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Einfuihrung

Beim Odstock® Stimulator Pace (ODFS® Pace) handelt es sich um einen 1-Kanal-
Stimulator, der mittels eines Fulischalters aktiviert wird. Er wurde speziell entwickelt, um
eine Fullhebeschwache bei neuronalen Schadigungen der oberen Motorik zu verbessern.
Hierzu gehéren Schlaganfall, multiple Sklerose, Teilverletzungen des Riickenmarks (T12
und oberhalb), Kopfverletzungen, zerebrale Lahmung, Parkinson und die angeborene
spastische Beinlahmung.

Zwei Versionen des Gerates sind verfigbar; der ODFS® Pace mit kabelgebundenem
FuRschalter und der ODFS® Pace XL, der sowohl mit einem kabelgebundenem Fufischalter
als auch mit einem kabellosem Fufischalter (funkgesteuert) benutzt werden kann. Beide
Gerate erlauben eine flexible Elektrodenpositionierung und kénnen an einem Beingurt,
Girtel oder in der Tasche getragen warden.

Dazu werden Elektroden an den Stellen auf der Hautoberflache platziert, wo der
Hauptperonealnerv iber den Kopf des Fibula und den motorische Punkt des vorderen Fibula
verlauft. Die Stimulation erzeugt eine Anhebung und Auswartsdrehung des Fulies, wobei bei
entsprechender Anordnung der Elektroden zusatzlich eine Knie- und Hiftbeugung erreicht
werden kann. Die elektrische Stimulation flhlt sich nadelstichig an, die meisten Patienten
gewohnen sich jedoch rasch an dieses Gefihl.

Das ODFS® Pace (XL) verfugt tUber umfangreiche Einstelimdglichkeiten, so dass eine
Vielzahl von therapeutischen Anwendungen moglich sind. Dabei kann der Therapeut jede
Kombination von Parametern auswahlen, alternativ stehen fertig voreingestellte Programme
zur Verfligung. Es ist nur wenig Feinabstimmung durch den Anwender erforderlich.

Das ODFS® Pace (XL) ist auRerdem fiur zusatzliche Rehabilitationstibungen geeignet. Ein
Ubungsmodus erméglicht die zyklische Stimulation zur Muskelaktivierung vor dem Gehen
oder dientzur Starkung anderer Muskelgruppen. Verfiigbar sind auch Stimulationsprogramme
zum wiederholten Training verschiedener Gangarten bzw. Muskelaktivitaten wie
Hiftdehnung, Kniebeugung und -streckung sowie zum Starten der Gangbewegung.

Das ODFS® Pace (XL) bietet umfangreiche Moglichkeiten der Datenaufzeichnung, so dass
der Fortschritt und die Compliance des Patienten gut Giberwacht werden kénnen.

Der ODFS® Pace (XL) darf nur von einem in der Anwendung geschulten Therapeuten
angepasst werden. Der Therapeut sollte auch die Einstellungen des Gerats regelmaRig
Uberprufen. Odstock Medical Limited empfiehlt, dass dies mindestens einmal jahrlich,
solange das Gerat verwendet wird, geschieht.




FES bei FuBheberschwache, bzw. fir den vorgesehenen

Einsatzzweck

Da eine Anhebung der Fuf3spitze mit kombinierter Auswartsdrehung erzeugt wird, hebt der
Fufd in der Schwungphase des Ganges leichter vom Boden ab. Dies erh6ht die Sicherheit und
Geschwindigkeit bei gleichzeitiger Erleichterung des Gehens, da Vermeidungsbewegungen
wie Schwingen der Hiifte und Zirkumduktion (kreisende Bewegung) entfallen. Die Reduzierung
der Anstrengung kann zu einer Verringerung der damit verbundenen Reaktionen flihren und
ein generelles Abnehmen der Spastik bewirken.

Die Sicherheit beim Halten des Gleichgewichts wird ebenfalls verbessert, da der erste
Bodenkontakt mit der Ferse erfolgt und das Gewicht dann Gber die FuRmitte weitergeleitet
wird. So wird der Tendenz entgegengewirkt das Gewicht auf die AuRenkante zu verlagern.

Die Kontraktion des vorderen Tibialismuskels und der hinteren Oberschenkelmuskulatur
durch den Ruickzugsreflex vermindert mittels umgekehrter Hemmung die gegenlaufige
Aktivitatin der Wade und fiihrt so zu einer normaleren Anpassung des Tonus. Eine wiederholte
Anwendung des Stimulators kann zu einer Langzeitpotentierung der Synapsenaktivitaten in
Rickenmark und Gehirn fihren, sodass eine ,natirlichere” Bewegung wiedererlernt wird.

Ein unmittelbarerer Vorteil aus der Anwendung dieses Gerats gegeniiber einer Orthese
besteht darin, dass das Gehen einfacher und sicherer wird, das Zutrauen und der
Mobilitdtsradius erhéht wird und so eine generelle Verbesserung der Lebensqualitat erreicht
wird.

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Das ODFS® Pace (XL) ist fir die Linderung von neurologischen Verletzungen oder
Behinderungen aufgrund von Erkrankungen der oberen Motoneurone oder Verletzungen
wie Schlaganfall, Multipler Sklerose, unvollstandige Rickenmarksverletzungen (T12 und
héher), Kopfverletzungen, zerebrale LAhmung, Parkinson-Krankheit und erbliche spastische
Paraparese bestimmt. Die elektrische Stimulation wird Uber einen Schalteingang oder
zyklisch wahrend eines Trainingsprogramms ausgelost. Der Gehrhythmus wird UGber einen
drahtgebundenen oder drahtlosen Ful3schalter erkannt.

Die primare Anwendung ist als langfristiges orthopadisches Hilfsmittel fur die Korrektur
der Fullheberschwache sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern. Andere
Bewegungsdefizite kdnnen durch die Stimulation zusatzlicher Muskelgruppen, einzeln oder
in Verbindung mit der Fulheberschwache, zum Zweck des funktionellen Bewegungstrainings
und / oder der Gehhilfe behoben werden. Der ODFS® Pace (XL) kann auch die Muskulatur
starken, die Spastik reduzieren, das Bewegungsausmalk erhéhen, Odeme reduzieren und
die lokale Durchblutung erhdhen. Die Stimulation kann auch das zentrale Nervensystem
modulieren und die Neuroplastizitét fordern. Der ODFS® Pace (XL) wurde flr den Einsatz
in der hauslichen Krankenpflege / Wohnbereich und Krankenhaus / Gesundheitswesen
entwickelt.Der ODFS® Pace (XL) sollte von einem Therapeuten (ibergeben und angepasst

werden, der an einem Odstock Medical Limited Training teilgenommen hat.




Indikationen — FES

Benutzung des ODFS® Pace (XL) als Orthese

Ursache und Funktionsstérungen

Neurologische Stérungen aufgrund einer neuralen Lasion der oberen Motorik. Hierunter
versteht man Lasionen, die im Gehirn oder im Rickenmark bei / oder oberhalb von T12
auftreten. Oft, aber nicht ausschlieBlich, in Kombination mit Spastizitat.

Neurologische Lasionen der oberen Motorik mit FuBhebeschwache treten bei Zustanden
nach Schlaganfall, Multipler Sklerose, Verletzungen des Rickenmarks bei T12 oder
oberhalb, Cerebraler Lahmung, ererbter Lahmung der Hinterbeine, Kopfverletzungen und
Parkinson auf.

Art der Funktionsstérung

FulRhebeschwache wird definiert als Defizit an Dorsiflexion und/ oder Auswartsdrehung des
Kndéchels. Wahrend dies haufig mit mangelndem Fersenaufsetzen in Verbindung gebracht
wird, kann Elektrostimulation erfolgreich angewandt werden, um eine Einwartsdrehung
bei erstem Bodenkontakt zu korrigieren, was die Stabilitdt des Kndchels in der Gehphase
erheblich erhéht und die Sicherheit beim Gehen zu verbessert.

Funktionelle Voraussetzungen

» Kann passiv einen neutralen Winkel des Sprunggelenks erreichen. Ein Widerstand durch
Spastik der Wadenmuskulatur kann Gberwunden werden, aber die Stimulation bringt
keinen Nutzen fur Menschen mit einer festen Kontraktur.

» Der Patient kann ohne Hilfe aus dem Sitzen in den Stand gelangen. Hilfsmittel wie
Gehstocke, Gestelle oder Unterarmgehstiitzen sind zuldssig.

* Der Patient kann eine Strecke von mindestens 10m gehen. Hilfsmittel wie Splinte,
Gehstocke, Gestelle oder Unterarmgehstitzen sind zulassig.

+ Ein verniinftiges MaR an Bereitschaft zur Ubung ist fiir alle therapeutischen MaRnahmen
vorauszusetzen. Da die FES jedoch die Anstrengung beim Gehen herabsetzt, ist eine
geringe Vertraglichkeit der Ubungen nur in Ausnahmefallen ein AusschluRRkriterium.

» Es gibt keine Obergrenze fir die Entfernungen. FES-Gerate werden auch in Fallen,
in denen eine FuBheberschwache nur bei Ermidung des Patienten auftrat, oder die
Schwache generell nicht sehr stark ausgepragt war, erfolgreich angewendet.

Faktoren, die die Stimulation beeintrachtigen

+ Bei Patienten mit Odemen oder viel Unterhautgewebe ist der Abstand zwischen Elektrode
und Nerv grofier. Daher muf® zur Erzielung einer Muskelkontraktion die Intensitat erhoht
werden, was als unangenehm empfunden werden kann.
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» Ein schlechter Zustand der Haut kann die Stimulation erschweren, da die Leitfahigkeit
und die Empfindlichkeit gegenuber den Elektroden negativ beeintrachtigt werden kann.

Motivation, Verstandnis und Selbststandigkeit

» Der Patient muf} in der Lage sein, die Behandlungsziele zu verstehen und motiviert sein
die Behandlung zu unterstiitzen. Falls erforderlich kann ein Pfleger dem Patienten bei
der Handhabung des Gerates behilflich sein.

* Wenn Patienten allein leben und keine Unterstiitzung bei der Pflege erhalten, missen
sie selbst in der Lage sein, die Elektroden anzubringen und das Gerat zu bedienen. Wo
Unterstltzung durch Familienangehorige oder Pflegepersonal gegeben ist, ist weniger
Selbstandigkeit notig.

Anwendung von ODFS® Pace (XL) bei Gangtraining

Der ODFS® Pace (XL) kann beim Wiedererlernen des Gehens in der Frihphase der
Rehabilitation eingesetzt werden. Die Auswahlkriterien sind wie oben genannt, aber es kann
ein geringeres Maf} an Mobilitat und Selbstandigkeit ausreichend sein, wenn genligend
therapeutische Hilfestellung vorhanden ist.




Therapeutische Prozedur

Uberpriifen Sie, inwieweit die Patienten den Kriterien, wie sie oben beschrieben sind, gerecht
werden und ob Gegenanzeigen vorliegen, wie sie am Anfang des Handbuchs verzeichnet
sind. Dann probieren Sie das Gerat aus. Wenn eine Verbesserung des Gangs erreicht wird,
kann mit der Behandlung begonnen werden.

Sobald ein gutes Setup erreicht ist, wird der Patient in die Handhabung des Gerats eingewiesen
und erfahrt, wie die Elektroden platziert werden. Oft ist es sinnvoll, auch Familienangehérige
oder Betreuer zu unterrichten, damit sie zu Hause Unterstlitzung geben kdnnen. Die richtige
Schulung im Umgang mit dem Geréat ist der Schlissel zu seiner erfolgreichen Anwendung.
Erforderliche Zusatzinstruktionen werden erteilt. Die Einstellungen des Stimulators werden
auch auf dem Formular fiir klinische Einstellungen aus dem Parameteransichtsmodus auf
Seite 44 aufgezeichnet. Klinische Einstellungen und andere Klinikformen finden Sie unter
http://www.odstockmedical.com.

Der ODFS® Pace (XL)-Anwender sollte dann nach 6 Wochen, nach weiteren 3 Monaten,
dann nach 6 Monaten kontrolliert werden, spater dann einmal jahrlich, solange wie das Gerat
angewendet wird.

Weisen Sie den ODFS® Pace (XL)-Patienten darauf hin, die Praxis zu kontaktieren, sobald
irgendwelche Probleme mit dem Gerat oder dessen Anwendung auftreten. Eine umgehende
Loésung dieser Probleme sichert den grétmdglichen Therapieerfolg.




Wichtige Hinweise

Warnungen zur Verwendung dieses Systems und Uber alle zu treffenden
VorsichtsmafRnahmen unterrichten. Der Therapeut muss den Patienten durch die
Gebrauchsanweisung fuhren.

@ Der Arzt muss den Patienten Uber alle bekannten Kontraindikationen und

Gegenanzeigen

ODFS® Pace (XL) darf nicht bei Patienten mit Herzschrittmacher, implantiertem Defibrillator
oder anderen implantierten elektronischen Geraten verwendet werden, ohne dass zuvor
ausgeschlossen wurde, dass es eine Storwirkung zwischen den Geraten gibt.

Warnhinweise

Stimulation des Nackens

Die Stimulation sollte nicht iiber den Hals erfolgen, da es zu starken Muskelkrampfen kommen
kann und die Kontraktionen stark genug sein kénnen, um die Atemwege zu schlielen oder
Atemnot zu verursachen. Eine Stimulation Uber den Hals (insbesondere die Halsschlagader)
kann negative Auswirkungen auf den Herzrhythmus oder den Blutdruck haben.

Offene oder entziindete Wunden

Die Stimulation sollte nicht Uber offene Wunden oder tber geschwollene, infizierte oder
entziindete Stellen oder Hautausschlage erfolgen. Die Stimulation sollte nur auf normale,
intakte und saubere Haut angewendet werden. Dilatierte Kapillaren und Bewegungen, die
durch bewegte Muskeln hervorgerufen werden, kénnen das heilende Gewebe stéren.

Krebs

Die Stimulation sollte nicht Gber oder in der Nahe von Krebsgeweben erfolgen, da eine
erhohte lokale Durchblutung das Tumorwachstum erhéhen kann.

Elektronische Uberwachungsgerate

Die Stimulation sollte nicht in Anwesenheit von elektronischen Uberwachungsgeréten
wie Herzmonitoren und Elektrokardiogramm-Alarmen erfolgen. Uberwachungsgerate
funktionieren mdglicherweise nicht ordnungsgeman, wenn das Reizstromgerat in Betrieb ist.

Transzerebrale Stimulation

Die Auswirkungen der Stimulation des Gehirns sind unbekannt. Deshalb sollte die Stimulation
nicht quer Uber den Kopf erfolgen und die Elektroden sollten nicht auf gegentberliegenden
Seiten des Kopfes, direkt auf den Augen oder liber dem Mund platziert werden.




Wichtige Hinweise

Strangulierung

Es besteht die Gefahr der Strangulation mit Kabeln des Systems. Legen Sie die Kabel nicht
um den Hals. Verwenden Sie eine angemessene Kabellange.

Stimulation der Brust

Die Stimulation sollte nicht zwischen Brustkorb und oberem Riicken erfolgen, da die
Einflhrung von elektrischem Strom in den Brustkorb zu Rhythmusstérungen im Herzen des
Patienten flhren kann, die todlich verlaufen kénnen.

Epilepsie

Patienten mit Verdacht auf oder mit bereits diagnostizierter Epilepsie missen die von ihrem
Arzt verordneten Vorsorgemaflinahmen einhalten. ODFS® Pace (XL) darf nicht bei Menschen
mit unkontrollierbarer Epilepsie angewendet werden.

Erstickung
Kleine Teile des Systems kdnnen eine Erstickungsgefahr darstellen.

Schlaf
Die Stimulation darf nicht angewendet werden, wenn der Patient schiaft.

Batterie
Verwenden Sie nur von Odstock Medical Limited empfohlene Batterien, Ladegerate und
Netzteile. Alle Batterietechnologien bergen bei unsachgemafer Anwendung eine sehr
geringe Explosionsgefahr. Verwenden oder laden Sie einen Akku nicht, wenn er beschadigt
oder in irgendeiner Weise geschwollen ist. Laden Sie keine nicht wiederaufladbaren
Batterien.

Befolgen Sie die Anweisungen zum Installieren, Benutzen, Lagern und Entsorgen des Akkus
(siehe Gebrauchsanweisung des Ladegerats).

Berlhren Sie nicht die Anschliisse des Akkus oder des Ladegerats.

Laden (nur Akkus), Betreiben oder Lagern Sie Akkus nicht auerhalb der spezifizierten
Temperaturbereiche.

Die Batterie darf nicht kurzgeschlossen werden. Andernfalls kann es zu UbermaRiger Hitze
und moglichen Verbrennungen kommen. Beim Transport von Batterien bedecken Sie die
Polklemmen mit Klebeband oder anderem nicht leitfahigem Material, um ein Kurzschlief3en
der Polklemmen zu verhindern.

Bitte beachten Sie die Batteriespezifikation auf Seite 93 dieser Bedienungsanleitung.




Wichtige Hinweise

Brennbare Reinigungsmittel
Verwenden Sie zur Reinigung des Gerates keine brennbaren Reinigungsmittel.

Hochfrequenz-Chirurgiegerate

Gleichzeitiger Anschluss an hochfrequente chirurgische Gerate kann zu Verbrennungen an
der Stelle der Stimulationselektroden und zu einer moglichen Beschadigung des Stimulators
fuhren.

Sauerstoffreiche Umgebungen

Verwenden Sie die Stimulation nicht in sauerstoffreichen Umgebungen wie einer hyperbaren
Sauerstoffkammer oder in unmittelbarer Nahe einer Sauerstoffmaske.

Externe orthopadische Metallfixierung

Die Stimulation sollte nicht im Bereich freiliegender orthopadischer Metallfixierungen
angewendet werden.

Latexallergien

Die elastischer Schlauchverband Manschette enthalt natirliches Kautschuklatex, das
allergische Reaktionen ausldsen kann. Benutzen Sie sie nicht, wenn Sie gegen Produkte
allergisch sind, die Latex enthalten.

Entflammbarkeit

Verwenden Sie den Stimulator nicht in der Nahe von brennbaren Brennstoffen, Dampfen
oder Chemikalien.

VorsichtsmaRnahmen

Abbau des Stimulators, der Verbrauchsmaterialien und Zubehors

Verwenden Sie das Geréat nicht, wenn der Stimulator, die Kabel, der Ful3schalter oder die
Elektroden in irgendeiner Weise beschadigt sind. Tauschen Sie die Kabel aus, wenn sie steif
werden oder eine gerissene Isolierung aufweisen.

Handhabung der Elektroden

Wahrend der Stimulation nicht die Elektroden umkleben. Vergewissern Sie sich immer, dass
der ODFS® Pace (XL) angehalten ist, bevor Sie die Elektroden justieren. Verwenden Sie
nur Elektroden, wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Stellen Sie sicher, dass
die Stifte des Elektrodenkabels vor dem Gebrauch vollstandig in die Elektrodenstecker
eingefiihrt sind.

Freiliegende Elektrodenstifte
Stellen Sie sicher, dass die Stifte des Elektrodenkabels vor dem Gebrauch vollstéandig in

jeden Elektrodenstecker eingeflhrt sind.
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Hautirritationen

Bei manchen Menschen kann es zu Hautirritationen durch Elektrostimulation oder
durch die Elektroden kommen. Die Irritation kann in der Regel durch den Einsatz eines
alternativen Elektrodentyps, durch unterschiedliche Gerateeinstellungen oder durch
eine neue Elektrodenposition reduziert werden. Eine leichte Rétung der Haut unter den
Elektroden ist normal und sollte innerhalb von 1 Stunde nach Beendigung der Stimulation
verschwinden. Wenn die Stimulation zu einer langfristigen Reizung der Haut fiihrt, sollte der
Patient die Anwendung einstellen und sich an seinen Arzt wenden. Bitte beachten Sie die
Elektrodenpflege auf Seite 52 dieser Bedienungsanleitung.

Hautpflege

Rasieren Sie die Haut unter den Elektroden nicht. Sofern langeres Haar entfernt werden
mulB, schneiden Sie es mit einer Schere. Wenn Feuchtigkeitscremes bendtigt werden,
benutzen Sie sie am Abend zuvor und entfernen Sie eventuelle Riickstande mit milder Seife
und warmem Wasser, bevor Sie am nachsten Morgen die Elektroden ansetzen.

Verhinderung von Druckgeschwuren.

Patienten sollten die Unversehrtheit ihrer Haut, die mit Elektroden, Kabeln, FuRschalter oder
Stimulator in Berlihrung kommt, bei jedem Gebrauch des Gerats Uberprifen. Wenn eine
Druckreizung auftritt, entfernen Sie die Ursache des Drucks und nehmen Sie die Anwendung
wieder auf, sobald die Hautreizung verschwunden ist.

Spastizitat

Wenn die Stimulation zu erhdhter Spastik fihrt (unkontrollierte, Ubertriebene
Muskelversteifung und Krampfe), brechen Sie die Behandlung ab und konsultieren Sie lhren
behandelnden Arzt.

Bedienung von Maschinen und Flhren eines Fahrzeugs

Keine Stimulation wahrend des Autofahrens, Bedienens von Maschinen oder wahrend
Tatigkeiten, in denen elektrische Stimulation den Anwender ablenkt und / oder einem
Verletzungsrisiko ausetzt.

Baden/Duschen/Schwimmen
Verwenden Sie keine Stimulation in der Badewanne, Dusche oder beim Schwimmen.

Wassereintritt

Lassen Sie den Stimulator oder Teile des Systems oder des Zubehdrs nicht nass werden.
Das Eindringen von Wasser kann dazu flhren, dass der Stimulator oder das Zubehor
nicht mehr funktioniert. Wenn Sie nass wurde, entfernen Sie die Batterie (falls vorhanden),
trocknen Sie sie griindlich aus und wenden Sie sich zur Uberpriifung an Odstock Medical
Limited. Wenn Flussigkeit auf die AuRenbereiche des Stimulators geraten ist, entfernen Sie
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die Batterie und trocknen Sie sie griindlich aus, bevor Sie sie wiederverwenden.
Kurzwellen- und Mikrowellentherapie

Nicht in unmittelbarer Nahe (z.B. 1m) zu medizinischen Geraten fir die Kurzwellen- oder
Mikrowellentherapie verwenden, da dies zu Instabilitat im Stromausgang flihren kann.

Autonomische Dysreflexie

Patienten mit Verletzungen des Rickenmarks (T6 und hoher) kdnnen Symptome einer
autonomen Dysreflexie (erhdhter Blutdruck oder Schwitzen als Reaktion auf Stimulation)
aufweisen. Dies kann auch bei Patienten mit Multipler Sklerose beobachtet werden. Falls
betroffen, sollte der Patient die Anwendung einstellen und seinen Arzt konsultieren

Herz-/Ubungsstress

Patienten mit vermuteter oder diagnostizierter Herzkrankheit sollten die von ihrem Arzt
empfohlenen Ubungsvorkehrungen befolgen.

Tiefe Venenthrombose

Patienten mit vermuteter oder diagnostizierter tiefer Venenthrombose sollten die von ihrem
Arzt empfohlenen Ubungsvorkehrungen befolgen.

Verletzung, Bruch oder Operation

Die Elektrostimulation sollte nicht in Bereichen des Koérpers durchgefiihrt werden, die
von Verletzungen, Briichen oder Operationen betroffen sind. Bewegungen, die durch
Muskelanspannungen hervorgerufen werden, kénnen die Heilung storen.

Schwangerschaft

Der Sicherheitsnachweis fir die Stimulation wahrend der Schwangerschaft ist noch nicht
erbracht worden.

Vorgeschriebener Benutzer

Das Gerét sollte nur von dem Patienten verwendet werden, fiir den das System verordnet
wurde. AulRerhalb der Reichweite von nicht daflir voregesehenen Benutzern aufbewahren.
Verwenden Sie das Gerat nur gemal den Anweisungen des Arztes.

Langzeiteffekte

Die Langzeitwirkungen der Elektrostimulation sind unbekannt. Odstock-Gerate werden seit
Uber 20 Jahren von Privatpersonen erfolgreich eingesetzt.

Flugmodus/Drahtlos Sperrgebiete

Wie alle Funk-Telemetriegerate sollte auch das ODFS® Pace XL nicht im drahtlosen
Ubertragungsmodus in Bereichen eingesetzt werden, in denen die Nutzung drahtloser Gerate
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eingeschrankt ist. In Restriktionsbereichen kann der ODFS® Pace XL im Flugzeugbetrieb
mit einem verdrahteten Ful3schalter eingesetzt werden. Einzelheiten zur Verwendung in
Bereichen mit eingeschranktem Funkverkehr entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung
fur Zubehor. Bitte beachten Sie den Flugmodus auf Seite 33 dieser Bedienungsanleitung.

Zubehor und Verbrauchsmaterialien

Verwenden Sie nur von Odstock Medical Limited empfohlenes Zubehér und
Verbrauchsmaterial. SchlieRen Sie keine anderen Gerate an, als die, die fir die Verwendung
mit diesem System vorgesehen sind, wie in dieser Bedienungsanleitung oder den anderen
Geraten definiert..

Batteriewechsel und Batteriefachabdeckung

Betreiben Sie den Stimulator nicht bei abgenommener Batterieabdeckung. Trennen Sie alle
Kabel, bevor Sie den Batteriefachdeckel 6ffnen. Der Arzt/Pfleger sollte beim Batteriewechsel
nicht mit dem Patienten in Kontakt stehen.

Modifikation der Ausristung
Manipulieren oder verandern Sie das Gerat nicht.

Haltbarkeit

Verwenden Sie die Verbrauchsmaterialien nicht, wenn sie ihr Verfallsdatum Uberschritten
haben.

Wiederverwendung von Geraten

Elektroden, elastische Schlauchstrimpfe und Einlegesohlen sind nur fir den einmaligen
Gebrauch durch den Patienten bestimmt. Wenn Sie andere Teile des Systems
wiederverwenden, sorgen Sie flr eine griindliche Reinigung mit antibakteriellen Tiichern.

Lagertemperatur

Lagern Sie das Gerat nicht aul3erhalb der Temperaturgrenzen, wie in der Spezifikation auf
Seite 93 beschrieben. Wenn der ODFS® Pace (XL) oder das Zubehor (ohne Elektroden) bei
den minimalen (-20°C) oder maximalen (70°C) Lagertemperaturen gelagert wurde, lassen
Sie vor der Verwendung mindestens 10 Minuten bei Raumtemperatur liegen. Diese Zeit
kann erforderlich sein, damit der Bildschirm seine volle Funktionsfahigkeit wiedererlangt.

Einsatz von kleinen Elektroden

Die Verwendung von kleinen Elektroden (kleiner als 32 mm Durchmesser) kann zu einer
héheren Stromdichte fuhren, insbesondere bei hohen Ausgangswerten (Strom, Pulsbreite,
Frequenz) und kann zu einer Erhdhung der Wahrscheinlichkeit von Hautirritationen fihren.
Verwenden Sie nach Méglichkeit groRere Elektroden. Uberwachen Sie den Hautzustand
immer genau.




Wichtige Hinweise

Heille Oberflachen

Die Oberflache des ODFS® Pace (XL) kann bei sehr hohen Ausgangsleistungen und einer
maximalen Umgebungstemperatur von 40°C eine maximale Temperatur von 44°C erreichen.
Bei sehr hohen Ausgangsleistungen mit einer Umgebungstemperatur von iber 36°C nicht
direkt auf der Haut tragen, da dies zu Verbrennungen der Haut fihren kann.

Nebenwirkungen

Benutzer des ODFS® Pace (XL) missen jegliche unerwiinschten Resultate, Fehlfunktionen
des Gerates, Anwendungsfehler oder Verletzungen als Folge der Anwendungen dem
Therapeuten melden, der ihnen das Gerat verordnet hat.

Der Therapeut ist verpflichtet, alle auffalligen Ereignisse an Odstock Medical Ltd. oder deren
lokaler Vertretung zu melden.

Restrisiko

Obwohl OML alle nur erdenklichen Moglichkeiten beim Design und Testen des Gerates
durchlaufen hat, um sicherzustellen, dass das Gerat sicher und zuverlassig ist, bleibt immer
ein geringes Restrisiko einer ungewollten Stimulation bestehen. Dass kdnnte zu Stolpern
oder Stiirzen und daraus resultierenden Verletzungen oder Schaden fihren.

Sichere Entsorgung der Gerate

Es ist darauf zu achten, dass Teile und Zubehérteile des Gerates ordnungsgemal entsorgt
werden. Um die Umwelt zu schiitzen, sollten das Produkt und sein Zubehor nichtim Hausmdill
entsorgt werden. Bitte entsorgen Sie die Gerate entsprechend den regionalen Vorschriften.
Alternativ kénnen Gerate zur Entsorgung an Odstock Medical Limited zuriickgegeben
werden.




Symbole und Definitionen

Achtung: Das Gerat hat eine physiologische Wirkung.

Vorsicht (wird in der gesamten Bedienungsanleitung verwendet, um den
Sicherheitshinweis zu identifizieren)..

Vor Gebrauch Bedienungsanleitung lesen.
Gebrauchsanweisung beachten.

o
R Angewandte Teile der Isolierung Typ BF.

Das Produkt darf nichtim Hausmiill entsorgt werden. Bitte senden Sie Inr ODFS®
Pace (XL) zum Recycling zurlick an den Hersteller.

.
Die CE-Markierung bezeugt, dass der ODFS® Pace (XL) den Standards
der Medizingeratevorschrift der Europaischen Union entspricht.

Herstellungsdatum.

Schiitzt vor dem Eindringen von festen Fremdkorpern mit einem Durchmesser
von 12,5 mm oder mehr. Senkrecht fallende Wassertropfen haben keine
schéadliche Wirkung.
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Nur ODFS® Pace XL beinhaltet einen Funkwellensender
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Lassen Sie keine Teile des Systems nass werden.




Symbole und Definitionen

0 %O~ L

Verfallsdatum (Jahr, Monat, Tag) des Produkts (kann sich auf bestimmte
Komponenten beziehen, wie z.B. Elektroden und Batterien in der
Verpackung).

Hergestellt von Odstock Medical Ltd.

Odstock Medical Limited Tel: +44 (0) 1722 439540
National Clinical FES Centre Fax: +44 (0) 1722 425263
Salisbury District Hospital www.odstockmedical.com
Salisbury, Wiltshire, UK enquiries@odstockmedical.com

Nicht verwenden, wenn die Verpackung erheblich beschadigt ist. Gehen
Sie mit Vorsicht vor und Uberpriifen Sie die Komponenten vor dem
Gebrauch auf Beschadigungen.

Nicht auRerhalb der angegebenen Temperaturgrenzen lagern. In
Begleitung von mo; fiir eine Lagerung von mehr als 1 Monat.

Nicht auf3erhalb der angegebenen relativen Luftfeuchtigkeitsgrenzen lagern.

Nicht aufRerhalb der angegebenen Luftdruckgrenzen lagemn.

Drehen und Power 1/0 (schaltet das Gerat ganz ein und ganz aus)..

Lage der FuRschalterbuchse.

Lage der Elektrodenbuchse.

Test -Taste




Symbole und Definitionen

Pause/Start-Taste.

LOT Chargennummer

SN Eindeutige Seriennummer des Stimulators.

REF

EC | REP | Europaischer Bevoliméchtigter.

Odstock Medical Limited Stimulator Referenznummer.

Der ODFS® Pace (XL) ist ein medizinisches Gerat.

S

Licht blinkt auf dem ODFS® Pace (XL).

?))) Piepstdne aus dem ODFS® Pace (XL).




ODFS® Pace - Gerat und Zubehor

*

*%

*kk

Beschreibung
ODFS® Pace Stimulator

Elektrodenkabel 1m*

Neurostimulationselektroden 50mm x 50mm

9V Batterie

Ein Paar Korkeinlegesohlen, Grof3e 10
Kabel fur FuBschalter 1.2m*
FuRschalter mit 30cm Kabel**
Elastischer Schlauchverband Gréle G*
ODFS’ Pace Tasche***

Leinentasche

Kurzanleitung fir Therapeuten
Bedienungsanleitung fir Therapeuten
Kurzanleitung fiir Patienten

Garantiekarte

andere GrofRen auf Wunsch lieferbar

Teile Nr
01-001-0014

03-001-0008

Siehe Packung fiir
Produktnummer

05-001-0002
01-005-0025
03-001-0003
01-005-0023
16-005-0018
15-005-0003
15-005-0002
11-003-0083
11-003-0085
11-003-0084

11-003-0071

andere Elektrodentypen und -grofRen auf Wunsch lieferbar

weiteres Zubehor erhaltlich.

4 Elektroden pro
Packung

1

Dafiir besuchen Sie bitte unsere Internetseite: www.odstockmedical.com




ODFS® Pace XL - Gerat und Zubehor

Description Product Code
ODFS’ Pace XL Stimulator 01-001-0002 1
Elektrodenkabel 1m* 03-001-0008 1

Neurostimulationselektroden 50mm x 50mm Siehe Packung fur 4 Elektroden pro

Produktnummer Packung
PP3 Akku LiPo 05-001-0003 2
Batterieladegerat 4 Bay LiPo (9V)** 05-001-0016 1
Buchsenschutz des Fuflschalters 12-001-0021 1
e asons
Elastischer Schlauchverband GréRRe G* 16-005-0018 25cm
Einlegesohle, Schaumstoff, Universal 01-005-0043 1
ODFS® Pace (XL) Tasche*** 15-005-0003 1
Leinentasche 15-005-0002 1
Kurzanleitung fiir Therapeuten 11-003-0083 1
Bedienungsanleitung fir Therapeuten 11-003-0085 1
Kurzanleitung fir Patienten 11-003-0084 1
Garantiekarte 11-003-0071 1

* andere GréRen auf Wunsch lieferbar

**  andere Elektrodentypen und -gréRen auf Wunsch lieferbar

***  weiteres Zubehor erhaltlich.

Daflir besuchen Sie bitte unsere Internetseite: www.odstockmedical.com
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Hauptmerkmale
o Kontrolllicht *

Display

Kontrollknopf
Ein / Aus & Intensitat

I

Elektrodenbuchse
(Plastik)

Test

FuRschalterbuchse
(Metall)

Batteriefach
(auf der Ruckseite)




ODFS® Pace (XL) Tasche und Giirtelclip

Die Tasche hat eine integrierte Gurtelschlaufe und eine Befestigung fir einen Girtelclip.
Zum Tragen des ODFS® Pace (XL) in der Tasche lasst sich der Gurtelclip einfach entfernen,
um die GroRe des ODFS® Pace (XL) zu verringern. Driicken Sie mit einem Kugelschreiber
oder ahnlichem, den Knopf in der Mitte des Clips um den Clip von der Tasche zu ziehen.




Wechseln der Batterie

Es kann ein einzelner PP3 9V-, Alkali- oder wiederaufladbarer Nickel-Metallhydrid- (NiMH)
oder Lithium-Polymer-Akku (LiPo) verwendet werden.

Wenn das Gerat langere Zeit nicht benutzt wird, entfernen Sie die Batterie.
Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die Batterieabdeckung fehlt.

Entfernen und Einsetzen der Batterie

1. Entfernen Sie die Elektroden- und Fulschalterkabel
vom Stimulator.

2. Entfernen Sie den Batteriefachdeckel, indem Sie den
Fingergriff nach unten driicken und den Deckel nach
hinten schieben.

3. Wenn eine Batterie eingesetzt ist, entfernen Sie sie,
indem Sie die Ecke des Batteriefachs benutzen, um die
Batterie anzuheben.

Das Gehause des ODFS® Pace (XL) bitte
nicht irgendwo anschlagen, um die Batterie zu
entfernen, da dies zu Schaden an den internen

Komponenten flihren kann.

4. Legen Sie die Batterie ein und achten Sie dabei auf
die richtige Polaritat der Batterie.

Stecken Sie zuerers das polfreie Ende der Batterie in das
Batteriefach und driicken Sie dann die Seite mit den +/-
Polen wie abgebildet in das Batteriefach.

5. Setzen Sie die Batterieabdeckung wieder fest auf,
indem Sie es auf die Riickseite des ODFS® Pace (XL)-
Gehauses schieben.

Uberpriifen Sie vor dem Austausch der
Batterieabdeckung das Batteriefach auf lose
Gegenstande, die einen Kurzschluss oder
eine Unterbrechung der Batterie verursachen
kénnen.




Wechseln der Batterie

Der ODFS® Pace XL wird mit einem Lithium-Polymer-Akku geliefert. Dieser muss am Ende
eines jeden Tages oder jeden zweiten Tag aufgeladen werden.

@ Laden Sie den Lithium-Polymer-Akku nur mit dem mitgelieferten Ladegerat auf.




Systemanpassung am Patienten

Ein typischer Systemaufbau ist auf dem Foto zu sehen. Der FuRschalter befindet sich
innerhalb des Schuhs, typischerweise in der Mitte der FuRbreite und unter der Ferse. Der
FuRschalter befindet sich auf der Unterseite der mitgelieferten Einlegesohle. Bei einer
drahtlosen Einrichtung (ODFS® Pace XL) wiirden der FuRschalter und das Fuf3schalterkabel
durch drahtloses Zubehor ersetzt.

ODFS’ Pace (XL)
stimulator

Elektrodenkabel

Neurostimulationselektroden
(elastische
Schlauchbandage kann
Uber Elektroden und

Kabel gelegt werden)

FuRschalterkabel o

Steckverbinder ©

FuRschalter und o
Einlegesohle (im Schuh)




Bedienungselemente & Anschlusse

Kontrolle

Kontrollschalter
Dieser Schalter hat 3 Funktionen:

e Drehen im Uhrzeigersinn erhoht die Starke
e Drehen gegen den Uhrzeigersinn reduziert die Starke

e  Driicken oder Anklicken um ein Meni auszuwahlen

Der Kontrollknopf wird auch zur Navigation im Men0 und zur Auswahl von
MenUoptionen verwendet.

Testschalter

Dieser dient dazu die Ausgangsleistung zu testen und die korrekte
Position der Elektroden zu ermitteln. Der Testschalter funktioniert nur,
wenn der Stimulator sich im ,Pausemodus® befindet. Mit jeden Druck auf
die Testtaste wird eine etwa 5-sekiindige Stimulation ausgeldst.

Pausenschalter

Diese Taste startet (aktiver Modus) und stoppt (Pausenmodus) die
Stimulation beim Gehen. Der Aktiv- und Pausenmodus wird durch Driicken
der Pausentaste aktiviert. Im Geh-Modus ertént ein langer Piepton, um in
den aktiven Modus zu gelangen, und ein kiirzerer, héherer Piepton, um
den aktiven Modus zu verlassen.

Wenn der Pausemodus eingestellt wird, blinkt im Display der
Batterieladestand kurz auf. Wenn der Ladestand langer angezeigt werden
soll, mu® der Pausenschalter gedriickt gehalten werden.

Anschliisse

Elektrodenbuchse
Sie befindet sich oben auf der Gehauseseite und ist erkennbar an dem
Kurvensymbol. Hier wird das Elektrodenkabel angeschlossen.

FuRschalterbuchse

Unterhalb der Elektrodenbuchse auf der Gehauseseite befindet sich diese
Buchse. Sie ist mit einem FuBabdruck gekennzeichnet. Hier wird der
FuRlschalter eingesteckt.

@



Grundlegende Funktionsweise

Einschalten des Geréates

Driicken Sie den Kontrollschalter und halten Sie ihn gedriickt, bis das
Display eingeschaltet ist und das Kontrolllampchen aufleuchtet. Sollten
beim Gerat Téne eingeschaltet sein, erténen beim Aufleuchten des
Kontrolllampchens zusatzlich drei kurze Pieptone. Auf dem Display
erscheint je nach Geratevariante entweder "ODFS -Pace-" oder "ODFS
Pace XL".

Wahrend des Startvorgangs wird der Batteriezustand fir 4 Sekunden
als "GUT", "NOCH GUT", "SCHWACH" oder "ERSETZEN" angezeigt.
Dieser kann durch Driicken einer beliebigen Taste Ubersprungen
werden.

Wenn der Batteriezustand "SCHWACH" ist, kann der ODFS® Pace
(XL) noch kurze Zeit verwendet werden, es kann jedoch notwendig
sein, den Stromstarke zu erhdhen.

Wenn "ERSETZEN" angezeigt wird, blinkt die Kontrollleuchte
und ein Warnton ertdnt. Die Batterie sollte so schnell wie
maoglich ersetzt/aufgeladen werden. Am Ende der Batterie-

Lebensdauer ertont alle 30 Sekunden ein Signalton.

Nach dem Einschalten des ODFS® Pace (XL) ist die Ausgangsleistung
(Impulsbreite) auf 1 % eingestellt. Diese Einstellung kann bis auf 50
% geandert werden. Siehe auch Abschnitt Standardeinstellung auf

Seite 40.

Stimulationsmodi

Der ODFS® Pace (XL) verflgt tber 2 Modi, den Geh-Modus und den
Ubungs-Modus. Der Geh-Modusistein funktioneller Stimulationsmodus,
der (iber einen FuBschalter die Stimulation auslést. Der Ubungsmodus
wird periodisch zu festen Zeiten ausgeldst und ist nicht fiir das Gehen
vorgesehen. Im Geh-Modus zeigt das Display "GEHEN" an, wenn
ein verkabelter FuRschalter oder ein drahtloser FuRRschalter erkannt
wird. Andernfalls zeigt das Display "TEST" an, wenn der Stimulator
angehalten wird. Wenn der Ubungsmodus aktiviert ist, zeigt das
Display "UBUNG" an, wenn der Stimulator angehalten wird.

GEHEN
50% i

UBUNGEN |id
1% HH

o
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Grundlegende Funktionsweise

Einstellen der Stiarke der Ausgangsleistung

Der Stromstarke des ODFS® Pace (XL) wird durch Driicken (Das
Drucken und Loslassen dient zum Deaktivieren der Bediensperre) und
anschlieRendes Drehen des Bedienknopfes eingestellt. Dabei wird die
Stimulationimpulsbreite verstellt die die Starke der Muskelkontraktion
bestimmt. Bei eingeschalteter Bediensperre wird im Display ein
Schlosssymbol angezeigt. Wenn die Bediensperre deaktiviert wurde
(siehe Bediensperre Seite 39), kann der Ausgang verstellt werden, ohne
vorher auf den Bedienknopf zu driicken. StandardmaRig ist die Drehsperre
nach 4 Sekunden Inaktivitat aktiviert, um die Verstellung der Impulsbreite
aus Versehen zu verhindern.

Beim Drehen des Kontrollknopfes wird der Ausgangspegel als Zahl von 0
bis 100% angezeigt, wobei 100% die hochstmégliche Stromstarke ist. Es
ist ratsam, die Stromstarke nur dann einzustellen, wenn eine Stimulation
stattfindet. Wenn der Drehregler gedreht wird, wird der Stromstarke als
Zahl von 1 bis 100% angezeigt.

Wenn beim Stimulator die Akustiksignale eingeschaltet sind, wird jeder
Einstellungsgrad von einem horbaren Klicken begleitet. Die Tonhohe
des Klicks nimmt dabei in dem Mal3e zu bzw. ab, wie die Einstellung der
Ausgangsleistung erhéht oder gesenkt wird. Bei Erreichen von 50% ertont
ein extra hoher Signalton. Dadurch weil3 der Benutzer ohne das Display
zu beobachten wenn die normale Stromstarke erreicht ist. Ein doppelter,
tiefer Piepton bei 0% zeigt an, dass der ODFS® Pace (XL) durch Driicken
des Kontrollknopfes ausgeschaltet werden kann.

Benutzung des Test-Schalters

Wahrend der Stimulator angehalten wird, kann der Ausgang durch
Dricken der Testtaste Uberprift werden. Durch Driicken der Testtaste
wird ein einzelner Stimulationsschub ausgeldst. In der Anzeige erscheint
"TEST".

Um sicherzustellen, dass die Stimulationsausgabe in erwarteter Starke
erfolgt, verwenden Sie die Testtaste, bevor Sie in den aktiven Modus
wechseln. Bei Verwendung der Testtaste ist es nicht erforderlich, den
Drehknopf zu aktivieren.

Die Anzeigelampe blinkt und wenn der Stimulator so eingestellt wurde,
dass er Pieptdne verwendet, wird ein "Zwitschern" den Lichtblitz im
Gehmodus oder ein "Doppelpiepton" im Ubungsmodus begleiten.

TEST

1% & B
TEST

100% ]

DN




Grundlegende Funktionsweise

Wahrend ein Ausgang vom Stimulator ausgegeben wird, erscheint die
Pegelanzeige (Pulsweite) als eine Reihe von Bldcken in der unteren Zeile.
Das Maximum (d.h. 100% Pulsweite) wird in max. 6 Blécken angegeben.

Je mehr Balkensegmente dargestellt werden, desto hoher ist die
Stromabgabe.

Das Licht blinkt im Takt der Stimulationsfrequenz.

Die Stimulation kann jederzeit durch erneutes Driicken des Testschalters
oder Pauseschalters unterbrochen bzw. beendet werden.

Benutzen des Pausenschalters

Bei Einstellung des Stimulators auf ,Gehen“ oder ,Ubung* dient der
Pausenschalter dazu, das Gerat zu starten bzw. anzuhalten.

Der Stimulator zeigt an, dass er sich im Pausenmodus befindet, indem er
ein Pausensymbol auf dem Bildschirm anzeigt.

Dricken Sie die Pause-Taste, um den Betrieb zu starten (aktiver Modus).

Wenn beim Stimulator ,Téne“ eingeschaltet sind, wird das Blinken von
einem langen Piepton begleitet.

Wenn der ODFS® Pace XL in Betrieb ist, tritt eine kurze Verzdgerung
auf wahrend das Netzwerk tberprift wird und das Sanduhr-Symbol wird
angezeigt.

Im aktiven Modus wechselt das Pausensymbol zum Wiedergabesymbol
auf dem Bildschirm.

Im Modus “Gehen” steht im Display “Gehen” und der ODFS® Pace (XL)
reagiert auf den FuRschalter.

Wenn Sie sich im Ubungsmodus befinden, wechselt der Bildschirm zu der Block-
Anzeige. Am Ende der Stimulationsphase wird der Stimulator automatisch eine
Pause einlegen. Es gibt einen anderen Piepton zum Starten und Stoppen der
Trainingsstimulation als im Geh-Modus. Dies dient dazu, den Patienten dartiber
zu informieren, in welchem Modus er sich befindet, und hilft, \Versuche zu
verhindermn, mit dem Gerat im Ubungsmodus zu gehen.

Wenn der Ubungsmodus bei ODFS® Pace nicht aktiviert ist und kein FuRschalter
vorhanden ist, erscheint beim Driicken der Pause-Taste auf dem Bildschirm
"KEIN SCHALTER® und ein akustischer Warnton ertént. Wenn ein ODFS®
Pace XL verwendet wird, gibt es eine Verzoégerung und ein Sanduhrsymbol

15Min ®
>

KE IN °
SCHALTER
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Grundlegende Funktionsweise

wird angezeigt, wahrend der Stimulator nach einem drahtlosen Gerat sucht.
HINWEIS - diese Verzdgerung kann bis zu 10s betragen. Driicken Sie die Pause-
Taste, um die Suche vorzeitig zu beenden. Wenn die Suche vorzeitig beendet
wird, wird "GEHEN ABGEBROCHEN" angezeigt und eine akustische Warnung
ausgegeben.

Wenn die Suche vorzeitig beendet ist, wird “GEHEN ABGEBROCHEN"
angezeigt und ein Warnton abgegeben.

Im aktiven Modus (wenn die Pausentaste gedriickt gehalten wird) wird der (522 1] °
Akkustand angezeigt. Wenn ein drahtloser Fuflschalter verwendet wird,

wird der Batteriestand des ODFS® Pace XL in der oberen Zeile und der
drahtlose Fufschalter in der unteren Zeile angezeigt.

Niedriger Batteriezustand

Ist der Batteriezustand wahrend des Gehens zu niedrig ertont ein (pacemmEn
Warnton. Im Pause Zustand ertént eine Sirene und der Batteriezustand 3
wird bezogen auf die jeweilige Batterie angezeigt.

Den Stimulator zwischen einzelnen Gangen in den Pausemodus zu
versetzen, spart Energie und verlangert die Lebensdauer der Batterie.

Keine Verbindung zum drahtlosen FuBschalter

Wenn die Kommunikation zwischen dem ODFS® Pace XL und dem

drahtlosen FuBschalter unterbrochen wird, erscheint nach dem Eintritt °
in den aktiven Modus auf dem Bildschirm "KEIN SCHALTER" Nach dem e
Anhalten des Stimulators erscheint auf dem Bildschirm "KEIN SCHALTER* o
anstelle des kabellosen FuRschalters. Wenn die Kommunikation im aktiven
Modus unterbrochen wird, unterbricht der ODFS® Pace XL automatisch S—————
die Verbindung und zeigt "SCHALTER VERLOREN" nach 1 Minute. In

diesem Fall lesen Sie bitte den Abschnitt zur Fehlerbehebung auf Seite

86.

oML

. GEHEN
Ausschalten des Stimulators 509% "
Der Stimulator kann nur ausgeschaltet werden, wenn vorher der Stromfluf
durch das Driicken von ,Pause” unterbrochen wurde. So wird verhindert,
dass sich das Gerat beim Gehen versehentlich ausschaltet.

(o) >

Prifen Sie, ob das ‘I’ Symbol angezeigt wird, ansonsten halten Sie den
Stimulator mit ,Pause” an.

N




Grundlegende Funktionsweise

Dricken und Drehen Sie dann den Kontrollschalter gegen den Uhrzeigersinn
bis die Starke der Ausgangsleistung im Display mit 0% angezeigt wird und das
1/0-Zeichen erscheint. Ein tiefer doppelter Ton wird abgegeben.

GEHEN °
0% /0

Danach halten und driicken Sie den Kontrollschalter, um das Gerat auszuschalten.
Sollten beim Stimulator ,Tone" eingeschaltet sein, wird das Blinken von zwei

langen Pieptdnen begleitet.
Der Stimulator kann auch Uber das Patienten-Menii ausgeschaltet werden.

Weitere Informationen hierzu finden Sie auf Seite 31. Der Stimulator sollte

nicht wahrend des Tages ausgeschaltet werden, sondern nur pausiert werden. ?)))
Dadurch wird verhindert, dass der Intensitét bei jedem Einschalten des ODFS® "

Pace XL neu eingestellt werden muss.

Automatische Abschaltung

Wenn der Stimulator im Pausenmodus eingeschaltet bleibt, aber langer als 4
Stunden nicht benutzt wird, schaltet er sich automatisch aus, um Batteriestrom

zu sparen. @

Ubungsmodus

Der Ubungsmodus dient zum Trainieren und Kréaftigen der Muskulatur. Im
Trainingsmodus schaltet sich die Stimulation automatisch ein und aus um
Ubungen ohne FuRschalter durchzufiihren. Bevor der Ubungsmodus verwendet
werden kann, muss er aktiviert werden, siehe Ubungs-Setup Seite 67.

Fir das ODFS® Pace wird der Trainingsmodus durch einfaches Entfernen des = °
FuRlschalterkabel-Steckers aus dem Stimulator aufgerufen.

Der ODFS® Pace XL-Ubungsmodus wird {iber das Patienten-Menii aufgerufen,
siehe Seite 32.

Wenn der Trainingsmodus erreicht ist, erscheint auf dem Bildschirm "UBUNG"
und der Ausgangspegel wird auf 1% reduziert.

Um mit dem Training zu beginnen, dricken Sie die Pausentaste und der
Anzeige der Ubungsdauer erscheint. Wahrend das Licht blinkt, erhéhen Sie die
Stromstarke um eine geeignete Muskelkontraktion zu erzeugen. Um die Ubung
zu beenden, driicken Sie die Pausentaste oder setzen Sie den FuRRschalter ein,
um in den Gehmodus zuriickzukehren.

verwendet wird, vergewissern Sie sich, dass sich die Elektroden in

Wenn eine andere Muskelgruppe fir das Training als beim Gehen
@ der vorgesehenen Position befinden.




Patienten Meni

Um in das Patienten-Meni zu gelangen, muss der Stimulator angehalten
werden. Dann durch kurzes Driicken des Bedienknopfes entriegeln, dann
den Bedienknopf fiir mehr als 2 Sekunden gedrickt halten. Dann loslassen.
Wenn die Bediensperre deaktiviert wurde, ist ein Driicken zum Entsperren
nicht erforderlich. Wenn die Signalténe aktiviert sind, ertdnt eine doppelte
absteigende Melodie und der aktuelle Modus wird angezeigt, was durch ein
blinkendes schwarzes Kastchen dargestellt wird.

Bei Verwendung einer Fernbedienung wird die Kanalnummer angezeigt, TTTT ry
wahrend der Bedienknopf gedriickt gehalten wird.

oML

Nachfolgend ist die Menustruktur des Patienten-Menus dargestellt.

3
' AUSSCHAL UBUNGS- GEH- OPTIONEN L
TEN? |/0]["7|MODUS mobus N | )
)
Y m————— a
TONE }__»SIGNALE <_>,|<ABELLOS.<_,{ ) H ->[1]
|OPTIONEN | . .ZURUCK BEENDEN
[} X R
y Yy Yy
SIGNALE SIGNALE I'Nur sichtbar beim'
ANE AUS AN AUSH siehe Seite 79 \_OEF_S®_P:ice_Xl_J

LJ#LUG- Neu[S-ZAHLER] [RESET TOTAL F% =501
| MODUS | 4659 S-ZAHLER| 44835 BEENDEN
_______ ]

!

FLUGMOD. | DRUCKEN
I AN AUS | FUR OK

r
|

S-ZAHLER
GELOSCHT




Patienten Meni

Wechsel zwischen Gehen und Ubungsmodus

Drehen Sie den Kontrollknopf, um das MenlU zu durchlaufen. Die
Bildschirmanzeigen"GEHEN MODUS", "UBUNG MODUS" oder
"AUSSCHALTEN? 1/0"-werden von einem hohen, mittleren oder niedrigen
Piepton begleitet, der einen Wechsel der Betriebsarten oder das
Ausschalten ohne Sicht auf den Bildschirm ermdglicht. Klicken Sie auf
den Bedienknopf, um die gewiinschten Optionen auszuwahlen. Hinweis:
Wenn der Modus von "GEHEN" auf "UBUNGS MODUS" umgestellt wird,
wird die Stromstarke auf 1% reduziert. Wenn der Modus von "UBUNGS"
auf "GEHEN MODUS" umgestellt wird, wird der Stromstarke auf die
unter "START %" gewahlte Option zurlickgesetzt, siehe Seite 40. Wenn
ein ODFS® Pace verwendet wird, wird ein Bildschirm angezeigt, der den
Patienten anweist, entweder das FuRlschalterkabel einzuflihren oder zu
entfernen. Der Modus andert sich erst, wenn dies abgeschlossen ist.

Optionen

Dieser Menlpunkt bietet drei weitere  Auswahlmdglichkeiten.
SCHALTERSIGNAL", "TONE" und "DRAHTLOS OPTIONEN" (nur ODFS®
Pace XL). Klicken Sie auf die gewahlte Option, drehen Sie den Bedienknopf
und klicken Sie dann auf "EIN" oder "AUS". Das schwarze Kastchen zeigt
die aktuelle Einstellung an. Mit "ZURUCK" kehren Sie zum Patienten-Menii
zurtick oder mit "BEENDEN" zum aktuellen Patientenmodus.

Tone

Ermoglicht es dem Patienten, das akustische Signal ein- oder
auszuschalten. Zum Beispiel die aktiven bzw. pausierten Pieptdne.

Schaltersignale
Ermoglicht dem Patienten das Ein- oder Ausschalten der akustischen
Ruckmeldung der Stimulation.

Drahtlos Optionen

Dieses Menli ist nur auf dem ODFS® Pace XL sichtbar. Mit "DRAHTLOS
OPTIONEN" kann entweder ein drahtloser Ful3schalter oder ein Zubehorteil
fir die Fernbedienung an den ODFS® Pace XL angeschlossen werden.
Dies wird auf Seite 79 und in der Bedienungsanleitung, die dem drahtlosen
Zubehor beiliegt, néher beschrieben.

OPTIONEN [

oML

TONE °

EAN AUS

oML

SIGNALE |
AN HEAUS




Patienten Meni

Flugzeug-Modus

Dieser Menlpunkt ist nur im ODFS® Pace XL sichtbar. Es erlaubt dem y
. . BEAN AUS
Patienten, den Flugzeugmodus ein-oder auszuschalten. Der Flugzeugmodus .
deaktiviert die gesamte drahtlose Kommunikation des Stimulators. Wenn EERED °

aktiv, wird das Bild eines Flugzeugs im Pausenmodus auf dem Bildschirm | 1% + i

angezeigt.

ML

Der ODFS® Pace XL kann weiterhin zum Gehen verwendet werden, jedoch
sollte ein verkabelter FuRschalter verwendet werden. Der Ubungsmodus
kann auch im Flugzeugmodus verwendet werden.

Speicher

Meine Schritte

Der Bildschirm "MEINE SCHRITTE" zeigt die Gesamtzahl der Schritte, [s.zAHLER M
die mit dem stimulierten Bein durchgefihrt wurden. "MEINE SCHRITTE" “
kann vom Patienten mit dem nachsten Bildschirm "MEINE SCHRITTE
ZURUCKSETZEN" zuriickgesetzt werden. Wenn der Bedienknopf
angeklickt wird, erscheint ein Bildschirm mit der Aufforderung zur
Bestétigung, bevor der Zahler "MEINE SCHRITTE" zuriickgesetzt wird. | 35551
Die Patienten kdnnen uUberwachen, wie viel sie gehen und sich personlich
einrichten.

ML

Gesamt

Der Bildschirm "GESAMT" zeigt die Gesamtzahl der Schritte an, die mitdem [ o1 A O
stimulierten Bein seit dem letzten Zurlcksetzen durch den Therapeuten
durchgefiihrt wurden. Dieser kann im MenU der Parameteransicht oder im

Setup-Meni zuriickgesetzt werden.

oML

Beenden

. [
Durch Anklicken von "BEENDEN" gelangen Sie wieder in den aktuell
aktiven Patientenmodus, d.h. in den Geh- oder Ubungsmodus. e
Automatische Menuabschaltung

Das fir den Benutzer zugangliche Menl wird nach 1 Minute Inaktivitat in @
den aktuellen Benutzermodus zurtickgesetzt.




Das Setup-Meni wird vom Therapeuten verwendet, um den ODFS® Pace (XL) an die
Bedirfnisse des Patienten anzupassen. Dieses Menl enthalt alle Parameter, die flr die
Einstellung des Stimulators notwendig sind. Die Struktur der obersten Ebene des Setup-
MenUs ist unten dargestellt.

WERKS - NEUES FEINEIN- AUSWAHL - UBUNGS -
EINST.? SETUP? STELLUNG MENU PROGRAMM

THERAPIE | [SPRACHE TIT .
SPE ICHER |* | WAHLEN BEENDEN] Hochste Ebene

Zugriff auf das Setup-Meni —“Der 3-Knopf Trick”
Wenn der Stimulator eingeschaltet und auf ,Pause” gestellt ist, kann das .§

Setup-Meni benutzt werden.

Um ein versehentliches Verstellen dieser Einstellungen
@ zu verhindern, ist das Setup-Menl nicht flir den Patienten

zuganglich. @
Um diese Menii zu erreichen:

1. Drucken Sie den Kontrollschalter und halten Sie ihn gedriickt.

2. Wahrend der Kontrollschalter gedriickt gehalten wird, den Testund
Pausenschalter gleichzeitig driicken.

3. Test- und Pauseschalter loslassen.

NEUES *
4. Den Kontrollschalter loslassen. AnschlieRend wird die erste Maske
des Setup-Menis angezeigt.

Benutzung des Setup-Meniis

Mit dem Bedienknopf navigieren Sie durch das Menu. Durch Drehen ’
des Bedienknopfes wird das Menl durchlaufen und die einzelnen @
Mentbildschirme nacheinander angezeigt. Eine Auswahl kann durch ( _ +
Anklicken des Bedienknopfes getroffen werden.

Beim ersten Aufrufen auf das Setup-Menl wird gefragt, ob eine
Neueinstellung vorgenommen werden soll: ‘Neues Setup?’. Diese Option
ermdglicht die Auswahl mehrerer Anwendungen und stellt automatisch
die Stimulationsparameter auf die entsprechenden Werte ein. Die
Menustruktur fhrt durch alle Parameter und ermdglicht es eine Einstellung




auf die jeweils individuellen Anforderungen vorzunehmen.

Bei jedem weiteren Aufrufen des Setup-Menus wird als erste Option

,Feineinstellung“ angezeigt, um dem Therapeuten eine Parameteranpassung

zu ermdglichen, ohne alle bisher eingestellten Werte auf ihre Grundeinstellung
@ zurtickzusetzen.

Beim Erreichen der Anzeige WERKSEINSTELLUNGEN warnt ein doppelter
Piepton das beim Bestatigen alle Speichereinstellungen und gespeicherten Daten
geldscht werden. Dazu gehort auch das drahtlose Netzwerk.

“Neues Setup”-Menii

Eingabe von "NEUES SETUP? ermdglicht dem Kliniker die Auswahl aus einer Reihe von
Anwendungen und stellt die Stimulationsparameter (Zeiten und Wellenform) automatisch
auf die entsprechenden Standardwerte ein. Die MenuUstruktur fihrt den Kliniker dann
durch jeden Parameter, so dass der Kliniker die Parameter auf jeden einzelnen Patienten
abstimmen kann.

Gangoptionen:

«  Fallfuss Ferse anheben oder absetzen

e Gluteus- oder Quadrizepsmuskulatur beim Gehen und zum Trainieren der
Gewichtsverlagerung oder des Aufstehens aus sitzender Position

* Ruckwartige Oberschenkelmuskulatur zur erhdhten Kniebeugung oder reduzierten
Knielberstreckung

»  Training fir die Wadenmuskelatur um das Aufrichten in die Ganghaltung zu erreichen

Verwenden Sie diesen Menulzweig ("NEUES SETUP?") immer dann, wenn der
ODFSP® Pace (XL) bei einem neuen Patienten verwendet wird

NEUES FEINEIN
[ SETUP7 }’{STELLUNG] Hochste Ebene

GLUTEAL EIN WADE TRIZEPS
Q-ZEPS EUGER

[, =il

ZURUCK BEENDEN
FERSE ->[1]
BELASTEN . ZURUCK BEENDEN

[FALLFUSS

FERSE
ANHEBEN

©



Feineinstellungs- Menu

Nach der Auswahl der gewinschten Anwendung aus dem "NEUES SETUP? erscheint
auf dem Bildschirm als nachster Meniipunkt "STROMSTARKE". Dies ist auch der erste
Parameter im MenU "FEINEINSTELLUNG". Dieser Parameter legt die Kontraktionskraft fest
und muss flr jeden einzelnen Patienten individuell eingestellt werden (siehe Seite 56).

Die "FEINEINSTELLUNG" ermdglicht die Einstellung aller Parameter, aus denen sich die in
der "NEUES SETUP? Menii. Die Standardparameter sind fir viele Patienten geeignet, aber
die Parameter kdnnen tber "FEINEINSTELLUNG® angepasst werden, um die Wirkung fir
jeden Patienten zu optimieren. Das Feineinstellungs-Menu erméglicht die Einstellung aller
Parameter, aus denen sich die im Meni Neue Einstellungen verwendeten Anwendungen
zusammensetzen.

Die vorgenommenen Einstellungen kénnen wahrend des Gehens (aktiver Modus) im
Meni "FEINEINSTELLUNG " durch Dricken der Pausentaste getestet werden. Die
Stimulation kann auch in diesem Menl durch Dricken der Test-Taste getestet werden.
Ein Audio-Feedback der Stimulation wird gegeben, das eine einfachere Beurteilung der
Timing-Parameter ermdglicht. Bleiben Sie in "FEINEINSTELLUNG?", bis alle Einstellungen
abgeschlossen sind.

Alle Punkte des Feinabstimmungsmenus werden im Kapital Therapeutische Anwendungen
beschrieben (Seite. 56-63).

| NEUES FEINEIN- .
| SETUP? HSTELLUNG}"' Hochste Ebene

I
|
FALLFUSS |
|
|
|

FERSE FERSE =]l

ANHEBEN BELASTEN . .ZURUCK BEENDEN

IMPULS STROM - ANSTIEGS NACHLAUF ABSTIEGS
DAUER(!) STARKE RAMPE ZEIT RAMPE

1-100% 10 - 100mA 0-2s 0-2s 0-2s
ABSCHALT START - IMPULS - FREQUENZ
ZEIT VERZUG FORM . . ZURUCK
300ms - 6s 0-2s ASYM/ 10 - 60Hz

SYM

->[]
BEENDEN




Auswahlmenu

Dieses Menu ermdglicht die Anpassung von selten geanderten Einstellungen. Die aktuell
eingestellte Option wird durch ein schwarzes Quadrat angezeigt. Die Menustruktur innerhalb
von "OPTIONEN" ist wie folgt dargestellt.

AUSWAHL- UBUNGS- .

MENU H proGrRAMM [~ HOchste Ebene

SCHALTER |, | TONE FUSS- ZEIT- REGLER
SIGNAL SCHALTER FUNKTION SPERREN

l P hY
KABELLOS REGELVER PROZENT ->[1
JOPTIONEN HALTEN START . .ZURUCK BEENDEN

Nur sichtbar beim'

| ODFS® Pace XL J

{

Schaltersignal
Dies ist ein akustisches Feedback, das die Stimulation begleitet. Dies dient zur Uberpriifung
der Timing der Stimulation wahrend des Gehens des Patienten. Es gibt drei Mdglichkeiten:

+  KEIN TON - die Signale sind sowohl im Patientenmodus als auch im Setup-Modus
ausgeschaltet. Wahlen Sie diese Option, wenn der Patient die Gerausche wahrend des
Betriebs des Gerats als storend empfindet. Einrichtung.

« NUR SETUP - der Summer funktioniert, wahrend Anderungen in
"FEINEINSTELLUNG","NEUES SETUP?" und "UBUNG" vorgenommen werden

« IMMER AN - das Geréat arbeitet jederzeit im Patienten- und im Einstellungsmodus.
Dies ist nutzlich fur den Patienten, Pfleger oder Kliniker zu héren, wenn die Stimulation
eingeschaltet ist. Einige Menschen mit Parkinson-Krankheit finden den hérbaren Hinweis
nutzlich, um eine ,einfrierende Episode” zu Uiberwinden. Episoden.

Die Standard-Voreinstellung ist "NUR SETUP".

SCHALTER
SIGNAL

Bl
KE IN NUR IMMER
TON SETUP [ | AN . . ZURUCK




Auswahlmenu

Tone

Dieses Menl ermoglicht es dem Arzt, die Téne ein- oder auszuschalten. Téne zeigen
an, dass eine Aktion auf dem ODFS® Pace (XL) stattgefunden hat, z. B. das Erreichen
einer Pulsbreite von 50 %. Es ist nicht méglich, die Signalténe fur die Batteriewarnung
auszuschalten, da dies eine Sicherheitsfunktion des Gerats ist.

«  TONE EIN' - Pieptone sind aktiviert.
+  TONE AUS' - Pieptone sind deaktiviert.

Die Grundeinstellung ist ‘Tone ein’.

TONE

)|
TONE TONE
AUS AN [ | . .ZURUCK
Fulschalter

Mit dieser Option kann der Arzt wahlen, ob die Stimulation ausgel6st wird, wenn das Gewicht
auf den Fullschalter gelegt wird (Fersenauftritt) oder bei Entlastung (Ferse anheben). Eine
vollstandige Beschreibung dieser Modi und ihrer Anwendungen finden Sie auf Seite 64.

* "FERSE ANHEBEN"
+ "FERSE BELASTEN™

Die Einstellung wird auch wahrend des "NEUES SETUP? Phase.

FUSS -
SCHALTER

\

FERSE FERSE
ANHEBEN BELAST. I . .ZURUCK

Zeitfunktionen

Mit dieser Option wird die Zeitsteuerung des FuRschalters eingestellt. Eine ausfiihrliche
Beschreibung dieser Modi und ihrer Anwendung finden Sie auf Seite 65.

* ,ZEITFUNKTION" - Die Stimulation wird mit dem FuRschalter bis zu einer im Menu
"ABSCHALTZEIT" (innerhalb der Menus "NEUES SETUP?" und "FEINEINSTELLUNG*
eingestellten Maximalzeit gestartet und gestoppt.

-« ,FESTE ZEIT" - die Stimulation beginnt mit einem FuBlschalter, setzt sich aber fir die

o




Auswahlmenu

im Menu "ABSCHALTZEIT" eingestellte Zeit fort (innerhalb von "NEUES SETUP?" und
"FEINEINSTELLUNG").

*  OHNE ZEIT" - die Stimulation wird durch den Fu3schalter gestartet und gestoppt, aber
es gibt keine maximale Zeit. Die Einstellung "ABSCHALTZEIT" wird bei dieser
Einstellung nicht angewendet.

ZEIlNz

FUNKT | ON

VARIABLE FESTE OHNE

ZEIT [ | ZEIT ZEIT . .ZURUCK

Regelknopf Verriegelung

Die Regelknopfverriegelung verhindert eine versehentliche Verstellung der Ausgangsleistung.
Diese Option legt die Zeitspanne fest in der nach driicken des Reglers Einstellungen
vorgenommen werden kénnen. Die Zeitspanne kann zwischen 1- und 10sec verandert
werden(Standard 4sec). Die Verriegelung kann auch ausgeschaltet werden um eine
Einstellung ohne Driicken des Reglers zu erlauben.

REGLER
SPERREN

SPERRE LOCK
AUS [ | AN 4s . .ZURUCK

Die Bediensperre funktioniert auch im aktiven Modus in den Setup-Menls ("NEUES
SETUP? und "FEINEINSTELLUNG"), um zu verhindern, dass der Patient oder der Arzt den
Ausgangsstrom versehentlich verstellt.

Drahtlosoptionen

Dieses Mend ist nur auf dem ODFS® Pace XL Stimulator sichtbar. Dieses Mend ist auf Seite
79 naher beschrieben.

KABELLOS
OPTIONEN

VERB I ND. VERB I ND.
MIT FS MIT FB .. ZURUCK

Al




Auswahlmenu

Starke Einstellung

Mit dieser Option kann der Arzt die Schrittweite wahlen, um die sich die Pulsbreite fiir den
Patienten andert. Zur Auswahl stehen "FEIN" (1%-Schritte), "MITTEL" (2%-Schritte) und
"GROB" (5%-Schritte). Die Voreinstellung ist "FEIN" (1%-Schritte). Wahlen Sie die anderen
Einstellungen flr eine schnellere Einstellung der Pulsbreite.

REGELVER

HALTEN

FEIN MITTEL GROB B
+1- 1% +/- 2% +/- 5% .. ZURUCK

Anfangsstarke

Mit dieser Option kann der Arzt wahlen, ob die Pulsbreite beim Einschalten auf 1%, 50%
oder auf den zuletzt verwendeten Wert (Pulsbreite, die zuvor im aktiven Modus verwendet
wurde, wobei mindestens ein Schritt ausgeflhrt wurde) nur fir den Geh-Modus eingestellt
ist.

Die Standardeinstellung ist 1%, was sicherstellt, dass der Pegel bei jedem Einschalten des
ODFS® Pace (XL) auf ein Minimum zurlickgesetzt wird.

Die anderen Optionen ermdglichen eine schnellere Nutzung des Stimulators und kénnen
verwendetwerden, wennder Patienteine konsistente Reaktion von diesem Stimulationsniveau
erhalt. Verwenden Sie "START BEI LETZTE %" nicht, wenn der Patient den ganzen Tag
Uber regelmafig den Pegel nach oben dreht, um Ermidungserscheinungen auszugleichen.

PROZENT
START

)
START m. START m. START m.
1% 0 50% LETZTE% . .ZURUCK

Wenn der Trainingsmodus ODFS® Pace (XL) verwendet wird, um einen anderen
Muskel zu trainieren als derjenige, der beim Gehen verwendet wird, und der
Ausgangsstrom sich signifikant von dem beim Gehen unterscheidet, verwenden
Sie "START BEI 1%", um unbeabsichtigte, versehentlich hohe Intensitaten beim
Wechsel des Modus zu vermeiden.




Therapiespeicher

Ii

Nach dem Aufrufen des Setup-Menus navigieren Sie zum Bildschirm "THERAPIESPEICHER"
und wahlen mit dem Bedienknopf. Mit dem Bedienknopf navigieren Sie durch das Meni und
lesen die gespeicherten Loggerdaten ab. Die Loggerdaten kénnen auch Uber den Parameter
Modus ausgelesen werden (siehe Seite 44).

THERAP I E SPRACHE .

SPE I CHER H WAHLEN Hochste Ebene

SCHRITTE|_,[NR.GANGE |, [GANGE HM|_ [DAUER HM|  [NR.UBUNG
4835 23 7:34 2:51 /

ZURUCK
SETZEN?

UBUNG HM
0:09

->[]
BEENDEN

"’{ : .ZURUCKH

A

DRUCKEN
FUR OK

o

SPE ICHER

GELOSCHT

Der Speicher kann zur Uberwachung der Gerateverwendung verwendet werden, um
die Therapietreue zu bestimmen, sei es beim Gehen oder beim Sport. Der Speicher
(insbesondere die Schrittzédhlung im Patienten Meni) kann verwendet werden, um Laufziele

zu setzen.

Gesamtzahl der Schritte

Die "ALLE SCHRITTE" (im Patientenment "TOTAL" repliziert) zeichnet
die Gesamtzahl der Schritte auf, die mit dem stimulierten Bein seit dem S—————

CHRITTE |

ML

letzten Zuriicksetzen durchgefiihrt wurden. Dieser Zahler kann nur vom
Arzt aus dem Aktivitdtsspeicher oder dem Meni der Parameteransicht

zurlickgesetzt werden.

Anzahl der Spaziergange

NR.GANGE |
20

Das "GANGE" zeichnet auf, wie oft die Stimulation zum Gehen gestartet
wurde, seit der Logger das letzte Mal zurlickgesetzt wurde. Die Daten

werden nur dann aufgezeichnet,
Schritt getan hat.

wenn der Patient mindestens einen

®



Therapiespeicher

Gehzeit

Der "GANGE H:M" zeichnet die Gesamtzeit in Stunden und Minuten auf,
die die Stimulation seit dem Zurlicksetzen des Speichers aktiv war. Diese
Zeit wird vom ersten Schritt bis zu dem Punkt aufgezeichnet, an dem der
ODFS® Pace (XL) angehalten wird.

Dauer

Das "DAUER H:M" zeichnet die Gesamtzeit in Stunden und Minuten auf,
die die Stimulation seit dem Zuriicksetzen des Speichers im Geh-Modus
abgegeben wurde. Diese Zeit umfasst die gesamte Stimulationshdille fir
jeden einzelnen Schritt.

Anzahl der Ubungen

Die " NR. UBUNG " zeichnet auf, wie oft der Ubungsmodus aktiviert wurde
und wie oft mindestens eine einzige Stimulationshiille geliefert wurde.

Ubungszeit

Das "UBUNG H:M" zeichnet die Gesamtzeit in Stunden und Minuten auf,
die der Stimulator im aktiven Modus war (die Zeitspanne zwischen dem
Ausklinken und dem Anhalten des Stimulators im Trainingsmodus).

Zuriicksetzen

Setzt alle obigen Speicherwerte auf Null zuriick. Vor dem Ruicksetzen ist
eine Bestatigung erforderlich.

Hinweis: Wenn “ Bestatigung” angezeigt wird, dricken Sie den Regler
nochmals zur Bestatigung des Ricksetzens (Reset). Wenn RESET
unbeabsichtigt ausgewahlt wurde, wird diese Anzeige wird nach 3
Sekunden ohne die Daten zu beeinflussen ausgeschaltet.

Tatigkeitsdaten werden nur im Speicher gespeichert, wenn
das Gerat mit dem Pausenmodus angehalten wird. Um

@ Datenverluste zu verhindern ist daher wichtig, dass Sie den
Pausenmodus drucken und den Stimulator ausschalten bevor
Sie die Batterien entfernen.

GANGE HM |
7:34

omL

DAUER HM |
5:33

oML

NR . UBUNG |

UBUNG HM |
0:00

OML

ZURUCK
SETZEN?

DRUCKEN |
FUR OK

ML

SPEICHER [
GELOSCHT

oML




Auswahl der Sprache

Der ODFS® Pace (XL) ist in verschiedenen Sprachvarianten erhaltlich. Um die Sprache
von der Standardeinstellung zu andern, rufen Sie das Setup-Menu auf und drehen Sie den
Bedienknopf, bis der Bildschirm "SPRACH OPTIONEN" erreicht ist. Wahlen Sie dies durch
Driicken des Bedienknopfes.

Blattern Sie durch die Sprachoptionen, indem Sie den Bedienknopf drehen. Klicken Sie auf
den Bedienknopf, um die gewlinschte Sprache auszuwahlen.

Nicht alle verfugbaren Sprachen sind auf jedem ODFS® Pace (XL) vorhanden. Wenn eine
Sprache nicht vorhanden ist, wenden Sie sich an Odstock Medical Limited, um Hilfe zu
erhalten.

SPRACHE

WAHLEN

ENGL I SH DEUTSCH =l2|[f1
. .ZURUCK BEENDEN




Parameterkontrolle

Hier konnen alle eingestellten Parameter und Werte des Therapiespeichers
ausgelesen werden, ohne dass Sie den Setup Modus durchlaufen missen.

Mit dieser Funktion kénnen Sie alle Gerateeinstellungen am Ende einer
Therapiesitzung in das Formular Klinische Einstellungen Ubertragen.
Formulare fur klinische Einstellungen konnen unter www.odstockmedical.
com. heruntergeladen werden. In diesem Modus ist es nicht mdglich einen der
Parameter einzustellen.

Aufrufen des Parameter-Ansichtsmodus

Halten Sie bei ausgeschaltetem Stimulator die Testtaste gedriickt und halten
Sie dann den Bedienknopf gedriickt, bis der Setup-Bildschirm erscheint. Auf
dem Display wird die erste Einstellung angezeigt, der die Grundeinstellung fiir
das Gehen darstellt, es sei denn, der Stimulator ist mit einer Fernbedienung

verbunden, in diesem Fall wird die Kanalnummer angezeigt. Der Setup- ‘

Bildschirm verwendet die folgenden Codes:

* FF - Fallfuss

*  GQ - Gluteal / Quadrizeps
BB - Beinbeuger

«  W-Wade

e T-Trizeps i i
. }fB-Ifniebeuger T TTTT SEBDE
e US - Uberstrecker KAN. #1 DF HR

Gefolgt von entweder....

. FB - Ferse belasten
. FA - Ferse anheben

Ein zusatzliches Akronym, das spater im Meni verwendet wird:
* OZ-ohne Zeitbegrenzung

Der Parameter Ansichtsmodus verflgt Uber ein zusatzliches Datenprotokoll mit TR ¢
dem Namen "~ SCHRITTE". Dies ist die Gesamtzahl der jemals mit dem Gerat
durchgefiihrten Schritte und kann nicht im Modus "AKTIVITATS LOG",
"WERKSEINSTELLUNGEN RESET" oder in der Parameteransicht

zuruickgesetzt werden. Dies wird zu Wartungszwecken protokolliert.

Die Softwareversionen werden am Ende dieses Menlsystems angezeigt.

Navigieren Sie durch das Men(, indem Sie den Bedienknopf drehen. Driicken
Sie die Pausetaste, um die Parameteransicht zu verlassen. Halten Sie den
Bedienknopf gedrickt, um den Stimulator auszuschalten.




Automatische Abschaltung und Einstellungsunterbrechung

Automatische Abschaltung

Ist der ODFS® Pace (XL) im Pausemodus und wird 4 Stunden nicht benutzt, schaltet der
Stimulator sich automatisch ab.

Wenn die "START PROZENT" nicht auf 50% oder "START BEI LETZTE %" eingestellt ist,
wird die Pulsbreite beim Ausschalten des Gerates auf 1% reduziert und muss vor dem
Gehen oder Trainieren auf eine Betriebsebene zuriickgesetzt werden.

Zeiteinstellungen

Wenn das ODFS® Pace (XL) im Setup-Meni (aufler im Aktivmodus!) langer als 10 Minuten
ohne jede Anpassung verweilt, verlalt er automatisch das Setup-Menl und kehrt in den
Anwender-Modus zuriick (,angehalten®).

Wenn der ODFS® Pace (XL) langer als 10 Minuten im Setup-Men( belassen wird (und sich
auch im aktiven Modus befindet, wenn der Patient mit dem Gerat geht), wird der ODFS®
Pace (XL) beim nachsten Mal, wenn die Pause-Taste gedriickt wird, um das Gehen zu
stoppen, den Setup-Modus verlassen und in den Patientenmodus wechseln (pausiert).

In beiden Fallen bleibt der aktuelle Parametereinstellung erhalten.




Die richtige Bewegung fur die Korrektur des

Fussheberschwache.

Ziel der Stimulation ist es, eine moglichst natirliche Bewegung zu erzeugen. Die Stimulation
fUhrt zu Dorsalflexion und Eversion, sobald der Ful den Boden verlasst. Durch zusatzlichen
eigenen Einsatz der Wadenmuskulatur kann man sich zuséatzlich vom Boden abdrticken. Der
Ful schwingt frei iiber den Boden mit ausreichendem Abstand, so dass die Zehen nicht auf
dem Boden schleifen. Die Stimulation ermdglicht den sicheren Fersenauftritt beim Aufsetzen
und erhalt die Kontrolle Giber den Kndchel, wenn der Ful auf den Boden abgesenkt wird,
wodurch ein Klatschen des FuRes verhindert wird. Da der Fersenauftritt mit einem gewissen
Grad der Eversion erfolgt, wird das Gewicht durch die Mittellinie des FuRes getragen und
der Knéchel durch die Standphase stabilisiert. Die Position des FuRes beim Fersenauftritt
ist wichtig, da sie bestimmt, wie das Gewicht durch den Ful} geht und die Stabilitat des
Sprunggelenks in der Standphase bestimmt. Achten Sie auf das Gangbild hinter dem
Patienten, um eine ausreichende Eversion beim Fersenauftritt zu gewahrleisten.

Fersenauftritt
Die Ferse schlagt vor dem
Vorful® auf den Boden auf.

Eversion

Die laterale Seite des FulBes
wird relativ zur medialen
Seite nach oben gehoben..

Dorsalflexion
Anheben des Vorfules.




Anatomie des Unterschenkels

Peronaus dort stimuliert, wo er am néchsten unter der Oberflache verlauft, d.h. oberhalb des
Fibulakdpfchens oder in der Kniekehle. Die Elektroden kdnnen auch oberhalb des Punktes
angesetzt werden, an dem der Nerv in den Muskel eintritt, z.B. Uber dem Bewegungspunkt
des vorderen Tibialis.

Fir die folgenden Elektrodenplatzierungen gehen wir von quadratischen Elektroden im
Format 50 x 50 mm aus.

Sofern nicht anders angegeben, wird von einer asymmetrischen Wellenform ausgegangen.

Wenn Sie zwischen den Elektrodenpositionen wechseln, drehen Sie immer die
AKTUELLE STROMSTARKE herunter, bevor Sie die neue Position testen.

Peroniusnery Fibulakdpfchen
O

Tibialisnerv o Tiefliegender Abzweig

(dorsiflexion and inversion)
tibialis anterior

extensor digitorum longus
extensor digitorum brevis
extensor hallucis longus
Peronéus tertius

Oberflachiger Abzweig ©
(eversion and plantarflexion)
Peronéus longus
Peronéus brevis




Elektrodenpositionierung

Starkere

Eversion

1. Standard-Elektrodenposition

Stellen Sie sich die Elektrode geteilt in Viertel vor. Die aktive
Elektrode (schwarzer Elektrodenstift), oberes vorderes Viertel
wird Uber den Kopf der Fibula gelegt, die untere vordere Ecke
ist unter dem Kopf der Fibula, das obere hintere Viertel ist
hinter dem Kopf der Fibula und das untere hintere Viertel
ist unter und hinter dem Kopf der Fibula. Die indifferente
Elektrode (roter Elektrodenstift) wird tiber die Tibialis anterior
gelegt.

Die neutrale Elektrode wird tGber dem vorderen
Tibialis angebracht. Vermeiden Sie eine
Plazierung oberhalb des Schienbeinknochens, da
die Stimulation dort schmerzhaft ist.

Wenn zu viel Eversion produziert wird, bewegen Sie die aktive
Elektrode nach vorne. Wenn zu viel Inversion erzeugt wird,
bewegen Sie die aktive Elektrode nach hinten und oben.

Dies ist die gebrauchlichste Positionierung und auch diejenige,
die vom Patienten am einfachsten selbst zu handhaben ist.

2. Standard- mit vertauschter
Elektrodenpositionierung

Wenn durch die Standardpositionierung zuviel
Auswartsdrehung erzeugt wird, kehren Sie die Polaritat der
Elektroden um, indem Sie die aktive Elektrode (schwarzer
Stecker) auf den Bewegungspunkt des vorderen Tibialis
und die neutrale Elektrode (roter Stecker) auf dem Kopf
des Wadenbeins anbringen. Diese Positionierung bendtigt
Ublicherweise eine etwas hohere Stimulationsintensitat. Die
Elektrode auf dem Fibulakdpfchen kann in derselben Weise
eingestellt werden wie unter Position 1 beschrieben.

Wenn diese Position zu viel Inversion erzeugt, andern
Sie die Ausgangswellenform auf symmetrisch biphasisch
(SYM). Siehe Seite 61. Dadurch wird eine gleichmaRige
Stimulationswirkung auf beide Elektroden erzielt, die zu mehr
Eversion (und weniger Eversion als die Standardposition)

fuhrt.
©



Elektrodenpositionierung

3. Kniekehlen-Elektrodenpositionierung

Wenn eine starkere Reaktion erforderlich ist, platzieren Sie eine der Elektroden am seitlichen
Rand der Kniekehle. Platzieren Sie den auf’eren Rand der Elektrode entlang der Bizeps-
femoris-Sehne, den unteren Rand der Elektrode entlang der Mitte der Kniefalte. Platzieren
Sie die Elektrode nicht zu medial, da dies den Schienbeinnerv rekrutieren kann, was zu
einer Plantarflexion fiihren kann. Diese Position kann die Kniebeugung erhéhen, indem
sie den Flexions-Rickzugsreflex auslost. Dieser Reflex besteht aus Huft-, Knie- und
Sprunggelenkbeugung sowie Knéchelverdrehung und Hiiftauenrotation.

Die starkste Wirkung zeigt sich bei der aktiven Elektrode in der Kniekehle. Wenn dies zu
viel Eversion erzeugt, legen Sie die indifferente Elektrode in die Kniekehle. Alternativ kann
ein Flexions-Ruckzugsreflex mit einem starkeren Element der Dorsalflexion und weniger
Eversion erreicht werden, indem man eine Elektrode auf den motorischen Punkt der Tibialis
anterior und die andere in die Kniekehle legt.

In all diesen Positionen kénnen Sie die Impulsform auf symmetrisch-zweiphasig umstellen,
um die Reaktionen genauer anzupassen.

Der seitliche Rand
der Elektrode wird auf
die Bizepssehne des
Bizeps femoris in der
Kniekehle gelegt.

Y

. ) %

O %

Tibia A \% 4
vermeiden 4 Indifferent | s

;:sc é:sc ’ac
Vi arkt Dorsiflexi
Starkerer Effekt Gemassigter Effekt erstarkt Dorsiflexion

verringert Eversion




Elektrodenpositionierung

4. Elektroden auf der motorischen Platte

Wenn die anderen drei Positionen alle zu viel Eversion erzeugen, stimulieren Sie den
motorischen Punkt der Tibialis anterior direkt, indem Sie die aktive Elektrode auf den
motorischen Punkt und die indifferente Elektrode distal platzieren. Wird zu viel Inversion
erzeugt, bewegen Sie eine oder beide Elektroden seitlich in Richtung Peroneus longus und
Brevis.

daher weniger angenehm sein als die Stimulation in der Standardposition des

@ Diese Position erfordert in der Regel eine hohere Stimulationsintensitat und kann
Peronaeusnervs.

Motorischer Punkt der
Tibialis anterior.

\o Vermeiden Sie Tibia-

Knochen

5. Zehenkrallen

Gelegentlich kann es vorkommen, dass der Patient beim Gehen Zehenkrallen
(Flexion) bekommt. GréRere Zehenstreckung kann in Standard- und Motorpunkt-
Elektrodenpositionen erreicht werden, indem die indifferente Elektrode distal Gber den
Zehenstrecker-Motorpunkten platziert wird.




Platzierung des FuBschalters

Mit dem FuRschalter wird erkannt, ob sich der Fufl auf oder liber Bodens befindet und 16st
die Stimulation zum richtigen Zeitpunkt im Gangzyklus aus. Der FuRschalter wird auf der
Unterseite einer Kork- oder Hartschaumeinlegesohle platziert, wobei die schwarze Scheibe
des FuRschalters auf der Einlegesohle aufgeklebt wird. Weiche Schaumstoffeinlagen werden
nicht empfohlen, da sie sich im Schuh bewegen koénnten. Die Einlegesohle ermdglicht
ein einfaches Verschieben des Fuflschalters von Schuh zu Schuh und kann zudem den
Verschleild reduzieren, was die Lebensdauer des FuRRschalters verlangert. Schneiden Sie
die Einlegesohle mit einer Schere auf die richtige GroRe zu.

Far "FALLFUSS" und Anwendungen wie "GLUTEAL / Q.-ZEPS" beim Gehen und "TRIZEPS"
wird der Fu3schalter normalerweise unter der Ferse platziert. Wenn die Belastung durch die
Ferse jedoch unzuverlassig ist, kann der FuRschalter weiter vorne im Schuh platziert werden.
Ebenso kann der FuRschalter seitlich oder medial platziert werden, wenn die Belastung auf
der lateralen oder medialen Seite des Fulies liegt, um dies auszugleichen. Benutzen Sie
das Schaltsignale im Einstellungsmodus, um die Zuverlassigkeit der FuRschalterfunktion
zu Uberprifen, und Uberpriifen Sie, ob die Stimulation zum richtigen Zeitpunkt beginnt und
stoppt und kontinuierlich durch die Schwungphase ("FALLFUSS") oder die Standphase
("GLUTEAL / Q.-ZEPS") lauft.

Bei Anwendungen wie "BEINBEUGER" und "WADE" wird der Fuf3schalter oft unter dem 1.
und 2. MittelfuBknochen platziert und beginnt die Stimulation etwas spater im Gangzyklus.
Platzieren Sie den Fulischalter nicht weiter vorne unter den Zehen, da dies in der Regel zu
einer unzuverlassigen Auslosung des Schalters flhrt.

Wenn sich der Fu3schalter unter der Ferse befindet, ist er so ausgerichtet, dass das Kabel
im Schuh nach vorne gefiihrt wird und entweder unter dem medialen Bogen oder seitlich am
FuR austritt.Es ist auch mdglich, den FuRschalter mit medizinischem Klebeband direkt auf
die FuBsohle zu kleben, wobei das Kabel das Bein unter der Socke, dem Strumpf oder der
Strumpfhose hochlauft.

FuBschalter sind Verbrauchsmaterialien und halten in der Regel 6 bis 12 Monate,
je nach Verwendung. lhr Zustand und ihre Wirkung sollten bei jeder klinischen
Nachbeobachtungssitzung Uberprift werden. Stellen Sie dem Patienten immer einen
ErsatzfuRschalter zur Verfligung.




Elektroden & Elektrodenpflege

Odstock Medical Limited empfiehlt die Verwendung von selbstklebenden quadratischen
Elektroden mit den Abmessungen 50 mm x 50 mm, die im Lieferumfang der ODFS® Pace
(XL) Box-Kits enthalten sind. Diese Elektroden haben sich in der klinischen Praxis als
die zuverlassigsten erwiesen, sind am einfachsten zu handhaben und verursachen am
wenigsten Hautirritationen. Ein alternativer Elektrodentyp ist die PALS® Plus-Reihe, die in
einer Vielzahl von GréRRen erhéltlich ist, die sowohl fir andere Anwendungen als auch fir
den Fall des Falles geeignet sind. ODFS® Pace (XL)-Patienten (z.B. Kinder) mit kleineren
Beinen bendtigen moglicherweise kleinere Elektroden.

héheren Stromdichtefiihren, insbesondere beihohenAusgangsstromeinstellungen,

Die Verwendung kleiner Elektroden (kleiner als 32 mm Durchmesser) kann zu einer
@ und kann zu einer Erhéhung der Wahrscheinlichkeit von Hautirritationen fiihren.

Unabhéangig davon, welche Art von Elektroden verwendet werden, ist es sehr wichtig, dass
sowohl die Haut als auch die Elektroden sauber und in gutem Zustand gehalten werden.
Dadurch wird verhindert, dass sich eine Hautirritation entwickelt.

Wenn die Haut sehr trocken ist, oder wenn Feuchtigkeitscreme verwendet wurde, waschen
Sie die Haut mit warmem Wasser und trocknen Sie sie, bevor Sie die Elektroden auf die
Haut legen. Wenn Feuchtigkeitsspender erforderlich sind, verwenden Sie Produkte auf
Wasserbasis und tragen Sie sie abends vor dem Schlafengehen auf.

Platzieren Sie die Elektroden nicht im Bereich von Hautverletzungen oder einem
Hautausschlag jeglicher Art.

Rasieren Sie die Haut nicht, da dies zu Mikroverletzungen fiihren kann. Wenn
lange Haare eine zuverlassige Hauthaftung verhindern, schneiden Sie die Haare

@ mit einer Schere oder einem Bartschneider zurecht.
Die Elektroden sollten aus hygienischen Grinden nur von einer Person genutzt
werden.

Ein elastischer Schlauchverband (im Lieferumfang enthalten) kann verwendet
werden, um die Elektroden und Kabel an Ort und Stelle zu halten.

Befolgen Sie die Anweisungen, die den Elektroden beiliegen.

Elektrodengebrauch und tagliche Pflege

1. Verbinden Sie die Elektroden mit den Kabeln, indem Sie den Anschluf3stift in den Verbinder
an den Elektrodenkabeln stecken. Vergewissern Sie sich, dass der Stift ganz eingefiihrt
wurde und kein Metall mehr sichtbar ist.

2. Losen Sie die Elektrode aus der Verpackung, indem Sie die Ecken anheben. Ziehen Sie

nicht an den Verbindungskabeln.



Elektroden & Elektrodenpflege

3. Bringen Sie die Elektroden so auf der Haut an, wie im Kapitel ,Anbringen der Elektroden*
beschrieben. Vorsicht wenn Kleidungsstiicke Uber Elektroden und Verbindungsdrahte
gezogen werden.

4. Vergewissern Sie sich nach dem Gebrauch, dass der ODFS® Pace (XL) ausgeschaltet
ist, bevor Sie die Elektroden entfernen. Ziehen Sie die Elektrode von der Haut weg, indem
Sie sie an der Kante anheben. Ziehen Sie nicht an dem Kabel. Legen Sie die Elektroden
wieder auf den Kunststofftrager. Die Kabel kdnnen angeschlossen bleiben. Bewahren Sie
die Elektroden in der mitgelieferten Verpackung auf, um ein Austrocknen zu verhindern.

5. Nach mehrmaligem Gebrauch biiRen die Elektroden ihre Haftfahigkeit ein. Um sie wieder
haftbar zu machen, feuchten Sie die Elektroden an, indem Sie zwei Finger unter flieRendem
Wasser anfeuchten und anschlieRend mehrmals lber die Elektrodenoberflache wischen.

Elektroden sollten ebenfalls ersetzt werden, wenn sie abgenutzt, ausgetrocknet,

beschadigt oder kontaminiert sind.
Ein Paar Elektroden sollte etwa drei bis vier Wochen bei taglicher Anwendung

halten.

Der regelmaRige Austausch von Elektroden hilft, Hautirritationen vorzubeugen.

Schulen der Elektrodenpositionierung beim Patienten

Wenn die Elektrodenpositionen gefunden wurden, ist
es sehr wichtig, dem Patienten beizubringen, wie er die
Positionen flr sich selbst finden kann. Der Schlissel
dazu ist, zu lehren, wie man den Kopf des Wadenbeins
findet. Eine Technik ist es, dem Patienten zu lehren, einen
Finger auf den seitlichen Knéchel am Kndchel zu legen
und dann den Finger an der Auf3enseite des Beines nach
oben zu bewegen, bis die nachste knécherne Protuberanz
gefunden wird, die der Kopf des Wadenbeins sein wird.
Achten Sie darauf, dass es keine Verwechslungen mit
dem lateralen Kondylus am Schienbein gibt.

Oftmals ist es sinnvoll, auf der Rickseite der Elektrode,
die sich auf dem Kopf der Fibula befindet, die Kontur des
Kopfes der Fibula zu zeichnen, wie auf dem Bild zu sehen
ist. So lasst sich die Elektrode leicht mit der anatomischen
Landmarke in Einklang bringen. Bringen Sie dem
Patienten bei, fir die vier Quadranten der Elektrode zu
driicken, wobei Sie erkennen, dass sich 3 Ecken weich




Therapeutische Anwendungen

anfihlen und die Ecke Uber dem Kopf der Fibula harter anfihlen. Auch die Aufnahme der
Elektrodenpositionen ist vorteilhaft. Markieren Sie auch in der Bedienungsanleitung die
Position der Elektroden. Schlie3lich entscheiden sich einige Patienten dafiir, die Elektroden
mit einem Hautmarker um die Elektroden herum zu zeichnen (obwohl dies kein Ersatz fiir
das Erlernen der anatomischen Gegebenheiten ist). Die Polaritét der Elektroden ist durch
Farbkodierung zu kennzeichnen.

Beginnen Sie mit dem Einschalten des ODFS® Pace (XL), indem Sie den Bedienknopf
1 Sekunde lang gedriickt halten. Um in den Einstellmodus zu gelangen, halten Sie den
Bedienknopf gedriickt, driicken Sie die Test- und Pausentasten und lassen Sie dann alle drei
Tasten los. Dieser "Dreiknopf-Trick" ist auf Seite 34 beschrieben.

Neuer Patient

Ein zweifacher Piepton ertont und auf dem Display erscheint ‘Neues Setup?’. Wenn Sie
das Gerat fir einen neuen Patienten oder eine neue Therapie mit demselben Patienten
einstellen mdchten, wahlen Sie diese Option durch Driicken des Kontrollschalters. Dadurch
werden alle Parameter auf die Grundeinstellung zurtickgesetzt und die Stromstarke auf ein
Minimum reduziert.

Aktueller Patient

Wenn Sie Anderungen an einer bestehenden Einstellung vornehmen méchten, drehen Sie
den Drehknopf im Uhrzeigersinn auf "FEINEINSTELLUNG®, ohne "NEUES SETUP? Diese
Option ermdglicht die Einstellung einzelner Parameter, ohne dass alle Parameter auf die
Standardwerte zuriickgesetzt werden mussen.




FuBheberschwache mit "NEUES SETUP?" (Neueinstellung)

Auswahl der Behandlung und des Ausldsers

Innerhalb von "NEUES SETUP? Das folgende Bild ermoglicht die Auswahl einer
Behandlungsart. Wahlen Sie "FALLFUSS". Die anderen Behandlungsmdglichkeiten werden
weiter unten in diesem Handbuch beschrieben.

Auf dem nachsten Bildschirm kann die Methode der Stimulationsausldésung ausgewahlt
werden. Fir den Fall, dass der Ful fallen gelassen wird, wird am haufigsten "FERSE
ANHEBEN" verwendet. In diesem Modus wird der FuBschalter unter der Ferse auf der
betroffenen Seite platziert. Die Stimulation beginnt, wenn der FuRschalter entlastet wird.
Wahlen Sie diese. Option mit dem Bedienknopf. Als nachstes erscheint der Bildschirm
"STROMSTARKE"

NEYES *{ FEINEIN - Hochste Ebene

SETUP? STELLUNG

4

FALLFUSS GLUTEAL BEIN- WADE TRIZEPS
Q-ZEPS BEUGER

A 4

FERSE FERSE =2
ANHEBEN BELASTEN .. ZURUCK BEENDEN

IMPLUS- STROM ANSTIEGS|__
DAUER(!) STARKE RAM PE

Positionierung der Elektroden

Bevor der Strom eingestellt werden kann, missen die
Elektroden in Position gebracht werden. Die erste Position,
die versucht werden soll, ist die Position 1 (siehe Seite
48). Wahrend der Patient mit entspannten Beinen in der
Nahe einer voll ausgefahrenen Position sitzt, platzieren
Sie die Elektroden wie unten gezeigt. Die aktive Elektrode
(schwarzer Elektrodenstift) wird Gber den Fibulakopf gelegt,
wahrend die indifferente Elektrode (roter Elektrodenstift)
Uber die Tibialis anterior gelegt wird. Weitere Informationen
zur Elektrodenpositionierung finden Sie auf Seite 48.

©



FuBheberschwache mit "NEUES SETUP?" (Neueinstellung)

Ausgangsstrom

Der Strom stellt die Amplitude des Impulses dar, der vom Stimulator
geliefert wird. Ansteigender Strom erhoht die Starke der Muskelkontraktion.

Das Display zeigt kurz ‘Strom Starke’ an und geht dann weiter zur Maske
,Stromstarke einstellen®.

Im Display erscheint die bereits eingestellte Intensitdt. Die minimale
Stromstarke betragt 10mA (Milliampere).

Der Strom wird mit einer Pulsbreite von 50% (180us) eingestellt, was der
Halfte des Pulsbreitenbereichs entspricht. Dies soll es dem Patienten
ermdglichen, die Kontraktionskraft durch VergroRerung oder Verkleinerung
der Pulsbreite zu erhéhen und zu verringern, indem es die taglichen
Schwankungen der Muskelermiidung, der Elektrodenposition und des
Batteriezustandes oder Anderungen des Muskeltonus ausgleicht

Wenn "NEUES SETUP?“ ausgewahlt ist, stellt der ODFS® Pace
(XL) die Impulsbreite automatisch auf 50% ein.

Bei Auswahl von "FEINEINSTELLUNG" verwendet der ODFS®
Pace (XL) die zuletzt im Patientenmodus verwendete Pulsbreite.
Es ist empfehlenswert, die Pulsbreite auf 50% einzustellen".

Um den Ausgangsstrom zu testen, driicken Sie die Test-Taste. Die
Signallampe flackert und das Audiosignal wird ausgegeben (wenn
das Schaltsignal nicht deaktiviert wurde), um anzuzeigen, dass ein
Strom abgegeben wird. In der unteren Zeile des Displays erscheint ein
Balkendiagramm, das die Pulsbreite der Stimulation anzeigt. Der Bargraph
andert sich und zeigt die ansteigende Rampe und die abfallende Rampe
an.

Erhéhen Sie wahrend der Stimulation den Ausgangsstrom, indem Sie
den Drehknopf im Uhrzeigersinn drehen. Wiederholtes Driicken der
Testtaste ist erforderlich, um die richtige Einstellung des Ausgangsstroms
zu finden. Der Ausgangsstrom kann nur wahrend der Stimulation erhoht,
aber jederzeit reduziert werden. Beobachten Sie die Wirkung auf den
Patienten. Erhéhen Sie den Ausgangsstrom so lange, bis der Ful} bei
leichter Eversionen eine gute Dorsalflexion erreicht. Wenn die richtige
Bewegung nicht erzeugt wird, siehe Elektrodenpositionierung auf Seite 48

STROM- ®
STARKE
10.0mA |

oML

O
%)




FuBheberschwache mit "NEUES SETUP?" (Neueinstellung)

Sobald eine gute Bewegung erzeugt wurde, legen Sie den FuRschalter in

9,
den Schuh (siehe Seite 51) und versuchen Sie zu gehen. Driicken Sie die s
Pausentaste, um in den aktiven Modus zu gelangen. Ein langer Piepton
ertdnt, der Patient kann nun mit dem Gerat gehen.

Haufig ist es so, dass der Stimulationsstarke beim Gehen des Patienten

nochmals angepasst werden muss. Dies kann daran liegen, dass die

Kraft der Wadenmuskulatur bei aufrechter Haltung unterschiedlich ist,

oder dass Sie die fiir das Gehen erforderliche Dorsalflexionsmenge ?)))
falsch eingeschatzt haben. Anders als bei Verwendung der Testtaste Y
kann der Ausgangsstrom jederzeit erhoht werden, wenn das Gerat im
Einstellmodus aktiv ist. Klicken Sie auf den Bedienknopf und drehen Sie

ihn, um Einstellungen vorzunehmen.

Wenn der Patient gut geht, ist der Einrichtungsvorgang abgeschlossen.
Der Einrichtbetrieb kann verlassen und der ODFS® Pace (XL) an den
Patienten ausgegeben werden.

Es ist jedoch Ublich, dass das Gerat einige Anpassungen bendtigt, um
das Gehen des Patienten zu optimieren. Siehe FEINEINSTELLUNG:
FulRheberschwache auf Seite 58.

Verlassen des Setupmodus {

1. Drlicken Sie den Pauseschalter um den Aktivmodus zu verlassen. (=)
2. Dricken Sie den Kontrollschalter um die aktuelle Einstellungsmaske < - + >
zu verlassen.

OML

. . . . ->[1] *
3. Drehen Sie den Kontrollschalter bis die Beenden-Maske erscheint.

4. Dricken Sie den Kontrollknopf, um "BEENDEN" auszuwahlen und
zum Patientenmodus zuriickzukehren.




Feinabstimmung

Parameter einstellen und testen im FEINEINSTELLUNG-Menii

Mit Ausnahme des Ausgangsstroms konnen alle Parameter innerhalb von
"FEINEINSTELLUNG" nur wahrend der Pause des ODFS® Pace (XL)
eingestellt werden. Die Wirkung einer Parameteranderung kann an jeder
beliebigen Stelle im Gehen getestet werden, indem man die Pausentaste
driickt, um in den aktiven Modus zu gelangen. Im aktiven Modus kann
nur der Strom eingestellt werden. Dies ist auch bei Verwendung der Test-
Taste der Fall.

Einstellen der Impulsbreite im SETUP MENU

Es ist normal, die Pulsbreite auf den Standardwert von 50% (180ps)
zu belassen. Manchmal ist es jedoch sinnvoll, eine andere Pulsbreite
einzustellen:

*  Wenn eine starke Kontraktion bei 10mA erzeugt wird, reduzieren Sie
die Pulsbreite.

«  Wenn bei 100mA eine ungenligende Kontraktion erzeugt wird,
erhohen Sie die Impulsbreite.

* Manchmal kann eine gré3ere oder kleinere Pulsbreite bequemer sein.

Beim Testen des Ausgangs im Meni "IMPULSBREITE" wird der
Ausgangsstrom eingestellt, wenn der Drehknopf gedreht wird.
Dies ist auch der Fall, wenn der Stimulator im Setup-Modus
aktiv ist.

Wenn die Impulsbreite erhoht wird, reduzieren Sie den Strom
vor dem Testen.

Pulsbreite aul’erhalb des Bereichs Warnung

Wird das Menl "FEINEINSTELLUNG" mit einer Pulsbreiteneinstellung
auBerhalb des normalen Arbeitsbereichs (45% bis 55%) aufgerufen, wird
die Warnung ""IMPULS DAUER (!)"™ ausgegeben. Wenn die Impulsbreite
auf die vorgesehene Einstellung eingestellt ist, ignorieren Sie diese

o [ ]
Warnung, indem Sie den Bedienknopf im Uhrzeigersinn drehen, um auf

den Rest des MenUs zuzugreifen. Wenn die Pulsbreite falsch ist, klicken
Sie auf den Bedienknopf, um das MenUl "IMPULs DAUER (!)" zu 6ffnen
und auf 50% oder einen anderen gewinschten Pegel einzustellen.

IMPULS -
DAUER(!)

OML
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Feinabstimmung

Anstiegsrampe

ANSTIEGS |
RAMPE

OML

Mit diesem Parameter kann der Arzt wahlen, wie schnell die Stimulation

auf ihre maximale Pulsbreite ansteigt. Es gibt 4 Griinde, warum der Arzt °
diesen Parameter einstellen mochte:

»  Falls der FuR in der Einstellung Ferse Heben nicht schnell genug angehoben wird, kann
die Anstiegsrampe reduziert werden um die Geschwindigkeit wahrend der Stimulation
zu erhéhen.

« Bei Patienten mit Spastik in der Wadenmuskulatur fihrt ein schneller Anstieg der
Pulsbreite zu einer raschen Dehnung der Wade, die zu einem Dehnungsreflex fihren
kann. Dieser Reflex wirkt der Dorsalflexion entgegen und kann als generelle Versteifung
des Waden- oder Klonusspastik auftreten. Eine langere Anstiegszeit hilft, dies zu
verhindern.

«  Einige Patienten empfinden ein rasches Ansteigen der Impulsbreite als unangenehm.
Ein langsameres Ansteigen wird leichter angenommen.

*  Wenn die Stimulation, die eine Dorsalflexion verursacht, zu friih im Gangzyklus auftritt,
ist es fur den Patienten schwierig, seine Wadenmuskulatur zu benutzen, um in der
Endstellung vorwarts zu drangen. Eine langere Rampe kann dies ermdglichen.

Auf jeden Fall ist es wichtig, dass der Anstieg rasch genug erfolgt, um die
Dorsiflexion auszuldsen, sofort nachdem der Ful® vom Boden abgehoben wird.
Daher bendtigen schnelle Geher kiirzere Anstiege.

Die ansteigende Rampenzeit kann durch Driicken und Loslassen der Testtaste oder beim
Gehen durch Driicken der Pausentaste getestet werden, um in den aktiven Modus zu
gelangen. Die Standardeinstellung fir steigende Rampe ist 150ms und kann zwischen Oms
und 2000ms eingestellt werden. Drehen Sie den Bedienknopf im Uhrzeigersinn, um die
Rampenzeit zu erhéhen. Es ist ungewodhnlich, eine Rampenzeit von mehr als 300ms beim
Gehen zu verwenden.

A Abschaltzeit .
° >
X

—_
:"g Anstiegs- Abstiegsrampe

e rampe o

(]

=]
(9p]

Zeit
Ferse Ferse
anheben belasten




Feinabstimmung

Nachlaufzeit

Die Nachlaufzeit ermdglicht es dem Therapeuten, eine Stimulationsperiode
hinzuzufiigen, nachdem der Full wieder mit Gewicht belastet wurde
(oder das Fersenaufsetzen signalisiert wurde). Dies ermdglicht eine
exzentrische Kontraktion in der Tibialis anterior und senkt den Ful® auf
den Boden ab. Wenn die Extension zu kurz ist, wird der Kndchel in der
Gewichtsaufnahmephase des Gehens nicht mehr kontrolliert. Beim
Auftreffen des FulRes auf den Boden kann ein Klatschen zu horen sein.

Die Nachlaufzeit kann verwendet werden, um die Stabilitdt des
Sprunggelenks in einer frihen Position zu gewahrleisten, in der ein
Ubermafiger Kndchelton den Fuld in die Eversion zieht. Auch eine langere
Streckung kann helfen, die Hyperextension des Knies zu reduzieren,
indem sie die Progression der Tibia in der frithen Haltung erhéht.

die Pausen bis zur nachsten Muskelkontraktion verkiirzt und zu

Wenden Sie keine ausgesprochen lange Nachlaufzeit an, da dies
@einer verstarkten Muskelermidung fiihrt.

Stellen Sie mit der Schaltsignal-Funktion die richtige Nachlaufzeit so ein,
dass die Stimulation endet, wenn der Ful® flach auf dem Boden steht.
Die Erweiterung kann von Oms bis 2000ms eingestellt werden. Drehen
Sie den Bedienknopf im Uhrzeigersinn, um die Nachlaufzeit zu erhéhen.
Der Standardwert fiir den Fall, dass der Full aufgesetzt wird, betragt
200ms. Es ware ungewohnlich, eine Nachlaufzeit von mehr als 350ms zu
verwenden.

Abstiegsrampe

Als Abstiegsrampe bezeichnet man die Zeit, die erforderlich ist, um
nach Ende der Nachlaufzeit die Stromstarke auf 0 zu senken. Sie kann
zusammen mit Nachlaufzeit benutzt werden, um die Fulbewegung
nach dem Aufsetzen der Ferse zu kontrollieren und die Bequemlichkeit
zu erhdhen. Es sind Einstellungen zwischen 0 und 2000ms mdglich. Die
Grundeinstellung bei FuRhebeschwache betragt 100ms.

Abschaltzeit

Die Abschaltzeit bezeichnet den Zeitpunkt, zu dem spatestens eine
Stimulation beendet sein muss. Sie sollte ein wenig langer eingestellt

NACHLAUF |
ZENT
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Feinabstimmung

werden als die langste Schrittdauer des Patienten. Stellen Sie sicher, dass
diese Zeitspanne auch flr Aktivitdten wie z.B. Treppensteigen ausreicht.
Zwecks Bequemlichkeit fiir den Patienten stellen Sie diesen Zeitrahmen
nicht zu lang ein, da dies bedeuten kann, dass der Anwender eine lange
Stimulation erfahrt, wenn er z.B. beim Hinsetzen das Gewicht vom
FuRlschalter nimmt. Die Abschaltzeit kann zwischen 300ms und 6000ms

(6 Sekunden) eingestellt werden.

Startverzug

Die Startverzégerung ermdglicht es dem Kliniker, eine Verzdgerung bis
zum Beginn der Stimulation einzustellen, wenn der Fulschalter gewechselt
wird (entweder Fersenanhebung oder Fersenauftritt). Dies ermdglicht eine
Muskelkontraktion zu einem anderen Zeitpunkt, als wenn das Gewicht
auf den FuBschalter gelegt oder vom FufRschalter entfernt wird. Dieser
Parameter wird in der Regel nicht fiir die FuBheber-Korrektur verwendet.
Es wird jedoch manchmal verwendet, wenn die Auslésung lber einen
FuRschalter erfolgt, der sich auf der unbeeinflussten Seite befindet. Bei
eingeschaltetem Ausgangssignal ertdont zu Beginn der Verzdgerungszeit
ein horbares Klicken. Benutzen Sie diese Option, um die korrekte
Einstellung der Verzdgerungszeit zu beurteilen. Die Startverzégerung
kann zwischen Oms und 2000ms eingestellt werden. Der Standardwert fur
die FuRhebung betréagt Oms.

Impulsform

Das ODFS® Pace (XL) bietet zwei Impulsformen an: asymmetrisch-
zweiphasig ‘ASYM’ und symmetrisch-zweiphasig ‘SYM'. Die eingestellte
Impulsform wird durch ein schwarzes Quadrat angezeigt.

Bei Verwendung der asymmetrischen biphasischen Wellenform liegt
die starkste Stimulationswirkung unter der aktiven Elektrode (schwarzer
Elektrodenstift). Dies kann nitzlich sein, um Stimulationseffekte zu
erzeugen. Wenn Sie beispielsweise die aktive Elektrode Uber den
gemeinsamen Peronealnerv und die indifferente Elektrode (roter
Elektrodenstift) Gber die Tibialis anterior platzieren, fiihrt dies in der Regel
zu einer Dorsalflexion mit Eversion. Das Austauschen der Elektroden fihrt
in der Regel zu mehr Dorsalflexion und weniger Eversion.

Bei der symmetrisch-zweiphasigen Impulsform wird die Polaritat der
Impulse immer abwechselnd umgekehrt. Dies bedeutet, beide Elektroden

START - ¢
VERZUG
E-

IMPULS- |
F ORM

SYM.
ASYM.
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Feinabstimmung

haben den gleichen stimulierenden Effekt. Bei einigen Patienten fuhrt dies
zu einer besseren Balance zwischen Aus- und Einwartsdrehung. Andere
wiederum empfinden dieses Wellenmuster als angenehmer.

Die Wellenform ist unten dargestellt. Sie zeigt die Unterschiede durch Vertauschen der
Stromrichtung.

aaaman

Asymmetrische biphasische Wellenform Symmetrische biphasische Wellenform
SYM. * SYM. )

Asym. 1 ASYM.

omL oML

Drehen Sie den Bedienknopf, um "ASYM" oder "SYM" auszuwahlen. Der Standardwert fiir
den Fall, dass der Fuf} fallen gelassen wird, ist die asymmetrische biphasische Wellenform.

Impulsform — Hautirritationen

Bei Menschen mit empfindlicher Haut filhrt die Verwendung des ((PorT . IR
symmetrisch-zweiphasigen Stroms seltener zu Reizungen als Reaktion
auf die Elektroden.

oML

]
. . SYM.
Wenn Hautreizungen nach der Verwendung von asymmetrischen | aqym. u

biphasischen Produkten auftreten, unterbrechen Sie die Anwendung,
lassen Sie die Haut heilen und beginnen Sie dann mit der Anwendung
von symmetrischen biphasischen Produkten, um die Wahrscheinlichkeit
eines erneuten Auftretens zu verringern. Wenn ein neuer Patient eine
Vorgeschichte mit Hautirritationen oder schlechter Hautqualitat hat,
wahlen Sie zu Beginn der Behandlung eine symmetrische biphasische
Wellenform.

oML
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Frequenz

Die Frequenz ist die Anzahl von Impulsen pro Sekunde gemessen in
Hertz (Hz). Die Standardfrequenz bei FuRhebeschwache betragt 40Hz.

Eine niedrigere Frequenz kann verwendet werden, um die Ermidung
der stimulierten Muskeln zu verringern und kann manchmal auch die
spastische Reaktion in den Wadenmuskeln reduzieren. Eine niedrigere
Frequenz kann manchmal fir Menschen mit einem "Ubersteckten Bein"
nitzlich sein, da sie eine bessere Kniebeugung ermdglicht, indem sie die
spastische Reaktion auf die Stimulation reduziert.

Eine Erhéhung der Frequenz fihrt tendenziell zu einer schnelleren
Reaktion und kann zu einem starkeren Entzugsreflex (ein Reflex
bestehend aus Huft-, Knie- und Sprunggelenkbeugung) fihren.

Die Erhéhung der Frequenz kann fiir einige Leute nitzlich sein, die nicht
stark genug auf die Stimulation bei 40Hz reagieren. Die Frequenz ist
zwischen 10Hz und 60Hz einstellbar.

Die Verwendung héherer Frequenzen kann die
Muskelermiidung erhéhen.

Frequenzen unter 20Hz sollten mit Vorsicht beim
Gehen verwendet werden, da sie moglicherweise keine
ausreichende tetanische Muskelkontraktion bewirken.

oML
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Stimulationsparameter: Menu Optionen

FuBschalter-Trigger-Optionen

Das Fulschalterment erlaubt die Auswahl, ob die Stimulation durch den e ¢
FuRschalter bei Anheben der Ferse (Gewicht vom Schalter angehoben
wird) oder bei Belastung der Ferse (Druck vom Schalter weggenommen)

ausgeldst wird. FUSS - °
SCHALTER

Bei der Korrektur der FuBhebeschwache wird meist die Funktion S

.Fersenanhebung“ gewahlt. Der Schalter wird unter der Ferse der EEEEE °

betroffenen Seite angebracht. Somit befindet sich das gesamte Equipment

auf derselben Korperseite, was von den meisten Menschen bevorzugt

wird.

Wird dieser Modus aus dem "OPTIONEN-MENU" gewahlt, bleiben
alle anderen Parameter unverandert. Wenn die Option "FERSE
ANHEBEN"/"FERSE ABSETZEN" im Menu "NEUES SETUP?“ werden
alle anderen Parameter auf die Werkseinstellung gesetzt.

Fulischalter auf der nicht betroffenen Seite

Falls der FuRBkontakt auf der betroffenen Seite unzuverlassig arbeitet, kann EEEEE °
es effektiver sein, den Schalter unter der anderen Ferse anzubringen. ”
Somit wird der Ausldser zuverlassiger funktionieren, aber nun muf® die

Stimulation einsetzen, wenn das Gewicht auf den Schalter gelegt wird, es

mul} also die Einstellung Fersenbelastung benutzt werden. Auch einige

schnelle Geher bevorzugen diese Einstellung.

ML

In dieser Konstellation sollten die Patienten den ersten Schritt mit ihrem
nicht betroffenen Bein machen. Andernfalls erfolgt die Stimulation nur bei
dem zweiten Schritt der betroffenen Seite.

Bei Patienten, die eine verlangerte doppelte Standzeit haben (beide FuRe
sind auf dem Boden), ist es manchmal notwendig, eine Verzdgerungszeit
hinzuzufligen, um sicherzustellen, dass die Dorsalflexion nicht zu friih
auftritt. Es kann auch notwendig sein, die Verlangerungszeit anzupassen.
Beobachten Sie den Gang, wahrend Sie den Schaltsignalen zuhdren, um
die optimalen Einstellungen fir diese Parameter zu beurteilen.




Stimulationsparameter: Auswahl Menu

Zeitfunktionen

Das ODFS® Pace (XL) hat drei Modi fiir Zeitfunktionen. Die Standardzeit-
einstellung fir FuRhebung ist adaptives Timing.

Variable Zeit

In diesem Modus wird die Stimulation durch einen FuRschalterwechsel
(z.B. Fersenhebung oder Fersenbelastung) gestartet und mit einem
FuRschalterwechsel (z.B. Fersenbelastung oder Fersenanhebung)
beendet. Wenn der zweite FuRschalterwechsel (zur Endstimulation)
nicht vor Ablauf der eingestellten Zeitspanne erfolgt, wird die Stimulation
automatisch beendet. Dieser Zeit-Modus passt sich gut an Anderungen der
Schrittgeschwindigkeit an und wird in den meisten Standardeinstellungen
verwendet, einschliel3lich des FulRheber-Modus.

Feste Zeit

In diesem Modus wird die Stimulation durch einen FuRschalterwechsel
(z.B. Fersenanhebung oder Fersenauftritt) gestartet, aber nach einer
festgelegten Zeit, die durch die Abschaltzeit-Periode festgelegt ist,
beendet. Dieser Modus wird verwendet, wenn der Ful3kontakt inkonsistent
istund eine unzuverlassige Ausldsung bewirkt. Es kann nitzlich sein, wenn
der Patient zégert, Schritte zu unternehmen, Gewicht auf den Ful3schalter
zu legen und wieder zu entlasten, wenn mehrere Versuche unternommen
werden. Dies kann z.B. fir einige Parkinson-Kranke nutzlich sein.

Passen Sie die Abschaltzeit sorgfaltig an, indem Sie das Echo beim
Gehen und die Reaktion auf die Stimulation beobachten. Die Stimulation
sollte an dem Punkt enden, an dem der Full ganzflachig auf dem Boden
steht, nachdem die Ferse zuerst aufgesetzt wurde.

Ohne Zeit

Dieser Modus ahnelt der ,Variablen Zeit* mit der Ausnahme, dass es
keine Zeitbeschrankung fir die Stimulation gibt. Die Stromdauer richtet
sich nach den Befehlen des Fu3schalters. Eine Nachlaufzeit ist weiterhin
an das Ende der Stimulation angefligt. Dieser Modus wird normalerweise
nicht fir die Korrektur von FuRhebeschwéache verwendet, sondern zur
Stimulation von Muskeln wie Quadrizeps oder Gluteus Maximus benutzt.

AUSWAHL - [id
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Stimulation wahrend Ubung

Zur ersten Beurteilung wird das ODFS® Pace (XL) getestet, und in den meisten Fallen ist
eine Verbesserung des Ganges sofort sichtbar. In einigen Féllen ist eine Ubungsphase mit
Elektrostimulation angebracht, bevor das ODFS® Pace (XL) zum Gehen benutzt wird. Dies
geschieht im ODFS® Pace (XL) Ubungsmodus. Es ist in den folgenden Féllen angebracht:

«  Zur Muskelstarkung. RegelméRige Ubungen mit Elektrostimulation erhéhen
die Muskelmasse, was zu mehr Kraft und Belastbarkeit fiihrt. Ubungen unter
Elektrostimulation kénnen fiir viele der betroffenen Muskeln durchgefiihrt werden.

» Um Spastiken abzubauen und den Bewegungsradius des Knodchels zu erhéhen.
RegelmaRiges Dehnen der Wadenmuskeln unter Stimulation des gemeinen
Perenausnervs verlangert Muskeln und Sehnen. Man nimmt an, dass Stimulation des
gemeinen Perondusnervs auch durch gegenldufige Hemmung Uberaktivitdten der
Wadenmuskulatur verringert und bei wiederholter Anwendung zu langeren Phasen mit
reduzierter Wadenspastik flihrt.

* Um den Patienten an das Gefuhl der Elektrostimulation zu gewdhnen. Wenn ein
maoglicher Patient fiir das ODFS® Pace (XL) auf das Stimulationsgefiihl empfindlich
reagiert, kann eine bessere Toleranz fiir den Stromimpuls erreicht werden, indem taglich
mit langsam ansteigender Dosierung trainiert wird, bis eine ausreichende Kontraktion
mdglich ist.

«  Zur Reduzierung von Odemen. In einigen Féllen schrénken exzessive Odeme die
Beweglichkeit des Knéchels ein. Die tagliche Ubungsstimulation unterstiitzt die
Pumpfunktion der Venen im Wadenbereich und verringert so Fliissigkeitsansammlungen
in Fu und Unterschenkel.

*  Um den Patienten an das Anlegen von Elektroden zu gewdhnen.

Ublicherweise wird mit recht kurzen Zeitspannen begonnen, z.B. 2mal téglich 10 Minuten,
die dann im Laufe mehrerer Wochen langsam bis auf 2mal 30 Minuten gesteigert werden,
entsprechend dem Zuwachs an Kraft und Verringerung von Ermidungserscheinungen.

Die Stimulation im Ubungsmodus kann ebenso angewendet um in anderen Muskelgruppen
Kraft aufzubauen oder Spastiken zu verringern. In den zwei Abschnitten werden zwei
Beispiele, fur Patienten mit Zustand nach Schlaganfall, zum Training der oberen Extremitaten
gezeigt, Fur Muskelgruppen der unteren Extremitaten kann dies ebenso ausgefiihrt werden.
Fir die korrekte Elektrodenlage lesen Sie bitte im Therapeutenhandbuch fiir ODFS® Pace
(XL) auf Seite 72 nach. Fur alle Applikationen beginnen Sie mit einem kurzen Training von
10-15 Minuten und steigern diese soweit wie es der Ermudungspunkt erlaubt.

Bitte besuchen Sie auch den Video-Bereich der Webseite von Odstock Medical

Limited.
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Ubungsaufbau

AUSWAHL - UBUNGS THERAPIE N

MENU H PROGRAMM H SPEICHER| Hochste Ebene
|

UBUNGS-

FRE IGABE

fRejenee

UBUNGEN UBUNGEN
AUS [ ] AN . .ZURUCK

IMPULS- STROM STR.FORM FREQUENZ UBUNGS-
DAUER(!) <"{L‘JBUNGEN HUBUNGEN HUBUNGEN HDAUER

1-100% 10 - 100mA ASYM/ 10 - 60Hz 5 -100min
SYM & -

AN - AUS - RAMPEN - =2|[f1
ZEIT ZEIT DAUER . .ZURUCK BEENDEN

0.0s - 20.0s 0.0 - 20.0s 0.0-6.0s

Ubungsfreigabe

Benutzen Sie diese Option, um das Trainingsprogramm zu aktivieren. Die Standardeinstellung
ist"UBUNG AUS". Dies vereinfacht die Bedienung des Gerats und verhindert, dass Patienten
versuchen, im Trainingsmodus zu gehen. Die Parameter " werden ausgeblendet, wenn nicht
"UBUNG EIN" gewahlt wurde.

Aktivieren Sie die Ubung, indem Sie "UBUNG EIN" wahlen. Es erscheint ein schwarzes
Kastchen zur Bestatigung der Auswahl und der Bildschirm wechselt zur Anzeige
"UBUNGSSTROM". Wie beim Geh-Setup wird die Pulsbreite automatisch auf 50%
eingestellt. Stellen Sie den "STROMSTARKE" so ein, dass eine Muskelkontraktion entsteht.
Klicken Sie hier, um die Einstellung "STROMSTARKE" auszuwéhlen. Die voreingestellten
Trainingsparameter koénnen durch Driicken der Pausentaste getestet werden. Sind
Parameteréanderungen erforderlich, kdnnen diese mit Hilfe der Testtaste oder der Pausentaste
eingestellt und nacheinander getestet werden.




Ubungsaufbau

Parameter fiir Ubungen

Beim ODFS® Pace (XL) kénnen unterschiedliche Parameter fiir ,Ubung* und ,Gehen*
gewahlt werden. Dies bedeutet dass der Benutzer im Ubungsmodus andere Muskelgruppen
trainieren kann als im Geh-Modus. Zum Beispiel konnen die oberen Extremitaten und
Beinmuskulatur trainiert werden.

Falls unterschiedliche Ausgangsleistungen fiir den Ubungs- und Gehenmodus verwendet
werden, kann es bei einer und derselben Einstellung der Ausgangsintensitat zu starken
Kontraktionen der Muskeln kommen, wenn die falsche Muskelgruppe stimuliert wird. Aus
diesem Grunde wird die Ausgangsleistung automatisch beim Moduswechsel auf 1% gesetzt.

den vorausgewahlten Startprozentsatz eingestellt (im Optionsmenu). Wenn der
Trainingsmodus eine andere Muskelgruppe als beim Gehen trainiert werden soll,
muss der Patient sicherstellen, dass sich die Elektroden vor dem Gehen an der
richtigen Stelle befinden."

@ Beim Wechsel vom Trainingsmodus in den Gehmodus wird die Pulsbreite auf

In den Feineinstellungen kénnen Impulsbreite, Stromstarke, Stromform und Frequenz
eingestellt werden. Hierzu siehe Feinstellung bb 58.

Ubungsdauer

Die Trainingsdauer kann zwischen 5 und 100 Minuten in 5-Minuten- (== 1
Intervallen gewahit werden. Wenn die Ubungsdauer tber 100 Minuten
hinaus erhéht wird, wechselt der Bildschirm auf "----" und zeigt damit an,

dass es keine Begrenzung der Ubungsdauer gibt. Die standardméaRige

Ubungsdauer betragt 15 Minuten.

Das Diagramm des Stimulationsausgangs ist unten dargestellt und
beschreibt die Rampendauer, die Einschaltdauer und die Ausschaltdauer.

Stromstarke

'Ramp-:  An-Zeit ' Ramp-: Aus-Zeit ‘Ramp-|  AnZeit Ramp-! Zeit
iendauer: rendauer: iendauer; rendauer:
Default: 2 Sek. 3 Sek. 2 Sek. 5 Sek. 2 Sek. 3 Sek. 2 Sek.
An-Zeit
Die Stimulation kann so eingestellt werden, dass sie fiir einen Zeitraum °
ZEIT

von 0 bis 20 Sekunden in Intervallen von 0,5 Sekunden eingeschaltet
bleibt. Die Standardeinstellung ist 3 Sekunden.

oML
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Ubungsaufbau

Aus-Zeit

Die Stimulation kann so eingestellt werden, dass sie fiir einen Zeitraum von
0 bis 20 Sekunden in Schritten von 0,5 Sekunden ausgeschaltet bleibt. Die
Ausschaltdauer wird zwischen der Abwartsrampe und der Aufwartsrampe
gemessen. Die Ausschaltdauer ermdglicht es, dass die Blutzirkulation
wieder in den Muskel zuriickkehrt, die Sauerstoffversorgung wieder auffullt
und Stoffwechselabfalle entfernt werden. Die Standard-Ausschaltdauer
betragt 5 Sekunden.

Ist die Aus-Zeit zu kurz, kann es zu Muskelermidung kommen.
Die Ausschaltdauer ist normalerweise mindestens so lang wie
die Einschaltdauer.

Rampendauer

Im Ubungsmodus teilen sich die steigende Rampe und die fallende
Rampe die gleiche Zeit und werden als Rampendauer bezeichnet. Die
Rampendauer kann zwischen 0 und 6 Sekunden in 0,1-Sekunden-
Intervallen eingestellt werden. Wenn die Person eine Spastik hat,
wird empfohlen, eine Rampendauer von 2,0 Sekunden oder mehr zu
verwenden, um einen Dehnungsreflex zu vermeiden. Wenn die Person als
Reaktion auf die Stimulation einen Klonus erfuhr, sollte die Rampendauer
erhoht werden, bis der Klonus eliminiert ist. Menschen, die die Stimulation
als unangenehm empfinden, werden lange Rampen als angenehmer
empfinden. Die voreingestellte Rampendauer betragt 2,0 Sekunden.

Test im Ubungsmodus

Die Trainingsstimulation kann an jeder beliebigen Stelle des
TrainingsmenUs getestet werden. Driicken Sie die Testtaste, um einen
einzelnen Stimulationsschub bei den gewahlten Parametern (Periode
und Rampendauer) zu erhalten. Die Stimulation kann jederzeit durch
erneutes Drucken der Test-Taste oder durch Driicken der Pause-Taste
gestoppt werden. Durch Driicken der Pausentaste kann die wiederholte
Stimulationssequenz mit der gewahlten Ausschaltdauer getestet werden.

AUS- °
ZEM
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Beispiele fur Stimulationsiibungen

Schultersubluxation

Ene Schultersubluxation ist ein haufiges Problem nach Hemiplegie und oft mit Schmerzen
einhergehend. Es entsteht wenn durch eine Dehnung der Glenohumeralgelenkkapsel
eine schwache Schultermuskulatur nicht in der Lage ist das Gewicht des Arms zu halten.
Elektrostimulation kann dazu genutzt werden die Schultermuskeln zu trainieren, die
Subluxation zu verringern und Schmerzen zu lindern.

Platzieren Sie die indifferente Elektrode tiber den Supraspinatus-Muskel, der der Wirbelsaule
des Schulterblattes vorgelagert ist. Platzieren Sie die aktive Elektrode Uber dem hinteren
Deltamuskel. Wenn es keine Innenrotation gibt, platzieren Sie die aktive Elektrode uber
die mittleren Fasern des Deltas. Stellen Sie den Ausgangsstrom so ein, dass sich der
Humerus in die Schulterpfanne hebt. Erhdhen Sie den Ausgangsstrom nicht so stark,
dass eine Schulterdehnung oder Abduktion entsteht. Wenn die Trapezaktivitat zu einer
Schultererhebung fihrt, bewegen Sie die indifferente Elektrode etwas mehr lateral oder
anterior.

Einstellungsvorschlag und Protokoll

Stromform: ASYM
Frequenz: 40Hz
Anzeit: 8s
Auszeit: 8s
Rampenzeit: 2,0s

Elektrodengréfe: 30 x 50mm

Beginnen Sie mit einer Ubungsdauer von zweimal
taglich 15min. Erhéhen Sie die Ubungsdauer
innerhalb einer Woche um 5min bis 30min erreicht
sind. Entsteht die Ermidung des Muskulus immer
spater kann die Anzeit langsam erhoht werden. Eine
Verringerung der Subluxation des Schmerzes kann

bei taglichem Training innerhalb von 4-6 Wochen '

\/
A

erreicht werden. Kontinuierliche Ubungen werden fiir

eine Langzeitverbesserung bendtigt.
\
—




Beispiele fur Stimulationsiibungen

Unterarmextensoren

Einhaufiges ProblembeiHemiplegie sindkraftlose Finger, Daumenund Handgelenksextension
in Verbindung mit Flexorenspastik. Die Elektrostimulation kann sowohl zu Starkung der
Extensorenmuskulatur als auch die Flexorenspastik hemmen als auch den Bewegungsgrad
von Fingern und Handgelenk erhéhen.

Platzieren Siedieindifferente Elektrode aufderdorsalen Seite des Unterarmsdrei Fingerbreiten
proximal des Handgelenks (ulnares Styloid). Dies ist iber die motorischen Punkte von extensor
pollicis, abductor pollicis longus und extensor indicis. Platzieren Sie die aktive Elektrode
etwa drei Fingerbreiten proximal zur indifferenten Elektrode und versetzen Sie sie seitlich
um eine halbe Elektrodenbreite. Dieser befindet sich Giber dem hinteren interosséren Zweig
des Radialnervs, der die Handgelenk-, Finger- und Daumenstreckmuskulatur anregt. Stellen
Sie den Ausgangsstrom so lange ein, bis Handgelenk, Finger und Daumenverlangerung
hergestellt sind. Vermeiden Sie eine Hyperextension des meta-carpal phalangeal (MCP),
indem Sie den Ausgangsstrom begrenzen. Wenn eine radiale Abweichung des Handgelenks
entsteht, bewegen Sie die aktive Elektrode in Richtung der Ulna-Seite des Unterarms.
Bewegen Sie die Elektrode ebenfalls in die andere Richtung, wenn es eine Abweichung
von der Ulna gibt. Bei UbermaRiger Handgelenksverlangerung und unzureichender Finger-
und Daumenverldangerung versuchen Sie eine symmetrische Wellenform oder tauschen
Sie die Polaritat der Elektroden aus. Wenn die Streckung des Handgelenks/Fingers einen
Dehnungsreflex oder eine Beugerspastik auslost, erhohen Sie die Rampendauer und fihren
Sie eine allmahlichere Dehnung der Beuger durch.

Einstellungsvorschlag und Protokoll

Stromform: ASYM
Frequenz: 40Hz
Anzeit: 5s
Auszeit: 5s
Rampenzeit: 2,0s

ElektrodengroRe: 30 x 50mM

Beginnen Sie mit einer Ubungsdauer von 15 Minuten
zweimal taglich. Erhéhen Sie die Trainingsdauer um 5 Minuten pro Woche, bis 30 Minuten
erreicht sind. Uben Sie das Erreichen und Greifen synchron mit der Stimulation, aber seien
Sie vorsichtig, tbermaRige, freiwillige Anstrengung fiihrt nicht zu erhéhter Beugespastik
und reduzierter Handéffnung. Das ODFS® Pace (XL) kann am Arm getragen werden und
ermdglicht so das Uben wahrend der Bewegung. Setzen Sie die taglichen Ubungen fiir 3 bis
6 Monate fort. Langer fortfahren, wenn das Beenden der Ubungen die erzielten Ergebnisse
wieder zunichte macht.




ODFS® Pace (XL) in der Physiotherapie

Das ODFS® Pace (XL) kann mit den oben beschriebenen Anwendungen fiir FuRhebeschwéache
beim Wiedererlernen des Gehens in der Fruhphase der Rehabilitation eingesetzt werden. Es
gibt hierbei noch einige Zusatzanwendungen.

Es kann von Nutzen sein, zunachst den gemeinen Perondusnerv zu stimulieren, um das
Durchflihren von Schritten zu Uben, bevor das Gehen selbst in Angriff genommen wird. Das
Gerat kann dabei durch den FuBschalter gesteuert werden oder der Therapeut bedient den
Testschalter.

Die Bestandteile des Gangs kdnnen einzeln analysiert und gelibt werden, das ODFS® Pace
(XL) bietet die jeweils erforderliche Unterstiitzung.

Mit dem ODFS® Pace (XL) kénnen andere Muskeln beim Gehen stimuliert werden. Mit
Hilfe des Fuflschalters und der richtigen Kombination aus Startverzogerung und Extension
kénnen Muskelkontraktionen zeitlich so eingestellt werden, dass sie an jedem Punkt des
Gangzyklus auftreten.

Denken Sie daran, dass die sensorische Wirkung der Stimulation ein nitzliches Werkzeug
sein kann, um den Patienten dariiber zu informieren, wann er eine freiwillige Kontraktion
durchfiihren muss. AuRerdem kann die Schaltsignal-Funktion verwendet werden, um Audio-
Biofeedback zu geben, wodurch der Lerneffekt weiter verstarkt wird.

Der ODFS® Pace (XL) verflgt tiber eine Reihe von Gangoptionen, die Sie Uber das "NEUES
SETUP? Mend erreichen. Stellen Sie fiir jede Gangart zunachst die Stromstarke so ein, dass
eine komfortable Kontraktion entsteht. Die Stimulationsparameter konnen den individuellen
Gangcharakteristika angepasst werden. Horen Sie auf die Schallsignale und stellen Sie
jeden Parameter ein, bis die Muskelkontraktion zur richtigen Zeit eintritt.

Oftmals ist es sinnvoll, diese zusatzlichen Muskeln mit einer gemeinsamen Stimulation
des Peronealnervs zu kombinieren, um die FuBhebung zu korrigieren. Dies kann durch
den Einsatz von zwei ODFS® Pace (XL)-Geraten erfolgen. Werden zwei ODFS® Pace
XL mit einer Fernbedienung verwendet, kdnnen beide Stimulatoren Uber einen einzigen
drahtlosen Fulischalter angesteuert werden. Wie Sie dies erreichen, entnehmen Sie bitte
der Bedienungsanleitung der Fernbedienung.

Odstock Medical Limited produziert auch eine 2-Kanal-FES-Gehbhilfe. Bitte besuchen Sie die
Webseite von Odstock Medical Limited, um Informationen zu allen OML-Geréten zu erhalten
(www.odstockmedical.com).




Gluteal/Q.-zeps

Die folgende Anwendung dient dem Training der fir das Stehen bendtigten Muskeln. Sie
kann auch zum Gangtraining nach Huft- und Knieoperationen angewandt werden. Der
FuRschalter wird unter der Ferse der betroffenen Seite angebracht. Hierbei gibt es zwei

Alternativen.
NEUES FEINEIN - ..
SETUP? HSTELLUNG --- Hochste Ebene

FALLFUSS GLUTEAL BEIN- WADE TRIZEPS
/Q-ZEPS BEUGER

LAST - GEH - =Sl
ANDERUNG MODUS ..ZURUCK BEENDEN
Lastanderung

Dieser Modus wird benutzt, um die Gewichtsverlagerung auf der betroffenen Seite bei
halbseitiger Lahmung zu ben. Wahrend der Patient steht, leitet der Therapeut ihn an,
das Gewicht auf die gelahmte Seite zu verlagern. Es werden entweder die Quadrizeps-
oder Gluteusmuskeln stimuliert, um die Gewichtsaufnahme zu erleichtern. Ein langsamer
Spannungsanstieg wird benutzt, um einen angenehmen, sanften Start der Muskelkontraktion
a auszuldsen. Die Stimulation dauert so lange an, wie das Gewicht den Fu3schalter belastet.

Gehmodus

In dieser Anwendung werden dieselben Muskeln stimuliert, aber die Parameter sind wie
beim Gehen mit dem ODFS® Pace (XL) eingestellt. Ein steilerer Stromanstieg wird mit einer
entsprechede Zeiteinstellung so kombiniert, dass die Stimulation nach einer gesetzten
LAbschaltzeit* endet. Falls erforderlich, kann ein zweiter ODFS® Pace (XL) fir die Korrektur
von FuBheberschwache eingesetzt werden.
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Stimulationskurve bei Stimulationskurve fiir Gluteus und
Gewichtsverlagerung Quadrizeps beim Gehen




Gluteal/Q.-zeps

Es gibtfir die Platzierung der Elektroden auf den GesalRmuskeln verschiedene Mdglichkeiten.
Ublicherweise wird eine Kombination aus Gluteus maximus fiir Hiiftstreckung und Gluteus
medius flr seitliche Stabilitat gewahlt. Bei Wahl eines asymmetrischen Impulsform wird die
aktive (schwarze) Elektrode Uber den Muskel gesetzt, den der Therapeut am meisten zu

aktivieren wiinscht. Eine symmetrische zweiphasige
ausgewogene Stimulation gewlinscht wird.

Trochanter

/

O 0O
O

Impulsform wird eingesetzt, wenn eine

-
O

eg

Gluteus

medius Gluteus maximus | Tiefere Position
Gluteus and + Oberschenkel- fiir Gluteus
maximus maximus muskel maximus

Zur Stimulation des Quadrizeps platzieren Sie
eine Elektrode Uber dem Vastus lateralis und eine
Uber dem Vastus medialis. Im Allgemeinen erzielt
die aktive Elektrode auf dem Lateralis die starkste
Kniestreckung, aber sie kann auf den Medialis
gesetzt werden, wenn dieser Muskel schwéacher
ist. Meiden Sie den rectus femoris, wenn die
Huftbeugung so gering wie madglich sein soll.

Um das Aufrichten aus dem Sitzen in den Stand zu
Uben, bringen Sie den FuBlschalter im Bereich der
MittelfuBknochen an.

In beiden Muskelgruppen kann oft schon ein geringes
Maf an sensorischer Stimulation ausreichen, um die
Bewegung auszufiihren.

Wabhlen Sie fiir diese Muskelgruppen Elektroden mit
mindestens 70mm Durchmesser.

Y




Oberschenkelmuskulatur

Diese Einstellung wird benutzt, um die Kniebeugung durch Stimulation der
hinterenOberschenkelmuskulatur zu kontrollieren. Es gibt zwei Mdglichkeiten:

NEUES FEINEIN-]|
SETUP? STELLUNG

FALLFUSS GLUTEAL / BEIN- WADE TRIZEPS
Q-ZEPS BEUGER
KNIE UBER- -5 11
BEUGEN STRECKT . . ZURUCK BEENDEN

- Hochste Ebene

Knie beugen

Diese Option dient der Verbesserung der Kniebeugung in der Schwungphase. Der
Fullschalter wird unter den MittelfuBknochen auf der betroffenen Seite platziert. Die
Verzogerungsfunktion wird verwendet, um die Stimulation unter dem betroffenen FuR zu
starten, so dass sich die Kniesehnen kurz nach der mittleren Position zusammenziehen. Ziel
ist es, eine Entspannung der Quadrizeps-Muskulatur zu bewirken, so dass sich das Knie
beugen kann. Benutzen Sie die Schaltsignale, wenn Sie die Verzdgerung auf den richtigen
Wert einstellen. Die Stimulation geht bis zum mittleren Schwung weiter. Stellen Sie die
Verlangerungszeit so ein, dass die Stimulation an dem Punkt endet, an dem das betroffene
Bein das nicht betroffene Bein passiert.

Stimulationshiille fiir Kniesehnen, die zur Erh6hung der Kniebeugung
bei terminaler Haltung und frithem Schwung verwendet wird.

b
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Startverzug
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Oberschenkelmuskulatur

Uberstreckung

Bei dieser Anwendung wird eine schnelle Aktivitat der hinteren Oberschenkelmuskulatur
genau vor dem Aufsetzen der Ferse ausgeldst. Mit dem. FuRschalter unter der Ferse des
betroffenen Beines, wird die Startverzdgerung benutzt, um die Stimulation durch das
Anheben der Ferse auszulésen. Benutzen Sie das Schaltersignal, um die Startverzégerung
genau einzustellen. Die Dauer der Stimulation wird durch die Funktion ‘Abschaltzeit’ gesetzt.

\ Stimulationskurve des Wadenmuskels
zur Hemmung der Kniehyperextension

.

Stromstarke

Startverzug
>

Schwingen Zeit

Ferse Zehen Ferse Zehen Ferse
belasten absetzen anheben anheben belasten

Elektrodenplatzierung

Die aktive Elektrode wird medial zur Mittellinie der Kniesehnen platziert, wahrend die
indifferente Elektrode distal und auf der lateralen Seite der Mittellinie platziert wird. Platzieren
Sie die indifferente Elektrode nicht zu nahe an der Kniekehle, da sonst der Schienbeinnerv
gereizt werden koénnte. Verwenden Sie 70 mm Durchmesser oder grofRere selbstklebende
Elektroden, die von Odstock Medical Limited empfohlen werden.

Achtung! Die Knieliberstreckung geht oft mit einer Riickwartsbewegung der Hufte in der
Gangphase einher. Die Knieliberstreckung kann effektiver behandelt werden, indem der
Gluteus maximus aktiviert wird.




Diese Anwendung ist geeignet, um die Wadenaktivitat fiir das Aufrichten in die Ganghaltung
zu trainieren. Der Gastrocnemius kann ebenfalls genutzt werden, um die Kniebeugung in
der Endhaltung auszuldsen.Nachfolgend ist die MenUstruktur dargestellt. Beachten Sie,
dass es unter "Wade" keine sekundare Option gibt.

NEUES FEINEIN §
SETUP? H sTELLUNG| ~ HOchste Ebene

A
FALLFUSS GLUTEAL/ BEIN- WADE TRIZEPS
CEZERS BEUGER

Ein FuRschalter wird im Bereich der Mittelfullknochen angebracht. Die Stimulation beginnt
mit einer kurzen Verzégerung nach dem Aufsetzen der Ferse und halt an, bis die Képfe der
MittelfuRknochen vom Boden abgehoben werden. Benutzen Sie das Schaltersignal, um die
Startverzogerungszeit exakt einzustellen, damit die Stimulaton der Wade genau in der Mitte
der Schrittbewegung einsetzt.

Stimulationskurve fiir den

) 1 musc. gastrocnemius
<< oder musc. soleus
'-g vom AbstoRen bis zum
e abschlieRendem Stehen
o
=
n

Startverzug

>
hwingen g
Schwinge Zeit
Ferse Zehen Ferse Zehen
belasten absetzen anheben anheben

Fir den Soleus verwenden Sie eine asymmetrische biphasische Wellenform, platzieren Sie
die aktive Elektrode im mittleren Wadenbereich, wobei die indifferente Elektrode distal platziert
wird. Fir gastrocnemius, legen Sie eine Elektrode auf jeden Kopf des Muskels. Verwenden
Sie eine symmetrische zweiphasige Wellenform (Standard in diesem Programm), um eine
gleichmaRige Stimulationswirkung auf jeden Kopf zu erzielen. Verwenden Sie Elektroden
mit 50 x 50 mm oder 70 mm Durchmesser.




FuBschalter unter
die Spitze des ersten
Mittlfussknochens




Trizeps

Diese Anwendung dient dazu, die Armschwingung bei Patienten zu trainieren, die wahrend
des Gehens heftige Bewegungen mit den oberen GliedmaRen ausfihren. Nachfolgend ist
die Menustruktur dargestellt. Beachten Sie, dass es unter "TRIZEPS" keine sekundare
Option gibt.

NEUSES FEINEIN | _
SETUP? STELLUNG

- Hochste Ebene

\ 4
FALLFUSS GLUTEAL/ BEIN- WADE TRIZEPS
Q- ZEPS BEUGER

Trizeps und hinterer Deltoidmuskel werden so stimuliert, dass sie mit der Schwungphase
des Ganges einhergehen. Der Fullschalter wird unter der Ferse der betroffenen Seite
angebracht, die Stimulation beginnt mit dem Abheben der Ferse ein und endet mit dem
Absetzen der Ferse. Diese Stimulation dehnt Ellbogen und Schulter.

Hillkurve der Stimulation fiir Trizeps und den Deltamuskel
posterior zur Férderung des Armschwungs beim Gehen.

Stromstarke

Schwingen

Ferse Zehen Ferse Zehen Ferse
belasten absetzen anheben anheben belasten

Bringen Sie eine Elektrode uber der Mitte des Trizeps ur

Deltoid an. Dieses Programm arbeitet mit einer

symmetrischen zweiphasigen Impulsform und stimuliert /
beide Muskeln gleichmaRig. Alternativ kann ein

asymmetrische, zweiphasige Impulsform gewahlit werden,

wobei die aktive Elektrode auf dem Muskel angebracht

wird, der die meiste Stimulation bendétigt.




ODFS® Pace XL Drahtlos-Setup

Der ODFS® Pace XL ist in der Lage, sich mit einer Auswahl an drahtlosem Zubehdr von
Odstock Medical Limited zu verbinden. Bevor ein drahtloses Zubehor verwendet werden
kann, muss es zuerst mit dem ODFS® Pace XL verbunden werden. Jedes Zubehorteil kann
eine andere Methode haben, um eine Verbindung zu erméglichen (ein Verfahren, um zwei
Gerate so zu verbinden, dass sie drahtlos miteinander kommunizieren kénnen). Das jeweilige
Zubehor entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung, die diesen Geraten beiliegt.

Der Arzt und der Anwender haben die Mdglichkeit, Zubehorteile an den ODFS® Pace XL
anzuschlieRen. Fir einige Zubehorteile ist moglicherweise die Einstellung eines Therapeuten
erforderlich. Wenn Sie Probleme mit dem Fligeprozess haben, wenden Sie sich bitte an
Odstock Medical Limited.

Drahtloses Verbinden von Zubehorteilen im Patienten Meni

Der drahtlose Verbindungsmodus kann uber das Patienten Menu aufgerufen werden.
Nachfolgend ist die Menustruktur dargestellt.
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Um in dieses Menu zu gelangen, driicken und halten Sie den Bedienknopf fiir 2 Sekunden
gedruickt. Dies bietet dem Patienten die Mdglichkeit, einen drahtlosen FuRschalter oder eine
Fernbedienung anzuschlielen. Sobald das drahtlose Zubehdrteil seinen Verbindungsmodus
startet, wahlen Sie entweder "VERBINDE FS" oder "VERBINDE FB“ auf dem ODFS® Pace
XL. Eine Sanduhr wird angezeigt und kann wahrend des Verbindungsvorgangs bis zu 2

Minuten auf dem Bildschirm verbleiben.




ODFS® Pace XL Drahtlos-Setup

Bei Erfolg zeigt der Bildschirm an, dass entweder ein drahtloser
FuRschalter oder eine Fernbedienung erfolgreich angeschlossen wurde.

Bei Fehlschlag wird "VERBINDUNGSFEHLER" angezeigt. Der Patient
kann den Verbindungsvorgang abbrechen, indem er die Pausentaste
driickt, wahrend die Sanduhr auf dem Bildschirm erscheint.

Wenn Sie eine Fernbedienung mit einem drahtlosen FuRschalter
verbinden, muss die Fernbedienung zuerst verbunden werden.

Wenn Sie eine Fernbedienung anschlieRen und bereits ein
drahtloser FuRschalter angeschlossen ist, missen Sie den
drahtlosen FuBschalter wieder anschlieRen, nachdem Sie die
Fernbedienung angeschlossen haben.

Bei Auswahl von "Verbindung mit FB" werden alle bisherigen
Netzwerkeinstellungen geldscht, unabhangig davon, ob ein
Fernbedienungsgerat angeschlossen ist oder nicht.

Ersatz oder Austausch des kabellosen Ful3schalters

Der ODFS® Pace XL ermdglicht die Verwendung eines drahtlosen
Ersatz-FuB3schalters. Wenn ein drahtloser FuRRschalter bereits erfolgreich
angeschlossen wurde, fragt der ODFS® Pace XL, ob der nachste drahtlose
FuRschalter, der angeschlossen wird, ein Austausch- oder ein weiteres
Gerat sein soll. Dies ermdglicht es dem Patienten, einen zusatzlichen
kabellosen FuRschalter zu haben oder einen anderen kabellosen
FuBschalter in einem zweiten Paar Schuhe zu verwenden. Drehen Sie
den Bedienknopf, um die gewlinschte Funktion auszuwahlen.

FS VER- |
BUNDEN !
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Drahtloses Verbinden von Zubehorteilen im Einrichtbetrieb des

Therapeuten

Das Setup-Menu ermdglicht auch das Zusammenfligen von Zubehorteilen
auf die gleiche Weise wie im Patienten-Meni. Diese ist wie unten
dargestellt zuganglich:




ODFS® Pace XL Drahtlos-Setup
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ODFS® Pace XL Drahtlos-Setup

Netzwerk-Menii erstellen

Fir Therapeuten und Patienten steht ein zusatzliches Menl zur Verfligung, um im
Storungsfall das Ricksetzen eines Netzwerks zu ermdglichen. Wenn starke Stérungen
auftreten, kann dies zu einem intermittierenden Betrieb an einem Standort fiihren, wahrend
der Betrieb auRerhalb dieses Standorts storungsfrei ist. Dieses Menl ermdglicht den Zugriff
auf "NETZWERK WAHLEN?", das in der Lage ist, einen ruhigeren Kanal auszuwahlen und
die drahtlose Kommunikation zu verbessern.

Wenn diese Option ausgewahlt ist, missen die derzeit verbundenen drahtlosen
Zubehorteile wieder zusammengefligt werden.

Diese Option muss verwendet werden, wenn das Netzwerk fiir die Verwendung
ohne Fernbedienung zuriickgesetzt werden muss, wenn zuvor eine Fernbedienung
verwendet wurde. Der/die drahtlose(n) Fufischalter muss(n) dann wieder
angeschlossen werden.

Verbindungsoptimierung

NETZWERK ERSTELLEN" I6scht alle drahtlosen Zubehorteile aus dem

Netzwerk und startet den Prozess des Anschlusses an einen neuen @

drahtlosen FuRschalter. Der Zugriff auf ,NETZWERK ERSTELLEN®

erfolgt Uber das Menu" erweiterte Netzwerkfunktionen". Halten Sie +

bei ausgeschaltetem Stimulator die Pausentaste gedriickt. Halten Sie

die Pausentaste gedriickt und driicken Sie den Bedienknopf, um den ‘
ODFS® Pace XL einzuschalten. Halten Sie die Pausentaste gedriickt, @

bis "KABELLOS OPTIONEN" auf dem Bildschirm erscheint. Lassen Sie

alle Tasten los. Wahlen Sie "DRAHTLOSE OPTIONEN", um mit dem

Bedienknopf in das Meni zu gelangen. Drehen Sie den Bedienknopf,

um "NETZWERK ERSTELLEN" auszuwahlen. Nachfolgend ist die

Mendstruktur dargestellt.
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ODFS® Pace XL Drahtlos-Setup

Buchsenschutz
des Fullschalters

Der ODFS® Pace XL wird mit einer
FuRschalterbuchsenabdeckung
geliefert, um das Eindringen

von Staub oder Feuchtigkeit zu
verhindern. Dieser kann entfernt
werden, so dass ein verdrahteter
FuRlschalter verwendet werden
kann.




Reinigungs- und Pflegehinweise

Viele Komponenten des Systems konnen gereinigt werden. Das System muss nicht
regelmafig gereinigt werden, sondern nur bei Bedarf. Bitte folgen Sie den unten stehenden
Anweisungen.

Nehmen Sie die Batterie heraus, bevor Sie das System reinigen.

Nicht mit abrasivem Material scheuern.

Stellen Sie sicher, dass alle Teile trocken sind, bevor Sie sie wiederverwenden.
Stimulator

Der Stimulator ODFS® Pace (XL) kann durch Abwischen mit einem feuchten Tuch oder
antibakteriellen Tlchern gereinigt werden.

Tauchen Sie den Stimulator nicht in Wasser.

Um die Lebensdauer der LiPo-Akkus zu verlangern, wenn sie nicht regelmafig
verwendet werden, laden Sie sie alle 3 Monate vollstandig auf.

Nicht mit Ldsungsmitteln reinigen.

Entfernen Sie alle Verschmutzungen im Batteriefach von Hand. Stellen Sie sicher, dass
keine Fremdkorper zwischen den Batteriekontakten und den Batteriepolen gelangen.

Elektroden

Um die Elektroden zu reinigen, befeuchten Sie die Oberflache der Elektroden mit Wasser,
indem Sie kurz zwei Finger unter einen laufenden Wasserhahn halten und dann einige Male
mit den nassen Fingern Uber die Elektrode wischen.

Verwenden Sie kein Tuch, um das Elektrodengel zu reinigen.
Elektroden nicht in Wasser tauchen.

Verwenden Sie keine Seife.

Kabel und Fullschalter
Verwenden Sie antibakterielle Tlicher, um diese Komponenten zu reinigen, oder reinigen Sie
sie mit einem feuchten, in Wasser getrankten Tuch.

@ Wenn die Teile stark verschmutzt sind oder sich nicht leicht reinigen lassen,

ersetzen Sie sie durch neue.

Systemnutzung zwischen Patienten

Elektroden, Einlegesohlen und elastische Schlauchbandagen werden nur fir einen

©



Wartung, Instandhaltung und Kalibrierung

Patienten verwendet.

Alle anderen Teile des Systems sind mit antibakteriellen Tlchern zu reinigen und vor der
Wiederverwendung zu trocknen.

Wartung

Der ODFS® Pace (XL) bendtigt keine regelmaRige Wartung. Sollte es zu einem Defekt
kommen, lesen Sie bitte die Fehlerbehebung auf Seite 86 oder wenden Sie sich an Odstock
Medical Limited.

Der Betrieb des Systems sollte regelmaRig tuberprift werden. Wenn das Fulischalterkabel
oder das Elektrodenkabel steif oder rissig wird, sollten sie ersetzt werden.

Entfernen Sie die Batterie, wenn das Gerat fir einen langeren Zeitraum nicht verwendet
wird.

Wartung und Pflege

Der ODFS® Pace (XL) bendétigt keine Wartung, die Uber die in der Reinigungs- und
Pflegeanleitung beschriebene hinausgeht.

Um die Lebensdauer der LiPo-Akkus zu verlangern, wenn sie nicht regelmaRig verwendet
werden, laden Sie sie alle 3 Monate vollstandig auf.
Kalibrierung

Der ODFS® Pace (XL) und seine Verbrauchsmaterialien und Zubehdrteile miissen weder
vom Arzt noch vom Patienten kalibriert werden.




Erwartete Lebensdauer und Wartung

Dies ist ein Hinweis auf die Lebensdauer der Teile (Zahlenangaben basieren auf dem
taglichen Gebrauch). Die Lebensdauer hangt von der Nutzung ab.

Teil L:b'::‘as’;‘::er Haltbarkeit
ODFS" Pace (XL) Stimulator 5 jahre N/A
* Elektrodenbuchse 2 jahre N/A
*  FuRschalterbuchse 2 jahre N/A
FuBschalter 6 - 12 monate N/A
FuRschalterkabel 6 - 12 monate N/A
Elektrodenkabel 6 - 12 monate N/A
Neurostimulationselektroden™ 3-4 wochen Siehe Ablaufdatum
Elastischer Schlauchverband*® 3 monate N/A
ODFS" Pace (XL) Hiille 2 jahre N/A
Kork E inlegesohlen 3 monate N/A

B Schaumstoff Einlegesohlen 1 jahre N/A
;ZZ:;T;ZZ;::;) (nicht 3-6 wochen Siehe Ablaufdatum
PP3 aufladbarer LiPo-Akku 100 Ladezyklen Vollstandige Aufla-

(>65% Kapazitat) dung alle 3 Monate

Ladegerat 4 bay LiPo 5 jahre N/A




Reisehinweise

Das ODFS® Pace (XL)-System konnte das Interesse von Einwanderungs- und
Sicherheitspersonal an Flughafen und Seehafen wecken. Aus diesem Grund ist es ratsam,
die folgenden Vorsichtsmaflinahmen zu treffen, um lhre Reise zu erleichtern.

+  Wenn die Verwendung des ODFS® Pace (XL)-Systems auf Reisen nicht zwingend
erforderlich ist, packen Sie es in Ihr Gepack.

* Nehmen Sie diese Gebrauchsanweisung immer mit dem Gerat mit, damit Sie nachweisen
kdnnen, was es ist.

» Nehmen Sie eine Kopie eines Klinikbriefes mit, damit Sie zusatzliche Beweise vorlegen
koénnen, dass das Gerat Teil eines Behandlungsprogramms ist.

* Wie andere elektronische Gerate kdnnen auch der ODFS® Pace (XL) und das Zubehor
Navigationssysteme in Flugzeugen beeinflussen. Stellen Sie sicher, dass es wahrend
des Starts und der Landung ausgeschaltet ist.

+ Das ODFS® Pace (XL) System kann sowohl durch Rdéntgengerate als auch durch
Metalldetektoren gefiihrt werden.

Benutzer von ODFS® Pace XL

Zubehor nicht wahrend des Fluges verwendet werden. Stellen Sie den ODFS®
Pace XL in den "Flugzeug"-Modus und verwenden Sie einen verdrahteten
FuRschalter. Wie Sie den Modus "Flugzeug" einstellen, erfahren Sie auf Seite 33.

@ Wie alle Funk-Telemetriegerate sollten auch der ODFS® Pace XL und drahtloses




Fehlersuche und -behebung

Fehlersuche und -behebung

Um lhnen zu helfen, einige der Probleme zu verstehen die auftreten konnen, finden Sie
hier eine Liste moglicher Fehler mit einigen Losungen. Wenn Sie Hilfe bei der Einrichtung,
Verwendung oder Wartung der Gerate bendtigen, wenden Sie sich bitte an Odstock Medical
Limited oder ihren &rtlichen Vertreter.

1. Keine Stimulationsreaktion auf den FuBschalter, aber Reaktion auf die Testtaste.

Fehler Action

Das Gerat ist im Pausezustand

Driicken Sie die Pausentaste

Fehlerhafter FuRschalter

FuRschalter ersetzen

Fehlerhaftes FulRschalterkabel

Tauschen Sie das Kabel aus

Kabel nicht vollstéandig in der Buchse

Anschluss Uberprifen

Abgenutzte Fulschalterbuchse

Riickgabe an den Lieferanten

Kabel nicht vollstéandig in der Buchse.

Rickgabe an den Lieferanten

Wenn es keine Stimulation wahrend des Gehens gibt, entfernen Sie den Fufschalter vom
Schuh und versuchen Sie, zwischen zwei Fingern auszuldsen. Wenn dies den Stimulator
auslost, ziehen Sie in Betracht, die Position des Fu3schalters im Schuh an eine geeignetere
Stelle zu verschieben. Siehe Seite 51.

2. Keine Stimulation, aber das LED-Licht flackert und der Bildschirm zeigt die

Stimulation an.

Fault

Action

Ersetzen Sie das Kabel

Ersetzen Sie das Kabel

Fehlerhafte Elektroden

Tauschen Sie die Elektroden aus

Kabel nicht vollstandig eingesteckt /
angeschlossen

Anschluss Uberprifen

Abgenutzte Elektrodenbuchse

Rickgabe an den Lieferanten

Fehlerhafter Stimulator

Riickgabe an den Lieferanten

Es ist einfacher zu testen, ob der Stimulator einen Ausgang liefert, indem man die Testtaste

driickt, anstatt sich auf den Fu3schalter zu verlassen.

3. Korrekte Bewegungen aber die Amplitudensteuerung fordert ein hoheres Niveau

Fault

Action

Falscher Elektrodensitz

siehe Elektrodenplatzierung

Trockene Elektrode

Tauschen Sie die Elektroden aus

(50




Fehlersuche und -behebung

Trockene Elektrode Befeuchten Sie die Elektrode und die Haut
mit Wasser

Muskelermldung Ruhe

Fehlerhafte Batterie Batterie ersetzen

4. Wahrend der Stimulation falsche Bewegungen

Fault Action

Falscher Elektrodensitz siehe Elektrodenplatzierung

Trockene Elektrode Befeuchten Sie die Elektrode und die Haut
mit Wasser

Muskelermidung Ruhe

Es konnte sein, dass sich der Gesundheitszustand des Patienten in letzter Zeit gedndert hat
und daher moglicherweise andere Einstellungen erforderlich sind.

5. Der Stimulator schaltet sich nicht ein.

Fault Action

Batterie leer Batterie ersetzen

Batterie nicht vorhanden Batterie einlegen

Batterie falsch eingesetzt Andern der Ausrichtung der Batterie
Batteriefolie nicht entfernt Entfernen Sie die Batteriedeckel
Batteriekontakte beschadigt Riickgabe an den Lieferanten
Stimulator defekt Riickgabe an den Lieferanten

6. Storungen durch andere drahtlose Gerite

Fault Action

Intermittierende Entfernen Sie sich von der potenziellen Storquelle.
oder keine drahtlose
Verbindung zu

drahtlosem Zubehor.

Schalten Sie das System und das drahtlose Zubehor aus und
ein.

Erstellen Sie ein neues Netzwerk oder befolgen Sie bei
Verwendung einer Fernbedienung die Anweisungen, die mit
diesem Gerat geliefert werden. Informationen zum Erstellen
eines Netzwerks finden Sie auf Seite 81.




Fehlersuche und -behebung

Audio-Warnungen

Warnung

Action

Stimulator piept alle 30 Sekunden Ersetzen/Laden der Batterie

Sirenenton ertont

Ersetzen/Laden der Batterie

Fehlermeldungen

Fehlermeldung

Fehler

“‘ERRORI!! 1”
“ERRORI!! 27

ERROR ! ! |
2

Hardware-Fehler. Wenn eine Fehlermeldung angezeigt
wird, schalten Sie das Gerat durch Driicken und Halten des
Bedienknopfes aus. Schalten Sie das Gerat wieder ein, und
wenn die Fehlermeldung erneut erscheint, wenden Sie sich an
Odstock Medical Limited.

"NEINSTELLUNGEN
PRUFEN"

PRUFE ®
SETTINGS

Die ausgewahlten Auslibungszeitkombinationen aus
Einschaltdauer, Ausschaltdauer und Rampendauer kénnen
nicht geliefert werden. Wahlen Sie alternative Zeiten.




Standard Funktionseinstellungen

Fallfuss Ferse anheben

Fallfuss Ferse belasten

Para ele ore < e Para ele ore > e Po
g Po O g O
Stromstarke 10 mA Stromstarke 10 mA
Anstiegszeit 150 ms Anstiegszeit 150 ms
Nachlauf 200 ms Nachlauf 200 ms
Abstiegszeit 100 ms Abstiegszeit 100 ms
Abschaltzeit 2500 ms Abschaltzeit 2500 ms
Startverzug 0 ms Startverzug 0 ms
Impulsform ASYM Impulsform ASYM
Frequenz 40 Hz Frequenz 40 Hz
FuRschalter Ferse Ferse FuRschalter Ferse Ferse
anheben belasten
Zeitfunktion Variabel Zeitfunktion Variabel

Gluteal / Quatrizeps Lastanderung

Gluteal / Quatrizeps Verlagerung

ST STEEE cit/Po DA e cit/Po
g O 0 O
Stromstarke 10 mA Stromstarke 10 mA
Anstiegszeit 500 ms Anstiegszeit 200 ms
Nachlauf 0 ms Nachlauf 0 ms
Abstiegszeit 500 ms Abstiegszeit 300 ms
Abschaltzeit | keine Zeit ms Abschaltzeit 2500 ms
Startverzug 0 ms Startverzug 0 ms
Impulsform ASYM Impulsform ASYM
Frequenz 40 Hz Frequenz 40 Hz
FuRschalter Ferse Ferse/ FuRschalter Ferse Ferse
belasten Vorfuly belasten
Zeitfunktion ohne Zeit Zeitfunktion variabel

Hinweis: Der Ausgangsstrom ist auf 10mA (niedrigste Einstellung) eingestellt und sollte fur
jeden Patienten entsprechend angepasst werden.

o2/



Standard Funktionseinstellungen

Kniebeuger Flexion

Kniebeuger Hyperextension

o O O o O O

Stromstarke 10 mA Stromstarke 10 mA
Anstiegszeit 200 ms Anstiegszeit 200 ms
Nachlauf 300 ms Nachlauf 200 ms
Abstiegszeit 150 ms Abstiegszeit 200 ms
Abschaltzeit 2500 ms Abschaltzeit 800 ms
Startverzug 350 ms Startverzug 700 ms
Impulsform ASYM Impulsform ASYM
Frequenz 40 Hz Frequenz 40 Hz
FuRschalter Ferse Vorful® FuRschalter Ferse Ferse

belasten anheben
Zeitfunktion Variabel Zeitfunktion Variabel
Wade Trizeps
ST STEEE a DA e a

g Po O g O O

Stromstarke 10 mA Stromstarke 10 mA
Anstiegszeit 200 ms Anstiegszeit 300 ms
Nachlauf 0 ms Nachlauf 0 ms
Abstiegszeit 100 ms Abstiegszeit 200 ms
Abschaltzeit 2500 ms Abschaltzeit 2500 ms
Startverzug 200 ms Startverzug 0 ms
Impulsform SYM Impulsform SYM
Frequenz 40 Hz Frequenz 40 Hz
FuRschalter Ferse Vorful® FuRschalter Ferse Ferse

belasten anheben
Zeitfunktion Variabel Zeitfunktion Variabel




Standard Funktionseinstellungen

Ubung

Parameter  Voreinstel- Einheit/
lung Position

Stromstarke 10 mA
Impulsform ASYM
Frequenz 40 Hz
Dauer 15 Min.
An-Zeit 3.0 Sek.
Aus-Zeit 5 Sek.
Rampe 2.0 Sek.




Ausgangsspezifikation - ODFS® Pace (XL)

Ausgangsstrom:

10 bis 100mA £ 10% oder + 3mA (was immer groRer ist)
in eine Priflast von 1kQx1% parallel zu 100nF+£10%. Der
Ausgang wird in mA in Bezug auf diese Last angegeben.
DerAusgang ist kein Konstantstromausgang. Der tatsachliche
Strom steigt mit niedrigerer Impedanz und sinkt mit hoherer
Impedanz. Der angegebene Ausgangsstrom ist Spitzenwert.
Ausgang: 0,5mA Schritte 10mA bis 20mA. 1mA Schritte 20mA
bis 40mA. 2mA Schritte 40mA bis 100mA.

Maximale Intensitat (rms)

16.2mA (rms)

Frequenz: 10 to 60 Hz + 10% in 5 Hz steps

Impulsbreite: 0 bis 360 ps + 10% in 3,6 ys Schritten (dargestellt in %, 0
bis 100%). Pulsbreite ist der Begriff, den Odstock Medical
Limited verwendet, um die Dauer des Ausgangsimpulses von
0 bis zur"Ecke" zu beschreiben, wenn der Ausgang schnell
fallt und anzeigt, dass der getriebene Stromfluss beendet ist..

Pulse width

Abschaltzeit: 0.3 bis 6 s +/- 10%. In 50 ms Schritten

Startverzug: 0 bis 2 s +/- 10%. In 50 ms Schritten

Rampenzeit: 0 bis 2 s +/- 10%. In 50 ms Schritten

Nachlaufzeit:

0 bis 2 s +/- 10%. In 50 ms Schritten

Symmetrische oder asymmetrische zweiphasige passive

Impulsform: Ladung symmetrisch.
. 5 bis 100 min + /- 10% in 5 min Schritten oder kontinuierli-
Ubungsdauer: .
cher Betrieb
An-Zeit: 0 bis20s+/-10% in 1 s Schritten
Aus-Zeit: 0 bis20s+/-10% in 1 s Schritten

Ubungsrampenzeit:

0 bis6s+/-10% in 0.1 s Schritten

©




Technische Spezifikation - ODFS® Pace (XL)

Klassifizierung von

Klasse lla, intern gespeist, Dauerbetrieb. Typ BF Anwendungsteil(e)

Medizinprodukten: °

Schutzart Schutzart IP22. Senkrecht fallende Tropfen haben keine schadlichen
Auswirkungen, wenn der Stimulator in einem beliebigen Winkel bis
zu 15° auf beiden Seiten der Senkrechten geneigt wird.
Lassen Sie das Gerat nicht nass werden! Geschiitzt gegen das
Eindringen von Gegenstanden in den Stimulator von 12,5 mm und
mehr.

Betriebsbereit Lagerung & Transport

Temperatur: Elektroden: 5 bis 27°C Elektroden: 5 bis 27°C >1 Monat
Alkaline Batterie: -20 bis 54°C | Elektroden: 0 bis 40°C <1 Monat
Lithium-Batterie: -10 bis 40°C Alkaline Batterie: 5 bis 30°C

System (ohne obige Posi- Lithium-Batterie: 0 bis 35°C
tionen): 5 bis 40°C System (ohne obige Positionen):
-20 bis 70°C
Relative Elektroden: 35 bis 50% Elektroden: 35 bis 50%
Luftfeuchtigkeit: System & Batterien: 15 bis System & Batterien: 15 bis 90%.
90%.

Atmospharischer 700 bis 1060hPa 700 bis 1060hPa

Druck:

Grofie des Stimu- 72 x 62 x 26 mm

lators:

Stimulator: ODFS’ Pace ODFS® Pace XL

Batterie: PP3, 9V PP3, 9V

Batterielebensdauer
bei
durchschnittlicher
Nutzung:

Alkaline-Batterie: 3 bis

6 Wochen NiCad- oder
NiMH-Akku: 4 bis 8 Tage
Lithium-Polymer-Akku: 3 bis 6
Wochen.

Alkaline-Batterie: 1 bis 2 Tage
NiCad- oder NiMH-Akku: Verwend-
ung nicht empfohlener Lithium-Pol-
ymer-Akku: 1 bis 2 Tage

Gewicht des Stimu-
lators:

68g ohne Batterie

759 ohne Batterie




Drahtlose Informationen - ODFS® Pace XL

Enthalt RF-Sender
(FCC ID)

S4GEM35XA

Industrie Kanada (IC-
ID)

8735A-EM35XA

Frequenzband

2,4 bis 2,483 GHz (2,4 GHz ISM-Band)

Strahlungsleistung

+8dBm

Drahtlose Kompatibilitat

Das verwendete Funkmodul wurde so konzipiert, dass es
alle nationalen Vorschriften fur den weltweiten Einsatz erfillt.
Das Funkmodul entspricht den Anforderungen der Funkaus-
ristungsrichtlinie (2014/53/EU) und entspricht FCC CFR Part
15 (USA) und erfillt die Anforderungen fiir die modulare Send-
erzulassung, wie sie in der FCC-Mitteilung DAOO beschrieben
sind. 107. Sender.

Qualitat der Dienstleis-
tung

Das ODFS® Pace XL wurde so konzipiert und getestet, dass
es eine Ansprechrate von weniger als 100 ms Latenzzeit hat,
abhangig von der Systemkonfiguration nach der Erkennung
eines Fersenereignisses.

Koexistenz und Inter-
ferenz

Das System wurde in einer Reihe von Szenarien streng getestet,
die zeigen, dass es nicht stéranfallig ist. Es gibt jedoch keine
Garantie dafiir, dass andere drahtlose Kommunikationsgerate
die drahtlose Kommunikation nicht stéren. Das Modul ist auch
zertifiziert nach der Europaischen Zertifizierung (ETSI) EN 300
328:V2.1.1 (Funk), EN 301 489-1:V2.2.1 (EMV), EN 301 489-
17:v3.3.1 (EMV) und EN 60950-1:2005+A13:2013

Vorsichtshinweise

0

Wenn die Leistung des Systems durch andere Gerate (z. B.
Heimrouter) beeintrachtigt wird, sollte der Benutzer das System
ausschalten und sich von den stérenden Geraten entfernen.
Siehe Fehlersuche.

Wie alle Funk-Telemetriegerate sollten auch der ODFS®
Pace XL und drahtloses Zubehor nicht wahrend des Fluges
verwendet werden. Stellen Sie den ODFS® Pace XL in den
Flugzeugmodus und verwenden Sie einen verdrahteten
FuRschalter. Informationen zur Einstellung des Flugzeugmodus
finden Sie auf Seite 33.




Elektromagnetische Vertraglichkeit

Herstellererklarung fiir elektromagnetische Emissionen

Der ODFS® Pace (XL) ist fUr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnet-
ischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des ODFS® Pace (XL) sollte
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Emissionspriifung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

IEC 61000-3-3-3

HF-Emissionen CISPR | Gruppe 1 Der ODFS® Pace (XL) nutzt HF-Energie nur

11 fir seine interne Funktion. Daher sind seine
HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahr-
scheinlich, dass sie Stérungen in nahegelege-
nen elektronischen Geraten verursachen.

Radiated Spurious Abschnitt

Emissions 549

ETSI EN 300 328 (30 MHz bis

V2.1.1 12,75 GHz)

Radiated emissions Klasse B

FCC / CFR 47: Teil (30MHz to

15.209: 2017 25GHz)

HF-Emissionen CISPR | Klasse B Der ODFS® Pace (XL) eignet sich fir den

1" Einsatz in allen Einrichtungen, auch in

Oberschwingungsemis- | Nicht Privathaushalten und solchen, die direkt

sionen IEC 61000-3-2 Zutreffend an das Offentliche Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das Gebaude versorgt,
die fur hausliche Zwecke genutzt werden.

Spannungsschwankun- | Nicht

gen/ Flickeremissionen | zutreffend




Elektromagnetische Vertraglichkeit

Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Der ODFS® Pace (XL) ist fUr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnet-
ischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des ODFS® Pace (XL) sollte
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Magnetfeld IEC 61000-
4-8

Immunitatspriifung IEC 60601 Konform- Elektromagnetische
Priifniveau | itdtsstufe Umgebung - Anleitung

Elektrostatische + 8kV Kontakt | £ 8kV Kontakt Der ODFS® Pace (XL)

Entladung (ESD) IEC ist ESD-bestandig, sollte

61000-4-2-2 jedoch mit Vorsicht

+15kV Luft [ £15kV Luft verwendet werden, wenn

er in einer Umgebung
verwendet wird, in der
synthetische Bodenbelage
verwendet werden und die
Luftfeuchtigkeit weniger als
30% betragt.

Elektrisch schnelle Nicht

Transienten/Burst IEC | zutreffend

6100-4-4-4

Uberspannung IEC Nicht

6100-4-5 zutreffend

Spannungseinbriiche, Nicht

Kurzunterbrechungen zutreffend

und Variationen IEC

61000- 4-11

Netzfrequenz (50/60Hz) | 30 A/m 30 A/m Netzfrequenzmagnetfelder

sollten auf einem Niveau
liegen, das flr einen
typischen Standort in einer
typischen Geschafts-,
Krankenhaus- oder
hauslichen Umgebung
charakteristisch ist.




Elektromagnetische Vertraglichkeit

Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit fortgesetzt

IEC 60601 | Konform- | Elektromagnetische Umgebung - Anlei-
Priif- itatsstufe | tung

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht ndher an irgendeinem Teil
des ODFS® Pace (XL), einschlieRlich der Kabel, verwendet werden als der empfohlene
Trennungsabstand, der aus der Gleichung firr die Frequenz des Senders berechnet wird.

Leitungsgefihrt 3 Veff (150 | 3 Veff Empfohlener Trennungsabstand:
RF IEC 61000-4-6 | kHz 80 (150 kHz

d=12*P
MHz) 80 MHz)
6 Veff 6 Veffin
in ISM- ISM-

Bandern Bandern

RF Funkgerat RF | 10 V/m 10 V/m Empfohlener Trennungsabstand:

IEC 61000-4-3 80 Mhz bis d = 1,2 *VP (80 Mhz bis 800 MHz)

2,5 GHz d = 2,3 *JP (800 MHz bis 2,5 GHz)

Anmerkung 1: Dabei ist (P) die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben
des Senderherstellers und (d) der empfohlene Trennungsabstand in Metern (m).

Anmerkung 2: Feldstarken von ortsfesten HF-Sendern, die durch eine elektromagnetische
Standortuntersuchung ermittelt wurden, a sollte unter dem Konformitatsniveau in jedem

Frequenzbereich liegen. (((o)))

Anmerkung 3: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt ein héherer Frequenzbereich.

Anmerkung 4: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nichtin allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

2 Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie z.B. Basisstationen flr Funk- (zellulare/schnurlose) Telefone
und Land-Mobilfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Radiosendungen und TV-Sendungen, kénnen
theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung
durch stationare HF-Sender sollte eine elektromagnetische Standortbestimmung in Betracht gezogen
werden. Ubersteigt die gemessene Feldstérke, in der der ODFS® Pace (XL) verwendet wird, den oben
angegebenen RF-Compliance-Level, so ist der ODFS® Pace (XL) zur Uberpriifung des Normalbetriebs
zu beachten. Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, kdnnen zusatzliche MaRnahmen
erforderlich sein, wie z.B. die Neuorientierung oder Verlagerung des ODFS® Pace (XL).

°Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken kleiner als 3 V/m sein.

®



Elektromagnetische Vertraglichkeit

Der ODFS® Pace (XL) ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen, in der gestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder
der Benutzer des ODFS® Pace (XL) kann helfen, elektromagnetische Stérungen zu
vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem ODFS® Pace (XL) einhalt, wie unten
empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

Nennausgangsleistung Trennungsabstand je nach Frequenz des Senders (m)
des Senders (W)
150 kHz bis 80 | 80 MHz bis 800 | 800MHz bis 2,5GHz d =
MHzd=12*P [ MHzd=1,2 2,3*\P.
P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 7,27
100 12,0 12,0 23,0

Bei Sendern, die mit einer nicht oben aufgefiihrten maximalen Ausgangsleistung ausgelegt
sind, kann der empfohlene Trennungsabstand in Metern (m) anhand der Gleichung fir
die Frequenz des Senders geschatzt werden, wobei die maximale Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers angegeben wird.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fir den héheren
Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Objekten und Menschen beeinflusst.




Odstock Medical Limited ist im Vereinigten Konigreich basiert. Odstock Medical Limited setzt
externe Stellen als Vertreter ein, sofern dies nach den ortlichen Vorschriften erforderlich ist.

Alle nachteiligen Vorkommnisse oder regulatorischen Probleme sollten tber einen Vertreter
vor Ort gemeldet werden. Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an Odstock Medical Limited.
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