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Kapitel | 1
Indledning

Slagtilfaelde og andre sygdomme i centralnervesystemet (CNS) kan forarsage langvarig
invaliditet. For mange mennesker kan langvarig invaliditet svaekke muskelkontrollen, gge
muskelspasmer, reducere muskelstyrken og nedseette funktionsevnerne. For overekstremiteten
kan komplikationerne omfatte kontrakturer, gdem, smertesyndromer i handen og skulderen
samt nedsat brug af lemmer pa grund af tillzert manglende brug.

H200® Wireless-systemet til handgenoptraening (H200 Wireless-systemet) giver elektrisk
stimulation af nerverne i fleksor- og ekstensormusklerne, som styrer handen, sa handfunktionen
forbedres, og behandler funktionshamning i overekstremiteterne, der skyldes skader pa
centralnervesystemet. H200 Wireless-systemet kan bruges selvsteendigt og giver gget klinisk
effektivitet og patientkomplians.

| denne H200 Wireless-vejledning til kliniker beskrives:
+ Vigtige sikkerhedsoplysninger om H200 Wireless-systemet.
* H200 Wireless-systemets dele.
« Sadan konfigureres, bruges og vedligeholdes H200 Wireless-systemet.
* H200 Wireless-klinikersaettets dele.
+ Sadan tilpasses H200 Wireless-systemet.

« Sadan programmeres H200 Wireless-systemet.

Serg for at gennemga sikkerhedsanvisningerne sammen med patienterne, fgr de tager H200
Wireless-systemet i brug. Hvis du har spargsmal, kan du ringe til Bioness' tekniske support
pa 800.211.9136, valgmulighed 3 (i USA) eller din lokale forhandler (uden for USA). Du kan
0gsa besgge Bioness-webstedet: www.bioness.com.

Enhedsbeskrivelse af H200 Wireless-systemet

H200 Wireless-systemet bestar af en radiofrekvensstyret ortose og en tradlgs kontrolenhed.
Se figur 1-1.

H200 Wireless-ortose

H200 Wireless-ortosen stabiliserer handleddet i en funktionel vinkel og overfgrer elektrisk
stimulation via fem overfladeelektroder, sa der opnas optimale handleds- og handbevaegelser.
H200 Wireless-kontrolenhed

H200 Wireless-kontrolenheden bruges til at starte og stoppe simulation, justere stimulationens
intensitet og veelge stimulationsprogrammer. Klinikeren tilpasser stimulationsprogrammerne til
hver enkelt patient vha. specialiseret H200 Wireless-software, der er installeret pa klinikerens
programmeringsenhed til H200 Wireless.

Kapitel 1 — Indledning
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Disse komponenter kommunikerer tradlast og stimulerer de nerver i fleksor- og ekstensormusklerne,
der kontrollerer handen, sa handens funktion forbedres, og bruges desuden til behandling
af funktionshaemning i overekstremiteterne, der skyldes skader pa centralnervesystemet.

{&Bioness

H200 Wireless-ortose H200 Wireless-
kontrolenhed

Figur 1-1: H200 Wireless-ortose og -kontrolenhed
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Kapitel | 2
Sikkerhedsoplysninger

Indikationer for anvendelse
H200 Wireless-systemet er en enhed til elektrisk stimulation, som er indiceret til fglgende brug:

Funktionel elektrisk stimulation (FES)

» Forbedring af handens funktion og aktivt beveegelsesomrade for patienter med
hemiplegi forarsaget af et slagtilfaelde eller lammelse af overekstremiteter som falge
af rygmarvsskader ved C5.

Neuromuskulaer elektrisk stimulation (NMES)

» Opretholdelse og/eller ggning af handens bevagelsesomrade.

» Forebyggelse og/eller forsinkelse af atrofi pa grund af manglende brug.
» @get lokal blodcirkulation.

+ Faerre muskelspasmer.

» Genoptraening af musklerne.

Kontraindikationer

» Brug ikke H200 Wireless-systemet pa en arm, hvor der er en cancerleesion, eller ved
mistanke herom.

« H200 Wireless-systemet ma ikke benyttes af patienter, der har en pacemaker, en
implanteret defibrillator eller en implanteret metallisk enhed i underarmen eller handen,
der er beregnet til brug af H200 Wireless. Brug af H200 Wireless-systemet sammen
med nogen af ovenstaende enheder kan forarsage elektrisk stad, forbraendinger,
elektrisk interferens eller fore til daden.

» H200 Wireless-systemet ma ikke benyttes pa en arm, hvor en regional lidelse
som f.eks. et brud eller en dislokation kan blive pavirket negativt af bevaegelse fra
stimulationen.

A Advarsler

« H200 Wireless-ortosen ma kun baeres pa underarmen og handen pa den patient, som
ortosen er tilpasset. Den ma ikke bruges af andre eller pa en anden del af kroppen.

+ H200 Wireless-ortosen ma ikke bruges pa heevede, inficerede eller betaendte omrader
eller udsleet, f.eks. flebitis, tromboflebitis og areknuder.

« Stimulation ma kun ske pa normal, intakt, ren og sund hud.

Kapitel 2 — Sikkerhedsoplysninger
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Tilrad patienterne at slukke for H200 Wireless-systemet, far de farer motorkgretg;,
betjener maskiner eller udfgrer aktiviteter, hvor ufrivillige muskelsammentraekninger
kan udseette dem for stor risiko for tilskadekomst.

Tilrad patienterne ikke at bruge H200 Wireless-systemet, nar de sover.
H200 Wireless-systemet ma kun konfigureres af en autoriseret kliniker.
Kun uddannede klinikere ma vaelge elektrodeplacering og stimulationsindstillinger.

Klinikerens programmeringsenhed til H200 Wireless bar kun indeholde Windows-
operativsystemet og beskyttet software fra Bioness Inc. Softwarepakker fra tredjeparter
understgttes ikke og kan forhindre korrekt betjening af H200 Wireless-systemet, sa
garantien ugyldiggeres.

Forsag ikke at reparere eller sendre H200 Wireless-systemet.

Hvis H200 Wireless-ortosen bliver overophedet, skal du slukke stimulationen og fijerne
ortosen.

Hvis stimulationen ikke kan slukkes vha. kontrolenheden til H200 Wireless eller
udlgserknappen pa H200 Wireless-ortosen, skal du fierne ortosen for at stoppe stimulationen.

| forbindelse med elektrisk og tradlgst medicinsk udstyr skal der tages seerlige
forholdsregler for elektromagnetisk kompatibilitet og immunitet. Se kapitel 3
og appendikset for at fa flere oplysninger.

Bivirkninger

| det usandsynlige tilfaelde at noget af falgende forekommer, skal patienterne tilrades straks
at stoppe brugen af H200 Wireless-systemet og kontakte deres laege:

Tegn pa betydelig irritation eller tryksar, hvor H200 Wireless-ortosen kommer i kontakt
med huden.

En betydelig foragelse af muskelspasticitet.
En fornemmelse af hjerterelateret stress under stimulation.
Heevelse af handen, handleddet eller underarmen.

Andre uventede reaktioner.

Hudirritationer og brandsar under de stimulerende elektroder er blevet rapporteret ved brug
af motoriserede muskelsimulatorer.

Forholdsregler

De langsigtede effekter af kronisk elektrisk stimulation kendes ikke.

Veer forsigtig ved patienter, hvor der er mistanke om hjerteproblemer, eller som har
faet konstateret hjerteproblemer. Radfer dig med patientens lzege far brug af H200
Wireless-systemet. H200 Wireless-systemet kan forarsage dadelige rytmeforstyrrelser
I hjertet hos modtagelige personer.

Klinikervejledning



Skadelig stimulation kan udigse autonom dysrefleksi hos patienter med rygmarvsskade
ved T6 og derover (akut hypertension og bradykardi).

Veer forsigtig ved patienter, hvor der er mistanke om epilepsi, eller som har faet
diagnosen epilepsi.

Sarg for at fa en seaerlig laegegodkendelse, far H200 Wireless-systemet bruges pa
patienter, der har en andring i den normale arterielle eller vengse gennemstrgmning

i omradet, hvor H200 Wireless-ortosen sidder. £ndringen kan skyldes lokal insufficiens,
okklusion, arteriovengs fistel til brug ved haemodialyse eller en primeer forstyrrelse

i vaskulaturen.

Searg for at fa en seerlig laegegodkendelse, far H200 Wireless-systemet bruges pa
patienter med en strukturel deformitet pa det omrade, der skal stimuleres.

Sikker brug af H200 Wireless-systemet under graviditet er ikke fastslaet.
Hold H200 Wireless-systemet uden for barns raekkevidde.
Tilrad patienterne at bruge H200 Wireless-ortosen med forsigtighed:

» Hoyvis patienten har tendens til heemorrhagi efter akut trauma eller fraktur.

+ Efter nylige operationer, hvor muskelsammentraekning kan forstyrre
helingsprocessen.

+ Pa hudomrader, hvor der ikke er normal felesans.

Betaendelse i H200 Wireless-ortosens omrade kan blive forveerret af bevaegelse,
muskelaktivitet eller tryk fra ortosen. Tilrad patienterne at stoppe brugen af H200
Wireless-systemet, indtil al betaendelse er veek.

Kontrollér altid huden for redme eller udslaet, nar H200 Wireless-ortosen saettes
pa og tages af.

Nar H200 Wireless-ortosen tages af, er det normalt, at omraderne under
tekstilelektroderne er rgde og indadvendte. Rgdmen bgr forsvinde efter ca. en time.
Vedvarende radme, laesioner eller blister er tegn pa irritation. Brugen af H200 Wireless-
systemet skal afbrydes midlertidigt, indtil eventuel irritation er helt vaek.

Sluk for H200 Wireless-systemet, for H200 Wireless-ortosen saettes pa eller tages
af. Du ma ikke taende for H200 Wireless-systemet, far ortosen er sikkert pa plads pa
armen, og ekstensorskinnen er lukket.

Tilrad patienterne at slukke for H200 Wireless-systemet pa tankstationer. De bar ikke
bruge H200 Wireless-systemet i naerheden af brandfarlige braendstoffer, dampe eller
kemikalier.

Sluk for H200 Wireless-systemet, for elektrodebaserne fastggres pa ortosen.
Sluk for H200 Wireless-systemet, for tekstilelektroderne fijernes eller saettes pa.

Fjern H200 Wireless-ortosen, far du fugter tekstilelektroderne.
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+ H200 Wireless-ortosen er staenktaet. Alle elektroniske komponenter skal dog beskyttes
mod kontakt med vand, f.eks. fra handvaske, badekar, brusekabiner, regn, sne osv.

+ Kraftig kropsbeharing pa det sted, hvor H200 Wireless-tekstilelektroderne bergrer
huden, kan reducere elektrodernes kontakt med huden. Fjern om ngdvendigt
kraftig kropsbeharing med en elektrisk barbermaskine eller en saks. Brug ikke en
barberskraber. En barberskraber kan irritere huden.

» Brug kun H200 Wireless-tekstilelektroder fra Bioness Inc.
* Brug ikke H200 Wireless-systemet uden tekstilelektroderne.

» Sarg for, at H200 Wireless-tekstilelektroderne er sikkert fastgjort til elektrodebaserne
for brug.

» Fugt H200 Wireless-tekstilelektroderne far brug og med tre til fire timers mellemrum
under brug.

+ Udskift H200 Wireless-tekstilelektroderne mindst hver anden uge, selvom
de tilsyneladende er i god stand.

» Opbevar altid H200 Wireless-tekstilelektroderne et sted, hvor de kan lufttarre.

» Nar du seetter H200 Wireless-ortosen pa, skal du sikre, at tekstilelektroderne
er i kontakt med huden pa en ensartet facon.

 Lad huden fa luft ved at fierne H200 Wireless-ortosen i mindst 15 minutter hver tredje
til fierde time.

« Lad H200 Wireless-ortosen lufttagrre, nar den er taget af.

« H200 Wireless-systemet ma ikke opbevares et sted, hvor temperaturen overstiger
det anbefalede temperaturomrade for opbevaring: -25 °C (-13 °F) til +70 °C (+158 °F).
Hgje temperaturer kan beskadige delene.

Hvis der opstar hudirritation eller en hudreaktion, skal patienterne straks stoppe brugen af
H200 Wireless-systemet og kontakte deres kliniker eller dermatolog. Bed ogsa patienten om
at kontakte Bioness’ tekniske support: 800.211.9136, valgmulighed 3 (i USA) eller sin lokale
forhandler (uden for USA). Brugen ma farst genoptages, nar huden er helt helet, og derefter
skal der fglges en hudbehandlingsprotokol i henhold til behandlingsspecialistens anbefaling.

Haendelsesrapportering

En alvorlig haendelse, der opstar i relation til brugen af det medicinske udstyr, skal rapporteres
til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat brugeren og/eller patienten
bor i, hvis der er tale om Den Europaeiske Union.

Klinikervejledning



Kapitel ‘ 3
Omgivende forhold, der pavirker brugen

RF-kommunikation (radiofrekvens)

Flere af H200 Wireless-systemets dele kommunikerer via radiokommunikation og er blevet
testet og overholder graenserne for en klasse B digital enhed iht. afsnit 15 (RF-enheder)
i FCC-bestemmelserne (Federal Communications Commission). Disse graenser har til formal
at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i beboelsesinstallationer. Dette udstyr
genererer, bruger og kan udstrale RF-energi, og der kan forekomme skadelig interferens af
radiokommunikation, hvis udstyret ikke installeres og bruges i henhold til anvisningerne. Der
er dog ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Hvis
udstyret forarsager skadelig interferens for radio- eller tv-udstyr, hvilket kan fastslas ved at
teende og slukke for udstyret, anbefales brugeren at pragve at afhjeelpe interferensen ved hjeelp
af en eller flere af fglgende foranstaltninger:

« Drej modtagerantennen, eller flyt den.
+ Slut udstyret til en stikkontakt i et andet kredslgb end det, hvor modtageren er tilsluttet.
+ g afstanden mellem udstyret og modtageren.

» Kontakt forhandleren eller en erfaren radio-/tv-tekniker for at fa hjaelp.

Antennen til hver sender ma ikke placeres sammen med eller betienes sammen med andre
antenner eller sendere.

Baerbart og mobilt udstyr til RF-kommunikation kan pavirke H200 Wireless-systemet.

Overensstemmelsescertificering

H200 Wireless-systemet overholder afsnit 15 i FCC-reglerne. Driften er underlagt falgende
to forhold:

1. Denne enhed ma ikke forarsage skadelig interferens.

2. Enheden skal acceptere al modtaget interferens, herunder interferens, der kan
forarsage ugnsket drift.

Dette udstyr overholder FCC's RF-graenser for stralingseksponering, der er fastsat for et
ukontrolleret milja.

A ADVARSEL! Udstyret ma ikke aendres.
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Sikkerhed pa rejser og i lufthavne

H200 Wireless-systemet opladerseet med udskiftelige stikben er kompatibelt med
spaendingsforholdene i Australien, Storbritannien, EU og USA: 110/220 V, 50/60 Hz.

Tilrad patienterne at slukke for H200 Wireless-systemet, far de gar gennem sikkerhedskontrollen
i lufthavne. De bar veere ikleedt Igstsiddende tgj, sa de nemt kan vise sikkerhedspersonalet deres
H200 Wireless-system. H200 Wireless-systemet igangsaetter sandsynligvis sikkerhedsalarmen.
Patienterne skal vaere forberedt pa at fierne H200 Wireless-systemet, sa det kan blive scannet,
eller de skal bede om at fa scannet systemet, hvis ikke de gnsker at tage det af. Patienterne
kan medbringe en kopi af recepten pa deres H200 Wireless-system. En recept kan ogsa veere
nyttig, nar du skal igennem tolden.

Patienterne kan fa en kopi af deres recept ved at ringe til Bioness’ tekniske support:
Telefon: 800.211.9136, valgmulighed 3; eller 661.362.4850, valgmulighed 3. En repraesentant
hos Bioness kan sende dem en kopi via fax eller e-mail.

Bemaerk! H200 Wireless-systemet indeholder radiosendere. Ifglge FAA-reglerne (Federal
Aviation Administration) skal alt radiotransmissionsudstyr veere slukket under flyvning.

Elektromagnetisk kompatibilitet

H200 Wireless-systemet er medicinsk elektrisk udstyr og er blevet testet for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) i overensstemmelse med IEC (International Electrotechnical Committee)
60601-1-2. Tabellerne i appendikset indeholder oplysninger om EMC-test og vejledning
i sikker brug af systemet. H200 Wireless-systemet skal konfigureres og bruges i henhold til
anvisningerne i denne vejledning.

H200 Wireless-systemet er testet og certificeret til brug af fglgende:
+ Jaevnstrgmsforsyning leveret af Bioness Inc, fremstillet af FRIWO.

Lysnetadapterne til H200 Wireless-kontrolenheden, ortosen og klinikerens programmeringsenhed
er de eneste metoder til at frakoble enheder fra vekselstrgm.

A Advarsler

» Veer forsigtig ved behandling af patienter med implanterede intratekale/intravaskulaere
systemer til l,egemiddelafgivelse. | forbindelse med de indledende afprgvninger af
H200 Wireless-systemet bar klinikere monitorere patienter i intraspinal/intravaskulzer
behandling ngje for nye neurologiske eller andre medicinske tegn eller symptomer.
Disse klinikere bgr rades til at informere patienterne om tegnene og symptomerne
pa en underdosis eller overdosis af medicin. Klinikere og patienter skal ogsa rades
til at falge de retningslinjer og forholdsregler i forbindelse med programmeringen,
der er angivet i de relevante manualer til produkterne til l;egemiddelafgivelse.

« Stimulation ma ikke benyttes i naerheden af elektronisk overvagningsudstyr
(f.eks. elektrokardioskoper, EKG-alarmer), som muligvis ikke fungerer korrekt,
nar den elektriske stimulationsenhed er i brug.
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Tilrad patienterne at tage H200 Wireless-systemet af fgr diagnostiske eller
terapeutiske medicinske procedurer, f.eks. rgntgenundersggelser, ultralydsscanninger,
MR-scanninger (Magnetic Resonance Imaging) osv.

Brug af andet tilbehgr og andre transducere eller kabler end de angivne, med
undtagelse af transducere og kabler, der szlges af fabrikanten af H200 Wireless-
systemet som reservedele til interne komponenter, kan resultere i gget emission
eller reduceret immunitet i H200 Wireless-systemet.

Brug af tilbehgar, transducere eller kabler sammen med andet udstyr og andre systemer
end angivet kan resultere i gget emission eller reduceret immunitet i H200 Wireless-
systemet.

H200 Wireless-systemet kan blive forstyrret af andet udstyr, selvom det pageeldende
udstyr er i overensstemmelse med CISPR-stralingskravene (International Special
Committee on Radio Interference, International Electrotechnical Commission).

Brug ikke H200 Wireless-systemet inden for en meter fra udstyr til kortbglge-
eller mikrobglgebehandling. Denne form for udstyr kan frembringe ustabilitet
i stimulationsoutputtet for ortosen.
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Kapitel | 4
H200 Wireless-systemet

H200 Wireless-ortose

Ortosen fastholder handleddet i en funktionel position, samtidig med at den afgiver stimulation
for at fremkalde ekstension/fleksion af handen.

H200 Wireless-ortosen bestar af: (Se figur 4-1)

+ Stimulerende elektroder. Se tabel 4-1.

+ En fleksorstgtte

* En ekstensorskinne

« En spiraltap

* Indikatorer (status- og stimulationsindikatorer).
» Lydalarmer

» Et genopladeligt batteri og en opladerport

Elektrode Malmuskel Bevaegelse

Nr. 1 Extensor digitorum (ED) Fingerekstension

Extensor pollicis brevis (EPB)
Nr. 2 og/eller extensor pollicis Ekstension af tommelfinger
longus (EPL)

Nr. 3 Thenar-muskelgruppe (Thenar) Fleksion/opposition af tommelfinger

Nr. 4 Flexor digitorum superficialis (FDS) | Fingerfleksion

Fleksion af tommelfingerens

Nr. 5 Flexor pollicis longus (FPL) interphalangeal-led (IP)

Tabel 4-1: H200 Wireless-elektroder
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Nr. 1 elektrode Ekstensorskinne

— Handledsindleeg

Nr. 2 elektrode Nr. 3 elektrode

Opladningsri Nr. 4 elektrode
po

Spiraltap

Fleksorstatte

Statusindikator —  L— Stimulationsindikator

Nr. 5 elektrode

Figur 4-1: H200 Wireless-ortosens omfang

Stimulerende elektroder

Ortosen sender elektrisk stimulation via fem overfladeelektroder, som placeres af klinikeren,
og som giver optimale handleds- og handbevaegelser. Se tabel 4-1.

» Der anbringes to elektroder pa underarmens ventrale side, hvor de stimulerer
fleksormusklerne.

» Der anbringes en elektrode pa thenar-ballen, hvor den stimulerer thenar-muskelgruppen.

» Der anbringes to elektroder pa underarmens dorsale side, hvor de stimulerer
ekstensormusklerne.

Ortosens fleksorstotte

Fleksorstgtten er designet til at statte underarmen, samtidig med at fleksormusklerne stimuleres.
Se figur 4-2.

Fleksorstgtte

Figur 4-2: H200 Wireless-ortosens fleksorstatte
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Ekstensorskinne pa ortosen

Ekstensorskinnen har et friggrelsesgreb til abning af skinnen og en skinnearm til lukning af
skinnen. Se figur 4-3. Den er primeert beregnet til at stimulere ekstensormusklerne.

Ekstensorskinne

Skinnearm

Handtag til udigsning af skinne

Figur 4-3: H200 Wireless-ortosens ekstensorskinne

Spiraltappen pa ortosen

Ortosens spiraltap er beregnet til at stgtte handen, mens thenar-muskelgruppen stimuleres.
Spiraltappen bestar af: (Se figur 4-4)

» En aftagelig thenar — stgtter thenar-ballen.

« En handledsstette — bruges til at stabilisere handen i en funktionel position, nar den
befinder sig i ortosen.

» En udigserknap — bruges pa handledsstotten til at starte stimulationen eller afbryde
den midlertidigt.

 Et aftageligt handledsindlaeg — findes pa undersiden af handledsstatten og bruges
til at stotte handleddet.

» En fastgerelsesring — bruges til ortosens handledsrem.

 Et fastgerelsesstykke — bruges til sikring af ortosens handledsrem.

— Monteringsstang
til handledsstrop Udlgserknap

Handledsbro
Monteringsring
til handledsstrop

Thenar

Figur 4-4: H200 Wireless-ortosens spiraltap
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Indikator

Ortosens statusindikator viser systemstatus og fejimeddelelser. Ortosens stimulationsindikator
angiver, om stimulationen er slaet til, fra eller afbrudt midlertidigt. Se tabel 4-2.

Venstre ortose | Visning Beskrivelse Definition
Stathindikator Blinker grent Systemet er teendt
ﬁ SN Blinker gult Lavt batteriniveau

_ @ ]

Blinker skiftevis
gult og grent

g

Batteriet oplades

=0 Lyser grant Elzﬁefﬂle;fgrrt fuldt opladet; Registreringen

h Blinker rgdt Fejl i elektrodekontakt

Lyser rgdt Hardware-/softwarefejl; Opladningsfejl
%t(ijririlg[[%trionsj Lyser gult Stimulationen er midlertidigt aforudt

Blinker hurtigt gult | Stimulationen er slaet il

Tabel 4-2: Visninger pa H200 Wireless-ortosen

Lydalarmer
Ortosen bipper i falgende tilfaelde:
* En oplader tilsluttes.
* Der er fejl i elektrodekontakten.
» Der er opstaet en opladningsfejl.
+ Batteriniveauet er for lavt.
« Stimulationen er teendt/slukket eller afbrudt midlertidigt.
* H200 Wireless-systemet er teendt/slukket.

* Der opstar fejl for H200 Wireless-ortosens stimulationsenhed.
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Genopladeligt batteri og opladningsport

Opladningsporten sidder i ortosens distale ende. Ortosens batteri skal oplades fgr den farste
brug og derefter dagligt. H200 Wireless-systemseettet omfatter et systemopladerseet til samtidig
opladning af ortosen og kontrolenheden. Se figur 4-5.

Bemaerk! Sarg for, at ortosen ikke ligger pa siden under opladning, da der i sa fald kan blive
trykket pa udlgserknappen. Det forarsager, at systemet nulstilles og slukkes.

Opladningsport
S

‘ \ Fleksibelt kabinet
‘
M

—— Opladningsport

Systemoplader

Figur 4-5: H200 Wireless-systemets opsaetning ved opladning

H200 Wireless-kontrolenhed

Kontrolenheden kommunikerer tradlgst med ortosen, nar stimulation slas til/fra og afbrydes
midlertidigt, stimulationsintensiteten justeres, og systemstatussen overvages.

H200 Wireless-kontrolenhedens omfang:
+ Betjeningsknapper.

+ Teend/sluk-indikatorer.

» Betjeningstilstande.

 Indikatorer og et digitalt display.

* Lydalarmer

» Et genopladeligt batteri og en opladerport
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Betjeningsknapper

H200 Wireless-kontrolenhedens betjeningsknapper er vist i figur 4-6.

Teend/sluk-knap

Udlgserknap

Stimulationsintensitet |
Justeringsknapper

3¢Bioness

Knap til at sla lyd fra

l— Knapper til programvalg

A Knap til test af stimulation

Figur 4-6: H200 Wireless-kontrolenhedens betjeningsknapper

Kontrolenhedens betjeningsknapper bruges til at: (Se tabel 4-3 og tabel 4-4)

+ teende/slukke H200 Wireless-systemet.

» teste stimulationen i H200 Wireless-ortosen.

» veelge/skifte et brugerprogram.

+ abne Kklinisk tilstand, hvor der kan vaelges et klinisk program.

* sla stimulation til/fra og afbryde den midlertidigt.

+ justere intensitetsniveauet for stimulationen.

* sla lyden til/fra for alarmerne.

» skifte til dvaletilstand.

;I;:Iir]k(:)/tscl:"g; Beskrivelse Definition
Taend/sluk-knappen blinker grent Systemet er teendt
S Udlgserknappen blinker gult Stimulationen er slaet il
g Udlgserknappen lyser gult Stimulationen er midlertidigt afbrudt
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Betjeningsknap Beskrivelse

Funktion

Teend/sluk-knap

Teender/slukker systemet
Aktiverer dyb standby

Udlgserknap

Taender/slukker og holder pause i stimulation

Knapper til justering af
intensitet

a Jger stimulationsintensiteten

n Mindsker stimulationsintensiteten

Knap til at sla lyd fra

>gowe

Slar lyden til/fra for lydalarmerne for kontrolenheden
og ortosen

|

Knapper til programvalg

= &
|
ae

@verst: Veelger brugerprogram 1. | klinisk tilstand:
gar gennem de kliniske programmer A-G.

Nederst: Veelger brugerprogram 2. | klinisk tilstand:
gar tilbage gennem de kliniske programmer A-G.

Knap til test af
stimulation

g

Tester stimulationen i ortosen: Eller tester
ekstensorer og fleksorer.

Tabel 4-4: H200 Wireless-kontrolenhedens betjeningsknapper

Betjeningstilstande

H200 Wireless-systemet har tre betjeningstilstande: standby, bruger og klinisk.

Standbytilstand

H200 Wireless-systemet er teendt og venter pa kommandoer; stimulation er slaet fra.

Brugertilstand

Brugertilstand aktiveres automatisk, nar der teendes for kontrolenheden. Der kan vaelges

mellem brugerprogram 1 og 2.

Klinisk tilstand

Klinisk tilstand aktiveres, nar der trykkes pa teend/sluk-knappen @ 0g minusknappen
samtidigt. Der er adgang til programmerne A-G direkte fra kontrolenheden.

Indikatorer og digitalt display

Kontrolenhedens indikatorer og digitale display er vist i figur 4-7.
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Statusindikator for kontrolenhed

)

%,:',’é Bioness

Indikator for RF-kommunikation

Indikator for program 1

Indikator for program 2

Digitalt display

Figur 4-7: H200 Wireless-kontrolenhedens digitale display og indikatorer.

Kontrolenhedens indikatorer angiver:

+ Systemstatus

* Det valgte brugerprogram

» Status for RF-kommunikation.

Indikator

Beskrivelse

Definition

Statusindikatoren for
kontrolenheden blinker gult

Lavt batteriniveau, H200 Wireless-kontrolenhed

Statusindikatoren for
kontrolenheden lyser rgdt

Opladningsfejl for kontrolenhed; Elektronisk
registreringsfejl; Hardware-/softwarefejl for
kontrolenhed

Indikatoren for program 1
lyser gront

Program 1 er valgt

ST

Indikatoren for program 2
lyser gront

Program 2 er valgt

~
N
7US

Indikatoren for RF-
kommunikation blinker rgdt

Fejl i RF-kommunikation

Tabel 4-5: H200 Wireless-kontrolenhedens indikator
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Digitaldisplayet pa kontrolenheden viser:

Stimulationsintensitetens niveau.
Det valgte kliniske program.

Elektronisk registreringsstatus.

« Status for kontrolenhedens batteriopladning.

Visning Beskrivelse

Definition

B8 o

Stimulationsintensitetens niveau; "0" svarer til ingen
stimulation

B~

Klinisk program A-G

Grgnne buer, der lyser
skiftevis

Registreringen er i gang

Bogstavet "C"

Registrering er fuldfart

Bogstavet "E"

Registreringsfejl

Bogstavet "U"

H200 Wireless-kontrolenhed ikke registreret

Roterende grgn cirkel

H200 Wireless-kontrolenheden oplader

Vandret gren linje

L IR SRRC RS -

H200 Wireless-kontrolenheden er helt opladet

Tabel 4-6: H200 Wireless-kontrolenhedens digitale visninger

Lydalarmer

H200 Wireless-kontrolenheden bipper for at angive, at:

Der blev trykket pa en knap.

RF-kommunikationen mislykkedes.

Der opstod en opladningsfejl.

Lyden for alarmerne blev slaet fra/til.

En oplader blev tilsluttet eller frakoblet.

H200 Wireless-systemet blev teendt/slukket.

H200 Wireless-kontrolenhedens batteriopladningsniveau er lavt.

Kapitel 4 — H200 Wireless-systemet
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» Der opstod en hardware-/softwarefejl for H200 Wireless-kontrolenheden.

» Processen for elektronisk registrering blev startet, gennemfart eller mislykkedes.

Genopladeligt batteri og opladningsport

H200 Wireless-kontrolenheden drives af et enkelt genopladeligt NiMH AAA-batteri. Opladningsporten
sidder forneden pa kontrolenheden under den fleksible afdaekning. Se figur 4-8. Ved siden
af opladerporten sidder porten til input-/outputsignalet for klinikerens programmeringsenhed.

A Forsigtig! Porten til input-/outputsignalet pa kontrolenheden ma kun bruges af klinikeren
under opseetningen.

Port til input-/
outputsignal

Opladningsport

Figur 4-8: H200 Wireless-kontrolenhedens opladningsport

Kliniske programmer til H200 Wireless
H200 Wireless-systemet understotter:

» Programmer til funktionel traening

« Neuroproteseprogrammer

* Program til motorneuromodulation

» Personlige forudindstillede programmer

» Brugerdefineret personlig programmering

Programmer til funktionel traening

Der er tre programmer til funktionel treening, A, B og C, som er beregnet til at treene handen.
De bestar af gentagne bevaegelser med en afslapningspause mellem hver bevaegelse. De starter,
nar der trykkes pa udlgserknappen @3 pa kontrolenheden eller ortosen. De slutter, nar den
programmerede treeningstid er gaet. Traeningstiden kan veere fra 5 til 120 minutter.
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Program A - Grib og slip

Aktiverer sekventiel abning og lukning af handen. Nar der trykkes pa udlgserknappen, starter
stimulationen, sa handen abnes. Handen lukkes og abnes derefter med en pause mellem
hver fase. Stimulationens intensitet og varigheden af ekstensions- og fleksionsfaserne kan
justeres, og det samme geelder for den samlede programtid.

Program B — Abn hand

Aktiverer kun ekstensormusklerne. Nar der trykkes pa udlgserknappen, efterfglges handekstension
af en periode med afslapning, og derefter gentages handekstensionen. Stimulationens intensitet
og varigheden af ekstensions- og afslapningsfaserne kan justeres, og det samme geelder for
den samlede programtid.

Program C — Spaend

Aktiverer sekventiel lukning af handen. Nar der trykkes pa udlgserknappen, efterfalges
handfleksionen af en periode med afslapning, og derefter gentages handfleksionen. Stimulationens
intensitet og varigheden af fleksions- og afslapningsfaserne kan justeres, og det samme
geelder for den samlede programtid.

Neuroproteseprogrammer

Der er tre neuroproteseprogrammer, D, E og F, som er designet til at hjeelpe med at udfere
en bestemt opgave, f.eks. abne en dgr eller gribe en genstand. De starter, nar der trykkes
pa udlgserknappen pa kontrolenheden eller ortosen. De fortsaetter, indtil der trykkes
pa udlgserknappen igen. Neuroproteseprogrammer har ingen fast indstillet programtid.
Varigheden bestemmes af opgaven/brugeren.

Program D — Abn hand
Aktiverer handen, sa den abnes og forbliver aben, indtil der trykkes pa udlgserknappen igen.

Program E - Grib og slip

Aktiverer handen, sa den griber fat i og holder genstande vha. et handgreb. Nar der trykkes
pa udlgserknappen, er der en pause pa et halvt sekund efterfulgt af en pa forhand defineret
varighed med abning af handen. Derefter lukker handen, og den forbliver lukket, indtil der
igen trykkes pa udlgseren for at slippe grebet. Nar der trykkes pa udlgserknappen en gang
til, er der et halvt sekund med fortsat fleksorstimulation efterfulgt af en justerbar varighed med
ekstensorstimulation for at abne handen. Derefter slukker stimulationen, og handen slapper af.

Program F — Naglegreb

Program F bruges til at gribe og holde sma genstande i et sidevaerts greb (greb af nggle)
mellem tommelfingeren og siden af pegefingeren. Program F fastholder fingrene i fleksion
under hele betjeningsfasen.

Tommelfingeren abnes, nar der trykkes pa udlgserknappen. Tommelfingeren lukkes derefter
og forbliver lukket, indtil der trykkes pa udlgserknappen igen for at Igsne grebet. Nar der
trykkes pa udlgserknappen en gang til, abner ekstensorstimulationen tommelfingeren. Derefter
slukker stimulationen, og handen slapper af.
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Program til motorneuromodulation

Program G — Ekstensorer og fleksorer, kun ekstensorer, kun fleksorer

Program G til motorneuromodulation tilfgrer hurtige bglger af stimulation til fleksorerne og
ekstensorerne, kun fleksorerne eller kun ekstensorerne. Programmet startes og afbrydes
midlertidigt ved at trykke pa udlgserknappen pa kontrolenheden eller ortosen. Programtiden
kan veere fra 5 til 30 minutter.

Personlige forudindstillede programmer

De personlige forudindstillede programmer tager hgjde for patientvarians, hvad angar:
« Frivillig beveegelse af handleddet og fingrene.

» Fingerreaktion pa motorneuromodulation.

* Tonus.

De tre personlige forudindstillede programmer bestar af en reekke programsegmenter med
funktionel traening og motorneuromodulation, som fortsaetter det programmerede tidsrum.
Hvert program kan besta af op til otte gvelser med skiftende hvileperioder. De personlige
programmer starter, nar der trykkes pa udlgserknappen pa kontrolenheden eller ortosen.
De slutter, nar programtiden er gaet. Programtiden kan veere fra 30 til 240 minutter.

» Personlig forudindstilling 1 — Til alle patienter under den farste brug. Herefter til
patienter med et hgijt niveau af fleksortonus.

» Personlig forudindstilling 2 — Til patienter med moderat fleksortonus.

» Personlig forudindstilling 3 — Til patienter med mild fleksortonus.

Personlig brugerdefineret programmering

Et personligt brugerdefineret program er et klinikerkonfigureret program, der kan besta af op
til otte programsegmenter og 7 hvileperioder. Klinikeren tilpasser programmet ved at tilfgje,
slette og omorganisere programsegmenter og justere segmentvarigheden. Programtiden kan
veere fra 30 til 240 minutter.

Brug af H200 Wireless-systemet
Teending/slukning af systemet
Tryk pa teend/sluk-knappen @ pa kontrolenheden én gang.
Nar systemet er teendt:
» Teend/sluk-knappen - @ pa kontrolenheden blinker gragnt.
 Statusindikatoren pa ortosen blinker grant.

Klinikervejledning



Test af stimulationen i H200 Wireless-ortosen
1. Kontrollér, at systemet er teendt. Udlgserknappen @& bar ikke lyse.

2. Tryk péa knappen til stimulationstest &, og hold den inde for at teste stimulationen
af ekstensormusklerne. Stimulationen slas til og forbliver slaet til, indtil knappen slippes.
Nar stimulationen er taendt, blinker udlgserknappen hurtigt gult.

3. Slip knappen til stimulationstest & for at sla stimulation fra.

4. Gentag for at teste stimulationen af fleksormusklerne.

Valg af et brugerprogram

Under kliniker-/behandlingssessionen vil klinikeren veelge de kliniske programmer, der bedst
passer til patientens behandlingsbehov, tilpasse programmerne og derefter — for hjemmebrugere —
tildele to af de kliniske programmer til programknapperne 1 og 2 pa kontrolenheden.

Teend for systemet for at veelge et brugerprogram. Brugerprogram 1 veelges automatisk.
Indikatoren for program 1 lyser grgnt. Du kan vaelge brugerprogram 2 ved at trykke pa
knappen til valg af program 2.

Aktivering af klinisk tilstand

Serg for, at systemet er slukket, og tryk pa minusknappen @ og teend/sluk-knappen @D,
og hold dem inde, indtil kontrolenheden bipper, og programbogstavet "A" og stimulationens
intensitetsniveau vises skiftevist pa det digitale display. Afslut klinisk tilstand ved at trykke pa
teend/sluk-knappen @D.

Valg af et klinisk program

Tryk pa den gverste eller nederste knap til valg af program pa kontrolenheden, mens klinisk
tilstand er valgt, indtil det enskede programbogstav vises pa det digitale display.

Aktivering af stimulation

Tryk pa udlgserknappen E2) pa kontrolenheden eller udlgserknappen pa ortosen.
Midlertidig afbrydelse af stimulation

Tryk pa udlgserknappen E2) pa kontrolenheden eller udlgserknappen pa ortosen.

Bemaerk! Neuroprosthesis-programmer kan ikke afbrydes midlertidigt. Hvis du trykker
pa udlgserknappen, nar stimulationen er aktiveret, starter den anden fase i et neuroprosthesis-
program.

Deaktivering af stimulation

Tryk pa teend/sluk-knappen @D eller udlgserknappen @ pa kontrolenheden, eller tryk pa
udlgserknappen pa ortosen.
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Bemaerk! Stimulation kan stoppes gjeblikkeligt ved at trykke pa teend/sluk-knappen @D i et
neuroproteseprogram.

Justering af stimulationens intensitet

Tryk pa plusknappen @3 eller minusknappen @& pa kontrolenheden én gang for at
agge/reducere stimulationsintensiteten ét niveau. Kontrolenheden bipper, hver gang niveauet
&ndres, og det vises pa det digitale display.

Bemaerk! Et intensitetsniveau pa "0" svarer til ingen stimulation.
Deaktivering/aktivering af systemets lydadvarsler

Tryk kortvarigt pa knappen til at sla lyden fra @ . Knappen til deaktivering af lyden sidder
pa siden af kontrolenheden.

Aktivering og afslutning af dvale

Tryk péa taend/sluk-knappen @), og hold den nede i ti sekunder, mens systemet er slukket.
Kontrolenheden og ortosen bipper, og ortosens indikatorer blinker, nar dvale aktiveres. Afslut
dvalen ved at trykke pa ortosens udlgserknap.

Bemaerk! Dvale er en strembesparende funktion, der lukker systemet ned, sa der ikke vises
nogen indikationer. Det anbefales at bruge dvale, hvis systemet ikke bruges i laengere tid.
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Kapitel | 5
Klinikersaet til H200 Wireless

Klinikersaettet til H200 Wireless bruges til tilpasning og programmering af H200 Wireless-
systemet. Klinikerseettet i starrelse small/medium bruges til tilpasning af sma/mellemstore
ortoser. Klinikerseettet i starrelse large bruges til tilpasning af store ortoser.

Klinikerens programmeringsenhed til H200 Wireless
+ Klinikerens programmeringsenhed med H200 Wireless-software

» Justerbar strop med pen

» Oplader til klinikerens programmeringsenhed

» Kabel til klinikerens programmeringsenhed

Klinikersaet til H200 Wireless (small/medium)
Tilbehgr

» Thenarer: Venstre/hgjre, medium/large (small/medium)

* Thenar-skruer

* Handledsindlaeg: Venstre/hgjre, tyk/medium/tynd (small/medium)
» Skruer til handledsindlaeg (small/medium)

» Overtreek til handledsindlaeg (small/medium)

* FPL-indlaeg til H200 Wireless: Venstre/hgjre (small/medium)
 Skruer til FPL-indlzeg (small/medium)

+ Séeet med tilpasningsindlaeg: Venstre/hgjre (small/medium)

« H200 Wireless-tekstilelektroder

» Stjerneskruetraekker

* H200 Wireless-vejledning til kliniker

+ Klinikerens oversigtskort til H200 Wireless

Kapitel 5 — Klinikerseet til H200 Wireless
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Klinikersaet til H200 Wireless (large)
Tiloehar

Thenarer: Venstre/hgjre, stor (large)
Thenar-skruer

Handledsindlaeg: Venstre/hgjre, tyk/medium/tynd (large)
Skruer til handledsindleeg (large)

Overtraek til handledsindlzeg (large)

FPL-indleeg til H200 Wireless: Venstre/hgjre (large)
Skruer til FPL-indlzeg (large)

Saet med tilpasningsindlaeg: Venstre/hgijre (large)
H200 Wireless-tekstilelektroder
Stjerneskruetraekker

H200 Wireless-vejledning til kliniker

Klinikerens oversigtskort til H200 Wireless

Klinikeropgraderingssaet til H200 Wireless
Tilbehgr

FPL-indlaeg til H200 Wireless: Venstre/hgjre (small/medium)
FPL-indlzeg til H200 Wireless: Venstre/hgjre (large)

Skruer til FPL-indlzeg (small/medium)

Skruer til FPL-indlzeg (large)

Overtreek til handledsindleeg (small/medium)

Overtreek til handledsindlaeg (large)

H200 Wireless-tekstilelektroder

H200 Wireless-vejledning til kliniker

Klinikerens oversigtskort til H200 Wireless

Klinikervejledning



Bemaerk! Klinikeropgraderingssaettet til H200 Wireless er beregnet til brug sammen med
H200-klinikersaettet til tilpasning og programmering af H200 Wireless-systemet.

A Forsigtig! Efterse alle delene for skader far brug.

4 )

““'.

Klinikerens programmeringsenhed med H200 Wireless-software

Kabel til klinikerens
programme-
ringsenhed

Oplader til
klinikerens
programmerings-
b ‘
Justerbar strop med
pen (bagside)

Thenar j Handledsindlaeg Overtreek til handlaegsindleeg
Thenar-skrue Skrue il Skrue til Skrue til FPL-indlaeg Skrue til FPL-indlaeg
2,5x4 mm handledsindleeg handledsindleeg til H200 Wireless til H200 Wireless

(small/medium) (large) (small/medium) (large)
\ 3 x6 mm 3 x8 mm 3x12 mm 3 x 14 mm
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Ekstensor A, B, C, D Fleksor A, B, C
K Seet med tilpasningsindleeg j
° o Nr. 3 Medium ° .
Nr. 1 Nr. 2 Nr. 4 Nr. 5
Nr. 3 Large
K H200 Wireless-tekstilelektroder j
‘ !
-=-
FPL-indlaeg til H200 Wireless Stjerneskruetraskker Kabel til klinikerens

K programmeringsenhed j

Programmeringsenhedens komponenter
Klinikerens programmeringsenhed med H200 Wireless-software

Klinikerens programmeringsenhed er en robust tablet-pc, der bruges til at programmere H200
Wireless-systemet. Nar klinikerens programmeringsenhed er forbundet til kablet til klinikerens
programmeringsenhed og til H200 Wireless-kontrolenheden, kan den kommunikere tradlgst
med H200 Wireless-ortosen. Se figur 5-1.

AAdvarseI! Klinikerens programmeringsenhed bar kun indeholde Windows-operativsystemet
og beskyttet software fra Bioness Inc. Softwarepakker fra tredjeparter understottes ikke og
kan forhindre korrekt betjening af H200 Wireless-systemet, sa garantien ugyldiggeres.

Klinikervejledning



H200 Wireless-
kontrolenhed

Klinikerens programmeringsenhed med H200 Wireless-software

Kabel til klinikerens
programmeringsenhed

Oplader til klinikerens programmeringsenhed
Figur 5-1: Programmeringsenhedens komponenter med H200 Wireless-kontrolenheden tilsluttet

Taend/sluk-knap
Bruges til at teende/slukke for klinikerens programmeringsenhed.

Indikator for opladning

Nar klinikerens programmeringsenhed slukkes, bliver indikatorlyset radt for at bekreefte,
at enheden er sluttet til opladeren, og batteriopladningsniveauet vises pa skaermen. Nar
klinikerens programmeringsenhed taendes, vises batteriopladningsniveauet pa proceslinjen,
hvis den kliniske H200 Wireless-applikation er lukket.

SD-plads (Secure Digital)
SD-pladsen er beregnet til SD-kortet, som bruges til at foretage sikkerhedskopiering af og

gendanne databasen for klinikerens programmeringsenhed.

Kabel til klinikerens programmeringsenhed

Kablet til klinikerens programmeringsenhed forbinder klinikerens programmeringsenhed til
H200 Wireless-kontrolenheden.

Oplader til klinikerens programmeringsenhed

Bruges til at oplade klinikerens programmeringsenhed. Brug kun den oplader til klinikerens
programmeringsenhed, der fglger med klinikersaettet til H200 Wireless.

Tilbehor

Thenar

Thenaren er en aftagelig enhed, der saettes pa ortosens spiraltap. Se figur 5-2.
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Den bruges til at stimulere thenar-muskelgruppen. Thenaren fas med hgjre (Rt) og venstre (Lt)
konfiguration i stagrrelserne medium og large.

Thenar-skruer
Der skal bruges én thenar-skrue til at fastgere thenaren pa H200 Wireless-ortosens spiraltap.

Handledsindlag

Handledsindlaegget er en aftagelig enhed, der fastgeres pa undersiden af ortosens handledsstatte.
Se figur 5-2. Det bruges til at polstre handryggen og opretholde kontakttryk mellem ortosen
og handen, sa handen stabiliseres, samt optimere handens position under stimulation.
Handledsindleegget fas med hgjre (Rt) og venstre (Lt) konfiguration og i tre starrelser (tyk, medium
og tynd).

Der skal bruges én skrue til handledsindleeg til at fastgere handledsindlaegget pa H200 Wireless-
ortosens handledsstotte.
Overtrzk til handlagsindlag

Overtreekket saettes pa handledsindlzegget og bruges af hygiejniske arsager, nar ortosen
bruges af flere patienter. Fas i to stgrrelser: small/medium og large. Handledsindlaeggets
overtraek er kun beregnet til engangsbrug.

FPL-indlag til H200 Wireless

FPL-indleegget (Flexor pollicis longus) passer til elektrodebase nr. 5 pa ortosen. Se figur 5-2.
FPL-indlaegget er til patienter, som har sma handled, sa der opnas bedre kontakt mellem
handen og FPL-elektroden. FPL-indleegget fas med hgjre (Rt) og venstre (Lt) konfiguration.

Der skal bruges én skrue til FPL-indlaeg til H200 Wireless til at fastggre FPL-indleegget til
H200 Wireless pa ortosen.

FPL-indlaeg og skrue
Elektrodebase nr. 5

Thenar

Handledsindleeg

Figur 5-2: H200 Wireless-thenar, handledsindlaeg og FPL-indlaeg
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Tilpasningsindlag

Tilpasningsindlaeggene har forskellige elektrodebasekonfigurationer, som bruges til at stimulere
abning og lukning af handen og fingrene. Ekstensortilpasningsindlzeggene saettes pa ortosens
ekstensorskinne. Fleksortilpasningsindleeggene seettes pa ortosens fleksorstoatte. Se figur 5-3.
Tilpasningsindlaeggene bruges i klinikindstillingen og til at tilpasse elektrodebaserne til ortosen
til hjemmebrugere.

Ekstensortilpasningsindlzaeg

Ekstensortilpasningsindlaeg
Figur 5-3: Tilpasningsindlaeg sat pa ortosen

Ekstensortilpasningsindlaeg

Ekstensortilpasningsindlaeggene fas med hgjre (Rt) og venstre (Lt) konfiguration og i fire
elektrodebasekonfigurationer: A, B, C og D. Se figur 5-4.

Hvert ekstensortilpasningsindleeg har to elektrodebaser (extensor digitorum (ED) nr. 1 og
extensor pollicis brevis (EPB) nr. 2) pa den ene side og to ledende fjedre pa den anden side.
Se figur 5-4. De ledende fijedre skaber elektrisk kontakt med elektrodebasestik nr. 1 og 2 pa
ortosen.

A Forsigtig! Desinficer tilpasningsindlaeggene mellem hver brug.

Forside Bagside

ED nr. 1
Elektrodebase
Ledende
fijedre
EPB nr. 2
Elektrodebase

Figur 5-4: Ekstensortilpasningsindlaeg
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Fleksortilpasningsindlag

Fleksortilpasningsindlaeeggene fas med hgjre (Rt) og venstre (Lt) konfiguration i tre
elektrodebasekonfigurationer: A, B og C. Se figur 5-5.

Hvert fleksortilpasningsindleeg har én elektrodebase (fleksor digitorum superficialis (FDS)
nr. 4) og én ledende fjeder. Den ledende fjeder sidder bag pa tilpasningsindlaegget og skaber
kontakt med elektrodebasestik nr. 4 pa ortosen.

Forside Bagside
FDS nr. 4
Elektrodebase Ledende
fijedre
A B C

Figur 5-5: Fleksortilpasningsindlaeg

Elektrodebasesat

Elektrodebasesaettet bruges til at tilpasse elektrodepositionerne for ortoser til hjemmebrug.

Szt med elektrodebaseskrue og -spaendeskive

Seettet med elektrodebaseskrue og -spaendeskive bruges til at fastgare elektrodebaserne
nr. 1, 2 og 4 pa H200 Wireless-ortoser til hiemmebrug. Brug én skrue og én spaendeskive til
hver elektrodebase.

H200 Wireless-tekstilelektroder

H200 Wireless-ortosen bruger fem tekstilelektroder. Elektroderne szettes i elektrodebaserne.
Tekstilelektroderne er fremstillet af ikke-vaevet bomuld/polymermateriale, som er beregnet til
at fastholde fugt, nar H200 Wireless-ortosen sidder pa armen. Tekstilelektroderne skal gores
fugtige far brug og efter hver tre til fire timers brug.

Thenar-tekstilelektroden fas i starrelserne medium og large.

A Forsigtig! Brug ikke H200 Wireless-systemet uden tekstilelektroderne fastsat pa ortosen.
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Kapitel ‘ 6
Tilpasning af H200 Wireless-ortosen

For tilpasning af H200 Wireless-ortosen:

» Vask patientens hand og underarm med saebe og vand, og fijern eventuel creme eller
olie fra huden.

» Fa patienten til at fierne eventuelle smykker fra handen, handleddet og underarmen.

Maling af ortosestorrelse

Ortosen fas i tre starrelser: small, medium og large. Malingerne af handleddets omkreds

er de samme for ortosen i stgrrelse small og medium, men ortosen i stgrrelse small passer
til en tyndere eller mindre underarm.

Mal omkredsen af patientens handled og underarm samt underarmens laengde ved hjaelp
af et maleband, og se tabel 6-1.

Handleddets omkreds  Underarmens omkreds | Underarmens laengde (fra
Ortosestorrelse | (distalt for processus (8 cm (3") distalt for den distale handledsfold til
styloideus ulnae) epicondylitis lateralis) albuefolden)
Small ~ 14,51l 20 cm ~ 17 til 20 cm ~ 24 cm (9,5") eller
(5,75 til 7,75") (6,75 til 8") mindre
. ~14,5til 20 cm " ~ 24 cm (9,5") eller
Medium (5,75 til 7,75") >20 cm (87) mindre
~ 17 til 25 cm " - "
Large (6,75 til 9.75") >20cm (8") 24 cm (9,5") eller mere

Tabel 6-1: Tilpasningstabel for H200 Wireless-ortosen

Tilpasning af thenaren

Thenaren med pasat elektrode nr. 3 skal hvile pa thenar-ballen. Se figur 6-1.

Figur 6-1: Thenarens placering
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Sadan tilpasses thenaren:
1. Veelg en thenar af passende starrelse og med passende konfiguration.

2. Treek tilbage i det fleksible overtraek pa thenaren for at fritleegge metallet.
3. Far thenarens metalende i rillen pa ortosens spiraltap.
4

. Stram thenar-skruen. Skruen holder thenaren pa plads og skaber elektrisk kontakt
mellem thenaren og ortosen. Se figur 6-2.

5. Luk det fleksible overtraek over skruen.

//O

Figur 6-2: Fastgerelse af thenaren péa ortosen

A Forsigtig! Brug ikke H200 Wireless-systemet uden forst at gore thenar-tekstilelektroden
fugtig og fastgare den.

Sadan fjernes thenaren.

1. Loft forsigtigt op i det fleksible overtraek over thenar-skruen, og I@sn skruen. Fjern ikke
skruen. Pas pa, at det fleksible overtraek ikke gar i stykker.

2. Skub thenaren vaek fra ortosen.

Bemaerk! Brug af en forkert skrue kan beskadige H200 Wireless-ortosen.

Tilpasning af handledsindlzegget
Handledsindlaegget passer ind under ortosens handledsstgtte. Se figur 6-3.

Sadan tilpasses handledsindlagget:

1. Veelg et handledsindleeg med passende starrelse, side og tykkelse. Falg disse
retningslinjer ved valg af tykkelse:

« Handens/armens position: Patientens hand/arm bestemmer, hvilket
handledsindlaeg, der skal anvendes. Handleddets optimale vinkel bar vaere mellem
0 og 20 graders ekstension, nar ortosen er sat pa. Et tyndt handledsindlaeg giver
starre bevaegelsesfrined for handen end et tykt handledsindlaeg.
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+ Ortosens stabilitet og kontakt: Ortosen skal sidde teet til pa handen/armen.
Handledsindleeggets stgrrelse og handens funktionelle position er blandt de
elementer, der pavirker tilpasningen af ortosen.

Handledsbro

Figur 6-3: Handledsstette med handledsindlaeg under den

2. Veelg en egnet skrue til handledsindlaegget.

3. For handledsindlzegget ind over handledsstetten. Handledsindlaeggets tand/teender
skal veere distalt og skruehullet proksimalt. Se figur 6-4.

4. Fgr handledsindleeggets tand/teender ind i handledsstetten. Se figur 6-4. Pas pa ikke
at beskadige stremkredslgbet i handledsstetten.

5. Anbring handledsindlzeggets skruehul ud for handledsstgttens skruehul.

6. For handledsindlzeggets skrue ind i skruehullerne, og stram skruen. Se figur 6-4.

Handledsbro Handledsbro Skrue til

handledsindleeg
Opretning Indsaetning Fastspanding

Figur 6-4: Placering af handledsindleegget, indfering af handledsindlaegget i handledsstatten,
stramning af handledsindlaeggets skrue
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Sadan fjernes handledsindlagget:

1. Laft forsigtigt op i hjgrnepolstringen over skruen til handledsindlaegget. Pas pa ikke
at gdelaegge polstringen.

2. Fjern skruen.

3. Loft handledsindlaegget (forst enden med skruehullet) veek fra handledsstatten.
Pas pa ikke at beskadige stremkredslgbet i handledsstetten.

Bemeerk! Brug af en forkert skrue kan beskadige H200 Wireless-ortosen.

Sadan saettes handledsindlaeggets overtrak pa:

1. Veelg et overtreek til handledsindlaegget i en passende starrelse. Brug et overtraek
i small/medium til ortosen i small/medium og et overtrek i starrelse large til ortosen
i large.

2. Treek papirstykket i midten af.

3. Seet handledsindlaeggets overtraek pa handledsstgtten, sa handledsindlzegget daekkes
(det bla omrade).

4. Traek papirstykkerne i siden af, og stram til hen over handledsstgtten. Anbring ikke
handledsindlaeggets overtraek hen over ortosens udlgserknap eller handledsstroppens
monteringsring.

5. Sarg for, at hele handledsindlaegget er deekket. Se figur 6-5.

Midterforing

L_Monteringsring
Sideforing til handledsstrop

Figur 6-5: Handledsindleeggets overtraek sat pa handledsindlaegget

Sadan fjernes handledsindlzeggets overtrak:
1. Tag fat i kanten af handledsindlaeggets overtreek, og traek det forsigtigt
af handledsindlzegget.

Bemaerk! Fjern og bortskaf handledsindlaeggets overtraek efter hver brug.
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Tilpasning af handledsremmen og FPL-indlzegget

1. Saerg for, at ekstensorskinnen er aben, og anbring ortosens spiraltap proksimalt
pa handen.

2. Fgr ortosen rundt om underarmen, og placer fleksorstatten pa underarmen. Se figur 6-6.

Figur 6-6: Placering af ortosen

3. Kontrollér spiraltappens position igen. Sarg for, at der ikke er for meget tryk pa armen/
handen, iseer i handledsomradet. Sgrg for, at thenaren er placeret i midten af thenar-ballen.

4. Hvis ortosen sidder for distalt, skal du fijerne ortosen og starte igen. Skub ikke ortosen
proksimalt pa armen.

5. Luk ekstensorskinnen, hvis ortosen sidder korrekt. Laeg din hand gverst
pa skinnearmen, og tag fat i ortosens ekstensorskinne med dine fingre. Traek
ekstensorskinnen ud, samtidig med at du trykker ned pa skinnearmen. Tryk,
indtil du ikke kan hgre mere klikken. Se figur 6-7.

Figur 6-7: Lukning af ekstensorskinnen

6. Kontrollér, om FPL-elektrode nr. 5 er i kontakt med handleddets radiale side. Der bar
ikke veere noget synligt mellemrum mellem underarmen og ekstensorskinnen. Hvis der
er mellemrum, skal handledsremmen seettes pa og strammes.
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Bemaerk! Pas p3a, at skinnens friggrelsesgreb ikke kommer i klemme, nar skinnen lukkes.

Bemaerk! Anbring ortosen korrekt, sa der undgas darlig eller uafbalanceret handaktivering
og trykmeerker rundt om handleddet.

Fastgering af handledsrem

1. Saet krogen pa handledsremmen i fastggrelsesringen pa ortosens handledsstgatte.
Se figur 6-8.

Krog til fastgering
af handledsrem

Monteringsring
til handledsstrop

Figur 6-8: Fastgering af handledsrem

2. Fgr handledsremmen ind under handleddet og op gennem handledsremmens
fastgarelsesstykke. Se figur 6-9.

Figur 6-9: Sikring af handledsremmen

3. Treek opad i handledsremmen.
4. Fgr handledsremmen ned, og fastger den pa sig selv.

5. Kontrollér, om FPL-elektrode nr. 5 er i kontakt med handleddets radiale side. Hvis der er
et mellemrum, skal handledsremmen strammes. Saet FPL-indlaegget pa, hvis der stadig
er et mellemrum.
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Bemaerk! Lasn handremmen, hvis patienten maerker for kraftigt et tryk under handledsremmen
eller pa den radiale side af handleddet.

A Forsigtig! Traek ikke ned i handledsremmen. Hvis der traekkes ned i handledsremmen,
kan handledsremmens fastggrelsesstykke blive beskadiget.

A Forsigtig! Stram ikke handledsremmen sa meget, at det generer blodstremmen til handen.

Fastgorelse af FPL-indlaagget
FPL-indleegget passer til FPL-elektrodebase nr. 5.

Bemaerk! FPL-indlzegget er til patienter, som har sma handled, sa der opnas bedre kontakt
mellem handen og FPL-elektroden.

Sadan fastgeres FPL-indlagget:
1. Veelg det relevante FPL-indlzeg.

2. Abn ortosens ekstensorskinne.

3. Fjern skruen fra ortosens FPL-elektrodebase nr. 5. Du ma ikke fjerne elektrodebaserne.
Se figur 6-10.

4. Placer FPL-indlaegget oven pa ortosens FPL-elektrodebase nr. 5.

5. For FPL-indlaeggets skrue gennem FPL-indlzeggets elektrodebase og ind i ortosens
FPL-elektrodebase og -basestik nr. 5. Se figur 6-11.

6. Stram skruen.

FPLnr. 5
Elektrodebase

Figur 6-10: Afmontering af skruen fra FPL-elektrode nr. 5
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FPL-indlaeg

Figur 6-11: FPL-indleeggets placering pa ortosen

A Forsigtig! Brug ikke H200 Wireless-systemet uden fagrst at gare FPL-elektrode nr. 5 fugtig
og fastgere den.

Bestemmelse af den optimale elektrodekonfiguration

Tilpasningsindlaeggene bruges til at fastsla den optimale elektrodekonfiguration for ekstensorerne
og fleksorerne. Tilpasningsindlaeggene kan nemt saettes pa ortosen og tages af igen og kan
&ndres til at fremkalde den gnskede handbeveaegelse.

Ekstensortilpasningsindlaeg

1. Veelg et ekstensortilpasningsindleeg, der fremkalder den gnskede handbeveaegelse.
Se figur 6-12.

Figur 6-12: Ekstensortilpasningsindleeg

Bemaerk! Start altid med tilpasningsindlaeg A. Brug tilpasningsindlzeg B for at opna aget
ulnarstimulation af handleddet og ekstension af led 4 og 5. Brug ekstensortilpasningsindlaeg C
eller D for at opna @get radial stimulation af handleddet og ekstension af led 1 og 2. Se figur 6-13.

-0

Ulnar placering af elektroden B - A - C - D Radial placering af elektroden

Figur 6-13: Vejledning til valg af ekstensortilpasningsindlaeg
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2. Sgrg for, at ortoseskinnen er aben, og placer den smalle ende af ekstensortilpasnings-
indleegget ud for den smalle ende af ekstensorskinnen. Se figur 6-14. Sgrg for, at der er
en lille kant af tilpasningsindlaegget uden for skinnen.

3. Tag fat i ekstensortilpasningsindlaegget og ekstensorskinnen, og tryk forsigtigt pa
tilpasningsindleegget, indtil det klikker pa plads.

Ekstensorskinne

/ Ekstensortilpasningsindlaeg

Figur 6-14: Ekstensortilpasningsindleeggets placering
/\ Forsigtig! Brug ikke tilpasningsindlaeggene uden farst at gere tekstilelektroderne fugtige
og fastgere dem.

A Forsigtig! Desinficer tilpasningsindlaeggene og ortosen efter hver brug.

Fleksortilpasningsindlaeg

1. Veelg et fleksortilpasningsindlaeg, der fremkalder den gnskede handbevaegelse.
Se figur 6-15.

Bemaerk! Start altid med tilpasningsindlaeg A. Brug fleksortilpasningsindleeg B eller C for at opna
ekstra radial stimulation og for at opna bedre fleksion af pegefingeren og/eller tommelfingeren.

Se figur 6-16.
A B C

Figur 6-15: Fleksortilpasningsindlzeg

Ulnar placering af elektroden A - B - C Radial placering af elektroden

Figur 6-16: Vejledning til valg af fleksortilpasningsindleeg
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2. Sarg for, at ortoseskinnen er aben, og seet fleksortilpasningsindlaegget pa ortosens
fleksorstotte. Se figur 6-17.

3. Sgrg for, at tilpasningsindlaeggets kant stikker ud over ortosens kant.
4. Tag fat i fleksortilpasningsindlaeggets ulnarkant og H200 Wireless-ortosens ulnarkant.

5. Tryk dem forsigtigt sammen, indtil tilpasningsindleegget klikker pa plads.

Ekstensorskinne

Tilpasningsindleeg

Figur 6-17: Fleksortilpasningsindleeggets placering

A Forsigtig! Brug ikke tilpasningsindlaeggene uden forst at gare tekstilelektroderne fugtige
og fastgere dem.

A Forsigtig! Desinficer tilpasningsindlaeggene og ortosen efter hver patientbrug.

Fugtning/fastgorelse af H200 Wireless-tekstilelektroderne

Sadan gores tekstilelektroderne fugtige:
1. Fjern tekstilelektroderne fra H200 Wireless-ortosen.

2. Goar tekstilelektroderne fugtige, indtil de er meettede. Se figur 6-18.
3. Dup overskydende vand fra tekstilelektroderne. Se figur 6-18.

Figur 6-18: (Venstre) Fugtning af tekstilelektroden (Hgjre) Dupning af tekstilelektroden
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4. Kombiner hver tekstilelektrode med den tilhgrende elektrodebase. Se figur 6-19.

Elektrodebase nr. 1

Elektrodebase nr. 2

Elektrodebase nr. 3 (thenar)

Elektrodebase nr. 5 Elektrodebase nr. 4

Figur 6-19: Elektrodebase 1-5

5. Saet tekstilelektrode nr. 3 pa thenaren.

6. Den hvide prik pa tekstilelektrode nr. 1, 2, 4 og 5 skal vende mod elektrodebasen.
For tekstilelektrodens hjgrner ind i elektrodebasen. Se figur 6-20.

Figur 6-20: Indfering af tekstilelektroden i elektrodebasen
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7. Kontrollér, at hver tekstilelektrode sidder ordentligt i den tilhgrende elektrodebase.

A Forsigtig! H200 Wireless-tekstilelektroderne skal ggres fugtige far brug og efter hver tre
til fire timers brug. Hvis tekstilelektroderne bliver tgrre, kan patienten reagere anderledes pa
stimulationen.

A Forsigtig! Brug kun tekstilelektroder fra Bioness Inc.

AForsigtig! Tekstilelektroderne ma kun bruges til én patient. De er kun beregnet til
engangsbrug.

AForsigtig! Tekstilelektroderne skal udskiftes hver anden uge eller oftere, hvis de bliver
beskadiget.
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Kapitel ‘ 7
Opsatning: Klinikerens programmeringsenhed

Tilslutning af klinikerens programmeringsenhed

1. Seet kablet til klinikerens programmeringsenhed i klinikerens programmeringsenhed

H200 Wireless-

Klinikerens programmeringsenhed med H200 Wireless-software
kontrolenhed

Kabel til klinikerens
programmeringsenhed

Oplader til klinikerens programmeringsenhed

Figur 7-1: Opladningskonfiguration for klinikerens programmeringsenhed

Opladning af klinikerens programmeringsenhed

1. Slut opladeren til klinikerens programmeringsenhed til klinikerens
programmeringsenhed. Se figur 7-1.

2. Slut klinikerens programmeringsenhed til en stikkontakt.

3. Lad klinikerens programmeringsenhed lade op. Det kan tage to til fire timer at oplade
klinikerens programmeringsenhed. Nar klinikerens programmeringsenhed er fuldt
opladet, lyser opladningsindikatoren grant.

AForsigtig! Fuldsteendig afbrydelse af strgmforsyningen kraever, at klinikerens
programmeringsenhed AC-/DC-adapter tages ud af stikkontakten.

Kapitel 7 — Opsaetning: Klinikerens programmeringsenhed 45



Tilslutning af H200 Wireless-kontrolenheden

1. Sluk for kontrolenheden, eller sgrg for, at den er pa standby. Stimulationen ma ikke
veere teendt eller sat pa pause.

2. Seet kablet til klinikerens programmeringsenhed i signalinput/output-porten pa
kontrolenheden. Se figur 7-2.

3. Saet kontrolenheden i kablet til klinikerens programmeringsenhed.

[+ ]
H200 Wireless-
kontrolenhed

|
|
|
i
i

Klinikerens programmeringsenhed med H200 Wireless-software

T Sl

S ——

Kabel til klinikerens
programmeringsenhed

Oplader til klinikerens programmeringsenhed

Figur 7-2: H200 Wireless-kontrolenheden tilsluttet klinikerens programmeringsenhed

AAdvarsel! Foretag ikke samtidig opladning af kontrolenheden, ortosen og klinikerens
programmeringsenhed, mens kontrolenheden er sluttet til kablet til klinikerens programmeringsenhed.

A Forsigtig! Sluk for kontrolenheden, eller szet den pa standby, far den tilsluttes klinikerens
programmeringsenhed.
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Kapitel ‘ 8
H200 Wireless-software

H200 Wireless-software bruges til at programmere H200 Wireless-systemet.

Navigationsvaerktgejer
Informationsikon

Informationsikonet befinder sig i averste hajre hjgrne af skaermene. Se figur 8-1. Informationsikonet
angiver systemstatus, og nar du trykker pa ikonet, abnes skaerme med fejlmeddelelser
og fejlfinding. Se tabel 8-1.

Informationsikon

) Forroawn i Rifas I
Abn
Menuer
Figur 8-1: Informationsikon
Informationsikon | Visning Definition
Q Lyser gront H200 Wireless-kontrolenheden er tilsluttet.
Lyser grat H200 Wireless-kontrolenheden er ikke tilsluttet.
Blinker gult Lavt batteriniveau i H200 Wireless-kontrolenheden
og/eller -ortosen.

Blinker rgdt Fejl: Fejl ved RF-kommunikation, fejl i elektrodekontakt.
Lyser radt Fejl: Funktionsfejl i hardware/software i H200 Wireless-

kontrolenheden og/eller ortosen.

Tabel 8-1: Informationsikonbilleder
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Menuer

H200 Wireless-softwaren har fem menuer forneden pa hver skaerm: Afslut, Patienter, Programmer,
Logfiler og Veerktgjer. Se figur 8-1 og tabel 8-2.

Menu Funktion
Afslut Afslut eller log af H200 Wireless-softwaren.
Patienter Abn vinduet Patientliste for at &bne, oprette, andre eller fierne en patientjournal.
Abn vinduet Stimulationsparametre for at:
Juster og test stimulationsintensitet, fasevarighed og puls.
*Deaktiver/aktivér fiernudlgserknappen pa ortosen.
Programmer «Abn vinduet Programindstillinger for at se/programmere
stimulationsintensiteten og tidsindstillingerne af de kliniske programmer A-G.
+Tildel programmer til H200 Wireless-kontrolenhedens knapper for
brugerprogram 1 og 2.
*Tilpas et personligt program.
Logfiler Vis en patients brugslodfil og sessionsoplysninger.
Vis vinduet Systemoplysninger.
Veerktgjer Kun administratorer: Administrer brugere og sikkerhedskopiering, og gendan
databasen.
Tabel 8-2: Menufunktioner
Faner

H200 Wireless-softwaren har mange faner, der dbner en ny skaerm i hver menu. Se figur 8-2.

Bemaerk! Det er kun administratorer, som har adgang til fanerne Brugere, Sikkerhedskopiering
og Gendan i menuen Veerktgjer.

Faner i
e FPEI 3013 ¥ a 002058 L, - n -

Figur 8-2: Faner
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Knapper

Nar du trykker pa knapperne, bliver der abnet en ny skaerm eller udfert en kommando.
Se figur 8-3 og tabel 8-3.

Stimulationsparamelra

a J start S

4 | o ot

Figur 8-3: Knapper

Knap Funktion

Start Starter stimulation.

Stop Stopper stimulation.

Udlgser Starter en stimulationsfase i en udlgserkontrolleret gvelse.
Rediger Abner et vindue til 2endring af forskellige data.

Tryk for at se det program, der er tildelt knappen Program 1 og knappen
Visning Program 2: Aktiveret, nar der ikke er tilsluttet en H200 Wireless-
kontrolenhed.

Abner et programvindue til 2endring af en programindstilling: Aktiveret,

Rediger nar der er tilsluttet en H200 Wireless-kontrolenhed.

Nasste seg. Srirg \r/iadrﬁ.re til neeste programsegment i et personligt, brugertilpasset
Tilfoj Tilfgjer et programsegment.

Slet Sletter et programsegment.

Bagside Gar tilbage til den forrige skaerm.

Ny Opretter en ny patientjournal.

Fjern Fjerner en patientjournal.

Stim. Parametre Abner vinduet til justering af stimulation.

Programindstillinger | Abner vinduet til valg af det rette program.

Tabel 8-3: Ofte benyttede knapper
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Tastatur

Brug skaermtastaturet til at indtaste tegn i et felt, der kreever alfanumerisk input. Tastaturet
er skjult nederst til hgjre pa de fleste skeerme. Tryk pa tastaturet med pennen for at forstarre
eller reducere tastaturet. Indtast data ved at vaelge hvert tegn med pennen. Se figur 8-4.

Rullelister

Tryk pa pil ned for at vise veerdierne pa en rulleliste. Veelg en veerdi med pennen. Se figur 8-4.
- TRpF AT R nie Doge -
Stimulationsparametra

_* ] start W

— Rulleliste

40 w ||

| 4 oge Je

=d =l

Alshl Fallerame L erf Miker VO ms

Figur 8-4: Rulleliste

Rullepaneler
Tryk pa en pil pa et rullepanel for at gennemga det dataseet, der kan veelges. Se figur 8-5.
Stimulationsintensitetspanel

Tryk pa stimulationsintensitetspanelet for at abne eller skjule panelet. Se figur 8-5.
Tryk pa pilene for at gge/reducere stimulationsintensiteten.

Bemeerk! Stimulationsintensiteten kan justeres i programmerne A-G.

"'__'.;
IntenSItetspaneler —— H _

Forogelse pAd 1 mA ——— 3+ = Kiralag af Speal

Forggelse pa 5mA — =~ =& \KH 4
— - o ) (0
Reduktion pa 1mA—/p = Rullepaneler

Reduktion pa 5 mA 4/ o Y Start

Figur 8-5: Rullepaneler og stimulationsintensitetspanelet
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Programnedtaellingsur

Programnedteellingsuret viser et programs resttid (TT:MM). Nedteellingsuret vises, nar der
trykkes pa Start. Se figur 8-6.

v Nedteellingsur

Figur 8-6: Nedteellingsur

Visningsfarve for den aktive programfase

Den aktive fase vises i orange i et program med flere faser.

Programmering af H200 Wireless-systemet

For programmering af H200 Wireless-systemet:

» Soarg for, at tekstilelektroderne er vade og fastgjort til ortosens eletrodebaser far brug.
» Sorg for, at der er god kontakt mellem tekstilelektroderne og underarmen.

» Sorg for, at der ikke er tegn pa tryk eller hudirritation omkring handleddet eller
handfladen eller der, hvor tekstilelektroderne bergrer huden.

» Kontrollér handledsstgttens og thenarens placering. Handledsstatten skal ligge hen
over handleddet, og thenaren skal hvile pa thenar-ballen.

Palogning
1. Teend for klinikerens programmeringsenhed, og start H200 Wireless-softwaren.

2. Indtast et brugernavn og en adgangskode pa loginskaermen, og tryk derefter pa Login.
Se figur 8-7.

3. Vinduet Patientliste abnes. Se figur 8-8.
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Figur 8-7: Loginskaerm

Figur 8-8: Vinduet Patientliste

Startmeddelelser

Nar der tilsluttes en kontrolenhed til klinikerens programmeringsenhed, kan en af felgende
startmeddelelser blive vist.

En ny patient blev fundet

Meddelelsen vises, nar der tilsluttes en kontrolenhed med patientdata til en klinikers
programmeringsenhed uden disse data i databasen. Se figur 8-9. Gar et af fglgende:

+ Tryk pa Ja for at tilfgje patientens data til databasen i klinikerens programmeringsenhed.

» Tryk pa Nej og abner en eksisterende patientjournal.

Ln ny patient bley fundet

Wil du geme toje

Fahn Diaes

Foi patbenlai i databesm®

B! iyt iy Py fub "y, e et 1is5e Sofn Do oy Fa

Figur 8-9: Meddelelsen En ny patient blev fundet
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Bemaerk! Hvis du trykker pa Nej og abner en eksisterende patientjournal, overskriver den
post, der abnes, permanent alle eksisterende data pa H200 Wireless-systemet.

Kontrolenhed ikke tildelt

Meddelelsen vises, nar der tilsluttes en ny, ikke-tildelt kontrolenhed (uden patientdata)
til klinikerens programmeringsenhed. Se figur 8-10. Ggr et af fglgende:

» Tryk pa OK og derefter pa NY for at oprette en ny patientjournal.

« Tryk pa OK og vaelg derefter en patientjournal pa patientlisten. Tryk pa Abn for at
kopiere de parametre, der er gemt for journalen, fra klinikerens programmeringsenhed
til H200 Wireless-systemet. (Veelg dette alternativ ved opsaetning af en ny patient eller
et udskiftnings-H200 Wireless-system).

1| ojeblikket er der ingen patient tildelt dette
MESS Hxon Wirchess.

Figur 8-10: Skeermen Kontrolenhed ikke tildelt
H200 Wireless-kontrolenhed ikke registreret
Meddelelsen vises, nar den tilsluttede kontrolenhed ikke er registreret til en ortose. Se figur 8-11.
Det kan f.eks. ske, nar en patient har en udskiftningskontrolenhed med, der ikke er registreret

elektronisk. Frakobl den ikke registrerede kontrolenhed, og registrer den til den eksisterende
ortose.

Figur 8-11: Meddelelsen Kontrolenheden er ikke registreret
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Datauoverensstemmelse

Meddelelsen vises, nar de data, der er lagret i databasen i klinikerens programmeringsenhed
og pa H200 Wireless-systemet, er forskellige. Se figur 8-12. Der kan forekomme en
datauoverensstemmelse, nar der bruges to klinikeres programmeringsenheder til at programmere
systemet. Gor et af fglgende:

» Tryk pa System for at overskrive dataene i databasen i klinikerens
programmeringsenhed med dataene i H200 Wireless-systemet.

* Tryk pa Database for at overskrive dataene i H200 Wireless-systemet med dataene
i databasen i klinikerens programmeringsenhed.

» Tryk pa Ignorer, hvis du ikke vil 22ndre nogen af datasaettene.

o

Figur 8-12: Meddelelsen Datauoverensstemmelse

Abning/oprettelse af en patientjournal

1. Veelg en patientjournal pa patientlisten, og tryk pa Abn, eller tryk pa Ny for at oprette en
ny patientjournal. Se figur 8-13.

Figur 8-13: Vinduet Patientliste

2. Ved nye patienter skal patientens for- og efternavn indtastes (kun bogstaver) i vinduet
Ny patient, og der skal tildeles et patient-ID (1-14 tegn). Alle felter skal udfyldes.
Tryk derefter pa OK. Se figur 8-14.
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Figur 8-14: Vinduet Ny patient

Konfiguration af stimulationsparametre

1. Abn patientjournalen.

2. Ga til menuen Programmer (se figur 8-15), og tryk pa Stim.-parametre for at
abne vinduet Stimulationsparametre. Hvis patientjournalen er ny, abnes vinduet
Stimulationsparametre automatisk. Se figur 8-16.

P-'l':lB.'u'I T
Stimulationspar @ Programindstilli
ametre nger

Idel pragramknappar
i 1 - i
Sy o e @l (30 Mn |
L
7 Py
f Vit g | [0 Ml |

Figur 8-15: Vinduet Programmenu

Stimulationsparametre
4 .

£ RO | Deaktiver

: g fiernudlgser

Figur 8-16: Vinduet Stimulationsparametre

. . — Rullelister
Stimulations-

intensitetspaneler

A — 1 |

3. Juster fasevarighed og puls ved hjeaelp af rullelisterne.

4. Juster stimulationsintensiteten for ekstensorer og fleksorer.
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» Tryk pa Start for at teende for stimulationen.
» Tryk pa Stop for at slukke for stimulationen.

5. Deaktiver/aktivér evt. fiernudlgserknappen pa ortosen ved at markere/fijerne
markeringen af feltet "Deaktiver fijernudlgser".

6. Tryk pa Tilbage for at ga tilbage til vinduet Programmer.
Bemaerk! Intensiteten "0" svarer til ingen stimulation.

Bemaerk! Justeringer af stimulationsintensiteten pavirker alle programmer undtagen
Program F — Naglegreb.

Konfiguration af kliniske programmer A-G

1. Tryk pa Programindstillinger i menuen Programmer for at abne vinduet
Programindstillinger. Se figur 8-17.

Heur
i

nenodalation
.

Figur 8-17: Vinduet Programindstillinger

Program A — Spand og slap af

Program A aktiverer abning efterfulgt af lukning af handen. Programmet starter, nar der trykkes
pa Start. Abning af handen begynder efter en pause pa et halvt sekund. Derefter abner og
lukker handen sig periodisk med en pause mellem hver cyklus. Programmet lukker automatisk,
nar den samlede tid er gaet (interval: 5-120 minutter). Stimulationsintensitet, varigheden af
udstraekning og bgjning samt samlet tid kan justeres. Se figur 8-18.

Konfiguration af Program A:

1. Veelg Program A.

2. Juster tiderne abn/slap af, spaend og samlet tid.

3. Tryk pa Start. Programmets nedtzellingsur vises nederst pa skaermen.
4. Juster om ngdvendigt stimulationsintensiteten.

5. Lad programmet kare i den samlede tid, eller tryk pa Stop.

6. Tryk pa Tilbage for at ga tilbage til vinduet Programindstillinger.
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Bemaerk! Den aktive programfase fremhaeves med orange.

Bemaerk! Justeringer af stimulationsintensiteten pavirker alle programmer undtagen Naglegreb.

=340 =
- | il — TN

Figur 8-18: Vinduet Program A

Program B — Abn hand

Program B aktiverer kun ekstensormusklerne. Programmet starter, nar der trykkes pa Start.
Periodisk udstreekning af handen efterfglges af en afslapningsperiode, og derefter gentages
udstreekningen af handen. Programmet lukker automatisk, nar den samlede tid er gaet
(interval: 5-120 minutter). Stimulationsintensitet, varigheden af udstreekning og afslapning
samt samlet tid kan justeres. Se figur 8-19.
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Figur 8-19: Vinduet Program B

Konfiguration af Program B:

1. Veelg Program B.

2. Juster tiderne abn, slukket stimulation og samlet tid.

3. Tryk pa Start. Programmets nedteellingsur vises nederst pa skaermen.
4. Juster om ngdvendigt stimulationsintensiteten.

5. Lad programmet kare i den samlede tid, eller tryk pa Stop.
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6. Tryk pa Tilbage for at ga tilbage til vinduet Programindstillinger.
Bemaerk! Den aktive programfase fremhaeves med orange.

Bemaerk! Justeringer af stimulationsintensiteten pavirker alle programmer undtagen Naglegreb.

Program C — Spaend

Program C aktiverer kun fleksormusklerne. Programmet starter, nar der trykkes pa Start.
Periodisk bgjning af handen efterfalges af en afslapningsperiode, og derefter gentages bgjningen
af handen. Programmet lukker automatisk, nar den samlede programtid er gaet (interval:
5-120 minutter). Stimulationsintensitet, varigheden af bgjning og afslapning samt samlet tid
kan justeres. Se figur 8-20.

Figur 8-20: Vinduet Program C

Konfiguration af Program C:
1. Veelg Program C.

2. Juster tiderne spaend, slukket stimulation og samlet tid.
3. Tryk pa Start. Programmets nedteellingsur vises nederst pa skaermen.
4. Juster om ngdvendigt stimulationsintensiteten.
5. Lad programmet kare i den samlede tid, eller tryk pa Stop.
6. Tryk pa Tilbage for at ga tilbage til vinduet Programindstillinger.
Bemeerk! Den aktive programfase fremhaeves med orange.

Bemaerk! Justeringer af stimulationsintensiteten pavirker alle programmer undtagen Naglegreb.

Program D — Spand og slap af

Program D bruges til at gribe og holde genstande ved hjeelp af et handgreb. Programmet
starter, nar der trykkes pa udlgseren. En pause pa et halvt sekund efterfglges af flere sekunder,
hvor handen abnes. Derefter lukker handen, og den forbliver lukket, indtil der igen trykkes
pa udlgseren for at slippe grebet. Anden gang der trykkes pa udlgserknappen, bliver et halvt
sekunds fortsat fleksorstimulation efterfulgt af ekstensorstimulation i en forudbestemt varighed.
Derefter slukker stimulationen, og handen slapper af. Stimulationsintensitet og varigheden af
udstreekning og slap af kan justeres. Se figur 8-21.
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Figur 8-21: Vinduet Program D

Konfiguration af Program D:

1. Veelg Program D.

2. Juster abn-tiden (dette justerer ogsa slap af-tiden).

3. Tryk pa udlgseren for at starte abn-fasen. Spaendefasen falger derefter automatisk.
4. Juster om ngdvendigt stimulationsintensiteten.
5

. Tryk pa udlgseren for at stoppe spaendefasen og starte slap af-fasen, eller tryk pa Stop
for at stoppe programmet.

6. Tryk pa Tilbage for at ga tilbage til vinduet Programindstillinger.
Bemeerk! Den aktive programfase fremhaeves med orange.

Bemaerk! Justeringer af stimulationsintensiteten pavirker alle programmer undtagen Naglegreb.

Program E — Abn hand

Program E far handen til at abne sig og forblive aben. Programmet starter, nar der trykkes pa
udlgseren. Programmet slutter, nar der trykkes pa udligseren. Se figur 8-22.

Figur 8-22: Vinduet Program E

Patlerder
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Konfiguration af Program E:

1. Veelg Program E.

2. Tryk pa udlgseren for at starte programmet.

3. Juster om ngdvendigt stimulationsintensiteten.

4. Tryk pa udlgseren for at stoppe programmet, eller tryk pa Stop for at stoppe
programmet med det samme.

5. Tryk pa Tilbage for at ga tilbage til vinduet Programindstillinger.
Bemaerk! Justeringer af stimulationsintensiteten pavirker alle programmer undtagen Naglegreb.

Bemeerk! Laengerevarende brug (mere end 30 sekunders uafbrudt brug) af denne funktion
frarades, eftersom det kan traette ekstensormusklerne.

Program F — Nagglegreb

Program F bruges til at gribe og holde sma genstande i et sideveerts greb (greb af nagle)
mellem tommelfingeren og siden af pegefingeren. Programmet starter, nar der trykkes pa
udlgseren. En pause pa et halvt sekund efterfglges af flere sekunder, hvor tommelfingeren
abnes. Tommelfingeren lukker derefter mod pegefingerens laterale side og forbliver lukket, indtil
der igen trykkes pa udlgseren for at Igsne grebet. Anden gang der trykkes pa udlgseren, bliver
et halvt sekunds fortsat fleksorstimulation efterfulgt af ekstensorstimulation i en forudbestemt
varighed for at abne tommelfingeren. Derefter slukker stimulationen, og handen slapper af.
Stimulationsintensitet og varigheden af udstraekning og slap af kan justeres. Se figur 8-23.

Bemaerk! Ekstensorstimulationspanelet i dette program kaldes Ngglegreb. Det stimulerer
tommel- og fingerekstensorer og fingerfleksorer pa samme tid for at abne tommelfingeren.

Figur 8-23: Vinduet Program F

Konfiguration af Program F:
1. Veelg Program F.
2. Juster abn-tiden (dette justerer ogsa slap af-tiden).

3. Tryk pa udlgseren for at starte abn-fasen. Ngglegrebsfasen falger automatisk.
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4. Juster stimulationsintensiteten for Ngglegreb-intensiteten. Juster tiden.
5. Juster fleksor- og thenarintensiteten, hvis det er ngdvendigt.

6. Tryk pa udlgseren for at stoppe ngglegrebsfasen og starte slap af-fasen, eller tryk
pa Stop for at stoppe programmet.

7. Tryk pa Tilbage for at ga tilbage til vinduet Programindstillinger.

Bemaerk! Den aktive programfase fremhaeves med orange.

Program G — Motorisk neuromodulation

Program G leverer intervalstimulation over den motoriske graense i en justerbar programtid
(5-30 minutter). Programmet starter, nar der trykkes pa Start. Se figur 8-24.

Konfiguration af Program G:
1. Veelg Program G.

2. Veelg Eks. og fleks., Ekstensorer eller Fleksorer.
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Figur 8-24: Vinduet Program G

Eks. og fleks. (Ekstensorer og Fleksorer)

1. Juster ekstensorernes aktiverede tid, slukket stimulationstid, fleksorernes aktiverede tid
og samlet tid.

2. Tryk pa Start. Programmets nedtzellingsur vises nederst pa skaermen.
3. Juster om ngdvendigt stimulationsintensiteten.

4. Lad programmet kgre i den samlede tid, eller tryk pa Stop.

5. Tryk pa Tilbage for at ga tilbage til vinduet Programindstillinger.
Bemeerk! Den aktive programfase fremhaeves med orange.

Bemaerk! Justeringer af stimulationsintensiteten pavirker alle programmer undtagen Naglegreb.
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Ekstensorer

1. Juster ekstensorernes aktiverede tid, slukket stimulationstid og samlet tid. Se figur 8-25.
2. Tryk pa Start. Programmets nedteellingsur vises nederst pa skaermen.

3. Juster om ngdvendigt stimulationsintensiteten.

4. Lad programmet kgre i den samlede tid, eller tryk pa Stop.

5. Tryk pa Tilbage for at ga tilbage til vinduet Programindstillinger.
Bemaerk! Den aktive programfase fremhaeves med orange.

Bemaerk! Justeringer af stimulationsintensiteten pavirker alle programmer undtagen Ngglegreb.

Figur 8-25: Vinduet Program G, Ekstensorer

Fleksorer

1. Juster fleksorernes aktiverede tid, slukket stimulationstid og samlet tid. Se figur 8-26.

Figur 8-26: Vinduet Program G, Fleksorer

2. Tryk pa Start. Programmets nedteellingsur vises nederst pa skaermen.
3. Juster om ngdvendigt stimulationsintensiteten.
4. Lad programmet kgre i den samlede tid, eller tryk pa Stop.

5. Tryk pa Tilbage for at ga tilbage til vinduet Programindstillinger.
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Bemaerk! Den aktive programfase fremhaeves med orange.

Bemaerk! Justeringer af stimulationsintensiteten pavirker alle programmer undtagen Naglegreb.

Konfiguration af et personligt, brugertilpasset program

1. Tryk pa knappen Rediger (ved siden af knap 1 eller knap 2) under afsnittet Tildel
programknapper i menuen Programmer. Se figur 8-27.
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Figur 8-27: Knappen Rediger, afsnittet Tildel programknapper

2. Vinduet Tildel til knap 1 eller Tildel til knap 2 abnes. Veelg Personligt, brugertilpasset og
tryk pa knappen Rediger. Se figur 8-28.

Figur 8-28: Vinduet Tildel til knap 1
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3. Vinduet Personligt, brugertilpasset abnes og viser listen over programsegmenter.
Se figur 8-29. Juster den samlede varighed ved hjeelp af pilene gverst pa skaermen.
Fremhaev segmentet og juster varigheden ved hjeelp af pilene nederst pa skaermen
for at justere varigheden af det enkelte segment.

4. Markér et segment, og tryk pa pil ned/op for at flytte et segment.

5. Markér segmentet, og tryk pa Rediger for at redigere et segment. Vinduet for de valgte
programindstillinger abnes. Juster programindstillingerne, og tryk pa Tilbage for at ga
tilbage til vinduet Personligt, brugertilpasset.
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Figur 8-29: Listen Personlige, brugertilpassede programsegmenter

6. Markér segmentet, og tryk pa Slet for at slette et segment.

7. Tryk pa Tilfgj for at abne vinduet Tilfaj segment og tilfgje segmentet. Se figur 8-30.
Markér det gnskede segment, juster segmentets varighed, og tryk pa Tilfgj. Det tilfgjede
segment vises nederst pa segmentlisten.
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Figur 8-30: Vinduet Personlige, brugertilpassede programsegmenter

8. Tryk pa Start, og juster stimulationsintensiteten.
9. Tryk pa Neeste seg. for at ga videre til neeste programsegment, eller tryk pa Stop.
10.Tryk pa Tilbage for at ga tilbage til vinduet Tildel til knap.

Bemaerk! Det maksimale antal programsegmenter er otte. Det maksimale antal hvileperioder
er 15.

Bemaerk! Justeringer af stimulationsintensiteten pavirker alle programmer undtagen Naglegreb.

Tildeling af brugerprogramknap 1 og 2

Klinikeren kan tildele op til to programmer til H200 Wireless-kontrolenheden, som patienten kan
bruge hjemme. Patienten kan abne de tildelte brugerprogrammer ved at trykke pa knapperne
Program 1 og Program 2 pa H200 Wireless-kontrolenheden.

Klinikervejledning



Tildeling af en brugerprogramknap :
1. Tryk pa knappen Rediger i menuen Programmer. Se figur 8-31.
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Figur 8-31: Menuen Programmer

2. Vinduet Tildel til knap 1 abnes. Se figur 8-32.
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Figur 8-32: Vinduet Tildel til knap 1

3. Veelg et program.

4. Tryk pa Tilbage for at ga tilbage til menuen Programmer, eller tryk pa Rediger for at
abne programmet og aendre programindstillingerne.

Tildeling af en brugerprogramknap :

1. Tryk pa knappen Rediger i menuen Programmer.
2. Vinduet Tildel til knap 2 abnes. Se figur 8-33.

3. Veelg et program, eller tryk pa "Samme som knap 1."

4. Tryk pa Tilbage for at ga tilbage til menuen Programmer, eller tryk pa Rediger for at
abne programmet og aendre programindstillingerne.
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Figur 8-33: Vinduet Tildel til knap 2

Visning af en patients sessionslodfil

En patientsession begynder, nar en H200 Wireless-kontrolenhed tilsluttes klinikerens
programmeringsenhed, og patientjournalen abnes. En patientsession slutter, nar sessionsdata
gemmes, og H200 Wireless-kontrolenheden frakobles fra klinikerens programmeringsenhed.
Hvis H200 Wireless-kontrolenheden frakobles og derefter tilsluttes igen inden for en time,
genabnes den seneste session.

Visning af en patients sessionslogfil:
1. Abn patientens journal, og tryk derefter pA menuen Lodfiler.

2. Tryk pa fanen Sessioner. Vinduet Sessionsliste abnes og viser dato, klokkeslaet og
systembruger for hver gemt session. Se figur 8-34.

Figur 8-34: Vinduet Sessionsliste

3. Vaelg en session pa sessionslisten, og tryk pa Abn.

4. Vinduet Sessionsoplysninger abnes og viser de oplysninger, der er gemt for sessionen.
Se figur 8-35.
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Figur 8-35: Vinduet Sessionsoplysninger

5. Veelg "Alle" pa rullelisten Visning for at fa vist alle sessionsoplysninger, eller begreens
sggningen ved at veelge et af fglgende:

+ Demografiske oplysninger
+ Tildeling af programknapper
+ Stimulationsparametre

+ Stimulationsprogrammer

6. Tryk pa Tilbage for at ga tilbage til vinduet Sessionsliste.

Visning af en patients brugslogfil

Brugslogfilen er en fortegnelse over patientens brugshistorik for H200 Wireless-systemet.

Brugslogfilen kan filtreres efter dato og interval.

Visning af en patients brugslogfil:

1. Abn patientens journal, og tryk derefter pa menuen Lodgfiler.

2. Tryk pa fanen Brugslodfil. Brugslogfilen abnes. Se figur 8-36.

Figur 8-36: Brugslodfil

3. Veelg "Alle programmer" pa rullelisten Visning nederst til hgjre pa skeermen for at fa vist

Brugslogfilen for alle programmer, eller begraens sggningen ved at veelge et bestemt
program.
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Udskrivning/lagring af en brugshistorik

Udskrivning af en brugshistorik:
1. Tryk pa udskrivningsikonet i vinduet Brugslodfil.

2. Windows-dialogboksen Udskriv kommer frem.

Lagring af en brugshistorik:
1. Tryk pa ikonet Gem i vinduet Brugslodfil.

2. Windows-dialogboksen Mappevalg kommer frem. Veelg den folder, hvor filen skal
gemmes. Tryk pa OK for at gemme filen.

Visning af systemoplysninger
1. Tilslut en H200 Wireless-kontrolenhed til klinikerens programmeringsenhed.

2. Tryk pa fanen Info i menuen Veerktgjer. Se figur 8-37.

Figur 8-37: Vinduet Systemoplysninger

Administrer patientjournaler

AEndring af et patientnavn
1. Veelg en patient pa patientlisten, og tryk derefter pa Rediger.
2. Vinduet Rediger patient dbnes. Se figur 8-38.
3. Rediger navnet, og tryk pa OK.

Bemaerk! Patient-id kan ikke redigeres.
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Figur 8-38: Vinduet Rediger patient

Fjernelse af en patientjournal

1. Frakobling af kontrolenheden fra klinikerens programmeringsenhed.
2. Veelg en patient pa patientlisten.

3. Tryk pa Fjern.

4. Vinduet Bekraeftelse af fijern patient abnes. Se figur 8-39. Tryk pa Ja.

Abn

Figur 8-39: Vinduet Bekreeftelse af fjern patient

Administration af brugere

Systemadministratorer kan tilfgje eller fjerne brugere, sendre brugeradgangskoder samt
sikkerhedskopiere og gendanne databasen via menuen Veerktgjer.

Tilfojelse af en bruger

1. Tryk pa fanen Brugere for at se vinduet Brugeradministration. Se figur 8-40.
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Figur 8-40: Vinduet Brugeradministration

2. Tryk pa Ny bruger. Vinduet Tilfgj en ny bruger abnes. Se figur 8-41.

Figur 8-41: Vinduet Tilfgj en ny bruger

3. Indtast et brugernavn og en adgangskode, og bekraeft adgangskoden.

4. Veelg "Administratorer" eller "Brugere" pa rullelisten "Gruppe", og tryk derefter pa Tilfg;.

Fjernelse af en bruger
1. Veelg en bruger i vinduet Brugeradministration.

2. Tryk pa Fjern bruger.

3. Der vises en bekreeftelsesmeddelelse. Se figur 8-42. Tryk pa Ja.

Figur 8-42: Vinduet Bekraeftelse af fjern bruger
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Bemaerk! Det er ikke muligt at fierne den sidste administrator.

Skift en brugers adgangskode
1. Veelg en bruger i vinduet Brugeradministration.

2. Tryk pa Skift adgangskode. Vinduet Skift brugers adgangskode abnes. Se figur 8-43.
3. Indtast og bekraeft den nye adgangskode. Tryk pa OK.

Figur 8-43: Vinduet Skift brugers adgangskode

Sikkerhedskopiering og gendannelse af databasen
Automatisk sikkerhedskopiering

H200 Wireless-softwaren sikkerhedskopierer automatisk databasen, hver gang programmet
afsluttes. Hvis der ikke er et hukommelseskort i SD-pladsen, kommer der en advarsel, nar
programmet afsluttes.

Bemeerk! Brugerne skal afslutte H200 Wireless-softwaren ved dagens ophar.

Deaktivering af automatisk sikkerhedskopiering af databasen:
1. Tryk pa menuen Veerktgjer og derefter pa fanen Sikkerhedskopiering.

2. Fjern markeringen af feltet ved siden af "Aktivér automatisk sikkerhedskopiering
af databasen". Se figur 8-44.

Figur 8-44: Vinduet Sikkerhedskopiering
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Manuel sikkerhedskopiering

Administratorer kan manuelt og nar som helst sikkerhedskopiere databasen i klinikerens
programmeringsenhed pa hukommelseskortet (SD).
Manuel sikkerhedskopiering af databasen:

1. Kontrollér, at der er et hukommelseskort i SD-pladsen i klinikerens
programmeringsenhed.

2. Tryk pa menuen Veerktgjer og derefter pa fanen Sikkerhedskopiering.

3. Tryk pa Start sikkerhedskopiering. Der oprettes en fil pa hukommelseskortet. Filnavnet
er den dato og det klokkeslaet, hvor filen blev oprettet.

4. Folg statuslinjen, indtil sikkerhedskopieringen er gennemfart, og tryk derefter pa OK.

Gendannelse

Administratorer kan gendanne databasen, nar klinikerens programmeringsenhed udskiftes, eller
databasen beskadiges. Der ma ikke indtastes nye patientoplysninger, far databasen er gendannet.
Gendannelse af databasen:

1. Hvis der er et hukommelseskort i klinikerens programmeringsenhed, skal det fjernes.

2. Kontrollér, at lasen pa hukommelseskortet til sikkerhedskopiering er last op, og seet derefter
hukommelseskortet med de sikkerhedskopierede filer i klinikerens programmeringsenhed.

3. Abn H200 Wireless-softwaren, og log ind med en administrators brugernavn og
adgangskode. Tryk pa menuen Veerktgjer og derefter pa fanen Gendan. Vinduet
Gendan abnes. Se figur 8-45.

4. Veelg "Fra automatisk sikkerhedskopi" eller "Fra manuel sikkerhedskopi", veelg
et filnavn pa rullelisten, og tryk pa Start gendannelse.

5. Der vises en meddelelse: "Gendannelse af en database overskriver den nuvaerende
database. Er du sikker?" Tryk pa Ja. Vent, indtil statuslinjen viser 100 %, og
meddelelsen "Gendannelse blev fuldfert" vises. Tryk derefter pa OK.

6. Tryk pa menuen Patienter for at ga tilbage til vinduet Patientliste, og bekraeft derefter,
at databasen blev gendannet.

Gendan databasen | kinfkerens programmeringsenhed
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Figur 8-45: Vinduet Gendan
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Kapitel ‘ 9

Patienttraaning og -opfaelgning

Patienttraening

Klinikere skal treene patienter i opsaetning, betjening og vedligeholdelse af deres H200 Wireless-
system. Patienter skal kunne fglge deres H200 Wireless-treeningsprogram, identificere problemer
og vide, hvem de skal kontakte for at fa hjzelp.

Patienttraening skal omfatte falgende emner:

Gennemgang af oversigtskort til brugeren og Brugervejledning til H200 Wireless.
Sadan tages ortosen pa og af.

Sadan betjenes H200 Wireless-systemet.

Instruktioner vedr. systemvedligeholdelse og rengaring.

Grundlzeggende fejlfinding.

Gennemga patientens personlige treeningsprogram.

Traening med H200 Wireless-systemet.

Mange af emnerne herover er daekket i Brugervejledningen til H200 Wireless. Dette afsnit
omhandler en raekke punkter, der skal tages hgjde for.

Tag H200 Wireless-ortosen pa og af

Mind patienter om at:

fierne lotion eller olie fra handen og underarmen med saebe og vand.

sikre, at tekstilelektroderne er vade og uden tarre pletter. tgrre pletter reducerer den
stimulationsstrem, der nar armen/handen.

de eventuelt kan straekke deres fingre, handled, albue og skulder manuelt for at ggre
det nemmere at tage ortosen pa.

seette ortosens spiraltap pa forst.

kontrollere handledsstgttens og thenarens placering, for fleksorstatten fgres under
underarmen. Handledsstatten skal ligge hen over handleddet, og thenaren skal hvile pa
thenar-ballen. Sgrg for, at patienterne kan se, nar ortosen er placeret korrekt pa armen/
handen. Hvis den placeres forkert, kan det medfgre darlig eller uafbalanceret aktivering
af handen og trykmaerker pa huden omkring handleddet.

tage ortosen af og saette den pa igen, hvis den er placeret for distalt pa handen. Mind
patienterne om ikke at skubbe ortosen op pa underarmen.
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* lukke skinnearmen fast, og se efter, om der er mellemrum mellem armen og ortosen.
Der ma ikke veere synlige mellemrum.

» kontrollere ortosens placering ved hjeelp af knappen til test af stimulation A pa
kontrolenheden. Tryk en gang for at kontrollere ekstensorer. Tryk en gang til for at
kontrollere fleksorerne.

Brug af H200 Wireless-systemet

Gennemga sammen med patienten, hvordan fglgende udferes:

» Teend systemet.

« Test stimulation i ortosen ved hjeelp af knappen til test af stimulation A
» Veelg brugerprogram 1 og 2.

» Teend/sluk og hold pause i stimulationen ved hjeelp af udlgserknappen pa
kontrolenheden og pa ortosen.

» @glreducer stimulationsintensiteten.
» Sla lyden til/fra for lydalarmer for ortosen og kontrolenheden.

» Registrer en udskiftningskontrolenhed eller -ortose elektronisk.

Vedligeholdelse og rengering af H200 Wireless-systemet
Gennemga sammen med patienten, hvordan fglgende udfares:

» Oplad batterierne til ortosen og kontrolenheden.

» Gor tekstilelektroderne vade, og udskiftning af elektroderne.

» Rengar og desinficer H200 Wireless-systemets komponenter og baeretasken til
H200 Wireless-systemseettet.

* Rengoar elektrodebaserne.
Fejlfinding
Bed patienterne om at kontakte Bioness' tekniske support pa 800.211.9136, valgmulighed 3

(i USA) eller den lokale forhandler (uden for USA), hvis de har spgrgsmal eller problemer.

Traening med H200 Wireless-systemet

Fa patienterne til at opseette og betjene H200 Wireless-systemet i henhold til deres traeningsprogram.
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Patientopfelgning og klinisk support

Et program til patientopfalgning og klinisk support skal:

+ vurdere fordelene ved at fortsaette med de valgte programmer.
» overvage klinisk fremgang.

» maksimere klinisk effektivitet.

« give klinisk og teknisk support.

Forslag til opfelgningsdagsorden

1. Kontrollér ortosen og kontrolenheden.

2. Kontrollér patientens brugslodfil.

3. Udfgr en Klinisk evaluering.

4. Juster stimulationsparametrene, hvis det er ngdvendigt.

5. Opdater patientens treeningsprogram, hvis det er ngdvendigt.
6

. Hvis det er relevant, skal patienten treenes med ekstra gvelser (f.eks. en passiv raeekke
bevaegelsesgvelser og funktionel traening).

7. Hvis det er relevant, skal der tildeles forskellige programmer til knapperne Program 1
og Program 2 pa kontrolenheden.

8. Indstil en dato for naeste opfalgningsbesag.
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Kapitel ‘ 10
Vedligeholdelse og rengering

Opladning

Klinikerens programmeringsenhed til H200 Wireless skal oplades mindst fire timer fgr brug,
dagligt, og nar der vises en indikator for lav batteristand.

Vedligeholdelse af batteriet i H200 Wireless-ortosen.

H200 Wireless-ortosen har et genopladeligt batteri, der ikke kan udskiftes. Undlad at forsgge
at udskifte batteriet i H200 Wireless-ortosen. Bevar en daglig opladningsrutine, hvis systemet
anvendes regelmaessigt, og mindst én gang om maneden, hvis systemet er opmagasineret.
Undga, at H200 Wireless-ortosen aflades helt, for at minimere risikoen for nedsat batterilevetid.
Se de korrekte drifts- og opbevaringsbetingelser i afsnittet med tekniske specifikationer i denne
vejledning. Et batteri til H200 Wireless-ortosen kan forventes at fungere i flere ar, nar det
vedligeholdes korrekt. Kontakt Bioness’ tekniske support pa 800.211.9136, valgmulighed 3
(USA og Canada) eller din lokale forhandler for at fa support til udstyret.

H200 Wireless-kontrolenhed
Se Brugervejledningen til H200 Wireless vedr. instruktioner om udskiftning af batteriet.

A Forsigtig! Brug kun et batteri, som Bioness Inc. har leveret.

H200 Wireless-tekstilelektroder

H200 Wireless-tekstilelektroderne skal udskiftes hver anden uge eller oftere, hvis de gar
i stykker.

H200 Wireless-tekstilelektroderne skal veere vade far brug og skal fugtes efter tre til fire timers
brug. Fjern tekstilelektroderne fra ortosen, fgr de fugtes.

Elektronisk registrering

En udskiftningskontrolenhed til H200 Wireless skal registreres elektronisk i den eksisterende
H200 Wireless-ortose, sa komponenterne kan kommunikere tradlgst. Se Brugervejledningen
til H200 Wireless vedr. instruktioner om elektronisk registrering af en udskiftningskontrolenhed
til H200 Wireless.

En udskiftningsortose til H200 Wireless skal registreres elektronisk i den eksisterende
H200 Wireless-kontrolenhed, sa komponenterne kan kommunikere tradlgst. Se Brugervejledningen
til H200 Wireless vedr. instruktioner om elektronisk registrering af en udskiftningsortose til
H200 Wireless.
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Oversigt over vedligeholdelse

Tabel 10-1 indeholder en kort liste over brugernes vedligeholdelsesansvar.

Ansvar Opgave
Patient *Overvag H200 Wireless-ortosens og -kontrolenhedens batteriopladning.
*Oplad batterierne til H200 Wireless-ortosen og -kontrolenheden.
+ldentificer et defekt/gammelt batteri i en H200 Wireless-kontrolenhed
eller -ortose.
+Udskift batteriet i H200 Wireless-kontrolenheden.
*Fugt H200 Wireless-tekstilelektroderne fgr brug af ortosen og med tre til
fire timers mellemrum under brug.
+Udskift H200 Wireless-tekstilelektroderne hver anden uge eller oftere, hvis
de er gaet i stykker.
*Rens/desinficer H200 Wireless-ortosen, elektrodebaserne, kontrolenheden
og tilbeharet.
*Registrer en udskiftningsortose eller -kontrolenhed til H200 Wireless
elektronisk.
Kliniker *Ovennaevnte "Patients" ansvar for kliniske systemkit.

*Overvag batteriopladningen af klinikerens programmeringsenhed.
*Oplad klinikerens programmeringsenhed.

*|dentificer og indberet alle komponentfejl eller -skader til Bioness.
*Udskift udtagelige komponenter og elektrodebaser efter behov.
*Kontrollér H200 Wireless-ortosen og -kontrolenheden for mekaniske fejl.
*Rens H200 Wireless klinikerkittets indhold og baeretaske.

*Desinficer H200 Wireless-ortosen og tilpasningsindlaeggene efter klinisk
brug for at forhindre krydskontamination mellem patienter.

Servicetekniker

Periodisk kontrol og vedligeholdelse af komponenter.
*Fejldiagnose og reparation og/eller udskiftning af komponenter.

Tabel 10-1: Liste over oversigt over vedligeholdelse

Systemet bestar af mekaniske og elektroniske komponenter. Mangelfuld handtering af disse
komponenter kan medfgre sundhedsfare. Bortskaffelse af systemet skal overholde lokale

bestemmelser.

Rengoring af H200 Wireless-komponenter

Alle komponenter i H200 Wireless kan renggres efter behov eller ugentligt ved forsigtigt

at tarre dem af med en fugtig klud. Brug vand. Du ma ikke bruge vaskemidler eller andre
renggringsmidler, med mindre andet er angivet nedenfor. De elektriske komponenter er ikke
vandtaette. De ma ikke nedsznkes i vand.

A Forsigtig! Kontrollér, at alle komponenter er frakoblet og slukket fgr renggring. Kontrollér,
at de er fuldsteendig tarre, for du tager dem i brug igen.
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Desinfektion af H200 Wireless-komponenter

Elektroniske komponenter

H200 Wireless-kontrolenheden kan renggres og desinficeres let med CaviWipes™ (hvis de
er tilgaengelige) eller servietter eller klude, der er gennemvaedet (men ikke dryppende) med
70 % isopropylalkohol, jf. instruktionerne nedenfor:

1. Brug en serviet eller klud, der er gennemvaedet med et desinfektionsmiddel, til at fugte
komponentoverfladen grundigt.

2. Brug endnu en serviet eller klud, der er gennemveaedet med desinfektionsmiddel, til at
fierne snavs pa overfladen. Snavs osv. heemmer desinfektionsmidlets effektivitet, hvis
det ikke fjernes.

3. Brug flere gennemvaedede servietter eller klude efter behov for at holde
komponenternes overflade fugtig i tre minutter.

Bemaerk! Sgrg for at felge instruktionerne fra Bioness om den angivne kontakttid for at sikre,
at bakterierne slas ihjel
Ortose

H200 Wireless-ortosen (undtagen handledsindlaegget) kan renggres og desinficeres let vha.
servietter eller klude, der er gennemvaedet med 70 % isopropylalkohol, jf. instruktionerne
nedenfor:

1. Brug en serviet eller klud, der er gennemvaedet med et desinfektionsmiddel, til at fugte
komponentoverfladen grundigt.

2. Brug endnu en serviet eller klud, der er gennemvaedet med desinfektionsmiddel, til at
fierne snavs pa overfladen. Snavs osv. ha&emmer desinfektionsmidlets effektivitet, hvis
det ikke fjernes.

3. Brug flere gennemvaedede servietter eller klude efter behov for at holde
komponenternes overflade fugtig i tre minutter.

Bemaerk! Sgrg for at felge instruktionerne fra Bioness om den angivne kontakttid for at sikre,
at bakterierne slas ihjel.
Handledsindlag

Handledsindleegget kan ikke desinficeres. Handledsindlaegget kan kun rengares med seebe og
vand. Du ma ikke bruge 70 % isopropylalkohol pa handledsindleegget. Brug engangsovertrackkene
til handledsindlaegget for at forhindre krydskontamination mellem patienter.

AADVARSEL! Desinficer tilpasningsindlaeggene og ortosen mellem brug for at forhindre
krydskontamination mellem patienter.
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Baeretaske til det kliniske kit

Baeretasken til det kliniske H200 Wireless-kit kan renggres og desinficeres let vha. CaviCide®
(hvis det er tilgaengeligt) eller 70 % isopropylalkohol, jf. falgende instruktioner:

CaviCide:

1.
2.

Spray hele overfladen af beeretasken til det kliniske kit med CaviCide.

Brug et rent viskestykke til at fierne snavs fra overfladen. Snavs osv. heemmer
desinfektionsmidlets effektivitet, hvis det ikke fjernes.

. Spray hele overfladen af baeretasken til det kliniske kit igen med CaviCide.

. Bliv ved med at spraye hele overfladen pa bzeretasken efter behov, sa den er vad

i 10 minutter.

70 % isopropylalkohol:

1.

Tar hele overfladen af baeretasken til det kliniske kit af med en serviet eller klud, der
er gennemvaedet med 70 % isopropylalkohol.

. Brug en ny serviet eller klud gennemvaedet med 70 % isopropylalkohol for at fijerne

snavs pa overfladen. Snavs osv. haemmer desinfektionsmidlets effektivitet, hvis det ikke
fiernes.

. Tar hele overfladen af baeretasken til det kliniske kit af med en ny serviet eller klud, der

er gennemvaedet med 70 % isopropylalkohol.

. Brug flere nye klude eller servietter, der er gennemvasdet med 70 % isopropylalkohol,

efter behov for at holde hele baeretaskens overflade vad i 10 minutter.

Bemaerk! Sgrg for at felge instruktionerne fra Bioness om den angivne kontakttid for at sikre,
at bakterierne slas ihjel.

Bemaerk! Du ma ikke bruge andre renggrings-/desinfektionsmidler, f.eks. et fortyndet blegemiddel,
eller andre desinfektionsservietter. Bioness har ikke testet disse produkters effektivitet pa
H200 Wireless-komponenterne.

70 % isopropylalkohol fas hos din lokale materialist eller pa apoteket.
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Fejlfinding

Dette afsnit indeholder tips til klinikere vedr. fejlfinding. Henvis patienter til fejlfindingsafsnittet
i Brugervejledningen til H200 Wireless. Hvis du har spagrgsmal eller er i tvivl om noget, kan
du kontakte Bioness’ tekniske support: 800.211.9136, valgmulighed 3 (i USA) eller din lokale

forhandler (uden for USA).

Kapitel | 11

Problem

Losning

Tekstilelektroderne er beskadiget
eller falder af ortosen.

+Udskift tekstilelektroderne.

Thenaren er beskadiget.

«Udskift thenaren.

Handledsindleegget er beskadiget.

+Udskift handledsindlaegget.

Stimulationen er ikke ensartet.

*Fugt tekstilelektroderne igen.
*Kontakt Bioness.

Fejl i elektrodekontakt

*Sorg for, at tekstilelektroderne er vade og fastgjort til ortosen.
«Kontrollér, at elektrodebaserne er skruet godt fast.
*Rengor elektrodebaserne.

*Kontakt Bioness.

Stimulationen er teendt, men
patientens fingre bevaeger sig
ikke.

+Sluk kontrolenheden, og fijern ortosen.
*Fugt tekstilelektroderne omhyggeligt.
*Flyt ortosen pa handen.

*Teend for kontrolenheden, og tryk pa knappen til test
af stimulation eller udlgserknappen.

Hvis der stadig ikke er nogen fingerbeveaegelse:

Sluk kontrolenheden, og fjern ortosen.
*Kontakt Bioness’ tekniske support.

Systemet teender ikke.

+Systemet kan veere i standbytilstand.
*Tryk pa ortosens udlgserknap for at ga ud af standbytilstand.

*Hvis ortosens udlgserknap er deaktiveret, skal
systemopladeren tilsluttes kontrolenheden for
at ga ud af standbytilstand.

Stimulation leveres ikke, nar
tilpasningsindleeggene er pa.

*Fjern tilpasningsindlaeggene.

*Kontrollér, at de ledende fjedre er intakte og rene.

*Brug spritbaserede servietter til at rengere de ledende
fiedre pa tilpasningsindlaeggene.

*Brug spritbaserede servietter til at renggre de tilhgrende
metalkontakter pa ortosen.

*Monter tilpasningsindlaeggene.

*Teend for stimulationen.
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Ofte stillede sporgsmal

Hvis du har spargsmal eller er i tvivl om noget, kan du kontakte Bioness' tekniske support pa
800.211.9136, valgmulighed 3 (i USA) eller din lokale forhandler (uden for USA).

Vores klinik har flere H200 Wireless-systemer. Hvordan kan vi identificere, hvilke
elektroniske komponenter der tilhgrer hvilket H200 Wireless-system?

Hvert H200 Wireless-system har et alfanumerisk systemidentifikationsnummer (id) (f.eks.
A123) trykt pa bagsiden af H200 Wireless-kontrolenheden og under H200 Wireless-ortosens
skinne. Systemets id-numre pa de to elektroniske komponenter skal stemme overens, for at
systemet kan fungere. Kontrollér numrene fgr brug for at se, om de stemmer overens.

De softwareknapper pa H200 Wireless, der bruges til at oprette en ny patientjournal
eller justere indstillingerne af en aktuel patient er nedtonede og virker ikke.

Klinikerens programmeringsenhed og H200 Wireless-kontrolenheden kommunikerer ikke
med hinanden. Begge skal veere tilsluttet kablet til klinikerens programmeringsenhed for at
kunne kommunikere. Sluk for H200 Wireless-kontrolenheden, eller saet den pa standby. Tilslut
derefter igen kablet til klinikerens programmeringsenhed til H200 Wireless-kontrolenheden
og klinikerens programmeringsenhed.

Jeg tilsluttede H200 Wireless-kontrolenheden til kablet til klinikerens programmeringsenhed,
og der blev vist en meddelelse pa klinikerens programmeringsenhed. Meddelelsen
siger, at dato og klokkeslat i H200 Wireless-kontrolenheden er forskellig fra dato og
klokkeslaet i klinikerens programmeringsenhed.

Urene i H200 Wireless-kontrolenheden og klinikerens programmeringsenhed skal synkroniseres,
sa brugslogfilen og sessionslogfilen registreres korrekt.

Hvis indstillingen af dato og klokkeslaet i klinikerens programmeringsenhed er korrekt, skal
uret i H200 Wireless-kontrolenheden opdateres.

Hvis indstillingen af dato og klokkeslaet i klinikerens programmeringsenhed ikke er korrekte, skal der
trykkes pa Afslut for at lukke H200 Wireless-softwaren og abne skaermen Indstillinger pa klinikerens
programmeringsenhed. (Se instruktionerne fra fabrikanten af klinikerens programmeringsenhed).
Brug pennen til at justere tidszone, ur og dato i klinikerens programmeringsenhed. Tryk
pa OK for at gemme indstillingerne. Log ind pa H200 Wireless-softwaren igen, tilslut H200
Wireless-kontrolenheden igen, og opdater H200 Wireless-systemets ur, sa det svarer til uret
i klinikerens programmeringsenhed.

Jeg tilsluttede H200 Wireless-kontrolenheden til kablet til klinikerens programmeringsenhed,
og der blev vist en meddelelse pa klinikerens programmeringsenhed. Meddelelsen siger,
at der blev fundet en ny patient, og spgrger, om jeg onsker at tilfgje denne journal til
databasen.

Veelg Ja, hvis du gnsker at se pa eller zendre patientens indstillinger. Hvis du ikke ger det,
veelger du Nej for at ga tilbage til Patientlisten. Hvis du gnsker at kopiere en anden patientjournal
over pa H200 Wireless-kontrolenheden, skal du, mens H200 Wireless-kontrolenheden stadig
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er tilsluttet kablet til klinikerens programmeringsenhed, abne en anden patientjournal eller
oprette en ny patientjournal, der skal bruges pa H200 Wireless-kontrolenheden. Bemaerk!
Hvis du abner en anden patientjournal, mens H200 Wireless-kontrolenheden er tilsluttet, vil
dataene pa H200 Wireless-systemet blive permanent overskrevet af den journal, der abnes.

Da jeg tilsluttede H200 Wireless-kontrolenheden til kablet til klinikerens
programmeringsenhed, blev der vist en meddelelse pa klinikerens programmeringsenhed
om, at parametrene var modstridende.

Der blev brugt en anden klinikers programmeringsenhed, sidste gang det tilsluttede
H200 Wireless-system blev opdateret.

Tryk pa System for at overskrive dataene pa klinikerens programmeringsenhed med dataene
pa H200 Wireless-kontrolsystemet (dette foretrackkes, nar patienter har brugt indstillingerne
for H200 Wireless-systemet og kommer ind til en opfelgende evaluering).

Tryk pa Database for at overskrive parametrene i H200 Wireless-systemet med parametrene
i databasen i klinikerens programmeringsenhed.

Tryk pa Ignorer, hvis du ikke @nsker at at eendre parametrene i klinikerens programmeringsenhed
og H200 Wireless-systemet.

Nar jeg oplader H200 Wireless-systemet, hvordan ved jeg sa, hvornar batterierne
er fuldt opladede?

Nar H200 Wireless-kontrolenheden er fuldt opladet, vises en , vandret GRON linje pa
H200 Wireless-kontrolenhedens digitale display.

Nar H200 Wireless-ortosen er fuldt opladet, lyser (@559 statusindikatoren for
RF-stimulationsenheden KONSTANT GRGNT.

Opladningen tager ca. tre timer. Nar komponenterne er fuldt opladede, skal de forblive tilsluttet
til systemopladeren, indtil de er klar til brug.

Nar jeg har opladet H200 Wireless-kontrolenheden og -ortosen, frakoblede jeg
systemopladeren og tilsluttede den straks igen. Ladeikonerne blev igen vist pa
H200 Wireless-kontrolenheden og -ortosen. Skal jeg gentage ladeprocessen?

Hvis du har opladet dit system for nyligt, og ikonerne for fuld opladning blev vist, er systemet
stadig fuldt opladet. Du behgver ikke gentage ladeprocessen.

Jeg modtog en udskiftningskontrolenhed/-ortose og fik at vide, at den skulle registreres.
Hvorfor er registrering vigtigt, og hvordan registrerer jeg en komponent?

En udskiftningskontrolenhed/-ortose skal elektronisk registreres i en eksisterende
H200 Wireless-komponent for at kunne kommunikere tradlgst. Se Brugervejledningen til
H200 Wireless vedragrende elektronisk registrering af en udskiftningskomponent.
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Jeg provede registreringsproceduren, men sa aldrig de grenne buer, der lyser skiftevis,
pa det digitale display. Den nye komponent fungerer ikke.

Klinisk tilstand kan veere startet i stedet for registreringsprocessen. Klinisk tilstand startes ved at
trykke pa minusknappen @3 og teend/sluk-knappen @ pa H200 Wireless-kontrolenheden.
Registrering startes, nar H200 Wireless-kontrolenheden er slaet fra, og derefter ved at trykke
pa minusknappen @3 og udligserknappen &) pa H200 Wireless-kontrolenheden. Sluk for
H200 Wireless-kontrolenheden, og tryk pa minusknappen @ og udlgserknappen E) for
at genstarte registreringsprocessen.

Der opstar fejl i forbindelse med udlgserknappen, som forhindrer stimulationsstop
eller uventet stimulationsstart.

Tryk pa teend/sluk-knappen pa kontrolenheden for at tilsidesaette udlgserknappen, eller fiern
ganske enkelt ortosen.
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Tekniske specifikationer

Specifikationer for H200 Wireless-kontrolenheden

Klassifikation Intern stremenhed, kontinuerlig drift
Driftstilstande Bruger og standby
Batteritype Genopladeligt batteri; AAA; NiMH 1,2 V; 900-1.100 mAh

*Teend/sluk-indikatorknap

*Udlgserindikatorknap til at teende og midlertidigt standse stimulation
*Intensitetsknapper +/- til finjustering af intensitetsniveauet

*Knap for lyd fra til at sla lyden fra lydalarmer

*Knapper til programvalg (1, 2)

*Knap til stimulationstest

Styringsfunktioner

*Fire statusikoner: H200 Wireless-kontrolenhed,
RF-kommunikationsstatus, Valgt program (1, 2)

Indikationer *Det digitale display viser den relative stimulationsintensitet
*Knapper med lys viser system til/fra og stimulation til/fra eller pause.
«"Biplyde" for lydalarmer

Brugsalternativer | | lommen, halsrem, handledsrem eller beeltetaske

Laengde: 73 mm (2,9") Bredde: 46 mm (1,8")

Dimensioner Hejde: 18 mm (0,7")

Vagt 45 gram (1,5 oz.)
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Specifikationer for H200 Wireless-kontrolenheden

Miljgkrav

* Transport- og opbevaringstemperatur: -25 °C til +70 °C (-13 °F il

+158 °F)

* Driftstemperatur: 5 °C til 40 °C (41 °F til 104 °F)

* Relativ luftfugtighed under drift: 15 % til 93 %

» Opladetemperatur: 5 °C til 40 °C (41 °F til 104 °F)

* Tryk under forsendelse: 30 kPa (svarende til ca. 9.100 meter over
havet) i op til 10 timer

* Driftstryk: 70 kPa til 106 kPa
« |P-klassifikation: 1P22

Specifikationer for H200 Wireless-ortose

Klassifikation

Intern stramenhed, kontinuerlig drift med anvendte dele af typen BF

Driftsspanding

3,7V

Batteritype

Beskyttet, genopladeligt Li-lon (litium-ion), 3,7 V, 280-350 mAh

Indikationer

« Status- (fejl, batteri, opladning) og stimulationsindikatorer for H200
Wireless-ortosen

* "Biplyde" for lydalarmer

Materiale

Hovedkabinet: Rilsan BZM 30 OTL

Skinnekabinet: TEREZ ABS 5010

Handledsstgtte: Fleksibelt skum, tokomponenturetan, ikke-integreret hinde,
Purtec GMBH

Thenar: Dow Corning-silikonegummi NPC 40

Konfigurationer

Starrelse: small/medium/large
Side: venstre og hgjre
| alt 6 konfigurationer

Miljekrav

* Transport- og opbevaringstemperatur: -25 °C til +70 °C (-13 °F til +158 °F)
» Driftstemperatur: 5 °C til 40 °C (41 °F til 104 °F)

* Relativ luftfugtighed under drift: 15 % til 93 %

» Opladetemperatur: 5 °C til 40 °C (41 °F til 104 °F)

* |P-klassifikation: IP27

Small Medium Large
Leengde: 270 mm Leengde: 270 mm Leengde: 300 mm
Dimensioner (10,63") (10,63") (11,81")

(lukket)

Bredde: 110 mm (4,33") | Bredde: 110 mm (4,33") | Bredde: 130 mm (5,11")
Dybde: 90 mm (3,54") Dybde: 90 mm (3,54") Dybde: 130 mm (5,11")

Anslaet vaegt

300 gram (10,58 oz.) 300 gram (10,58 oz.) 300 gram (10,58 oz.)
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Pulsparametre for H200 Wireless-ortose

Puls

Balanceret tofaset

Impulsform

Symmetrisk

Intensitet (maks.)

0-80 mA, 1-mA opdeling (positiv fase)

Maksimal stremstyrke (rms)

Elektrode nr. 1, 2, 3, 5: 13,1 mArms
Elektrode nr. 4: 18,6 mArms

Maks. spaending 120V

Symmetrisk
Varighed af positiv puls (pusek) 100 200 300
Varighed af negativ puls (pusek) 100 200 300
Interval mellem faser (pusek) 50
Varighed af samlet maksimale
puls (usek) 250 450 650

Belastningsomrade

0-5.000 ohm (ved maksimal spaendingsbegraensning)

Nominel belastning

500 ohm

Maksimal spidsbelastning

500 ohm (80 mA, 120 V)

Impulsfrekvensmodulation

20-45 Hz, 5-Hz opdeling

a9

0-3,1 sekunder

Reducer

0-3,1 sekunder

Maksimal varighed af
stimulationsprogram

4 timer, 5-minutters opdeling

Specifikationer for H200 Wireless-tekstilelektrode

Uveevet stof

Materiale Bemeerk! Brug kun tekstilelektroder, der er leveret af Bioness Inc.
Tekstilelektrode nr. | 1 2 3 Medium | 3 Large 4 5
Areal (mm2) 1.784 1.185 791 1.284 2.038 1.185
Areal (tommer?) 2,8 1,8 1,2 2,0 3,2 1,8
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Specifikationer for stramforsyning

Brug sikkerhedsgodkendte streamforsyninger med medicinsk klasse Il, som Bioness leverer eller
har godkendt, med fglgende klassifikation:

Input

Spaending 100-240 VAC £ 10 %

Strgmstyrke 0,16-0,08 Arms ved maks. belastning
Frekvens 50-60 Hz

Output

Speaending 5V 5%

Streamstyrke 1.400 mA

Beskrivelse af Wireless-teknologien

Specifikationer for Wireless Link

Frekvensband 2,4 GHz, ISM-band

Overholder bestemmelserne i FCC 15.247 (i USA)/bestemmelserne

Transmissionseffekt | ‘1| N 300-440 (i Europa).

Transmittere

Frekvensband for

drift 2.401-2.482 MHz

Modulationstype FSK

Modulationssignaltype | Binaer datameddelelse

Dataomrade
[= frekvens for 250 Kbps
modulationssignal]

Effektiv

stralingseffekt <10 dBm

Modtagere

Frekvensband for

drift 2.401-2.482 MHz

Modtagerbandbredde | 812 kHz ved en valgt frekvens
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Kapitel ‘ 13
Appendiks — EMI-tabeller

Vejledning og producentens erklaering om elektromagnetisk straling

H200 Wireless-systemet er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er angivet
herunder. Kunden eller brugeren af H200 Wireless-systemet skal sikre, at det bruges
i et sadant miljg.

Stralingstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg — vejledning
RF-straling Gruppe 1 H200 Wireless-systemet bruger kun RF-energi
CISPR 11 til sine interne funktioner. RF-stralingen er derfor

meget lav og forarsager sandsynligvis ingen
interferens i omkringstdende elektronisk udstyr.

RF-straling Klasse B H200 Wireless-systemet er beregnet til brug
CISPR 11 i alle bygninger, herunder private bygninger og

_ " bygninger med direkte tilslutning til det offentlige
Harmonisk straling Klasse A lavspaendingsstremforsyningsnetvaerk, der leverer
IEC 61000-3-2 stram til private bygninger.
Straling ved Opfylder dette
spaendingsfluktuation
IEC 61000-3-3
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Vejledning og producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet for alt udstyr
og alle systemer

H200 Wireless-systemet er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er angivet
herunder. Kunden eller brugeren af H200 Wireless-systemet skal sikre, at det bruges i et sadant

milj@.

Immunitetstest

IEC
60601-testniveau

Niveau for
overholdelse

Elektromagnetisk miljg —
vejledning

Elektrostatisk 6 kV kontakt 6 kV kontakt Gulve bar veere af trae, beton
udladning (ESD) 8 kV luft 8 kV luft eller keramiske fliser. Hvis
IEC 61000-4-2 gulvene er daekket af et
syntetisk materiale, bgr den
relative luftfugtighed vaere pa
mindst 30 %.
Elektrisk hurtig 2kVi 2 kV Kvaliteten af netspaendingen
transient/ forbindelse med i forbindelse med | skal svare til et almindeligt
bygetransient streamforsyning stramforsyning virksomheds- eller
IEC 61000-4-4 1 kV i forbindelse hospitalsmilja.
med input-/
output-ledninger
Spaendingsbglge 1 kV ledning 1 kV ledning Kvaliteten af netspaendingen
IEC 61000-4-5 til ledning til ledning skal svare til et almindeligt
2 kV ledning (Klasse ll-udstyr | virksomheds- eller
til jord uden jordede hospitalsmilja.
forbindelser)
Spaendingsdyk, <5 % U, <5 % U, Kvaliteten af netspaendingen
korte afbrydelser og (>95 % dyki U,) (>95 % dykiU,) | skal svare til et almindeligt
spaendingsvariationer | i 0,5 cyklus i 0,5 cyklus virksomheds- eller
pa stremforsyningens hospitalsmiljg. Hvis brugeren
inputledninger 40 % U, 40 % U af H200 Wireless-systemet
IEC 61000-4-11 (60 % dyk i U,) (60 % dyk i U.) kraever uafbrudt drift under
i 5 perioder i 5 perioder stremafbrydelser, anbefales
det, at udstyret forsynes via
70 % U, 70 % U en nadstregmforsyning eller
(30 % dykiU,) (30 % dyk i U,) et batteri.
i 25 perioder i 25 cyklusser
<5 % U, <5 % U,

(>95 % dykiU,)
i 5 sek.

(>95 % dykiU,)
i 5 sek.

Netfrekvens
(50/60 Hz) for
magnetfelt
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Netfrekvensen for magnetfelter
skal veere pa et niveau, som
svarer til et almindeligt sted

i et almindeligt virksomheds-
eller hospitalsmiljg.

Bemaerk! U_ er netspaendingen (vekselstrgm) far anvendelse af testniveauet.

Klinikervejledning




Vejledning og producentens erklaering om elektromagnetisk immunitet

H200 Wireless-systemet er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er angivet
herunder. Kunden eller brugeren af H200 Wireless-systemet skal sikre, at det bruges i et sadant
milj@.

Immunitetstest | IEC 60601- Niveau for Elektromagnetisk miljg — vejledning
testniveau overholdelse

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
ma ikke anvendes taettere pa nogen del af
H200 Wireless-systemet, herunder kablerne,
end den anbefalede afstand, som beregnes
pa baggrund af den ligning, der gaelder for
senderens frekvens.

Ledningsbaret | 3 Vrms 3 Vrms Anbefalet afstand:

RF 150 kHz til 150 kHz til d=1,2vP

IEC 61000-4-6 | 80 MHz 80 MHz

Udstralet RF 3 V/m [E,] =3 V/Im | Anbefalet afstand:

IEC 61000-4-3 | 80 MHz til i 80 MHz til d = 0,4VP, i omradet 80-800 MHz

2,5GHz 2,5GHz d = 0,7VP, i omradet 800-1000 MHz

[E]= d = 2,3VP, i omradet 1000-2500 MHz
10 V/im
i 26 MHz
til 1 GHz

NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjere frekvensomrade.

NOTE 2: Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af bygningers, objekters og menneskers optagelse og reflektion.

NOTE 3: P er senderens maksimale outputeffekt i watt (W) i henhold til fabrikanten af senderen,
og d er den anbefalede afstand i meter (m).

NOTE 4: Feltstyrken fra faste RF-senderea skal vaere mindre end niveauet for overholdelse

i hvert frekvensomrade®, hvilket fastlaegges ved hjaelp af en undersggelse af de
elektromagnetiske forhold pa stedet. ©)
NOTE 5: Der kan forekomme interferens teet pa udstyr, der er markeret med fglgende symbol: "A

a Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basisstationer til radiotelefoner (mobil/tradlgs) og mobil
radiokommunikation over land, amatgrradio, udsendelse via AM- og FM-radio samt tv-udsendelser,
kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Det kan vaere en god idé at foretage en undersggelse
af det elektromagnetiske omrade for at vurdere det elektromagnetiske miljg pa grund af faste
RF-transmittere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor H200 Wireless-systemet bruges,
overskrider det relevante RF-niveau for overholdelse, som naevnt ovenfor, skal H200 Wireless-
systemet overvages for at sikre normal drift. Hvis der observeres unormal drift, kan det veere
ngdvendigt at treeffe yderligere foranstaltninger, f.eks. at dreje eller flytte H200 Wireless-systemet.
b Ved frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.
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Anbefalet afstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
og H200 Wireless-systemet

H200 Wireless-systemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
RF-forstyrrelser er kontrollerede. Kunden eller slutbrugeren af H200 Wireless-systemet kan
hjeelpe med at undga elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumafstand mellem
baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og H200 Wireless-systemet i henhold
til nedenstaende anbefalinger og kommunikationsudstyrets maksimale outputeffekt.

Den malte Afstand i henhold til transmitterens frekvens
maksimale 150 kHz til 80 MHz til 800 MHz til 1.000 MHz til
outputeffekt af 80 MHz, uden for | 800 MHz 1.000 MHz 2,5 GHz
: ISM-band d=0,4vP d=0,7vP d=2,3VP
transmitter (W) d=1.2vP
0,01 4,7" 1,6" 2,8" 9,1"
(0,12 m) (0,04 m) (0,07 m) (0,23 m)
0,1 15" 52" 8,7" 2 fod 5"
(0,38 m) (0,13 m) (0,22 m) (0,73 m)
1 3 fod 11" 15 fod 7" 2 fod 4" 7 fod 7"
(1,2 m) (0,4 m) (0,7 m) (2,3 m)
10 12 fod 6" 4 fod 2" 7 fod 3" 24 fod 11"
(3,8 m) (1,3m) (2,2m) (7,3 m)
100 39 fod 4" 13 fod 1" 23 fod 75 fod 6"
(12 m) (4 m) (7 m) (23 m)

NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.
NOTE 2: Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af bygningers, objekters og menneskers optagelse og reflektion.

Den anbefalede afstand d i meter (m) for sendere, der er bedemt til en maksimal outputeffekt,
og som ikke er angivet ovenfor, kan bestemmes ved hjeelp af den ligning, der geelder for
senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale outputeffekt i watt (W) i henhold til

fabrikanten af senderen.

Bemaerk! Alle beregninger er udfgrt i henhold til tabellerne 204 og 206 i IEC 60601-1-2
i forbindelse med udstyr, der ikke er livsopretholdende, ved hjeelp af faktorerne 3,5 i 0,
15-800 MHz og 7 i 800-2500 MHz. Der er ingen krav for ISM-band i disse tabeller.

Klinikervejledning



Kapitel | 14

Netvaerkssikkerhed og beskyttelse af
personlige oplysninger

Sikkerheden i Bioness’ produkter er en vigtig faktor i forbindelse med beskyttelsen af oplysninger
og systemer mod eksterne og interne trusler. Derfor skal kunderne tage ansvar for vedligeholdelsen
af et sikkert it-miljg, som overholder de almindelige it-standarder. Bioness opfordrer kunderne
til at implementere fglgende praksisser, der er branchestandarder:

Fysisk sikkerhed (tillad f.eks. ikke, at uautoriserede personer anvender klinikerens
programmeringstablet og -program)

Driftsmeessig sikkerhed (undlad f.eks. at opbevare falsomme oplysninger, sasom
eksporterede filer, pa klinikerens programmeringstablet. Undlad ogsa at efterlade

en tablet uovervaget, hvis der er logget pa den, opret ikke forbindelse til internettet

fra tabletten, og veer forsigtig med at saette USB-nggler i tabletten. Undlad at eendre
softwaren pa tabletten samt installere uautoriseret software pa den, herunder antivirus-
programmer)

Processikkerhed (skab f.eks. bevidsthed om farerne ved social engineering,
opret separate logonoplysninger for hver enkelt bruger af den kliniske applikation,
og deaktiver konti, der ikke bruges)

Risikostyring
Sikkerhedspolitikker

Beredskabsplanleegning

Implementeringen af sikkerhedspraksisser kan variere fra sted til sted og omfatte mange
andre teknologier, f.eks. firewalls, virusscanning og antispywareprogrammer osv. Selv om
onlinefunktionalitet er deaktiveret pa klinikerens programmeringstablet, er der en lille risiko
for, at systemet kan hackes eller modificeres. Kontakt Bioness’ kundeserviceafdeling pa
800.211.9136, valgmulighed 3 (USA og Canada) eller din lokale forhandler, hvis der er mistanke
om en sadan haendelse. Der kan ogsa anmodes om yderligere oplysninger i forhold til sikkerhed,
beskyttelse af personlige oplysninger samt tilgeengelige softwareopgraderinger til systemet
hos denne afdeling.
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