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Wsezmech

Vielen Dank, dass Sie sich fiir Sidra LEG entschieden haben

1. Wir sind fur Sie dal

und willkommen in der Familie!

Wir bei EGZOTech glauben fest daran, dass ein groBartiges Nutzungserlebnis nicht nur aus groBlartigen
Produkten besteht, sondern auch aus zuverlissigem Support, stiandiger Weiterentwicklung und dem
Verstandnis fiir die Bedirfnisse derjenigen, die unsere Produkte nutzen - Patienten und Therapeuten
gleichermal?en. Wir glauben wirklich, dass wir gemeinsam die Zukunft des Gesundheitswesens und der
Therapie verandern konnen!

Die nachsten Schritte werden lhre Therapie mit Sidra LEG bereichern!
Um mehr Uber Sidra LEG, zu erfahren, besuchen Sie die folgende Seite:

Unsere YouTube-Seite mit Videos und Tutorials!

(1" Tube.

Wenn Sie unerwartete Vorkommnisse oder Ereignisse, Probleme, medizinische Zwischenfalle oder
irgendwelche Probleme mit Ihrem Sidra LEG haben, kontaktieren Sie uns bitte Gber folgende Wege:

Unsere Service-Seite: Andere direkte Kontaktinformationen:
https:.//service.egzotech.com support@egzotech.com
https://fegzotech.com

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

Wir haben ein zusatzliches Angebot fir Aushildung, Support, Wartung und Webinare.

Besichtigen Sie das EGZ0OTech-Kursangebot unter https:./www.egzotech.com/en/knowledge-base/.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit Sidra LEG muss EGZOTech und den zustandigen
Behorden des Landes gemeldet werden. Bitte informieren Sie uns, indem Sie eine Nachricht an die folgende

Adresse senden safety@egzotech.com.

REF: SidralLEG_UserManual_A4_DE_14 dated 2026-10-09 3/114


https://youtube.com/EGZOTech
https://service.egzotech.com
mailto:support@egzotech.com
https://egzotech.com
https://www.egzotech.com/en/knowledge-base/

WEGZO Tech
2. Kurzanleitung zur Einrichtung

Wir wissen, dass niemand lange Handbulicher mag — deshalb mochten wir diesen Prozess verbessern.
Bitte besuchen Sie unsere Website mit dem unten verlinkten Video-Tutorial:

Keine Lust zu lesen? Schauen Sie sich unsere Videoanleitungen hier an:
https:/www.egzotech.com/en/knowledge-base/.

2.1. Sicherheit

Nehmen Sie Sidra LEG erst dann in Betrieb, wenn Sie sich mit diesemm Handbuch vertraut
gemacht haben, insbesondere mit dem Kapitel 7. _Warnhinweise und grundlegende

j Denken Sie daran, dass Sidra LEG bei falscher Nutzung gefahrlich sein kann!
Sicherheitshinweise.

2.2 Auspacken

Sidra LEG wird mit dem gesamten bestellten Zubehor in einem Paket geliefert. Bitte tiberpriifen Sie bei der
ersten Lieferung den Inhalt, um sicherzustellen, dass alles, was Sie bestellt haben, ordnungsgemaR geliefert
wurde. Bitte stellen Sie sicher, dass Sidra LEG einschlieBlich samtlichen Zubehors vollstandig aus der
Verpackung entnommen wird und alle Verpackungsmaterialien entfernt sind, bevor das Gerat in Betrieb
genommen wird.

Nutzen Sie Ihr Gerdt nur im zuldssigen Temperaturbereich (10 - 40 °C). Bevor Sie mit lhrem
Sidra LEG arbeiten, sollten Sie das Gerat Raumtemperatur annehmen lassen.

Die Zeit, die erforderlich ist, um die Umgebungstemperatur von 20 °C von der minimal
zulassigen Lagertemperatur zu erreichen, betragt 1 Stunde.

Die Zeit, die erforderlich ist, um die Umgebungstemperatur von 20 °C von der maximal
zulassigen Lagertemperatur zu erreichen, betragt 2 Stunden.

2.3 lhr Sidra LEG starten

Schritt 1: Platzieren Sie das Gerat an der vorgesehenen Stelle. Stellen Sie sicher, dass es sicher steht und
wahrend der Ubung nicht verrutschen kann.

Schritt 2: Befestigen Sie das Tablet mit der Halterung gemaR der nachstehenden Anleitung:

s
RS

Stellen Sie sicher, dass die Tablet-Halterung vollstandig und korrekt in den Steckplatz eingesetzt und gesichert
ist; andernfalls kann es zu einem fehlenden elektrischen Kontakt oder zu mechanischer Instabilitat kommen.
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Je nach der flr das Training gewadhlten rechten oder linken Extremitat setzen Sie die Tablet-Halterung in die
rechte oder linke Flhrungsschiene ein, sodass sich das Tablet auf der AuBenseite der zu trainierenden
Extremitat befindet. Das untenstehende Bild zeigt, wo die Tablet-Halterung befestigt werden kann.

’
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Wenn Sie die zu trainierende Extremitdt wechseln muissen, wird die Stromversorgung
unterbrochen, wahrend Sie die Tablet-Halterung auf die gegeniiberliegende Seite umsetzen.
Bevor Sie die Tablet-Halterung umsetzen, denken Sie daran, die vorherige Ubung zu beenden
und anschlieRend das Gerat mit dem Hauptnetzschalter auszuschalten.

Schritt 3: Wenn das Gerat an das Stromnetz angeschlossen ist, driicken Sie die Hauptaktivierungstaste, die in
der Abbildung unten markiert ist. Der Sidra LEG schaltet sich automatisch ein, ebenso wie sein Tablet, das die
Benutzer mit weiteren Anweisungen versorgt.

Der Hersteller empfiehlt, das Sidra LEG-Gerat direkt an eine Netzsteckdose (nicht (iber ein
Verlangerungskabel) oder direkt an das Stromnetz anzuschlieRRen. Sollte dies nicht moglich
sein, stellen Sie sicher, dass ein eventuell verwendetes Verlangerungskabel geerdet und so
kurz wie maglich ist (gilt nicht fir die hausliche Pflegeumgebung).

Bitte beachten Sie, dass Sidra LEG fur die dauerhafte Installation in einer hauslichen
Pflegeeinrichtung konzipiert ist; daher ist es wichtig, die Informationen in Abschnitt

6.6 Nutzung in der hauslichen Pflegeumgebung.

Schritt 4: Erstellen Sie eine neue Klinik oder melden Sie sich an. Durch Driicken des Textes ,Registrieren Sie
sich* werden Sie zu einem Formular zur Erstellung einer Klinik weitergeleitet und melden sich anschlieend an.

Schritt 5: Das Gerit ist einsatzbereit. Erstellen Sie ein neues Patientenprofil oder wahlen Sie ein bereits
vorhandenes Profil aus der Patientenliste aus. Nach dem Anlegen eines neuen Patienten oder der Auswahl
eines bereits vorhandenen Patienten erscheint der Bildschirm zur Ubungsauswahl.
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Herzlichen Gliickwunsch! Ihre Sidra LEG ist bereit fiir das Training! Bevor Sie beginnen, empfehlen wir lhnen
dringend, den Rest dieser Anleitung zu lesen und unsere YouTube-Videos anzusehen, um zu lernen, wie Sie
den Sidra LEG optimal nutzen konnen. Teilen Sie uns lhre Erfahrungen gerne auf Facebook mit!

2.4 Zugriff auf die App
Schritt 1: Besuchen Sie die Hauptseite der App.

Schritt 2: Erstellen Sie ein neues Patientenprofil oder wahlen Sie einen bereits vorhandenen Patienten aus, um
mit den Ubungen zu beginnen.

2.5 Die Arbeit mit Sidra LEG beenden

Schritt 1: Deaktivieren Sie die elektrische Stimulation (sofern sie verwendet wurde) und beenden Sie zuerst
die Programme innerhalb der Anwendung.

Fassen Sie wahrend der elektrischen Stimulation niemals die Elektroden an. Stellen Sie
immer sicher, dass die Stimulation zuerst deaktiviert wird.

Schritt 2: Schalten Sie den Hauptnetzschalter AUS. Trennen Sie Sidra LEG von der Stromversorgung, indem
Sie das AC-Kabel abziehen, oder - im Falle einer festen Installation in einer hauslichen Pflegeumgebung - darf
das AC-Kabel nur von autorisiertem Personal getrennt werden.

Schritt 3: Trennen Sie alle Elektroden und Kabel vom Kérper des Patienten (nur Sidra LEG Ultra). Greifen Sie
den Kabelschnapper (rote Markierung auf der rechten und linken Seite) und ziehen Sie ihn mit etwas
Kraftaufwand von der Elektrode ab.

Schritt 4: Losen Sie die Spanngurte an der unteren Extremitat des Patienten.

Schritt 5: Trennen Sie das Elektrodenkabel vom Gerat, indem Sie auf die Verriegelungen an beiden Seiten des
Kabelsteckers driicken und ihn aus der Anschlussbuchse herausziehen.

!
=

-

Schritt 6: Legen Sie alles in die Transportkiste.
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4. Wo bekommen Sie dieses Handbuch?

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung stets, dass diese Anleitung mit der von lhnen
verwendeten Version von Sidra LEG Ubereinstimmt. EGZOTech Ubernimmt keine
Verantwortung flur Fehlgebrauch, der durch die Nutzung einer veralteten Version dieses
Handbuchs entstehen kann.

Die jeweils aktuellste Version der Gebrauchsanweisung ist jederzeit auf
https://user-manuals.egzotech.com/sidra-leg/de verfiigbar und kann auflerdem Uber den Helpdesk von
EGZ0OTech angefordert werden.

B. Was ist Sidra LEG

Sidra LEG ist ein vielseitig einsetzbarer Rehabilitationsroboter fir die untere Extremitat - ein
Rehabilitations-Therapiegerat, das fur medizinische Zwecke der Rehabilitation und Physiotherapie bestimmt ist,
einschliel3lich der Therapie und Befundung des Zustands des Patienten.

Das Sidra LEG ist in zwei Modellen erhaltlich: Sidra LEG Pro und Sidra LEG Ultra.
Sidra LEG Pro hat zwei Hauptfunktionen:

e (ontinuous passive motion,
e (Continuous active motion.

Sidra LEG Ultra bietet zusatzlich:

e Elektromyographiemessung und Biofeedback,
e Elektrische Muskelstimulation.

Die wichtigsten Nutzenversprechen sind:

e Funktionelle Bewegungsmuster der unteren Extremitat mit synchronisierter
Elektromyographiemessung und elektrischer Stimulation nur bei Sidra LEG Ultra,

e Sprunggelenksfixierung die Plantarflexions-/Dorsalextensionssbewegungen ermoglicht,

e Einfache Anwendung mit voreingestellten Therapieprotokollen.

Der Sidra LEG besteht aus sechs Hauptkomponenten:

Sidra LEG-Basis,

aktiver Sprunggelenksaufsatz des Sidra LEG,

HMI-Bedienpanel mit Halterung des Sidra LEG,

Fernbedienung des Sidra LEG,

AC-Netzkabel (in der Abbildung unten nicht dargestellt),

Software — EGZOClinic-App (in der Abbildung unten nicht dargestellt).

HMI-Bedianpanel mit F
Halterung des Sidra LEG

aktiver
Sprunggelenksaufsatz
des Sidra LEG
EMG/EMS-Ka Fernbedienung des
belanschiuss Not-Aus-Taster Sidra LEG
Netzschalter

Sidra - '
LEG-Basis
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Die Therapie wird durch die Befundung des Bewegungsumfangs und/oder die Positionierung von EMG- oder
EMS-Elektroden (nur Sidra LEG Ultra) und die Art des Befundungsprogramms oder der Ubung durchgefiihrt.
Sidra LEG ist fur die Durchfiihrung von Rehabilitationsmalinahmen in liegender oder liegender Position mit
Rumpfstltze vorgesehen. Der Roboter wird Uber einen Touchscreen gesteuert, der mit einer speziellen
Software fur das Gerat ausgestattet ist.

Sidra LEG ist ein automatisiertes Therapiegerat. Eine falsche Einstellung der
Trainingsparameter, insbesondere des Bewegungsumfangs, des maximal aufgebrachten
Drehmoments und der maximalen Geschwindigkeit, kann zu Verletzungen fiihren!

Wenn in diesem Dokument von Sidra LEG die Rede ist, gilt dies sowohl fiir die Modelle Sidra LEG Pro als auch
Sidra LEG Ultra.
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6. Benutzerverantwortung

6.1 Hinweise zur Nutzung
Indikationen:

Sidra LEG ist ein vielseitig einsetzbarer Rehabilitationsroboter fir die untere Extremitat - ein
Rehabilitations-Ubungsgerat, das flir medizinische Zwecke der Rehabilitation und Physiotherapie, einschlieflich
Therapie und Bewertung des Zustands des Patienten bestimmt ist.

Sidra LEG ist fur folgende Anwendungsbereiche bestimmt:
e Physiotherapie und Ergotherapie zur:

Verbesserung der Muskelkraft;

Erweiterung des Bewegungsumfangs;

Verbesserung der Koordination;

Reduktion von Muskelspastiken;

Wiedererlernen willkurlicher motorischer Funktionen der Extremitaten;
muskularen Re-Edukation und Entspannung;

Schmerzlinderung und Schmerzmanagement;

o O O O O 0 O

e Physiotherapie und Ergotherapie unter Einsatz von Elektrostimulation (nur Sidra LEG Ultra) zur:

Erweiterung des Bewegungsumfangs in den Extremitaten mittels EMS;
Reduktion von Muskelspastiken mit EMS;

muskularen Re-Edukation und Entspannung mit EMS;

Wiedererlernen willkurlicher motorischer Funktionen der Extremitaten mit EMS;
Forderung der lokalen Blutzirkulation;

unmittelbaren postoperativen Stimulation zur Vermeidung vendser Thrombosen;
Vorbeugung oder Verzogerung von Inaktivitatsatrophie;

Schmerzlinderung und Schmerzmanagement mit EMS

o 0O o0 O O O o0 O

e Rehabilitative Befunderhebung zur:

Beurteilung der Muskelinnervation mittels Oberflachen-EMG (nur bei Sidra LEG Ultra);
Bewertung des Bewegungsumfangs;

Bewertung von Rigiditat und Spastizitat der Extremitaten;

Messung der maximalen Muskelkraft;

Beurteilung der Ermudbarkeit.

o O O O O

Diese Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Patienten:

Patienten - insbesondere solche, die an den in Kapitel 6.1 Hinweise zur Nutzung aufgefihrten Erkrankungen
leiden.

Patienten gelten grundsatzlich nicht als Benutzer oder Bediener des Geradts, es sei denn, sie erflllen die
Anforderungen an einen Laienbediener, wie in Kapitel 6.2 Zielgruppe definiert.

Sidra LEG ist fur die Anwendung bei allen Patientengruppen ab einem Alter von 12 Jahren vorgesehen, wobei
die in Kapitel 10.2 Technische Spezifikationen angegebenen maximal zuldssigen Werte zu bertcksichtigen sind.
Das Produkt kann von jlingeren Patienten erfolgreich und sicher verwendet werden, sofern sie die festgelegten
Grofzen-, Hohen- und Gewichtsanforderungen erfullen.

Die Einsatzbereitschaft des Patienten sowie die Eignung fur die Anwendung sind individuell durch den
verordnenden oder Uberwachenden Kliniker zu beurteilen. Der Kliniker ist daftir verantwortlich festzustellen,
ob das Kind Uber eine ausreichende korperliche und/oder kognitive Reife verfligt, um das Gerat sicher und
wirksam nutzen zu konnen. Kann dies nicht sichergestellt werden, darf die Therapie nicht begonnen werden.
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e Patienten mit geringer Mobilitat (externe Anwendung) - Patienten mit moglicherweise stark
eingeschrankter Mobilitat und vermindertemm oder fehlendemm Empfindungsvermogen in den
Extremitaten, Patienten mit einer Muskelkraft der Stufen 0-2 nach der Lovett-Skala, sowie Patienten,
bei denen aufgrund eines erheblichen Maobilitatsverlustes eine korrekte Bestimmung der vorhandenen
Muskelkraft erschwert ist.

e Patienten ohne geringe Mobilitat (externe Anwendung) — Patienten mit einer Muskelkraft ab Stufe 3
nach der Lovett-Skala.

e Orthopadische Patienten, die eine Mobilisierung der Extremitat benotigen.

Folgende Patientengruppen sind unter anderem zu bertcksichtigen:

Diese Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Sidra LEG kann von Patienten selbststandig und ohne Aufsicht als Laienbediener verwendet werden. In diesem
Fall muss der Patient jedoch ein volljahriger Nutzer (mindestens 18 Jahre alt) mit mindestens 8 Jahren
Schulbildung sein, bei Bewusstsein sein und die mit der Anwendung von Sidra LEG verbundenen Risiken und
Sicherheitsaspekte verstehen. Dartber hinaus darf der Patient keine motorischen Beeintrachtigungen
aufweisen, die die Bedienung des Gerats oder die angemessene Reaktion im Notfall beeintrachtigen kdnnten.

Ist der Patient ein Laienbediener (das Gerat wird ohne Aufsicht verwendet), entspricht der
Verantwortungsbereich dem in Kapitel 6.2 Zielgruppe fiir den Laienbediener beschriebenen Umfang.

Die Gebrauchstauglichkeit der fiir den Laienbediener (Patienten) vorgesehenen Kennzeichnung, Markierung
und begleitenden Dokumentation wird auf Grundlage eines Bedienerprofils bewertet, das ein
Mindestbildungsniveau von acht Schuljahren sowie Volljahrigkeit voraussetzt.

6.2 Zielgruppe
Sidra LEG ist hauptsachlich fr zwei Arten von Nutzern bestimmt:

LAIENBEDIENER - erwachsene Benutzer (mindestens 18 Jahre alt) mit mindestens 8 Jahren Schulbildung, die
die mit der Anwendung von Sidra LEG verbundenen Risiken und Sicherheitsaspekte verstehen und Uber
ausreichende kaorperliche Fahigkeiten verfligen, um alle geratebezogenen Tatigkeiten auszufiihren, ohne
zusatzliche Risiken zu verursachen oder die Gebrauchstauglichkeit zu beeintrachtigen.

Die Gebrauchstauglichkeit der fir den Laienbediener vorgesehenen Identifikation, Kennzeichnung und
begleitenden Dokumentation wird anhand eines Bedienerprofils bewertet, das ein Mindestbildungsniveau von
acht Schuljahren sowie Volljahrigkeit umfasst.

Sidra LEG Pro ist fUr Sie konzipiert, um Sie dabei zu unterstiitzen, die Vorteile der motorisierten
Bewegungsprogramme Continuous Passive Motion (CPM) und Continuous Active Motion (CAM) sowohl
gemeinsam mit Ihrem Therapeuten als auch selbststdandig in der hauslichen Umgebung und in der hauslichen
Gesundheitsversorgung zu nutzen.

Sidra LEG Ultra ist flr Sie konzipiert, um Sie dabei zu unterstltzen, die Vorteile der Kombination aus
Elektromyographie und elektrischer Stimulation zu nutzen, die in den motorisierten Bewegungsprogrammen
Continuous Passive Motion (CPM) und Continuous Active Motion (CAM) eingesetzt wird — sowohl gemeinsam
mit lhrem Kliniker als auch selbststandig in der hauslichen Umgebung und in der hduslichen
Gesundheitsversorgung. Sie konnen die Elektromyographie-Biofeedback-Funktionen (Sidra LEG Ultra)
bedenkenlos nutzen, da diese in den meisten Fallen als sicher in der Anwendung gelten. Beachten Sie jedoch,
dass beim Arbeiten mit Sidra LEG stets Sorgfalt geboten ist und die Sicherheitshinweise gelesen und befolgt
werden mussen. Bevor Sie Sidra LEG selbststandig verwenden, benétigen Sie eine Einweisung und Beratung
durch medizinisches Fachpersonal, um eine sichere Anwendung des Gerats zu gewahrleisten.

Wir erwarten, dass Patienten, die Sidra LEG ohne Aufsicht verwenden, volljghrig (mindestens 18 Jahre alt) sind
und Uber mindestens 8 Jahre Schulbildung verfiigen. Sie mussen bei Bewusstsein sein und die mit der
Anwendung von Sidra LEG verbundenen Risiken und Gefahren verstehen. Alle gerdatebezogenen Tatigkeiten
sind so auszufuhren, dass keine zusatzlichen Risiken entstehen und die Gebrauchstauglichkeit nicht
eingeschrankt wird. Wenn Sie Zweifel haben, ob Sie diese Gebrauchsanweisung — insbesondere das Kapitel
7. Warnhinweise und grundlegende Sicherheitshinweise - vollstdndig verstehen, wenden Sie sich bitte an Ihren
Kliniker, um Unterstiitzung bei der Anwendung von Sidra LEG zu erhalten.

Die Therapie von Patienten in der hauslichen Gesundheitsversorgung erfordert, dass jeder Laienbediener, der
das Gerat verwendet, vor Beginn der Ubung durch einen professionellen Bediener geschult wird. Der
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Laienbediener muss in der sicheren und wirksamen Anwendung des Gerdts im Rahmen der Therapie
unterwiesen sein.

Ein Laienbediener kann als Patient des Gerdts betrachtet werden, sofern er die in Kapitel 6. Hinweise zur
Nutzung definierten Patientenanforderungen erfillt. Die Schulung muss alle relevanten Aspekte abdecken,
einschliefl3lich des Verhaltens in Notfallsituationen und bei Sicherheitsgefahren. Der professionelle Bediener
hat sicherzustellen, dass die vom Laienbediener erworbenen Kenntnisse und Fahigkeiten eine sichere und
wirksame Bedienung des Gerats ermoglichen.

Bitte beachten Sie, dass Sidra LEG fur eine dauerhafte Installation vorgesehen ist, wenn es in der hauslichen
Pflegeumgebung eingesetzt wird. Daher ist es unerldsslich, die in Abschnitt 6.6 Nutzung in der hduslichen
Pflegeumgebung bereitgestellten Informationen sorgfaltig zu lesen und zu beachten.

THERAPEUT / KLINIKER - PROFESSIONELLER BEDIENER - Gesundheitsdienstleister einer der folgenden
Fachrichtungen: Physiotherapeut, Ergotherapeut, Rehabilitationsarzt, Neurologe, Pflegefachkraft oder
Pflegehilfskraft, Orthopade sowie andere Allgemeinmediziner.

Sidra LEG ist eindeutig ein Hilfsmittel fur lhren Einsatz in der taglichen klinischen Praxis — sowohl im
stationaren als auch im ambulanten Bereich - und dient zudem der Unterstiitzung lhrer Patienten im Rahmen
der Telerehabilitation.

Wenn Sie ein professioneller Bediener sind, sind Sie fur die Verordnung der Behandlungsverfahren
verantwortlich, einschlieBlich CPM, CAM sowie - bei Sidra LEG Ultra - der Parameter der elektrischen
Stimulation fUr Ihre Patienten. Nutzen Sie diese Gebrauchsanweisung sowie die hier zusammengestellten
Ressourcen, um |hr Fachwissen zu erweitern und eine schnelle Orientierung flr das Vorgehen mit Ihren
Patienten zu erhalten.

Wir erwarten, dass professionelle Bediener Uber einen abgeschlossenen Hochschulabschluss (mindestens
Bachelor) verfiigen und volljghrig (mindestens 18 Jahre alt) sind.

Bitte stellen Sie sicher, dass Sie den Inhalt dieser Gebrauchsanweisung sowie die Grundlagen der
Elektromyographie und der elektrischen Stimulation vollstandig verstanden haben, bevor Sie mit Sidra LEG mit
Ihren Patienten arbeiten. Sollten Sie Zweifel haben - insbesondere in Bezug auf das Kapitel 7. Warnhinweise
und grundlegende Sicherheitshinweise - kénnen Sie sich jederzeit direkt an EGZOTech wenden. Wir werden
unser Bestes tun, um Sie zu unterstitzen.

6.3 Kontraindikationen
Wann Sidra LEG nicht genutzt werden sollte (Kontraindikationen):

e Akute, langanhaltende, schwerwiegende oder sich nicht verandernde schmerzhafte Zustande in der zu
belibenden Extremitat, die sich resistent gegentber herkémmlicher schmerzregulierender
Maf2nahmen zeigen oder durch ein Training verstdrkt werden.

e Unfahigkeit, den Patienten entsprechend zu lagern, auch wegen anatomischer Besonderheiten.

Flhren Sie das Training mit dem System nicht fort, wenn die Positionierung des Patienten nicht
moglich ist, z.B. wegen individueller physiologischer Gegebenheiten, der Anatomie des Patienten, die
MaRe der Extremitat; Kontrakturen oder starker Spastiken (das Gelenk ist fixiert/ rigide), bzw.
deformierte Gelenkflachen der zu trainierenden Extremitat.

e Ernstzunehmende Rigiditat in den Gelenken, Spastizitat oder ein extrem herabgesetztes
Bewegungsausmal3, das aufgrund von geringer Beweglichkeit negativ beeinflusst werden kénnte
(Verletzungsrisiko) (zB. aufgrund von Kontrakturen, Fixierungen im Gelenk, Implantate, spastische
Paralysen, Arthrodesen, etc.).

e Nicht ausreichende Compliance seitens des Patienten mit schweren Psychosen, neurotischen
Erkrankungen oder kognitiven Einschrankungen, die die Kommunikation einschranken, unkooperativen
Kindern, neuro-psychologische Erkrankungen.

e Unkooperatives oder (auto-)aggressives Verhalten, wie Durchgangssyndrome.

e Hochgradige oder schwere Ataxie.

e Frakturen, Osteosynthesen, fortgeschrittene Osteoporose, Frakturrisiko, instabile knécherne Situation,
nicht untersuchte Frakturen, Osteopenie, Osteogenesis imperfecta, instabile Wirbelsdulen,
Pseudarthrosen, Osteomyelitis, besorgniserregend herabgesetzte Knochendichte.

Fuhren Sie im Fall von instabilen oder noch nicht zufriedenstellend untersuchten Frakturen kein
Training durch.
e Instabile Vitalfunktionen (pulmonal oder kardiovaskular).
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Totaler oder teilweiser Sensibilitatsverlust, z.B. aufgrund von Lasionen,
Materialunvertraglichkeiten, z.B. Allergien auf Waschmittel oder Kleber.

Es kénnte zu einer allergischen Reaktion auf die Elektroden kommen (nur Sidra LEG Ultra).
Korpergewicht oder Gewicht der Extremitat, die die maximal zulassige Belastung laut technischen
Spezifikationen Uberschreitet.

Tiefe Venenthrombosen.

Hohes Fieber.

Neurologische Lasionen in der schlaffen, spastischen Phase.

Lasionen in einem frihen Stadium.

Hyperthermie.

Irritationen.

Blutungen.

Meniskuslasionen mit Vorhandensein freier intraartikuldarer Korper.

Vaskulare Lasionen, vaskulare Erkrankungen der zu belibenden Extremitat.
Weichteilverletzungen.

Starker Erguss.

Instabilitat in den Gelenken.

Osteomyelitis.

Hochgradige Luxation in den Gelenken der zu beiibenden Extremitat.

Kontraindikationen flr Elektrostimulation (nur Sidra LEG Ultra):

Patienten mit Herzschrittmachern oder implantierten Defibrillatoren,

Keine Stimulation in der Nahe von Metallimplantaten.

Schwangerschaft (Elektrostimulation).

Erkrankungen mit Fieber oder Infektionen.

Hauterkrankungen, die eine entziindliche Komponente haben, sowie Thrombosen oder Phlebitis.

Am Korper getragene elektrische medizinische Gerate, wie z.B. eine Insulinpumpe.

Kardiale Arrhythmie (nicht auf der Brust nutzen).

Schwere arterielle Durchblutungsstorungen in der unteren Extremitat.

Abdominale oder inguinale Hernien.

Patienten mit elektronischer lebensunterstitzender Ausristung, wie z.B. Beatmungsgeraten.

Patienten mit elektronischen medizinischen Geraten, die am Korper getragen werden, wie
Elektrokardiographen.

Patienten mit anderen elektronischen medizinischen Geraten (das Gerat konnte flr Storungen bei
diesen Geraten fiihren).

Platzierung von Elektroden in der Nahe des Kopfes / mit Stromfluss durch den Karotissinus oder die
Brust bei nicht diagnostizierten Schmerzsymptomen / Krankheiten.

Relative Kontraindikationen:

Der behandelnde Arzt oder Therapeut befundet jeden Patienten individuell und entscheidet, ob ein Training mit
Sidra LEG fur den Patienten in Frage kommt, trotz:

Apraxie.

Epilepsie.

Herzschrittmacher oder ahnliche Gerate, andere elektrische Stimulatoren, Implantate, darunter
implantierte Medizinpumpen.

Schrittmacher konnen auf auflere Einflisse verschieden reagieren. Daher ist es wichtig, sich der
relevanten und potentiell gefahrlichen Einflisse auf die unterschiedlichen Schrittmachermodelle zu
sein.

Infektionen,

Darunter septische Tenosynovitis, bis die Infektion unter Kontrolle ist.

Unbehandelte Infektionen oder solche, die nicht unter Kontrolle sind.

Gelenkprobleme und degenerative Knochenerkrankungen, darunter Arthritis, Arthrose, Knochenkrebs
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Gelenkbelastung wdhrend des Trainings kann Schmerz und Irritationen im Falle herabgesetzter
Tragfahigkeit des Knochens bedeuten.

e Neglekt.

e Orthostatische Zirkulationsprobleme: erhohtes Sturzrisiko.

e Hautprobleme, Schwellungen, Hautgeschwture, offene Wunden, Dekubitus.
Achten Sie vor und nach jedem Training auf zuvor bestehende Wunden oder Druckpunkte, die vom
Training her ruhren kénnten, insbesondere im Bereich der Korperstellen, die Kontakt zum Gerat haben.

e Akute Zerrung (muskulotendindse Einheit) oder Verstauchung (nicht kontraktiles Gewebe).

e Einschrankungen bei der Heilung des Weichgewebes (z. B. unmittelbar nach der Operation).

e Menschen mit Verstandnisschwierigkeiten sollten das Gerat nur unter Supervision nutzen.

e Schwangerschaft.

e Akute entzlindliche Prozesse in den Gelenken, es sei denn auf Anordnung eines Arztes, Entziindung,
entzundliche Erkrankungen.

e Patienten mit (langandauernden) Infusionen.

e Schwerwiegende posturale Instabilitat.
e Patienten, denen die Immobilitat verordnet wurde.

Die oben stehende Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Fur Patienten mit relativen Kontraindikationen ist es maglich, Sidra LEG mit zufriedenstellenden Ergebnissen
zu nutzen, wenn die Parameter (maximales Drehmoment, maximale Geschwindigkeit) auf die speziellen
Bedurfnisse dieser Patienten angepasst werden. Seien Sie bei der Arbeit mit relativen Kontraindikationen
besonders vorsichtig.

6.4 Verantwortlichkeiten der Einrichtung

Bitte beachten Sie, dass Sidra LEG ein Gerat ist, das dazu entwickelt wurde, Patienten zu
helfen - bei unsachgemalRer Anwendung jedoch zu Verletzungen fihren kann.

Eine Heimtherapie kann durchgeflhrt werden, wenn der Patient im Umgang mit dem Gerat geschult wurde
und in der Lage ist, das Training selbststandig durchzuflhren. Das Gerat darf im hauslichen Umfeld
ausschlieBlich in der vom medizinischen Fachpersonal (z.B. einem Physiotherapeuten oder Arzt)
voreingestellten Konfiguration verwendet werden.

Beachten Sie, dass Sidra LEG fur die dauerhafte Installation in einer hauslichen Pflegeumgebung konzipiert ist;
daher ist es wichtig, die Informationen in Abschnitt 6.6 Nutzung in der hauslichen Pflegeumgebung.

Vor der Arbeit mit einem Patienten ist der Betreuer verpflichtet, den Patienten mit den oben genannten
Indikationen und Kontraindikationen vertraut zu machen. Die Entscheidung, ob Sidra LEG bei einem
bestimmten medizinischen Zustand eingesetzt werden soll, liegt bei der Aufsichtsperson. Alle Handlungen der
Aufsichtspersonen und deren Konsequenzen bleiben der Einrichtung vorbehalten. Einzelheiten finden Sie in der
EULA (Endbenutzer-Lizenzvereinbarung).

Techniker kénnen das Gerat im Rahmen von jahrlichen Kontrolluntersuchungen oder Servicearbeiten bedienen
- Techniker durfen nicht mit Patienten arbeiten.

EGZ0Tech-zertifizierte Trainer, Ingenieure und Servicetechniker konnen wahrend der Produktprasentation
Gerateschulungen am Sidra LEG durchfthren.

Informationen Uber den nachsten autorisierten Vertreter oder Trainer erhalten Sie bei EGZ0OTech.

6.5 Internetverbindung

Die Internetverbindung ermoglicht es Ihnen, das Potenzial der Sidra LEG voll auszuschépfen. Der Anschluss an
das Internet ist freiwillig und hangt weitgehend von der Sicherheitspolitik der Gesundheitseinrichtung ab. Eine
permanente Verbindung zum Internet ermoglicht es Ihnen jedoch, die Software auf dem neuesten Stand zu
halten.

Eine Unterbrechung der Internetverbindung hat keinen Einfluss auf die Grundfunktionen und den Kernbetrieb
der Sidra LEG.
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Eine zuverlassige Internetverbindung ist Voraussetzung fur die optimale Nutzung von Sidra
LEG. Wenn lhre Anwendung nicht reibungslos funktioniert, wenden Sie sich an lhren
Produktspezialisten.

6.6 Nutzung in der hauslichen Pflegeumgebung

Bitte beachten Sie, dass Sidra LEG flir den Einsatz in der hauslichen Gesundheitsfiirsorge fur eine
Festinstallation ausgelegt ist, d.h. das Gerat ist Uber einen festen Anschluss mit dem Stromnetz verbunden,
der nur von autorisiertem Servicepersonal mit einem Werkzeug getrennt werden kann.

Das AnschlieBen und Trennen des Netzkabels durch den Benutzer ist nicht zulassig.

Die Durchfiihrung der festen Installation muss durch das Ausfiillen des Gerateanschlussprotokolls bestatigt
werden - siehe Kapitel 22, Sidra LEG Protokoll fir die permanente Installation zuhause - nur fiir den
hauslichen Gebrauch. Wird dieses Protokoll nicht vollstandig ausgefiillt, erlischt der Garantieanspruch fur
das Gerat.

Die Installation - insbesondere der korrekte Anschluss an den Schutzleiter (PE) - darf
ausschlieBlich von qualifiziertem Servicepersonal durchgefiihrt werden!

Das Wartungspersonal muss die Unversehrtheit des externen Schutzerdungssystems
Uberprufen.

Das Wartungspersonal muss die Schutzerdungsklemme des fest installierten medizinischen
elektrischen Gerats an das externe Schutzerdungssystem anschliel2en und Uberprufen, ob es
mit diesem verbunden ist.

Ein unsachgemaBer Anschluss des Gerats in einer hauslichen Pflegeeinrichtung kann zu
einem elektrischen Schlag fiihren, der Verletzungen oder den Tod zur Folge haben kann.

> B >9

6.6.1 Richtlinien fir die Installation des Gerits in einer hauslichen Umgebung

Die genauen Anforderungen an eine Elektroinstallation in einer hauslichen Pflegeeinrichtung sind unten
aufgeftihrt. Abgestimmt auf die relevanten Normen, die ein autorisiertes Servicepersonal befolgen sollte, um
die Einhaltung der Vorschriften und die Sicherheit zu gewahrleisten.

1. Schutzerde (PE) Leiter

Erfordernis: Fur alle Stromkreise, die medizinische Gerate versorgen, muss ein fest installierter Schutzleiter
vorgesehen werden. Dieser Leiter muss ausreichend dimensioniert sein, um Fehlerstrome ohne Ubermaliige
Erwarmung zu bewadltigen.

Norm-Referenz: IEC 60364 und BS 7671 geben die Mindestquerschnittsflache (CSA) flr Schutzleiter an, in der
Regel 2,5 mm?2 bei mechanischem Schutz oder 4 mm?2 bei ungeschiitztem Schutz. (BS 7671)

2. Fehlerstrom-Schutzeinrichtungen (RCDs)

Erfordernis: Alle Stromkreise, die medizinische Gerate in der hauslichen Gesundheitsflirsorge versorgen,
mussen mit einem Fehlerstromschutzschalter (RCD) ausgestattet sein, dessen Betriebsstrom 30 mA nicht
Uberschreitet. RCDs schitzen vor einem moglichen Stromschlag, indem sie den Stromkreis im Falle eines
Fehlers innerhalb von 40 Millisekunden abschalten.
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Norm-Referenz: BS 7671 schreibt die Verwendung von RCDs als zusatzlichen Schutz vor, insbesondere an
Orten, an denen Personen gefahrdet sein konnen. (BS 7671, Abschnitt 411).

3. Aquipotentialausgleich

Erfordernis: Der Potentialausgleich muss alle freiliegenden leitfahigen Teile (z. B. Metallrahmen medizinischer
Gerate) und fremde leitfahige Teile (z. B. Metallrohre) in der Umgebung miteinander verbinden. Dadurch
werden Spannungsunterschiede minimiert, was die Sicherheit fur Patienten und Pflegepersonal erhéht.

Norm-Referenz: Siehe IEC 60364-4-41 und BS 7671, die die Anforderungen an den Potentialausgleich zur
Vermeidung von Stromschlagen beschreiben. (IEC 60364)

4. Steckdosen und Stecker

Erfordernis:  Steckdosen mussen mit Schutzleiteranschlissen installiert werden, die mit den
Leistungsanforderungen der verwendeten medizinischen Gerdte kompatibel sind. Stellen Sie sicher, dass die
Nennleistung der Steckdose (Spannung und Stromstarke) fir die angeschlossenen Gerdte geeignet ist, in der
Regel 230V, 16A fUr Standardgerate.

Norm-Referenz: Gemafs IEC 606071-1-11 mussen medizinische Gerdate flr den Heimgebrauch an geerdete
Steckdosen angeschlossen werden, sofern sie nicht doppelt isoliert sind. (IEC 60601-1-11)

5. Verkabelungssysteme

Erfordernis: Verwenden Sie Verkabelungssysteme mit flammhemmender Isolierung, um die Brandgefahr zu
verringern. Die Isolierung muss im Brandfall nur wenig Rauch und giftige Gase freisetzen. Geeignete
Kabeltypen sind LSZH (Low Smoke Zero Halogen) flir diese Umgebungen.

Norm-Referenz: BS 7211 spezifiziert raucharme, halogenfreie Verkabelungsmaterialien, die fiir Umgebungen im
Gesundheitswesen geeignet sind und die Brandschutzvorschriften unterstitzen. (BS 7217)

6. Notstromversorgung

Erfordernis: Fir kritische medizinische Gerdte (z. B. Beatmungsgerate, Sauerstoffkonzentratoren) muss eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) oder ein Notstromaggregat zur Verfligung stehen, um den
kontinuierlichen Betrieb bei Ausfallen aufrechtzuerhalten. Stellen Sie sicher, dass die Notstromversorgung den
Nennleistungsanforderungen des Gerats entspricht.

Norm-Referenz: Die IEC 60364-7-710 enthalt Richtlinien zur Notstromversorgung fir medizinische
Einrichtungen, die hier fiir kritische Gerate der hauslichen Krankenpflege angepasst wurden. (IEC 60364-7-710)

7. Umweltbedingungen und Schutz vor auf3eren Einflissen

Erfordernis: Die Installation muss Umgebungsfaktoren wie Temperatur und Feuchtigkeit standhalten.
Elektrische Steckdosen und Gerate miussen eine fur den jeweiligen Bereich geeignete Schutzart (IP) aufweisen,
z. B. IP44 in Badezimmern oder feuchten Umgebungen.

Norm-Referenz: Die IEC 60529 definiert die IP-Schutzarten, und die IEC 60601-1-11 gibt Hinweise zur
Feuchtigkeitshestandigkeit von Geraten fir die hausliche Pflege. (IEC 60529, IEC 60601-1-11)

8. Regelmalige Prifung und Wartung

Erfordernis: Erstmalige Uberpriifung und regelméRige Inspektion/Priifung aller elektrischen Anlagen und
Gerate, die im Gesundheitswesen eingesetzt werden, um die Einhaltung der Vorschriften und die
Betriebssicherheit zu gewahrleisten.

Norm-Referenz: BS 7671 und IEC 60364 umreillen die Anforderungen fur die Erstprifung und regelmafige
Prifintervalle, insbesondere in Umgebungen mit gefahrdeten Personen. (BS 7671)

9. Schulung und Dokumentation

Erfordernis: Stellen Sie klare Betriebsanweisungen und Benutzerschulungen flr das Pflegepersonal Uber die
sichere Verwendung der Gerate und Wartungsverfahren bereit. Filhren Sie eine zugdngliche Dokumentation
fur alle elektrischen Anlagen und Gerate.

Norm-Referenz: IEC 60601-1-11 schreibt eine klare Benutzerfihrung und Kennzeichnung von Geraten vor, die fur
die hdusliche Pflege bestimmt sind. (IEC 60601-1-11)
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Diese Anforderungen sollten von Elektroingenieuren strikt befolgt und bei der Installation iiberpriift werden,
um sicherzustellen, dass hausliche Pflegeeinrichtungen sicher und zuverldssig sind und den geltenden
Normen entsprechen.
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7. Warnhinweise und grundlegende Sicherheitshinweise

Sidra LEG Ultra ist ein elektrisches Medizinprodukt, welches direkte elektrische Verbindung

auf den Korper des Patienten anbringt, um elektromyographisch zu messen und
physiologische Strome via Elektrostimulation zu nutzen sowie motorgestutzte Bewegungen

an der unteren Extremitat des Patienten wie CPM oder CAM durchzufihren. Deshalb kann

Sidra LEG Ultra bei Fehlgebrauch gefahrlich sein. Bitte lesen Sie die
Sicherheitsinformationen im Folgenden und befolgen Sie die Richtlinien, die Sie in diesem
Handbuch finden.

7.1 Grundlegende Sicherheitsvorkehrungen und VorsichtsmalBnhahmen

Sidra LEG wurde fiir spezielle therapeutische Behandlungen und Ubungen geschaffen. Nutzen Sie Sidra LEG zu
keinen anderen Zwecken, die nicht in diesem Handbuch oder den Schulungsvideos von EGZOTech aufgefiihrt
werden.

Sidra LEG liefert informative Ergebnisse, jedoch keine diagnostischen. Diese Ergebnisse mulssen von
qualifiziertem Fachpersonal interpretiert werden.

Bevor Sie mit der Behandlung eines jeden Patienten beginnen oder als Anwender von Sidra LEG tatig werden,
sollten Sie zumindest die Informationen Uber die vorgesehene Behandlung, die Kontraindikationen und die
Sicherheitsmal2nahmen lesen.

Die Anwendung des Gerats durch einen Laienbediener in der hauslichen Pflegeumgebung erfordert eine
vorherige Konsultation mit einem Therapeuten/Kliniker — professionellen Bediener, der eine Diagnose stellt,
einen individualisierten Therapieplan erstellt und den Laienbediener entsprechend schult.

Der Therapeut/Kliniker — professionelle Bediener ist fur die korrekte Positionierung des Patienten und des
Gerats verantwortlich. Im Falle einer in einer hduslichen Pflegeumgebung durchgefliihrten Therapie sollte der
Laienanwender in diesem Bereich von einem professionellen Bediener geschult werden.

Sidra LEG ist fUr die Verwendung mit einer Software vorgesehen, die auf einem mitgelieferten Tablet lauft. Das
mit Sidra LEG gelieferte Tablet wurde anhand zahlreicher Parameter ausgewahlt und fur eine optimale
Benutzererfahrung konfiguriert. Tauschen Sie das mitgelieferte Tablet nicht gegen ein anderes Gerat aus! Die
Verwendung der Software und/oder von Sidra LEG mit einem anderen Gerat ist nicht vorgesehen und kann zu
Verletzungen flhren.

Der Sidra LEG darf nicht von einer Person bedient werden, deren motorische Fahigkeiten nicht ausreichen, um
das Gerat vollstandig zu bedienen, z. B. um es anzuhalten, die Kabel zu trennen oder auf unglinstige
Situationen zu reagieren. In solchen Fallen ist eine professionelle Betreuung oder Hilfe notwendig.

Seien Sie bei der Verwendung von Sidra LEG vorsichtig, falls sich dessen Leistung andert. Wenn sich die
Leistung von Sidra LEG andert, wenden Sie sich bitte an EGZOTech Uber einen der am Ende dieser Anleitung
angegebenen Kanadle. Bitte verwenden Sie Sidra LEG nicht mehr, wenn Sie Leistungsveranderungen feststellen.

Sidra LEG erfUllt die Anforderungen der IEC 60601-1-2 fur elektromagnetische Vertraglichkeit, einschlief3lich
Storfestigkeit. Beim Betrieb von Sidra LEG in der Nahe von medizinischen
Hochfrequenz-/Stromversorgungsgeraten sollten jedoch die Sicherheitshandbiicher dieser Gerate beachtet
werden. Die unsachgemalRe Verwendung anderer Gerdte und nicht konformer Gerate kann die Parameter des
Sidra LEG beeinflussen.

Sidra LEG ist ein automatisches physiotherapeutisches Gerat. Eine fehlerhafte Konfiguration der
Trainingsparameter — insbesondere der Elektrostimulationsparameter, des Bewegungsumfangs, des maximal
aufgebrachten Drehmoments und der maximalen Geschwindigkeit — kann zu Verletzungen fiihren!

Sollte sich der Sidra LEG nicht wie vorgesehen verhalten, driicken Sie die Not-Aus-Taste und benachrichtigen
Sie sofort Ihren Produktspezialisten oder unseren Kundendienst.

Die Not-Aus-Taster schalten die Stromversorgung von Sidra LEG nicht vollstandig ab. Im Falle eines Brandes,
eines Wasseraustritts oder einer anderen nicht-mechanischen Fehlfunktion ist Sidra LEG unverziglich zu
verlassen und Abstand zu halten.
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Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit Sidra LEG muss EGZ0Tech und der zustandigen Behorde
des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden. Bitte informieren Sie uns,
indem Sie eine Nachricht an die Adresse safety@egzotech.com.

Verwenden Sie Sidra LEG nur mit von EGZ0Tech autorisiertem Zubehor! Dazu gehdren alle in Kapitel 9. Was ist
in der Verpackung enthalten? und 11. Aufsatze aufgefiihrten Verpackungsinhalte.

Verwenden Sie nur das mitgelieferte Netzkabel, wie in Kapitel 9.1.4 AC Stromkabel beschrieben. SchlieRen Sie
keine Sensoren, Elektroden oder anderes Zubehor von Drittanbietern an.

Die Verwendung von nicht von EGZOTech freigegebenem Zubehdr in Verbindung mit dem Gerat ist nicht
zulassig und kann zu Verletzungsrisiken, Sicherheitsgefahren oder zum Ausbleiben des Behandlungserfolgs
flhren. Die Verwendung solchen Zubehors kann zudem zum Erléschen der Garantieanspriche flhren und
weitere, vom Hersteller nicht vorhersehbare Folgen nach sich ziehen. Bestatigen Sie die Verwendung von
Elektroden, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgeflhrt sind, stets mit dem Hersteller oder dem lokalen
Vertriebspartner.

Die Verwendung improvisierter oder nicht zugelassener Methoden zur Fixierung der Extremitdt kann die
Notfallreaktion verzogern und ein Risiko fur die Patientensicherheit darstellen. Wenn solche Methoden
verwendet werden, stellen Sie sicher, dass sie ein schnelles Losen der Extremitat ermaglichen.

Die Messfunktionen von Sidra LEG, einschliellich der Elektromyographie (nur in Sidra LEG Ultra), sind anfallig
fur elektromagnetische Storungen. Achten Sie daher auf andere elektromagnetische Gerate oder Anlagen, die
die Messungen beeinflussen konnen. Sidra LEG erfullt die Anforderungen an die elektromagnetische
Kompatibilitat, einschlief3lich der Immunitat gegentiber elektromagnetischen Stérungen, und bietet somit
grundlegende Sicherheit. Wenn Sie Signalartefakte oder Rauschen feststellen, verwerfen Sie die Messungen
und betrachten Sie sie nicht als diagnostisch relevant.

Sidra LEG Ultra ist nicht fur die Verwendung mit Nadelelektroden vorgesehen.

Die dauerhafte Verwendung des Gerdts bei Hautreizungen kann schadlich sein und zu
Elektrodenverbrennungen fuhren.

Verwenden Sie den Sidra LEG nicht aulerhalb seiner Betriebsumgebung, einschlieRlich Temperatur und
Luftfeuchtigkeit, wie in Kapitel 10.2 Technische Spezifikationen in diesem Handbuch angegeben.

Verwenden Sie keines der Programme von Sidra LEG Ultra im Schlaf.
Die Verwendung von Sidra LEG durch Kinder ist nur unter Aufsicht von Erwachsenen erlaubt.
Das Gerat sollte aulzerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren aufbewahrt werden.

Nehmen Sie keine Veranderungen an Sidra LEG und den Anbauteilen vor. Dazu gehart auch das Entfernen der
angebrachten Schrauben. Anderungen am Gerat konnen die Sicherheit des Gerats und seine Ubereinstimmung
mit den Sicherheits- und Leistungsanforderungen beeintrachtigen.

Das Gerdt und sein Zubehdr mussen gemal? den vom Hersteller festgelegten Bedingungen verwendet werden,
wie sie in der Gebrauchsanweisung und in anderen begleitenden Dokumenten sowie in Form von
Kennzeichnungen am Gerat, insbesondere auf den Typenschildern, angegeben sind.

Sidra LEG darf ausschliefslich mit den in Abschnitt 9. Was ist in der Verpackung enthalten? aufgefiihrten
Medizinprodukten und Zubehorteilen fUr Medizinprodukte verwendet werden. Sidra LEG ist nicht fur den
gleichzeitigen Einsatz oder Betrieb mit anderen Medizinprodukten oder medizinischen Technologien
vorgesehen. Die Verwendung des Gerats Sidra LEG in Kombination mit anderen Geraten oder Zubehdrteilen
kann zu Fehlfunktionen, ungenauen Therapieergebnissen oder zu Gefahrdungen der Sicherheit des Patienten,
des Bedieners oder anderer Personen fuhren. Nach Ermessen des fur die Therapie verantwortlichen
professionellen Anwenders (Therapeut oder medizinisches Fachpersonal) kann Sidra LEG bei Patienten mit
Implantaten, Herzschrittmachern oder anderen Medizinprodukten eingesetzt werden, sofern zuvor eine
individuelle Risikobewertung durch den professionellen Anwender durchgeftihrt wurde und wahrend der
gesamten Therapiesitzung eine angemessene medizinische Uberwachung sichergestellt ist.

Die Verwendung von Sidra LEG in Kombination mit anderen Produkten in einer hauslichen Umgebung ist
strengstens untersagt.

Bevor das Gerat Sidra LEG bewegt wird, miissen stets alle Polster entfernt werden. Das Tragen des Roboters
mit befestigten Polstern kann mechanische Schaden an diesen verursachen und verschiebt den Schwerpunkt
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des Gerats, wodurch sich das Risiko erhoht, dass die tragende Person das Gleichgewicht verliert und
zusammen mit dem Gerat und den Polstern stlrzt.

Verletzungen fuhren. Bei sichtbaren Schaden am Gerat, verwenden Sie das Gerat nicht mehr

c Warnung: Die Verwendung des Gerdts mit sichtbaren Schaden ist verboten und kann zu
und wenden Sie sich bitte an den Service.

7.2 Klinische Sicherheit

Warnhinweise zum Gebrauch von Sidra LEG:

e Keine transzerebralen Anlagen,

e Keine Stimulation in der Nahe der A. carotis oder Halsschlagader

e Keine kontralaterale Stimulation (zB. Plus-/ Minuspol des gleichen Kanals auf gegeniiberliegenden
Seiten des Korpers),

e Die Stimulation sollte nicht transthorakal erfolgen, so dass der Strom in Herzregion eingebracht wird,
da dies zu kardialen Arrhythmien fihren kann,

Der Patient sollte seinen Arzt aufsuchen, wenn sich ein bestehender Zustand verandert oder ein neuer Zustand
auftritt.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit Sidra LEG muss EGZOTech und der zustandigen
Behorde des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Die Verwendung des Gerats bei Patienten mit bedarfsgesteuerten Herzschrittmachern kann gefahrlich sein.

Der Sidra LEG liefert Ergebnisse, die informativ, aber nicht diagnostisch sind. Die Interpretation der Ergebnisse
muss durch qualifizierte Personen erfolgen.

Seien Sie vorsichtig bei der Anwendung von Sidra LEG bei Patienten mit vermuteten oder diagnostizierten
Herzproblemen.

Vorsicht bei der Anwendung von Sidra LEG bei Patienten mit vermuteter oder diagnostizierter Epilepsie.

Vorsicht bei der Anwendung von Sidra LEG bei Patienten mit am Kdrper getragenen elektromechanischen
medizinischen Geraten, z. B. Insulinpumpe, am Kaérper befestigte elektronische medizinische Gerdte und andere
medizinische Gerate, z. B. Cochlea-Implantat, elektrische oder skelettartige Implantate.

Seien Sie vorsichtig bei der Anwendung von Sidra LEG bei Patienten mit schweren arteriellen
Durchblutungsstérungen der unteren Extremitat.

Seien Sie vorsichtig, wenn folgende Faktoren auftreten:

e Wenn nach einem akuten Trauma oder einer Fraktur eine Blutungsneigung besteht,

e Nach kurzlichen chirurgischen Eingriffen, wenn die Muskelkontraktion den Heilungsprozess storen
kann,

e Uber Hautbereichen, die kein normales Gefiihl haben.

Patienten sollten vor der Einnahme von Sidra LEG ihren Arzt konsultieren, wenn sie einen der folgenden
Punkte aufweisen:

Muskelschwund,

Anhaltende Schmerzen,

Nach einem Trauma oder einer kirzlichen Operation (weniger als 6 Monate zuvor),
Notwendigkeit einer Muskelrehabilitation.

Verwenden Sie Sidra LEG nicht bei Patienten, deren geistigen oder kérperlichen Fahigkeiten die Verwendung
des Gerdts einschranken.

Die Anwendung von Sidra LEG sollte bei jedem Anzeichen von behandlungsbedingtem Leid oder Unbehagen
sofort abgebrochen werden.

Die Position des Patienten wahrend der Therapie muss anatomisch korrekt sein.

Die Elektroden sind entsprechend der Gebrauchsanweisung oder den Anweisungen auf der Verpackung zu
verwenden, sofern solche vorhanden sind (Sidra LEG Ultra).
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Eine Stimulation darf nicht angewendet werden, wenn sich maligne Lasionen im Behandlungsbereich oder in
dessen unmittelbarer Nahe befinden.

Die Einstellung der EMG-Aktivierungsschwelle durch den Therapeuten oder Benutzer auf einen zu hohen Wert,
wodurch der Patient kein ausreichendes Signal zur Auslosung der Bewegung erzeugen kann, oder auf einen zu
niedrigen Wert, was zu einer passiven Ubung ohne aktive Kontrolle des Patienten fiihrt, kann zu einer
ineffektiven Therapie, einem erhohten Risiko flr Unbehagen oder Verletzungen, zu mdglicher Frustration
sowie zur Entwicklung kompensatorischer Bewegungsstrategien fuhren.

Achten Sie wahrend der Therapie auf den Ermudungsgrad des Patienten. Lange Therapiesitzungen mit einer
hohen Anzahl von Wiederholungen, ohne den Ermudungszustand des Patienten zu bertcksichtigen, konnen zu
einer verminderten Wirksamkeit der Therapie und zu Nebenwirkungen fuhren.

Achten Sie insbesondere bei spastischen Patienten auf die korrekte Einstellung des Parameters flUr die
Spastizitatserkennungsschwelle.

Patienten mit festgestellten negativen Symptomen erfordern eine Bewertung dieser Symptome sowie der
Reaktionen darauf.

Instabile Unterlagen diirfen unter dem Patienten niemals verwendet werden. Sie kdnnen zu einer
fehlerhaften Gelenkpositionierung fuhren, die Beckenstabilitat beeintrachtigen, das Risiko von
Bandverletzungen erhchen und die Wirksamkeit der Therapie verringern.

7.3 Elektronische Sicherheit und elektromagnetische Vertraglichkeit

Sidra LEG lauft mit bestimmten elektrischen Parametern. Vergewissern Sie sich, dass Sie iiber eine
kompatible Steckdose verfiigen, die den in Kapitel 10.2 Technische Spezifikationen genannten Anforderungen
entspricht.

Sollte sich Sidra LEG nicht wie vorgesehen verhalten, schalten Sie den Netzschalter aus und benachrichtigen
Sie sofort Ihren Produktspezialisten oder unseren Kundendienst.

WARNUNG: Um die Gefahr eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf dieses Gerit nur an ein Stromnetz
mit Schutzerde angeschlossen werden.

Sidra LEG ist ein elektrisches Gerat mit Schutzklasse IP21 gegen Eindringen von Flissigkeiten und Feststoffen.
Schutzen Sie Sidra LEG nach Moglichkeit vor Kontakt mit Flissigkeiten und/oder Feststoffen.

Vermeiden Sie das Dehnen, Uberfahren, Verknoten oder jede andere Einwirkung, die das AC-Netzkabel, das
Kabel der Fernbedienung, die EMG/EMS-Kabel oder die Halterung des Tablets beschddigen konnte. Ziehen Sie
nicht am AC-Netzkabel (und am EMG/EMS-Kabel). Halten Sie die Kabel beim Anschliel3en oder Trennen stets
am Stecker fest.

Zum Trennen des Gerdts von der Stromversorgung ziehen Sie den Stecker (nicht das Kabel) oder verwenden
Sie den Installations-Trennschalter. Ziehen Sie niemals an Kabeln, die mit dem Gerat oder der Installation
verbunden sind. Wenn Sie ein fest installiertes Gerat bewegen madchten, achten Sie darauf, es nur so weit zu
verschieben, wie es die Lange des Netzkabels zuldsst.

Schalten Sie die Netzstromversorgung des Gerats wahrend der Therapie nicht aus (auRer im Notfall).
Transportieren Sie Sidra LEG nicht, solange es an das Stromnetz angeschlossen ist.

Beachten Sie beim Ersetzen externer AC-Sicherungen die in Kapitel 10.2 Technische Spezifikationen
angegebenen elektrischen Anforderungen..

Verwenden Sie ausschlief3lich 1EC C13-Wechselstromkabel mit doppelter Isolierung, die den elektrischen
Anforderungen der technischen Spezifikation entsprechen.

Sidra LEG ist selbst bei Ausfall eines einzelnen Subsystems elektrisch sicher. Sollten Sie trotz
Softwareerkennung dennoch Probleme mit Kabeln, Gehduse oder Sicherheitselementen feststellen, seien Sie
besonders vorsichtig und wenden Sie sich an lhren Produktspezialisten.

Sidra LEG verfligt Uber Anwendungsteile vom Typ BF (Elemente, die flir den Kontakt mit dem Patienten
vorgesehen sind). Anwendungsteile dienen der Ubertragung mechanischer Energie auf den Patienten
(Bewegung der Extremitat der Patienten) und der Ubertragung elektrischer Energie vom und zum Patienten
(nur Sidra LEG Ultra). Diese Teile verfligen Uber erweiterte elektrische Sicherheitsparameter und sind gemaf
der Symboltabelle in Kapitel 8.4 Symbole gekennzeichnet.
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Verbinden Sie Leitungen oder Elektroden nicht mit anderen Gegenstanden.

Verwenden Sie Sidra LEG Ultra nicht, wenn Sie an ein Hochfrequenz-Chirurgiegerat angeschlossen sind, da dies
zu Hautreizungen oder Verbrennungen unter den Elektroden fuihren kann.

Sidra LEG erfullt die Anforderungen der IEC 60601-1-2 hinsichtlich elektromagnetischer Vertraglichkeit,
einschliellich  Storfestigkeit. Beim Betrieb von Sidra LEG in der Nidhe von medizinischen
Hochfrequenz-/Hochleistungsgeraten sind jedoch die Sicherheitshandbiicher dieser Gerate zu beachten. Die
unsachgemalie Verwendung anderer Gerate und nicht konformer Gerate kann die Parameter von Sidra LEG
beeintrdchtigen.

Der gleichzeitige Anschluss des Patienten an ein Hochfrequenz-Chirurgiegerat und an einen
Elektromyographen oder an ein Gerat zur Aufzeichnung von Burst-Biopotentialen kann zu Verbrennungen an
der Applikationsstelle der Elektroden des Elektrostimulators oder der Elektroden des Eingangsteils fur
Biopotentiale und zu moglichen Schaden am Elektrostimulator oder an den biologischen Verstarkern (nur
Sidra LEG Ultra) fuhren.

Verwenden Sie das Sidra LEG Ultra nicht in einem Umkreis von 15 Metern um Kurzwellen- oder
Mikrowellengerate, da dies die vom Stimulator erzeugte Leistung verandern konnte. Wenn Sie Zweifel haben,
ob der Stimulator in unmittelbarer Nahe eines anderen medizinischen Gerats verwendet werden soll, wenden
Sie sich bitte an den Geratehersteller oder lhren Arzt.

Das Sidra LEG erfullt die Anforderungen der IEC 60601-1-2 (EMV-Erganzungsnorm), einschlieRlich der
Anforderungen an die E-Feld-Storfestigkeit bei einem Pegel von 10 V/m im Frequenzbereich von 80 MHz bis
27 GHz. Selbst bei dieser Gerateimmunitat senden bestimmte Sendegerdte (Mobiltelefone, Funkgerate,
schnurlose Telefone, Personenrufsender, RFID-Gerate usw.) Funkfrequenzen aus, die den Betrieb des Sidra LEG
storen konnten, wenn sie in zu geringer Entfernung zum Sidra LEG betrieben werden. Anwender sollten sich
moglicher Hochfrequenzstorungen bewusst sein, insbesondere wenn tragbare Gerate nahe am Sidra LEG
verwendet werden.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlielRlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten in einem Mindestabstand von 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des Sidra LEG, einschlief3lich der
Anschlusskabel, betrieben werden. Andernfalls kann die Funktion des Gerats beeintrachtigt werden.

Achtung: Halten Sie einen Abstand von 30 cm zwischen RFID-Lesegeraten und dem Gerat ein.

Warnung:  Der  Betrieb in  unmittelbarer =~ Ndhe eines  Kurzwellen-  oder
Mikrowellentherapiegerats kann zu Instabilitaten im Anwendungsteil flihren.

Vermeiden Sie versehentlichen Kontakt der Patientenkabel und/oder Elektroden des Sidra LEG Ultra mit
anderen Gerdten mit leitfahigen Teilen, einschlief3lich geerdeter Teile.

Wenn Sie Verschleilferscheinungen oder Schaden an Kabeln, Gehause oder Sicherheitselementen feststellen,
seien Sie besonders vorsichtig und wenden Sie sich an EGZOTech.

Die Verwendung von anderem Zubehor und anderen Kabeln als den von EGZOTech fiur dieses Gerat
angegebenen oder bereitgestellten kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten
elektromagnetischen Storfestigkeit des Gerats und zu Funktionsstorungen fuhren.

Vermeiden Sie die Verwendung dieses Gerats neben oder gestapelt mit anderen Geraten, da dies zu
Funktionsstorungen fuhren kann. Falls eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten dieses und die anderen
Gerate Uberwacht werden, um sicherzustellen, dass sie ordnungsgemalf3 funktionieren.

Die Elektrostimulationsbehandlung muss vor dem Abnehmen der Elektroden unterbrochen werden (nur Sidra
LEG Ultra).
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7.4 Sicherheit im Rahmen der Elektrostimulation (inklusive TENS, nur Sidra
LEG Ultra)

Elektrische Stimulation sollte nur nach einer Einweisung durch medizinisches Fachpersonal angewendet
werden. Konsultieren Sie vor der Anwendung elektrischer Stimulation immer lhren Arzt, um die richtigen
Ausgabeparameter und das richtige Programm fur Sie auszuwahlen. Eine unsachgemaflle Auswahl der
Elektrostimulationsparameter kann zu Beschwerden des Patienten infolge Ubermafliger Elektrostimulation
oder zu einem Ausbleiben therapeutischer Effekte aufgrund unzureichender Elektrostimulation fiihren.

Bertihren Sie die Elektroden wahrend der elektrischen Stimulation niemals direkt. Dricken Sie bei
Beschwerden oder unerwarteten Reaktionen von Sidra LEG sofort den Not-Aus-Schalter.

Uberpriifen Sie stets die Impedanz, den Abstand zwischen den Elektroden und deren VerschleiR zwischen den
Anwendungen. Die Verwendung abgenutzter oder gerissener Elektroden kann schwere Verbrennungen
verursachen.

Bringen Sie immer beide Pole (+) und (-) eines jeden Kanals am selben zu stimulierenden Muskel an. Die
Anwendung der (+)- und (-)-Elektrostimulationspole an unterschiedlichen Muskeln kann zu einem Ausbleiben
des therapeutischen Effekts aufgrund unsachgemafZer Stimulation, zu einem Risiko von Hautverbrennungen
beim Patienten sowie zu einem potenziellen Risiko eines elektrischen Schlags flihren.

Flhren Sie keine elektrische Stimulation durch, wenn Sie Kleidung tragen, die mit leitfahigen (insbesondere
metallischen) Materialien gefittert ist, aus diesen hergestellt wurde oder diese enthdlt. Wenden Sie die
Stimulation nicht in der Nahe von Metallelementen an. Entfernen Sie Schmuck, Piercings, Gurtelschnallen oder
andere abnehmbare metallische Produkte oder Gerate im Stimulationsbereich. Metalle am Korper und in der
getragenen Kleidung kdnnen wahrend der elektrischen Stimulation Strom leiten und schwere Verbrennungen
verursachen. Metall kann auch Elektromyographie-Messungen beeinflussen.

Die Langzeitwirkungen chronischer elektrischer Stimulation sind unbekannt.

Die Stimulation sollte nicht Gber den Karotissinusnerven erfolgen, insbesondere nicht bei Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegenliber dem Karotissinusreflex.

Die Stimulation sollte nicht Uber Hals oder Mund erfolgen. Es konnen starke Krampfe der Kehlkopf- und
Rachenmuskulatur auftreten, deren Kontraktionen so stark sein kénnen, dass sie die Atemwege verschliel2en
oder Atembeschwerden verursachen.

Die Stimulation sollte nicht transthorakal erfolgen, da die Einleitung von elektrischem Strom in das Herz
Herzrhythmusstorungen verursachen kann.

Die Stimulation sollte nicht transzerebral erfolgen.

Die Stimulation sollte nicht Uber geschwollenen, infizierten oder entziindeten Bereichen oder
Hautausschlagen, z. B. bei Phlebitis, Thrombophlebitis, Krampfadern usw., erfolgen.

Die Stimulation sollte nicht Uber oder in der Nahe von Krebslasionen erfolgen.

Die Stimulation sollte nicht Uber oder durch den Kopf, direkt auf die Augen, tUber den Mund, an der Vorderseite
des Halses (inshesondere am Karotissinus) oder von Elektroden auf Brust und oberem Riicken oder tiber dem
Herzen erfolgen.

Die Stimulation sollte nicht in der Nahe von Bauch- oder Leistenbrtichen erfolgen, da die starke Spannung im
Bauch und Beckenboden diesen Zustand verschlimmern kann.

Bei Patient:iinnen mit Darmklemmen sollte die Stimulation nicht in der Nahe von Bauch und Rucken erfolgen.

Trennen Sie wahrend einer Stimulationssitzung die Elektroden nicht, solange die Stimulation lauft. Stoppen Sie
die Stimulation zuerst.

Bei einer Ausgangsspannung von Uber 10 mA oder 10 V achten Sie bitte darauf, Elektroden zu verwenden, die
diesen Anforderungen entsprechen.

Die Sicherheit von TENS-Geraten oder elektrischen Muskelstimulatoren wahrend der Schwangerschaft oder
Geburt ist nicht erwiesen.

TENS ist eine symptomatische Behandlung und kann daher das Schmerzempfinden unterdrlicken, das
andernfalls als Schutzmechanismus flir den Ausgang eines klinischen Prozesses dienen wiirde.
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Die Elektrodenplatzierung und die Stimulationseinstellungen sollten nach den Anweisungen des
verschreibenden Arztes erfolgen.

Besondere Aufmerksamkeit des Anwenders ist erforderlich, wenn die Stromdichte 2 mA/cm? Uberschreitet. Bei
Ubermaliger Stromdichte besteht eine Gefahr. Elektroden mit unzureichender Grof3e oder ungeeigneter
Anwendung kdnnen Hautreaktionen oder Verbrennungen hervorrufen.

Elektrische Muskelstimulatoren sollten nur mit den vom Hersteller empfohlenen Leitungen und Elektroden
verwendet werden.

Tragbare, elektrisch betriebene Muskelstimulatoren sollten nicht beim Autofahren, beim Bedienen von
Maschinen oder bei anderen Aktivitaten verwendet werden, bei denen unwillkirliche Muskelkontraktionen den
Benutzer einem unndtigen Verletzungsrisiko aussetzen konnen.

Bei der Verwendung von elektrischen Muskelstimulatoren wurden Hautreizungen und Verbrennungen unter
den Elektroden berichtet. Bei Hautreizungen die Anwendung abbrechen und einen Arzt konsultieren.

Wenn die Stimulationsintensitat unangenehm ist, reduzieren Sie sie auf ein angenehmes Niveau und wenden
Sie sich an Ihren Arzt, wenn die Probleme anhalten.

TENS ist bei Schmerzen zentralen Ursprungs im Vergleich zu Schmerzen peripheren Ursprungs nicht wirksam.
Der therapeutische Nutzen von TENS ist nicht bekannt.

Das Behandlungsergebnis wird vom psychischen Zustand des Patienten und seiner Medikamenteneinnahme
beeinflusst.

TENS sollte nur unter arztlicher Aufsicht oder unter Aufsicht einer qualifizierten medizinischen Fachperson
angewendet werden, an den der Patient von einem Arzt Giberwiesen wurde.

Verwenden Sie keine elektrische Stimulation mit Herzschrittmachern, implantierten Defibrillatoren oder
anderen implantierten elektronischen Gerdten, es sei denn, es wurde zuvor eine facharztliche Stellungnahme
eingeholt.

Achten Sie bei der Verwendung von elektrischen Stimulationselektroden darauf, dass die in der Software
angezeigte Impedanz korrekt ist. Die Klebeeigenschaften der Elektroden garantieren keine gute Leitfahigkeit.

Das Zuschneiden oder Modifizieren von Elektrostimulationselektroden kann zu einer ineffektiven Stimulation
sowie zu einer Beschadigung der Elektroden fuihren, wodurch deren ordnungsgemalfe Funktion beeintrachtigt
wird. Dadurch kann sich das Risiko von Hautreizungen oder Verbrennungen infolge unzureichenden Kontakts
oder mangelhafter elektrischer Leitfahigkeit erhohen. Dartber hinaus kann dies die Sicherheit der Therapie
verringern und moglicherweise zu Verletzungen oder Unbehagen beim Patienten fiihren.

Verwenden Sie ausschlieBlich von EGZOTech autorisierte Elektroden, wie in Kapitel 9.2.2.2 Elektroden fiir
Elektrostimulation (Sidra LEG Ultra only). Die Verwendung von Elektroden mit falscher GroRe oder von fiir
die Anwendung ungeeigneten Elektroden kann zu Hautreaktionen oder Verbrennungen fiihren. Die
Eigenschaften der Elektroden, wie Abmessungen, Leitfahigkeit, Impedanz und Steckertypen, haben einen
erheblichen Einfluss auf die Sicherheit. Verwenden Sie niemals ECG-/EMG-Elektroden fiir die elektrische
Stimulation.

Elektroden sollten gemaR der Bedienungsanleitung oder den Anweisungen auf der Verpackung (falls
verflighar) verwendet werden.

7.5 Mechanische Sicherheit

Sidra LEG verfUgt Uber beidseitige Einklemmzonen zwischen den Verbindungsstellen (Verbindung von
Rahmenober- und -unterteil) und dem oberen Rahmenteil des Gerates.

Halten Sie keine Korperteile oder andere Gegenstiande in den Einklemmzonen, wahrend Sidra LEG in
Bewegung ist. Das Halten von Gegenstanden in diesen Bereichen wahrend des normalen Betriebs kann zu
Verletzungen fiihren.

Die Einklemmzonen sind auf den Bildern im Folgenden dargestellt.

REF: SidraLEG_UserManual_A4_DE_14 dated 2026-10-09 26/M4



Das Gerat muss wahrend der gesamten Anwendung vollstandig sichtbar sein. Decken Sie das Gerat wahrend
des Betriebs niemals ab (z. B. mit Bettwasche oder anderen Materialien).

Wahrend der Therapie muss die Fernbedienung dem Patienten in die Hand gegeben werden, damit dieser die
Therapie bei Beschwerden, Schmerzen, Reizungen oder anderen Gefahren abbrechen kann. Geben Sie dem
Patienten die Fernbedienung, bevor Sie das System starten. Patienten, die die Fernbedienung nicht bedienen
kénnen, sollten nicht unbeaufsichtigt bleiben.

Uberpriifen Sie Sidra LEG und Zubehér vor der Anwendung stets auf mechanische Schaden. Verwenden Sie
Sidra LEG oder Zubehor nicht, wenn Schaden festgestellt wurden.

Nehmen Sie keine mechanischen Verdnderungen an Sidra LEG und Zubehor vor. Dazu zahlen auch die
montierten Schrauben.

Im seltenen Fall einer unkontrollierten, unbeabsichtigten Bewegung von Sidra LEG drlicken Sie zuerst den
Not-Aus-Schalter und l6sen Sie dann den Patienten vom Gerat.

Vermeiden Sie wahrend der Verwendung des Sidra LEG nasse, rutschige oder unebene Oberflachen.
Vermeiden Sie diese nach Moglichkeit auch beim Transport oder der Montage.

Treten, setzen oder stellen Sie sich nicht auf Teile des Sidra LEG oder seines Zubehors. Stellen Sie keine
unbeabsichtigten Gegenstdande auf Sidra LEG ab.

Verwenden Sie das Sidra LEG nicht in gefahrlichen Umgebungen (z. B. Explosions- oder Gasgefahr).
Bitte melden Sie alle Schaden, Fehlfunktionen oder ungewdhnliches Verhalten Ihrem Produktspezialisten.

Verwenden Sie Kabel mit der flir das Training erforderlichen Mindestanzahl an Kanalen, um unnotige Risiken
zu vermeiden.

Halten Sie Kleinkinder fern und achten Sie darauf, dass sie sich nicht in den Patientenkabeln verfangen. Es
besteht die Gefahr einer Strangulation und Erstickung!

Verwenden Sie das Sidra LEG nur auf festen, ebenen und waagerechten Flachen.

Die gleichzeitige Verwendung zweier Gerdte zum Trainieren beider Beine ist nicht gestattet.
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Wenn Sie die zu trainierende Extremitat wechseln missen, wird die Stromversorgung unterbrochen, wahrend
Sie die Tablet-Halterung auf die gegeniiberliegende Seite umsetzen. Bevor Sie die Tablet-Halterung umsetzen,
denken Sie daran, die vorherige Ubung zu beenden und anschlieRend das Gerdt mit dem Hauptnetzschalter
auszuschalten.

Vor der Therapie mussen die Patienten tber die Position des Notrufknopfs und die Abschaltung des Gerats bei
Beschwerden, Schmerzen, Reizungen oder anderen Gefahren informiert werden. Patienten, die den
Notrufknopf wahrend der Therapie nicht bedienen konnen, sollten nicht ohne Aufsicht des Anwenders
gelassen werden.

Vor Beginn der Therapie mit einem Patienten sollten mehrere Zyklen ohne die Patienten durchgeftihrt werden,
um die volle Reichweite des Gerats zu testen.

Verschliefzen Sie immer nur so viele Kandle wie fur das Training erforderlich, um unnotige Risiken zu
vermeiden.

Halten Sie kleine Kinder fern und achten Sie darauf, dass sie keine Kleinteile einatmen oder verschlucken, da
Erstickungsgefahr besteht.

Wenn Sidra LEG transportiert werden muss, verwenden Sie die mitgelieferte Transportbox. FUr den internen
Transport ist es zuldssig, das Gerdt innerhalb eines Gebdudes in Transportposition und ohne Verpackung zu
bewegen.

Vermeiden Sie wahrend des Transports Kollisionen mit anderen Gegenstanden.

Achten Sie wdhrend des Transports auf das Risiko eines Herunterfallens des Gerdts. Sollte das Gerat
herunterfallen, darf es nicht verwendet werden, bis es durch autorisiertes Servicepersonal des Herstellers
repariert, vollstandig funktional gepriift und sicherheitstechnisch getestet wurde. Bitte beachten Sie
aullerdem, dass eine Unterschatzung des Gerategewichts — siehe Angaben in 10.2 Technische Spezifikationen
zu Handhabungsschwierigkeiten fiihren kann.

Stellen Sie vor Beginn der Therapie mit dem Positionierungskissen-Set sicher, dass sich keine Gegenstande im
Bewegungsbereich der Extremitat befinden. Alle Freiraume mussen Uberprift werden, um das Risiko von
Einklemmungen, Quetschungen oder Kollisionen der Extremitat oder der Kleidung des Patienten
auszuschlief3en.

7.6 VorsichtsmalRnahmen bei Mehrfachgebrauch und Verbrauchsmaterialien

Sidra LEG wurde flur die mehrfache Verwendung und Reinigung mit den unter 19. Cleaning und Desinfektion
beschriebenen Desinfektionsprodukten als zuverlassig getestet. Die Verwendung unterschiedlicher
Reinigungsprodukte  kann  zu unterschiedlichen  Ergebnissen  fihren und zu Kontamination,
Oberflachenschadigung, Verlust der Biokompatibilitat und Fehlfunktionen fiihren.

Das Gerat ist weder zur Sterilisation vorgesehen noch wird es steril geliefert.

Bei der Entsorgung von Sidra LEG ist Vorsicht geboten. Sidra LEG darf aufgrund der elektronischen
Komponenten nicht weggeworfen oder unsachgemal? verwendet werden. Um eine biologische Kontamination
der Umgebung zu vermeiden, denken Sie daran, das Gerat vor der Entsorgung zu reinigen und zu desinfizieren.
Fragen Sie Ihren Produktspezialisten nach der optimalen und umweltfreundlichen Verwertung von Sidra LEG.

Oberflachen-Elektromyographie-Elektroden sind fiir den Einmalgebrauch konzipiert. Die mehrmalige
Verwendung derselben Elektroden fiihrt zu Signalverschlechterung und kann zu Missbrauch und fehlerhaften
Auswertungen fihren (nur Sidra LEG Ultra).

Sidra LEG-Zubehor und das Gerat selbst unterliegen mit der Zeit normalem Verschleil3. Leistungseinbuf3en sind
mit der Zeit moglich, insbesondere bei elektrischen Verbindungen zwischen Kabeln und Elektroden sowie
zwischen Druckknopfen und den elektrischen Stimulationselektroden selbst.

Fur bioelektrische Programme (wie Elektromyographie nur bei Sidra LEG Ultra) empfehlen wir die Verwendung
von Einwegelektroden. Denken Sie daran, Einwegelektroden nur einmal zu verwenden. Wenn Sie sich fUr die
Verwendung anderer Elektroden entscheiden, wenden Sie sich immer an Ihren Produktspezialisten.

Denken Sie daran, die Mehrwegelektroden gemaR den Anweisungen des Herstellers zu reinigen.

Elektrostimulationselektroden sind ausschlieflich flir die Anwendung bei einer Person bestimmt und durfen
nur entsprechend den Herstellerangaben auf der Verpackung/Etikettierung oder in der begleitenden
Dokumentation wiederverwendet werden. Hinweis: Die Lebensdauer der Elektrode variiert in Abhangigkeit von
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Hautbeschaffenheit, Hautvorbereitung, Art der Stimulation, Lagerung und Klimabedingungen (nur Sidra LEG
Ultra).

Sidra LEG ist ein spezialisiertes elektrisches Gerdt und enthalt gefahrliche Spannungen. Daher ist die Wartung
ausschlielich autorisiertem EGZOTech-Personal vorbehalten. Bei Storungen wenden Sie sich bitte umgehend
an lhren Produktspezialisten oder unseren Kundendienst. EGZOTech stellt dem Wartungspersonal die
notwendigen technischen Informationen zur Verflgung.

Sidra LEG ist flr den Dauerbetrieb vorgesehen, jedoch mit Temperatursensoren und Algorithmen zur
frihzeitigen Fehlererkennung ausgestattet. In dem seltenen Fall, dass Sidra LEG den aktuellen Betrieb stoppt,
wird eine Benachrichtigung Uber den aktuellen Systemstatus (z. B. Fehlfunktion usw.) angezeigt. In diesem Fall
besteht keine Gefahr, jedoch stellt Sidra LEG samtliche Funktionen ein, bis das Problem behoben ist — entweder
automatisch oder durch einen Produktspezialisten oder den Kundendienst.

Vor der Arbeit mit Patienten muss Sidra LEG ein diagnostisches Verfahren durchfiihren, um maximale
Sicherheit zu gewahrleisten. Sie kdnnen keine Trainingsprogramme durchflihren, bis die Ergebnisse der
Diagnosetests den vorgesehenen Sicherheitsstandards entsprechen. Befolgen Sie die Softwareanweisungen
nach der Kurzanleitung zur Einrichtung, um diese Schritte auszufthren.

7.7 Biologische Sicherheit
Verwenden Sie Sidra LEG niemals auf verletzter oder verletzter Haut.

Sidra LEG (das Gerat) ist nur fur den Kontakt mit Oberflachen (intakter Haut) vorgesehen. Vermeiden Sie den
Kontakt mit Schleimhauten, verletzten oder unversehrten Oberflichen oder in jedem Fall mit dem
Korperinneren.

Sidra LEG wurde auf Biokompatibilitat, einschliefSlich Zytotoxizitat, Sensibilisierung und Reizung bzw.
intrakutane Reaktivitat, getestet. Sollten Sie oder lhr Patient jedoch eine allergische Reaktion, Reizung oder
Anzeichen einer Toxizitat feststellen, sei es durch Sidra LEG oder eine andere Quelle, beenden Sie das
Training, bis die zugrunde liegende Ursache behoben ist.

Die Materialien von Sidra LEG wurden mit den in Kapitel 19. Reinigung und Desinfektion beschriebenen
Desinfektionsprodukten  getestet. Die Verwendung anderer, insbesondere nicht vorgesehener
Desinfektionsprodukte kann zu Kontamination, Oberflachenschadigung, Verlust der Biokompatibilitat und
Fehlfunktionen fuhren.

Bei einigen Patienten kann es aufgrund der elektrischen Stimulation oder des elektrisch leitfahigen Mediums
zu Hautreizungen oder Uberempfindlichkeit kommen. Die Reizung lasst sich in der Regel durch die
Verwendung eines anderen Leitmediums oder einer anderen Elektrodenplatzierung (Sidra LEG Ultra)
reduzieren.

Reinigen und desinfizieren Sie das Sidra LEG nach jedem Patienten, um die Ubertragung von
Infektionskrankheiten zu vermeiden.

Der Anwender oder der medizinische Dienstleister muss sich an die ortlichen Behorden wenden, um die
ordnungsgemale Entsorgung potenziell biologisch gefahrlicher Materialien zu klaren, einschliefSlich, aber nicht
beschrankt auf: Oberflachenelektroden, Gurte und anderes Sidra LEG-Zubehor.

7.8 Umweltsicherheit

Fiihren Sie keine selbststandigen Wartungs- und Instandhaltungsarbeiten an Sidra LEG durch! Beauftragen
Sie ausschlieBlich von EGZOTech autorisierte Dienstleister. Von nicht autorisiertem Personal durchgefiihrte
MafZnahmen konnen zu unsachgemalfien Reparaturen oder zu Schaden am Gerdt flihren und ein Risiko einer
verminderten Sicherheit flir den Anwender und das Gerat darstellen.

Benutzen und lagern Sie Sidra LEG, Zubehor und Elektroden stets gemald den Lagerungsanweisungen.
Hinweise zur Elektrodenlagerung finden Sie in den beiliegenden Unterlagen.

Benutzen Sie Sidra LEG nicht in sauerstoffreicher Atmosphare.
Benutzen Sie Sidra LEG nicht in gefahrlichen Umgebungen (z. B. Explosions- und Gasgefahr).

Sidra LEG ist fUr den Einsatz in einer feuchtigkeitsfreien Umgebung vorgesehen. Halten Sie das Gerdt von
Wasser fern, auch von Wasser anderer Gerate wie Wasserkochern, Verneblern, Duschen usw.
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Sidra LEG ist fuUr den Einsatz bei den in Abschnitt 10.2 Technische Spezifikationen angegebenen
Betriebstemperaturen, Luftfeuchtigkeiten und Luftdrtcken vorgesehen

Sidra LEG ist fir den Einsatz im hauslichen Umfeld, in der hduslichen Krankenpflege (z. B. in Seniorenheimen)
und im Gesundheitswesen (z. B. in Krankenhausern, Kliniken) vorgesehen. Beachten Sie, dass Sidra LEG fir die
Festinstallation im hauslichen Umfeld konzipiert ist. Beachten Sie daher unbedingt die Informationen in

Abschnitt 6.6 Nutzung in der hauslichen Pflegeumgebung.
Sidra LEG sollte in gut beleuchteten Raumen verwendet werden.

Sidra LEG ist nur flr den Innenbereich bestimmt.

Staub, Wasser, Flusen oder andere Verunreinigungen konnen die Elektronik beeintrachtigen, insbesondere in
der Nahe der Kabelanschlisse. Reinigen Sie Sidra LEG regelmadRig gemald Abschnitt 19. Reinigung und
Desinfektion.

Da Sidra LEG empfindlich ist und bei unsachgemal3er Handhabung beschddigt werden kann, halten Sie es von
Kindern, Haustieren und Ungeziefer fern.

Der IP-Schutzcode (Ingress Protection Code) von Sidra LEG ist im Kapitel 10.2 Technische Spezifikationen
angegeben. Die Schutzart lautet IP21.

e Das Gehause ist mit der Schutzklasse 2 gegen feste Partikel von Objekten grofRer als 12,5 mm
(0,49 Zoll) geschiitzt. Dies bedeutet, dass das Gehdause Schutz vor gefahrlichen Teilen,
insbesondere elektrischen Leitern, und dem Eindringen von festen Fremdkorpern der
genannten Grof3e bietet.

e Das Gehause ist mit der Schutzklasse 1 gegen das Eindringen von Tropfwasser geschitzt. Dies
bedeutet, dass das Gehaduse Schutz vor schadlichem Eindringen von Wasser bis hin zu vertikal
tropfendem Wasser bietet.

Tauchen Sie Sidra LEG nicht in Wasser oder andere Flussigkeiten, einschlief3lich Wasserdampf.

1.9 Softwaresicherheit und Cybersicherheit

Verwenden Sie wahrend der Nutzung der Sidra LEG App keine anderen Apps, da dies den normalen Betrieb
storen kann.

Sidra LEG wird von EGZOTech mit einem vorkonfigurierten IKT-Gerat (Tablet) eines Drittanbieters mit
eingeschranktem Zugriff bereitgestellt. Installieren Sie keine nicht genehmigten Anwendungen. Ungeprtifte
Software kann den normalen Betrieb von Sidra LEG beeintrachtigen.

Software-Updates enthalten Sicherheitsverbesserungen. Erlauben Sie die Aktualisierung von Sidra LEG, sobald
entsprechende Benachrichtigungen angezeigt werden.

Fur die bestmdgliche Nutzererfahrung mit Sidra LEG ist eine zuverlassige Internetverbindung erforderlich.
Sollte Ihre Anwendung nicht reibungslos funktionieren, wenden Sie sich bitte an Ihren Produktspezialisten.

7.10 Lebenszeit

Sidra LEG unterliegt aufgrund seiner beweglichen mechanischen Teile einem gewissen Verschleif. Da einige
Sicherheitsfunktionen diese mechanischen Teile nutzen, ist eine regelmalRige Wartung abhangig von der
Nutzung lhres Sidra LEG erforderlich. Dank der Implementierung zweier Methoden zum Patientenschutz vor
mechanischen Gefahren kann die Wartung des Sidra LEG bereits nach Auftreten eines einzelnen Fehlers
durchgefiuihrt werden. Von EGZOTech oder seinen Partnern autorisiertes Wartungspersonal kann die
regelmafige Wartung durchfithren, um die kontinuierliche Stabilitat und Zuverlassigkeit des Gerats zu
gewahrleisten und einzelne Fehler zu vermeiden. Wenn Ihr Sidra LEG jederzeit Uber eine stabile,
uneingeschrankte Internetverbindung verfligt, wird lhre Nutzung von EGZOTech und seinen Partnern
uberwacht und notwendige Wartungsarbeiten werden rechtzeitig vorgeschlagen, um die Ausfallzeiten Ihrer
Gerate zu begrenzen.

RegelmaBige Inspektionen sollten gemaR den Bedingungen der Kauf- und Garantievereinbarungen
durchgefiihrt werden.
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7.11 Jahrliche Wartung

Um die fortlaufende Sicherheit und Funktionsfahigkeit von Sidra LEG zu gewadhrleisten, ist
eine jahrliche Wartung erforderlich.

Eine regelmallige Wartung ist unerlasslich, um die Sicherheitsanforderungen fur
Medizinprodukte zu erfullen. Das Auslassen der jahrlichen Wartung kann die
Leistungsfahigkeit oder die Sicherheit des Gerdts beeintrachtigen.

Wir empfehlen dringend, die jahrliche Wartung nicht zu Uberspringen. Im Falle
unvorhergesehener Ereignisse wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Produktspezialisten.

Bitte beachten Sie, dass EGZOTech keine Haftung fir Folgen Ubernimmt, die aus dem
Unterlassen der vorgeschriebenen jdhrlichen Wartung resultieren.

Das Gerat muss vor der Einsendung zur Wartung oder Reparatur gereinigt und desinfiziert werden, um
Kreuzkontaminationen und Gesundheitsrisiken flr das Servicepersonal zu vermeiden.

712 Risiken und Nutzen

Sidra LEG wurde als Medizinprodukt flr die therapeutische Anwendung an der unteren Extremitat entwickelt.
Sidra LEG ist fur die motorische Rehabilitation der unteren Extremitdt vorgesehen. Eine vollstandige Liste der
Indikationen finden Sie in Kapitel 6.1 Hinweise zur Nutzung.

Sidra LEG Pro verfugt Uber Sicherheitsfunktionen fir eine komplexe Behandlung basierend auf CPM- und
CAM-motorisierten Bewegungen der Muskulatur der unteren Extremitat. Sidra LEG Ultra verflugt uber
Sicherheitsfunktionen fir eine komplexe Behandlung basierend auf Elektromyografie-Biofeedback und
elektrischer Stimulation, die bei CPM- und CAM-motorisierten Bewegungen der Muskulatur der unteren
Extremitat eingesetzt wird. Die positiven Behandlungsergebnisse wurden bestatigt, und das Geratekonzept ist
in der Literatur und in klinischen Studien gut beschrieben. Basierend auf klinischer Literaturrecherche,
klinischer Bewertung und ahnlichen, auf dem Markt eingeflihrten Geraten wird die Wirksamkeit des
Behandlungskonzepts bestatigt.

Verfugbare Informationen zu ahnlichen Gerdten und vom Hersteller durchgeflihrte Risikoanalysen deuten
darauf hin, dass die Wahrscheinlichkeit und Schwere des Risikos fuir Sidra LEG gering sind. Sidra LEG erftillt die
in den Normen enthaltenen Sicherheitsanforderungen.

Basierend auf klinischen Auswertungen deuten die Vorteile des Sidra LEG-Gerats sowohl im therapeutischen
als auch im evaluativen Bereich sowie die ergriffenen Malinahmen zur Risikominimierung darauf hin, dass der
Nutzen die potenziellen Risiken deutlich Uberwiegt.

Der Patient sollte seinen Arzt konsultieren, wenn sich ein bestehendes Beschwerdebild andert oder ein neues
Beschwerdebild auftritt.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit Sidra LEG muss EGZ0Tech und der zustandigen Behorde
des Landes gemeldet werden, in dem sich der Anwender und/oder Patient befindet.

Sidra LEG liefert informative, nicht diagnostische Ergebnisse. Die Ergebnisse missen von qualifiziertem
Personal interpretiert werden.

Die Anwendung von Sidra LEG sollte bei Anzeichen von behandlungsbedingtem Unbehagen oder Beschwerden
sofort beendet werden.

Der Hersteller stellt entsprechende Warnhinweise und Kennzeichnungen bereit, um das mogliche Risiko zu
begrenzen.
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Denken Sie daran, dass Sidra LEG ein automatischer Therapieroboter ist. Das bedeutet, dass
fi er als eigenstandiges Trainingsgerat fur lhre Patienten eingesetzt werden kann. Eine falsche

8. Wie arbeitet man sicher mit Sidra LEG?

8.1 Warum dieses Handbuch so wichtig ist

Konfiguration der Trainingsparameter — insbesondere des Bewegungsumfangs, der maximal
eingesetzten Kraft und der maximalen Geschwindigkeit - kann jedoch zu Verletzungen
fiihren!

Beginnen Sie nicht mit der Anwendung von Sidra LEG, bevor Sie sich mit dieser
Gebrauchsanweisung vertraut gemacht haben.

8.2 Beschriftung

Das Etikett von Sidra LEG befindet sich auf der Basis des Gerats. Dieses Etikett enthalt Informationen Uber die
spezifische Einheit von Sidra LEG, die Sie besitzen. Dartiber hinaus verwendet Sidra LEG Sicherheitssymbole
sowohl am Gerat selbst als auch innerhalb der Softwareanwendung sowie auf der Verpackung des Zubehors.

Nachfolgend sind die Etiketten von Sidra LEG aufgeflhrt:
Sidra LEG Etikett:
903228" 161802" »

w EG20OTeckh Sp 2 0.0 supporisiegeotech om &
S,drn LEG Pamualda Tresgutts 6H wewegratech.com [T 1] c €12:ll. ﬁ & 'Pf'
A4-100 Glrwsce, Polemd  £ourses egzoiech com

Sebundnztin et for lmntr ke o) pog 100-240 VAC 50:/60 Hr T .
s Wlirw @70 & -
fmrnes G A dAlaBvee py  FC g™t @ @ 5
- —

i ] T T
ZA0VALC, DT A

Bacia L Ui

Made in Polamd

8.3 Softwareversionskennzeichnung

Die aktuell auf dem Gerat installierte Softwareversion wird auf dem Anmeldebildschirm im hervorgehobenen
Bereich angezeigt.

AL7VLIOE
Verbunden % Deutsch (de)

< Einloggen
E-Mail Adresse

E-Mail Adresse eingeben

Passwort

Passwort

Haben Sie noch kein Konto angelegt?
Registrieren Sie sich

8.4 Symbole

Die nachstehende Tabelle zeigt die Symbole/Piktogramme, die auf allen Etiketten des Gerats, des Zubehors
und anderer zugehoriger Komponenten verwendet werden, zusammen mit deren Erklarungen.
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Symbol Was es bedeutet Symbol Was es bedeutet
“ ;;Zi;‘fpitd Hersteller M D Medizinprodukt
@ vvyv-mm-op | Datum der Herstellung SN Seriennummer
Die CE-Kennzeichnung zeigt an,
dass ein Produkt den geltenden
Vorschriften der Europaischen
Union entspricht.
Die Nr. 2274 kennzeichnet die
. benannte Stelle.
Herstellungsdatum mit . .
(vp\LAI_ YYERIRED | Perkunftsland (Polen) c €2274 Erscheint die

E

Made in Poland

IP21

CE-Kennzeichnung ohne die
Kennnummer einer Benannten
Stelle, erfordert die
Produktklasse keine
Beteiligung einer Benannten
Stelle.

Gibt Polen als Herkunftsland an

FCC-Zeichen @

>

Schutzart (IP-Code) E\/
|

O

Hauptnetzschalter [E

courses.egzotech.com

100-240 VAC 50/60 Hz | Gibt den Bereich der zulassigen

1, 4A T4AL 250 V fuse | Stromversorgungsparameter (((')))
100 VAC, 1.5 A und den im Gerdat verwendeten A
240 VAC, 0.7 A

Sicherungstyp an

Weist darauf hin, dass der
Benutzer die
Gebrauchsanweisung
konsultieren muss

Vorsicht ist geboten, wenn Sie
das Gerat oder die Steuerung in
der Nahe des Symbols
bedienen, da die aktuelle
Situation moglicherweise die
Aufmerksamkeit oder das
Handeln des Bediener
erfordert, um unerwinschte
Folgen zu vermeiden

Das Produkt darf nicht als
unsortierter  Abfall entsorgt
werden, sondern muss zur
Wiederverwertung und zum

Recycling an getrennte
Sammelstellen geschickt
werden.

Der schwarze Balken zeigt an,
dass das Gerat nach 2005
hergestellt wurde.

Weist darauf hin, dass der
Benutzer die
Gebrauchsanweisung
konsultieren muss

Das Gerat erzeugt wahrend des
Betriebs Hochfrequenzenergie
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Symbol

Was es bedeutet

Was es bedeutet

@ =<

y
[N

¢
PR

Ha

.
4"

A\
|

® B

V x.x

UDI

i
A

Anwendungsteil Typ BF, dient
zur elektrischen Verbindung zu
und von Patienten. Dieses Teil
ist von allen anderen Teilen des
Gerats isoliert

Gibt die Temperaturgrenzen an,

denen das  Medizinprodukt
sicher ausgesetzt werden kann

Nicht auf das Gerat setzen

Inhalt
sollten

Verpackung und
medizinischer  Gerdte
trocken gehalten werden

Kennzeichnet ein medizinisches
Gerat, das bei unsachgemalier
Handhabung zerbrechen

Nicht rollen

Allgemeines Warnzeichen - Zur
Kennzeichnung einer
allgemeinen Warnung

Das Abstellen schwerer
Gegenstande auf dieser Flache
ist verboten.

Versionsnummer - gibt die
Produktversionsnummer an

Kennzeichnet einen Datentrager,

der Informationen zur
eindeutigen
Produktidentifikation (uDI)
enthalt.

Kennzeichnet den
Bevollmachtigten im

angegebenen Land oder in der
angegebenen Rechtsordnung.

Maximale Belastung

> =2 e Q|

AN

# | XXXXXX

LOT

Not-Aus-Taste

Gibt die Feuchtigkeitsgrenzen
an, denen das medizinische
Gerat sicher ausgesetzt werden
kann

Nicht auf das Gerat steigen

Oben

Nicht stapeln

Warnung vor Quetschungen der
Hande - Zur Warnung vor einer
Schliel3bewegung mechanischer
Gerateteile

Warnung vor Quetschgefahr -
Zur Warnung vor beweglichen
mechanischen Teilen

Modellnummer - gibt die
Modellnummer an

Maximales Gerategewicht -
gibt das maximale
Gerategewicht ohne Zubehor
an

Kennzeichnet den Importeur,
der das Medizinprodukt in das
jeweilige Land einfuhrt.

Gibt den Chargencode des
Herstellers an, sodass die
Charge  oder  Losnummer
identifiziert werden kann.
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Symbol

Was es bedeutet

Symbol

Was es bedeutet

REF

Sensor
Ag/AgCl

[

AN

LOT

Gibt die Katalognummer des
Herstellers an, damit die
Medizinprodukte identifiziert
werden kénnen

Gibt das Datum an, nach dem
das medizinische Gerat nicht
mehr verwendet werden darf

Silber-/Silberchlorid-Sensoro

Kennzeichnet ein medizinisches
Gerat, das vor Lichtquellen
geschitzt werden muss

Gibt den Chargencode des
Herstellers an, sodass die
Charge oder Partie identifiziert
werden kann

@D® B @

QTY

Gibt an, dass ein
Medizinprodukt nicht verwendet
werden  sollte, wenn die
Verpackung beschadigt oder
geoffnet wurde. Der Anwender
sollte die Gebrauchsanweisung
fur  weitere  Informationen
konsultieren.

Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das nur fur den
einmaligen Gebrauch bestimmt
ist

Latexfrei

PVC-frei

GrolRverpackungsmenge
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9. Was ist in der Verpackung enthalten?

Abhangig von lhrer Bestellung und Konfiguration konnen folgende Produkte im Zusammenhang mit Sidra LEG
im Paket enthalten sein.

Fiir alle Aspekte im Zusammenhang mit Zubehor, die in diesem Abschnitt nicht speziell behandelt werden,
sollten die in diesem Handbuch beschriebenen allgemeinen Richtlinien und Verfahren befolgt werden,
insbesondere in Bezug auf Reinigung, Desinfektion und Entsorgung.

9.1 Sidra LEG

Wie sieht es aus? Beschreibung

Sidra LEG
Therapieroboter flir die untere Extremitat

1 Stck.

Das Sidra LEG besteht aus Geratekomponenten, die in den folgenden Unterabschnitten beschrieben sind, und
ist zusdtzlich mit einem LED-Ring ausgestattet, der sich auf der gegentberliegenden Seite des
Kniegoniometers befindet, mit akustischen Benachrichtigungen sowie mit einer Not-Aus-Taste, die am Gehause
des Kniegoniometers positioniert ist (beschrieben in: 10.3 LED-Ring-Anzeige auf der Vorderseiteg, 10.4
Akustische Signalisierung, 10.6 Not-Aus-Tasten).

9.1.1 Aktiver Sprunggelenksaufsatz des Sidra LEG

Der aktive Sprunggelenksaufsatz des Sidra LEG ermoglicht Bewegungen des Sprunggelenks wahrend
Therapie- und Trainingseinheiten. Der Aufsatz ist mit einem Motor ausgestattet, der Plantarflexions- und
Dorsalflexionsbewegungen unterstitzt, einem Goniometer zur Messung des Flexions- und Extensionswinkels
sowie einem Kraftsensor zur Messung der Druck-/Zugkraft und der Flexions-/Extensionskraft. Der
Mechanismus ermoglicht eine reibungslose Einstellung der Rotationsposition und muss im fir die Therapie
erforderlichen Winkel verriegelt werden. Inversions- und Eversionsbewegungen werden durch eine weiche
Polsterung ermoglicht.

code: SL-Ext-02

Gelenk Motorisierte Bewegung Flexion/Extension

Hiifte Flexion/Extension Ja
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Abduktion/Adduktion Nein
AulZen-/Innenrotation Nein
Flexion/Extension Ja
Knie
AulRen-/Innenrotation Nein
Sprunggelenk Flexion/Extension Ja

9.1.2 HMI-Panel mit Halterung des Sidra LEG

Das HMI-Bedienpanel ist eine Benutzeroberflache, die mit einem 10,1-Zoll-Touchscreen ausgestattet und auf
einer dedizierten Halterung montiert ist. Die Montageposition am Sidra LEG-Gerat kann je nach Training des
linken oder rechten Beins angepasst werden.

Das Design ermoglicht eine Einhandbedienung und umfasst eine manuelle Taste flur grundlegende
Steuerungsfunktionen. Die Kommunikation mit dem Gerat erfolgt Uber eine CAN-Schnittstelle.

Ein USB-Anschluss, der fiir spezielle Service- oder technische Zwecke (z. B. Herunterladen von
PDF-Trainingsberichten) vorgesehen ist, befindet sich unter der Abdeckung. Die Bildschirmausrichtung ist fest
eingestellt und unterstitzt keine Drehung.

9.1.3 Fernbedienung des Sidra LEG

Die Fernbedienung ist Uber ein Kabel mit dem Gerat verbunden

und wird verwendet, um das Gerat zu bewegen und den @J
Bewegungsbereich einzustellen, einschliel3lich der Tasten fir 0 ®
Pause und Start. A

Die Bedeutung der einzelnen Tasten und Elemente der @ ek as @)

Fernbedienung wird nachfolgend erlautert. @ ]

Nr. Name Funktionsbeschreibung
1 LED-Anzeige Ein weil3es Licht zeigt an, dass die Fernbedienung angeschlossen
ist
2 Taste ,Sprunggelenk nach Einstellung ,Sprunggelenk nach unten* (Flexion des
unten einstellen* Sprunggelenks)
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3 | Taste ,Sprunggelenk nach oben Einstellung ,Sprunggelenk nach oben" (Extension des
einstellen* Sprunggelenks)

4 Taste ,Knie nach unten Einstellung ,Knie nach unten” (Knieextension)
einstellen*

5 Taste ,Knie nach oben Einstellung ,Knie nach oben" (Knieflexion)
einstellen*

6 Taste ,Pause” Ermoglicht das Pausieren der Ubung

7 Taste ,Start" Ermoglicht das Starten oder Fortsetzen der Ubung

8 Kabel Ermoglicht das Anschliel3en der Fernbedienung an das Gerat

9.1.4 AC Stromkabel

Das im Lieferumfang des Gerats enthaltene AC-Netzkabel kann je nach Bestellspezifikation und Umgebung, in

der das Gerat verwendet wird, variieren.

Wie sieht es aus?

Beschreibung

AC-Stromkabel
250V /10 A/3x1mm2/HO5VV-F
Schutzklasse Tgem. IEC 61140
Geratestecker: C13 acc. to IEC 60320-1
Steckdosenstecker: Typ E & F nach europaischem Standard (IEC
CEE 7/7) *

Lange 5 m - 15tck.

Nur fiir den professionellen Gebrauch

AC-Stromkabel fiir die hausliche Pflegeumgebung
250V /10 A /3 x1mm2/HO5VV-F
Schutzklasse 1gem, IEC 61140
Geratestecker: C13 mit LOCK gem. IEC 60320-1
ES IST EINE DAUERHAFTE VERBINDUNG zum STROMNETZ
erforderlich

Lange 5 m - 15tck.
Spezielles Kabel fiir die hausliche Pflege.

Beachten Sie, dass Sidra LEG fir die dauerhafte Installation im
hauslichen Pflegebereich konzipiert ist. Daher ist es wichtig, die

in diesem Abschnitt 6.6 Nutzung in der hauslichen
Pflegeumgebung bereitgestellten Informationen zu lesen.

Wenn Sie ein fest installiertes Gerat bewegen madchten, achten
Sie darauf, es nur so weit zu verschieben, wie es die Lange des
Netzkabels zulasst.

Zum Trennen des Kabels ist ein spezielles Werkzeug
erforderlich (auf Anfrage erhaltlich).

* Andere Steckdosenstecker sind auf Anfrage erhaltlich. Bitte kontaktieren Sie EGZOTech Sp. z 0. 0. oder lhren

ortlichen Handler.
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9.1.5 Software - EGZOClinic-App

Das Sidra LEG-Gerat wird mithilfe der EGZOClinic-App gesteuert und bedient, die flr das Gerat vorgesehen und
auf dem Tablet vorinstalliert ist. Die Software arbeitet vollstdndig offline und verwendet eine lokale
Offline-Datenbank.

Die EGZOClinic-App ermoglicht die Konfiguration von Therapieparametern, die Durchfiihrung von Ubungen
sowie die Interaktion mit dem Benutzer wahrend des Geratebetriebs. Das Gerat interagiert mit dem Benutzer
durch Fehlermeldungen, Warnungen, Benachrichtigungen und Informationen, die auf dem Tablet angezeigt
werden, wie in Kapitel 14. Von der Software angezeigte Benachrichtigungen, Informationen, Fehlermeldungen
und Warnhinweise.

Die EGZOClinic-Software ist nicht unabhangig von den Geraten von EGZOTech verfliigbar und besitzt fir sich
allein keine medizinische Funktion. Umgekehrt kann das Sidra LEG-Gerat nicht ohne die EGZOClinic-App
betrieben werden. Die Software und die Hardware bilden zusammen das Sidra LEG-Gerat; nur in Kombination
erflllen sie die vorgesehene medizinische Funktion.

Aus diesem Grund wird die EGZOClinic-App als integraler Bestandteil des Medizinprodukts betrachtet und nicht
als eigenstandiges Medizinprodukt oder als Zubehor eines Medizinprodukts.

9.2 Zubehor, Verbrauchsmaterialien und andere zugehorige Artikel

Die in den folgenden Unterabschnitten aufgeftihrten Artikel sind nicht in der Standardkonfiguration des Sidra
LEG-Gerats enthalten. Ihr Vorhandensein in der Verpackung hangt von der Bestellspezifikation ab.

9.2.1 Zubehor fiir das Medizinprodukt

Dieser Abschnitt listet die Elemente auf, die gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) als Zubehor fiir ein
Medizinprodukt gelten.

Die nachfolgend beschriebenen Elemente sind selbst keine Medizinprodukte, sondern fiir die Verwendung
zusammen mit dem Sidra LEG-Gerat vorgesehen, um dessen ordnungsgemafie Anwendung zu ermaoglichen
oder dessen medizinische Funktionalitat direkt zu unterstitzen.

9.2.11 EMG/EMS KageL 4 KanaL rir Sipra LEG (Nur Sipra LEG ULTRA)
4 Kanal- EMG/EMS Kabel - 1 Stck.

e Nur zur Verwendung mit Sidra LEG Ultra vorgesehen.
e Zweckbestimmung: Kabel zur Ubertragung von Elektromyografie(EMG)-Signalen und zur Abgabe
elektrischer Muskelstimulations(EMS)-Strome zwischen dem Patienten und dem Gerat.
e Beschreibung:
o Besteht aus 4 Kanalen fir EMG/EMS und 1 Referenzkanal fur EMG.
o Alle Kanalkabel und das Referenzkabel sind in einem gemeinsamen Anschluss
(MDR-Anschluss) zusammengefuhrt.
Jedes Kanalkabel verfiigt Uber 2 separate Drahte, die aus dem Splitter herausfuhren.
Die Kanalkabel sind 80 cm lang.
Das Referenzkabel (REF) ist kiirzer als die Kanalkabel (30 cm lang).
Optionales Zubehdr - die Verwendung ist nicht erforderlich.

(0]
(0]
(0]
(0]

Zum ordnungsgemalien Anschluss des MDR-Kabels an das Gerat beachten Sie bitte Folgendes:
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e Uberpriifen Sie die Ausrichtung des MDR-Steckers - stellen Sie sicher, dass er korrekt mit der Buchse
ausgerichtet ist; der Stecker passt nur in einer Position.

e Flhren Sie den Stecker gerade und gleichmdRig in die Buchse ein.

e Der Stecker sollte sich mit leichtemn Widerstand einschieben lassen und bei vollstandigem Einstecken
horbar einrasten oder splrbar fest sitzen. Wenn Sie starken Widerstand verspuren, brechen Sie den
Vorgang ab und uberprifen Sie die Ausrichtung erneut.

e Die seitlichen Tasten des MDR-Steckers sollten zurtickfedern, wenn der Stecker korrekt in die Buchse
eingesetzt ist.

e Uberpriifen Sie die Verbindung. Stellen Sie sicher, dass das Gerat das Kabel erkennt.

Achten Sie auf die Kabelfihrung des EMG/EMS-Kabels und positionieren Sie es so, dass die Kabel vor
mechanischen und elektrischen Beschadigungen geschiitzt sind. Stellen Sie sicher, dass sich die Kabel nicht mit
dem Geratekopf, den angebrachten Teilen oder der Tablet-Halterung verheddern, und dass keine Gefahr
besteht, dass die Kabel durch die Extremitat des Patienten versehentlich gezogen oder an anderen
Komponenten hangen bleiben. Belasten Sie die Kabel nicht durch Zug oder Spannung, da dies zu
Beschadigungen der Kabel oder zu einem Losen der Verbindung zu den Elektroden fuihren kann.

Zum ordnungsgemalen Trennen des MDR-Kabels vom Gerat beachten Sie bitte Folgendes:

e Halten Sie das Steckergehaduse fest — ziehen Sie niemals am Kabel selbst.

e Drucken Sie beide seitlichen Tasten gleichzeitig, um den Stecker aus der Buchse zu entriegeln. Diese
Tasten sind dafur ausgelegt, den Stecker schonend aus der Buchse zu ldsen, ohne die Kontakte zu
beschadigen.

e Ziehen Sie den Stecker bei gedrlickten Tasten gerade, langsam und gleichmal3ig heraus. Vermeiden Sie
schrages Ziehen oder Verdrehen.

e Lagern Sie das Kabel nach dem Abziehen sachgerecht, um ein Abknicken oder eine Belastung der
Kontakte zu vermeiden.

Vermeiden Sie Folgendes:

e Ziehen Sie nicht an den Leitungen - dies kann die internen Verbindungen beschadigen.

e Ziehen Sie den Stecker nicht mit Gewalt heraus, chne die Entriegelungstasten zu drlcken - dies kann
sowohl den Stecker als auch das Gerdt beschadigen.

e Verwenden Sie keine Werkzeuge (z. B. Schraubendreher), um den Stecker herauszuhebeln - dies kann
sowohl das Kabel als auch die Anschlussbuchse des Gerats beschadigen.

e Entfernen Sie den Stecker nicht schrag — dadurch kdnnen die Kontakte verbogen oder abgebrochen
werden.

9.2.1.2 PosITIONIERUNGSKISSEN FUR SIDRA LEG

e Zur Verwendung mit Sidra LEG vorgesehen.

e Zweckbestimmung: Produkt zur Gewahrleistung der korrekten Positionierung und Stabilisierung des
Patienten und des Gerats wahrend der Therapie, wodurch die richtige therapeutische Position
ermoglicht wird.

e Beschreibung:

o Das Positionierungskissen besteht aus folgenden Elementen:
m Positionierungskissen — Basiskissen,
m seitliches Positionierungskissen und
m Positionierungskeil.
o Optionales Zubehor - die Verwendung ist nicht erforderlich. Bei Nichtverwendung muss der
Bediener die korrekte Positionierung des Patienten und die sichere Durchfiihrung der Therapie
gewahrleisten.
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Seitliches
Positionierungskissen

Positionierungskeil

Positionierungskissen

1. Um das Positionierungskissen (Basiskissen) und das seitliche Positionierungskissen zu verbinden,
lokalisieren Sie den Befestigungsstift am seitlichen Positionierungskissen. Ldsen Sie dessen
Sicherungsklammer und ziehen Sie anschlielsend den Stift aus der Befestigungshulse heraus.

Befestigungshiilse

Befestigungsstift

2. Lokalisieren Sie die Befestigungshiilse am Positionierungskissen (Basiskissen) und platzieren Sie
anschlieRend das seitliche Positionierungskissen daneben, sodass die Befestigungshilsen beider
Kissen konzentrisch ausgerichtet sind.

Befestigungshulse

3. Stellen Sie sicher, dass die Kissen korrekt ausgerichtet sind.
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4. Fuhren Sie den Befestigungsstift durch beide Befestigungshulsen, um die beiden Kissen miteinander zu
verbinden.

5. Installieren Sie das Positionierungskissen an lhrem Sidra LEG-Gerat. Lokalisieren Sie hierzu die beiden
Befestigungsstifte am Positionierungskissen in der Nahe des grofzeren Teils.

Befestigungsstifte

6. Platzieren Sie das Positionierungskissen in der Nahe lhres Sidra LEG-Gerats, wie in der untenstehenden
Abbildung dargestellt.

7. Flhren Sie die Stifte in die vorgesehenen Offnungen an lhrem Sidra LEG-Gerat ein und losen Sie
anschliel2end die Verriegelung.

Hinweis! Verwenden Sie nicht die zweite Offnung, die sich naher am Kunststoffgehduse des Sidra LEG-Gerdts
befindet.
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8. Verwenden Sie bei Bedarf den Positionierungskeil, um die Positionierung des Patienten weiter zu
optimieren.

Instabile Unterlagen diirfen unter dem Patienten niemals verwendet werden. Sie konnen zu
einer fehlerhaften Gelenkpositionierung fihren, die Beckenstabilitat beeintrachtigen, das
Risiko von Bandverletzungen erhohen und die Wirksamkeit der Therapie verringern.

Stellen Sie vor Beginn der Therapie sicher, dass sich keine Gegenstande im Bewegungsbereich der Extremitat
befinden. Alle Freiraume miussen Uberpruft werden, um das Risiko von Einklemmungen, Quetschungen oder
Kollisionen der Extremitat oder der Kleidung des Patienten auszuschlieRen.

Bevor das Gerat Sidra LEG bewegt wird, miissen stets alle Kissen entfernt werden. Das
Tragen des Roboters mit befestigten Kissen kann mechanische Schaden an diesen
verursachen und verschiebt den Schwerpunkt des Gerats, wodurch sich das Risiko erhoht,

dass die tragende Person das Gleichgewicht verliert und zusammen mit dem Gerat und den
Kissen stirzt.

9.2.1.3 OBerscHENKEL-PosITIONIERUNGSKISSEN FUR SIDRA LEG

e Zur Verwendung mit Sidra LEG vorgesehen.
e Zweckbestimmung: Produkt zur Gewahrleistung der korrekten Positionierung und Stabilisierung des
Patienten wahrend der Therapie, wodurch die richtige therapeutische Position ermoglicht wird.
e Beschreibung:
o  Wird direkt auf dem Oberschenkel-Haltegurt angebracht.
o Fur Patienten mit kleinerem Oberschenkelumfang.
o Optionales Zubehor - die Verwendung ist nicht erforderlich. Bei Nichtverwendung muss der
Bediener die korrekte Positionierung des Oberschenkels des Patienten und die sichere
Durchfiihrung der Therapie gewahrleisten.

REF: SidralLEG_UserManual_A4_DE_14 dated 2026-10-09 43/M4



WEGZOTech

Das Oberschenkel-Positionierungskissen wird
verwendet, wenn der Oberschenkelumfang des
Patienten gering ist und die Standardlange der
verstellbaren  Oberschenkelhalte-Schlinge  keine
sichere Fixierung des Oberschenkels im Gerat
ermoglicht. Zur Verwendung des
Oberschenkel-Positionierungskissens platzieren Sie
es auf der Oberschenkelhalte-Schlinge (in der
untenstehenden Abbildung dargestellt), wobei das
Kissen zum Bein des Patienten ausgerichtet ist, und
befestigen Sie die Klettverschlisse von der
Unterseite der Oberschenkelhalte-Schlinge aus.

9.2.2 Verbrauchsmaterialien

Dieser Abschnitt listet die Verbrauchsmaterialien auf, die fur die Verwendung mit Sidra LEG Ultra vorgesehen
sind.

Verbrauchsmaterialien sind Artikel, die wahrend des Betriebs zusammen mit dem Gerat verwendet werden
und aufgrund von Verschleil?, Einmalverwendung oder Hygieneanforderungen regelmadllig ausgetauscht
werden mussen.

FUr Sidra LEG Pro wurden keine Verbrauchsmaterialien identifiziert.

9.2.2.1 ELeKTRODEN FUR OBERFLACHENELEKTROMYOGRAPHIE (NUR SIDRA LEG ULTRA)

Die folgende Tabelle zeigt die flr die Oberflachen-Elektromyographie mit Sidra LEG Ultra zugelassene und
sichere Elektroden. Art und Anzahl der mitgelieferten Elektroden hangen jedoch von den
Bestellspezifikationen ab und kénnen variieren.

Wie sieht es aus? Beschreibung

ECG Oberflachenelektroden EGZ0OTech EE S5540 FWG

Bereich, der mit der Hautoberflache in Kontakt kommen soll;

Aé;y ) 22 sz
“‘i 55 x 40 mm
A&i 50 Stck./ Packung

Hergestellt von:
Sorimex sp. z 0.0.
Rowninna 25, 87-100 Torun, Polen

ECG Oberflachenelektroden EGZ0OTech EE S5540 FWGT

Bereich, der mit der Hautoberflache in Kontakt kommen soll;

S 2 15,4 cm?
‘o 44 x 35 mm
g Stck./ Packung

Hergestellt von:
Sorimex sp. z 0.0.
Rowninna 25, 87-100 Torun, Polen

Sidra LEG Ultra ist mit allen Oberfldchen-EKG/EMG-Elektroden kompatibel, die die Anforderungen der IEC
606011 erfullen. Das Gerat ist fur die Verwendung mit Schnappelektroden konzipiert. Fir die Verwendung
anderer Elektrodentypen ist ein Adapter erforderlich.

Priifen und befolgen Sie vor der Verwendung immer die Angaben des Elektrodenherstellers.
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Die Verwendung von Elektroden, die oben nicht aufgefuihrt sind, muss immer vom Hersteller oder lokalen
Handler. bestatigt werden. Die Verwendung von Elektroden, die nicht in der obigen Tabelle aufgefiihrt sind
oder nicht vom Hersteller oder lokalen Handler bestatigt wurden, kann zu Fehlfunktionen oder
Betriebsstorungen des Gerats fliihren oder Verbrennungsgefahr fiir den Patienten darstellen.

Die GroRe der Elektroden sollte entsprechend dem Anwendungsbereich ausgewahlt werden.

Die Auswahl der Elektroden wird vom professionellen Anwender festgelegt, der Uber die hierflr erforderlichen
Fachkenntnisse verfligen sollte. Der Benutzer, der das Gerat in der hauslichen Pflegeumgebung verwendet
(Laienbediener), darf ausschlieBlich die vom Therapeuten angegebenen Elektroden verwenden.

9.2.2.2 ELEKTRODEN FUR ELEKTROSTIMULATION (NUR SiprRA LEG ULTRA)

Die folgende Tabelle zeigt die fur die Elektrostimulation mit Sidra LEG Ultra zugelassenen und sicheren
Elektroden. Art und Anzahl der mitgelieferten Elektroden hangen jedoch von den Bestellspezifikationen ab und
kénnen variieren.

Wie sieht es aus? Beschreibung

Kleine Elektrostimulationselektroden UltraStim Snap SN2020
Bereich, der mit der Hautoberfldche in Kontakt kommen soll:
25 cm?

50 x 50 mm
4 Stck./ Packung

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

Grofze Elektrostimulationselektrode UltraStim Snap SN2040
Bereich, der mit der Hautoberfldche in Kontakt kommen soll:
50 cm?

50 x 100 mm
4 Stck./ Packung

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

Kleine Elektrostimulationselektroden HRTC32BP
Bereich, der mit der Hautoberflache in Kontakt kommen soll:
8 cm?
dia 32 mm
4 Stck. /Packung

Hergestellt von:
HUREV Co., Ltd.
107-3 Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do,
26365, Republik von Korea

Sidra LEG Ultra ist mit allen selbstklebenden EMS-Elektroden kompatibel, die die Anforderungen der IEC
60601-1 erfiillen (Kohlenstoffelektroden werden nicht empfohlen). Die Verwendung von Elektroden mit einem
Durchmesser von weniger als 32 mm (mit einer Oberfliche von weniger als 8 cm2) kann aufgrund der
Stromkonzentration auf einer kleineren Flache zu Verbrennungen flhren. Das Gerat ist fur die Verwendung mit
Schnappelektroden vorgesehen; fur die Verwendung anderer Elektrodentypen ist ein Adapter erforderlich.
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Priifen und befolgen Sie vor der Verwendung stets die Informationen des Elektrodenherstellers und achten
Sie dabei inshesondere auf die maximal zuldssige Stromstarke fiir die elektrische Stimulation.

Bestatigen Sie die Verwendung von Elektroden, die oben nicht aufgeflihrt sind, stets mit Hersteller oder
lokalen Handler. Die Verwendung von Elektroden, die nicht in der obigen Tabelle aufgeflihrt oder vom
Hersteller oder lokalen Handler nicht bestatigt sind, kann zu Fehlfunktionen oder Betriebsstorungen des
Gerats fUhren oder eine Verbrennungsgefahr fiir den Patienten darstellen.

Die GroRe der Elektroden sollte entsprechend dem Anwendungsbereich ausgewahlt werden.

Die Auswahl der Elektroden wird vom professionellen Anwender festgelegt, der Uber die hierflr erforderlichen
Fachkenntnisse verfligen sollte. Der Benutzer, der das Gerat in der hauslichen Pflegeumgebung verwendet
(Laienbediener), darf ausschlieBlich die vom Therapeuten angegebenen Elektroden verwenden.

9.2.3 Zusatzliche, nicht zum Zubehor gehorende Komponenten

In diesem Abschnitt sind zusatzliche Komponenten aufgefihrt, die flr die Verwendung mit Sidra LEG
vorgesehen sind, jedoch nicht die Definition eines ,Zubehors flr ein Medizinprodukt® erftillen.

Diese Komponenten kdnnen zusammen mit dem Produkt verwendet werden, um dessen Installation, Betrieb
oder Wartung zu unterstutzen, gelten jedoch nicht als Zubehor fir ein Medizinprodukt.

9.2.3.1 TRANSPORTVERPACKUNG

e Zur Verwendung mit Sidra LEG vorgesehen.
e Zweck: Fur den Transport des Produkts vom Hersteller zum Kunden sowie fUr die Lagerung des
Produkts.
e Beschreibung:
o bietet Schutz fur das Produkt wahrend des Transports und der Lagerung,
o wiederverwendbar,
o Standardverpackung: Karton; Hartschalenkoffer optional erhaltlich.

Hartschalenkoffer Kartonverpackung

9.2.3.2 TRANSPORTWAGEN FUR SIDRA LEG

e Zur Verwendung mit Sidra LEG vorgesehen.
e Zweck: Transport des Produkts Sidra LEG und seines Zubehors innerhalb einer Einrichtung.
e Beschreibung:
o Transportwagen zum Bewegen des Produkts und seines Zubehdrs, wenn das Produkt nicht in
Gebrauch ist,
o ausschlieflich logistische Funktion - keine Funktion im Rahmen der Therapie oder eines
medizinischen Verfahrens,
o ausschliefilich fur die professionelle Anwendung bestimmit,
o optionales Zubehor - die Verwendung ist nicht erforderlich.
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10.1 Wie Sidra LEG gebaut ist

WEGZOTech

10. Grundlegende Informationen uber Sidra LEG

Sidra LEG und seine Benutzeroberfldache sind unten dargestellt.

Nr. Name Betriebsbeschreibung

1 Touchscreen-Display Zur Anzeige der Software und zur Bedienung des Gerats
2 Touchscreen-Display-Taste Zeigt die Option zur Motorverriegelung an

3 Sprunggelenkaufsatz Einstellbarer Sprunggelenkaufsatz zur Mobilisation des

Sprunggelenks
4 Arretierung der Fixiert die eingestellte Unterschenkellange
Unterschenkellangeneinstellung
5 Arretierung der Ermoglicht die Einstellung des Fuldrotationswinkels
FuBrotationsverstellung

REF: SidralLEG_UserManual_A4_DE_14 dated 2026-10-09

48/M4



WEGZOTeCh

6 Fernbedienung (oben nicht sichtbar, Manuelle Steuerung des Bewegungsumfangs von
beschrieben in 9.1.3 Fernbedienung Sprunggelenk und Knie sowie der Bewegung wahrend der
des Sidra LEG) Kalibrierung und ermaglicht das
Starten/Fortsetzen/Pausieren der Ubung
7 Tablet-Halterung Ermoglicht die Positionierung des Tablets zur Anpassung
an unterschiedliche Patientenpositionen
8 Arretierung der Fixiert die eingestellte Oberschenkellange
Oberschenkellangeneinstellung
9 Oberschenkellangeneinstellung Ermoglicht die Anpassung des Gerats an die
Oberschenkellange des Patienten
10 Arretierung der Tablet-Halterung Ermoglicht das Verriegeln der Tablet-Halterung im Schlitz
n Aufnahme fur die Tablet-Halterung Ermoglicht die Befestigung der Tablet-Halterung auf
beiden Seiten des Gerats
12 Schnalle der Halteschlinge zur Ermoglicht die Einstellung der Schlingenlange
Langeneinstellung
13 Unterschenkel-Halteschlinge Unterstitzt den Unterschenkel wahrend der Therapie
14 Unterschenkelldngeneinstellung Ermoglicht die Anpassung des Gerats an die
Unterschenkelldnge des Patienten
15 Ful3fixierungsgurte Stabilisieren den Fufd wahrend der Therapie
16 Netzschalter Ermoglicht das Ein- oder Ausschalten des Gerats
17 Oberschenkelfixierungsgurt Stabilisiert den Oberschenkel wahrend der Therapie
18 Oberschenkel-Halteschlinge Unterstitzt den Oberschenkel wahrend der Therapie
19 Not-Halt-Drucktaster Stoppt samtliche Bewegungen von Sidra LEG, indem die
(Not-Aus-Taster) Stromversorgung der Motoren unterbrochen wird. Bei
Betatigung wird eine akustische Signalisierung ausgegeben
(beschrieben in 10.4 Akustische Signalisierung)
20 EMG/EMS-Kabelanschluss Ermoglicht den Anschluss eines EMG/EMS-Kabels
21 Basis Zum Platzieren des Gerats auf der Therapieliege
22 AC-Netzversorgungskabel (nicht Versorgt das Gerat mit Strom
sichtbar, beschrieben in 9.1.4 AC
Stromkabel)
23 Anschluss fur AC-Netzkabel (nicht Ermoglicht den Anschluss eines AC-Netzkabels
sichtbar)
24 EMG/EMS-Kabel (oben nicht sichtbar, Zur Ubertragung von elektromyographischen (EMG)
beschrieben in 9.2.1.1 EMG/EMS Kabel Signalen und zur Muskelstimulation (EMS)
4 Kanal fiir Sidra LEG (nur Sidra LEG
Ultra))
25 EMG-Elektroden (oben nicht sichtbar, Erfassen und Ubertragen elektromyographische (EMG)
beschrieben in 9.2.2.1 Elektroden fiir Signale von den Muskeln
Oberfict le} hie (
Sidra LEG Ultra))
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26 EMS-Elektroden (oben nicht sichtbar,
beschrieben in 9.2.2.2 Elektroden fiir
Elektrostimulation (nur Sidra LEG
Ultra))

Geben elektrische Stimulation an die Muskeln ab

27 LED-Ring (oben nicht sichtbar,

beschrieben in 10.3 LED-Ring-Anzeige
auf der Vorderseite)

Zeigt wahrend der Verwendung visuelle
Benachrichtigungen an

28 Positionierungskissen-Set fur Sidra
LEG (unten nicht sichtbar, beschrieben

Optionales Zubehor. Wird verwendet, um die
Positionierung des Patienten in liegender Position zu

fir Sidra LEG)

in 9.2.1.2 Positionierungskissen fiir verbessern.
Sidra LEG)
29 Oberschenkel-Positionierungskissen | Optionales Zubehor. Wird verwendet, um bei Patienten mit
fur Sidra LEG (unten nicht sichtbar, geringerem Oberschenkelumfang eine bessere
beschrieben in 9.2.1.3 Stabilisierung des Oberschenkels wahrend der Ubungen zu
Oberschenkel-Positionierungskissen gewahrleisten.

30 Software - EGZOClinic-Anwendung
(oben nicht sichtbar, beschrieben in

17. Ubersicht iiber die Programme)

Ermoglicht die Bedienung des Gerats

10.2 Technische Spezifikationen
ETABLIERTER UND HANDELSNAME
Sidra LEG

ABMESSUNGEN & GEWICHT

Gesamtlange 875 mm (ohne Bildschirmhalter)

1155 - 1890 mm (mit Bildschirmhalter)
Gesamtbreite 530 mm
Gesamthéhe 530 -905 mm (max. holder)
Gesamtgewicht (mit Sprunggelenk-Aufsatz)  max
19.9 kg

PATIENTENGROSSEN
Oberschenkellinge (vom Trochanter bis zum
auBeren Kniegelenkspalt) 30-49cm
Wadenlange (vom Kniegelenk bis zum FuR)
42 -61cm
Gewicht des Beins max 30 kg
Patientenalter mindestens 12 J-.*
UMGEBUNG
Betriebstemperatur 10°C bis 40°C
Betriebsfeuchtigkeit 10% bis 95% RH
nicht kondensierend
Maximale Betriebshohe 3000 mu. M.
Kiihlung Konvektion
Schutzart (IP-Code) IP21
Mobilitat tragbar
Betriebsart kontinuierlich, softwaregesteuert

MECHANISCHE EIGENSCHAFTEN
Huft von 0° bis 115°

Knie ROM von -10° bis 125° (fur Rotation 120°)
Flexion/Extension Sprunggelenk ROM

von -25° bis 45°
Knie/Hiifte Geschwindigkeit 0.2 - 20 °/s

Sprunggelenk Geschwindigkeit 02-60°s
Knie/Hift Kraft 1- 65 kg (Autoreverse)
Sprunggelenk Drehmoment 20 Nm
Sprunggelenk Drehmoment Messgenauigkeit
*01Nm
Messung der Oberschenkelkraft *05kg
Goniometer-Messgenauigkeit *2°

ELEKTROMYOGRAPHIE (nur Sidra LEG Ultra)

Elektromyographie-Messkanale
bis zu 4 gleichzeitige Ableitungen

Grundrauschen < 0.5 pV RMS

Eingangsbezogenes Rauschen 10 pVpp (10 s
Rohdaten)

Messspannungsbereich -0.6 Vbis0.6V

Sidra LEG’s Zuwachs 1

Ableitungsrate up to 1 000 samples/s pro Kanal

Interne Auflésung 24-bit

CMRR -73 dB

Eingangsimpedanz 10 MQ

Genauigkeit der Elektromyographie *0.5%
Volle Skala
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ELEKTRISCHE STIMULATION (nur Sidra LEG Ultra)

Elektrische Stimulationskanale

WEGZOTech

Ableitungsrequenz bis zu 1000 000
Ableitungen/s

bis zu 4 sequentiell

Lastimpedanz

500 - 2000 Q

Wellenformen und Typen SONSTIGES

Niederfrequente, zweiphasige und gleichstromfreie

Rechteck-, Dreieck- und Trapezimpulse, ~Stromversorgung 100-240 V AC, 50/60 Hz
Stromaufnahme max 0.7 A bei 240 V

elektromyographisch getriggert
Maximale Ausgangsspannung und -strom
50V /100 mA bei 500 Q

max 1.5 A bei 100 V
Verwendete Sicherungen 4 A (T4AL250V)

PULSPARAMETER Schutz gegen elektrischen Schlag Schutzklasse |
Impulsfrequenz 5-100 Hz geerdeter Anschluss (=) erforderlich
Impulsweite 50 - 500 ps Art des Netzanschlusses:

Anstiegszeit 0-4s Professioneller Einsatz — abnehmbares
Plateauzeit 1-20s Stromkabel

Abstiegszeit O-4s Hdusliche Pflegeumgebung - fester

Anschluss - siehe Abschnitt 6.6
Anwendungsteil BF
Schnittstellen kabelgebunden (USB) und
drahtlos (Wi-Fi, Bluetooth)

Genauigkeit der Wellenformerzeugung
*0.5% volle Skala
Skala

Ausgabeauflosung 16-bit

* Ausfihrliche Informationen finden Sie unter 6.1 Hinweise zur Nutzung.

10.3 LED-Ring-Anzeige auf der Vorderseite

Das Sidra LEG-Gerat gibt beim Einschalten sowie bei aktiviertem/aktivierten Not-Aus-Taster(n) lediglich zwei
visuelle (Licht-)Informationsanzeigen aus, wie in der nachstehenden Tabelle angegeben. Die vom LED-Ring
bereitgestellten Informationen sind weder kritisch noch essentiell, da der Benutzer den Einschaltzustand des
Gerats Uber die Funktion des Touchscreen-Displays Uberprifen kann und bei aktiviertem Not-Aus-Taster eine
entsprechende Meldung auf dem Tablet angezeigt wird.

Das Gerat erzeugt keine visuellen Fehler- oder Warnmeldungen.

Der Zweck des LED-Rings ist eher dekorativer als funktional bedeutsamer Natur, weshalb der Hersteller keine
Gebrauchstauglichkeitsverifizierung durchgefthrt hat.

Beschreibung Betreiberenaktivitat Status

Dies erfolgt nach dem Drticken
des Netzschalters, wenn das Gerat
ausgeschaltet war

Der LED-Ring leuchtet blau und
grun

Dies zeigt an, dass das Gerat
eingeschaltet ist

Dies erfolgt nach dem Drticken
des Netzschalters, wenn das Gerat
eingeschaltet war

Dies zeigt an, dass das Gerat

Der LED-Ring leuchtet nicht ausgeschaltet ist

Dies erfolgt nach dem Drtiicken
des/der Not-Aus-Taster(s). Die
entsprechende Meldung wird auf
dem Tablet angezeigt. Die
Fehlermeldung wird in 14, Von der
Software angezeigte

B hrichti
Informationen. Fehlermeldungen
| Warnhinweise.

Der/Die Not-Aus-Taster ist/sind

Der LED-Ring blinkt rot. gedriickt.

10.4 Akustische Signalisierung

Das Sidra LEG-Gerat gibt nur eine akustische Informationsmeldung aus. Diese wird ausgelost, wenn ein
Not-Halt-Drucktaster (Not-Aus-Taster) betatigt werden, und zeigt an, dass der Not-Halt aktiv ist. Es handelt sich
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Wsezmech

um eine wiederholende, spezifische Tonsequenz mit festen Parametern, die fir eine gute Horbarkeit
ausgewahlt wurde. Der Signalton endet sofort, sobald der/die betdtigte(n) Not-Aus-Taster deaktiviert
wird/werden.

Zusatzlich zur akustischen Signalisierung zeigt das Gerat eine Meldung auf dem Touchscreen-Display an, die
darauf hinweist, dass der Not-Halt-Drucktaster aktiv ist (ausflihrlich beschrieben in Kapitel 14. Von der
Software angezeigte Benachrichtigungen, Informationen, Fehlermeldungen und Warnhinweise). Die
akustische Signalisierung ist zusatzlich und wird nicht als Alarm im Sinne der Norm IEC 60601-1-8 verstanden,
da sie ausschlieBlich der Anzeige der Aktivierung des Not-Halt-Drucktasters dient und keinen kritischen Fehler
signalisiert.

Das Gerat erzeugt keine akustischen Fehler- oder Warnmeldungen.

10.5 Typische Probleme

Jeder Versuch, das Sidra LEG und/oder dessen Zubehor zu reparieren und/oder zu modifizieren, riskiert eine
Beschadigung des Sidra LEG und/oder des Zubehors. Daher sind alle Schritte, die nicht in der Anleitung zur
Fehlerbehebung (Tabelle unten) beschrieben sind, verboten. Bei unsachgemafer Verwendung erlischt der

Garantieanspruch.

Problem

Magliche Ursache

Losung

Sidra LEG geht nicht an

AC-Stromkabel falsch eingesteckt

AC-Stromkabel nicht eingesteckt

Netzschalter ausgeschaltet

Stecken Sie das AC-Stromkabel
erneut ein

Stecken Sie das AC-Stromkabel ein

Schalten Sie den Netzschalter ein

Sidra LEG erkennt den Aufsatz
nicht

Anschlusskabel falsch eingesteckt

Stecken Sie das Anschlusskabel
wieder ein

Anschlusskabel nicht mit dem
Gerategehause verbunden

Stecken Sie das Anschlusskabel in
das Gehause des Gerats

Elektrostimulation ist schwach

Ausgetrocknete oder beschadigte
Elektroden

Elektroden ersetzen und neu
anschlielfen

Falsche Elektrodenplatzierung

Elektroden ersetzen und neu
anschliefRen

Abgenutzte oder beschadigte
Anschlusskabel

Ersetzen Sie die Leitungen

Intermittierendes EMG-Signal

Das Elektrodenkabel ist lose oder
nicht angeschlossen

Uberpriifen Sie die
Kabelverbindungen sowohl im Sidra
LEG als auch in den Elektroden

Elektroden sind ausgetrocknet oder
beschadigt oder hatten keinen
Kontakt mit der blofRen Haut

Tauschen Sie die Elektrode gegen
eine neue aus

Das EMG-Signal kann nicht
kontrolliert werden

Die Elektrode oder das
Referenzkabel ist nicht richtig
angeschlossen

Anschluss der Elektrode bzw. des
Referenzkabels prifen und
verbessern

Das Elektrodenkabel ist lose oder
nicht angeschlossen

Uberpriifen Sie die
Kabelverbindungen sowohl im Sidra
LEG als auch in den Elektroden

Elektroden sind ausgetrocknet oder
beschadigt oder hatten keinen
Kontakt mit der blof3en Haut

Tauschen Sie die Elektrode gegen
eine neue aus. Stellen Sie sicher,
dass die Haut richtig vorbereitet ist
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Problem Maégliche Ursache Losung
Das
. . . Fehlfunktion des Laufwerks des |Kontakt-Serviceanforderungsformul
Sidra LEG bewegt sich nicht Gerats ar von EGZ0Tech finden Sie unter:

https./service.egzotech.com
Das Gerat nimmt den Betrieb nach
Wiederherstellung der
Stromversorgung nicht automatisch
wieder auf. Um den normalen
Betrieb wiederherzustellen, gehen
Sie wie folgt vor:

1. Stellen Sie sicher, dass die
Netzstromversorgung
wiederhergestellt und stabil ist.
2. Schalten Sie das Gerat mithilfe
des Hauptnetzschalter sAUS (OFF).
3. Schalten Sie das Gerat mithilfe
Es ist zu einer vortbergehenden | des Hauptnetzschalters wieder EIN

. ; Unterbrechung der (ON).
Sidra LEG stop|:':t wahrend des Netzstromversorgung gekommen 4. Das Sidra LEG-Gerat startet
Betriebs o . .
(z. B. mit einer Dauer von 5 automatisch neu und zeigt den
Sekunden oder langer). Anmeldebildschirm an.

5. Melden Sie sich an und geben Sie
alle Ubungsparameter erneut ein,
einschliel3lich patientenspezifischer
Einstellungen, Programm,
Intensitatsstufe sowie aller weiteren

erforderlichen Werte.

Die Nichteinhaltung dieser Schritte
kann zu einem unsachgemadf3en
Geratebetrieb oder zum Verlust

gespeicherter Therapieeinstellungen

fuhren.

10.6 Not-Aus-Tasten

Der Not-Aus-Schalter befindet sich am Gehause des Goniometermoduls in der Nahe des
MDR-Kabelanschlusses am Oberschenkel. Er zeigt nach oben und kann im Gefahrenfall sowohl vom
Therapeuten als auch vom Patienten gedriickt werden.

Sidra LEG verflgt Uber einen Not-Aus-Schalter, der samtliche Bewegungen des Sidra LEG durch Unterbrechung
der Stromversorgung des Motors stoppt.
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Der Not-Aus-Schalter schaltet die Stromversorgung des Sidra LEG nicht vollstandig ab. Im
Falle eines Brandes, Wasseraustritts oder einer anderen nicht-mechanischen Storung
entfernen Sie sich so schnell wie maglich vom Sidra LEG.

Um den Not-Aus-Taster zu entriegeln, drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn, bis Sie einen Widerstand sptren, und
uberwinden Sie diesen; anschlie3end sollte der Taster selbststandig in die entriegelte Position zurtickspringen.
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11.1 Welche Art von Aufsatzen habe ich?

Die folgende Tabelle gibt Auskunft darlber, welche Bewegungen mit dem mitgelieferten
Sprunggelenksaufsatz moglich sind.

Flexion-Sprunggelenk-Aufsatz fiir Sidra LEG

Flexion/Extension

Code: SL-Ext-02

Motor fur Plantarflexion / Dorsalflexion

Goniometer flr Flexion / Extension

Kraftsensor fur Driicken / Ziehen sowie Beugen / Strecken

Freie Rotationsbewegung
Madglichkeit, den Mechanismus in einer bestimmten Position zu verriegeln

Inversion/Eversion mittels weichem Einsatz

Gelenk Motorized Movement Flexion Extension

Flexion/Extension Ja
Hiifte Abduktion/Adduktion Nein
AuRen-/ Innenrotation Nein

Flexion/Extension Ja

Knie

AulRen-/ Innenrotation Nein

Sprunggelenk Flexion/Extension Ja

Um das Kabel des Sprunggelenk-Aufsatzes an die in der untenstehenden Abbildung angezeigte Buchse
anzuschlieRRen, stecken Sie es in die Buchse ein und ziehen Sie es fest. Achten Sie auf die Anordnung der Pins
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im Stecker! Fihren Sie den Kabelstecker gerade ein und berticksichtigen Sie dabei die Pin-Anordnung; driicken
Sie nicht, wenn Sie einen Widerstand spuren, um die Pins nicht zu verbiegen.

Um die Unterschenkelldngeneinstellung anzupassen, ziehen Sie die in der untenstehenden Abbildung
angezeigten Arretierungen der Unterschenkelldngeneinstellung nach auf?en und drehen Sie diese; die
Unterschenkellangeneinstellung wird entriegelt, anschliefend ist es moglich, den Sprunggelenks-Aufsatz
einzustellen oder zu entfernen.

Um den Sprunggelenks-Aufsatz korrekt zu befestigen, denken Sie daran, beide Arretierungen der
Unterschenkelldngeneinstellung zu verriegeln (nicht nur eine davon).

N\

Um die Lange des Oberschenkelabschnitts anzupassen, fassen Sie beide Einstellgriffe gleichzeitig an und
dricken/spannen Sie gleichzeitig die grauen Knopfe, wie auf dem Bild unten gezeigt. Dadurch wird der
Verriegelungsmechanismus gelost und Sie konnen die Lange des Oberschenkelabschnitts anpassen.

Durch Loslassen der grauen Knopfe wird der Mechanismus automatisch verriegelt und der Abschnitt in der
ausgewahlten Position gesichert.

Um die Extremitat schnell vom Gerit zu losen, ziehen Sie an den roten Laschen derAufsatzgurte.

Die Verwendung improvisierter oder nicht zugelassener Methoden zur Fixierung der
Extremitat kann die Notfallreaktion verzogern und ein Risiko fur die Patientensicherheit
darstellen. Wenn solche Methoden verwendet werden, stellen Sie sicher, dass sie ein
schnelles Losen der Extremitat ermoglichen.
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12. Elektromyographie (nur Sidra LEG Ultra)
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12.1 Funktionsweise

Die Elektromyographie (EMG) ist eine elektrophysiologische Diagnosetechnik zur Aufzeichnung und
Auswertung der elektrischen Aktivitat von Skelettmuskeln. Das Signal entsteht durch die Depolarisation der
motorischen Einheiten und Muskelfasern infolge von Aktionspotentialen (Signale, die in unserem motorischen
Kortex erzeugt, (iber das Riickenmark weitergeleitet und in die Skelettmuskeln Gbertragen werden). Je mehr
motorische Einheiten wdhrend einer Muskelkontraktion gleichzeitig aktiviert werden, desto hdher ist die
Amplitude des EMG-RMS-Signals.

Die Sidra LEG Ultra wurde entwickelt, um bioelektrische Messungen zu ermoglichen, insbesondere flr
diagnostische und reaktive Elektromyographie. Im Lieferumfang der Sidra LEG Ultra (siehe Kapitel 9. Was ist in
der Verpackung enthalten?) finden Sie ein EMG/EMS-Kabel sowie Elektroden fur die
Oberflachen-Elektromyographie..

12.2 EMG-Leitungen und -Kanale

Die Kabel verfiigen tiber farbcodierte Druckknopfe (Snaps) fur jeden differentiellen EMG-Kanal:

Name des Kanals |
Kanal 1

Kanal 2
Kanal 3
Kanal 4

Weif3 Referenz

Jedes EMG-Anschlusskabel verflgt tGber einen farbigen Druckknopf zum Anschluss der EMG-Elektrode. Zwei
Druckknopfe derselben Farbe entsprechen einem Kanal. Die beiden farbcodierten Druckknopfe jedes
EMG-Kanals reprasentieren zwei differenzielle Eingange: positiv ,+" und negativ ,-". Fiir die Elektromyographie
ist es wichtig, sowohl die positiven als auch die negativen Eingange eines Kanals mit demselben Muskel (dem
zu untersuchenden) zu verbinden.

REF - Referenz

Druckknépfe flr z:

Oberflachenelektroden -
%- =
* -

i |

Fur die Elektromyographie sollte immer ein Referenzkabel in der Nahe der aktuell verwendeten EMG-Kanale
vorhanden sein. Je ndher die Referenzelektrode am Messkanal liegt, desto geringer sind elektromagnetische
Storungen. Platzieren Sie die Referenzelektrode beispielsweise an derselben Extremitat wie die Messkanadle.

Fir jedes EMG-Programm (egal ob zur Datenerfassung fiir Diagnosezwecke oder zur therapeutischen
Verwendung) bendtigen Sie mindestens drei angeschlossene Elektroden: zwei gleichfarbige, die an einen
Kanal angeschlossen sind, und eine weile Referenzelektrode.

Elektromyographie und Elektromyographie-Biofeedback konnen von jedem Benutzer - Patienten und
Therapeuten gleichermalen - sicher eingesetzt werden.
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Es gibt noch mehr zu sehen! Besuchen Sie unsere Website flir die neuesten verflgbaren
Kurse!
https:/support.egzotech.com

N

12.3 Elektroden

Um bei Differenzkanalen (positiv ,+* und negativ ,-*) einen zuverldssigen Vergleich der Ergebnisse zwischen
den Trainingseinheiten zu gewahrleisten, empfehlen wir die Verwendung von Elektroden mit einem festen
Abstand zwischen den Elektrodenanschlissen (z. B. 2 cm).

Verwenden Sie keine nicht zugelassenen Elektroden, insbesondere wenn die erforderlichen
Sicherheitszertifikate fehlen.

Verwenden Sie nur von EGZ0Tech zugelassene EMG-Elektroden.

Verwenden Sie die Einwegelektroden niemals mehr als einmal und niemals bei mehr als einem
Patienten.

e Wir empfehlen die Verwendung von Einweg-Klickelektroden, die mit dem EMG-Kabel kompatibel sind.

e Als Referenzelektroden kénnen Sie beliebige Einwegelektroden verwenden. Der Hersteller empfiehlt
jedoch die Verwendung von Elektroden von EGZOTech, die Sie bei Ihrem Produktspezialisten oder
EGZOTech-Vertreter bestellen konnen.

e Fur optimale Ergebnisse mit dem Sidra LEG Ultra empfehlen wir die Verwendung von Elektroden mit
Nassgel.

e Verwenden Sie keine nicht zugelassenen Elektroden, insbesondere keine ohne die erforderlichen
Sicherheitszertifikate (Medizinprodukt CE in der Europaischen Union).

e Verwenden Sie Einwegelektroden niemals mehr als einmal und niemals an mehr als einem Patienten.

e Wiederverwendbare Elektroden dirfen ausschlief3lich bei einem einzigen Patienten verwendet werden.

12.4 EMG Elektrodenplatzierung und Anpassungen

Da die Elektromyographie mit Aktionspotentialen motorischer Einheiten und der Depolarisation von
Muskelfasern verbunden ist, gibt es mehrere Faktoren, die die Zuverlassigkeit der EMG-Signalerfassung
beeinflussen, darunter:

e Elektrodenspezifische Faktoren:

o Flache und Form der Elektrodenerfassungsflachen bestimmen die Anzahl der aktiven
motorischen Einheiten und innervierten Muskelfasern. Um unterschiedliche Ergebnisse
vergleichen zu kdnnen, sollten Elektroden desselben Typs verwendet werden.

o Der Abstand zwischen den Elektroden bestimmt die Bandbreite der differenziellen
Elektrodenkonfiguration. Dieser Abstand sollte bei jeder Messung konstant sein.

e Die Position der Elektrode im Verhaltnis zu den motorischen Punkten bestimmt die Amplituden- und
Frequenzcharakteristik sowie die Vergleichbarkeit einer Messreihe. Je weiter die Elektrode vom
motorischen Punkt entfernt ist, desto starker nimmt die Amplitude ab.

e Uberlagern mit anderen Muskeln aufgrund der Nahe der Elektrodenpositionen - Elektroden sollten in
der Mitte des Muskelbauches und nicht am seitlichen Rand platziert werden. Bei kleineren Muskeln
sollte das Uberlagern bei der Ergebnisinterpretation beriicksichtigt werden.

e Die Ausrichtung der bipolaren Elektrodenkonfiguration im Verhaltnis zu den Muskelfasern beeinflusst
die gemessene Leitungsgeschwindigkeit, Amplitude und Frequenz von Aktionspotentialen
(Muskeldepolarisation).

Befolgen Sie die nachstehenden Schritte, um die Zuverlassigkeit, Empfindlichkeit und Genauigkeit lhrer
Elektromyographie-Messungen zu maximieren.

1. Entfernen Sie bei Bedarf Haare von der Haut des Patienten im Anwendungsbereich. Reinigen Sie die
Haut mit geeigneten Reinigungs- und Desinfektionsmitteln.
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2. Verwenden Sie immer von EGZ0OTech zugelassene Elektroden, die in diesem Handbuch aufgefthrt sind,
da Elektrodeneigenschaften wie Geltyp, Leitfahigkeit und Elektrodenmalie die Messungen stark
beeinflussen kénnen.

3. Verbinden Sie die Oberflachenelektroden mit den Ableitungskabeln, bevor Sie sie mit der Haut des
Patienten verbinden. Verbinden Sie die blau markierten Elektroden mit den gleichfarbigen
Druckknopfen und die grau markierte Elektrode mit dem Referenzkabel (mit dem REF-Zeichen).

Wahlen Sie einen Muskel aus, den Sie messen mochten.
Platzieren Sie die erste Elektrode in der Mitte des Muskels.

Platzieren Sie die zweite Elektrode neben der ersten Elektrode entlang der Muskelfasern, sodass der
Abstand zwischen den Elektroden jedes Mal derselbe sein kann.

7. Platzieren Sie die Referenzelektrode (grau markiert) mit dem weien Anschlusskabelende und dem
REF-Zeichen auf der Haut, die nicht untersucht werden soll.

8. Stellen Sie sicher, dass die Elektroden auf trockener und sauberer Haut angebracht werden.

Denken Sie daran, die Referenzelektrode auf der Haut aufZerhalb des trainierten Muskels anzubringen. Wenn
Sie mehr als einen Kanal verwenden, wahlen Sie flr jeden Kanal einen Muskel aus.
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f Elektrische Stimulation sollte nur nach einer Einweisung durch medizinisches Fachpersonal

13. Elektrostimulation (nur Sidra LEG Ultra)

13.1 Grundlagen der Elektrostimulation

angewendet werden.

Konsultieren Sie vor der Anwendung der elektrischen Stimulation stets lhren Arzt, um
sicherzustellen, dass die korrekten Ausgangsparameter und das geeignete Programm flr Sie
ausgewahlt werden. Eine unsachgemalle Auswahl der Elektrostimulationsparameter kann zu
Beschwerden des Patienten infolge U(bermaRiger Elektrostimulation oder zu einem
Ausbleiben therapeutischer Effekte aufgrund unzureichender Elektrostimulation fuhren.

Elektrische Stimulation induziert Muskelkontraktionen, indem ein elektrischer Strom durch die Muskelfasern
des Zielmuskels geleitet wird. Sie ahmt die Signale des Nervensystems nach.

Die Elektrostimulationsprogramme in Sidra LEG Ultra umfassen:

e EMS Programme - Diese Programme ermaoglichen eine elektrische Stimulation der Motoneuronen.

e EMG - ausgeloste EMS - Dabei wird eine willkirliche Kontraktion flir eine bestimmte Bewegung
eingeleitet. Sobald die Muskelaktivitdt einen voreingestellten Schwellenwert erreicht, wird ein
unterstiitzender elektrischer Reiz angewendet.

Beziehen Sie sich vor Beginn der Anwendung auf Abschnitt 7.4 Sicherheit im Rahmen der Elektrostimulation

(inklusive TENS, nur Sidra LEG Ultra).
13.2 Kabel und Kanale fiir EMS

Zur elektrischen Stimulation sollten Sie zwei Ausgange eines Kanals verwenden: positiv (,+‘) und negativ (,-*),
entsprechend zwei Anschlusskabel-Druckknopfen der gleichen Farbe.

Wenn beim Einsatz weniger Kanadle als vom EMG/EMS-Kabel bereitgestellt lose Kabel verbleiben, mussen die
nicht verwendeten Kandle und deren Leitungen vor mechanischen Beschadigungen geschutzt werden,
insbesondere bei Kontakt mit beweglichen Teilen des Gerats. Darlber hinaus ist sicherzustellen, dass die
Leitungen elektrisch vom Patienten, vom Benutzer, von metallischen Komponenten des Gerats einschlief3lich
Zubehor sowie von anderen Objekten, mit denen die Steckkontakte in Berlihrung kommen konnten, isoliert
sind.

13.3 EMS Elektrodenanlage und Anpassungen

Bei Sidra LEG Ultra kommt eine Zwei-Elektroden-Elektrostimulationsmethode zum Einsatz. Dabei werden zwei
gleich groRe Elektroden am Ubergang vom Muskel zur Sehne auf die Haut gebracht. Diese Methode wird
typischerweise zur Elektrostimulation denervierter Muskeln eingesetzt. Die Zwei-Elektroden-Methode kann
jedoch auch gute Ergebnisse erzielen, wenn gesunde oder leicht geschadigte Muskeln zur Kontraktion
angeregt werden.

Verwenden Sie ausschlie3lich von EGZOTech autorisierte Elektroden, wie in Kapitel 9.2.2.2
i Elektroden fiir Elektrostimulation (nur Sidra LEG Ultra) beschrieben. Die Verwendung

von Elektroden unzureichender GroBe oder ungeeigneter Anwendung kann zu
Hautreaktionen oder Verbrennungen fiihren. Elektrodeneigenschaften wie Abmessungen,
Leitfahigkeit, Impedanz und Anschlusstyp kénnen die Sicherheit erheblich beeinflussen.
Verwenden Sie EKG/EMG-Elektroden niemals zur Elektrostimulation.

Bei der bipolaren Elektrodenplatzierung werden zwei Stimulationselektroden so positioniert, dass sie den
gewlinschten Bereich ansprechen. Diese Methode hilft, den Stromfluss primar auf das betroffene erregbare
Gewebe zu beschranken.

Beide Pole (+) und (-) jedes Kanals miissen am selben zu stimulierenden Muskel angebracht werden. Die
Anwendung der (+)- und (-)-Elektrostimulationspole an unterschiedlichen Muskeln kann aufgrund
unsachgemaler Stimulation zu einem Ausbleiben des therapeutischen Effekts, zu einem Risiko von
Hautverbrennungen beim Patienten oder zu einem potenziellen Risiko eines elektrischen Schlags fuhren.
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Uberschreiten Sie nicht eine Intensitit von 0,1 W/cm?2,
Befolgen Sie diese Schritte, um die Zuverlassigkeit, Sicherheit und Genauigkeit der Ausgabeparameter lhrer
elektrischen Stimulation zu maximieren.

13.3.1 EMS Programme - Elektrodenplatzierung
1.

Stellen Sie sicher, dass die elektrische Stimulation ausgeschaltet ist und die Sidra LEG-LEDs keine
Anomalien oder Programmvorgange anzeigen, bevor Sie fortfahren.

Wahlen Sie die GrolRe der Stimulationselektrode entsprechend der Breite des zu stimulierenden
Muskels. Verwenden Sie grolRere Elektroden fur breitere Muskeln und kleinere Elektroden fir
schmalere Muskeln.

Verbinden Sie die selbstklebenden Elektroden mit den gleichfarbigen Druckknopfen der
Anschlussdrahte.

1711

]

Entfernen Sie die Schutzfolie von der Elektrode und bewahren Sie sie flr den spdteren Gebrauch auf.
Elektroden zur Elektrostimulation sind in der Regel fir den Mehrfachgebrauch vorgesehen, daher wird
die Schutzfolie zwischen den Anwendungen zum Schutz bendotigt.

Die Haut muss stets sauber, trocken und frei von Lotion sein. Elektroden nicht auf verletzter Haut
anbringen.

Platzieren Sie die negative Elektrode (,-*) am proximalen Ende des Muskels und befestigen Sie sie fest
auf der Haut. Kleben Sie zuerst die Mitte auf und glatten Sie dann die Kanten der Elektrode.

Platzieren Sie die positive (,+*) Elektrode am distalen Ende desselben Muskels. Der Abstand zwischen
den Elektroden sollte mindestens 1cm betragen. Legen Sie zuerst die Mitte an und glatten Sie dann die
Rander der Elektrode.

Befolgen Sie 13.31 EMS Programme - Elektrodenplatzierung, um
Oberflachen-EMS-Elektroden (blau markiert) an einen einzelnen Kanal

anzuschlief3en.
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Platzieren Sie die dritte Referenz-EMS-Elektrode (grau markiert) _

mit dem weiBen Anschlusskabel mit dem REF-Zeichen.
Referenzelektrode muss ebenfalls an der zu behandelnden
Extremitat in der Nahe des knochernen Orientierungspunktes
befestigt werden.

13.4 Elektrostimulationsmodi

Dieser Modus ermoglicht die elektrische Stimulation anhand voreingestellter Programme. Details zu den

Programmen werden unten beschrieben.

Die

Parameter

Beschreibung

Relevanz

Art des Stroms

Gleichstrom ist im Grunde
genommen kontinuierlich und
flie3t nur in eine Richtung.
Wechselstrom flie3t zuerst in
die eine und dann in die andere
Richtung.

Pulsstrom bezeichnet Gleich-
oder Wechselstrom, bei dem
zwischen aufeinanderfolgenden
Impulsen eine Pause besteht.

Gleichstrom wird flr die lontophorese verwendet.
Wechselstrom dient hauptsachlich der innervierten
Muskelkontraktion und sensorischen Stimulation,
wobei die Impulse kontinuierlich und kombiniert sind.
Aus Sicht der Nervenerregung ist die Unterscheidung
zwischen Gleich- und Wechselstrom jedoch
irrelevant.

Im Gegensatz zum Wechselstrom sind die Impulse
getrennt. Diese Trennung bedeutet, dass bei dieser
Stromart weniger Energie an das Gewebe abgegeben
werden kann.

Stromamplitude

Die Stromstarke wird in Bezug
auf die Nullstrom-Basislinie zu
einem bestimmten Zeitpunkt
definiert. Sie kann als
Stimulationsintensitat
bezeichnet werden.

Eine Erhohung der Stromamplitude erhoht die
Energieabgabe an das Gewebe unter der Elektrode.
Dies tragt zur sensorischen oder motorischen
Reaktion bei, die der elektrische Strom erzeugt. Die
Stromamplitude ist einer der entscheidenden
Faktoren flir die Drehmomenterzeugung bei der
neuromuskuldren Elektrostimulation. Durch eine
Erhohung der Stromamplitude wird ein hoherer
Prozentsatz der Muskelfasern aktiviert; dies fuhrt zu
einer proportionalen Erhohung des erzeugten
Drehmoments und der GrofRe des aktivierten
Querschnittsbereichs des stimulierten Muskels.

Strompolaritat

Zweiphasiger Puls: geladene
Teilchen bewegen sich in eine
Richtung und dann in die
entgegengesetzte Richtung.

Bei  polarisiertem  Strom  kommt es zu
physiologischen Effekten wie Veranderungen der
Zellmembrandurchlassigkeit, die an  positiven
(Anode) und negativen (Kathode) Elektroden zu
unterschiedlichen Reaktionen flihren. Beispielsweise
ist an der Kathode Ublicherweise eine ausgepragte
Hyperamie zu erwarten, wahrend an der Anode eine
verminderte Nervenerregbarkeit zu erwarten ist.

Impulsdauer

Die verstrichene Zeit zwischen
dem Beginn und dem Ende aller
Phasen in einem einzelnen
Impuls. Auf einem klinischen
Stimulator wird sie hdufig
falschlicherweise als
Jmpulsbreite” bezeichnet.

Je langer die Pulsdauer, desto hoher die
Hautimpedanz und desto stdrker das Unbehagen des
Patienten.

Eine Erhohung der Pulsdauer erhoht nachweislich
die Impulsladung und steigert die Rekrutierung
motorischer Einheiten. Die Anderung der Pulsdauer
richtet sich nach dem Wohlbefinden des Patienten
und dem gewtnschten therapeutischen Effekt.

Eine zu kurze Pulsdauer ist jedoch ineffizient.
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Parameter Beschreibung Relevanz
Impulsfrequenz | Die Anzahl der pro Zeiteinheit | Die Frequenz der Impulse wurde aufgrund ihrer
(F) erzeugten Impulszyklen fur | wichtigen Rolle bei der Drehmomententwicklung und
Impulsstrom. der Kontrolle der Muskelermidung umfassend
untersucht. Eine zunehmende Frequenz fuhrt zu
einer sigmoidalen Erhohung der
Drehmomentproduktion, beschleunigt aber auch die

Muskelermtdung.

Wellenform Die geometrische Form des | Begrenzte klinische Forschung hat die Auswirkungen
(rechteckig) Impulses wird im Diagramm | verschiedener Pulsformen untersucht. Frihere

Strom (oder Spannung) gegen
Zeit dargestellt.

Studien zeigten, dass es individuelle Unterschiede in
der Praferenz fur drei verschiedene Wellenformen
gibt:  Sinus-,  Sdagezahn- und  quadratische
symmetrische biphasische Wellenformen. Es gab
keine bestimmte Wellenform, die wdhrend der
neuromuskuldren elektrischen Stimulation als die
flr den Patienten am wenigsten oder angenehmsten
identifiziert wurde.

Stimulationsmo
dus (bei mehr
als einem
Kanal)

Reziprok, oder

sequentiell.

asynchron

Die Kandle arbeiten gleichzeitig oder abwechselnd
gemall einem festgelegten Arbeitszyklus. Bei der
sequentiellen  Stimulation ~ werden  mehrere
Stimulationskanale verwendet (normalerweise, um
mehrere  synergistische  Muskeln separat zu
aktivieren), sodass motorische Einheiten ruhen
kénnen, wenn der entsprechende Stimulationskanal
nicht aktiv ist. Auch bei der asynchronen Stimulation
werden mehrere Stimulationskandle verwendet. Die
Stimulationsimpulse werden jedoch verschachtelt
abgegeben, sodass bei jedem Stimulationskanal
niedrigere Stimulationsfrequenzen erreicht werden,
wdhrend eine hohe Gesamtfrequenz erhalten bleibt.

Mittelfrequenz-Wechselstromparameter

Tragerfrequenz

Die Frequenz der
liegenden
Wechselstromwellenform  im
Burst

zugrunde

Mittelfrequenzen verringern den Widerstand der
Haut und des Unterhautgewebes und machen den
Strom fur den Patienten angenehmer. Durch die
Reduzierung des Hautwiderstands werden die mit
herkdmmlichem Niederfrequenzstrom verbundenen
Beschwerden minimiert.

Burst

Die Erzeugung von zwei oder
mehr aufeinanderfolgenden
Impulsen oder Zyklen, die durch

ein  Burst-Intervall von der
nachsten Serie
aufeinanderfolgender Impulse

oder Zyklen getrennt sind..

Die Dauer des Stofies spielt eine Rolle bei der
Drehmomenterzeugung, Unbehagen und Ermudung.

Frequenz der
Burstimpulse

Die Frequenz, mit der Bursts
erzeugt werden.

Dieses Parameter beeinflusst das
Ermudungspotenzial der Muskeln, insbesondere bei
hohen Frequenzen (> 50 oder 60 Hz). Bei niedrigen
Frequenzen (zwischen 20 und 50 Hz) kommt es zu
einer effektiven Rekrutierung von Nervenfasern,

REF: SidralLEG_UserManual_A4_DE_14 dated 2026-10-09

63/M4




WEGZOTech

wahrend bei sehr niedrigen Frequenzen (2 bis 10 Hz)
die Nervenfasern die Entspannung der Muskelfasern
fordern.

Burst-Arbeitszy | Der Burst-Arbeitszyklus von | Der Burst-Arbeitszyklus beeinflusst, ahnlich wie die
klus mittelfrequentem Burst-Dauer, die Drehmomenterzeugung, das

Wechselstrom, ausgedrickt in | Unbehagen und die Ermudung.

Prozent, kann als Verhaltnis der

Burst-Dauer zur Gesamtzeit des

Zyklus definiert werden.
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14. Von der Software angezeigte Benachrichtigungen,
Informationen, Fehlermeldungen und Warnhinweise

Das Gerdt kommuniziert zudem mit dem Benutzer Uber Fehler-, Warn-, Benachrichtigungs- und
Informationsmeldungen, die auf dem Tablet angezeigt werden. Diese Meldungen treten in folgender Form auf:

Dialogfenster,

Pop-up-Benachrichtigungen,

Konfigurations- oder Ubungsbildschirme,

Inline-Textmeldungen oder Kontrollkastchen-Benachrichtigungen.

Sidra LEG verwendet ein farbcodiertes System, um Art und Schweregrad der Benachrichtigungen anzuzeigen:

Rot wird fur Fehler verwendet,

Gelb fir Warnhinweise,

Neutral (keine farbliche Hervorhebung) fur geringfiigige Probleme oder Informationsmeldungen,
Grun fur die erfolgreiche Ausfuhrung.

Die folgenden Unterabschnitte dieses Kapitels veranschaulichen die vom Gerat erzeugten Benachrichtigungen
und Meldungen, einschlie3lich Fehlern und Warnhinweisen, zusammen mit deren Inhalt und Bedeutung.

14.1 Dialogfenster

-
@ Uberschrift e—— @
-—

Bild

Beschreibung @&————— :

O—) mmmO

Dialogfenster — allgemeiner Aufbau des Dialogfensters

Die folgende Tabelle enthalt eine Beschreibung der im Layout des Dialogfensters verwendeten Komponenten.

Nr. Name Funktionsbeschreibung

1 Uberschrift Uberschrift des Warn-Dialogfensters (Inhalt).

2 Rahmen Rahmen des Dialogfenster. Die Rahmenfarbe zeigt den Schweregrad des Problems
bzw. der Information an (wie oben erlautert).

3 Bild Bild, das zeigt, was mit dem Gerat passiert.

4 Beschreibung | Text, der die Situation beschreibt und - sofern moglich - Hinweise zur Behebung
gibt (Bedeutung).

5 Sekundare Lost eine Aktion (alternative Option) aus — kann nicht verflighar sein. Die Farbe der
Taste Taste zeigt den Schweregrad des Problems bzw. der Information an (wie oben
erlautert). Die Taste ist konturiert dargestellt.

6 Primare Taste | Lost eine Aktion (Hauptoption) aus. Die Farbe der Taste zeigt den Schweregrad des
Problems bzw. der Information an (wie oben erlautert). Die Taste ist geflllt
dargestellt.
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Das Layout von Bild (3) und Textbeschreibung (4) ist flexibel. Bild und Text kdnnen vertikal getauscht oder
nebeneinander (horizontal) platziert werden, abhangig von den Inhaltsanforderungen.

14.2 Pop-up-Benachrichtigung

P Eine neue Software-Version ist verfligbar
t Zum Aktualisieren hier klicken

Pop-up-Benachrichtigung

14.3 Konfigurations- oder Ubungshildschirm

Armlehne @

u.
tolie es bei dem Patienten wabrend der Uburg
2 girer Toruszunahme Spastil knmmen, stelien
—a S wchir, dins din Guits bt wabrad dey B————
Ubung blmben

® =) e | ©

‘@

Beispiel eines Konfigurations- bzw. Ubungsbildschirms

Die folgende Tabelle enthdlt eine Beschreibung der typischen Komponenten, die im Layout des
Konfigurationshbildschirms verwendet werden.

Nr. Name Funktionsbeschreibung
1 Uberschrift Uberschrift des Konfigurationsbildschirms (Inhalt).
2 Beschreibung Text, der die Informationen oder die auszuflihrende Aufgabe

beschreibt (Bedeutung).

3 Bild Bild mit zusatzlichen Informationen zur Beschreibung in Feld 2.

4 Weiter-/Verstanden-Taste Bestatigt, dass der Benutzer die angezeigten Informationen
gelesen und verstanden oder die in Feld 2 beschriebene Aktion
abgeschlossen hat. Durch Betatigen dieser Taste wird zum
nachsten Schritt Ubergegangen. Die Taste kann deaktiviert
(ausgegraut) sein, wenn bestimmte Bedingungen nicht erfillt
sind - z B. wenn Elektroden nicht angeschlossen, falsch
angeschlossen  sind oder wenn das entsprechende
Gerateaufsatzteil nicht montiert wurde. In solchen Fallen
verhindert das System das Fortfahren, bis das Problem behoben
ist.

Weiter
Deaktivierte Weiter-Taste:

Weiter ©
Gelbe Weiter-Taste:
Wenn die angezeigten Informationen einen Warnhinweis
enthalten oder besondere Vorsicht erfordern, wird die
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Weiter-Taste gelb dargestellt, um auf den erhohten
Aufmerksamkeitsbhedarf vor dem Fortfahren hinzuweisen.

5 Zuruck-Taste FUhrt den Benutzer zum vorherigen Schritt zurtick, ohne die
Informationen zu bestatigen oder die aktuelle Aktion
abzuschlieen. Dadurch kann der Benutzer frihere Eingaben
Uberprifen oder andern, bevor er fortfahrt.

Fuhrt den Benutzer zum vorherigen Schritt zurtick, ohne die Informationen zu bestatigen oder die aktuelle
Aktion abzuschliefzen. Dadurch kann der Benutzer frihere Eingaben Uberprifen oder andern, bevor er
fortfahrt.

Bild Name und Beschreibung

Schrittfortschrittsanzeige - ein visuelles Element, das auf
Konfigurationsbildschirmen angezeigt wird, um den Fortschritt
des Benutzers durch einen mehrstufigen Prozess darzustellen.
Jeder Kreis reprasentiert einen Bildschirm bzw. einen Schritt.
B Kreise werden mit einem Hakchen gefiillt und grin dargestellt,
@O sobald der entsprechende Schritt abgeschlossen wurde. Der
aktuelle Schritt ist durch einen griinen Rahmen gekennzeichnet
und zeigt an, welchen Bildschirm der Benutzer gerade betrachtet.
Dies hilft dem Benutzer nachzuvollziehen, welche Schritte bereits
durchgefthrt wurden und wie viele Schritte noch verbleiben.

Zusatzliche Taste - bietet eine weitere Option neben den
standardmaliigen Zurlick- und Weiter-/Verstanden-Tasten. Diese
Taste ermoglicht es dem Benutzer in der Regel, eine bereits
ausgefuhrte Aktion zu wiederholen.

Einstellungen/Konfiguration - o6ffnet das Einstellungs- bzw.
ALLGEMEIN Konfigurationsmend, das spezifisch fur die ausgewadhlte
Ubungsart ist. Dadurch kann der Benutzer die Ubungsbezogenen
Parameter vor Beginn der Sitzung anpassen. Die verflgbaren
Einstellungsoptionen hangen von der gewahlten Ubungsart ab.

CPM-PARAMETER

(_® )
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CAM-PARAMETER
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ELEKTROSTIMULATION

GAME SETTINGS

X

Zuruck zu den Kategorien - fuhrt den Benutzer zur Liste der
Einstellungs-/Konfigurationskategorien zurtck und ermoglicht

< Zuruck zu den Kategorien die Auswahl einer anderen Parameter- oder
Konfigurationsgruppe (z. B. CAM-Parameter, Spieleinstellungen
USW.).

Pfeile nach oben / unten - werden verwendet, um den Wert eines
bestimmten Parameters zu andern. Diese Tasten ermoglichen
A die Anpassung auswahlbarer Einstellungen innerhalb definierter
Grenzwerte bzw. Optionen. Ist eine Taste ausgegraut, bedeutet
dies, dass der aktuelle Wert oder die aktuelle Option in diese
Richtung nicht weiter geandert werden kann.

Zurlcksetzen - stellt den eingestellten Bewegungsbereich auf die
Standardwerte zurlick. Diese Funktion ist auf dem Bildschirm
verfugbar, auf dem der Bewegungsbereich konfiguriert wird, und
beeinflusst keine anderen Einstellungen.

Zurlicksetzen
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Muskelzuordnung - ermoglicht dem Benutzer, bestimmte
Muskeln den EMG/EMS-Kanalen zuzuordnen. Die Rahmenfarbe
und die Nummer, die auf den ausgewahlten Muskelabbildungen
angezeigt werden, entsprechen der Farbe und Nummer des
jeweiligen Kanals am EMG/EMS-Kabel. Nicht ausgewahlte
Muskeln werden ohne Nummer und ohne farbigen Rahmen
dargestellt, was darauf hinweist, dass keine aktive
Kanalzuordnung besteht.

L

1]

o Tibialis anterior

° Tibialis anterior

Gluteus Maximus

Korperbereich Filter- und Suchfelder - ermdglichen es dem Benutzer, die
verfiigbaren Optionen innerhalb der ausgewahlten Kategorie
einzugrenzen.  Filterfelder beschranken die angezeigten
Ergebnisse anhand vordefinierter Kriterien, wahrend das
Suchfeld einen schnellen Zugriff durch Eingabe eines Stichworts
ermoglicht.

BA Y | Kanalauswahl - ermdglicht dem Benutzer, einem der verfligbaren
%’ und angeschlossenen Kandle eine Funktion zuzuweisen (z. B. eine

Oberkorper v

' 1 ’ x )
\’
: werden durch eine farbige Nummer (entsprechend dem

\o Tibialis anterior ) \o Tibialis anterior EMG/EMS_Kanal) Ohne Rahmen dal’gesteut

0~ (O

EMG measurement + EMG measurement +
Trigger Trigger

Triggerfunktion). Der ausgewahlte Kanal wird visuell durch einen
farbigen Rahmen hervorgehoben, der anzeigt, dass er aktuell
ausgewahlt ist. Nicht ausgewahlte, aber angeschlossene Kanale

Elektroden-Verbindungsstatus
Der Verbindungsstatus der Elektroden, die bestimmten
EMG/EMS-Kanalen zugewiesen sind, wird direkt auf dem
Bildschirm ,Rolle dem Kanal zuweisen® Uber Textbanner auf den
entsprechenden Muskeln angezeigt:

e Kein Banner angezeigt - bestdtigt, dass die Elektroden
J ordnungsgemadl3 mit ausreichender  Signalqualitat

| @ Verbindung verbessern

angeschlossen sind, sodass Sie fortfahren konnen.

e (Gelbes Banner ,Verbindung verbessern* — weist auf eine
schlechte Signalqualitat oder einen unzureichenden

? Hautkontakt der Elektrode hin. Uberpriifen Sie die
Elektrodenplatzierung, die  Gelhaftung oder die
Kabelverbindungen. Sie kdnnen trotzdem fortfahren.

e Rotes Banner “Keine Verbindung® - weist auf eine
unterbrochene oder fehlende Verbindung hin. Das
Problem muss behoben werden, bevor Sie fortfahren
konnen.

[~

Zuriicksetzen (Bezeichnung) - setzt den aufgezeichneten oder
eingestellten Wert (z. B. fir Drehmoment, Kraft oder MVC)
zurlick, der einer bestimmten Funktion zugeordnet ist. Im Fall
von MVC-Messungen entspricht die Farbe der Taste der Farbe
des Kanals, aus dem der Wert aufgezeichnet wurde. Dadurch
kann der Benutzer die Messung wiederholen und den
Referenzwert aktualisieren.

Die (Bezeichnung] kann je nach Art des zuriickzusetzenden
Wertes variieren.
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Einstellungen wahrend der Sitzung - offnet ein Menld mit
Parametern, die wahrend der Ubungseinheit (einschlieRlich
Spielen) angepasst werden kénnen.

In Spielmodi kann der visuelle Stil der Taste (z. B. Farbe oder
Formdetails) leicht variieren, die Zahnrad-Symbolform bleibt
jedoch erhalten.

Stopp - beendet die laufende Trainingseinheit sofort
(einschlieBlich Spielen). Nach Betatigung wird die Sitzung
dauerhaft beendet und kann nicht wieder aufgenommen werden.

Pause - unterbricht die laufende Trainingseinheit vortibergehend
(einschlieBlich Spielen) und ermdglicht deren Fortsetzung an
derselben  Stelle, ohne Fortschritt oder Einstellungen
zurlckzusetzen.

In Spielmodi kann der visuelle Stil der Taste (z. B. Farbe oder
Formdetails) leicht variieren, die Form mit zwei vertikalen Balken
(II) bleibt jedoch erhalten.

Wiedergabe - setzt eine zuvor pausierte Trainingseinheit fort
(einschlieBlich Spielen).

In Spielmodi kann der visuelle Stil der Taste (z. B. Farbe oder
Formdetails) leicht variieren, die dreieckige Form bleibt jedoch
erhalten.

Beenden - beendet die Trainingseinheit

Beenden

Bericht anzeigen - 6ffnet einen Bericht (Zusammenfassung) der
. : abgeschlossenen Trainingseinheit.
Bericht anzeigen Die Details des Berichts sind in Kapitel 14.8 Berichte beschrieben.

PDF herunterladen - Taste zum Herunterladen des Berichts als
PDF-Datei auf ein externes Speichermedium.
PDF herunterladen

Auswahl des Stimulationskanals — ermoglicht dem Benutzer die
Auswahl des EMG/EMS-Kanals, flr den die Einstellungen der
elektrischen Stimulation konfiguriert werden. Der aktuell
ausgewahlte Kanal wird gelb hervorgehoben, was anzeigt, dass
er fUr die Anpassung aktiv ist. Der eingestellte Stimulationswert
fir den ausgewahlten Kanal wird unterhalb des Auswahlbereichs
angezeigt.
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Schieberegler fur den Stimulationspegel - ermdglicht dem

0mA Benutzer die Einstellung der Intensitat der elektrischen
s 3 30 o s 6o 7o Soowmw | Stimulation fur den ausgewahlten EMG/EMS-Kanal. Der

Schieberegler wird Uber die +- und —Tasten gesteuert und kann
= + | nicht durch Ziehen angepasst werden. Er stellt den aktuellen
Stimulationsbereich visuell dar.

Zuweisung der Kanalrolle — ermdglicht dem Benutzer, jedem
EMG/EMS-Kanal eine bestimmte Funktion zuzuweisen: entweder
EMG-Trigger (EMG-Messung) oder elektrische Stimulation (EMS).
Diese Auswahl bestimmt, wie der Kanal wahrend der Sitzung
arbeitet und welche Konfigurationsoptionen verfiigbar sind.

’ @ o Elektrostimulation

\ Elektrostimulation
EMG-Messung
E : Nur EMG-Messungen

o M. Tibialis anterior EMG-Messung
@ o @ o Elektrostimulation auslosen
, . EMG-Messung) und
. . Elektrostimulat (
Elektrostimulation © mslmua'on Elektrostimulation
Ausléser
@ @ Elektrostimulation auslosen und flr
EMG-Messung EMG-Messungen verwenden
&
Ausloser

Menl verlassen - schlief3t das aktuelle Ment und kehrt zur
Trainingseinheit zurtck.

L:Jbernehmen—Taste - Ubernimmt die vorgenommenen
Anderungen und kehrt zur Ubung zurtck.
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Vorherige Werte wiederherstellen - setzt die
Parametereinstellungen auf den vorherigen Zustand zurtick, der
vor den letzten Anderungen bestand.

Auswahl des Stufentyps - ermoglicht dem Benutzer die Auswahl
der im Spielumfeld auszufthrenden Ubungsart: entweder Kraft
oder Koordination. Diese Auswahl definiert die Spiellogik. Im

/@\ Kraftmodus trainiert der Patient die Muskelkraft der oberen

® ® Extremitat, indem er sich entlang einer regelmallig geformten

Bahn bewegt. Im Koordinationsmodus bewegt sich der Patient

kiate KegFIRIaRIng entlang einer komplexeren Bahn, die dynamische Anderungen

der Bewegungsrichtung erfordert.

Auswahl des Schwierigkeitsgrads — ermoglicht dem Benutzer die
Auswahl des Schwierigkeitsgrads der spielbasierten Ubung.
Spiel mit Schwerpunkt 1V sEEn 7 cso1ich wird die voraussichtliche Dauer angezeigt, die fiir die
Kraft 1 Durchfiihrung der ausgewahlten Ubung erforderlich ist.

Beendet die laufende Trainingseinheit (Spiele) sofort. Nach
Betatigung wird die Sitzung dauerhaft beendet und kann nicht
wieder aufgenommen werden. Der Benutzer wird zum
Bildschirm der abgeschlossenen Ubung weitergeleitet, und die
Sitzungsdaten werden in den Bericht Ubernommen.

Stummschalten - schaltet alle Gerausche im Spiel aus. Dies hat
keinen Einfluss auf Systemtone, wie z. B. die akustische
Signalisierung des Not-Aus-Tasters, die unabhangig von der
Stummschaltung aktiv bleibt.

Patient hinzuftiigen - 6ffnet das Formular zur Erstellung eines
Patient:in hinZUngEﬂ neuen Patientenprofils und zum Hinzufligen des Patienten zur

Datenbank.
Patientenkarte - offnet die Patientenakte mit Zugriff auf
@ Patientendaten und die Sitzungshistorie.

Training starten - wechselt zur Auswahloberflache fir das
(i) Training des ausgewahlten Patienten.

oder

@S TRAINING BEGINNEN

Bericht anzeigen - zeigt den Bericht der ausgewdhlten
el abgeschlossenen Trainingseinheit an. Der Aufbau des Berichts ist
in Kapitel 14.8 Berichte beschrieben.
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Training wiederholen - startet die ausgewahlte Trainingseinheit
erneut unter Verwendung der zuvor konfigurierten Parameter.

Zuruck - kehrt zum vorherigen Bildschirm zurtck.

Beenden / Abbrechen - unterbricht die Kalibrierung oder die
laufende Ubung und kehrt zum Bildschirm mit der Ubungsliste
zurtck.

Meine Patient:innen

Alle Patient:innen

Meine Patienten / Alle Patienten - wechselt den
Patientenansichtsmodus zwischen allen registrierten Patienten
und den dem aktuellen Benutzerkonto zugeordneten Patienten.

......................

uuuuuuu

Favorit / Benutzerdefiniert / Beinhaltet / Kirzlich verwendet -
wechselt die Trainingsansicht zwischen integrierten Trainings, als
benutzerdefiniert gespeicherte Trainings, als Favoriten markierte
Trainings und kirzlich durchgefthrte Sitzungen.

\ CPM Kniegelenk

CPM

0 min

Trainingskachel — wahlt eine bestimmte Trainingsart aus. Zeigt
den Namen des Trainings, die Kategorie, ein Lesezeichen-Symbol
zum Markieren als Favorit sowie ein Uhrsymbol mit der Dauer
an.

Geburtstag

Geburtsdatum eingeben

Beschriftete Eingabefelder — werden zur Eingabe spezifischer
Informationen wie Vorname, Nachname, Telefonnummer usw.
verwendet. Jedes Feld enthdlt eine Uberschrift, die den
erforderlichen Datentyp angibt, sowie einen Platzhaltertext, der
den Benutzer bei der Eingabe unterstiitzt.

Sprachwechsel-Taste - zeigt eine Liste aller verflgbaren
Sprachen an und dient zum Andern der Sprache der
Anwendungsoberflache.
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Deutsch (de)
Polski (pl)
English (en)

(ar)

Cestina (cs)

Espanol (es)
Hrvatski (hr)
Italiano (it)
Pycckuid (ru)
YkpaiHcbka (uk)
Ei& / BiE (zh_Hans)

&% (zh_Hant)

WiFi-Taste — zeigt an, ob das Gerat mit einem WiFi-Netzwerk
verbunden ist. Durch Antippen wird zum
WiFi-Verbindungsbildschirm weitergeleitet.

Internetverbindungsdiagnose - diagnostiziert die
Netzwerkparameter.

: Diagnoseergebnisse - der rotierende Kreis zeigt an, dass die
o EGZ0Tech-Verbindung | piagnose ausgefiihrt wird. Das Hakchen informiert dariiber, dass
das Modul tberprift wurde und ordnungsgemaf? funktioniert.
=%

Internetgeschwindigkeit

Zeigt die gemessene maximale willkiirliche Kontraktion (MVC)
des Benutzers in Mikrovolt sowie den konfigurierten
Schwellenwert (in Prozent) an, der zum Auslosen der Bewegung
erforderlich ist. Der rote Balken visualisiert den Schwellenwert
relativ. zum MVC-Wert (aktuelles MVC im Verhaltnis zum
@ maximal aufgezeichneten Wert).

Die Farbe des Balkens und des Textes entspricht dem EMG-Kanal,
von dem das Signal gemessen wird und auf den der
Schwellenwert angewendet wird.

MVC Threshold
1284V 50%
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EMG[pV]
128 62.8
122 59.9
oder

MVC Threshold

(50}
2.7 pv

Zeigt die gemessene EMG-Aktivitat (in Mikrovolt) an, die wahrend
der EMG-Messung von den zugewiesenen Kandlen aufgezeichnet
wird (aktuelles MVC im Verhaltnis zum maximal aufgezeichneten
Wert).

Die Farbe des Balkens entspricht dem jeweiligen EMG-Kanal, den
er darstellt. Die neben den Balken angezeigten Werte geben die
aktuellen und maximalen Signalamplituden an.

Der numerische Wert, der in einem Kreis Uber einem der Balken
angezeigt wird (z. B. ,50"), gibt den konfigurierten Schwellenwert
an, ausgedruckt als Prozentsatz der maximalen willkurlichen
Kontraktion (MVC). Dieser kennzeichnet den Kanal, der zur
Auslosung der Bewegung ausgewdhlt wurde. Der eingestellte
Schwellenwert muss Uberschritten werden, um die Bewegung zu
starten.

Wiederholung
1710

oder

Ubungsdauer

Wiederholung
1

Die Software ermdglicht die Konfiguration der Trainingsdauer
entweder nach der Anzahl der Wiederholungen oder nach der
Zeit.

Im wiederholungsbasierten Modus zeigt die Anzeige die Anzahl
der bereits durchgefiihrten Wiederholungen zusammen mit der
gesamt geplanten Anzahl an.

Im zeitbasierten Modus zeigt ein Countdown-Timer die
verbleibende Trainingszeit an, und ein separater Zahler stellt die
Anzahl der abgeschlossenen Wiederholungen dar.

Zusatzlich wird am unteren Rand des Bildschirms eine
Fortschrittsleiste angezeigt, die den Fortschritt des Benutzers
visualisiert.

Im wiederholungsbasierten Modus stellt die Leiste den
Fortschritt innerhalb der geplanten Anzahl von Wiederholungen
dar und zeigt zudem die verstrichene Zeit an.

| e— 9 Zeit: 0:07

Im  zeitbasierten Modus stellt die Leiste die gesamte
Ubungsdauer dar und zeigt sowohl die verstrichene als auch die
verbleibende Zeit an.

0:04 = 9:55

i ©)

Bei spielbasierten Ubungen wird ein Zeitzahler angezeigt, der die
aktuelle Zeit in Minuten und Sekunden neben einem Uhrsymbol
darstellt. Farbe und Stil sowohl des Zahlers als auch des
Uhrsymbols konnen je nach Spiel variieren, das Symbol erscheint
jedoch immer als Uhr, begleitet von einem numerischen Zeitwert.
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Die Punkteanzeige zeigt die wahrend des Spiels erzielten Punkte
an. Die Punkte dienen ausschlief2lich als motivierendes Element

fir den Patienten. Punkte werden fur das Verbleiben im
E E vorgesehenen Bereich vergeben und kdnnen in einigen Spielen
bei Kontakt mit Hindernissen wieder abgezogen werden. Farbe

und Stil kdnnen je nach Spiel variieren; die Anzeige erscheint
jedoch immer als Sternsymbol mit einem numerischen Wert.

Die Anzahl der am Ende der Ubung angezeigten Sterne spiegelt
die Leistung des Spielers wider und basiert auf der erzielten
Punktzahl im Vergleich zum idealen Spieldurchlauf (d. h. der
Spieler blieb innerhalb des vorgesehenen Pfades und vermied
QQQ alle Hindernisse). Die Sterne dienen ausschliellich als
T — motivierendes Element fur den Patienten. Die Vergabe der Sterne
0 hangt vom jeweiligen Spiel und Schwierigkeitsgrad ab.
Die maximale Punktzahl wird entweder bei korrektem Abschluss
der Ubung oder beim Verlassen des Spiels lber die ,X*-Taste
erfasst. Die maximal erreichbare Punktzahl fir eine bestimmte
Sitzung kann im Spielbericht eingesehen werden.

Die Geschwindigkeitsanzeige erscheint im Spiel Dream Drive und
stellt die aktuelle Geschwindigkeit des Fahrzeugs dar. Bei
optimaler Leistung wird die Maximalgeschwindigkeit gehalten,
wadhrend Abweichungen von der Strecke oder Kollisionen zu einer
Reduzierung der Geschwindigkeit flhren.

Die Anzeige dient ausschlieBlich als motivierende visuelle Hilfe
und hat keinen funktionalen Einfluss auf den Spielablauf.

Informiert den Benutzer darlber, auf welcher Etage er sich
aktuell im Spiel Elevator Express befindet.

Informiert den Benutzer darber, auf welcher Etage die Spielfigur
den Aufzug im Spiel Elevator Express verlassen mochte.

Steuerungsbalken in Parkour Fever — die Pfeile zeigen an, in
welche Richtung der Benutzer seine Extremitat bewegen soll, um
den nachsten Sprung auszufihren. Springe werden ausgefuhrt,
indem zundchst unter die untere Linie gefahren wird und
anschliefend die obere Linie Uberschritten wird. Wiederholen Sie
diese Abfolge, um den nachsten Sprung auszufuhren.
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Sprungflugbahn in Parkour Fever - erscheint nach dem
Uberschreiten der oberen Linie auf der Steuerungsleiste und
verschwindet nach dem Unterschreiten der oberen Linie, was
dem Absprung der Spielfigur entspricht. Sie ermdglicht es dem
Benutzer, festzulegen, wohin die Spielfigur springt.

Die Software zeigt Informationen zur Seriennummer des Gerats
sowie zum Verbindungsstatus an.
EKL2U40Y Die Anzeige ,Verbunden® mit einem grinen Indikator bedeutet,
Verbunden = dass das Tablet erfolgreich mit den tbrigen Geratekomponenten
kommuniziert,  einschlieSlich ~ der = Drehmoment-  und
Kraftsensoren, der Motoren sowie weiterer Subsysteme.

Als benutzerdefiniertes Training hinzufiigen - speichert die
abgeschlossene  Trainingseinheit  zusammen mit  ihren
spezifischen Parametern (z. B. Elektrostimulationsprofil und
Als benutzerdefiniertes Training hinzufigen (£) Impulsdauern) als benutzerdefinierte Ubung. Gespeicherte
Ubungen werden zur Registerkarte ,Benutzerdefiniert*
hinzugefiigt und stehen somit zur Auswahl und Durchfiihrung
flr andere Patienten wie jedes Standardtraining zur Verfiigung.

a: :D;I;Er: Datum: H E 2

00 1452 01.07.2026 -

Als beputzerdefiniertes Training hinzufugen

SchlieBen / Verwerfen - schliefst das aktive modale
X Pop-up-Fenster oder Dialogfeld und kehrt zum
darunterliegenden Bildschirm zurtck.

Kontextmen(-Schaltflache (Hamburger- / Einstellungen-Symbol)
- oOffnet ein zusatzliches Kontextment, das Zugriff auf
bildschirmspezifische Funktionen und Systemdienstprogramme
bietet. Die verfugbaren Optionen hangen dynamisch vom aktuell
aktiven Bildschirm ab und kénnen das Benutzerhandbuch, den
Hilfebereich, Einstellungen, Datenimport/-export und andere
relevante Werkzeuge umfassen.

oder

Schaltflachen Export / Import - ermoglichen dem Benutzer das
Ubertragen bildschirmspezifischer Daten (z. B.
benutzerdefinierter Trainings) auf einen oder von einem externen
USB-Flash-Laufwerk. Diese Funktion ermoglicht einen nahtlosen
Datenaustausch zwischen kompatiblen Geraten desselben Typs

Exportiersn & (z B Sidra LEG), sodass individuell konfigurierte
_ Trainingssitzungen auf einer anderen Einheit wiederverwendet
Importieren & werden konnen.

Export: Speichert die benutzerdefinierten Trainings auf einem
angeschlossenen USB-Laufwerk.

Import:  Ladt kompatible Trainingsdateien von  einem
USB-Laufwerk auf das Gerat.

Schaltflachen Datenbank Import / Export - ermoglichen dem
; Benutzer das Sichern oder Ubertragen der gesamten
Patientendatenbank, einschlief3lich Patientenprofilen, historischer

Trainingsaufzeichnungen und generierter Therapieberichte,
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zwischen  kompatiblen ~ Geraten  Uber ein  externes
EXpOI’tiEFEﬂ USB-Flash-Laufwerk.

Export: Erstellt ein vollstandiges Datenbank-Backup auf einem
angeschlossenen USB-Laufwerk.

Import: Uberschreibt die lokale Datenbank mit einer Backup-Datei
von einem USB-Laufwerk.

Pfad: Verflgbar im Servicemeni (Benutzerprofil-Kachel oben
rechts neben der angemeldeten E-Mail-Adresse — Hilfe —
Servicementl).

Hinweis: Beim Importieren einer neuen Datenbank werden alle
auf dem  Gerat gespeicherten Daten  uberschrieben.
Uberschriebene Daten kénnen nicht wiederhergestellt werden.

Optionen Patient ausblenden / Patient l6schen - ermdglichen
dem Benutzer die Verwaltung von Patientenprofilen auf der
Patientenliste:

- Patientin ausblenden - blendet das ausgewahlte
Patientenprofil aus der Patientenliste aus, wahrend alle
zugehorigen Daten und die Trainingshistorie sicher in der

) Geratedatenbank gespeichert bleiben.
Patientenkonto verwalten - Léschen - entfernt das ausgewdhlte Patientenprofil und

alle  zugehodrigen  Daten  dauerhaft aus  der

Systemdatenbank.
Pfad: Direkt auf dem Bildschirm ,Patientenkarte” verfligbar.
Hinweis: Das Loschen eines Patientenprofils ist unwiderruflich.

Nach dem Loschen konnen die Daten und die Trainingshistorie
des Patienten nicht wiederhergestellt werden.

Schaltflache Loschen (Lokale Datenbank loschen) — ermdglicht
dem Benutzer die Durchfuhrung einer vollstandigen
Systemdatenloschung durch Loschen der gesamten lokalen
Datenbank. Dieser Vorgang loscht dauerhaft alle auf dem Gerat
erstellten Benutzerkonten sowie die vollstandige Patientenliste
und die zugehdrige Trainingshistorie und Berichte.

Die Ausfuihrung dieses Vorgangs erfordert die Eingabe des
Master-Passworts, das im Technischen Pass des Geradts zu finden

0 ist oder beim EGZOTech-Service-Support angefordert werden

Pfad:  Verfigbar im  Menl  System und  Lizenz
(Benutzerprofil-Kachel oben rechts neben der E-Mail-Adresse —
System und Lizenz — Lokale Datenbank l6schen).

Hinweis: Diese Aktion ist unwiderruflich. Nach der Ausfuihrung
werden alle Benutzerkonten, Datensdtze von Patienten und
historischen Daten dauerhaft geloscht und konnen nicht
wiederhergestellt werden.

Bedienelemente zur Zeitzonenkonfiguration — ermoglichen dem
Benutzer die Konfiguration der Systemzeit und der
Zeitzoneneinstellungen. Die Systemzeit kann automatisch
basierend auf der Netzwerkverbindung eingestellt oder manuell
aus einer Dropdown-Liste globaler Zeitzonen ausgewahlt werden.

Zeitzone

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn
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Schalter Automatisch / Manuell: Wahlt zwischen automatischer
Netzwerk-Zeitsynchronisation und manueller
Zeitzonenkonfiguration.

Zeitzone A . Automatisch

i Bomontn . Zeitzonen-Dropdown-Liste: Ermoglicht die manuelle Auswahl der
, | entsprechenden Zeitzone (z. B. Europe/Warsaw), wenn der
Europaiandorr=liEHTs3) mechatronische/manuelle Modus aktiv ist.
Europa/Astrachan (GMT+4)
Europa/Athen (GMT+3) Pfad:  Verfigbar im  Menl  System und  Llizenz
Europa/Belgrad (GMT+2) (Benutzerprofil-Kachel oben rechts neben der angemeldeten
Europa/Berlin (GMT+2) E-Mail-Adresse — System und Lizenz).

Europa/Brissel (GMT+2)
Europa/Bukarest (GMT+3)
Europa/Budapest (GMT+2)
Europa/Chisinau (GMT+3)

Europa/Dublin (GMT+1)

ung: Durch diesen Vorgang werden alle lokaler

Die ausschlieflich fur Sidra LEG spezifischen angezeigten Elemente sind in der nachstehenden Tabelle
beschrieben.

Bild Name und Beschreibung

@ Die Oberschenkellinge betrigt 44 cm Zeigt die eingegebene Oberschenkellange an.

Der:die Arzt:Arztin gibt fiir das Kniegelenk einen | Zeigt die konfigurierten Start- und Endgelenkwinkel fir die

G Bereich Irelvon 10 bis 120° _ Ubung als blauen Balken an und definiert damit den gesamten
Der passive Bereich fir das Kniegelenk reicht von

40° bis 70° Bereich, in dem die Bewegung stattfindet. Ein weil3er Punkt zeigt
2-! Der:die Arzt:Arztin gibt fiir das Sprunggelenk die aktuelle Position an.
einen Bereich frei von -45° his 25°
oder
-5* 120°

O —

Das System zeigt die aktuelle Gelenkposition an. Diese wird in
zwei Formen dargestellt:

e Ein blauer Balken, der den fir die Ubung konfigurierten

Bewegungsbereich darstellt. Ein weil2er Punkt bewegt

] L sich entlang des Balkens, um die aktuelle Position des

_ﬂ Sprunggelenks/Knies wahrend der  Bewegung
anzuzeigen.

und e Neben dem Diagramm wird ein numerischer

- i Winkelwert angezeigt, der kontinuierlich aktualisiert

KﬂlEgElEﬂkSWlnkEI wird, um die aktuelle Position in Grad wiederzugeben.

54° Der angezeigte Wert kann positiv oder negativ sein,

abhangig von der Bewegungsrichtung relativ zur
0°-Referenz - positiv flir Bewegungen im Uhrzeigersinn
und negativ fur Bewegungen gegen den Uhrzeigersinn.
Der Referenzpunkt 0° ist die Neutralstellung des
Gelenks.

Ermoglicht die Neukonfiguration des Bewegungsbereichs.

Einen neuen Bereich festlegen
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Entlastung starten

Starten des Tarierprozesses wahrend der Ubungskalibrierung.

Sicheres minimales BWA Kniegelenk Sicheres maximales BWA des Kniegelenkes

120

Sicheres mini BWA des Sprur Sicheres BWA des Sprt

-45 N 25

Das sichere BWA bearbeiten

Zeigt den sicheren Bewegungsbereich (ROM) fir Knie- und
Sprunggelenk an. Nach dem Drucken der Schaltflache ,Sicheres
BWA bearbeiten® und dem Bestatigen des Risikos im
Warnhinweis kdnnen die Werte geandert werden.

+

10

Geschwindigkeit
der
Fernbedienung

Einstellungen

Das Fenster erscheint nach dem Driicken einer Taste auf dem
Bildschirm des Gerdts. Die Tasten ermoglichen die Anderung
der Geschwindigkeit der Fernbedienung.

Muskelbewegungsindikatoren - Symbole auf dem Bildschirm
zur Muskelauswahl, die anzeigen, ob ein bestimmter Muskel an
der Flexion oder Extension eines Gelenks beteiligt ist. Der
visuelle Pfeil zeigt die Bewegungsrichtung des Gelenks an.

=

Recommended muscle for flexion

Hilfe-/Informationsschaltflache (?) - offnet zusatzliche
kontextbezogene Informationen. Abhangig vom Umfang des
Inhalts wird entweder ein schnelles Tooltip-Pop-up fur kurze
Hinweise  angezeigt oder ein eigenes Fenster mit
umfassenderen und detaillierteren Beschreibungen gedffnet.

EMG-Signalgraph -  zeigt ein  Lliniendiagramm  mit
Echtzeit-EMG-Werten (in pV) fur ausgewdhlte Kandle sowie
deren  bewegungsauslésenden  Schwellenwerten.  Jeder
Schwellenwert ist mit einem Symbol versehen, das ein Bein
zeigt, welches die Richtung der erzeugten Bewegung darstellt.
Der aktive Schwellenwert, der fur die Auslosung der aktuellen
Bewegung verantwortlich ist, wird in der kanalspezifischen
Farbe dargestellt, wahrend der inaktive Schwellenwert (fur die
entgegengesetzte Richtung) ausgegraut bleibt.

Visible channels ~

Visible channels @ e

Sichtbare Kandle - ein Dropdown-Mentu zum Filtern, welche
EMG/EMS-Kanale in den Balken- oder Liniendiagrammen
angezeigt werden.

Ein Ausrufezeichen-Symbol zeigt an, dass einige Kanale derzeit
ausgeblendet sind.

Um eine kontinuierliche Uberwachung zu gewahrleisten, muss
immer mindestens ein Kanal aktiv bleiben; wenn daher nur ein
Kanal sichtbar ist, wird dieser in der Dropdown-Liste ausgegraut
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und kann erst abgewadhlt werden, wenn zuerst ein anderer
Kanal aktiviert wurde.

Ankle
joint

25°

Anzeige des BewegungsausmaRes - zeigt wahrend der Ubung
die Bewegungsparameter fur das ausgewahlte Gelenk in Grad
an. Die graue Spur definiert zusammen mit den oberen und
unteren Werten die maximal zulassigen, festgelegten Grenzen
des Bewegungausmalies. Der blaue Bereich stellt das aktuelle
passive Bewegungsausmal? dar, wahrend der weil2e Punkt mit
dem nebenstehenden Zahlenwert die Echtzeitposition der
Extremitat innerhalb dieser festgelegten Grenzen verfolgt.

Schnellzugriffstaste zur MVC-Rekalibrierung - ermoglicht dem
Benutzer, die MVC- und Schwellenwerte wahrend einer aktiven
Sitzung direkt (ber den Ubungsbildschirm zu rekalibrieren
(sofern fir die jeweilige Ubung oder den jeweiligen Kanal
zutreffend).

Schnellzugriffstaste zur BWA-Rekalibrierung — ermdoglicht dem
Benutzer, das passive Bewegungsausmafd (BWA) innerhalb des
vordefinierten maximal zuldssigen Bereichs direkt Uber den
Ubungsbildschirm  wahrend  einer aktiven Sitzung zu
rekalibrieren. Diese Funktion ist nur fiir passive Ubungen (CPM)
verflgbar.

Hinweis: Die Grenzen des maximal zuldssigen Bereichs kdnnen
nur Uber die Patientenkarte geandert werden.

A

Schaltflachen zur Ansichtsumschaltung - ermdglichen dem
Benutzer, wahrend der Ubung zwischen einer Liniendiagramm-
und einer Balkendiagrammansicht flr das Live-EMG-Signal zu
wechseln. Die aktuell ausgewahlte Ansichtsoption wird farbig
dargestellt, wahrend die inaktive Option ausgegraut erscheint.

Kniegelenk Spunggelenk
Akl 3g° -33° Transportposition einstellen
Ziel -10° 450
Kniegelenk Spunggelenk
Aletuell 107 45° Transportposition einstellen
Ziel 100

Schaltflache Transportposition einstellen — ermoglicht dem
Benutzer das automatische Anpassen des Gerats an seine
Standard-Transportkonfiguration. Der Benutzer muss die
Schaltflache kontinuierlich gedriickt halten, bis die aktuellen
Positionswerte mit den Zielwerten Ubereinstimmen und grin
werden. Sobald die Transportposition erreicht ist, wird die
Schaltflache inaktiv (ausgegraut).

Pfad: Verfligbar im Servicemeni (Benutzerprofil-Kachel oben
rechts neben der angemeldeten E-Mail-Adresse — Hilfe —
Servicementl).

Hinweis: Das Loslassen der Schaltflache vor Abschluss der
Bewegung stoppt den Anpassungsvorgang.

Ubungsprogramm CPM Kniegelenk

2 Verschiebung in die Mitte des passiven Bereichs
FTTT T T T T T I FIFrrysy.

Benachrichtigung Uber die automatische Ruckkehr in die
Mittelposition — wird nach Abschluss einer Ubung automatisch
angezeigt, um den Benutzer daruiber zu informieren, dass das
Bewegungsgerat in den Mittelpunkt des eingestellten passiven
BewegungsausmaRes (ROM) zuriickkehrt. Diese Position
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erleichtert das sichere und komfortable Entnehmen der
Extremitat des Patienten aus dem Gerat.

Visuelle Anzeige: Enthalt eine Statusmeldung (,Bewege zur
Mitte des passiven Bereichs®) und einen Fortschrittsbalken, der
anzeigt, dass das Positionierungsmandver derzeit lduft.

14.4 Inline-Text- oder Hakchen-Benachrichtigung

o Erledigt!

o Nutzen die Fernbedienung, um lhr Bein vermehrt zu beugen

Inline-Text- und Hakchen-Benachrichtigungen - Beispiele flir Inline-Text- oder Hakchen-Benachrichtigungen

14.5 Fehler

Bitte beachten Sie, dass einige Meldungen je nach Phase der Sitzung als Fehler, Warnhinweise oder
Benachrichtigungen angezeigt werden kénnen. Wird beispielsweise der Aufsatz wahrend einer Ubung getrennt,
wird dies als Fehler klassifiziert, wdhrend dasselbe Ereignis wdhrend der Konfigurationsphase als
Informationsmeldung angezeigt wird.

Fehlerliste:

,Es ist ein Kommunikationsfehler mit dem Gerat aufgetreten”
,Fehlendes Firmware-Modul*

,Sicherheitstaster betatigt”

,Kabel getrennt’

,Spastik ist aufgetreten”

,Falsche E-Mail-Adresse oder falsches Passwort" — Anmeldefehler
,Bitte geben Sie eine korrekte E-Mail-Adresse ein* - Anmeldefehler

Der allgemeine Aufbau des Fehlerfensters ist unten dargestellt.

-
@ Uberschrift 0——@
>—

Bild

Beschreibung @—————— :

O— ) O

Fehlerfenster — allgemeiner Aufbau des Fehlerfensters

14.6 Warnhinweise

Beispiele fur den Aufbau von Warnfenstern sind unten dargestellt.
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@ Seien Sie auBerst vorsichtig. Eine unsachgemaRe Verwendung des Gerats kann zu Verletzungen oder im schlimmsten Fall zum Ted fihren.

Diese Ubung beinhaltet
Elektrostimulation

Das Training sollte durchgefiihre
werden von Personen mit
entsprechenden Kompetenzen, da die
nachsten Schritte die
Elektrastimulation umfassen.

Verwenden Sie keine
Elektrestimulation auf der
Brust

Die Verwendung des Gerdts in der
Méhe de= Herzens kann dessen
Funktion beeintrachtigen. Die
unsachgemale Yerwendung des
Geréts kann zu Verletzungen oder im
schlimmesten Fall zurm Tod fuhren.

Verwenden Sie keine
Elektrostimulation am Kopf

Die Anwendung von
Elektrostimulation am Kopf kann die
Gehirnfunktion beeintrachtigen. Eine

unsachgeméie Verwendung des
Gerats kann zu Verletzungen oder im
schlimmsten Fall zum Tod fihren.

Wenden Sie keine
Elektrostimulation im Hals-

und Mundbereich an.

Die Arwendung der
Elektrostimulation in der Nahe des
Halses und des Mundes kann die
Arermwege beeintrachtigen oder zu
Atembeschwerden fiinren. Die
unsachgemale Verwendung des
Gerdts kann zu Verletzungen oder im
schlimmsten Fall zum Tod fihren.

Warnfenster - beispielhaftes Warnfenster

M. Daltoideus (Pars clavicularis)

Schlechte Qualitat der
Elektrodenablesung

Fiir die besten Ergebnisse:

« Befestigen Sie die Kabel an den Elektroden, bevor Sie sie auf dem

Muskel anbringen.

« Reinigen Sie vor dem Aufkleben der Elektrode die Haut an der

Klebestelle von Unreinheiten.

+ Falls erforderlich, entfernen Sie die Haare an der Klebestelle.
+ Kleben Sie die Elektroden entsprechend der Visualisierung auf die

gereinigte Haut.

Warnfenster - beispielhaftes Warnfenster

sicheren BWA

-

Entsperren Sie die Bearbeitung des

Die Anderung des sicheren Bewegungsbereichs (BWA)
beeinflusst die Sicherheit wahrend der Ubungen mit dem
Patienten oder der Patientin. Sobald der neue sichere
Bereich festgelegt ist, ist der passive Bereich
moglicherweise nicht korrekt und muss vor dem Training
neu angepasst werden.

Mochten Sie die Sicherheitsbereiche des Patienten oder
der Patientin wirklich andern?

Ja

A

14.7 Benachrichtigungen

Benachrichtigungsliste:

e Elektrode getrennt®

Warn-Modalfenster — das beispielhafte Warn-Modalfenster
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e ,Die Kommunikation mit dem Gerat wurde erfolgreich zurlickgesetzt"

Nicht verbundene Elektrode
W °

0

Die Elektrode ist abgeklemmt worden

Ubung beenden Losen Sie das Problem

Benachrichtigungsfenster - beispielhaftes Benachrichtigungsfenster

e Eine neue Softwareversion ist verfugbar. Zum Aktualisieren hier klicken."

-" Eine neue Software-Version ist verfugbar
t Zum Aktualisieren hier klicken

Pop-up-Benachrichtigung — beispielhafte Pop-up-Benachrichtigung

Konfigurations-/Ubungsbenachrichtigungen:

AN

Armlehne

Sollte es bei dem Patienten wahrend der Ubung zu einer
Tonuszunahme Spastik kommen, stellen Sie sicher, dass die Gurte
gesffnet wahrend der Ubung bleiben

Konfigurations-/Ubungsbenachrichtigung - beispielhafte Konfigurations-/Ubungsbenachrichtigung

14.8 Berichte

Die Software erméglicht es dem Benutzer, nach jeder abgeschlossenen Sitzung einen Ubungsbericht zu
erstellen und anzuzeigen. Der Bericht dient ausschlie3lich Informationszwecken und darf nur von
qualifiziertem Fachpersonal interpretiert werden.

Der Bericht stellt eine strukturierte Zusammenfassung des Trainings bereit und enthalt die folgenden
Elemente:

e Patienten- und Fachpersonalinformationen (1),
e Sitzungszusammenfassung, einschlieBlich Datum und Uhrzeit der durchgefiihrten Trainingseinheit,
Trainingsart, Gesamttrainingsdauer sowie der Anzahl der abgeschlossenen Wiederholungen (2).

o Die Anzahl der Wiederholungen wird farblich in Rot, Gelb oder Grin dargestellt, abhangig
davon, wie viele Wiederholungen im Verhaltnis zur geplanten Gesamtzahl abgeschlossen
wurden. Sind alle geplanten Wiederholungen abgeschlossen, wird die Anzahl griin angezeigt;
bei Abschluss von 75 % oder mehr (jedoch nicht aller) Wiederholungen gelb; bei weniger als
75 % rot.
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Ubungsparameter, wie ausgewahlter Modus, Wiederholungen, Geschwindigkeit, Pausenzeit bei ROM
max/ROM min, Bewegungsrichtung sowie Elektrostimulationsparameter (einschlieBlich Anzahl der
Phasen, Dauer, Typ, Signalform) (3),

Basisdaten, einschlief3lich initialer Kraftkalibrierung und Werte des Bewegungsumfangs, der trainierten
Extremitat sowie der trainierten Korperseite (4),
Grundlegende Signalstatistiken, die Minimal-, Maximal-
Standardabweichung der gemessenen Krafte darstellen (5),
Grafische Darstellung des Winkels des Aufsatzes sowie der Signalverlaufe, die Echtzeitanderungen
wahrend der Sitzung abbilden (6),

Zeitachse der Ubung mit automatisch protokollierten Ereignissen, wie Pausen, Wiederaufnahme der
Aktivitat und Anpassungen der Einstellungen (7),

Parameter fir jeden EMG/EMS-Kanal sowie die Auswahl der angewendeten Funktion (EMG oder EMS)

(8).

und Durchschnittswerte sowie die

Beispielhafte Berichte sind unten dargestellt.

Beispiel eines Berichts ftir eine CAM-Drehmoment-Ubung

Fupart
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Beispiel eines Berichts fiir eine CPM- + EMG- + EMS-Ubung
14.8.1 Speichern eines Berichts auf einem USB-Speichergerat

1. Schlief3en Sie das USB-Speichergerat an das Touchscreen-Display an.

Wenn das Gerdt das externe USB-Speichergerat nicht erkennt, wird das unten dargestellte Fenster angezeigt.

Verbinden Sie das Pendrive mit dem
Gerat

14y

Zum Herunterladen des Berichts, das Laufwerk anschlieBen
mit dem Anschluss auf der Riickseite des Tablets. Der
Anschluss befindet sich auf der linken Seite hinter der

Abdeckung.

Stornieren Pendrive angeschlossen

2. Offnen Sie in der Patientenkarte den gewiinschten Bericht.
3. Wahlen Sie die Schaltflache PDF herunterladen aus.
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Maintenance technician
service@egzotech.com

Spezialist:in:

1 Ubungszeit

Maintenance technic

Wert

10:40 22.12.2025

A

00:00/10:00

4. Warten Sie, bis der Download abgeschlossen ist.

5. Eine Bestatigungsmeldung zeigt an, dass der Bericht erfolgreich heruntergeladen wurde.

Der PDF-Bericht wurde auf dem USB-Laufwerk

gespeichert.

PDF wird heruntergeladen...

Herunterladen von

0%
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15. Software

\57 eazorech
15.1 Wie startet man die App?

Die App von Sidra LEG wird automatisch auf dem Tablet gestartet, nachdem das Netzkabel des Gerats an die
Stromquelle angeschlossen und der Netzschalter gedriickt wird.

15.2 Account erstellen

Der Benutzer erstellt ein neues Standortprofil, indem er das Registrierungsformular ausfullt. Erforderlich sind
Angaben wie E-Mail-Adresse, Name der Klinik sowie Vor- und Nachname des Benutzers. Nach der Registrierung
des Standorts wird ein Passwortfeld angezeigt.

Wenn lhr Standortprofil bereits existiert, lesen Sie bitte Kapitel 15.3 Anmelden.
15.3 Anmelden

Der Benutzer kann sich anmelden, indem er auf dem Startbildschirm der Anwendung die E-Mail-Adresse und
das Passwort seiner Klinik eingibt.

15.4 Klinikzugang

Nach der Anmeldung wird dem Benutzer eine Liste seiner Patienten angezeigt.

15.5 Patientenprofil

Nach einem Klick auf die Kachel des ausgewdhlten Patienten wird dem Therapeuten die Patientenkartei mit
dem Trainingsverlauf und den vom Therapeuten verordneten Trainingseinheiten angezeigt.
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16. Wie man ein Trainingsprogramm erstellt

Die folgende Schrittfolge kann erst ausgefiihrt werden, nachdem alle im Kapitel 2.3 lhr Sidra LEG starten
beschriebenen Aktivitaten abgeschlossen sind.

Schritt 1: Nach der Patientenauswahl wahlt der Benutzer im Trainingsauswahlbildschirm die
gewiinschte Ubung aus. Die detaillierte Trainingsliste finden Sie in Kapitel 1Z._Ubersicht iiber
die Programme. Die Trainingsoptionen werden in drei Kategorien angezeigt: ,Vorgeschlagen®,
JFilter* und ,Alle".

Schritt 2: Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm, um mit dem Basing-Vorgang fortzufahren.

Schritt 21:  Wahlen Sie die Ubungsparameter, die den Bediirfnissen des Patienten entsprechen, um seine
Sicherheit zu gewahrleisten und maogliche Gefahren zu vermeiden.

Schritt 2.2: Wahlen Sie die zu belibende Seite - links oder rechts.

Schritt 2.3: Geben Sie die Oberschenkellange der zu trainierenden unteren Extremitat ein. Informationen
zum Abstand, um den der Oberschenkelteil der Schiene eingestellt werden muss, werden
unten auf dem Bildschirm angezeigt.

Schritt 2.4: Wenden Sie den vom Arzt empfohlenen Bewegungsbereich (ROM) an. Positionieren Sie das
Gerat so, dass es sich in der Mitte des Bewegungsbereichs des Patienten befindet.

Schritt 2.5: Positionieren Sie die untere Extremitat des Patienten gemdl3 den Anweisungen auf dem
Bildschirm im Gerat und ziehen Sie die Klemmgurte fest. Achten Sie wihrend der Ubungen auf
die korrekte Patientenposition. Es wird empfohlen, die Ubungen in der anatomischen Position
durchzufthren.

Schritt 2.6: Stellen Sie den passiven Bewegungsbereich ein.

Schritt 2.7:  Positionieren Sie die Schiene in der Mitte des eingestellten passiven Bewegungsbereichs und
flhren Sie eine Tarierung der unteren Extremitat durch.

Schritt 3: Nach der Auswahl des Trainings mit EMG oder EMS muss der Benutzer die unten

(EMG/EMS beschriebenen zusatzlichen Aktionen ausfihren.
nur bei Sidra

LEG Ultra)

Schritt 3.1:  SchlieRen Sie das EMG-Kabel an die MDR-Buchse an der Gehauseseite an. Das Kabel ist korrekt

(EMi/E_'\?d angeschlossen, wenn Sie zwei Klick*-Gerausche horen und es sich nicht abziehen ldsst.
nur bel Sidra "

LEG Ultra)

Schritt 3.2: Wahlen Sie die Zielmuskeln des Patienten aus, die befundet oder stimuliert werden sollen. Die
Anzahl der auswahlbaren Muskeln hangt von der Anzahl der Kanale im Kabel ab.
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(EMG/EMS Die Kanalfarben in der Software entsprechen den Farben der Ableitungskabel.
nur bei Sidra

LEG Ultra)

Schritt 3.3: Wahlen Sie die Funktion der Kandle. Bei EMG-Ubungen kann es sich um eine Triggerfunktion
(EMG/EMS handeln. Bei EMS-Ubungen kann es sich um Elektrostimulation oder Elektromyographie

nur bei Sidra ; % . : . o
LEG Ultra) handeln. Bei EMS+EMG-Ubungen sind beide Funktionen moglich.

Schritt 3.4:  SchlieRen Sie die Elektroden an die entsprechenden Ableitungskanale an, bevor Sie sie auf der

(EMG/EMS Haut des Patienten anbringen.

Eg(’; Sft'ras)'d"a Der Benutzer legt die Elektroden basierend auf der in der Software angezeigten
Elektrodenplatzierung fir den ausgewdhlten Muskel oder Korperteil auf der Haut des
Patienten an.
Wahlen Sie die passenden Elektroden fiir den jeweiligen Anwendungszweck — EMG-Elektroden
flr EMG-Biofeedback und EMS-Elektroden flr das EMS-Programm.
Dem Benutzer wird die Elektrodenplatzierung angezeigt, um ihn oder sie bei der richtigen
Platzierung der Elektroden fur den jeweiligen Muskel zu unterstitzen.

Platzieren Sie die mit den Druckkndpfen verbundenen Elektroden mit einem ,+‘- und
,~-Zeichen an der entsprechenden Stelle, wie auf dem Symbol angezeigt.

1]

Quadriceps femoris

Wenn eine Ubung mit Elementen der Elektromyographie gewahlt wurde, vergessen Sie nicht,
die Referenzelektrode an das weie Einzelkabel (Referenzkanal) anzuschlieRen, das mit dem
REF-Zeichen gekennzeichnet ist, wenn auf dem Softwaresymbol eine graue Elektrode

vorhanden ist.
lm

Unter dem Kanalsymbol befindet sich eine Markierung, die die Qualitat der Verbindung
zwischen Elektrode und Haut anzeigt.

Die Kanalfarben in der Software entsprechen den Farben der Ableitungskabel.

Wenn alle Elektroden erfolgreich abgeschlossen sind, kdnnen Sie fortfahren.

For more detailed instructions on electrode choice and electrode placement see chapter
13.3 EMS Elektrodenanlage und Anpassungen und Kapitel 12.4 EMG Elektrodenplatzierung

und Anpassungen.

9.2.2.1 Elektroden fiir Oberflachenelektromyographie (nur Sidra LEG Ultra) und 9.2.2.2
Elektroden fiir Elektrostimulation (nur Sidra LEG Ultra) beschrieben. Ungeeignete
ElektrodengroBen oder ungeeignete Anwendung konnen Hautreaktionen oder
Verbrennungen hervorrufen. Elektrodeneigenschaften wie Abmessungen, Leitfahigkeit,
Impedanz und Anschlusstypen kdnnen die Sicherheit erheblich beeinflussen. Verwenden Sie
EKG/EMG-Elektroden niemals zur elektrischen Stimulation.

f Verwenden Sie ausschliefBlich von EGZOTech zugelassene Elektroden, wie in Kapitel

Schritt 3.5: Bei EMG-getriggerten Programmen ist eine Kalibrierung des Messbereichs erforderlich.
(EMG/EMS Erzeugen Sie dazu eine maximale willkiirliche Kontraktion (MVC) mit dem/den Muskel(n), an

’L“E‘('i Sf:rsidra dem/denen die Elektroden angebracht sind, und stellen Sie anschlieRend den Schwellenwert
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fur den Triggerkanal ein. Sie kénnen den Schwellenwert auch spater wdahrend des Trainings
andern.

Bei Programmen mit Elektrostimulation ist es auflerdem erforderlich, die Intensitat des
flieRenden Stroms vor Trainingsbeginn an das individuelle Wohlbefinden des Patienten
anzupassen. Drucken Sie ,+1° um die Intensitat zu erhohen, und ,-1% um sie um 1 mA zu
verringern. Diese kann spater wahrend des Trainings neu kalibriert werden.

Bei der EMG+EMS-Ubung miissen beide Schritte ausgefiihrt werden.

Nach Abschluss der Einrichtung klicken Sie auf ,Weiter",

Schritt 3.6: Bei den Ubungen CAM Isokinetik, CAM Drehmoment oder CAM Spiele muss die Maximalkraft
(EMG/EMS gemessen und der Schwellenwert festgelegt werden. Der Schwellenwert kann auch spater
'L‘gg Sft'r:’)'dra wahrend der Ubung geandert werden.
Bei den oben genannten Ubungen ist es neben Spielen auch maoglich, den Schwellenwert
wahrend der Basis und wahrend des Trainings zu andern.

Schritt 4: Der Benutzer bestatigt, dass er bereit ist, mit dem Training zu beginnen.

Schritt 5: Um mit dem Training zu beginnen, dricken Sie die *Start” Taste. Die Behandlungsanzeige
variiert je nach Ubung.

Schritt 6: Nach Abschluss des Trainings kann ein automatisch generierter Bericht angezeigt werden.
Falls wahrend des Trainings Elektroden verwendet wurden, sollten diese nun vom Patienten
getrennt werden.

Schritt 7: Uberpriifen und befolgen Sie die Anweisungen in den Kapiteln 2,5 Die Arbeit mit Sidra LEG
beenden und 19, Reinigung und Desinfektion.

16.1 Welche Ubungen kann ich durchfiihren?
Alle Trainingsmodi werden im Kapitel 17. Ubersicht iiber die Programme beschrieben.

Sidra LEG wird standig weiterentwickelt. Daher liegt Ihnen das aktuelle Handbuch im Paket

bei. Besuchen Sie nach jedem Update unsere Website
\ https:/www.egzotech.com/en/knowledge-base/ und die Anwendungsbenachrichtigungen, um
) die neuesten Ubungen fur Ihr Gerat zu finden.
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17. Ubersicht iiber die Programme

Das Sidra LEG-Gerdt wird Uber einen Touchscreen mit entsprechender Software — EGZOClinic — gesteuert.
Obwohl die Software auf jedem Gerat vollstandig offline unter Verwendung einer dedizierten lokalen
Datenbank betrieben werden kann, ist eine Internetverbindung erforderlich, um Software-Updates zu erhalten.

Die Software bietet verschiedene Programm- und Funktionsarten, inshesondere:
e (Continuous Passive Motion (CPM)

CPM

CPM Progressiv

CPM + EMS (nur Sidra LEG Ultra)

CPM + EMG (nur Sidra LEG Ultra)

CPM + EMG + EMS (nur Sidra LEG Ultra)

e (Continuous Active Motion (CAM)

o CAM Isokinetik
o CAM Drehmoment
o CAM Spiel

e EMS Programmeinstellungen (EMS) (nur Sidra LEG Ultra)

o O O O O

e Elektromyographie-Programme (EMG) (nur Sidra LEG Ultra).

17.1 Continuous Passive Motion (CPM)
1711 CPM

Die regelmaRige kontinuierliche passive Bewegung (CPM) ist eine Standardtherapietibung, bei der Sidra LEG ein
festgelegtes Drehmoment anwendet und einen ruhenden Patienten mit einer festgelegten
Hochstgeschwindigkeit durch den vorgegebenen Bewegungsbereich bewegt. Sobald der maximale
Bewegungsbereich erreicht ist, andert CPM die Richtung des angewendeten Drehmoments und lenkt die
Extremitat des Patienten in eine andere Richtung. Wahrend der CPM bleibt der Patient ruhig.

17.1.2 CPM + EMS (Sidra LEG Ultra only)

Bei der kontinuierlichen passiven Bewegung mit synchronisierter Elektrostimulation des ausgewahlten
Muskels wird die Extremitat des Patienten mit einer festgelegten Maximalgeschwindigkeit von einem Ende des
Bewegungsbereichs zum anderen bewegt. Die Elektrostimulation wird wahrend einer der ausgewahlten
Bewegungsphasen aktiviert. Der Patient bleibt wahrend der Ubung passiv. Die Elektrostimulation unterstiitzt
die Muskelaktivierung und -rehabilitation.

Zusatzlich ermoglicht die Option ,Plateau-Zeit an ROM anpassen® innerhalb der Elektrostimulationsparameter
die Synchronisation der Elektrostimulationsdauer mit dem konfigurierten Bewegungsausmaf (ROM). Wenn
diese Option aktiviert ist, berechnet das Gerat automatisch die Dauer der Extremitdtenbewegung flr die
aktuellen ROM-Einstellungen und passt die Plateau-Zeit der Stimulation dynamisch an. Dadurch wird
sichergestellt, dass die aktive Phase der Elektrostimulation exakt mit der Dauer der Bewegungsphase
Ubereinstimmt.

171.3 CPM + EMG (Sidra LEG Ultra only)

Kontinuierliche passive Bewegung, ausgeldst durch die Muskelaktivitat des Patienten mittels EMG. Wahrend
der Kalibrierung wird die Aktivitat des ausgewahlten Muskels mittels EMG erfasst und der Schwellenwert
festgelegt. Nach Beginn der Ubung muss der Patient dann, je nach gewahltem Modus (Auslésen & Lésen oder
Auslosen & Halten), eine Muskelaktivitat oberhalb des Schwellenwerts erzeugen oder diese Uber den
gesamten Bewegungsbereich des Roboters erzeugen und aufrechterhalten.

17.1.4 CPM + EMG + EMS (Sidra LEG Ultra only)

Kontinuierliche passive Bewegung mit Elektrostimulation, ausgelost durch die Muskelaktivitat des Patienten.
Wadhrend der Kalibrierung wird die Aktivitat des ausgewahlten Muskels mittels EMG erfasst und der
Schwellenwert festgelegt. Nach Beginn der Ubung muss der Patient dann, je nach gewahltem Modus (Auslosen
& Losen oder Auslosen & Halten), eine Muskelaktivitat oberhalb des Schwellenwerts erzeugen oder diese Uber
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den gesamten Bewegungsbereich des Roboters erzeugen und aufrechterhalten. Die Elektrostimulation wird
gleichzeitig mit der gewahlten Bewegungsrichtung ausgelost.

Zusatzlich ermdglicht die Option ,Plateau-Zeit an ROM anpassen® innerhalb der Elektrostimulationsparameter
die Synchronisation der Elektrostimulationsdauer mit dem konfigurierten BewegungsausmafR (ROM). Wenn
diese Option aktiviert ist, berechnet das Gerat automatisch die Dauer der Extremitatenbewegung fur die
aktuellen ROM-Einstellungen und passt die Plateau-Zeit der Stimulation dynamisch an. Dadurch wird
sichergestellt, dass die aktive Phase der Elektrostimulation exakt mit der Dauer der Bewegungsphase
Ubereinstimmt.

171.5 CPM Progressiv

Die progressive kontinuierliche passive Bewegung (Progressive CPM) &hnelt der CPM-Ubung. Sie wendet
ebenfalls ein festgelegtes Drehmoment an und bewegt einen statischen Patienten mit einer festgelegten
Maximalgeschwindigkeit, jedoch beginnt der Bewegungsumfang an einem bestimmten Punkt und wird
schrittweise erweitert. Der Therapeut kann sowohl die Schrittweiten des Bewegungsumfangs als auch die
Ausgangsposition der Bewegung einstellen. Wie bei der CPM wechselt die progressive CPM bei Erreichen eines
Maximalwerts des Bewegungsumfangs die Richtung des ausgelibten Drehmoments und flihrt die Extremitat
des Patienten in die andere Richtung. Wahrend der progressiven CPM hat der Patient statisch zu verbleiben.
Das progressive Programm ermoglicht es, den Bewegungsumfang wahrend der Ubung manuell oder
automatisch anzupassen.

17.2 Continuous Active Motion (CAM)
17.2.1 Classic CAM Isokinetik

Kontinuierliche aktive Bewegung (CAM) besteht aus Ubungen, bei denen Sidra LEG dynamischen Widerstand
(basierend auf dem angewendeten Drehmoment) bietet und dem Patienten freie Bewegung im gesamten
Bewegungsbereich ermoglicht. Die Bewegungsgeschwindigkeit bleibt wahrend der gesamten Bewegung (nach
Uberschreiten der Schwelle) konstant. Eine dynamische Umkehr wird erreicht, wenn der Patient am Ende des
Bewegungsbereichs freiwillig die Bewegungsrichtung dynamisch und schnell &ndert. Mit solchen Ubungen
kann die maximale Muskelkraft befundet werden.

17.2.2 CAM Drehmoment

CAM Drehmoment besteht aus Ubungen, bei denen Sidra LEG dynamischen Widerstand basierend auf dem
angewendeten Drehmoment erzeugt und dem Patienten freie Bewegung im gesamten Bewegungsbereich
ermoglicht. Die Bewegungsgeschwindigkeit ist proportional zur angewendeten Kraft — nach Uberschreiten des
Schwellenwerts bewegt sich das Gerat zundchst langsam und beschleunigt mit zunehmender Kraft. Eine
dynamische Umkehr wird erreicht, wenn der Patient am Ende des Bewegungsbereichs die Bewegungsrichtung
willentlich und schnell andert. Mit solchen Ubungen kann die maximale Muskelkraft ermittelt werden.

17.2.3 CAM Spiel

Vor ausgewahlten Spielen wird in der Software ein einfaches Tutorial angezeigt, das die Funktionsweise des
Spiels erklart. Es bietet eine klare visuelle Anleitung zu den Spielmechaniken und hilft dem Benutzer, zu
verstehen, wie er effektiv mit dem Spiel interagieren kann.

o (% 2
T 1) “
=g —

Beispiel eines Spiel-Tutorials flir Dream Drive

L~ ]
—

il -

- —
—

0%
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17.2.3.1 CAM SpieL “Cosmic MissioN”

Ein Spiel, bei dem der Patient den Aufsatz entlang eines festgelegten Pfades innerhalb des bei der
Konfiguration gewahlten Bewegungsbereichs bewegen muss (eine Drehung nach rechts hebt das Schiff, eine
Drehung nach links senkt es). Das Spiel bietet zwei Ubungsarten: Kraft und Koordination. Im Modul ,Kraft"
trainiert der Patient die Muskulatur der unteren Extremitat, indem er sich entlang einer regelmalfiigen Bahn
bewegt. Im Modul ,Koordination* muss der Patient die Bewegungsrichtung dynamisch andern, indem er sich
entlang einer komplexeren Bahn bewegt. Jedes Modul ist in mehrere Schwierigkeitsstufen unterteilt. Der
Aufsatz bewegt sich wie in der klassischen Isokinetik-CAM-Ubung.

17.2.3.2 CAM SpieL “Dream DRIve”

Ein Spiel, bei dem der Spieler ein Auto mithilfe eines speziellen Aufsatzes steuert. Ziel ist es, innerhalb einer
vorgegebenen Zeit eine moglichst lange Strecke zurtickzulegen. Das Auto fahrt schneller, wenn es auf der
Stralle bleibt, wird aber langsamer, wenn es von der Strecke abkommt. Entlang der Strecke tauchen
Hindernisse auf, denen man ausweichen muss, um die Geschwindigkeit zu halten.

Das Spiel hietet zwei Spielmodi: Kraft und Koordination. Im Kraftmodus befahrt man eine kurvenreiche Strecke,
die intensive Muskelarbeit und erhohte Ausdauer erfordert. Der Spieler muss das Fahrzeug trotz dynamischer
Richtungswechsel stabil unter Kontrolle halten. Im Koordinationsmodus steht die prazise Fahrzeugkontrolle im
Vordergrund. Die Strecke ist darauf ausgelegt, die Bewegungskontrolle und die Fahigkeit zu entwickeln, schnell
auf wechselnde Bedingungen zu reagieren.

Der Spieler kann den Schwierigkeitsgrad durch Verandern der Fahrzeuggeschwindigkeit und der Haufigkeit der
Hindernisse anpassen. So kann das Spiel an die individuellen BedUirfnisse des Benutzers angepasst werden.

Jeder Modus ist in mehrere Schwierigkeitsstufen unterteilt. Der Aufsatz bewegt sich nach den Prinzipien der
Isokinetic CAM Classic-Ubung.

17.2.3.3 CAM SpieL “OceaN PaRrADISE”

Der Spieler steuert eine Meeresschildkrote in einer simulierten Wasserumgebung und muss innerhalb eines
festgelegten Zeitlimits eine bestimmte Anzahl Minzen sammeln. Dabei muss er Interaktionen mit einem
Paparazzi-Taucher vermeiden, der die Bewegung und die Optimierung der Bewegungsbahn behindert.

Die Spielmechanik umfasst ein Power-Up-System, das eine temporare Anpassung der Steuerungsparameter
ermoglicht. Der Spieler erhalt Boni wie einen Schutzschild gegen den negativen Einfluss des Tauchers, einen
zweifachen Multiplikator flir gesammelte Minzen, einen Magneten, der automatisch Miinzen anzieht, und ein
Extraleben.

Das Gameplay ist in zwei Modi unterteilt: Kraft und Koordinierung. Der Kraftmodus betont Bewegungsintensitat
und -frequenz und erfordert eine erhohte Aktivierung der Muskelgruppen. Die Munzanordnung ist auf
repetitive, kontrollierte Bewegungen ausgelegt, die die Entwicklung der Ausdauer und die motorische
Stabilisierung fordern. Der Koordinationsmodus konzentriert sich auf prazise Steuerung und Anpassung an
dynamische Umgebungsveranderungen. Die Mlnzpositionen sind so angeordnet, dass eine hohe Genauigkeit
der Bewegungsbahn erforderlich ist, was die Entwicklung der Propriozeption und der manuellen Kontrolle
unterstutzt.

Der Spieler kann den Schwierigkeitsgrad durch Auswahl von Parametern anpassen, die die Spieldynamik
beeinflussen. Der Aufsatz funktioniert nach den biomechanischen Prinzipien des klassischen Isokinetik
CAM-5Systems und gewahrleistet eine realistische Bewegungswiedergabe in einer kontrollierten Umgebung.

17.2.3.4 CAM SpieL “Cat CRUNCH”

Ein Spiel, bei dem die Aufgabe des Patienten darin besteht, eine Katze innerhalb eines vorgegebenen
Bewegungsbereichs nach links und rechts zu steuern, um herabfallende Fische zu fangen und dabei
schadlichen Objekten wie Dosen auszuweichen. Das Spiel bietet zwei Spielmodi: Score und Ziel. Im Modus
,Score” besteht das Ziel darin, innerhalb eines festgelegten Zeitlimits eine mdglichst hohe Punktzahl zu
erreichen. Im Modus ,Ziel" muss der Patient eine vorgegebene Anzahl an Fischen sammeln, wahrend er seine
Leben beibehalt. Herzen erscheinen gelegentlich, um verlorene Leben wiederherzustellen, bis zu einem
Maximum von drei Leben. Das Spiel umfasst vier Schwierigkeitsstufen, die die Fallgeschwindigkeit der Objekte
und die Haufigkeit der Dosen anpassen und den Schwierigkeitsgrad progressiv Uber acht Level hinweg
erhéhen. Das Gerat bewegt sich dabei gemal den Prinzipien der isokinetischen CAM-Isokinetik-Ubung,
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17.2.3.5 CAM SpieL “DoGcco Nom™

Ein Spiel, bei dem die Aufgabe des Patienten darin besteht, einen Hund seitlich innerhalb eines vordefinierten
Bewegungsbereichs zu flhren, um herabfallende Hundeleckerli zu fangen und dabei Hindernissen wie Zitronen
auszuweichen. Das Spiel bietet zwei Spielmodi: Score und Ziel. Im Modus ,Score” besteht das Ziel darin,
innerhalb eines festgelegten Zeitlimits eine moglichst hohe Punktzahl zu erreichen. Im Modus ,Ziel* muss der
Patient eine vorgegebene Anzahl an Leckerli sammeln, wahrend er seine Leben beibehalt. Herzen erscheinen
gelegentlich, um verlorene Leben wiederherzustellen, bis zu einem Maximum von drei Leben. Das Spiel
umfasst vier Schwierigkeitsstufen, die die Fallgeschwindigkeit der Objekte und die Haufigkeit der Hindernisse
anpassen und den Schwierigkeitsgrad progressiv Uber acht Level hinweg erhdhen. Das Gerat bewegt sich dabei
gemaR den Prinzipien der isokinetischen CAM-Ubung.

17.2.3.6 CAM SpieL “Rope-Nore”

Ein Spiel, bei dem der Patient rotierende Schwerter in verschiedenen Farben steuert, mit dem Ziel,
herabfallende Seile zu durchtrennen, die der Farbe des aktiven Schwerts entsprechen. Jedes Seil kann nur mit
dem Schwert der gleichen Farbe durchtrennt werden — beispielsweise schneidet das rote Schwert rote Seile
und das blaue Schwert blaue Seile. Das Spiel bietet zwei Modi: einen Modus, in dem eine bestimmte Anzahl von
Seilen durchtrennt werden muss, sowie einen Modus, in dem der Patient innerhalb eines Zeitlimits die
hochstmogliche Punktzahl erreicht. Es stehen vier Schwierigkeitsstufen zur Verfiigung, die die Geschwindigkeit
und Haufigkeit der fallenden Seile anpassen.

Die Spieler beginnen mit drei Leben. Ein Leben geht verloren, wenn ein Seil mit dem falschen Schwert
durchtrennt wird. Leben konnen jedoch wiedererlangt werden, indem 10 Seile in Folge fehlerfrei durchtrennt
werden. Zusatzlich wird nach jeweils finf erfolgreichen Schnitten ein Komboeffekt ausgeldst, der die Punktzahl
multipliziert, gleichzeitig jedoch die Geschwindigkeit der Seile erhoht, was den Gesamtschwierigkeitsgrad
steigert. Das Spiel besteht aus acht Leveln, die jeweils progressiv schwieriger werden.

Das Gerat bewegt sich dabei gemal? den Prinzipien der isokinetischen CAM-Ubung.

17.2.3.7 CAM SpieL “ELevaToR EXPRESS”

Ein Spiel, bei dem der Patient einen Aufzug auf- und abwarts steuert, um Gadste zu den richtigen Etagen zu
transportieren. Fur jede korrekte Ankunft wird ein Punkt vergeben, flr das Anhalten auf einer falschen Etage
wird ein Punkt abgezogen. Es gibt einen Spielmodus - eine zeitbasierte Punkteherausforderung, bei der das
Ziel darin besteht, innerhalb der vorgegebenen Zeit moglichst viele Punkte zu erzielen. Das Spiel bietet vier
Schwierigkeitsstufen, die die Anzahl der Etagen erhdhen, sowie vier Level, die progressiv anspruchsvoller
werden.

Das Gerat bewegt sich gemal? den Prinzipien der isokinetischen CAM-Ubung,

17.2.3.8 CAM SpieL “PARKkouRr Fever”

Ein Spiel, in dem der Patient einen Magier steuert. Die Spielfigur bewegt sich selbststandig nach rechts und
links. Die Steuerungsleiste befindet sich auf der linken Seite des Bildschirms. Beim Uberschreiten der oberen
Linie auf der Leiste erscheint die Sprungflugbahn, und der Magier springt, sobald die Extremitat in eine Position
unterhalb der oberen Linie bewegt wird. Um erneut zu springen, muss sich die Position des Gerats zunachst
unterhalb der unteren Linie befinden. Ziel des Spiels ist es, immer hoher zu gelangen und alle leuchtenden
Kugeln zu sammeln, die sich auf verschiedenen Plattformen befinden.

Es gibt einen Spielmodus - eine zeitbasierte Punkteherausforderung, bei der das Ziel darin besteht, innerhalb
der vorgegebenen Zeit moglichst viele Punkte zu erzielen. Das Spiel bietet vier Schwierigkeitsstufen, die die
Anzahl der Spezialplattformen erhéhen, sowie vier Level, die progressiv anspruchsvoller werden.

Das Gerat bewegt sich gemal? den Prinzipien der isokinetischen CAM-Ubung,

17.3 EMS Programmeinstellungen (nur Sidra LEG Ultra)

In den folgenden Unterkapiteln finden Sie mogliche Einstellungen fir typische elektrische
Stimulationsverfahren. Sie gelten fir die im Abschnitt 10.2 Technische Spezifikationen.

17.3.1 EMS Programmdetails

EMS Programmdetails

Art des Stroms Biphasisch symmetrisch
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Form Rechteckig
Wiederholungen 5-100
BWA max (Grad) Max passives BWA
BWA min (Grad) Min passives BWA
Startpunkt Flexion - min, Extension - max
Movement direction Flexion / Extension
Pausenzeit in BWA max (s) 0-60
Pausenzeit in BWA min (s) 0-60
Kanéle min 1
Kanale max 4
Frequenz (Hz) 5/10/15/20/25/30/35/40/45/50/60/70/80/90/100
Impulsdauer (ps) 50/100/150/.../500
Anstiegszeit (s) 0/1/2/3/4
Plateauzeit (s) 1/2/3/.../20
Abstiegszeit (s) 0/1/2/3/4

Sidra LEG Ultra bietet folgende Programme mit Elektrostimulation:

e Continuous Passive Motion (CPM) + EMS,
e Continuous Passive Motion (CPM) + EMG + EMS.

Abhangig von der gewlnschten Wirkung der Elektrostimulation auf die Muskulatur eines Patienten kann fur
jeden Programmtyp mit EMS des Medizingerats Sidra LEG Ultra einer der folgenden vier Frequenzbereiche
ausgewahlt werden.

Frequenz Effekt auf die Muskulatur
(Hz)
1-10 Erzeugung einer einzelnen Kontraktion.
Aktivierung langsam kontrahierender, ermtdungsresistenter Muskelfasern.
10 - 20 Partielle Muskelkontraktion.
Steigerung der Muskelausdauer.
20 - 50 Tetanische Kontraktion. Aktivierung schneller Muskelfasern.
Steigerung der Muskelkraft
69 -90 Zunehmend starkere tetanische Kontraktion.
Zunahme von Muskelkraft und Muskelmasse.

17.3.2 Benutzerdefinierte EMS Programmeinstellungen

Alle moglichen Eingabeparameter und Bereiche fur ein benutzerdefiniertes Elektrostimulationsprogramm sind
unten aufgefuhrt:

Eingabeparameter des benutzerdefinierten EMS-Programms
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Dauer (min) 1/2/5/10/15/20/25/30/45/60
Dauer (repetitions) 5/10/15/20/50/100

Intensitat (mA]) 0-99
Impulsdauer (ps) 50/100/150/... /500

Frequenz (Hz) 5/10/15/20/25/30/35/40/45/50/60/70/80/50/100
Anstiegszeit (s) 0/1/2/3/4

Abstiegszeit (s) 0/1/2/3/4

Plateauzeit (s) 1/2/3/.../20

17.4 Typische Anwendungsfalle
Auf Basis einer Gerdte-Usability-Analyse wurden Grundschemata der Geratenutzung definiert.

Verwendung durch Fachpersonal:

Der Therapeut fuhrt alle im Kapitel 2.3 lhr Sidra LEG starten beschriebenen Schritte durch.

Der Therapeut wahlt eine Ubung fiir den Patienten aus.

Der Therapeut verbindet die Elektroden mit dem Patienten (nur fiir EMG/EMS - Sidra LEG Ultra).
Der Therapeut beginnt die Ubungseinheit.

Der Patient fuhrt das Training durch.

Der Therapeut lost den Patienten vom Gerat.

Nach Abschluss des Trainings schaltet der Therapeut das Gerat aus und reinigt es.

NowswN =

Verwendung durch Laien:

Der Patient fuhrt alle Schritte wie in Kapitel 2.3 Ihr Sidra LEG starten beschrieben durch.
Der Patient wahlt ein Ubungsprogramm, das Therapeuten fiir ihn gewdhlt haben.

Der Patient verbindet die Elektroden an sich(nur bei EMG/EMS - Sidra LEG Ultra).

Der Patient beginnt die Ubungseinheit.

Der Patient fuhrt das Training durch.

Der Patient lost sich selbst aus dem Gerat.

Nach Beendigung des Trainings schaltet der Patient das Gerat aus.

NowswN =
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18. Verschiedenes

18.1 Wie Sie Ihr Sidra LEG oder das Zubehor identifizieren

Bei der Fehlerbehebung und bei der Ricksprache mit lhrem Produktspezialisten oder dem Kundensupport
werden Sie moglicherweise aufgefordert, die Seriennummer lhres Sidra LEG oder die Seriennummer |hres
Zubehors (einschlieRlich Aufsdtze) anzugeben.

Die Seriennummer von Sidra LEG befindet sich auf einem Etikett an der Seite der Basis und sieht wie folgt aus:

EG2OTeck Sp & ¢ supperifegiatech com
tomuuaslda Treagutts 6 waw egrater (1 I :'°":|
SIdrﬂ LEG d II1 §l= 1 Irzlr.:-rrgP::a r:l COUrSEs ¢_|Ig|_ "H'” am L1 c €! ‘ 'n i -‘l"\- ‘ E - %
wll.m-‘u- Rinan far ey B ., DRy 100-240 WAL 50460 Hrx ; - ;E c
K% = anire, JJa0e-a7-10 Uil EacRES 4 A TAAL Z50 'V fuse e h
e T 100vAC 154 IP21 uf @ 5 903228 15194::2 . 8

240 WAC, 0T A

Im weiRen Feld unten links auf dem Etikett des DataMatrix-Gerats finden Sie die Seriennummer (SN].

Alle Anhange haben ahnliche Etiketten, wie im Beispiel unten gezeigt. Achten Sie bei der Zuordnung von
Zubehor immer auf die Seriennummer (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 Verhalten von Sidra LEG

Das Sidra LEG-Gerat gibt beim Einschalten nur eine visuelle (Licht-)informationsanzeige aus, wie in der
nachstehenden Tabelle angegeben. Weitere Informationen finden Sie in Kapitel 10.3 LED-Ring-Anzeige auf der
Vorderseite.

Status Aktion des Bedieners Beschreibung

AUSschalten Sidra LEG AUSschalten AUl LEDs sind aus.
ANschalten Sidra LEG ANschalten Der LED-Ring leuchtet blau und grun.
Notruftaste Uberpriifen Sie die Fehlermeldungen in der | Der gesamte LED-Ring blinkt rot
gedrickt Anwendung und folgen Sie den

Anweisungen in der App. Bei Problemen

finden Sie ein Serviceanfrageformular

unter: service.egzotech.com

18.3 Beschreibung der Wartungsverantwortung
Die Verbrauchsmaterialien fur |hr Sidra LEG:

e EMG-Elektroden - Fiir den einmaligen Gebrauch (nur Sidra LEG Ultra),

e Elektroden zur elektrischen Stimulation — Nur fir die Anwendung durch eine einzelne Person. Hinweis:
Die Lebensdauer der Elektrode variiert je nach Hautzustand, Hautvorbereitung, Stimulationsart,
Lagerung und Klima (nur Sidra LEG Ultra),

Der Nutzer ist verpflichtet, die Notwendigkeit jahrlicher Prifungen anzuzeigen.

Es wird empfohlen, Ihren Vorrat regelmaliig aufzuftllen, um die Verfligbarkeit bei Bedarf sicherzustellen.
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18.4 Automatische Softwareupdates

Sidra LEG fUhrt gelegentlich automatische Software-Updates fUr die Tablet-App und die elektronischen Module
durch. Sie werden Uber diese Updates in einem Popup-Fenster informiert. Software-Updates gewdhrleisten die
Sicherheit von Sidra LEG und kdnnen Verbesserungen bei Ubungen, Spielen, HandbUlichern usw. beinhalten.

Da Software-Updates Sicherheitsverbesserungen beinhalten, erlaubt Sidra LEG, Updates
durchzuflhren, sobald Benachrichtigungen eintreffen.

Stellen Sie sicher, dass der Bewegungsbereich des Sidra LEG nicht durch aulere
Gegenstande, Sie selbst oder lhre Patienten eingeschrankt wird.

Die Wartungsbesuche fir Sidra LEG sollten mindestens einmal im Jahr durchgefiihrt werden.

18.5 Informationen zur elektrischen Isolierung
In diesem Kapitel erhalten Sie grundlegende Informationen zur Isolierung von Wechselspannung in Sidra LEG:

e Sidra LEG ist mit einer integrierten Sicherung ausgestattet. Netzanschlussbuchse Typ C14 gemafd IEC
60320, zum Anschluss des im Kapitel 9.1.4 AC Stromkabel beschriebenen Netzkabels.

e In einer professionellen medizinischen Umgebung trennen Sie das Gerat vollstandig von der
Stromversorgung, indem Sie das Netzkabel abziehen oder den Hauptnetzschalter auf die Position AUS
(OFF) stellen.

e In der hauslichen Pflegeumgebung ist das Trennen des Netzkabels durch den Benutzer nicht zuldssig,
Das Abziehen des Kabels vom Gerateanschluss darf ausschlieBlich durch den autorisierten Service des
Herstellers erfolgen und nur unter Verwendung eines dafuir vorgesehenen Trennwerkzeugs.

e Durch das Trennen des Netzkabels oder das Ausschalten des Schalters werden beide Pole der
Wechselspannung unterbrochen.

e Die Verwendung der in Kapitel 10.6 Not-Aus-Tasten beschriebenen Taster trennt lediglich die internen
24-V-Stromkreise. Die Netzstromkreise bleiben nach Betatigung der Not-Aus-Taster weiterhin
verbunden.

e Alle Spannungen uber 60 V DC oder 424 V AC im Gehause des Sidra LEG, die nicht Uber den
Netzschalter deaktiviert werden konnen, sind zusatzlich geschiitzt und isoliert. Ein BF-Symbol (ein
Patient im Quadrat) befindet sich auf dem Produktetikett - siehe Kapitel 18.1 Wie Sie lhr Sidra LEG oder
das Zubehor identifizieren.

18.6 Erwartete Produktlebensdauer

Die erwartete Produktlebensdauer von Sidra LEG betragt 5 Jahre, sofern das Gerat unter normalen
Betriebsbedingungen eingesetzt und ordnungsgemal? gewartet und gehandhabt wird. Zubehdrteile und
abnehmbare Komponenten von Sidra LEG unterliegen einem normalen Verschleil3, der die Gesamtlebensdauer
des Produkts verringern kann.

Die erwartete Haltbarkeit und Produktlebensdauer von Zubehér, einschlief3lich Oberflachenkomponenten, kann
abweichen. Weitere Informationen finden Sie in den zugehdrigen Dokumenten und auf der Verpackung.
Verwenden Sie diese nach dem Verfallsdatum nicht mehr.

Sollten Sie einen Leistungsabfall der Teile des Sidra LEG feststellen, insbesondere des Gehauses oder des
Zubehors, ziehen Sie bitte einen Austausch in Erwagung.

Aufgrund der beweglichen mechanischen Teile unterliegt das Sidra LEG Verschleis. Da einige
Sicherheitsfunktionen auf diesen mechanischen Komponenten basieren, ist eine regelmdfige Wartung,
abhdngig von der Nutzung des Sidra LEG, erforderlich. Durch die Implementierung zweier
Patientenschutzmethoden gegen mechanische Gefahren kann die Wartung bereits nach Auftreten eines
einzelnen Fehlers durchgefthrt werden. Von EGZOTech oder seinen Partnern autorisiertes Wartungspersonal
kann die regelmdRRige Wartung durchfiihren, um die kontinuierliche Stabilitat und Zuverlassigkeit des Gerats zu
gewadhrleisten und Einzelfehler zu vermeiden. Wenn Ihrem Sidra LEG jederzeit eine stabile, uneingeschrankte
Internetverbindung zur Verflgung steht, wird Ihre Nutzung von EGZOTech und seinen Partnern Uberwacht.
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18.7 Lagerungs- und Transporthinweise

Das Gerat und das Zubehor sollten in der Transportbox gelagert und transportiert werden. Flr den internen
Transport ist es jedoch zulassig, Sidra LEG innerhalb eines Gebdudes in Transportposition und ohne
Verpackung zu bewegen.

Schalten Sie vor dem Transport des Gerats den Hauptnetzschalter aus und trennen Sie Sidra LEG von der
Stromversorgung, indem Sie das Netzkabel abziehen oder den Installations-Trennschalter verwenden (in der
hauslichen Pflegeumgebung ist das Trennen des Netzkabels durch den Benutzer nicht zulassig; das Abziehen
des Kabels vom Gerateanschluss darf ausschlief3lich durch den autorisierten Service des Herstellers und nur
mit einem daflr vorgesehenen Trennwerkzeug erfolgen).

Die sichere Transportposition des Gerats ist unten dargestellt. In dieser Position sollte das Gerat von einem Ort
zum anderen bewegt und in seiner Verpackung platziert werden.

Positionieren Sie das Fahrgestell des Gerats in einer maximal flachen Position. Das bedeutet, dass die
Fahrgestellhalterung so weit wie maoglich in das Gehduse eingeschoben sein sollte. Das Tablet mit der
Halterung sollte von der Basis des Gerats entfernt werden.

Seien Sie beim Bewegen vorsichtig, um eine Kollision mit anderen Gegenstanden zu vermeiden.

Achten Sie wahrend des Transports auf das Risiko eines Herunterfallens des Gerats. Sollte
das Gerat herunterfallen, darf es nicht verwendet werden, bis es durch autorisiertes
Servicepersonal des Herstellers repariert, vollstandig funktional gepruft und
sicherheitstechnisch getestet wurde.

Bitte beachten Sie, dass eine Unterschatzung des Gerategewichts — siehe Angaben in

10.2 Technische Spezifikationen - zu Handhabungsschwierigkeiten fiihren kann.

Platzieren Sie das Gerat vorsichtig in seiner Transportposition entsprechend der Aussparung im unteren Teil
der Verpackung in der Transportbox. Legen Sie das Gerat in die Verpackung ein und positionieren Sie die
Erweiterungen so, dass sie den Formen der Aussparungen in der Schaumstoffeinlage der Verpackung
entsprechen.

Methode zum Verpacken des Gerats in einer Kartonverpackung:
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Methode zum Verpacken des Gerats in einer Hartschalenverpackung;
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Sie mussen in einer trockenen Umgebung aufbewahrt werden und durfen nicht in Wasser oder andere
Flissigkeiten getaucht werden.

Die Lager- und Transportbedingungen fur Sidra LEG sollten sein:

e Temperatur: 10°C bis 40°C,
e Relative Feuchtigkeit: 109 bis 95% RH, nicht-kondensierend.

Setzen Sie Sidra LEG und dessen Zubehor keinen Temperaturen oder einer Luftfeuchtigkeit aullerhalb der
spezifizierten Grenzwerte aus. Um Kurzschliisse zu vermeiden, die Verbrennungsgefahren darstellen oder zur
Freisetzung von Gasen fuhren konnen, lagern Sie keinen Metallschmuck, metallbeschichtete Tische oder
Metallgurte zusammen mit dem Gerat.

Uberpriifen Sie stets die besonderen Lager- und Einsatzbedingungen des Gerats und des Zubehérs, wie sie auf
den Kennzeichnungen, der Verpackung und in der begleitenden Dokumentation angegeben sind.

Der Bediener sollte sich beim jeweiligen Luftfahrtunternehmen erkundigen, unter welchen Bedingungen das
Gerat im Flugzeug transportiert werden kann.
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18.8 So entsorgen Sie lhr Gerat sicher

Das Sidra LEG enthdlt elektrische und elektronische Komponenten, die bei Entsorgung im Hausmull
umweltschadliche Stoffe enthalten konnen. Einwohner der Europaischen Union miussen die spezifischen
Entsorgungs- und Recyclingvorschriften fir dieses Produkt befolgen. Einwohner auf2erhalb der EU miissen es
gemal’ den ortlichen Gesetzen und Vorschriften entsorgen oder recyceln.

Das Symbol weist darauf hin, dass das Produkt nicht als unsortierter Abfall entsorgt werden
darf, sondern zur Wiederverwertung und zum Recycling gemal? den ortlichen Vorschriften an
separate Sammelstellen gesendet werden muss.

Die Gerate mussen zur Verwertung an einer geeigneten Sammelstelle abgegeben werden. Dadurch tragen Sie
zur Erhaltung der naturlichen Ressourcen und zum Schutz der menschlichen Gesundheit bei.

Elektroden sollten gemal? den Anweisungen in ihrer Verpackung entsorgt werden.

18.9 Garantie

EGZOTech Sp. z 0.0. gewahrt dem Erstkaufer fur dieses Produkt eine Garantie fir die Dauer von 1 Jahr ab
Kaufdatum.

Wahrend der Garantiezeit ersetzt der Hersteller |hr defektes Sidra LEG oder Zubehor kostenlos (mit Ausnahme
der Versand- und Bearbeitungsgebuhren in einigen Fallen), vorausgesetzt, dass das Produkt:

Fur den vorgesehenen Zweck und in der in diesem Handbuch beschriebenen Weise verwendet wurde.
Nicht an eine ungeeignete Stromquelle angeschlossen wurde.

Nicht missbraucht oder vernachlassigt wurde.

Nicht verandert oder repariert wurde.

Nicht durch einen Stol? weiter beschadigt wurde.

Gesetzliche Rechte werden durch diese Garantie nicht eingeschrankt.

Die Garantiebedingungen sind in der EULA aufgeflihrt. Bevor Sie die Bedingungen akzeptieren, lesen Sie bitte

sorgfaltig den Inhalt auf der Websitee: https:/support.egzotech.com/terms-and-conditions.

18.10 Serviceverpflichtung des Herstellers

EGZ0OTech Sp. z o.0. bietet die Moglichkeit, auf Anfrage elektrische Schaltplane, Stlicklisten, Beschreibungen,
Kalibrierungshandbticher und andere flr autorisiertes Servicepersonal nutzliche Informationen weiterzugeben,
die fur die Reparatur der vom Hersteller zugelassenen Wartungsteile erforderlich sind.
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19. Reinigung und Desinfektion

Fur eine lange Lebensdauer und hervorragende Qualitat denken Sie daran, Sidra LEG und Aufsatze regelmaliig
zu reinigen. Befolgen Sie die folgenden Richtlinien:

Sidra LEG, Zubehor und Komponenten

Prozessanweisungen

Prozessanweisungen

Basis mit Fahrgestell und
Sprunggelenk-Aufsatz,
Tablet-Bildschirm, Gehause und
Halter,

Fernbedienung mit Stopp-Taste,
Textilbasierte Zubehorteile:
Gurte, Riemen und Kissen,
EMG/EMS-Kabel,

Netzkabel.

Verwendete Materialarten:

Kunststoffe,
Metall,

Textil,

Gummi (Neopren),

SCHRITT 1: Vorbereitung vor der Reinigung

Geratevorbereitung
A. Einweg-Schutzhandschuhe fiir das Reinigungspersonal.

Vorbereitungsprozess:

A. Schalten Sie den Hauptnetzschalter aus.

B. Trennen Sie Sidra LEG von der Stromquelle, indem Sie
das Netzkabel abziehen (professionelle Anwendung)
oder die Netzstromversorgung des Gerats Uber den
Sicherungslasttrennschalter vom Stromnetz trennen
(hausliche Pflegeumgebung).

Hinweis: Beachten Sie, dass das Trennen des Netzkabels in der
hauslichen Pflegeumgebung durch den Benutzer nicht zulassig
ist.

C. Trennen Sie das EMG/EMS-Kabel.

SCHRITT 2: Reinigung

Verfiigbare Methode: Manuelle Reinigung — Wischverfahren
Reinigungsutensilien:
A. Einweg-Schutzhandschuhe fiir das Reinigungspersonal.
B. Feuchtes, weiches, nicht scheuerndes, fusselfreies Tuch.

Hinweis: Dasselbe Tuch darf nicht von Patient zu Patient
verwendet werden. Ersetzen Sie das Tuch nach jedem Patienten
und entsorgen Sie es so, dass Kreuzinfektionen zwischen
Anwendern verhindert werden.
Reinigungsmittel:

A. Verwenden Sie ausschlieflich Isopropanol 70 %.

Reinigungsprozess:

A. Prufen Sie die in der Dokumentation der Reinigungsmittel
angegebenen Einsatzbedingungen und
Sicherheitshinweise. Wenden Sie die Regeln flr den
sicheren Umgang mit Reinigungsprodukten an. Stellen
Sie wahrend der Reinigung geeignete
Umgebungsbedingungen sicher.

B. Tragen Sie das Mittel durch Aufspriihen oder mit einem
angefeuchteten Tuch auf. Verwenden Sie die vom
Hersteller des Mittels angegebene Menge des
Reinigungsmittels sowie die erforderliche Einwirkzeit
gemal’ den Einsatzbedingungen.

C. Wischen Sie das Gerat und die Anschlussleitungen mit
einem feuchten, weichen, nicht scheuernden, fusselfreien
Tuch ab.

D. Reinigen Sie grundlich alle Elemente und Oberfldchen,
die verschmutzt sind und direkten Kontakt mit dem
Patienten und dem Anwender haben kdnnen.

Hinweis: Reinigen Sie den Bildschirm mit einem sauberen Tuch
und einem Mittel, das eine Losung aus 70 % Isopropanol enthalt.
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Hinweis: Besondere Aufmerksamkeit ist schwer zuganglichen
Spalten und Hohlraumen zu widmen, in denen sich
Verunreinigungen ansammeln kdnnen.

Warnung: Verwenden Sie niemals Reinigungsmittel, die aktiven
Sauerstoff oder Chlor enthalten, da diese Oberflachenschaden
verursachen konnen.

Unzulassige Methode: Manuelle Reinigung - Eintauchen
Jegliche eintauchenden Reinigungsmethoden sind nicht zulassig
Unzulassige Methode: Automatisierte Reinigung

Automatisierte Reinigungsmethoden sind nicht zulassig.

SCHRITT 3: Desinfektion

Desinfektionsutensilien:

A. Die Desinfektion kann gleichzeitig mit dem
Reinigungsprozess durchgefiihrt werden. Verwenden Sie
die im Abschnitt Reinigung angegebenen
Prozessutensilien.

Desinfektionsmittel:
A. Die Desinfektion kann gleichzeitig mit dem
Reinigungsprozess durchgefiihrt werden. Verwenden Sie
die im Abschnitt Reinigung angegebenen Chemikalien.

Desinfektionsprozess:
A. Die Desinfektion kann gleichzeitig mit dem
Reinigungsprozess durchgefthrt werden.

Unzulassige Methode: Manuelle Desinfektion - Eintauchsysteme
Eintauchsysteme zur Desinfektion sind nicht zulassig.

Unzulassige Methode: Automatisierte chemische, thermische
oder andere automatisierte Desinfektion
Automatisierte Desinfektionsmethoden sind nicht zuldassig.

SCHRITT 4: Trocknung

Trocknungsausriistung:
A. Naturliche Trocknung oder saubere, fusselfreie Tucher.

Trocknungsprozess:
A. Manuelles Abwischen und naturliche
Trocknungsmethoden werden empfohlen. Verwenden Sie
ausschlie3lich saubere, fusselfreie Tlcher.

Hinweis: Andere Trocknungsmethoden durfen nur verwendet
werden, wenn die zulassigen Umgebungsbedingungen weiterhin
eingehalten werden.

Warnung: Uberschreiten Sie nicht die maximale Temperatur, der
das Medizinprodukt standhalten kann.

Warnung: Schalten Sie das Gerat erst ein, wenn es vollstandig
getrocknet ist.

SCHRITT 5: Inspektion und Wartung

A. Stellen Sie sicher, dass keine sichtbaren mechanischen
oder sonstigen Schaden vorhanden sind.

Ruckstande von Reinigungsmitteln und Reinigungstlichern auf
dem Gerat sind unzulassig.
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B. Schliel2en Sie die Hauptstromversorgung an das Gerat an
(durch Einstecken des Netzkabels - professionelle
Anwendung - oder durch Verwendung des
Sicherungslasttrennschalters  in der  hduslichen
Pflegeumgebung), schalten Sie das Gerat EIN und
Uberprifen Sie, ob es ordnungsgemal? startet.

Hinweis: Inspektionen und Wartung des Gerats werden gemal3
den Richtlinien des Herstellers durchgefuhrt.

SCHRITT 6: Verpackung

Vor dem Verpacken des Gerats mussen alle Zubehorteile
gereinigt, desinfiziert und getrocknet werden.

Hinweis: Details zur Verpackung sind in Kapitel 18.7 Lagerungs-
und Transporthinweise beschrieben.

SCHRITT 7: Lagerung

Verwenden Sie den vom Hersteller festgelegten zulassigen
Bereich der Feuchtigkeits- und Temperaturbedingungen.

Wenn das Gerat Uber einen langeren Zeitraum nicht verwendet
wird, schitzen Sie es vor Verunreinigungen und anderen duf3eren
Einflissen. Lagern Sie das Gerat in der Originalverpackung an
einem Ort, der eine sichere und saubere Aufbewahrung
gewahrleistet.

Hinweis: Details zur Lagerung sind in Kapitel 18.7 Lagerungs- und
Transporthinweise beschrieben.

SCHRITT 8: Transport

Transport zum Einsatzort
Vor dem Transport mussen Gerate und Erweiterungen gereinigt
und desinfiziert werden.

Versand auferhalb der Einrichtung
Vor dem Transport muss das Gerat auch fur Service- und
Wartungszwecke gereinigt und desinfiziert werden.

Es wird empfohlen, die originale, unbeschddigte Verpackung zu
verwenden, um die Transportsicherheit zu gewdhrleisten und das
Gerat sowie das Zubehdr vor Verunreinigungen zu schiitzen.

Hinweis: Details zur Lagerung und zum Transport sind in Kapitel

18.7 Lagerungs- und Transporthinweise beschrieben.

Wiederverwendbare EMS-Elektroden

Befolgen Sie die Anweisungen des Elektrodenherstellers auf der
Verpackung/dem Etikett oder in der beigefligten Dokumentation.

Reinigen Sie Sidra LEG niemals bei eingeschaltetem Netzstrom! Dies kann zu einem
elektrischen Schlag oder einem Kurzschluss der internen Elektronik fiihren.

Verwenden Sie zur Reinigung niemals fliefendes Wasser oder andere Flussigkeiten.

Nicht sterilisieren. Das Gerat ist weder zur Sterilisation vorgesehen noch wird es steril

geliefert.

Verwenden Sie niemals Reinigungsmittel, die Aktivsauerstoff oder Chlor enthalten, da diese
die Oberflache beschadigen kdnnen.

Fur ein optimales Reinigungsergebnis empfiehlt der Hersteller die Verwendung eines hochwirksamen
Desinfektionsmittels, das sowohl bakterielle als auch virale Kontaminationen bekampft. Ein Beispiel hierftir
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sind die Virusolve+ -Produkte von Amity International, die sowohl als Spray (hervorragend geeignet flr
Aufsatzgriffe) als auch als Tlcher (ideal fiir Hubsaule und Metallteile) erhaltlich sind.

Bei der Verwendung von hochwirksamen Desinfektionsmitteln sind stets die Sicherheitsrichtlinien zu beachten.
Lesen und befolgen Sie immer die Informationen, die dem Desinfektionsmittel beiliegen.

Sidra LEG wird von mehreren Patienten verwendet. Bitte befolgen Sie daher die folgenden Richtlinien:

1. Reinigen Sie Sidra LEG, die Kabel und das Zubehor nach jeder Verwendung und vor der ersten
Verwendung am Tag gemal? den obigen Anweisungen.

2. Stellen Sie sicher, dass Sidra LEG und sein Zubehor vor der Lagerung oder Wiederverwendung
vollstandig getrocknet sind.

3. Lagern Sie gemal? den Anweisungen in Kapitel 18.7 Lagerungs- und Transporthinweise.

Es wurden wahrend der gesamten Betriebsdauer des Gerats, einschlieBlich der Desinfektions- und
Reinigungsprozesse, keine vom Gerat emittierten Substanzen in irgendeinem Material festgestellt.

Verwenden Sie ausschlieBlich die vom Geratehersteller empfohlenen Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Reinigung und Desinfektion sind nach jeder Therapie und nach jedem Patienten erforderlich. Eine Reinigung ist
nach jeder Therapie erforderlich, auch wenn das Gerdt nur von einem Patienten verwendet wird.

Das Gerdt muss vor der Ubergabe zur Wartung oder Reparatur gereinigt und desinfiziert werden, um
Kreuzkontaminationen und Gesundheitsrisiken flr das Servicepersonal zu verhindern.

Bitte denken Sie an die jahrliche Wartung des Gerats, wie in Abschnitt 711 Jahrliche Wartung naher
beschrieben.
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V7 eszorect
20.1 Endnutzerlizenzvereinbarung (EULA)

Um Dienste mit dem Sidra LEG-Gerat bereitzustellen, wird der Benutzer gebeten, eine
Endbenutzer-Lizenzvereinbarung (EULA) mit EGZOTech zu unterzeichnen, um die rechtlichen Verpflichtungen
zwischen  EGZOTech und dem  Benutzer zu regeln. Die EULA finden Sie hier:

20.2 Vorratsdatenspeicherung

EGZOTech behalt sich das Recht vor, die erhobenen Daten gemal den Anforderungen der Verordnung (EU)
2017/745 flr einen Zeitraum von mindestens 10 Jahren ab Einstellung der Herstellung des letzten Sidra
LEG-Gerats aufzubewahren.
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21. Konformitatserklarung und Compliance-Erklarung

211 Konformitatserklarung

Wir erklaren hiermit, dass Sidra LEG der Umsetzungsverordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017 Gber Medizinprodukte entspricht.

Klassifizierung: Klasse lla, Regel S, gemald Anhang VIl der MDR-Verordnung.

Dieses Produkt entspricht allen relevanten europaischen und internationalen Normen. Alle geltenden
Anforderungen sind in der Konformitatserklarung des Gerats aufgefuhrt.

Sidra LEG ist fUr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder Anwender von Sidra LEG hat sicherzustellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung
verwendet wird.

Sidra LEG erfullt die in den folgenden Tabellen angegebenen Anforderungen an die elektromagnetische
Vertraglichkeit hinsichtlich Emissionen und Storfestigkeit. Anwender mussen die Richtlinien zur
elektromagnetischen Umgebung sowie alle Abweichungen von den angegebenen ergdanzenden Normen
einhalten. Die notwendigen Anweisungen zur Aufrechterhaltung der grundlegenden Sicherheit und der
wesentlichen Leistungsmerkmale in Bezug auf elektromagnetische Storungen und die erwartete Lebensdauer

finden Sie in den allgemeinen Warnhinweisen in diesem Handbuch.

21.2 Erklarung des Herstellers - elektromagnetische Emissionen

Anleitung und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Emissionen

Emissionstest

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

HF Emissionen
CISPR T

HF Emissionen

CISPR 11

Harmonische Emissionen
IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen /
Flickeremissionen

IEC 61000-3-3

Gruppe 1

Klasse B

Klasse A

Entspricht

Sidra LEG nutzt HF-Energie ausschliellich fiir interne Funktionen. Daher
sind die HF-Emissionen sehr gering und verursachen wahrscheinlich keine
Stérungen bei elektronischen Geraten in der Nahe.

Sidra LEG ist fUr den Einsatz in allen Einrichtungen geeignet, einschlief3lich
Privathaushalten und Einrichtungen, die direkt an das offentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebdude flr private
Zwecke versorgt.

21.3 Erklarung des Herstellers - elektromagnetische Immunitat

Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Immunitatstest

Priifstufe IEC 60601-1-2
- das Gerat wird auf
Konformitat gepriift

Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

Elektrostatische Entladung
(ESD)
IEC 61000-4-2

Schnelle elektrische
Transienten/Burst
IEC 61000-4-4

Uberspannung

IEC 61000-4-5
Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
auf

18 kV Kontakt
115 kV Luft

2 kV an der
Stromversorgungsleitung
Wiederholfrequenz: 100
kHz

1kV Gegentakt

+2 kV Gleichtakt

0% Ur; 0.5 Zyklen

at 0° 45° 90° 135° 180°
225°, 270° und 315°

0% Uy; 1Zyklus und

Der Boden sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen. Bei
Kunststoffbdden sollte die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Die Qualitat der Netzstromversorgung sollte der eines Privathaushalts
oder eines typischen Geschafts- oder Krankenhausumfelds entsprechen.

Die Qualitat der Netzstromversorgung sollte der eines Privathaushalts
oder eines typischen Geschafts- oder Krankenhausumfelds entsprechen.

Die Qualitat der Netzstromversorgung sollte der einer hauslichen,
typischen Geschafts- oder Krankenhausumfelds entsprechen.
Wenn der Benutzer des Gerats bei Stromausfallen einen kontinuierlichen

Stromversorgungsleitunge | 70% Uy 25/30 Zyklen Betrieb benongt., wird  empfohlen, das Gerat Uber eine
. T e unterbrechungsfreie Stromversorgung zu versorgen.
n Einphasig: bei 0
IEC 61000-4-11 0% Uy; 250/300 Zyklen
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Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Immunitatstest

Prufstufe IEC 60601-1-2
- das Gerat wird auf
Konformitat gepriift

Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

Magnetfeld der Die magnetischen Felder mit Netzfrequenz sollten den fiir einen typischen
Netzfrequenz (50/60 Hz) 30 A/m Standort in einer typischen Geschafts- oder Krankenhausumfelds
IEC 61000-4-8 typischen Werten entsprechen.

3 Vrms Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht naher an

150 kHz bis 80 MHz Teilen des Sidra LEG, einschlieRlich Kabeln, verwendet werden als der

Leitungsgebundene HF empfohlene Abstand, der anhand der fir die Frequenz des Senders

IEC 61000-4-6 6 Vrms geltenden Gleichung berechnet wird.

in ISM-Bandern zwischen . N

150 kHz und 80 MHz Empfohlene Trennung Distanz: d = [ v, ]\/ﬁ

Flr 80 MHz bis 800 MHz: d = 3E—5 P

3V/m Flr 800 MHz bis 25 GHz: d = EL P

?P[:’é\?gszsitgnifl—?egfthcare) Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W)
Radiated RF gemadl Angaben des Senderherstellers und d der empfohlene
IEC 61000-4-3 Schutzabstand in  Metern (m). Die Feldstédrken von stationdren

10 V/m
80 MHz to 2.7 GHz
(Home Healthcare)

HF-Sendern, die durch eine elektromagnetische Standortuntersuchung
ermittelt wurden, ? sollten in jedem Frequenzbereich unter dem
Konformitatspegel liegen. ® In der Nahe von Geraten, die mit dem

(R
folgenden Symbol gekennzeichnet sind:

ANMERKUNG 1Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

® Feldstarken von stationdren Sendern wie Basisstationen flr Funktelefone (mobile/schnurlose) und Landmobilfunkgerate,
Amateurfunk, AM- und FM-Radiosendungen und Fernsehsendungen kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung aufgrund fester HF-Sender zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in
Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstérke an dem Ort, an dem das (ME-GERAT oder das ME-SYSTEM]) verwendet wird,
den oben genannten geltenden HF-Konformititspegel (iberschreitet, muss das (ME GERATE oder ME-SYSTEM) sollten beobachtet
werden, um den normalen Betrieb zu Uberpriifen. Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, kdnnen zusatzliche MalZnahmen
erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder Neupositionierung des (ME-GERATS oder ME-SYSTEMS).

P Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als (V,) V/m betragen.

Im Falle bestimmter elektromagnetischer Storungen, wie z. B. Spannungseinbriichen oder kurzen
Unterbrechungen der Stromversorgung, kann das Gerat die Therapieabgabe vorlbergehend unterbrechen
(wesentliche Leistungsmerkmale). Das System nimmt den Betrieb nicht automatisch wieder auf.

Um die wesentlichen Leistungsmerkmale wiederherzustellen und die Therapie wiederaufzunehmen, muss der
Bediener die folgenden manuellen Schritte ausfthren:

1. Melden Sie sich mit Ihren Bediener-Anmeldedaten im System an.
2. Wahlen Sie den Patienten aus der Patientendatenbank aus.
3. Konfigurieren Sie die Therapieparameter neu und starten Sie die Sitzung erneut.

Leitlinien und Herstellererkldarung - Immunitat gegeniiber drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Test f Band Service Modulation Max Power | Immunity test
[(MHz) (MHz) (W) level [V/m]

385 380-390 TETRA 400 'mp“LSg?fZ“lat'O” 18 27

FM
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 +5 kHz Abweichung 2 28
1kHz Sinuswelle
710 704 -787 LTE Band 13, 17 Impulsmodulation 02 9
217 Hz

745 GSM 800/900,

/80 TETRA 800, Impulsmodulation

810 800 - 960 iDEN 820, P 18 Hz 2 28

870 CDMA 850,

930 LTE Band 5
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1720 G3M 1800, COMA 1300, Impulsmodulation
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, putsoce 2 28
1970 LTE Band 1. 3. 4, 25, IMTS

Bluetooth, WLAN, 80211 b/g/n, Impulsmodulation
2450 | 2400-2570 RFID 2450, LTE Band 7 217 Hz 2 28
5 240 .
5 500 5100 - 5800 WLAN 80211 a/n Impulsmodulation 02 9
— 217 Hz

Der Hersteller erfullt alle oben aufgeflihrten Spezifikationen.

RICHTLINIEN:
(@) Um die beste Leistung der drahtlosen Kommunikation von Sidra LEG zu erzielen, verwenden Sie WLAN-Kanale, die weniger
von anderen WLAN-Netzwerken belegt sind.
(b) Andere drahtlose Kommunikation kann sich auf die wesentliche Leistung des Sidra LEG auswirken, jedoch nicht auf die
grundlegende Sicherheit.
(c) Bitte beachten Sie die Cybersicherheitsrichtlinien in diesem Handbuch, um Hackerangriffe zu verhindern.

HINWEIS:
(a) Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
(b) Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit 50 9% Tastverhaltnis moduliert werden
() Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50-prozentige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden, da sie zwar keine
tatsachliche Modulation darstellt, aber der unglinstigste Fall ware.

21.4 Empfohlene Abstande zwischen tragbaren HF Kommunikationsgeraten
und Sidra LEG

Sidra LEG ist fur den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen mit kontrollierter HF-Storstrahlung
vorgesehen. Der Kunde oder Nutzer des Sidra LEG kann zur Vermeidung elektromagnetischer Storungen
beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
(Sendern) und dem Sidra LEG einhalt. Die unten empfohlenen Abstdnde richten sich nach der maximalen
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats.

Abstand je nach Senderfrequenz
Nennleistung des (m])
Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2.5 GHz
w) |35 |35 N
d= A P d= N P d= A P

0.01 012 012 0.24
01 0.37 0.37 0.74

1 117 117 2.34
10 3.69 3.69 738
100 1.67 1.67 2334

Fur Sender mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen Ausgangsleistung kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) mithilfe der
fur die jeweilige Senderfrequenz geltenden Gleichung geschatzt werden, wobei P die vom Senderhersteller angegebene maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt (W] ist.

ANMERKUNG 1Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

21.5 Erklarung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
FCC Statement
Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen.

Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen
verursachen und (2) das Gerat muss alle empfangenen Stérungen tolerieren, einschlieBlich Stérungen, die zu
unerwunschtem Betrieb fiihren kénnen.

Achtung: Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von der fiir die Konformitat verantwortlichen
Partei genehmigt wurden, kdnnen zum Erldschen der Betriebserlaubnis des Benutzers fiihren.

Dieses Gerat enthalt ein HF-Modul:
e FCCID: 2AC7Z-eSP32WROVERE
e FCCID: TFB-1004
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22. Sidra LEG Protokoll fur die permanente Installation zuhause -
nur fir den hauslichen Gebrauch

Servicestandort:

Adresse:

Datum der Zustellung;

Kundendaten:

Name:

Addresse:;

Telefonnummer:

Angaben zum autorisierten Servicepersonal (Elektroinstallateur):

Name:;

Qualifikation (z. B. SEP):

Telefonnummer:

Installationsbestatigung

Ich, der unterzeichnende Elektroinstallateur, bestatige hiermit, dass die Installation des medizinischen
elektrischen Gerates Sidra LEG, Seriennummer: ., unter Einhaltung der geltenden
Vorschriften, Sicherheitsstandards und Anforderungen gemdfR Kapitel 6.6 Nutzung in der hauslichen
Pflegeumgebung erfolgt ist. Der Kunde wurde Uber die ordnungsgemadl3e Verwendung des Gerdtes informiert.

Installationsdetails (gemaR IEC 60364)

Kabeltyp und Querschnitt:

Fehlerstrom-Schutzschalter (RCD): Ja/ Nein
Erdungsuberprifungn: Ja/ Nein
Versorgungsspannung:

Schutzart (Nennstrom):

Erfullt die Installation die Anforderungen des Herstellers und die relevanten Normen? Ja/ Nein

Verwendetes Priif- und Messgerit zur Uberpriifung
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Hersteller:

Model:

Seriennummer:

Zusatzliche Bemerkungen

Unterschrift des Elektroinstallateurs:

Datum:

Unterschrift des Kunden:

Datum:
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Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit
genommen haben, dieses Handbuch zu
lesen!

Kontaktieren Sie uns jederzeit.
Wir sind fur Sie da!

Das Serviceanforderungsformular ist verfiuigbar unter:
[=] e

HTTPS://SERVICE.EGZOTECH.COM

ol

EGZOTech Sp. z o0.0.
Romualda Traugutta 6H
44-100 Gliwice, POLEN

office@egzotech.com
+48 32 750 49 45
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