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Wsazmech

Dziekujemy za zamodwienie Sidra LEG
I witamy w naszej rodzinie!

1. Jestesmy tu dla Ciebie!

W EGZOTech gteboko wierzymy, ze wspaniate doswiadczenia uzytkownikéow to nie tylko swietne
produkty, ale niezawodne wsparcie, ciagty rozwdj i zrozumienie potrzeb osab korzystajacych z naszych
produktéow - zardwno pacjentow, jak i terapeutow. Gteboko wierzymy, ze razem mozemy zmienic
przysztosc stuzby zdrowia i fizjoterapiil

Kolejne kroki wzmocnia Twojq terapie z Sidra LEG !

Aby dowiedziec sie wiecej o Sidra LEG, odwiedz nastepujace strony:

Nasza strona YouTube zawiera filmy i samouczki!

https://voutube.com/EGZ0Tech

(11 Tube:

Jesli masz nieoczekiwane dziatanie lub zdarzenia, problemy, powazne incydenty lub jakiekolwiek problemy z Sidra
LEG, skontaktuj sie z nami w nastepujacy sposab:

Nasza strona Service Desk: Inne bezposrednie informacje kontaktowe
https:/service.egzotech.com support@egzotech.com

https://fegzotech.com
+48 32 750 49 45
: H EGZOTech Sp. z 0.0.
+ Jqu Se rVICe DeSk Romualda Traugutta 6H

44-100 Gliwice, Polska

Zapewniamy dodatkowe zasoby do edukacji, wsparcia, konserwacji i seminariow internetowych.
Zapraszamy  do zapoznania sie z Kursami  EGZOTech  dostepnymi na  stronie

https:/courses.egzotech.com.

Kazdy powazny incydent zwigzany z Sidra LEG nalezy zgtaszac do EGZOTech oraz wtasciwych wtadz
kraju. Prosimy o poinformowanie nas o tym wysytajac wiadomosc na adres: safety@egzotech.com.
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2. Podrecznik szybkiej obstugi

2.1 Bezpieczenstwo

Nie zaczynaj uzywac Sidra LEG przed przeczytaniem niniejszej instrukciji, a zwtaszcza

Pamietaj, ze Sidra LEG moze byc niebezpieczna, jesli jest uzywana nieprawidtowo!
A rozdziatu 7. Ostrzezenia i podstawowe zasady bezpieczenstwa.

2.2 Rozpakowywanie

Sidra LEG dostarczana jest ze wszystkimi zamowionymi akcesoriami w paczce. Przy pierwszej dostawie
sprawdz zawartosc, aby potwierdzi¢, ze wszystko, co zamowites, zostato prawidtowo dostarczone.

Zanim zaczniesz pracowac z Sidra LEG, pozwdl mu sie rozgrzac¢ (lub ostygnac) do
A temperatury roboczej (0-40 °C).

2.3 Uruchomienie Sidra LEG

Krok 1: Podtacz przewadd zasilajacy urzadzenia do zradta zasilania. Nacisnij przycisk zasilania znajdujacy
sie z przodu urzadzenia. Sidra LEG wtaczy sie, a takze jej tablet, ktory dostarczy uzytkownikowi dalszych
instrukcji.

Krok 2: Utwdrz nowy profil pacjenta z unikalnym identyfikatorem lub wybierz juz istniejacy profil z
przypisanym Ci identyfikatorem pacjenta.

Krok 3: Zamontuj zadana koncowke kostki w odpowiednim miejscu (jesli nie jest jeszcze zamontowana).
Jesli koncowka nie zostata jeszcze zamontowana, aplikacja powiadomi o tym uzytkownika i poprowadzi
g0 przez proces montazu.

Krok 4: Zmierz catkowita dtugos¢ uda (od kretarza wiekszego do zewnetrznej szczeliny stawu
kolanowego) i tydki (od stawu kolanowego do stopy), dopasuj dtugosci regulacji zgodnie z wczesniej
zmierzonymi dtugosciami uda i tydki, umiesé noge w urzadzeniu (w razie potrzeby wykonaj dodatkowe
regulacje), wpisz ostatecznie ustawione dtugosci do karty pacjenta w aplikacji i zaci$nij pasy mocujace
konczyne.

Ten krok jest wykonywany tylko podczas pierwszej sesji treningowej pacjenta, informacje wprowadzone
do aplikacji zostana przypisane do identyfikatora pacjenta i zapisane na potrzeby kolejnych sesiji.

Krok 5: Wykonaj Bazowanie. Bazowanie sktada sie z dwoch etapow:

e Pomiar biernego zakresu ruchu (ROM) wykonywany przez Sidra LEG podczas
maksymalnego biernego wyprostu i zgiecia konczyny dolnej pacjenta za pomoca napedu
urzadzenia.

e Pomiar aktywnego zakresu ruchu (ROM), predkosci i momentu obrotowego wykonywany
przez Sidra LEG podczas aktywnego zginania kolana do maksimum i prostowania kolana do
maksymalnego punktu wyprostu.

Krok 6: Urzadzenie jest gotowe do uzycia. Po wykonaniu bazowania pojawi sie ekran wyboru treningu.
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Krok 2: Utworz nowy profil pacjenta z unikalnym identyfikatorem lub wybierz juz istniejacy identyfikator
pacjenta przypisany do Ciebie lub Twojego pacjenta.

2.4 Dostep do Aplikac;ji

Krok 1: Odwiedz strone gtowna aplikacji.

2.5 Zakonczenie pracy z Sidra LEG

Krok 1: Najpierw wytacz stymulacje elektryczna (jesli byta uzywana) i zakoncz programy w aplikacii.

Nigdy nie dotykaj elektrod podczas stymulacji elektrycznej. Zawsze upewnij sie, ze
stymulacja jest najpierw wytaczona.

Krok 2: Wytacz Sidra LEG, przy pomocy przycisku zasilania.

Krok 3: Odtacz wszystkie elektrody i kable od ciata pacjenta (tylko Sidra LEG Ultra). Chwycic¢ za zatrzask
przewodu (czerwone oznaczenie znajdujace sie po prawej i lewej stronie) i odczepic od elektrody z pewna
sita.

Krok 4: Poluzowac paski zaciskowe na konczynie dolnej pacjenta.
Krok 5: Odtacz kable elektrod od urzadzenia.

Krok 6: Umies¢ wszystko w pudle transportowym.
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Przed uzyciem zawsze upewnij sie, czy niniejsza instrukcja jest zgodna z wersja
Sidra LEG, ktorej uzywasz. EGZOTech nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek naduzycia, ktore moga wyniknac¢ z uzywania starszej wers;ji
niniejszej instrukgiji.

4. Skad wziagc te instrukcje?

Szybki dostep do Instrukcji obstugi Sidra LEG jest mozliwy rowniez poprzez oprogramowanie urzadzenia.

5. Co to jest Sidra LEG?

Sidra LEG to wielozadaniowy robot do rehabilitacji konczyn dolnych - urzadzenie do cwiczen
rehabilitacyjnych przeznaczone do celow medycznych rehabilitacji i fizjoterapii, w tym terapii i oceny
stanu pacjenta. Ma cztery gtowne funkcje:
e Ciagty ruch bierny
e Ciagty ruch aktywny
e Pomiar elektromiograficzny i biofeedback (tylko Sidra LEG Ultra)
e Elektryczna stymulacja miesni (tylko Sidra LEG Ultra)
Gtowna propozycja wartosci sa:
e Funkcjonalny wzorzec ruchu konczyn dolnych ze zsynchronizowanym pomiarem
elektromiografii i stymulacja elektryczng (tylko Sidra LEG Ultra)
e Koncowka do kostki umozliwiajgca aktywny ruch zgiecia podeszwowego / zgiecia grzbietowego.
e tatwy w uzyciu dzieki wstepnie ustawionym protokotom terapeutycznym
Sidra LEG sktada sie z czterech gtownych czesci:
e Baza
e (niazdo MDR
e Tablet z uchwytem
e Koncowka na kostke

Koncowka na koste —

Gniazdo MDR
«—— Tablet z uchwytem
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Terapie prowadzi sie poprzez dobor odpowiedniego zakresu ruchu i/lub umiejscowienia elektrod EMG lub
EMS oraz rodzaju programu oceny lub c¢wiczenia. Sidra LEG przeznaczona jest do przeprowadzania
zabiegow rehabilitacyjnych w pozycji lezacej lub potlezacej z podparciem tutowia. Sterowanie robotem
odbywa sie za pomoca ekranu dotykowego wyposazonego w odpowiednie oprogramowanie dedykowane
do urzadzenia.

Srodowiska uzytkowania: Kliniki, szpitale i srodowiska domowe.
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Sidra LEG to wielozadaniowy robot do rehabilitacji konczyn dolnych - urzadzenie do cwiczen
rehabilitacyjnych przeznaczone do celow medycznych rehabilitacji i fizjoterapii, w tym terapii i oceny
stanu pacjenta.

6. Obowiazki uzytkownika

6.1 Wskazania do stosowania
Wskazania:

Sidra LEG jest przeznaczony do:
e Fizjoterapii i terapii zajeciowej, w celu:
o Zwiekszenia sity miesni;
Zwiekszenia zakresu ruchu konczyny;
Zwiekszenia koordynaciji;
Relaksacji skurczow miesni;
Ponownej nauki dobrowolnych funkcji motorycznych konczyn;

o O O O O

Reedukacji i relaksacji miesni;
o Usmierzania i leczenia bolu;
e Fizjoterapii i terapii zajeciowej z wykorzystaniem stymulacji elektrycznej (tylko Sidra LEG Ultra),
w celu:
o Zwiekszenia zakresu ruchu konczyn (za pomoca EMS);
Relaksacji skurczow miesni za pomoca EMS;
Reedukacji i relaksacji miesni za pomoca EMS;
Ponownej nauki dobrowolnych funkcji motorycznych konczyn za pomoca EMS;
Zwiekszenia lokalnego krazenia krwi;
Natychmiastowej stymulacji pooperacyjnej w celu zapobiegania zakrzepicy zylnej;
Zapobiegania lub opdzniania atrofii spowodowanej nieuzywaniem;
o tagodzenia i leczenia bolu za pomoca EMS;
e QOcena rehabilitacji, aby:
o Oceni¢ unerwienie miesni za pomoca elektromiografii powierzchniowej (tylko Sidra LEG
Ultra);
Ocenic zakres ruchu;

o O O O O O

Oceni¢ sztywnosc konczyn i spastycznosg;
Ocenic maksymalng site miesni;
Oceni¢ meczliwosc.

o O O O

Lista ta nie jest wyczerpujaca.

Grupy pacjentow
Sidra LEG przeznaczona jest do stosowania przez wszystkie grupy pacjentéw (niezaleznie od wieku,
wzrostu i wagi), z uwzglednieniem maksymalnych dopuszczalnych wartosci podanych w instrukcji
obstugi.
Nalezy wziac pod uwage miedzy innymi nastepujace grupy pacjentow:
e Pacjenci o niskiej mobilnosci (uzytkowanie zewnetrzne) - pacjenci z mozliwym powaznym
uposledzeniem mobilnosci i brakiem czucia w konczynach, pacjenci z uposledzeniem na
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poziomie 0-2 w skali Lovette'a, nawet z trudnosciami w prawidtowym okresleniu ich mozliwej sity
miesniowej ze wzgledu na tak ogromnga utrate mobilnosci.
e Pacjenci o niskiej mobilnosci (do uzytku zewnetrznego) - pacjenci z niepetnosprawnoscia
ruchowa powyzej poziomu 3 w skali Lovette'a.
e Pacjenci ortopedyczni wymagajacy mobilizacji konczyn.
Lista nie jest wyczerpujaca.

6.2 Docelowi uzytkownicy

Sidra LEG jest przeznaczona dla dwoch podstawowych grup uzytkownikow:

PACJENTOW - szczegolnie cierpigcych na schorzenia wymienione w punkcie 6. Wskazania do
stosowania . Sidra LEG Pro jest dla Ciebie, aby pomdc Ci osiagnac korzysci ptynace z uzywania
programow ruchu zmotoryzowanego Continuous Passive Motion (CPM) i Continuous Active Motion
(CAM) z terapeuta, a takze samodzielnie w domu i domowej opiece zdrowotnej. Sidra LEG Ultra jest dla
Ciebie, aby pomac Ci osiagnac korzysci z potaczenia elektromiografii i stymulacji elektrycznej stosowane;j
w programach ruchu zmotoryzowanego Continuous Passive Motion (CPM) i Continuous Active Motion
(CAM) z terapeuta, jak rowniez samodzielnie w $rodowisko domowym. Zachecamy do korzystania z
funkcji biofeedback, poniewaz w wiekszosci przypadkow jest ona uwazana za bezpieczna w uzyciu.
Pamietaj jednak o zachowaniu ostroznosci podczas pracy z Sidra LEG (przeczytaj instrukcje
bezpieczenstwa!). Zanim zaczniesz samodzielnie korzysta¢ ze stymulacji elektrycznej, potrzebujesz
przeszkolenia i konsultacji ze strony pracownika stuzby zdrowia.

Oczekujemy, ze sami pacjenci stosujacy Sidra LEG beda osobami dorostymi (co najmniej 18 lat) z co
najmniej 8-letnim wyksztatceniem. Musisz by¢ swiadomy, rozumiec ryzyko i zagrozenia zwiazane z
uzywaniem Sidra LEG. Jesli masz jakiekolwiek watpliwosci, czy rozumiesz te instrukcje, a zwtaszcza

rozdziat 7. Ostrzezenia i podstawowe zasady bezpieczenstwa, Popros swojego terapeute o pomoc w
zwigzku z uzywaniem Sidra LEG.

PROFESJONALISCI MEDYCZNI - Swiadczeniodawcy jednej ze specjalnosci: fizjoterapeuta, terapeuta
zajeciowy, lekarz rehabilitacji, neurolog, pielegniarka, lekarz ortopeda i inni lekarze pierwszego kontaktu.
Sidra LEG jest zdecydowanie narzedziem dla Ciebie, do wykorzystania w codziennej praktyce klinicznej
(zaréwno stacjonarnej, jak i zdalnej). Jesli jestes lekarzem, bedziesz odpowiedzialny za przepisywanie
procedur zabiegowych, w tym CPM, CAM oraz w Sidra LEG Ultra parametrow stymulacji elektrycznej dla
swoich pacjentow. Skorzystaj z tego podrecznika i zgromadzonych tutaj zasobow, aby poszerzyc swoja
wiedze i znalezc krotki przewodnik, jak postepowac z pacjentami.

Oczekujemy, ze pracownicy medyczni maja co najmniej wyzsze wyksztatcenie i s osobami dorostymi (co
najmniej 18 lat). Przed rozpoczeciem pracy z pacjentami z Sidra LEG upewnij sie, ze w petni rozumiesz
tresc niniejszej instrukcji obstugi oraz zasady elektromiografii i stymulacji elektrycznej. Jesli masz

jakiekolwiek watpliwosci, zwtaszcza rozdziat 7. Ostrzezenia i podstawowe zasady bezpieczenstwa,
skontaktuj sie bezposrednio z EGZ0Tech, a my dotozymy wszelkich staran, aby Ci pomaoc.

6.3 Przeciwwskazania

Kiedy nie stosowac Sidra LEG (przeciwwskazania):
e Ostry, wyrazny, silny bol lub utrzymujace sie objawy bolu, pomimo konwencjonalnej terapii bolu
w trenowanej konczynie lub bol wywotany lub nasilony przez trening
e Brak mozliwosci dostosowania sie do pozycji pacjenta lub anatomii
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Nie przeprowadzac treningu z systemem Sidra LEG jesli dostosowanie do indywidualnej pozycji
fizjologicznej pacjenta nie jest mozliwe, zwtaszcza w przypadku przykurczow lub ciezkiej
spastycznosci (usztywnienie stawu) w trenowanej konczynie.

Ciezka sztywnosc stawow, spastycznosc lub skrajnie ograniczony zakres ruchu, na ktory moze
negatywnie wptynac trening poprzez ruch bierny (ryzyko urazu), (np. ze wzgledu na przykurcz,
usztywnienie stawu, implanty, niedowtad spastyczny, artrodeze itp.)

Niewystarczajaca wspotpraca ze strony pacjenta, pacjenci z ciezkimi zaburzeniami
psychotycznymi, neurotycznymi lub deficytami poznawczymi utrudniajacymi komunikacje, dzieci
niewspotpracujace, stany neuropsychologiczne

Brak wspotpracy lub (samo)agresywne zachowanie, takie jak przejsciowy zespot psychotyczny
Wysoki stopien ataksji lub ciezka ataksja

Ztamania, osteosynteza, zaawansowana osteoporoza, ryzyko ztamania, niestabilnosc kosci,
ztamania niespojne, osteopenia, wrodzona tamliwosc kosci, niestabilny kregostup, pseudoartroza,
zapalenie szpiku, znacznie zmniejszona gestosc kostna.

Nie przeprowadzac treningu w przypadku niestabilnych lub niewystarczajaco skonsolidowanych
ztaman.

Niestabilne funkcje zyciowe (ptucne lub sercowo-naczyniowe)

Catkowita lub czesciowa utrata czucia, np. z powodu uszkodzen

Uczulenie na materiat np. alergie na detergenty do prania, nietolerancje na kleje

Moze wystapic alergiczna reakcja na elektrody (Tylko Sidra LEG Ultra),

Waga ciata lub wymiary konczyn przekraczajace specyfikacje techniczne.

Zakrzepica zyt gtebokich

Wysoka goraczka

Faza wiotka, spastyczna uszkodzenia neurologiczne

Uszkodzenia w fazie ostrej ewoluciji

Hipertermia

Podraznienia

Krwawienie

Uszkodzenia takotki z obecnoscia wolnych ciat srodstawowych

Zmiany naczyniowe, zaburzenia naczyniowe trenowanych konczyn

Zmiany w tkance tacznej

Ciezki wysiek

Niestabilnosc¢ stawow

Zapalenie szpiku

Ciezkie podwichniecie stawu trenowanej konczyny

Przeciwwskazania do stosowania wytgcznie stymulaciji elektrycznej (tylko Sidra LEG Ultra):

Pacjenci z wszczepionym rozrusznikiem serca lub jakimkolwiek wszczepionym defibrylatorem
Nie stymulowac w poblizu metalowych implantow

Ciaza (stymulacja elektryczna)

Goraczka lub choroby zakazne

Schorzenia skory podatne na stany zapalne, a takze zakrzepice czy zapalenie zyt

Noszone na ciele elektromechaniczne wyroby medyczne, np. pompa insulinowa.

Arytmia serca (nie stosowac na klatke piersiowa)

Powazne problemy z kragzeniem tetniczym w konczynach dolnych

Przepuklina brzuszna lub pachwinowa
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Pacjenci korzystajacy z elektronicznego sprzetu podtrzymuijacego zycie, takiego jak respirator
Pacjenci z elektronicznymi urzadzeniami medycznymi przymocowanymi do ciata, takimi jak
elektrokardiografy

e Pacjenci posiadajacy inne elektroniczne urzadzenia medyczne (urzadzenie moze powodowac
btedne dziatanie tych urzadzen)

e Umieszczenie elektrod w poblizu gtowy / przy przeptywie pradu przez zatoke szyjna lub klatke
piersiowa przy niezdiagnozowanych objawach bolowych / chorobie

Wzgledne przeciwwskazanie - Lekarz prowadzacy lub terapeuta ocenia indywidualnie pacjenta i musi
oceni¢, czy trening z Sidra LEG jest odpowiedni dla pacjenta w przypadku:
o Apraksja
e Padaczka
e Rozruszniki serca i podobne urzadzenia, inne stymulatory elektryczne, implanty, w tym
wszczepiane pompy lecznicze
Rozruszniki serca moga roznie reagowac na wptywy zewnetrzne. Dlatego wazne jest, aby miec
swiadomosc istotnych lub potencjalnie niebezpiecznych czynnikow wptywajacych na konkretny
model stymulatora. Nalezy poinformowac pacjentow, ze w urzadzeniu znajduje sie
elektromagnes o mocy 5W, ktory umozliwia dotaczenie do urzadzenia koncowek.
e Infekcje
W tym septyczne zapalenie pochewki sciegna, do czasu opanowania zakazenia.
Nieleczona lub niekontrolowana infekgja.
e Problemy ze stawami i choroby zwyrodnieniowe kosci, w tym zapalenie stawow, artroza, rak
kosci
Obciazenia stawow podczas treningu moga powodowac bol i podraznienia w przypadku
zmniejszonej mozliwosci obcigzania konczyny.
e Zespot zaniedbania potowiczego
Problemy z krazeniem ortostatycznym: zwiekszone ryzyko upadku
Problemy skorne, obrzeki, owrzodzenia skory, otwarte rany, odlezyny
Przed i po kazdym treningu nalezy sprawdzi¢, wczesniejsze rany oraz rany lub punkty ucisku
spowodowane treningiem, szczegolnie w obszarach ciata majacych kontakt z urzadzeniem.
Ostre przeciazenie (jednostka miesniowo-sciegnista) lub skrecenie (tkanka niekurczliwa)
Ograniczenia w gojeniu tkanek miekkich (np. bezposrednio po operaciji)
Osoby majace trudnosci ze zrozumieniem powinny uzywac urzadzenia wytacznie pod nadzorem
Cigza
Ostre procesy zapalne w stawach, chyba ze na zlecenie lekarza, stany zapalne, choroby zapalne
Pacjenci otrzymuiacy (dtugoterminowe) wlewy
Ciezka niestabilnosc posturalna
Pacjenci, ktérym nakazano unieruchomienie

Powyzsza lista nie wyczerpuje zagadnienia.

W przypadku pacjentow ze wzglednymi przeciwwskazaniami mozliwe jest uzycie Sidra LEG z dobrymi
wynikami, ale majac parametry (maksymalny moment obrotowy, maksymalna predkosc) ustawione dla
konkretnych potrzeb tego pacjenta. Zachowaj szczegolng ostroznosc, pracujac ze wzglednymi
przeciwwskazaniami.

6.4 Obowiazki obiektu

Pamietaj, ze Sidra LEG to urzadzenie, ktore ma stuzyc¢ pacjentom, ale niewtasciwie
uzytkowane moze doprowadzic¢ do urazow.
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Przed przystapieniem do pracy z pacjentem superwizor ma obowiazek zapoznac pacjenta z powyzszymi
wskazaniami i przeciwwskazaniami. Decyzja o zastosowaniu Sidra LEG w okreslonym stanie zdrowia
nalezy do lekarza prowadzacego. Wszelkie dziatania wykonane przez terapute i ich konsekwencje
pozostaja po stronie placowki. Zobacz EULA (umowa licencyjna uzytkownika koncowego), aby uzyskac
szczegotowe informacje.

Aby uzyskac informacje na temat najblizszego autoryzowanego przedstawiciela lub trenera, skontaktuj
sie z EGZ0Tech.

6.5 Potaczenie internetowe

Potaczenie internetowe pozwala w petni wykorzystac potencjat Sidra LEG. Potaczenie z Internetem jest
dobrowolne i w duzej mierze uzaleznione jest od polityki bezpieczenstwa placowki stuzby zdrowia.
Jednak state potaczenie z Internetem pozwala na biezaco aktualizowac oprogramowanie.

Brak potaczenia z Internetem nie wptywa na podstawowe funkcje i podstawowe dziatanie Sidra LEG .

Niezawodne potaczenie internetowe jest wymagane, aby zapewnic¢ najlepsza
obstuge Sidra LEG. Jesli Twoja aplikacja dziata mniej niz ptynnie, skontaktuj sie ze
specjalista ds. produktu.
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7. Ostrzezenia i podstawowe zasady bezpieczenstwa

Sidra LEG Ultra to elektroniczne urzadzenie medyczne z bezposrednim potaczeniem
elektrycznym z ciatem pacjenta w celu pomiaru elektromiografii i dostarczania pradow
fizjologicznych poprzez stymulacje elektryczna oraz zmotoryzowane ruchy konczyn
dolnych pacjenta, takie jak CPM i CAM. Z tego powodu Sidra LEG Ultra moze byc
niebezpieczna, jesli jest uzywana niewtasciwie. Przeczytaj ponizsze informacje
dotyczace bezpieczenistwa i postepuj zgodnie z wytycznymi zawartymi w niniejszej
instrukciji.

7.1 Ogolne zasady bezpieczenstwa i srodki ostroznosci

Sidra LEG zostata stworzona z mysla o specyficznych zabiegach fizjoterapeutycznych i ¢wiczeniach. Nie
uzywaj Sidra LEG do innych celéw niz opisane w tej instrukcji lub filmach szkoleniowych dostarczonych
przez EGZ0Tech.

Przed przystapieniem do leczenia kazdego pacjenta lub operatorem Sidra LEG nalezy zapoznac sie
przynajmniej z informacjami na temat planowanego leczenia, przeciwwskazan i srodkow
bezpieczenstwa.

Sidra LEG jest przeznaczona do uzytku z oprogramowaniem dziatajacym na dostarczonym tablecie.
Tablet dostarczany z Sidra LEG zostat wybrany na podstawie wielu parametrow i skonfigurowany pod
katem jak najlepszego doswiadczenia uzytkownika. Nie wymieniaj dostarczonego tabletu na inne
urzadzenie! Uzywanie oprogramowania i/lub Sidra LEG z jakimkolwiek innym urzadzeniem nie jest
zamierzone i moze prowadzi¢ do obrazen.

Nigdy nie nalezy samodzielnie obstugiwac Sidra LEG, jesli nie posiada sie wystarczajacych zdolnosci
motorycznych do petnej obstugi urzadzenia, np. zatrzymania go, odtaczenia kabli lub zareagowania na
niekorzystne sytuacje. W takich przypadkach nalezy zwrdcic sie o profesjonalng opieke lub pomoc.

Zachowaj ostroznosc podczas stosowania Sidra LEG w przypadku zmian w jej dziataniu. Jesli zauwazysz
jakiekolwiek zmiany, skontaktuj sie z EGZOTech za posrednictwem jednego z kanatow wskazanych na
koncu tej instrukgcji. Prosze powstrzymac sie od uzywania Sidra LEG, jesli wystapia jakiekolwiek zmiany
wydajnosci.

Kazdy powazny incydent zwigzany z Sidra LEG nalezy zgtaszac do EGZOTech i wtasciwego organu w
kraju, w ktorym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent. Prosimy o poinformowanie nas o tym wysytajac
wiadomosc na adres: safety@egzotech.com.

Uzywaj Sidra LEG tylko z autoryzowanymi akcesoriami EGZOTech! Obejmuje to catg zawartosc
opakowania wymieniona w rozdziale 9. Co znajde w paczce?. Uzywaj wytacznie dostarczonego kabla
zasilajacego . Nie podtaczaj czujnikow, elektrod ani innych akcesoriow innych firm.

Funkcie pomiarowe Sidra LEG, w tym elektromiografia (tylko w Sidra LEG Ultra), sa podatne na
zaktocenia elektromagnetyczne. W zwigzku z tym nalezy pamietac o innych urzadzeniach lub
instalacjach elektromagnetycznych, ktore moga wptywac na pomiary. Sidra LEG spetnia wymagania
kompatybilnosci  elektromagnetycznej, w tym odpornosci na zaktocenia elektromagnetyczne,
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zapewniajac podstawowe bezpieczenstwo. Jesli napotkasz jakiekolwiek artefakty lub szumy sygnatu,
odrzuc pomiary i nie traktuj ich jako diagnostycznie istotnych.

Sidra LEG Ultra nie jest przeznaczona do stosowania z elektrodami igtowymi.

Ciagte uzywanie urzadzenia w obecnosci podraznienia skory moze byc¢ szkodliwe, a niewtasciwe
uzytkowanie moze spowodowac poparzenia.

Nie nalezy uzywac Sidra LEG poza okreslonymi warunkami pracy, w tym temperaturg lub wilgotnoscia,
okreslonymi w rozdziale 10.2 Specyfikacja techniczna niniejszej instrukcji.

Nie uzywaj zadnego z programow elektrostymulacji Sidra LEG Ultra podczas snu.
Uzywanie Sidra LEG przez dziecko tylko pod nadzorem osoby doroste;j.
Urzadzenie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych.

Nie wprowadzaj zadnych modyfikacji Sidra LEG i akcesoriow. Obejmuje to usuniecie zainstalowanych
srub. Modyfikacje urzadzenia moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo urzadzenia i jego zgodnosc z
wymogami bezpieczenstwa i wydajnosci.

moze prowadzi¢ do obrazen. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek widocznych
uszkodzen urzadzenia nalezy zaprzestac jego uzytkowania i skontaktowac sie z
serwisem.

f Ostrzezenie: Uzywanie urzadzenia z widocznymi uszkodzeniami jest zabronione i

7.2 Bezpieczenstwo kliniczne

e Ostrzezenia podczas korzystania z Sidra LEG:
o Brak stymulacji w sasiedztwie mozgu,
o Brak stymulacji w sasiedztwie tetnicy szyjnej lub gruczotu szyjnego,
o Brak stymulacji kontralateralnej (czyli biegun plus i minus tego samego kanatu po
przeciwnych stronach ciata),
o Stymulacja nie powinna byc stosowana przez klatke piersiowa, poniewaz wprowadzenie
pradu elektrycznego do serca moze spowodowac zaburzenia jego rytmu,

e Pacjent powinien skonsultowac sie ze swoim terapeuta, jesli nastapi jakakolwiek zmiana w
istniejacym stanie lub pojawi sie nowy stan.

e Kazdy powazny incydent zwigzany z Sidra LEG nalezy zgtasza¢ do EGZ0OTech oraz do wtasciwych
witadz kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

e Uzywanie urzadzenia u pacjentow z rozrusznikami serca typu ,na zadanie” moze byc
niebezpieczne.

e Sidra LEG daje wyniki, ktore maja charakter informacyjny, a nie diagnostyczny. Wykwalifikowane
osoby musza interpretowac wyniki.

e Zachowaj ostroznos¢ podczas stosowania Sidra LEG u pacjentow z podejrzeniem lub
rozpoznaniem problemow z sercem.

e Nalezy zachowac ostroznosc stosujac Sidra LEG u pacjentow z podejrzeniem lub rozpoznaniem
padaczki.

e Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania Sidra LEG u pacjentow z
elektromechanicznymi urzadzeniami medycznymi noszonymi na ciele, tj. pompa insulinowa,
elektronicznymi urzadzeniami medycznymi przymocowanymi do ciata oraz innymi urzadzeniami
medycznymi, np. implantem slimakowym, implantami elektrycznymi lub szkieletowymi.
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Zachowaj ostroznosc¢ stosujac Sidra LEG u pacjentdw z powaznymi zaburzeniami krazenia
tetniczego w koriczynach dolnych.
e Zachowaj ostroznosc¢ w obecnosci:

m Gdy wystepuije tendencja do krwotoku po ostrym urazie lub ztamaniu,
m  Po niedawnych zabiegach chirurgicznych, kiedy skurcz miesni moze zaktocic
proces gojenia,
m Na obszarach skory, ktore nie maja normalnego czucia.
e Pacjenci powinni skonsultowac sie ze swoimi lekarzami przed zastosowaniem Sidra LEG, jesli
maja ktorekolwiek z ponizszych:
m  Atropia miesni,
m  Uporczywy bol,
m Po urazie lub niedawnej operaciji (mniej niz 6 miesiecy wczesniej),
m  Koniecznosc rehabilitacji miesni.
e Nie uzywaj Sidra LEG u pacjentow lub jesli masz obnizong sprawnosc¢ umystowa lub fizyczna
ograniczajaca korzystanie z urzadzenia.
e Stosowanie Sidra LEG nalezy natychmiast przerwac w przypadku jakichkolwiek oznak stresu lub
dyskomfortu zwigzanego z leczeniem.
e Pozycja pacjenta podczas terapii musi by¢ anatomicznie poprawna.

7.3 Bezpieczenstwo elektryczne i kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Sidra LEG spetnia wymagania normy 1SO 60601-1-2 dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej, w
tym odpornosci, jednak podczas pracy Sidra LEG w poblizu urzadzen medycznych wysokiej
czestotliwosci/mocy nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami bezpieczenstwa dotyczacymi tych
urzadzen. Niewtasciwe uzytkowanie innych urzadzen oraz urzadzenia niezgodne moga mie¢ wptyw na
parametry Sidra LEG.

W przypadku, gdy Sidra LEG nie zachowuje sie w zamierzony sposob, wytacz zasilanie i natychmiast
powiadom swojego specjaliste ds. produktu lub nasza obstuge klienta.

Sidra LEG dziata na okreslonych parametrach elektrycznych. Upewnij sie, ze posiadasz uziemione
gniazdko pradu zmiennego zgodne z wymaganiami okreslonymi w rozdziale 10.2 Specyfikacja
techniczna.

Unikaj rozciagania, przejezdzania, wigzania lub jakichkolwiek czynnosci, ktore mogtyby uszkodzic kabel
zasilajacy, kabel pilota, uchwyt tabletu lub kable EMG/EMS.

OSTRZEZENIE: Aby uniknac ryzyka porazenia pradem, urzadzenie to mozna podtaczy¢ wytacznie do sieci
zasilajacej z uziemieniem ochronnym.

Aby odtaczy¢ urzadzenie od zasilania, nalezy ciagnac za wtyczke, a nie za przewod.

Nie odtgczac urzadzenia od zasilania sieciowego w trakcie terapii (poza sytuacjami awaryjnymi).

Nie transportowac Sidra LEG, gdy jest podtaczony do zasilania.

Sidra LEG jest elektrycznie bezpieczna nawet w przypadku awarii pojedynczego podsystemu. Niemniej
jednak, jesli zauwazysz jakiekolwiek problemy z kablami, elementami mechanicznymi lub elementami
zabezpieczajacymi, zachowaj szczegélng ostroznosc i skontaktuij sie ze specjalista ds. produktu.

Sidra LEG Ultra posiada czesci aplikacyjne typu BF (elementy przeznaczone do kontaktu z pacjentem).
Zastosowane czesci sa uzywane do przenoszenia energii mechanicznej na pacjenta (wprawiania koficzyn
pacjenta w ruch) oraz do przenoszenia energii elektrycznej z i do pacjenta (tylko Sidra LEG Ultra). Czesci
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te maja rozszerzone parametry bezpieczenstwa elektrycznego i s oznaczone zgodnie z tabela symboli
w rozdziale 8.3 Symbole.

Nie podtaczaj przewodow ani elektrod do innych przedmiotow.

Jednoczesne podtaczenie pacjenta do urzadzenia chirurgicznego wysokiej czestotliwosci oraz do
elektromiografu lub urzadzenia do rejestracji impulsowych biopotencjatow moze spowodowac oparzenia
w miejscu przytozenia elektrod stymulatora elektrycznego lub elektrod czesci wejsciowej dla
biopotencjatéw oraz ewentualne uszkodzenie stymulatora elektrycznego (tylko Sidra LEG Ultra).

Nie nalezy uzywac urzadzenia Sidra LEG Ultra w odlegtosci mniejszej niz 15 metra od urzadzen
krotkofalowych lub mikrofalowych, poniewaz moze to zmieni¢ moc wyjsciowa generowana przez
stymulator. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych z uzywaniem stymulatora w poblizu
innego urzadzenia medycznego nalezy skontaktowac sie z producentem urzadzenia lub lekarzem.

Zachowaj ostroznosc, aby uniknac przypadkowego kontaktu przewodow odprowadzen pacjenta Ultra LEG
i/lub elektrod z innym sprzetem z czesciami przewodzacymi, w tym czesciami podtaczonymi do
uziemienia.

Jesli zauwazysz jakiekolwiek problemy ze zuzyciem lub uszkodzeniem kabli, obudowy lub jakichkolwiek
elementow bezpieczenstwa, zachowaj szczegolng ostroznosc i skontaktuj sie z EGZ0Tech .

Uzywanie akcesoriow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez EGZ0Tech do tego sprzetu moze
spowodowac zwiekszong emisje elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornosc elektromagnetyczna
tego sprzetu i spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

Sidra LEG spetnia wymagania normy IEC 60601-1-2 (EMC Collateral Standard), w tym wymagania
dotyczace wrazliwosci na pole elektryczne na poziomie 9 woltow na metr, przy czestotliwosciach od 80
MHz do 2,7 GHz. Jednak nawet przy tym poziomie odpornosci urzadzenia niektore urzadzenia nadawcze
(telefony komarkowe, radiotelefony, telefony bezprzewodowe, nadajniki przywotawcze, urzadzenia RFID
itp.) emituja czestotliwosci radiowe, ktore moga zaktdci¢ dziatanie Sidra LEG, jesli dziatajg w zbyt bliskim
zasiegu do Sidra LEG. Lekarze powinni by¢ swiadomi mozliwych zaktocen czestotliwosci radiowych, jesli
urzadzenia przenosne sg uzywane w poblizu Sidra LEG.

Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci Sidra LEG, w tym
kabli. W przeciwnym razie moze dojsc¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu w sasiedztwie lub na innym sprzecie, poniewaz moze to
spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac ten sprzet i
inne urzadzenia, aby sprawdzic¢, czy dziatajg normalnie.

Przed odtaczeniem elektrod nalezy przerwac zabieg elektrostymulacii (tylko Sidra LEG Ultra).

7.4 Bezpieczenstwo stymulacji elektrycznej (w tym TENS, tylko Sidra LEG
Ultra)

Stymulacji elektrycznej nalezy uzywac wytacznie po przeszkoleniu przez terapeute. Zawsze skonsultui
sie z lekarzem przed uzyciem stymulacji elektrycznej, aby dobra¢ odpowiednie dla siebie parametry
wyijsciowe i program.
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Nigdy nie dotykaj elektrod bezposrednio podczas stymulacji elektrycznej. W niebezpieczenstwie lub
nieoczekiwanych operacjach Sidra LEG natychmiast nacisnij przycisk zatrzymania awaryjnego.

Zawsze sprawdzaj impedancje, odlegtosc miedzy elektrodami i ich zuzycie miedzy uzyciami. Uzywanie
zuzytych lub podartych elektrod moze spowodowac powazne oparzenia.

Nie stosuj stymulacji elektrycznej w ubraniach wyscietanych, wykonanych lub zawierajacych materiaty
przewodzace (zwtaszcza metalowe). Nie stosowac stymulacji w poblizu metalowych elementéw. Usun
bizuterie, kolczyki w ciele, sprzaczki do paska lub inne zdejmowane metalowe produkty lub urzadzenia
znajdujace sie w obszarze stymulacji. Metale na ciele i w noszonych ubraniach moga przewodzic¢ prad
podczas stymulacji elektrycznej, powodujac powazne oparzenia. Metal moze rowniez wptywac na
pomiary elektromiograficzne.

Dtugoterminowe skutki przewlektej stymulacji elektrycznej nie sa znane.

Stymulacji nie nalezy stosowac na nerwy zatoki szyjnej, szczegolnie u pacjentow ze znana wrazliwoscia
na odruch zatoki szyjne;j.

Stymulacji nie nalezy stosowac na szyje lub usta. Moze wystapic silny skurcz miesni krtani i gardta, a
skurcze moga byc na tyle silne, ze zamkna drogi oddechowe lub spowoduja trudnosci w oddychaniu.

Stymulacji nie nalezy stosowac przezklatkowo , poniewaz wprowadzenie pradu elektrycznego do serca
moze spowodowac zaburzenia rytmu serca.

Stymulacji nie nalezy stosowac przez mozgowo.

Stymulacji nie nalezy stosowac¢ na opuchniete, zakazone lub objete stanem zapalnym obszary lub
wykwity skaorne, np. zapalenie zyt, zakrzepowe zapalenie zvt, zylaki itp.

Stymulacji nie nalezy stosowac nad lub w poblizu zmian nowotworowych.

Stymulacji nie nalezy stosowac w poprzek lub przez gtowe, bezposrednio na oczy, zakrywajac usta, na
przednia czesc szyi (zwtaszcza zatoke szyjna) lub z elektrod umieszczonych na klatce piersiowej i gornej
czesci plecow lub krzyzujac sie nad sercem .

Stymulacji nie nalezy stosowac¢ w poblizu przepukliny brzusznej lub pachwinowej, poniewaz duze
napiecie w jamie brzusznej i dnie miednicy moze pogorszyc ten stan.

Stymulacji nie nalezy stosowac w okolicy brzucha i plecow u pacjentow z zaciskami jelitowymi.

Podczas sesji stymulacji nie nalezy odtaczac elektrod podczas trwania stymulacji. Najpierw zatrzymaj
stymulacje.

W przypadku wyijscia przekraczajacego 10 mA lub 10 V, upewnij sie, ze uzywasz elektrod spetniajacych te
wymagania wyjsciowe.

Bezpieczenstwo stosowania urzadzen TENS lub zasilanych stymulatoréw miesni podczas ciazy lub
porodu nie zostato ustalone.

TENS jest leczeniem objawowym i jako takie moze ttumic¢ uczucie bolu, ktore w przeciwnym razie
stuzytoby jako mechanizm ochronny przed wynikiem procesu klinicznego.
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Umiejscowienie elektrod i ustawienia stymulacji powinny opiera¢ sie na wskazowkach lekarza
prowadzacego.

Szczegolna uwaga operatora jest wymagana, gdy gestos¢ pradu przekracza 2 mA/cm 2. Zagrozenie
moze wystapic, jesli wystepuja nadmierne gestosci pradu. Elektrody o nieodpowiednim rozmiarze lub
nieodpowiednie zastosowanie mogg powodowac reakcje skorne lub oparzenia.

Stymulatorow miesni nalezy uzywac wytacznie z przewodami i elektrodami zalecanymi przez
producenta.

Przenosnych stymulatorow miesni nie nalezy uzywac podczas prowadzenia pojazdow, obstugiwania
maszyn ani podczas jakichkolwiek czynnosci, podczas ktorych mimowolne skurcze miesni moga narazic
uzytkownika na nadmierne ryzyko urazu.

Zgtaszano podraznienia skory i oparzenia pod elektrodami w przypadku stosowania stymulatorow
miesni. Jesli wystapi podraznienie skory, przerwij stosowanie i skonsultuj sie z lekarzem.

Jesli poziomy stymulacji sa niewygodne, zmniejsz intensywnosc¢ stymulacji do odpowiedniego poziomu i
skontaktuj sie z lekarzem, jesli problemy nie ustapia.

TENS nie jest skuteczny w przypadku bolu pochodzenia osrodkowego w porownaniu z bolem
pochodzenia obwodowego.

TENS nie ma zadnej znanej wartosci lecznicze;j.
Na wynik leczenia bedzie miat wptyw stan psychiczny pacjenta oraz przyjmowane leki.

TENS nalezy stosowac wytacznie pod nadzorem lekarza lub pod nadzorem wykwalifikowanego lekarza,
do ktorego pacjent jest skierowany przez lekarza.

Nie nalezy stosowac stymulacji elektrycznej z rozrusznikami serca na zadanie, wszczepionymi
defibrylatorami lub innymi wszczepionymi urzadzeniami elektronicznymi, chyba ze wczesniej uzyskano
specjalistyczna opinie lekarska.

Podczas korzystania z elektrod elektrostymulacyjnych nalezy upewnic sie, ze impedancja wyswietlana w
oprogramowaniu jest prawidtowa. Wtasciwosci adhezyjne elektrod nie przektadaja sie na dobra
przewodnosc.

1.5 Bezpieczenstwo mechaniczne

Nie stawac na zadnej czesci Sidra LEG.

Sidra LEG posiada strefy putapkowe zlokalizowane po obu stronach pomiedzy tacznikami (taczacymi
gorna i dolng czes¢ ramy) a gérna czescia ramy urzadzenia.

Nie umieszczaj zadnych czesci ciata ani innych przedmiotow w zadnej z tych stref uwiezienia, gdy Sidra
LEG jest w ruchu. Umieszczanie przedmiotow w strefach uwiezienia podczas normalnej pracy moze
spowodowac obrazenia.

Urzadzenie musi by¢ w petni widoczne przez caty czas uzytkowania. Nigdy nie przykrywaj urzadzenia (np.
posciela lub innym materiatem) podczas pracy,.

Podczas terapii pilot musi znajdowac sie w dtoni pacjenta, tak aby pacjent mogt przerwac terapie w
przypadku dyskomfortu, bolu, podraznienia lub innego niebezpieczenstwa. Pilot zdalnego sterowania
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nalezy przekazac pacjentowi przed uruchomieniem treningu. Pacjentow, ktorzy nie potrafig postugiwac
sie pilotem nie nalezy pozostawiac bez nadzoru operatora.

Przed uzyciem zawsze sprawdz Sidra LEG i akcesoria pod katem uszkodzen mechanicznych. Nie uzywaij
Sidra LEG ani zadnych akcesoriow, gdy zauwazono uszkodzenie.

Nie dokonuj zadnych modyfikacji mechanicznych w Sidra LEG i akcesoriach. Obejmuje to usuniecie
zainstalowanych srub.

W rzadkim przypadku niekontrolowanego, niezamierzonego ruchu Sidra LEG nalezy najpierw nacisnac
przycisk zatrzymania awaryjnego, a nastepnie przystapic¢ do odpinania pacjenta z urzadzenia.

Trzymaj mate dzieci z daleka i uwazaj, aby nie zaplataty sie w przewody odprowadzen pacjenta. Mozliwe
jest uduszenie!

Zawsze podtaczaj najmniejsza liczbe kanatow, jaka jest potrzebna do treningu, aby ograniczyc
niepotrzebne ryzyko.

Trzymaj mate dzieci z daleka i uwazaj, aby nie wdychac ani nie potykac matych czesci. Mozliwe ryzyko
zadtawienia.

Uzywaj Sidra LEG tylko na twardych, ptaskich, rownych powierzchniach.

Jednoczesne uzywanie dwoch urzadzen EMG do ¢wiczenia obu nog jest niedozwolone.

7.6 Srodki ostroznosci i materiaty eksploatacyjne do wielokrotnego
uzytku

Sidra LEG zostata przetestowana pod katem niezawodnosci przy wielokrotnym uzyciu i czyszczeniu za
pomocg produktow do dezynfekcji opisanych w 19. Czyszczenie. Stosowanie innych produktow
czyszczacych moze miec¢ rozne skutki i moze prowadzic do zanieczyszczenia, pogorszenia stanu
powierzchni, utraty biokompatybilnosci i nieprawidtowego dziatania.

Podczas usuwania Sidra LEG nalezy zachowac ostroznosc. Sidra LEG nie nalezy wyrzucac ani
niewtasciwie uzytkowac ze wzgledu na elementy elektroniczne. Skonsultuj sie ze specjalista ds.
produktu, aby dowiedziec¢ sie, jak najlepiej wykorzystac Sidra LEG, aby nie wptywata negatywnie na
srodowisko.

Elektrody do elektromiografii powierzchniowej sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wielokrotne
uzywanie tych samych elektrod doprowadzi do degradacji sygnatu i mozliwego niewtasciwego uzycia
oraz btednej oceny.

Sidra LEG jest specjalistycznym urzadzeniem elektrycznym i zawiera wewnatrz niebezpieczne napiecia,
W zwiazku z tym konserwacja jest ograniczona tylko do autoryzowanego personelu EGZ0OTech . Jesli
wystapi usterka, natychmiast skontaktuj sie ze specjalista ds. produktu lub naszym dziatem obstugi
klienta. EGZ0OTech zapewnia niezbedne informacje techniczne catemu personelowi zajmujacemu sie
konserwacja.

Elektrody do stymulacji elektrycznej sa przeznaczone wytacznie do uzytku przez jedna osobe. Uwaga:
Zywotnos¢ elektrody rozni sie w zaleznosci od stanu skory, przygotowania skory, rodzaju stymulacii,
przechowywania i klimatu (Sidra LEG Ultra).
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Akcesoria Sidra LEG i samo urzadzenie z czasem ulegaja normalnemu zuzyciu. Mozliwa jest mozliwa
degradacja wydajnosci w czasie, szczegolnie w potaczeniach elektrycznych miedzy kablami a
elektrodami, jak rowniez miedzy zatrzaskami a samymi elektrodami elektrostymulacyjnymi.

7.7 Bezpieczenstwo biologiczne

Nigdy nie uzywaj Sidra LEG z uszkodzona lub zraniong skora .

Sidra LEG (urzadzenie) jest przeznaczone wytacznie do kontaktu powierzchniowego ze skora. Unikac
kontaktu z btonami sluzowymi i uszkodzonga lub uszkodzona powierzchnia, a w kazdym razie wewnatrz
ciata. Sidra LEG zostata przeanalizowana pod katem biokompatybilnosci, ktora obejmuje
cytotoksycznosc, uczulenie i podraznienie lub reaktywnosc srodskorna, jednak jesli ty lub twoj pacjent
doswiadczycie reakcji alergicznej, podraznienia lub objawdéw toksycznosci, czy to z Sidra LEG, czy z
jakiegokolwiek innego zrddta, przerwijcie uzytkowanie, dopcki przyczyna nie zostanie rozwigzana.

Niektorzy pacjenci moga odczuwac podraznienie skory lub nadwrazliwos¢ z powodu stymulacii
elektrycznej lub medium przewodzacego prad elektryczny. Podraznienie mozna zwykle zmniejszyc,
stosujac alternatywne medium przewodzace lub alternatywne rozmieszczenie elektrod (Sidra LEG Ultra).
Czysc i dezynfekuj Sidra LEG po kazdym pacjencie, aby unikna¢ przenoszenia chordb zakaznych.

Uzytkownik lub dostawca ustug medycznych musi skontaktowac sie z lokalnymi wtadzami w celu
okreslenia wtasciwej metody utylizacji materiatow potencjalnie niebezpiecznych biologicznie, w tym
miedzy innymi: elektrod powierzchniowych, paskow lub innych akcesoriow Sidra LEG itp.

7.8 Bezpieczenstwo srodowiskowe

Nie wykonuj samodzielnie serwisu, konserwacji i modyfikacji Sidra LEG! Korzystaj wytacznie z
dostawcow ustug autoryzowanych przez EGZO0Tech.

Zawsze uzywaj i przechowuj Sidra LEG, akcesoria i elektrody zgodnie z ich instrukcja przechowywania.
Instrukcje dotyczace przechowywania elektrod znajduija sie w zataczonych dokumentach.

Nie uzywaj Sidra LEG w atmosferze bogatej w tlen.
Nie uzywaj Sidra LEG w niebezpiecznym srodowisku (obejmuije ryzyko wybuchu, ryzyko gazu itp.).

Sidra LEG jest przeznaczona do uzytku w srodowisku pozbawionym wilgoci. Przechowywac z dala od
wody, w tym generowanej przez inne urzadzenia, np. czajniki, nebulizatory , prysznice itp.

Sidra LEG jest przeznaczona do uzytku w temperaturze roboczej, wilgotnosci i cisnieniu powietrza
okreslonych w 10.2 Specyfikacja techniczna.

Sidra LEG jest przeznaczona do uzytku w srodowisku domowym, domowym srodowisku opieki
zdrowotnej (np. domy spokojnej starosci) oraz srodowisku stuzby zdrowia (np. szpital, przychodnia).

Sidra LEG nalezy stosowac w dobrze oswietlonych pomieszczeniach.
Sidra LEG jest przeznaczona wytacznie do uzytku w pomieszczeniach.

Kurz, woda, ktaczki lub inne zanieczyszczenia moga zaktocac dziatanie elektroniki, zwtaszcza jesli
znajduja sie one w poblizu ztaczy kablowych. Sidra LEG nalezy okresowo czyscic¢ zgodnie z rozdziatem

19. Czyszczenie.
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Ze wzgledu na wrazliwosc Sidra LEG i ryzyko uszkodzenia podczas niewtasciwego obchodzenia sie z nia,
nalezy trzymac ja z dala od dzieci, zwierzat domowych i szkodnikow.

Kod ochrony przed wnikaniem (IP) Sidra LEG jest okreslony w 10.2 Specyfikacja techniczna. Stopien
ochrony to IP2]1, dlatego:

e Otrzymat ocene 2 w zakresie ochrony przed czastkami statymi przedmiotow wiekszych niz
125 mm (049 cala). Oznacza to, ze obudowa zapewnia ochrone przed czesciami
niebezpiecznymi, zwtaszcza przewodami elektrycznymi oraz przed wnikaniem ciat obcych o
wspomnianych rozmiarach.

e Otrzymat ocene 1 pod wzgledem ochrony przed wnikaniem kapiacej wody. Oznacza to, ze
obudowa zapewnia ochrone przed szkodliwym wnikaniem pionowo kapigcej wody.

Nie zanurzaj Sidra LEG w wodzie ani innej ptynnej substancji, w tym w parze wodne;j.

7.9 Bezpieczenstwo oprogramowania i cyberbezpieczenstwo

Nie uzywaj roznych aplikacji podczas korzystania z aplikacji Sidra LEG, poniewaz moze to zaktocic
normalne dziatanie.
Nie instaluj niezatwierdzonych aplikacji. Nieprzetestowane oprogramowanie moze zaktdcac¢ normalne
dziatanie Sidra LEG!

7.10 Czas zycia

Nie wykonuj samodzielnie serwisu, konserwacji i modyfikacji Sidra LEG! Korzystaj wytacznie z
dostawcow ustug autoryzowanych przez EGZ0OTech.

Nie otwieraj Sidra LEG ani nie wykonuj zadnych czynnosci serwisowych i konserwacyjnych, gdy Sidra LEG
jest w uzyciu.

Utrzymuj Sidra LEG i akcesoria w czystosci. Postepuj zgodnie z 19. Czyszczenie.

Sidra LEG, ze wzgledu na ruchome czesci mechaniczne, ulegnie zuzyciu. Ze wzgledu na zastosowanie
niektorych funkcji bezpieczenstwa przy uzyciu tych czesci mechanicznych, wymagana jest okresowa
konserwacja, w zaleznosci od uzytkowania Sidra LEG. Konserwacje Sidra LEG mozna przeprowadzi¢ po
wystapieniu pojedynczej usterki. Oficjalny personel konserwacyjny zatwierdzony przez firme EGZ0OTech
lub jej partnerow moze przeprowadzac okresowa konserwacje w celu zapewnienia ciagtej stabilnosci i
niezawodnosci urzadzenia w celu unikniecia pojedynczych usterek . Wymagany jest powazny przeglad
w potowie zycia (co 2 lata).

7.11 Coroczna konserwacja

Podobnie jak w przypadku kazdego urzadzenia medycznego, aby zapewnic ciggte
bezpieczenstwo i zywotnos¢ Sidra LEG, wymagana jest coroczna konserwacja
urzadzenia. Specjalista ds. produktu zaplanuje z Toba te wizyty konserwacyjne.
Zdecydowanie  zalecamy unikanie  pomijania  corocznej konserwacji a w
nieprzewidzianych przypadkach natychmiastowy kontakt z dostawca. EGZOTech nie
ponosi odpowiedzialnosci za zdarzenia powstate w wyniku pominiecia corocznego
przegladu technicznego.
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Jako wyrob medyczny Sidra LEG zostat opracowany z mysla o terapeutycznym zastosowaniu w terapii
konczyn dolnych. Sidra LEG przeznaczona jest do rehabilitacji ruchowej konczyn dolnych. Petng liste
wskazan mozna znalez¢ w rozdziale 6.1 Wskazania do stosowania.

712 Ryzyko i korzysci

Sidra LEG Pro posiada funkcje bezpieczenstwa, ktore zapewniaja ztozone, oparte na leczeniu ruchy
zmotoryzowane CPM i CAM miesni konczyn dolnych. Sidra LEG Ultra posiada zabezpieczenia
zapewniajace kompleksowa terapie oparta na biofeedbacku elektromiograficznym i stymulacji
elektrycznej stosowanej w ruchach motorycznych CPM i CAM miesni konczyn dolnych. Potwierdzono
pozytywne wyniki leczenia, a koncepcja urzadzenia jest dobrze opisana w literaturze na podstawie hadan
klinicznych. Opierajac sie na badaniach literatury klinicznej, ocenie klinicznej i podobnych urzadzeniach
wprowadzonych na rynek, potwierdzono skutecznosc koncepcji leczenia.

Dostepne informacje dotyczace podobnych urzadzen oraz analiza ryzyka przeprowadzona przez
producenta wskazuja, ze prawdopodobienstwo i stopien zagrozenia Sidra LEG sa niskie. Sidra LEG spetnia
wymogi bezpieczenstwa zawarte w normach.

Na podstawie oceny klinicznej korzysci z zastosowania urzadzenia w zakresie terapeutycznym i
ewaluacyjnym oraz dzieki przedstawionym srodkom ograniczajacym mozliwe ryzyko mozna stwierdzic,
ze korzysci znacznie przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Pacjent powinien skonsultowac sie ze swoim lekarzem klinicysta, jesli nastapi jakakolwiek zmiana
istniejacego stanu lub pojawi sie nowy stan.

Kazdy powazny incydent zwigzany z Sidra LEG nalezy zgtaszac do EGZOTech i wtasciwego organu w
kraju, w ktorym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Sidra LEG daje wyniki, ktére maja charakter informacyjny, a nie diagnostyczny. Wykwalifikowane osoby
musza interpretowac wyniki.

Stosowanie Sidra LEG nalezy natychmiast przerwac¢ w przypadku jakichkolwiek oznak stresu lub
dyskomfortu zwigzanego z leczeniem.

Producent zapewnia odpowiednie ostrzezenia i oznaczenia, ktore ograniczaja potencjalne ryzyko.
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8. Jak bezpiecznie pracowac z Sidra LEG?

8.1 Dlaczego ta instrukcja obstugi jest tak wazna

Sidra LEG to elektryczne urzadzenie medyczne z bezposrednim potaczeniem
elektrycznym z ciatem pacjenta w celu pomiaru elektromiografii i dostarczania pradow
fizjologicznych poprzez stymulacje elektryczna. W zwiazku z tym Sidra LEG moze by¢
niebezpieczna, jesli jest uzywana nieprawidtowo. Przeczytaj ponizsze informacje
dotyczace bezpieczenistwa i postepuj zgodnie z wytycznymi zawartymi w niniejszej
instrukgcii .

8.2 Etykietowanie

Etykieta Sidra LEG umieszczona jest na podstawie urzadzenia. Na etykiecie uzytkownik znajdzie
informacje o posiadanej jednostce Sidra LEG. Sidra LEG stosuje symbole bezpieczenstwa na samym
urzadzeniu, wewnatrz aplikacji oraz na opakowaniach akcesoriow. Ponizsze punkty zawieraja wyjasnienie
wszystkich symboli, ktore napotkasz podczas korzystania z Sidra LEG.

Sidra LEG Sidra LEG

Rehabilitation robot for lower limbs / Rehabilitationsroboten fiir die unteren Extremititen / Rehabilitation robot for lower limbs / Rehabilitationsroboten fiir die unteren Extremitaten /
Robot per la riabilitazione del membro inferiore / Robot rehabilitacyjny koriczyn dolnych / Robot per la riabilitazione del membro inferiore / Robot rehabilitacyjny koriczyn dolnych /
Rehabilitacni robot pro delnich koncetinu / Robat para la rehabilitacion de Llos miembro inferiores Rehabilitacni robot pro dolnich koncetinu / Robot para la rehabilitacion de los miembro inferiores
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8.3 Symbole

Etykieta Sidra LEG znajduije sie na spodzie urzadzenia.

Sidra LEG stosuje symbole bezpieczenstwa na samym urzadzeniu, a takze wewnatrz aplikacji i na
opakowaniach z akcesoriami. Ponizej znajduje sie wyjasnienie wszystkich symboli, ktore napotkasz
podczas korzystania z Sidra LEG.
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Symbol

Co to znaczy

Symbol

Co to znaczy

Wskazuje producenta urzadzen
medycznych

el

Wskazuje date produkcji wyrobu
medycznego

Wskazuje, ze konieczna jest
ostroznos¢ podczas obstugi
urzadzenia lub sterowania w
poblizu  miejsca, w ktorym Wskazuje numer seryjny
& znajduje sie symbol, lub ze SN producenta, aby mozna byto
aktualna  sytuacja wymaga zidentyfikowac okreslone
swiadomosci  operatora  lub urzadzenie medyczne
dziatania operatora w celu
unikniecia niepozadanych
konsekwencji
Czes¢ aplikacyjna typu BF,
o uzywana do potaczen
R elektrycznych do i od pacjenta. Przycisk bezpieczenstwa
Czesc odizolowana od
wszystkich  innych  czesci
urzadzenia
Oznakowanie CE oznacza, ze
produkt  jest zgodny  z | Wyproduko | Kraj pochodzenia musi byc
c €2274 obowiazujacymi przepisami Unii wane w wyraznie wydrukowany na
Europejskiej. Nr 2274 to numer Polsce produkcie i opakowaniu
jednostki notyfikujacej
100 -240
VAC Wskazuje, ze urzadzenie jest
DE Wskazuije na potrzebe 50/60Hz | pr7ystosowane wytacznie do
zapoznania sie przez | " ;f:‘w zasilania pradem przemiennym;
uzytkownika z instrukcja obstugi (T 4AL zidentyfikowac odpowiednie
kursy.egzotech.com 50V terminale
fuse)

Wskazuje, ze produktu nie

nalezy wyrzucac na _ _ _ .
E wysypisko;  czarny  pasek MD Wska§u|e, zg przedmiot jest
— oznacza, ze sprzet zostat wyrobem medycznym

wyprodukowany po 2005

roku

Wskazuje granice temperatur, na
Znak FCC

1O

dziatanie ktorych mozna
bezpiecznie wystawic¢ urzadzenie
medyczne
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Symbol Co to znaczy Symbol Co to znaczy

generuje , energie 0 ktore nalezy chroni¢ przed
czestotliwosci radiowej wilgocia

(((l))) Podczas  pracy urzadzenie f"‘ Wskazuje urzadzenie medyczne,

Wskazuje zakres wilgotnosci, na ' Wskazuje urzadzenie medyczne,
dziatanie ktorego mozna ktore moze ulec uszkodzeniu lub
bezpiecznie wystawic uszkodzeniu, jesli nie bedzie sie z
urzadzenie medyczne : nim obchodzic ostroznie

Tedy w gére Nie roluj

Zadnego siedzenia

Bez stapania po powierzchni Zapoznaj sie z instrukcja obstugi

Stopien ochrony

]%[ Nie uktadaj na stosie
P21
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8.4 Symbole akcesoriow

WEGZOTech

Symbol

Co to znaczy

Symbol

Co to znaczy

REF

Wskazuje numer katalogowy
producenta, aby mozna byto
zidentyfikowac wyroby medyczne

LOT

Wskazuje kod partii producenta,
aby mozna byto zidentyfikowac
partie lub partie

Wskazuje  date, po  ktorej
urzadzenie  przysrodkowe nie
bedzie uzywane

Wskazuje urzadzenie medyczne
przeznaczone  wytacznie  do
jednorazowego uzytku

®

Wskazuje, ze wyrob medyczny,
ktorego nie nalezy uzywac, jesli
opakowanie zostato uszkodzone
lub otwarte, oraz ze uzytkownicy
powinni zapoznac sie z instrukcja
obstugi w celu uzyskania
dodatkowych informacji

SN

AN

Wskazuje urzadzenie medyczne,
ktore wymaga ochrony przed
zrodtami swiatta

s

Nie zawiera PVC

Bez lateksu

Sensor
Ag/AgCl

Czujnik Ag/AgCl
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9. Co znajde w paczce?

W zaleznosci od zamowienia i konfiguracji dotaczone moga byc¢ nastepujace produkty powiazane z Sidra
LEG.

9.1Sidra LEG

Jak to wyglada? Opis

Robot Sidra LEG
1 szt.
Koncowka do kostki
Kod: SL-Ext-02
1 szt.

9.2 Kable pradu przemiennego

Jak to wyglada? Opis

Kabel zasilajacy
Dtugosc: 3m
Typy wtyczek: B, E, F, G
1 szt.

Kabel zasilajacy IEC C13 jest dostepny w nastepujacych standardach: CEE7 (wtyczka UE), BS1363
(wtyczka brytyjska), wtyczka K (wtyczka dunska, wtyczka bangladeska) .

9.3 Kabel EMG/EMS (tylko Sidra LEG Ultra)

Wszystkie kable kanatowe i kabel referencyjny sa potaczone w jedno ztacze (ztacze MDR)
Kazdy kabel kanatu ma 2 oddzielne przewody wychodzace z rozdzielacza

Drut posiada ztacze zatrzaskowe do elektrody

Kable kanatowe o dtugosci 80cm, kabel referencyjny o dtugosci 30cm

Kabel referencyjny jest krotszy niz kabel kanatowy
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9.4 Tablet z uchwytem

Jeden przycisk fizyczny
Rozmiar ekranu 10,7’
Obstugiwany jedna reka

Bez zmiany orientacji ekranu

9.5 Zdalne sterowanie

® Przycisk pauzy pacjenta

o Podtaczony kablem do urzadzenia

Tablet - komputer i ekran jest na uchwycie
Komunikacja z urzadzeniem przez CAN
Posiada ztacze USB do specjalnego uzytku pod pokrywa

WEGZOTech

Mozliwos¢ zmiany miejsca ze wzgledu na ¢wiczona noge (lewa lub prawa)

v A A
v & S
PAUSE PLAY

Sidra LEG

9.6 Elektrody do elektromiografii powierzchniowej

Jak to wyglada?

Opis

Elektroda powierzchniowa EMG EGZ0Tech EE
S5540 FWG
Powierzchnia elektrod przeznaczona do kontaktu
z powierzchnig skory: 3.8 cm ?

55x40 mm
50 szt./opak
Tylko dla UE

Wyprodukowano przez:

Sorimex Sp. z oo Sp. k.

ul. Rowninnej 25
87-100 Torun , Polska

Elektroda powierzchniowa EMG EGZOTech EE
S5540 FWGI1
Powierzchnia elektrod przeznaczona do kontaktu
z powierzchnig skory: 44x35 mm 3,8 cm 2

50 szt./opak
Tylko dla UE

Wyprodukowano przez:

Sorimex Sp. z 0o Sp. k.

ul. Rowninnej 25
87-100 Torun , Polska

REF: Sidra LEG_UserManual_A4_PL_ 3 z dnia 2024-04-11

31/ 66




WGGZOTech

9.7 Elektrody do elektrostymulaciji

Postepuj zgodnie z informacjami dostarczonymi wraz z elektrodami przez ich producenta.

Jak to wyglada Opis

Mata elektryczna elektroda stymulujaca
(5cm x5 cm)
UltraStim Snap SN2020
4 szt.Jopak
Powierzchnia przeznaczona do kontaktu z
powierzchnig skory: 25 cm 2
Opcjonalny
Wyprodukowano przez:
Axelgaard Manufacturing Co., Ltd.
Droga przemystowa 520
Fallbrook, CA 52028, USA

Duza elektryczna elektroda stymulujaca
(5cm x 10 cm)
UltraStim Snap SN2040
4 szt.Jopak
Powierzchnia przeznaczona do kontaktu z
powierzchnig skory: 50 cm 2
Opcjonalny
Wyprodukowano przez:
Axelgaard Manufacturing Co., Ltd.
Droga przemystowa 520
Fallbrook, Axelgaard 52028, USA

9.8 Poduszka pozycjonujaca

e Do lepszego utozenia pacjenta w pozycji lezacej
e Dla lepszej stabilizacji urzadzenia podczas aktywnych cwiczen

9.9 Klin pozycjonujacy
e Klin rehabilitacyjny
e Do lepszego utozenia pacjenta w pozycji lezacej
e Dla lepszej stabilizacji urzadzenia podczas aktywnych cwiczen

9.10 Skrzynia transportowa

e Pudetko, w ktorym operator moze umiescic i przechowywac
urzadzenie

e Do transportu od producenta do klienta

e Wielokrotnego uzytku

e Ochrona urzadzenia podczas dostawy
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10. Podstawowe informacje o Sidra LEG

10.1 Jak zbudowana jest Sidra LEG

Koncowka na koste —

10.2 Specyfikacja techniczna

WYMIARY | WAGA:

Dtugos¢ catkowita:875mm (bez wysiegnika) -
1155 - 1890 mm (z wysiegnikiemn)

Szerokosc catkowita : 530 mm

Wysokos¢ catkowita: 530 - 905 (maks. uchwyt)
mm

Waga catkowita (z koncowka kostki): <20 kg

SRODOWISKO:

Temperatura pracy: od 10 °C do 40 °C
Wilgotnos¢ robocza: 5% do 95% RH, bez
kondensacji

Maksymalna wysokosc¢ operacyjna: 3 000 m
n.p.m.

Chtodzenie: konwekcyjne

Ochrona przed wnikaniem cieczy i czastkami
statymi: IP21

Mobilnos¢: przenosna

Rodzaj pracy: Ciagty, sterowany programowo

INNE:

Gniazdo MDR

«—— Tablet z uchwytem

PARAMETRY MECHANICZNE:

HIP ROM: od 0°do 115°

Knee ROM: od -10 °do 125 °(dla obrotu 0 120 °)
Zgiecie/rozciagniecie kostki ROM: od -25° do 45°
Obrot kostki ROM: od -40°do 40°

Szybkos¢ kolan/bioder: 0,2 - 20 °/s

Predkos¢ kostki: 0,2 - 60 ° /s

Sita kolana/ biodra : 1- 65 kg ( Autorewers)
Moment obrotowy kostki: 20 Nm
Doktadnos¢ pomiaru momentu
kostki: * 0,1 Nm

Pomiar sity uda: * 0,5 kg

Doktadnos¢ pomiaru goniometru: £ 2 °

obrotowego

ELEKTROMIOGRAFIA (tylko Sidra LEG Ultra):
Kanaty pomiarowe elektromiografii:

Do 4, jednoczesne pobieranie probek

Szum linii podstawowej: <05 pV RMS

Szum wejsciowy: 10pVpp (10 sekund surowych
danych)

Zakres pomiaru napiecia: -0,6 Vdo 0,6 V
Wzmocnienie Sidra LEG: 1

Czestotliwosc probkowania:
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Zasilanie: 100-240V ~ 50/60 Hz uziemione PE,

wewn

Wymagany prad : maks. 2,2A przy 240VAC
Klasa ochrony przed pradem elektrycznym:

klasa |

Zastosowane bezpieczniki: 4A (T4AL250V)
Zastosowany typ czesci: BF

Komunikacja: przewodowa i bezprzewodowa

(WiFi , Bluetooth), USB

ROZMIARY PACJENTA:

Dtugosc uda (od kretarza wiekszego do szpary
stawu kolanowego zewnetrznego): 30 - 49 cm

Dtugosc tydki (od stawu kolanowego do stopy):

42 -61cm

Pasywna koncowka kostki dtugosc tydki: 23 - 59

cm
Waga nogi: max. 30 kg

Do 1000 probek na sekunde na kanat
Rozdzielczos¢ wewnetrzna: 24-bitowa
CMRR: -73dB

Impedancja wejsciowa: 10MQ

STYMULACIJA ELEKTRYCZNA (tylko Sidra LEG Ultra :
Kanaty stymulacji elektrycznej: do 4, sekwencyjny
Przebiegi i typy:

Niskoczestotliwosciowe, dwufazowe i bezpradowe
impulsy  prostokatne, trojkatne i
wyzwalane elektromiografia

trapezowe,

Maksymalne napiecie i prad wyjsciowy:

50 V /100 mA przy 500 Q

Doktadnos¢ generowania przebiegow: * 05%
petnej skali

Rozdzielczosc¢ wyjsciowa: 16-bitowa

Czestotliwosc probkowania: Do 1 000 000 probek
na sekunde

Impedancja obciazenia: 500 - 2000 Q

10.3 Wskazania wyswietlacza pierscieniowego LED

Podczas uzytkowania Sidra LEG wazne jest monitorowanie aktywnosci urzadzenia w oparciu o
komunikacje LED Ring, umieszczong na obudowie urzadzenia w poblizu kolana pacjenta.

Wyswietlacz LED Ring sktada sie z wielokolorowych (RGB) diod LED utozonych (multipleksowanych) w
petnym okregu. Podczas standardowej pracy Sidra LEG diody te zaswieca sie, informujac uzytkownikow o
zagrozeniach, sytuacjach awaryjnych, a takze o aktualnych stanach. Ponizsza tabela zawiera liste
najwazniejszych powiadomien, ale rozne cwiczenia moga generowac wtasne powiadomienia.

nastepnie zacznie lekko
migac

gtowny Sidra LEG

Opis Wyswietlacz tabletu | Aktywnosc operatorow Status
Pierscien LED zaswieci Po podtaczeniu kabla
sie powoli na biato, a Tablet wyswietla ekran | zasilajacego urzadzenia Wtaczanie

i/lub wtaczeniu
zasilania

Biaty pierscien LED
pulsuje powoli na biato.

Tablet wyswietla ekran
gtowny / ekran wyboru
treningu

Tryb czuwania

Pierscien LED wykonuije
animacje przeptywu

Tablet wyswietla
odpowiedni ekran

Trwajacy trening

treningowy
Pierscien LED lekko Wyswietlacz tabletu Po wytaczeniu Sidra Wytaczanie
miga, a nastepnie wytacza sie LEG przez aplikacje lub
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Opis

Wyswietlacz tabletu

Aktywnos¢ operatorow

powoli zaczyna
przygasac, az
przestanie swiecic.

poprzez wytaczenie
wytacznika zasilania

Caty pierscien LED miga
na zotto

Tablet wyswietla
odpowiednie
powiadomienie
ostrzegawcze

Sprawdz
powiadomienie
w aplikacji i postepuj
zgodnie z instrukcjami
w aplikacji. np.
sprawdzic potaczenie
kablowe

Ostrzezenie

Caty pierscien LED miga
na czerwono

Tablet wyswietla
odpowiednie
powiadomienie o
btedzie

Sprawdz
powiadomienia o
btedach w aplikacji i
postepuj zgodnie z
instrukcjami w aplikacji.
W razie problemu
formularz zgtoszenia
serwisowego dostepny
jest pod adresem:
https./service.egzotech.
com

Btad

10.4 Typowe problemy

Kazdy, kto probuje naprawic¢ i/lub zmodyfikowac¢ Sidra LEG i/lub jego akcesoria, ryzykuje uszkodzenie
Sidra LEG i/lub akcesoriow. Dlatego wszelkie kroki nieopisane w przewodniku rozwigzywania problemow
sa zabronione. Niewtasciwe uzytkowanie uniewaznia wszelkie roszczenia gwarancyjne.

Problem Mozliwa przyczyna Rozwiazanie
Kabel AC podtaczony Ponownie podtacz kabel pradu
nieprawidtowo przemiennego
Sidra LEG nie wtacza sie Kabel zasilajacy nie jest Podtacz kabel pradu

podtaczony

Wytacznik zasilania wytaczony

przemiennego

Witacz wytacznik zasilania

Sidra LEG nie wykrywa
koncowki

Kabel przytaczeniowy jest
nieprawidtowo podtaczony

Kabel przytaczeniowy nie jest
podtaczony do obudowy
urzadzenia

Ponownie podtacz kabel
przytaczeniowy

Podtacz kabel przytaczeniowy
do obudowy urzadzenia

Staba elektrostymulacja

Wyschniete lub uszkodzone
elektrody

Wymien i ponownie podtacz
elektrody.
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N

Elektrody wyschty lub zostaty
uszkodzone lub nie miaty
kontaktu z gotg skora.

Problem Mozliwa przyczyna Rozwiazanie
Nieprawidtowe umieszczenie Wymien i ponownie podtacz
elektrody elektrody.
Zuzyte lub uszkodzone Wymien przewody.
przewody odprowadzen
Zestaw przewodow elektrod . .
jest luzny lub odtaczon Sprawdz potaczenia
! v . v przewodow zarowno w Sidra
Przerywany sygnat EMG LEG, jak i elektrodach.

Zmien elektrode na nowa.

Nie mozna kontrolowac
sygnatu EMG

Kabel elektrody nie jest
prawidtowo podtaczony.

Kabel odniesienia nie jest
prawidtowo podtaczony.

Zestaw przewodow elektrod
jest luzny lub odtaczony.

Elektrody wyschty lub zostaty
uszkodzone lub nie miaty
kontaktu z gotg skora.

Sprawdz i popraw kabel
potaczeniowy i odniesienie.

Sprawdz potaczenia
przewodow zarowno w Sidra
LEG, jak i elektrodach.

Zmien elektrode na nowa.

Sidra LEG nie porusza sie

Awaria napedu urzadzenia

Kontakt z EGZ0Tech .
formularz zgtoszenia
serwisowego dostepny jest pod
adresem:
https:/service.egzotech.com

10.5 Zatrzymanie awaryjne

Gtowny przycisk awaryjny

e Umieszczony na obudowie urzadzenia
Sidra LEG ma jeden wytacznik awaryjny, ktory zatrzymuije caty ruch Sidra LEG poprzez odciecie zasilania
silnika. Przycisk zatrzymania awaryjnego na Sidra LEG znajduje sie w poblizu uda,, skierowany do gory i
moze byc wcisniety zarowno przez terapeute, jak i pacjenta w przypadku wystapienia jakiegokolwiek

niebezpieczenstwa.

Awaryjne zatrzymanie nie wytacza catkowicie zasilania Sidra LEG. W przypadku pozaru, zalania woda lub
jakiejkolwiek innej niemechanicznej usterki nalezy jak najszybciej odsunac sie od Sidra LEG.
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Wsezmech

Ponizsza tabela zawiera informacje o tym, jakie ruchy sa mozliwe do zrealizowania przy uzyciu aktywnej
koncowki zgieciowej kostki.

11. Koncowki

11.1 Jakie mam koncowki?

Staw Ruch Zmotoryzowany Zgiecie
Zgiecie/rozciagniecie Tak
Biodrowy Uprowadzenie/przywodzenie NIE
Rotacja zewnetrzna/wewnetrzna NIE
Zgiecie/rozciagniecie Tak
Kolanowy
Rotacja zewnetrzna/wewnetrzna NIE
Skokowy Zgiecie/rozciagniecie Tak
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12. Elektromiografia (tylko Sidra LEG Ultra)

12.1 Podstawy elektromiografii

Elektromiografia to elektrodiagnostyczna technika medyczna stuzaca do oceny i rejestrowania
aktywnosci elektrycznej wytwarzanej przez miesnie szkieletowe. Sygnat pochodzi z depolaryzacji
jednostek motorycznych i wtdkien miesniowych przez potencjaty czynnosciowe (sygnaty generowane w
naszej korze ruchowej, przechodzace przez rdzen kregowy do miesni szkieletowych). Im wiecej jednostek
motorycznych aktywuije sie jednoczesnie podczas skurczu miesnia, tym wyzsza jest amplituda sygnatu
EMG RMS.

12.2 Przewody i kanaty odprowadzen do EMG

Kabel ma kolorowe zatrzaski dla kazdego roznicowego kanatu EMG:

Kolor Nazwa kanatu |
Kanat 1

kanat 2

kanat 3

kanat 4

Biaty Referencja

W przypadku elektromiografii niezbedne jest podtaczenie zarowno dodatniego, jak i ujemnego wejscia
jednego kanatu do tego samego miesnia.

Do kazdego programu EMG (oceniajacego lub terapeutycznego) potrzebne beda co najmniej 3
potaczone elektrody (2 w tym samym kolorze, podtaczone do jednego kanatu i jedna biata elektroda
referencyjna).

Elektrode odniesienia mozna podtaczyc¢ do dowolnej czesci powierzchni skory, ktora nie jest poddawana
ocenie lub nie jest czescia rutynowego treningu, w poblizu kostnego punktu orientacyjnego.

Im blizej mierzonego kanatu bedzie elektroda odniesienia, tym mniej bedzie zaktocen
elektromagnetycznych.

Elektromiografia i biofeedback elektromiografii moga byc¢ bezpiecznie stosowane przez kazdego
uzytkownika - zarowno pacjenta, jak i terapeute.

12.3 Elektrody

W przypadku kanatéw réznicowych (dodatni ,+" i ujemny ,-"), aby zapewni¢ wiarygodne pordwnanie
wynikow miedzy treningami, zalecamy stosowanie elektrod ze stata odlegtoscia miedzy zatrzaskami
elektrod (np. 2 cm). Nie nalezy stosowac¢ zadnych nieautoryzowanych elektrod, w szczegdlnosci
nieposiadajacych niezbednych certyfikatow bezpieczenstwa.

Uzywaj wytacznie elektrod EMG zatwierdzonych przez firme EGZ0Tech . o
Nigdy nie uzywaj elektrod jednorazowych wiecej niz jeden raz i nigdy na 2, %j%& %
wiecej niz jednym pacjencie. A
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Nigdy nie uzywaj elektrod jednorazowych wiecej niz jeden raz i nigdy na wiecej niz jednym pacjencie.

12.4 Uktad i konfiguracje elektrod EMG

Poniewaz elektromiografia jest powiazana z potencjatami czynnosciowymi jednostek motorycznych i
depolaryzacja wtokien miesniowych, istnieje wiele czynnikow, ktore wptywaja na niezawodnosc akwizyciji
sygnatu EMG, w tym:

Czynniki specyficzne dla elektrody:

o Powierzchnia i ksztatt powierzchni detekcji elektrod, co z kolei decyduje o liczbie
aktywnych jednostek motorycznych i unerwionych wtokien miesniowych - do
porownania roznych wynikow nalezy uzywac tych samych elektrod,

o Odlegtos¢ miedzy elektrodami, ktora okresla szerokos¢ pasma konfiguracji elektrody
roznicowej — powinna byc stata dla kazdego pomiaru,

Potozenie elektrody wzgledem punktow motorycznych determinuje charakterystyke
amplitudowa i czestotliwosciowa oraz porownywalnosc serii pomiarow. Im dalej od punktu
motorycznego, tym bardziej maleje amplituda,

Przestuch z innymi miesniami ze wzgledu na bliskos¢ pozycji elektrod - elektrody nalezy
umiescic¢ na srodku i z dala od bocznej krawedzi miesnia. Przy mniejszych miesniach podczas
interpretacji wynikow nalezy uwzglednic przestuch,

Orientacja bipolarnej konfiguracji elektrod wzgledem wtokien miesniowych — wptywajaca na
mierzona predkos¢ przewodzenia, amplitude i czestotliwos¢ potencjatow czynnosciowych
(depolaryzacja miesni).

Wykonaj ponizsze czynnosci, aby zmaksymalizowac niezawodnos¢, czutosc i doktadnosc¢ pomiarow
elektromiograficznych.

1.

W razie potrzeby usunac wtosy ze skory pacjenta w miejscu aplikacji. Czyscic odpowiednimi
srodkami czyszczacymi i dezynfekujacymi.

Zawsze uzywaj elektrod zatwierdzonych przez EGZOTech , wymienionych w niniejszej instrukgiji
obstugi, poniewaz wtasciwosci elektrod, takie jak rodzaj zelu, przewodnosc, wymiary zatrzasku,
moga znacznie wptynac na pomiary,.

Podtacz elektrody powierzchniowe do przewodow odprowadzen przed podtaczeniem ich do
skory pacjenta. Podtacz elektrody do zatrzaskow tego samego koloru, a elektrode oznaczona na
szaro do przewodu referencyjnego (z oznaczeniem REF).

4. Wybierz miesien, ktory chcesz zmierzyc.

5. Umiesc pierwsza elektrode na srodku miesnia.
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Umiesc druga elektrode w sasiedztwie pierwszej elektrody, wzdtuz wtokien miesniowych, tak aby
odlegtosc miedzy elektrodami byta za kazdym razem taka sama.

7. Umiesc elektrode odniesienia (zaznaczona na szaro) biatg koricowka przewodu i znakiem REF na
skorze, ktora nie jest poddawana ocenie.

8. Umiesc elektrody na suchej i czystej skorze.

Pamietaj, aby elektrode odniesienia przytozyc¢ do skory na zewnatrz trenowanego miesnia. Jesli uzywasz
wiecej niz jednego kanatu, pamietaj, aby wybrac miesnie dla kazdego kanatu.
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13. Stymulacja elektryczna (tylko Sidra LEG Ultra)

13.1 Podstawy stymulacji elektrycznej

Zawsze skonsultuj sie z lekarzem przed uzyciem stymulacji elektrycznej, aby dobrac

f Stymulacji elektrycznej nalezy uzywac wytacznie po przeszkoleniu przez terapeute.
odpowiednie dla siebie parametry wyjsciowe i program.

Stymulacja elektryczna zapewnia skurcz miesni poprzez przewodzenie pradu elektrycznego przez
wtokna miesniowe docelowego miesnia. Nasladuje dziatanie sygnatow pochodzacych z uktadu
nerwowego.

Programy stymulacji elektrycznej w Sidra LEG to:

e Programy EMS - programy umozliwiaja elektryczna stymulacje neuronow ruchowych.

e EMS wyzwalany przez EMG - obejmuje zainicjowanie dobrowolnego skurczu dla okreslonego ruchu,
az aktywnosc miesni osiagnie ustalony poziom progowy, a nastepnie rozpoczyna sie wspomagajacy
bodziec elektryczny.

13.2 Przewody i kanaty prowadzace dla EMS

Do stymulacji elektrycznej nalezy wykorzystac¢ dwa wyjscia z jednego kanatu dodatnie ,+" i ujemne ,-"
odpowiadajace 2 zatrzaskom przewodow tego samego koloru.

13.3 Uktad i konfiguracje elektrod EMS

W Sidra LEG stosowana jest dwuelektrodowa stymulacja elektryczna. Metoda polega na umieszczeniu na
skorze dwoch jednakowej wielkosci elektrod w miejscach odpowiadajacych przejsciu miesnia do sciegna.
Ta metoda jest zwykle stosowana w przypadku elektrostymulacji odnerwionych miesni. Metoda
elektrostymulacji dwuelektrodowej moze byc rowniez stosowana z dobrym skutkiem w pobudzaniu do
skurczu zdrowych lub lekko uszkodzonych miesni.

Uzywaj wytacznie elektrod autoryzowanych przez firme EGZOTech opisanych w rozdziale

9. Co znajde w paczce?. Elektrody o nieodpowiednim rozmiarze lub nieodpowiednie
A zastosowanie moga powodowac reakcje skorne lub oparzenia. Wtasciwosci elektrod, takie

jak wymiary, przewodnos¢, impedancja i typy ztaczy, moga znacznie wptynac na
bezpieczenstwo. Nigdy nie uzywaj elektrod EKG/EMG w celu stymulacji elektrycznej.

Bipolarne rozmieszczenie elektrod, dwie elektrody stymulujace sa umieszczane w celu oddziatywania na
obszar docelowy. W ten sposob przeptyw pradu przez tkanke jest bardziej ograniczony do interesujacej
tkanki pobudliwej. Nie przekracza¢ intensywnosci 0,1 W/cm 2.

Wykonaj ponizsze czynnosci, aby zmaksymalizowa¢ niezawodnos¢, bezpieczenstwo i doktadnosc
parametrow wyjsciowych stymulacji elektrycznej.
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13.3.1 Programy EMS — uktad elektrod

1. Upewnij sie, ze stymulacja elektryczna jest wytaczona, a diody LED Sidra
LEG nie wskazuja zadnych nieprawidtowosci ani dziatania programu. przed
kontynuowaniem.

2. Wybierz rozmiar elektrycznej elektrody stymulujacej zgodnie z szerokoscia
stymulowanego miesnia. Uzyj wiekszych elektrod do szerszych miesni i
mniejszych elektrod do cienszych miesni.

3. Podtacz samoprzylepne elektrody do zaciskéw przewodow odprowadzen w

tym samym kolorze.

4. Usun warstwe ochronng z elektrody. Zachowaj wktadke. 1117

5. Skdra musi by¢ zawsze czysta, sucha i wolna od balsamu. Nie stosowac na
zraniong skore.

1]

6. Umiesc elektrode ujemna (-) na proksymalnym koncu miesnia. Mocno przytoz
elektrode do skory. Najpierw natoz srodek, a nastepnie wygtadz do krawedzi
elektrody.

7. Umiesc¢ elektrode dodatnia (+) na dystalnym koncu tego samego miesnia. Odlegtos¢ miedzy
elektrodami powinna wynosi¢ minimum 1cm.

13.3.2 EMG — uktad elektrod dla programu EMS wyzwalanego przez EMG

Postepuj zgodnie z 13.3 Uktad i konfiguracje elektrod EMS . aby podtaczyc¢

powierzchniowe elektrody EMS (oznaczone na niebiesko) do jednego kanatu.

Umiesc¢ trzecia, referencyjna elektrode EMS (zaznaczona na szaro) podtaczong do Ilu
biatego przewodu zatrzaskowego z oznaczeniem REF. Elektrode referencyjna
nalezy rowniez przymocowac do konczyny bedacej przedmiotem terapii, w poblizu

kostnego punktu orientacyjnego.
1133

Y

13.4 Tryb stymulacji elektryczne;j

Ten rodzaj trybu umozliwia stymulacje elektryczna w oparciu o zaprogramowane programy.
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Parametr

Opis

Znaczenie kliniczne

Rodzaj pradu

Prad staty jest na najbardziej

podstawowym poziomie
ciagtym i ptynie tylko w
jednym kierunku.

Zmienny to prad, ktory

przeptywa w jednym kierunku,
a nastepnie w drugim.
Prad pulsacyjny to prad (staty
lub przemienny), w ktorym
wystepuje przerwa miedzy
kolejnymi impulsami.

Do jonoforezy stosuje sie prad staty.

Prad przemienny jest wykorzystywany gtownie do
skurczu unerwionych miesni i stymulacji czuciowej,
a impulsy sa potaczone i ciagte. Jednak z punktu
widzenia pobudzenia nerwow prad staty/zmienny
nie ma znaczenia.

Prad impulsowy rozni sie od pradu przemiennego,
poniewaz impulsy sa oddzielone. Oznacza to, ze
przy uzyciu tego rodzaju pradu do tkanki moze
zostac dostarczona mniejsza energia.

Amplituda
pradu

Wielkos¢ pradu w odniesieniu
do zerowej linii bazowej pradu
w  dowolnym  momencie.
Mozna to  okreslic jako
intensywnosc stymulaciji.

Zwiekszenie amplitudy pradu zwiekszy ilosc energii
dostarczanej do tkanek pod elektroda. Przyczynia
sie do reakcji sensorycznej lub motorycznej
wytwarzanej przez prad elektryczny. Amplituda
pradu

jest jednym z  wyznacznikow  wytwarzania
momentu  obrotowego podczas stosowania
elektrycznej  stymulacji  nerwowo-miesniowej.
Zwiekszenie amplitudy pradu zwieksza procent
aktywowanych  miesni; zwiekszenie amplitudy
pradu  skutkuje  proporcjonalnym  wzrostem
wytwarzanego momentu obrotowego i wielkosci
aktywowanego pola przekroju pobudzanego
miesnia.

Biezaca
polaryzacja

Impuls dwufazowy:
natadowane czastki poruszaja
sie 'w jednym kierunku, a
nastepnie w przeciwnym.

Jesli prad jest polarny, efekty fizjologiczne beda
obejmowac zmiany w przepuszczalnosci btony

komorkowej, powodujac rozne reakcje pod
elektrodami  dodatnimi  (anoda) i ujemnymi
(katoda). Na przyktad, zwykle oczekuje sie

znacznego przekrwienia pod katoda i zmniejszone;j
pobudliwosci nerwdw pod anoda.

Czas trwania
impulsu

Czas, jaki uptynat miedzy
poczatkiem a koncem
wszystkich  faz  w jednym
impulsie; na  stymulatorze

klinicznym jest czesto btednie

Im dtuzszy czas trwania impulsu, tym wieksza
impedancja skory i wiekszy dyskomfort pacjenta.
Wykazano, ze wydtuzanie czasu trwania impulsu
zwieksza tadunek impulsu i rekrutacje jednostek
motorycznych. Zmiana czasu trwania impulsu
zalezy od komfortu pacjenta i pozadanego efektu
terapeutycznego. Jednak impulsy o zbyt krotkim
czasie trwania sg nieskuteczne.

Czestotliwosc
impulsow (F)

oznaczany jako ,szerokosc
impulsu’”.

Liczba cykli impulsow
generowanych w jednostce

czasu dla pradu impulsowego.

Czestotliwos¢ impulsow byta szeroko badana ze
wzgledu na jej wazna role w okreslaniu rozwoju
momentu obrotowego i kontrolowaniu zmeczenia

miesni.  Zwiekszenie  czestotliwosci  powoduje
sigmoidalny wzrost
momentu obrotowego, ale jednoczesnie

przyspiesza zmeczenie miesni.
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Parametr

Opis

Znaczenie kliniczne

Ksztatt fali
(prostokatny,
trojkatny i
trapezowy)

Geometryczny ksztatt impulsu
widoczny na wykresie pradu
(lub napiecia) w funkciji czasu

W niewielu badaniach klinicznych zbadano kliniczny
efekt stosowania roznych ksztattow przebiegu.
Woczesniejsze  badania wykazaty, ze istniaty
indywidualne roznice w preferencjach dla trzech
roznych przebiegow fali dwufazowej: sinusoidalnej,
pitoksztattnej i kwadratowo-symetrycznej, i nie byto
zadnego konkretnego ksztattu fali, ktory bytby
najmniej lub najbardziej komfortowy dla pacjenta
podczas elektrycznej stymulacji
nerwowo-miesniowej.

Tryb
stymulacji
(gdy wiecej
niz jeden
kanat)

Wzajemne, asynchroniczne lub
sekwencyjne

Kanaty dziataja jednoczesnie lub naprzemiennie,
zgodnie z ustawionym cyklem pracy. W stymulaciji
sekwencyjnej wykorzystuje sie wiele kanatow
stymulacji (zwykle do oddzielnej aktywacji wielu
miesni  synergistycznych), umozliwiajac w ten
sposob odpoczynek jednostkom motorycznym, gdy
odpowiedni kanat stymulacji nie jest aktywny.
Stymulacja asynchroniczna wykorzystuje rowniez
wiele kanatow stymulacji. Impulsy stymulacyjne sa
jednak dostarczane w sposob przeplatany, dzieki
czemu przy kazdej czestotliwosci stymulacji osiaga
sie nizsze czestotliwosci stymulacji w kazdym
kanale stymulacji, przy zachowaniu wysokiej
ztozonej czestotliwosci stymulaciji.

Parametry pradu przemiennego sredniej czestotliwosci

Czestotliwosc
nosna

Czestotliwos¢ podstawowego
przebiegu pradu
przemiennego w impulsie

Srednie czestotliwosci sa wykorzystywane

do zmniejszenia impedancji oferowanej przez skore
i tkanki podskorne, dzieki czemu prad jest bardziej
komfortowy dla pacjenta. W ten sposadb,
zmniejszajac impedancje skory, zmniejsza sie
dyskomfort zwykle powodowany przez tradycyjny
prad o niskiej czestotliwosci.

Czas przerwy

Generowanie 2 lub wiecej
kolejnych impulsow lub cykli
oddzielonych (interwatem
seriij od nastepnej serii
kolejnych impulsow lub cykli

Czas trwania przerwy ma wptyw
na wytwarzanie momentu obrotowego, dyskomfort
i zmeczenie.

Czestotliwosc
impulsow lub
modulacja

Czestotliwosc, z
generowane sg impulsy.

jaka

Ten parametr skupia sie na mozliwosci zmeczenia
miesni, jesli czestotliwos¢ jest wysoka (>50 lub 60
Hz). Przy niskich czestotliwosciach mamy dobra
rekrutacje wtokien nerwowych (miedzy 20 a 50 Hz),
a przy bardzo niskich czestotliwosciach (2-10 Hz)
wtokno nerwowe rozluznia wtokna miesniowe.
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Cykl pracy

Cykl pracy impulsu pradu

przemiennego sredniej
czestotliwosci, wyrazony w
procentach, mozna

zdefiniowac¢ jako stosunek
czasu trwania impulsu do
catkowitego czasu cyklu.

Cykl pracy, podobnie jak czas trwania, ma wptyw na
wytwarzanie momentu obrotowego, dyskomfort i
zmeczenie.
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14. Oprogramowanie

14.1 Jak uruchomic aplikacje?
Aplikacja Sidra LEG uruchamia sie automatycznie na tablecie po podtaczeniu kabla AC urzadzenia do

zrodta zasilania i wtaczeniu przycisku zasilania.

Aplikacja za pomoca ktorej sterowana jest Sidra LEG dziata w trybie kiosku - Tryb pracy aplikacji dla Sidra
LEG na urzadzeniu skonfigurowanym przez zespot EGZ0OTech .

14.2 Rejestracja

Uzytkownik tworzy nowy profil pacjenta, generujac nowy identyfikator profilu. Nie sa wymagane zadne
dodatkowe informacije, takie jak hasto czy imie/nazwisko pacjenta.

14.3 Logowanie

Uzytkownik moze sie zalogowac, klikajac kafelek profilu z unikalnym identyfikatorem pacjenta na ekranie
gtownym aplikacji.

14.4 Profil pacjenta

Po zalogowaniu uzytkownik zobaczy karte swojego pacjenta z historig treningow oraz treningow
przepisanych przez terapeute.
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15. Jak utozy¢ program treningowy

Ponizsza sekwencje czynnosci mozna wykonac dopiero po wykonaniu wszystkich czynnosci opisanych w
punkcie 2.3 Uruchomienie Sidra LEG

Krok 1:

Krok 2:

Krok 3.1:

Po pomyslnym przeprowadzeniu Bazowania przez uzytkownika wyswietlany jest ekran
wyboru treningu, w ktorym uzytkownik moze wybrac jedna z trzech opcji: ,Sugerowane’,
JFiltry” i ,\Wszystkie”

Uzytkownik wybiera ¢wiczenie, ktore chce wykonac. Szczegotowa lista szkolen znajduije sie w
rozdziale 16. Przeglad programow.

Po wybraniu treningu z udziatem EMG lub EMS, przed przytozeniem elektrod do skory

(EMG/EMS - pacjenta nalezy podtaczyc elektrody do odpowiednich kanatéw odprowadzen.

tylko Sidra
LEG Ultra)

Krok 3.2:

Obok ikony kanatu znajduije sie znacznik wskazujacy jakosc potaczenia elektrody ze skora.

Kolory kanatow w oprogramowaniu odpowiadaja kolorom przewodow odprowadzen.

Uzytkownik przyktada elektrody do skory pacjenta w oparciu o rozmieszczenie elektrod dla

(EMG/EMS - \ybranego miesnia lub czesci ciata, wyswietlane w oprogramowaniu.

tylko Sidra
LEG Ultra)

W przypadku programow EMG Biofeedback i gier EMG nalezy uzywac elektrod EMG. Do
programow EMS uzywaj elektrod EMS.
Program pokaze, jakiej elektrody uzyc do kazdego cwiczenia.

Uzytkownik zobaczy rozmieszczenie elektrod, aby wskazac, jak prawidtowo umiescic
elektrody dla tego miesnia.

Umiesc Elektrody potaczone z zatrzaskami ze znakiem ,+" i ,-" w odpowiednim miejscu, jak
pokazano na ikonie.

@ ==

Y

(EMG) Elektrode odniesienia nalezy podtaczy¢ do biatego pojedynczego przewodu z
oznaczeniem REF, jesli na ikonie oprogramowania znajduje sie szara elektroda.
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A

Krok 4:

Krok 4.1:
(EMG/EMS -
tylko Sidra
LEG Ultra)

Krok 4.2:
(EMS —
tylko Sidra
LEG Ultra)

Krok 5:

Krok 6:

Krok 7:

Bardziej szczegotowe instrukcje dotyczace wyboru i rozmieszczenia elektrod znajduja sie w

rozdziale 13.3 Uktad i konfiguracje elektrod EMS oraz rozdziat 12.4 Uktad i konfiguracje
elektrod EMG.

Uzywaj wytacznie elektrod autoryzowanych przez firme EGZOTech opisanych w rozdziale
9. Co znajde w paczce?. Elektrody o nieodpowiednim rozmiarze lub nieodpowiednie
zastosowanie moga powodowac reakcje skorne lub oparzenia. Wtasciwosci elektrod, takie
jiak wymiary, przewodnos¢, impedancja i typy ztaczy, moga znacznie wptynac na
bezpieczenstwo. Nigdy nie uzywaj elektrod EKG/EMG w celu stymulacji elektrycznej.

Uzytkownik potwierdza gotowosc do rozpoczecia treningu.

W programach Elektrostymulacja wyzwalana EMG, EMG Biofeedback i EMG Games konieczna
jest kalibracja zakresu pomiarowego. Aby to zrobi¢, wygeneruj maksymalny skurcz
dobrowolny (MVC) w miesniach, na ktorych znajduja sie elektrody.

Po zakonczeniu konfiguracji nacisnij przycisk ,Zakoncz kalibracje”.
W programach wykorzystujacych elektrostymulacje konieczna jest rowniez kalibracja
natezenia przeptywajacego pradu w zaleznosci od indywidualnych odczuc pacjenta przed

rozpoczeciem treningu. Nacisnij +1, aby zwiekszyc intensywnosc i -1, aby zmniejszyc
intensywnosc o T mA.

Patrz rozdziat 17. Ustawienia programow EMS, aby zobaczy¢ petna liste parametrow i liste
parametrow regulowanych.

Po zakonczeniu konfiguracji nacisnij przycisk ,Zakoncz kalibracje”.

Prowadzenie szkolenia.

Nacisnij przycisk ,Play”, aby rozpoczac trening. Widoki wyswietlacza leczenia roznig sie w
zaleznosci od c¢wiczen. Jesli chcesz zobaczy¢ okna szkoleniowe dla roznych programow,
przejdz do rozdziatu 16. Przeglad programow w celu uzyskania bardziej szczegotowych
informaciji.

Po zakonczeniu treningu odtacz elektrody.

Patrz rozdziat 2.5 Zakonczenie pracy z Sidra LEG i rozdziat 19. Czyszczenie.
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16. Przeglad programow

16.1 Ciagty ruch pasywny (CPM)
16.11 Klasyczny

Klasyczny ciagty ruch pasywny (CPM) to standardowe c¢wiczenie terapeutyczne, w ktérym Sidra LEG
przyktada odpowiedni moment obrotowy, poruszajac statycznego pacjenta ze stata predkoscia w
ustalonym zakresie ruchu. Po osiagnieciu maksymalnej wartosci zakresu ruchu CPM zmieni kierunek
przytozonego momentu obrotowego i poprowadzi konczyne pacjenta w innym kierunku. Podczas CPM
pacjent powinien pozostac nieruchomy.

16.1.2 Progresywny

Podobnie jak zwykte c¢wiczenie CPM, progresywny CPM rowniez stosuje zadany moment obrotowy,
poruszajac nieruchomego pacjenta z ustalona maksymalng predkoscia, ale zakres ruchu rozpoczyna sie
w okreslonym punkcie i jest stopniowo rozszerzany. Terapeuta moze ustawic przyrosty zakresu ruchu
oraz pozycje wyjsciowa ruchu. Podobnie jak w zwyktym CPM, po osiagnieciu maksymalnej wartosci
zakresu ruchu, Progressive CPM zmieni kierunek przytozonego momentu obrotowego i poprowadzi
konczyne pacjenta w innym kierunku. Podczas Progressive CPM pacjent powinien pozostac nieruchomy.

16.2 Ciagty aktywny ruch (CAM)

16.2.1 Dynamiczne odwrocenie

Continuous active motion (CAM) to ¢wiczenia, w ktorych Sidra LEG zapewnia dynamiczny opor (oparty na
przytozonym momencie obrotowym) i pozwala pacjentowi na swobodne poruszanie sie w catym
zakresie ruchu. Dynamiczne odwrocenie uzyskuje sie, gdy pacjent dobrowolnie uczestniczy w
dynamicznej i szybkiej zmianie kierunku ruchu po osiagnieciu konca zakresu ruchu. Dzieki takim
¢wiczeniom mozna dokonac oceny maksymalnej sity miesniowe;j.

16.2.2 Podnoszenie ciezarow

Sidra LEG zapewnia mozliwos¢ wykonywania ¢wiczen izotonicznych ze statym momentem obrotowym
w okreslonym kierunku (w kierunku srodka ciezkosci).

16.2.3 Opor sprezysty

Sidra LEG zapewnia stopniowo rosnacy moment obrotowy, poczawszy od punktu startowego, az
mnoznik momentu obrotowego osiagnie maksymalny moment okreslony podczas konfiguraciji.

16.3 Propriocepcja

Propriocepcja to zmyst, ktory pozwala nam okreslic potozenie i odczuwanie ruchu czesci wtasnego ciata
bez kontroli wzrokowej. Gtebokie wyczuwanie, choc¢ nieswiadomie, jest rowniez niezbedne w
wykonywaniu codziennych czynnosci. Jest integralng czescia procesu zarzadzania percepcja.

Zmyst propriocepcji petni bardzo wazna role w funkcjonowaniu cztowieka - jest sktadowa procesu
odczuwania ruchu stawow (kinestezja) oraz odczuwania pozycji stawu podczas ruchu biernego i
czynnego.
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Zmyst propriocepcji mozna przedstawi¢ jako zdolnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) do
kierowania procesem gromadzenia i przetwarzania informacji czuciowych wstepujaco-aferentnych
gromadzonych na obwodzie przez receptory zwane proprioceptorami.

16.3.1 TTDPM (prog wykrywania ruchu pasywnego)

Prog detekcji predkosci katowej dla pasywnej detekcji ruchu - okreslenie czutosci uktadu ruchu poprzez
znalezienie najmniejszej odczuwalnej predkosci katowej ruchu interpretowanej jako odczucie ruchu

16.3.2 JPR (reprodukcja wspolnej pozycii)

Odtworzenie pozycji ustawienia katowego stawu ustawionej wczesniej jako test — znanej rowniez jako
regulacja pozycji stawu:

A- pasywne lub aktywne warunki (pasywne lub aktywne)

B- ipsilateralny lub kontralateralny
16.3.3 AMEDA (Ocena Dyskryminacii Zakresu Ruchu Aktywnego)

Umiejetnos¢  rozrdznienia pozycji katowego zakresu ruchu (ROM) w stawie pomiedzy roznymi
ustawieniami.

16.3.4 Odtworzenie predkosci katowej ruchu
Cwiczenie polega na odtworzeniu predkosci katowej ruchu kofnczyny dolnej przez pacjenta.
16.3.5 Powtadrzenie osiagnietych sit miesniowych/momentow sit miesniowych

Cwiczenie polega na powtarzaniu przez konczyne pacjenta osiagnietych sit miesniowych lub momentéw
sit miesniowych

16.4 Biofeedback EMG — tylko Sidra LEG Ultra

EMG umozliwia operatorom ocene aktywnosci EMG miesni powierzchniowych oraz umozliwia pacjentom
wykonywanie prostych cwiczen z biofeedbackiem EMG. Tryb biofeedback EMG umozliwia rowniez gry z
biofeedbackiem sterowane sygnatami EMG. W przypadku gier EMG Biofeedback pacjent musi
kontrolowac¢ gre poprzez skurcze miesni. Istnieja rézne poziomy trudnosci i samouczki, ktore
poprowadza pacjenta przez gre. Kazdy kanat EMG ma dwa wejscia roznicowe: dodatnie ,+" i ujemne ,-"
Dla kazdego programu EMG uzytkownik bedzie potrzebowat co najmniej 3 podtaczonych elektrod. Jedna
z tych elektrod jest elektroda odniesienia. Elektrode odniesienia mozna podtaczy¢ do dowolnej czesci
powierzchni skory, ktdra nie jest w trakcie diagnozy lub nie jest czescia rutynowego treningu. Im blizej
mierzonego kanatu bedzie elektroda odniesienia, tym mniej bedzie zaktocen elektromagnetycznych.
Utozenie dodatniego ,+" i ujemnego ,-" odprowadzenia tego samego kanatu powinno by¢ w tej samej
odlegtosci od siebie na kazdym treningu i powinno by¢ umieszczone na srodku gtowy monitorowanego
miesnia, z kazdym odprowadzeniem elektrod skierowanym w przeciwng strone sciegna.

16.5 EMG — ruch wyzwalany — tylko Sidra LEG Ultra

Trening wyzwalany EMG to trening wykorzystujacy technologie wykrywania bardzo matych
elektrycznych sygnatow EMG, ktore wciaz mozna zmierzyc, aby zainicjowac cwiczenie z przystawka. Ta
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grupa treningdw pomaga pacjentom po udarze mozgu i innych schorzeniach neurologicznych, ktorych
aktywnos¢ miesniowa nie wystarcza do generowania ruchu w stawie, ale miesien nie jest
zdegenerowany z mozliwoscig odbudowy swojej aktywnosci.

16.6 Typowe przypadki uzycia

Na podstawie analizy uzytecznosci urzadzenia zdefiniowano podstawowe schematy uzytkowania
urzadzenia.

16.6.1 Zastosowanie kliniczne

Terapeuta wykonuje wszystkie czynnosci opisane w rozdziale 2.3 Uruchomienie Sidra LEG
Terapeuta wybiera program ¢wiczen dla pacjenta.

Operator podtacza elektrody do pacjenta (tylko dla EMG/EMS - Sidra LEG Ultra).
Terapeuta rozpoczyna sesje treningowa.

Pacjent wykonuije trening.

Terapeuta odpina pacjenta od urzadzenia.

Po zakonczeniu treningu terapeuta wytacza urzadzenie i czysci je.

Now s wN

16.6.2 Uzytek domowy

Pacjent wykonuje wszystkie czynnosci opisane w rozdziale 2.3 Uruchomienie Sidra LEG
Pacjent wybiera program cwiczen przepisany mu przez terapeute.

Pacjent taczy ze soba elektrody (tylko dla EMG/EMS - Sidra LEG Ultra).

Pacjent rozpoczyna sesje treningowa.

Pacjent wykonuije trening.

Pacjent samodzielnie odpina sie od urzadzenia.

Po zakonczeniu treningu pacjent wytacza urzadzenie.

NouwswN
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17. Ustawienia programoéw EMS (Sidra LEG Ultra)

W kolejnych podrozdziatach znajdziesz mozliwe ustawienia typowych procedur stymulacji elektryczne;.

Obowiazuja one dla impedancji obciazenia podanych w rozdziale 10.2 Specyfikacja techniczna.

171 Szczegoty programow EMS

Szczegoty programow EMS

Rodzaj pradu

Dwufazowy symetryczny

Ksztatt Prostokatne, trojkatne, trapezowe
Powtdrzenia 1-60
Rodzaj koncowki zgiecie

ROM maks. (stopnie)

Maksymalna pasywna zakres ROM

ROM min (stopnie)

Min pasywny ROM

Punkt wyjscia

Maks./éredni/min

Czas pauzy w ROM maks. (s) 0-60
Czas pauzy w ROM min (s) 0-60
Czas powrotu po maksymalnym 0-5

momencie obrotowym (s)

Kanaty min 1

Kanaty maks 4

Sidra LEG udostepnia nastepujace programy z udziatem elektrostymulacji:
e Ciagty ruch pasywny (CPM) + EMS
e |zokinetyczny CAM + EMS
e Trening izometryczny + EMS

W zaleznosci od pozadanego efektu elektrostymulacji na miesnie pacjenta, dla kazdego rodzaju
programu z udziatem EMS oferowanego przez urzadzenie medyczne Sidra LEG mozna wybrac jeden z

czterech ponizszych zakresow czestotliwosci.

Czestotliwosc ..
(Hz) Wptyw na miesnie
110 Generacja pojedynczego skurczu.
Aktywacja wolnokurczliwych, odpornych na zmeczenie wtokien miesniowych.
Czesciowy skurcz miesni.
10-20 . . R
Zwiekszenie wytrzymatosci miesniowe;j.
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Wptyw na miesnie

Czestotliwosc
(Hz)

Skurcz tezcowy.
20-50 Aktywacja szybkich wtokien miesniowych.
Wzrost sity miesniowe;j.

Coraz silniejszy skurcz tezcowy.

69-30 Wozrost sity i masy miesniowe;j.

17.2 Ustawienia niestandardowego programu EMS

Wszystkie mozliwe parametry wejsciowe i zakresy dla niestandardowego programu elektrostymulaciji
zostaty wymienione ponizej:

Parametry wejsciowe programu Custom EMS

Czas trwania (min) 5/10/15/.../60

Natezenie (mA) 0-100
Czas trwania impulsu [ ps ) 50/100/150/.../500

Czestotliwos¢ [Hz) 20/25/40/50/80

Czas narastania (s) (0/1/2/3/4)

Czas opadania (s) 0/1/2/3/4
Czas plateau (s) 1/2/3/.../20
Czas pauzy (s) 1/2/3/.../20
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18. Rozne

18.1 Jak zidentyfikowac swoja Sidra LEG

Podczas rozwigzywania problemow i konsultacji ze specjalista ds. produktu i/lub obstuga klienta moze
sie zdarzyc, ze zostaniesz poproszony o odczytanie numeru seryjnego Sidra LEG lub numeru seryjnego
jednego lub wiecej osprzetu.

Sidra LEG posiada etykiete umieszczona u podstawy urzadzenia, ktora wyglada nastepujaco:

Sidra LEG Sidra LEG

Rehabilitation robot for lower limbs / Rehabilitationsroboten fiir die unteren Extremitaten / Rehabilitation robot for lower limbs / Rehabilitationsroboten fir die unteren Extremitdten /
Robot per la riabilitazione del membro inferiore / Robot rehabilitacyjny koriczyn dolnych / Robot per la riabilitazione del membro inferiore / Robot rehabilitacyiny konczyn dolnych /
Rehabilitacni robot pro dolnich kanéetinu / Robot para a rehabilitacion de Llos miembro inferiores Rehabilitacni rabot pro dolnich koncetinu / Robot para la rehabilitacion de los miembro inferiores

EGZOTech Sp. z 0.0 J EGZOTech Sp.z 0.0 c € -
“ Romualda Traugutta 6H |P2‘I c €2274 “ Romualda Traugutta 6H |P21 2228 R

44-100 Gliwice, Poland 44-100 Gliwice, Poland

support@egzotech.com support@egzotech.com

www.egzotech.com J www.egzotech.com (((.)))

courses.egzotech.com A courses.egzotech.com A

100-240 VAC 50/60Hz 100-240 VAC 50/60Hz

4A T4AL 250V fuse 95% 4AT4AL 250V fuse 40°C 95% Ef
= 00VAC, 1.5A Jf & E N~ 100VAC, 1.5A /H/

240VAC, 0.7A — 240VAC, 0.7A 10°C 5% —

Model‘
Model I

Made in Poland

57903228 161889 > Rev.1.0 903228 161902 >

Made in Poland

Sidra LEG Pro Sidra LEG Ultra
$o (]2023-03-06 ] _ge (]2023-03-06 ]
EE [=x] AXSOZEM2 Eﬁ [s¥] AXSOZEM2
H SE£  (e1)s0e3228161082 .
a= Eu;;g:gégﬂﬂgman w3 ngzzens(u)usozinz

Etykieta UE Sidra LEG Pro Etykieta UE Sidra LEG Ultra

W biatym polu w dolnej czesci etykiety po lewej stronie DataMatrix znajduje sie hnumer seryjny SN.

18.2 Opis obowiazkow konserwacyjnych uzytkownika
Materiaty eksploatacyjne do uzytku z Sidra LEG:

e Elektrody EMG sa przeznaczone do jednorazowego uzytku.

e Elektrody do stymulacji elektrycznej sa przeznaczone wytacznie do uzytku przez jedna osobe.
Uwaga: Zywotnosc elektrody rézni sie w zaleznosci od stanu skory, przygotowania skory, rodzaju
stymulacji, przechowywania i klimatu.

Zaleca sie regularne uzupetnianie zapasow, aby miec¢ dostepne produkty w razie potrzeby.

Rutynowa konserwacja zalecana przez uzytkownika Sidra LEG jest czyszczenie obudowy urzadzenia,
kabla i paskdw mocujacych po kazdym pacjencie lub okresowo (patrz 19. Czyszczenie).

18.3 Informacje o izolacji elektrycznej
Ten rozdziat zawiera podstawowe informacje na temat izolowania napiecia AC w Sidra LEG.
e Sidra LEG jest wyposazona w zamontowane na state gniazdo/przetacznik zasilania pradem

zmiennym. Odtaczajac kabel AC lub wytaczajac przetacznik, odtaczasz oba bieguny napiecia AC
(zgodne z norma IEC 61058-1),
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e Przyciski zatrzymania awaryjnego nie odtaczaja napiecia AC, tylko napiecie wewnetrzne 24V,
zasilajace napedy silnikowe,

e Napiecie AC jest podtaczone do Sidra LEG za pomoca elastycznego kabla opisanego w rozdziale
9. Co znajde w paczce? ,

e \Wszystkie napiecia powyzej 60V DC lub 424V AC wewnatrz obudowy Sidra LEG, ktorych nie
mozna wytaczy¢ wytacznikiem zasilania AC sa dodatkowo chronione i izolowane. Na etykiecie
produktu znajduje sie symbol ostrzegawczy opisany w rozdziale 18.1 Jak zidentyfikowac Sidra
LEG?.

18.4 Oczekiwana zywotnosc produktu

Oczekiwany okres eksploatacji produktu Sidra LEG wynosi 2 lata, przy normalnej eksploatacii i
prawidtowej konserwacji i obstudze. Akcesoria i odtaczane czesci Sidra LEG ulegaja normalnemu zuzyciu,
co skraca zywotnosc produktu.

Oczekiwany okres przydatnosci do uzycia i zywotnosc produktu dla akcesoriéw, w tym powierzchni,
moga sie rozni¢. Wiecej informacji mozna znalez¢ w powigzanych dokumentach i opakowaniach.

Jesli zauwazysz spadek wydajnosci ktorejkolwiek z czesci Sidra LEG, zwtaszcza elementow
mechanicznych, lub ktoregokolwiek z akcesoriow, rozwaz wymiane.

Wykrywalne awarie urzadzen sa sygnalizowane przez sygnalizator LED oraz w oprogramowaniu.

Sidra LEG, ze wzgledu na ruchome czesci mechaniczne, ulegnie zuzyciu. Ze wzgledu na zastosowanie
niektorych funkcji bezpieczenstwa przy uzyciu tych czesci mechanicznych, wymagana jest okresowa
konserwacja, w zaleznosci od uzytkowania Sidra LEG. Dzieki zastosowaniu dwoch metod ochrony
pacienta przed zagrozeniami mechanicznymi, konserwacje Sidra LEG mozna przeprowadzi¢ po
wystapieniu pojedynczej usterki. Oficjalny personel konserwacyjny zatwierdzony przez firme EGZOTech
lub jej partnerow moze przeprowadzac okresowa konserwacje w celu zapewnienia ciagtej stabilnosci i
niezawodnosci urzadzenia oraz zapobiegania pojedynczym usterkom.

18.5 Instrukcje przechowywania i transportu

Urzadzenie i akcesoria nalezy przechowywac i transportowac w etui.
Urzadzenie i akcesoria nalezy przechowywac w suchym miejscu. Nie zanurzac ich w wodzie ani ptynie.
Warunki przechowywania i transportu Sidra LEG powinny by¢ nastepujace:

e Temperatura: od 10 °C do 40 °C,

e Wilgotnosc wzgledna: 5% do 95% RH, bez kondensacji.

Nie wystawiaj Sidra LEG i akcesoriow na dziatanie wysokich temperatur, powyzej podanych. Poniewaz
zwarcie moze spowodowac oparzenia lub uwolnienie gazu, nie przechowuj metalowej bizuterii, stotow
pokrytych metalem ani metalowych pasow.

Operator powinien sprawdzi¢ u przewoznika, w jaki sposob urzadzenie moze by¢ przewozone w
samolocie.
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18.6 Jak bezpiecznie pozbyc sie urzadzenia

Sidra LEG zawiera komponenty elektryczne i elektroniczne, ktore moga zawiera¢ materiaty, ktore w
przypadku utylizacji razem z odpadami ogolnymi moga byc szkodliwe dla srodowiska. Mieszkancy Unii
Europejskiej] musza przestrzegac szczegotowych instrukcji dotyczacych utylizacji lub recyklingu tego
produktu. Mieszkancy spoza Unii Europejskiej musza utylizowac lub poddawac recyklingowi ten produkt
zgodnie z lokalnymi przepisami lub regulacjami, ktore maja zastosowanie.

\1 Piktogram z przekreslonym koszem na kotkach oznacza, ze sprzet nie
/ moze by¢ wyrzucany razem z odpadami domowymi, lecz stanowi
przedmiot selektywnej zbiorki.

Sprzet nalezy oddac do odpowiedniego punktu zbiorki w celu uzdatnienia. W ten sposab przyczyniasz sie
do ochrony zasobow naturalnych i ochrony zdrowia ludzi.

Elektrody nalezy utylizowac zgodnie z instrukcja na opakowaniu.

18.7 Gwarancja

EGZOTech Sp. z oo zapewnia pierwotnemu nabywcy gwarancje, ze ten produkt bedzie udzielany przez
okres 1roku od daty zakupu.

W okresie gwarancyjnym producent bezptatnie wymieni wadliwy produkt Sidra LEG lub akcesoria (w
niektorych przypadkach z wyjatkiem kosztow wysytki i obstugi), pod warunkiem, ze produkt:

e Byt uzywany zgodnie z przeznaczeniem i w sposob opisany w niniejszej instrukgiji.
e Nie zostat podtaczony do nieodpowiedniego zrodta zasilania.

e Nie byt narazony na niewtasciwe uzytkowanie lub zaniedbanie.

e Nie byt modyfikowany ani naprawiany,.

e Nie zostat uszkodzony przez wstrzas.

Niniejsza gwarancja nie ma wptywu na prawa prawne.
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Aby zapewnic dtuga zywotnosc i doskonata jakosc¢, pamietaj o regularnym czyszczeniu Sidra LEG i
akcesoriow - po kazdym pacjencie. Gdzie sg dwa rodzaje materiatow uzywanych do Sidra LEG, ktére maja
okreslone wymagania dotyczace czyszczenia.

19. Czyszczenie

Typ materiatu Jak to wyczyscic

Obudowa, szkielet i kable Uzyj wilgotnej szmatki nasaczonej niealergicznym
detergentem na bazie alkoholu (dezynfekcja) i
wytrzyj powierzchnie.

Paski mocujace Mycie reczne

e W celu uzyskania najlepszych efektow czyszczenia zalecamy stosowanie specjalistycznego
produktu do dezynfekcji sprzetu medycznego, ktory poradzi sobie zarowno z zanieczyszczeniami
bakteryjnymi, jak i wirusowymi. Przyktadem moga byc¢ produkty Virusolve+ firmy Amity
International, zaréwno w formie sprayu, jak i chusteczek.

e Uzywajac srodkow dezynfekujacych wysokiego poziomu, zawsze postepuj zgodnie z wytycznymi
dotyczacymi bezpieczenstwa. Zwtaszcza jesli uzywasz roztworu na materiatach elastomerowych,
takich jak uchwyty Sidra LEG, paski itp. zawsze myj je pod biezaca woda, aby zapobiec zbyt dtugiemu
pozostawaniu produktu na Sidra LEG. Zawsze czytaj i stosuj sie do informacji dotaczonych do
substanciji.

e Nie zanurzaj Sidra LEG w zadnej wodzie lub ptynie podczas czyszczenia.

Jesli Sidra LEG jest stosowana u wielu pacjentow, prosze:

1. Oczysc Sidra LEG, kable i akcesoria po kazdym uzyciu i przed pierwszym uzyciem danego dnia,
zgodnie z powyzszymi instrukcjami.
2. Sidra LEG i jego akcesoria nalezy wysuszyc przed przechowywaniem lub ponownym uzyciem.

Przechowywac zgodnie z 18.5 Instrukcje przechowywania i transportu.

20. Ochrona danych

20.1 Umowa licencyjna uzytkownika koncowego (EULA)

W celu swiadczenia ustug przez EGZ0Tech z wykorzystaniem urzadzenia Sidra LEG uzytkownik zostanie
poproszony o podpisanie Umowy Licencyjnej Uzytkownika Koncowego z EGZ0Tech , w celu uregulowania
zobowigzan prawnych EGZOTech wobec uzytkownika. Umowa EULA jest dostepna tutaj
https://support.egzotech.com/terms-and-conditions.

20.2 Przechowywanie danych

EGZOTech zastrzega sobie prawo do przechowywania zebranych danych przez okres nie krotszy niz 10
lat od zaprzestania produkciji ostatniej Sidra LEG, w oparciu o0 wymogi Rozporzadzenia (UE) 2017/745.
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21. Deklaracje zgodnosci i oswiadczenia o zgodnosci

21.1 Deklaracja zgodnosci

Niniejszym oswiadczamy, ze Sidra LEG spetnia wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zatacznik Il. Klasyfikacja:
Klasa lla, reguta 9, zgodnie z zatagcznikiem VIl do rozporzadzenia (UE) 2017/745

Ten produkt jest zgodny z miedzynarodowymi normami IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11 i IEC
60601-2-10.

21.2 Oswiadczenie dotyczace przepisow radiowych
Oswiadczenie FCC

To urzadzenie jest zgodne z czescia 15 przepisow FCC. Dziatanie podlega nastepujacym dwom
warunkom: (1) To urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktocen oraz (2) to urzadzenie musi
akceptowac wszelkie odbierane zaktocenia, w tym zaktocenia, ktore moga powodowac niepozadane
dziatanie. Uwaga: Zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez strone
odpowiedzialng za zgodnosc, moga uniewaznic prawo uzytkownika do obstugi urzadzenia.

To urzadzenie zawiera moduty RF
Identyfikator FCC: 2AC7Z-ESP32WROVERE

Identyfikator FCC: TFB-1004
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21.3 Zalecenia dotyczace odlegtosci separacji od innych urzadzen

Zalecana odlegtosc separacji miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF
a Sidra LEG

Sidra LEG jest przeznaczona do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym emitowane
zaktocenia RF mieszcza sie w rozsadnych zakresach. Aby ograniczyc lub zapobiec zaktoceniom
elektromagnetycznym, nalezy zachowac minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a Sidra LEG zgodnie z ponizszymi zaleceniami,
zgodnie z maksymalna moca wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa Odlegtosc¢ separacji zgodnie z czestotliwoscia nadajnika
maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
W)
3.5 3.5 7
@ =[5} ¢= |5 0=}
0,01 012 012 0.24
01 037 037 074
1 117 117 234
10 3,69 3,69 738
100 1,67 11,67 23.34

W przypadku nadajnikdow o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej
zalecana odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowac za pomocg réwnania majacego zastosowanie
do czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (
W) wg producenta przetwornika.

UWAGA 1Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuije odlegtosc separacji dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacije

elektromagnetyczna ma wptyw absorpcja i odbicie od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.

21.4 Informacje o kompatybilnosci elektromagnetycznej

Sidra LEG spetnia wymogi kompatybilnosci elektromagnetycznej w zakresie emisji i odpornosci,
okreslone w ponizszych tabelach. Uzytkownicy musza przestrzegac wytycznych dotyczacych srodowiska
elektromagnetycznego i wszelkich odchylen od okreslonych standardow zabezpieczen. Instrukcje
niezbedne do zachowania podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczej wydajnosci w odniesieniu do

zaktocen elektromagnetycznych i oczekiwanej zywotnosci mozna znalez¢ w ogolnych ostrzezeniach
opisanych w niniejszej instrukgiji.
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Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne i odpornos¢
Zjawisko i Zgodnosc¢ Srodowisko
podstawowa norma elektromagnetyczne -
EMC lub metoda wytyczne
badania
Sidra LEG wykorzystuje
energie RF tylko do
swoich funkgcji
wewnetrznych. W
zwiazku z tym jego
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1

emisje RF sa bardzo
niskie i
prawdopodobnie nie
beda powodowac
zaktocen w pobliskim

sprzecie
elektronicznym.
Emisje RF CISPR 11 Klasa B Sidra LEG nadaje Sig do
uzytku we wszystkich
obiektach, w tym w
Emisje harmoniczne obiektach mieszkalnych
IEC 61000-3-2 Klasa A i bezposrednio
podtaczonych do
publicznej sieci
Wahania zasilajacej niskiego
napiecia/emisja napiecia zasilajacej
migotania IEC Spetnia wymagania
61000-3-3

budynki
wykorzystywane do
celow mieszkalnych.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosc elektromagnetyczna
Zjawisko i . - Srodowisko
podstawowa norma Poziomy testow Poziom zgodnosci elektromagnetyczne -
EMC lub metoda
badania wytyczne
Wytadowania
elektrostatyczne
(€SD) * 8 kV styk * 8 kV styk
* 15 kV powietrze 15 kV powietrze
|EC 61000-4-2

Elektryczne szybkie
stany
przejsciowe/wybuch

Porty zasilania pradem

zmiennym, porty

zasilania pradem
statym:

Porty zasilania pradem

zmiennym, porty

zasilania pradem
statym:
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IEC 61000-4-4 +2kv *2kv
Czestotliwosc Czestotliwosc
powtarzania 100 kHz powtarzania 100 kHz
Porty wejscia/wyijscia Porty wejscia/wyijscia
sygnatu: sygnatu:
*1kV *1kv
Czestotliwosc Czestotliwosc
powtarzania 100 kHz powtarzania 100 kHz
Porty zasilania Porty zasilania
sieciowego sieciowego
Linia do linii £ TkV Linia do linii £ 1kV
Linia-ziemia £2 kV Linia-ziemia £2 kV
Wzrost Porty zasilania pradem | Porty zasilania pradem
statym statym
IEC 61000-4-5

Linia do linii £ TkV
Linia-ziemia 2 kV

Porty wejscia/wyjscia
sygnatu
Linia-ziemia £2 kV

Linia do linii £ TkV
Linia-ziemia 2 kV

Porty wejscia/wyjscia
sygnatu
Linia-ziemia £2 kV

Spadki napiecia

IEC 61000-4-T

0% UT ,e, 0.5 cyklu
Przy 0° 45° 90° 135°,
180°, 225° 270°, 315°

0% yrprzez 1cykli

0% UT e, 0.5 cyklu
Przy 0° 45° 90° 135°,
180°, 225° 270°, 315°

0% yrprzez 1cykli

zasilania
powinna

Jakosc
sieciowego
byc taka, jak a
typowy dom, obiekt
komercyjny lub szpital
srodowisko.

70% .rprzez 25/30 70% . przez 25/30
cykli cykli
Jednofazowy: Jednofazowy:
przy 0° przy O°
Przewodnictwo
elektryczne w stanach
przejéciowych wzdtuz Nie dotyczy Nie dotyczy. -

linii zasilajacych

Pola zblizeniowe z
urzadzen komunikacji
bezprzewodowej RF
IEC 61000-4-3

Patrz wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc na sprzet do
komunikacji bezprzewodowej o czestotliwosci radiowej

Pola magnetyczne o
znamionowej
czestotliwosci

zasilania

IEC 61000-4-8

30 rano/min
50 lub 60 Hz

30 rano/min
50 lub 60 Hz

Pola magnetyczne o
czestotliwosci sieciowej

powinna by¢ na
poziomach
charakterystycznych
dlaa
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typowa lokalizacjia w
typowej reklamie

lub srodowisko
szpitalne.

UWAGA U ;to napiecie pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Zaktocenia
przewodzone
obejmuja indukowane
przez pola RF
IEC 61000-4-6

Promieniowane pola
RF IEC 61000-4-3

3V
0,15 MHz - 80 MHz
6 V w ISM i amatorskim
pasma radiowe
pomiedzy
0,15 MHz i 80 MHz
80% AM przy 1kHz

10 V/m
80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1kHz

3V
0,15 MHz - 80 MHz
6 V w ISM i amatorskim
pasma radiowe
pomiedzy
0,15 MHz i 80 MHz
80% AM przy 1kHz

10 V/m
80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1kHz

Przenosnego i
mobilnego sprzetu
komunikacyjnego  RF
nalezy  uzywac w
odlegtosci nie mniejszej
od jakiejkolwiek czesci
Sidra LEG, w tym kabli,
niz zalecana odlegtosc
separacji obliczona na
podstawie rownania
majacego zastosowanie
do czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana separacja
dystans

<[

Dla 80 MHz do 800
MHz:

<Ll

Dla 800 MHz do 25
GHz:

b

Gdzie P to maksymalna
znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w
watach (W) wedtug
producenta nadajnika, a
d w zalecanej
odlegtosci separacji w
metrach (m). Natezenia
pol ze stacjonarnych
nadajnikow RF,
okreslone na podstawie
badan

elektromagnetycznych
na miejscu, "™ by¢
nizsze  niz  poziom
zgodnosci w  kazdym
zakresie czestotliwosci.
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B Zaktocenia moga

wystapic  w  poblizu
urzadzen oznaczonych
nastepujacym
symbolem:

(©)

UWAGA 1Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna ma
wptyw absorpcja i odbicie od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.

a Natezenia o3 7 nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonow radiowych (komdrkowych/bezprzewodowych) i
naziemnych radiotelefondw przenosnych, radio amatorskie, programy radiowe AM i FM oraz programy telewizyjne nie moga
by¢ teoretycznie doktadnie przewidziane. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne zwiazane ze statymi nadajnikami RF,
nalezy rozwazy¢ badanie pola elektromagnetycznego na miejscu, jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktorym
uzywany jest (URZADZENIE ME lub SYSTEM ME) przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF powyzej, (ME WYPOSAZENIE lub
SYSTEM ME) nalezy obserwowac, aby zweryfikowac¢ prawidtowe dziatanie. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego
dziatania moga byc¢ konieczne dodatkowe srodki, takie jak zmiana orientacji lub przemieszczenie (URZADZENIA ME lub
SYSTEMU ME].

W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz (V ;] V/m.

a Natezenia

pola z nadajnikow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonow radiowych (komdrkowych/bezprzewodowych) i
naziemnych radiotelefondw przenosnych, radio amatorskie, programy radiowe AM i FM oraz programy telewizyjne nie moga
byc teoretycznie doktadnie przewidziane. Aby ocenic¢ srodowisko elektromagnetyczne zwigzane ze statymi nadajnikami RF,
nalezy rozwazy¢ badanie pola elektromagnetycznego na miejscu, jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktorym
uzywany jest (URZADZENIE ME lub SYSTEM ME) przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF powyzej, (ME WYPOSAZENIE lub
SYSTEM ME) nalezy obserwowac, aby zweryfikowac prawidtowe dziatanie. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego
dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe Srodki, takie jak zmiana orientacji lub przemieszczenie (URZADZENIA ME lub
SYSTEMU ME).

W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz (V ;] V/m.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ na sprzet komunikacji bezprzewodowej o czestotliwosci

radiowej
Test F Pasmo Praca Modulacja Maks Poziom testu
(MHz) (MHz) moc odpornosci
(w) (v/m)
Modulacja
385 380-390 TETRA 400 impulsowa 1.8 27
18 Hz
FM
450 430 -470 GMRS 460, * 5 kHz 2 28
FRS 460 .
sinus TkHz
Modulacja
710 704 - 787 Pasm%LTE 31 impulsowa 02 9
217 Hz
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780

GSM 800/900,

TETRA 800, imM?J?suéalc;a]B
810 800 - 960 iDEN 820, P Hy 2 28
CDMA 850,
870 LTE Pasmo 5
930
1720 GSM 1800,
CDMA 1900, .
1845 GSM 1900. _Modulaqa
1700 - 1990 impulsowa 2 28
DECT, LTE
p 13 4 217Hz
1970 dsmo |, o, 4,
25, IMTS
Bluetooth,
WLAN, 8021 Modulacja
2 450 2400 - 2570 b/g/n, impulsowa 2 28
RFID 2450, LTE 217Hz
Band 7
5240
Modulacja
5500 5100 - 5800 WLA';/?DZH impulsowa 0.2 9
217Hz
5785

Producent jest zgodny ze wszystkimi wymienionymi powyzej specyfikacjami.

WYTYCZNE:

(@) Aby uzyskac¢ najlepsza wydajnos¢ komunikacji bezprzewodowej Sidra LEG, uzyj kanatow WiFi , ktére sa mniej
zaludnione przez inne sieci WiFi,

(b) Inna komunikacja bezprzewodowa moze mie¢ wptyw na podstawowa wydajnos¢ Sidra LEG, ale nie na podstawowe
bezpieczenstwo.

(c) Zapoznaj sie z wytycznymi dotyczacymi bezpieczenstwa cybernetycznego zawartymi w tej instrukcii, aby zapobiec
wtamaniom.

NOTATKA:

(@) W przypadku niektorych ustug uwzgledniane sa tylko czestotliwosci tacza w gore.

(b) Nosna bedzie modulowana przy uzyciu sygnatu prostokatnego o wspoétczynniku wypetnienia 50%.

(c) Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ 50% modulacje impulsowa przy 18 Hz, poniewaz chociaz nie
reprezentuje ona rzeczywistej modulacji, bytaby to najgorszy przypadek.
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Dziekujemy za poswiecenie czasu na
przeczytanie tej instrukcji!

Zapraszamy do kontaktu z nami w kazdej
chwili. Jestesmy tu dla Ciebie!

Formularz zgtoszenia serwisowego dostepny jest pod adresem:

HTTPS://SERVICE.EGZOTECH.COM

[=]

30

2%

wl

EGZQOTech Sp. z 0.0.
Romualda Traugutta 6H
44-100 Gliwice, POLSKA

office@egzotech.com
+48 32 750 49 45
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