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Stimulator pentru muschi si nervi
Denumire comerciala: Sistem pentru
redarea functionalitatii piciorului "cazut"

Multumim ca ati ales produsul nostru, va rugam, sa cititi manualul inainte de utilizare, si urmati intocmai instructiunile.
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Instructiuni de utilizare

Pentru sanatatea si siguranta dvs.

Lista simbolurilor

Contraindicatii

Utilizatorul trebuie sa respecte instructiunile

Echipament de tip BF

B B0

Atentie

( contraindicatii

A nu se utiliza pe persoane cu stimulatoare sau defibrilatoare cardiace implantate.

A nu se aseza electrozii pe tumori maligne.

A nu se aseza electrozii pe suprafete care ar indica existenta unor trombi venosi.

A nu se aplica pe persoane cu crize convulsive in antecedente.

A nu se utiliza dispozitivul pe un membru prezentand o afectiune locala, cum ar fi o fractura sau o
dislocatie, unde contractiile musculare produse de electrostimulare ar putea avea repercusiuni ne-
dorite asupra procesului de vindecare. A nu se utiliza dispozitivul pe un membru care urmeaza a fi
supus unei evaluari sau unor antrenari a fortei musculare.

Avertizari cu privire la Stimularea Electrica Functionala (SEF). AVERTIZARILE au ca scop
identificarea unor riscuri care ar putea duce la raniri grave si chiar deces.

Utilizarea dispozitivului XFT-2001D poate interfera cu functionarea corespunzatoare a echipa-
mentelor electronice de monitorizare, cum ar fi aparatele EKG. Insa, functionarea dispozitivului
XFT-2001D nu va fi afectata de folosirea unui echipament electronic de monitorizare.

A nu se folosi dispozitivul n timpul efectuarii unor investigatii RMN/IRM.

Utilizarea unor electrozi, altele decét cele furnizate (XFT), pot diminua rezultatele, sau pot
creste riscul de arsuri locale sau a disconfortului. A nu se aseza electrozii peste plagi, leziuni
cutanate sau obiecte metalice implantate sub piele, cum ar fi staplerii chirurgicali.

Siguranta folosirii dispozitivului in perioada sarcinii inca nu a fost stabilita.

A nu se utiliza simultan cu echipamente clinice de inalta frecventa (de ex. echipamente de diatermie). Ar
putea provoca arderea electrozilor prin supraincalzire si deteriorarea dispozitivului de electrostimulare.

Folosirea necorespunzatoare sau folosirea in exces a electrozilor poate creste riscul aparitiei
unor iritatii cutanate sau a unor arsurilor locale, si ii poate diminua eficacitatea. Poate aparea
uneori o reactie alergica la adezivul sau gelul folosit pe electrozi. A nu se aseza electrozi pe o
piele deja iritata, in caz contrar, acesta va creste riscul de disconfort sau arsuri la nivelul pielii.

Fiind un dispozitiv de stimulare electrica, folosirea acestuia trebuie sa fie precedata de un consult
medical.
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Ar trebui acordata o atentie deosebita ca in timpul sedintelor de terapie, in imediata apropiere (de ex. la
mai putin de 1 m) a dispozitivului XFT-2001D sa nu existe aparate care emit frecvente radio, cum ar fi

e telefoane mobile sau aparate radio de emisie-recepte, deoarece unele tipuri de emitatoare pot cauza
stimulari nedorite asupra utilizatorului.

Defibrilarea externa a unei persoane care poarta un dispozitiv de stimulare electrica functionala (SEF)

® poate deteriora dispozitivul sau poate rani pacientul, chiar si atunci cand dispozitivul este oprit. n
anumite Imprejurari, exista riscul de arsuri locale in locul electrozilor in timpul defibrilarii. Pentru a
evita orice risc, electrozii SEF trebuie indepartati inainte de aplicarea pad-urilor de defibrilare.

Efectele stimularii cronice pe termen lung nu sunt inca cunoscute in acesta aplicare particulara.
]
Avertismente specifice
Dispozitivul XFT-2001D se va folosi cu prudenta de catre persoanele care prezinta ameteli sau care se
@ confrunta cu probleme de mentinere a echilibrului. Dispozitivul XFT-2001D nu a fost conceput astfel
® incat sa previna caderea.

Utilizatorul trebuie sa respecte indicatiile medicului pentru a schimba pozitia electrozilor plasati in
interiorul mansetei. A nu se folosi dispozitivul XFT-2001D fara electrozi.

A nu se va folosi niciodata dispozitivul XFT-2001D pe alta parte a corpului decat pe picior.

o Incetati sa folositi dispozitivul XFT-2001D daca stimularea nu se realizeaza la timpul potrivit
atunci cand va plimbati/sau percepeti o schimbare pe care nu ati mai simtit-o in timpul stimularii.
XFT-2001D nu a fost conceput in asa fel sa fie folosit in preajma materialelor inflamabile cum ar fi
oxigenul sau anestezicele.

Trebuie avut grija deosebita pentru a reduce la minim impactul excesiv cu Modulul de Control
XFT-2001D. Asta include statul sau ingenuncheatul pe unitate sau impactul cu orice suprafata tare.

A se evita purtarea mansetelor SEF pe o piele umflata, infectata sau inflamata sau cu eruptii
cutanate, cum ar fi flebita, tromboflebita si vene varcoase.

A Precautii: Pentru a identifica un risc ce poate cauza utilizatorului sau pacientului, vatamari
corporale minore sau moderate sau deteriorarea echipamentului sau ale altor bunuri.

o Inflamatia existenta in zona mansetei SEF se poate agrava datoritd miscarii, activitatii musculare
sau a presiunii exercitate de manseta. Sfatuiti pacientii sa inceteze folosirea dispozitivul XFT2001D
pana ce inflamatia persista.

e Dupa indepartarea mansetei SEF este normal ca zona de sub electrozi sa fie rosie si sa prezinte
urme specifice. Roseata va trebuie sa dispara in aproximativ o ora. Roseata persistenta, leziunile
sau basicile sunt semne evidente de iritatie. Folosirea dispozitivului XFT-2001D va trebui intrerupta
temporar pana ce orice inflamatie va disparea complet.

e |a examinari radiografice este contraindicata purtarea dispozitivului XFT-2001D .

e La pacientii cu modificari ale presiunii arteriale sau venoase, in zona de aplicare a mansetei, din
cauza unei insuficiente locale, a unor blocaje, sau existentei unor fistule arterovenoase pentru
hemodializa sau o tulburare primara a vasculaturii, inainte de folosirea dispozitivului XFT-2001D,
este nevoie de o autorizare medicala.

® Este nevoie de consimtamant medical pentru pacientii care prezinta o diformitate structurala a
zonei care va fi stimulatd pentru utilizarea dispozitivului XFT-2001D.

e Afectiunile de la nivelul pielii se pot agrava, datorita electrostimularii, in locul unde manseta SEF este
aplicata.

Opriti dispozitvul XFT-2001D inainte de indepartarea sau schimbarea electrozilor.
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Instructiuni de utilizare

Utilizarea dispozitivului XFT-2001D de catre persoanele care au nevoie de ajutor, sa se
realizeze sub supravegherea unui adult, asigurand asistenta necesara.

Protejati partile electronice ale dispozitivului de apa. Tineti-le departe de chiuveta, vana, dus,
ploaie, zapada, etc.

Evitati pastrarea dispozitivului XFT-2001D in locuri unde temperaturile pot depasi intervalul de
temperatura recomandata: -20°C la +60°C (-4F la +140F). Temperaturle extreme pot dduna
partilor componente.

Tn cazul in care apare vreo problemé tehnicé care nu este specificatd in acest manual, contactati:
Shenzhen XFT Electronics Co., Ltd. Nu incercati s& efectuati reparatii pe dispozitivul XFT-2001D.

Manseta SEF trebuie purtata pe acel picior al pacientului dupa care a fost ajustata. Este
contraindicata purtarea acesteia de catre o alta persoana sau pe o alta parte a corpului.

Opriti functionarea dispozitivului XFT-2001D inainte sa aplicati manseta pe picior. Nu il puneti
in functiune pana ce nu ati fixat-o corespunzator.

Echipamentele electrice medicale au nevoie de masuri speciale de precautie in ceea ce priveste
compatibilitatea megnetica.

Recomandam prudenta in folosirea electrostimularii la pacientii suspectati de probleme cardiace. Sunt
necesare ample investigatii clinice din care sa rezulte ca aceste persoane nu vor manifesta efecte
adverse.

Fiti prudenti atunci cand aplicati electrozii pe zone ale pielii cu reactie redusa la stimuli senzoriali
normali pentru a evita riscul de arsuri.

Dispozitivul XFT-2001D nu trebuie lasat la indemana copiilor.

Recomandam prudenta in folosirea electrostimularii la pacientii suspecati ca ar suferi de epilepsie.
Sunt necesare ample investigatii clinice din care sa rezulte ca aceste persoane nu vor manifesta efecte
adverse.

Nu folositi dispozitivul XFT-2001D dupa interventii chirurgicale, in caz contrar contractia musculara
ar putea influenta negativ procesul de vindecare.

Nu folositi lotiuni sau creme pe acea zona a pielii care va intra in contact cu electrozii. Stimularea
nu va fi eficienta.

Siguranta si eficienta dispozitivului XFT-2001D depind de utilizarea si manevrarea corespunzatoare a
stimulatorului. Folosirea necorespunzatoare a dispozitivului sau ale electrozilor pot cauza ranirea
pacientului. Verificati in mod regulat starea accesoriilor, si inlocuiti-le, daca este nevoie. Electrozii
treuie se adere bine la piele.

Nu folositi dispozitivul XFT-2001D dacé constatati ci acesta functioneaza defectuos. Incetati sa folositi
dispozitivul, si contactati imediat medicul dvs. daca sesizati ceva neobisnuit in functionarea acestuia
(ex. modificare de senzatie, oscilare in intensitatea stimularii, stimulare intermitenta) .

Se recomanda folosirea dispozitivului XFT-2001D cu electrozii furnizati de Shenzhen XFT Electronics
Co., Ltd.

Este contraindicata folosirea stimulatorului in timpul manevrarii unor echipamente potential periculoase
cum ar fi automobile, masini electrice de tuns iarba sau utilaje mari. Schimbari bruste ale nivelului de
stimulare pot fi periculoase.

Este contraindicata folosirea stimulatorului The XFT-2001D in timpul somnului sau atunci cand faceti
baie.

Folosirea unor dispozitive care produc cald sau rece, cum ar fi paturi electrice, pad-uri electrice sau
pachete de gheata, pot dauna electrozilor sau sistemului circulator al pacientului, si pot creste riscul
vatamarilor. Inainte de a incepe folosirea dispozitivului consultati medicul.

Echipamentele electrice medicale au nevoie de masuri speciale de precautie in ceea ce priveste
compatibilitatea megnetica. Acest produs este in conformitate cu standardele EC60601-1-2 of EMC.
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A

REACTII ADVERSE

In eventualitatea putin probabil& in care vreunul dintre urmatoarele simptome ar apérea,
sfatuiti pacientul s& inceteze de indaté folosirea dispozitivul XFT-2001D, si sa consulte
medicul.

— Semne de iritatii semnificative sau escare in locul in care manseta intra in contact cu pielea
— Cresterea semnificativa a spasticitatii musculare

— O senzatie de disconfort toracic in timpul electrostimularii

— Umflaturi la nivelul genunchilor, ale picioarelor, ale gleznelor sau ale labei piciorului

— Orice alta reactie neprevazuta

Au fost semnalate iritatii si arsuri ale pielii la stimulare musculara puternica.

Au fost semnalate iritatii si arsuri ale pielii in locul de aplicare a electrozilor la folosirea
dispozitivului de stimulare functionala. Nu lasati electrozii timp indelungat in acelasi loc fara
sa verificati sau sa curatati suprafata pielii de sub acestia. Este normal sa observati zone
usor rosiatice sub locul de aplicare a electrozilor, insa roseata ar trebui sa dispara intr-o ora.
Roseata persistenta, micile leziuni sub forma unor papule sau besicute sunt semne ale pielii
iritate. INTRERUPET! sedinta de stimulare, si nu mai aplicati stimulii pe pielea iritata.

Consultati medicul daca aceste simptome persista, si intrerupeti folosirea dispozitivului
XFT-2001D péana ce aceste semne dispar.

Atentie
INTOTDEAUNA folositi dispozitivul XFT-2001D respectand instructiunile specifice ale unui medic.

NICIODATA nu folositi dispozitivul XFT-2001D intr-o situatie in care ar putea sa apara un stimul
neasteptat sau neobisnuit, cum ar fi manevrarea sau conducerea unui echipament motorizat.
NICIODATA nu folositi unitatea XFT-2001D daca are cablurile deteriorate sau rupte.
INTOTDEAUNA manipulati unitatea cu grijd. Protejati-o de apa, de caldura sau vibratji excesive.

NICIODATA nu asezati electrozii pe alt parte a corpului decat pe piciorul pentru care dispozitivul
XFT-2001D a fost prescris, la nivelul de sub genunchi.

EVITATI caderea dispozitivului XFT-2001D. in ciuda design-ului robust, pot apérea
deteriorari care pot cauza functionare defectuoasa.

NU de schideti unitatea. Dispozitivul XFT-2001D nu are parti care pot fi reparate de
catre utilizator sau medic in interiorul modulului de control.

OPRITI unitatea daca nu o folositi mai mult timp.

1.

Declaratie de garantie

Pentru dispozitivul XFT-2001D se acorda garantie de un an, incepand de la data

achizitiei produsului.

. Nu vom asigura reparatii gratuite pentru functionari defectuoase cauzate de urmatoarele:

a) Dezasamblarea sau modificarea produsului de catre persoane neautorizate.

b) Caderea sau lovirea accidentald a produsului in timpul folosirii sau transportarii.
c) Neglijarea mentenantei necesare.

d) Nerespectarea instructiunilor de folosire.

e) Efectuarea reparatiilor in service-uri neautorizate.

. La solicitarea garantiei, va rugam s& aveti asupra dvs. si talonul de garantie

Pentru produsele iesite din perioada de garantie costul reparatiilor vor fi efectuate contra cost.
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Packing & Shipping Requirements

1. Prezentare

Sistemul XFT-2001D este un dispozitiv avansat de stimulare electrica functionala (SEF) cu efecte remar-

g B Be careful while the goods being packed and shipped cabile in cazul pacientilor cu incapacitate functionala a piciorului (piciorul cazut). Acest dispozitiv ar putea
Frangible fi benefic acelor pacienti care, in urma unor leziuni suferite la nivelul sistemului nervos central, de ex.
L . 9 dupa un accidentul vascular cerebral, sau leziuni medulare incomplete, leziuni cerebrale traumatice,
paralizie cerebrala, scleroza multipla, se confrunta cu acesata incapacitate functionala.
: ) Keep upwards while the goods being shipped or packed. Sistemul XFT-2001D adopté tehnologia senzorilor MEMS (sisteme-micro-electro-mecanice), si algoritmi
Upwards inteligenti, controland cu exactitate timpul si durata stimularii electrice prin controlul unghiului de devia-
o . P tie (in afara) a piciorului si al pasului efectuat de pacient.
Unitatea de control XFT-2001D trimite impulsuri electrice nervului peronier comun, precum si nervului tibial
a B anterior si catre alte grupe de muschi, pentru a asigura miscarea de dorsiflexie si eversie. Aceste impulsuri
? . . electrice slabe stimuleaza muschiul piciorului, provoaca piciorul sa se ridice la momentul potrivit in timpul
C » Zre\éer)t from being wet or rainy mersului, si prin urmare asigura un mers continuu, natural si sigur.
o Rain

- 5 Cum functioneaza sistemul XFT-2001D Foot Drop System?

Ea The maximum weight of being piled is 80 KG

[ | Maximum Weight of being piled
L |
r . l . . . .

0 The maximum layer of being piled is SIX

u Maximum Layer of being piled giroscop si accelerometru
L |

[

incorporat

Dorsiflexie

u : Date-Month-Year

<
v\
Stimulare electrica

: Shenzhen XFT Electronics Co.,LTD. Picior cazut

Company.

N : #203 Building 1, #14 Jinhui RD. Pingshan New Dictric, Shenzhen, China Atunci cand valoarea unghiului de deviatie a piciorului ajunge la un anumit prag,
ke se declanseaza stimularea electrica.

Temperature range for transport and reservation: 5 ~40°C
Relative humidity range for transport and reservation: < 80% . .
Air pressure range for transport and reservation: 70Kpa ~ 106 Kpa 2. Domeniu de utilizare

in terapiile de reabilitare si pentru facilitarea mersului pentru pacientii cu incapacitate functionalaa
piciorului (picior cazut) in urma unui accident vascular cerebral sau datorita altor leziuni de la nivelul
sistemului nervos central.
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3. Functii si caracteristici

® Bluetooth 4.0, transmitere de informatii intr-un mod mai stabil si mai fiabil, operare si
® programare simpla. Un design patentat, discret si usor al Unitatii de control si al

® Mansetei, simplu si usor de purtat. Ecran OLED cu telecomanda.

® Electrod cu fixare quick-fit.

e Oprire automata la tensiune joasa sau dupa 30 de minute de standby.

® Posibilitate de selectare intre Modul Gait (Mod de mers) sau Modul training (Mod de
® antrenare). Simulator de nerv periferic pentru localizarea exacta a nervului peronier

e comun. Software folosit pentru gestionarea fisierelor medicale si a bazei de date.

Utilizare
Perioda Gait mode/Mod de mers Training mode/Mod de antrenare
Prima sdptamana Plimbare de 15-60 min/zi 20 minute in fiecare dimineata si seara
A doua saptdmana Plimbare de 1-4 ore/zi 20 minute in fiecare dimineata si seara
A treia saptaméana si  Plimbare de 4-9 ore/zi 20 minute in fiecare dimineata si seara
ulterior

Atentie: Indepartati manseta pentru 15 minute dupé fiecare utilizare.

XFT-2001D Durata de timp recomandata pentru utilizare

Nume pacient:

Prima saptamana: din pana
Marcare .
Ziua | Mersul cu XFT-2001 yypx efectu(are M el o vt dmaé{ce?;%t%;re) in prima saptamana
A A manseta sé fie,
15 min 20 min "
De doua |folositda max. 1-2 ore
2 20 min 20 min ori la fiecare aplicare.
3 25 min 20 min pe zi Se recomanda
X ca durata
4 30 min 20 min daca purtarii
- mersul .
5 40 min 20 min este mansetei s& o
. impartiti intre
i 20 min imi LIGER
6 50 min limitat. dupa-masa si
7 60 min 20 min dimineata.
A doua saptamana: din pana
A Mersul cu Marcare () Marcare ( v e
Ziua XFT-2001 dupa efectuare | Mod de antrenare dupa efectu(are ) A doua saptamana
. manseta sé fie
1 1hr 20 min De dous | folosit
2 1,5 hr 20 min ori max. ~ 2-4 ore
h | la fiecare aplicare.
3 r 20 min pezi Este indicat s&
4 2,5hr 20 min daca indepartati
5 3hr 20 min mersul manseta XFT-20010)
este pentru cca. 1 ord
6 35hr 20 min pentru a permite
limitat. ielii 3 ;
7 4 hr 20 min pielil sa respire.

A treia saptaméana:  din pana
- Mersul cu Marcare Marcare ( v )
e XFT-2001 dupa efectuare | Mod de antrenare dup4 efectuare
. Este indicata
4 hr 20 min
De doua ca manseta s
2 5hr 20 min ori fie indepértata
3 6 hr 20 min pe zi cate 15 min.
4 7 hr 20 min daca la fiecare 4 ore
5 8 hr 20 min mersul pentru a permite
este ielii s& i
6 9hr 20 min ot pielii s respire.
— — imitat.
Folositi dispozitivu .
7 o cats et il 20 min

Retineti:

Atunci cand nu il folositi, uscati electrodul in aer liber, si depozitati-l in ambalajul original.

Folositi intotdeauna dispozitivul de mers recomandat (cadru de mers, céarje) daca terapeutul dvs. nu va recomanda
altfel. Respectati timpul de utilizare a dispozitivului XFT-2001D indicat in tabel, si selectati modul gait atunci cand stati
n picioare. Purtati orteza dvs. de glezna-picior prescrisa sau alt tip de orteza recomandata doar atunci cand nu folositi
dispozitivul XFT-2001D. Timpul de antrenare va varia in functie de abilitatea de mers si timpul exersat in modul de
mers (gait). Nu depasiti timpul total indicat
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Configuratii

Unitate de control

*] Manseta

=ls Stimulator de nerv periferic

. Telecomanda

Senzor pentru picior

Electrod Quick-fit
. Paduri (electrozi)
Software

Cablu USB

i r"b ncarcator

@t Manual de utilizare

Configuratia celor de mai sus poate fi modificata fara notificare prealabila.

2 buc

2 buc

1 buc

2 buc

2 buc

4buc

15 perechi

1CD

1 pc

1 pc

1 pc

Instructiuni de utilizare

Piesele dispozitivului XFT-2001D

1. Piesele componente

Setul XFT-2001D Foot Drop System este compus din urmatoarele piese:

Senzor pentru picior

Software folosit pentru
gestionarea fisierelor
medicale

Electrod Quick-fit

Pad electrod

® w
, B8
— Ne—

Telecomanda Stimulator de nerv

Periferic

f F"b F== =

_"*@;.Jq‘"',/l
S

Adaptor alimentare Cablu USB
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2, Unitate de con-trol & Manseta

Unitate de
control

Buton de pornire/oprire

marcaj L/R

Buton de fixare

Portul micro USB

Buton de pornire: pentru a porni unitatea de control apasati butonul, si mentineti-l apasat 1
secunda, se va aprinde ledul verde. Pentru a opri apasati din nou butonul si mentineti-l apasat

1 secunda.

MarcajulL/R: L este pentru piciorul stang, R pentru piciorul drept.

Portul Micro USB: pentru incarcarea dispozitivului. Se incarca complet in cca. 3 ore.

Va functiona 10 ore cu bateriile incarcate la maximum.

Butonul de fixare: pentru conexiunea dintre electrod si unitatea de control.

Manseta

Catarama magnetica X Marcaj

I

Manseta: cu ajutorul mansetei se fixeaza unitatea de control pe picior
Catarama magnetica: permite fixarea mansetei in jurul piciorului cu

0 singura mana.

Marcajul pentru pozitionare corecta: pozitionati marcajul

sub genunchi, si aliniati-l dupa pozitia tibiei.

Incheietoarea velcro: face posibil4 fixarea unitatatii de control pe

manseta.

Velcro Catarama magnetica

-
X Marcaj pozitionare
q Unitatea pe partea
laterala a tibiei
X tibie

Marcajul trebuie
sa fie pozitionat
dupa tibie
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Senzor de picior

Sursa de alimentare DC3.7V, 480mAh, baterii cu litiu reincarbile

Consum de curent in modul oprit <10 A
Consum de curent in modul functionare <30 mA
Marime Transmitator: 47*40*31 mm ,Talonete interioare: 148*62*5 mm

Greutate 45g

Stimulator de nerv periferic (XFT-2001P)

Sursa de alimentare baterii alcaline DC3V480mAh, 2*AAA
Clasificare Echipament de tipul BF[X]
Consum de curent in modul oprit <10 pA
Consum de curent in modul functionare <50mA
Consum de curent in modul hibernare <2mA
Tensiune maxima 180V | a o sarcina de 500Q
Marime 111mm*62mm*22mm

Electrod: ®10.5 mm
Greutate 639

Electrod Quick-fit

Material Material netesut

Pastrare/depozitare Temperatura: -5°C - +40°C
Umiditate: < 80%
Presiune atmosferica: 70-106 KPa

Conditii de functionare si de depozitare pentru Unitatea de control si alte componente
Temperatura de functionare: -5°- +40°C

Umiditate: < 80 %
Presiune atmosferica: 86-106 KPa
Temperatura de pastrare: -20°C - +55°C

Umiditate: < 80%
Presiune atmosferica: 70-106 KPa
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3. Electrod Quick-fit
Electrod Quick-fit: se capseaza in partea interioara a mansetei, pentru indepartare si
pozitionare a electrostimulatorului; udati tesatura inainte de folosire.

Material textil
netesut (pasla)

Fata

Capsa

Dosul

Material textil netesut: udati materialul sub un jet de apa, asigurand in acest fel conductivitatea
electrica.
Capse: iesire stimulare si legatura intre unitatea de control si electrodul quick-fit .
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4. Telecomanda

Ecran OLED

Port Micro USB

Buton drept
Buton selectie/Confirmare
Marire intensitate

Buton pornire/oprire
Buton stang
Scadere intensitate

Derulare/Pauzé/inapoi

kL

Mod/ Deblocare

Butoane

Butonul oprire/pornire: apasati, si mentineti apasat 1 secunda pentru a pune in functiune
telecomanda, apoi apasati, si mentineti apasat 1 secunda pentru a dezactiva telecomanda.
E Apasati butonul Selectare/Confirmare pentru introducerea unei setari.

dy

Derulare{Pauzé/Tnapoi: apasati butonul pentru a porni sau pentru a intrerupe
electrostimularea. Pentru a reveni la meniul anterior, in modul Setare, apasati acest buton.

M Mod Switch: permite comutarea intre Modul de mers si Modul de antrenare. Apasati
butonul de comutare (Mod/Deblocare) si butonul de pornire pentru a debloca parametrii de
setare.

Kl IO Seclectare Stanga/Dreapta: permite selectarea diferitelor optiuni in modul Setting.

B Marirea/Scaderea intensitatii: permite ajustarea intensitatii si ale parametrilor.
Interfata USB: pentru alimentarea bateriilor si actualizarea software-ului.

-

Ecran OLED

E Indicator incarcare: pe telecomanda se afla o pictograma dinamica de incarcare pe partea

dreapta, sus, a ecranului, iar nivelul de incarcare a bateriilor este vizibila pe pictograma
indicatorului de Thcarcare

ﬂ Pictograma blocare: apare pe ecran atunci cand parametrii de setare sunt blocati.
Bl  Modul mers: apare pe ecran atunci cand ati selectat modul de mers.

. Modul antrenare: apare pe ecran atunci cand ati selectat modul de antrenare.

%Dacé telecomandd este setatd pe pauza, dupd 5 minute unitatea de control se va opri. In
timpul functionarii normale, ecranul telecomenzii va deveni intunecat, daca nu sunt executate
operatii pe telecomanda mai mult de 2 minute.

Directions for Use

intrebari frecvente

1.

. Indicatorul Unitatii de control devine rosie si palpaie,

Stimularea este slaba.

a. Cu ajutorul telecomenzii mariti intensitatea.

b. Daca pe unitatea de control apare pictograma cu bateria descéarcata, reincércati-o.
C. Verificati si modificati la nevoie pozitia electrodului, sau inlocuiti-.

d. Udati electrodul cu apa suficienta pentru o mai buna conductibilitate.

. Nu exista stimulare atunci cand din modul de mers schimbam pe modul de antrenare.

a. Asigurati ca electrodul este aplicat corect pe manseta.
b. Tnlocuiti electrodul, si udati-l cu apa suficienta.

. Pielea de sub manseta s-a inrosit, iar roseata este insotita de o senzatie de usturime sau de o

reactie alergica. incetati imediat utilizarea dispozitivului pané la vindecarea complet a pielii.
Indepartati din cand in cand manseta pentru a permite pielii sa respire.

B "baterie descarcata’ apare pe ecranul

telecomenzii. Reincéarcati Unitatea de control si Telecomanda.

- Indicatorul Unitatii de control devine rosie, palpaie, apare pe ecranul telecomenzii. Inseamna ca

electrodul nu este bine conectat. Apasati electrodul ferm Tn manseta; re-umeziti-| daca s-a uscat;
inlocuiti-l daca 1l utilizati de multa vreme.

. Unitatea de control transmite doar cateodata stimuli puternici.

a. Electrodul este folosit de prea multd vreme, va rugam sa-I inlocuiti.

b. Electrodul devine uscat, re-udati-l cu apa.
c. Asigurati-va ca pielea de sub manseta nu este rosie, si nu prezinta rani.

d. Verificati sa nu fie desfacuta manseta, iar electrodul sa fie pozitionat corect.

e. Aplicati electrodul astfel incat sa faca contact cu pielea.

. Nu exista stimulare in timp util.

in general se intampla cand manseta nu este pozitionata corespunzator, sau s-a facut
comutarea din Modul de mers. Va rugam re-pozitionati manseta, si selectati parametrul
in Modul de mers.
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ingrijire si intretinere

1. Unitate de control si Manseta
e Nu folositi apa pentru a curata Unitatea de control si Manseta.
® Folositi prosoape umede pentru a curata Unitatea de control si Manseta.
® Durata de viata preconizatd a mansetei este de 6 luni. Pentru eficacitate maxima, va rugam
sa inlocuiti manseta periodic.

2. Electrod Quick-fit

o Durata de viata a electrodului difera de la o persoana la alta, de obicei, trebuie inlocuit la
fiecare 2 luni, sau dupa 30-50 de utilizari.

* Nu il spalati frecvent, nu utilizati detergenti sau apa fierbinte pentru curatare.

® Nu este necesara dezinfectarea electrodului, este suficienta doar o curatare obisnuita.

e Aplicati electrodul pe piele uscata, stergeti locul de aderare a electrozilor dupa fiecare dus

e sau efectuare a unor exercitii fizice.

o Nu imprumutati electrozii altor persoane.

® Nu indoiti electrozii.

e Dupa folosire lasati electrozii sa se ususce in mod natural, si pastrati-le intr-un loc uscat.
Udati electrozii sub un jet de apa nainte de utilizare.

3. Depozitare:

Se recomanda depozitarea dispozitivul de electrostimulare (Manseta, Unitatea de control,
Electrodul Quick-fit, si Senzorul pentru picior) in husa de protectie livrata cu dispozitivul, la o
temperatura intre 0°C - 40°C. Astfel se va evita uscarea excesiva a electrozilor. Dispozitivul
XFT-2001D trebuie oprit peste noapte, sau atunci cand nu este folosit, pentru a prelungi durata de
viata a bateriilor, si pentru functionarea corecta ceasului intern.

Eliminare - Atunci cand dispozitivul ajunge la sfarsitul duratei sale de viata utila (5 ani),
va rugam eliminati-I conform reglementarilor locale si nationale in vigoare privind
regimul deseurilor.

Instructiuni de utilizare
|

5. Stimulator de nerv periferic
Stimulatorului de nerv periferic este util medicilor in localizarea eficienta a nervul comun
peronier.

Pozitiv Negativ

Indicator semnal iesire
(atunci cand exista
semnal de iesire va
palpai led-ul galben

® w

Indicator pornit/oprit —+ A— insotit de un sunet
Iw o o sonor "beep".
| e L) Indicator de intensitate

| ON/OFF, Buton intensitate

1Hz, stimulare cu o singulara contractie

(pentru localizarea nervului comun DBS e TS
peronier)

La localizarea nervului comun peronier al piciorului, atasati cei doi electrozi foarte aproape de
capul fibulei, aplicati electrodul pozitiv in partea din fata, iar cel negativ in spate.

Atentie: Pentru detalii privind operatia, va rugam consultati Ghidul de utilizare al Stimulatorului de

nerv periferic.
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5. Locul indicat pentru agezarea pad-urilor de electrozi

Asezati pad-urile de electrozi in pozitia marcata, pozitionati-le in asa fel incat sa gasiti locul cel
mai eficient.

6. Senzor pentru picior

Structura piciorului poate diferi de la un individ la altul. Este bine sa se efectueze in mod
sistematic testari pe piciorul pacientului.

Bluetooth si Port Micro USB

indicator de alimentare \
Senzor de forta c - ; i N lH x\ l\\ N
¢ : ¢ Buton Oprire/Pornire mai mults \ \ mai mults
eversie \\ dorsiflexie
\ \
\ \\

Retineti! Nu este necesar sa obtineti dorsiflexie completa, scopul principal este sa va asigurati
ca dispozitivul XFT-2001D are efect asupra pacientului. Daca pacientul are reticente in a folosi
stimularea electrica, se recomanda se se faca testul pe piciorul sanatos.

Buton Oprire/Pornire: pentru a pune in functiune, apasati butonul si mentineti-l apasat 1 secunda.

Bluetooth si porniti senzorul, si Led-ul verde al senzorului va palpai, si va continua sa

indicator de  ramana pornit pana cand va exista conexiune intre senzorul pentru picior si

alimentare unitatea centrala. Indicatorul de pe senzor va deveni rosie la alimentare, si va
deveni verde atunci cand alimentarea este completa.

Port Micro USB port: pentru alimentare

Senzor de forta: este util pentru a detecta presiunea talpii, sau cazurile in care talpa nu atinge solul.
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3. Punerea in functiunea a Stimulatorului de Nerv Periferic

1) Puneti in functiune dispozitivul, si Led-ul indicatorului pornit/oprit se va aprinde.

2) Apasati butonul 1 Hz, si Led-ul indicatorului de tensiune-iesire va palpai odaté/secunda.

3) Ajustati intensitatea in functie de necesitate. Atunci cand cei doi electrozi gi neuro-musculatura
nsotit de palpéieli ale Led-ului.

formeaza un circuit, dispozitivul va emite un sunet sonor "beep

4. |dentificati distributia nervului peronier comun, si localizati punctul sensibil.
1) Umeziti zona din jurul peroneului cu apa. Aplicati cei doi electrozi la nivelul inferior al capului
peroneului, si tineti electrodul rosu pozitionat catre fata, iar cel negru catre spate.
2) Ajustati intensitatea, si migcati usor electrozii, urmériti reactia piciorului.

3) Dupa ce ati sesizat prima zvacnire (contractie), mentineti electrozii in pozitie, si mariti
intensitatea pentru a provoca piciorul sa efectueze miscarea de dorsiflexie. (vezi fotografia)

4) Efectuati alternativ miscari de dorsiflexie si de eversie deplasand foarte putin stimulatorul de
nerv periferic, acesta este punctul cel mai sensibil al nervului peronier comun.

5) Marcati punctul sensibil, acesta este punctul de unde puteti aplicapad-ul de electrozi

> Punctul negru este locul de intersectare a ramurii superficiale si a ramurii profunde;
punctul rosu marcheaza ramura profunda.

Punctul de
ncepere

Instructiuni de utilizare
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Utilizarea zilnica a XFT-2001D

1. incarcarea Unitate de control, Telecomanda si Senzor pentru picior

1) Incarcare Unitate de control
Céand Unitatea de control se descarca, conectati-o la adaptorul de curent. Pe durata Tncarcarii va fi
aprins Led-ul rosu, si va deveni verde atunci cand incarcarea este completa.

X Nota:

Daca in timpul folosirii se reduce intensitatea stimularii, sau pe ecranul telecomenzii se aprinde
pictograma cu bateria consumata, va rugam, incarcati imediat Unitatea de control. Atunci cand este
descarcata complet, va avea nevoie de 3 ore pana se va incarca din nou. Unitatea fost conceputa
n asa fel sa functioneze 10 ore cu Incarcarea maxima. Va rugam sa opriti dispozitivul atunci cand
nu este folosit.

Nota: Nu folositi Unitatea in timpul Tncarcarii.

2) Inarcarea telecomenzii

Cand telecomanda se descarca, conectati-o la adaptorul de curent. O pictograma dinamica
de incarcare va fi vizibila pe ecran, iar pictograma va fi plina atunci cand incarcarea este
completa.

Nota: Nu folositi Unitatea in timpul incarcarii.


tunde
Ceruza
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3) Inlocuirea bateriilor in Stimulatorul de nerv periferic Utilizarea Stimulatorului de Nerv Periferic

Atunci cand stimulatorul de nerv periferic se descarca, va rugam sa schimbati bateriile. 1. Scopul
Scoateti bateriile atunci cand nu 1l folositi.

< .
>
JQ & -
S

4) incarcarea senzorului pentru picior

1) Localizati distributia nervului peronier comun — a peronierului lung (peroneus longus)
(ramura superficiald) si a nervului tibial anterior (ramura profunda)

/ J 2) Identificati punctul sensibil al nervului peronier comun, ca sa fiti convins c& electrozii

= vor fi aplicati Tn loc corect.

Nerv comnun
peronier

Tibial Anterior
Ramura superficiala

Atunci cand Senzorul pentru picior este complet descarcat este nevoie de cca. 2 ore de

incarcare. Este conceput In aga fel sa functioneze 12 ore, daca a fost incarcat complet.

Ledul indicatorului va fi rosie Tn timpul incarcarii, si va deveni verde atunci cand incarcarea .
va fi completa. 2. Pregatire

K (@m
| XA

X' Nota: Atunci cand senzorul pentru picior se descarca, Led-ul indicatorului va palpai de
trei ori, apoi se va opri. Va rugam reincarcati-I.

1) P?cientul trebuie sa stea asezat cu piciorul afectat intins. Sprijiniti calcaiul si stati
relaxat.

Nota: Nu folositi senzorul pentru picior in timpul Thcarcarii. - ; e ) . . T
' P P P 2) Localizati capul peroneului, aplicati cei doi electrozi al Stimulatorului de nerv periferic in

partea inferioara a capului peroneului. Miscati usor electrozii ca sa detectati distributia
nervului comun peronier.

Capul fibulei

(Deplasati usor stimulatorul din acest
punct pentru a depista distributia
nervului comun peronier.
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Mai jos gasiti specificatii privind ciclurile presetate de la 1 la 9, timpul de antrenare este de 30
minute la fiecare, si se va opri automat la consumarea timpului.

Mod Stimulare Interval Mod Stimulare Interval
1 1sec 2sec 6 3,5sec 7sec
2 1,5sec 3sec 7 4sec 8sec
3 2sec 4sec 8 4,5sec 9sec
4 2,5sec 5sec 9 5sec 10sec
5 3sec 6sec obisnuit — —

Parametri pentru recomandarea personalizata este dupa cum urmeaza.

Parametru Interval Crestere Implicit
Stimulator 1-5sec 0,1sec lsec
Interval 1-10sec 0,1sec 1sec
Antrenare 5-30min 5min 5min

Selectarea parametrilor in Modul de antrenare:

Parametru Interval Crestere Implicit
Latime de frecventa 100-300 pS 50 uS 200 usS
impuls 16,7-40 Hz - 33 Hz
T Specificatie 1 0-0,3 sec 0,1 sec 0,1 sec
; Specificatie ’
Front crescétor 4 g Specificatie 2-9 0-0,5 sec 0,1 sec 0,1 sec
Front Durata 1~1,4 sec 0-0,3 sec 0,1 sec 0,1 sec
5 personalizat

descresctor Durata 1,5~5 sec 0-0,5 sec 0,1 sec 0,1 sec

ections for Use
]

2. Instalarea Unitétii de control
Va rugam sa instalati Unitatea de control pe manseta, inainte de reaplicarea mansetei pe picior.
Nu puneti in functiune Unitatea de control Tnainte de instalare.

3. Instalarea electrodului Quick-fit

1) Umeziti electrozii sub un jet de apa.

2) Potriviti butoanele electrozilor cu butoanele aflate pe manseta. 3) Ajustati electrodul astfel incat sa

se potriveasca cu manseta. (vezi imaginea de mai jos)

X Nota: Electrodul Quick-fit este de 2 feluri: pentru piciorul stang si pentru piciorul drept.
Va rugam, asigurati-va ca electrodul se potriveste in manseta atunci cand il inlocuiti.

Sistemul este livrat cu electrodul Quick-fit si pad-uri de electrod cu gel. Pacientul poate sa
opteze si pentru cea din urma varianta.

Aplicati padul de electrod cu gel pe nervul comun peronier si nervul tibial anterior sub genunchi.
(vezi imaginea de mai jos)
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Mod de antrenare

Modul de antrenare este potrivit acelor pacienti care nu pot exersa activ, pacientii pot sta culcat

4. Purtarea mansetei

1) Pregatire

a) Curatarea pielii: pentru un efect ideal de stimulare, curatati suprafata pielii cu un prosop
umed Tnainte de aplicarea mansetei.

b) Pozitia: pacientul trebuie sa stea agezat pe un scaun, cu piciorul indoit si relaxat.

2) Operatie

Aplicati mangeta sub genunchi astfel incat marcajul galben sa fie pozitionat la nivelul capului
fibulei (astfel Unitatea de control va fi pozitionata pe fata laterala a tibiei).

%

Nota:
Pentru a permite pielii sa respire sub manseta, va rugam sa indepartati manseta intre ciclurile
de stimulare. De obicei, nu este necesara epilarea pielii sub mangeta, totusi, daca este
nevoie, este deajuns indepartarea parului de pe picioare doar cu foarfeca, pentru a evita

iritatiile.

sau in sezut in timpul antrenarii.

1. Purtarea mansetei

Asezati-va pe un scaun, si aplicati manseta pe picior.

2. Selectati Modul de antrenare
Porniti Unitatea de stimulare si Telecomanda,

apasati © A% » pe Telecomanda pentru a comuta pe
Modul de antrenare"

Va rugam selectati parametri
daca este necesar in Modul
= tron

-

n -
aftrerat

3. Incepeti Antrenarea
Apasati “ m ” pentru
a ncepe.

4 Alustarea Intensitatii

Setari in Modul de antrenare

Apasati E pe telecomanda, apoi n sau u pentru a
selecta Modul de antrenare, si apasati
din nou pentru a intra in setari in Modul de antrenare.

Functia de selectare a parametrilor trebuie
deblocata pentru a putea fi efectuate setarile
dorite.

Puteti apasa “ " sau = ” pentru a

5. Tndepartarea mansetei
ajusta intensitatea.

1) Asigurati-va ca Unitatea de control nu este pornita.
2) Desfaceti catarama magneticé, ridicati cu grijd marginea Unitatii de control, si scoateti-o ugor.

3) Asezati intregul dispozitiv in ambalajul original, i pastrati-l intr-un loc ferit.
Nota: Uscati electrodul Quick-fit Electrode dupa fiecare utilizare
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2. Folositi senzorul pentru picior pentru a declansa reflexul de mers

1) Purtati manseta si Senzorul de picior
Puneti mangeta pe picior, asezati senzorul
pentru picior in incaltaminte, si ridicati-va.

2) Porniti Unitatea de stimulare

Selectati Modul de mers
Porniti Telecomanda, apasati E ", apoi

apasati n " sauu " alegeti selectare
Senzor pentru picioare.

3) Incepeti mersul

Odata ce Unitatea de control si Senzorul pentru
picior sunt conectate prin Bluetooth, pacientul poate

incepe sa mearga. Apasati"+" sau "-" pentru a

ajusta intensitatea

¥ Dupa conectarea Unitatatii de control si a Senzorului pentru picior, Senzorul pentru picior se
va opri automat, daca nu va exista presiune asupra sa timp de 30 de minute. Unitatea de control
si Senzorul pentru picior se vor dezactiva (se vor opri) in 5 minute dupa dezactivarea (oprirea)
Telecomenzii.

Senzor de presiune

Tn timpul mersului, atunci cand calcaiul paraseste solul (senzorul de presiune detecteaza lipsa
de presiune), stimularea se declanseaza si continua, atunci cand calcaiul atinge solul
(senzorul de presiune detecteaza presiune), stimularea se opreste.

Pasi de utilizare

[ 1

& Medic

Evaluare

m Folosire Sistem pentru redarea functionalitatii piciorului
afectat (picior cazut)
Folositi Stimulatorul de nerv periferic

pentru a localiza nervul comun peronier,
daca este necesar.

Instalati Unitatea de control pe
m Manseta, si asezati manseta pe picior.
Alegeti Uniatea & Manseta pentru piciorul

drept sau stang.

Alegeti Modul potrivit.

Modul de antrenare Modul de mers
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Modul de mers

Modul de mers este un mod activ de antrenare-reabilitare, Tn acest caz stimularea electrica

este asigurata in timpul mersului; are doua surse declansatoare de stimuli:

1. Folosirea Unitatii de control ca declansator de stimulare

1) Purtarea Mansetei

Purtati manseta pe picio,r si ridicati-va n picioare.

2) Selectati Modul de mers
Porniti Unitatea de stimular(ii Telecomanda,

Setare in Modul de mers

Apasati “ Epe telecomanda, apésat,in "sau u "
Selectati parametri in Modul pentru a putea selecta in Modul de mers, apésat,iﬂ "
de mers, daca este necesar. din nou pentru a efectua setarile in Modul de mers.

apasati “ A "pt. a comuta pe

3) Incepeti s& mergeti
Apasati * m ” pe telecomandd, si faceti
pasi (incepeti cu piciorul apt).

Functia de selectare a parametrilor trebuie
deblocata pentru a modifica valorile.

4) Ajustati Intensitatea
Puteti apasa “ sau = ” pentru

ajusta intensitatea Tn timpul mersului.

Instructiuni in Modul de mers

In modul inteligent, setarea avansata a parametrilor nu este dispo-
nibila. Pacientul face primii cinci pasi pentru colectare si evaluare de
date, apoi incepand cu al saselea pas unitatea va transmite stimuli.

Mod Inteligent

Tn modul normal, stimularea este declansata pe baza parametrilor

Mod de
avansati.

mers

Mod Normal

Apasati m] pentru a declansa manual stimularea.

Mod Manual

Setarea parametrilor in Modul de mers:

Parametru

Largime impuls

Frecventa
Unghi initial
Unghi de Unghi de anteversie A
declansare  Unghi de fuga B
Profesional Durata

0,1~0,6sec

Front crescator = Atunci cand
0,7~1,4sec

Fr. descrescator durata este
de 1,5~3,0sec

Intarziere

Senzor pentru picior

Nota: Unghiul inclus intre unghiul de anteversie A si

Interval

100~300 ps

17~33 Hz
-50°~50°
1°~60°
-60°~0°
0,1~3 sec
0 sec
0~0,3 sec
0~0,5 sec
0~1sec

0~90 mA

Crestere

50 usS

10

10

1°
0,1 sec

0,1 sec

0,1 sec
1 mA

Implicit

200 S

33 Hz
0°
20°
-10°

1sec

0,1 sec

0,1 sec
0 mA

unghiul de fuga B este de cel putin 10°.
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