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Fejezet | 1
Bevezetés

Az agyvérzés és a kdzponti idegrendszer (CNS) egyéb megbetegedései hosszu tavu rokkantsagot
okozhatnak. A hosszu tavu rokkantsag sok embernél csokkenti az izomkontrollt, noveli az
izomgorcsok gyakorisagat, illetve csokkenti az izomer6t és a funkcionalis képességeket.
Ha a betegség a fels6 végtagokat érinti, a kdvetkez6 komplikaciok Iéphetnek fel: kontraktura,
0déma, a kéz és a vall fajasa, valamint a hasznalat hianyabdl fakado végtagsorvadas.

A H200® Wireless kézrehabilitaciés rendszer (H200 Wireless rendszer) a kéz mozgatasaért
felel6s hajlito- és feszitdizmok idegeinek elektromos stimulacidja révén javitja a kéz
mikodeését, valamint a kozponti idegrendszer sérilésébdl adddo felsd végtagi karosodasokat.
AH200 Wireless rendszer fuggetlentl mikddtethetd, tovabba elsegiti a klinikai hatékonysagot,
valamint javitja a betegek egyuttmikodését.

A H200 Wireless orvosi Uutmutatdja a kovetkez6 témakoroket dolgozza fel:
* A H200 Wireless rendszer fontos biztonsagi informacioi.

A H200 Wireless rendszer alkatrészei.

A H200 Wireless rendszer beallitasa, hasznalata és karbantartasa.

A H200 Wireless orvosi készlet elemei.

A H200 Wireless rendszer felhelyezése.
* A H200 Wireless rendszer programozasa.

A H200 Wireless orvosi készlet képzett klinikus altali hasznalatra szolgal.

A H200 Wireless rendszer hasznalata el6tt minden pacienssel tekintse at a biztonsagi
utasitasokat. Ha barmilyen kérdése van, hivja fel a Bioness terméktamogatasi részlegét
a 800-211-9136-0s telefonszamon (3. meniipont) (az Egyesiilt Alamokban) vagy a teriiletileg
illetékes forgalmazét (az Egyesiilt Allamokon kiviil). Emellett pedig a Bioness www.bioness.com
cimen elérhet6 weboldalara is ellatogathat.

A H200 Wireless rendszer leirasa

A H200 Wireless rendszer egy radiéfrekvenciaval vezérelt ortézist és egy vezeték nélkuli
vezérlbegységet tartalmaz. Lasd: 1-1. abra.

H200 Wireless ortézis

A H200 Wireless ortézis a mikdodéshez sziikséges szogben stabilizalja a csuklot, és 6t fellleti
elektrodan keresztul vezetett elektromos stimulacié révén biztositja az optimalis csuklo- és
kézmozgast.

1. fejezet — Bevezetés



H200 Wireless vezérléegység

A H200 Wireless vezérlbegység a stimulacié inditasara és leallitasara, a stimulacio
intenzitasanak modositasara, valamint a stimulacids programok kivalasztasara szolgal. Az orvos
a H200 Wireless orvosi programozéegysegre telepitett specialis H200 Wireless szoftver
hasznalataval minden paciens szamara egyénileg allitjia be a stimulaciés programot.

Ezek a részek vezeték nélkuli médon kommunikalva stimulaljak a kéz mozgatasaért felelés
hajlito- és feszitbizmok idegeit, ezzel javitva a kéz mikddését, valamint a kdzponti idegrendszer
sérulésébdl adodo felsé végtagi karosodasokat.

{éﬂinness

H200 Wireless ortézis H200 Wireless
vezérlbegyseg

1-1. abra: H200 Wireless ortézis és vezérlbegység
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Fejezet | 2
Biztonsagi informaciok

Rendeltetési cél

AH200 Wireless rendszer egy elektromos stimulaléeszkdz, amelynek hasznalata a kovetkez6
esetekben javallott:

Funkcionalis elektrostimulacié (FES)

» Az agyvérzés miatt kialakuld féloldali bénulas, vagy a C5 gerincveld sérilése miatti
felsé végtagi bénulas esetén a kéz mikddésének javitasara, valamint az aktiv mozgasi
tartomany novelésére szolgal.

Neuromuszkularis elektrostimulacio (NMES)

+ Akézfej mozgasi tartomanyanak fenntartasa és/vagy javitasa.

» A hasznalatlansagbdl ered6 sorvadas elkerllése és/vagy lassitasa.
* A helyi vérkeringés javitasa.

* Az izomgorcsok csokkentése.

* Az izmok ismételt betanitasa.

Ellenjavallatok

* Ne hasznalja a H200 Wireless rendszer olyan karon, ahol rakos |€zi6 talalhaté vagy
gyanithato.

* Ne hasznalja a H200 Wireless rendszert olyan paciensen, aki pacemakerrel vagy
beultetett defibrillatorral él, vagy ha az alkarjaba/kézfejébe a H200 Wireless eszk6z
rendeletetésével egyezb célu fémeszkdz van beépitve. A H200 Wireless rendszer
fentiekben ismertetett esetekben térténd hasznalata aramutést, égési séruléseket,
elektromos interferenciat vagy halalt okozhat.

* Ne hasznalja a H200 Wireless rendszert olyan karon, ahol olyan regionalis elvaltozas, pl.
torés vagy ficam talalhatd, amelynek allapotat a stimulacié okozta mozgas tovabb rontana.

A Figyelmeztetések

+ A H200 Wireless ortézis csak annak a paciensnek a kezén vagy alkarjan hasznalhato,
akihez a készuléket testre szabtak. A készuléket nem hasznalhatjak mas személyek,
€s mas testrészeken sem hasznalhaté.

« A H200 Wireless ortézis nem viselheté duzzadt, fert6zott, gyulladt vagy seéralt
bérfellleteken, pl. visszérgyulladas, tromboflebitisz és visszértagulat esetén.

+ Csak normal, sérulésmentes, tiszta és egészséges bdérfelllet stimulalhaté.

2. fejezet — Biztonsagi informaciok



Hivja fel a paciens figyelmét, hogy kapcsolja ki a H200 Wireless rendszert vezetés,
gepek kezelése vagy olyan tevékenység végzése elbtt, amely kozben az akaratlan
izom-0sszehuzdédasok séruléssel jard helyzeteket teremthetnek.

Hivja fel a paciens figyelmét, hogy alvas kdzben ne hasznalja a H200 Wireless rendszert.
A H200 Wireless rendszert csak engedéllyel rendelkezé orvos konfiguralhatja.

Az elektrodak felhelyezési pozicioit, valamint a stimulacios beallitdsokat kizardlag
szakképzett orvos hatarozhatja meg.

A H200 Wireless orvosi programozéegységre kizarélag Windows operacios rendszer és
a Bioness Inc. tulajdonaba tartozé szoftver telepithets. A H200 Wireless rendszer mas
gyartok szoftvereit nem tamogatja, ezek megzavarhatjak annak megfelelé6 mikddését,
valamint érvénytelenitik a garanciat.

Ne probalja megjavitani vagy médositani a H200 Wireless rendszert.

A H200 Wireless ortézis tulmelegedése esetén kapcsolja ki a stimulaciot, és tavolitsa el
az ortézist.

Ha a stimulacié a H200 Wireless vezérlbegység vagy a H200 Wireless ortézisen
lévé inditbgomb hasznalataval nem kapcsolhato ki, a stimulacid leallitasa érdekében
tavolitsa el az ortézist.

Az elektromos és vezeték nélkuli gyogyaszati berendezések esetén kulonleges
ovintézkedések szukségesek az elektromagneses kompatibilitast €s immunitast
illetéen. Tovabbi informaciokért 1asd a 3. fejezetet és a Flggeléket.

Mellékhatasok

Kdzdlje a pacienssel, hogy abban a valoszinitlen esetben, ha a kdvetkez6 tinetek valamelyike
fordulna eld, azonnal hagyja abba a H200 Wireless rendszer hasznalatat, és beszéljen az
orvosaval.

Jelent6s irritacio vagy nyomasra jelentkezé fajdalom a H200 Wireless ortézis és a bér
érintkezeési teruletén.

Az izommerevség jelentés novekedése.
Szivpanaszok a stimulacié soran.

A kéz, a csukl6 és az alkar duzzanata.
Barmely egyéb nem vart reakcio.

Az elektromos izomstimulatorok hasznalatakor az elektrodak alatt kialakuld bérirritacidokat és
egési seruléseket mar jelentettek.

Ovintézkedések

A kronikus elektromos stimulacio hosszu tavu hatasai nem ismertek.

Gyanithato vagy biztosan diagnosztizalt szivpanaszokkal rendelkez6 paciens esetén
koraltekintéen jarjon el. A H200 Wireless rendszer hasznalata el6tt konzultaljon a
paciens kezelborvosaval. A H200 Wireless rendszer az arra érzékeny személyeknél
halalos szivritmuszavarokat okozhat.

Orvosi utmutato



A T6 vagy afeletti gerincvel6-sérulés esetén a karos stimulacié autonom dysreflexiat
okozhat (akut hipertenzi6 és bradycardia).

Jarjon kiemelten korultekintéen, ha a paciens epilepszias, vagy az epilepszia megléte
gyanithato.

Megvaltozott artérias vagy vénas véraramlassal €l6 paciens esetén artérias vagy vénas
trombozis, helyi inszufficiencia, okkluzi6, hemodializis érdekében a H200 Wireless ortézis
régidjaban kialakitott arteriovendzus fisztula vagy az érrendszer elsédleges betegsége
miatt a H200 Wireless rendszer hasznalata el6tt kérje a kezel6orvos engedélyét.

Ha a stimulalni kivant tertleten deformacio talalhato, a H200 Wireless rendszer
hasznalata el6tt kérje a kezel6orvos engedélyét.

A H200 Wireless rendszer terhesség soran tortend biztonsagos hasznalatardl nem
készullt felmérés.

A H200 Wireless rendszer gyermekektdl tavol tartandé.

Hivja fel a paciens figyelmét, hogy a kdvetkezé esetekben koriltekintéen hasznalja
a H200 Wireless ortézist:

* Ha a paciens akut trauma vagy torést kdvetéen hajlamos a vérzésre.

* Ha a kdzelmultban olyan sebészeti beavatkozason esett at, amelynél az
izom-0sszehuzddas akadalyozhatja a gydgyulasi folyamatot.

+ Olyan bdrfeluleteken, ahol a normal érzékelés hianyzik.

Mozgas, izomaktivitas és az ortézis altal okozott nyomas sulyosbithatja a
H200 Wireless ortézis kozelében fennalld gyulladast. Hivja fel a paciens figyelmét,
hogy a gyulladas megszilinéséig ne hasznalja a H200 Wireless rendszert.

A H200 Wireless ortézis felvételekor és levételekor mindig ellenérizze a bérfellletet,
és keressen borpirt vagy kitutéseket.

A H200 Wireless ortézis eltavolitasat kovetéen a szovetelektrodak alatti teruleten
tapasztalhato bérpir és benyomaodas teljesen normalis jelenség. A bérpirnek kb.

egy oran belll meg kell szlinnie. A hosszabb ideig tartdé bérpir, a [ézidk vagy a holyagok
irritaciora utalnak. Az irritacié megszinéséig ne hasznalja a H200 Wireless rendszert.

A H200 Wireless ortézis felvétele vagy eltavolitasa el6tt mindig kapcsolja ki a
H200 Wireless rendszert. Ne kapcsolja be a H200 Wireless rendszert, amig az
ortézist fel nem helyezte a karra, a feszitéegység szarnyat pedig le nem csukta.

Hivja fel a paciens figyelmét, hogy tankolas el6tt mindig kapcsolja ki a H200 Wireless
rendszert. Ne hasznalja a H200 Wireless rendszert gyulékony Uzemanyagok, g6zdk
vagy vegyszerek kozelében.

Kapcsolja ki a H200 Wireless rendszert, miel6tt az elektrodacsatlakozdkat az ortézishez
csatlakoztatja.

A szovetelektrodak eltavolitasa vagy cseréje el6tt mindig kapcsolja ki a H200 Wireless
rendszert.

A szoOvetelektrodak benedvesitése el6tt tavolitsa el a H200 Wireless ortézist.

2. fejezet — Biztonsagi informaciok



* A H200 Wireless ortézis froccsenésallé. Ugyanakkor tgyeljen arra, hogy az elektronikus
alkatrészek ne érintkezzenek vizzel — példaul mosakodas, furdés, zuhanyzas, esé és
ho esetén.

» Tulzott mennyiségi szbrzet esetén a H200 Wireless szbvetelektroda és a borfelllet
kozotti érintkezés elégtelen lehet. Szukség esetén hajnyird vagy oll6 segitségével
tavolitsa el a sz6rzetet. Ne hasznaljon borotvat. A borotva irritalhatja a bort.

+ Kizardlag a Bioness Inc. altal biztositott H200 Wireless szdvetelektrodakat hasznaljon.
» A szodvetelektrodak nélkul ne hasznalja a H200 Wireless rendszert.

* A hasznalat el6tt gy6z6djon meg rola, hogy a H200 Wireless szdvetelektrédak
megfelel6en csatlakoznak-e az elektrédacsatlakozokhoz.

* A hasznalat el6tt, majd harom-négy oranként nedvesitse meg a H200 Wireless
szovetelektrodakat.

» Legkésbbb kéthetente cserélje a H200 Wireless szdvetelektrédakat, még akkor is,
ha az allapotuk ranézésre megfeleld.

« A H200 Wireless szovetelektrodakat olyan helyen tarolja, ahol lehetéséguk van
megszaradni.

* A H200 Wireless ortézis felvételekor biztositsa, hogy a szévetelektrodak egyenletesen
érintkezzenek a bérrel.

« Harom-négy ora hasznalat utan legalabb 15 percre tavolitsa el a H200 Wireless
ortézist, és hagyja a bért szellézni.

* Alevételt kdvetben hagyja megszaradni a H200 Wireless ortézist.

* Ne hagyja a H200 Wireless rendszert olyan helyen, ahol a h6mérséklet meghaladhatja
az ajanlott tarolasi hémeérséklet-tartomanyt: -25 °C (-13 °F) és +70 °C (+158 °F) kozaott.
A szélsbséges hdmeérséklet az alkatrészek sérulését okozhatja.

Hivja fel a paciens figyelmét, hogy bérirritacié vagy egyéb bdrreakcid esetén azonnal hagyja
abba a H200 Wireless rendszer hasznalatat, és vegye fel a kapcsolatot orvosaval vagy
bdrgydgyaszaval. Kérje meg a pacienst is, hogy lépjen kapcsolatba a Bioness terméktamogatasi
részlegével: 800-211-9136 (3. meniipont) (az Egyesiilt Alamokban), vagy a teriiletileg illetékes
forgalmazéval (az Egyesiilt Allamokon kiviil). Csak akkor folytassa a késziilék hasznalatat,
ha a bére teljesen meggyogyult, majd kdvesse az egészsegugyi szakérto bérapolasra vonatkozo
el6irasait.

Esetbejelentés

Az orvosi készulék hasznalatahoz kapcsolddoan bekovetkez6 barmiféle sulyos esetet jelenteni
kell mind a gyarto felé, mind a felhasznald és/vagy paciens tartozkodasi helye szerinti tagallam
illetékes hatésaga felé, ha ez az Eurdpai Unio terlletén kdovetkezett be.

Orvosi utmutato



Fejezet ‘ 3
A hasznalatra hatassal lévo kornyezeti feltételek

Radioéfrekvencias (RF-) kommunikacié

A H200 Wireless rendszer tobb komponense is radiokommunikaciot alkalmaz. Ezek vizsgalatai
alapjan kijelenthetd, hogy megfelelnek a Szovetségi Tavkdzlési Bizottsag (FCC) szabalyzatanak 15.
(radidfrekvencias eszk6zOk) pontjaban lefektetett, a B osztalyu digitalis készulékekre vonatkozo
hatarértékeknek. Ezeket a hatarértékeket ugy hataroztak meg, hogy a készulék lakbkornyezetben
valdé hasznalata mellett észszerli mértékli védelmet nyujtsanak a karos interferenciaval
szemben. A berendezés radiofrekvencias energiat termel, hasznal és sugarozhat ki. Ha nem
az eléirasoknak megfeleléen hasznaljak, karos interferenciat okozhat a radibkommunikacioban.
Nem garantalhaté azonban, hogy az utasitasok megfeleld kovetése esetén a készllék az
adott helyen nem okoz interferenciat. Ha a berendezés karosan befolyasolja a radié vagy
a televizié vételét, amely egyébként a készulék kikapcsolasaval, majd visszakapcsolasaval
ellenérizhetd, a felhasznal6 a kdvetkez6 korrekcios Iépések valamelyikét prébalhatja ki:

» Forditsa el vagy helyezze at a vevéantennat.
» Akésziléket a vevd konnektoratdl eltéré konnektorhoz csatlakoztassa.
* Novelje az elvalasztasi tavolsagot a készulék és a vevd kdzott.

« Tovabbi segitségért vegye fel a kapcsolatot a markakereskedével vagy egy tapasztalt
radio-/tévészerelbvel.

Az egyes jeladok antennai nem lehetnek vagy mikodhetnek mas antennak vagy jeladdk
kdzelében.

A hordozhatd és mobil RF-kommunikacios készulékek hatassal lehetnek a H200 Wireless
rendszer mikodésére.

Megfelel6ségi nyilatkozat

A H200 Wireless rendszer megfelel az FCC 15. részében lefektetett kovetelményeknek.
A hasznalatot a kdvetkez6 két feltétel szabalyozza:

1. Ez az eszk6z nem okozhat karos interferenciat.

2. Az eszkdznek ellenallénak kell lennie mindenfajta interferenciaval szemben, ideértve
a nem kivant mikodést eredményezd interferenciakat is.

A készulék megfelel a FCC nem szabalyozott kérnyezetre vonatkozéan meghatarozott
RF-sugarzasi expozicids hatarertékeinek.

A VIGYAZAT! Az eszkdz6n ne végezzen modositasokat.

3. fejezet — A hasznalatra hatassal 1év6 kérnyezeti feltételek



Utazas és repllotéri biztonsag

A H200 Wireless rendszer cserélhetd villas toltbkészlete kompatibilis az ausztral, egyesult
kiralysagbeli, az Eurépai Unids és egyesdult allamokbeli feszultségekkel: 110/220 V, 50/60 Hz.

Hivja fel a paciens figyelmét arra, hogy a repulétéri biztonsagi ellenérzésen valé athaladas
el6tt mindig kapcsolja ki a H200 Wireless rendszert. A paciens viseljen laza ruhazatot,
hogy kdnnyedén be tudja mutatni a H200 Wireless rendszert a biztonsagi személyzetnek.
A H200 Wireless rendszer nagy eséllyel valt ki biztonsagi riasztast. A paciens legyen felkészilve
a H200 Wireless rendszer eltavolitasara, hogy a biztonsagiak ellendrizni tudjak azt, de ha
nem szeretne eltavolitani az eszkozt, akkor arra is megkérheti 6ket, hogy a szkennelést rajtuk
végezzék el. A paciensnek érdemes lehet a H200 Wireless rendszer receptjét is magaval
vinnie. A recept a vamellenérzéseknél is hasznos lehet.

A paciensek a Bioness terméktamogatasi részlegétdl kaphatnak masolatot a sajat receptjukrél:
Telefon: 800-211-9136 (3. menupont) vagy 661-362-4850 (3. menupont). A Bioness képviseldje
faxon vagy e-mailben tudja elkildeni szamukra a masolatot.

Megjegyzés: A H200 Wireless rendszer radiaddkat tartalmaz. Az Egyesiilt Allamok szdvetségi
léglgyi hatésaga elbirja, hogy repulés soran minden radiofrekvenciat kibocsatoé készulléket
ki kell kapcsolni.

Elektromagneses kompatibilitas

A H200 Wireless rendszer egy elektromos gyogyaszati berendezés, amelyet az IEC 60601-1-2
szabvany rendelkezéseinek megfeleléen teszteltliink az elektromagneses kompatibilitas (EMC)
szempontjabol. Az EMC tesztelésével, valamint a rendszer biztonsagos hasznalataval kapcsolatos
utmutatast a Fuggelék tablazataiban talal. AH200 Wireless rendszert minden esetben a jelen
utmutatéban szerepld utasitasoknak megfeleléen kell konfiguralni és hasznalni.

A H200 Wireless rendszer teszteredményei alapjan a kdvetkezd eszk6zokkel hasznalhato:
» ABioness Inc. altal biztositott egyenaramu tapegység. Gyarto: FRIWO.

A H200 Wireless vezérl6egyseég, az ortézis és az orvosi programozoegyseg bedughaté
AC/DC adapterei jelentik az egyetlen eszkozt, amelyekkel a készulékek levalaszthatdk
a halézati aramforrasrol.

A Figyelmeztetések és évintézkedések

« Kulondsen korultekintéen kezelje a beultetett intrathecalis/intravaszkularis
gyogyszeradagolo rendszerekkel él6 pacienseket. A H200 Wireless rendszer elsd
hasznalata soran az orvos koteles ellendrizni, hogy az intraspinalis/intravaszkularis
kezelésben részesulé pacienseknél nem alakulnak-e ki Uj neuroldgiai vagy egyéb
tlnetek. Az orvosok kotelesek informalni ezeket a pacienseket a gyogyszer
tuladagolasabdl vagy aluladagolasabdl fakadé tunetekrdl. Az orvosok és a paciensek
szamara ajanlott tovabba, hogy végigvegyék az adott gydgyszeradagold rendszerek
kézikonyvében szerepl6 programozasi utmutatokat és ovintézkedéseket.

 Elektronikus monitoringberendezések (pl. szivmonitorok, EKG stb.) esetén ne
alkalmazzon stimulaciot, mert az a berendezések nem megfeleld mikédéséhez vezethet.
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Hivja fel a paciensek figyelmét arra, hogy a diagnosztikai vagy terapias orvosi eljarasok
el6tt (pl. rontgenes vagy ultrahangos vizsgalat, magneses rezonancias képalkotas
(MRI) stb.) tavolitsak el a H200 Wireless rendszert.

A meghatarozottaktdl eltérd tartozékok, transzduktorok és kabelek hasznalata

(a H200 Wireless rendszer gyartoja altal a belsé alkatrészek cseréjeként értékesitett
transzduktorokat és kabeleket leszamitva) magasabb emisszidkat vagy a

H200 Wireless rendszer alacsonyabb zavartlrését eredményezheti.

Az itt meghatarozott készulektdl eltéré termékhez tartozo tartozékok, transzduktorok
vagy kabelek hasznalata magasabb emissziokat vagy a H200 Wireless rendszer
alacsonyabb zavartlrését eredményezhetik.

A H200 Wireless rendszer hatassal lehet mas berendezésekre, még abban az esetben
is, ha az adott berendezés megfelel a CISPR (International Special Committee on
Radio Interference, International Electrotechnical Commission) altal meghatarozott
emisszios kovetelményeknek.

Ne hasznalja a H200 Wireless rendszert a rovidhullamu vagy mikrohullamu terapias
berendezések egyméteres kdrnyezetén belll. Ezek a berendezések az ortézis altal
kibocsatott stimulaciod instabilitasat okozhatjak.

3. fejezet — A hasznalatra hatassal 1év6 kérnyezeti feltételek
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Fejezet | 4

A H200 Wireless rendszer

H200 Wireless ortézis

Az ortézis a miikddéshez szikséges helyzetben tartja a csuklot, mikdzben elektronikus stimulacio
alkalmazasaval képes kinyujtani/behajlitani a kezet.

A H200 Wireless ortézis elemei: (Lasd: 4-1. 4bra)

» Stimulaléelektrodak. Lasd a 4-1. tablazatot.

+ Hajlitbegység tartdeleme.

+ Feszitbegység szarnya.

» Spiralis vég.

+ Jelz6fények (allapotjelzd fények és stimulacio jelzéfényei).

* Hangjelzések.

« Ujratéltheté akkumulator és téltécsatlakozé.

Elektréda Célzott izom Mozdulat

Ujjfeszité izom (Extensor - S

1. Digitorum (ED)) Ujjak kinyujtasa
Hivelykujjfeszité-izom (Extensor
Pollicis Brevis (EPB)) és/vagy " G

2. hosszu hivelykujifeszits izom Havelykujj kinydjtasa
(Extensor Pollicis Longus (EPL))

3. Tenyér izomcsoportjai (Thenar) Huvelykujj hajlitasa/tavolitasa
Felsé ujjhajlité izom (Flexor . .

4. Digitorum Superficialis (FDS)) Uljak hajlitasa

5 Hosszu huvelykujjhajlité izom Havelykujj ujjpercek kozétti (IP) izlleteinek

’ (Flexor Pollicis Longus (FPL)) hajlitasa

4-1. tablazat: H200 Wireless elektrodak

4. fejezet — A H200 Wireless rendszer
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1. elektroda Feszitbéegység

— Csuklébetét N
szarnya

2. elektréda 3. elektréda

Toltécsatlakozo 4. elektréda

Spiralis vég

Haijlitbegység
tartéeleme

Allapot jelz6fénye —! L— Stimulacio jelzéfénye 5. elektréda

4-1. abra: A H200 Wireless ortézis elemei

Stimulaléelektrodak

Az ortézis elektromos stimulaciot alkalmaz az orvos altal meghatarozott 6t helyen elhelyezett
feluleti elektrodan, ezzel lehetévé téve az optimalis csuklé- és kézmozgast. Lasd a 4-1.
tablazatot.

» Az alkar ventralis oldalan két elektrédat kell elhelyezni a hajlitdizmok stimulalasa
érdekében.

» Eqgy elektrédat a havelykujjparnan kell elhelyezni a tenyér izomcsoportjanak stimulalasa
erdekében.

» Az alkar dorzalis oldalan két elektrédat kell elhelyezni a feszitéizmok stimulalasa
érdekében.

Ortézis hajlitéegységének tartéeleme

A hajlitéegység tartéeleme megtamasztja az alkart a hajlitdizmok stimulalasa soran. Lasd
a 4-2. abrat.

Haijlitéegység
tartéeleme

4-2. abra: H200 Wireless ortézis hajlitbegységének tartéeleme

12 Orvosi utmutato



Ortézis feszitbegységének szarnya

A feszitbegység szarnyan talalhaté szarnykioldé fogantyu a szarny nyitasara, a szarnykar
pedig a szarny zarasara szolgal. Lasd a 4-3. abrat. Elsédleges céljat a feszitdizmok stimulalasa
jelenti.

Feszit6egység szarnya
Szarnykar

Szarnykioldo fogantyu
4-3. abra: H200 Wireless ortézis feszitéegységének szarnya

Az ortézis spiralis vége

Az ortézis spiralis vége a tenyér izomcsoportjanak stimulalasa kozben a kéz alatamasztasara
szolgal.

A spiralis vég részei: (Lasd: 4-4. abra)
+ Eltavolithato havelykparnaegység — alatamasztja a huvelykujjparnat.

» Csukléhid — funkcionalis helyzetben rogziti a kezet, mikdzben az az ortézisben
talalhaté.

+ Inditdgomb — a csukl6hidon talalhatod, a stimulalas inditasat/szineteltetését szolgalja.

» Eltavolithatdé csuklobetét — a csukldhid alsé részén talalhato, a csuklo alaparnazasara
szolgal.

* ROgzitégylrl — az ortézis csuklopantjahoz szukseéges.
* ROgzitérud — az ortézis csuklopantjanak rogzitéseére szolgal.

— Csuklopant Inditégomb
régzitérudja

Csuklohid
Csuklépant
rogzitégylrije

Huvelykparnaegység

4-4. abra: A H200 Wireless ortézis spiralis vége
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Jelzéfények

Az ortézis jelz6fényei a rendszerallapotot és a hibaluzeneteket jelzik. Az ortézis stimulaciojelzé
fénye a stimulalas be-/kikapcsolt allapotat, valamint annak szlineteltetését jelzi. Lasd a 4-2.

tablazatot.

Bal ortézis Kijelzés Leiras Definicié

Allapqt Zolden villog A rendszer be van kapcsolva
Jelzolfenye

ﬁ Sargan villog Alacsony toltottségi szint

_ @ ]

Felvaltva sargan

és zolden villog Az akkumulator toltédik

Akkumulator teljesen feltdltve; sikeres

Zolden vilagit regisztracio

Pirosan villog Hibasan felhelyezett elektréda

Pirosan vilagit Hardveres/szoftveres hiba; toltési hiba
J.%tlizrg%?gg _‘ Sargan vilagit A stimulacio szlinetel

Sargan és

B 80060 06
S 0T o0 ug

gyorsan villog Stimulacié bekapcsolva

4-2. tdblazat: A H200 Wireless ortézis kijelzéjén lathatd informaciok

Hangjelzések

Az ortézis a kovetkez6 esetekben jelez hangjelzéssel:
+ ToOlt6 csatlakoztatasa.
* Nem megfeleléen érintkez6 elektrdda.
* Toltési hiba tortént.
* Az akkumulator toltottseégi szintje alacsony.
» A stimulacié be-/kikapcsolasa vagy szlineteltetése.
» A H200 Wireless rendszer be-/kikapcsolasa.

« A H200 Wireless ortézis stimulaciés egységének meghibasodasai esetén.
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Ujratoltheté akkumulator és toltécsatlakozé

Atoltdcsatlakozo6 az ortézis tavolabbi végén talalhatd. Az ortézis akkumulatorat az elsé hasznalat
el6étt, majd ezt kdvetéen naponta kell feltélteni. A H200 Wireless rendszer csomagja egy
rendszertoltét tartalmaz, amely az ortézis és a vezérlbegység egyideji toltésére szolgal.
Lasd a 4-5. abrat.

Megjegyzés: Biztositsa, hogy a t6ltés soran az ortézis ne fekudjon az oldalan, mert ez az
inditbgomb folyamatos benyomasat eredményezheti. Ennek hatasara a rendszer visszaallitast
hajt végre, majd kikapcsol.

Rendszertoltd

Toltécsatlakozo

4-5. abra: A H200 Wireless rendszer toltése

H200 Wireless vezérléegység

Avezérlbegység vezeték nélkili kommunikacion keresztll ki-/bekapcsolja vagy szuinetelteti az
ortézis stimulalasat, tovabba mddositja a stimulacio intenzitasat és nyomon koveti a rendszer
allapotat.

A H200 Wireless vezérlbegység elemei:
* Vezérlbgombok.
+ Ki-/bekapcsolast jelz6 lampa.
« Uzemmodok.
« Jelzések és a digitalis kijelz6.
* Hangjelzések.

« Ujratélthetd akkumulator és téltécsatlakozé.

4. fejezet — A H200 Wireless rendszer
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Vezérlb6gombok

A H200 Wireless vezeérl6egység vezérlbgombjai a 4-6. abran lathatok.

Be-/kikapcsolé gomb

Némitas gomb
Inditgomb

l— Programvalaszté gombok

stimulacio |

intenzitasmaddositd
gombijai

A Stimulaciéteszt gomb

3¢Bioness

4-6. abra: A H200 Wireless vezérlbegység vezérldgombijai

Avezérlbegyseég vezérlbgombjai a kovetkezd célokra szolgalnak: (Lasd a 4-3. és a 4-4. tablazatot)
+ A H200 Wireless rendszer be-/kikapcsolasa.
+ A H200 Wireless ortézis tesztstimulacidjanak inditasa.
» Afelhasznaloi programok kivalasztasa/moédositasa.
» Belépés a klinikai médba a klinikai programok kivalasztasa érdekében.
« Stimulaciod inditasalleallitdsa és szuneteltetése.
« A stimulacio intenzitasi szintjének beallitasa.
* Arendszer hangjelzéseinek némitasa.

+ Mély alvé Gzemmaod bekapcsolasa.

Be-/
kikapcsolast Leiras Definicio
jelzd lampak

A be-/kikapcsolé gomb zélden villog A rendszer be van kapcsolva

Az inditbgomb sargan villog Stimulacio bekapcsolva

AAe

Az inditégomb sargan vilagit A stimulacio szlnetel

4-3. tablazat: A H200 Wireless vezérléegység be-/kikapcsolast jelzd lampai
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Vezérlégomb

Leiras

Funkcio

Be-/kikapcsold
gomb

A rendszer be-/kikapcsolasara szolgal
A mély alvé tzemmod bekapcsolasara szolgal

Inditbgomb

A stimulacio6 inditasara/leallitasara, valamint
szlneteltetésére szolgal

Intenzitasmodositd
Gombok

& A stimulacié intenzitasanak novelésére szolgal

@ A stimulacid intenzitasanak csdkkentésére szolgal

cgone

Némitas gomb

A vezérlbegység és az ortézis hangjelzéseinek
ki-/bekapcsolasara szolgal

=) &
|
ae

Programvalaszto
gombok

Fels6: Az 1. program kivalasztasara szolgal. Klinikai
modban az A—-G klinikai programok kozotti Iéptetésre
szolgal (elére).

Also: A 2. program kivalasztasara szolgal. Klinikai
modban az A—-G klinikai programok kozotti Iéptetésre
szolgal (visszafelé).

Stimulacioteszt
gomb

Az ortézis altal kivaltott stimulacio tesztelésére szolgal:
Felvaltva teszteli a feszit6- és haijlitbegységeket.

4-4. tablazat: A H200 Wireless vezérlbegység vezérldgombijai

Uzemmoédok

A H200 Wireless rendszer harom tizemmadddal rendelkezik: készenléti, felhasznaldi és klinikai.
Készenléti méd

A H200 Wireless rendszer be van kapcsolva és utasitasokra var; a stimulalas ki van kapcsolva

Felhasznaléi méd

A rendszer a vezérlbegység bekapcsolasakor automatikusan felhasznal6i médba kapcsol.
Az 1. és 2. felhasznaléi méd kdzott valaszthat.

Klinikai méd
AKklinikai mod a @ be-/kikapcsolé gomb és a n minusz gomb egyuttes lenyomasaval
érhet6 el. Az A—G programok kozvetlenul a vezérl6egységrdl erheték el.

Jelzések és a digitalis kijelz6

A vezérlbegyseg jelzéfényei és a digitalis kijelz6je a 4-7. abran lathatok.

4. fejezet — A H200 Wireless rendszer 17



Vezérl6egység allapotanak jelz6fénye

%,:',’é Bioness

RF-kommunikacié jelzéfénye

Az 1. program jelzése

A 2. program jelzése

Digitélis kijelzd

4-7. abra: A H200 Wireless vezérlbegység jelzéfényei és digitalis kijelzdje

A vezérlbegyseg jelzéfényei a kovetkezdket jelzik:

* Rendszerallapot.

 Kivalasztott felhasznaloi program.

* RF-kommunikacié allapota.

Jelzés

Leiras

Definicio

A vezérlbegység allapotanak
jelz6fénye sargan villog

Alacsony akkumulatortoltottség, H200 Wireless
vezerlbegység

A vezérlbegység allapotanak
jelzéfénye pirosan vilagit

A vezérl6egyseég toltési hibaja; elektronikus
regisztracios hiba; vezérlbegyseg hardveres/
szoftveres hibaja

Az 1. program jelzése z6lden
vilagit

Az 1. program kivalasztva

nee

A 2. program jelzése zdlden
vilagit

A 2. program kivalasztva

"
)

\|
C»)

7T\

Az RF-kommunikacio
jelzéfénye pirosan villog

RF-kommunikacios hiba

4-5. tablazat: A H200 Wireless vezérl6egység jelzéfényei
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A vezérlbegyseg digitalis kijelz6jének elemei:

e Stimula

cio intentizasszintje.

 Kivalasztott klinikai program.

Elektronikus regisztracio allapota.

* Avezérlbegység akkumulatoranak allapota.

Kijelzés Leiras Definicio

54 >@ 0-9 Stimulécié int_entiz’é's’szintje; a ,0” érték azt jelenti,
hogy nincs stimulacio

@4 >@ A-G A-G Kklinikai program

i)

Valtakozo zold ivek

Regisztracio folyamatban

,C” betl A regisztracio befejezddott
-E~ betl Regisztracios hiba
,U” betl A H200 Wireless vezérlbegység nincs regisztralva

Forgd zold kor

A H200 Wireless vezérlbegység toltése folyamatban

L B SARC

Vizszintes z0old vonal

A H200 Wireless vezérlbegység teljesen feltdltve

4-6. tablazat: A H200 Wireless vezérlbegység digitalis kijelz6jén megjelend jelzések

Hangjelzések

A H200 Wireless vezérlbegység a kovetkez6 eseményeket jelzi hangjelzéssel:

+ Barmely gomb megnyomasa.

 RF-kommunikacios hiba.

+ Toltési

hiba.

* Ahangriasztasok elnémitasa és a némitas megszuntetése.

» TOIlt6 csatlakoztatasa/levalasztasa.

* A H200 Wireless rendszer be-/kikapcsolasa.

» A H200 Wireless vezérldegység toltottségi szintje alacsony.

4. fejezet — A H200 Wireless rendszer

19



20

« A H200 Wireless vezérl6egysegben hardver-/szoftverhiba kovetkezett be.

» Az elektronikus regisztracio elinditva, illetve sikeresen vagy sikertelenul befejezve.

Ujratolthetd akkumulator és toltécsatlakozo

A H200 Wireless vezeérlbegység tapellatasat egyetlen toltheté NiMH AAA akkumulator biztositja.
Atoltécsatlakozo a vezérlbegység aljan, a rugalmas fedél alatt helyezkedik el. Lasd a 4-8. abrat.
A toltécsatlakozo mellett talalhaté az orvosi programozoegységhez hasznalhaté bemeneti/
kimeneti jelcsatlakozo.

A Figyelem! A vezérl6egységen talalhatdé bemeneti/kimeneti jelcsatlakozét kizardlag az
orvos hasznalhatja a készulék beallitdsa soran.

Bemeneti/kimeneti
jelcsatlakoz6

Toltéesatlakozo

4-8. abra: A H200 Wireless vezérlbegység toltécsatlakozoja

H200 Wireless klinikai programok
A H200 Wireless rendszer a kovetkezd programokat tamogatja:
» Funkcionalis edzésprogramok

» Neuroprosthesis programok

* Motoros neuromodulaciés program

+ Személyes elbbeallitott programok

» Testreszabott személyes programozas

Funkcionalis edzésprogramok

Az eszkdz harom funkcionalis edzéprogramot tartalmaz (A, B és C), amelyek a kéz edzésére
szolgalnak. Az edzés soran ismétlédé mozdulatok kovetik egymast a mozdulatok kdzott allithatod
sziinetekkel. A programok a vezérl6egységen vagy az ortézisen talalhatdo &) inditogombbal
indithatok. Ezek akkor fejez6dnek be, ha az edzésprogramok ideje lejar. Az edzésidd
5 és 120 perc kozott valtozhat.

Orvosi utmutato



»A” program — Szoritas és elengedés

A kéz egymast kdvetd nyitasat és zarasat valtja ki. Az inditbgomb megnyomasaval megkezdddik
a kéz nyitasanak stimulalasa. Ezt kdvetdéen a kéz nyit, majd zar, a két fazis kozott egy szlnettel.

,,,,,

modosithato.

,»B” program — Nyitott kéz

Kizardlag a feszit6izmokat stimulalja. Az inditdgomb megnyomasaval a kéz kinyilik, majd egy
szunetet kovetéen a mozdulat megismétlédik. A stimulacio intenzitasa, a nyitasi és szuneteltetési
fazis id6tartama, valamint a program teljes ideje modosithato.

,C” program — Szoritas

A kéz egymast kovetd zarasat valtja ki. Az inditbgomb megnyomasaval a kéz 6sszezarul,
majd egy szunetet kdvetéen a mozdulat megismétlédik. A stimulacio intenzitasa, a szoritasi
és szlneteltetési fazis idétartama, valamint a program teljes ideje médosithato.

Neuroprosthesis programok

Az eszkdzben harom neuroprosthesis program talalhatoé (D, E és F), amelyek egy-egy
konkrét feladat elvégzésére szolgalnak, mint pl. az ajtényitas vagy egy targy megfogasa.
Ezek a programok a vezérlbegységen vagy az ortézisen talalhaté inditbgombbal indithatok.
Az inditdgomb ismételt megnyomasaig folyamatosan mikédnek. A neuroprosthesis programoknak
nincs programidejuk. ldétartamuk a feladattol/felhasznalétél fugg.

»D” program — Nyitott kéz
Akéz nyitasat valtja ki, amely az inditbgomb ismételt megnyomasaig nyitott helyzetben marad.

»E” program — Szoritas és elengedés

Markol6é mozdulatot valt ki, amely kulonb6z6 targyak megfogasara és megtartasara szolgal.
Az inditbgomb megnyomasa egy fél masodperces szlinet utan a kéz egy elére meghatarozott
idejd nyitasat valtja ki. Ezt kovetben a kéz ismét dsszezar, és zart helyzetben marad, amig
a felhasznal6 ismét meg nem nyomja az inditogombot, aminek kovetkeztében a szoritas
megszilnik. Ha a felhasznalé masodszor is megnyomja az inditbgombot, a fél masodpercig
tarté folyamatos hajlitasi stimulaciot egy beallithaté idétartamu feszitési stimulacio kdveti, amely
a kéz nyitasat szolgalja. A stimulacié ezutan megszinik, a kéz pedig relaxalt helyzetbe kerul.

»F” program — Lateralis markolas

Az F” program kisebb targyaknak a huvelykujj és a mutatoujj oldala kozott torténd lateralis
szoritasat (vagy lateralis markolasat) és megtartasat szolgalja. Az ,F” program a mikodési
fazisok alatt 6sszeszoritott helyzetben tartja az ujjakat.

Az inditbgomb megnyomasaval a hlvelykujj nyitott helyzetbe kerll. Ezt kdvetéen a hivelykujj
ismét dsszezar, és zart helyzetben marad, amig a felhasznalé ismét meg nem nyomja az
inditogombot, aminek kovetkeztében a markolas megszinik. Ha a felhasznalé masodszor is
megnyomja az inditbgombot, a feszitéizom stimulacidja kinyitja a htvelykujjat. A stimulacio
ezutan megszlnik, a kéz pedig relaxalt helyzetbe kerul.

4. fejezet — A H200 Wireless rendszer
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Motoros neuromodulaciés program
,»G” program — Feszitéegységek és hajlitoegységek, csak feszitbegységek, csak
hajlitéegységek

Az eszkdzben egy olyan motoros neuromodulaciés program is talalhaté (G program),
amely gyors stimulacios impulzussorozatot alkalmaz a feszit6- és hajlitdegységeken, csak
a hajlitbegységeken vagy csak a feszitbegységeken. A program a vezérlbegységen vagy az
ortézisen talalhato inditbgomb megnyomasaval indithatdé és szuneteltethet6. A programidé
5 és 30 perc kozott médosithato.

Személyes el6beallitott programok

A személyes elbbeallitott programok a paciensek kdvetkez6 mozdulataiban megfigyelhetd
eltérések kompenzalasara szolgalnak:

* Acsukl6 és az ujjak akaratlagos mozgasa.
* Az ujjak valasza a motoros neuromodulaciéra.
* lzomtonus.

A harom egyéni el6beallitott program funkcionalis edzésprogramok és motoros neuromodulacios
programok sorozatabdl all, amelyek egy elére beprogramozott idén belul ciklikusan ismétiédnek.
Az egyes programok legfeljebb nyolc gyakorlatot tartalmazhatnak, amelyek k6zétt szakaszosan
pihendidbk is talalhatok. A személyes programok a vezeérlbegységen vagy az ortézisen talalhato
inditbgombbal indithatok. Ezek a programok fejez6dnek be, amikor a programidé lejar.
A programidé6 30 és 240 perc kozott modosithato.

* 1. személyes elbbeallitas — Minden paciens szamara alkalmas az els6 hasznalat soran.
Ezt kovetbéen a magas foku hajlitasi tonussal rendelkez6 paciensek szamara ajanlott.

« 2. személyes el6beallitas — Kozepes hajlitasi tonussal rendelkez6 paciensek szamara
ajanlott.

» 3. egyéni el6beallitas — Gyenge hajlitasi tonussal rendelkezé paciensek szamara
ajanlott.
Személyes programok beallitasa

Aszemélyes programok orvos altal beallitott programok, amelyek legfeljebb 8 programszegmensbdl
és 7 nyugalmi idészakbdl allhatnak. Az orvos a programszegmensek hozzaadasaval, torlésével,
a sorrendek megvaltoztatasaval, valamint a szegmensek idétartamanak modositasaval személyre
szabhatja a programot. A programidd 30 és 240 perc k6zott modosithato.

A H200 Wireless rendszer miikodtetése
A rendszer be-/kikapcsolasa
Nyomja meg egyszer a vezérléegységen talalhaté @D be-/kikapcsolé gombot.
Bekapcsolt rendszer esetén:
» Avezérlbegységen lIévé - @ be-/kikapcsolé gomb zdélden villog.

» Az ortézis allapotanak jelzéfénye z6lden villog.
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A H200 Wireless ortézis tesztstimulaciéjanak inditasa
1. Ellendrizze, hogy a rendszer be van-e kapcsolva. Az @3 inditogombnak nem szabad
vilagitania.
2. A feszitéizmok tesztelése érdekében tartsa lenyomva a & stimulacioteszt gombot.

A stimulacié bekapcsol, és egészen addig bekapcsolva marad, amig a gombot nyomva
tartja. Bekapcsolt stimulacio esetén az inditbgomb gyorsan sargan villog.

3. A stimulacio kikapcsolasahoz engedie el a & stimulaciéteszt gombot.
4. A hajlitéizmok esetében is ismételje meg a stimulacié tesztelését.

Felhasznaléi program kivalasztasa

A Klinikai/terapias foglalkozasok soran az orvos kivalasztja a paciens kezeléséhez legjobban
illeszkedd Klinikai programot, testre szabja azt, majd az otthoni felhasznalok szamara két
klinikai programot rendel hozza a vezérléegyseég 1. és 2. programgombjahoz.

A felhasznaldi programok kivalasztasahoz kapcsolja be a rendszert. A rendszer
automatikusan az 1. felhasznal6i programot valasztja ki. Az 1. program jelzése zdlden
vilagit. A 2. felhasznaléi program kivalasztasahoz nyomja meg a 2. programhoz tartoz6
programvalaszto gombot.

A klinikai méd bekapcsolasa

A rendszer kikapcsolt allapotaban tartsa lenyomva a @ minusz és a @D be-/kikapcsold
gombot addig, amig a vezérl6egység hangjelzést nem ad ki, és a digitalis kijelzén az ,A” bet,
valamint a stimulacio intenzitasi szintje valtakozni nem kezd. A klinikai méd kikapcsolasahoz
nyomja meg a @ be-/kikapcsol6 gombot.

Klinikai program kivalasztasa

Ha a rendszer klinikai modba van kapcsolva, a vezérlbegyseég fels6 vagy als6 gombjat megnyomva
valtogassa a programokat, amig a kivant program betlje meg nem jelenik a digitalis kijelzén.

A stimulacioé bekapcsolasa

Nyomja meg a vezérl6egységen talalhaté @) inditbgombot vagy az ortézisen talalhatod
inditbgombot.

A stimulacio sziineteltetése

Nyomja meg a vezérléegységen talalhaté @) inditdgombot vagy az ortézisen talalhaté
inditbgombot.

Megjegyzés: A neuroprosthesis programok nem szlineteltetheték. Ha a stimulacié kézben
megnyomja az inditbgombot, a rendszer atvalt a neuroprosthesis program masodik fazisara.

A stimulacioé kikapcsolasa

Nyomja meg a @D be-/kikapcsold gombot vagy a vezérléegységen talalhaté @) inditégombot
vagy az ortézisen talalhato inditdgombot.

4. fejezet — A H200 Wireless rendszer
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Megjegyzés: A stimulacié azonnali kikapcsolasa érdekében a neuroprosthesis programon
belll nyomja meg a @ be-/kikapcsolé gombot.

A stimulacio intenzitasanak modositasa

A stimulacié intenzitasanak egy szinttel torténé noveléséhez/csdkkentéséhez nyomja meg
egyszer a vezérléegység & plusz vagy & minusz gombjat. A vezérléegység minden
szintvaltas esetén hangjelzést ad ki, a modositas pedig a digitalis kijelzdn is megjelenik.

Megjegyzés: A ,0” intenzitasi szint azt jelenti, hogy nincs stimulacio.

A rendszer hangjelzéseinek némitasa/engedélyezése

Nyomja meg roviden a (1) némitas gombot. Anémitas gomb a vezérlbegyseg oldalan talalhato.
Mély alvé uzemmaod be-/kikapcsolasa

A rendszer kikapcsolt allapota mellett tartsa lenyomva a @ be-/kikapcsolé gombot
10 masodpercig. A mély alvo mod bekapcsolasa soran a vezérlbegység es az ortézis hangjelzést
adnak ki, az ortézis jelz6fényei pedig villogni kezdenek. A mély alvé méd kikapcsolasa érdekében
nyomja meg az ortézis inditbgombijat.

Megjegyzés: Amély alvdo mod egy energiatakarékos izemmaod, amely kikapcsolja a rendszert,
és nem jelenit meg jelzéseket. Amély alvé Uzemmaod abban az esetben ajanlott, ha a rendszert
hosszabb ideig nem fogja hasznaini.
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Fejezet | 5
H200 Wireless orvosi készlet

A H200 Wireless orvosi készlet a H200 Wireless rendszer testreszabasat és programozasat
szolgalja. Akis/kdzepes méretl orvosi készlet a kis/kozepes méretl ortézisek felhelyezésére
szolgal. A nagy méretl orvosi készlet a nagy méretl ortézisek testreszabasara szolgal.

H200 Wireless orvosi programozéegység

» Telepitett H200 Wireless szoftverrel rendelkezd orvosi programozoéegység
« Allithaté pant érintétollal

» Orvosi programozdegység toltéje

» Orvosi programozéegység kabele

H200 Wireless orvosi készlet (kicsi/kozepes)
Tartozekok

» Hulvelykparnaegységek: Bal/jobb, hagyomanyos/nagy (kicsi/kdzepes)
« Hulvelykparnaegység csavarijai

+ Csuklébetétek: Bal/jobb, vastag/kdzepes/vekony (kicsi/kozepes)
» Csuklébetét csavarjai (kicsi/kdzepes)

» Csuklébetét boritasai (kicsi/kozepes)

« H200 Wireless FPL-panelek: Bal/jobb (kicsi/kdzepes)

» FPL-panel csavarjai (kicsi/kdzepes)

* llleszt6panel-készletek: Bal/jobb (kicsi/kozepes)

« H200 Wireless szdvetelektrodak

» Csillagfeji csavarhuzé

* H200 Wireless orvosi utmutato

» H200 Wireless orvosi referenciakartya

5. fejezet — H200 Wireless orvosi készlet



H200 Wireless orvosi készlet (nagy)
Tartozékok

* Huvelykparnaegységek: Bal/jobb, nagy (nagy)
» Huvelykparnaegység csavarjai

» Csuklébetétek: Bal/jobb, vastag/kbzepes/vékony (nagy)
» Csuklébetét csavarjai (nagy)

» Csuklébetét boritasai (nagy)

« H200 Wireless FPL-panelek: Bal/jobb (nagy)
* FPL panel csavarjai (nagy)

* lllesztépanel-készletek: Bal/jobb (nagy)

+ H200 Wireless szdvetelektrodak

» Csillagfeji csavarhuzé

« H200 Wireless orvosi utmutato

« H200 Wireless orvosi referenciakartya

H200 Wireless orvosi bovitokészlet
Tartozékok
« H200 Wireless FPL-panelek: Bal/jobb (kicsi/kdzepes)

H200 Wireless FPL-panelek: Bal/jobb (nagy)
» FPL-panel csavarjai (kicsi/kozepes)

* FPL panel csavarjai (nagy)

» Csukldbetét boritasai (kicsi’kdzepes)

« Csuklobetét boritasai (nagy)

+ H200 Wireless szdvetelektrodak

+ H200 Wireless orvosi utmutato

« H200 Wireless orvosi referenciakartya

Orvosi utmutato



Megjegyzés: A H200 Wireless orvosi bovitbékészlet a H200 Wireless orvosi készlettel egyutt
a H200 Wireless rendszer felhelyezését és programozasat szolgalja.

A Figyelem! Hasznalat elétt ellenérizzen minden komponenst, hogy nem sérilt-e.

4 )

““'.

Telepitett H200 Wireless szoftverrel rendelkezé orvosi
programozoéegység

Orvosi
programozo
egység kabele

J

Orvosi
programozo
egység toltdje

Allithaté pant érintétollal (hatul)

Hlvelykparnaegység Csuklobetét Csuklobetét boritasa
Hilvelykparna-  Csuklobetét csavarja Csuklobetét csavarja H200 Wireless H200 Wireless
egység csavarja (kicsi/kOdzepes) (nagy) FPL-panel csavarja FPL-panel csavarja
2,5%4 mm 3x6 mm 3x8 mm (kicsi/kdzepes) (nagy)
\ 3x12 mm 3x14 mm

5. fejezet — H200 Wireless orvosi készlet
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A, B, C, D feszitGegységek A, B, C hajlitéegységek
\ lllesztépanel-készlet

&)

3. Hagyomanyos

&)

3. Nagy

N\

~
J

K H200 Wireless szovetelektrodak

N\

é ) é ) é

S

J

Orvosi programozéegység

K kabele j

H200 Wireless FPL-panel Csillagfeji csavarhuzo

A programozéegység alkatrészei
Telepitett H200 Wireless szoftverrel rendelkez6 orvosi programozoéegység

Az orvosi programozoegység a H200 Wireless rendszer programozasat szolgal6 robusztus
tablagép (PC). Ha az orvosi programozoegységet a kabel segitségével a H200 Wireless
vezerlbegységhez csatlakoztatja, a programozoegyseég vezeték nélklli kapcsolaton keresztul
tud kommunikalni a H200 Wireless ortézissel. Lasd az 5-1. abrat.

A Vigyazat! Az orvosi programozdegységre kizarélag Windows operacios rendszer és
a Bioness Inc. tulajdonat képez6 szoftver telepitheté. A H200 Wireless rendszer mas gyartok
szoftvereit nem tamogatja, ezek megzavarhatjak annak megfelel6 mikodését, valamint
érvénytelenitik a garanciat.

Orvosi utmutato



Telepitett H200 Wireless szoftverrel rendelkezé orvosi
programozoegyseég

H200 Wireless =
vezérlbegység

Orvosi
programozoegyseég
kabele

Orvosi programozéegység toltdje
5-1. abra: A programozdegység alkatrészei a csatlakoztatott H200 Wireless vezérl6egységgel

Be-/kikapcsolé gomb
Az orvosi programozoegyseg be-/kikapcsolasara szolgal.

Toltésjelz6 fény

Amikor az orvosi programozoegység ki van kapcsolva, a piros toltésjelz6 fény jelzi, hogy
a készulék csatlakoztatva van a toltéhoz, a kijelzén pedig az akkumulator toltottségi szintje
lathaté. Bekapcsolt orvosi programozoegység és bezart H200 Wireless Clinician alkalmazas
esetén az akkumulator toltottségi szintje a talcan lathaté.

SD-kartya foglalata
Az SD-kartya foglalataba SD-kartya helyezhetd, amely az orvosi programozéegység adatbazisanak

biztonsagi mentését és helyreallitasat szolgalja.

Orvosi programozéegység kabele

Az orvosi programozéegyseg kabele az orvosi programozoéegység és a H200 Wireless
vezérlbegységhez dsszekapcsolasara szolgal.

Orvosi programozoéegység toltoje

Az orvosi programozdegyseg toltését szolgalja. Kizarélag a H200 Wireless rendszer csomagjaban
talalhato, az orvosi programozoegységhez tartozo toltét hasznalja.

Tartozékok
Hulvelykparnaegység

A hlvelykparnaegység egy eltavolithaté egység, amely az ortézis spiralis végéhez csatlakozik.

5. fejezet — H200 Wireless orvosi készlet
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Lasd az 5-2. abrat. A tenyér izomcsoportjanak stimulalasat szolgalja. A huvelykparnaegység
jobb (Rt) és bal (Lt) oldali konfiguraciéban, hagyomanyos és nagy méretekben kaphaté.

Huvelykparnaegység csavarjai

A huvelykparnaegység egyik csavarjaval a huvelykparnaegység a H200 Wireless ortézis
spiralis végéhez rogzithet6.

Csuklébetét

A csuklobetét egy eltavolithato egyseg, amely az ortézis csukldhidjanak alsé részéhez csatlakozik.
Lasd az 5-2. abrat. A kézhat alaparnazasat szolgalja. Az ortézis és a kéz kozott nyomast
biztositva rogziti a kezet, és optimalizalja a kéztartast a stimulacié soran. A csuklébetét jobb
(Rt) és bal (Lt) oldali konfiguracidban, valamint harom méretben kaphato: vastag, kdzepes
és vékony.

A csuklobetét egyik csavarjaval a csukldbetét a H200 Wireless ortézis csuklohidjahoz rogzithetd.

A csuklobetét boritasai

A csuklobetét boritasat a csukldbetétre kell felragasztani. Higiéniai célokat szolgal, amennyiben
az ortézist tobb paciens is hasznalja. Két méretben kaphato: kicsi/kdzepes és nagy. A csukldbetét
boritasai csak egyszeri hasznalatra alkalmasak.

H200 Wireless FPL-panel

A hosszu huvelykujjhajlité izom (FPL) panelje az 5. elektrodacsatlakozé felett talalhaté az
ortézisen. Lasd az 5-2. abrat. Az FPL-panel a kis csukloval rendelkez6 paciensek esetén
a végtagok és az FPL-elektréda kozotti érintkezés javitasara szolgal. Az FPL panel jobb (Rt)
és bal (Lt) oldali konfiguracioban kaphato.

A H200 Wireless FPL-panel egyik csavarjaval a H200 Wireless FPL-panel az ortézishez
rogzitheto.

FPL-panel és csavar
5. elektrédacsatlakozd

Huvelykparnaegység

Csuklébetét

5-2. dbra: H200 Wireless hivelykparnaegység, csuklébetét és FPL-panel

Orvosi utmutato



lllesztopanelek

Az illesztépanelek tobb elektrodacsatlakozé-konfiguracioval rendelkeznek, amelyek a kéz és
az ujjak nyitdsanak és zarasanak stimulalasara szolgalnak. A feszitéegység illesztépaneljei
az ortézis feszitbegységének szarnyahoz csatlakoznak. A hajlitéegység illesztépaneljai az
ortézis hajlitbegységének tartoeleméhez csatlakoznak. Lasd az 5-3. abrat. Az illeszt6paneleket
az orvosi bedllitas soran, valamint az elektrédacsatlakozok testreszabasara hasznaljak az
ortézis otthoni felhasznaloi szamara.

Feszitéegység illesztépanelje

Hajlitéegység illesztépanelje

5-3. abra: Az ortézishez rogzitett illeszt6panelek

Feszitéegység illesztépaneljei

A feszitbegység illesztépaneljei jobb (Rt) és bal (Lt) oldali konfiguraciéban, tovabba
4 elektrodacsatlakozé-konfiguracioban kaphatok: A, B, C, és D. Lasd az 5-4. abrat.

Az egyes feszitGegységek illesztGpaneljei az egyik oldalon két elektrodacsatlakozot (1: ujjfeszitd
izom (ED), 2: hGvelykujjfeszitd izom (EPB)), a masik oldalon pedig két elektromosan vezet6
rugot tartalmaznak. Lasd az 5-4. abrat. Az elektromosan vezet6 rugok elektromos érintkezést
biztositanak az ortézisen talalhato 1. és 2. elektrédacsatlakozok foglalataival.

A FIGYELEM! A felhasznalasok kozott fertétlenitse az illesztépaneleket.

El6Inézet Hatulnézet

1.ED
Elektréda

csatlakozé Elektromosan

vezet6 rugok

2. EPB
Elektréda
csatlakozo

5-4. abra: Feszit6egység illesztépaneljei

5. fejezet — H200 Wireless orvosi készlet
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Hajlitéegység illesztépaneljei

A hajlitéegység illesztépaneljei jobb (Rt) és bal (Lt) oldali konfiguracidban,
tovabba 3 elektrodacsatlakozé-konfiguracioban kaphatok: A, B és C. Lasd az 5-5. abrat.

A hajlitbegység illesztépaneljei egy elektrédacsatlakozot (4: felsé ujjhajlitd izom (FDS)), és egy
elektromosan vezet6 rugot tartalmaznak. Az elektromosan vezetd rugo az illesztépanel hatso

oldalan talalhato, és elektromos érintkezést biztosit az ortézisen talalhatoé 4. elektrédacsatlakozé
foglalataval.

El6Inézet Hatulnézet

‘ ‘ ‘ ﬂektromosan
A B C

vezetd rugok

4. FDS
Elektroda
csatlakozo

5-5. abra: Hajlitegység illesztépaneljei

Elektrodacsatlakozo-készlet

Az elektrodacsatlakozé-készlet az elektrodak pozicidjanak testreszabasat szolgalja az otthoni
ortézishasznalat esetén.

Elektrodacsatlakozocsavar- és alatétkészlet

Az elektroédacsatlakozdcsavar- és alatétkészlet az 1., 2. és 4. elektrodacsatlakozok rogzitésére
szolgal az otthon hasznalt H200 Wireless ortézisek esetén. Minden elektrédacsatlakozéhoz
egy csavart és egy alatétet hasznaljon.

H200 Wireless szovetelektrodak

AH200 Wireless ortézis 5 szovetelektrodat alkalmaz. Az elektrodakat az elektrodacsatlakozokhoz
kell csatlakoztatni. A szovetelektrodak nem sz6tt pamutbol/polimerszdvetbél készulnek,
€s magukban tartjdk a nedvességet, mikdzben a H200 Wireless ortézis a karon talalhato.
A szovetelektrodakat hasznalat el6tt, majd harom-négy éranként be kell nedvesiteni.

A huvelykparnaegyseég szovetelektrodaja hagyomanyos vagy nagy meéretekben kaphato.

A Figyelem! Az ortézishez rogzitett szovetelektrodak nélkul ne hasznalja a H200 Wireless
rendszert.

Orvosi utmutato



Fejezet ‘ 6

A H200 Wireless ortézis testreszabasa

A H200 Wireless ortézis testreszabasa elott:

+ A paciens kezét és alkarjat mossa meg szappannal és vizzel, majd tavolitson el minden
krémet és olajat a b&rrol.

+ Kérje meg a pacienst, hogy minden ékszert tavolitson el a kezérél, a csuklojarol
és az alkarjarol.

A hasznalni kivant ortézis méretének meghatarozasa

Az ortézis 3 méretben kaphatd: kicsi, kozepes és nagy. A csukld kerlletének mérete a kis

és kdzepes méretil ortézisek esetén megegyezik, de a kis méretl ortézis a vékonyabb vagy
kisebb alkarhoz hasznalhato.

Mérészalag segitségével mérje meg a paciens csuklojanak és alkarjanak keruletét, az alkar
hosszat, majd referenciaként hasznalja a 6-1. tablazatot.

. .. Alkar keriilete Alkar hossza
Az ortézis és;'s"z?a'lf:rr‘;':zttzl + sinccsont | (8 €M (3 hilvelyk) a (a csuklo disztalis
mérete vesszényulvanyaig) 9 disztalis résztél a singcsont | hatarvonalatél a konyok
yulvanyaig csontbiitydknytlvanyaig) | hatarvonalaig)
Kicsi ~ 14,5 és 20 cm kozott ~ 17 és 20 cm kozott ~ 24 cm (9,5 hivelyk)
(5,75 és 7,75 hiivelyk kdzott) | (6,75 és 8 hiivelyk kézott) vagy kevesebb
. ~ 14,5 és 20 cm kdzott .. ~ 24 cm (9,5 hivelyk)
Kozepes (5,75 és 7,75 hlvelyk kozott) > 20 cm (8 hivelyk) vagy kevesebb
~ 17 és 25 cm kozott . ~ 24 cm (9,5 havelyk)
Nagy (6,75 és 9,75 hiivelyk kozott) | > 20 °m (8 havelyk) vagy tobb

6-1. tablazat: H200 Wireless ortézis mérettablazata

A huvelykparnaegység felhelyezése

A huvelykparnaegységnek a 3. elektrodaval egyutt a huvelykujjparnan kell elhelyezkednie.
Lasd a 6-1. abrat.

6-1. abra: A hlivelykparnaegység pozicioja

6. fejezet — A H200 Wireless ortézis testreszabasa
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A hiivelykparnaegység felhelyezése:
1. Megfeleld méretl és konfiguracioju hivelykparnaegységet valasszon.

2. Huzza hatra a hivelykparnaegység rugalmas burkolatat, amig a fémrész lathatéva nem valik.
3. A huvelykparnaegység fémveégét csusztassa be az ortézis spiralis végén talalhaté foglalatba.
4

. Hizza meg a huvelykparnaegység csavarjat. A csavarok rogzitik a
hlvelykparnaegységet, és elektromos érintkezést biztositanak a hlvelykparnaegység
és az ortézis kozott. Lasd a 6-2. abrat.

5. Helyezze vissza a rugalmas burkolatot a csavar folé.

//O

6-2. abra: A hlivelykparnaegység csatlakoztatasa az ortézishez
A Figyelem! A hlivelykparnaegység szdvetelektrodajanak benedvesitése és csatlakoztatasa
nélkul ne hasznalja a H200 Wireless rendszert.

A hiivelykparnaegység eltavolitasa:

1. Ovatosan emelje fel a hiivelykparnaegység csavarja f6lé nyulé rugalmas burkolatot,
és lazitsa meg a csavart. Ne tavolitsa el a csavart. Vigyazzon, nehogy beszakitsa
a rugalmas burkolatot.

2. Csusztassa ki a hlvelykparnaegységet az ortézisbdl.

Megjegyzés: A nem megfelel6 csavar hasznalata karosithatja a H200 Wireless ortézist.

A csuklébetét behelyezése

A csukldbetétet az ortézis csuklohidja ala kell behelyezni. Lasd a 6-3. abrat.

A csuklobetét illesztése:

1. Valasszon egy megfelel6 oldalhoz tartozo, valamint megfelel6 méretl és vastagsagu
csuklobetétet. A vastagsag kivalasztasa esetén kdvesse az alabbi utmutatasokat:

+ Kéz/kar pozicidja: A paciens kezétbl/karjatol fligg, hogy melyik csuklobetét kell
hasznalni. Az ortézist viselve a csuklénak optimalis esetben 0° és 20° kozotti
szogben kell elhelyezkednie. Ha vékony csukldbetétet valaszt, a kar nagyobb
mértékben mozgathatd, mint a vastag csuklobetét esetén.

Orvosi utmutato



+ Az ortézis stabilitasa és érintkezése: Az ortézisnek biztosan, kényelmesen kell
elhelyezkednie a kézen/karon. Az ortézis illeszkedését a csukldbetét mérete és
a kar funkcionalis pozicitja befolyasolja.

Csukléhid

6-3. abra: Csuklohid az alatta elhelyezkedd csuklobetéttel.

. Valasszon egy megfelel6 csavart a csuklébetéthez.

. lllessze a csuklobetétet a csukldhidra. A csuklébetéten 1évé fog(ak)nak disztalis

poziciéban, a csavar furatanak pedig proximalis pozicioban kell elhelyezkednie.
Lasd a 6-4. abrat.

. lllessze a csukldbetét fogat/fogait a csukldhidba. Lasd a 6-4. abrat. Ne sértse meg
a csuklohidon 1évé elektronikus aramkort.

. A csuklobetét csavarfuratat illessze a csukldhid csavarfurata folé.

. Helyezze a csuklébetét csavarjat a furatokba, és huzza meg. Lasd a 6-4. abrat.

Csukléhid

Csukloéhid Csuklébetét

csavarja

lllesztés Behelyezés Régzités

6-4. abra: A csuklobetét illesztése, a csuklobetét behelyezése a csukléhidba,
a csuklébetét csavarjanak meghuzasa

6. fejezet — A H200 Wireless ortézis testreszabasa
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A csuklobetét eltavolitasa:

1. Ovatosan emelje fel a csukldbetét csavarja fol6tt talalhatd sarokparnat. Ne szakitsa be
a parnat.

2. Tavolitsa el a csavart.

3. Felemelve tavolitsa el a csukldbetétet (el6szor a csavarfuratos végét) a csuklohidtol.
Ne sértse meg a csukléhidon lévé elektronikus aramkort.

Megjegyzés: A nem megfelel6 csavar hasznalata karosithatja a H200 Wireless ortézist.

A csuklébetét védoboritasanak felhelyezése:

1. A csuklébetéthez valasszon megfelelé méretli védbboritast. A kis/kdzepes méretl
ortézisekhez hasznaljon kis/kdzepes méreti csuklobetét-védéboritast, a nagy méreti
ortézisek esetén pedig nagy méretit.

2. Huzza le a kozéps6 vedoéfoliat.

3. Helyezze fel a csukldbetét védbboritdjat a csuklohidra ugy, hogy az lefedje
a csukldbetétet (kék terulet).

4. Huzza le az oldalso védéfolidkat, majd ragassza ra a védéboritast a csuklohidra.
A csuklobetét védbdboritasaval ne fedje le az ortézis inditbgombjat vagy a csuklopant
rogzitégyarijét.

5. Gondoskodjon réla, hogy a védéboritas a csuklobetét teljes fellletét lefedije.
Lasd a 6-5. abrat.

Kdzeépsd vedéfolia

Csuklopant

Oldalso rogzitégydrije

védofoliak
6-5. abra: A csuklobetét véddboritasa a csuklébetéthez ragasztva
A csuklébetét védoboritasanak eltavolitasa:
1. Fogja meg a csukldbetét védbboritasanak sarkat, majd évatosan huzza

le a csuklébetétrol.

Megjegyzés: A csukldbetét véddboritasat minden hasznalat utan tavolitsa el, majd dobja ki.

Orvosi utmutato



A csuklopant és az FPL-panel felhelyezése

1.

A feszitbegyseég szarnyanak nyitott allapota mellett helyezze az ortézis spiralis végét
proximalis pozicidban a kézre.

. Csavarja korbe az ortézist az alkaron, majd a hajlitbegység tartéelemét helyezze az

alkarra. Lasd: 6-6. abra.

6-6. abra: Az ortézis pozicionalasa

. Ellendrizze a spiralis vég pozicidjat. Biztositsa, hogy ne érje tul nagy nyomas a kart/

kezet, kUlondsen tekintettel a csukld teruletére. Biztositsa, hogy a huvelykparnaegyseg
a huvelykujjparna kdzepén helyezkedijen el.

. Ha az ortézis tulsagosan disztalis poziciéban helyezkedik el, tavolitsa el, majd ismét

helyezze fel. Ne csusztassa el az ortézist proximalis iranyba a karon.

. Ha az ortézis megfelel6en helyezkedik el a karon, zarja le a feszitbegység szarnyat.

Helyezze a kezét a szarnykar felsé részére, majd az ujjait hasznalva fogja meg az
ortézis feszitbegységének szarny alatti részét. Huzza ki a feszitbegység szarnyat,
mikdzben a szarnykart lefelé nyomja. A szarnykart addig nyomja lefelé, amig a kattogo
hang meg nem szlinik. Lasd a 6-7. abrat.

6-7. abra: A feszitbegység szarnyanak lezarasa

6. Ellendrizze, hogy az 5. FPL-elektroda érinti-e a csuklo orsdcsonti oldalat. Az alkar és

a feszitbegység szarnya kozott nem szabad szemmel lathatd résnek lennie. Rés esetén
csatlakoztassa a csuklopantot, majd huzza meg azt.

6. fejezet — A H200 Wireless ortézis testreszabasa 37
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Megjegyzés: A szarny lezarasa kdzben ne csippentse 6ssze a szarnykiold6 fogantyut.

Megjegyzés: Akéz gyenge vagy egyenetlen mozgatasanak és a csuklo koruli megnyomaodasok
elkerulése érdekében megfeleléen helyezze fel az ortézist.

A csuklopant csatlakoztatasa

1. A csuklopant kampojat akassza az ortézis csuklohidjan talalhaté gydribe.
Lasd a 6-8. abrat.

Csuklopant
rogzitbkampdja

Csuklopant
rogzitégydrije

6-8. abra: A csukldépant csatlakoztatasa

2. Huzza at a csuklopantot a csuklo alatt, majd a csuklopant rogzitéradjan.
Lasd a 6-9. abrat.

6-9. abra: A csuklopant rogzitése

3. Huzza felfelé a csuklépantot.
4. Arogzitéshez zarja vissza onmagara a csuklépantot.

5. Ellenérizze, hogy az 5. FPL-elektréda érinti-e a csuklo orsécsonti oldalat. Rés esetén
huzza meg a csuklopantot. Ha a rés tovabbra se szilinik meg, csatlakoztassa az
FPL-panelt.

Orvosi utmutato



Megjegyzés: Ha a paciens tul er6s nyomast érez a csuklopant alatt vagy a csukl6 orsocsonti
oldalan, lazitson a csuklopanton.

A Figyelem! Ne huzza lefelé a csukldpantot. A csuklopant lefelé torténé meghuzasa esetén
a csuklopant rogzitérudija letorhet.

/\ Figyelem! Ne hlizza meg annyira a csuklépantot, hogy az hatassal lenne a kéz vérkeringésre.

Az FPL-panel csatlakoztatasa
Az FPL-panelt az 5. FPL elektrodacsatlakozéjahoz kell csatlakoztatni.

Megjegyzés: Az FPL-panel a kis csukloval rendelkezé paciensek esetén a végtagok és az
FPL-elektroda kozaotti érintkezés javitasara szolgal.

Az FPL-panel csatlakoztatasa:
1. Valassza ki a megfelel6 FPL-panelt.

2. Nyissa ki az ortézis feszitbegységének szarnyat.

3. Tavolitsa el az ortézis 5. FPL elektrodacsatlakozojanak csavarjat.
Az elektrodacsatlakozét ne tavolitsa el. Lasd a 6-10. abrat.

4. Helyezze az FPL-panelt az 5. FPL elektrédacsatlakozo tetejére.

5. Az FPL-panel csavarjat helyezze be az ortézis 5. FPL elektrédacsatlakozodjaba és
aljzatdba az FPL-panel elektrédacsatlakozojan keresztul. Lasd a 6-11. abrat.

6. Huzza meg a csavart.

5. FPL
elektrodacsatlakozoja

6-10. abra: A csavar eltavolitasa az ortézis 5. FPL elektrodajabdl

6. fejezet — A H200 Wireless ortézis testreszabasa
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FPL-panel

6-11. abra: Az FPL-panel elhelyezése az ortézisen

A Figyelem! Az 5. FPL szdvetelektroda benedvesitése és csatlakoztatdsa nélkil ne hasznalja
a H200 Wireless rendszert.

Az optimalis elektrédakonfiguracié meghatarozasa

e

meghatarozasara szolgalnak. Az illesztépanelek kdnnyedén ki-/bepattinthatok az ortézisbe,
cseréjukkel pedig a kivant kézmozgas valthato ki.

Feszitbegység illesztopaneljei

1. Valassza ki a feszitbegység azon illesztépaneljét, amely a kivant kézmozgas
kivaltasara szolgal. Lasd a 6-12. abrat.

6-12. abra: Feszit6egység illesztépaneljei

Megjegyzés: Els6ként minden esetben az ,A” illesztépanelt helyezze fel. A csuklé erésebb
singcsonti stimulacioja és a 4. és 5. ujjak kinyujtasa érdekében a feszitbegység ,B” illesztépaneljét
hasznalja. A csuklo erésebb orsdcsonti stimulacioja és az 1. és 2. ujjak kinyujtasa érdekében
a feszitbegység ,C” vagy ,D” illeszt6paneljét hasznalja. Lasd a 6-13. abrat.

Elektrodak singcsonti elhelyezése B — A — C — D elektrédak
orsécsonti elhelyezése

6-13. abra: A feszitbegyseég illesztépaneljeinek kivalasztasi utmutatdja

Orvosi utmutato



2. Az ortézis szarnyanak nyitott allapota mellett illessze a feszitéegység illesztépaneljének
keskenyebb végét a feszitbegység szarnyanak keskenyebb végéhez. Lasd a 6-14.
abrat. Biztositsa, hogy az illeszt6panel széle a szarnyon kivul legyen.

3. Fogja meg a feszitbegyseg illesztépaneljét és a feszitbegység szarnyat, majd dvatosan
nyomja meg a illesztépanelt, amig a helyére nem kattan.

Feszitbegység
szarnya

Feszit6egyseég
/ illesztépanelje

6-14. abra: A feszitbegyséq illesztépaneljének pozicidja

A Figyelem! A szOvetelektrodak benedvesitése és csatlakoztatasa el6tt ne hasznalja az
illesztépaneleket.

A Figyelem! Az illeszt6paneleket és az ortézist minden hasznalat utan fertétlenitse.
Hajlitéegység illesztépaneljei

1. Valassza ki a hajlitoegység azon illesztépaneljét, amely a kivant kézmozgas kivaltasara
szolgal. Lasd a 6-15. abrat.

Megjegyzés: Els6ként minden esetben az ,A” illesztépanelt helyezze fel. A kiegészit6 orsdcsonti
stimulacié, valamint a mutatéujj és/vagy hivelykujj jobb hajlitasa érdekében a hajlitéegység
,B~ vagy ,C” illesztépaneljét hasznalja. Lasd a 6-16. abrat.

&

A B C

6-15. abra: Hajlitbegység illesztépaneljei

Elektrodak singcsonti elhelyezése A — B — C elektrodak orsocsonti elhelyezése

6-16. abra: A hajlitéegység illesztépaneljeinek kivalasztasi utmutatoja

2. Mikozben az ortézis szarnya nyitott helyzetben van, igazitsa a hajlitbegység
illesztbpaneljét az ortézis hajlitdegységének tartbeleméhez. Lasd a 6-17. abrat.

6. fejezet — A H200 Wireless ortézis testreszabasa
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3. Biztositsa, hogy az illesztépanel széle az ortézis széle ala keruljon.

4. Fogja meg a hajlitéegység illeszt6paneljének singcsonti szélét és a H200 Wireless
ortézis singcsonti szélét.

5. Finoman nyomja 6ssze 6ket, amig az illesztépanel a helyére nem pattan.

lllesztépanel

Ortézis

6-17. &bra: A hajlitbegység illesztépaneljének elhelyezése

A Figyelem! A szOvetelekirodak benedvesitése és csatlakoztatasa el6tt ne hasznalja az
illesztépaneleket.

A Figyelem! Az illeszt6paneleket és az ortézist minden paciens utan fertétlenitse.

A H200 Wireless szovetelektrodak nedvesitése/csatlakoztatasa

A szovetelektrodak nedvesitése:
1. Tavolitsa el a szovetelektrodakat a H200 Wireless ortézisrol.

2. Teljesen itassa at a szovetelektrodakat. Lasd a 6-18. abrat.

3. Facsarja ki a tulzott mennyiségi vizet a szévetelektrodakbdl. Lasd a 6-18. abrat.

6-18. abra: (Bal) A szbvetelektroda nedvesitése (Jobb) A szdvetelektroda kifacsarasa
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4. Parositsa 0ssze a szOvetelektrédakat a megfeleld elektrédacsatlakozokkal.
Lasd a 6-19. abrat.

1. elektroda
csatlakozoéja

2. elektréda
csatlakozdja

3. elektréda
csatlakozoja
(hivelykparnaegység)
5. elektréda 4. elektréda
csatlakozoja csatlakozoja

6-19. abra: 1-5. elektrodacsatlakozo

5. A patent segitségével rogzitse a 3. szOvetelektrédat a huvelykparnaegységhez.

6. Az 1., 2., 4. és 5. szOvetelektréda esetén a szdvetelektrodan |évd fehér pontot
nyomja neki az elektrédacsatlakozonak. Nyomja be a szdvetelektroda sarkait az
elektrodacsatlakozéba. Lasd a 6-20. abrat.

6-20. abra: A szdvetelektroda behelyezése az elektrédacsatlakozdba

6. fejezet — A H200 Wireless ortézis testreszabasa
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7. Ellendrizze, hogy az egyes szOvetelektrodak megfeleléen csatlakoznak-e az
elektrodacsatlakozokhoz.

A Figyelem! AH200 Wireless szovetelektrodakat hasznalat el6tt, majd harom-négy orankeént
be kell nedvesiteni. A szovetelektrodak kiszaradasa esetén a paciens mashogy reagalhat
a stimulaciora.

A Figyelem! Kizardlag a Bioness Inc. altal biztositott szovetelektrédakat hasznaljon.

A Figyelem! A szdvetelektrédakat csak egy paciens hasznalhatja. A szovetelektrodak egyetlen
paciensen hasznalhato termékek.

A Figyelem! A szbvetelektrodakat kéthetente vagy sérulés esetén kell cserélni.

Orvosi utmutato



Fejezet ‘ 7
Beallitas: Orvosi programozoegység

Az orvosi programozéegység csatlakoztatasa

1. Csatlakoztassa az orvosi programozéegység kabelét az orvosi programozdegységhez.

Telepitett H200 Wireless szoftverrel rendelkez6 orvosi
programozéegység

H200 Wireless
vezérléegység

Orvosi
programozoéegyseég
kabele

Orvosi programozoéegység toltéje

7-1. abra: Az orvosi programozoéegység toltésének konfiguralasa

Az orvosi programozéegység toltése

1. Csatlakoztassa az orvosi programozéegység tolt6jét az orvosi programozoegységhez.
Lasd a 7-1. abrat.

2. Csatlakoztassa az orvosi programozoegység toltéjét a konnektorhoz.

3. Toltse fel az orvosi programozéegységet. Az orvosi programozéegység toltése 2—4 orat
vesz igénybe. Amikor az orvosi programozéegyseég teljesen feltoltott, a toltést jelzd feny
zo6ldre valt.

A Figyelem! A tapellatas teljes levalasztasahoz huzza ki az orvosi programozoegység
AC/DC adapterét a konnektorbdl.

7. fejezet — Bedllitas: Orvosi programozoegység
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A H200 Wireless vezérloegység csatlakoztatasa

1. Kapcsolja ki a vezérlbegyseéget, vagy ellenérizze, hogy készenléti médba kapcsolt-e.
A miveletet nem szabad bekapcsolt vagy szlneteltetett stimulacié mellett elvégezni.

2. Dugja be az orvosi programozoegyseg kabelét a vezérlbegység bemeneti/kimeneti
jelcsatlakozdjaba. Lasd a 7-2. abrat.

3. Csatlakoztassa a vezérl6egységhez az orvosi programozoéegység kabelét.

H200 Wireless
vezérléegység

|
|
|
i
i

? Telepitett H200 Wireless szoftverrel rendelkez6 orvosi
i
]

=
E 7 programozoegység

Orvosi programozdéegyseég
kabele

Orvosi programozdéegység tolt6je
7-2. abra: AH200 Wireless vezérlbegység az orvosi programozéegységhez csatlakoztatva

A Vigyazat! Ha a vezérl6egyseég csatlakoztatva van az orvosi programozoegység kabeléhez,
ne toltse egyszerre a vezeérlbegységet, az ortézist és az orvosi programozoegyseget.

A Figyelem! Kapcsolja ki vagy allitsa készenléti mddba a vezérlbegységet, mielbtt csatlakoztatja
azt az orvosi programozéegységhez.
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Fejezet ‘ 8

A H200 Wireless szoftver

A H200 Wireless szoftver a H200 Wireless rendszer programozasat szolgalja.

A navigalast segité6 eszk6zok

Informacio ikon

Az informacidé ikon a szoftver képernydinek jobb felsé sarkaban talalhatd. Lasd a 8-1. abrat.
Az informacio ikon a rendszer allapotat jelzi, megnyomas esetén pedig a rendszer megnyitja

a hibalzenetek és a hibaelharitas képernydit. Lasd a 8-1. tablazatot.

MenUk

Informacid ikon

8-1. abra: Informacio ikon

Informacié ikon | Kijelzés

Definicio

@ Zolden vilagit A H200 Wireless vezérlbegység csatlakoztatva van.

Folyamatosan
szurkeén vilagit

A H200 Wireless vezérlbegység nincs csatlakoztatva.

Sargan villog

A H200 Wireless vezérlbegység és/vagy az ortézis
akkumulatortoltdttsége alacsony.

Pirosan villog

Hiba: RF-kommunikacids hiba, hibasan felhelyezett
elektréda.

Pirosan vilagit

Hiba: Szoftveres vagy hardveres hiba a H200 Wireless
vezeérlbegységben és/vagy az ortézisben.

8-1. tablazat: Informacié ikon allapotai

8. fejezet — A H200 Wireless szoftvere
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Meniuk

A H200 Wireless szoftver minden képernydjének aljan 6t menu érhetd el: Kilépés, Paciensek,
Programok, Napldk és Eszkozok. Lasd a 8-1. abrat és a 8-2. tablazatot.

Menii Funkcio

Kilépés A H200 Wireless szoftver bezarasa vagy kijelentkezés a szoftverbél.

Megnyitja a Pacienslista ablakot, ahol a felhasznalé megnyithatja és
Paciensek modosithatja a paciensrekordokat, Uj rekordokat hozhat Iétre, valamint torolheti
a meglévé rekordokat.

Megnyitja a Stimulalasi paraméterek ablakot, ahol a felhasznalo:
beallithatja és tesztelheti a stimulacio intenzitasat, a fazis idétartamat és az
impulzusok gyakorisagat.

aktivalhatja/deaktivalhatja az ortézis tavoli inditdgombjat.

Programok *megnyithatja a Programbeallitdsok ablakot, ahol megtekintheti/beallithatja az
A—-G klinikai programok stimulacios intenzitasat és idébeallitasait.
sprogramokat rendelhet a H200 Wireless vezérlbegység 1. és 2. felhasznaldi
program gombjahoz.
*beallithat egy személyes programot.

Naplok A paciensekre vonatkozo6 hasznalati napldk és a foglalkozasok adatainak

megtekintésére szolgal.

A Rendszeradatok ablak megnyitasara szolgal.
Eszk6zok A rendszergazda itt kezelheti a felhasznaldkat, valamint biztonsagi mentést
készithet az adatbazisrdl, és helyreallithatja azt.

8-2. tablazat: MenUfunkcidk

Lapfiilek

AH200 Wireless szoftver kildnb6zé menuiben tébb lapfll talalhatd, amelyek Ujabb képernydk
elérésére szolgalnak. Lasd a 8-2. abrat.

Megjegyzés: Az Eszk6zok meniuhoz tartozo Felhasznaldk, Biztonsagi mentés és Helyreallitas
lapokhoz csak a rendszergazdak férnek hozza.

Lapfiilek B S ;
dpr. f271300A ¥ milj. fo3foia ¥ 1 w B '}

8-2. abra: Lapflilek
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Gombok

A gombok megnyomasaval uj képernybket nyithat meg, valamint kulonb6zé miveleteket

hajthat végre. Lasd a 8-3. abrat és a 8-3. tablazatot.

Stimulalasi paraméterek

e
| Inditds
.ﬂ._ WGombok

8-3. abra: Gombok

Gomb Funkcié
Inditas Elinditja a stimulaciot.
Leallitas Leallitja a stimulaciot.
Inditégomb Elinditja a stimulacids fazist egy inditasvezérelt gyakorlat soran.
Modositas Megnyitja az adatok médositasara szolgald képernyét.
Nyomja meg az 1. vagy a 2. programgombhoz rendelt program
Megtekintés megtekintéséhez: a gomb akkor hasznalhato, ha a H200 Wireless
vezérléegyseg nincs csatlakoztatva.
Megnyitja a program beallitasainak modositasara szolgald ablakot:
Szerkesztés a gomb akkor hasznalhatd, ha a H200 Wireless vezérl6egység
csatlakoztatva van.
;(Se\/ge:rll(eerfg Az egyéni személyes program kovetkez6 szegmensére Iép.
Hozzaadas Uj programszegmens felvételére szolgal.
Torlés Egy meglévé programszegmens torlésére szolgal.
Vissza Visszalépés az el6zb képernybre.
Uj Uj paciensrekord létrehozasara szolgal.
Eltavolitas Egy meglévé paciensrekord eltavolitasara szolgal.

Stim. paraméterek

Megnyitja a stimulacio beallitdsara szolgald ablakot.

Programbeallitasok

Megnyitja a kivant program kivalasztasara szolgal6 ablakot.

8-3. tablazat: Gyakran hasznalt gombok

8. fejezet — A H200 Wireless szoftvere
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Billentylizet

Aképernydn megjelend billentylizet segitségével viheti be a kivant karaktereket az alfanumerikus
értékek megadasara szolgald mezékbe. A billentylizet a legtdbb képernydn a jobb alsé részen,
Osszecsukott allapotban lathato. A billentylizet kinagyitasahoz és 0sszezarasahoz érintse
meg a billentylzetet az érint6tollal. Adatok beviteléhez érintse meg a kivant karaktereket az
érintétollal. Lasd a 8-4. abrat.

Legordulé menuk

Nyomja meg a lefelé mutato nyilat a legordulé menu értékeinek megjelenitéséhez. Valassza
ki a kivant ertéket az érintdtollal. Lasd a 8-4. abrat.

e PTORTIGL - Iobn Dod -
Stimulalasi paraméterek

R + ]| noitss [NRREE

8-4. abra: Leg6rdiilé menu

— Legordilé mend

Gorgetésavok

A gorgetdsav valamelyik nyilanak kivalasztasaval végiglépkedhet a valasztasi lehet6éségek
listajan. Lasd a 8-5. abrat.

Stimulacids intenzitast jelz6 sav

A sav megnyitasahoz és bezarasahoz nyomja meg a stimulacios intenzitast jelz6 menut.
Lasd a 8-5. abrat. A stimulacié intenzitdsanak ndveléséhez/csokkentéséhez nyomja meg
a megfelel6 nyilat.

Megjegyzés: A stimulacio intenzitasat az A—G programoknal lehet beallitani.

W FrOgraTnek - Jphn Do o

Fambclondis sdrin Sorkiy du sbangedis

Névelés 1 mA-rel ——————

Novelés 5 mA-rel — = — =
[ 4 [ 0 o
Csdkkentés 1 mA-rel —— . s Gérgetssavok
T o 3 e

CsoOkkentés 5 mA-rel

8-5. abra: Gorgetésavok és a stimulaciés intenzitast jelzd sav
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Programidoé-visszaszamlalé 6ra

A programidé-visszaszamlald ora jeleniti meg, hogy mennyi idé van még hatra a programbal
(OO:PP). Az éra akkor jelenik meg, amikor a felhasznal6 megnyomja az Inditas gombot.
Lasd a 8-6. abrat.

= 4 =:m

Visszaszamlalo 6ra
Ledllitss P

8-6. abra: Visszaszamlalo ora

Program aktiv fazisanak szinjelzése

A tébbfazisu programok esetében az aktiv fazist narancssarga kiemelés jelzi.

A H200 Wireless rendszer programozasa
A H200 Wireless rendszer programozasa el6tt:

» Ellenbrizze, hogy nedvesek-e a szdvetelektrodak, és fel vannak-e helyezve az ortézis
elektrodacsatlakozéira.

+ Ellenérizze, hogy a szOvetelektrédak megfelel6en érintkeznek-e az alkarral.

» Ellendrizze, hogy nincs-e tulzott nyomasra vagy bérirritaciora utalo jel a csuklonal vagy
a tenyérnél, vagy ott, ahol a szovetelektrédak a bérhoz érnek.

» Ellenérizze a csukléhid és a huvelykparnaegyseég elhelyezkedését. A csukléhidnak
a csuklén kell fekudnie, a huvelykparnaegységnek pedig a huvelykujjparnan.

Bejelentkezés
1. Kapcsolja be az orvosi programozoegységet, és inditsa el a H200 Wireless szoftvert.

2. A Bejelentkezés képernydn adja meg a felhasznalonevet és a jelsz6t, majd nyomja meg
a Bejelentkezés gombot. Lasd a 8-7. abrat.

3. Megnyilik a Pacienslista ablak. Lasd: 8-8. abra.

8. fejezet — A H200 Wireless szoftvere
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8-7. &bra: Bejelentkezés képernyd

8-8. abra: Pacienslista ablak

Inditasi Gizenetek

Amikor a vezérlbegységet az orvosi programozdegységhez csatlakoztatja, az alabbi inditasi
Uzenetek egyike jelenik meg.

Uj paciens talalhato

Ez az uzenet akkor jelenik meg, ha olyan paciensadatokat tartalmazé vezérlbegyseget
csatlakoztat az orvosi programozéegységhez, amelyek nem szerepelnek a programozoegység
adatbazisaban. Lasd a 8-9. abrat. Tegye a kovetkezbk valamelyikét:

+ Ha szeretné felvenni az adatokat az orvosi programozoegység adatbazisaba, nyomja
meg az lgen gombot.

+ Nyomja meg a Nem gombot, és nyisson meg egy meglévé paciensrekordot.

U péchens talidhata.
Sppretn febvennl
Sobn Doe

e ——
8-9. abra: Uj paciens talalhaté (izenet
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Megjegyzés: Ha a Nem gombot valasztja, majd megnyit egy meglévé paciensrekordot,
a megnyitott rekord visszavonhatatlanul felllirja a H200 Wireless rendszeren korabban
lévé adatokat.

Ures vezérléegység

Ez az Uzenet akkor jelenik meg, ha uj, Ures vezérl6egységet csatlakoztatnak az orvosi
programozoéegységhez (olyat, amelyen nincsenek paciensadatok). Lasd a 8-10. abrat.
Tegye a kovetkez6k valamelyikét:

« Ha Uj paciensrekordot szeretne létrehozni, nyomja meg az OK, majd az UJ gombot.

* Nyomja meg az OK gombot, majd valasszon egy paciensrekordot a Pacienslistarol.
Ha az orvosi programozéegységben az adott rekordhoz tarolt paramétereket
a H200 Wireless rendszerre szeretné masolni, nyomja meg a Megnyitas gombot.
(Akkor valassza ezt a lehet6séget, ha Uj pacienst vagy csereként hasznalt
H200 Wireless rendszert allit be).

Jelenleg nincs paciens hozrdrendalve a
kévetkezdhdz: NESS Haoo Wireless

8-10. abra: Ures vezérléegység képernyé
Nem regisztralt H200 Wireless vezérléegység
Ez az Uzenet akkor jelenik meg, ha a csatlakoztatott vezérl6egyseg nincs regisztralva az
ortézishez. Lasd a 8-11. abrat. Ez példaul akkor fordul eld, ha még nem végezték el a paciens

csereként kapott vezérl6egységének elektronikus regisztralasat. Valassza le a nem regisztralt
vezérlbegységet, és regisztralja a meglévo ortézissel.

8-11. abra: A vezérl6egység nincs regisztralva lzenet
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Inkonzisztens adatok

Ez az Uzenet akkor jelenik meg, ha az orvosi programozoegység adatbazisaban és
a H200 Wireless rendszerben talalhatd adatok nem egyeznek. Lasd a 8-12. abrat.
Adatinkonzisztencia akkor fordul eld, ha két orvosi programozoéegységet is hasznaltak
a rendszer beprogramozasara. Tegye a kdvetkez6k valamelyikét:

» Ha szeretné felllirni az orvosi programozoegyseg adatbazisaban talalhaté adatokat
a H200 Wireless rendszeren lév6 adatokkal, nyomja meg a Rendszer gombot.

» Ha szeretné felllirni a H200 Wireless rendszerben talalhaté adatokat az orvosi
programozoegység adatbazisaban lévé adatokkal, nyomja meg az Adatbazis gombot.

» Ha egyik adatkészletet sem szeretné médositani, nyomja meg a Mell6zés gombot.

8-12. abra: Inkonzisztens adatok Gzenet

Paciensrekord megnyitasal/létrehozasa

1. Valasszon egy paciensrekordot a Pacienslistabol, majd nyomja meg a Megnyitas
gombot, vagy uj paciens létrehozasahoz nyomja meg az Uj gombot. Lasd a 8-13. abrat.

Megnﬁt&s
8-13. abra: Pacienslista ablak

2. Az uj paciensek esetében irja be a paciens kereszt- és csaladnevet (csak betliket
hasznaljon) az Uj paciens ablakba, majd adja meg a paciensazonositot (1-14 karakter).
Toltse ki az 6sszes mezbt. Ezt kdvetben nyomja meg az OK gombot. Lasd a 8-14.
abrat.
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8-14. abra: Uj paciens ablak

A stimulaciés paraméterek konfiguralasa
1. Nyissa meg a kivant paciensrekordot.

2. A Programok meniben (lasd a 8-15. abrat) nyomja meg a Stim. paraméterek
lehetéséget a Stimulalasi paraméterek ablak megnyitasahoz. Az Uj paciensrekordok
esetében a Stim. paraméterek ablak automatikusan megnyilik. Lasd a 8-16. abrat.

Pragramok

Stimulalasi Programbedllita
paraméterek sok

1 L lsadinge 130 Wi Mddasfis |
1
i z IMegegyerik az 1. gombhal] PADOo3 Al
8-15. abra: Program men( ablak

Stimulalasi paramdterek

: EAEEN 0 ——
Stimulaci6 intenzitasat AT e |
jelzd savok

— Leg6rdulé menik

@ N Tavoli aktivalo
5 . kikapcsolasa
N jeldlénégyzet
8-16. abra: Stimulalasi paraméterek ablak

3. Alegordulé menuk segitségével allitsa be a Fazis idétartama és az Impulzus
gyakorisaga paramétereket.

4. Allitsa be a feszitéegységek és a hajlitdegységek stimulacios intenzitasat.
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» A stimulacié inditasahoz nyomja meg az Inditds gombot.
* A stimulacio6 leallitasahoz nyomja meg a Leallitas gombot.
5. Ha szlikséges, aktivalhatja/deaktivalhatja az ortézis tavoli inditbgombijat: ehhez jeldlje
be a , Tavoli aktivalé kikapcsolasa” jeldlonégyzetet, vagy torolje annak bejeldlését.
6. A Programok ablakra valo visszatéréshez nyomja meg a Vissza gombot.
Megjegyzés: A ,0” intenzitas azt jelenti, hogy nincs stimulacio.

Megjegyzés: A stimulacios intenzitas modositasa az 6sszes programra hatassal van, kivéve
a kovetkez6t: ,F” program — Lateralis markolas.

Az A-G klinikai programok konfiguralasa

1. A Programbeallitasok ablak megnyitdsahoz nyomja meg a Programok menu
Programbeallitdsok elemét. Lasd a 8-17. abrat.

® g T L
Programbed|itdsok

Meuroproters

Newuromodolic o
A
[
=

8-17. abra: Programbeallitasok ablak

»A” program — Szoritas és elengedés

Az ,A” program a kéz szekvencialis nyitasat és zarasat valtja ki. A program elinditasahoz
nyomja meg az Inditds gombot. A kéz nyitasa fél masodperces szlinet utan kezdédik meg.
Ezt kdvetben a kéz zar, majd nyit, ismét zar stb. A nyitasi-zarasi ciklusok kozott a rendszer
szUnetet tart. A teljes id6tartam (tartomany: 5-120 perc) elteltével a program automatikusan
leall. A stimulacids intenzitas, a szoritas és az elengedés idétartama, valamint a teljes id6tartam
beallithatd. Lasd a 8-18. abrat.

Az ,A” program konfiguralasa:

1. Valassza ki az ,A” programot.

2. Allitsa be a nyitasi/elengedési idétartamot, a szoritasi idétartamot, valamint a teljes
id6tartamot.

3. Nyomja meg az Inditas gombot. A képerny6 aljan megjelenik a programidé-
visszaszamlalo ora.

4. Ha szukséges, médositsa a stimulacié intenzitasat.

5. Varja meg, amig eltelik a programhoz beallitott teljes idétartam, vagy nyomja meg
a Leallitas gombot.

6. A Programbeallitasok ablakra valo visszatéréshez nyomja meg a Vissza gombot.
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Megjegyzés: A program aktiv fazisat narancssarga kiemelés jelzi.

Megjegyzés: A stimulacids intenzitas modositasa a Lateralis markolast kivéve az 6sszes
programra hatassal van.

==+ 8 =+ 8

Inditds

._
)
e]” (=

8-18. abra: ,A” program ablak

,»B” program — Nyitott kéz

A ,B” program kizarodlag a feszit6éizmokat stimulalja. A program elinditasahoz nyomja meg az
Inditdas gombot. Kinyilik a kéz, majd egy szunetet kdvetéen a mozdulat ismét megismétlédik,
és ez ciklikusan folytatodik. A teljes idétartam (tartomany: 5-120 perc) elteltével a program
automatikusan leall. A stimulacids intenzitas, a szoritas és a szunet id6tartama, valamint
a teljes id6tartam beallithato. Lasd a 8-19. abrat.

inditas

8-19. abra: ,B” program ablak

A ,B” program konfiguralasa:
1. Valassza ki a ,B” programot.

2. Allitsa be a nyitasi idétartamot, a stimulalas kikapcsolasa idétartamot, valamint a teljes
id6tartamot.

3. Nyomja meg az Inditas gombot. A képernyé aljan megjelenik a programidé-
visszaszamlal6 ora.

4. Ha szlkséges, modositsa a stimulacio intenzitasat.

5. Véarja meg, amig eltelik a programhoz beallitott teljes idétartam, vagy nyomja meg
a Leallitas gombot.
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6. A Programbeallitasok ablakra valo visszatéréshez nyomja meg a Vissza gombot.
Megjegyzés: A program aktiv fazisat narancssarga kiemelés jelzi.

Megjegyzés: A stimulaciés intenzitas modositasa a Lateralis markolast kivéve az dsszes
programra hatassal van.

,»C” program — Szoritas

A, C” program kizardlag a hajlitéizmokat stimulalja. A program elinditasahoz nyomja meg az
Inditds gombot. Osszeszorul a kéz, majd egy szlinetet kdvetéen a mozdulat megismétlédik,
és ez ciklikusan folytatodik. A teljes idétartam (tartomany: 5-120 perc) elteltével a program

automatikusan leall. A stimulacios intenzitas, a hajlitdas és a szunet id6tartama, valamint
a teljes id6tartam beallithatd. Lasd a 8-20. abrat.

8-20. abra: ,,C” program ablak
A ,C” program konfiguralasa:

1. Valassza ki a ,C” programot.

2. Allitsa be a szoritasi idétartamot, a stimulalas kikapcsolasa id6tartamot, valamint
a teljes id6tartamot.

3. Nyomja meg az Inditas gombot. A képerny6 aljan megjelenik a programidé-
visszaszamlalo ora.

4. Ha szukséges, médositsa a stimulacié intenzitasat.

5. Varja meg, amig eltelik a programhoz beallitott teljes id6étartam, vagy nyomja meg
a Leallitas gombot.

6. A Programbeallitasok ablakra valo visszatéréshez nyomja meg a Vissza gombot.
Megjegyzés: A program aktiv fazisat narancssarga kiemelés jelzi.

Megjegyzés: A stimulaciés intenzitas modositasa a Lateralis markolast kivéve az dsszes
programra hatassal van.

,»D” program — Szoritas és elengedés

A ,D” program markolé mozdulatot valt ki, amely kilonb6z6 targyak megfogasara és megtartasara
szolgal. A program elinditasahoz nyomja meg az inditbgombot. A program egy fél masodperces
szUnetet kovetben a kéz tobb masodpercen at tarté nyitasat valtja ki. Ezt kdvetben a kéz
ismeét 0sszezar, és zart helyzetben marad, amig a felhasznal6 ismét meg nem nyomja az
inditbgombot, aminek kdvetkeztében a szoritas megszinik. Ha a felhasznalé masodszor is
megnyomija az inditbgombot, a fél masodpercig tarté folyamatos hajlitasi stimulaciot egy elére
meghatarozott idétartamu feszitési stimulacié koveti. A stimulacié ezutan megszinik, a kéz
pedig relaxalt helyzetbe keril. A stimulacids intenzitas, valamint a szoritas és az elengedés
idGtartama beallithatd. Lasd a 8-21. abrat.
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Aktivildgo

8-21. abra: ,D” program ablak

A ,D” program konfiguralasa:
1. Valassza ki a ,D” programot.
2. Allitsa be a nyitasi idétartamot (amely az elengedési idét is meghatarozza).

3. A nyitasi fazis elinditdsahoz nyomja meg az inditdgombot. Ezt automatikusan koveti
a szoritasi fazis.

4. Ha szUkséges, modositsa a stimulacié intenzitasat.

5. A szoritasi fazis ledllitasahoz, és az elengedési fazis elinditdasahoz nyomja meg az
inditbgombot, a program leallitdsahoz pedig nyomja meg a Leallitas gombot.

6. A Programbeallitasok ablakra valo visszatéréshez nyomja meg a Vissza gombot.
Megjegyzés: A program aktiv fazisat narancssarga kiemelés jelzi.

Megjegyzés: A stimulaciés intenzitas modositasa a Lateralis markolast kivéve az dsszes
programra hatassal van.

»E” program — Nyitott kéz

Az ,E” program a kéz nyitasat valtja ki, amely nyitott helyzetben marad. A program elinditasahoz
nyomja meg az inditbgombot. A program ledllitdsahoz nyomja meg ismét az inditbgombot.
Lasd a 8-22. abrat.

Aktivildgo
mb

8-22. abra: ,E” program ablak
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Az ,E” program konfiguralasa:

1. Valassza ki az ,E” programot.
2. A program elinditasahoz nyomja meg az inditbgombot.
3. Ha szlikséges, modositsa a stimulacio intenzitasat.

4. A program leallitasahoz nyomja meg az inditbgombot, vagy a program azonnali
leallitasahoz nyomja meg a Leallitas gombot.

5. A Programbeallitasok ablakra valo visszatéréshez nyomja meg a Vissza gombot.

Megjegyzés: A stimulacios intenzitds médositasa a Lateralis markolast kivéve az 6sszes
programra hatassal van.

Megjegyzés: A feszitizmok elfaradhatnak, ha hosszabb id6tartamon (szlinet nélkul
30 masodpercen) keresztul hasznalja a programot, ezért ezt nem javasoljuk.

»F” program — Lateralis markolas

Az ,F” program kisebb targyaknak a huvelykujj és a mutatoujj oldala kozott torténd lateralis
szoritasat (vagy lateralis markolasat) és megtartasat szolgalja. A program elinditasahoz nyomja
meg az inditdgombot. A program egy fél masodperces szlinetet kdvetéen a hivelykujj tébb
masodpercen at tartd nyitasat valtja ki. A hiivelykujj ezt kdvetéen a mutatéujj lateralis oldalahoz
zarodik, és addig ott is marad, amig a felhasznal6 ismét meg nem nyomja az inditdgombot, és
ezzel ki nem oldja a szoritast. Ha a felhasznalé masodszor is megnyomja az inditdgombot, a fél
masodpercig tartd hajlitasi stimulaciét egy elére meghatarozott idétartamu feszitési stimulacio
fogja kovetni, amely a huvelykujj nyitasat szolgalja. A stimulacié ezutan megszinik, a kéz
pedig relaxalt helyzetbe kerul. A stimulacios intenzitas, valamint a szoritas és az elengedés
idétartama beallithatd. Lasd a 8-23. abrat.

Megjegyzés: Ebben a programban a feszitbegységek stimulacidjat jelzé savon a Lateralis
markolas felirat lathatd. Ez a program a huvelykujj és a tdébbi ujj feszitéegységeit, valamint
az ujjak hajlitoegyseégeit stimulalja egyszerre, igy teszi lehetévé a havelykujj nyitasat.

8-23. abra: ,F” program ablak

Az ,F” program konfiguralasa:
1. Valassza ki az ,F” programot.
2. Allitsa be a nyitasi idétartamot (amely az elengedési id6t is meghatarozza).

3. A nyitasi fazis elinditdsahoz nyomja meg az inditogombot. A lateralis markolasi fazis
automatikusan elindul.
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4. Allitsa be a lateralis markolas stimulaciéjanak intenzitasat. Allitsa be az idétartamot.
5. Ha szlkséges, allitsa be a hajlitbegységek és a hlvelykparnaegyseég intenzitasat.

6. A lateralis markolasi fazis leallitasahoz és az elengedési fazis elinditasahoz nyomja
meg az inditbgombot, a program leallitasahoz pedig nyomja meg a Leallitds gombot.

7. A Programbeallitasok ablakra valo visszatéréshez nyomja meg a Vissza gombot.

Megjegyzés: A program aktiv fazisat narancssarga kiemelés jelzi.

,»G” program — Motoros neuromodulacié

A ,G” program a motoros kiuszdbértéket meghaladd impulzusalapu stimulaciot biztosit
a beallitott id6étartamon at (5-30 perc). A program elinditasahoz nyomja meg az Inditas gombot.
Lasd a 8-24. abrat.

A ,G” program konfiguralasa:
1. Valassza ki a ,G” programot.

2. Valasszon a Fesz. és hajl., a Feszitbegyseégek vagy a Hajlitbegységek lehetdségek kozul.

8-24. abra: ,G” program ablak

Fesz. és hajl. (Feszitéeqyséqgek és hajlitbegységek)

1. Allitsa be a feszit6egységek bekapcsolasi id6tartamat, a stimulalas kikapcsolasi
id6tartamat, a hajlitbegységek bekapcsolasi idétartamat, valamint a teljes idétartamot.

2. Nyomja meg az Inditas gombot. A képerny6 aljan megjelenik a programidé-
visszaszamlalo ora.

3. Ha szlkséges, modositsa a stimulacio intenzitasat.

4. Varja meg, amig eltelik a programhoz beallitott teljes id6tartam, vagy nyomja meg
a Leallitas gombot.

5. A Programbeallitasok ablakra valo visszatéréshez nyomja meg a Vissza gombot.

Megjegyzés: A program aktiv fazisat narancssarga kiemelés jelzi.

Megjegyzés: A stimulacios intenzitdas modositasa a Lateralis markolast kivéve az 6sszes
programra hatassal van.
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Feszitbeqységek

1. Allitsa be a feszitéegységek idétartamat, a stimulalas kikapcsolasi idétartamat, valamint
a teljes id6tartamot. Lasd a 8-25. abrat.

2. Nyomja meg az Inditas gombot. A képernyé aljan megjelenik a programidé-
visszaszamlalé éra.
3. Ha szikséges, modositsa a stimulacio intenzitasat.

4. Varja meg, amig eltelik a programhoz beallitott teljes idétartam, vagy nyomja meg
a Leallitas gombot.

5. A Programbeallitasok ablakra valo visszatéréshez nyomja meg a Vissza gombot.
Megjegyzés: A program aktiv fazisat narancssarga kiemelés jelzi.

Megjegyzés: A stimulacids intenzitdas modositasa a Lateralis markolast kivéve az 6sszes
programra hatassal van.

8-25. dbra: ,G” program, Feszit6egységek ablak

Hajlitbeqységek

1. Allitsa be a hajlitdegységek idétartamat, a stimulalas kikapcsolasi idétartamat, valamint
a teljes id6tartamot. Lasd a 8-26. abrat.

— P+
bandunad — B 1] + |

8-26. abra: ,G” program, Haijlitdegységek ablak

2. Nyomja meg az Inditds gombot. A képerny6 aljan megjelenik a programido-
visszaszamlal6 ora.

3. Ha szlikséges, modositsa a stimulacio intenzitasat.

4. Varja meg, amig eltelik a programhoz beallitott teljes idétartam, vagy nyomja meg
a Leallitas gombot.

5. A Programbeallitasok ablakra valo visszatéréshez nyomja meg a Vissza gombot.
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Megjegyzés: A program aktiv fazisat narancssarga kiemelés jelzi.

Megjegyzés: A stimulacids intenzitas modositasa a Lateralis markolast kivéve az 6sszes

programra hatassal van.

Egyéni személyes program konfiguralasa

1. Nyomja meg a Programok menuben, a Programgombok kiosztasa résznél lathaté
Modositas gombot (az 1. vagy a 2. gomb mellett). Lasd a 8-27. abrat.

rogEramaok:

Stimulalasi Programbeallita
paraméterek sok

- e

1 e ina
l I ry
2 |Megegyerikaz 1. gombball LG . —  Moddositas gomb

8-27. abra: Mddositas gomb, Programgombok kiosztasa rész

2. Megnyilik a Hozzarendelés az 1. gombhoz vagy a Hozzarendelés a 2. gombhoz ablak.

Valassza az Egyéni személyes lehetséget, majd nyomja meg a Szerkesztés gombot.
Lasd a 8-28. abrat.

b

; i .
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8-28. abra: Hozzarendelés a 1. gombhoz ablak

3. Megnyilik az Egyéni személyes ablak, amelyben a programszegmensek listajat
lathatja. Lasd a 8-29. abrat. A képernyd tetején lathaté nyilakkal médosithatja a teljes
id6tartamot. Az egyes szegmensek teljes intenzitasanak mddositasahoz jeldlje ki a

kivant szegmenst, majd moédositsa az idétartamot a képernyé aljan talalhat6 nyilakkal.

4. Ha szeretne egy szegmenst elérébb/hatrébb helyezni, nyomja meg a felfelé/lefelé
mutato nyilgombot.

5. Ha szeretne modositani egy szegmenst, jeldlje ki a kivant szegmenst, majd nyomja
meg a Szerkesztés gombot. Ekkor megnyilik a kivalasztott program beallitasi ablaka.
Modositsa igény szerint a programbeallitdsokat, majd az Egyéni személyes ablakhoz
valo visszalépéshez nyomja meg a Vissza gombot.

8. fejezet — A H200 Wireless szoftvere

63



64

8-29. abra: Egyéni személyes ablak, programszegmensek listaja

6. Ha szeretne tordIni egy szegmenst, jeldlje ki a kivant szegmenst, majd nyomja meg
a Torlés gombot.

7. Ha szeretne felvenni egy Uj szegmenst, a Szegmens hozzaadasa ablak megnyitasahoz
nyomja meg a Hozzaadas gombot. Lasd a 8-30. abrat. Valassza ki a kivant szegmenst,
allitsa be a szegmens id6tartamat, majd nyomja meg a Hozzaadas gombot.

A hozzaadott szegmens megjelenik a szegmenslista aljan.

=

8-30. abra: Egyéni személyes program, Szegmens hozzdadasa ablak

8. Nyomja meg az Inditas gombot, majd allitsa be a stimulacio intenzitasat.

9. Ha szeretne a kdvetkez6 szegmensre Iépni, nyomja meg a Kdvetkez6 szeg. gombot,
vagy nyomja meg a Leallitas gombot.

10.A Hozzarendelés gombhoz ablakra val6 visszatéréshez nyomja meg a Vissza gombot.

Megjegyzés: Egy program legfeljebb nyolc szegmenst tartalmazhat. Egy program legfeljebb
15 nyugalmi idészakot tartalmazhat.

Megjegyzés: A stimulacids intenzitdas modositasa a Lateralis markolast kivéve az 6sszes
programra hatassal van.

Programok hozzarendelése az 1. és a 2. felhasznaléi program gombokhoz

Az orvos legfeljebb két programot rendelhet a H200 Wireless rendszer vezérlbegységéhez.
Ezeket a programokat a paciensek otthon is hasznalhatjak. A felhasznaldi programokat a paciens
is elindithatja a H200 Wireless vezérl6egységének 1. program és 2. program gombjaval.
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Az felhasznaloi program gomb beallitasa:
1. Nyomija meg a Programok menii [[1] Modositas gombjat. Lasd a 8-31. abrat.

Pragramok

Stimulalasi Programbeallita
paraméterek sok

- [T

1 L whzio bl | 30 Mus R PR |
|
5 s |Megegverik az 1. gombhal] MADOos s
8-31. abra: Programok menu

2. Megnyilik a Hozzarendelés a 1. gombhoz ablak. Lasd a 8-32. abrat.

8-32. dbra: Hozzarendelés a 1. gombhoz ablak

3. Valassza ki a kivant programot.

4. A Programok menube valé visszatéréshez nyomja meg a Vissza gombot, vagy ha
szeretné megnyitni és modositani a program beallitasait, nyomja meg a Szerkesztés
gombot.

A felhasznal6i program gomb beallitasa:
1. Nyomja meg a Programok menu Modositas gombjat.
2. Megnyilik a Hozzarendelés a 2. gombhoz ablak. Lasd a 8-33. abrat.

3. Vélassza ki a kivant programot, vagy nyomja meg a ,Megegyezik az 1. gombbal”
lehetdséget.

4. A Programok menube val6 visszatéréshez nyomja meg a Vissza gombot, vagy ha
szeretné megnyitni és modositani a program beallitéasait, nyomja meg a Szerkesztés
gombot.
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8-33. abra: Hozzarendelés a 2. gombhoz ablak

A paciens foglalkozasi napléjanak megtekintése

A paciensfoglalkozas akkor indul el, amikor a H200 Wireless vezérlbegységet csatlakoztatjak az
orvosi programozoegységhez, majd megnyitjak a paciensrekordot. A paciensfoglalkozas akkor
zarul le, amikor mentik a foglalkozas adatait, és levalasztjak a H200 Wireless vezérl6egységet
az orvosi programozoegysegrol. Ha a levalasztast kovetben egy oran belll ismét csatlakoztatjak
a H200 Wireless vezérlbegységet, a rendszer automatikusan megnyitja a legutdbbi foglalkozast.

A paciens foglalkozasi naplojanak megtekintése:
1. Nyissa meg a paciens rekordjat, majd nyomja meg a Naplék meniupontot.
2. Nyomja meg a Foglalkozasok lapfulet. Megnyilik a Foglalkozaslista ablak, amelyben

az egyes mentett foglalkozasokhoz tartozé datumot, id6t és felhasznalét lathatja.
Lasda 8-34. abrat.

Megnyités

8-34. abra: Foglalkozaslista ablak

3. Vélassza ki a kivant foglalkozast a foglalkozaslistabdl, majd nyomja meg a Megnyitas
gombot.

4. Megnyilik a Foglalkozas adatai ablak, amelyben a kiulénb6zé foglalkozasokhoz mentett
adatokat lathatja. Lasd a 8-35. abrat.

Orvosi utmutato



8-35. abra: Foglalkozas adatai ablak

5. A Megtekintés legordiilé meniibél valassza ki az ,Osszes” lehetéséget az 6sszes
foglalkozas adatainak megjelenitéséhez, vagy szilkitse a keresést az alabbiak
segitségével:

» Demografiai adatok

* Programgombok kiosztasa
» Stimulalasi paraméterek

» Stimulaciés programok

6. A Foglalkozaslista ablakra valé visszatéréshez nyomja meg a Vissza gombot.

A paciens hasznalati napléjanak megtekintése

A hasznalati naplé tartalmazza annak adatait, hogy a paciens hogyan hasznalta
a H200 Wireless rendszert. A hasznalati naplét datum és id6tartam szerint lehet szdrni.

A paciens hasznalati napléjanak megtekintése:
1. Nyissa meg a paciens rekordjat, majd nyomja meg a Naplok menupontot.
2. Nyomja meg a Hasznalati naplo lapfulet. Megnyilik a Hasznalati napl6. Lasd a 8-36. abrat.

8-36. abra: Hasznalati naplo

3. Ha szeretné az 6sszes programra vonatkozé hasznalati naplét megtekinteni,
a képernyd jobb alsé részén talalhaté Megtekintés legordiulé menubdl valassza
ki a ,Minden program” lehet6séget, vagy valasszon egy konkrét programot, és igy
szlkitse le a keresést.

8. fejezet — A H200 Wireless szoftvere
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Hasznalati el6zmények nyomtatasa/mentése

Hasznalati el6zmények nyomtatasa:
1. Nyomja meg a Hasznalati naplé ablakban lathatdé nyomtato ikont.

2. Megnyilik a Windows megszokott nyomtatasi parbeszédpanele.

Hasznalati el6zmények mentése:
1. Nyomja meg a Hasznalati naplé ablakban lathatd mentés ikont.

2. Megnyilik a Windows mappavalasztasi parbeszédpanele. Valassza ki a mappat, ahova
menteni kivanja a fajlt. A mentéshez nyomja meg az OK gombot.

A Rendszeradatok megtekintése
1. Csatlakoztassa a H200 Wireless vezérl6egységet az orvosi programozéegységhez.

2. Nyomja meg az Eszkdzok menu Infé lapfllét. Lasd a 8-37. abrat.

8-37. abra: Rendszeradatok ablak

Paciensrekordok kezelése

A paciens nevének moédositasa
1. Valassza ki a kivant pacienst a pacienslistabol, majd nyomja meg a Mddositas gombot.
2. Megnyilik a Paciens modositasa ablak. Lasd a 8-38. abrat.

3. Mdédositsa a nevet, majd nyomja meg az OK gombot.

Megjegyzés: A paciensazonosité nem modosithato.

Orvosi utmutato



8-38. abra: Paciens modositasa ablak

Paciensrekord eltavolitasa

1. Valassza le a vezeérl6egyseget az orvosi programozdegysegrol.
2. Valassza ki a kivant pacienst a pacienslistabal.

3. Nyomja meg az Eltavolitas gombot.

4. Megnyilik a Paciens eltavolitdsanak megerésitése ablak. Lasd a 8-39. abrat.
Nyomja meg az Igen gombot.

Lo

8-39. abra: Paciens eltavolitasanak megerdsitése ablak

Felhasznalok kezelése

A rendszergazdak az Eszkd6zok meniuben adhatnak hozza/tavolithatnak el felhasznaldkat,
modosithatjak a felhasznaldi jelszavakat, illetve készithetnek biztonsagi mentést vagy allithatjak
helyre az adatbazist.

Felhasznalé hozzaadasa

1. A Felhasznaldk kezelése ablak megnyitasahoz kattintson a Felhasznalok lapfulre.
Lasd a 8-40. abrat.
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up
felthasznald
8-40. abra: Felhasznalok kezelése ablak

2. Nyomja meg az Uj felhasznalé gombot. Ekkor megnyilik az Uj felhasznalé hozzaadasa
ablak. Lasd a 8-41. abrat.

buhod megerictiur

8-41. abra: Uj felhasznalé hozzaadasa ablak

3. Adja meg a felhasznaldnevet és a jelsz6t, majd erbsitse meg a jelszoét.

4. A ,Csoport” legordiléd menubdl valassza ki a ,Rendszergazdak” vagy ,Felhasznaldk”
elemet, majd nyomja meg a Hozzaadas gombot.

Felhasznalé6 eltavolitasa
1. A Felhasznalok kezelése ablakban valasszon egy felhasznalot.

2. Nyomja meg a Felhasznalo eltavolitasa gombot.

3. Egy megerdsité uzenet jelenik meg. Lasd a 8-42. abrat. Nyomja meg az Ilgen gombot.

Fehamrodinis
» ¥ o

uj
felhasznald

8-42. abra: Felhasznalo eltavolitasanak megerdsitése ablak

Orvosi utmutato



Megjegyzés: Az utolsé rendszergazda nem tavolithaté el.

Felhasznalodi jelsz6 médositasa
1. A Felhasznaldk kezelése ablakban valasszon egy felhasznalot.

2. Nyomja meg a Jelszd mddositasa gombot. Megnyilik a Felhasznalé jelsz6 modositasa
ablak. Lasd a 8-43. abrat.

3. Adja meg, majd erdsitse meg a jelszét. Nyomja meg az OK gombot.

8-43. abra: Felhasznaldi jelszé modositasa ablak

Biztonsagi mentés és az adatbazis helyreallitasa

Automatikus biztonsagi mentés

A H200 Wireless szoftver a bezaraskor automatikusan biztonsagi mentést készit az adatbazisrol.
Ha nincs memdriakartya az SD-kartya foglalataban, a kilépéskor az alkalmazas egy figyelmeztetést
jelenit meg.

Megjegyzés: A felhasznaloknak minden nap végen ki kell jelentkezniuk a H200 Wireless
szoftverbél.

Az automatikus adatbazismentés letiltasa:
1. Valassza ki az Eszk6zok menit, majd nyissa meg a Biztonsagi mentés lapot.

2. Tordlje az ,Automatikus adatbazismentés engedélyezése” jeldldnégyzetet. Lasd a 8-44.
abrat.

Biztonsigl mentds készitése az orvosl programoccegység
adatbizickred

8-44. abra: Biztonsagi mentés ablak

8. fejezet — A H200 Wireless szoftvere
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Manualis biztonsagi mentés
Arendszergazdak manualisan is készithetnek biztonsagi mentést az orvosi programozdegyseg
adatbazisarél az SD-kartyara.
Manualis biztonsagi mentés készitése az adatbazisrol:
1. Biztositsa, hogy a memoariakartya az orvosi programozéegység SD-foglalataban legyen.
2. Valassza ki az Eszk6zOk menut, majd nyissa meg a Biztonsagi mentés lapot.
3. Nyomja meg a Biztonsagi mentés inditdsa gombot. A rendszer egy fajlt hoz létre
a memoriakartyan. A fajl neve a fajl Iétrehozasanak datumabdl és idépontjabal all.
4. A folyamatjelzd savon a biztonsagi mentés befejezéséig kdvesse nyomon a folyamatot,
majd nyomja meg az OK gombot.
Helyreallitas

Az orvosi programozoegység cseréjekor vagy az adatbazis sérulésekor a rendszergazdak
a biztonsagi mentésbdl allithatjak helyre az adatbazist. Az adatbazis helyreallitasa el6tt ne
adjon meg Uj paciensadatokat.

Az adatbazis helyreallitasa:
1. Ha az orvosi programozéegységben uj memoariakartya van, tavolitsa el azt.

2. Biztositsa, hogy a biztonsagi mentéshez hasznalt memoriakartya irasvédelmének ki-/
bekapcsolasara szolgaloé kapcsold nyitott allapotban legyen (irasvédelem kikapcsolva),
majd helyezze be a biztonsagi mentési fajlokat tartalmazé memariakartyat az orvosi
programozoegysegbe.

3. Nyissa meg a H200 Wireless szoftvert, majd jelentkezzen be rendszergazdaként.
Valassza ki az Eszk6zok menut, majd nyissa meg a Helyreallitas lapot. Ekkor megnyilik
a Helyredllitas ablak. Lasd a 8-45. abrat.

4. Valasszon az ,Automatikus biztonsagi mentésbdl” vagy a ,Manualis biztonsagi
mentésbdl” lehetéségek kozul, valasszon egy fajlnevet a legoérdiléd menibdl, majd
nyomja meg a Helyreallitas inditasa gombot.

5. Ekkor a kdvetkezd lzenet jelenik meg: ,Az adatbazis helyreallitasa felllirja az aktualis
adatbazist. Biztos benne?” Nyomja meg az Igen gombot. Varjon, amig a folyamatjelzé
sav el nem éri a 100%-ot, és meg nem jelenik a ,Sikeres helyreallitas” GUzenet.

Ezt kbvetéen nyomja meg az OK gombot.

6. A Pacienslista ablakhoz val6 visszatéréshez nyomja meg a Paciensek menupontot,
majd ellenérizze, hogy az adatbazis helyreallitds megtortént-e.

Az orvosl programazbegysdg adathdzisdnak helyredlitasa

8-45. abra: Helyreallitas ablak

Orvosi utmutato



Fejezet ‘ 9

A paciensek betanitasa és utokovetése

A paciens betanitasa

Az orvosnak be kell mutatnia a paciensek szamara a H200 Wireless rendszer beallitasanak
maodjat, valamint a készulék hasznalatat és karbantartasat. A pacienseknek képesnek kell
lennilk a H200 Wireless edzeési program kovetésére, tudniuk kell azonositani a problémakat,
és tudniuk kell, hogy kihez fordulhatnak, ha segitségre van szukséguk.

A paciensek tanitasanak a kovetkezé témakoroket kell érintenie:
* A H200 Wireless felhasznaldi referenciakartya és a felhasznaloi utmutato attekintése.
+ Az ortézis felvétele és levétele.
+ A H200 Wireless rendszer hasznalata.
» Arendszer karbantartasi és tisztitasi utasitasai.
» Alapvet6 hibaelharitas.
» A paciens egyéni edzésprogramjanak attekintése.
+ A H200 Wireless rendszer hasznalatanak gyakorlasa.

A H200 Wireless felhasznal6i utmutatéja szamos témakoért bemutat a fentiek kozul.
Ebben a fejezetben néhany egyéb kapcsolddoé informaciot talalhat.

A H200 Wireless ortézis felvétele/levétele
Emlékeztesse a pacienseket, hogy:

» Szappan és viz segitségével minden krémet vagy olajat tavolitsanak el a kezikrél
és az alkarjukrol.

» Biztositsak, hogy a szdvetelektrodak az egész feluletikdn nedvesek legyenek.
A szaraz részek csokkentik a karhoz/kézhez eljutd stimulacié aramerdsségeét.

» Az ortézis felvételének elésegitése érdekében manualisan hajlitsak ki az ujjaikat,
csukldjukat, konyokuket és vallukat, amennyiben sziukséges.

» EIsé lépésként az ortézis spiralis végeét vegyék fel.

» Ellenbérizzék a csuklohid és a hivelykparnaegység elhelyezkedését, miel6tt
a hajlitbegység tartoelemét az alkar ala helyeznék. A csukléhidnak a csuklén kell
fekudnie, a huvelykparnaegységnek pedig a huvelykujjparnan. Gy6z6djon meg rola,
hogy a paciensek azonositani tudjak-e az ortézis megfelel6 poziciojat a karon és
a kézfejen. A nem megfelel6 pozicionalas a kéz elégtelen vagy kiegyensulyozatlan
mozgasat eredményezheti, illetve a csuklo koruli bér benyomodasat okozhatja.

» Ha az ortézist tulsagosan eldl helyezték el a kézen, tavolitsak el, majd pozicionaljak ujra
az ortézist. Emlékeztesse a pacienseket, hogy ne csusztassak ra az ortézist az alkarra.

9. fejezet — A paciensek betanitasa és utokdvetése
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Szorosan csukja le a szarnykart, és ellenérizze a hézagot a kar és az ortézis kdzott.
Nem lehetnek szemmel lathaté hézagok.

A vezérléegységen lévé stimulacidteszt & gomb segitségével ellendrizze az ortézis
pozicidjat. Nyomja meg egyszer a feszitéegységek ellenbrzése érdekében. Nyomja
meg ujra a hajlitbegységek ellenérzése érdekeében,

A H200 Wireless rendszer miikodtetése

Tekintse at a paciensekkel, hogy:

Hogyan tudjak bekapcsolni a rendszert.

A & stimulacicteszt gomb segitségével hogyan tudjak ellenérizni az ortézis altal
végzett stimulaciot.

Hogyan tudjak kivalasztani az 1. és 2. felhasznalé programot.

Hogyan tudjak be-/kikapcsolni, illetve szlineteltetni a stimulaciét a vezérléegység és az
ortézis inditogombjaval.

Hogyan tudjak noveli/csdkkenteni a stimulacio intenzitasat.

Hogyan tudjak elnémitani az ortézis és a vezérl6egység hangjelzéseit, illetve hogyan
tudjak kikapcsolni a némitast.

Hogyan tudnak elektronikusan regisztralni egy masik vezérléegységet vagy ortézist.

A H200 Wireless rendszer karbantartasa és tisztitasa

Tekintse at a paciensekkel, hogy:

Hogyan tudjak feltdlteni az ortézis és a vezérlbegység akkumulatorait.
Hogyan tudjak megnedvesiteni a szovetelektrodakat és cserélni 6ket.

Hogyan tudjak megtisztitani és fert6tleniteni a H200 Wireless rendszer alkatrészeit és
a H200 Wireless rendszerkészlet hordtaskajat.

Hogyan tudjak megtisztitani az elektrodacsatlakozokat.

Hibaelharitas

Kérje meg a pacienseket, hogy kérdés vagy probléma esetén vegyék fel a kapcsolatot
a Bioness terméktamogatasi részlegével a kdvetkezd elérhetéségen keresztil: 800-211-9136
(3. meniipont) (az Egyesiilt Allamok teriiletérél) vagy a teriiletileg illetékes forgalmazon keresztill
(az Egyestilt Allamok teriiletén kiviilrél)

A H200 Wireless rendszer hasznalatanak gyakorlasa

Kérje meg a pacienseket, hogy az edzési programjuknak megfeleléen allitsak be és hasznaljak
a H200 Wireless rendszert.

Orvosi utmutato



A paciensek utokovetése és klinikai tamogatasa

A paciensek utdkovetési és klinikai tamogatasi programja a kdvetkezé célokat szolgalja:
« Akivalasztott programok tovabbi hasznalata altal nyujtott elényok felmérése.

» A gyodgyulasi folyamat megfigyelése.

» AKklinikai hatékonysag maximalizalasa.

+ Klinikai és miszaki tamogatas.

Javasolt utékovetési litemterv
1. Ellenérizze az ortézist és a vezérlbegységet.
. Ellenérizze a paciens hasznalati naplojat.
. Végezze el a klinikai értékelést.
. SzUkség esetén méddositsa a stimulacids paramétereket.

. SzUkség esetén mddositsa a paciens edzésprogramjat.

oo o A~ WN

. Szukség esetén mutasson be ujabb edzéstipusokat a paciens szamara (példaul
passziv mozgastartomanyu gyakorlatokat és funkcionalis edzéseket).

7. SzUkség esetén rendeljen eléré programokat a vezérléegység 1. és 2.
programgombjahoz.

8. Allitsa be a kovetkez6 utdkovetési vizit datumat.

9. fejezet — A paciensek betanitasa és utokdvetése
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Fejezet ‘ 10
Karbantartas és tisztitas

Toltés

A H200 Wireless orvosi programozoegységet a hasznalat elétt, naponta és alacsony
akkumulatortoltottség esetén legalabb négy éran at kell tolteni.

A H200 Wireless ortézis akkumulatoranak karbantartasa

A H200 Wireless ortézis akkumulatora nem kivehetd6. Ne prébalja meg kicserléni
a H200 Wireless ortézis akkumulatorat. Toltse fel naponta, ha rendszeresen hasznalja
arendszert, illetve havonta legalabb egyszer toltse fel, ha csak tarolja a rendszert. Ne hagyja
hosszasan feltoltés nélkil a H200 Wireless ortézist, az ugyanis az akkumulator élettartamanak
csOkkenéséhez vezethet. Olvassa el a jelen kézikdnyv miszaki specifikaciokat tartalmazé
szakaszat a megfelel6 Uzemeltetési és tarolasi korulmények megismeréséhez. AH200 Wireless
ortézis akkumulatora varhatéan tobb éven at ellatja feladatat megfelel6 karbantartas mellett.
Az eszkdzzel kapcsolatos segitségeért forduljon vagy a Bioness terméktamogatasi részlegéhez
a 800-211-9136 telefonszamon (3. menupont) (USA és Kanada teruletérdl), vagy a teruletileg
illetékes forgalmazohoz.

H200 Wireless vezérl6egység

Az akkumulatorcserével kapcsolatos utasitasokat a H200 Wireless felhasznaléi utmutatéjaban
tekintheti meg.

A Figyelem! Kizardlag a Bioness Inc. altal biztositott akkumulatort hasznaljon.

H200 Wireless szovetelektrédak
A H200 Wireless szdvetelektrodakat kéthetente vagy sérllés esetén kell cserélni.

A H200 Wireless szovetelektrodakat hasznalat elétt, majd harom-négy oranként be kell
nedvesiteni. A nedvesités el6tt tavolitsa el a szovetelektrodakat az ortézisrol.

Elektronikus regisztracio

A tartalék H200 Wireless vezeérlbegységet elektronikusan kell regisztralni a meglévd
H200 Wireless ortézishez, hogy a készllékek vezeték nélkul tudjanak kommunikalni egymassal.
Az uj H200 Wireless vezérlbegység elektronikus regisztracidjaval kapcsolatos utasitasokert
tekintse meg a H200 Wireless felhasznaloi utmutatot.

A tartalék H200 Wireless ortézist elektronikusan kell regisztralni a meglévé H200 Wireless
vezérlbegyseghez, hogy a készulékek vezeték nélkul tudjanak kommunikalni egymassal.

Ve

a H200 Wireless felhasznaldi utmutatot.
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A karbantartas osszefoglalasa

A 10-1. tablazat a felhasznal6 altal elvégzendd karbantartasi feladatok rovid listajat tartalmazza.

Felelésség

Feladat

Paciens

*A H200 Wireless ortézisben és vezérlbegységben lévé akkumulatorok
allapotanak nyomon kovetése.

*A H200 Wireless ortézis és vezérlbegység akkumulatorainak toltése.

*A H200 Wireless vezérlbegységben vagy az ortézisben lévé hibas/
eléregedett akkumulator azonositasa.

*A H200 Wireless vezérlbegység akkumulatoranak cseréje.

*A H200 Wireless szdvetelektrédak nedvesitése a hasznalat elétt, majd
harom-négy oranként.

*A H200 Wireless szdvetelekirédak cseréje kéthetente vagy sérlilés esetén.

*A H200 Wireless ortézis, az elektrédacsatlakozdk, a vezérlbegyseg es
a tartozékok tisztitasa/fert6tlenitése.

*Az Uj H200 Wireless ortézis vagy vezérl6egység elektronikus regisztracidja.

Orvos

A paciens ,felel6sségi kdreihez” tartalmazé 0sszes feladat a klinikai
rendszerkészletek esetén.

*Az orvosi programozoéegységben Iévd akkumulator allapotanak nyomon
kdvetése.

*Az orvosi programozoéegység feltoltése.

*Az alkatrész-meghibasodasok és a sérulések azonositasa és jelentése
a Bioness szamara.

*Az eltavolithaté komponensek és elektrodacsatlakozok sziikség szerinti
cseréje.

*A H200 Wireless ortézis és vezérlbegység mechanikus hibainak
ellendrzése.

*A H200 Wireless orvosi készlet tartalmanak, valamint a hordtaskanak
a tisztitasa.

*A H200 Wireless ortézis és az illesztépanelek fertétlenitése a klinikai
hasznalatot kdvetéen, ezzel elkerlilve a paciens keresztfert6zédéseét.

Szerviztechnikus

*Az alkatrészek rendszerek ellenérzése és karbantartasa.
*Hibadiagnosztika, valamint az alkatrészek javitasa és/vagy cseréje

10-1. tablazat: A karbantartas 6sszefoglalo listaja

Arendszer mechanikus és elektronikus részegységekbdl all. Ezen részegységek nem megfeleld

kezelése egészségugyi kockazatot hordozhat. A rendszer hulladékként torténé elhelyezésekor
be kell tartani a helyileg érvényben Iév6 szabalyozast.

A H200 Wireless rendszer komponenseinek tisztitasa
A H200 Wireless komponenseit szlikség szerint, de legalabb hetente tisztitsa meg egy nedves

ruhadarabbal. A tisztitashoz kizardlag vizet hasznaljon. Csak akkor hasznaljon mosészert

vagy mas tisztitoszert, ha erre utasitast adunk. Az elektromos alkatrészek nem vizallok.

Ne meritse vizbe 6ket.

A Figyelem! Aftisztitas el6tt ellendrizze, hogy minden komponens ki van-e huzva és ki van-e
kapcsolva. Miel6tt ismét hasznalatba venné éket, ellendrizze, hogy teljesen megszaradtak-e.

Orvosi utmutato



A H200 Wireless rendszer komponenseinek fertétlenitése
Elektronikus komponensek

AH200 Wireless vezerlGegység tisztitasahoz és alacsony szintl fertGtlenitéséhez hasznaljon
CaviWipes™ kenddket (ha van Onnek ilyen) vagy 70%-os izopropil-alkohollal (IPA) atitatott
(de az oldattol nem cs6pdgd) torlkenddt vagy ruhadarabot. Kévesse az alabbi utasitasokat:

1. Egy fertétlenitével atitatott kendével vagy ruhadarabbal alaposan nedvesitse meg
a komponensek fellletét.

2. Egy masodik fertétlenitével atitatott kendével vagy ruhadarabbal tavolitsa el
a szennyez6anyagokat a fellletrél. Ha nem tavolitja el a fellletre tapadt foldet
€s mas anyagokat, azok csokkentik a fert6tlenité hatékonysagat.

3. Ha szlikséges, tovabbi fertétlenitével atitatott kendékkel vagy ruhadarabokkal
nedvesitse meg, és tartsa 3 percig nedvesen a fellletet.

Megjegyzés: A baktériumok hatékony elpusztitasa érdekében tartsa be a Bioness altal el6irt
nedvesitési id6tartamot.
Ortézis

A H200 Wireless ortézist (a csuklobetét kivételével) 70%-os izopropil-alkohollal (IPA) atitatott
toribkendével vagy ruhadarabbal tisztithatja meg és fertétlenitheti. Kévesse az alabbi utasitasokat:

1. Egy fertétlenitével atitatott kendével vagy ruhadarabbal alaposan nedvesitse meg
a komponensek fellletét.

2. Egy masodik fert6tlenitovel atitatott kenddvel vagy ruhadarabbal tavolitsa el
a szennyez6anyagokat a fellletrél. Ha nem tavolitja el a fellletre tapadt foldet
és mas anyagokat, azok csokkentik a fert6tlenité hatékonysagat.

3. Ha szlikséges, tovabbi fertétlenitével atitatott kendékkel vagy ruhadarabokkal
nedvesitse meg és tartsa 3 percig nedvesen a fellletet.

Megjegyzés: A baktériumok hatékony elpusztitasa érdekében tartsa be a Bioness altal el6irt
nedvesitési idétartamot.
Csuklébetét

A csukldbetétet nem lehet fertétleniteni. A csukldbetétet csak szappanos vizzel szabad tisztitani.
A csuklébetéten ne hasznaljon 70%-o0s IPA oldatot. A paciens keresztfert6z6désének elkerulése
erdekében hasznalja az egyszer hasznalatos csuklobetét-védbboritasokat.

A VIGYAZAT! A paciens keresztfert6zédésének elkeriilése érdekében a hasznalatokat
kovetben fertbtlenitse az illesztbpaneleket.

10. fejezet — Karbantartas és tisztitas
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Az orvosi készlet hordtaskaja

AH200 Wireless orvosi készlet hordtaskajat CaviCide® segitségével (ha rendelkezésre all) vagy
70%-os izopropil-alkohollal (IPA) tisztithatja és fert6tlenitheti. Kdvesse az alabbi utasitasokat:

CaviCide:

1.
2.

Fujja be a klinikai készlet hordtaskajanak teljes feluletét CaviCide-del.

Egy tiszta torlokenddvel tavolitsa el a feluleten lathatd szennyez6anyagokat. Ha nem
tavolitja el a fellletre tapadt foldet és mas anyagokat, azok csokkentik a fert6tlenitd
hatékonysagat.

. Fujja be ismét a klinikai készlet hordtaskajanak teljes fellletét CaviCide-del.

. Fujja le egymas utan tobbszor a hordtaska teljes fellletét, hogy az legalabb 10 percig

nedves maradjon.

70%-os IPA oldat:

1.

Torolje at a klinikai készlet hordtaskajanak teljes fellletét egy 70%-os izopropil-
alkohollal atitatott torl6kenddvel vagy ruhadarabbal.

. Egy masik, 70%-os izopropil-alkohollal atitatott toriékendével vagy ruhadarabbal

tavolitsa el a szennyez6anyagokat a fellletrl. Ha nem tavolitja el a feluletre tapadt
foldet és mas anyagokat, azok csokkentik a fertétlenité hatékonysagat.

. Torolje at ismét a klinikai készlet hordtaskajanak teljes fellletét egy masik, 70%-os

izopropil-alkohollal atitatott torlokendével vagy ruhadarabbal.

. Tovabbi 70%-os izopropil-alkohollal atitatott torlokendékkel vagy ruhadarabokkal tartsa

nedvesen a hordtaska teljes fellletét 10 percen at.

Megjegyzés: A baktériumok hatékony elpusztitasa érdekében tartsa be a Bioness altal el6irt
nedvesitési id6tartamot.

Megjegyzés: Ne hasznaljon mas tisztitészereket/fertétlenitéket, példaul higitott hipdkeveréket
vagy mas tipusu fertétlenité kenddket. A Bioness nem tesztelte, hogy a fenti termékek mennyire
hatékonyan hasznalhatok a H200 Wireless komponenseinek tisztitasara.

A 70%-os IPA oldat barmilyen gyogyszertarban kaphato.

Orvosi utmutato



Hibaelharitas

Ez a fejezet az orvos szamara hasznos hibaelharitasi tippeket tartalmaz. Tekintse meg
a H200 Wireless felhasznaloi utmutato hibaelharitas cimi fejezetét. Kérdéseivel és aggalyaival
forduljon a Bioness terméktamogatasi részlegéhez: 800-211-9136 (3. menupont) (az Egyesult

Fejezet | 11

Allamokban), vagy a teriiletileg illetékes forgalmazoéhoz (az Egyesiilt Allamokon kiviil).

Probléma

Megoldas

A szbvetelektrédak megseériltek
vagy levalnak az ortézisrol.

*A szdvetelekirédak csereje.

A hlvelykparnaegység megsérult.

*Cserélje ki a hlvelykparnaegységet.

A csuklébetét megseértilt.

*Cserélje ki a csuklébetétet.

A stimulacié nem konzisztens.

*Ismételten nedvesitse meg a szdvetelektrodakat.
*Vegye fel a kapcsolatot a Bioness vallalattal.

Hibasan felhelyezett elektroda

*Ellenérizze, hogy nedvesek-e a szdvetelektrodak,
és fel vannak-e helyezve az ortézisre.

*Gy6z6djén meg réla, hogy az elektrodacsatlakozok
szorosan vannak-e meghuzva.

*Hogyan tudjak megtisztitani az elektrédacsatlakozékat.
*Vegye fel a kapcsolatot a Bioness vallalattal.

A stimulacio be van kapcsolva, de
a paciens ujjai nem mozognak.

*Kapcsolja ki a vezérléegységet, majd tavolitsa el az
ortézist.

*Alaposan nedvesitse meg a szdvetelektrodakat.

*Pozicionalja ujra az ortézist a kezén.

*Kapcsolja be a vezérlbegységet, majd nyomja meg
a stimulacioteszt gombot vagy az inditdgombot.

Ha tovabbra sincs ujjmozgas:

Kapcsolja ki a vezérl6egyseget, majd tavolitsa el az ortézist.
*Forduljon a Bioness terméktamogatasi részlegéhez.

A rendszer nem kapcsol be.

*Eléfordulhat, hogy a rendszer alvé moédban van.

*Az alvdé mod bezarasahoz nyomja meg az ortézis
inditdgombijat.

*Ha az ortézis inditdgombija le van tiltva, az alvas médbal
val6 kilépéshez csatlakoztassa a rendszertoltét a
vezérléegységhez.

Nincs stimulacio felhelyezett
illeszt6panelek esetén.

*Tavolitsa el az illesztépaneleket.
*Ellendrizze, hogy a vezet6 rugdk sértetlenek és tisztak-e.

*Alkoholos torl6kendék segitségével tisztitsa meg az
illesztépanelek vezetérugoit.

*Alkoholos torl6kendék segitségével tisztitsa meg az
ortézis fémérintkezdit.

*Helyezze fel az illesztépaneleket.

*Kapcsolja be a stimulaciot.

11. fejezet — Hibaelharitas
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Gyakran felmerild kérdések

Ha barmilyen kérdése vagy aggalya van, forduljon a Bioness terméektamogatasi részlegéhez
a 800-211-9136-os telefonszamon (3. menupont) (az Egyesult Allamokban) vagy a terlletileg
illetékes forgalmazéhoz (az Egyesult Allamokon kival).

Klinikank tobb H200 Wireless rendszerrel is rendelkezik. Hogyan allapithaté meg,
hogy melyik elektronikus komponens melyik H200 Wireless rendszerhez tartozik?

Minden egyes H200 Wireless rendszer sajat alfanumerikus rendszerazonosité (ID) szammal
rendelkezik (pl.: A123), amelyet a H200 Wireless vezérlbegység hatuljan és a H200 Wireless
ortézis szarnyanak az aljan talal. A rendszer mikodésehez a két elektronikus komponensen
lévd rendszerazonositdé szamoknak egyeznilk kell. A hasznalat elétt ellenérizze, hogy a szamok
egyeznek-e.

A H200 Wireless szoftver uj paciensrekord létrehozasara, illetve az aktualis
paciens beallitasainak modositasara szolgalé gombok sziirkék és inaktivak.

Az orvosi programozoegyseg és a H200 Wireless vezérlbegység nem kommunikal egymassal.
Akommunikacié érdekében mindkettét csatlakoztatni kell az orvosi programozoegység kabelével.
Kapcsolja ki a H200 Wireless vezérl6egységet, vagy allitsa készenléti modba. Ezt kdvetden
csatlakoztassa az orvosi programozoegyseg kabelét a H200 Wireless vezérlbegységhez
€s az orvosi programozoéegyseghez.

Csatlakoztattam a H200 Wireless vezérl6egységet az orvosi programozéegység kabeléhez,
amelynek eredményeképpen egy lizenet jelent meg az orvosi programozéegységen.
Az lzenet szerint a H200 Wireless vezérléegységen lévé datum és idé nem egyezik
az orvosi programozéegységen lévé datummal és idovel.

Annak érdekében, hogy a Hasznalati naplé és a Foglalkozasi naplé pontos legyen,
a H200 Wireless vezérl6egységen és az orvosi programozoegysegen Iévé draknak szinkronban
kell lenniuk egymassal.

Ha az orvosi programozdegységen 1évé datum és idd pontos, allitsa be a H200 Wireless
vezérlbegység orajat.

Ha az orvosi programozéegységen lévé datum és idé nem pontos, a H200 Wireless szoftver
bezarasahoz nyomja meg a Kilépés gombot, majd nyissa meg az orvosi programozoegyseg
beallitasi képernygjét. (Tekintse meg az orvosi programozéegység gyartdi utasitasait.)
Az érint6toll segitségével allitsa be az orvosi programozdegységen az idézénat, az érat és a
datumot. A beallitasok mentéséhez nyomja meg az OK gombot. Jelentkezzen vissza a H200
Wireless szoftverbe, csatlakoztassa vissza a H200 Wireless vezérl6egységet, majd allitsa be
a H200 Wireless rendszer orajat, hogy az egyezzen az orvosi programozoegyseg orajaval.

Orvosi utmutato



Csatlakoztattam a H200 Wireless vezérléegységet az orvosi programozéegység kabeléhez,
amelynek eredményeképpen egy lizenet jelent meg az orvosi programozéegységen.
Az lzenet szerint a rendszer 0j pacienst talalt, és azt kérdezi, hogy hozzaadja-e ezt
a bejegyzést az adatbazishoz.

Ha szeretné attekinteni és mddositani a paciens bedllitasait, valassza az Igen lehetdséget.
Ha szeretne visszatérni a Pacienslistara, valassza a Nem lehet6séget. Ha egy masik paciensrekordot
kivan a H200 Wireless vezérl6egységre masolni, akkor mikozben a H200 Wireless vezérl6egység
tovabbra is csatlakoztatva van az orvosi programozoegység kabeléhez, nyissa meg a masik
paciensrekordot, vagy hozzon létre egy uj paciensrekordot a H200 Wireless vezérléegységgel
torténé hasznalathoz. Megjegyzés: Ha akkor nyit meg egy masik paciensrekordot, amikor
a H200 Wireless rendszer csatlakoztatva van, a megnyitott adatok véglegesen felllirjak
a H200 Wireless rendszeren 1évd adatokat.

Amikor csatlakoztattam a H200 Wireless vezérléegységet az orvosi programozéegység
kabeléhez, egy lizenet jelent meg az orvosi programozéegységen, miszerint a paraméterek
inkonzisztensek.

A csatlakoztatott H200 Wireless rendszert legutobb egy masik orvosi programozoegyseggel
frissitették.

A H200 Wireless vezérlérendszeren Iév6 adatok az orvosi programozoéegységen lévd adatokkal
val6 fellilirasa érdekében nyomja meg a Rendszer gombot (abban az esetben hasznos,
ha a paciensek a H200 Wireless rendszer beallitasait hasznaltak, majd visszatértek egy
utokovetd kontrolira).

Ha szeretné felllirni a H200 Wireless rendszeren |évé paramétereket az orvosi programozoegység
adatbazisaban lévé paraméterekkel, nyomja meg az Adatbazis gombot.

Ha nem szeretné médositani az orvosi programozoegységen és a H200 Wireless rendszeren
lévé paramétereket, nyomja meg a Mell6zés gombot.

A H200 Wireless rendszer toltésekor honnan fogom tudni, hogy mikor toltédtek
fel teljesen az akkumulatorok?

Ha a H200 Wireless vezérlb6egység teljesen feltoltédott, egy , vizszintes ZOLD vonal jelenik
meg a H200 Wireless vezeérléegyseég digitalis kijelzéjen.

Ha a H200 Wireless ortezis teljesen feltoltddott, az RF Stim egyséeghez tartozd s
allapotjelzé féeny FOLYAMATOS ZOLD szinnel vilagit.

Ez korulbelul harom orat vesz igénybe. Akomponenseket csak akkor huzza ki a rendszertoltébal,
ha mar teljesen feltoltottek, és hasznalni szeretné 6ket.

Miutan teljesen feltoltottem a H200 Wireless vezérlbegységet és ortézist, levalasztottam, majd
azonnal visszacsatlakoztattam a rendszer tolt6jét. A toltést jelzd ikonok ismét megjelentek
a H200 Wireless vezérléegységen és ortézisen. Meg kell ismételnem a toltést?

Ha a kdzelmultban mas feltoltotte a rendszert, a teljes feltoltést jelzd ikonok pedig megjelentek,
a rendszer tovabbra is teljesen fel van toltve. Nem kell megismételnie a toltési miveletet.

11. fejezet — Hibaelharitas
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Egy masik vezérléegységet/ortézist kaptam, és azt mondtak, hogy regisztralnom kell.
Miért fontos a regisztracid, és hogyan végezhetem el a komponensek regisztraciéjat?

Atartalék vezérlbegyseéget vagy ortézist a vezeték nélkuli kommunikacio érdekében elektronikusan
kell regisztralni a meglévd H200 Wireless komponenshez. A tartalék komponensek elektronikus
regisztraciojaval kapcsolatos tovabbi informacidkért tekintse meg a H200 Wireless felhasznaloi
utmutatojat.

Megprobaltam elvégezni a regisztraciot, de a digitalis kijelzén nem jelentek meg az ott
emlitett zold valtakozé ivek. A cserekomponens nem miikodik.

El6fordulhat, hogy a regisztraciés folyamat helyett a klinikai mod lett elinditva. A klinikai
mod a H200 Wireless vezérlbegységen 1évé @ minusz és @ be-/kikapcsolé gomb
megnyomasaval indithato el. Aregisztracié a H200 Wireless vezérlbegység kikapcsolt allapotaban,
a H200 Wireless vezérlbegységen lévé @ minusz gombjanak és @3 inditgombjanak
megnyomasaval indithato el. A regisztracids folyamat ujrakezdéséhez kapcsolja ki a H200
Wireless vezérléegységet, majd nyomja meg @ minusz gombot és az ED) inditdgombot.

Az inditégomb miikodési hibaja miatt nem lehet leallitani a stimulaciot, vagy varatlanul
elindul a stimulacio.

Nyomja meg a vezérl6egyseégen talalhato Be/Ki gombot az inditdgomb felulbiralatahoz, vagy
egyszerlen vegye le az ortézist.

Orvosi utmutato
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Miszaki adatok

H200 Wireless vezérl6egység miiszaki adatai

Besorolas Belsé tapellatas, folyamatos miikodés

Uzemmoédok Felhasznalodi és készenléti

Akkumulator/

. Toélthetd AAANIMH 1,2 V-0s, 900-1100 mAh
elem tipusa

*Megvilagitott be-/kikapcsolé6 gomb

*Az intenzitas szintjének beallitasara szolgald +/- gombok
*Némitas gomb a hangjelzések némitasahoz
*Programvalaszté gombok (1, 2)

Stimulaciéteszt gomb

Vezérléelemek

*Négy allapotjelz6 ikon: H200 Wireless vezérlbegysége, RF-kommunikacios
allapota, kivalasztott program (1, 2)
+A stimulacio relativ intenzitasa a digitalis kijelzdn lathaté

Jelzesek *Avilagité gombok azt jelzik, hogy a rendszer be vagy ki van-e kapcsolva,
és hogy a stimulacio be vagy ki van-e kapcsolva, vagy szlneteltetve van.

*Sipol6 hangjelzések

Szallitasi . - .

lehetéségek Zsebben, nyakpanton, csuklépanton vagy oldaltaskaban

. Hossz: 73 mm (2,9"); Szélesség: 46 mm (1,8");
Meretek Magassag: 18 mm (0,7")
Tomeg 45 gramm (1,5 uncia)

12. fejezet — Miiszaki adatok 85
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H200 Wireless vezérl6egység miiszaki adatai

Kornyezeti
tartomanyok

+ Szallitasi és tarolasi hémérseéklet: -25 °C és +70 °C (-13 °F és +158 °F)
kdzott

+ Uzemi hémeérséklet-tartomany: 5 °C és 40 °C (41 °F és 104 °F) kdzott

« Uzemi relativparatartalom-tartomany: 15% és 93% kdzott

* Toltési hdmérséklet: 5 °C és 40 °C (41 °F és 104 °F) kdzott

+ Szallitasi nyomas: 30 kPa (koérulbeltl 9100 méteres tengerszint feletti
magassagnak felel meg) max. 10 éran at

+ Uzemi nyomas. 70 kPa és 106 kPa kdzétt

* |IP-besorolas: IP22

A H200 Wireless ortézis miiszaki adatai

Besorolas Belsé tapellatas, folyamatos mikoddés BF tipusu alkatrészekkel
Uzemi
fesziiltség 37V

Akkumulator/

Sajat tervezés( tolthetd litiumionos akkumulator, 3,7 V, 280-350 mAh

elem tipusa
» H200 Wireless ortézis allapota (hiba, akkumulatoron, téltés alatt)
Jelzések és a stimulaciét jelzé LED-ek
* Sipol6 hangjelzések
F& haz burkolata: Rilsan BZM 30 OTL
Szarny burkolata: TEREZ ABS 5010
Anyag Csukldbetét: Rugalmas hab, két 6sszetevébdl allo, nem integralt uretan

bevonéhab, Purtec GMBH
Huvelykparnaegység: Dow Corning szilikongumi, NPC 40

Konfiguraciék

Méret: Kicsi/Kézepes/Nagy
Oldalak: Bal és jobb
Osszesen 6 konfiguracio

« Széllitasi és tarolasi hémeérséklet: -25 °C és +70 °C (-13 °F és +158 °F)
kozott

Koérnyezeti + Uzemi hémérséklet-tartomany: 5 °C és 40 °C (41 °F és 104 °F) kdzott
tartomanyok « Uzemi relativparatartalom-tartomany: 15% és 93% kdzott

* TOltési hdmérséklet: 5 °C és 40 °C (41 °F és 104 °F) kozott

* IP-besorolas: IP27

Kicsi Kozepes Nagy

Hossz: 270 mm Hossz: 270 mm HOSSZ.:. 300 mm
Méretek (10,63") (10,63") (8121é,?e13gé : 130 mm
(lezarva) Szélesség: 110 mm Szélesség: 110 mm (5,11") 9

(4,33") (4,33") ’

Mélység: 130 mm

Mélység: 90 mm (3,54")

Mélység: 90 mm (3,54")

(5,11")

Becsiilt tomeg:

300 gramm (10,58 uncia)

300 gramm (10,58 uncia)

300 gramm (10,58 uncia)

Orvosi utmutato




H200 Wireless ortézis impulzusparaméterei

Impulzus

Kiegyenlitett, kétfazisu

Hullamforma

Szimmetrikus

Intenzitas (csucs)

0-80 mA, 1 mA felbontassal (pozitiv fazis)

Maximalis aramintenzitas (rms)

1., 2., 3. és 5. elektréda: 13,1 mArms
4. elektroda 18,6 mA rms

Max. feszultség 120V
Szimmetrikus
Pozitiv impulzus idétartama
(Hsec) 100 200 300
Negativ impulzus idétartama
(usec) 100 200 300
Fazisok kozotti intervallum (usec) 50
Max. teljes impulzus-idétartam
(usec) 250 450 650

Terhelhetéség

0-5000 ohm (a max. feszlltségre vonatkozé korlatozasok
szerint)

Névleges terhelés

500 ohm

Max. elektromos terhelés

500 ohm (80 mA, 120 V)

Impulzusismétlési frekvencia

20-45 Hz, 5 Hz-es felbontas

Emelkedés

0-3,1 masodperc

Csokkenés

0-3,1 masodperc

A stimulacios program max.
idétartama

4 ¢6ra, 5 perces léptékkel

H200 Wireless szovetelektroda miiszaki adatai

Nem szétt anyag
Anyag Megjegyzés: Kizardlag a Bioness Inc. altal biztositott szovetelektrodakat
hasznaljon.
Szovetelektroda .
szama 1 2 3 hagyomanyos | 3 nagy 4 5
Felilet (mm2) 1784 1185 791 1284 2038 1185
Felilet (hiivelyk?2) 2,8 1,8 1,2 20 3,2 1,8

12. fejezet — Miiszaki adatok
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A tapegység miiszaki adatai

A Bioness altal biztositott/jovahagyott, a Il. orvosi osztalyba tartozoé tapegységet hasznaljon.
A tapegységnek az alabbi névleges értékekkel kell rendelkeznie:

Bemenet

Fesziiltség 100-240 V(AC) = 10%
Aramerésség 0,16-0,08 A @ teljes terhelésnél
Frekvencia 50-60 Hz

Kimenet

Feszliltség 5V £5%

Aramerésség 1400 mA

A vezeték nélkili technolégia leirasa

A vezeték nélkilli kapcsolat miiszaki adatai

Frekvenciasav

2,4 GHz, ISM-sav

Tovabbitasi Megfelel az FCC 15.247 (Egyesiilt Allamok)/az ETSI EN300-440
teljesitmény (Eurépa) rendelkezések elbirasainak.

Jeladok

Uzemi

frekvenciasav 2401-2482 MHz

Modulacio tipusa

FSK

Modulaléjel tipusa

Binaris adatiizenet

Adatfrekvencia
[=a modulaldjel
frekvencigja)

250 Kb/s

Effektiv kisugarzott
teljesitmény

<10 dBm

Vevbegysegek

Uzemi
frekvenciasav

2401-2482 MHz

Vevéegyseég
savszélessége

812 kHz a kivalasztott frekvencia kérnyékén

Orvosi utmutato
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Fuggelék — EMI-tablazatok

Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

A H200 Wireless rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben
hasznalhat6. Minden esetben a H200 Wireless rendszer vasarléja vagy felhasznaldja koteles
biztositani, hogy a hasznalat ilyen kornyezetben torténjen.

Sugarzasteszt Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet — atmutaté
Radiéfrekvencia- 1. csoport A H200 Wireless rendszer radidfrekvencias
kibocsatas energiat kizarolag sajat, belsé mikoédéséhez
CISPR 11 hasznal. Ezért a radiofrekvencias kibocsatasa
igen alacsony, és valoszin(tlen, hogy az
barmilyen interferenciat okozna a kdzelében
lévé elektromos berendezésekben.
Radiofrekvencia- B osztaly A H200 Wireless rendszer minden épuletben
kibocsatas hasznalhato, beleértve a haztartasokat és az
CISPR 11 olyan alacsony feszlltségl energiahalézathoz
: ) — - kozvetlenul csatlakozé épuleteket is, amelyek
Harmonikus kibocsatasok | A osztaly a haztartasi célokra hasznalatos épiileteket
IEC 61000-3-2 latjak el energiaval.
Feszlltségingadozasok/ Megfelel

feszlltségrezgések
IEC 61000-3-3

13. fejezet — Fliggelék — EMI-tablazatok
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Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — a berendezések és a rendszerek

elektromagneses zavartiirése

A H200 Wireless rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben
hasznalhaté. Minden esetben a H200 Wireless rendszer vasarléja vagy felhasznaldja koteles
biztositani, hogy a hasznalat ilyen kérnyezetben torténjen.

Immunitasteszt IEC 60601 Megfelel6séqi Elektromagneses kornyezet —
tesztszint szint Utmutato

Elektrosztatikus kistilés | 6 kV 6 kV A padléburkolatnak fanak,

(ESD) érintkezéssel érintkezéssel betonnak vagy keramialapnak

IEC 61000-4-2 8 kV levegében 8 kV levegbben | kell lennie. Ha a padlo

szintetikus anyaggal van
burkolva, a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

Gyors elektromos
tranziens folyamat/
kisllés

IEC 61000-4-4

2 kV halozati
aramellato

vezeték esetében

1 kV bemeneti/
kimeneti

vezetékek esetén

2 kV halozati
aramellato
vezeték
esetében

A haldzati tapfesziltség

a kereskedelmi vagy koérhazi
kornyezetre jellemzé
min&ségu legyen.

Tulfeszlltség
IEC 61000-4-5

1 kV vezetékek
kozott

2 kV vezeték
és fold kozott

1 kV vezetékek
kozott

(. osztalyu
készllék foldelt
csatlakozasok
nélkil)

A haldzati tapfesziltség

a kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetre jellemzé
min&ségi legyen.

Feszlltségeseések,
rovid kimaradasok és
feszlltségvaltakozasok
az aramellatas
bemeneti vezetékén
IEC 61000-4-11

<5% UT (>95%
csokkenés az
U, értékben)
0,5 ciklusig

40% U_ (60%
csokkenés az
U, értékben)
5 ciklusig

70% U, (30%
csokkenés az
U, értékben)
25 ciklusig

<5% U, (>95%
csOkkenés az
U, értékben)

5 masodpercig

<5% UT (>95%
csokkenés az
U, értékben)
0,5 ciklusig

40% U_ (60%
csokkenés az
U, értékben)
5 ciklusig

70% U, (30%
csokkenés az
U, értékben)
25 ciklusig

<5% UT (>95%
csOkkenés az
U, értékben)

5 masodpercig

A halézati tapfesziltség

a kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetre jellemz6 mindsegi
legyen. Ha a H200 Wireless
rendszer mikodésének
fenntartasa az elektromos
halézat kimaradasa esetén is
szilkséges, javasoljuk, hogy
a tapellatast sztinetmentes
tapegységrél vagy
akkumulatorrdl biztositsa.

Frekvencia (50/60 Hz)
magneses tere
IEC 61000-4-8

3A/m

3 A/m

A haldzati frekvencia altal
keltett magneses tér nagysaga
jellemzé érték egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezet adott helyén.

Megjegyzés: Az U, az elektromos halozat a tesztszint alkalmazasa el6tti fesziltséget jelenti.

Orvosi utmutato




Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

A H200 Wireless rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben
hasznalhat6. Minden esetben a H200 Wireless rendszer vasarléja vagy felhasznaldja koteles
biztositani, hogy a hasznalat ilyen kornyezetben torténjen.

Immunitasteszt | IEC 60601 Megfelel6ségi | Elektromagneses kdrnyezet — utmutato
tesztszint szint

A hordozhaté és mobil RF-kommunikacids
berendezéseket nem szabad a

H200 Wireless rendszer semelyik részéhez
sem (a kabeleket is ideértve) az adé
frekvenciajara vonatkozo6 egyenletbél
szamitott ajanlott elvalasztasi tavolsagnal
kozelebb hasznalni.

Vezetett RF 3 Vrms 3 Vrms Ajanlott minimalis elvalasztasi tavolsag:
IEC 61000-4-6 | 150 kHz— 150 kHz— d=12VP
80 MHz 80 MHz
Sugarzott RF 3Vim [E]=3V/m Ajanlott minimalis elvalasztasi tavolsag:
IEC 61000-4-3 | 80 MHz- a 80 MHz d = 0,4VP, 80-800 MHz tartomany
2,5 GHz és 2,5 GHz d = 0,7V/P, 800-1000 MHz tartomany
kozotti d = 2,3VP, 1000-2500 MHz tartomany
tartomanyban
[E]=10V/m
a 26 MHz és
1 GHz kdzotti
tartomanyban

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES: Ezek az utmutatasok nem feltétlendl érvényesek minden helyzetre.

Az elektromagneses hullamok terjedését az éplletek, targyak és személyek altali elnyelés és
reflexio is befolyasolja.

3. MEGJEGYZES: a P az adé maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W) az ad6 gyartdja
szerint, a d pedig az ajanlott elvalasztasi tavolsag méterben (m).

4. MEGJEGYZES: A régzitett RF-adok térer6sségének — a helyszini elektromagneses felmérés
altali meghatarozas szerintz — kisebbnek kell lennie a megfeleléségi szintnél minden egyes
frekvenciatartomany esetén.b

5. MEGJEGYZES: A kévetkez6 szimbdlummal megjeldlt berendezések kézelében interferencia
jelentkezhet: (((R))

a A rogzitett adok, példaul a radidtelefonok (mobil vagy vezeték nélkili) és a féldi mobilradiok
bazisallomasai, az amatér radiok, az AM- és FM-radidadasok és a tévéadasok térerbssége
elméletben nem szamithatok ki pontosan. A rogzitett RF-adok altal keltett elektromagneses
kérnyezet felméréséhez érdemes fontoléra venni a helyszini elektromagneses vizsgalatot.
Ha a H200 Wireless rendszer hasznalati helyén mért térersség tullépi a fenti megfeleld
RF-megfelelési szintet, a megfelelé miikodés ellenérzése érdekében figyelni kell a H200 Wireless
rendszert. Ha helytelen mikoédést észlel, tovabbi intézkedésekre lehet szikség, példaul
a H200 Wireless rendszer elforgatasara vagy athelyezésére.

b A 150 kHz—80 MHz frekvenciatartomanyon tul a térer6sségnek kisebbnek kell lennie mint 3 V/m.

13. fejezet — Fliggelék — EMI-tablazatok
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Ajanlott minimalis elvalasztasi tavolsag a hordozhaté és mobil RF-kommunikacios
berendezés és a H200 Wireless rendszer kozott

A H200 Wireless rendszer olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra van tervezve,
amelyben a sugarzott RF-zavarok szabalyozottak. A H200 Wireless rendszer vasarldja vagy
felhasznaloja az elektromagneses interferencia megel6zése érdekében tartson a lenti ajanlas
szerinti minimalis tdvolsagot a hordozhaté és mobil RF-kommunikacios berendezés (add) és
aH200Wirelessrendszerkdzott,akommunikacios berendezés maximalis kimenetiteljesitményének
megfeleléen.

Névleges Elvalasztasi tavolsag az adé frekvenciaja szerint

maximalis |-\ 11780 MHz | 80 MHz—800 MHz | 800 MHz-1000 MHz | 1000 MHz-2,5 GHz

kimeneti az ISM-savokon |d=0,4VP d=0,7VP d=23VP

teljesitmény | kival

Jelad6 (W) d=1,2VP

0,01 4,7 havelyk 1,6 havelyk 2,8 huvelyk 9,1 huvelyk
(0,12 méter) (0,04 méter) (0,07 méter) (0,23 méter)

0,1 15 havelyk 5,2 huvelyk 8,7 huvelyk 2 |lab 5 huvelyk
(0,38 méter) (0,13 méter) (0,22 méter) (0,73 méter)

1 31ab 11 hivelyk | 151ab 7 hiivelyk | 2 lab 4 hlvelyk 7 1ab 7 hlvelyk
(1,2 méter) (0,4 méter) (0,7 méter) (2,3 méter)

10 12 1ab 6 hlvelyk | 4 lab 2 hivelyk 3 1ab 7 hivelyk 24 1ab 11 huvelyk
(3,8 méter) (1,3 méter) (2,2 méter) (7,3 méter)

100 39 1ab 4 hivelyk | 13 1ab 1 huvelyk | 23 lab 75 1ab 6 havelyk
(12 méter) (4 méter) (7 méter) (23 méter)

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES: Ezek az utmutatasok nem feltétlendl érvényesek minden helyzetre.

Az elektromagneses hullamok terjedését az éplletek, targyak és személyek altali elnyelés és
reflexio is befolyasolja.

A fenti listan nem szereplé mindsitett maximalis kimeneti teljesitménnyel rendelkezd adok
esetében az ajanlott elvalasztasi tavolsagot (d) méterben (m) az adé frekvenciajara vonatkozo
egyenlettel lehet megbecstilni, amelyben a P az adé mindsitett maximalis kimeneti teljesitménye
wattban (W) az ado gyartdja szerint.

Megjegyzés: A szamitasokhoz az IEC 60601-1-2 nem létfenntartashoz szikséges berendezésekre
vonatkozd 204. és 206. tablazatat hasznaltuk. Tényezok: 0,15-800 MHz esetén 3,5, 800-2500 MHz
esetén 7. Ezekben a tablazatokban nem szerepelnek az ISM-savokra vonatkozo el6irasok.

Orvosi utmutato
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Halozat védettsége, halézati biztonsag,
adatvédelem

A Bioness termékek biztonsaga kiemelt tényez6 az adatok és a rendszerek kulsé és belso
fenyegetésekkel szembeni védelme szempontjabdl. Emiatt a felhasznaldk felel6ssége
biztonsagos IT-kdérnyezetet kialakitani, amely megfelel az altalanos IT-szabvanyoknak.
A Bioness szorgalmazza az ugyfelei felé, hogy alkalmazzak a kovetkezd, agazati normanak
szamité gyakorlatokat:

+ Fizikai biztonsag (pl. jogosulatlan személy ne hasznalhassa az orvosi
programozoegység tablagépét és alkalmazasat);

» Mdukddtetési biztonsag (pl. ne maradjon érzékeny adat, példaul exportalt fajl az orvosi
programozoegyséeg tablagépén, ne maradjon bejelentkeztetett tablagép felligyelet nélkdl,
ne csatlakozzon a tablagéppel az internetre, legyen korultekinté flash-memaria tablagéphez
csatlakoztatasakor, ne modositsa a tablagép szoftverét, tovabba ne telepitsen a tablagépre
engedély nélkuli szoftvert, beleértve a viruskeresd szoftvereket is);

» Eljarasrendi biztonsag (pl. hivja fel a figyelmet a pszicholégiai manipulacié veszélyeire,
hozzon létre kulon bejelentkezési adatokat a Clinician alkalmazas minden felhasznaloja
szamara, és tiltsa le a hasznalaton kivali fiokokat).

» Kockazatkezelés
* Biztonsagi szabalyok
» Vészhelyzeti intézkedési terv

A biztonsagi gyakorlatok megvaldsitasa helyszinenként eltéré lehet, és szamos egyéb
technolégia (pl.tlzfal, viruskeresés és kémprogramszirés) alkalmazasat jelentheti. Bar az
online funkcié le van tiltva az orvosi programozoegység tablagépén, mégis van némi kockazata
annak, hogy a rendszert feltérik vagy médositjak. Erre vonatkozé gyanu esetén forduljon
vagy a Bioness ugyféltamogatasi részlegéhez a 800-211-9136 telefonszamon (3. menupont)
(USA és Kanada teruletérdl), vagy a terlletileg illetékes forgalmazohoz. Arendszer biztonsagaval,
adatvédelmével és elérhetd szoftverbdvitéseivel kapcsolatos tovabbi informacidkat is ettdl
a részlegt6l kérhet.
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