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Gebrauchsanweisung innoSTEP-WL
Lieferumfang

Abbildung Beschreibung Artikelnummer  Menge

WL1001L
. . . . (links) .
Stimulationseinheit 1 Stiick
WL1001R
(rechts)
WL1002L
link
Fernbedienung (ks 1 Stiick
WL1002R
(rechts)
WL1003L
Manschette mit (links) 1 Stiick
integrierten Elektroden WL1003R
(rechts)
Manschette fiir WL1004L
Gel-Elektroden (links) .
o , 1 Stlick
(nicht im Standard-Lieferum- WL1004R
fang enthalten) (rechts)

Gel-Elektroden

(nicht im Standard-Lieferum- WL1005 1 Paar
fang enthalten)

-

Ladegerat inkl. Kabel WL1006 1 Stiick
Gebrauchsanweisung WL1007 1 Stiick

Geréatekoffer WL1008 1 Stlick

D Wasserzerstauber WL1009 1 Stlick
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Gebrauchsanweisunc.; innoSTEP-WL
Informationen fiir lhre Gesundheit und Sicherheit

Liste der verwendeten Symbole

Kontraindikationen

Warnhinweise (Diese Vorschriften bitte unbedingt einhalten!)

Schutzart BF (Body Floating)

VorsichtsmaBnahmen

Gebrauchsanweisung beachten
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N Hersteller

I Vorsicht beim Verpacken und beim Transport: Zerbrechlich

T T Aufrecht stehend transportieren und verpacken
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Maximales Stapelgewicht

Maximale Stapelhéhe
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Gebrauchsanweisunﬂ innoSTEP-WL

O Kontraindikationen

¢ Bei Patienten mit aktiven Implantaten (z.B. Demand-Herzschrittmacher, Defibrillator oder elek-
tronischen Metallimplantaten) darf das innoSTEP-WL nicht verwendet werden.

* Das Gerdt darf nicht an Stellen angewendet werden, an denen sich ein Tumor befindet oder
eine Strahlentherapie stattfand.

 Bei Anzeichen einer Thrombose darf das Gerat nicht eingesetzt werden.
e Patienten, die an Epilepsie leiden, diirfen das innoSTEP-WL nicht verwenden.

* Es liegen keine Erkenntnisse zur sicheren Anwendung des innoSTEP-WL wahrend der Schwan-
gerschaft vor, daher sollte eine Anwendung nur nach Riicksprache mit dem behandelnden Arzt
oder Gynakologen erfolgen.

e Das innoSTEP-WL darf nicht an einem Bein mit einer lokalen Verletzung, z.B. einer Fraktur
oder einer Dislokation, verwendet werden, da sich die stimulierte Bewegung in diesen Fallen
nachteilig auswirken kénnte.

 Die Manschette darf nicht in geschwollenen, infizierten oder entziindeten Bereichen, bei Haut-
ausschlag, Venenentziindung, Verbrennungen, Trombophlebitis oder bei Krampfadern ange-
legt werden.

e Das Gerat sollte nicht an einem Bein eingesetzt werden, an dem andere Anwendungen statt-
finden.

e Der Gerateeinsatz ist kontraindiziert, wenn der Patient oder die erforderliche Hilfsperson nicht
in der Lage ist, das Risiko, die Tragweite oder Anwendungs- und Durchfiihrungsprinzipien zu
erkennen.

M Warnhinweise

* Die Nutzung des innoSTEP-WL kann Auswirkungen auf den stérungsfreien Betrieb von elek-
tronischen Uberwachungsgeraten, wie z.B. EKG-Geraten, haben.

e Bitte verwenden Sie nur die Originalelektroden (Manschette) des Herstellers; andere Elek-
troden kdnnen das Risiko von Verbrennungen oder Beschwerden erhéhen. Die Manschetten
(Elektroden) diirfen nicht tiber offenen Wunden, verletzter Haut oder Metallteilen unter der
Haut, wie z.B. chirurgischen Klammern angewendet werden.

e Verwenden Sie das innoSTEP-WL nicht im Umkreis von weniger als einem Meter von Geraten,
die Radiowellen aussenden, da einige Transmittertypen beim Nutzer eine unerwiinschte
Stimulierung auslésen konnen.

Copyright © HELLER MEDIZINTECHNIK GmbH & Co. KG



Gebrauchsanweisunc.; innoSTEP-WL

Bitte benutzen Sie das Gerat nicht gleichzeitig mit hochfrequenten medizinischen Geraten
(wie z.B. Diathermie-Geraten). Dies kann zu Verbrennungen im Bereich der Elektroden und
maglichen Schaden am Gerat fiihren.

UnsachgemaBer oder zu haufiger Gebrauch der Elektroden kann zu Hautirritationen fiihren
und die Wirksamkeit des Gerats beeintrachtigen. Selten kann es zu allergischen Reaktionen
auf den Klebstoff oder das Gel der Elektroden kommen. Bitte bringen Sie die Elektroden nicht
auf bereits gereizter oder vorgeschadigter Haut an. Damit wird die Gefahr von Beschwerden
oder Hautverbrennungen erhéht.

Wahrend einer MRT-Untersuchung oder bei Rontgenuntersuchungen darf das innoSTEP-WL
nicht getragen werden.

Wie alle Gerate, die zur funktionellen Elektrostimulation (FES) eingesetzt werden, sollte das
innoSTEP-WL nur nach Riicksprache mit dem behandelnden Arzt verwendet werden.

Die Anwendung eines auBerlichen Defibrillators an einem Patienten, der ein FES-Gerat tragt,
kann zu Schaden am Gerat oder Verletzungen des Patienten fiihren, selbst wenn das Gerat
ausgeschaltet ist. Es besteht ein mdgliches Risiko von Verbrennungen unter den Elektroden
wahrend der Defibrillation. Um dieses Risiko auszuschlieBen, miissen die Elektroden vor der
Defibrillation entfernt werden.

Auswirkungen von langfristiger Stimulation sind bei dieser speziellen Anwendung nicht be-
kannt.

Jegliche eigenmdchtige Reparaturen, Umbauten und Veranderungen sind aus Sicherheits-
griinden nicht gestattet und schlieBen eine Haftung des Herstellers fiir die daraus resultie-
renden Schaden aus. Fiir Schaden, die aus der Verwendung von nicht durch den Hersteller
freigegebenen Ersatz- oder Zubehdrteilen resultieren, ist jede weitere Haftung des Herstellers
ausgeschlossen.

@ Spezifische Warnhinweise

Bei Personen mit Schwindel und Gleichgewichtsstérungen ist Vorsicht geboten. Das
innoSTEP-WL schitzt nicht vor einem Sturz.

Der Benutzer sollte die Hinweise zur Positionierung der Elektroden innerhalb der Manschette
beachten. Bitte verwenden Sie das innoSTEP-WL nicht ohne Elektroden und ausschlieBlich am
betroffenen Bein, fiir welches das Geréat verordnet wurde.

Wenn die Stimulation beim Gehen nicht zum richtigen Zeitpunkt einsetzt oder wenn sich das
Gefiihl bei der Stimulation verandert, brechen Sie die Benutzung bitte ab.

Das innoSTEP-WL ist nicht zur Verwendung in brennbarer Umgebung wie z. B. Sauerstoff oder
Narkosemittel vorgesehen.

Die Elektroden sollten ausschlieBlich unterhalb des Knies, am Bein, fiir welches das
innoSTEP-WL verordnet wurde, verwendet werden.

A\ VorsichtsmaBnahmen

Vor der Nutzung des innoSTEP-WL sollte eine spezielle Freigabe durch den Arzt eingeholt
werden, falls bei einem Patienten aufgrund einer lokalen Insuffizienz, einer Okklusion, einer
arteriovenosen Fistel oder einer primaren Erkrankung des GefaBsystems eine Abweichung
vom normalen arteriellen oder vendsen Blutfluss im Bereich der Manschette vorliegt.

Entziindungen im Bereich der Manschette konnen durch die Bewegung, Muskelaktivitat oder
durch den Druck der Manschette verschlimmert werden. Die Benutzung des innoSTEP-WL
sollte ausgesetzt werden, bis die Entziindung abgeklungen ist.

Im Bereich der Manschette kdnnen Verschlechterungen von Hautproblemen eintreten.

Copyright © HELLER MEDIZINTECHNIK GmbH & Co. KG
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e Bei strukturellen Fehlbildungen am Bein ist vor der Benutzung des innoSTEP-WL ein Arzt zu
konsultieren.

o Bitte schalten Sie das innoSTEP-WL aus, bevor Sie die Elektroden entfernen oder austauschen.
e Schiitzen Sie alle elektronischen Teile vor Kontakt mit Wasser.

¢ Die empfohlene Lagertemperatur fiir das innoSTEP-WL (- 20°C his 60°C) darf nicht iiberschrit-
ten werden. Temperaturextreme konnen die Bauteile beschadigen.

e Bitte schalten Sie das Gerat aus, bevor Sie die Manschette anlegen. Schalten Sie das Gerat erst
an, wenn die Manschette ordnungsgemaB befestigt ist.

e In Bereichen mit verminderter Reaktion der Haut auf Stimulierung ist Vorsicht geboten, um
Verbrennungen zu vermeiden.

o Das innoSTEP-WL sollte auBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahrt werden.

* Bei Personen mit Verdacht auf Epilepsie oder eine Herzerkrankung ist Vorsicht geboten. Uner-
wiinschte Reaktionen kdnnen aufgrund fehlender umfangreicher Untersuchungen nicht aus-
geschlossen werden. Bitte kontaktieren Sie ggf. Ihren behandelnden Arzt.

e Das innoSTEP-WL sollte nach Operationen nicht eingesetzt werden, wenn Muskelkontraktio-
nen den Heilungsprozess beeintréchtigen konnten.

* Bitte tragen Sie im Bereich der Elektroden keine Lotion und kein Ol auf die Haut; dadurch wird
die Stimulation mdglicherweise verringert.

e Sicherheit und Effektivitat des innoSTEP-WL sind davon abhangig, dass das Gerét richtig an-
gewendet wird. UnsachgemaBer Einsatz von Gerat oder Elektroden kénnen zu Verletzungen
des Patienten fiihren. Bitte kontrollieren Sie das Zubehor regelmaBig auf Abnutzung und er-
setzen Sie es gegebenenfalls. Die Elektroden sollten fest auf der Haut befestigt sein.

e Bei Verdacht auf Funktionsstérung verwenden Sie das innoSTEP-WL bitte nicht weiter. Bei
Anderungen der normalen Funktionsweise (wie z.B. Anderung des Gefiihls, Schwankungen bei
der Stimulation) kontaktieren Sie bitte sofort lhren Arzt oder HELLER MEDIZINTECHNIK GmbH
& Co. KG, Braunfels.

e Wahrend des Bedienens von Autos oder Maschinen sowie wahrend des Schlafens oder Badens
darf das innoSTEP-WL nicht benutzt werden.

e Der Einsatz von warme- oder kélteerzeugenden Geraten wie z.B. Heizdecken, Warmepads oder
Kaltepads kann den Blutkreislauf des Patienten beeintrachtigen und das Verletzungsrisiko er-
hohen. Vor dem gleichzeitigen Einsatz mit dem innoSTEP-WL sollte ein Mediziner konsultiert
werden.

e Elektrische Medizinprodukte erfordern spezielle Vorsicht im Bezug auf elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV). Dieses Produkt entspricht dem Standard 1SO 60601-1-2 des EMV.

e Bei Auftreten von technischen Problemen, die in der Bedienungsanleitung nicht beschrieben
sind, versuchen Sie bitte nicht das Gerat selbst zu reparieren. Bitte kontaktieren Sie HELLER
MEDIZINTECHNIK GmbH & Co. KG, Braunfels.

“ Copyright © HELLER MEDIZINTECHNIK GmbH & Co. KG
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Nebenwirkungen

e |m unwahrscheinlichen Fall, dass eine der folgenden Reaktionen auftritt, sollte der Patient die
Behandlung mit dem innoSTEP-WL sofort abbrechen und den Arzt kontaktieren:

— Anzeichen signifikanter, schmerzhafter Hautirritation oder Druckstellen an den Kontaktbe-
reichen der Manschette mit der Haut

— Deutliches Ansteigen der Muskelspastik
— Gefiihl von herzbedingtem Stress wahrend der Stimulation
— Schwellung von Knie, Bein, Knochel oder Ful3
— Jede sonstige unerwartete Reaktion
¢ Hautirritationen kdnnen durch die funktionelle Elektrostimulation bedingt sein. Bitte beachten
Sie die empfohlenen Anwendungszeiten (s. S. 27).

e Nach dem Entfernen der Manschette ist es normal, dass die Haut unter den Elektroden ge-
rotet und eingedriickt ist. Die Rotung sollte nach etwa einer Stunde wieder verschwunden
sein. Anhaltende Ré6tung, Verletzungen oder Blaschen deuten auf eine Hautreizung hin. Die
Benutzung des innoSTEP-WL sollte ausgesetzt werden, bis alle Entziindungen komplett abge-
klungen sind. Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn der Zustand anhalt und unterbrechen Sie
die Verwendung des innoSTEP-WL, bis das Problem behoben ist.

Achtung

¢ Bitte nutzen Sie das innoSTEP-WL immer entsprechend den spezifischen Anweisungen lhres
Arztes.

e Benutzen Sie das innoSTEP-WL nicht in Situationen, in denen es zu unerwarteter oder un-
gewdhnlicher Stimulation kommen kann, z.B. beim Autofahren oder bei der Bedienung von
motorisierten Geraten.

e Benutzen Sie das innoSTEP-WL nicht, wenn die Kabel beschadigt oder gebrochen sind.

e Bitte schiitzen Sie die Fernbedienung vor erhohter Schlageinwirkung. Dies umfasst auch die
Krafteinwirkung durch harte Oberflachen.

e Lassen Sie das Gerat nicht fallen. Dies kann zu Schaden fiihren, die die Funktion des Gerates
beeintrachtigen.

e Das innoSTEP-WL beinhaltet keine Teile, die vom Nutzer oder dem medizinischen Personal
gewartet werden kénnen.

e Bitte schalten Sie das Gerat aus, wenn Sie langere Zeit sitzen.

Copyright © HELLER MEDIZINTECHNIK GmbH & Co. KG



Gebrauchsanweisung innoSTEP-WL

Vorstellung lhres innoSTEP-WL FuBhebersystems

1. Einfiihrung

Das innoSTEP-WL ist ein hochmodernes Gerat zur funktionellen Elektrostimulation (FES), welches
bei Patlenten mit FuBheberschwache eingesetzt wird und mithilfe seiner Technologien wie z.B.
Gyroskop, Beschleunigungssensor und Informationsiibertragung tiber
Bluetooth eine beachtliche Wirkung erzielt. Betroffene Patienten mit
FuBheberschwache, die durch Verletzungen des Zentralnervensystems,
wie z.B. Schlaganfall, Rlickenmarksverletzungen, traumatische Hirnver-
letzungen, zerebrale Lahmungen oder Multiple Sklerose hervorgerufen
wird, kdnnen von dem Gerat profitieren.

Wie funktioniert das innoSTEP-WL FuBhebersystem?

Das innoSTEP-WL verwendet eine fortschrittliche MEMS-Sensortechnologie und intelligente Al-
gorithmen, die Zeit und Dauer der Elektrostimulation prazise kontrollieren, indem sie {iber das
eingebaute Gyroskop (Winkelmesser) den Beugewinkel sowie die Schrittgeschwindigkeit mittels
eines Beschleunigungssensors messen.

= == Sy Y &
Stimulation an Stimulation aus

Wenn das Bein nach hinten geneigt wird und einen bestimmten Winkel erreicht, wird
die Stimulation ausgeldst.

Uber Elektroden werden Impulse auf den Peroneusnerv, den FuBhebermuskel und andere an
der FuBhebung (Dorsalflexion und Eversion) beteiligte Muskeln weitergeleitet. Dadurch wird der
FuB beim Gehen in der Schwungpahse gehoben und dem Patienten ein stabiler, natiirlicher und
sicherer Gang ermdoglicht. Die wiederholt weitergeleiteten Impulse werden von den im Gehirn
und Riickenmark gelegenen Nervenstrukturen (ZNS) wahrgenommen und als motorische Reize
verwaltet und verarbeitet. Dies kann zu einem besseren Gangbild und somit der Steigerung von
Mobilitat und Lebensqualitat fiihren. AuBerdem kann es zu einer stabilen neuronalen Neubah-
nung und folglich einer Verbesserung der FuBheberschwache kommen.

Dorsalflexion

‘l Elektrische
Stimulation

“ 7 Plantarflexion

Gesunder FuB

l

FallfuB —
“ Copyright © HELLER MEDIZINTECHNIK GmbH & Co. KG
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2. Anwendungsgebiete
e FuBheberschwache/Peroneuslahmung
e Multiple Sklerose
e Apoplex (Schlaganfall)
e Schadel-Hirn-Trauma (SHT)
e Spastische Hemiparese/Zerebralparese
e Periphere und zentrale Schaden des Nervensystems
¢ Unvollkommene Lahmung der Unterschenkelmuskulatur
e Zentral bedingte Paresen der Beinmuskulatur
o Peripher bedingte Paresen in Folge von Unféllen
e Bandscheibenvorfall/Riickenmarksverletzungen
e Parkinson

3. Funktionen und Merkmale
e Ergonomisches und modernes Design der Stimulationseinheit und Manschette
¢ Einfache Handhabung
e Stabile und verlassliche Dateniibertragung via Bluetooth 4.0
e Automatische Anpassung an das Gangbild
¢ Manschette mit integrierten Elektroden oder Klick-Gel-Elektroden verfiighar
e Automatische Abschaltung bei Niederspannung oder nach 30 Minuten im Stand-by-Modus
¢ Gang- und Trainingsmodus verfiigbar
e Auch unter der Kleidung tragbar — die flache Bauweise bietet hohen Tragekomfort
e Ohne Fersenschalter — auch barfuB verwendbar

4. Anwendungszeit

Dauer Gangmodus Trainingsmodus

Erste Woche Taglich 15 - 60 Minuten gehen | Morgens und abends 20 Minuten
Zweite Woche Taglich 1 - 4 Stunden gehen | Morgens und abends 20 Minuten
Dritte und folgende Wochen | Taglich 4 - 9 Stunden gehen | Morgens und abends 20 Minuten

Genauere Angaben zu den empfohlenen Anwendungszeiten entnehmen Sie bitte der
Tabelle auf Seite 27.

Bitte entfernen Sie die Manschette fiir 15 Minuten nach jeder Nutzung.

Copyright © HELLER MEDIZINTECHNIK GmbH & Co. KG “



Gebrauchsanweisung innoSTEP-WL
Bestandteile des innoSTEP-WL

1. Komponenten

Stimulationseinheit

Fernbedienung

Manschette mit integrierten Elektroden

Manschette fiir Gel-Elektroden
(nicht im Standard-Lieferumfang enthalten)

Gel-Elektroden
(nicht im Standard-Lieferumfang enthalten)

Ladegerat inkl. USB-Ladekabel

m Copyright © HELLER MEDIZINTECHNIK GmbH & Co. KG
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2. Stimulationseinheit und Manschette
Stimulationseinheit

Druckknopfe fiir
Elektroden

Ein-/Ausschalter

USB-Anschluss fiir
Links-/Rechts- Ladekabel

Kennzeichnung

Ein-/Ausschalter:  Eine Sekunde gedriickt halten, um die Stimulationseinheit einzuschalten,
die Anzeige wird griin. Zum Ausschalten eine Sekunde gedriickt halten.

Links/Rechts: LL" flr linkes Bein, ,R" fiir rechtes Bein.

USB-Anschluss:  Zum Laden des Gerates. Bei volliger Entladung dauert das Aufladen ca. 3 Stunden.
Das Gerat ist bei voller Ladung flir eine Betriebsdauer von 10 Stunden ausgelegt.

Druckknopfe: Fiir den Anschluss der Manschette/Gel-Elektroden an die Stimulationseinheit.

Manschette
* Positionsmarke  Klettverschluss

Magnetverschluss

Manschette: Mit der Manschette wird die Stimulationseinheit am Bein befestigt.
Magnetverschluss:  Dieser ermdglicht die Befestigung am Bein mit nur einer Hand.

Positionsmarke:  Platzieren Sie die gelbe Positionsmarke unterhalb des Knies, ausgerichtet
am Schienbein.

Magnetverschluss

Klettverschluss:  Zur Befestigung der Stimulationseinheit an der Manschette.

|
’ ! ¥ Positionsmarke muss (iber dem Schienbein ausgerichtet sein.
=== Stimulationseinheit wird auf dem Unterschenkel platziert.
/ 3¢ Schienbein

Copyright © HELLER MEDIZINTECHNIK GmbH & Co. KG m
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3. Elektroden

Manschette mit integrierten Elektroden
Die Manschette mit integrierten Elektroden ist eine fiir die meisten Patienten optimale Losung,
da die Platzierung der flachigen Gewebe-Elektroden auf der Innenseite fiir eine Ansteuerung
des Peroneusnervs optimiert ist und das Anbringen des Stimulators leicht, schnell und ohne die
Hilfe Dritter durchgefiihrt werden kann. Bitte befeuchten Sie vor der Benutzung die integrierten
Gewebe-Elektroden und nutzen Sie dazu den beiliegenden Wasserzerstauber.

Gewebe-Elektroden Magnetverschluss

Eingelassene Offnung zum Einfiihren des
Druckknopfe Bogens der Stimulationseinheit
Innenseite AuBenseite

Gel-Elektroden
Gel-Elektroden werden mithilfe der Druckverschliisse an die Innenseite der Manschette festge-
klickt. Die Platzierung der Gel-Elektroden am Bein erfolgt laut Anleitung (s. S. 18: Verwenden der
Gel-Elektroden).

O o —_‘>

Gel-Elektroden Manschette fiir
Gel-Elektroden

Copyright © HELLER MEDIZINTECHNIK GmbH & Co. KG
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4. Fernbedienung

OLED-Bildschirm
Ein-/Ausschalter

Auswahltaste links — KINESLS

Intensitatsverringerung = -
Start/Pause/Zurlick

USB-Anschluss
Auswahltaste rechts
Informationen

Intensitatserhohung
Modus-Taste

innoSTEP-WL

Tasten

Ein-/Ausschalter: Eine Sekunde fest gedriickt halten, um die Fernbedienung ein oder

O
aus zu schalten.

Informationen: Driicken Sie die Taste, um den Akkuladezustand der Fernbedienung und
der Stimulationseinheit sowie den Schrittzéhler anzusehen.

m Start/Pause: Driicken Sie die Taste, um die Stimulation zu starten oder zu unterbrechen.
A% | Modus-Taste: Zwischen Gangmodus und Trainingsmodus wechseln.

Rechts/Links: Wechseln Sie hiermit zwischen den verschiedenen Informationen.

g

= Intensitatserhdhung/-verringerung: Intensitat der Stimulation anpassen.
— ‘ USB-Schnittstelle: Zum Laden des Gerates und fiir Software-Updates.

OLED-Bildschirm

Ladeanzeige: In der oberen rechten Ecke des Bildschirms befindet sich eine dyna-
mische Ladeanzeige. Wenn das Akku-Symbol ausgefiillt ist, ist das Gerat komplett
geladen.

Gangmodus: Dieses Symbol erscheint im Gangmodus.

Trainingsmodus: Dieses Symbol erscheint im Trainingsmodus.

Blitz: Erscheint bei jeder ausgeldsten Stimulation im Display. Das Blitzsymbol erlischt
erst, wenn die aktuelle Stimulation beendet ist.
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Gebrauchsanweisunﬂ innoSTEP-WL
Taqglicher Gebrauch des innoSTEP-WL

1. Aufladen der Stimulationseinheit

Wenn die Stimulationseinheit einen geringen Akkustand anzeigt, schlieBen Sie diese bitte mit
dem USB-Kabel an den Netzadapter und den Adapter an eine Steckdose an. Die Anzeige des
Stimulationsgerats wird rot, wenn das Gerat im Ladezustand ist und sie wird griin, wenn das
Gerat geladen ist.

Wenn die Stimulation wahrend der Nutzung nachldsst oder das Symbol ,geringer Akkustand”
auf dem Bildschirm erscheint, laden Sie die Einheit bitte unverziiglich auf. Sie bendtigt ca. 3
Stunden zum Laden, wenn sie komplett leer ist. Die Einheit ist bei kompletter Ladung fiir eine
Betriebsdauer von 10 Stunden ausgelegt. Bitte schalten Sie das Gerat aus, wenn es nicht benutzt
wird. Den Akkuladezustand der Stimulationseinheit erfahren Sie durch das Driicken der Informa-
tionstaste.

N
|

Hinweis: Bitte nutzen Sie das Geréat nicht wahrend der Aufladephase.

2. Aufladen der Fernbedienung

Wenn die Fernbedienung einen geringen Akkustand anzeigt, schlieBen Sie diese bitte mit dem
USB-Kabel an den Netzadapter und den Adapter an eine Steckdose an. Das dynamische La-
desymbol erscheint auf dem Display, wahrend das Gerat ladt. Wenn das Akku-Symbol ausgefiillt
ist, ist das Gerat vollstandig aufgeladen. Die Betriebsdauer der Fernbedienung betragt bei voller
Aufladung 2-3 Tage. Den Akkuladezustand der Fernbedienung erfahren Sie durch das Driicken
der Informationstaste.

Hinweis: Bitte nutzen Sie die Fernbedienung nicht, wahrend sie aufgeladen wird.
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Gebrauchsanweisung innoSTEP-WL

3. Verwenden der Manschette mit integrierten Elektroden

Fiir eine bessere Wirkung der funktionellen Elektrostimulation reinigen Sie die Haut vor dem
Anbringen der Elektroden sorgfaltig von Schmutz, Fett, Cremes, Lotion o. A. Befeuchten Sie vor
dem Anbringen der Manschette am Bein die Gewebe-Elektroden mit Wasser und nutzen Sie dazu
den beiliegenden Wasserzerstauber.

Stimulationseinheit an Manschette mit integrierten Elektroden an-
bringen

1. Nehmen Sie die Manschette passend zur 2. Fihren Sie den Bogen der Stimulations-
verwendeten Stimulationseinheit (rechte einheit mit den Druckknopfen vorsichtig
Manschette fiir den rechten Stimulator in die vorgesehene Offnung an der AuBen-
und umgekehrt) zur Hand. seite der Manschette.

3. SchlieBen Sie den Klettverschluss zwi- 4. Ertasten und driicken Sie auf die Druck-
schen Manschette und der Stimulations- knopfe auf der Innenseite der Manschette,
einheit. um sie mit der Stimulationseinheit zu ver-

binden.
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Tragen der Manschette

. Befeuchten Sie vorab die Gewebe-Elektro-
den mit Wasser und nutzen Sie dazu den
beiliegenden Wasserzerstauber. Dies kann
nach oder vor dem Anbringen der Stimula-
tionseinheit (s. S. 15) erfolgen.

. Die positive Elektrode (Anode/+) wird auf

dem Schienbeinmuskel (Musculus tibialis
anterior) platziert, die negative Elektrode
(Kathode/-) auf dem Wadenbeinnerv (Ner-
vus fibularis) am Fibularkdpfchen.

3. Bringen Sie die Manschette unterhalb des

Knies an, so dass die gelbe Positionsmarke
in einer Linie mit dem Schienbeinknochen
ist. Es ist nicht zwingend erforderlich, die
Haare in diesem Bereich zu entfernen.

Abnehmen der Manschette

3. VerschlieBen Sie die Manschette. Nehmen

Sie die Manschette von Zeit zu Zeit ab, da-
mit die Haut darunter atmen kann.

1) Stellen Sie sicher, dass die Stimulationseinheit ausgeschaltet ist.
2) Losen Sie den Magnetverschluss und nehmen Sie die Manschette mit der Stimulationseinheit

vorsichtig ab.

3) Lassen Sie die Manschette mit den integrierten Elektroden nach dem Gebrauch an der Luft

trocknen.

4) Verwahren Sie Gerat, Manschette und Fernbedienung sicher im mitgelieferten Geratekoffer.
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Stimulationseinheit von Manschette mit integrierten Elektroden l6sen

Schalten Sie die Stimulationseinheit nach Benutzung aus, bevor Sie diese vom Bein abnehmen.
Lassen Sie die Manschette trocknen, bevor Sie diese zusammen mit der Fernbedienung und der
Stimulationseinheit sicher in Ihrem Geratekoffer verwahren.

Sie miissen die Manschette mit integrierten Elektroden von der Stimulationseinheit entfernen
und die fiir die Verwendung der Gel-Elektroden vorgesehene Manschette anbringen, wenn Sie
die Gel-Elektroden verwenden méchten.

1. Zum Abnehmen der Manschette schalten 2. Ertasten Sie vorsichtig die Druckkndpfe
Sie die Stimulationseinheit aus und neh- mit den Fingern und lésen Sie dann vor-
men sie vom Bein. sichtig die Knopfe mit den Fingernéageln.

3. Losen Sie den Klettverschluss, um Stimula- 4. Ziehen Sie den Bogen der Stimulationsein-
tionseinheit und Manschette voneinander heit vorsichtig aus der Manschette.
zu losen.
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4.Verwenden der Gel-Elektroden

Um die Gel-Elektroden verwenden zu kénnen, miissen Sie zunachst die fiir deren Verwendung
vorgesehene Manschette mit der Stimulationseinheit verbinden. Die Manschette erkennen Sie an
den schwarz und rot markierten Offnungen an der Innenseite der Manschette.

Verbinden der Stimulationseinheit mit Gel-Elektroden und Platzierung
am Bein

1. Nehmen Sie die Manschette passend zur 2. Fihren Sie den Bogen der Stimulations-
verwendeten Stimulationseinheit (rechte einheit mit den Druckknopfen vorsichtig
Manschette fiir die rechte Stimulations- in die vorgesehene Offnung an der AuBen-
einheit und umgekehrt) zur Hand. seite der Manschette.

3. SchlieBen Sie den Klettverschluss zwi- 4. Kleben Sie die Gel-Elektroden auf die
schen Manschette und Stimulationsein- Haut auf und verbinden Sie anschlieBend
heit. die rote Elektrode (Anode/+) mit dem rot

markierten und die schwarze Elektrode
(Kathode/-) mit dem schwarz markierten
Druckknopf.
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Verbinden der Gel-Elektroden mit Stimulationseinheit und
Platzierung am Bein

Im ersten Schritt werden die Gel-Elektroden am Unterschenkel des betroffenen Beines ange-
bracht. Reinigen Sie vor dem Aufkleben der Elektroden die Haut sorgfaltig von Schmutz, Fett,
Cremes, Lotion o. A. So finden Sie den richtigen Punkt fiir die Gel-Elektrodenplatzierung:

. Peroneusnerv

2. Fibulakdpfchen

. "-"Kathode:
schwarze Elektrode
."+" Anode:

rote Elektrode

Beispiel Elektrodenanlage Peroneusnerv (Nervus peroneus)

Fiihlen Sie an der KnieauBenseite des betroffenen Beines eine Erhebung. Das ist das Fibulakopf-
chen (siehe Abbildung). Direkt unterhalb des Fibulaképfchens verlauft der Peroneusnerv. Hier
sollte die schwarze Elektrode platziert werden. Die rote Elektrode wird auf dem FuBhebermuskel
(Musculus tibialis anterior) platziert. Kleben Sie die Gel-Elektroden auf die Haut.

v\ / e
ﬁ@ ///f <
o4

& -4

Verbinden Sie anschlieBend die Druckknopfe
mit der Stimulationseinheit. Beachten Sie,
dass die rote Elektrode an den roten Druck-
verschluss und die schwarze Elektrode an
den schwarzen Druckverschluss angebracht
werden muss.
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Bringen Sie die Manschette unterhalb des
Knies an, so dass die gelbe Positionsmarke
in einer Linie mit dem Schienbeinknochen ist
und verschlieBen Sie die Manschette. Damit
die Haut atmen kann, nehmen Sie bitte die
Manschette von Zeit zu Zeit ab.



Gebrauchsanweisung innoSTEP-WL

Gangmodus

Mit dem Gangmodus kdnnen Sie mittels funktioneller Elektrostimulation (FES) die Rehabilitation
wahrend des Gehens aktiv unterstitzen.

Gebrauch der Stimulationseinheit als Gehhilfe/
zur funktionellen Elektrostimulation

)“ 1) Anlegen

: ; ( Al Legen Sie die Manschette am Bein
“# = 4 ? unterhalb des Knies im Sitzen an
i (

: '”5{ (s.S. 16).

A

2) Gangmodus auswahlen
Schalten Sie die Stimulationseinheit und Fernbedienung ein und driicken
Sie &% , um in den [J Gangmodus zu gelangen.

3) Einstellung der Intensitat

Driicken Sie [l Start/Pause auf der Fernbedienung und stellen Sie mit
oder B die gewiinschte Intensitét ein.

4) Gehen
Stehen Sie auf und machen Sie den ersten Schritt mit dem gesunden Bein.
Wihrend des Gehens kénnen Sie die Intensitat mit [ig oder [ anpassen.
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Trainingsmodus

Der Trainingsmodus eignet sich fiir Patienten, die keine Mdglichkeit fir ein aktives Training im
Gehen haben. Der Patient sitzt oder liegt wéhrend des Trainings.

Gebrauch der Stimulationseinheit im Trainingsmodus

}» 1) Anlegen

_ ; € -\ Legen Sie die Manschette am Bein
4 = 4 ? unterhalb des Knies im Sitzen an
<i A

(s.S. 16).

2) Trainingsmodus auswahlen
Schalten Sie die Stimulationseinheit und Fernbedienung an und driicken Sie
A% auf der Fernbedienung, um in den [ Trainingsmodus zu gelangen.

3) Training starten

Driicken Sie [l Play/Pause, um das Training zu starten.

4) Einstellung der Intensitat
Sie konnen [§g oder [ driicken, um die Intensitét einzustellen.
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Gebrauchsanweisunﬂ innoSTEP-WL
Pflege und Wartung

1. Stimulationseinheit

Die Stimulationseinheit kann vorsichtig mit einem feuchten Tuch gereinigt werden. Die elektri-
schen Teile sind nicht wasserdicht, tauchen Sie diese daher bitte nicht in Wasser.

2. Manschette fiir Gel-Elektroden
Die Manschette kann im Schonwaschgang gewaschen werden.

3. Gel-Elektroden

Die Gel-Elektroden miissen bei Nichtbenutzung immer auf die runden Tragerfolien aufgeklebt
und kiihl und trocken gelagert werden. Auf diese Weise wird die Lebensdauer der Gel-Elektroden
verlangert. Bei Bedarf sollten die Gel-Elektroden ausgetauscht werden.

4. Manschette mit integrierten Gewebe-Elektroden

e Die Manschette mit integrierten Elektroden kann im Schonwaschgang gewaschen werden.
Ein zu haufiges Waschen, Falten bzw. Knicken des leitfahigen Stoffes sollte jedoch vermieden
werden, da dieser mit Klebstoff mit der Manschette verbunden ist.

e Die Lebensdauer der Manschette mit integrierten Elektroden variiert je nach Benutzer; sie
sollte bei Bedarf ausgetauscht werden.

e Zur Desinfektion kann die Manschette unter flieBendem Wasser mit einem milden Reinigungs-
mittel vorsichtig gereinigt werden. Bitte kein Waschmittel und kein heiBes Wasser verwenden.

e Bitte trocknen Sie die Haut vor dem Aufbringen der Elektrode (z.B. nach dem Duschen oder
Training).

¢ Teilen Sie die Elektroden nicht mit anderen Benutzern.

e Lassen Sie die Elektrode an der Luft trocknen und bewahren Sie diese bei Nichtbenutzung
sicher im Geratekoffer auf.

e Vor der Benutzung bitte die Gewebe-Elektroden mit Wasser befeuchten — nutzen Sie dazu den
beiliegenden Wasserzerstauber.

5. Aufbewahrung:

Wenn Sie das innoSTEP-WL System nicht benétigen, legen Sie bitte die Teile (Manschette, Fern-
bedienung und Stimulationseinheit) zur Aufbewahrung in den mitgelieferten Geratekoffer. Die
Temperatur bei der Lagerung sollte zwischen 0 °C und 40 °C betragen, um das Austrocknen
der Elektroden zu verhindern. Wenn das innoSTEP-WL nicht benutzt wird, sollte das Gerét
ausgeschaltet werden, um den Akku zu schonen.

Entsorgung: Bitte beachten Sie die értlichen und nationalen Vorschriften.
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Haufig gestellte Fragen

1. Schwache Stimulation

Erh6hen Sie die Intensitat mit der Fernbedienung.

. Wenn der Akku schwach ist, bitte aufladen.

c. Korrigieren Sie die Position der Elektrode oder ersetzen Sie die Elektrode.

d. Befeuchten Sie die Gewebe-Elektroden fiir bessere Leitféhigkeit ausreichend mit Wasser.

e. Abgenutzte Gewebe-Elektroden bzw. Manschette ersetzen.

oo

2. Der FuB hebt sich nicht, es ist keine Stimulation vorhanden.
a. Prifen Sie, ob die Elektrode korrekt mit der Manschette verbunden ist.
b. Andern Sie die Lage der Gel-Elektroden bzw. der Manschette mit integrierten Elektroden.
c. Befeuchten Sie die Gewebe-Elektroden an der Manschette erneut.
d. Verwenden Sie Gel-Elektroden anstatt der Manschette mit integrierten Elektroden.

Das Nichteintreten der gewiinschten Dorsalflexion (FuBbeugung nach oben), ist ggf. indikations-
abhangig und wird maBgeblich vom Schadigungsgrad des Peroneusnervs bestimmt. Die Anwen-
dung sollte trotzdem fortgesetzt werden, da die Reize vom zentralen Nervensystem wahrgenom-
men werden und eine zeitverlagerte Verbesserung der FuBheberschwache maglich ist.

3. Die Haut unter der Elektrode wird rot.

Eine leichte Hautr6tung kann durch die durchblutungsférdernde Wirkung der Elektrostimulation
auftreten. Bei dauerhafter und schmerzhafter Hautirritation unterbrechen Sie die Anwendung, bis
sich die Haut erholt hat. Nehmen Sie die Manschette regelmaBig ab, damit die Haut atmen kann
und beachten Sie die empfohlenen Anwendungszeiten (s. S. 27).

4. Die Anzeige der Stimulationseinheit wird rot und blinkt, ™ Akku schwach erscheint
auf dem Display der Fernbedienung.

Laden Sie die Stimulationseinheit und die Fernbedienung auf.

5. Die Anzeige der Stimulationseinheit wird rot und blinkt, erscheint auf dem Dis-
play der Fernbedienung.

Dies zeigt an, dass die Elektrode nicht richtig angeschlossen ist. Driicken Sie auf die Druckver-
schliisse. Befeuchten Sie die Gewebe-Elektroden, wenn diese zu trocken geworden sind.

6. Unerklarliche starke Intensitat

a. Die Elektrode ist abgenutzt, bitte ersetzen Sie diese durch eine neue Elektrode.

b. Die Elektrode ist zu trocken, bitte die Gewebe-Elektrode erneut befeuchten.

c. Bitte kontrollieren Sie, ob die Haut unter der Elektrode stark gerdtet oder verletzt ist.

d. Kontrollieren Sie, ob die Elektrode gut auf der Haut aufliegt, die Manschette richtig be-
festigt und die Position korrekt ist.

7. Kalibrierung — das Lampchen der Stimulationseinheit blinkt gleichzeitig rot und griin.

Wenn das Gerat gleichzeitig rot und griin blinkt, ist die Durchfiihrung einer Kalibrierung erforder-
lich. Schalten Sie Stimulationseinheit sowie Fernbedienung aus, entfernen Sie die Gel-Elektroden
und befestigen Sie die Manschette mit der Stimulationseinheit senkrecht an einem zylindrischen
Gegenstand, z.B. einer Wasserflasche. Achten Sie darauf, dass die gelbe Markierung sich oben
befindet. Driicken Sie den Einschaltknopf zwei bis drei Sekunden lang, das Gerat fiihrt dann die
Kalibrierung selbststandig durch. Nach der Kalibrierung schaltet sich die Stimulationseinheit au-
tomatisch ab. Bei dem nachsten Einschalten ist das Gerat wieder normal einsetzbar.
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Technische Daten innoSTEP-WL

Stimulationseinheit

MEMS Micro-Electro-Mechanical-Systems

Dateniibertragung Bluetooth 4.0

Winkelmessung Gyroskop

Geschwindigkeitsmessung Accelerometer (Beschleunigungssensor)
Frequenzband 2.4-2.4835 GHz
Stromversorgung DC3.7V, 480mAh, wiederaufladbarer Lithiumakku
Klassifizierung Typ BF Gerat
Ausschaltstrom <10 pA
Schutzart IP22
Arbeitsstrom <110 mA
Wellenform Asymmetrisch, rechteckig, biphasischer Impuls
Frequenz 16.7-33 Hz (+10%)
Impulsweite 100 - 300 ps (£10% )
Ausgangsstrom 0 - 90 mA ( Widerstand: 500 Q)
Ausgangsspannung 90 V bei max. ( Widerstand: 1000 Q)
GroBe 73 x70 x 10 mm
Gewicht | 43¢
Risikoklasse lla gem. Richtlinien 93/42 EWG

Manschette

GroBe 495 x 117 x 2 mm
Gewicht | 40g

Fernbedienung

Stromquelle Gleichstrom 3,7V, 480 mAh, Lithiumakku
Ausschaltstrom <10 pA
Arbeitsstrom <50 mA
GroBe 107 x 38 x 11 mm
Gewicht | 39g
Reichweite 0-10m
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Manschette mit integrierten Elektroden

Material

Lycra und leitfahiger Stoff

Lagerung

Temperatur: - 5 °C bis 40 °C
Feuchtigkeit: < 80 %
Druck: 70 - 106 kPa

Betriebs- und Lagerungsbedingungen fiir die Stimulationseinheit und

die iibrigen Teile:

Betrieb

Temperatur: - 5 °C bis 40 °C
Feuchtigkeit: < 80 %
Druck: 86 - 106 kPa

Lagerung

Temperatur: - 20 °C bis 55 °C
Feuchtigkeit: < 93 %
Druck: 70 - 106 kPa

Begriffserklarung (Glossar)

Anatomie FuB: Begriffe/Erlauterungen/FuB-Kontraktionen mit funkti-
oneller Elektrostimulation (FES)

Dorsalflexion

Kontraktion/Bewegung des FuBes im Sprunggelenk nach ,oben”
in Richtung FuBriicken

Plantarflexion

Kontraktion/Bewegung des FuBes im Sprunggelenk nach ,unten”
in Richtung FuBsohle

Supination

Lzuriickgebogene Stellung” des FuBes (Auswartsdrehung, Rota-
tion bzw. Hebung des inneren FuBrandes bei gleichzeitiger Sen-
kung des duBeren/Hebung des medialen Randes)

Pronation

Drehung des FuBes um seine Langsachse, bei der der duBere FuB-
rand gehoben und der innere gesenkt wird/Hebung des lateralen
Randes)

Eversion

Kombinierte Bewegung aus Abduktion, Dorsalextension, Pronation
(FuB kippt nach lateral)

Inversion

Kombinierte Bewegung aus Adduktion, Plantarflexion und Supina-
tion (FuB kippt nach medial)
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Begriffserklarung (Glossar, Fortfithrung)

Adduktion | Seitliche Heranfiihrung (FuB kippt nach medial) — Gegenbewegung
der Abduktion. Hierbei wird das vom Kérper entfernte Bein oder
der FuB an den Korper herangefihrt.

Abduktion | Seitliche Wegfiihrung (FuB kippt nach lateral) — Gegenbewegung
der Adduktion. Hierbei wird das vom Kérper entfernte Bein oder
der FuB von dem Korper weggefiihrt.

Lateral | Seitlich von der Kérpermitte abgewandt.

Medial | Zur KSrpermitte hin orientiert.

Innervation (innervieren):

Funktionelle Versorgung eines Korperteils
oder Gewebes mit Nervengewebe, Nerven-
zellen und Nervenfasern. Die Innervation
(,innervieren”) dient der Steuerung von
Korpervorgangen durch Ausiibung (Erre-
gung) und Reizwahrnehmung. Motorische
Innervation (Steuerung des Bewegungsab-
laufes in Bezug auf Nerven).

Musculus tibialis anterior:

Nervus peroneus
supefficialis

/) Nervus peroneus

Der M. tibialis anterior (FuBheber/vorderer | profundus

Schienbeinmuskel) wird vom Nervus fibu-
laris (peroneus) profundus innerviert, der
seine Fasern (iber den Nervus peroneus
communis, Nervus ischiadicus und Plexus
lumbosacralis aus den Nervenwurzeln L4
und L5 erhalt.
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Empfohlene Anwendungszeiten

1. Woche
Tag | Gehen mit Gerat [ | Trainingsmodus [
1 15 min
7 20 min Wahrend der ersten Woche sollte die
- Manschette maximal 2 Stunden ununter-
3 25 min _ o brochen getragen werden. Es empfiehlt
4 30 min Bis zu 2x taglich | gich, die Tragedauer des innoSTEP-WL
20m @20 min gleichmaBig (morgens, mittags oder
> 0 min abends) einzuteilen.
6 50 min
7 60 min
2. Woche
Tag | Gehen mit Gerat [ | Trainingsmodus |
1 1 Std.
2 1 Std.
3 2 Std. Wahrend der zweiten Woche sollte die
A 5 otd Bis zu 2x taglich Manschette maximal 4 Stunden ununter-
: 420 min brochen getragen werden.
5 3 Std.
6 3 Std.
7 4 Std.
3. Woche
Tag | Gehen mit Gerat [ | Trainingsmodus |
1 4 Std.
2 5 5td. Es empfiehlt sich, nach jeweils 4 Stunden
3 6 Std. _ - die Manschette fiir mindestens 15 bis
4 7 Std. Bis zu 3x taglich | 30 Minuten abzunehmen, damit sich die
a20 min Haut erholen kann.
5 8 Std.
6 9 Std.
7 ganztagig
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Konformitatserklarung gemaB R&TTE Richtlinie 1999/5/EC

Das Bluetoothmodul im innoSTEP-WL steht in Ubereinstimmung mit den essentiellen An-
forderungen und anderen relevanten Bestimmungen der Richtlinie 1999/5/EC.

Die nachfolgenden Standards wurden wahrend der Begutachtung des Produkts gegeniiber
der Richtlinie 1999/5/EC erfillt:

Funkspektrum: ETSI EN 300 328 V1.8.1 (2012-06)

EMC: ETSI EN 301 489-1V1.9.2 (2011-09) ETSI EN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09)
Sicherheit: EN 60950-1:2006 + A11:2009 + A1:2010 + A12:2011 + A2:2013
Gesundheit: EN 62479:2010

Nummer der benannten Stelle 1313

Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Das Gerét ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung be-
stimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung benutzt wird.

Elektromagnetische

Aussendungsmessungen Ubereinstimmung Umgebung - Leitlinien
Das Gerat verwendet HF-Energie
ausschlieBlich fiir interne Funktio-

HF-Aussendungen nach Gruppe 1 nen. Daher ist die HF-Aussendung
CISPR 11 sehr gering und es ist unwahr-
scheinlich, dass benachbarte elekt-
ronische Gerate gestort werden.
HF-Aussendungen nach Das Gerat ist fir den Gebrauch
CISPR 11 Klasse B in allen Einrichtungen einschlieB-
lich Wohnbereichen und solchen
Oberschwingungen nach [EC bestimmt, die unmittelbar an
61000-3-2 Klasse A ein 6ffentliches Versorgungsnetz
angeschlossen sind, welches
Spannungsschwankungen/ Erfiillt auch Gebaude versorgt, die fiir
Flicker nach IEC 61000-3-3 Wohnzwecke genutzt werden.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Storfestigkeits-

IEC 60601
Priifpegel

Ubereinstim-

Elektromagnetische

priifungen

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)
nach IEC 61000-4-2

+ 6 kV Kontaktentladung
+ 8 kV Luftentladung

mungspegel

+ 6 kV Kontaktentladung
+ 8 kV Luftentladung

Umgebung - Leitlinien

FuBboden sollten aus Holz
oder Beton bestehen oder
mit Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der FuBboden

mit synthetischem Material
versehen ist, muss die relative
Luftfeuchte mindestens 30 %
betragen.

Schnelle transiente
elektrische Stérgro-
Ben/Bursts nach

+ 2 kV fir Netzleitungen
+ 1 kV fiir Eingangs- und

+ 2 kV fir Netzleitungen

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer
typischen Geschafts- oder

Spannungseinbrii-
che, Kurzzeitunter-
brechungen und
Schwankungen
der Versorgungs-
spannung nach IEC
61000-4-11

(> 95 % Einbruch der U))
fiir %2 Periode

40 % UT
(60 % Einbruch der U))
fiir 5 Perioden

70 % UT
(30 % Einbruch der U))
fiir 25 Perioden

<5% UT
(> 95 % Einbruch der U))
fir5s

IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen Krankenhausumgebung
entsprechen.
+ 1 kV Gegentakt- + 1 kV Gegentakt- Die Qualitt der Versqrgungs—
StoBspannungen spannung sollte der einer
(Surges) nach ip;nkrvggl]eich takt- ip;nkrvggl]eich takt- typischen Geschafts- oder
IEC 61000-4-5 . . Krankenhausumgebung
spannung spannung
entsprechen.
<5%U, <5%U, Die Qualitat der Versorgungs-

(> 95 % Einbruch der U))
fiir %2 Periode

40 % UT
(60 % Einbruch der U))
fiir 5 Perioden

70 % UT
(30 % Einbruch der U))
fiir 25 Perioden

<5% UT
(> 95 % Einbruch der U))
fir5s

spannung sollte der einer
typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung ent-
sprechen. Wenn der Anwender
des Gerates eine durchgehen-
de Funktion auch beim Auf-
treten von Unterbrechungen
der Energieversorgung fordert,
wird empfohlen, das Gerat aus
einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer
Batterie zu speisen.

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten den
typischen Werten, wie sie in
der Geschafts- und Kranken-
hausumgebung vorzufinden
sind, entsprechen.

Anmerkung: U_ ist die Netzwechselspannung vor Anwendung der Priifpegel.
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Gebrauchsanweisung innoSTEP-WL
Elektromagnetische Vertraglichkeit

Storfestigkeits- IEC 60601 Ubereinstim- Elektromagnetische

priiffungen Priifpegel mungspegel Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile HF-Kom-
munikationsgerate sollten nicht
naher an beliebigen Teilen des
innoSTEP-WL einschlieBlich der
Kabel eingesetzt werden, als
die empfohlene Entfernung, die

Geleitete HF-Stor- 3V 3y mithilfe der Gleichung, die fiir
groBen nach [EC eff . off die Frequenz des Transmitters
150 kHz bis 80 MH
61000-4-6 zDis z verwendet wird, errechnet
werden kann.
d=12P

d=1,2/P 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3/P 800 MHz bis 2,5 GHz

Mit P als der Nennleistung des
Senders in Watt (W) gemaB
Angaben des Senderherstellers
und d als dem empfohlenen
Schutzabstand in Metern (m).
Die Feldstarke stationarer
Funksender ist bei allen Fre-

Gestrahlte HF-Stor- quenzen gemaR einer Unter-
groBen nach [EC 3Vim . 3V/m SUCh"ung vor Ort a geringer als
61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz der Ubereinstimmungspegel b.

In der Umgebung von Geréten,
die das folgende Bildzei-
chen tragen, sind Stérungen

méglich: (((i)))

Anmerkung 1:  Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Wert.

Anmerkung 2:  Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen wird durch Absorption und Reflektion von Gebauden, Gegenstanden und Menschen
beeinflusst.

a) Die Feldstarke stationdrer Sender wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkdiensten,
Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt
werden. Um die elektromagnetische Umgebung in Folge von stationéren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersu-
chung des Standortes zu empfehlen.

Wenn die ermittelte Feldstérke am Standort des Gerates den oben angegebenen Ubereinstimmungspegel iiber-
schreitet, muss das Gerat hinsichtlich seines normalen Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet werden.
Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche MaBnahmen zu
ergreifen, wie z.B. die Neuorientierung oder Umsetzung des Gerates.

b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstérke kleiner als 3 V/m.
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Gebrauchsanweisunﬁ innoSTEP-WL

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten und dem innoSTEP-WL

Das Gerét ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der ge-
strahlte HF-StorgroBen kontrolliert werden. Der Kunde oder Anwender des Gerates kann helfen,
elektromagnetische Storungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestanstande zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und dem Gerat, wie unten
entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen,

einhalt.

Schutzabstand gemaB Sendefrequenz (m)
150 kHz bis 2 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

Nennleistung

des Senders (W)

d=1,2+P d=1,2+P d=23P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.34
10 3.69 3.69 7.38
100 11.67 11.67 23.34

Fiir Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand
unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei
P die Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB der Angabe des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1:  Im Frequenzbereich von 80 MHz bis 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir die
jeweils hohere Sendefrequenz.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflektion von
Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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Gebrauchsanweisunﬂ innoSTEP-WL
Verpackungs- und Transportanforderungen

-
L
-
L

—

Y

HEN B«

1

Vorsicht beim Verpacken und beim Transport
Zerbrechlich

Aufrecht stehend transportieren und verpacken
Aufrecht stehend

Vor Nasse und Regen schiitzen
Kein Regen

Maximales Stapelgewicht 80 kg
Maximales Stapelgewicht

Hochstens SECHS Schichten aufeinander stapeln
Maximale Stapelhéhe

Hergestellt fir:

HELLER MEDIZINTECHNIK GmbH & Co. KG
Europaplatz 2, D-35619 Braunfels, Germany
www.heller-medizintechnik.de
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Gebrauchsanweisunc.; innoSTEP-WL
Typenschild

Das Typenschild auf der Gerateriickseite enthalt wichtige Informationen iiber das Gerat, Modell,
Seriennummer, Stromversorgung und VorsichtsmaBnahmen.

4 N

Product Name: Nerve and Muscle Stimulator (Foot Drop System)
Model: XFT-2001D
Input Voltage: DC 3.7V, rechargeable battery
Classification: Type BF Equipment
Protection Grade: |P22
Max. Pulse Voltage: 90V Frequency: 16.7~33Hz
M Shenzhen XFT Medical Limited

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

T ShangHai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80 D-20537 Hamburg Germany

\_ 2 (€., @ A Pleasereadthe manual carefully before use. Y,

Bitte entfernen Sie das Typenschild nicht.
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Gebrauchsanweisung innoSTEP-WL

Hersteller

M Shenzhen XFT Electronics Co., Ltd.

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

Vertretung in der EU

c € 0123

EC | REP

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Vertrieb durch

|
HELLER & Meah ="

TARERRRRAN
IR

Wir sorgen
fiir Bewegung...

HELLER MEDIZINTECHNIK GmbH & Co. KG

Europaplatz 2

D-35619 Braunfels

Tel.: +49 (0) 6442 9421-0

Fax: +49 (0) 6442 9421-12
info@heller-medizintechnik.de
www.heller-medizintechnik.de
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Gebrauchsanweisunﬁ innoSTEP-WL
Konformitatserklarung

Fiir das innoSTEP-WL besteht Konformitat mit folgenden Normen:

EN 60601-1-2:2007 und
EN 60601-1:2006 + A12:2012 und
EN 60601-2-10:2012

Declaration of Conformity

Manufacturer :

Shenzhen XFT Medical Limited.

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

EC- Representative:

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe) @)
Eiffestrafe 80, 20537 Hamburg Germany

Product Category(ies): '

Nerve and Muscle Stimulator X FT
Product Model:

XFT-2001. XFT-2001D

Classification (MDD, Annex IX-Rule9):
Ila

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the EC
Directive 93 / 42 / EEC which apply to them, as stated in Annex V of this directive. All
supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer. We are
exclusively responsible for the DOC.

Notifv Body:

Name: TUV SUD Product Service GmbH
ADD: Ridlerstrasse 65 80339 Miinchen

Identification Number:0123
Certificate: G2 089777 0008 Rev.00
Valid until: 2024-05-26

Date of first CE-Marking:___ 2012-12-21

Signature: %ﬁ ( Tian Wei Song ) Subscription Date: Z¢2*. 3. 6

Head Regulatory Place: _Shenzhen, P.R.China

ENNE-2001-015 REV:9
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Gebrauchsanweisunﬂ innoSTEP-WL

Garantieerkldrung

1. Sie erhalten ein Jahr Garantie ab dem Kaufdatum. Bitte bewahren Sie die Rechnung auf.
2. In folgenden Féllen findet bei Funktionsfehlern keine kostenfreie Reparatur statt:

a) Zerlegung, Offnung oder Verénderung der Gerate ohne Genehmigung

b) Beschadigung oder Fallenlassen wahrend der Nutzung oder beim Transport

¢) Mangelnde Pflege

d) UnsachgemaBer Einsatz

e) Reparatur durch eine nicht autorisierte Werkstatt
3. Fiir Reparaturen auBerhalb der Garantie erhalten Sie eine Rechnung.

Gewabhrleistung

Das von lhnen erworbene innoSTEP-WL wurde mir groBer Sorgfalt entwickelt und hergestellt.
Die gesetzliche Gewahrleistung betragt 24 Monate ab Kaufdatum fiir Material- und Fabrika-
tionsfehler des Produktes. Bitte bewahren Sie den Kaufbeleg als Nachweis auf, um etwaigen
Gewabhrleistungsanspruch geltend zu machen.

Von der Gewahrleistung ausgenommen sind:

e Schaden durch unsachgemaBen Gebrauch

e Mangel, die dem Kunden bereits beim Kauf bekannt waren

e VerschleiBteile

e Schaden durch unbefugte Eingriffe und Eigenverschulden des Kunden

Hinweis:

Bei technischen Problemen, Fragen und Gewahrleistungsanspriichen zu diesem Gerat kdnnen
Sie sich an die unten stehende Adresse wenden. Nach Ablauf der Gewahrleitungsfrist haben
Sie die Mdglichkeit, uns ein defektes Gerat zur Reparatur zuzusenden. Reparaturen nach Ab-
lauf der Gewahrleistung sind kostenpflichtig.

HELLER MEDIZINTECHNIK GmbH & Co. KG
Europaplatz 2

D-35619 Braunfels

Tel.: 06442-9421-0

Fax: 06442-9421-12

Mail: info@heller-medizintechnik.de
Web: www.heller-medizintechnik.de
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Gebrauchsanweisung innoSTEP-WL
HELLER MEDIZINTECHNIK GmbH & Co. KG

Wir sind seit (iber 25 Jahren in der Medizintechnik tatig und verfiigen tber langjahrige Erfah-
rung in der Gestaltung von Lésungen im Bereich der elektrischen Nerven- und Muskelstimu-
lation.

Mit unserer Kompetenz wollen wir Patienten zu mehr Beweglichkeit und Lebensqualitét ver-
helfen.

Unser innovatives Unternehmen mit zentralem Sitz in Deutschland konzentriert sich im Beson-
deren auf kundenfreundlichen Service fiir Arzte und Patienten mit technisch hochwertigen und
bedienerfreundlichen Geraten zur Elektrostimulation in folgenden Bereichen:

Peroneus-Stimulation

Funktionelle Elektrostimulation (FES)
Biofeedback-Therapie
Inkontinenz-Therapie

Muskelaufbau

Schmerztherapie

Wir sind durch die Deutsche Gesellschaft fiir Praqualifizierung im Gesundheitswesen (DGP®)
nach Abs. 1a SGB V praqualifiziert und fiir die Erbringung von Verkaufs-, Vermietungs-, Installa-
tions- und Reparaturdienstleistungen fiir medizinische Geréte im Bereich der Elektrostimulation
sowie Verkauf von personlicher Schutzausriistung zum Infektionsschutz nach EN 1SO 13485 vom
TOV SUD zertifiziert.
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Die Entscheidung
fiir mehr
Mobilitat und

Lebensfreude

innoSTEP-WL

FuBhebersystem innoSTEP-WL

HELLER MEDIZINTECHNIK GmbH & Co. KG
lhr kompetenter Ansprechpartner im Bereich der
funktionellen Elektrostimulation (FES) CE€ .,

www.heller-medizintechnik.de



