, ikke-AP- og APG-udstyr anvendt i dette
produkt.

e) Kilassificeret efter driftstilstand: kontinuerlig drift.

f)  Klassificeret efter apparatets speending og frekvens: DC 3. 7 V.

g) Om udstyret har applikationsdelen af beskyttelsen mod
defibrilleringsudledningseffekt: Dette produkt har ingen applikationsdel til
beskyttelse af defibrilleringsudledningseffekt, og der er en BF-type
applikationsdel (kaldet en sprgjte, som leveres af hospitalet), som er
forbundet med kroppen.

h) Om apparatet har en del med signaludgang eller -indgang: Dette produkt har
ingen del med signaludgang eller -indgang.

i)  Permanent eller ikke-permanent installation: Dette produkt er en ikke-
permanent installation.

* Dette produkt skal handteres i overensstemmelse med de nationale
bestemmelser for handtering af elektroniske produkter.

e —
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10. Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Dette udstyr genererer, bruger og udstraler radiofrekvensenergi. Udstyret kan
forarsage radiofrekvensinterferens for andre medicinske eller ikke-medicinske
apparater og for radiokommunikation.

Hvis dette udstyr viser sig at forarsage interferens, hvilket kan bestemmes ved at
teende og slukke for udstyret, skal operataren eller kvalificeret servicepersonale udfare
fglgende handlinger:

» Drej eller flyt det bergrte apparat.

* @g adskillelsen mellem udstyret og det berarte apparat;
* Find anden strgmkilde til udstyret;

« Kontakt servicetekniker for yderligere radgivning.

M, Forsigtig: Det er kundens ansvar at sikre, at dette udstyr og udstyr i naerheden
overholder forskrifterne i IEC 60601-1-2 4. udgave.

/M, Forsigtig: Brug ikke nogen enhed, der kan udsende RF-signaler, herunder
mobiltelefon, radiomodtager og radiokontrolprodukter, som kan forarsage
betjeningsparametre ud over standarderne. Luk disse enheder ned, nar du er i
naerheden af udstyret. Operatgren er ansvarlig for at advare brugeren eller andre
om at overholde denne regel.

A Forsigtig: Producenten er ikke ansvarlig for uautoriserede handlinger, der
forarsager interferens. ME-UDSTYRET eller ME-SYSTEMET er egnet til
hjemme- og sundhedsmiljger.

Advarsel: Ga ikke i naerheden af aktivt kirurgisk HF-udstyr og det afskeermede RF-
rum i et ME-system til magnetisk resonansscanning, hvor intensiteten af EM-
forstyrrelser er hg;j.

Advarsel: Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr
bar undgas, da det kan resultere i forkert drift. Hvis en sddan brug er ngdvendig, skal
dette udstyr og det andet udstyr observeres for at bekraefte, at det fungerer normalt.

Advarsel: Brug af andet tilbehgr, andre transducere og kabler end dem, der er angivet
eller leveres af producenten af dette udstyr, kan resultere i ggede elektromagnetiske
emissioner eller reduceret elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i
forkert drift.
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Advarsel: Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sdsom
antennekabler og eksterne antenner) bar ikke anvendes taettere end 30 cm (12
tommer) p& nogen del af udstyret, herunder kabler specificeret af producenten. Ellers
kan det forringe udstyrets ydeevne.

Tabel 1
Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetisk emission

Dette udstyr er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.
Brugeren skal sikre sig, at det anvendes i et sddant miljg.

Emissionstest Overholdelse Vejledning til . -
elektromagnetisk miljg
Dette udstyr bruger kun RF-
energi til dets interne funktion.

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Dets RF-emissioner er meget
lave og vil sandsynligvis ikke
forarsage interferens i
elektronisk udstyr i neerheden.

RF-emissioner CISPR 11 Klasse B Dette udstyr er egnet til

Harmoniske emissioner | EF 61000-3-2 Klasse A private hjem og de_. der er

- - - — direkte forbundet til det
Spaendingsudsving/fluktuationsemissioner Overholdt offentlige '
IEC 61000-3-3 lavspaendingsnetveerk.
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Tabel 2

Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetisk immunitet

Dette udstyr er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.
Brugeren skal sikre sig, at det anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest

IEC60601-
testniveau

Overholdelsesniv
eau

Vejledning til
elektromagnetisk
miljo

Elektrostatisk afladning
(ESD) | EC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, 4 kV, 8

+8 kV kontakt
+2 kV, 4 kV, 8

Gulve skal veere af tree,
beton eller keramiske

fliser. Fugtigheden skal
veere mindst 30 %, hvis

kV, +15 kVair kV, £15 kVair .
det er syntetiske
materialer.

Elektriske hurtige +2 kV +2 kV
transienter/udbrud 100 kHz 100 kHz

cyklus ved 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°

0% UT; 0,5 cyklus
Ved 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

IEC61000-4-11

250/300 cyklus

Speendingsfald IEC og 315° 270° og 315°

61000-4-11 0% UT; 1 cyklus 0 % UT; 1 cyklus
0og 70 % UT,; og 70 % UT; 25/30
25/30 cyklusser cyklusser enkelt
enkelt fase: ved fase: ved 0°
0°

Speendingsafbrydelser | 0% UT; 0% UT;

250/300 cyklus

(EFT) gentagelsesfrekv gentagelsesfrekven | Hovedstrgmkvaliteten
IEC 61000-4-4 ens S skal veere som i et
+0,5kV, £1 kV +0,5kV,+1 kV fase- | typisk erhvervs- eller
Overspaendinger fase-til-fase til-fase hospitalsmiljg.
IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kV, +0,5 kV, +1 kV, +2
+2 kV fase-til-jord | kV fase-til-jord
0% UT,; 0,5

Hovedstrgmkvaliteten
skal veere som i et
typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

NOMINELLE
streamfrekvensmagnetf
elter IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Stramfrekvensmagnetf
elter skal veere pa
niveauer, der er
karakteristiske for en
typisk placering i et
typisk kommercielt eller
hospitalsmilja.

Bemeerk: UT er vekselstramsnetspaendingen far anvendelse af testniveauet.
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Tabel 3

Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetisk immunitet

Dette udstyr er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.
Brugeren skal sikre sig, at det anvendes i et sddant miljg.

Immunitetste IEC60601- Overholdelse
st testniveau sniveau Vejledning til elektromagnetisk miljg
Udfert RF IEC | 3 Vrms 3Vrms Beerbart og mobilt RF-
61000-4-6 150 kHz til 80 kommunikationsudstyr ma ikke
MHz anvendes teettere pa nogen dele end
6 Vrms i ISM- 6 Vrms den anbefalede separation;afs_tand,
og der er beregnet ud fra den ligning, der
amatarradioba geelder for senderens frekvens.
nd mellem 150 Anbefalet separatipnsafstand:
kHz og 80 d=1,2/P 150 kHz til 80 MHZ
d=1,2/P 80 MHz til 800 MHZ
MHz (a) ’
- d=2,3/P 800 MHz til 2,7 GHz
Udstralet RF 10 V/im 80 10 Vrms d=6 VP/E
IEC 61000-4-3 L\s/l:::z til 2,7 p& bandene pa RF-tradlgst
z

kommunikationsudstyr (beerbart RF-
kommunikationsudstyr (herunder
perifert udstyr sdsom antennekabler og
eksterne antenner) ma ikke anvendes
teettere end 30 cm (12 tommer) pa
nogen del af apparatet).

Hvor "P" er senderens maksimale
udgangseffekt i watt i henhold til
senderproducenten, og "d" er den
anbefalede separationsafstand i meter.
Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
bestemt ved en elektromagnetisk
undersggelse pa stedet (b), skal veere
mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade (c).
Interferens kan {':{' :I}
forekomme i nzerheden af A
udstyr meerket med

falgende symbol:

Bemeerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

Bemaerkning 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorption og reflektion fra bygninger, genstande og mennesker.

a) ISM-bandene (industrielle, videnskabelige og medicinske} mellem 0,15 MHz og 80 MHz er
6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66
MHz til 40,70 MHz. Amatgrradioband mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz,
3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz 14 MHz
til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz,24,89 MHz til 24,99, 28,0 MHz
til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.
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b) Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basisstationer til radiotelefoner (mobile/tradigse) og
landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiotransmission og tv-transmission kan ikke
forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg p& grund af
faste RF-sendere bgr en elektromagnetisk undersggelse pa stedet overvejes. Hvis den malte
feltstyrke pa det sted, hvor denne bruges, overstiger det gaeldende RF-overholdelsesniveau
ovenfor, skal dette observeres for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres unormal
funktion, kan yderligere foranstaltninger veere ngdvendige, sdsom at vende eller flytte.

c) Feltstyrker skal veere mindre end 3 V/m i frekvensomradet 150 k~80 MHz.

Tabel 4

Testspecifikationer for ENCLOSURE PORT IMMUNITY til RF-tradlast

kommunikationsudstyr.

IMMUNITY
Testfrekve Band? Maksimal Afstand testniveau
ns (MHz) (MHz) Service? Modulation® effekt (W) (m) (V/m)
385 380-390 | TETRA400 | dlSmodulatio 18 03 27
n” 18 Hz
FM c) 5 kHz
450 430-470 GIQARRSS 446%0' afvigelse 1 2 03 28
kHz sinus
710 2 Pulsmodulatio
745 704-787 LTEband n 02 03 9
780 ! 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsmodulatio
870 800-960 iDEN 820, n® 18 Hz 2 0,3 28
CDMA 85,
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 1700 CDMA 1900; )
1845 A GSM 1900; Pulsmodulatio P 03 28
DECT,; LTE n° 217 Hz !
1990
1970 Band 1,3 4,
25;UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, .
2450 - 802,11 blgin, Pﬂ;“;‘ig“}f‘z“o 2 03 28
2570 RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 WLAN 802,11 Pulsmodulatio
5500 - aln n® 217 Hz 0,2 0,3 9
5785 5800

BEMAERK: Hvis det er ngdvendigt for at opnd IMMUNITY TESTNIVEAUET, kan afstanden

mellem sendeantennen og ME-UDSTYRET eller ME-SYSTEMET reduceres til 1 m. Afstanden pa
1 m er tilladt af | EC 61000-4-3.

a) For nogle tjenester er kun uplink-frekvenserne inkluderet.

b) Baereren skal moduleres ved hjeelp af et 50 % arbejdscyklus bglge firkant-signal.

¢) Som alternativ til FM-modulation kan 50 % pulsmodulation ved 18 Hz anvendes, fordi selvom
den ikke repreesenterer faktisk modulation, ville det veere et alternativ i vaerste feelde.

]
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Tabel 5

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
(radiofrekvens) og XFT-2003E nerve- og muskelstimulatoren

Apparatet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser
kontrolleres. Kunden eller brugeren af apparatet kan hjeelpe med at forhindre
elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og nerve- og muskelstimulatoren, som anbefalet
nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Denne enhed kan anvendes i et miljg, hvor udstrdlede RF-forstyrrelser kontrolleres. Brugeren
skal have en minimumsafstand mellem beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr for at
forhindre elektromagnetisk interferens. Den anbefalede afstand beregnes i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Nominel maksimal

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens (m)

udgangseffekt for 150 kHz -80 MHz 80 MHz -800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
senderen (W) d=1,2\P d=1,2VP d=2,3\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,79 3,79 7,27

100 12 12 23

For sendere, der er klassificeret til en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan
den anbefalede separationsafstand "d" i meter estimeres ved hjeelp af den ligning, der geelder for
senderfrekvensen, hvor "P" er senderens maksimale udgangseffekt i watt i henhold til

senderproducenten.

Bemaerkning 1: Ved 80 M og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjere

frekvensomrade.

Bemaerkning 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorption og reflektion fra bygninger, genstande og mennesker.
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11. Eftersalgsservice

1) Produktet leveres med en to-arig garanti fra kebsdatoen.

2) XFT vil ikke yde gratis reparation af fejlfunktioner forarsaget af fglgende adfeerd:
» Adskillelse eller aendring af produktet uden tilladelse.
« Hvis produktet ved et uheld far stgd eller tabes under brug eller transport.
» Manglende rimelig vedligeholdelse.
» Betjenes ikke i henhold til vejledningen.
* Repareret af uautoriseret reparationsbutik.

3) Nar du beder om garantiservice, skal du medbringe garantibeviset.
« Den forlanges i henhold til bestemmelsen i garantiens reparationsservice.
» Kontakt XFT, hvis du har brug for garantiservice.

MNL-0028



BRUGERVEJLEDNING TIL WALKAIDE Il 40

12. Brugsspecifikation

Punkt Beskrivelse
Produktnavn Nerve- og muskelstimulator
Produktmodel XFT-2001E

Tilsigtet brug/indikationer
for brug

Under svingning ved gang stimulerer den elektrisk de relevante
nerver/muskler, der forarsager ankel-dorsiflexion og kan dermed
forbedre personens gang. Medicinske fordele ved funktionel elektrisk
stimulation (FES) kan omfatte forebyggelse/forsinkelse af atrofi efter
manglende beveegelse, gget lokalt blodgennemstremning,
genoptraening af muskler og opretholdelse eller gget bevaegelighed af
led.

Tilsigtet patientpopulation

Patient med dropfod

Beregnet del af kroppen
eller typen af veev, der
paferes eller interageres
med

Underbenets intakte hudoverflade.

Tilsigtet brugerprofil

Den tilsigtede bruger omfatter patient, medicinske personer og/eller

andre operatgrer. De skal som minimum opfylde nedenstaende krav:

- Evne at leese og forstd brugervejledningen og felge anvisningerne
for betjening af apparatet.

» Veere rask eller bruge apparatet under leegens anvisning.

« Ingen nationalitet eller racebegreensning;

« ldentificere dele af kroppen.

Brugsmiljg

» Genanvendelig
* Hospitalsbrug eller hiemmebrug
* Brug EMC-miljget til klasse 1 gruppe B - arbejdsforhold
» Arbejdsforhold:
Temperatur 5~40 °C,
fugtighed <80 % (ikke-kondenserende)
atmosfaerisk tryk 86~106 kPa

Betjeningsprincip

Anbring stimulatoren i den korrekte position under knzeet. For at
optimere den individuelle funktion kan stimulatorpositionen justeres en
smule.

Kontraindikationer

» M& ikke anvendes med elektronisk overvagningsudstyr, NMR-
billeddannelse, pacemaker, defibrillator eller hgjfrekvent medicinsk
apparat.

Ma ikke anvendes i naerheden af kortbglge, mikrobglgeovn (som
f.eks. 1 m)

Patienter med alvorlig hjertesygdom, alvorlig hypertension og
hudsygdom ma ikke bruge dette produkt.

Patienter med epilepsi ma ikke bruge dette produkt.

Patienter med aktiv blgdning, akut purulent inflammation, ondartede
neoplasmer, tromboflebit, srbeteendelse og kardiopulmonal svigt
ma ikke bruge dette produkt.

Dette produkt ma ikke anvendes til andre formal end behandling.
Anvend ikke dette produkt til bevidstlgse patienter.

Dette produkt ma ikke skilles ad, repareres eller samles igen.

Rar ikke ved opladningsstikket/batteriet samtidigt med patienten, nar
apparatet oplades/bruges.
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Garantibevis

Produktnavn: Modelnr.:

Kgbsdato: Produktserienr.:

Kgbers oplysninger:

Distributgrens oplysninger:

Producent: Shenzhen XFT Medical Limited

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

TIf.: 86-755-29888818 Hjemmeside: www.xft-china.com Mail: xft@xft.cn

Distributgrforsegling:

e —
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Produktnavn: Nerve- og muskelstimulator
modelnr.: XFT-2001E

Shenzhen XFT Medical Limited

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

TIf.: 86-755-29888818 Fax: 86-755-28312625

Hjemmeside: http://www.xft-china.com  E-mail: xft@xft.cn
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamborg, Tyskland

C€

Dato: 21. oktober 2022
Dok. Nr.: ACP-2002E-GB

Version: C3
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