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(Anderungen nach vorheriger Ankiindigung vorbehalten)

Sofern nicht ausdricklich anders ausgewiesen, beziehen sich alle Angaben in diesem Dokument auf die Vorgaben
des rechtlich verantwortlichen Herstellers Bioness.

Ausfihrliche Anweisungen zur Wartung und Reinigung des L300 Go-Systems finden Sie im L300 Go-Spezialisten-
handbuch. Diese Richtlinien fir den Einsatz in einer Praxis/Klinik (wie im L300 Go-Spezialistenhandbuch beschrie-
ben) kénnen auch fiir Systeme verwendet werden, die fiir einen bestimmten Zeitraum fiir den Heimgebrauch verlie-
hen werden.

Textilkomponenten

(a) L300 Go-Unterschenkel-Manschette: Fir Manschetten, die von mehreren Patienten benutzt werden, muss eine
personliche Einlage verwendet werden. Die personliche Einlage ist ein herausnehmbares Innenfutter fir die Unter-
schenkel-FS-Manschette. Die personliche Einlage ist in den GréBen StandardgréBe und Klein sowie in linksseiti-
ger und rechtsseitiger Ausfiihrung erhaltlich. Die personliche Einlage in StandardgroBe wird mit der
Unterschenkel-FS-Manschette in StandardgroBe verwendet und verflgt Uber vier Befestigungslécher. Die kleine
personliche Einlage wird mit der kleinen Unterschenkel-FS-Manschette verwendet und verfligt Gber zwei Befesti-
gungslécher. Wenn keine personliche Einlage verwendet wird, darf die Manschette nicht an einen anderen Pati-
enten weitergegeben werden, sondern muss ausgetauscht werden.

* LG4-4T00: Personliche Einlage, StandardgroBe, links (10er-Pack)

* LG4-4R00: Personliche Einlage, StandardgroBe, rechts (10er-Pack)
* LG3-6B10: Personliche Einlage, klein, links (10er-Pack)

e LG3-6A10: Personliche Einlage, klein, rechts (10er-Pack)

(b) L300 Go-Oberschenkelmanschette: Bei Manschetten, die auBerhalb einer Klinik/Praxis verwendet werden,
muss ein Manschettenbezug fir die Heimanwendung verwendet werden. Dieser Manschettenbezug ist abnehmbar
und darf nur fir jeweils einen Patienten verwendet werden. Die Kunststoffbestandteile der Oberschenkel-FS-Man-
schette kdnnen mit einer Kombination aus CaviWipes™ (oder einem entsprechenden Produkt) geméaB Hersteller-
angaben und Desinfektionstiichern, die mit 70%igem Ethanol getrankt sind, desinfiziert werden.

* L4P-8100: Oberschenkelmanschetten-Bezug (fir Heimanwendung), links
* L4P-8000: Oberschenkelmanschetten-Bezug (fir Heimanwendung), rechts

(c) L300 Go-Elektroden: Alle Elektroden dirfen nur fur jeweils einen Patienten und nur fur den in der Gebrauchs-
anweisung angegebenen Zeitraum verwendet werden.

(d) L300 Go-Unterschenkelmanschettengurt: Fir alle Gurte, die von mehreren Patienten benutzt werden (in Uni-
versalgroBe oder individuell angepasst), muss ein Gurtbezug verwendet werden. Wenn kein Gurtbezug verwendet
wurde, muss der Gurt ausgetauscht werden.

* LG3-4A00: Personlicher Gurtbezug (10er-Pack)

(e) L300 Go-Oberschenkelmanschettengurt: Bioness empfiehlt die Verwendung eines Gurtbezugs bei allen Gur-
ten, die von mehreren Patienten benutzt werden. Wenn kein Gurtbezug verwendet wurde, muss der Gurt ausge-
tauscht werden.

*  L4P-4A00: Personlicher Gurtbezug, Oberschenkelmanschette

Elektrische Komponenten

(f) Die elektronischen Komponenten des L300 Go-Systems, wie z. B. der elektronische Impulsgenerator (Stimula-
tor), die Steuereinheit und der FuBsensor, kdnnen mit Tlichern, die mit 70%igem Isopropanol getrankt sind (ohne
zu tropfen), gereinigt und desinfiziert werden.

(g) Fur die folgenden Schritte wird empfohlen, ein Testpatientenprofil in der L300 Go-Spezialisten-App anzulegen.
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(h) Testen der Unterschenkel-FS-Manschette

1)

SchlieBen Sie das im Lieferumfang des Spezialistenkits enthaltene Prifgerat (20-0004) an den blauen und den
orangefarbenen Anschluss an der Innenseite der Unterschenkel-FS-Manschette an. Wenn eine Steering-Elek-
trode verwendet wird, muss ein zusatzliches Prifgerat angeschlossen werden.

Achten Sie darauf, dass der Stimulator fest in der Stimulatorhalterung der Unterschenkel-FS-Manschette sitzt.
Schalten Sie den Unterschenkel-Stimulator ein, indem Sie die Ein-/Aus-Taste dricken.

Koppeln Sie den Stimulator ggf. mit einem FuBsensor.

Koppeln Sie den Stimulator mit der Bioness L300 Go-Spezialisten-App.

Fir die folgenden Schritte wird empfohlen, ein Testpatientenprofil in der L300 Go-Spezialisten-App anzulegen.

Navigieren Sie zum Bildschirm ,Stim.-Parameter”, schalten Sie die Stimulation ein, und erhéhen Sie die Stimu-
lation von 0 mA auf 20 mA. Wenn die Stimulation aktiviert wird, ist ein Summton vom Prifgerat zu horen, der
mit steigender Stimulationsintensitdt lauter wird. Wenn die Stimulation ausgeschaltet wird, verstummt der
Summton.

Entkoppeln Sie den Stimulator von der Spezialisten-App.

(i) Testen der Unterschenkelmanschette mit Steuereinheit (falls vorhanden)

Fihren Sie Schritt (h) aus, falls Sie ihn nicht bereits durchgefiihrt haben.
SchlieBen Sie das im Lieferumfang des Spezialistenkits enthaltene Prifgerat (20-0004) an den blauen und den
orangefarbenen Anschluss an der Innenseite der Unterschenkel-FS-Manschette an.

Achten Sie darauf, dass der Stimulator fest in der Stimulatorhalterung der Unterschenkel-FS-Manschette sitzt.
Schalten Sie den Unterschenkel-Stimulator ein, indem Sie die Ein-/Aus-Taste dricken.

Koppeln Sie den Stimulator mit der Steuereinheit, falls Sie ihn noch nicht gekoppelt haben.

Driicken Sie zum Auswaéhlen des Trainings-Modus die Modustaste an der Steuereinheit, bis unten rechts im
Display das Trainings-Modus-Symbol erscheint.

Dricken Sie die Stimulationstaste an der Steuereinheit. Bei eingeschalteter Stimulation sollte ein Summton zu
horen sein, bei ausgeschalteter Stimulation kein Summton.

Driicken Sie zum Auswahlen des Gang-Modus die Modustaste an der Steuereinheit, bis unten rechts im Dis-
play das Gang-Modus-Symbol erscheint.

Driicken Sie die Stimulationstaste an der Steuereinheit.

Wenn die Einstellung fir den Stimulator-Bewegungssensor aktiviert ist, bewegen Sie die Unterschenkel-FS-
Manschette von einer Seite zur anderen. Wenn die Stimulation aktiviert wird, ist ein Summton vom Prifgerat zu
hoéren. Wenn die Stimulation ausgeschaltet wird, verstummt der Summton.

10) Wenn die Einstellung fir den Stimulator-Bewegungssensor nicht aktiviert ist, driicken Sie kurz auf den Druck-

sensor des FuBsensors. Wenn die Stimulation aktiviert wird, ist ein Summton vom Prifgerat zu héren. Wenn
die Stimulation ausgeschaltet wird, verstummt der Summton.

(i) Testen der Oberschenkel-FS-Manschette

1)

SchlieBen Sie das im Lieferumfang des Spezialistenkits enthaltene Prifgerat (20-0004) an den proximalen
Druckknopf der proximalen Einlage fiir die Oberschenkel-FS-Manschette und an den proximalen Druckknopf
der distalen Einlage fir die Oberschenkel-FS-Manschette an.

Achten Sie darauf, dass der Stimulator fest in der Stimulatorhalterung der Oberschenkel-FS-Manschette sitzt.
Schalten Sie den Oberschenkel-Stimulator ein, indem Sie die Ein-/Aus-Taste dricken.

Koppeln Sie den Oberschenkel-Stimulator bei Bedarf mit einem Unterschenkelmanschetten- Stimulator (ggf.
mit FuBsensor).

Koppeln Sie den Stimulator mit der Bioness L300 Go-Spezialisten-App.

Fur die folgenden Schritte wird empfohlen, ein Testpatientenprofil in der L300 Go-Spezialisten-App anzulegen.
Navigieren Sie zum Bildschirm ,Stim.-Parameter”, wahlen Sie den Oberschenkel-Stimulator aus, schalten Sie
die Stimulation ein, und erhéhen Sie die Stimulation auf 20 mA. Wenn die Stimulation aktiviert wird, ist ein
Summton vom Prifgerat zu horen, der mit steigender Stimulationsintensitat lauter wird. Wenn die Stimulation
ausgeschaltet wird, verstummt der Summton.

Entkoppeln Sie den Stimulator von der Spezialisten-App.
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(k) Testen der Oberschenkelmanschette mit Steuereinheit (falls vorhanden)

1)
2)

1. Fihren Sie Schritt (h) aus, falls Sie ihn nicht bereits durchgefiihrt haben.

2. SchlieBen Sie das im Lieferumfang des Spezialistenkits enthaltene Prifgerat (20-0004) an den proximalen
Druckknopf der proximalen Einlage fir die Oberschenkel-FS-Manschette und an den proximalen Druckknopf
der distalen Einlage fir die Oberschenkel-FS-Manschette an. SchlieBen Sie das Priifgerat ggf. an das blaue
und das orangefarbene Loch an der Innenseite der Unterschenkel-FS-Manschette an.

Achten Sie darauf, dass der Stimulator fest in der Stimulatorhalterung der Unterschenkel-FS-Manschette sitzt.
Schalten Sie den Unterschenkel-Stimulator ein, indem Sie die Ein-/Aus-Taste dricken.

Koppeln Sie ihn mit einem zentralen Stimulator mit Steuereinheit, falls Sie ihn noch nicht gekoppelt haben.
Driicken Sie zum Auswahlen des Trainings-Modus die Modustaste an der Steuereinheit, bis unten rechts im
Display das Trainings-Modus-Symbol erscheint.

Driicken Sie die Stimulationstaste an der Steuereinheit. Bei eingeschalteter Stimulation sollte ein Summton zu
horen sein, bei ausgeschalteter Stimulation kein Summton.

Driicken Sie zum Auswahlen des Gang-Modus die Modustaste an der Steuereinheit, bis unten rechts im Dis-
play das Gang-Modus-Symbol erscheint.

Dricken Sie die Stimulationstaste an der Steuereinheit.

Wenn die Einstellung fir den Stimulator-Bewegungssensor aktiviert ist, bewegen Sie die Unterschenkel-FS-
Manschette von einer Seite zur anderen. Wenn die Stimulation aktiviert wird, ist ein Summton vom Prifgerat zu
héren. Wenn die Stimulation ausgeschaltet wird, verstummt der Summton.

10) Wenn die Einstellung fir den Stimulator-Bewegungssensor nicht aktiviert ist, driicken Sie kurz auf den Druck-

sensor des FuBsensors. Wenn die Stimulation aktiviert wird, ist ein Summton vom Prifgerat zu héren. Wenn
die Stimulation ausgeschaltet wird, verstummt der Summton.

Fehlerbehebung

1)

2)

Falls der Stimulator nicht wie gewlnscht funktioniert, setzen Sie ihn auf die Werkseinstellungen zurlick. Aus-
fihrliche Anweisungen hierzu finden Sie im L300 Go-Spezialistenhandbuch.

Wiederholen Sie die entsprechenden Testverfahren.

Nachtrag zur Artikelnummer Bezeichnung von Ottobock

Bioness Arti- |Ottobock Artikelnummer |Bezeichnung

kelnummer

LG4-4T00 28FS300S=LG4-4T00 Personliche Einlage, StandardgroBe, links (10er-Pack)
LG4-4R00 28FS300S=LG4-4R00 Personliche Einlage, StandardgroBe, rechts (10er-Pack)
LG3-6B10 28FS300S=LG3-6B10 Personliche Einlage, klein, links (10er-Pack)

LG3-6A10 28FS300S=LG3-6A10 Personliche Einlage, klein, rechts (10er-Pack)

L4P-8100 28KS300S=L4P-8100 Oberschenkelmanschetten-Bezug (fir Heimanwendung), links
L4P-8000 28KS300S=L4P-8000 Oberschenkelmanschetten-Bezug (fir Heimanwendung), rechts
LG3-4A00 28FS300S=LG3-4A00 Personlicher Gurtbezug (10er-Pack)

L4P-4A00 28KS300S=L4P-4A00 Personlicher Gurtbezug, Oberschenkelmanschette (10er-Pack)
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1.1 L300 Go="* Protokoll Sichtpriifung und Funktionskontrolle

L300 Go=* — Sichtpriifung Steuereinheit und Funktionstest’

Priafdatum: Prifung durchgefihrt von:

Produkt und Artikelnummer:

Seriennummer:

Sichtpriifung Steuereinheit

Ja Nein Bemerkungen

AuBere Beschadigungen

Verformungen

Vollstandigkeit

Funktionstest

Keine

Durchgefiihrt | Beanstandung Beanstandung

Bemerkungen

Uberprifung der Grundfunk-
tionen des Medizinprodukts
gemal Herstellervorgaben

Kontrolle, ob alle
Bedienelemente funktionieren

Firmenstempel/Unterschrift

1 Zusatz bereitgestellt vom Distributor Ottobock SE & Co. KGaA.
Diese Ergdnzung dient der praktischen Unterstltzung und erfolgt in alleiniger Verantwortung
des Distributors; die Herstellervorgaben von Bioness bleiben maBgeblich.
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