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WALKAIDE Il ANVANDARHANDBOK

1. FOr din halsa och sakerhet

» Las denna handbok noggrant for att undvika faror eller personskador som orsakas
av olamplig anvandning.

* Risker och forluster som orsakas av felaktig anvandning anges i avsnittet om
sakerhetsatgarder och ar uppdelade i "Kontraindikationer” och "Varningar och
forsiktighetsatgarder”.

» Forvara denna handbok noggrant.

Symbollista
'_ﬁ Typ BF-utrustning
& Varning
('jl'?";' Icke-joniserande straining

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Serienummer

L Omtalig, hantera varsamt
r al
11 Hall uppat
Py X
._T_. Forvaras torrt

Produkten ar:
1. Dammtat
2. Skyddad mot effekterna av tillfallig nedsénkning i vatten.

r l
[ Bl

Temperaturgrans

4
4

-
L

Begransning av luftfuktighet

&

Begransning av atmosfariskt tryck

A,
m|Q,

Numret p& det anmalda organet (0123)

m
o

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Se anvandarhandboken

Kassera enheten/batteriet/tillbehdret/forpackningen i enlighet med den
lagstadgade skyldigheten i ditt omrade

Medicinteknisk produkt

En patient — flera anvandningsomraden

BefE=e

Se bruksanvisningen
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O Kontraindikationer

Anvand inte med elektronisk dvervakningsutrustning, NMR-bildtagning, pacemaker,
defibrillator eller hogfrekventa medicinska apparater.

Anvand inte néra en kort vag, mikrovagsugn. (t.ex. 1 m)

Patienter med svar hjartsjukdom, svar hypertoni och hudsjukdom &r férbjudna att
anvanda denna produkt.

Patienter med aktiv blédning, akut varig inflammation, maligna tumarer,
tromboflebit, sepsis och kardiopulmonell svikt ar férbjudna att anvdnda denna
produkt.

Anvand inte denna produkt for andra andamal 4n behandling.

Anvand inte denna produkt pd medvetslosa patienter.

Ta inte iséar, reparera eller teruppbygg denna produkt.

Vidror inte laddningskontakten/batteriet och patienten samtidigt med
laddning/anvéandning.

& Varningar och forsiktighetsatgarder

Sakerheten vid anvandning under graviditet eller menstruation har inte faststallts.
Instélliningen for elektrodpositionering och stimuleringsparametrar bor utféras av
fackman. Om du fortsétter att kanna smarta eller far utslag ska du sluta anvanda
denna produkt.
Placera inte elektroden i omradet med maligna tumdrer, halsartérer eller trombos.
Var forsiktig nar du placerar elektroder i omraden med forandrad kansla.
Applicera inte elektroder pa omraden med nedsatt hudintegritet.
Muskeltréning kan orsaka rehabiliteringsstorning efter en nyligen genomférd
operation. Elektrodens positioneringsomraden &r inte tillrackligt kansliga.
Var forsiktig nar de anvéanda artarerna &r partiella ocklusioner, nér patienten har
vaskular atrofi p& grund av hemodialys, eller nar karlsystemet visar instabilitet.
Var forsiktig om de behandlade omradena har strukturell deformitet.
Denna produkt bér anvéndas av lakare.
Patienterna bor hélla sig stilla och inte flytta enheten medan de anvander denna
enhet.
Patienterna far inte flytta elektroden eller vidroras nar de anvander denna enhet.
Sluta anvanda denna produkt om kroppen uppvisar nagon fysisk avvikelse.
Patienter med nagot av féljande tillstand ar forbjudna att anvanda denna produkt:

— Patienter med epilepsi

—  Patienter som ar gravida

— Patienter med akuta luxationer eller frakturer i ankeln

— Patienter med regional cancer i underbenet

—  Patienter med metallimplantat

— Patienter med autonom dysreflexi
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2. Oversikter

2.1 Anvandningsomraden

XFT-2001E Foot Drop System &r en béarbar funktionell elektrisk stimuleringsenhet for
rehabilitering, med ett tillhérande operativsystem for smarttelefoner.

Avsedd anvandning

XFT-2001E Foot Drop System &r avsett att atgarda bristen pa dorsalflexion i fotleden
hos patienter som har drabbats av skada pa de 6vre motoriska neuronerna. Under
gangens svangningsfas stimulerar XFT-2001E elektriskt de lampliga musklerna som
orsakar dorsalflexion i fotleden och kan darmed forbattra personens gang. Medicinska
férdelar med funktionell elektrisk stimulering (FES) kan omfatta
férebyggande/retardation av atrofi vid missbruk, ékat lokalt blodfléde,
muskelaterutbildning och uppratthallet eller 6kat rorelseomfang i lederna.

2.2 Behandlingsprincip

XFT-2001E Foot Drop System upptacker och analyserar patientens gdngmonster i
realtid med hjalp av de interna lutnings- och accelerometersensorerna och ger sedan
samtidigt komfortabel, lagfrekvent, funktionell elektrisk stimulering (FES) till den
gemensamma peroneusnerven. Detta kommer i sin tur att framkalla
muskelsammandragning och goéra det majligt for patienten att ga aktivt med en mer
normaliserad gang. Det vanligaste anvandningsomradet for FES &r behandling av
droppfot da storningar i nervbanorna mellan benen och hjarnan gor att patienten inte
kan lyfta foten till ratt vinkel nar han eller hon gar.

2.3 Anvandningscykel

Folj principen om gradvis utveckling nar du anvander XFT-2001E Foot Drop System.

Cykel Ganglage Utbildningslage

Varje morgon och kvall,

1:® veckan G4 15-60 minuter om dagen . N
15 minuter varje gang

Varje morgon och kvall,

2:2 veckan Ga 1-4 timmar om dagen . e
20 minuter varje gang

Varje morgon och kvall,

3:® veckan och senare Ga 4-8 timmar om dagen 20 minuter varje gang

Obs! Ta av manschetten i 15 minuter efter varje anvandning.
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3. Produktillustration
3.1 Produktdelar

XFT-2001E bestar av stimulatorn, natadaptern, laddningskabeln och appprogramvaran
(tillval).

3.1.1 Stimulator

Stimulator
3.1.2 Delar
Nr. Delar Bild Beskrivning
1 Stromadapter Stromadaptern och
laddningskabeln
anvands for att ladda
enheten.
2 Laddningskabel
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3.2 Driftspanel
3.2.1 Funktionsknappar

Cuff
Intensity Button

Power/Mode Button
Intensity Button

OLED Display

Charging Port

Stimulatorn innehaller 3 knappar (1 strom-/lagesknapp, 2 intensitetsknappar) och 1
OLED-skarm.

Strom-/lagesknapp: Tryck och hall ned denna knapp i 2 sekunder for att sla pa
stimulatorn och stimulatorskarmen visar "XFT” LOGOTYP i 2 sekunder. Tryck pa
denna knapp for att vaxla mellan ganglage och utbildningslage. Nar stimulatorn ar
paslagen, tryck och hall ned denna knapp i 2 sekunder for att stanga av stimulatorn. |
arbetslaget trycker du pa denna knapp for att pausa den elektriska stimuleringen.

Intensitetsknappar: Tryck pa en av knapparna for att starta elektrisk stimulering och
oka eller minska den elektriska stimuleringsintensiteten. Klicka pa uppéat-knappen for
att oka intensiteten och klicka pa nedat-knappen for att minska intensiteten.

OLED-skarm: Visar olika arbetslagen for stimulatorn, t.ex. ganglage, traningslage, 16s
elektrod, ikon for 1&g batteriniva, elektrisk stimuleringsikon, elektrisk
stimuleringsintensitet osv.

Laddningsport: Anvéndare kan ladda upp stimulatorn med hjalp av laddningsporten.
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3.3.2 Indikatorer

Indikation for strompaslagning

Tryck och hall ned strom-/lagesknappen i 2 sekunder for att sl pa stimulatorn och
stimulatordisplayen visar "XFT” LOGOTYP i 2 sekunder. Tryck pa denna knapp for att
vaxla mellan ganglage och utbildningslage.

) A

LOGOTYP Ganglage Utbildningslage

A
>
M
—_

Véaxling av lage —
Nar stimulatorn har slagits pa eller pausats trycker du pa for att véxla lage.

Ganglage Utbildningslage

H

Start/Paus n u

Nar stimulatorn &r i pauslage, tryck pa eller for att aktivera den elektriska
stimuleringsintensiteten, tryck p& uppat-knappen for att 6ka intensiteten och tryck pa
nedat-knappen for att minska intensiteten. Displayen visar motsvarande intensitetsvarde.

Stimuleringsintensitet Stimuleringsintensitet

Meddelande om utmatning av elektrisk stimulering
Nar stimulatorn tillfor elektrisk stimulering visar displayen blixtsymbolen. Nar ganglaget
ar aktiverat hors en pipsignal for varje utmatning av den elektriska stimuleringen (ljudet

kan tystas i appen).

Blixtsymbol Stimuleringsintensitet

E
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Indikation for 16s elektrod
Nar elektroderna har dalig kontakt med huden blinkar varningsikonen och "Drop”
omvaxlande p& skarmen. Stimulatorn kommer att pipa 3 ganger och sedan stoppas
automatiskt. Ta av stimulatorn, fukta huden, fast stimulatorn igen och tryck sedan pa
intensitetsknappen for att fortsatta med laget.

JAN

L&s elektrod

L&s elektrod

Meddelande om Iag batterinivad/laddning
Nar stimulatorn har 1&g batterinivd kommer en batteriikon att blinka en gang per sekund
pa skarmen. Ikonen for dynamisk laddning visas under laddning och ikonen for

fulladdat batteri visas néar laddningen ar klar.

Lag batteriniva,
blinkar en gang per
sekund

Laddar

Laddar

Fulladdat

Automatisk skarmsléackare
Skarmslackaren gar i vilolage efter 30 sekunder om stimulatorn inte anvands och efter

1 minut visas skarmslackarikonen som flyttar sig fran vanster till hoger.

PEXFT

Ikonen for skarmslackare

MNL-0032



WALKAIDE Il ANVANDARHANDBOK 9

3.3 Beskrivning av APP-programvaran

Funktionsknappar
Programvarans namn: Rehabilitering av droppfot

Driftsmiljo:

Maskinvarukrav:

* iPhone 5s och senare versioner av iPhone.
* Mobiltelefon med Android 6.0 eller senare.

Programvarumiljo:
iOS:
«  Systemmilj6: iOS 9.0 eller senare.

Android:

* Android 6.0 eller senare.

» Sakerhetsprogramvara: ingen.

* Natverkskrav: Bluetooth-kommunikation.

Datatverforing
Data 6verfors mellan appen och stimulatorn med hjalp av Bluetooth-kommunikation.

Lagringsmedium
APP-programvarudata lagras i de mobila terminalerna.

Anvandarinloggning
Anvandarnamn och Iésenord bor endast stéllas in av anvandaren.

Upptéackt, respons och aterstallning av natverkssakerhetshandelser
Datadverforing mellan app-programvara och enhet sker via en specifik Bluetooth-
tjanstkanal. Dataformat och krav pa dataverifiering kravs samtidigt, vilket kan undvika
anslutning och kontroll av andra enheter eller programvaror.

Nar anslutningen mellan appen och enheten avbryts under anvandning ger appen en
paminnelse om att anslutningen har avbrutits, och du kan styra enheten genom att
trycka pa knappen pa enheten.

Nar Bluetooth-anslutningen mellan appens programvara och enheten har avbrutits
kommer appen att soka efter och ansluta de enhet som har varit paslagen om enheten
behover styras pa nytt av appen.

Programvaruuppdatering

Den senaste versionen av appen kan uppdateras och installeras via app Market. Om
din telefon har i0OS-system kan du uppdatera den via App Store, och om den har
Android-system kan du uppdatera den via Google Play.
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4. Allman bruksanvisning

4.1 Hur reng6r man enheten?

« Anvand en svamp eller en mjuk trasa for att avlagsna damm och smuts fran
elektrodytan fére anvandning. Hall elektroderna rena.

» Efter rengdring ska elektroden torkas av med en svamp eller en mjuk trasa fuktad
med desinfektionsmedel (applicera inte for mycket desinfektionsmedel pa en
svamp eller en mjuk trasa for att undvika det sténker in i enhetens insida och
orsakar funktionsstorningar eller fara). Desinfektionsmedlet &r en 75-procentig
medicinsk alkohol.

« Torka av elektroden 3 ganger med en svamp eller en mjuk trasa fuktad med
desinfektionsmedel.

4.2 Hur anvander man XFT-2001E?
XFT-2001E kan anvandas med eller utan app.

Kontrollera att stimulatorn ar fulladdad fére anvandning. Ladda stimulatorn vid behov.
Displayen visar batteriikonerna vid laddning.

Anslut laddningskabeln till Anslut laddningskabeln till Anslut stromadaptern till
natadaptern. stimulatorn. stromuttaget.

Hur man laddar stimulatorn

Om du upptécker att intensiteten ar svag eller att ikonen for lagt batteri visas pa
skarmen under anvandning ska du ladda den i tid. Det tar cirka 8 timmar att ladda
stimulatorn helt och den kan anvandas i cirka 10 timmar nér den &r fulladdad.

Stang av stimulatorn och férvara den om den inte anvénds.

Obs! Anvand den stromadapter som tillhandahalls av XFT. Anvand inte stimulatorn
under laddning.
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4.3 Anvandning utan app

4.3.1 Fast stimulatorn

« Anvand en vat handduk for att rengéra huden péa benet.
- Sitt pa en stol, boj och |at benet slappna av.

* Placera stimulatorn i ratt lage under knat.

Placera manschetten pa Rikta stimulatorns vertikala Fast manschetten, men dra
benet under knat. kant mot skenbenet. inte hart i den.

"3 N
More Eveysion and Kfee Control
For att optimera den individuella
funktionen kan stimulatorns
position justeras nagot. Radgor Mofe Dorsifiexion and
med installatéren. i
N\ J/
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4.3.2 Sla pa och anvand

Tryck och hall ned strom-/lagesknappen i 2 sekunder for att sla pa stimulatorn och
stimulatordisplayen visar "XFT” LOGOTYPEN i 2 sekunder. Tryck pa denna knapp for
att vaxla mellan ganglage och utbildningslage.

;

LOGOTYP Ganglage Utbildningslage

PEXFT A

Nar stimulatorn &r i pauslage, tryck pa n eller uff)r att aktivera den elektriska
stimuleringsintensiteten, tryck p& uppat-knappen for att 6ka intensiteten och tryck pa
nedat-knappen for att minska intensiteten. Displayen visar motsvarande intensitetsvarde.

Stimuleringsintensitet Stimuleringsintensitet

Obs! For att lata det hudomrade som stimulatorn tacker andas och for att forhindra hudirritation
och rodnad bor stimuleringen avbrytas och stimulatorn avliagsnas med jamna mellanrum. Detta
gor det mojligt for huden att andas fullt ut under anvandning av produkten.

4.3.3 Stang av
Nar stimulatorn &r paslagen, tryck och hall ned strom-/lagesknappen i 2 sekunder for
att stanga av den.
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4.4 Anvandning med appen

4.4.1 Installera appen

Procedur

Beskrivning av atgarden

Steg 1

w

Ga till App Store eller Google Play. Sok efter "Foot Drop
Rehab” for att hitta appen.
Installera den pa din mobiltelefon.

Steg 2 o
gangen.

Kor appen pa din mobiltelefon och skapa ett anvandar-1D for forsta

4.4.2 Fast stimulatorn

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

+ Sitt pa en stol, boj och lat benet slappna av.
* Placera stimulatorn i ratt lage under knat.

Placera manschetten pa
benet under knét.

Rikta stimulatorns vertikala
kant mot skenbenet.

Féast manschetten, men dra
inte hart i den.

For att optimera den individuella

funktionen kan stimulatorns

position justeras ndgot. Radgor

med installatoren.

More Eveysion and Kgiee Control

Mofe Dorsiflexion and
Legs Eversion
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4.4.3 Sla pa och anvand

Strom pa

Tryck och hall ned strom-/lagesknappen i 2 sekunder for att sl pa stimulatorn och
stimulatordisplayen visar "XFT” LOGOTYP i 2 sekunder. Tryck pa denna knapp for att

vaxla mellan ganglage och utbildningslage.

4.4.3.1 Logga in i appen och anslut stimulatorn till appen via Bluetooth.

Procedur

Beskrivning av
atgarden

Appgranssnitt

Steg 1

Oppna Bluetooth
pa din mobiltelefon
och kor appen.

Steg 2

Ange ditt namn och
I6senord och tryck
pa inloggningsikonen
for att logga in.
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Steg 3

Tryck pa sokikonen
for att soka efter
stimulatorn.

@walkaidell

Searching

Steg 4

Valj stimulatorn i
utrustningslistan och
ga till startsidan.

Equipment List

Steg 5

Valj ganglage eller
utbildningslage.

MNL-0032



WALKAIDE Il ANVANDARHANDBOK 16

Ganglage

1) Starta: Appen skickar parametrarna for ganglage och kommandot for start av
laget till stimulatorn, tar emot stimulatorns svar och gar in i granssnittet for
gang.

2) Paus: Appen skickar ett pauskommando for ganglage (stopp) till stimulatorn,
far stimulatorns svar och pausar gang.

3) Fortsatt: Appen skickar ganglaget (start) och du maste justera intensiteten
igen. Efter att ha fatt stimulatorns svar fortsatter gangarbetet.

4) Slut: Efter en lang tryckning och stopp i 1,5 sekunder skickas

stoppkommandot fér ganglaget till stimulatorn. Appen far stimulatorns svar
och ganglaget stoppas.

| ganglaget for Pro-versionen kan anvandaren valja mellan smart lage, normalt lage
och manuellt lage.

1)

2)

3)

Smart lage: Stimulatorn beréknar automatiskt lutningsvinkeln A for att starta
den elektriska stimuleringen och lutningsvinkeln B for att avsluta den
elektriska stimuleringen enligt gangdata for patientens forsta fyra steg. De
parametrar som kan justeras ar den elektriska stimuleringens intensitet,
frekvens och pulsbredd i det lagre granssnittet fér parameterinstéliningarna.
Normalt lage: Stimulatorn utfor elektrisk stimulering enligt instéllda
parametrar. De parametrar som kan justeras &r den elektriska stimuleringens
intensitet och frekvens, pulsbredd, lutningsvinkel A, lutningsvinkel B,
varaktighet, fordrojningstid, upprampning och nedrampning i det lagre
granssnittet foér parameterinstaliningarna.

Manuellt Iage: Lakaren kan manuellt trycka pa knappen "Start” for att leverera
stimulering vid en viss tidpunkt genom att observera patientens gang nar
patienten gar. De parametrar som kan justeras ar den elektriska
stimuleringens intensitet, frekvens och pulsbredd i det lagre granssnittet for
parameterinstéllningarna.
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Utbildningslége

Stimulatorn utfér elektrisk stimulering baserat pa en kombination av parametrar for det
valda utbildningslaget. Parametrarna kombinerar 9 forinstéllda lagen och 1 anpassat
lage. Den elektriska stimuleringen kan justeras efter att det forinstéllda laget har
startats, och andra parametrar kan inte justeras. Alla parametrar kan justeras i
anpassat lage.

1) Starta: Appen skickar parametrarna for ganglage och kommandot for
startlaget till stimulatorn, tar emot stimulatorns svar och gar in i granssnittet
for gangtraning.

2) Paus: Appen skickar ett kommando fér pausat utbildningslage (stopp) till
stimulatorn, far stimulatorns svar och utbildningen pausas.

3) Fortsatt: Appen skickar utbildningslaget (start) och du maste justera
intensiteten igen. Efter att ha fatt svar fortsatter utbildningsarbetet.

4) Slut: Efter ett langt tryck och stopp i 2 sekunder skickas kommandot for att
stoppa traningslaget till stimulatorn, stimulatorns svar tas emot och
utbildningslaget stoppas.

Valj ett lage

9 forinstallda utbildningslagen med fasta parametrar, anpassat lage med justerbara
parametrar.

]
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Pro-versionens utvarderingslage

1)

2)

3)

4)

Utvarderingslage: Samla in vinkeldata som genereras av stimulatorn under
patientens gang. Upptagningen varar 60 sekunder som standard med 90
sekunder som maximum. Upptagningen boérjar rita en vinkelvagform och visar
nedrakningen av upptagningstiden. Du kan stoppa i mitten. Upptagningen ar
klar for att visa utvarderingsresultaten.

Starta: Appen skickar ett utvarderingslage for att starta kommandot till
stimulatorn, tar emot stimulatorns svar och gar in i granssnittet for
utvarderingsarbetet.

Slut: Efter ett langt tryck och stopp i 1,5 sekunder skickas kommandot for att
stoppa utvarderingslaget till stimulatorn, stimulatorns svar tas emot och
utvarderingslaget stoppas.

Utvarderingslaget slutar berékna referensparametrarna baserat pa insamlade
data. Insamlade data maste uppfylla vissa villkor innan referensparametrarna
kan beréknas, annars inhamtas meddelandena pa nytt.

Utvarderingslage Bdrja utvardera

Stang av
Nar stimulatorn ar paslagen, tryck och hall ned strom-/lagesknappen i 2 sekunder for
att stanga av den.
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4.4.3.2 Appen bestar av 3 avsnitt: Aktivitet, Statistik och Jag.

4.4.3.2.1 Aktivitet
Ganglage

Procedur

Beskrivning av
atgarden

APP-granssnitt

Steg 1

Stall in parametrarna.

Steg 2

Justera stimuleringen
intensitet.
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Tryck och hall in
knappen Biis
sekunder for att avsluta
sessionen.

Steg 3

]
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Utbildningslége
Procedur Besokrl_\_/nlng av APP-granssnitt
atgarden
Steg 1 Stall in sessionen.
Justera
Steg 2 stimuleringsintensiteten.
Tryck och hall in
knappen @ i 1,5
Steg 3 sekunder
for att avsluta
sessionen.

MNL-0032



WALKAIDE Il ANVANDARHANDBOK

4.3.3.2.2 Statistik

Det finns 4 typer av statistik: Dag, vecka, manad och ar.

22

Dag

Vecka

Ménad

Today Aer?

Ave_stepsiday  Ave. time/day

Ave.stepsiday  Ave.time/day

S 11 1S T

Ave. steps/day Ave. time/day

100 Steps.

u o

4.3.3.2.3 Jag
Andra ditt profilfoto.

Select from album

Camaras

Cancel
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Redigera personuppagifter

Utrustningsinformation
Pa sidan Utrustning kan du se namnet pa stimulatorn och appversionen.

Equipment

Equipment Name XFT-20

APP Version

]
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Hjalp
Besok hjalpsidan med uppmarksamhet, introduktion, snabbguide och vanliga fragor.

o ¥ 1A -

Installning

Fran installningssidan kan du sla pé eller stanga av summern pa stimulatorn, stalla in
tiden for automatisk avstangning, véaxla till Pro-versionen, aterstéalla fabriksinstallningen
eller avsluta.

Observera att anvandningen av Pro-
versionen kraver lampliga yrkeskunskaper
och bor anvéndas av en lékare eller en
kvalificerad kliniker.
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5. Uppmarksamheter

5.1 Felsdkning

Felindikatorn visar féljande problem:

5.1.1 L6sa elektroder

Felindikatorn blinkar langsamt en gang per sekund. Nar systemet upptacker att
elektroden sitter 16st visas en indikator och enheten stangs av. Justera elektrodens
placering och tryck pa strom-/lagesknappen igen.

5.1.2 Lag batteriniva
Nar stimulatorn har 1&g batterinivd kommer en batteriikon att blinka en gang per sekund
pa skarmen.

5.2 Rad om allergiférebyggande:

« Placera inte pa hud som har smink eller olja.

« Ta bort haret pa behandlingsdelen for béttre elektrisk ledningsformaga. Rakhyvel
eller sax rekommenderas.

«  Om nagon hudirritation eller allergi uppstar ska du omedelbart sluta anvanda
stimulatorn och félja lékarens anvisningar.

+ Placera inte pa det allergiska omradet.
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6. Skotsel och underhall

6.1 Underhall av stimulator

+ Hantera alltid stimulatorn forsiktigt.

« Exponera inte stimulatorn for mycket vatten under lang tid, éverdriven varme eller
vibrationer.

« Forvaras utom rackhall for barn.

- Anvand en vat trasa med lite neutralt rengéringsmedel eller alkohol for att rengora
stimulatorns yta.

« Undvik att tappa stimulatorn. Aven om denna enhet &r robust utformad kan skador
uppsta och leda till att enheten inte fungerar som den ska.

+ Forsok inte att ta isér stimulatorn. Kontakta distributéren eller den klinik déar du
kopte enheten om det uppstar problem.

6.2 Underhall av metallelektroderna

« Metallelektroder kan anvandas lange. Hall dem rena.

» Anvand medicinsk alkohol for att rengéra elektrodytan och en ren handduk for att
torka av eller damma av den.

« Tvétta inte med rengoringsmedel eller varmt vatten.

» Elektroderna ska hallas rena, tackas éver och forvaras omsorgsfullt nar de inte
anvands.

6.3 Hudvard

Kontrollera hudens tillstand fére och efter anvandning. Lite rodnad ar normalt och tyder
pa att blodcirkulationen &ar snabbare i detta omrade. Tillsatt alltid rikligt med vatten pa
det hudomrade som kommer i kontakt med elektroderna.

6.4 Forebyggande av hudirritation

« Anvand vatten for att aviagsna all makeup, orena omraden eller olja fran huden.

« Placera inte elektroderna over ett irriterat omrade pa huden.

- Attta bort har kan forbattra den elektriska intensiteten och den motoriska
responsen. Vid behov rekommenderas en elektrisk rakapparat eller sax for att
klippa héaret dar huden kommer i kontakt med elektroderna. Ta bort haret dagen
fore anvandning. Raka dig inte fér att sedan omedelbart placera elektroderna,
eftersom det kan orsaka obehag.

«  Om nagon hudirritation eller allergi uppstar ska du omedelbart sluta anvanda
stimulatorn och félja lakarens anvisningar.

6.5 Produktens livslangd

Livslangden for XFT-2001E &r 5 ar. Vid slutet av dess forvantade livslangd eller nar
enheten upphdr att fungera ska den kasseras i enlighet med lokala och nationella
bestdmmelser.
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6.6 Batterisakerhet

Ladda denna enhet endast med originalladdaren och anvand inte enheten medan den
laddas. Enheten behdver laddas i cirka 8 timmar nar den &r helt tomd pa strom.
Enheten &r utformad for att fungera i 10 timmar med full laddning.

6.7 Forvaring av enhet

« Forvara inte enheten pa en plats med direkt solljus, htg temperatur eller fukt,
damm eller fratande gas.

« Forvara enheten utom rackhall for barn.

« Anvandaren behover inte underhalla enheten, fraga aterforsaljaren eller
tillverkaren.

+ Kasta inte enheten, trampa inte pa den och tryck inte hart pa den.

e —
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7. Vanliga fragor och fels6kning

F1. Vad ska jag gdra om stimuleringsintensiteten ar svag?

Justera intensiteten genom stimulatorn eller appen.

Justera elektrodens position.

Om nivan pé& stimulatorbatteriet &r 1ag, ladda det i tid.

Bl6t huden med lite vatten eller fastningsgelen for att 6ka den elektriska
ledningsférmégan mellan elektroden och huden.

F2. Jag har slagit pa stimulatorn och valt utbildnings- eller
ganglaget. Indikatorlampan ar pa, men det finns ingen
reaktion pa den elektriska stimuleringen, varfor?

« Kontrollera om stimulatorn har fasts ordentligt vid benet och néara huden.

« Kontrollera om intensiteten har justerats till lampligt varde.

+ BI6t huden med lite vatten eller fastningsgelen for att 6ka den elektriska
ledningsférmagan mellan elektroden och huden.

F3. Vad ska jag gora om huden i det omrade som tacks av
elektroden och manschetten ar mycket rod, svider eller far
allergiska utslag?

Sluta anvéanda den omedelbart. Efter att ha observerat under en tidsperiod, om ingen

avvikelse upptéacks, vanta tills huden har forbattrats helt innan du fortséatter att anvanda
enheten. Kom ihag att regelbundet ventilera huden som tacks av stimulatorn.

F4. Stimulatorn stangs av automatiskt efter det att
batteriikonen blinkar pa skarmen.
Detta indikerar att nivan pa stimulatorbatteriet ar 1agt och att det maste laddas. Det tar

cirka 8 timmar for stimulatorn att ladda. Nar batteriet ar fulladdat kan stimulatorn vara i
cirka 10 timmar. Om nivan pa stimulatorbatteriet &ar 1ag, ladda det i tid.

F5. Vad ska jag gora om skarmen visar ikonen “ ” och “
” vaxelvis?
Dessa ikoner ar paminnelser om att elektroden sitter 16st. Kontrollera om stimulatorn

har fasts ordentligt. Eller kontrollera om huden &r tillrackligt vat. Om inte, fukta huden
med lite vatten eller fastningsgelen fore anvandning.
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F6. Vad ska jag gora om det forekommer sporadisk stark

elektrisk stimulering?

« BI6t huden med lite vatten eller fastningsgelen for att 6ka den elektriska
ledningsférmagan mellan elektroden och huden.

+ Kontrollera om huden i det omrade som tacks av elektroden &r rod eller har ett sar.

« Kontrollera om stimulatorn har fasts ordentligt pa benet eller om elektroden har
placerats pa den aktuella positionen.

F7. Varfor kan jag inte k&dnna stimuleringen nar det borde
finnas stimuleringsutmatning?

Normalt beror det pa att manschettpositionen har andrats eller att ganglaget har
andrats. Justera om stimulatorns placering eller aterstall parametrarna for ganglage.

F8. Kan jag anvanda olja eller lotion pa mina ben?

Nej, se till att huden &r ren innan du anvéander stimulatorn och fukta huden med lite
vatten eller fastningsgelen for att 6ka ledningsformagan mellan elektroden och huden.
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8. Produktspecifikationer

8.1 Stimulatorspecifikationer

* Kommunikationsmetod: Bluetooth 4,0
¢ Kommunikationsfrekvens: 2402MHz-2480MHz

8.2 Stimulator

Stimulatorspecifikationer
Stromforsorjning 3,7 V laddningsbart litiumbatteri

[#]

Klassificering Applicerad del av typ BF, internt driven
utrustning

Avsténgningsstrom <50 pA

Arbetsstrom <120 mA

Véagform Asymmetrisk bifasisk balanserad vag

Frekvens 16-50Hz (£10 %)

Pulsbredd 100-300 ps (£10 %)

0-90mA (10 % eller £2 mA, det som ar storst, med
500 Q belastning)

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

Vikt 155+ 109

Utgaende ffektintensitet

Matt

8.3 Natadapter

Strémadaptern som anvands med enheten kan kopas fran vart foretag eller pa
marknaden i enlighet med foljande krav:

- Natadapterns nominella utgang ar DC5V, 1,2A. Stromadaptern ska uppfylla kraven

i IEC 60601-1.
Matt 71x41x31,5 mm
Ingaende AC 100-240V, 50-60 Hz, 0,3 A
Utgaende DC 5V, 1,2A
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8.4 Arbets- och férvaringsmiljo

Funktionstillstand:

* Temperatur: 5~40 °C (41~104 °F)

» Relativ luftfuktighet: <80 %(icke-kondenserande)
+ Atmosfariskt tryck: 86~106 kPa

Transport- och férvaringsférhallanden:

»  Temperatur: -20~55 °C (-4 °F~131 °F)

* Relativ luftfuktighet: <93 %(icke-kondenserande)
« Atmosfariskt tryck: 70~106 kPa

Produktionsdatum: se etiketten
Livslangd: 5 ar

8.5 Tillbehor
Stimulator 1st
Stromadapter 1st
Anvéndarhandbok 1st
Laddningskabel 1st
APP-programvara Valfritt

8.6. Beskrivning av tradlos teknik

Typ av tradlés teknik Bluetooth V4.0 BLE

Tradlos funktion Overfor enhetsdata och patientdata fran
terminalutrustning for dverforing till
mottagningsterminalutrustning, samt
sakerstall integriteten och sakerheten for
data under overforingen.

Moduleringstyp GFSK

Moduleringssignaltyp Digital

Via RF-band 2402MHz~2480MHz

Kanalnummer 40(CHO-CH39)

Dataflode 1Mbps

Upptagen bandbredd 2MHz

Kanalseparation 2MHz

Maximalt overforingsavstand 10m

Tradlés QoS I/U (avsedd-till-oavsedd) férhallande<1 dB

Genomstromning 20,3 kbit/s
Latens (enkelvagsfordrojning)<1s
Jitter (latensvariation)<1 s

PER (paketfelfrekvens) <3 %
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Behovet av tradlos kvalitetssakring (QoS)
XFT-2001E Foot Drop System utformades och testades for att ha en responsfrekvens
pa 10-100 ms latens beroende pa systemkonfigurationen.

Tradlds stérning

XFT-2001E Foot Drop System utformades och testades for att inte ha stérningar fran
andra RF-enheter (inklusive andra XFT-2001E Foot Drop System, Wi-Fi-natverk,
mobiltelefoner, mikrovagsugnar och andra Bluetooth-enheter).

XFT-2001E Foot Drop System ar inte k&nslig for det breda spektrumet av férvantade
EMI-séndare, t.ex. elektroniska artikeldvervakningssystem (EAS),
radiofrekvensidentifieringssystem (RFID), taggdeaktiverare och metalldetektorer. Det
finns dock ingen garanti for att storning inte uppstar i en viss situation.

Varning: Om prestandan hos XFT-2001E Foot Drop System paverkas av annan
utrustning ska anvandaren stédnga av XFT-2001E Foot Drop System och flytta sig bort
fran den stérande utrustningen.

9. Produktklassificering

a) Kilassificerad enligt typ av elektrisk stot: intern stromforsorjning.

b) Appliceringsdelen ar klassificerad enligt graden av elektriska stotar: BF-typ.

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

d) Kilassificering enligt graden av sékerhet vid anvandning av lattantandlig
anestesigas blandad med Iuft eller lattantandlig anestesigas blandad med
syre eller lustgas: ingen gascylinder, utrustning av icke-AP- och APG-typ
anvands i denna produkt.

e) Kilassificerad enligt driftslage: kontinuerlig drift.

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

g) Huruvida utrustningen har applikationsdelen av skyddet mot urladdningseffekt
fran defibrillering: Denna produkt har ingen applikationsdel for skydd av
defibrilleringsutsondringseffekt, och det finns en applikationsdel av BF-typ
(kallad en spruta, som tillhandahalls av sjukhuset) som &r ansluten till
manniskokroppen.

h) Om enheten har en del for signalutgang eller -ingang: Denna produkt har
ingen del for signalutgang eller -ingang.

i)  Permanent eller icke-permanent installation: Denna produkt &r en icke-
permanent installation.

* Hantera denna produkt i enlighet med nationella bestdmmelser om hantering
av elektroniska produkter.

e —
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10. Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Denna utrustning genererar, anvander och utstralar radiofrekvensenergi. Utrustningen
kan orsaka radiofrekvensstorningar pa andra medicinska eller icke-medicinska enheter
och pé& radiokommunikation.

Om denna utrustning visar sig orsaka storningar, vilket kan faststillas genom att sl& pa
och stanga av utrustningen, bér operatéren eller kvalificerad servicepersonal vidta
foljande atgarder:

* Rikta om eller flytta den berérda enheten;

+ Oka avstandet mellan utrustningen och den berérda enheten;
« Forse utrustningen med strom frdn en annan killa,;

+ Kontakta serviceteknikern for ytterligare forslag.

M Varning: Det ar anvandarens ansvar att se till att denna utrustning och utrustning
i narheten 6verensstammer med innehallet i den fjarde upplagan av IEC 60601-
1-2.
Varning: Anvand inte nagon enhet som kan skicka ut RF-signaler, inklusive
mobiltelefoner, radiosdndare och radiokontrollprodukter, vilket kan orsaka
driftsparametrar som 6verskrider standarderna. Sténg av dessa enheter nér du ar
nara utrustningen. Operatdren har ansvaret att varna anvandaren eller andra om
att félja denna regel.

A Varning: Tillverkaren ansvarar inte for eventuella obehoriga atgéarder som
orsakar storningar. ME-UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEMET ar lampliga for
hem- och sjukvardsmiljger.

Varning: Ga inte nara aktiv kirurgisk HF-utrustning och det RF-skarmade rummet pa
ett ME-system fér magnetisk resonanstomografi, dar intensiteten fér EM-storningar ar
hog.

Varning: Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning bor
undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift. Om s&dan anvandning ar nodvandig
ska denna utrustning och den andra utrustningen observeras for att verifiera att de
fungerar normalt.

Varning: Anvandning av andra tillbehor, element och kablar &n de som specificeras
eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kad
elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna
utrustning och leda till felaktig drift.

e —
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Varning: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sdsom
antennkablar och externa antenner) bor inte anvndas narmare an 30 cm (12 tum) till
nagon del av utrustningen, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. Annars
kan det leda till att utrustningens prestanda férsamras.

Tabell 1
Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

Denna utrustning ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Anvandaren bor sakerstalla att den anvéands i en s&dan miljo.

Emissionstest Efterlevnad Ell_ektronjagnetlsk milj6 -
vagledning
Denna utrustning anvénder
endast RF-energi for sin interna
RE-emissioner CISPR 11 Grupp 1 funktlon.oDess RF-emissioner &r
mycket laga och orsakar
sannolikt inte ndgon storning i
néarliggande elektronik.
RF-emissioner CISPR 11 Klass B Denna utrustning ar lamplig for
Harmoniska emissioner | EC 61000-3-2 | Klass A bostader och sddana som &r
Spénningsvariationer/flimmeremissioner | e oo direkt anslutna till det offentliga
IEC 61000-3-3 erlevna lagspanningsnatet.

MNL-0032



WALKAIDE Il ANVANDARHANDBOK

Tabell 2

35

Vagledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Denna utrustning ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljd6 som anges nedan.
Anvandaren bor sakerstalla att den anvéands i en s&dan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk
miljo — vagledning

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

+8 kV kontakt
+2 kV, 4 kV, 8 kV,
+15 kVair

+8 kV kontakt
+2 kV, 4 kV, 8 kV,
+15 kVair

Golven ska vara av tra,
betong eller kakel.
Fuktigheten ska vara
minst 30 % om det &r
syntetiska material.

Snabba elektriska

kV ledning-till-jord

; +2 kV 2 kV
Hzag_ls_l)enter/utbrott 100kHz 100kHz
IEC 61000-4-4 upprepningsfrekvens | upprepningsfrekvens
+0,5 kV, #1 kV +0,5 kV, +1 kV
Overslag ledning till ledning ledning till ledning
IEC 61000-4-5 0,5 kV, £1 kV, ¥2 0,5 kV, £1 kV, *2

kV ledning-till-jord

Huvudstromkvaliteten
ska vara densamma
som i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Spanningsfall IEC
61000-4-11

0% UT; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0 % UT; 1 cykel och
70 % UT; 25/30

0% UT; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0% UT; 1 cykel och
70 % UT; 25/30

Huvudstromkvaliteten
ska vara densamma
som i en typisk
kommersiell milj6 eller

effektfrekvens IEC
61000-4-8

50Hz eller 60Hz

50Hz eller 60Hz

cykler Enfas: vid 0° cykler Enfas: vid 0° sjukhusmiljo.
Spéanningsavbrott 0% UT; 0% UT;
IEC61000-4-11 250/300 cykler 250/300 cykler
Magnetfalt for
magnetfalt for 30A/m 30A/m p

karakteristiska for en
typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Obs! UT &r natspanningen innan testnivan tillampas.

]
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Tabell 3

Vagledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Denna utrustning ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Anvandaren bor sakerstalla att den anvéands i en s&dan miljo.

Immunitetste IEC 60601 Efterlevnadsn
st testniva iva Elektromagnetisk miljo — vagledning
Ledningsbund 3Vrms 3Vrms Barbar och mobil RF-
en RF IEC 150 kHz till 80 kommunikationsutrustning bor inte
61000-4-6 MHz anvandas narmare nagon del &n det
6VIMsiISM | 6Vims rekommenderade )
och separationsavstandet som beréknat
amatérradioba utifrdn den ekvation som géller for
nd mellan 150 séndarens frekvgns: Rekommenderat
kHz och 80 separationsavstand:
d=1,2/P 150 kHz till 80 MHZ
MHz (a) .
- d=1,2/P 80MHz till 800 MHZ
Utstralad RF 10V/m 80MHz 10Vrms d=2,3/P 800MHz till 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 | till 2,7 GHz d=6VP/E

vid radiofrekvensutrustningsband
(barbar RF-kommunikationsutrustning
(inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bor
inte anvandas narmare an 30 cm (12
tum) fran ndgon del av enheten).

Déar "P” &r sdndarens maximala
utgangseffekt i watt enligt sandarens
tillverkare och "d” ar det
rekommenderade
separationsavstandet i meter.
Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som
faststallts genom en elektromagnetisk
platsundersodkning (b), ska vara lagre
an gverensstammelsenivan i varje
frekvensomrade (c).
Stdrningar kan intréaffa i

narheten av utrustning {E{ i :I}
som &r markt med foljande

symbol:

Anmaérkning 1: Vid 80MHz och 800MHz géller det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.

a) ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 0,15 MHz och 80 MHZ &r
6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz; och
40,66 MHZ till 40,70 MHz. Amattrradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 1,8 MHz till
2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15
MHz 14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz till 21,4 MHZ, 24,89 MHz till
24,99 MHz, 28,0 MHz till 29,7 MHz och 50,0 MHz till 54.0 MHz.
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b) Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for radio (mobila/sladdlésa) telefoner och
landmobilradio, amatorradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-sandningar kan inte
forutsagas teoretiskt med exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljén pa grund
av fasta RF-séndare bor en elektromagnetisk platsundersdkning évervagas. Om den

uppmatta faltstyrkan pa platsen dar denna anvands 6verskrider den tillampliga RF-

Gverensstammelsenivan ovan, ska detta observeras for att verifiera normal drift. Om onormal
funktion observeras kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, som att rikta om eller flytta.
c) c)Faltstyrkorna ska vara mindre an 3V/m i frekvensomradet 150k~80MHz.

Tabell 4

Testspecifikationer for IMMUNITET FOR HOLJEPORTAR mot tradlés RF-

kommunikationsutrustning.

IMMUNITE
Testfrekve Band?® Maximal Avstand T Testniva
ns (MHz) (MHz) Service? Modulering® effekt (W) (m) (V/m)
385 380-390 | TETRA40p | Pulsmodulerin 18 03 27
g” 18 Hz
FM c) 5 kHz
450 a30-470 | MRS 160 awikelse 1 2 03 28
kHz sinus
710 Pulsmodulerin
745 704-787 LTE-band 0.2 0.3 9
780 ! 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsmodulerin
870 800-960 iDEN 820, g 18 Hz 2 0.3 28
CDMA 85,
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 1700 CDMA 1900; .
1845 A GSM 1900; Pulsmodulerin P 0.3 28
DECT,; LTE g” 217 Hz
1990
1970 Band 1,3 4,
25;UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, .
2450 - 802.11 blgin, P“'f;”z“i‘gurf”" 2 03 28
2570 RFID 2450, g z
LTE Band 7
5240 5100 WLAN 802.11 Pulsmodulerin
5500 - aln g 217 Hz 0.2 0.3 9
5785 5800

Obs! Om det &r nédvandigt for att uppnd IMMUNITETSTESTNIVA, kan avstndet mellan

sandarantennen och ME-UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEMET minskas till 1 m. Avstandet 1 m
ar tillatet enligt | EC 61000-4-3.

a) For vissa tjanster ingar endast frekvenser for upplankning.

b) Bararen ska moduleras med en kvadratvagssignal pa 50 % arbetscykel.

¢) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvandas, eftersom
detta inte motsvarar den faktiska moduleringen, men det skulle vara det véarsta fallet.

]
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Tabell 5

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (radiofrekvens) och XFT-2003E nerv- och
muskelstimulatorn

Enheten &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstrdlade RF-stérningar
kontrolleras. Kunden eller anvandaren av enheten kan hjélpa till att férhindra
elektromagnetiska stérningar genom att upprétthalla ett minsta avstand mellan barbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning (s&ndare) och nerv- och muskelstimulatorn enligt
rekommendationerna nedan, baserat p& kommunikationsutrustningens maximala utgaende
effekt.

Denna enhet kan anvandas i den miljo dar utstrdlade RF-stérningar kontrolleras. Anvandaren
bor halla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning for att
forhindra elektromagnetiska storningar. Foljande rekommenderade avstand beraknas enligt
kommunikationsutrustningens maximala utgéende effekt.

Séandarens Separationsavstand enligt sandarens frekvens (m)

maximala nominella | 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz 800MHz-2,7 GHz
utgéende effekt (W) | d=1,2 VP d=1,2 VP d=2,3 VP

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 sandare med en maximal utgdende effekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet "d" i meter uppskattas med hjalp av den ekvation som galler fér sandarens
frekvens, dar "P" ar sandarens maximala utgdende effekt i watt enligt tillverkaren av sandaren.

Anmarkning 1: Vid 80M och 800MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomrédet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion frdn byggnader, foremal och ménniskor.

]
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11. Service efter forsaljning

1) Produkten har en tvaarig garanti fran inkdpsdatumet.
2) XFT kommer inte att tillhandahalla gratis reparation for fel som orsakas av féljande
beteenden:
« Demontera eller modifiera produkten utan tillstand.
» Stota eller tappa produkten av misstag under anvandning eller transport.
+  Brist pa rimligt underhall.
» Anvands inte enligt anvisningarna.
* Repareras av obehdrig reparationsbutik.
3) Nar du ber om garantiservice ska du ta med dig garantikortet.
« Den debiteras i enlighet med bestdmmelserna for reparationstjansten i
garantin.
» Kontakta XFT om du behdver garantiservice.
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12. Anvandningsspecifikation

anvandning/indikationer
for anvandning

Artikel Beskrivning

Produktnamn Nerv- och muskelstimulator

Produktmodell XFT-2001E

Avsedd Under gangens svangningsfas stimulerar den elektriskt de

lampliga musklerna som orsakar dorsalflexion i fotleden och kan
darmed forbattra personens gang. Medicinska fordelar med
funktionell elektrisk stimulering (FES) kan omfatta
forebyggande/retardation av atrofi vid missbruk, 6kat lokalt
blodflode, muskelaterutbildning och uppratthallet eller okat
rorelseomfang i lederna.

Avsedd
patientpopulation

Patient med droppfot

Avsedd del av kroppen
eller typ av vavnad som
appliceras pa eller
interagerar med

Den intakta hudytan pa underbenet.

Avsedd anvandarprofil

Avsedd anvandare inkluderar patient, medicinska personer

och/eller andra operatérer och de maste uppfylla minst

nedanstaende krav:

« Formaga att lasa och forstd anvandarhandboken och félja
instruktionerna for att anvanda enheten;

« Ar friska eller anvander enheten under lakarens ledning;

* Ingen nationalitets- eller rasbegrénsning;

» Kan identifiera delar av kroppen.

Anvandningsmiljo

+ Ateranvandbar
* Sjukhusanvéandning eller hemmabruk
+ Anvand EMC-miljon fér Klass 1 Grupp B - Arbetsforhallanden
* Funktionstillstand:
Temperatur 5~40 °C,
Luftfuktighet <80 % (icke-kondenserande)
Atmosfariskt tryck 86~106 kPa

Funktionsprincip

Placera stimulatorn i ratt Iage under knat. For att optimera den
individuella funktionen kan stimulatorns position justeras négot.

Kontraindikationer

* Anvénd inte med elektronisk 6vervakningsutrustning, NMR-
bildtagning, pacemaker, defibrillator eller hdgfrekventa
medicinska apparater.

« Anvand inte i narheten av kortvagsutrustning,
mikrovagsutrustning (t.ex. 1 m)

- Patienter med svar hjartsjukdom, svar hypertoni och
hudsjukdom &r forbjudna att anvéanda denna produkt.

« Patienter med epilepsi ar forbjudna att anvanda denna produkt.

 Patienter med aktiv blédning, akut varig inflammation, maligna
tumérer, tromboflebit, sepsis och kardiopulmonell svikt &r
forbjudna att anvanda denna produkt.

» Anvand inte denna produkt fér andra andamal an behandling.

 Anvand inte denna produkt pad medvetslosa patienter.

* Tainte isér, reparera eller ateruppbygg denna produkt.

« Vidror inte laddningskontakten/batteriet och patienten samtidigt
med laddning/anvandning.
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Garantikort

Produktnamn: Modellnr:

Inkdpsdatum: Produktens serienummer:

Information om koparen:

Distributdrsinformation:

Tillverkare: Shenzhen XFT Medical Limited

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

Tel: 86-755-29888818 Webb: www.xft-china.com E-post: xft@xft.cn

Distributdrens tatning:

MNL-0032



WALKAIDE Il ANVANDARHANDBOK

42

Produktnamn: Nerv- och muskelstimulator
Modellnr: XFT-2001E

Shenzhen XFT Medical Limited

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

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

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

C€

Datum: 21 okt 2022
Dok. Nr.: ACP-2002E-GB

Version: C3

MNL-0032


http://www.xft-china.com/
mailto:

