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Dékujeme za objednani zarizeni Sidra LEG

1. Jsme tu pro vas!

a vitame vas v nasi rodiné!

Ve spolecnost EGZOTech jsme pevne presvedceni, ze skvely uzivatelsky zazitek nespociva pouze v kvalitnich
produktech, ale take ve spolehlive podpore, neustalém vyvoji a porozumeéni potrebam lidi, kteri nase
produkty pouzivaji — at uz jde o pacienty, nebo terapeuty. Jsme pevné presvedceni, ze spolecné mizeme
zmenit budoucnost zdravotnictvi a fyzioterapie!

Dalsi kroky vam pomohou jesté vice zefektivnit terapii s Sidra LEG!
Chcete-li se o Sidra LEG dozvedet vice, navstivte:

Nase stranka na YouTube s videi!

(1" Tube.

Pokud se u vaseho zarizeni Sidra LEG vyskytnou neocekavane situace, probléemy, zavazneé incidenty nebo
jakekoli potize, kontaktujte nas prosim nasledujicim zplsobem:

Nase stranka technicke podpory: Dalsi prime kontaktni udaje:
https:/service.egzotech.com support@egzotech.com
https://egzotech.com

+48 32 750 49 45
EGZ0Tech Sp. z 0.0.
Romualda Traugutta 6H
44-100 Gliwice, Polsko

Poskytujeme dalsi zdroje pro vzdélavani, podporu, udrzbu a webinare.

Nevahejte se podivat na kurzy EGZOTech dostupné na https./www.egzotech.com/en/knowledge-base/.

Jakykoli zavazny incident souvisejici s Sidra LEG musi byt nahlasen spolecnosti EGZOTech a prislusnym
organdim dané zemé. Informuijte nas prosim zaslanim zpravy na adresu safety@egzotech.com.
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2. Strucny navod k nastaveni

Uprimné chapeme, ze nikdo nema rad dlouhé navody. Proto chceme tento proces zjednodusit. Podivejte se na
nize uvedenou webovou stranku s videonavodem:

Neradi ctete? Podivejte se na nase videonavody, ktere najdete na nasich webovych strankach
https:/www.egzotech.com/en/knowledge-base/.

2.1 Bezpecnost

Nezacinejte pouzivat Sidra LEG, dokud si neprectete tento uzivatelsky manual, zejména

Pamatuite, Ze Sidra LEG miize byt pFi nespravném pouziti nebezpecnal!
A kapitolu 7. Varovani a zakladni bezpecnost.

2.2 Rozbaleni

Zarizeni Sidra LEG je dodavano v baleni spolu se vsemi objednanymi doplnky. Pri prvnim doruceni prosim
zkontrolujte obsah baleni, abyste se ujistili, ze jste obdrzeli vSe, co jste si objednali. Nezapomente pred
spusténim zarizeni Sidra LEG s dopliky vyjmout z obalu a odstranit veskery obalovy material.

Zarizeni pouzivejte pouze v povoleném teplotnim rozmezi (10-40 °C). NeZ zacnete pracovat
se zarizenim Sidra LEG, melo by zarizeni dosahnout okolni teploty.

Doba potrebna k dosazeni okolni teploty 20 °C z minimalni pfipustné skladovaci teploty je 1
{ j : hodina.

Doba potrebna k dosazeni okolni teploty 20 °C z maximalni pripustné skladovaci teploty je 2
hodiny.

2.3 Spusteni zarizeni Sidra LEG
Krok 1: Umistéte zafizeni na urcené misto. Ujistéte se, ze je pevné umisteno a ze nehrozi jeho posunuti béhem
cvicenl.

Krok 2: Pripevnéte tablet zarizeni pomoci drzaku podle nasledujicich pokynii:

s
RS

Ujistéte se, ze je drzak tabletu zcela a spravné zasunuty a zajistény ve slotu, v opacném pripadé mUize dojit k
vypadku elektrickeho pripojeni nebo mechanicke nestabilité.
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V zavislosti na tom, zda jste pro trenink vybrali pravou nebo levou koncetinu, umistéte drzak tabletu do prave
nebo leve drazky tak, aby se tablet nachazel na vnejsi strané trénovane koncetiny. Nize uvedeny obrazek
ukazuije, kam lze drzak tabletu pripevnit.

’
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Pokud potrebujete zmenit trénovanou koncetinu, dojde k odpojeni napajeni pri presouvani
drzaku tabletu na opacnou stranu. Nez zacnete drzak tabletu presouvat, nezapomente
dokoncit predchozi cviceni a poté zarizeni vypnout pomoci hlavniho vypinace.

Krok 3: Jakmile je zaFizeni pripojeno k siti stridavého proudu, stisknéte hlavni aktivacni tlacitko oznacené na
obrazku nize. Sidra LEG se automaticky zapne, stejné jako tablet, ktery uzivateli poskytne dalsi pokyny.

Vyrobce doporucuje prFipojit zafizeni Sidra LEG pFimo do sitové zasuvky (nikoli pres
prodluzovaci kabel) nebo primo k elektrické siti. Pokud to vsak neni mozné, ujistéte se, ze
pouzity prodluZovaci kabel je uzemnén a co nejkratsi (neplati pro domaci zdravotni péci).

Upozornujeme, ze zarizeni Sidra LEG je urceno k trvalé instalaci v pripade pouziti v prostredi
domaci zdravotni pece; proto je nezbytné prostudovat informace uvedené v casti 6.6 Pouziti
v prostredi domaci zdravotni péce.

Krok 4: Vytvorte novou kliniku nebo se prihlaste. Stisknutim textu ,zaregistrovat se” budete presmérovani na
formular pro vytvoreni kliniky a poté se prihlaste.

Krok 5: Zarizeni je pripraveno k pouziti. Vytvorte novy profil pacienta nebo vyberte jiz existujici profil ze
seznamu pacientl. Po vytvoreni nového pacienta nebo vybéru existujiciho se zobrazi obrazovka pro vybér
cviceni.

Gratulujeme! Vase zarizeni Sidra LEG je pripraveno k tréninku! Nez zacnete, diirazné vam doporucujeme

precist si zbytek tohoto navodu a shlédnout nase videa na YouTube, abyste se naucili, jak zarizeni Sidra LEG
pouzivat co nejefektivnéji. Dejte nam védet na Facebooku, jaké jsou vase zkuSenosti!
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Krok 2: Vytvorte novy profil pacienta nebo vyberte jiz existujiciho pacienta a zacnéte s cvicenim.

2.5 Ukonceni prace s Sidra LEG

Krok 1: Nejprve deaktivuijte elektrickou stimulaci (pokud byla pouzita) a ukonéete programy v aplikaci.

2.4 Pristup k aplikaci

Krok 1: Prejdete na hlavni stranku aplikace.

Béhem elektrické stimulace nikdy nedotykejte se elektrod (pouze Sidra LEG Ultra). Vzdy se
nejprve ujistéte, ze je stimulace vypnuta.

Krok 2: Vypneéte hlavni vypinac. Odpojte zarizeni Sidra LEG od napajeni vytazenim napajeciho kabelu; v
pripadé trvale instalace v prostredi domaci zdravotni pece smi napajeci kabel odpojit pouze opravneny
personal.

Krok 3: Odpojte vsechny elektrody a kabely od téla pacienta (pouze Sidra LEG Ultra). Uchopte kabelovou
sponu (Cervend znacka umisténa na pravé a levé strangé) a vytahnéte ji z elektrody, pficemz ji odpojte s urcitou
silou.

Krok 4: Uvolnéte upinaci pasky na dolni koncetiné pacienta.

Krok 5: Odpoijte kabel elektrody od pristroje tak, ze stisknete zapadky na obou stranach konektoru kabelu a
vytahnete jej z konektoru.

AT

Krok 6: VSe vlozte do prepravni krabice.
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Pred pouzitim se vzdy ujistéte, zda tato prirucka odpovida verzi zarizeni Sidra LEG, kterou
pouzivate. Spolecnost EGZOTech nenese odpovédnost za jakekoli nespravne pouziti, ktere
maze vzniknout v disledku pouziti starsi verze této prirucky.

Nejnovejsi verze uzivatelske prirucky je vzdy k dispozici na https:/user-manuals.egzotech.com/sidra-leg/cs, a

(ze ji takeé vyzadat u helpdesku.

4. Kde ziskat tuto prirucku?

5. Co je Sidra LEG?

Sidra LEG je viceucelovy rehabilitacni robot pro dolni koncetiny - rehabilitacni cvicebni zafizeni urcené pro
zdravotnicke ucely v oblasti rehabilitace a fyzioterapie, vCetné terapie a hodnoceni stavu pacienta.

Zarizeni Sidra LEG je k dispozici ve dvou modelech: Sidra LEG Pro a Sidra LEG Ultra.
Sidra LEG Pro ma dveé hlavni funkce:

e kontinualni pasivni pohyb,
e kontinualni aktivni pohyb.

Sidra LEG Ultra navic nabizi:

e mereni elektromyografie a biofeedback,
e Elektrickou stimulaci svald.

Hlavni prinosy jsou:

e Funkcni pohybovy vzor dolnich koncetin se synchronizovanym elektromyografickym merenim a
elektrickou stimulaci (pouze u Sidra LEG Ultra),

e Upevneni na kotnik umoznuijici pohyb pohanéeny plantarni flexi/dorsalni flexi,

e Snadne pouziti diky prednastavenym

Sidra LEG se sklada ze Sesti hlavnich casti:

Podstavec Sidra LEG,

Aktivni nastavec kotniku pro zarizeni Sidra LEG,

Panel HMI s drzakem zarizeni Sidra LEG,

Ovladac zarizeni Sidra LEG,

Napajeci kabel (na obrazku nize neni vidét),

Software - aplikace EGZOClinic (na obrazku nize neni vidét).

Panel HMI s drzakem

Sidra LEG
Aktivni nastavec
kotniku pro zafizeni o
Sidra LEG Pripojent e Ovladaé zafizeni

kabealu .
EMG/EMS Sidra LEG

Tlaéitko nouze

Wypinad

Podstavec
Sidra LEG
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Terapie probihd na zakladé vyhodnoceni rozsahu pohybu a/nebo umisténi elektrod EMG nebo EMS (pouze u
modelu Sidra LEG Ultra) a typu vyhodnocovaciho programu i cvic¢eni. Zafizeni Sidra LEG je ur¢eno k provadéni
rehabilitacnich procedur v poloze vleze nebo v pololehu s oporou trupu. Robot se ovlada pomoci dotykove
obrazovky vybavené prislusnym softwarem urcenym pro toto zarizeni.

Sidra LEG je automaticke fyzioterapeuticke zarizeni. Nespravné nastaveni tréninkovych
parametri, zejména parametrl elektrostimulace, rozsahu pohybu, maximalniho
aplikovaného tociveho momentu a maximalni rychlosti, mize vést ke zranéni!

Pokud se v dokumentu odkazuje na Sidra LEG, je treba to rozumeét tak, ze se to vztahuje jak na model Sidra
LEG Pro, tak na model Sidra LEG Ultra.
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6. Povinnosti uzivatele
6.1 Indikace

Indikace:

Sidra LEG je viceucelovy rehabilitacni robot pro dolni koncetiny - rehabilitacni cvicebni zarizeni urcene pro
lekarske ucely rehabilitace a fyzioterapie, vcetné terapie a hodnoceni stavu pacienta.

Sidra LEG je urcena pro:
e Fyzioterapii a ergoterapii za Ucelem:

Zvyseni svalove sily;

zvyseni rozsahu pohybu koncetin;

Zlepseni koordinace;

uvolneni svalovych kreci;

znovu naucit se vedome motoricke funkce koncetin;
Reedukace a relaxace sval(;

Uleva od bolesti a jeji lécha;

o O O O O 0 O

e Fyzioterapie a ergoterapie s vyuzitim elektrické stimulace (pouze Sidra LEG Ultra) za Gcelem:

Zvétseni rozsahu pohybu koncetin; (pomoci EMS);

Uvolnéni svalovych kreci pomoci EMS;

Reedukace a relaxace svalli pomoci EMS;

Znovunauceni se dobrovolnych motorickych funkci koncetin pomoci EMS;
Zvyseni lokalniho prokrvent;

Okamzita pooperacni stimulace k prevenci zilni trombozy;

Prevence nebo zpomaleni atrofie z necinnosti;

Uleva od bolesti a jeji zvladani pomoci EMS;

o 0O o0 O O O o0 O

e Rehabilitacni hodnoceni za Ucelem:

vyhodnoceni inervace svald pomoci povrchoveé elektromyografie (pouze Sidra LEG Ultra);
vyhodnoceni rozsahu pohybu;

vyhodnoceni rigidity a spasticity koncetin;

vyhodnoceni maximalni svalove sily;

vyhodnoceni unavnosti.

o O O O O

Tento seznam neni vycerpavajici.

Pacienti:
Pacienti — zejmeéna ti, kteri trpi onemocnéenimi uvedenymi v kapitole 6.1 Indikace.

Pacienti obecné nejsou povazovani za uzivatele nebo obsluhu zafizeni, pokud nesplnuji pozadavky na laickeho
obsluhovatele, jak je definovano v kapitole 6.2 Cilova skupina uzivateld.

Sidra LEG je urcena k pouziti u pacientd vsech vékovych skupin starsich 12 let, s prihlédnutim k maximalnim
pripustnym hodnotam uvedenym v kapitole 10.2 Technical Specifications. Produkt mohou uspésne a bezpecne
pouzivat i mladsi pacienti, pokud spliuji stanovene pozadavky na velikost, vysku a hmotnost.

Pripravenost pacienta a vhodnost pouziti musi individualné posoudit predepisuijici nebo dohlizejici zdravotnik.
Zdravotnik nese odpovédnost za posouzeni, zda dité vykazuje dostatecnou fyzickou a/nebo kognitivni
vyspelost, aby mohlo zarizeni bezpecné a ucinné pouzivat. V pripadech, kdy to nelze zaijistit, by se lecha nemela
zahajovat.
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e Pacienti s omezenou pohyblivosti (externi pouziti) - pacienti s potencidlné vyrazné omezenou
pohyblivosti a snizenou citlivosti koncetin, pacienti s svalovou silou na urovni 0-2 podle Lovettovy
stupnice, a to i v pripadé, Ze je obtizné presné urcit jejich svalovou silu v disledku vyrazného omezeni
pohyblivosti.

e Pacienti s normalni pohyblivosti (externi pouZiti) - pacienti se svalovou silou od Urovné 3 na Lovettove
stupnici.

e Ortopedicti pacienti vyzadujici mobilizaci

Mezi skupiny pacient(, které je tfeba zvazit, patfi mimo jiné:

Tento seznam neni vycerpavajici.

Zarizeni Sidra LEG mohou pacienti pouzivat samostatné, bez dohledu, jako laicti uzivatele. V tomto pripadeé
vdak musi byt pacient dospélym uzivatelem (ve véku nejméné 18 let) s minimalné 8letym vzdélanim, musi byt
pri védomi a rozumeét riziklm a bezpecnostnim aspektlim spojenym s pouzivanim zarizeni Sidra LEG. Kromé
toho nesmi mit pacient zadne motoricke postizeni, které by mohlo branit pouzivani zarizeni nebo jeho
schopnosti adekvatne reagovat v pripadé nouze.

Pokud je pacient laickym uZivatelem (zafizeni se pouziva bez dohledu), je rozsah odpovédnosti stejny jako ten,
ktery je popsan pro laického uzivatele v kapitole 6.2 Cilova skupina uzivateld.

Pouzitelnost identifikace, oznaceni a doprovodné dokumentace urcené pro laického uzivatele (pacienta) se
posuzuje na zaklade profilu uzivatele, ktery zahrnuje minimalné osm let vzdelani a dospelost.

6.2 Cilova skupina uzivateld
Sidra LEG je urcena pro dvé hlavni skupiny uzivatel(:

LAICKi UZIVATELE - dospéli uzivatelé (ve véku minimalné 18 let) s minimalné 8 lety vzdélani. Ktefi rozumi
rizikdm a bezpecnosti souvisejicim s pouzivanim Sidra LEG. Ktefi disponuiji fyzickymi schopnostmi
dostatecnymi k provadeéni vsech ukolll souvisejicich se zarizenim, aniz by tim vzniklo dalsi riziko nebo byla
ohrozena pouzitelnost.

Pouzitelnost oznaceni, znaceni a privodni dokumentace urcené pro laického obsluhovatele se posuzuje na
zaklade profilu obsluhovatele, ktery zahrnuje minimalné osm let vzdelani a dospelost.

Sidra LEG Pro je urceno pravé vam, aby vam pomohlo vyuzit vyhod motorizovanych pohybovych program(i s
kontinualnim pasivnim pohybem (CPM) a kontinualnim aktivnim pohybem (CAM) - at uz pod dohledem
terapeuta, nebo pfi samostatném cviceni doma ¢i v ramci domaci zdravotni pece.

Sidra LEG Ultra je urcen prave vam, aby vam pomohl vyuzit vyhody kombinace elektromyografie a elektricke
stimulace, ktere se pouzivaji v programech motorickeho cviceni s motorickym pohonem typu Continuous
Passive Motion (CPM) a Continuous Active Motion (CAM) - at uz pod dohledem vaseho fyzioterapeuta, nebo pfi
samostatném cviceni doma ¢i v rdmci domaci zdravotni péce. Funkce biofeedbacku elektromyografie (Sidra
LEG Ultra) mGzete bez obav pouzivat, protoze jsou ve vétsiné pripadt povazovany za bezpec¢né. Pfi praci se
zafizenim Sidra LEG vsak budte opatrni (prectéte si bezpecnostni pokyny!). Nez zaénete zafizeni Sidra LEG
pouzivat sami, potrebujete Skoleni a konzultaci od zdravotnického pracovnika ohledné bezpecného pouzivani.

Ocekavame, ze pacienti, ktefi pouzivaiji zafizeni Sidra LEG bez dohledu, budou dospéli (ve véku minimalné 18
let) s minimalné 8 lety vzdélani. Musite si byt védomi a rozumét rizikim a nebezpe¢im spojenym s pouzivanim
zarizeni Sidra LEG. Vsechny ukony souvisejici s timto zarizenim musite provadeét tak, aby nedochazelo k dalsim
rizikdm ani k omezeni pouzitelnosti. Pokud mate jakékoli pochybnosti o tom, zda rozumite tomuto navodu, a
zejmena kapitole 7. Varovani a zakladni bezpecnost pokyny, pozadejte svého lékare o pomoc s pouzivanim
zarizeni Sidra LEG.

Lécba pacientll v prostredi domaci zdravotni péce vyzaduje, aby kazdy laicky uzivatel, ktery bude pfristroj
pouzivat, prosel pred zahajenim lecby Skolenim vedenym odbornym pracovnikem. Laicky uzivatel musi byt
proskolen v bezpecném a ucinnem pouzivani pristroje pri leche.

Laicky obsluhovatel mize byt povazovan za pacienta zarizeni, pokud spliuje pozadavky na pacienta definované
v kapitole 6.1 Indikace. Skoleni by mélo pokryvat véechny aspekty, véetné toho, jak reagovat na nouzoveé situace
a bezpecnostni rizika. Profesionalni obsluhovatel by mél zajistit, aby znalosti a dovednosti ziskaneé laickym
obsluhovatelem umoznovaly bezpecné a ucinné ovladani zarizeni.

Uvedomte si, ze zarizeni Sidra LEG je urceno k trvalé instalaci, pokud je pouzivano v prostredi domaci zdravotni
pece; proto je nezbytneé prostudovat informace uvedené v oddile 6.6 Pouziti v prostredi domaci zdravotni péce.
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TERAPEUT/KLINICKY PRACOVNIK - PROFESIONALNI UZIVATEL - poskytovatelé zdravotnich sluzeb v jedné z
nasledujicich specializaci: fyzioterapeut, ergoterapeut, rehabilitacni lekar, neurolog, zdravotni sestra nebo
prakticka sestra, ortoped a dalsi prakticti lekari.

Sidra LEG je rozhodné nastroj pro vas, ktery muzete pouzivat v kazdodenni klinické praxi (jak u
hospitalizovanych, tak ambulantnich pacienttl), stejné jako k podpore vasich pacientll prostfednictvim
telerehabilitace.

Jste-li zdravotnicky pracovnik, budete mit na starosti predepisovani lecebnych postup(, véetné CPM, CAM a v
pripadeé Sidra LEG Ultra takeé parametr(i elektrické stimulace pro vase pacienty. Nevahejte vyuzit tuto prirucku a
zde shromazdené zdroje k rozsireni svych znalosti a nalezeni rychleho navodu, jak postupovat u swvych
pacientd.

Ocekavame, ze zdravotnicti pracovnici budou mit vysokoskolske vzdeélani v rozsahu minimalné bakalarskéeho
studia a budou plnoleti (minimalné 18 let).

Nez zacnete pracovat s pacienty pomoci pristroje Sidra LEG, ujistéte se, ze plné rozumite obsahu teto
uzivatelskeé prirucky a principdm elektromyografie a elektrické stimulace. Mate-li jakékoli pochybnosti, zejména
ohledné kapitoly 7. Varovani a zakladni bezpecnost pokyny, nevahejte se obratit pfimo na spolecnost
EGZ0Tech a my se vam budeme snazit co nejlepe pomoci.

6.3 Kontraindikace

Kdy zaFizeni Sidra LEG nepouzivat (kontraindikace):

e Akutni, vyrazne, silné nebo pretrvavajici bolestivé priznaky, které pretrvavaji i pres konvencni lécbu
bolesti v trenovane koncetine, nebo bolest vyvolana ci zesilena tréninkem,

e Nelze prizplsobit poloze nebo anatomii pacienta,

Neprovadéjte trénink se systéemem, pokud neni mozné prizplsobeni pacientovi, napr. z dlvodu
individualni fyziologické polohy pacienta, anatomie pacienta, velikosti nebo délky koncetin, kontraktur
nebo tézké spasticity (kloub je fixovany/ztuhly), deformovanych kloubnich ploch trénované koncetiny,

e Tezka rigidita kloubu, spasticita nebo extrémné omezeny rozsah pohybu, na které mize mit negativni
vliv trénink pasivniho pohybu s nizkou intenzitou (riziko poranéni) (napf. kvali kontrakturam, fixaci v
kloubu, implantattim, spastické paralyze, artrodéze atd.),

e Nedostatecna spoluprace pacienta, pacienti s tézkymi psychotickymi, neurotickymi poruchami nebo
kognitivnimi deficity branicimi komunikaci, nespolupracuiici déti, neuropsychologicke stavy,

e Nespolupracuijici nebo (sebe-)agresivni chovani, jako je prechodny psychoticky syndrom,

e \/ysoky stupen nebo tézka ataxie,

e Zlomeniny, osteosyntéza, pokrocilda osteoporodza, riziko zlomenin, kostni nestabilita, nezhojene
zlomeniny, osteopenie, osteogenesis imperfecta, nestabilni patef, pseudoartrdza, osteomyelitida,
vyrazne snizena kostni hustota,

V pripadé nestabilnich nebo nedostatecné zhojenych zlomenin trénink neprovadejte,

e Nestabilni vitalni funkce (plicni nebo kardiovaskularni),

e Uplna nebo ¢astecna ztrata citlivosti, napf. v diisledku lézi,

Nesnasenlivost material, napf. alergie na praci prostredky, nesnasenlivost lepidel.

M0Ze dojit k alergické reakci na elektrody (pouze Sidla LEG Ultra),

Hmotnost nebo rozmeéry téla ¢i koncetin presahuijici technické specifikace,

Hluboka zilni tromboza,

Vysoka horecka,

Neurologicke léze ve fazi ochablé nebo spasticke,

Leéze v akutni fazi vyvoje,

Hypertermie,

Podrazdeéni,

Krvaceni,

Poskozeni menisku s pritomnosti volnych intraartikularnich télisek,

Cévni zmeny, cevni poruchy cvicenych koncetin,

Poskozeni pojivove tkane,

Silny vypotek,

Nestabilita kloubu,
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Osteomyelitida,
Zavazna subluxace kloubu na osSetrované koncetiné.

Kontraindikace pouze pro elektrickou stimulaci (pouze Sidra LEG Ultra):

Pacienti s kardiostimulatorem nebo jakymkoli implantovanym defibrilatorem,

Zadna stimulace v blizkosti kovovych implantatd,

Téhotenstvi (elektricka stimulace),

Horecnata nebo infekéni onemocnéni,

Kozni onemocnéni s tendenci k zanétu, stejné jako trombdza nebo flebitida,

Elektromechanicka zdravotnicka zarizeni nosena na téle, napr. inzulinova pumpa,

Srdecni arytmie (nepouzivejte na hrudniku),

Zavazne probléemy s arterialnim krevnim obéhem v dolnich koncetinach,

Brisni nebo triselna kyla,

Pacienti s elektronickymi pristroji pro podporu zivota, jako jsou respiratory,

Pacienti s elektronickymi zdravotnickymi pristroji pripojenymi k télu, jako jsou elektrokardiografy,
Pacienti s jinymi elektronickymi zdravotnickymi pfistroji (pfistroj mtze zpUsobit nespravnou funkci
techto
zarizeni),

Umisténi elektrod v blizkosti hlavy / s prlichodem proudu karotickym sinusem nebo na hrudniku u
pacient( s nediagnostikovanymi bolestivymi priznaky / onemocnénim.

Relativni kontraindikace:

Osetruijici lékar nebo terapeut posuzuje pacienta individualné a musi zhodnotit, zda je trenink s Sidra LEG pro
pacienta vhodny v pripade:

apraxie,

Epilepsie,

Kardiostimulatory a podobna zarizeni, dalsi elektricke stimulatory, implantaty, vcetné implantovanych
lekovych pump,

Kardiostimulatory mohou na vnéjsi vlivy reagovat rizné. Je proto dllezité znat relevantni nebo
potencialné nebezpecne vlivy pro konkrétni model kardiostimulatoru,

Infekce,

vCetne septicke tenosynovitidy, dokud neni infekce pod kontrolou,

nelécena nebo nekontrolovana infekce,

Problemy s klouby a degenerativni onemocneni kosti, véetne artritidy, artrozy, rakoviny kosti

Namahani kloubl béhem tréninku mdze zplsobit bolest a podrazdéni v pripadé snizené nosnosti,
Zanedbani péece,

ortostatické obéhoveé potize: zvysené riziko padu,

Kozni problémy, otoky, kozni viedy, oteviene rany, prolezeniny,

Pred kazdym tréninkem a po nem zkontrolujte, zda nemate jiz existujici poranéni a zda se béhem
treninku nevytvorila nova poraneni nebo otlaky, zejména v oblastech téla, ktere prichazeji do styku se
zarizenim,

Akutni pretizeni (muskulo-$lachova jednotka) nebo podvrtnuti (nekontraktilni tkan),

omezeni hojeni mékkych tkani (napfiklad bezprostfedné po operaci),

Lide s poruchami porozumeni by méli zarizeni pouzivat pouze pod dohledem,

Téhotenstvi,

Akutni zanétlive procesy v kloubech, pokud to neni na doporuceni lekare, zanét, zanétliva onemocneni,
Pacienti s (dlouhodobymi) infuzemi,

Zavazna posturalni nestabilita,

Pacienti, kterym bylo nafizeno zlstat v klidu.

Vyse uvedené seznamy nejsou vycerpavajici.
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U pacientd s relativnimi kontraindikacemi je mozné pristroj Sidra LEG pouzivat s Uspésnymi vysledky, avsak s
parametry (maximalni toc¢ivy moment, maximalni rychlost) nastavenymi podle konkrétnich potfeb daného
pacienta. Pri praci s relativnimi kontraindikacemi je tfeba dbat zvysené opatrnosti.

6.4 Odpovédnost zarizeni

Nezapomente, ze Sidra LEG je zafizeni urcené k pomoci pacientim, ale pfi nespravném
pouziti mdze veést ke zranéni.

Domaci terapie mize byt provadéna, pokud byl pacient proSkolen v pouzivani zafizeni a je schopen provadet
tréenink sam. Zarizeni pro domaci pouziti lze pouzivat pouze v prednastavené konfiguraci pripravené odbornym
uzivatelem, at uz je to fyzioterapeut nebo ékar, pro terapii pacienta.

Uveédomte si, ze Sidra LEG je navrzena pro trvalou instalaci, pokud je pouzivana v prostredi domaci zdravotni

péce; proto je nezbytne prostudovat informace uvedené v oddile 6.6 Pouziti v prostiedi domaci zdravotni péce.

Pred zahajenim prace s pacientem je vedouci povinen seznamit pacienta s vyse uvedenymi indikacemi a
kontraindikacemi. Rozhodnuti o pouziti zafizeni Sidra LEG v konkrétnim zdravotnim stavu z{stava na vedoucim.
Za veskeré ukony provedene vedoucimi a jejich nasledky nese odpovednost zdravotnické zarizeni. Podrobnosti
naleznete v licen¢ni smlouveé s koncovym uzivatelem (EULA).

Technici mohou zarizeni obsluhovat béhem kazdorocnich kontrol nebo servisnich praci — technici nesméji
pracovat s pacienty.

Certifikovani skolitele, technici a servisni technici spolecnosti EGZOTech mohou béhem prezentace produktu
provadet skoleni o zarizeni Sidra LEG.

Pro informace o nejblizsim autorizovanem zastupci nebo skoliteli kontaktujte spolecnost EGZOTech.

6.5 Pripojeni k internetu

Pripojeni k internetu vam umoznuje plné vyuzit potencial systéemu Sidra LEG. Pripojeni k internetu je
dobrovolné a do znacne miry zavisi na bezpecnostnich zasadach daneho zdravotnickeho zarizeni. Trvale
pripojeni k internetu vam vsak umoznuje udrzovat software v aktualnim stavu.

Odpoijeni od internetu nema vliv na zakladni funkce a hlavni provoz aplikace Sidra LEG.
Pro zajisténi nejlepsiho uzivatelskeho zazitku se systémem Sidra LEG je nutne spolehlive

pripojeni k internetu. Pokud vase aplikace nefunguje bez probléemd, obratte se na svého
produktového specialistu.

>

6.6 Pouziti v prostredi domaci zdravotni péce

Pripojovani a odpojovani napajeciho kabelu uzivatelem neni povoleno.

>

Provedeni trvalé instalace musi byt potvrzeno vyplnénim protokolu o pripojeni zarizeni, ktery se nachazi v
kapitole 22. Protokol pro trvalou instalaci Sidra LEG - pouze pro domaci zdravotni peci. Nevyplneéni tohoto
protokolu bude mit za nasledek ztratu zaruky na zarizeni.

Instalaci, vcetné spravného pripojeni ochranného uzemnéni zarizeni Sidra LEG, smi provadét
pouze kvalifikovany servisni personal!

Servisni technik musi zkontrolovat neporusenost vnéjsiho ochranného uzemnovaciho
systemu.

> B
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Servisni technik musi pfipojit a ovefit, zda je svorka ochranneho uzemneéni pevné
instalovaneho zdravotnickeho elektrického zarizeni pfipojena k vnejsSimu ochrannemu
uzemnovacimu systemu.

Nespravné pripojeni zafizeni v domacim zdravotnickém prostfedi mize vést k urazu
elektrickym proudem, ktery miize zplsobit zranéni nebo smrt.

6.6.1 Pokyny pro instalaci zarizeni v domacim prostredi

Presne pozadavky na elektrickou instalaci v prostredi domaci zdravotni pece jsou uvedeny nize. Jsou v souladu
sprislusnymi normami, ktere by meél autorizovany servisni personal dodrzovat, aby zaijistil shodu a bezpecnost.

1. Ochranny vodic (PE)

Pozadavek: U vsech obvod( napajecich zdravotnicka zarizeni musi byt instalovan pevné zabudovany ochranny
vodic¢. Tento vodi¢ musi mit dostatecny prirez, aby zvladl poruchové proudy bez nadmeérného zahrivani.

Odkaz na normu: Normy IEC 60364 a BS 7671 stanovi minimalni priifez (CSA) pro vodice PE, obvykle 2,5 mm?2,
pokud jsou mechanicky chranény, nebo 4 mm?2, pokud nejsou chranény. (BS 7671)

2. Proudové chranice (RCD)

Pozadavek: VSechny obvody napajejici zdravotnicka zarizeni v .domacim zdravotnickem prostredi musi byt
vybaveny proudovym chranicem s provoznim zbytkovym proudem nepresahujicim 30 mA. Proudove chranice
chrani pred potencialnim Urazem elektrickym proudem tim, ze v pripade poruchy odpoji obvod do 40
milisekund.

Odkaz na normu: Norma BS 7671 vyzaduje pouziti proudovych chranic¢l pro dodatecnou ochranu, zejména v
mistech, kde mohou byt osoby ohrozeny. (BS 7671, oddil 411)

3. Vyrovnani potenciall

Pozadavek: Vyrovnavaci spojeni musi propojit vsechny odkryté vodivé ¢asti (napf. kovové ramy zdravotnickych
zarizeni) a cizi vodivé Casti (napf. kovové trubky) v daném prostfedi. Tim se minimalizuji rozdily napéti, coz
zvysuije bezpecnost pacientd a oSetfujiciho personalu.

Odkaz na normu: Viz normy IEC 60364-4-41 a BS 7671, které popisuiji pozadavky na vyrovnani potencialll za
Ucelem prevence uUrazu elektrickym proudem. (IEC 60364)

4. Zasuvky a zastrcky
Pozadavek: Zasuvky musi byt instalovany s ochrannym uzemnénim kompatibilnim s pozadavky na napajeni
pouzivaného zdravotnického zafizeni. Ujistéte se, ze jmenovity vykon zasuvky (napéti a proud) je vhodny pro
pripojena zarizeni, obvykle 230 V, 16 A pro standardni zafizeni.

Odkaz na normu: Norma IEC 60601-1-11 vyzaduije, aby byla zdravotnicka zarizeni pro domaci pouziti pripojena k
uzemnénym zasuvkam, pokud nejsou dvojité izolovana. (IEC 60601-1-11)

5. Elektroinstalacni systemy

Pozadavek: Pouzivejte elektroinstalacni systéemy s izolaci zpomalujici horeni, aby se snizilo riziko pozaru.
Izolace musi v pfipadé pozaru vydavat minimalni mnozstvi koure a toxickych plynt. Vhodné typy kabell pro
tato prostredi zahrnuji LSZH (Low Smoke Zero Halogen).

Odkaz na normu: Norma BS 7211 specifikuje nizko-kourove, bezhalogenove elektroinstalacni materialy vhodne
pro zdravotnicka prostredi, které spliuiji pozarni bezpecnostni predpisy. (BS 7211)

6. Nouzove napajeni
Pozadavek: U kritického zdravotnického vybaveni (napf. ventilatory, koncentratory kysliku) musi byt k dispozici
nepferusitelny zdroj napajeni (UPS) nebo zalozni generdtor, aby byl zajistén nepretrzity provoz béhem
vypadkd. Zajistéte, aby zalozni napajeni spliovalo pozadavky na jmenovity vykon zafizeni.
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Norma: Norma IEC 60364-7-710 obsahuje pokyny tykajici se nouzoveho napajeni pro zdravotnicka zarizeni,
které jsou zde upraveny pro kriticka zafizeni domaci zdravotni péce. (IEC 60364-7-710)

7. Podminky prostredi a ochrana pred vnéjsimi vlivy

Pozadavek: Instalace musi odolavat vlivim prostredi, vcetné teploty a vlhkosti. Elektrické zasuvky a zafizeni
musi mit stupen kryti (IP) vhodny pro dané prostredi - napt. IP44 v koupelnach nebo vlhkém prostredi.

Odkaz na normu: Norma IEC 60529 definuje stupné ochrany IP a norma IEC 60601-1-11 poskytuje pokyny
tykajici se odolnosti proti vihkosti pro domaci zdravotnicka zarizeni. (IEC 60529, IEC 60601-1-11)

8. Pravidelné testovani a udrzba

Pozadavek: Provadet uvodni ovéreni a pravidelné kontroly/zkousky vsech elektrickych instalaci a zarizeni
pouzivanych ve zdravotnickych zarizenich s cilem zajistit trvalou shodu s predpisy a provozni bezpecnost.

Odkaz na normu: Normy BS 7671 a IEC 60364 stanovuji pozadavky na pocatecni ovéreni a intervaly
pravidelnych zkousek, zejména v prostfedich s ohrozenymi osobami. (BS 7671)

9. Skoleni uzivatelli a dokumentace

Pozadavek: Poskytnout pecovatellim jasné navody k obsluze a Skoleni uZivateld o bezpecném pouzivani
zarizeni a postupech udrzby. Uchovavat pristupnou dokumentaci ke vsem elektrickym instalacim a zarizenim.

Odkaz na normu: Norma IEC 60601-1-11 vyzaduije jasné pokyny pro uzivatele a oznaceni zarizeni urcenych pro
domaci zdravotni péci. (IEC 60601-1-11)

Elektrotechnici by méli tyto pozadavky diisledné dodrzovat a pri instalaci je ovérovat, aby bylo zajisténo, ze
prostredi domaci zdravotni pece je bezpecne, spolehlive a v souladu s platnymi normami.
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7. Varovani a zakladni bezpecnost

Sidra LEG Ultra je elektronicke zdravotnicke zarizeni, které se primo elektricky pripojuje k télu
pacienta za ucelem méreni elektromyografie a poskytovani fyziologickych proudd
prostrednictvim elektrické stimulace, jakoz i motorizovanych pohyb( dolnich koncetin
pacienta, jako jsou CPM a CAM. Sidra LEG Ultra proto mize byt pfi nespravném pouziti
nebezpecna. Prectéte si prosim nize uvedené bezpecnostni informace a ridte se pokyny
uvedenymi v této prirucce.

7.1 Obecna bezpecnostni opatreni a upozorneni

Sidra LEG byla vyvinuta pro specifickou fyzioterapeutickou lécbu a cviceni. Nepouzivejte Sidra LEG k zadnym
jinym uceltim, které nejsou uvedeny v tomto manualu poskytnutém spolecnosti EGZOTech.

Sidra LEG poskytuje vysledky, které maji informativni charakter, nikoli diagnosticky. Tyto vysledky musi
vyhodnotit kvalifikované osoby.

Pred zahajenim léchy kazdeho pacienta nebo pred pouzitim pristroje Sidra LEG byste si meli alespon precist
informace o zamyslené léché, kontraindikacich a bezpecnostnich opatrenich.

Pouziti pristroje laickym uzivatelem v prostredi domaci pece vyzaduje predchozi konzultaci s
terapeutem/klinickym lékarem - profesionalnim operatorem, ktery provede diagnostiku, pripravi individualni
terapeuticky plan a poskytne Skoleni laickemu uzivateli.

Terapeut/klinicky lékar - profesionalni obsluha je odpovédny za spravne umisteni pacienta a pristroje. V
pripadé terapie provadené v prostredi domaci pece by mel byt laicky uzivatel v teto oblasti proskolen
profesionalni obsluhou.

Zarizeni Sidra LEG je urCeno k pouziti se softwarem spustenym na dodaném tabletu. Tablet dodavany se
zafizenim Sidra LEG byl vybran na zakladé rady parametrd a nakonﬁgurovén tak, aby poskytoval co neilepél'
uzivatelsky komfort. Dodan\[ tablet nevvmenmte za zadne jiné zarizeni! Pouzivani softwaru a/nebo zarizeni
Sidra LEG s jakymkoli jinym zarizenim neni urceno a m(ize vést ke zranéni.

Sidra LEG nesmi obsluhovat osoba, jejiz motorické schopnosti nejsou dostatecne k plnému ovladani zarizeni,
napr. k jeho zastaveni, odpojeni kabelll nebo reakci na jakekoli nepfiznivé situace. V takovych pripadech je
nutna odborna pece nebo pomoc.

Pri pouzivani zarizeni Sidra LEG budte opatrni, pokud dojde ke zménam v jeho fungovani. Pokud se u zarizeni
Sidra LEG vyskytnou jakekoli zmény ve fungovani, kontaktujte spolecnost EGZ0OTech prostrednictvim nektereho
z kontaktnich kanald uvedenych na konci tohoto navodu. V pripadé jakychkoli zmeén ve fungovani zarizeni Sidra
LEG jej prosim nepouzivejte.

Sidra LEG splhuje pozadavky normy IEC 60601-1-2 na elektromagnetickou kompatibilitu, vcetné odolnosti,
avsak pri provozu Sidra LEG v blizkosti vysokofrekvencnich / vykonovych zdravotnickych zafizeni je treba
dodrzovat bezpecnostni prirucky téchto zarizeni. Nespravne pouzivani jinych zarizeni a zarizeni, ktera nejsou v
souladu s normami, mdze ovlivnit parametry Sidra LEG.

Sidra LEG je automaticke fyzioterapeutické zarizeni. Nespravné nastaveni tréninkovych parametri, zejména
parametr( elektrostimulace, rozsahu pohybu, maximalniho aplikovaného tocivéeho momentu a maximalni
rychlosti, mize vést ke zranéni!

Pokud se zarizeni Sidra LEG nechova podle ocekavani, stisknéte tlacitko nouzového zastaveni a neprodlené
informuijte sveho produktoveého specialistu nebo nasi zakaznickou podporu.

Tlacitko nouzoveého zastaveni nevypne napajeni zarizeni Sidra LEG uplné. V pripadé pozaru, uniku vody nebo
jakeékoli jiné ne mechanickeé poruchy se co nejrychleji vzdalte od zarizeni Sidra LEG.

Jakoukoli zavaznou udalost souvisejici se zarizenim Sidra LEG je nutné nahlasit spolecnosti EGZOTech a
prislusnemu organu v zemi, kde se nachazi uzivatel a/nebo pacient. Informuijte nas prosim zaslanim zpravy na

adresu safety@egzotech.com.

Pouzivejte Sidra LEG pouze s prislusenstvim schvalenym spolecnosti EGZOTech! To zahrnuje veskery obsah
baleni uvedeny v kapitole 9. Co najdu v baleni? a 11. Nastavce. Dbejte na jejich spravnou instalaci, pouzivani a
udrzbu.
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Pouzivejte pouze dodany napajeci kabel, jak je uvedeno v kapitole 9.1.4 Napajeci kabel. Nepripojujte senzory;,
elektrody ani jiné prislusenstvi jinych vyrobcii.

Pouzivani prislusenstvi, ktere spolecnost EGZOTech neschvalila pro pouziti s timto pristrojem, neni povoleno a
muze vést k riziku Urazu, ohrozeni bezpecnosti nebo selhani lécby. Pouzivani takového prislusenstvi miize vést
ke ztraté platnosti zarucnich podminek a zplsobit dalsi dlsledky, které vyrobce nemdze predvidat. Pouziti
elektrod, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, vzdy konzultujte s vyrobcem nebo mistnim
distributorem.

Pouziti improvizovanych nebo neschvalenych metod fixace koncetin m(ize zpomalit reakci na nouzove situace
a predstavovat riziko pro bezpecnost pacienta. Pokud jsou takove metody pouzity, ujistéte se, ze umoznuiji
rychle uvolneni koncetiny.

Mérici funkce zafizeni Sidra LEG, vcetné elektromyografie (pouze u modelu Sidra LEG Ultra), jsou citlivé na
elektromagneticke ruseni. Vezméte proto na vedomi, ze meéreni mohou ovlivnit jina elektromagneticka zarizeni
nebo instalace. Zarizeni Sidra LEG spliuje pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, vCetné odolnosti
proti elektromagnetickemu ruseni, a poskytuje tak zakladni bezpecnost. Pokud zaznamenate jakekoli signalni
artefakty nebo sum, méreni zahodte a nepovazuite je za diagnosticky relevantni.

Sidra LEG Ultra neni urcena k pouziti s jehlovymi elektrodami.

Dlouhodobé pouzivani pristroje pfi podrazdeni kize mdze byt zdravi skodlivé a mlze vést k popalenindam od
elektrod.

Nepouzivejte zarizeni Sidra LEG mimo provozni podminky, vcetné teploty a vlhkosti, uvedené v kapitole 10.2
Technicke specifikace v tomto manualu.

Nepouzivejte zarizeni Sidra LEG behem spanku.
Pouzivani zarizeni Sidra LEG detmi je povoleno pouze pod dohledem dospeéle osoby.
Zarizeni by melo byt uchovavano mimo dosah deti a domacich zvirat.

Neprovadejte zadne Upravy zarfizeni Sidra LEG a jeho prislusenstvi. To zahrnuije i odstranovani nainstalovanych
sroubl. Upravy zafizeni mohou ovlivnit jeho bezpecnost a soulad s bezpecnostnimi a vykonnostnimi
pozadavky:.

Zarizeni a jeho prislusenstvi je nutné pouzivat v souladu s podminkami stanovenymi vyrobcem v uzivatelske
prirucce a dalsich prilozenych dokumentech, jakoz i v souladu s oznacenimi na zarizenich, zejmeéna na jejich
stitcich.

Zarizeni Sidra LEG smi byt pouzivano pouze s zdravotnickymi prostredky a prislusenstvim k nim uvedenymi v
oddile 9. Co najdu v baleni? Zarizeni Sidra LEG neni urceno k soubéznéemu pouziti nebo provozu s jakymikoli
jinymi zdravotnickymi prostredky ¢i zdravotnickymi technologiemi. Pouziti zarizeni Sidra LEG v kombinaci s
jinym vybavenim nebo prislusenstvim mdze veést k poruse zarizeni, nepresnym vysledklm terapie nebo
predstavovat riziko pro bezpecnost pacienta, obsluhy ci dalSich osob. Na zakladé uvazeni odborneho uzivatele
(terapeuta nebo zdravotnického personalu) odpovédného za terapii lze Sidra LEG pouzivat u pacientl s
implantaty, kardiostimulatory nebo jinymi zdravotnickymi prostredky, za predpokladu, ze odborny uzivatel
provedl individualni posouzeni rizik a ze je béhem cele terapeuticke seance zajisten odpovidaijici lekarsky
dohled.

Pouzivani zafizeni Sidra LEG v kombinaci s jinymi vyrobky v domacim prostredi je prisné zakazano.

Pred premistenim zarizeni Sidra LEG je nutné vzdy odpojit vSechny polstare. Prenaseni robota s pripojenymi
polstari mize zplsobit jejich mechanické poskozeni a posunout tézisté zarizeni, coz zvysuije riziko, Ze osoba,
ktera jej prenasi, ztrati rovnovahu a spadne spolecné se zarizenim a polstari.

pripade jakehokoli viditelného poskozeni zarizeni prestante zarizeni pouzivat a kontaktuijte

c Varovani: Pouzivani zafizeni s viditelnym poskozenim je zakazano a m(ze veést ke zranéni. V
servis.

7.2 Klinicka bezpecnost
Upozorneni pri pouzivani zarizeni Sidra LEG:

e 7adné transcerebralni aplikace,
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e Zadna stimulace v blizkosti kréni tepny nebo kreni zlazy,

e Zadna kontralaterdlni stimulace (tj. kladny a zaporny pol stejného kanalu na opacnych stranach téla),
e Stimulace by neméla byt aplikovana transthorakalné, protoze zavedeni elektrickeho proudu do srdce
muze zpUsobit srdecni arytmie.

Pacient by se mel poradit se svym lekarem, pokud dojde k jakekoli zmeneé stavajiciho stavu nebo pokud se
objevi jakykoli novy stav.

Jakykoli zavazny incident souvisejici se zarizenim Sidra LEG je nutne nahlasit spolecnosti EGZOTech a
prislusnému organu v zemi, ve ktere se nachazi uzivatel a/nebo pacient.

Pouziti zafizeni u pacient( s kardiostimulatory typu ,na vyzadani* mdze byt nebezpecné.

Sidra LEG poskytuje wvysledky, ktere maiji informativni charakter, nikoli diagnosticky. Vysledky musi
interpretovat kvalifikované osoby.

PFi pouzivani zafizeni Sidra LEG u pacientll s podezfenim na srdecni problémy nebo s diagnostikovanymi
srdecnimi problemy je treba postupovat opatrne.

PFi pouzivani zarizeni Sidra LEG u pacient( s podezienim na epilepsii nebo s diagnostikovanou epilepsii je treba
postupovat opatrne.

Pri pouzivani pripravku Sidra LEG u pacientl s elektromechanickymi zdravotnickymi prostfedky nosenymi na
tele, tj. inzulinovou pumpou, elektronickymi zdravotnickymi prostredky pfipevnénymi k télu a dalsimi
zdravotnickymi prostredky, napf. kochlearnim implantatem, elektrickymi nebo kostnimi implantaty, budte
opatrni.

Pri podavani pripravku Sidra LEG budte opatrni u pacientd s vaznymi poruchami arterialniho krevniho obéhu v
dolnich koncetinach.

Budte opatrni v nasledujicich pripadech:

e prisklonu ke krvaceni po akutnim traumatu nebo zlomenine,
e po nedavnych chirurgickych zakrocich, kdy svalové kontrakce mohou narusit hojivy proces,
e v oblastech klize, které postradaji normalni citlivost.

Pacienti by se meéli pred pouzitim pripravku Sidra LEG poradit se svym lekarem, pokud trpi nékterym z
nasleduijicich stavi:

svalova atrofie,

pretrvavaijici bolest,

po Urazu nebo nedavné operaci (méné nez 6 meésicl predtim),
potreba svalove rehabilitace.

Nepouzivejte Sidra LEG u pacient(, pokud ma uzivatel snizené dusevni nebo fyzické schopnosti, které omezuii
pouzivani zarizeni.

Pouzivani zarizeni Sidra LEG je treba okamzite ukoncit pfi jakémkoli naznaku uzkosti nebo nepohodli
souvisejiciho s lecbou.

Poloha pacienta behem terapie musi byt anatomicky spravna.

Elektrody by mely byt pouzivany v souladu s jejich navody nebo pokyny uvedenymi na obalu, pokud existuii
(Sidra LEG Ultra).

Stimulaci nesmi byt aplikovana v pripadé pritomnosti nadorovych lézi v oSetfované oblasti nebo v jejim
bezprostrednim okoli.

Nastaveni prahu aktivace EMG terapeutem nebo uzivatelem bud' pfilis vysoko, coz brani pacientovi v
generovani dostatecného signalu k zahajeni pohybu, nebo pfrilis nizko, vede k pasivnimu cviceni bez aktivni
kontroly pacienta, coz mdze vést k neucinné terapii, zvysenému riziku nepohodli nebo zranéni pacienta,
potencialni frustraci a prijeti kompenzacnich pohybovych strategii.

Behem terapie venujte pozornost uUrovni unavy pacienta. Dlouhé terapeutickée sezeni s velkym poctem
opakovani bez zohlednéni Urovné Unavy pacienta mlze vést ke snizeni Ucinnosti terapie a k vedlejsim ucinktm.

Vénuijte pozornost spravnému nastaveni parametru prahu detekce spasticity, zejména u spastickych pacientd.

U pacientl s diagnostikovanymi negativnimi symptomy je nutné tyto symptomy a reakce na né vyhodnotit.
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Pod pacienta se nikdy nesmi pouzivat nestabilni podlozky. Mohou vést k nespravnému umisténi kloubd,
ohrozit stabilitu panve, zvysit riziko poranéni vaz( a snizit icinnost terapie.

7.3 Elektricka bezpecnost a elektromagneticka kompatibilita

Zarizeni Sidra LEG pracuje s konkrétnimi elektrickymi parametry. Ujistete se, ze mate k dispozici kompatibilni
sitovou zasuvku, ktera spliuje pozadavky uvedené v kapitole 10.2 Technické specifikace.

Pokud se zarizeni Sidra LEG nechova podle ocekavani, vypnéte napajeni a neprodlené informuijte sveho
produktoveho specialistu nebo nasi zakaznickou podporu.

VAROVANI: Aby se predeslo riziku trazu elektrickym proudem, smi byt toto zaFizeni pFipojeno pouze k
elektricke siti s ochrannym uzemnénim.

Sidra LEG je elektrické zarizeni s krytim IP21 proti vniknuti kapalin a pevnych castic. Pokud je to mozné, chrante
Sidra LEG pred kontaktem s kapalinami a/nebo pevnymi casticemi.

Vyhnéte se napinani, prejezdu, svazovani nebo jakekoli cinnosti, ktera by mohla poskodit napajeci kabel, kabel
dalkového ovladani, kabely EMG/EMS nebo drzak tabletu. Netahat za napdjeci kabel (ani za kabel EMG/EMS). PFi
pripojovani nebo odpojovani drzte kabely za zastrcku.

Chcete-li zafizeni odpojit od napajeni, vytahnéte zastrcku (nikoli kabel) nebo pouzijte odpojovac v instalaci.
Nikdy netahat za kabely pripojené k zarizeni nebo k instalaci. Pokud chcete premistit trvale nainstalovane
zarizeni, dbejte na to, abyste jej premistili pouze tak daleko, jak to umoznuje napajeci kabel.

Béhem terapie nevypinejte napdjeni zafizeni (kromé nouzovych situaci)
Neprepravuijte zarizeni Sidra LEG, pokud je pripojeno k napajeni.
Pri vymene externich AC pojistek dodrzuite elektricke pozadavky uvedene v kapitole 10.2 Technicke specifikace.

Pouzivejte pouze napajeci kabely IEC C13, kterée maji dvojitou izolaci a spliuiji elektricke pozadavky uvedene v
technickych specifikacich.

Zarizeni Sidra LEG je elektricky bezpecne i v pripade selhani jednoho subsystemu. Pokud vsak i pres detekci
softwarem zaznamenate jakékoli problémy tykaijici se kabeld, sasi nebo bezpecnostnich prvk(, budte obzvlasté
opatrni a kontaktuijte svého produktoveho specialistu.

Zarizeni Sidra LEG obsahuije aplikacni ¢asti typu BF (prvky urcené ke kontaktu s pacientem). Aplikacni ¢asti
slouzi k prenosu mechanické energie na pacienta (k pohybu koncetin pacienta) a k prenosu elektrické energie z
pacienta a do pacienta (pouze u modelu Sidra LEG Ultra). Tyto Casti maiji rozsifené parametry elektrické
bezpecnosti a jsou oznaceny v souladu s tabulkou symbold v kapitole 8.4 Symboly.

Nepfipojujte vodice ani elektrody k jinym predméttm.

Nepouzivejte zarizeni Sidra LEG Ultra, pokud ste prfipojeni k vysokofrekvencnimu chirurgickému pristroii,
protoze by to mohlo zplsobit podrazdéni kiize nebo popaleniny v misté elektrod.

Sidra LEG splnuje pozadavky normy IEC 60601-1-2 na elektromagnetickou kompatibilitu, vcetné odolnosti,
avsak pri pouzivani Sidra LEG v blizkosti vysokofrekvencnich/vykonnych zdravotnickych zarizeni je treba
dodrzovat bezpecnostni pokyny techto zarizeni. Nespravné pouzivani jinych zarizeni a zarizeni, ktera nesplnuiji
pozadavky, maze ovlivnit parametry Sidra LEG.

Soucasné pripojeni pacienta k vysokofrekvencnimu chirurgickemu pristroji a k elektromyografu nebo k pristroji
pro zaznam biopotencialll mlze zp(sobit popaleniny v misté prilozeni elektrod elektrického stimulatoru nebo
elektrod vstupni casti pro biopotencialy a pripadne poskozeni elektrickeho stimulatoru nebo biologickych
zesilovact (pouze Sidra LEG Ultra).

Nepouzivejte pristroj Sidra LEG Ultra ve vzdalenosti do 1,5 metru od kratkovlnnych nebo mikrovlnnych zarfizeni,
protoze by to mohlo ovlivnit vystup generovany stimulatorem. Mate-li jakékoli pochybnosti pfi pouzivani
stimulatoru v tésné blizkosti jineho zdravotnického zafizeni, obratte se na vyrobce zafizeni nebo svého lékare.

Zarizeni Sidra LEG spliuje pozadavky normy IEC 60601-1-2 (doplnkova norma EMC), véetné pozadavkd na
odolnost vici elektrickemu poli o intenzité 10 V/m v frekvenénim rozsahu od 80 MHz do 2,7 GHz. Avsak i pfi
této Urovni odolnosti zafizeni vyzaruiji néktera vysilaci zarizeni (mobilni telefony, vysilacky, bezdratové telefony,
pagingové vysilace, zafizeni RFID atd.) radiové frekvence, které by mohly narusit provoz zafizeni Sidra LEG,
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pokud jsou provozovana v prilis tésne blizkosti zafizeni Sidra LEG. Odbornici by si meli byt védomi mozného
radioveho ruseni, pokud jsou prenosna zarizeni provozovana v tesne blizkosti zarizeni Sidra LEG

Prenosna vysokofrekvencni komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi
antény) by se neméla pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palctl) od jakékoli ¢asti zafizeni Sidra LEG,
vcetné kabeld. V opacném pripadé by mohlo dojit ke zhorseni vykonu tohoto zarizeni.

Varovani: Udrzuijte ctecky RFID ve vzdalenosti nejméne 30 cm od zarizeni.

Varovani: Provoz v tésné blizkosti zarizeni pro kratkovinnou nebo mikrovlnnou terapii mtize
zpUsobit nestabilitu v misté aplikace.

Dbejte opatrnosti, abyste zabranili nahodnému kontaktu vodicd pacientovych elektrod Ultra zarizeni Sidra LEG
a/nebo elektrod s jinym zarizenim s vodivymi castmi, vCetné casti pripojenych k zemi.

Pokud zjistite jakékoli znamky opotfebeni nebo poskozeni kabelll, Sasi nebo jakychkoli bezpecnostnich prvkd,
budte obzvlaste opatrni a kontaktujte spolecnost EGZ0OTech.

Pouziti prislusenstvi a kabell jinych, nez jaké spolecnost EGZOTech pro toto zarizeni specifikovala nebo dodala,
muze vest ke zvysenemu elektromagnetickému vyzarovani nebo ke snizené elektromagnetické odolnosti
tohoto zarizeni a mdze mit za nasledek jeho nespravnou funkci.

Vyhnéte se pouzivani tohoto zarizeni v tésne blizkosti nebo v kombinaci s jinymi zarizenimi, protoze by to
mohlo vest k nespravnemu fungovani. Pokud je takove pouziti nezbytne, je treba toto zarizeni a ostatni zarizeni
sledovat, aby se zajistilo, ze funguiji normalne.

Pred odpojenim elektrod je nutné zastavit elektrostimulacni lé¢bu (pouze Sidra LEG Ultra).

7.4 Bezpecnost elektrické stimulace, véetné TENS (pouze Sidra LEG Ultra)

Elektrickou stimulaci smite pouzivat pouze po zaskoleni zdravotnickym pracovnikem. Pred pouzitim elektrické
stimulace se vzdy poradte se svym lékarem, aby pro vas vybral spravné vystupni parametry a program.
Nespravny vybér parametrd elektrostimulace mdze vést k potizim pacienta v dlsledku nadmérneé
elektrostimulace nebo k nedostatecnym terapeutickym Gcinktm v dlisledku nedostatecné elektrostimulace.

Behem elektrostimulace se nikdy nedotykejte elektrod primo. V pripadé potizi nebo neocekavané cinnosti
pristroje Sidra LEG okamzZité stisknéte tlacitko nouzoveho zastaveni.

Mezi jednotlivymi pouzitim vzdy zkontrolujte impedanci, vzdalenost mezi elektrodami a jejich opotrebeni.
Pouziti opotrebovanych nebo poskozenych elektrod mlze zplsobit vazné popaleniny.

Vzdy pripojte oba pdly (+) a (-) kazdého kanalu ke stejnému svalu, ktery ma byt elektrostimulovan. Pripojeni
kanall elektrostimulace (+) a (-) k rGznym svaldm muze vést k nedostatecnému terapeutickému ucinku v
d@sledku nespravneé stimulace, k riziku popaleni pacienta a k potencialnimu riziku Urazu elektrickym proudem.

Nepouzivejte elektrickou stimulaci, pokud mate na sobé odév podsity, vyrobeny z nebo obsahuijici vodive
(zejména kovové) materialy. Neprovadéjte stimulaci v blizkosti kovovych predmétd. V oblasti stimulace si
sundejte Sperky, piercing, prezky opaskl a jakeékoli jiné odnimatelné kovove predmeéty nebo zarizeni. Kovy na
téle a v odévu mohou béhem elektrické stimulace vést elektfinu a zplsobit vazné popaleniny. Kov mdze take
ovlivnit vysledky elektromyografického méreni.

Dlouhodobeé ucinky chronicke elektricke stimulace nejsou znamy.

Stimulaci by se nemeélo aplikovat na nervy karotického sinu, zejména u pacientll se zndmou citlivosti na
karoticky sinusovy reflex.

Stimulaci by se nemélo provadét v oblasti krku nebo Ust. Mdze dojit k silnému kfecovitému stazeni svall
hrtanu a hltanu a tyto kontrakce mohou byt natolik silné, ze dojde k uzavreni dychacich cest nebo k potizim s
dychanim.
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Stimulace by nemeéla byt aplikovana transthorakalné, protoze zavedeni elektrického proudu do srdce mdze
zpUsobit srdecni arytmie.

Stimulace by nemeéla byt aplikovana transcerebralné.

Stimulace by nemela byt aplikovana na otekle, infikované nebo zanicene oblasti nebo kozni vyrazky, napr.
flebitidu, tromboflebitidu, kfecove zily atd.

Stimulace by nemela byt aplikovana na nadorove leze ani v jejich blizkosti.

Stimulace by neméla byt aplikovana pres hlavu nebo skrz ni, pfimo na odi, pres usta, na predni cast krku
(zejména na karoticky sinus) ani pomoci elektrod umisténych na hrudniku a horni ¢asti zad nebo pres srdce.

Stimulace by nemeéla byt aplikovana v blizkosti brisni nebo triselné kyly, protoze velké napéti v brise a
panevnim dnu mUze tento stav zhorsit.

Stimulace by neméla byt aplikovana v blizkosti bricha a zad u pacientd s intestinalnimi svorkami.
Behem stimulacni seance neodpojuijte elektrody, kdyz je stimulace v chodu. Nejprve stimulaci zastavte.
U vystupu presahujiciho 10 mA nebo 10 V se ujistéte, ze pouzivate elektrody splaujici tyto pozadavky na vystup.

Bezpecnost pristroji TENS nebo elektrickych stimulator( svaldl pfi pouziti v téhotenstvi nebo béhem porodu
nebyla dosud prokazana.

TENS je symptomaticka lécha a jako takova mize potlacit vnimani bolesti, které by jinak slouzilo jako ochranny
mechanismus ovliviujici vysledek klinickeho procesu.

Umisteni elektrod a nastaveni stimulace by se meélo ridit pokyny predepisuijiciho lekare.

Zvlastni pozornost ze strany obsluhy je nutna, pokud hustota proudu prekroci 2 mA/cm2 . Pri nadmérne
hustoté proudu mUze existovat nebezpeci. Elektrody nevhodné velikosti nebo nespravné pouziti mohou
vyvolat kozni reakce nebo popaleniny.

Elektrické stimulatory svalll by se mély pouzivat pouze s elektrodami a pripojovacimi kabely doporucenymi
vyrobcem.

Prenosné elektrické stimulatory svalll by se nemély pouzivat pfi fizeni, obsluze stroji nebo pfri jakékoli ¢innosti,
pri které by mimovolni svalové kontrakce mohly uzivateli zpCsobit nadmérné riziko Urazu.

Pri pouzivani elektrickych stimulatord svald byly hlaseny pripady podrazdéni klze a popalenin pod
elektrodami. Pokud dojde k podrazdéni klize, prestante pristroj pouzivat a poradte se se svym lékarem.

Pokud jsou urovné stimulace neprijemneé, snizte intenzitu stimulace na pfijemnou Uroven a pokud problemy
pretrvavaiji, kontaktujte sveho lékare.

TENS neni ucinny u bolesti centralniho plvodu, na rozdil od bolesti periferniho plvodu.
TENS nema zadny znamy lecebny ucinek.
Vysledek lécby bude ovlivnén psychickym stavem pacienta a uzivanim ékd.

TENS by meéla byt pouzivana pouze pod lékarskym dohledem nebo pod dohledem kvalifikovaneho
zdravotnickeho pracovnika, ke kteremu byl pacient odeslan lekarem.

Nepouzivejte elektrickou stimulaci u kardiostimulatorl, implantovanych defibrilatoré nebo jinych
implantovanych elektronickych zafizeni, pokud jste nejprve neziskali odborny lekarsky posudek.

Pri pouzivani elektrod pro elektrostimulaci se ujistete, ze je v softwaru zobrazena spravna impedance.
Prilnavost elektrod nezarucuje dobrou vodivost.

Rezani nebo Upravy elektrod pro elektrostimulaci mohou vést k ned¢inné stimulaci, potencidlnimu poskozeni
elektrod a jejich nespravné funkci. Mlze dojit ke zvysenému riziku podrazdéni kiize nebo popalenin v dlsledku
nespravného kontaktu nebo elektrické vodivosti. Navic to mlze sniZit bezpecnost terapie a potencialné vest ke
zraneni nebo nepohodli pacienta.

Pouzivejte pouze elektrody schvalene spolecnosti EGZOTech, jak je popsano v kapitole 9.2.2.2 Elektrody pro

elektrostimulaci (pouze Sidra LEG Ultra). Pouziti elektrod nespravné velikosti nebo nevhodnych pro danou
aplikaci mize vést k koznim reakcim nebo popdleninam. Vlastnosti elektrod, jako jsou rozmeéry, vodivost,
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impedance a typy konektor, mohou mit vyznamny vliv na bezpecnost. Nikdy nepouzivejte elektrody pro
EKG/EMG k elektricke stimulaci.

Elektrody by se mély pouzivat v souladu s jejich uzivatelskymi priruckami nebo pokyny uvedenymi na obalu
(isou- li k dispozici).
7.5 Mechanicka bezpecnost

Zarizeni Sidra LEG ma na obou stranach mezi spojovacimi prvky (spojujicimi horni a dolni ¢ast ramu) a horni
Casti ramu zarizeni zony, ve kterych hrozi zachyceni.

Behem pohybu zarizeni Sidra LEG nevkladejte zadné casti téla ani jiné predméty do zadné z techto
zachycovacich zon. Vlozeni predmétt do zachycovacich zén béhem bézného provozu muze zpisobit zranéni.

Zony zachyceni jsou znazorneny na obrazcich nize.

Zafizeni musi byt po celou dobu pouzivani plné viditelné. Zafizeni nikdy béhem provozu nezakryvejte (napf.
loznim pradlem nebo jinym materialem).

Behem terapie musi byt dalkove ovladani v ruce pacienta, aby mohl terapii prerusit v pripadé neprijemnych
pocitll, bolesti, podrazdéni nebo jiného nebezpeci. Dalkové ovladani predavejte pacientovi pred spusténim
systéemu. Pacienti, kteri nejsou schopni dalkove ovladani pouzivat, by neméli byt ponechani bez dohledu
obsluhy.

Pred pouzitim vzdy zkontroluijte, zda Sidra LEG a prislusenstvi nevykazuiji mechanické poskozeni. Pokud zjistite
poskozeni, Sidra LEG ani zadné prislusenstvi nepouzivejte.

Neprovadejte zadné mechanické Upravy zarizeni Sidra LEG a prislusenstvi. To zahrnuje i odstranovani
nainstalovanych sroubd.

V ojedinélém pripadé nekontrolovaného, nechténého pohybu zarizeni Sidra LEG nejprve stisknete nouzove
zastaveni a poté pokracuijte v odepinani pacienta ze zarizeni.

Pri pouzivani zarizeni Sidra LEG se vyhybejte mokrym, kluzkym nebo nerovnym povrchiim. Snazte se jim pfi
prepraveé nebo montazi vyhybat, kdykoli je to mozne.
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Nestoupejte, nesedejte ani nestlijte na zadné casti zafizeni Sidra LEG ani jeho prislusenstvi. Na zarizeni Sidra
LEG neukladejte zadne predmety, ktere tam nepatri.

NepouzZivejte zafizeni Sidra LEG v nebezpecném prostiedi (vCetné prostiedi s rizikem vybuchu, Gniku plynu
atd.).

Veskera poskozeni, poruchy nebo neobvyklé chovani zafizeni nahlaste svemu produktovemu specialistovi.
Vzdy pouzivejte kabely s minimalnim poctem kandall nezbytnych pro vycvik, abyste omezili zbytecna rizika.

Udrzujte malé déti v bezpecné vzdalenosti a davejte pozor, abyste se nezamotali do elektrodovych kabelll
pacienta. Hrozi nebezpeci uskrceni a uduseni!

Pouzivejte Sidra LEG pouze na pevnem, rovnem a hladkém povrchu.
Soucasne pouzivani dvou zarizeni pro cviceni obou nohou neni povoleno.

Pokud potfebujete zmeénit trénovanou koncetinu, dojde k odpojeni napajeni pri premisténi drzaku tabletu na
opacnou stranu. Pred premisténim drzaku tabletu nezapomente dokoncit predchozi cviceni a pote zarizeni
vypnout pomoci hlavniho vypinace.

Pred zahajenim terapie je tfreba pacienty seznamit s umisténim nouzoveho tlacitka a s tim, jak pristroj vypnout
v pripadé neprijemnych pocitl, bolesti, podrazdéni nebo jiného nebezpeci. Pacienti, ktefi nejsou schopni béhem
terapie nouzove tlacitko pouzit, by neméli byt ponechani bez dohledu obsluhy.

Pred zahdjenim terapie s pacientem provedte nékolik cykll bez pacienta, abyste otestovali cely rozsah zafizeni.
Vzdy prfipojujte co nejmensi pocet kanald, jak je nutné pro trénink, abyste omezili zbytecné riziko.

Udrzujte male deti v bezpecne vzdalenosti a dbejte na to, aby nevdechly ani nepolkly male casti, ktere
predstavuiji nebezpeci uduseni.

Pokud potrebujete prepravit zarizeni Sidra LEG, pouzijte dodanou prepravni krabici; v ramci jedné budovy je
vsak pripustne prepravovat zarizeni bez obalu v prepravni poloze.

Béhem prepravy se vyhnéte naraztim do jinych predmetd.

Davejte pozor na riziko upusteni zarizeni béhem prepravy. V pripadé upusténi nesmi byt zarizeni pouzivano,
dokud nebude opraveno, plné funkcne otestovano a bezpecnostne zkontrolovano autorizovanym servisnim
personalem vyrobce. Méjte prosim na pameéti, ze podcenéni hmotnosti zafizeni, podrobnosti v 10.2 Technicke
specifikace m(Ze vést k obtizim pri manipulaci.

Pred zahajenim terapie s pouzitim sady polohovacich polstard se ujistéte, Ze se v rozsahu pohybu koncetiny
nenachazeji zadné predmety. Je nutne zkontrolovat vsechny volne prostory, aby se vyloucilo riziko zachyceni,
priskripnuti nebo narazu koncetiny ¢i odévu pacienta.

7.6 Opatreni pri opakovaném pouziti a spotrebni material

Sidra LEG byla testovana na spolehlivost pfi opakovanem pouziti a cisteni dezinfekcnimi prostfedky popsanymi
v kapitole 19. Cisténi a dezinfekce. Pouziti jinych cisticich prostredkd méze mit riizné vysledky a mlze vést ke
kontaminaci, poskozeni povrchu, ztrate biokompatibility a poruse.

Zarizeni neni urceno ke sterilizaci ani neni dodavano ve sterilnim stavu.

Pri likvidaci zarizeni Sidra LEG je tfeba postupovat opatrne. Vzhledem k obsahu elektronickych soucastek by
zarizeni Sidra LEG nemelo byt vyhozeno ani nespravné zlikvidovano. Abyste zabranili biologickemu znecisteni
zivotniho prostredi, nezapomente zarizeni pred likvidaci vycistit a dezinfikovat. O tom, jak zarizeni Sidra LEG
zlikvidovat tak, aby to nemélo negativni dopad na Zivotni prostfedi, se poradte se svym produktovym
specialistou.

Elektrody pro povrchovou elektromyografii jsou urceny k jednorazovemu pouziti. Opakovane pouziti stejnych
elektrod povede ke zhorSeni kvality signalu a moznému nespravnemu pouziti a nespravnemu vyhodnoceni
(pouze Sidra LEG Ultra).

Prislusenstvi Sidra LEG a samotné zafizeni budou v pribéhu casu podléhat béznému opotiebeni. V pribéhu
casu mUlze dojit ke zhorseni vykonu, zejména u elektrickych spoji mezi kabely a elektrodami, jakoz i mezi
sponami a samotnymi elektrodami pro elektrickou stimulaci.
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Pro bioelektrické programy (jako je elektrom\/ograﬁe pouze u Sidra LEG Ultra) doporucujeme pouzivat
elektrody na jedno pouziti. Nezapomente, ze elektrody na jedno pouziti smi byt pouzity pouze jednou. Pokud
se rozhodnete pouzit jiné elektrody, vzdy se poradte se svym produktovym specialistou.

Nezapomente cistit elektrody pro opakované pouziti v souladu s pokyny vyrobce.

Elektrody pro elektrickou stimulaci jsou urceny pouze pro pouziti jednou osobou a mohou byt znovu pouzity
pouze v souladu s s jejich  pokyny vyrobce na obalu/stitku ~ nebo v

pfilozené dokumentaci. Poznamka: Zivotnost elektrody se lidi v zavislosti na stavu pokozky, pripravé pokozky,
typu stimulace, skladovani a klimatickych podminkach (pouze Sidra LEG Ultra).

Sidra LEG je specializovane elektricke zarizeni, v jehoz vnitrku se vyskytuiji nebezpecna napéti, a proto je udrzba
povolena pouze opravnenym pracovnikem spolecnosti EGZOTech. V pripade poruchy neprodlene kontaktuijte
sveho produktoveho specialistu nebo nasi zakaznickou podporu. Spolecnost EGZOTech poskytuje veskerym
pracovnikim provadsjicim udrzbu potfebné technické informace.

Zarizeni Sidra LEG je urCeno pro nepretrzity provoz, je vsak vybaveno teplotnimi senzory a algoritmy pro
vtasnou detekci poruch. V ojedinelych pripadech, kdy zafizeni Sidra LEG prerusi aktualni provoz, zobrazi
oznameni o aktudlnim stavu systému (napf. porucha atd.). V takovém pfipadé nehrozi zadné nebezpeci, ale
zarizeni Sidra LEG zastavi veskery provoz, dokud nebude problém vyreSen, a to bud automaticky, nebo
prostrednictvim produktoveho specialisty ¢i zakaznicke podpory.

Pred zahajenim prace s pacienty musi zarizeni Sidra LEG provest diagnosticky postup, aby byla zajistena
maximalni bezpecnost. Zadné tréninkové programy nebude mozné spustit, dokud vysledky diagnostickych
testll nebudou spliovat pozadované bezpecnostni normy. Pro dokonceni téchto krokd postupuijte podle pokynt
v softwaru uvedenych v priavodci rychlym nastavenim.

7.7 Biologicka bezpecnost
Nikdy nepouzivejte Sidra LEG na poskozenou nebo poranénou kiizi.

Sidra LEG (zafizeni) je urceno pouze pro kontakt s povrchem (neporusenou kizi). Vyhnéte se kontaktu se
sliznicemi, porusenymi nebo poskozenymi povrchy nebo v zadnem pripadeé s vnitrkem tela.

Produkt Sidra LEG byl podroben analyzam biokompatibility, vcetné cytotoxicity, senzibilizace a podrazdeni ci
intrakutanni reaktivity. Pokud vSak u vas nebo u vaseho pacienta dojde k alergické reakci, podrazdéni nebo
projeviim toxicity, at uz v souvislosti s produktem Sidra LEG nebo z jakéhokoli jiného diivodu, preruste
veskery trénink, dokud nebude odstranena pricina.

Materialy produktu Sidra LEG byly testovany s dezinfekénimi prostiedky popsanymi v kapitole 19. Cisténi a
dezinfekce. Pouziti jinych, zejména neumyslné pouzitych dezinfekénich prostredkd, mize vést ke kontaminaci,
poskozeni povrchu, ztraté biokompatibility a poruse.

U nékterych pacientll mlze v dlsledku elektrické stimulace nebo elektricky vodiveho média dojit k podrazdeni
klize nebo precitlivélosti. Toto podrazdeni lze obvykle zmirnit pouzitim jiného vodivéeho média nebo zménou
umisténi elektrod (Sidra LEG Ultra).

Po kazdem pacientovi zarizeni Sidra LEG vycistéte a dezinfikuijte, aby se zabranilo prenosu infekcnich nemoci.

Uzivatel nebo poskytovatel zdravotnich sluzeb musi kontaktovat mistni Urady, aby zjistil spravny zp(sob
likvidace potencialné biologicky nebezpecnych materiald, vcetné, ale nejen: povrchovych elektrod, popruhl a
dalsiho prislusenstvi Sidra LEG.

7.8 Bezpecnost zivotniho prostredi

Neprovadéjte na zarizeni Sidra LEG zadné servisni zasahy, udrzbu ani upravy sami! Vyuzijte vyhradné servisni
sluzby autorizované spolecnosti EGZ0Tech. Zasahy nepovolanych osob mohou vést k nespravne oprave nebo
poskozeni zarizeni a predstavuii riziko snizeni bezpecnosti pro uzivatele i samotné zarizeni.

Zarizeni Sidra LEG, prislusenstvi a elektrody vzdy pouzivejte a skladujte v souladu s pokyny pro skladovani.
Pokyny pro skladovani elektrod naleznete v prilozenych dokumentech.

Nepouzivejte zarizeni Sidra LEG v prostredi s vysokym obsahem kysliku.

Nepouzivejte zafizeni Sidra LEG v nebezpecném prostredi (vCetné prostredi s rizikem vybuchu, Gniku plynu
atd.).
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Sidra LEG je urcena pro pouziti v prostredi bez vlhkosti. Chrante pred vodou, vcetné vody vznikajici z jinych
zarizeni, napf. varnych konvic, rozprasovacut, sprch atd.

Sidra LEG je urcena k pouziti pri provozni teploté, vlhkosti a atmosférickem tlaku uvedenych v 10.2 Technické
specifikace.

Zarizeni Sidra LEG je urceno k pouziti v domacim prostfedi, v prostiedi domaci zdravotni péce (napf. v
domovech pro seniory) a ve zdravotnickych zafizenich (napf. v nemocnicich, klinikach). Upozoriujeme, ze
zarizeni Sidra LEG je navrzeno pro trvalou instalaci v prostredi domaci zdravotni pece; proto je nezbytne
prostudovat informace uvedené v oddile 6.6 Pouziti v prostredi domaci zdravotni péce.

Sidra LEG by se méla pouzivat v dobre osvetlenych mistnostech.
Sidra LEG je urcena pouze pro vnitrni pouziti.

Prach, voda, vlakna nebo jine necistoty mohou narusovat funkci elektroniky, zejména pokud se nachazeji v
blizkosti kabelovych konektord. Zarizeni Sidra LEG prosim pravidelné Cistéte podle pokyn( v kapitole 19. Cisténi
a dezinfekce.

Vzhledem k citlivosti zarizeni Sidra LEG a riziku poskozeni pfi nespravné manipulaci jej prosim uchovavejte
mimo dosah déti, domacich zvifat a skddcd.

Kod ochrany proti vniknuti (IP) produktu Sidra LEG je uveden v 10.2 Technické specifikace Hodnota je IP21, tedy:

e IP2X pro ochranu pfed pevnymi ¢asticemi vétsich nez 12,6 mm (0,49 palce). To znamena, Ze
kryt poskytuje ochranu pred nebezpecnymi castmi, zejmeéna elektrickymi vodici, a vniknutim
pevnych cizich predmét( uvedené velikosti.

e |PX1 pro ochranu proti vniknuti kapaliny v podobé kapaijici vody. To znamena, ze kryt poskytuje
ochranu proti skodlivemu vniknuti vody v rozsahu vertikalné kapajici vody.

Neponofujte Sidra LEG do vody ani do zadne jiné kapalne latky, v€etné vodni pary.

7.9 Bezpecnost softwaru a kyberneticka bezpecnost

Pri pouzivani aplikace Sidra LEG nepouzivejte zadne jine aplikace, protoze by to mohlo narusit jeji normalni
fungovani.

Aplikace Sidra LEG je dodavana spolecnosti EGZOTech s predkonfigurovanym ICT zafizenim (tabletem) treti
strany s omezenym pristupem. Neinstalujte zadné neschvalené aplikace. Netestovany software mize narusit
normalni fungovani aplikace Sidra LEG.

Aktualizace softwaru zahrnuji vylepSeni bezpecnosti, proto nechte aplikaci Sidra LEG aktualizovat, jakmile
obdrzite oznameni.

Pro zajisténi nejlepsiho uzivatelskeho zazitku s aplikaci Sidra LEG je nutne spolehlivé pripojeni k internetu.
Pokud vase aplikace nefunguje bez problémd, kontaktujte svého produktového specialistu.

710 Zivotnost

Zarizeni Sidra LEG podléha opotiebeni v dlsledku pohyblivych mechanickych soucasti. Jelikoz néktere
bezpecnostni funkce vyuzivaji prave tyto mechanicke soucasti, je nutna pravidelna udrzba v zavislosti na tom,
jak Casto zarizeni Sidra LEG pouzivate. Diky zavedeni dvou metod ochrany pacienta pred mechanickymi riziky
ze udrzbu zarizeni Sidra LEG provest i po vyskytu jedneé poruchy. Oficialni personal udrzby schvaleny
spolecnosti EGZOTech nebo jejimi partnery mize provadeét pravidelnou udrzbu, aby zajistil trvalou stabilitu a
spolehlivost zafizeni a zabranil vzniku jednotlivych poruch. Pokud ma vase zarizeni Sidra LEG k dispozici
stabilni a neomezené pripojeni k internetu, bude jeho pouzivani monitorovano spolecnosti EGZ0Tech a jejimi
partnery a bude vam predem navrzena nezbytna udrzba, aby se omezila doba vypadku vasich zarizeni.

Pravidelné prohlidky by mély byt provadény v souladu s podminkami prodejnich a zarucnich smluv.
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7.11 Rocni udrzba

Aby byla zajisténa trvala bezpecnost a spolehlivy provoz zarizeni Sidra LEG, je nutna rocni
udrzba.

Pravidelny servis je nezbytny pro splnéni bezpecnostnich norem pro zdravotnické prostredky
a vynechani ro¢ni udrzby mdze ohrozit vykon nebo bezpecnost zarizeni.

Dlrazné doporucujeme, abyste nevynechali planovanou udrzbu. V pripadé nepredvidanych
probléemU se prosim okamzité obratte na svého poskytovatele.

Vezméte prosim na vedomi, ze spolecnost EGZOTech nenese odpovednost za zadne
dlsledky vyplyvajici z opomenuti povinné rocni udrzby.

Pred predanim zarizeni do servisu nebo k oprave je tfeba jej vycistit a dezinfikovat, aby se predeslo krizove
kontaminaci a zdravotnim rizikim pro servisni personal.

7.12 Rizika a prinosy

Jako zdravotnicky prostredek byl Sidra LEG vyvinut pro terapeuticke pouziti na dolnich koncetinach. Sidra LEG
je urcen pro motorickou rehabilitaci dolnich koncetin. Uplny seznam indikaci naleznete v kapitole 6.1 Indikace.

Zarizeni Sidra LEG Pro je vybaveno bezpecnostnimi prvky, které umoznuji komplexni lécbu zalozenou na
motorizovanych pohybech svaldl dolnich koncetin pomoci metod CPM a CAM. Zarizeni Sidra LEG Ultra je
vybaveno bezpecnostnimi prvky, ktere umoznuji komplexni lecbu zalozenou na biofeedbacku pomoci
elektromyografie a elektrické stimulaci, pouzivanych pfi motorizovanych pohybech svaldl dolnich koncetin
metodami CPM a CAM. Pozitivni vysledky lécby byly potvrzeny a koncepce zarizeni je na zakladé klinickych
studii dobre popsana v literature. Na zaklade vyzkumu klinicke literatury, klinického hodnoceni a podobnych
zarizeni uvedenych na trh je Ucinnost koncepce lecby potvrzena.

Dostupné informace o podobnych zafizenich a analyza rizik provedena vyrobcem naznacuji, ze
pravdepodobnost a zavaznost rizika u zafizeni Sidra LEG jsou nizké. Zarizeni Sidra LEG splnuje bezpecnostni
pozadavky obsazené v normach.

Na zakladé klinického hodnoceni, prinost pouzivani zarizeni Sidra LEG v terapeutickém i diagnostickém rozsahu
a zavedenych opatreni k omezeni potencialnich rizik lze konstatovat, ze pfinosy vyrazne prevazuji nad
potencialnimi riziky.

Pacienti by se méli poradit se svym zdravotnickym pracovnikem, pokud dojde ke zmené jejich aktualniho
zdravotniho stavu nebo pokud se objevi novy zdravotni problem.

Jakykoli zavazny incident souvisejici se zafizenim Sidra LEG je treba nahlasit spolecnosti EGZOTech a
prislusnému organu zemég, ve které se nachazi uzivatel a/nebo pacient.

Zarizeni Sidra LEG poskytuje vysledky, které maiji informativni charakter, nikoli diagnosticky. Vyklad vysledkd
musi provadet kvalifikovane osoby.

Pri jakychkoli znamkach uzkosti nebo nepohodli souvisejicich s lecbou je treba lécbu pripravkem Sidra LEG
okamzité prerusit.

Vyrobce poskytuije prislusna varovani a oznaceni, ktera omezuji mozne riziko
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8. Jak bezpecné pracovat se zarizenim Sidra LEG?

8.1 Proc je tento navod k pouziti tak diilezity

Méjte na pameéti, ze Sidra LEG je automaticky fyzioterapeuticky robot. To znamena, ze mtze

slouzit jako samostatny cvicebni pristroj pro vase pacienty. Nespravné nastaveni
tréninkovych parametrii - zejména parametrd elektrostimulace, rozsahu pohybu, maximalni

aplikované sily a maximalni rychlosti - vsak miize vést ke zranéni!

Nezacinejte pouzivat Sidra LEG, dokud se neseznamite s timto uzivatelskym manualem.

8.2 Oznaceni

Stitek zafizeni Sidra LEG je umistén na spodni strané pFistroje. Tento stitek obsahuje informace o konkrétnim
kusu zarizeni Sidra LEG, ktery vlastnite. Kromeé toho jsou bezpecnostni symboly pouzity jak na samotnem
zarizeni Sidra LEG, tak v softwarove aplikaci a na obalech prislusenstvi. Nize jsou uvedeny stitky zarizeni Sidra
LEG:

Stitek Sidra LEG:

w EG20OTeckh Sp 2 0.0 supporisiegeotech om &
mraalda Trasgutts GH e mch.com L]
S,drn LEG J fl:‘-lwlg-lrlc?vc:lrn:dﬂ l:wrs:'?::lwthtchmm Mo c ER“ ﬁ & ‘ @ i I|‘ ‘| | lI I|I F E
e e A L 1 100-240 WAL 50/60 Hz - = = c
s, LN, Wi, ar-11 |5 [ & A THAL 250V fu AL S § .5
I el R S laweia s P20 YT @ R @ @ slouszzatigisoal> - 5

ZA0 WAL, OLT A

8.3 Identifikace verze softwaru

Aktualni verze softwaru nainstalovaného v zafizeni se zobrazuje na prihlasovaci obrazovce ve zvyraznéne
oblasti.

EKL2U4OY
R— c L2 English (en)

Log In

g serv***@egrotech.com

Still don't have an account? Sign up
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V' nize uvedene tabulce jsou uvedeny symboly/piktogramy pouzité na vsech stitcich prostredku, prislusenstvi a
dalsich souvisejicich polozek spolu s jejich vysvétlenim.

Symbol

Co znamena

Symbol

Co znamena

E£GZOTech Sp.z 0.0
Romualda Traugutta

6H
44-100 Gliwice, Poland

wl
o

s

YYYY-MM-DD

YYYY-MM-DD

E

Made in Poland

IP21

Vyrobce zdravotnickeho
prostredku s adresou

Datum vyroby

MD

SN

Zdravotnické zarizeni

Sérioveé Cislo

Zemé pavodu (PL) s datem
vyroby

c € 2274

Znacka CE oznacuje, ze vyrobek
splnhuje platne predpisy
vropské unie. C. 2274 je ¢islo
oznameneéeho subjektu. Pokud je
oznaceni CE uvedeno bez cisla
oznameného subjektu, trida
vyrobku nevyzaduje zapojeni
oznameneého subjektu.

Znacka FCC

Oznacuje Polsko jako zemi
plvodu

Ochrana proti vniknuti (kod IP)

©
N

B

Upozornuje uzivatele, ze je treba
se seznamit s navodem k pouziti

Pri  obsluze zarizeni nebo
ovlddacich prvkd v blizkosti
mista, kde se nachazi tento
symbol, je nutna opatrnost,
protoze aktualni situace m(ze
vyzadovat pozornost obsluhy
nebo jeji zasah, aby se predeslo
nezadoucim nasledkdm

Vyrobek by nemeél byt likvidovan
jako nes trideny odpad, ale musi
byt odeslan do =zarizeni pro
trideny sber za ucelem vyuziti a
recyklace.

Cerny pruh oznacuje, ze zafizeni
bylo vyrobeno po roce 2005

' Oznaceni hlavniho sitového DE Upozornuje uzivatele, ze je treba
vypinace nahlednout do navodu k pouziti
courses.egzotech.com
1€Z-A2?SA\/LA2CS%O\§?CO Hz Oznacuje rozsah pripustnych (((.))) Zarizeni béhem provozu
100 VAC. 1.5 Ause parametr( ) n/apéiep/f a typ generuje vysokofrekvencni
240 VAC. 0.7 A pojistky pouzite v zarizeni energii
Aplikovana cast typu  BF,
o pouzivana pro elektricka
R pripojeni k pacientovi a od néj. Nouzove tlacitko
Tato cast je izolovana od vsech
ostatnich casti zarizeni
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Symbol

Co znamena

[T,
<
3
T
=3

Co znamena

Ha

S
4"

4
|

V x.x

UDI

>

Uvadi teplotni limity, kterym
muze byt zdravotnicky
prostredek bezpecneé vystaven

Na zarizeni se nesmi sedét

Obal a obsah zdravotnického
prostredku je tfeba uchovavat v
suchu

Oznacuje zdravotnicky
prostredek, ktery se mlze rozbit
nebo poskodit, pokud s nim
nebude zachazeno opatrne

Nesklapet

Obecna wvystrazna znacka -
slouzi k oznaceni obecného
varovani

Na tento povrch je zakazano
pokladat tézké predmety

Cislo verze - oznacuje ¢islo
verze vyrobku

Oznacuje nosic, ktery obsahuje
informace 0 jedinecnem
identifikatoru zarizeni

Oznacuje opravneného zastupce
v dané zemi nebo jurisdikci

Maximalni zatez

B =& ®

>

/AR

# | XXXXXX

LOT

Uvadi mezni hodnoty vlhkosti,
kterym moze byt zdravotnicky
prostredek bezpecneé vystaven

Na zarizeni se nesmi Slapat

Touto stranou nahoru

Nestohuijte

Varovani; riziko primacknuti
rukou — upozorneni na pohyb
mechanickych  casti  zarizeni
smerem k sobé

Varovani; riziko primacknuti -
varuje pred  pohyblivymi
mechanickymi castmi

Cislo modelu - oznacuije ¢islo
modelu

Maximalni hmotnost zarizeni —
udava maximalni hmotnost
zarizeni bez prislusenstvi

Oznacuje subjekt, ktery dovazi
zdravotnicky  prostredek do
dane lokality

Oznacuje koéd sarze vyrobce,
aby  bylo mozné  sarzi
identifikovat.
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Symbol

Co znamena

Symbol

Co znamena

REF

Sensor
Ag/AgCl

[l

AN

LOT

Oznacuje katalogove  cislo
vyrobce, aby bylo mozne
zdravotnicke  prostredky
identifikovat

Oznacuje datum, po kterem se
zdravotnicky prostredek nesmi
pouzivat

Senzor ze stribra/chloridu

stribrného

Oznacuje zdravotnicky
prostredek,  ktery  vyzaduje
ochranu pred svetelnymi zdroji

Oznacuje kod sarze vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat Sarzi
nebo serii

@ ®® @

Oznacuje, ze  zdravotnicky
prostredek by nemeél byt
pouzivan, pokud je  obal
poskozeny nebo otevreny, a ze
uzivatelé by meéli pro dalsi
informace  nahlédnout  do
navodu k pouziti

Oznacuje zdravotnicky
prostredek urceny vyhradné k
jednorazovemu pouziti

Bez latexu

Bez PVC

Mnozstvi v hromadném baleni
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9. Co najdu v baleni?

V zavislosti na vasi objednavce a konfiguraci mdzete v baleni najit nasledujici produkty souvisejici se zarizenim
Sidra LEG.

V pripadé jakychkoli otazek tykajicich se prislusenstvi, které nejsou v této casti konkrétné uvedeny, je treba
postupovat podle obecnych pokyni a postupli uvedenych v této prirucce, zejména pokud jde o cisteni,
dezinfekci a likvidaci.

9.1 Sidra LEG

Jak vypada? Popis

Sidra LEG
Rehabilitacni robot pro dolni koncetiny

1ks

Sidra LEG se sklada ze soucasti zarizeni popsanych v nasledujicich podkapitolach a je navic vybavena LED
prstencem umisténym na kolennim goniometru na opacne strané, zvukovymi upozornénimi a nouzovym
tlacitkem umisténym na krytu kolenniho goniometru (popisovano v kapitolach: 10.3 LED krouzek - vizualni

signalizace, 10.4 Zvukové upozornéni, 10.6 Tlacitka nouzového zastaveni)
9.1.1 Aktivni nastavec kotniku pro zarizeni Sidra LEG

Aktivni nastavec kotniku pro zarizeni Sidra LEG umoznuje pohyby hlezenniho kloubu behem terapie a cviceni.
Nastavec je vybaven motorem podporujicim pohyby plantarni flexe a dorziflexe, goniometrem pro méreni uhlu
flexe a extenze a snimacem sily pro meéreni sily pfi tlaceni/tazeni a flexi/extenzi. Mechanismus umoznuije
plynulé nastaveni rotacni polohy a musi byt zajistéen v uhlu pozadovaném pro terapii. Pohyby inverze a eversie
jsou umozneny diky meéekke vlozce.

code: SL-Ext-02

Kloub Motorizovany pohyb Flexe/Extenze
Flexe/Extenze Ano

Kycel Abdukce/Addukce Ne
Vnejsi/Vnitrni rotace Ne
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Flexe/Extenze
Koleno

Vnéjsi/Vnitfni rotace Ne
Kotnik Flexe/Extenze Ano

9.1.2 Panel HMI s drzakem pro Sidra LEG

Panel HMI je uzivatelske rozhrani vybavene 10,1" dotykovym displejem, ktery je upevnen na specialnim drzaku.
Polohu upevnéni na zarfizeni Sidra LEG lze nastavit podle toho, zda se cvici leva nebo prava noha.

Konstrukce umoznuje ovladani jednou rukou a obsahuje jedno manualni tlacitko pro zakladni ovladaci funkce.
Komunikace se zarizenim probiha pres rozhrani CAN.

Pod krytem se nachdazi USB port urceny pro specidlni servisni nebo technické ucely (napf. stahovani zprav o
cviceni ve formatu PDF). Orientace obrazovky je pevné danda a nepodporuije otaceni.

9.1.3 Dalkove ovladani pro Sidra LEG

Dalkove ovladani je pripojeno kabelem k zarizeni a slouzi k pohybu

a nastaveni rozsahu pohybu zarizeni, vcetne tlacitek pro @J
pozastaveni a prehravani. © ®
Vyznam jednotlivych tlacitek a prvkl dalkového ovladace je -
vysvetlen nize. @ ol aa &)

C. Nazev Popis funkce
1 LED kontrolka Bile svétlo signalizuije, ze je dalkovy ovladac pripojen
2 Tlacitko pro pokles kotniku Nastaveni kotniku dol( (extenze kotniku)
3 Tlacitko pro zvednuti kotniku Nastaveni kotniku nahoru (flexe kotniku)
4 Tlacitko pro nastaveni kolena Nastaveni kolene dolli (extenze kolene)
dold
5 Tlacitko pro zvednuti kolena Nastaveni zvednuti kolena (flexe kolena)
6 Tlacitko pauza Umoznuije pozastavit cviceni
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7 Tlacitko prehravani Umoznuije spustit nebo pokracovat v cviceni
8 Kabel Slouzi k pripojeni dalkoveho ovladace k zarizeni
9.1.4 Napaijeci kabel

Kabel dodavany se zarizenim se mUze lisit v zavislosti na specifikacich objednavky a prostredi, ve kterém bude
zarizeni pouzivano.

Jak vypada? Popis

Napajeci kabel
250V /10 A /3 x1mm?/HO5VV-F
Ochrana tridy | podle normy IEC
Zastrcka zarizeni: C13 podle normy IEC 60320-1
Kabelova zastrcka: evropsky standard typu € a F (IEC CEE 7/7) *

Délka 5 m -1ks.

Pouze pro profesionalni pouziti

Napajeci kabel pro domaci zdravotni péci
250V /10 A /3 x1mm?/HO5VV-F
Stupen ochrany | podle IEC 61140
Zastrcka zarizeni: C13 s LOCK podle IEC 60320-1
POVINNE TRVALE PRIPOJEN( k ELEKTRICKE SITI

Déelka 5 m - Tks.
Specialni kabel pro domaci zdravotni péci.

Upozornujeme, ze zarizeni Sidra LEG je urceno pro trvalou
instalaci v prostredi domaci zdravotni pece; proto je nezbytne
prostudovat informace uvedené v kapitole 6.6 Pouziti v

prostredi domaci zdravotni péce.
Pokud chcete premistit trvale nainstalovane zarizeni, dbejte na

to, abyste jej premistili pouze tak daleko, jak to umoznuje
napajeci kabel.

K odpojeni kabelu je zapotfebi specialni nastroj (k dispozici na
vyzadani).

* Jiné typy zastrcek jsou k dispozici na vyzadani. Kontaktujte prosim spolecnost EGZOTech Sp. z 0.0. nebo
mistniho distributora.

9.1.5 Software - aplikace EGZOClinic

Pristroj Sidra LEG se ovlada a provozuje pomoci aplikace EGZOClinic, ktera je urcena specialné pro tento pristroj
a je predinstalovana na tabletu. Tento software funguje zcela offline a vyuziva lokalni offline databazi.

Aplikace EGZOClinic umoznuje nastaveni parametr(l terapie, provadeni cviceni a interakci s uzivatelem béhem
provozu pristroje. Pristroj komunikuje s uzivatelem prostrednictvim chybovych hlaseni, varovani, oznameni a
informaci zobrazovanych na tabletu, jak je popsano v kapitole 14. Oznameni, informace, chyby a varovani
zobrazované softwarem.

Software EGZOClinic neni k dispozici samostatné bez zarizeni spolecnosti EGZOTech a sam o sobé nema
zadnou lékarskou funkci. Naopak zafizeni Sidra LEG nemU(ze fungovat bez aplikace EGZOClinic. Software a
hardware spolecné tvori zarizeni Sidra LEG; pouze v kombinaci plni zamyslenou lékarskou funkci.
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Z tohoto dlivodu je aplikace EGZOClinic povazovana za nedilnou soucast zdravotnického prostredku, nikoli za
samostatny zdravotnicky prostredek nebo prislusenstvi k zdravotnickemu prostredku.

9.2 Prislusenstvi, spotrebni material a dalsi souvisejici polozky

Polozky uvedene v nasleduijicich podkapitolach nejsou soucasti standardni konfigurace zarizeni Sidra LEG. Jejich
pritomnost v baleni zavisi na specifikaci objednavky.

9.2.1 Prislusenstvi pro zdravotnicke pristroje

V této ¢asti jsou uvedeny soucasti, které jsou podle nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) povazovany za prislusenstvi
zdravotnickeho prostredku.

Nize popsaneé soucasti samy o sobé nejsou zdravotnickymi prostredky, ale jsou urceny k pouziti spolecné se
zarizenim Sidra LEG, aby umoznily jeho spravné pouzivani nebo primo podporovaly jeho lékarskou funkcnost.

9.2.1.1 KageL EMG/EMS se 4+0 kaNALy Pro SIDRA LEG (Pouze Sibra LEG ULTRA)

e Urceno vyhradneé pro pouziti s pristrojem Sidra LEG Ultra.
e Ucel pouziti Kabel urceny k prenosu signalll elektromyografie (EMG) a k prenosu proud(i pro
elektrickou stimulaci svalti (EMS) mezi pacientem a pFistrojem.
e Popis:
o Sestava ze 4 kanald pro EMG/EMS a 1 referencniho kanalu pro EMG.
o VSechny kanalové kabely a referencni kabel jsou sdruzeny do jednoho konektoru (konektor
MDR).
Z kazdeho kanaloveho kabelu vychazeji ze rozdélovace 2 samostatne vodice.
Kanalove kabely jsou dlouhe 80 cm.
Referenc¢ni kabel (REF) je kratsi nez kanalové kabely (délka 30 cm).
Volitelné prislusenstvi - jeho pouziti neni nutne.

o O O O

Pro spravne pripojeni kabelu MDR k zafizeni si zapamatuite:

e Zkontrolujte orientaci konektoru MDR - ujistete se, ze je spravné zarovnan se zasuvkou, lze jej
zasunout pouze jednim zp(isobem.

Zasunte konektor rovneé a rovhomerne do zasuvky.

Konektor by meél vklouznout s mirnym odporem a pri uplném zasunuti by mel ,zacvaknout” nebo
pevne zapadnout. Pokud pocitite silny odpor, prestante a znovu zkontrolujte spravné vyrovnani.

Bocni tlacitka konektoru MDR by se mela odrazit, kdyz je zastrcka spravne zasunuta do zasuvky.

Overte pripojeni. Ujistéte se, ze zarizeni kabel rozpozna.

Dbejte na spravné vedeni kabelll EMG/EMS a umistéte je tak, aby byly chranény pred mechanickym a
elektrickym poskozenim. Zajistéte, aby se kabely nezamotaly do hlavy, pripevnénych soucasti nebo drzaku
tabletu a aby nehrozilo, ze by je pacient nechténé zatahl za koncetinu nebo ze by se zachytily o jine soucasti.
Kabely nevystavujte nadmeérnému namahani, protoze by mohlo dojit k jejich poSkozeni nebo odpojeni od
elektrod.

Chcete-li spravnée odpojit kabel MDR od zarizeni, pamatujte na nasleduiici:

e Pevne drzte kryt konektoru — nikdy netahat za samotny kabel.
e Stisknéte soucasne obe bocni tlacitka, abyste uvolnili konektor z portu. Tato tlacitka jsou navrzena tak,
aby jemné uvolnila zastrcku ze zasuvky, aniz by doslo k poskozeni kontaktd.

REF: SidralLEG_UserManual_A4_CS_14 dated 2026-10-09 37/108



WEGZOTech

e Pri stisknutych tlacitkach vytahnéte konektor rovné, pomalu a rovnomerné. Vyhnéete se tahani pod
uhlem nebo krouceni.
e Po vyjmuti kabel Fadné ulozte, aby nedoslo k ohnuti nebo namahani kolikd.

Vyhnéte se nasledujicimu:

e Netahat za vodice - mohlo by dojit k poskozeni vnitinich spojd.

e Nevytahuijte konektor silou, aniz byste stiskli uvolnovaci tlacitka — mohlo by dojit k poskozeni konektoru
i zarizeni.

e Nepouzivejte k jeho vytazeni nastroje, jako jsou sroubovaky — mohlo by dojit k poskozeni kabelu i portu
zarizeni.

e Nevytahuijte jej Sikmo — mohlo by dojit k ohnuti nebo zlomeni kontakt(l

9.2.1.2 SaApA POLSTARU PRO POLOHOVANI PRO SIDRA LEG

e Urceno k pouziti s pristrojem Sidra LEG.
e Ucel pouziti: Vyrobek je urcen k zajisténi spravného umisténi a stabilizace pacienta a pfistroje béhem
terapie, cimz umoznuje spravnou terapeutickou polohu.
e Popis:
o Polohovaci polstar se sklada z nasledujicich casti:
m Polohovaci polstar - zakladni polstar,
m Polohovaci bocni polstar a
m  Polohovaci klin.
o Volitelne prislusenstvi - jeho pouziti neni nutné. Pokud se nepouziva, musi obsluha zajistit
spravné umisténi pacienta a bezpecny prtibéh terapie.

Folohovaci boéni polstar

N
/!

Folohovaci klin

\

Polohovac] polatar = zakladnl politar
1. Chcete-li spojit polohovaci polstar (zakladni polstar) a bocni polohovaci polstar, najdéte upevnovaci ¢ep

na boc¢nim polohovacim polstari. Uvolnéte jeho zajistovaci sponu a pote cep vyjmete z upevnovaciho
pouzdra.

Montazni nasuvka

Upevhiovaci kolik

2. Najdéte upevnovaci navlek na polstari pro spravné polohovani (zakladni polstar) a poté vedle néj
umistéte boc¢ni polStaF pro spravné polohovani tak, aby byly upevnovaci navleky obou polstara
soustredne vyrovnan.
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‘\\

Montazni objimka

3. Uijistete se, ze jsou polstare spravné vyrovnany.

4. Prostupte upevnovaci kolik obema upevinovacimi pouzdry, abyste obé podlozky spaiili.

5. Nainstalujte polohovaci polstarek na pristroj Sidra LEG. K tomu vyhledejte dva upevnovaci cepy na
polohovacim polstarku v blizkosti jeho Sirsi casti.

Upeviiovaci koliky

6. Umistete polstarek pro spravné polohovani pobliz zafizeni Sidra LEG, jak je znazorneno na obrazku
nize.
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7. Zasunte cepy do urcenych otvor( na zarizeni Sidra LEG a poté uvolnéte zamek.

Poznamka! Nepouzivejte druhy otvor, ktery se nachazi blize k plastovemu krytu zarizeni Sidra LEG.

8. V pripade potreby pouzijte polohovaci klin k dalsimu vylepseni polohy pacienta.

Pod pacienta se nikdy nesmi pouzivat nestabilni podlozky. Mohly by vést k nespravnemu
polohovani kloubl, ohrozit stabilitu panve, zvysit riziko poranéni vaz(l a snizit Ucinnost
terapie.

Pred zahajenim terapie se ujistéte, Zze se v rozsahu pohybu koncetiny nenachazeji zadné predméty. Je nutné
zkontrolovat vsechny volné prostory, aby se vyloucilo riziko zachyceni, skripnuti nebo kolize koncetiny ¢i odevu
pacienta.

Pred premistenim zarfizeni Sidra LEG musi byt vzdy odpojeny vsechny polstare. Prenaseni
robota s pripojenymi polstari mze zpUsobit jejich mechanické poskozeni a posunout téziste
zarizeni, coz zvysuije riziko, ze osoba, ktera jej nese, ztrati rovnovahu a spadne spolecne se
zarizenim a polstari.

9.2.1.3 PoLSTAR PRO POLOHOVANI STEHNA PRO SIDRA LEG
e Urceno k pouziti se zafizenim Sidra LEG.
e Ucel pouziti: Vyrobek je urcen k zajisténi spravného umisténi a stabilizace pacienta béhem terapie, ¢imz
umoznuije spravnou terapeutickou polohu.

e Popis:
o Aplikuje se pfimo na opérny popruh na stehno.
o Pro pacienty s mensim obvodem stehna.
o Volitelne prislusenstvi — jeho pouziti neni nutné. Pokud se nepouziva, musi obsluha zajistit

spravne umisténi pacientova stehna a bezpecny priibéh terapie.
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Polstar pro polohovani stehna se pouziva, kdyz ma
pacient maly obvod stehna a standardni délka
nastavitelného popruhu pro podporu stehna
neumoznuje bezpecné upevnéni stehna pacienta v
zarizeni. Chcete-li pouzit polstarek pro polohovani
stehna, umistéte jej na popruh pro podporu stehna
(viz obrazek nize) tak, aby polstaF sméroval k noze
pacienta, a zapneéte sucheé zipy zespodu popruhu pro
podporu stehna.

9.2.2 Spotrebni material

V teto casti jsou uvedeny spotrebni materialy urceneé k pouziti s pristrojem Sidra LEG Ultra.

Spotrebni materialy jsou polozky, které se pouzivaji spolecné s pristrojem behem jeho provozu a ktereé je treba
pravidelné vymeénovat z dlivodu opotrebeni, jednorazového pouziti nebo hygienickych pozadavka.

Pro pristroj Sidra LEG Pro nebyly identifikovany zadne spotrebni materialy.

9.2.2.1 ELEKTRODY PRO POVRCHOVOU ELEKTROMYOGRAFII (Pouze SibrA LEG ULTRA)

Nize uvedena tabulka uvadi elektrody, ktere jsou schvaleny a bezpecne pro pouziti s povrchovou
elektromyografii pomoci pristroje Sidra LEG Ultra. Typ a pocet elektrod dodavanych s pristrojem vsak zavisi na
specifikacich objednavky a mohou se lisit.

Jak to vypada? Popis

Povrchova elektroda EKG EGZOTech EE S5540 FWG

Aéy’ Plocha urcena pro kontakt s povrchem kdze: 22 cm?
“ J 55 x 40 mm
50 ks/baleni
4 ,
Vyrobce:
Sorimex sp. z 0.0.
Rowninna 25, 87-100 Torun, Polsko
Povrchova elektroda pro EKG EGZOTech EE S5540 FWG1
" v Plocha urcena pro kontakt s povrchem kdze: 15.4 cm?
44 x 35 mm
> ,
S 4 50 ks/baleni
Vyrobce:

Sorimex sp. z 0.0.
Rowninna 25, 87-100 Torun, Polsko

Sidra LEG Ultra je kompatibilni se vsemi povrchovymi elektrodami EKG/EMG, které splnuji pozadavky normy
IEC 60601-1. Zarizeni je urceno pro pouziti s elektrodami se zapinanim na zacvaknuti; pouziti jinych typd
elektrod vyzaduije adapter.

Pred pouzitim vzdy zkontrolujte a dodrzujte informace poskytnuté vyrobcem elektrod.
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Pouziti elektrod, ktere nejsou uvedeny vyse, vzdy konzultujte s vyrobcem nebo mistnim distributorem. Pouziti
elektrod, které nejsou uvedeny v tabulce vyse nebo ktere nebyly potvrzeny vyrobcem nebo mistnim
distributorem, mUZze vést k nespravné funkci zarizeni, jeho selhani nebo predstavovat riziko popaleni pacienta.

Velikost elektrod by méla byt zvolena s ohledem na misto aplikace.

Vyber elektrody urcuje odborny uzivatel, ktery by mel mit potfebne znalosti k tomu, aby jej mohl specifikovat.
UZivatel pouzivajici zafizeni v prostiedi domaci zdravotni péce (laicky uzivatel) by mél pouzivat pouze elektrody
doporucene terapeutem.

9.2.2.2 ELeKTRODY PRO ELEKTROSTIMULACI (Pouze SibRA LEG ULTRA)

Nize uvedena tabulka uvadi elektrody, ktere jsou schvaleny a bezpecne pro pouziti pfi elektrostimulaci pomoci
pristroje Sidra LEG Ultra. Typ a mnozstvi elektrod dodavanych s pristrojem vsSak zavisi na specifikacich
objednavky a mohou se lisit.

Jak to vypada? Popis

Mala elektroda pro elektrostimulaci UltraStim Snap SN2020
Plocha urcena pro kontakt s povrchem kdze: 25 cm?
50 x 50 mm
4 ks/baleni

Vyrobce:
Axelgaard Manufacturing Co.Ltd.
520 Industrial Way
Fallbrook, CA 92028, USA

Velka elektroda pro elektrickou stimulaci UltraStim Snap
SN2040

Plocha urcena pro kontakt s povrchem kiize: 50 cm?
50 x 100 mm
4 ks/baleni

Vyrobce:
Axelgaard Manufacturing Co.Ltd.
520 Industrial Way
Fallbrook, Axelgaard 92028, USA

Mala elektroda pro elektrostimulaci HRTC32BP
Plocha urcena pro kontakt s povrchem kaze: 8 cm?
primeér32 mm
4 ks/baleni

Vyrobce:
HUREV Co., Ltd.
107-3 Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do,
26365, Korejska republika

Sidra LEG Ultra je kompatibilni se véemi samolepicimi povrchovymi elektrodami pro elektrostimulaci (EMS),
které splnuji pozadavky normy IEC 60601-1 (uhlikové elektrody se nedoporucuiji). Pouziti elektrod o primeéru
mensim nez 32 mm (s plochou mensi nez 8 cm2) mUize vést k popaleninam v dlsledku koncentrace proudu na
mensi plose. Pristroj je urcen k pouziti s elektrodami typu ,snap*; pouziti jinych typQ elektrod vyzaduje adaptér.

Pred pouzitim vzdy zkontrolujte a dodrzujte informace poskytnuté vyrobcem elektrod, pricemz vénujte
zvlastni pozornost maximalné pripustnému proudu pro elektrickou stimulaci.
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Pouziti elektrod, které nejsou uvedeny vyse, vzdy konzultujte s vyrobcem nebo mistnim distributorem. Pouziti
elektrod, ktere nejsou uvedeny v tabulce vyse nebo jejichz pouziti nebylo potvrzeno vyrobcem ¢i mistnim
distributorem, mUze vést k poruse pristroje, jeho nefunkénosti nebo predstavovat riziko popaleni pacienta.

Velikost elektrod by meéla byt zvolena vhodné pro danou oblast pouziti.

0O vyberu elektrody rozhoduje odborny uzivatel, ktery by mel mit potrebne znalosti k tomu, aby jej mohl
specifikovat. Uzivatel, ktery zafizeni pouzivda v domacim zdravotnickém prostredi (laicky uzivatel), by mél
pouzivat pouze elektrody doporuceneé terapeutem.

9.2.3 Dalsi polozky, které nejsou soucasti prislusenstvi

V teto casti jsou uvedeny dalsi polozky urcené k pouziti se zarizenim Sidra LEG, které nespliuiji definici
,prislusenstvi k zdravotnickemu prostredku”.

Tyto polozky lze pouzivat spolecné se zarizenim za uUcelem usnadnéni jeho instalace, provozu nebo udrzby,
nejsou vsak povazovany za prislusenstvi k zdravotnickemu prostredku.

9.2.3.1 PRePrRAVNI BOX

e Urceno k pouziti s pristrojem Sidra LEG.
e Ucel: K prepraveé pfistroje od vyrobce k zakaznikovi a k jeho skladovani.
e Popis:
o zajistuje ochranu zarizeni behem prepravy a skladovani,
o lze opakovaneé pouzivat,
o standardni baleni: kartonova krabice; pevné pouzdro je k dispozici jako volitelna vybava.

Pevne pouzdro Kartonova krabice

9.2.3.2 PrePRrAVNI vozik PRO SIDRA LEG

e Urceno k pouziti s pristrojem Sidra LEG.
e Ucel: Preprava pristroje Sidra LEG a jeho pFislusenstvi v ramci zafizeni.
e Popis:
o prepravni vozik urceny k preprave pristroje a prislusenstvi, kdyz se pristroj nepouziva,
o cisté logisticka funkce — nehraje zadnou roli v terapii ani pri lekarskych zakrocich,
o urceno vyhradneé pro profesionalni pouziti,
o volitelné vybaveni - jeho pouziti neni povinné.

Navod k pouziti prepravniho voziku je k dispozici na webu:

https://user-manuals.egzotech.com/transport-trolley/en.

REF: SidralLEG_UserManual_A4_CS_14 dated 2026-10-09 43/108


https://user-manuals.egzotech.com/transport-trolley/en

EGZOTech

10. Zakladni informace o Sidra LEG
10.1 Jak je Sidra LEG konstruovana

Nize je zobrazen program Sidra LEG a jeho uzivatelske rozhrani.

C. Nazev Popis operace

1 Dotykovy displej Slouzi k zobrazeni softwaru a ovladani zarizeni

2 Tlacitko dotykoveho displeje Zobrazuje moznost uzamceni motoru

3 Prodlouzeni kotniku Nastavitelna prodlouzena cast pro pohyb kotniku

4 Zamek nastaveni délky lytka Zajistuje nastavenou delku lytka

5 Zamek nastaveni rotace chodidla Umoznuje nastaveni Uhlu rotace chodidla

6 Dalkove ovladani Rucni ovladani rozsahu pohybu kotniku a kolena a pohybu

béhem kalibrace a umoznuije

spustit/pokracovat/pozastavit cviceni
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7 Drzak na tablet Umoznuije nastavit polohu tabletu tak, aby vyhovovala
rlznym poloham pacienta
8 Zamek nastaveni delky stehenni casti Zajistuje nastavenou délku stehenni ¢asti
9 Nastavovac delky stehna Umoznuje nastaveni zarizeni podle délky stehna
pacienta
10 Zamek drzaku tabletu Umoznuije zaijistit drzak tabletu ve slotu
1 Slot pro drzak tabletu Umoznuije pripevnit drzak tabletu na obé strany zarizeni
12 Pripinaci spona popruhu pro nastaveni Umoznuje nastaveni delky popruhu
delky
13 Popruh na podporu lytka Podporuije lytko béhem terapie
14 Nastavovac delky lytka Umoznuje prizplsobit zarizeni délce lytka pacienta
15 Pasky pro upevneni chodidla Zajistuiji stabilitu chodidla béhem terapie
16 Vypinac Umoznuje zapnout nebo vypnout zarizeni
17 Pas pro upevneni na stehno Zajistuje stabilitu stehna behem terapie
18 Podptrny popruh na stehno Podpira stehno béehem terapie
19 Tlacitka nouzoveho zastaveni Zastavi veskery pohyb zarizeni Sidra LEG prerusenim
(nouzova tlacitka) napajeni motoru. Pri stisknuti vyda zvukove upozorneni
(popis v 10.4 Zvukové upozornéni)

20 Port pro kabel EMG/EMS Umoznuije pripojeni kabelu EMG/EMS
21 Zakladna Pro umisteéni pristroje na rehabilitacni stdl
22 Napdijeci kabel (neni na obrazku, Napaiji zarizeni

popsan v bodé 9.1.4 Napajeci kabel)
23 Port pro napajeci kabel (neni viditelny) Umoznuije pripojeni napajeciho kabelu
24 Kabel EMG/EMS (na obrazku neni Slouzi k pfenosu elektromyografickych (EMG) signalti a

vidét, popsan v bodé 9.2.1.1 Kabel svalové stimulace (EMS)

EMG/EMS se 4+0 kanaly pro Sidra

LEG (pouze Sidra LEG Ultra))
25 EMG elektrody (na obrazku nejsou Detekuiji a pfenaseji elektromyografické (EMG) signaly
vidét, popsano v bode 9.2.2.1 ze svalll
Elektrody pro povrchovou
elektromyografii (pouze Sidra LEG
Ultra))
26 EMS elektrody (na obrazku nejsou Dodava elektrickou stimulaci do svald
videt, popsany v kapitole 9.2.2.2
Sidra LEG Ultra))

27 LED prstenec (na obrazku neni vidét, Zobrazuje vizualni upozornéni behem pouzivani

popsan v casti 10.3 LED krouzek -

vizualni signalizace)
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28 Sada polstart pro polohovani pro
Sidra LEG (nize neni vidét, popsano v
bodé 9.2.1.2 Sada polstari pro
polohovani pro Sidra LEG)

Volitelné prislusenstvi. Slouzi ke zlepseni polohovani

pacienta v lezici poloze.

29 Polstar pro polohovani stehen pro
Sidra LEG (nize neni zobrazen, popsan

v 9.2.1.3 PolStar pro polohovani
stehna pro Sidra LEG)

Volitelny doplnék. Slouzi k lepsi stabilizaci stehen behem

cviceni u pacientt s mensim obvodem stehen.

30 Software - aplikace EGZOClinic (neni
videét vyse, popsano v 17. Prehled
programd)

UmozZnuije ovladani zarizeni

10.2 Technickeé specifikace
ZALOZENI A OBCHODNI NAZEV
Sidra LEG

ROZMERY A HMOTNOST

Celkova délka 875 mm (bez drzaku obrazovky)
1155 - 1890 mm (s drzakem
obrazovky)

Celkova sirka 530 mm

Celkova vyska 530 - 905 mm (max. s drzakem)
Celkova hmotnost (s kotnikovym uchytem)

max 19,9 kg
ROZMERY PACIENTA

Délka stehna (od velkého trochanteru k vnéjsi
mezere kolenniho kloubu) 30-49cm

Délka lytka (od kolenniho kloubu k chodidlu)

42 -61cm

max. 30 kg

minimalne 12 let*

Hmotnost nohy
Vék pacienta

PROSTREDI

Provozni teplota
Provozni vlhkost

10°C az 40°C

10% az 95% relativni
vlhkosti bez kondenzace
Maximalni provozni nadmorska vyska 3 000 m n. m.

Chlazeni konvekeni
Stupen kryti IP (kod) IP21
Pfenosnost prenosny

Zplisob provozu kontinualni, fizeny softwarem

MECHANICKE PARAMETRY

Rozsah pohybu kycle
Rozsah pohybu kolene

od 0° do 115°

od -10°do 125°
(pro rotaci 120°)
Rozsah pohybu kotniku v flexi/extenzi

od -25°do 45°

Rychlost kolene/kycle 02-20°/s

Rychlost kotniku 02-60°/s

Sila v koleni/kycli 1- 65 kg (automaticky
zpétny chod)

Tocivy moment kotniku 20 Nm

Presnost méreni tociveho momentu v
kotniku *01Nm
Méreni sily v stehné *05 kg
Presnost méreni goniometru 2°

ELEKTROMYOGRAFIE (pouze Sidra LEG Ultra)

Mérici kanaly pro elektromyografii
az 4 simultanni vzorkovani

Sum na zakladni linii < 0,5 uV RMS
Sum vztazeny k vstupue 10 puVpp

(10 s surovych dat)
Rozsah mericiho napéti -06Vaz06V

Zisk Sidra LEG 1
Vzorkovaci frekvence
az 1000 vzorkd/s na kanal

Vnitfni rozliSeni 24-bitd

CMRR -73 dB

Vstupni impedance 10 MQ

Presnost elektromyografie = £0,5% plného
rozsahu

ELEKTRICKA STIMULACE (pouze Sidra LEG Ultra)

Kanaly elektrické stimulace
Vlnové tvary a typy
Nizkofrekvencni, dvoufazovem a bez stejnosmérného
proudu obdelnikove, trojuhelnikové a lichobéznikove
impulsy, spoustene elektromyografii
Maximalni vystupni napéti a proud

50 V /100 mA pri 500 Q

az 4 sekvencni

PARAMETRY IMPULZU

Frekvence impulzi  5-100 Hz
Sifka pulzu 50 - 500 ps
Doba nabéhu 0-4s
Doba ustaleni 1-20s
Doba poklesu 0-4s

Presnost generovani vlnoveé krivky

*0,5% plného rozsahu
Rozliseni vystupu 16-bitd
Vzorkovaci frekvence az 1000 000 vzork(/s
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Zatézova impedance 500 -2000 Q
. Zptisob pripojeni napajeni
OSTATNI Profesionalni pouziti — odnimatelny napajeci kabel
Napajeni 100-240 V stfidavého proudu Domaci zdravotnictvi zivotni prostredi -trvale
50/60 Hz ' pfipojeni - viz kapitola 6.6
Pozadovany proud  max 0,7 A pfi 240 V Typ pouziteho dilu BF )
max 1.5 A pfi 100 V Komunikacnirozhrani  kabelove (UsB)
Pouzity typ pojistek 4 A (typ T4AL250V) a bezdratové (Wi-Fi, Bluetooth)

Ochrana proti urazu elektrickym proudem trida I,
uzemnéni (=) nutné

* Podrobné informace naleznete v casti 6.1 Indikace.

10.3 LED krouzek - vizualni signalizace

Zarizeni Sidra LEG vydava pouze dvé vizualni (svételné) informacni signaly, a to pfi zapnuti a v pfipadé stisknuti
nouzoveého tlacitka (tlacitek), jak je uvedeno v tabulce nize. Informace poskytované LED krouzkem nejsou ani
zasadni, ani nezbytné, protoze uzivatel mlZze ovérit, zda je zafizeni zapnuté, na zakladé reakci dotykového
displeje, a v pripade stisknuti nouzoveho tlacitka se na tabletu zobrazi pfislusna notifikace.

Zarizeni nevydava vizualni chybova hlaseni ani varovna upozorneni.

Ucel LED krouzku je spise dekorativni nez funkéni, a proto vyrobce neprovedl ovéreni pouzitelnosti.

Popis Cinnost obsluhy Stav

K tomu dojde po stisknuti tlacitka
LED krouzek sviti modre a zelené napajeni, pokud bylo zarfizeni
vypnute

To znamena, ze je zarizeni
zapnute

K tomu dochazi po stisknuti
LED krouzek nesviti tlacitka napajeni, pokud bylo
zarizeni zapnuto

To znamena, ze zarizeni je
vypnuteé

K tomu dochazi po stisknuti
nouzového tlacitka (tlacitek). Na
tabletu se zobrazi prislusne
LED krouzek blika cerveneé oznameni. Oznameni o chybe je

uvedeno v 14. Oznameni

informace, chyby a varovani
zobrazované softwarem.

Nouzové tlacitko (tlacitka) je
(jsou) stisknuto (stisknuta).

10.4 Zvukové upozornéni

Zarizeni Sidra LEG vydava pouze jedno zvukove informacni upozorneni. To zazni pfi stisknuti tlacitka nouzoveho
zastaveni (nouzového tlacitka) a signalizuje, ze je nouzové zastaveni aktivovano. Jednd se o opakuijici se
specifickou sekvenci tonli s pevné danymi parametry, zvolenou s ohledem na dobrou slysitelnost. Zvuk ustane,
jakmile je aktivované nouzove tlacitko uvolnéno.

Kromeé zvukoveho upozorneéni zarizeni zobrazi na dotykovéem displeji hlaseni o tom, ze je aktivni tlacitko
nouzového zastaveni (podrobné popsano v kapitole 14. Oznameni, informace, chyby a varovani zobrazované
softwarem. Zvukové upozornéni je doplnkove a neni chapano jako alarm v kontextu normy IEC 60601- 1-8,
protoze je urceno vyhradne k indikaci aktivace tlacitka nouzoveho zastaveni a ne k signalizaci kritické chyby.

Zarizeni nevydava zvukova hlaseni o chybach ani varovanich.
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10.5 Casté problémy

Wsazmech

Kdokoli, kdo se pokusi opravit a/nebo upravit Sidra LEG a/nebo jeji pfislusenstvi, riskuje poskozeni Sidra LEG
a/nebo prislusenstvi. Proto jsou zakazany jakekoli kroky, které nejsou popsany v prlivodci feSenim probléemt
(tabulka nize). Nespravné pouziti rusi veskeré naroky na zaruku

Problém

Mozna pricina

Reseni

Sidra LEG se nezapne

Nespravneé zapojeny napajeci
kabel

Napajeci kabel neni zapojen

Vypinac je vypnuty

Znovu zapojte napajeci kabel

Zapojte napajeci kabel

Zapneéte vypinac

Sidra LEG nerozpoznava
pripojené zarizeni

Kabel pridavneho zarizeni je
nespravneé zapojen

Znovu zapoijte kabel prislusenstvi

Kabel prislusenstvi neni zapojen
do Sasi zarizeni

Zapojte kabel prislusenstvi do sasi
zarizeni

Slaba elektrostimulace

Vyschlé nebo poskozene elektrody

Vymeénte a znovu pripojte
elektrody

Nespravne umisteni elektrod

Vymeénte a znovu pripojte
elektrody

Opotrebovane nebo poskozeneé
propojovaci vodice

Vymente vodice

Prerusovany signal EMG

Sada elektrodovych kabell je
uvolnéna nebo
odpojena

Zkontroluijte pripojeni sady vodict
jak v zarizeni Sidra LEG, tak na
elektrodach

Elektrody jsou vyschlé, poskozene
nebo nebyly v kontaktu s holou k{izi

Vymente elektrodu za novou

Signal EMG nelze regulovat

Elektroda nebo referencni kabel neni
spravne pripojen

Zkontrolujte a vylepsete pripojeni
elektrody nebo referencniho kabelu

Sada elektrodovych kabell je
uvolnena nebo
odpojena

Zkontrolujte pripojeni sady kabell
jak v zarizeni Sidra LEG, tak na
elektrodach

Elektrody jsou vyschlé, poskozene
nebo nebyly v kontaktu s holou k{zi

Vymente elektrodu za novou.
Ujistete se, zda je pokozka spravne
pripravu

Sidra LEG se nepohybuije

Porucha pohonu pristroje

Kontaktni formular pro servisni
pozadavky spolecnosti EGZOTech je
k dispozici na adrese:

https./service.egzotech.com

Sidra LEG prestane béhem
pouzivani fungovat

Doslo k docasnemu vypadku
napajeni (napf. trvajicimu 5 sekund
nebo déle).

Zarizeni po obnoveni napajeni

automaticky neobnovi provoz.

Obnoveni normalniho provozu:

1. Ujistéte se, ze bylo obnoveno

napaijeni ze site a ze je stabilni.

2. Vlypnéte zarizeni pomoci hlavniho

vypinace.
3. Zarizeni znovu zapnete pomoci
hlavniho vypinace.

4. Zarizeni Sidra LEG se automaticky

restartuje a zobrazi prihlasovaci
obrazovku.
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Problém Mozna pFicina Reseni

obrazovka.

5. Prihlaste se a znovu zadejte
vsechny parametry cviceni, v€etne
nastaveni specificka pro pacienta,
programu, uroven intenzity a dalsi

pozadované hodnoty.

Nedodrzeni téchto krok( muze vest
k nespravnemu fungovani pristroje
nebo ke ztraté ulozenych
terapeutickych nastaveni.

10.6 Tlacitka nouzového zastaveni

Tlacitko nouzoveho zastaveni se nachazi v blizkosti stehna, na krytu modulu goniometru, pobliz konektoru
kabelu MDR. Je nasmeérovano nahoru a v pripadé nebezpeci jej mlze stisknout jak terapeut, tak pacient.

Sidra LEG ma jedno tlacitko nouzoveho zastaveni, které zastavi veskery pohyb zarizeni Sidra LEG prerusenim
napajeni motoru.

Nouzové zastaveni nevypne Sidra LEG uplné. V pripadé pozaruy, rozliti vody nebo jakekoli jiné
nemekanické poruchy se co nejdrive vzdalte od Sidra LEG.

Chcete-li odemknout tlacitko nouzoveho zastaveni, otocte jim ve smeéru hodinovych rucicek, dokud neucitite
odpor, a prekonejte tento odpor; pote by se tlacitko melo samo vratit do odemcene polohy.
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11. Nastavce

\57 eazorect
11.1 Jaky typ nastavce mam?

Nasleduijici tabulka obsahuje informace o tom, jaké pohyby jsou mozné s pouzitim dodaného kotnikového
nastavce.

Flexe kotniku Extenze pro Sidra LEG

Flexe/Extenze

kod: SL-Ext-02

Motor pro plantarni flexi / dorzalni flexi

Goniometr pro flexi / extenzi

Snimac sily pro tlaceni / tahani a flexi / extenzi

Volny rotacni pohyb
MoZznost aretace mechanismu v dané poloze

Inverze/everze pomoci mekke vlozky

Kloub Motorizovany pohyb Flexe Extenze
Flexe/Extenze Ano
Kycel Odtah/Pritazeni Ne
Vnéjsi/vnitrni rotace Ne
Flexe/Extenze Ano
Koleno
Vnéjsi/vnitfni rotace Ne
Noha Flexe/Extenze Ano

Chcete-li pripojit prodluzovaci kabel kotniku k zasuvce znazornéné na obrazku nize, zasunte jej do zasuvky a
utahnéte. Davejte pozor na usporadani kontakti v zastrcce! Zasunte zastrcku kabelu rovné s ohledem na
usporadani kolikd, pokud citite odpor, netlacte dol(l, aby nedoslo k deformaci kolikd.
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Chcete-li nastavit delku lytka, vytahnete ven aretace nastaveni délky lytka znazornéné na obrazku nize a otocte
jimi; nastaveni delky lytka se odemkne a pote je mozné nastavit nebo odstranit prodlouzeni kotniku.

Chcete-li spravné pripevnit prodlouzeni kotniku, nezapomente zajistit obe zapadky nastavovace deélky lytka

(nejen jednu z nich).

Chcete-li nastavit delku stehenni casti, uchopte obé nastavovaci rukojeti soucasne a stisknéte seda tlacitka
znazornéna na obrazku nize. Tim se uvolni zajistovaci mechanismus a umozni vam nastavit délku stehenni

¢asti.

Uvolnénim sedych tlacitek se mechanismus automaticky uzamkne a zajisti tuto cast ve zvolené poloze.

Chcete-li koncetinu rychle uvolnit ze zarizeni, zatahnéte za cerveneé stitky na prodluzovacich popruzich.

Pouziti improvizovanych nebo neschvalenych metod fixace koncetin mulze zpomalit
poskytnuti neodkladné pomoci a predstavovat riziko pro bezpecnost pacienta. Pokud se
takove metody pouziji, ujistéte se, ze umoznuiji rychlé uvolneéni koncetiny.
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12. Elektromyografie (pouze Sidra LEG Ultra)

\7 eazorect
12.1 Zaklady elektromyografie

Elektromyografie je elektrodiagnosticka lékarska technika pro vyhodnoceni a zaznam elektricke aktivity
produkovane kosternimi svaly. Signal pochazi z depolarizace motorickych jednotek a svalovych vlaken akcnimi
potencialy (signaly generované v motorické kiife, prochazejici michou a sméfujici do kosternich svald). Cim vice
motorickych jednotek se aktivuje soucasné béhem svalové kontrakce, tim vyssi je amplituda signalu EMG RMS.

Pristroj Sidra LEG Ultra byl navrzen pro provadeni bioelektrickych meéreni, zejména pro diagnostickou a
reaktivni elektromyografii. V baleni pristroje Sidra LEG Ultra (popsaném v kapitole 9. Co najdu v baleni?)
najdete kabel EMG/EMS a elektrody pro povrchovou elektromyografii.

12.2 Vodice a kanaly pro EMG

Kabely maiji barevné oznacené konektory pro kazdy z diferencialnich kanalti EMG:

Nazev kanalu |
Kanal 1

Kanal 2
Kanal 3
Kanal 4

Bily Referencni

Kazdy pripojovaci vodic pro EMG je opatien barevnym konektorem pro pripojeni EMG elektrody. Dva konektory
stejne barvy tvori jeden kanal. Dva barevne odliSene konektory kazdého EMG kanalu predstavuiji dva
diferencialni vstupy: kladny ,+* a zaporny ,-" PFi elektromyografii je nezbytné pripojit kladny i zaporny vstup
jednoho kanalu ke stejnému svalu (tomu, ktery je vySetfovan).

REF - Reference

Klipy pro %" :: )
povrchové §:*4—'1' o
.

- S—

elektrody e

%."_"‘ -

.

Referencni vstup pro elektromyografii by mél byt vzdy umistén v blizkosti aktualné pouzivanych EMG kanald.
Cim blize je referencni elektroda k meérenému kanalu, tim mensi bude elektromagnetickeé ruseni. Zkuste
napriklad umistit referencni elektrodu na stejnou koncetinu jako mérene kanaly.

Pro kazdy program EMG (at uz pro shér dat pro diagnostické ucely nebo pro terapeutické pouziti) budete
potrebovat alespon tfi pripojené elektrody: dvé stejné barvy pripojené k jednomu kanalu a jednu bilou
referencni elektrodu.

Elektromyografii a elektromyografickou biofeedbackovou terapii mize bezpetné pouzivat kazdy uzivatel -
pacient i terapeut.

A to neni vse! Navstivte nase webove stranky a podivejte se na nejnovejsi dostupne kurzy!
https:/support.egzotech.com

N
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12.3 Elektrody

U diferencialnich kanall (kladny ,+" a zaporny ,-*) doporucujeme pro zajisténi spolehlivého srovnani vysledk(
mezi jednotlivymi tréninky pouZiti elektrod s pevnou vzdalenosti mezi elektrodovymi svorkami (napf. 2 cm).

Nepouzivejte Zadné neautorizované elektrody, zejména ty, které nemaji potiebné bezpecnostni certifikaty.

Pouzivejte pouze elektrody EMG schvalené spolecnosti EGZ0OTech.
Elektrody na jedno pouziti nikdy nepouzivejte vice nez jednou a nikdy u vice nez jednoho pacienta.

Doporucujeme pouzivat jednorazové elektrody se zapinanim na zacvaknuti, které jsou kompatibilni s
kabelem EMG.

Jako referencni elektrody mizete pouzit jakékoli jednorazové elektrody, ackoli vyrobce doporucuje
pouzivat elektrody dodavané spolecnosti EGZOTech, které lze objednat u vaseho produktoveho
specialisty nebo zastupce spolecnosti EGZOTech.

Pro dosazeni nejlepsich vysledkl pfi praci se zafizenim Sidra LEG Ultra doporucujeme pouzivat
elektrody s vlhkym gelem.

Nepouzivejte zadne neautorizované elektrody, zejmena ty, ktere nemaji potrebné bezpecnostni
certifikaty (CE pro zdravotnické prostfedky v Evropské unii).

Jednorazove elektrody nikdy nepouzivejte vice nez jednou a nikdy u vice nez jednoho pacienta.
Opakovane pouzitelné elektrody smi byt pouzity pouze u jednoho pacienta

12.4 Umisténi a konfigurace elektrod EMG

Vzhledem k tomu, ze elektromyografie souvisi s akénimi potencialy motorickych jednotek a depolarizaci
svalovych vlaken, existuje rada faktord, které ovliviuiji spolehlivost snimani signalu EMG, vcetné:

Faktory specificke pro elektrody:

o Plocha a tvar detek¢nich povrch( elektrod, které urcuiji pocet aktivnich motorickych jednotek a
inervovanych svalovych vlaken. Pro porovnani rliznych vysledkd by se mél pouzivat stejny typ
elektrod.

o Vzdalenost mezi elektrodami, ktera urcuje Sirku pasma konfigurace diferencialnich elektrod.
Tato vzdalenost by mela byt pri kazdem mereni konstantni.

Umisténi elektrody vzhledem k motorickym bodm urcuje amplitudové a frekvencni charakteristiky,
jakoz i srovnatelnost vysledkd mezi jednotlivymi méfenimi. Cim je elektroda dale od motorického bodu,
tim vice klesa amplituda,

Prekrizeni signdlll s jinymi svaly v dlsledku tésné blizkosti poloh elektrod - elektrody by meély byt
umistény uprostred svalového briska a daleko od boc¢niho okraje. U mensich svalll je tfeba pfi
interpretaci vysledkd zohlednit prekfizeni signald,

Orientace bipolarni konfigurace elektrod vzhledem k svalovym vlakntm, kterd ovliviiuje nameérenou
rychlost vedeni, amplitudu a frekvenci ak¢nich potencialli (depolarizace svald).

Pro maximalizaci spolehlivosti, citlivosti a presnosti elektromyografickych méreni postupujte podle
nasledujicich krokd.

1.

V pripade potreby odstrante z pokozky pacienta v oblasti aplikace ochlupeni. Ocistéte ji vhodnymi
Cisticimi a dezinfekcnimi prostredky.

Vzdy pouzivejte elektrody schvalené spolecnosti EGZOTech, které jsou uvedeny v této uzivatelske
prirucce, protoze vlastnosti elektrod, jako je typ gelu, vodivost a rozméry pripojovacich konektord,
mohou vyrazné ovlivnit vysledky mereni.

Pripojte povrchové elektrody k propojovacim vodi¢lm predtim, nez je pripojite k pokozce pacienta.
Pripojte elektrody oznacené modre ke konektorlm stejné barvy a elektrodu oznacenou sedé k
referencnimu propojovacimu vodici (oznacenému symbolem REF).

REF: SidralLEG_UserManual_A4_CS_14 dated 2026-10-09 53/108



Vyberte sval, ktery chcete meérit.
Umistete prvni elektrodu do stredu svalu.

6. Umistete druhou elektrodu vedle prvni elektrody podeél svalovych vlaken tak, aby vzdalenost mezi
elektrodami byla pokazde stejna.

7. Umistéte referencni elektrodu (oznacenou Sedé) s koncem bilého propojovaciho vodice a oznacenim
REF na kUzi, ktera neni predmétem vysetreni.

8. Ujistete se, ze jsou elektrody umistény na suché a cisté pokozce.

Nezapomente umistit referencni elektrodu na k{izi mimo trénovany sval. Pokud pouzivate vice nez jeden kanal,
nezapomente vybrat svaly pro kazdy kanal.
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13. Elektricka stimulace (pouze Sidra LEG Ultra)
13.1 Zaklady elektrickeé stimulace

Elektrickou stimulaci smite pouzivat pouze po absolvovani Skoleni zdravotnickym
A pracovnikem.

Pred pouzitim elektricke stimulace se vzdy poradte se svym lékarem, aby pro vas byly
vybrany spravné wvystupni parametry a program. Nespravny vyber parametr(
elektrostimulace mdze vést k potizim pacienta v disledku nadmeérné elektrostimulace nebo
k nedostate¢nym terapeutickym ucinkim v ddsledku nedostatecné elektrostimulace.

Elektricka stimulace vyvolava svalove kontrakce tim, ze vede elektricky proud svalovymi vlakny cilového svalu.
Napodobuije tak signaly vysilané nervovym systéemem.

Programy elektrické stimulace v zaFizeni Sidra LEG Ultra zahrnuji:

e Programy EMS - Tyto programy umoznuiji elektrickou stimulaci motorickych neuroni.
e EMG - spousténe EMS - Jedna se o vyvolani dobrovolné kontrakce pro konkrétni pohyb. Jakmile
svalova aktivita dosahne predem nastavené prahové hodnoty, je aplikovan podptirny elektricky stimul.

Pred zahdjenim prace si prectéte kapitolu 7.4 Bezpeénost elektrické stimulace, véetné TENS (pouze Sidra LEG
Ultra).

13.2 Vodice a kanaly pro EMS

Pro elektrickou stimulaci byste méli pouzit dva vystupy z jednoho kanalu - kladny (,+*) a zaporny (,-*). které
odpovidaji dvéma konektortim elektrod stejné barvy.

Pokud pri pouzivani mensiho poctu kanald, nez kolik nabizi kabel EMG/EMS, nechavate volné kabely, je treba
nepouzivane kanaly a jejich odvodni vodice chranit pred mechanickym poskozenim, zejména pri kontaktu s
pohyblivymi ¢astmi pristroje. Je rovnez treba zajistit, aby byly odvodni vodice elektricky oddéleny od pacienta,
uzivatele, kovovych soucasti pristroje véetné prislusenstvi a dalsich predmeét(l, s nimiz by mohly pfijit do styku.

13.3 Usporadani a konfigurace elektrod EMS

V pristroji Sidra LEG Ultra se pouziva metoda elektrostimulace se dvema elektrodami. Tato technika spociva v
umisténi dvou elektrod stejné velikosti na k(iZi, a to v misté, kde sval prechazi v slachu. Tato metoda se obvykle
pouzivad k elektrostimulaci denervovanych svall. Metoda se dvéma elektrodami vsak m(Zze prinést dobreé
vysledky i pfi stimulaci zdravych nebo mirné poskozenych svalll k kontrakci.

Pouzivejte pouze elektrody schvalene spolecnosti EGZOTech popsané v kapitole 9.2.2.2
i Elektrody pro elektrostimulaci (pouze Sidra LEG Ultra). Pouziti elektrod nevhodné

velikosti nebo nevhodnych pro danou aplikaci miize vést k koznim reakcim nebo
popaleninam. Vlastnosti elektrod, jako jsou rozmeéry, vodivost, impedance a typy
konektord, mohou mit velky vliv na bezpecnost. Nikdy nepouzivejte elektrody pro
EKG/EMG k elektrostimulaci.

Pri pouziti bipolarnich elektrod se dve stimulacni elektrody umisti tak, aby plsobily na konkrétni oblast. Tato
metoda pomaha omezit tok proudu predevsim na prislusnou drazdivou tkan.

Oba poly (+) a (-) kazdého kanalu by mély byt aplikovany na stejny sval, ktery ma byt elektrostimulovan.
Aplikace elektrostimulacnich kanald (+) a (-) na rdzné svaly mize vést k nedostatecnému terapeutickému
ucinku v disledku nespravné stimulace, riziku popaleni pacienta nebo potencialnimu riziku urazu elektrickym
proudem.

Neprekracuijte intenzitu 0,1 W/cm2 .
Pro maximalizaci spolehlivosti, bezpecnosti a presnosti vystupnich parametra elektrostimulace postupujte
podle nasledujicich krokdi.
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1. Nez budete pokracovat, ujistéte se, ze je elektricka stimulace vypnuta a ze LED diody zarizeni Sidra LEG
neindikuiji zadné poruchy ani provoz programu.

13.3.1 Programy EMS - usporadani elektrod

2. Vyberte velikost elektrody pro elektrickou stimulaci podle Sirky stimulovaného svalu. Pro Sirsi svaly
pouzijte vetsi elektrody a pro tenci svaly mensi elektrody.

3. Pripojte samolepici elektrody k konektortim vodicti stejné barvy.

i

4. Odstrante ochrannou folii z elektrody a uschoveijte ji pro pozdejsi pouziti. Elektrody pro elektrostimulaci
jsou obvykle urceny k opakovanemu pouziti, proto bude folie potrebna k jejich ochrané mezi
jednotlivymi pouzitimi.

K{ze musi byt vzdy cistd, sucha a bez krémd. Elektrody neprikladejte na poranénou k{izi.

6. Umistéte zapornou (,-*) elektrodu na proximalni konec svalu a pevné ji pfitlacte k pokozce. Nejprve

prilozte stred elektrody a poté uhladte jeji okraje.

7. Umistéte kladnou (,+*) elektrodu na distalni konec stejného svalu. Vzdalenost mezi elektrodami by
méla byt alespon 1 cm. Nejprve prilozte stfed a poté uhladte okraje elektrody.

Postupuite podle pokynd v ¢ & s ti13.3.1 Programy EMS - usporadani elektrod a
pripojte povrchové elektrody EMS (oznacené modre) k jednomu kanalu.

Umistéte treti, referencni elektrodu EMS (oznacenou Sede), 6
pripojenou k bilé odbocce s oznacenim ,REF". Referencni elektrodu

je rovnez nutne pripevnit na koncetinu, na ktere se provadi terapie, “"
a to v blizkosti kostniho orientacniho bodu. /

13.4 Rezimy elektrické stimulace

Tento typ rezimu umoznuje elektrickou stimulaci na zakladé prednastavenych program(. Podrobnosti o
programech jsou popsany nize.
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Parametr Popis Klinicky vyznam
Typ proudu | Stejnosmeérny proud je v | Proiontoforézu se pouziva stejnosmerny proud.
nejzakladnéjsi rovine Stfidavy proud se pouziva hlavne ke kontrakci
neprerusovany a tece pouze | inervovanych svalll a k senzorické stimulaci, pricemz
jednim smeérem. impulsy jsou nepretrzite a kombinované. Z hlediska
Stridavy proud tece nejprve v | nervove excitace vsak neni rozdil mezi stejnosmeérnym a
jednom smeru a pote v | stfidavym proudem podstatny.
druhém. Impulzni proud se lisi od stridaveho proudu tim, ze jsou
Impulzni proud oznacuje bud | impulsy oddélené. Toto oddéleni znamena, Ze pri pouziti
stejnosmerny, nebo stfidavy | tohoto typu proudu mize byt do tkané dodano méné
proud, u ktereho je mezi po | energie.
sobé jdoucimi impulzy
mezera.
Amplituda Velikost proudu se definuje s | Zvyseni amplitudy proudu vede ke zvySeni energie
proudu ohledem na nulovou zakladnu | dodavane do tkani pod elektrodou. To prispiva k
proudu v danem okamziku. | senzorickée nebo motoricke reakci, kterou elektricky
Lze ji oznacit jako intenzitu | proud wvyvolava. Amplituda proudu je jednim z
stimulace. rozhoduijicich faktor( pfi vytvareni tociveho momentu pfi
pouziti neuromuskularni elektrické stimulace. Zvyseni
amplitudy proudu aktivuje vyssi procento svalovych
vlaken; to ma za nasledek umerné zvyseni vytvareneho
toCiveho momentu a velikosti aktivované prirezové
plochy stimulovaného svalu.
Polarita Dvoufazovy impuls: nabité | Pokud je proud polarizovany, fyziologicke ucinky zahrnuji
proudu Castice se pohybuji v jednom | zmeény v propustnosti bunecne membrany, coz
sméru a poté v opacném | zplsobuje odlisSné reakce pod kladnou (anodou) a
smeru. zadpornou (katodou) elektrodou. Napfiklad pod katodou
se obvykle ocekava vyrazna hyperemie, zatimco pod
anodou se ocekava snizena nervova drazdivost.
Dobatrvani |Cas, ktery wuplyne mezi | Cim delsi je trvani pulzu, tim vétsi je impedance kdze a
pulzu zacatkem a koncem vsech fazi | tim
v ramci jednoho pulzu; na | vétsije nepohodli pacienta.
klinickém stimulatoru se Casto | Bylo prokazano, Zze prodlouzeni trvani pulzu zvysuje jeho
nespravné oznacuje jako ,Sirka | naboj a zvysuje zapojeni motorickych jednotek. Volba
pulzu®. trvani pulzu zavisi na pohodli pacienta a pozadovanéem
terapeutickém ucinku. Pulzy s prilis kratkym trvanim jsou
vsak neucinne.
Frekvence Pocet pulznich cykld Frekvence pulzll byla dlkladné studovana kvali jeji
pulzu (f) generovanych za jednotku | ddlezité roli pfi urcovani vyvoje tocivého momentu a
¢asu pro pulzni proud. fizeni svalové unavy. ZvysSeni frekvence vede Kk
sigmoidnimu nardstu produkce tociveho momentu, ale
také urychluje svalovou unavu.
Tvar viny Geometricky tvar impulzu je | U¢inky pouziti rliznych tvarl pulzl byly zkoumdany v
(obdélnikovy) | znazornén na grafu proudu | omezeném klinickém vyzkumu. Predchozi studie ukazaly,
(nebo napéti) v zavislosti na | ze existuiji individualni rozdily v preferencich tfi riznych
case. tvard vln: sinusového, pilového a symetrického
obdelnikoveho dvoufazoveho. Nebyl identifikovan zadny
konkretni tvar vlny, ktery by byl pro pacienta behem
neuromuskularni elektrické stimulace nejmené nebo
nejvice prijemny.
Rezim Vzajemny, asynchronni nebo | Kanaly pracuji soucasné nebo stridave podle

stimulace (pFi

sekvencni.

nastaveneho pracovniho cyklu. Pri sekvencni stimulaci se
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procentech, lze definovat jako
pomer delky trvani impulsu k
celkove dobé cyklu.

Parametr Popis Klinicky vyznam
vice nez pouziva vice stimulacnich kanalt (obvykle k samostatné
jednom aktivaci vice synergickych svalll), coz umoznuje
kanalu) motorickym  jednotkam odpocivat, kdyz prislusny
stimulacni kanal neni aktivni. Asynchronni stimulace
rovnéz vyuzivd vice stimulacnich kanald. Stimulacni
impulsy jsou vsak wvysildany prokladanym zplsobem,
takze na kazdem stimulacnim kanalu je dosazeno nizsi
stimulacni frekvence, pricemz je zachovana vysoka
souhrnna stimulacni frekvence.
Parametry stredofrekvencniho stridavého proudu
Nosna Frekvence zakladni vlny Stredni frekvence se pouzivaiji ke snizeni impedance klize
frekvence stridavého proudu v impulsu a podkoznich tkani, ¢imz se proud stava pro pacienta
prilemnéjsim.  Snizenim impedance klze se tak
minimalizuje nepohodli, které je obvykle spojeno s
tradicnim nizkofrekvencnim proudem.
Serie Generovani dvou nebo vice po | Délka trvani vybuchu ma vliv na vznik tociveho
sobé jdoucich pulzd nebo | momentu, pocit nepohodli a Unavu.
cykll oddélenych intervalem
mezi seriemi od dalSi serie po
sobé jdoucich pulzd nebo
cykld.
Frekvence Frekvence, pri které jsou | Tento parametr ovliviuje unavu svalll, zejména pokud je
nebo generovany impulzy. frekvence vysokda (>50 nebo 60 Hz). PFi nizkych
modulace frekvencich (mezi 20 a 50 Hz) dochazi k efektivnimu
vybucht zapojeni nervovych vlaken, zatimco pfi velmi nizkych
frekvencich (2 az 10 Hz) nervova vldkna podporuiji
relaxaci svalovych vlaken.
Pracovni Pracovni  cyklus  impulst | Pracovni cyklus impulzl, podobné jako doba trvani
cyklus stfidaveho  proudu stredni | impulzu, ovliviuje tvorbu tociveho momentu, nepohodli
impulzd frekvence, vyjadreny v | aunavu.
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14. Oznameni, informace, chyby a varovani zobrazované softwarem

Zarizeni take komunikuje s uzivatelem prostrednictvim chybovych hlaseni, varovani, oznameni a informaci
zobrazovanych na tabletu. Tato oznameni maji podobu:

dialogoveho okna,

vyskakovaciho oznameni,

konfiguracnich nebo cvicebnich obrazovek,
inline textu nebo oznameni s zaskrtnutim.

Sidra LEG pouziva system barevného kodovani k oznaceni typu a zavaznosti oznameni:

Cervena se pouziva pro chyby,

Zluta pro varovani,

a neutralni (bez barevného zvyraznéni) pro drobné problémy nebo informacni zprawy,
zelena pro Uspesne provedeni.

Nasleduijici podkapitoly teto kapitoly popisuji oznameni a zpravy generovaneé zarizenim, vcetne chyb a varovani,
spolu s jejich obsahem a vyznamem.

14.1 Dialogove okno

image

@

TeX@—————

® ®
=

J

Dialogove okno - obecna struktura dialogoveho okna.

Nasleduijici tabulka obsahuje popis komponent pouzitych v rozlozeni dialogoveho okna.

C. Nazev Popis funkce
1 Nadpis Nadpis modalniho okna s upozornénim (obsah).
2 Okraj Okraj dialogoveho okna. Barva ohraniceni oznacuje zavaznost problemu/informace

(iak je vysvetleno vyse).

3 Obrazek Obrazek znazornuiici, co se s zarizenim déje.
4 Popis Text popisuijici situaci a (pokud je to mozné) zpUsob jejiho Feseni (vysvétleni).
5 Podtlacitko Vyvola akci (alternativni moznost) — maze byt nedostupné. Barva tlacitka oznacuje

zadvaznost problému/informace (jak je vysvétleno vyse). Tlacitko je stylizovano
jako obrysove.

6 Hlavni tlacitko | Vyvola akci  (hlavni  moznost). Barva tlacitka oznaCuje  zavaznost
problému/informace (jak je vysvétleno vyse). Tlacitko je stylizovano jako vyplnéné.

Usporadani obrazku (3) a textového popisu (4) je flexibilni. Obrazek a text lze svisle zaménit nebo umistit vedle
sebe (vodorovne) v zavislosti na pozadavcich na obsah.
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14.2 Vyskakovaci oznameni

G A new software version is available

Click here to update

Priklad vyskakovaciho oznameni

14.3 Obrazovka konfigurace nebo cviceni

"7 EGTOTech

et pou Can abely plate pout beg in the @
st B

Priklad obrazovky konfigurace/cviceni

Nasleduijici tabulka obsahuje popis typickych prvk{ pouzivanych v rozvrzeni konfiguracni obrazovky.

C. Nazev Popis funkce
T Nadpis Nadpis konfiguracni obrazovky (obsah)
2 Popis Text popisuijici informace nebo Ukol, ktery ma byt proveden
(vyznam)
3 Obrazek Obrazek doplnujici informace k popisu v poli 2.
4 Tlacitko Dalsi/Rozumim Potvrzuje, Ze uzivatel si precetl a porozumél zobrazenym

informacim nebo provedl akci popsanou v poli 2. Stisknutim
tohoto tlacitka se prejde k dalsimu kroku. Tlacitko mdze byt
deaktivovano (zasedlé), pokud nejsou splnény urcité podminky -
napriklad pokud nejsou pripojeny elektrody, jsou pripojeny
nespravné nebo pokud neni nasazen prislusny nastavec zarizeni.
V takovych pripadech systém zabrani uzivateli v pokracovani,
dokud nebude problem vyresen.

Next

Deaktivované tlacitko Dalsti:

Next ©
Zluté tlacitko Dalsi:
Pokud zobrazené informace obsahuji varovani nebo vyZzaduiji
zvlastni opatrnost, tlacitko ,Dalsi* se zobrazi zluté, aby upozornilo
na zvysenou pozornost, ktera je pred pokracovanim nutna.
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5 Tlacitko Zpet Vrati uzivatele na predchozi krok bez potvrzeni informaci nebo
dokonceni aktualni akce. To uzivateli umoznuije zkontrolovat nebo
upravit predchozi zadani pred pokracovanim.

Kromé toho mohou obrazovky konfigurace/cviceni obsahovat dalsi prvky (napfiklad tlacitka, indikatory, ikony
atd.), které poskytuii dalsi funkce nebo informace, jako jsou ty uvedené v tabulce nize.

Obrazek Nazev a popis

Indikator postupu kroku - vizualni prvek zobrazeny na
konfiguracnich obrazovkach, ktery uzivateli ukazuje postup v
ramci vicestupnoveho procesu. Kazdy kruh predstavuje jednu
g obrazovku nebo jeden krok. Kruhy jsou vyplnény zaskrtnutim a

po dokonceni prislusneho kroku se zbarvi zelené. Aktualni krok je
oznacen zelenym obrysem, ktery oznacuje obrazovku, kterou si
uzivatel pravé prohlizi. To pomaha uzivatellm sledovat, které
obrazovky jiz zkontrolovali a kolik krok{i zbyva.

Dalsi tlacitko — nabizi dalsi moznost krome standardnich tlacitek
Yes Zpet a DalSi/Rozumim. Toto tlacitko obvykle umoznuje uzivateli
zopakovat jiz provedenou akci.

Nastaveni/Konfigurace - otevira nabidku nastaveni/konfigurace
specifickou pro vybrany typ cviceni. To umoznuje uzivateli upravit
GENERAL parametry souvisejici s cvicenim pred zahajenim relace.
Dostupné moznosti nastaveni zavisi na zvolenem typu cviceni.

CPM PARAMETERS

C=>

RANGES

O O
O=0
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CAM PARAMETERS

)

ELECTROSTIMULATION

GAME SETTINGS

v X

< Go back to categories

Zpét na kategorie - vrati uzivatele do seznamu kategorii
nastaveni/konfigurace, kde si mUlze wvybrat jinou skupinu
parametrd nebo konfiguracnich moznosti (napf. parametry CAM,
nastaveni hry atd.).

Sipky nahoru / dold - slouzi ke zméné hodnoty konkrétniho
parametru. Tato tlacitka umoznuji uzivateli upravovat volitelna
nastaveni v ramci definovanych limit/moznosti. Pokud je tlacitko
sede, znamena to, ze aktualni hodnotu nebo moznost nelze v
danem smeru dale menit.

Reset - obnovi vychozi hodnoty nastaveného rozsahu pohybu.
Tato funkce je k dispozici na obrazovce, kde se konfiguruje rozsah
pohybu, a nema vliv na zadna dalsi nastaveni.

f

o Tibialis anterior

Gluteus Maximus

o Tibialis anterior

Vybér svall - umoznuje uzivateli priradit konkrétni svaly k
kanallm EMG/EMS. Barva ohraniceni a cislo zobrazené na
diagramech vybranych svalll odpovidaji barvé a ¢islu kanalu na
kabelu EMG/EMS. Svaly, ktere nebyly vybrany, se zobrazuji bez
Cisla a bez barevneho ohraniceni, coz znamena, ze k nim neni
prirazen zadny aktivni kanal.
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Filtrovaci a vyhledavaci pole — umoznuiji uzivateli zuzit dostupné

Body part - . . . . . . . .
moznosti v ramci vybrane kategorie. Filtrovaci pole omezuiji
v | zobrazene vysledky na zaklade preddefinovanych kriterii, zatimco
vyhledavaci pole umoznuje rychly pristup zadanim klicoveho
slova.
BA ) Vybeér kanalu — umoznuje uzivateli priradit funkci k jednomu z
\ dostupnych pripojenych kanald (napf. spoustéci funkci). Vybrany
kanal je vizualné zvyraznén barevhym rameckem, ktery
\ signalizuje, ze je pravé zvolen. Nevybrane pripojene kanaly jsou
oznaceny barevnym cislem (odpovidajicim kanalu EMG/EMS) bez
ramecku.
Tibialis anterior Tibialis anterior
°' '9
Trigger Trigger
Stav pripojeni elektrod
Stav pripojeni elektrod prifazenych ke konkrétnim kanallm
EMG/EMS je indikovan primo na obrazovce ,Prifadit roli kanalu®
prostrednictvim textovych prouzkl na prislusnych svalech:
T § m . -

e Nezobrazuje se zadny prouzek — potvrzuje, ze elektrody
@ Improve connection ? jsou pripojeny spravne s dostatecnou kvalitou signalu,
o __ coz vam umoznuje pokracovat.

' e 7luty prouzek ,Zlepsit pFipojeni* - indikuje patnou kvalitu
signalu nebo nedostatecny kontakt elektrody s klzi.
Zkontrolujte umisténi elektrod, prilnavost gelu nebo

kabelova pripojeni. Stale vam je umoznéno pokracovat.

e Cerveny prouzek ,Nepfipojeno* - indikuje ztracené nebo
chybéjici pripojeni. Pred pokracovanim je nutné problem
vyresit.

=

Reset [(oznaceni] - resetuje zaznamenanou nebo nastavenou
hodnotu (napf. pro tocivy moment, nebo MVC) spojenou s
Reset Reset konkrétni funkci. V pfipadé méreni MVC odpovida tlacitko barve
MVC MVC kanalu, ze kterého byla hodnota zaznamenana. To umoznuje
uzivateli opakovat mereni a aktualizovat referencni hodnotu.
(Nazev] se muze lisit v zavislosti na typu hodnoty, kterd se
resetuije.

Nastaveni behem relace — otevie nabidku s parametry, které lze
upravit béhem cvicebni relace (v¢. her).

V hernich rezimech se muze vizualni styl tlacitka (napf. barva
nebo tvar) mirné lisit, ale zachovava si tvar ikony ozubeného
kola.

Zastavit - okamzité zastavi probihajici tréninkovou relaci (v¢. her).
Po stisknuti je relace trvale ukoncena a nelze ji obnovit.
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Pauza - docasné zastavi probihajici tréninkovou relaci (v¢. her),
coz umoznuje jeji obnoveni ze stejneho bodu bez resetovani
pokroku a nastaveni.

V hernich rezimech se muaze vzhled tlacitka (napf. barva nebo
tvar) mirneé lisit, ale zachovava si tvar dvou svislych ¢ar (]l).

Prehrat — obnovi dfive pozastavenou tréninkovou relaci (v¢. her).
V hernich rezimech se muaze vzhled tlacitka (napf. barva nebo
tvar) mirné lisit, ale zachovava si trojuhelnikovy tvar.

Dokoncit — ukondi tréninkovou relaci.

Zobrazit zpravu - otevie zpravu (souhrn) dokoncené tréninkoveé
relace.
Show report Podrobnosti o zprave jsou popsany v kapitole 14.8 Reporty.

Stahnout PDF - tlacitko pro stazeni zpravy jako souboru PDF na
externi disk.

Vybeér stimulacniho kanalu - umoznuje uzivateli vybrat kanal
EMG/EMS, pro ktery budou nakonfigurovana nastaveni elektricke
stimulace. Aktualné wvybrany kanal je zvyraznén zlute, coz
znamena, ze je aktivni pro nastaveni. Nastavena hodnota
stimulace pro vybrany kanal se zobrazuje pod vybérovou oblasti.

0 mA 0mA

Posuvnik Urovné stimulace - umoznuje uzivateli nastavit

0"2 intenzitu elektrické stimulace pro vybrany kanal EMG/EMS.
- i ida tlaci - iej it tazeni

TSI ——— Posuynllf se 0\{l,ada tlacitky + a ,nelzvel|e| nastavit tazenim.

Podrzenim tlacitka se hodnota nezmeéni - kazde nastaveni

- = vyzaduje samostatné stisknuti symbolu + nebo -. Posuvnik
vizualné znazornuije aktualni uroven stimulace.
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o Tibialis anterior

@

Electrostimulation

Prirazeni role kanalu - Umoznuje uzivateli priradit kazdemu
kanalu EMG/EMS konkrétni funkci: bud spousténi EMG (méreni
EMG), nebo elektrickou stimulaci (EMS). Tento vybér urcuije, jak
bude kanal behem sezeni fungovat, a definuje dostupne
moznosti konfigurace.

@ o Elektrostimulace

Electrostimulation

EMG measurement

e

EMIG messurement

@o Aktivujte  elektrostimulaci  (méreni

Méreni EMG

Elecerostimulation EMG) a provedte elektrostimulaci
+
Trigger
@ O Spousteni elektrostimulace a mereni
EMIS measurement EMG
+
Trigger

Opustit menu — zavre aktualni menu a vrati se k tréninkove relaci.

Tlacitko Potvrdit — potvrdi provedené zmeny a vrati se k cviceni.

Obnovit predchozi hodnoty - vrati nastaveni parametr(i do stavu
pred provedenim poslednich zmen.
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Vybér typu uUrovné — umoznuje uzivateli zvolit typ cviceni, ktere
se bude provadeét v hernim prostredi: bud' silu, nebo koordinaci.
® Tento vybér urcuje herni logiku. V rezimu Sila pacient trénuje
[[ :]J ger = svalovou silu hornich koncetin pohybem po draze pravidelnéeho
® © tvaru. V rezimu Koordinace pacient prochazi slozitéjsi drahou,

ktera vyzaduje dynamické zmeny smeru pohybu.

Force Coordination
Vybér urovné obtiznosti - umoznuje uzivateli zvolit uroven
obtiznosti cviceni zalozeného na hre. Zobrazi se také odhadovana
Force game Level 1 1min0secs | dOba potfebna k dokonceni vybraného cviceni.

Okamzité ukonci probihajici tréninkovou jednotku (hry). Po
stisknuti tlacitka je jednotka trvale ukoncena a nelze ji obnovit.
Uzivatel je presmeérovan na obrazovku s prehledem dokoncenych
cviceni a udaje o jednotce se odeslou do prehledu.

Ztlumit - Vypne vsechny zvuky ve hre. To nema vliv na
systemove zvuky, jako je zvukove upozornéni spojené s
nouzovym tlacitkem, které zlstava aktivni bez ohledu na
nastaveni ztlumeni.

e Pridat pacienta — otevre formular pro vytvoreni nového profilu
Add patient pacienta a jeho pridani do databaze.

Karta pacienta - otevfe kartu pacienta s pristupem k jeho udajiim
E a historii sezeni.

Zahajit trenink — prejde na rozhrani pro vybér tréninku pro
& vybraneho pacienta.

nebo

oS STARTTRAINING

Zobrazit zpravu - zobrazi zpravu o vybraném dokoncenem
e~ treninku. Struktura zpravy je popsana v kapitole 14.8 Reporty.

Opakovat trenink - restartuje vybranou tréninkovou relaci s
= pouzitim drive nakonfigurovanych parametrd.

Zpeét - vrati se na predchozi obrazovku.
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X

Ukoncit / Zrusit - prerusi kalibraci nebo prave probihajici cviceni a
vrati se na obrazovku se seznamem cviceni.

My patients All patients

Moiji pacienti / VSichni pacienti — pfepina rezim zobrazeni pacientd
mezi vsemi registrovanymi pacienty a temi, kteri jsou prirazeni k
aktualnimu uzivatelskemu uctu.

Oblibene / Vlastni / Vestavéné / Nedavné - prepina zobrazeni
tréninkl mezi vestavénymi tréninky, tréninky ulozenymi jako
vlastni, treninky oznacenymi jako oblibené a nedavno
absolvovanymi treninky.

CPM Knee
®

CPM 0 min

Karta ,Trénink® — slouzi k vybéru konkrétniho typu treninku.
Zobrazuje nazev tréninku, kategorii, ikonu zalozky pro oznaceni
jako oblibeny a ikonu hodin s dobou trvani.

Date of birth

Enter birth date

Oznacena vstupni pole - slouzi k zadavani konkreétnich informaci,
jako je jmeno, prijmeni, telefonni Cislo atd. Kazdé pole obsahuje
nazev oznacuijici pozadovany typ dat a text zastupného symbolu,
ktery uzivateli napovida, co ma zadat.

English (en)

English (en)
Polski (pl)
Deutsch (de)
oos (an)
Espanol (es)
Hrvatski (hr)
Italiano (it)
Pycckuii (ru)
B5& / BI& (zh_Hans)

[E&3R5E (zh_Hant)

Tlacitko pro zmenu jazyka - zobrazuje seznam vsech dostupnych
jazykU. Slouzi ke zmeéneé jazyka uzivatelského rozhrani aplikace.

Tlacitko Wi-Fi — informuje o tom, zda je zarizeni pripojeno k siti
Wi- Fi. Kliknutim na nej se dostanete na obrazovku pro pripojeni k
Wi-Fi.

Diagnostika pripojeni k internetu — diagnostikuje parametry site.

REF: SidralLEG_UserManual_A4_(CS_14 dated 2026-10-09 67/108



Wscszmech

( Internet speed

Vysledky diagnostiky - tocici se kruh signalizuje, ze diagnostika
probiha.  Zaskrtavaci znacka informuje, ze modul byl
zkontrolovan a funguje spravne.

MVC Threshold
128pV  50%

Zobrazuje namérenou maximalni dobrovolnou kontrakci (MVC)
uzivatele v mikrovoltech a nakonfigurovanou prahovou troven (v
procentech) potfebnou ke spusténi pohybu. Cerveny pruh
znazornuje prahovou hodnotu vzhledem k hodnoté MVC (aktualni
MVC vzhledem k zaznamenanému maximu).

Barva pruhu a textu odpovida kanalu EMG, z néhoz se signal meri
a na ktery se aplikuje prahova hodnota.

EMGIpV]
128 62.8
122 59.9
or

MVC Threshold

Zobrazuje namérenou  aktivitu EMG (v mikrovoltech)
zaznamenanou z prifazenych kandllli béhem méreni EMG
(aktudlni MVC vztazené k maximalni zaznamenané hodnoté).

Barva pruhu odpovida kanalu EMG, ktery predstavuje. Hodnoty
vedle pruh(i oznacuji aktualni a maximalni amplitudy signalu.

Ciselnd hodnota zobrazend v kruhu nad jednim z pruh{l (napf.
,60") udava nastavenou prahovou Uroven, vyjadienou jako
procento maximalni dobrovolné kontrakce (MVC). Oznacuje kanal
vybrany pro spusteni pohybu. K zahajeni pohybu musi byt
prekrocena nastavena prahova hodnota.

28V 50%
(=0
2.7 pv
Software umoznuije nastavit delku treninku bud podle poctu
Repetition opakovani, nebo podle casu.
1/10 V rezimu zalozeném na opakovanich se na displeji zobrazuje
pocet provedenych opakovani spolu s celkovym poctem
nebo planovanych opakovani.
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V rezimu zalozeném na cCase odpocitavaci casovac ukazuje

zbyvajici tréninkovy €as a samostatny pocitadlo zobrazuje pocet
dokoncenych opakovani.

Navic se v dolni casti obrazovky zobrazuje pruh znazornuijici
Phase ..
pokrok uzivatele.
V rezimu zalozeném na opakovanich ukazatel zobrazuje postup v
planovanem poctu opakovani spolu s uplynulym casem.
0e 10 Time: 0:02
V rezimu zalozenem na Case pruh predstavuje celkovou dobu
cviceni a zobrazuije jak uplynuly, tak zbyvaijici cas.

0:04 @ 9:55

Repetition
1

U cviceni zalozenych na hre se zobrazuje casomira, ktera ukazuje
aktualni ¢as v minutach a sekundach vedle ikony hodin. Barva a
styl casomiry i symbolu hodin se mohou lisit v zavislosti na hre,
vzdy se vsak zobrazuje jako ikona hodin doprovazena ciselnou
hodnotou.

Ukazatel bod( zobrazuje pocet bodl ziskanych béhem hry. Body
slouzi vyhradné jako motivacni prvek pro pacienta. Body se
E E udéluji za setrvani v pozadované oblasti a v nekterych hrach

mohou byt odecteny, pokud dojde ke stretu s prekazkami. Barva
a styl se mohou liSit v zavislosti na hre; vzdy se vsak zobrazuje
jako ikona hvézdy doplnéna ciselnou hodnotou.

Pocet hvezdictek zobrazenych na konci cviceni odrazi vykon hrace

na zakladé poctu ziskanych bodd ve srovnani s idealnim
prabéhem hry (tj. hra¢ zlstal v urcené draze a vyhnul se véem
QQQ prekazkam). Pocet hvézdicek slouZi Cisté jako motivacni prvek
T — pro pacienta. Ziskani hvezdicek zavisi na konkréetni hre a urovni.
0

Maximalni skore se zaznamena bud' pfi spravnem dokonceni
cviceni, nebo kdyz hrac opusti hru pomoci tlacitka ,X*. Maximalni
dosazitelne skore pro danou relaci lze zkontrolovat ve zprave o
hre.

Ve hre Dream Drive se zobrazuje ukazatel rychlosti, ktery udava
aktualni rychlost vozidla. Pri optimalnim vykonu je udrzovana
maximalni rychlost, zatimco sjeti z drahy nebo kolize vedou ke
snizeni rychlosti. Ukazatel slouzi jako motivacni vizualni pomucka
bez funkéniho vlivu na hratelnost.

Informuje uzivatele o tom, na kterém patre se prave nachazi ve
hre Elevator Express.
l@

Informuje uzivatele o tom, na kterem patfe chce postava
vystoupit z vytahu ve hre Elevator Express.
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Ovladaci listy ve hre Parkour Fever - sipky ukazuiji, kterym
smerem by meél uzivatel pohnout koncetinou, aby provedl dalsi
skok. Skoky se provadeji tak, ze se posunete pod spodni caru a
poté prekrocite horni caru. Tuto sekvenci opakujte, abyste
provedli dalsi skok.

Trajektorie skoku v Parkour Fever - objevi se po prekroceni horni
cary na ovladaci listé a zmizi po klesnuti pod horni ¢aru, coz je
okamzik, kdy postava skoci.

EKL2U40Y

Connected

Software zobrazuje informace o sériovem Cisle zarizeni a stavu
pripojeni.

Zeleny indikator ,Connected" (Pripojeno) signalizuje, Ze tablet
uspesne komunikuje s ostatnimi soucastmi zarizeni, vcetne
snimacl toc¢ivéeho momentu a sily, motor( a dalSich subsystéemd.

Jatum: :
3:49 29.10.2026 .

lr ©

Pridat jako vlastni trénink @
E

Pridat jako viastni trénink

Pridat jako vlastni trenink — ulozi dokoncenou tréninkovou relaci
spolu s jejimi  konkrétnimi  parametry (napf.  profil
elektrostimulace a délky impulzd) jako vlastni cviceni. UloZena
cviceni se pridaji na kartu ,Vlastni*, kde jsou snadno dostupna k
vybéru a provedeni u dalSich pacientl, stejné jako jakykoli
standardni trénink.

X

Zavrit / Odmitnout - zavre aktivni modalni okno nebo dialogove
okno a vrati uzivatele na predchozi obrazovku.

nebo

Tlacitko kontextového menu (ikona hamburgeru / nastaveni) -
otevre dalsi kontextove menu, ktere umoznuije pristup k funkcim
specifickym pro danou obrazovku a k systémovym ndstrojam.
Dostupné moznosti se dynamicky meni v zavislosti na aktualne
aktivni obrazovce a mohou zahrnovat uzivatelskou prirucku, sekci
napovedy, nastaveni, import/export dat a dalsi relevantni
nastroje.
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Tlacitka Export / Import - umoznuji uzivateli prenaset data
specificka pro danou obrazovku (napf. vlastni tréninky) na externi
USB flash disk nebo =z nej. Tato funkce umoznuje
bezproblémovou vymenu dat mezi kompatibilnimi zarizenimi

Vyvozni & stejného typu (napf. Sidra LEG), coz umoznuje opétovné pouziti
uzivatelsky nakonfigurovanych tréninkovych jednotek na jine
Importovat o jednotce.

b Export: Uklada vlastni treninky na pripojeny USB disk.

Import: Nacitd kompatibilni soubory trénink(l z USB disku do
zarizeni.

Tlacitka Import / Export databaze — umoznuiji uzivateli zalohovat
nebo prenaset celou databazi pacient(, vcetné profilll pacientd,
historickych zaznam( o tréninku a vygenerovanych zprav o
terapii, mezi kompatibilnimi zarizenimi prostrednictvim externiho
USB flash disku.

Export: Vytvori uplnou zalohu databaze na pripojeny USB disk.
Import: Prepise mistni databazi pomoci zalozniho souboru z USB
disku.

Umisténi: Dostupné v servisnim menu (dlazdice UzZivatelsky profil
v pravéem hornim rohu vedle prihlasené e-mailové adresy —
Napovéda — Servisni nabidka).

Poznamka: Import noveé databaze prepise vsechna stavaijici data
ulozena v zarizeni. Prepsana data nelze obnovit.

Moznosti Skryt pacienta / Smazat pacienta — umoznuiji uzivateli
spravovat profily pacientll v seznamu pacientd:
Skryt pacienta - skryje vybrany profil pacienta ze seznamu
pacientd, pricemz vSsechna souvisejici data a historie trénink(
Spréva Gty pacienta zlstanou bezpecneé ulozeny v databazi zarizeni.

Smazat - trvale odstrani vybrany profil pacienta a vsechna

souvisejici data z databaze systemu.

Umisteni: Dostupné primo na obrazovce Karta pacienta.

Poznamka: Smazani profilu pacienta je nevratné. Po smazani jiz
nelze data pacienta a historii trénink( obnovit.

Tlacitko Smazat (Smazat mistni databazi) - umoznuje uzivateli
provést uUplné vymazani systemovych dat odstranenim celé
mistni databaze. Tato operace trvale vymaze vsechny uzivatelske
ucty vytvoreneé v zarizeni, stejné jako kompletni seznam pacient(
a jejich souvisejici historii tréninkd a zprawvy.

Provedeni této operace vyzaduje zadani hlavniho hesla (Master
Password), které lze nalézt v technickém pasu zarizeni nebo
Odstranit ziskat kontaktovanim servisni podpory EGZOTech.

Umisténi: Dostupné v nabidce Systém a licence (dlazdice
Uzivatelsky profil v pravém hornim rohu vedle e-mailové adresy
— Systém a licence — Smazat mistni databazi).

Poznamka: Tato akce je nevratna. Po jejim provedeni budou
vsechny uzivatelské ucty, zaznamy pacientll a historicka data
trvale smazany a nelze je obnovit.
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it time: 10:51:04 | Automatic ~

Automatic

e .V ————

4 Automatic hd

Current time: 10:52:20 | Manual ~ Europe/Warsaw (... -

EUrOpe/sIMIeropol (LM 1 +3)

Europe/Sofia (GMT+3) |
Europe/Tallinn (GMT+3)
Europe/Tirana (GMT+2)
Europe/Ulyanovsk (GMT+4)
Europe/Vienna (GMT+2)
Europe/Vilnius (GMT+3)
Europe/Volgograd (GMT+3)
Europe/Warsaw (GMT+2)

Europe/Zurich (GMT+2)
asla

AsiazAlmaty (GMT+5)

Ovladaci prvky pro konfiguraci casoveho pasma - umoznuiji
uzivateli konfigurovat systemovy Cas a nastaveni casoveho
pasma. Systemovy Cas lze nastavit automaticky na zaklade
sitového pfipojeni nebo vybrat rucné z rozeviraciho seznamu
globalnich casovych pasem.

Prepina¢  Automaticky / Rucné: Umoznuje volbu mezi
automatickou synchronizaci sitového casu a rucni konfiguraci
casoveho pasma.

Rozeviraci seznam casovych pasem: Umoznuje rucni vyber
prislusného ¢asového pasma (napf. Europe/Warsaw), pokud je
aktivni rucni rezim.

Umisténi: Dostupné v nabidce Systém a licence (dlazdice
Uzivatelsky profil v pravem hornim rohu vedle prihlasené
e-mailové adresy — Systém a licence).

Prvky zobrazené vyhradné pro model Sidra LEG jsou popsany v nasleduijici tabulce.

Obrazek

Nazev a popis

—_—

@ Thigh length is 49cm

Uvadi zadanou délku stehna.

The doctor's range for the knee is from -5° to
120°
Passsive range for knee is from 56° to 109°

The doctor's range for the ankle is from -45° to
5°

nebo
50 120°

O —

Zobrazuje nakonfigurované pocatecni a koncové uhly kloubd
pro cviceni jako modry pruh, ktery definuje celkovy rozsah, v
nemz se bude pohyb odehravat. Bila tecka oznacuje aktualni
polohu.

-5* 120°
_ﬂ
and
Angle knee
63°

Systém zobrazuje aktualni polohu kloubu. Ta je zobrazena ve
dvou formach:

e Modry sloupcovy graf predstavujici nastaveny rozsah
pohybu pro dané cviceni. Bila tecka se pohybuje podel
pruhem a oznacuje aktualni polohu kotniku/kolena
béhem pohybu.

e Vedle grafu se zobrazuije ciselna hodnota uhlu, ktera se
pribézné aktualizuje a udava aktualni polohu ve
stupnich. Zobrazena hodnota m(ze byt kladna nebo
zaporna v zavislosti na smeru pohybu vzhledem k
referencnimu bodu 0° - kladna hodnota odpovida
pohybu ve smeéru hodinovych rucicek a zaporna
hodnota pohybu proti smeéru hodinovych rucicek.
Referencni bod 0° predstavuje neutralni polohu kloubu.
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Umoznuije prekonfigurovat rozsah pohybu.

Set a new range

Spusteni procesu tarovani behem kalibrace cviceni.

Safe ROM knee min Safe ROM knee max Zobrazuje bezpecny rozsah pohybu (ROM) pro kolenni a
7 kotnikave klouby. Po stisknuti tlacitka Upravit bezpecny ROM a
potvrzeni rizika v varovnem okné ze hodnoty zmenit.

Safe ROM ankle min Safe ROM ankle max

e ]

Edit Safe ROM

Okno se zobrazi po stisknuti tlacitka na obrazovce zarizeni.
Tlacitka umoznuiji zmenit rychlost dalkoveho ovladani.

-

10

Remote

speed

Settings
Indikatory pohybu svaldi - ikony umisténé na obrazovce pro
- o o vybér svall, které naznacuii, zda se konkrétni sval podili na flexi
7 S\ ? nebo extenzi kloubu. Vizualni Sipka oznacuje smer pohybu
kloubu.

Pomoc / Informacni tlacitko (?) - zobrazi dalsi kontextové
? informace. V zavislosti na rozsahu obsahu se bud zobrazi kratka

vyskakovaci napovéeda s strucnymi poznamkami, nebo se otevre
samostatne okno s komplexnéjsimi a podrobnéjsimi popisy.

.2
Recommended muscle for flexion
e Graf signalu EMG - zobrazuje ¢arovy graf s hodnotami EMG v
redlném case (v pV) pro vybrané kanaly spolu s prahy
| spoustejicimi pohyb. Kazdy prah je oznacen ikonou nohy, ktera
znazornuje smer generovaneho pohybu. Aktivni prah, ktery
spousti aktualni pohyb, je zobrazen v barve specifické pro dany
e o owe | kanal, zatimco  neaktivni prah (pro opacny smeér) zlstava
zasedly.
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Zobrazené kanaly - rozbalovaci menu slouzici k filtrovani
kanall EMG/EMS, které se zobrazuji na sloupcovych nebo

Visible channels 4 ¢arovych grafech.
Ikona vykricniku oznacuje, ze nektere kanaly jsou momentalne
skryte.
Aby bylo zajistéeno nepretrzité monitorovani, musi byt vzdy
Visible channels @ v aktivni alespon jeden kanal; pokud je tedy viditelny pouze jeden

kanal, bude v rozbalovacim seznamu zobrazen sedé a nelze jej
odznacit, dokud nebude nejprve aktivovan dalsi kanal.

Ankle Indikator rozsahu pohybu - behem cviceni zobrazuje parametry

Joint pohybu vybraného kloubu ve stupnich. Seda ¢ara spolu s horni

a dolni hodnotou vymezuje maximalni povolene, pevne dane

hranice rozsahu pohybu. Modra oblast predstavuje aktualni

pasivni rozsah pohybu, zatimco bila tecka s prilehlou ciselnou

! hodnotou sleduje polohu koncetiny v realnem case v ramci
" téchto nastavenych hranic.

25°

Tlacitko pro rychly pristup k rekalibraci MVC - umoznuje
uzivateli provest rekalibraci MVC a prahovych hodnot pfimo z
obrazovky cviceni béhem aktivni relace (pokud je to u daného
cvi¢eni nebo kanalu mozné).

Tlacitko pro rychly pristup k rekalibraci rozsahu pohybu (ROM) -
umoznuje uzivateli rekalibrovat pasivni rozsah pohybu (ROM) v
ramci predem definovaného maximalniho povoleného rozsahu
primo z obrazovky cviceni behem aktivni relace. Tato funkce je k
dispozici pouze u pasivnich cviceni (CPM).

Poznamka: Maximalni povolené rozsahy lze upravit pouze z
karty pacienta.

Tlacitka pro prepinani zobrazeni — umoznuji uzivateli prepinat
mezi liniovym a sloupcovym grafem ziveho signalu EMG béhem

cviceni. Aktualné vybrana moznost zobrazeni je zobrazena
barevne, zatimco neaktivni moznost je zobrazena Sede.

Tlacitko Nastavit prepravni polohu - umoznuje uzivateli
automaticky uvest zarizeni do vychozi prepravni konfigurace.
Uzivatel musi tlacitko nepretrzité drzet stisknute, dokud se
. Kneejoint  Ankle aktualni hodnoty polohy neshoduiji s cilovymi hodnotami a
Target 100 45° nezazelenaji. Po dosazeni prepravni polohy se tlacitko stane
neaktivnim (zesedne).

Cumrep o Ankle Settransport position | | Umisténi: Dostupne v servisnim menu (dlazdice Uzivatelsky
Target 00 45 profil v pravem hornim rohu vedle prihlasené e-mailovée adresy

— Napovéda — Servisni nabidka).

Poznamka: Uvolnéni tlacitka pred dokoncenim pohybu proces
nastaveni zastavi.
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Training CPM Knee Joint

. Moving to the middle of passive range
T T T T T T T T T T T Iy

Oznameni o automatickem navratu do stredni polohy - zobrazi
se automaticky po dokonceni cviceni a informuje uzivatele, ze
se pohybovée zarizeni vraci do stredu nastaveneho pasivniho
rozsahu pohybu (ROM). Tato poloha usnadnuje bezpecné a
pohodlné vyjmuti koncetiny pacienta ze zarizeni.

Vizualni indikator: Zahrnuje stavovou zpravu (,Pfesun do stfedu
pasivniho rozsahu®) a ukazatel prtbéhu indikuiici, Ze polohovaci
manevr prave probiha.

14.4 Oznameni v textu nebo ve forme zaskrtavaciho policka

O

&

Priklady oznameni v textu nebo zaskrtavaciho policka

14.5 Chyby

Vezmete prosim na vedomi, ze néktere zpravy se mohou zobrazovat jako chyby, varovani nebo oznameni v
zavislosti na fazi relace, ve které se vyskytnou. Napriklad odpojeni rozsireni behem cviceni bude klasifikovano
jako chyba, zatimco stejna udalost behem konfiguracni faze se zobrazi jako informacni zprava.

Seznam chyb:

,Chybi modul firmwaru*
,Stisknuto bezpecnostni tlacitko®
,O0dpojeny kabel"

,Doslo ke spasticite”

,Doslo k chybé komunikace se zarizenim®

,Nespravna e-mailova adresa nebo heslo” - chyba pfi prihlaseni
,Zadejte prosim spravnou e-mailovou adresu” — chyba pfi prihlaseni

Obecna struktura okna s chybou je zobrazena nize.

®

E—forr

image

O]

Tex@———

[omma T

®©

J

Okno s chybou - obecna struktura okna s chybou

14.6 Varovani

Priklady struktur oken s varovanim jsou uvedeny nize.
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(D Be very careful. Improper use of the device may result in injury or in the worst case, death.

This exercise includes Do not use electrostimulation Do not use electrostimulation Do not use electrostimulation
electrostimulation on the chest on the head on the neck and mouth
Training intended for people with Using the device near the heart may Using electrostimulation on the head Applying electrostimulation near the
appropriate competences, because interfere with its operation. Improper can interfera brain function. Impropar neck and mouth may intarfere with
the next steps include use of the device may result in injury use of the device may result in injury the airway or cause breathing
electrostimulation. orin the worst case, death. or in the worst case, death. difficulties. Improper use of the device

may result in injury or in the worst
case, death.

Varovné okno - priklad varovného okna

Poor electrode reading quality

For the best results:

« Attach the leads to the electrodes before placing them on the
muscle.

. Before sticking the electrode, clean the skin of impurities at the
application site.

+ If necessary, remove hair from the application site.

« Stick the electrodes on the cleansed skin according to the
visualization.

Deltoideus (clavicular part)

Varovné okno - priklad varovného okna

Unlock editing Safe ROM

Changing the safe ROM (range of motion) affects the safety
during exercises with the patient. Once the new safe range
is determined, the passive range may not be correct and
will be required to be readjusted before training.

Are you sure you want to change the patient's safe
ranges?

Yes

Modalni okno s varovanim - pfiklad modalniho okna s varovdnim

14.7 Oznameni
Seznam oznameni:

e ,Odpojena elektroda®
e ,0Odpojeny kabel*
e Komunikace se zarizenim byla uspésne obnovena*
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Disconnected electrode

-0

The electrode has been disconnected

End training Solve the problem

Oznamovaci okno - priklad oznamovaciho okna

e Je k dispozici nova verze softwaru. Kliknete zde pro aktualizaci*

A new software version is available

t— Click here to update

Vyskakovaci oznameni - priklad vyskakovaciho oznameni

Oznameni o konfiguraci/cviceni:

Armrest

S S

If there may be an increase in the patient's spasticity
during exercise, make sure the straps have been
unfastened during training

Oznameni o konfiguraci/cviceni - priklad ozndmeni o konfiguraci/cviceni

14.8 Reporty

Software umoznuje uzivatelim po kazdé dokoncené relaci vygenerovat a zobrazit zpravu o cviceni. Zprava
slouzi pouze pro informacni ucely a méla by byt vykladana vyhradné kvalifikovanym odbornikem.

Zprava poskytuje strukturovany souhrn tréninku a obsahuje nasleduijici prvky:

e Informace o pacientovi a specialistovi (1),
e Shrnuti sezeni, v€etne data a casu, kdy bylo tréninkove sezeni provedeno, typu tréninku, celkove doby
tréninku a poctu dokoncenych opakovani (2),

o Pocet opakovani se zobrazuje Cerveng, zluté nebo zelené v zavislosti na tom, kolik opakovani
bylo provedeno v porovnani s planovanym poctem. Pokud jsou provedena vsechna planovana
opakovani, Cislo se zobrazi zelené. Pokud je provedeno 75 % nebo vice (ale ne véechna),
zobrazi se zluté. Pokud je provedeno méneé nez 75 %, Cislo se zobrazi cervené.

e Parametry cviceni, jako je vybrany rezim, pocet opakovani, rychlost, doba pauzy v ROM max/ROM min,
smér pohybu, parametry elektrostimulace (v¢. poctu fazi, doby trvani, typu, tvaru) (3),

e Zakladni udaje, vcetné pocatecni kalibrace sily a hodnot rozsahu pohybu, cvicena koncetina a cvicena
strana téla (4).

e Zakladni statisticke udaje o signalu zobrazujici minimalni, maximalni a prdmeérnou hodnotu a
smérodatnou odchylku namérenych sil (5),

e Graficky uhel prodlouzeni a pribéhy signalu znazornuijici zmeény v realném case béhem celé relace (6),
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e (asova osa cviceni s automaticky zaznamenanymi udalostmi, jako jsou pauzy, obnoveni aktivity a
Upravy nastaveni (7),
e Parametry pro kazdy kanal EMG/EMS a vybér pouzité funkce (EMG nebo EMS) (8).

Nize jsou uvedeny priklady zprav.
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14.8.1 Ulozeni reportu na USB disk

Priklad reportu cviceni CPM + EMG + EMS

1. Pripojte USB disk k dotykovemu displeji.

Pokud zarizeni nezjisti externi USB disk, zobrazi se nize uvedené okno.

Connect the pendrive to the device

14y

To download the report, connect the pendrive to the port
on the back of the tablet. The socket is located on the left side

behind the cover.

2. Otevrete pozadovanou reportu na karté Pacient.

3. Kliknéte na tlacitko ,Stahnout report".
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4. Pockejte, az se stahovani dokonci.

POF is dewnloading...
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5. Potvrzovaci zprava oznami, ze zprava byla Uspésneé stazena.

\/ The PDF report has been saved to the USB drive.
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15.1 Jak spustit aplikaci

Aplikace Sidra LEG se na tabletu spusti automaticky, jakmile je napajeci kabel zarizeni pripojen k napajecimu
zdroji a stisknete tlacitko napajeni.

15.2 Registrace

Uzivatel vytvori novy profil kliniky vyplnénim registracniho formulare. Je nutné zadat informace, jako je
e-mailova adresa, nazev kliniky, jméno a prijmeni uzivatele. Po registraci kliniky se zobrazi pole pro zadani
hesla.

Pokud profil vasi kliniky jiz existuje, prejdete k kapitole 15.3 Prihlaseni.
15.3 Prihlaseni
Uzivatel se m(ize prihlasit zadanim e-mailové adresy kliniky a hesla na uvodni obrazovce aplikace.

15.4 Profil kliniky

Po prihlaseni se uzivateli zobrazi seznam jeho pacient.

15.5 Profil pacienta

Po kliknuti na dlazdici vybraného pacienta se terapeutovi zobrazi karta pacienta, ktera obsahuje prehled
absolvovanych treninkovych jednotek a treninkovych jednotek predepsanych terapeutem.
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16. Jak nastavit tréninkovy program

Nasleduijici postup lze provest az po dokonceni vsech ¢innosti popsanych v kapitole 2.3 Spusténi zarizeni Sidra
LEG.

Krok 1: Po vybéru pacienta si uzivatel vybere cviceni, které chce provest, z obrazovky vybéru tréninku.
Podrobny seznam trénink{ je k dispozici v kapitole 17. Prehled programii. Moznosti tréninku
jsou zobrazeny ve trech kategoriich: ,Doporucené”, ,Filtry* a ,Vse".

Krok 2: Postupuite podle pokynd na obrazovce a pokracuijte v procesu nastaveni zakladu.

Krok 21:  Zvolte parametry cviceni, které vyhovuiji potfebam pacienta, zajistéte jeho bezpecnost a
predejdéte pripadnym rizikaim.

Krok 2.2:  Vyberte trénovanou stranu - levou nebo pravou.

Krok 2.3:  Zadejte delku stehna trénovane dolni koncetiny. Informace o vzdalenosti, na kterou je treba
nastavit stehno na kolejnici, se zobrazi ve spodni ¢asti obrazovky.

Krok 2.4:  Pouzijte rozsah pohybu (ROM) doporuceny zdravotnickym pracovnikem. Umistéte zafizeni tak,
aby se nachazelo uprostred rozsahu pohybu pacienta.

Krok 2.5: Umistéte dolni koncetinu pacienta do zarizeni podle pokynl zobrazenych na obrazovce a
upevneéte ji pomoci upinacich popruh(. Béhem cviceni dbejte na spravnou polohu pacienta.
Doporucuije se provadet cviceni v anatomicke poloze.

Krok 2.6:  Nastavte pasivni rozsah pohybu (ROM).

Krok 2.7:  Umistéte kolejnici do stfedu nastaveného pasivniho rozsahu pohybu (ROM) a provedte
kalibraci dolni koncetiny.

Krok 3: Po vybéru treninku zahrnujiciho EMG nebo EMS musi uzivatel provest dodatecné akce popsane
(EMG/EMS  njze.

pouze u

modelu

Sidra LEG

Ultra)

Krok 3.1: Pripojte kabel EMG pomoci konektoru MDR, ktery se nachazi na boku skrine. Kabel je spravne
(EMG/EMS  pfipojen, pokud uslysite dvé kliknuti* a nelze jej vytahnout.
pouze u .

modelu
Sidra LEG
Ultra)

Krok 3.2:  Vyberte cilové svaly pacienta, které je tfeba monitorovat nebo stimulovat. Pocet svald, které
(EMG/EMS  |ze vybrat, zavisi na poctu kanald v kabelu. Barvy kanald v softwaru odpovidaji barvam

pouze U plpktrodovych vodicd.
modelu
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Krok 3.3:  Vyberte, jakou funkci budou kanaly plnit. V cviceni EMG to m0ze byt spoustéci funkce. V cviceni
(EMG/EMS  EMS to mUze byt elektrostimulace nebo elektromyografie. V cviceni EMS+EMG jsou mozné

pouze U ohé funkce.
modelu

Sidra LEG
Ultra)

Sidra LEG
Ultra)

Krok 3.4:  Pripojte elektrody k prislusnym kanaldm odvodU pred jejich prilozenim na k{zi pacienta.
(EMG/EMS  Uzivatel prilozi elektrody na k(zi pacienta podle umisténi elektrod pro vybrany sval nebo ¢ast
pouze U 5|3, které se zobrazuje v softwaru.

2}3:’:‘“ Leg Vyberte vhodné elektrody pro zamyslené pouziti — elektrody EMG pro EMG biofeedback a
Ultra) elektrody EMS pro program EMS.
Uzivatel uvidi schéma umisténi elektrod, které mu pomU(ze spravné umistit elektrody na dany
sval.

Umistéte elektrody pripojené k konektorlim se znameénky ,+" a ,-“ na prislusna mista, jak je
znazorneno na ikone.

1]

Quadriceps femoris

Pokud bylo vybrano cviceni s prvky elektromyografie, nezapomente pripojit referencni
elektrodu k bilému jednopdlovému vodici (referencni kanal) oznacenému znakem REF, pokud
ie na ikone softwaru zobrazena seda elektroda.

Pod ikonou kanalu se nachazi indikator kvality spojeni mezi elektrodou a pokozkou.

Barvy kanalll v softwaru odpovidaji barvam pripojovacich vodica.

Jakmile jsou vSechny elektrody spravné pripojeny, mlzete pokracovat.

Podrobnéjsi pokyny k vybéru a umisténi elektrod naleznete v kapitole 13.3 Usporadani a
konfigurace elektrod EMS a v kapitole 12.4 Umisténi a konfigurace elektrod EMG.

a 9.2.2.2 Elektrody
. Elektrody nevhodné velikosti nebo nespravne
umisténé mohou vyvolat kozni reakce nebo popaleniny. Vlastnosti elektrod, jako jsou
rozmery, vodivost, impedance a typy konektor(, mohou vyrazné ovlivnit bezpecnost. Nikdy
nepouzivejte elektrody pro EKG/EMG k elektrostimulaci.

f Pouzivejte pouze elektrody schvalene spolecnosti EGZOTech, které jsou popsany v kapitole

Krok 3.5: V programech spoustenych EMG je nutné kalibrovat meérici rozsah. K tomu vyvolat maximalni
(EMG/EMS  dobrovolnou kontrakci (MVC) svalu (svaltl), na kterém jsou umistény elektrody, a poté nastavit
f::;:lu Y prahovou hodnotu pro spoustéci kanal. Tuto prahovou hodnotu béhem cviceni.
sidra Leg V programech vyuzivajicich elektrostimulaci je rovnez nutné pred zahajenim cviCeni nastavit
Ultra) intenzitu proudiciho proudu podle individualni urovneé pohodli pacienta pred zahajenim
treninku. Stisknutim tlacitka ,+1" zvysite intenzitu a stisknutim tlacitka ,-1" ji snizite o T mA. Tuto
hodnotu lze pozdéji béhem cviceni znovu kalibrovat.
V cviceni EMG+EMS je nutné dokoncit oba kroky.

Jakmile je nastaveni hotoveé, stisknéte tlacitko ,Dalsi"
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Krok 3.6:  Pokud byla zvolena cviceni CAM Isokinetic, CAM Torque nebo CAM Game, je tfeba zmerit
(EMG/EMS  maximalni silu a nastavit prahovou hodnotu. Prahovou hodnotu mdzete zménit i pozdéji
2:’:::[“ Y béhem cviceni.

sidra Leg V ramcivyse uvedenych cviceni je kromé her mozne menit prahovou hodnotu také béhem

Ultra) zakladniho treninku a behem treninku.

Krok 4: Uzivatel potvrdi, ze je pripraven zahajit trenink.
Krok 5: Pro zahajeni treninku stisknete tlacitko ,Play”. Zobrazeni lecby se u jednotlivych cviceni lisi.
Krok 6: Po dokonceni tréninku si mlzete prohlédnout automaticky vygenerovanou zpravu. Pokud byly

béhem treninku pouzity elektrody, mély by byt nyni od pacienta odpojeny.

Krok 7: Zkontrolujte a postupuijte podle pokynd v kapitolach 2.5 Ukonceni prace s Sidra LEG a 19.
Cisténi a dezinfekce.

16.1 Jakeé cviky mohu provadet?
Vsechny tréninkoveé rezimy jsou popsany v kapitole 17. Prehled programdi.

Sidra LEG se neustale vyviji. Proto jsme vam v baleni prilozili nejnoveéjsi prirucku cviceni. Po
kazde  aktualizaci  vsak  nezapomente  zkontrolovat nase  webové  stranky

https://www.egzotech.com/en/knowledge-base/ aa oznameni v aplikaci, abyste se dozvédéli o

nejnovejsich cvicenich pridanych do vaseho stroje.
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17. Prehled programii

Zarizeni Sidra LEG se ovlada pomoci dotykove obrazovky vybavené prislusnym softwarem — EGZOClinic. Ackoli
software na kazdem zarizeni funguije zcela offline s vyuzitim vyhrazene lokalni databaze, k prijimani aktualizaci
je nutne pripojeni k internetu.

Software nabizi riizné typy programu a funkci, zejména:
e Kontinualni pasivni pohyb (CPM)

CPM

Progresivni CPM

CPM + EMS (pouze Sidra LEG Ultra)

CPM + EMG (pouze Sidra LEG Ultra)

CPM + EMG + EMS (pouze Sidra LEG Ultra)

e Kontinualni aktivni pohyb (CAM)

o CAM izokineticky
o CAM Torque
o CAM hry

e Programy elektrostimulace (EMS) (pouze Sidra LEG Ultra)

o O O O O

e Programy elektromyografie (EMG) (pouze Sidra LEG Ultra).

17.1 Kontinualni pasivni pohyb (CPM)
1711 CPM

Pravidelny kontinualni pasivni pohyb (CPM) je standardni terapeutické cviceni, pfi kterém Sidra LEG aplikuje
nastaveny toCivy moment a pohybuje nehybnym pacientem v urcenem rozsahu pohybu nastavenou
maximalni rychlosti. Po dosazeni maximalni hodnoty rozsahu pohybu CPM zmeéni smer aplikovaného tociveho
momentu a nasmeruje koncetinu pacienta jinym smérem. Behem CPM musi pacient z{istat nehybny.

171.2 CPM + EMS (pouze Sidra LEG Ultra)

Kontinualni pasivni pohyb se synchronizovanou elektrostimulaci vybraneho svalu spociva v pohybu koncetiny
pacienta z jednoho konce rozsahu pohybu na druhy pri nastavené maximalni rychlosti. Elektrostimulace se
aktivuje béhem jedné z wvybranych fazi pohybu. Pacient zlstava béhem cviceni v pasivni pozici.
Elektrostimulace podporuje aktivaci a reedukaci svald.

V ramci parametrd elektrostimulace navic moznost ,Prizplsobit ¢as platd rozsahu pohybu (ROM)* umoziuije
synchronizaci doby trvani elektrostimulace s nastavenym rozsahem pohybu (ROM). Je-li tato funkce povolena,
zarizeni automaticky vypocita dobu trvani pohybu koncetiny pro aktualni nastaveni ROM a dynamicky upravi
Cas plato stimulace, ¢imz zaijisti, Ze aktivni faze elektrostimulace presné odpovida dobé trvani faze pohybu.

171.3 CPM + EMG (pouze Sidra LEG Ultra)

Kontinualni pasivni pohyb spoustéeny svalovou aktivitou pacienta pomoci EMG. Behem kalibrace se pomoci EMG
zaznamenava aktivita vybraného svalu a voli se prahova hodnota. Pote, po zahajeni cviceni, musi pacient v
zavislosti na zvoleném rezimu (spustit a uvolnit nebo spustit a udrzet) vyvolat svalovou aktivitu nad touto
prahovou hodnotou, pripadneé ji vyvolat a udrzovat po celou dobu pohybu provadéneho robotem.

171.4 CPM + EMG + EMS (pouze Sidra LEG Ultra)

Kontinualni pasivni pohyb s elektrostimulaci spousténou svalovou aktivitou pacienta. Behem kalibrace se
pomoci EMG zaznamenava aktivita vybraného svalu a voli se prahova hodnota. Pote, po zahajeni cviceni, musi
pacient v zavislosti na zvoleném rezimu (spustit a uvolnit nebo spustit a drzet) vyvinout svalovou aktivitu nad
prahovou hodnotou nebo ji vyvinout a udrzet po celou dobu pohybu provadéného robotem. Elektrostimulace
se spousti soucasneé se zvolenym smerem pohybu.

V rdmci parametr( elektrostimulace navic moznost ,PFizplisobit ¢as platé rozsahu pohybu (ROM)* umoznuje
synchronizaci doby trvani elektrostimulace s nastavenym rozsahem pohybu (ROM). Je-li tato funkce povolena,
zarizeni automaticky vypocita dobu trvani pohybu koncetiny pro aktualni nastaveni ROM a dynamicky upravi
Cas plato stimulace, cimz zaijisti, ze aktivni faze elektrostimulace presne odpovida dobé trvani faze pohybu.
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171.5 Progresivni CPM

Progresivni kontinualni pasivni pohyb je podobny cviceni CPM. Také zde plsobi nastaveny tocivy moment,
ktery pohybuje nehybnym pacientem stanovenou maximalni rychlosti, avsak rozsah pohybu zacina v urcitem
bodé a postupné se rozsiruje. Terapeut mize nastavit jak prirlistky rozsahu pohybu, tak i vychozi polohu
pohybu. Stejné jako u CPM, i v pripade progresivnino CPM dojde pri dosazeni maximalni hodnoty rozsahu
pohybu ke zméné smeéru plsobiciho tocivého momentu a koncetina pacienta je nasmérovana do jiného sméru.
Béhem progresivniho CPM musi pacient zlistat v nehybném stavu. Progresivni program umoznuije rucni nebo
automaticke nastaveni rozsahu pohybu béhem cviceni.

17.2 Kontinualni aktivni pohyb (CAM)
17.2.1 Klasicky izokineticky CAM

Kontinualni aktivni pohyb (CAM) spociva v cvicenich, pfi nichz zafizeni Sidra LEG poskytuje dynamicky odpor
(na zakladé priloZzeného tocivého momentu) a umoznuje pacientovi volny pohyb v celém rozsahu pohybu.
Rychlost pohybu je béhem celého pohybu konstantni (po prekroceni prahové hodnoty). Dynamického obratu je
dosazeno, kdyz se pacient dobrovolne podili na dynamicke a rychlée zmeéné smeru pohybu po dosazeni konce
rozsahu pohybu. Pomoci téchto cviceni lze provest hodnoceni maximalni svalove sily.

17.2.2 To¢ivy moment CAM

CAM Torque se sklada z cviceni, pri nichz zarizeni Sidra LEG poskytuje dynamicky odpor v zavislosti na
vyvinutem tocivem momentu, coz pacientovi umoznuje volny pohyb v celém rozsahu pohybu. Rychlost
pohybu je umeérna vyvinuté sile — po prekroceni prahové hodnoty se zarizeni nejprve pohybuje pomalu a s
rostouci silou zrychluje. K dynamickemu obratu dochazi, kdyz pacient po dosazeni konce rozsahu pohybu
dobrovolné a rychle zmeni smér pohybu. Pomaci techto cviceni lze provest hodnoceni maximalni svalove sily.

17.2.3 Hry CAM

Pred spusténim vybranych her se v programu zobrazi jednoduchy navod, ktery vysveétluje, jak hra funguje.
Poskytuje srozumitelny vizualni prehled o hernich mechanismech a pomaha uzivateli pochopit, jak s hrou
efektivné pracovat.

amme. iR SR

Priklad herniho ndvodu pro hru Dream Drive

17.2.3.1 HrRa CAM “Cosmic MissionN”

Hra, v niz ma pacient za ukol pohybovat ramenem podel predem urcene drahy v rozsahu pohybu zvolenem pfi
konfiguraci (otoc¢enim doprava se lod zvedne, oto¢enim doleva se spusti doldl). Hra nabizi dva typy cviceni: Sila
a Koordinace. V modulu ,Sila* pacient posiluje svaly dolnich koncetin pohybem po draze pravidelneho tvaru. V

je rozdelen do nekolika urovni obtiznosti. Prodlouzeni se pohybuije stejné jako v cviceni Isokinetic CAM Classic.

17.2.3.2 Hra CAM “Dream Drive”

Hra, ve které hrac ovlada auto pomoci specialniho adapteéru. Cilem je ujet co nejdelSi vzdalenost v daném case.
Auto jede rychleji, kdyz zlstane na silnici, ale pokud sjedou z trasy, zpomali. Na trase se objevuiji prekazky,
kterym je tfeba se vyhnout, aby se udrzela rychlost.

Hra nabizi dva herni rezimy: silu a koordinaci. Rezim sily spociva v projizdéni trati s mnoha zatackami, coz
vyzaduje intenzivni svalovou praci a zvySenou vydrz. Hrac musi udrzovat stabilni kontrolu nad vozidlem i pres
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dynamické zmeény smeéru. Rezim koordinace se zaméruje na presné ovladani vozidla. Trat je navrzena tak, aby
rozvijela kontrolu nad pohybem a schopnost rychle reagovat na menici se podminky.

Hra¢ m0ze upravit Uroven obtiznosti zménou rychlosti vozidla a cetnosti prekazek. Diky tomu lze hru
prizplsobit

individualnim potrebam uzivatele.

Kazdy rezim je rozdélen do nékolika Urovni obtiznosti. Adaptér se pohybuje podle principl cviceni Isokinetic
CAM Classic.

17.2.3.3 HrRa CAM “OceaN PaARADISE”

Hrac ovlada morskou zelvu v simulovanem vodnim prostredi a jeho ukolem je nashirat stanoveny pocet minci
v daném casovém limitu. Behem hry se musi vyhybat stfetlim s potapécem-paparazzim, ktery mu brani v
pohybu a ztézuje optimalizaci drahy pohybu.

Herni mechanika zahrnuje systém vylepSeni, ktery umoznuje doc¢asnou Upravu ovladacich parametr(. Hrac ma
k dispozici bonusy, jako je ochranny stit proti negativnimu vlivu potapéce, dvojnasobny nasobitel pro nasbirane
mince, magnet, ktery automaticky pritahuje mince, a zivot navic.

Hra je rozdélena do dvou rezimi: silového a koordinacniho. Silovy rezim klade dliraz na intenzitu a frekvenci
pohybll a vyZaduje zvySenou aktivaci svalovych skupin. RozloZeni minci je navrzeno tak, aby podporovalo
opakovane, kontrolované pohyby, které napomahaji rozvoji vytrvalosti a motoricke stabilizaci. Koordinacni
rezim se zameruje na presnou kontrolu a prizptsobeni se dynamickym zménam prostredi. Polohy minci jsou
usporadany tak, aby vyzadovaly vysokou presnost drahy pohybu, coz napomaha rozvoji propriocepce a
manualni kontroly.

Hrac si miZe nastavit Uroven obtiznosti vybérem parametrd, které ovliviuji dynamiku hry. Adaptér funguje
podle biomechanickych principl systému Isokinetic CAM Classic, coz zajistuje realistické napodobeni pohybu v
kontrolovanem prostredi.

17.2.3.4 Hra CAM “Cat CRUNCH"

Hra, v niz ma pacient za ukol ovladat kocku pohybuijici se doleva a doprava v predem stanovenem rozsahu
pohybu s cilem chytit padaijici ryby a zaroven se vyhnout nebezpecnym predmétlim, jako jsou plechovky. Hra
nabizi dva herni rezimy: ,Skore* a ,Cil". V rezimu ,Skore* je cilem dosahnout co nejvyssiho skore v danem
Casovem limitu. V rezimu ,Cil* musi pacient nasbirat urcity pocet ryb a zaroven si udrzet vsechny zivoty. Obcas
se objevuiji srdicka, ktera obnovuiji ztracené zivoty, a to az do maximalniho poctu tri. Hra obsahuje ctyri Urovne
obtiznosti, které upravuiji rychlost padaijicich predmeétli a frekvenci plechovek, ¢imz postupné zvysuji narocnost
napric osmi Urovnemi. Zarizeni se pohybuje v souladu s principy izokinetickeho cviceni CAM.

17.2.3.5 Hra CAM “DoGGo Nom”

Hra, v niz ma pacient za ukol vest psa pohybuijiciho se do stran v ramci predem stanoveneho rozsahu pohybu,
chytat padajici pamlsky a zaroven se vyhybat prekazkam, jako jsou citrony. Hra nabizi dva herni rezimy: ,Skore*
a ,Cil" V rezimu ,Skére" je cilem dosahnout co nejvyssiho skore v daném casovem limitu. V rezimu ,Cil* musi
pacient nasbirat urcity pocet ryb a zaroven si udrzet vsechny zivoty. Obcas se objevuiji srdicka, ktera obnovuii
ztracene zivoty, a to az do maximalniho poctu tri. Hra obsahuje ¢tyfi urovne obtiznosti, které upravuiji rychlost
padaijicich predmetl a frekvenci plechovek, ¢imz postupné zvysuiji narocnost napfic¢ osmi Urovnemi. Zarizeni se
pohybuije v souladu s principy izokinetického cviceni CAM.

17.2.3.6 Hra CAM “Rope-Nopre”

Hra, ve které pacient ovlada rotujici mece rliznych barev s cilem prerezat padaijici lana, ktera odpovidaji barve
aktivniho mece. Kazdeé lano lze prerezat pouze mecem odpovidajici barvy — napriklad cerveny mec prefezava
Cervena lana a modry mec prerezava modra lana. Hra nabizi dva rezimy: v jednom je cilem prerezat urcity
pocet lan, v druhem se pacient snazi dosahnout co nejvyssiho skare v casovem limitu. K dispozici jsou Ctyri
urovne obtiznosti, které upravuiji rychlost a frekvenci padajicich lan.

Hraci zacinaji se tfemi zivoty. O jeden Zivot prijdou, pokud k prefiznuti lana pouZiji nespravny mec. Zivoty véak
(ze ziskat zpet, pokud hrac prerfizne 10 lan za sebou bez chyby. Navic kazdych pét uspésnych prerfiznuti spusti
kombo, ktere znasobi skaore, ale také zrychli pohyb lana, ¢cimz se celkova obtiznost zvysuje. Hra se sklada z 8

Zarizeni se pohybuije podle principl izokinetického cviceni CAM.
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17.2.3.7 HrRa CAM “ELevAaTOR EXPRESS”

Hra, ve které pacient ovlada vytah pohybuijici se nahoru a dol(l, aby dopravil hosty na spravna patra, pficemz za
kazdy uspesny prijezd ziska jeden bod a za zastaveni na nespravnem patre jeden bod ztrati. K dispozici je jeden
rezim — casove omezena vyzva, jejimz cilem je ziskat v danem. Hra ma Ctyri urovne obtiznosti, které zvysuiji
pocet pater. Hra obsahuije 4 Urovné, které se postupne stavaji obtiznejsimi.

Zarizeni se pohybuje podle principl izokinetického cviceni CAM.
17.2.3.8 HrRA CAM “PArkour Fever”

Hra, ve které hrac ovlada carodeje. Postava se sama pohybuje doprava a doleva. Ovladaci lista se nachazi na
levé strane obrazovky. Jakmile postava prekroci horni caru na listé, objevi se trajektorie skoku a carodej skoci
poté, co se jeho koncetina dostane pod horni caru. Aby bylo mozné skocit znovu, musi byt postava nejprve pod
spodni ¢arou. Cilem je dostat se stale vys a vys a shirat vSechny lesklé koule umisténé na rdznych plosinach.

K dispozici je jeden rezim - ¢asové omezena vyzva, kde je cilem ziskat co nejvice bod(l v daném case. Hra ma
Ctyri Urovne obtiznosti, ktere zvysuiji pocet specialnich plosin. Hra obsahuije 4 urovne, ktere se postupne stavaji

Zarizeni se pohybuije podle principl izokinetického cviceni CAM.

17.3 Nastaveni programt EMS (pouze Sidra LEG Ultra)

V nasleduijicich podkapitolach najdete mozna nastaveni pro typicke postupy elektrické stimulace. Plati pro
impedancni zatéze uvedene v kapitole 10.2 Technicke specifikace.

17.3.1 Podrobnosti o programech EMS

Podrobnosti o programech EMS

Typ proudu Dvoufazovy symetricky
Tvar Obdélnikovy
Opakovani 5-100
Max. rozsah pohybu () Max. pasivni rozsah pohybu
Min. rozsah pohybu [°) Minimalni pasivni rozsah pohybu
Vychozi bod Flexe — min., extenze - max.
Smeér pohybu Flexe / extenze
Doba pauzy v rozsahu pohybu max. 0-60
(s)
Doba pauzy v rozsahu pohybu 0-60
(ROM) min (s)
Minimalni pocet kanall 1
Kanaly max. 4
Frekvence (Hz) 5/10/15/20/25/30/35/40/45/50/60/70/80/90/100
Doba trvani impulzu (ps) 50/100/150/.../500
Doba nabéhu pulzu (s) 0/1/2/3/4
Doba ustaleni pulzu (s) 1/2/3/.../20
Doba poklesu pulzu (s) 0/1/2/3/4
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V zavislosti na pozadovanem Uucinku elektrostimulace na svaly pacienta lze pro kazdy typ programu
zahrnujictho EMS, ktery nabizi zdravotnicky pristroj Sidra LEG Ultra, zvolit jeden ze ctyr nasleduijicich
frekvencnich rozsah.

Sidra LEG Ultra nabizi nasleduijici programy zahrnuijici elektrostimulaci:

e Kontinualni pasivni pohyb (CPM) + EMS,
e Kontinualni pasivni pohyb (CPM) + EMG + EMS.

Frekvence Ucinek na sval
(Hz)
1-10 Vyvolani jedné kontrakce.
Aktivace pomalu se stahuijicich svalovych vlaken odolnych proti unave.
Castecna svalova kontrakce.
10-20 o .
Zvyseni vytrvalosti svalu.
Tetanicka kontrakce. Aktivace rychlych svalovych vlaken.
20-50 P -
Zvyseni svalove sily.
Stale silnejsi tetanicka kontrakce.
69-90 P S .
Zvyseni svalove sily a svalove hmoty.

17.3.2 Nastaveni vlastniho programu EMS

VSechny mozné vstupni parametry a rozsahy pro vlastni program elektrostimulace jsou uvedeny nize:

Vstupni parametry vlastniho programu EMS

Doba trvani (min)

1/2/5/10/15/20/25/30/45/60

Délka trvani [opakovani)

5/10/15/20/50/100

Intenzita (mA)

0-99

Doba trvani pulzu (ps)

50/100/150/... /500

Frekvence (Hz) 5/10/15/20/25/30/35/40/45/50/60/70/80/90/100
Doba nabéhu (s) 0/1/2/3/4
Doba poklesu (s) 0/1/2/3/4
Doba ustaleni (s) 1/2/3/.../20

17.4 Typickeé pripady pouziti
Zakladni schemata pouziti zarizeni byla definovana na zaklade analyzy pouzitelnosti zarizeni.
Pouziti profesionalnim uzivatelem:

Terapeut provede vsechny kroky popsaneé v kapitole 2.3 Spusteéni zarizeni Sidra LEG.
Terapeut vybere pro pacienta cvicebni program.

Operator pFipoji elektrody k pacientovi (pouze pro EMG/EMS - Sidra LEG Ultra).
Terapeut spusti tréeninkovou relaci.

Pacient provadi trénink.

Terapeut odpoji pacienta od pristroje.

Po dokonceni treninku terapeut zarizeni vypne a vycisti.

NowswN =

REF: SidralLEG_UserManual_A4_(CS_14 dated 2026-10-09 89/108



Wscszmech

Pacient provede vSechny kroky popsane v kapitole 2.3 Spusténi zarizeni Sidra LEG.
Pacient si vybere cvicebni program, ktery mu predepsal terapeut.

Pacient si pripoji elektrody (pouze pro EMG/EMS - Sidra LEG Ultra).

Pacient spusti treninkovou relaci.

Pacient absolvuije trénink.

Pacient se odpoiji od zarizeni.

Po dokonceni tréninku pacient zafizeni vypne a vycisti.

Pouziti laickou osobou:

NouswN =
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18.1 Jak identifikovat zarizeni Sidra LEG nebo prislusenstvi

Pri feseni probléem( a konzultacich s produktovym specialistou nebo zakaznickou podporou mdzete byt
pozadani o sdéleni sériového Cisla zafizeni Sidra LEG nebo sériového Cisla prislusenstvi (v¢. nastavcd).

18. Ruzné

Sériove Cislo Sidra LEG najdete na Stitku umisténém na boku zakladny, ktery vypada takto:

EG2OTeck Sp & ¢ arifiegiabech o -
SIdrﬂ LEG d Ramuaida Traeag |II1 GH v egn |I|l||' nm MO c E!:”' ﬂ' J|_|(|"\- [ ] g
A4-108F Glrwace, Polemd  courses egeoiech com l ‘ .g_E
apamdaanne ot o et bh gy Ly 100-240 VAL 50460 Hz ; . = c
I oy L WL 138711 i o 4 A TAAL Z50 'V fuse o P ry ki 4 ‘Eﬁ
EE Lyt T = 1 ]
S e e O R P2 uf n 1 @ @ 5'903228" 161802'> 2

240 WAC, 0T A

V bilém poli v dolni ¢asti Stitku na levé strané DataMatrixu najdete sériové Cislo (SN]J.

VSechny nastavce maji podobne oznaceni, jak je videét na prikladu nize. PFi identifikaci prislusenstvi vzdy
zkontrolujte sériové ¢islo (SN).

Active Ankle Extension of Sidra LEG

EGZOTech Sp.z0.0. S
El SL-Ext-082 Romualda Traugutta 6H 2274 E\/
44 100 Gliwice, Poland

LabelRev. 3.x

[SN ] XXXXXXXX —
2026-07-13 [13] wiescncn " [UDI] (01)85983228161926
m’ﬂ Made in Poland courses.egzotech.com (11)260713 (21 ) XXXXXXXX

18.2 Chovani zarizeni Sidra LEG

Zarizeni Sidra LEG vydava pfi zapnuti pouze jedno vizualni (svételné) informacni upozornéni, jak je uvedeno v
tabulce nize. Dalsi informace naleznete v kapitole 10.3 LED krouzek - vizualni signalizace.

Stav Akce provedena operatorem Popis

Vypnuto Vypnuto Sidra LEG Vsechny LED diody jsou zhasnute.
Zapnuti Zapnuto Sidra LEG LED kruh sviti modre a zelene
Stisknuto Zkontrolujte chybova hlaseni v aplikaci a | Cely LED kruh blika cervene
nouzove postupujte podle pokynt v aplikaci. V
tlacitko pripade problemu je k dispozici formular

zadosti o servis na adrese:

service.egzotech.com

18.3 Popis povinnosti uzivatele v oblasti udrzby
Spotrebni material pro Sidra LEG:

e EMG elektrody - Urcené k jednorazovému pouziti (pouze Sidra LEG Ultra).

e Elektrody pro elektrickou stimulaci — Ur¢eny vwhradné pro pouziti jednou osobou. Poznamka: Zivotnost
elektrody se lisi v zavislosti na stavu pokozky, priprave pokozky, typu stimulace, skladovani a
klimatickych podminkach (pouze Sidra LEG Ultra).

Uzivatel je povinen nahlasit nutnost provedeni rocni kontroly.

Doporucujeme pravidelné doplnovat zasoby, aby byly k dispozici v pripadé potreby.

18.4 Automaticke aktualizace softwaru

Aplikace Sidra LEG bude cas od casu provadet automatickeé aktualizace softwaru jak pro tabletovou aplikaci, tak
pro elektronicke moduly. O téchto aktualizacich budete informovani prostrednictvim vyskakovaciho okna.
Aktualizace softwaru zajistuji, ze aplikace Sidra LEG zlstane bezpecna, a mohou zahrnovat vylepseni cviceni,
her, prirucek atd.
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Vzhledem k tomu, ze aktualizace softwaru zahrnuiji vylepseni v oblasti bezpecnosti, nechte
Sidra LEG provest aktualizaci, jakmile se zobrazi oznameni.

Ujistete se, ze rozsah pohybu zafizeni Sidra LEG neni omezen zadnymi vnéjsimi predmety,
vami ani vasimi pacienty.

Udrzboveé prohlidky zafizeni Sidra LEG by se mély provadét nejméné jednou rocné.

18.5 Informace o elektrickeé izolaci
Tato kapitola obsahuje zakladni informace o tom, jak je v zafizeni Sidra LEG izolovano stridave napeti.

e Zarizeni Sidra LEG je vybaveno integrovanou pojistkou a zasuvkou stridavého napajeni typu C14 podle
normy IEC 60320, ke ktere se pripojuje napajeci kabel popsany v kapitole 9.1.4 Napajeci kabel.

e V profesionalnim zdravotnickem prostredi odpojte zarizeni od elektrického napajeni tak, ze vytahnete
sitovy kabel ze zasuvky nebo prepnete hlavni vypinac do polohy OFF.

e U zarizeni pro domaci zdravotni péci neni uzivateli povoleno odpojovat napajeci kabel. Odpojeni kabelu
od konektoru zarizeni smi provadet pouze autorizovany servis vyrobce vybaveny specialnim
odpojovacim nastrojem.

e Odpojenim napajeciho kabelu nebo vypnutim vypinace dojde k odpojeni obou poll stridavého
napajeciho napéti.

e Pouziti tlacitek nouzoveho zastaveni popsanych v kapitole 10.6 Tlacitka nouzového zastaveni odpoji
pouze obvody vnitiniho napajeni 24 V. Obvody napajeni stridavym proudem zlistavaji po pouziti tlacitek
nouzoveho zastaveni pripojeny.

e VsSechna napéti nad 60 V DC nebo 42,4 V AC uvnitf skrfiné zarizeni Sidra LEG, ktera nelze vypnout
pomoci vypinace stfidavého napajeni, jsou dodate¢né chranéna a izolovana. Symbol BF (postava uvnitf
¢tverce) je umistén na stitku vyrobku, jak je popsano v kapitole 18.1 Jak identifikovat zafizeni Sidra LEG

nebo prislusenstvi.

18.6 Ocekavana zivotnost vyrobku

Ocekavana Zivotnost produktu Sidra LEG je 5 let za béznych provoznich podminek a pfi fadneé udrzbe a
zachazeni. Prislusenstvi a odnimatelné casti produktu Sidra LEG podléhaji béznéemu opotrebeni, coz zkracuje
Zivotnost produktu.

Ocekavana doba skladovatelnosti a zivotnost prislusenstvi, véetné povrchovych komponentl, se mlze lisit.
Dalsi informace naleznete v prislusnych dokumentech a na obalu. Nepouzivejte je po uplynuti doby
pouzitelnosti.

Pokud zaznamenate jakekoli snizeni vykonu soucasti produktu Sidra LEG, zejména podvozku nebo néktereho z
prislusenstvi, zvazte jejich vymenu.

Vz hledem k pohyblivym mechanickym castem dochazi u zafizeni Sidra LEG k opotrebeni. Jelikoz nektere
bezpecnostni funkce zavisi na téchto mechanickych soucastech, je nutna pravidelna udrzba v zavislosti na tom,
jak Casto zarizeni Sidra LEG pouzivate. Diky zavedeni dvou metod ochrany pacienta pred mechanickymi riziky
ze udrzbu provest jiz po vyskytu jediné poruchy. Pravidelnou udrzbu mohou provadét oficialni pracovnici
udrzby schvaleni spolecnosti EGZOTech nebo jejimi partnery, aby byla zajisténa trvala stabilita a spolehlivost
zarizeni a aby se predeslo staviim s jedinou poruchou. Pokud ma vase zarizeni Sidra LEG k dispozici stabilni a
neomezene pripojeni k internetu, bude jeho pouzivani monitorovano spolecnosti EGZ0Tech a jejimi partnery.

18.7 Pokyny pro skladovani a prepravu

Zarizeni a prislusenstvi by mélo byt skladovano a prepravovano v pouzdre, avsak pro vnitfni prepravu je
pripustné premistovat Sidra LEG bez obalu v prepravni poloze v ramci jedné budowy.

Pred prepravou zarizeni vypnete hlavni vypinac a odpojte Sidra LEG od zdroje napajeni odpojenim napajeciho
kabelu nebo pomoci instalacniho odpojovace (u zafizeni pro domaci zdravotni péci neni odpojeni napajeciho
kabelu uzivatelem povoleno. Odpojeni kabelu od konektoru zarizeni je povoleno pouze autorizovanym
servisem vyrobce vybavenym specialnim odpojovacim nastrojem).

Bezpecna prepravni poloha zarfizeni je znazornéna nize. V této poloze by mélo byt zarizeni premistovano z
mista na misto a ulozeno v obalu.
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Umistete Sasi zarizeni do co nejrovnegjsi polohy. To znamena, ze drzak Sasi by mél byt zasunut do krytu co
nejvice. Tablet s drzakem by mél byt sejmut ze zakladny zarizeni.

Pri prenaseni dbejte opatrnosti, abyste zabranili narazu do jakehokoli jineho predmetu.
Davejte pozor na riziko padu zarizeni béhem prepravy. V pripadé padu nesmi byt zarizeni

pouzivano, dokud nebude opraveno, plne funkéné otestovano a bezpecnostné zkontrolovano
autorizovanym servisnim personalem vyrobce.

Vezmeéte prosim na védomi, ze podcenéni hmotnosti zafizeni (podrobnosti viz 10.2 Technické
specifikace) mUze vést k potizim pfi manipulaci.
Zarizeni opatrne umistéte do prepravni polohy v pouzdre podle vyrezu ve spodni casti obalu. Zarizeni viozte do
obalu tak, aby vyc¢nélky odpovidaly tvardm vyrez(i v pénoveé vyplni obalu.

ZpUsob baleni zarizeni do kartonového obalu:

ZpUlsob baleni zarizeni do pevného obalu:
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Zarizeni musi byt uchovavano v suchem prostredi a nesmi byt ponoreno do vody ani zadné jine kapaliny.

Podminky skladovani a prepravy zarfizeni Sidra LEG by meély byt:
e Teplota: 10 °C az 40 °C,
e Relativni vlhkost: 10 % az 95 % RH, bez kondenzace.

Nevystavujte zarizeni Sidra LEG a jeho prislusenstvi teplotam a vlhkosti presahujicim stanoveny rozsah. Abyste
predesli zkratlim, které mohou predstavovat nebezpeci popaleni nebo vést k uniku plynu, neskladujte v
blizkosti zafizeni kovove Sperky, stoly s kovovym povrchem ani kovove opasky.

Vzdy zkontrolujte zvlastni podminky skladovani a pouzivani zarizeni a prislusenstvi uvedene na jejich stitcich,
obalech a v prilozené dokumentaci.

Obsluha by se méla u dopravce informovat, jakym zplsobem lze zafizeni prepravovat v letadle.

18.8 Jak bezpecné zlikvidovat zarizeni

Produkt Sidra LEG obsahuje elektricke a elektronickeé soucasti, ktere mohou obsahovat materialy skodlive pro
zivotni prostredi, pokud budou zlikvidovany spolu s béznym odpadem. Obyvatelé Evropske unie musi pri
likvidaci tohoto produktu dodrzovat konkrétni pokyny pro likvidaci nebo recyklaci. Obyvatele mimo EU musi
tento produkt zlikvidovat nebo recyklovat v souladu s mistnimi zakony a predpisy.

E Tento symbol oznacuje, ze vyrobek nesmi byt vyhozen jako netridény odpad, ale musi byt
odeslan do urcenych sbérnych zarizeni k vyuziti a recyklaci v souladu s mistnimi predpisy.
—

Zarizeni je nutné odevzdat do prislusného shérného mista k likvidaci. Timto zplsobem prispivate k Setreni
prirodnich zdrojd a ochrané lidského zdravi.

Elektrody by mély byt zlikvidovany podle pokyn(i uvedenych v jejich obalu.
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18.9 Zaruka

Spolecnost EGZOTech Sp. z 0.0. poskytuje plvodnimu kupujicimu na tento vyrobek zaruku v délce 1 roku od
data zakoupeni.

Béhem zarucni doby vyrobce bezplatné vymeéni vadny pristroj Sidra LEG nebo pfislusenstvi (s vyjimkou
pfipadnych naklad na dopravu a manipulaci), za predpokladu, Ze vyrobek:

byl pouzivan k urcenému ucelu a zplisobem popsanym v tomto navodu.
Nebyl pripojen k nevhodnemu zdroji napajeni.

Nebyl vystaven nespravnemu pouziti nebo zanedbani.

Nebyl upravovan ani opravovan.

Nebyl dale poskozen narazem.

Tato zaruka nema vliv na zakonna prava.

Podminky zaruky jsou podrobné popsany v EULA. Pred prijetim podminek si prosim peclive prectéte obsah
dostupny na webove strance: https:/support.egzotech.com/terms-and-conditions.

18.10 Servisni povinnost vyrobce

Spolecnost EGZOTech Sp. z 0.0. nabizi moznost poskytnout na vyzadani elektricka schemata, kusovniky, popisy,
kalibracni prirucky a dalsi informace uzitecneé pro autorizovany servisni personal, ktere jsou nezbytné pro
opravu nahradnich dil& povolenych vyrobcem.

REF: SidralLEG_UserManual_A4_CS_14 dated 2026-10-09 95/108


https://support.egzotech.com/terms-and-conditions

19. Cisteni a dezinfekce

Pro dlouhou Zivotnost a vynikajici kvalitu nezapomente pravidelne cistit Sidra LEG a prislusenstvi. Postupujte
podle nasledujicich pokyn(:

WEGZOTech

Sidra LEG, prislusenstvi a komponenty

Pokyny k postupu

Soucasti zarizeni a prislusenstvi:

zakladna s podvozkem a
prodlouzenim pro kotnik,

displej a kryt tabletu a drzak,
dalkove ovladani s tlacitkem pro
zastaveni,

textilni  prislusenstvi:
pasy a polstare,

kabel EMG/EMS,
napajeci kabel.

popruhy,

Pouzité materialy:

plasty,

kov,

textilie,

guma (neopren).

KROK 1: Priprava pred cisténim

Vybaveni pro pripravu:
A. Jednorazove ochranné rukavice pro pracovniky uklidu.

Priprava:

A. Vypnete hlavni vypinac.

B. Odpojte zarizeni Sidra LEG od zdroje napajeni odpojenim
napdjeciho kabelu (profesiondlni pouZiti) nebo odpojte
zafizeni od napdjeciho zdroje pomodi jistice (domaci
zdravotni péce).

Poznamka: Pamatuite, ze odpojeni napajeciho kabelu v domacim
zdravotnickem prostredi uzivatelem neni povoleno.

C. Odpojte kabel EMG/EMS.

KROK 2: Cisténi
Dostupna metoda: Rucni cisteni - otiraci system
Cistici vybaveni:

A. Jednorazove ochranne rukavice pro obsluhu provadejici

cisteni.

B. Vlhky, mékky, neabrazivni hadrik, ktery nepousti viakna.
Poznamka: Stejny hadrik by se nemél pouzivat u vice pacientd.
Hadrik vymeénte po kazdém pacientovi a zlikviduijte jej tak, aby
nedoslo k krizove infekci.

Cistici chemikalie:

A. Pouzivejte pouze 70% isopropanol
Postup cisteéni:

1. Zkontrolujte podminky pouziti a bezpecnostni upozorneni
uvedene v dokumentaci k cisticim chemikaliim. Dodrzujte
pravidla pro bezpecné pouzivani cisticich prostredkd.
Beéhem cisténi zajistéte vhodne podminky prostredi.

2. Pripravek naneste rozprasovanim nebo navlhcenym
hadrikem. Pouzijte mnozstvi Ccisticho prostredku a
dodrzte pozadovanou dobu plsobeni podle podminek
pouziti uvedenych vyrobcem pripravku.

3. Zarizeni a privodni vodice otrfete vlhkym, meékkym,
neabrazivnim hadrikem, ktery nepousti vlakna.

4. Dukladné vycistéte vsechny prvky a povrchy, které jsou
znecisténeé a mohou prijit do primeho kontaktu s
pacientem a uzivatelem.

Poznamka: Displej Cistéte Cistym hadfikem s  cisticim
prostredkem obsahujicim 70% roztok isopropanolu.

Poznamka: Zvlastni pozornost je treba vénovat tezko pristupnym
mezeram a dutinam, kde se mohou hromadit necistoty.
Upozornéni: Nikdy nepouzivejte Ccistici prostfedky obsahuijici
aktivni kyslik nebo chlor, protoze by mohly poskodit povrch.
Zakazana metoda: Rucni cisteni — ponorenim

Jakeékoli metody cisténi ponorenim jsou zakazany.
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Zakazana metoda: Automaticke cisteni
Automatizovaneé metody cistéeni nejsou povoleny.

KROK 3: Dezinfekce

Dezinfekéni zarizeni:
A. Dezinfekci lze provadet soubézné s procesem Ccisteni.
Pouzijte procesni zarizeni uvedene v casti o cistéeni.

Dezinfekéni chemikalie:
A. Dezinfekci lze provadet soubézné s procesem cisteni.
Pouzijte chemikalie uvedene v casti o cisteni.
Proces dezinfekce:
A. Dezinfekci lze provadet soubézné s procesem cisteni.

Zakazana metoda: Rucni dezinfekce — ponorovaci systemy
Ponorovaci systemy dezinfekce nejsou povoleny.

Zakazana metoda: Automatizovana chemicka, tepelna nebo jina
automatizovana dezinfekce

Automatizovane metody dezinfekce nejsou povoleny.

KROK 4: Suseni
Susici zarizeni:

A. Prirozeneé suseni nebo ciste uterky s nizkym uvolnovanim
vlaken.

Proces suseni:

A. Doporucuji se metody rucniho otirani a prirozeneho
suseni. Pouzivejte pouze ciste uterky, ktere nepoustéji
vlakna.

Poznamka: Jiné metody susSeni lze pouzit pouze tehdy, jsou-li
splnény pripustné podminky prostredi.

Varovani: Neprekracujte maximalni teplotu, kterou mU(ze
zdravotnicky prostredek vydrzet.

Varovani: Zarizeni nezapinejte, dokud neni zcela suché.

KROK 5: Kontrola a udrzba

A. Uijistete se, ze nejsou viditelne zadné mechanicke ani jine
poskozeni.

Zbytky Ccisticich prostfedkl a Cisticich utérek na zarizeni jsou
nepripustne.

B. Pripojte zafizeni k siti (zapojenim napajeciho kabelu - v
profesionalnim prostredi nebo pomoci odpojovace s
pojistkou v prostfedi domaci zdravotni péce), zapnéte jej
a zkontroluijte, zda se zafizeni spravneé spusti.

Poznamka: Kontroly a udrzba zarfizeni se provadeéji v souladu s
pokyny vyrobce.

KROK 6: Baleni

Pred zabalenim pristroje je treba veskere prislusenstvi
vycistit,dezinfikovat a vysusit.

Poznamka: Podrobnosti o baleni jsou popsany v kapitole 18.7
Pol kladovani a pf .

KROK 7: Skladovani
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Dodrzujte vyrobcem stanoveny pripustny rozsah vlhkosti a
teplotnich podminek.

Pokud zarizeni delsi dobu nepouzivate, chrante jej pred
znecistenim a dalsimi vnéjsimi vlivy. Skladujte zarizeni v
plvodnim obalu na misté, které zajistuje bezpecné a Cisté
skladovani.

Poznamka: Podrobnosti o skladovani jsou popsany v 18.7 Pokyny
kladovani a pf .

KROK 8: Preprava

Preprava na misto pouziti

Pred prepravou by meéla byt zarizeni a prodluzovaci kabely
vycistena a dezinfikovat.

Preprava mimo zarizeni

Pred prepravou by mel byt pristroj vycisten a dezinfikovan, a to i
pro ucely servisu a udrzby.

Pro zajisténi bezpecCnosti prepravy a ochranu pristroje a
prislusenstvi pred kontaminaci se doporucuje pouzit originalni,
neposkozeny obal.

Poznamka: Podrobnosti o skladovani a preprave jsou popsany v

kapitole 18.7 Pokyny pro skladovani a pfepravu.

Opakovaneé pouzitelne elektrody EMS Postupuijte pokyny pokyny pokyny na obalu/stitku nebo v
prilozené dokumentaci.

Nikdy necistéte Sidra LEG, kdyz je zapnuté napajeni ze sité! Mohlo by dojit k Urazu
elektrickym proudem nebo ke zkratu elektroniky uvnitf.

K cistéeni nikdy nepouziveijte tekouci vodu ani jine tekutiny.
Nesterilizujte. Zafizeni neni urceno ke sterilizaci ani neni dodavano ve sterilnim stavu.

Nikdy nepouzivejte Cistici prostredky obsahuijici aktivni kyslik nebo chlor, protoze by mohly
poskadit povrch.

Pro dosazeni nejlepsich vysledkU pfi ¢isténi vyrobce doporucuje pouzivat vysoce ucinny dezinfekcni prostredek,
ktery si poradi jak s bakterialnimi, tak s virovymi kontaminacemi. Prikladem mohou byt produkty Virusolve+ od
spolecnosti Amity International, které jsou k dispozici jak ve formé spreje (vynikajici pro rukojeti prodluzovacich
tyci), tak ve formeé ubrouskt (idealni pro ramy a kovové ¢asti).

Pri pouzivani vysoce ucinnych dezinfekcnich prostredk( vzdy dodrzujte pokyny. Vzdy si prectéte informace
dodané s pripravkem a fidte se jimi.
Pokud se Sidra LEG pouziva pro vice pacientl, dodrzuijte prosim nasleduijici pokyny:
1. Vycistete Sidra LEG, kabely a prislusenstvi po kazdém pouziti a pred prvnim pouzitim kazdy den podle
vyse uvedenych pokyn,
2. Ujistete se, ze zarizeni Sidra LEG a jeho prislusenstvi jsou pred uskladnenim nebo dalsim pouzitim
vysuseny,
3. Skladujte podle pokyn( uvedenych v kapitole 18.7 Pokyny pro skladovani a prepravu.
Béhem provozni zivotnosti zarizeni, vcetné procest dezinfekce a cisténi, nebyly v Zadnéem materialu
detekovany zadnée latky uvolhované zarizenim.
Pouzivejte pouze Cistici a dezinfekéni prostredky doporucené vyrobcem zarizeni.

Cisténi a dezinfekce jsou nutné po kazdé terapii a po kazdém pacientovi. Cisténi je nutné po kazdé terapii, i kdyz
je zarizeni pouzivano pouze jednim pacientem.
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Zarizeni by mélo byt vycisténo a dezinfikovano pred predanim do servisu nebo k oprave, aby se predeslo
kfizové kontaminaci a zdravotnim rizikim pro servisni personal.

Nezapomente prosim na kazdorocni udrzbu zafizeni, jak je blize uvedeno v oddile 7.11 Rocni udrzba.
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20.1 Licencni smlouva s koncovym uzivatelem (EULA)

Aby bylo mozné poskytovat sluzby pomoci zarizeni Sidra LEG, bude uzivatel pozadan o podepsani licencni
smlouvy s koncovym uzivatelem (EULA) se spolecnosti EGZOTech, kterd upravuje pravni povinnosti mezi
spolec¢nosti EGZOTech a uZivatelem. Licen¢ni smlouvu s koncovym uZivatelem (EULA) naleznete zde:

https://support.egzotech.com/terms-and-conditions.
20.2 Uchovavani udaju

Spolecnost EGZOTech si vyhrazuje pravo uchovavat shromazdene udaje po dobu nejmeéné 10 let od ukonceni
vyroby posledniho zafizeni Sidra LEG, a to v souladu s pozadavky nafizeni (EU) 2017/745.

20. Ochrana osobnich udaijt
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21. Prohlaseni o shodé a prohlaseni o dodrzovani predpisii

21.1 Prohlaseni o shode

Timto prohlasujeme, ze zarizeni Sidra LEG je v souladu s provadecim narizenim Evropskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich.

Klasifikace: Trida lla, pravidlo 9, podle prilohy VIII narizeni MDR.

Tento vyrobek spliuje vsechny prislusne evropské a mezinarodni normy. Vsechny platne pozadavky jsou
uvedeny v prohlaseni o shodeé zarizeni.

Sidra LEG je urcena k pouziti v elektromagnetickem prostredi specifikovanem nize. Zakaznik nebo uzivatel Sidra
LEG by mél zajistit, aby byla pouzivana v takovem prostredi.

Sidra LEG splnuje pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu pro emise a odolnost uvedene v tabulkach
nize. Uzivatelé musi dodrzovat pokyny tykajici se elektromagnetickeho prostredi a pripadne odchylky od
stanovenych souvisejicich norem. Potrebné pokyny k zachovani zakladni bezpecnosti a nezbytnych vykonovych
parametr(l v souvislosti s elektromagnetickymi rusenimi a predpokladanou Zivotnosti naleznete v obecnych

varovanich popsanych v tomto manualu.

21.2 Prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Emisni zkouska Soulad Elektromagnetické prostredi - pokyny
V . . Sidra LEG vyuziva vysokofrekvencni energii pouze pro sve vnitrni funkce.
ysokofrekven ¢ni emise . ) - o } RPN . p
Skupina 1 Proto jsou jeji vysokofrekvencni emise velmi nizké a pravdepodobne
CISPR M o L . S oo
nezplsobi zadné ruseni v blizkosti elektronickych zafizeni.
Vysilani RF CISPR 11 Trida B
Harmonicke emise IEC Trida A Zarfizeni Sidra LEG je vhodné pro pouziti ve vsech typech budov, véetné
61000-3-2 domacnosti a budov primo pripojenych k verejné nizkonapétove rozvodné
Napéti  kolisani / blikani Vuhovui siti, ktera zasobuje budovy urcené k domacim uceldm.
IEC 61000-3-3 yhovtiie

21.3 Prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zkouska odolnosti

Uroven zkousky podle

normy IEC 60601-1-2 -

zarizeni je zkouSeno na
uroven shody

Elektromagnetické prostredi - pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

Elektricke rychl v

prechodovy/impulsni  |EC
61000-4-4

Prepeti
IEC 61000-4-5

Poklesy poklesy,  kratka
preruseni a kolisani napéti
na vstupnich napajecich
vedenich

IEC 61000-4-11

Magnetické pole o sitove
frekvenci (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

+8 kV kontakt
15 kV vzduch

+2 kV pro napdjeci vedeni,
opakovani, frekvence: 100
kHz

¥ kv
rezimu
*2 kV v rezimu spolecného
vedeni

0% Uy; 0.5 cyklu

pri 0°, 45° 90° 135° 180°,
225° 270 a 315°

v diferencialnim

0% Ur; 1cyklus a
70% Uy; 25/30 cykld
Jednofazove: pri 0°
0% Ur; 250/300 cykld

30 A/m

Podlaha by mela byt drevena, betonova nebo z keramickych dlazdic.
Pokud jsou podlahy pokryty syntetickym materialem, meéla by relativni
vlhkost vzduchu cinit alespon 30 %.

Kvalita sitoveho napajeni by méla odpovidat domacimu, typickému
komercnimu nebo nemocnic¢nimu prostredi.

Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat podminkam v domacnosti,
béznem komercnim nebo
nemocnicniho prostredi.

Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat domacimu, typickému
komercénimu nebo nemocnic¢nimu prostredi.

Pokud uzivatel zafizeni vyzaduje nepretrzity provoz béhem vypadk
napajeni, doporucuje se napajet zarizeni z neprerusitelneho zdroje
napaijeni.

Magneticka pole o sitové frekvenci by méla dosahovat urovni typickych
pro bézné prostory v béznem komercnim nebo nemocnicnim prostredi.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zkouska odolnosti

Uroven zkousky podle

normy IEC 60601-1-2 -

zarizeni je zkouseno na
uroven shody

Elektromagnetické prostredi - pokyny

Vedené vysokofrekven cni
ruseni |IEC
61000-4-6

Vyzarované RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz az 80 MHz

6 Vrms
v pasmech ISM mezi
150 kHz a 80 MHz

3V/m

80 MHz az 2,7 GHz
(profesionalni zdravotnicka
zarizeni)

10 V/m
80 MHz taz 2.7 GHz
(domaéci zdravotnicka péce)

Prenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zarizeni by nemeéla byt
pouzivana blize k zadné casti zafizeni, vCetné kabell, nez je doporuceno
vzdalenost vypocitana podle rovnice platne pro frekvenci vysilace.

P . _ |35
Doporucend vzdalenost d = |- /P

1

Pro 80 MHz az 800 MHz: d = 35—5 P

Pro 800 MHz az 2.5 GHz: d = | .- |-/P

Kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech

(W) podle vyrobce vysilace a d doporucenou vzdalenosti v metrech (m).
Intenzity pole od pevnych vysokofrekvencnich wvysilacll, stanovené
elektromagnetickym prézkumem lokality, a by mély byt nizsi nez mezni
hodnota v kazdém frekvencnim pasmu. b V blizkosti zafizeni oznacenych

©
nasledujicim symbolem: A

POZNAMKA 1 PFi 80 MHz a 800 MHz plati rozsah vyssich frekvenci.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. SiFeni elektromagnetického pole je ovliviiovano absorpci a odrazem od
staveb, predmétd a osob.

? Intenzitu pole od pevnych vysilacl, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratove) telefony a pozemni mobilni
radiostanice, amaterské radio, rozhlasove vysilani v pasmech AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky presne predpovéedeét. Pro
posouzeni elektromagnetického prostredi zplsobeného pevnymi vysokofrekvencnimi wvysilaci by se mélo zvazit provedeni
elektromagnetického prizkumu lokality; pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se (ZARIZENI/SYSTEM ME) pouziva, prekroci vyse
uvedenou platnou Groven shody s vysokofrekvenénimi normami, mélo by se sledovat (ZARIZENI/SYSTEM ME) za Ucelem ovéreni
normalniho provozu. Pokud je pozorovan abnormalni vykon, mohou byt nezbytna dalsi opatfeni, jako je zména orientace nebo
pFemisténi (ZARIZENI/SYSTEMU ME).

PV frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt nizsi nez (V1] V/m.

V pripade urcitych elektromagnetickych ruseni, jako jsou poklesy napéeti nebo kratkodoba preruseni napajeni,
mUZe zarizeni do¢asné pozastavit podavani terapie (zakladni funkce). Systém neobnovi provoz automaticky.

K obnoveni zakladni funkce a pokracovani v terapii musi obsluha provest nasleduijici kroky:
1. Prihlaste se do systému pomoci svych prihlasovacich udajt operatora.

2. Vyberte pacienta z databaze pacient.
3. Zmente nastaveni parametrd terapie a znovu spustte aplikaci.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - odolnost viici vysokofrekvencnim bezdratovym komunikacnim zaFizenim

Zkouskaf | Pasmo Clusha Modulace x| Groven zkousky
(MHz) (MHz) ‘[IW] odolnosti [V/m)
385 380 -390 TETRA 400 p“lznag“ﬁzd“lace 18 27
FM
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 *5 kHz odchylka 2 28
1kHz sinusova vlna
, Pulzni modulace
710 704 -787 LTE pasmo 13,17 217 Hz 0.2 S
745 GSM 800/900,
/80 TETRA 800, Impulsni modulace
810 800 - 960 iDEN 820, P 18 Hz 2 28
870 CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800, CDMA 1300, Impulsni modulace
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, P 517 Hy 2 28
1970 LTE pasmo 1, 3, 4, 25, IMTS
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Bluetooth, WLAN, 80211 b/g/n, Pulzni modulace

2450 | 2400-2570 RFID 2450, LTE pasmo 7 217 Hz 2 28

5240 Pulzni modul

5 500 5100 - 5800 WLAN 802111 a/n u 2”2'1”7"0H Hace 02 9

5785 ‘
Vyrobce spliuje vsechny vyse uvedene specifikace.
POKYNY:

(a) Pro dosazeni optimalniho vykonu bezdratové komunikace zafizeni Sidra LEG pouzivejte Wi-Fi kanaly, na kterych neni tolik

jinych Wi-Fi siti,
(b) Jiné bezdratové komunikace mohou mit vliv na zakladni vykon zafizeni Sidra LEG, nikoli vsak na zakladni bezpe¢nost.
(c) Prosim, dodrzujte pokyny pro kyberbezpe¢nost uvedené v této prirucce, abyste predesli hackerstvim.

POZNAMKA:
(@) U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze frekvence pro odesilani dat.
(b) Nosna vlna musi byt modulovana pomoci signalu obdélnikového prabéhu s 50% zaplnénim.
(c) Jako alternativa k FM modulaci lze pouzit 50% pulzni modulaci pfi 18 Hz, protoze ackoli to nepfedstavuje skutecnou
modulaci, jednalo by se o nejhorsi mozny pripad.

21.4 Doporuceneé vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi

vysokofrekvencnimi komunikacnimi zarizenimi typu a Sidra LEG

Zarizeni Sidra LEG je urCeno k pouziti v elektromagnetickem prostfedi, v némz jsou vyzarovane
vysokofrekvencni ruseni pod kontrolou. Zakaznik nebo uzivatel zarizeni Sidra LEG m{ze prispét k prevenci
elektromagnetickeho ruSeni tim, ze dodrzi minimalni vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvencnimi komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a zafizenim Sidra LEG, jak je doporuceno nize, v
zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikacniho zafrizeni.

Jmenovity maximalni Vzdalenost podle frekvence vysilace [m]
vystupni vykon 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
vysilace _ |35 _ |3s _ |z
W) a= 3| ol a= |7 |m
0,01 012 012 0.24
01 037 0,37 074
1 117 117 234
10 3,65 3,659 738
100 1,67 1,67 2334

U wysilac s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, [ze doporucenou vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci
rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W] podle tdaji vyrobce vysilace.
POZNAMKA 1: PFi frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost pro vy&si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od staveb,
predmétt a osob.

21.5 Prohlaseni o regulaci radiovych frekvenci
Prohlaseni FCC
Toto zarizeni je v souladu s ¢asti 15 pravidel FCC.

Provoz podléhd témto dvéma podminkam: (1) Toto zafizeni nesmi zplsobovat Skodlivé ruseni a (2) toto
zafizeni musi snaset veskeré prijimané ruseni, véetné ruseni, které m@ze zplsobit nezadouci provoz.

Upozornéni: Zmény nebo upravy, které nebyly vyslovné schvaleny stranou odpovédnou za dodrzovani
predpist,mohou veést ke ztraté opravnéni uzivatele k provozu zarizeni.

Toto zarizeni obsahuje RF moduly:
e FCCID: 2AC7Z-ESP32WROVERE
e FCCID: TFB-1004
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22. Protokol pro trvalou instalaci Sidra LEG - pouze pro domaci
zdravotni peci

Misto poskytovani sluzeb:

Adresa:

Datum poskytnuti sluzby:

Udaje o klientovi:

Jmeéno:

Adresa:

Telefonni ¢islo:

Udaje o autorizovaném servisnim technikovi (elektrikaFi):

Jméno:

Kvalifikace elektrikare (napf. SEP):

Telefonni cislo:

Potvrzeni o instalaci

Ja, nize podepsany elektrikar, potvrzuji, ze instalace zdravotnického elektrického zarfizeni Sidra LEG, sériove
Cislo: , byla provedena v souladu s platnymi predpisy, bezpecnostnimi normami a

pozadavk\/ uveden\/ml Vv kapltole 6.6 Pouziti v prostredi domadci zdravotni péce. Zakaznik byl poucen o

Spravnem pou2|van| zarizeni,

Podrobnosti o instalaci (podle IEC 60364)

Typ a prlrez kabelu:

Proudovy chrani¢ (RCD): Ano / Ne
Ovéreni uzemnént: Ano / Ne

Napajeci napeti:

Typ ochrany (jmenovity proud):

Splhuje instalace pozadavky vyrobce a odpovida prislusnym normam? Ano / Ne
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Kontrolni a mérici pristroj pouzity k ovéreni

Vyrobce:

Model:

Sériove cislo:

Dalsi poznamky

Podpis elektrikare:

Datum:

Podpis klienta:

Datum:

REF: SidraLEG_UserManual_A4_CS_14 dated 2026-10-09 105/108



REF: SidralLEG_UserManual_A4_(CS_14 dated 2026-10-09 106/108



REF: SidralLEG_UserManual_A4_(CS_14 dated 2026-10-09 107/108



WEGZOTech

Dekujeme, ze jste si nasli cas na
precteni tohoto navodu!

Nevahejte nas kdykoli kontaktovat.
Jsme tu pro vas!

Formular pro zadost o servis je k dispozici na adrese:

v
Of-3
HTTPS://SERVICE.EGZOTECH.COM

wl

EGZ0OTech Sp. z 0.0.
Romualda Traugutta 6H
44-100 Gliwice, POLSKO

office@egzotech.com
+48 32 750 49 45
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