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Rozdziat | 1

Wstep

Udar i inne zaburzenia osrodkowego ukfadu nerwowego mogqg prowadzi¢ do dlugotrwatej niesprawnosci.
W przypadku wielu osob diugotrwata niesprawnos$é moze prowadzié¢ do zaburzonej kontroli miesniowej,
nasilonych kurczow migesniowych, obnizenia sity miesniowej i obnizenia mozliwosci codziennego
funkcjonowania. Gdy dotyczy to konczyny gornej, powiktania mogg obejmowac przykurcze, obrzek,
zespoty bolowe dtoni i barku, a takze oszczedzanie konczyny w wyniku wyuczonego nieuzywania.

System rehabilitacji reki H200® Wireless (System H200 Wireless) zapewnia elektryczng stymulacje
nerwow zaopatrujgcych miesnie zginacze i prostowniki, ktére kontrolujg ruchy dtoni, aby usprawni¢ funkcje
dtoni i zmniejszy¢ stopien uposledzenia kohczyny gornej wynikajgcego z uszkodzenia osrodkowego
uktadu nerwowego. System H200 Wireless moze by¢ obstugiwany niezaleznie, co sprzyja osiggnieciu
skutecznosci klinicznej i przestrzeganiu zaleceh przez pacjenta.

Niniejszy Podrecznik dla lekarza do systemu H200 Wireless zawiera:

* Wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa stosowania systemu H200 Wireless.
» Opis elementow sktadowych systemu H200 Wireless.

» Opis procedur konfiguracji, obstugi i konserwacji systemu H200 Wireless.

* Opis elementow sktadowych zestawu H200 Wireless dla lekarza.

» Opis sposobu dopasowywania systemu H200 Wireless.

* Opis sposobu programowania systemu H200 Wireless.

Zestaw dla lekarza H200 Wireless jest przeznaczony do stosowania wytgcznie przez przeszkolonego
lekarza klinicyste.

Zanim pacjent zastosuje system H200 Wireless, nalezy oméwic z nim instrukcje dotyczace bezpieczenstwa
uzytkowania. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac sie z dzialem pomocy technicznej
firmy Bioness pod numerem 800 211 9136, opcja 3 automatycznej sekretarki (w Stanach Zjednoczonych),
lub z miejscowym dystrybutorem (poza Stanami Zjednoczonymi). Mozna réwniez odwiedzi¢ strone
internetowg firmy Bioness: www.bioness.com.

Opis urzadzen wchodzacych w skitad systemu H200 Wireless

W sktad systemu H200 Wireless wchodzi orteza sterowana falami o czestotliwosci radiowej oraz
bezprzewodowy modut sterowania. Patrz rysunek 1-1.

Orteza H200 Wireless

Orteza H200 Wireless stabilizuje nadgarstek w ustawieniu czynnosciowym i za posrednictwem pieciu
powierzchniowych elektrod przekazuje impulsy elektryczne, stymulujgc optymalne ruchy nadgarstka
i dtoni.
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Modut sterowania H200 Wireless

Modut sterowania H200 Wireless stuzy do rozpoczynania i zatrzymywania stymulacji, korygowania
intensywnosci stymulacji i wybierania programoéw stymulaciji. Lekarz dostosowuje programy stymulaciji
indywidualnie dla kazdego pacjenta przy uzyciu specjalistycznego oprogramowania H200 Wireless
zainstalowanego w programatorze H200 Wireless dla lekarza.

Elementy te komunikujg sie bezprzewodowo, stymulujgc nerwy zaopatrujgce miesnie zginacze
i prostowniki kontrolujgce ruchy dtoni, aby usprawni¢ funkcje dtoni i zmniejszy¢ stopien uposledzenia
kohczyny gornej wynikajgcego z uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego.

3¢ Bioness

Orteza H200 Wireless Modut sterowania
H200 Wireless

Rysunek 1-1: Orteza i modut sterowania H200 Wireless
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Rozdziat | 2
Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wskazania
System H200 Wireless to urzadzenie do elektrostymulacji przeznaczone do nastepujgcych zastosowan:

System do elektrostymulacji funkcjonalnej (FES, ang. Functional Electrical Stimulation)

» Poprawa czynno$ci dtoni i zwiekszenie aktywnego zakresu ruchu u pacjentéw z porazeniem
potowiczym wywotanym przez udar lub z porazeniem konczyny gérnej spowodowane urazem
rdzenia kregowego na poziomie C5.

Elektryczna stymulacja nerwowo-migesniowa (NMES, ang. NeuroMuscular Electrical Stimulation)
* Utrzymanie i/lub zwiekszenie zakresu ruchéw dtoni.

» Zapobieganie zanikowi miesni spowodowanemu brakiem ruchu lub opdznienie tego procesu.

» Zwiekszenie miejscowego przeptywu krwi.

» Ograniczenie kurczéw migesniowych.

* Przywracanie napiecia i sity miesniowe;.

Przeciwwskazania

+ Systemu H200 Wireless nie nalezy uzywac¢ na ramieniu w miejscu zmiany nowotworowej lub
w przypadku podejrzenia takiej zmiany.

» Systemu H200 Wireless nie mogg uzywac osoby ze stymulatorem serca, wszczepionym
defibrylatorem ani wykonanym z metalu urzgdzeniem wszczepionym w przedramieniu bgdz
dtoni, na ktérym/ktérej przewidziane jest uzycie systemu H200 Wireless. Uzycie systemu
H200 Wireless w potagczeniu z dowolnym ze wspomnianych wyrobéw/urzgdzeh moze
spowodowac porazenie prgdem elektrycznym, poparzenia, zaktdcenia elektryczne oraz zgon.

+ Systemu H200 Wireless nie mozna uzywaé na ramieniu, na ktérym wystepuje miejscowy stan
chorobowy, na przyktad ztamanie lub zwichniecie kosci, w przypadku ktérego istnieje ryzyko
negatywnego wptywu ruchu wywotanego stymulacja.

A Ostrzezenia

* Orteza H200 Wireless moze byé noszona wytgcznie na przedramieniu i dtoni po wtasciwe;j
stronie u pacjenta, ktéremu orteza zostata dopasowana. Nie powinny nosic jej inne osoby;
nie wolno tez zaktadac jej na inne czesci ciata.

+ Ortezy H200 Wireless nie nalezy zaktada¢ w miejscach, w ktorych wystepuje obrzek, zakazenie,
stan zapalny lub zmiany skoérne, takie jak zapalenie zyt, zakrzepowe zapalenie zyt i zylaki.

» Stymulacje nalezy stosowac wytgcznie na prawidtowej, nienaruszonej, czystej, zdrowej skorze.
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* Nalezy zaleci¢ pacjentom wytgczenie systemu H200 Wireless na czas prowadzenia pojazdow,
obstugiwania maszyn lub wykonywania jakichkolwiek czynnosci, podczas ktérych mimowolne
skurcze miesni mogtyby narazi¢ ich na niepozgdane ryzyko urazu.

* Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby nie uzywali systemu H200 Wireless w czasie snu.
+ System H200 Wireless moze skonfigurowac wytgcznie uprawniony do tego lekarz.
» O rozmieszczeniu elektrod i ustawieniach stymulacji moze decydowac¢ wytgcznie przeszkolony lekarz.

* Programator H200 Wireless dla lekarza powinien zawiera¢ wytgcznie system operacyjny
Windows OS i oprogramowanie wiasne firmy Bioness Inc. Pakiety oprogramowania innych firm
nie sg obstugiwane i mogg zaktécac prawidtowe dziatanie systemu H200 Wireless, powodujgc
utrate waznosci gwarancji.

* Nie wolno podejmowac prob naprawy ani modyfikaciji systemu H200 Wireless na wiasng reke.

» Jesli dojdzie do przegrzania ortezy H200 Wireless, wéwczas stymulacje nalezy wytgczyé,
a orteze zdjac.

« Jesli stymulacji nie mozna wytgczyé za pomocg modutu sterowania H200 Wireless ani za
pomocg przycisku wyzwalania na ortezie H200 Wireless, wéwczas orteze nalezy zdjgé w celu
zatrzymania stymulacji.

+ Elektryczny i bezprzewodowy sprzet medyczny wymaga specjalnych srodkow ostroznosci w zakresie
zgodnosci i odpornosci elektromagnetycznej. Wiecej informaciji zawiera rozdziat 3 oraz zatgcznik.

Dziatania niepozadane

W mato prawdopodobnym przypadku wystgpienia ponizszych reakcji nalezy zaleci¢ pacjentom, aby
bezzwtocznie zaprzestali uzywania systemu H200 Wireless i zasiegneli porady lekarza prowadzgcego:

* Oznaki nasilonego podraznienia lub odlezyny w miejscu, w ktérym orteza H200 Wireless styka
sie ze skoéra.

* Znaczny wzrost spastycznosci miesni.
* Uczucie ciezkosci w klatce piersiowej podczas stymulac;ji.
» Obrzek dtoni, nadgarstka lub przedramienia.

* Wszelkie inne nieoczekiwane reakcje.

W przypadku zasilanych prgdem elektrycznym stymulatoréw miesni zgtaszano podraznienie skéry
i oparzenia w obszarze pod elektrodami stymulujgcymi.

Srodki ostroznosci
» Dtugoterminowy wptyw przewlekiej stymulacji elektrycznej jest nieznany.

* Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku osoéb, u ktérych podejrzewa sie lub zdiagnozowano
choroby serca. Przed uzyciem systemu H200 Wireless nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem
prowadzgcym pacjenta. U podatnych osob system H200 Wireless moze spowodowac
Smiertelne w skutkach zaburzenia rytmu pracy serca.

Podrecznik dla lekarza



U pacjentow z urazem rdzenia kregowego na poziomie T6 lub wyzszym jakakolwiek niewtasciwa
stymulacja moze wywotaé dysrefleksje autonomiczng (ostre nadcisnienie i bradykardie).

Nalezy zachowac ostroznosc podczas leczenia osdb, u ktorych podejrzewa sie lub
zdiagnozowano padaczke.

Osoby, u ktoérych w okolicy miejsca zatozenia ortezy H200 Wireless stwierdzono nieprawidtowe
zmiany przeptywu krwi w naczyniach tetniczych lub zylnych wynikajgce z zakrzepicy tetniczej
lub zylnej, miejscowej niewydolnosci, zwezenia (niedroznosci), przetoki tetniczo-zylne;j
wykonanej na potrzeby hemodializy lub pierwotnych zaburzen naczyniowych, powinny
uzyskac specjalng zgode lekarza na korzystanie z systemu H200 Wireless.

Przed uzyciem systemu H200 Wireless nalezy uzyskac specjalng zgode lekarza, jesli
w miejscu, ktére ma by¢ stymulowane, wystepujg deformacje strukturalne.

Bezpieczenstwo uzytkowania systemu H200 Wireless podczas cigzy nie zostato ustalone.

System H200 Wireless nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nalezy zaleci¢ pacjentom zachowanie ostroznosci podczas korzystania z ortezy H200 Wireless:
* U 0s6b z tendencjg do krwawienia wskutek ostrego urazu lub ztamania;

* po niedawno odbytych zabiegach chirurgicznych, w przypadku ktérych skurcze miesni
mogtyby zaburzyé proces gojenia;

* w przypadku stosowania w miejscach, w ktérych wystepujg zaburzenia czucia skornego.

Ruch, aktywnos$¢ miesniowa lub ucisk spowodowany przez orteze H200 Wireless moga
spowodowac nasilenie stanu zapalnego w okolicy ortezy. Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby
przestali uzywaé systemu H200 Wireless do czasu ustgpienia stanu zapalnego.

Przy zaktadaniu i zdejmowaniu ortezy H200 Wireless zawsze sprawdzac skore pod katem
zaczerwienienia lub wysypki.

Zaczerwienienie i odcisniecia na skorze w obszarze umiejscowienia elektrod tekstylnych
to normalna reakcja po zdjeciu ortezy H200 Wireless. Zaczerwienienie powinno ustgpic¢ po
okoto godzinie. Utrzymujace sie zaczerwienienie, zmiany skérne lub pecherze swiadczag

0 podraznieniu. Nalezy powstrzymac¢ sie od uzywania systemu H200 Wireless do czasu
catkowitego ustgpienia podraznien.

Przed zatozeniem lub zdjeciem ortezy H200 Wireless nalezy wytgczyé system H200 Wireless.
System H200 Wireless mozna wtgczy¢ dopiero po odpowiednim zamocowaniu ortezy
na ramieniu i zamknieciu skrzydfa prostownikow.

Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby wytgczali system H200 Wireless na czas przebywania na
stacjach paliw. Systemu H200 Wireless nie wolno uzywaé w poblizu palnych paliw, oparow
ani substancji chemicznych.

Przed przymocowaniem podstaw elektrod do ortezy nalezy wytgczy¢ system H200 Wireless.
Przed odfgczeniem lub wymiang elektrod tekstylnych nalezy wytgczy¢ system H200 Wireless.

Nalezy zdejmowac elektrody tekstylne z ortezy H200 Wireless przed ich zmoczeniem.
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Orteza H200 Wireless jest bryzgoszczelna. Jednak wszystkie podzespoty elektroniczne nalezy
chroni¢ przed kontaktem z woda, na przyktad podczas korzystania z umywalki, wanny czy
prysznica, a takze w czasie opadéw deszczu, $niegu itp.

Obfite owtosienie w miejscu przytozenia elektrod tekstylnych systemu H200 Wireless moze
ograniczac¢ kontakt elektrod ze skérg. W razie potrzeby usungé nadmierne owtosienie za
pomocg golarki elektrycznej lub nozyczek. Nie uzywac¢ maszynki do golenia. Maszynka

do golenia moze podrazniaé skore.

Nalezy stosowac wytgcznie elektrody tekstylne H200 Wireless dostarczane przez firme
Bioness Inc.

Systemu H200 Wireless nie nalezy uzywac bez elektrod tekstylnych.

Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze elektrody tekstylne H200 Wireless sg pewnie
zamocowane do podstaw elektrod.

Elektrody tekstylne H200 Wireless nalezy moczy¢ przed uzyciem i kazdorazowo po trzech
do czterech godzinach stosowania.

Wymienia¢ elektrody tekstylne H200 Wireless co najmniej raz na dwa tygodnie, nawet jesli ich
stan wydaje sie dobry.

Elektrody tekstylne H200 Wireless nalezy zawsze przechowywac w miejscu, gdzie bedg mogty
schna¢ na powietrzu.

Podczas zaktadania ortezy H200 Wireless nalezy upewnic sie, ze elektrody tekstylne
rownomiernie przylegajg do skory.

Zapewnic skérze wentylacje, zdejmujgc orteze H200 Wireless na co najmniej 15 minut
co 3—4 godziny.

Po zdjeciu ortezy H200 Wireless nalezy pozostawi¢ jg do wyschniecia na powietrzu.

Nie pozostawia¢ systemu H200 Wireless w miejscu, w ktérym temperatura moze przekroczy¢
zalecany zakres temperatur przechowywania: od -25°C (-13°F) do +70°C (+158°F). Skrajne
temperatury moga doprowadzi¢ do uszkodzenia podzespotow.

Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby w przypadku wystgpienia podraznienia lub innej reakcji skornej
niezwtocznie zaprzestali uzywania systemu H200 Wireless i zasiegneli porady lekarza prowadzgcego
badz dermatologa. Nalezy réwniez poprosi¢ pacjenta o kontakt z dziatem pomocy technicznej firmy
Bioness: 800 211 9136, opcja 3 automatycznej sekretarki (w Stanach Zjednoczonych), lub z miejscowym
dystrybutorem (poza Stanami Zjednoczonymi). Korzystanie z systemu mozna wznowi¢ dopiero po
catkowitym zagojeniu sie skory, a nastepnie nalezy zastosowaé program pielegnacji skéry zalecony
przez specjaliste.

Zgtaszanie incydentow

Wszelkie powazne incydenty majgce miejsce w zwigzku z wyrobem medycznym powinny zostaé
zgtoszone producentowi i — jesli uzytkownik i/lub pacjent mieszka w Unii Europejskiej — wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego.
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Warunki srodowiskowe wplywajace na
uzytkowanie

Komunikacja z wykorzystaniem fal o czestotliwosci radiowej (RF)

Kilka podzespotow systemu H200 Wireless komunikuje sie miedzy sobg za posrednictwem tgcznosci
radiowej. Elementy te przebadano i stwierdzono ich zgodno$¢ z ograniczeniami dla urzadzen cyfrowych
klasy B okreslonymi w czesci 15 (dotyczy urzgdzen RF) przepiséw Federalnej Komisji tgcznosci (ang.
Federal Communications Commission, FCC). Ograniczenia te zostaty opracowane w celu zapewniania
odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w instalacjach w warunkach mieszkalnych.
Niniejsze urzgdzenie wytwarza, wykorzystuje oraz moze emitowac energie o czestotliwosciach radiowych,
a w przypadku instalacji bgdz uzytkowania w sposéb niezgodny z instrukcjami moze zaktdcaé komunikacje
radiowa. W zadnym wypadku nie ma jednak gwaranciji, ze zaktdcenia nie wystapig w konkretnej instalaciji.
Jesli niniejsze urzadzenie zaktdca odbidér sygnatdw radiowych badz telewizyjnych, co mozna stwierdzi¢
poprzez wytaczenie, a nastepnie ponowne wigczenie urzadzenia, zaleca sie podjecie préby wyeliminowania
zaktécen z wykorzystaniem jednego lub kilku ponizszych sposobow:

* Zmiana ustawienia lub potozenia anteny odbiorcze;.

» Podtagczenie urzadzenia do gniazda w obwodzie innym niz obwod poditgczenia odbiornika,
ktérego dziatanie ulegto zaktdceniu.

» Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy urzadzeniem a odbiornikiem.

» Uzyskanie pomocy w punkcie sprzedazy lub konsultacja z doswiadczonym technikiem
w dziedzinie sprzetu RTV.

Anteny poszczegdlnych nadajnikdw nie mogg znajdowac sie ani pracowa¢ w poblizu innych anten
badz nadajnikow.

Przenosny i komorkowy sprzet do komunikacji radiowej moze wptywaé na dziatanie systemu
H200 Wireless.

Certyfikat zgodnosci

System H200 Wireless spetnia wymagania okreslone w czeéci 15 przepiséw FCC. Przy uzytkowaniu
urzagdzenia muszg zosta¢ spetnione dwa ponizsze warunki:

1. Urzadzenie nie moze powodowacé szkodliwych zaktécen.

2. Urzagdzenie musi odbieraé¢ wszelkie zakitdcenia, w tym zaktdcenia, ktore mogag by¢ przyczyng
jego nieprawidtowego dziatania.

Niniejsze urzadzenie spetnia wymagania przepiséw FCC w zakresie wartosci granicznych ekspozycji
na emisje fal radiowych w $rodowisku niekontrolowanym.

A OSTRZEZENIE: Jakiekolwiek modyfikacje tego urzgdzenia sg niedozwolone.
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Podrézowanie i kontrola bezpieczeinstwa na lotniskach

Zestaw fadowarki do systemu H200 Wireless wyposazony w wymienne wtyki jest zgodny z parametrami
sieci zasilania obowigzujgcymi w Australii, Wielkiej Brytanii, Unii Europejskiej i Stanach Zjednoczonych,
tj.: 110/220 V, 50/60 Hz.

Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby wytgczali system H200 Wireless przed udaniem sie do punktu kontroli
bezpieczenstwa na lotnisku. Zatozenie luznej odziezy utatwia pokazanie systemu H200 Wireless
osobie przeprowadzajgcej kontrole. System H200 Wireless prawdopodobnie wyzwoli alarm w punkcie
kontroli bezpieczenstwa. Pacjenci powinni by¢ przygotowani do zdjecia systemu H200 Wireless w celu
umieszczenia go w urzgdzeniu skanujgcym. Moga rowniez poprosi¢ obstuge lotniska o zeskanowanie
systemu, jesli wolg nie zdejmowac urzadzenia. Mozna nosi¢ przy sobie kopie recepty na system
H200 Wireless. Recepta moze by¢ pomocna takze podczas odprawy celne;.

W celu zamoéwienia kopii recepty nalezy zadzwoni¢ do dziatu pomocy technicznej firmy Bioness:
nr telefonu: 800 211 9136, opcja 3 automatycznej sekretarki; lub 661 362 4850, opcja 3 automatycznej
sekretarki. Przedstawiciel firmy Bioness moze przestaé kopie faksem lub pocztg elektroniczna.

Uwaga: System H200 Wireless jest wyposazony w nadajniki radiowe. Wedtug przepiséw Federalnej
Administracji Lotnictwa (Federal Aviation Administration) wszystkie urzgdzenia emitujgce fale radiowe
muszg zosta¢ wylgczone na czas lotu.

Zgodnosé elektromagnetyczna

System H200 Wireless jest elektrycznym urzgdzeniem medycznym, ktdre byto testowane pod katem
zgodnosci elektromagnetycznej w rozumieniu zgodnym z normg IEC 60601-1-2 Miedzynarodowej
Komisji Elektrotechnicznej. Tabele zawarte w Zatgczniku zawierajg informacje o testach pod katem
zgodnosci elektromagnetycznej oraz wytyczne dotyczace bezpiecznej eksploatacji systemu. System
H200 Wireless nalezy skonfigurowaé i uzywaé zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszym podreczniku.

System H200 Wireless zostat przetestowany i zatwierdzony do uzytku w potgczeniu z ponizszymi
elementami:

+ zasilacz pradu statego dostarczony przez firme Bioness Inc., wyprodukowany przez firme
FRIWO.

Zasilacze wtyczkowe AC/DC do modutu sterowania, ortezy i programatora H200 Wireless dla lekarza
stanowig jedyny sposéb umozliwiajgcy odtgczenie tych urzgdzen od zasilania prgdem naprzemiennym.

AOstrzeienia i przestrogi

* W przypadku leczenia pacjentéw z wszczepionymi systemami dokanatowego/donaczyniowego
podawania lekow nalezy zachowa¢ ostroznosé. Podczas wstepnych prob stosowania systemu
H200 Wireless u pacjentéw otrzymujgcych leki drogg dokanatowa/wewngtrznaczyniowg lekarze
powinni uwaznie monitorowaé ich pod katem wystepowania jakichkolwiek nowych objawow
neurologicznych albo innych objawéw przedmiotowych lub podmiotowych. Lekarze powinni
przedstawi¢ pacjentom, jakie sg objawy podania niedostatecznej dawki i przedawkowania leku.
Ponadto lekarze oraz pacjenci powinni przestrzegac¢ wytycznych dotyczgcych programowania
oraz srodkéw ostroznosci, ktére zostaty przedstawione w podrecznikach obstugi odpowiednich
systemow podawania lekéw.
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Stymulacji nie nalezy stosowa¢, gdy do ciata pacjenta podigczony jest elektroniczny sprzet
monitorujgcy (np. kardiomonitor, system alarmu EKG), ktéry moze dziata¢ niepoprawnie
podczas uzywania urzgdzenia do elektrostymulaciji.

Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby zdejmowali system H200 Wireless na czas wykonywania
wszelkich procedur diagnostycznych lub terapeutycznych, takich jak badania RTG, USG,
obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (ang. Magnetic Resonance Imaging, MRI), itp.

Uzywanie akcesoriow, przetwornikdw i kabli innych niz zalecane (z wyjgtkiem przetwornikéw
i kabli dostepnych w sprzedazy u producenta systemu H200 Wireless jako czesci zamienne
podzespotow wewnetrznych) moze skutkowac zwiekszeniem emisji lub zmniejszeniem
odpornosci systemu H200 Wireless.

Uzywanie tych akcesoridw, przetwornikdéw lub kabli ze sprzetem i systemami innymi niz
zalecane moze skutkowac zwiekszeniem emisji lub zmniejszeniem odpornosci systemu
H200 Wireless.

Na prace systemu H200 Wireless mogg wptywac zaktdcenia wytwarzane przez inne
urzadzenia, nawet jesli urzgdzenia te spetniajg wymagania CISPR (International Special
Committee on Radio Interference, International Electrotechnical Commission) w zakresie emisji.

Systemu H200 Wireless nie wolno uzywac w odlegtosci mniejszej niz 1 metr (3 stopy)
od urzgdzen do terapii krotkofalowej lub mikrofalowej. Tego rodzaju urzadzenia moga
powodowac niestabilnosé emisji impulséw stymulujgcych przez orteze.
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System H200 Wireless

Orteza H200 Wireless

Orteza utrzymuje nadgarstek w pozyciji funkcjonalnej, zapewniajgc jednoczesnie elektryczng stymulacje,
ktéra powoduje wyprost lub zgiecie dtoni.

Elementy ortezy H200 Wireless (patrz rysunek 4-1):

» Elektrody stymulujgce. Patrz tabela 4-1.

+ Stabilizator zginaczy.

» Skrzydto prostownikow.

» Spiralny koniec.

+ Wskazniki swietlne (wskazniki stanu i stymulaciji).

* Alarmy dzwiekowe.

* Akumulator oraz port fadowania.

Rozdziat | 4

Elektroda Miesien docelowy Ruch
Prostownik palcow (extensor . )
Nr 1 digitorum, ED) Wyprostowanie palcéw
Prostownik kroétki kciuka
(extensor pollicis brevis, EPB) . .
Nr2 i/lub prostownik diugi kciuka Wyprostowanie kciuka
(extensor pollicis longus, EPL)
Nr 3 Grupa miesni ktebu kciuka Zgiecie/ruch przeciwstawny kciuka
Zginacz powierzchowny
Nr 4 palcow (flexor digitorum Zgiecie palcéw
superficialis, FDS)
Zginacz dtugi kciuka o . L .
Nr 5 (flexor pollicis longus, FPL) Zgiecie kciuka w stawie miedzypaliczkowym

Tabela 4-1: Elektrody H200 Wireless

Rozdziat 4 — System H200 Wireless
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Skrzydto
prostownikéw

Elektroda nr 1 — Nakfadka na nadgarstek

Elektroda nr 2 Elektroda nr 3

Port Elektroda nr 4

tadowania
Spiralny koniec

Stabilizator
zginaczy

Lampka stanu — -— Lampka stymulaciji Elektroda nr 5

Rysunek 4-1: Cechy ortezy H200 Wireless

Elektrody stymulujace

Za posrednictwem pieciu elektrod powierzchniowych umieszczonych w miejscach wybranych przez
lekarza orteza przekazuje impulsy elektryczne, stymulujgc optymalne ruchy nadgarstka i dtoni. Patrz
tabela 4-1.

» Dwie elektrody do stymulacji miesni zginaczy umieszcza sie na wewnetrznej (brzusznej) stronie
przedramienia.

» Jedng elektrode do stymulacji grupy miesni ktebu kciuka umieszcza sie na wyniostosci kiebu.

» Dwie elektrody do stymulacji miesni prostownikow umieszcza sie na zewnetrznej (grzbietowej)
stronie przedramienia.

Stabilizator zginaczy jako element ortezy

Stabilizator zginaczy stuzy do podtrzymywania przedramienia w czasie stymulacji miesni zginaczy.
Patrz rysunek 4-2.

Stabilizator zginaczy

Rysunek 4-2: Stabilizator zginaczy ortezy H200 Wireless
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Skrzydio prostownikéw w ortezie

Skrzydto prostownikéw posiada uchwyt zwalniajgcy stuzgcy do otwierania skrzydta oraz ramie skrzydta
stuzgce do zamykania skrzydta. Patrz rysunek 4-3. Przeznaczone jest przede wszystkim do stymulacji
miesni prostownikow.

Skrzydto prostownikéw
’/ Ramie skrzydta

Uchwyt zwolnienia
skrzydta

Rysunek 4-3: Skrzydto prostownikéw ortezy H200 Wireless

Spiralny koniec ortezy

Spiralny koniec ortezy ma za zadanie podtrzymywacé dton w czasie stymulacji grupy miesni ktebu kciuka.

Elementy spiralnego konca (patrz rysunek 4-4):

Zdejmowany element na kigb kciuka — podtrzymuje wyniosto$¢ kiebu.
Mostek nadgarstkowy — stuzy do stabilizacji dtoni w pozycji funkcjonalnej po zatozeniu ortezy.

Przycisk wyzwalania — na mostku nadgarstkowym stuzy do wigczania/wstrzymywania
stymulacji.

Wyjmowana naktadka na nadgarstek — znajduje sie w dolnej cze$ci mostka nadgarstkowego
i stuzy do amortyzacji nadgarstka.

Pierscien mocujgcy — stuzy do mocowania paska ortezy na nadgarstku.
Belka mocujgca — stuzy do mocowania paska ortezy na nadgarstku.

— Belka mocowania Przycisk wyzwalania
paska na nadgarstek

Mostek
Pierscien mocujgcy nadgarstkowy

pasek na nadgarstek

Element
na kigb
kciuka

Rysunek 4-4: Spiralny koniec ortezy H200 Wireless

Rozdziat 4 — System H200 Wireless 13



14

Wskazniki

Lampka stanu ortezy informuje o stanie systemu i komunikatach btedéw. Lampka stymulacji ortezy
informuje o tym, czy stymulacja jest witgczona, wytgczona lub wstrzymana. Patrz tabela 4-2.

Lewa orteza

Wyswietlacz

Opis

Definicja

Lampka stanu

am

_ @ ]

(

Miga na zielono

System jest wtgczony

g
8

Miga na zétto

Niski poziom natadowania akumulatora

©

;

Miga naprzemiennie
na zétto i zielono

t adowanie akumulatora

Swieci ciggtym
zielonym Swiattem

Akumulator w petni natadowany;
przypisywanie powiodto sie

Miga na czerwono

Btad kontaktu z elektroda

Swieci ciggtym
czerwonym Swiattem

Btad sprzetu/oprogramowania;
btad tadowania

Lampka
stymulacji —‘

Swieci ciggtym
z0itym Swiattem

Stymulacja wstrzymana

00075
J Ut !

Miga szybko na zo6tto

Stymulacja jest wtgczona

Tabela 4-2: Wyswietlacze ortezy H200 Wireless

Alarmy dzwigekowe

Orteza wydaje sygnat dzwiekowy w nastepujgcych sytuacjach:

* podigczona jest tadowarka,

* btad kontaktu z elektroda,

* wystgpit btad tadowania,

* poziom natadowania akumulatora jest niski,

» stymulacja jest wigczana/wytaczana albo wstrzymywana,

+ system H200 Wireless wigcza/wytacza sie,

* modut stymulacji ortezy H200 Wireless dziata nieprawidtowo.

Podrecznik dla lekarza



Akumulator oraz port tadowania

Port tadowania jest umieszczony na dalszym koncu ortezy. Akumulator ortezy nalezy natadowac
przed pierwszym uzyciem, a potem tadowac codziennie. W sktad zestawu systemu H200 Wireless
wchodzi zestaw tadowarki systemu stuzgcy do jednoczesnego tadowania ortezy i modutu sterowania.
Patrz rysunek 4-5.

Uwaga: W czasie fadowania nalezy upewnic sie, ze orteza nie lezy na boku, w wyniku czego przycisk
wyzwalania jest stale wcisniety. Spowoduje to przywrdcenie ustawien domysinych i wytgczenie systemu.

Port tadowania

tadowarka systemu )
—— Port fadowania

Rysunek 4-5: Uktad elementéw podczas tadowania systemu H200 Wireless

Modut sterowania H200 Wireless

Modut sterowania komunikuje sie bezprzewodowo z ortezg w celu wtgczenia/wytgczenia i wstrzymania
stymulacji, skorygowania intensywnosci stymulacji i monitorowania stanu systemu.

Funkcje modutu sterowania H200 Wireless:

* Przyciski obstugi.

» Lampki sygnalizujgce wtgczenie/wytgczenie.
* Tryby pracy.

» Wskazniki i wyswietlacz cyfrowy.

* Alarmy dzwiekowe.

* Akumulator oraz port fadowania.

Rozdziat 4 — System H200 Wireless 15



Przyciski obstugi

Przyciski obstugi modutu sterowania H200 Wireless przedstawiono na Rysunku 4-6.

Przycisk wigczania/
wytgczania

Przycisk wyciszenia

Przycisk
wyzwalania

l— Przyciski wyboru programéw

Przyciski regulacji |
intensywnosci
stymulacji

A Przycisk testowania
stymulacji

%'"l\% Bioness

Rysunek 4-6: Przyciski obstugi modutu sterowania H200 Wireless

Przyciski obstugi modutu sterowania stuzg do (patrz tabela 4-3 i tabela 4-4):

wigczania/wytgczania systemu H200 Wireless,

testowania stymulacji w ortezie H200 Wireless,

wyboru/zmiany programu uzytkownika,

wigczania trybu klinicznego w celu wybrania programu klinicznego,
wigczania/wytgczania albo wstrzymywania stymulaciji,
dostosowania intensywnosci stymulaciji,

wyciszania dzwiekowych alarmow systemu,

wprowadzania urzgdzenia w tryb gtebokiego uspienia.

Lampki
sygnalizujace Opis Definicja
wiaczenie/wytaczenie
Przycisk wtgczania/wytgczania miga :
na 2ielono System jest wigczony
Przycisk wyzwalania miga z6ttym $wiattem | Stymulacja jest wigczona
Przycisk wyzwalania swieci ciggtym Stymulacja wstrzymana

zOttym swiattem
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Tabela 4-3: Wskazniki wtgczenia/wytaczenia modutu sterowania H200 Wireless
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Przycisk
obstugi

Opis

Funkcja

Przycisk wtgczania/
wytgczania

Stuzy do wigczania/wytgczania systemu
Aktywuje tryb gtebokiego uspienia

Przycisk wyzwalania

Stuzy do wigczania/wylgczania i wstrzymywania
stymulacji

Przyciski regulacji
intensywnosci

ﬂ Stuzy do zwiekszania intensywnosci stymulaciji

@& Stuzy do zmniejszania intensywnosci stymulacii

...

Przycisk wyciszenia

Stuzy do wyciszania/przywracania styszalnosci alarméw
dzwiekowych modutu sterowania i ortezy

= &)
|
ae

Przyciski wyboru
programow

Goérny: Stuzy do wybierania Programu uzytkownika 1.
W trybie klinicznym stuzy do przechodzenia od
programu klinicznego A do G.

Dolny: Stuzy do wybierania Programu uzytkownika 2.
W trybie klinicznym stuzy do przewijania programéw
klinicznych A-G.

A

Przycisk testowania
stymulacji

Stuzy do testowania stymulacji w ortezie: przeprowadza
naprzemiennie test prostownikéw i zginaczy.

Tryby pracy

Tabela 4-4: Przyciski obstugi modutu sterowania H200 Wireless

System H200 Wireless moze pracowac w trzech trybach: gotowosci, uzytkownika i klinicznym.

Tryb gotowosci

System H200 Wireless jest wigczony i czeka na polecenia; stymulacja jest wylgczona.

Tryb uzytkownika

Po wigczeniu modutu sterowania automatycznie uruchamiany jest tryb uzytkownika. Mozna wybrac¢
programy uzytkownika 1i 2.

Tryb kliniczny

Tryb kliniczny uruchamiany jest po jednoczesnym nacisnieciu przycisku wtgczania/wytgczania @
i przycisku minus - Do programoéw A—G mozna uzyskaé bezposredni dostep z modutu sterowania.

Wskazniki i wyswietlacz cyfrowy

Wskazniki modutu sterowania i wyswietlacz cyfrowy przedstawiono na rysunku 4-7.

Rozdziat 4 — System H200 Wireless
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Wskaznik stanu modutu sterowania

%,:',’é Bioness

Wskazniki modutu sterowania informujg o:

» stanie systemu,

* wybranym programie uzytkownika,

+ stanie komunikacji radiowe;j.

Wskaznik komunikacji
radiowej

Wskaznik programu 1

Wskaznik programu 2

Wyswietlacz cyfrowy

Rysunek 4-7: Wyswietlacz cyfrowy i wskazniki modutu sterowania H200 Wireless.

Wskaznik

Opis

Definicja

Wskaznik stanu modutu
sterowania miga na z6to

Niski stan natadowania, modut sterowania
H200 Wireless

Wskaznik stanu modutu
sterowania swieci ciggtym
czerwonym Swiattem

Btad fadowania modutu sterowania; btad
przypisywania elektronicznego; btad sprzetowy/
programowy modutu sterowania

Wskaznik programu 1 swieci
na zielono

Wybrano program 1

ST

Wskaznik programu 2 swieci
na zielono

Wybrano program 2

"
)

\
)
X/T\ Y

Wskaznik komunikacji
radiowej miga na czerwono

Btad komunikacji radiowej

Tabela 4-5: Wskazniki swietine modutu sterowania H200 Wireless
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Wyswietlacz cyfrowy modutu sterowania pokazuje:

* poziom intensywnosci stymulaciji,

* wybrany program kliniczny,

» stan przypisywania elektronicznego,

« stan natadowania akumulatora modutu sterowania.

Wyswietlacz | Opis Definicja
. Poziom intensywnosci stymulaciji; ,0” oznacza
@4 ’@ 0-9 brak stymulacji
@4 >@ A-G Program kliniczny A-G

g

Naprzemienne wyswietlanie
zielonych tukow

Trwa przypisywanie

Litera ,,C” Przypisywanie zakonczone
Litera ,E” Btad przypisywania
Litera ,U” Niezarejestrowany modut sterowania

H200 Wireless

Krazgce zielone kotko

t adowanie modutu sterowania H200 Wireless

L R SRR

Pozioma zielona linia

Modut sterowania H200 Wireless w petni
natadowany

Tabela 4-6: Cyfrowe wskazniki wizualne wyswietlane na module sterowania H200 Wireless

Alarmy dzwiekowe

Modut sterowania H200 Wireless wydaje sygnat dzwiekowy, aby zwrdci¢ uwage na:

* nacisniecie przycisku,

* nieudana komunikacja radiowa,

* wystgpit btad tadowania,

* wyciszono/przywrdcono styszalnos¢ alarmow dzwigekowych,

» tadowarka zostata podtgczona lub odtgczona,

+ witgczono/wytgczono system H200 Wireless,

* niski poziom natadowania akumulatora modutu sterowania H200 Wireless,

Rozdziat 4 — System H200 Wireless
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» wystgpit btgd sprzetowy/programowy modutu sterowania H200 Wireless,

* rozpoczecie, powodzenie albo niepowodzenie przypisywania elektronicznego.

Akumulator oraz port tadowania

Modut sterowania H200 Wireless jest zasilany jednym tadowalnym akumulatorem NiMH AAA.
Port tadowania znajduje sie w dolnej cze$ci modutu sterowania, pod elastyczng pokrywg. Patrz
rysunek 4-8. Obok portu fadowania znajduje sie port wejécia/wyjscia sygnatu programatora dla lekarza.

A Przestroga: Port wejscia/wyjscia sygnatu na module sterowania moze by¢ uzywany tylko przez
lekarza podczas ustawiania.

Port wejscia/
wyjscia sygnatu

Port tadowania

Rysunek 4-8: Port fadowania modutu sterowania H200 Wireless

Programy kliniczne H200 Wireless
System H200 Wireless obstuguje:

* programy treningu czynnosciowego,

* programy neuroprotezy,

* program neuromodulacji motorycznej,

* wilasne wstepnie ustawione programy,

+ tworzenie wlasnego programu niestandardowego.

Programy treningu czynnosciowego

Do wyboru sg trzy programy treningu czynnosciowego A, B i C przeznaczone do ¢wiczen dtoni.
Sktadajg sie one z powtarzanych ruchdw z przerwg na rozluznienie miedzy kazdym ruchem. Trening
rozpoczyna sie po wcisnieciu przycisku wyzwalania &) na module sterowania lub ortezie. Konczy
sie po uptywie zaprogramowanego czasu trwania treningu. Trening moze trwac¢ od 5 do 120 minut.

Podrecznik dla lekarza



Program A — Chwyt i zwalnianie

Powoduje aktywacje sekwencyjnego otwierania i zamykania dtoni. Po wcisnieciu przycisku wyzwalania
rozpoczyna sie stymulacja miesni powodujgcych otwarcie dtoni. Dioh zamyka i otwiera sie z przerwag
miedzy kazdg fazg. Intensywnos¢ stymulacji oraz czas trwania faz prostowania i zginania mozna
korygowac, podobnie jak tgczny czas trwania programu.

Program B — Otwieranie dioni

Powoduje aktywacje wytacznie miesni prostownikow. W przypadku wcisniecia przycisku wyzwalania
po wyproscie dioni nastepuje okres rozluznienia, a nastepnie powtarza sie faza prostowania dfoni.
Intensywnos¢ stymulaciji oraz czas trwania faz prostowania i rozluznienia mozna korygowac, podobnie
jak tgczny czas trwania programu.

Program C — Chwytanie

Powoduje aktywacje sekwencyjnego zamykania dtoni. W przypadku wcisniecia przycisku wyzwalania
po zgieciu dioni nastepuje okres rozluznienia, a nastepnie powtarza sie faza zginania dtoni. Intensywnos¢
stymulacji oraz czas trwania faz zginania i rozluznienia mozna korygowac, podobnie jak tgczny czas
trwania programu.

Programy neuroprotezy

Do wyboru sg trzy programy neuroprotezy D, E i F, ktére pomagajg wykonac okreslone zadania, takie jak
otwieranie drzwi lub chwytanie przedmiotu. Program rozpoczyna sig po wcisnieciu przycisku wyzwalania
na module sterowania lub ortezie. Trwa do czasu ponownego wcisniecia przycisku wyzwalania.
Programy neuroprotezy nie majg ustawionego czasu trwania. Czas trwania zalezy od rodzaju zadania/
uzytkownika.

Program D — Otwieranie dioni
Powoduje otwarcie dtoni, ktéra pozostaje otwarta do czasu ponownego wcisniecia przycisku wyzwalania.

Program E — Chwyt i zwalnianie

Powoduje uchwycenie i trzymanie przedmiotéw catg dtonig. W przypadku wcisniecia przycisku wyzwalania
po przerwie trwajgcej pot sekundy nastepuje otwarcie dtoni trwajgce przez okreslony z géry czas.
Nastepnie dion sie zamyka i pozostaje zamknieta, az przycisk wyzwalania zostanie nacisniety ponownie
w celu zwolnienia chwytu. W przypadku nacisniecia przycisku wyzwalania po raz drugi po trwajgcej
pot sekundy ciggtej stymulacji zginaczy nastepuje stymulacja prostownikéw powodujgca otwarcie dtoni
przez czas, ktory mozna regulowac. Nastepnie stymulacja zostaje wytgczona, a dton sie rozluznia.

Program F — Chwyt boczny

Program F stuzy do chwytania i trzymania matych elementéw chwytem bocznym (czyli chwytem
nozycowym) miedzy kciukiem a boczng strong palca wskazujgcego. Program F utrzymuje palce
w zgieciu przez wszystkie fazy dziatania.

Po wcisnieciu przycisku wyzwalania prostuje sie kciuk. Nastepnie kciuk sie zgina i pozostaje zgiety do
czasu ponownego wcisniecia przycisku wyzwalania w celu zwolnienia chwytu. Po wcisnieciu przycisku
wyzwalania po raz drugi kciuk prostuje sie w wyniku stymulacji prostownika. Nastepnie stymulacja
zostaje wytgczona, a dtoh sie rozluznia.

Rozdziat 4 — System H200 Wireless
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Program neuromodulacji motorycznej

Program G — prostowniki i zginacze, tylko prostowniki, tylko zginacze

Do wyboru jest jeden program neuromodulacji motorycznej G, ktéry stymuluje zginacze i prostowniki,
tylko zginacze lub tylko prostowniki, emitujgc grupy szybko nastepujgcych po sobie impulséw. Program
mozna rozpoczac¢ i wstrzymadé, wciskajgc przycisk wyzwalania na module sterowania lub ortezie.
Program moze trwa¢ od 5 do 30 minut.

Wiasne wstepnie ustawione programy

Wiasne wstepnie ustawione programy korygujg zalezne od pacjenta rozbieznosci dotyczace:
» zamierzonych ruchoéw nadgarstka i palcow,
* reakcji palcéw na neuromodulacje motoryczng

* napiecia.

Trzy witasne wstepnie ustawione programy sktadajg sie z szeregu odcinkéw programu treningu
czynnosciowego i programu neuromodulacji motorycznej, ktdre powtarzajg sie cyklicznie przez caty
zaprogramowany czas. Kazdy program moze obejmowac¢ maksymalnie osiem ¢wiczen z okresowymi
przerwami na odpoczynek. Programy wiasne rozpoczynajg sie po wcisnieciu przycisku wyzwalania na
module sterowania lub ortezie. Koncza sie, gdy uptynie wyznaczony czas programu. Program moze
trwac od 30 do 240 minut.

* Wiasne ustawienie wstepne 1 — dla wszystkich pacjentéw podczas pierwszego uzycia.
Nastepnie dla pacjentow, u ktorych stwierdza sie znaczne napiecie zginaczy.

» Wiasne ustawienie wstepne 2 — dla pacjentow, u ktérych stwierdza sie umiarkowane napiecie
zginaczy.

* Wiasne ustawienie wstepne 3 — dla pacjentow, u ktérych stwierdza sie stabe napiecie zginaczy.

Tworzenie wlasnego programu niestandardowego

Witasny program niestandardowy to program skonfigurowany przez lekarza, ktéry moze zawierac
maksymalnie osiem segmentéw programu i 7 okresow odpoczynku. Lekarz dostosowuje program,
dodajac, usuwajgc i przestawiajgc segmenty programu oraz korygujgc czas trwania segmentéw.
Program moze trwa¢ od 30 do 240 minut.

Obstuga systemu H200 Wireless
Wiaczanie/wyltaczanie systemu
Nacisng¢ jeden raz przycisk wtgczania/wytgczania @) na module sterowania.
Gdy system jest wigczony:
* Przycisk wigczania/wytgczania - @® na module sterowania bedzie migat na zielono.

+ Lampka stanu na ortezie bedzie miga¢ na zielono.
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Testowanie stymulacji w ortezie H200 Wireless
1. Sprawdzi¢, czy system jest wigczony. Przycisk wyzwalania @& nie powinien by¢ podswietlony.

2. Nacisng¢ i przytrzymac przycisk testu stymulaciji A, aby wykonac test stymulacji miesni
prostownikéw. Stymulacja wtgczy sie i pozostanie wigczona do momentu zwolnienia przycisku.
Gdy stymulacja jest wkgczona, przycisk wyzwalania miga szybko na zotto.

3. Zwolni¢ przycisk testu stymulaciji A aby wytgczyé stymulacje.

4. Powtérzyc¢, aby sprawdzi¢ stymulacje miesni zginaczy.

Wybér programu uzytkownika

Podczas sesji klinicznej/terapeutycznej lekarz wybierze programy kliniczne, ktére najlepiej odpowiadajg
potrzebom pacjenta, dostosuje indywidualnie programy, a nastepnie na uzytek domowy przypisze dwa
programy kliniczne do przyciskéw programu 1 i 2 na module sterowania.

Wigczy¢ system, aby wybra¢ program uzytkownika. Program uzytkownika 1 zostanie wybrany
automatycznie. Wskaznik Programu 1 bedzie miat kolor zielony. Aby wybra¢ Program uzytkownika 2,
nacisngc¢ przycisk wyboru Programu 2 A

Uruchamianie trybu klinicznego

Gdy system jest wytgczony, nacisngé¢ i przytrzymaé przycisk minus @3 oraz przycisk wigczania/
wytgczania @D do czasu, gdy modut sterowania wyda sygnat dzwiekowy, a na wyswietlaczu cyfrowym
pokazg sie na przemian litera programu ,,A” i poziom intensywnosci stymulacji. Aby wytgczy¢ tryb
kliniczny, nacisng¢ przycisk wigczania/wytaczania @D.

Wybieranie programu klinicznego

W trybie klinicznym naciska¢ dolny lub gérny przycisk wyboru programu na module sterowania, dopoki
na wyswietlaczu cyfrowym nie pojawi sie litera zgdanego programu.

Wiaczanie stymulacji

Nacisngé przycisk wyzwalania (&) na module sterowania lub przycisk wyzwalania na ortezie.
Wstrzymywanie stymulacji

Nacisng¢ przycisk wyzwalania @) na module sterowania lub przycisk wyzwalania na ortezie.

Uwaga: Programow neuroprotezy nie mozna zatrzymac. Nacisniecie przycisku wyzwalania w trakcie
stymulacji powoduje przejscie do drugiej fazy programu neuroprotezy.

Wyltaczanie stymulacji

Nacisng¢ przycisk wigczania/wytgczania @) lub przycisk wyzwalania &) na module sterowania
albo nacisng¢ przycisk wyzwalania na ortezie.
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Uwaga: Aby natychmiast zatrzyma¢ stymulacje, nacisna¢ przycisk wigczania/wytgczania @
W programie neuroprotezy.

Dostosowanie intensywnosci stymulacji

Nacisngé jeden raz przycisk plus @& lub przycisk minus @ na module sterowania, aby zwiekszyé/
zmniejszy¢ intensywnos¢ stymulacji o jeden poziom. Po kazdej zmianie poziomu modut sterowania
wyda sygnat dzwiekowy i uwidoczni to na wyswietlaczu cyfrowym.

Uwaga: Poziom intensywnosci ,0” réwna sie brakowi stymulaciji.

Wyciszanie/wylgczanie wyciszania alarméw dzwiekowych systemu

Nacisngc¢ na krétko przycisk wyciszenia D . Przycisk wyciszania znajduje sie z boku modutu sterowania.
Wiaczanie i wylgczanie trybu gtebokiego uspienia

Gdy system jest wytaczony, nacisnac i przytrzymac przez dziesie¢ sekund przycisk wtaczania/wytgczania
@D. Modut sterowania i orteza wydadzg sygnat dzwiekowy, a w momencie wchodzenia w tryb
gtebokiego uspienia zamrugajg lampki na ortezie. Aby wyjs¢ z trybu gtebokiego uspienia, nacisng¢
przycisk wyzwalania na ortezie.

Uwaga: Tryb gtebokiego uépienia to funkcja oszczedzania energii, ktéra polega na wytgczeniu systemu
i wszystkich wskaznikow. Wigczanie trybu gtebokiego uspienia jest zalecane w przypadku dtugotrwatego
nieuzywania.

Podrecznik dla lekarza
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Zestaw H200 Wireless dla lekarza

Zestaw H200 Wireless dla lekarza stuzy do dobierania i programowania systemu H200 Wireless.
Maty/$Sredni zestaw dla lekarza stuzy do dobierania matej/Sredniej ortezy. Duzy zestaw dla lekarza
stuzy do dobierania duzej ortezy.

Programator H200 Wireless dla lekarza

* Programator dla lekarza z oprogramowaniem H200 Wireless
» Konfigurowalny pasek z rysikiem

» tadowarka programatora dla lekarza

* Przewdd programatora dla lekarza

Zestaw H200 Wireless dla lekarza (maty/sredni)
Akcesoria

+ Elementy na ktab kciuka: lewy/prawy, standardowy/duzy (maty/sredni) [C€l.

+ Sruby do elementu na ktgb kciuka

» Nakfadki na nadgarstek: lewa/prawa, gruba/srednia/cienka (mata/duza)

+ Sruby do naktadki na nadgarstek (matej/$redniej)

» Ostony naktadki na nadgarstek (mate/$rednie)

+ Panele FPL H200 Wireless: lewy/prawy (maty/sredni)

+ Sruby do panelu FPL (matego/$redniego).

» Zestawy panelu dopasowania: lewy/prawy (maty/Sredni)

 Elektrody tekstylne H200 Wireless

+ Srubokret krzyzakowy.

* Podrecznik dla lekarza H200 Wireless.

+ Karta informacyjna dla lekarza H200 Wireless.

Rozdiaidziat DeopZasiam b6 iéryl¢+200l WVikdeza
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Zestaw H200 Wireless dla lekarza (duzy)

Akcesoria

Elementy na kigb kciuka: lewy/prawy, duzy (duzy)
Sruby do elementu na ktgb kciuka

Naktadki na nadgarstek: lewa/prawa, gruba/srednia/cienka (duza)
Sruby naktadki na nadgarstek (duzej)

Ostony nakfadki na nadgarstek (duzej)

Panele FPL H200 Wireless: lewy/prawy (duzy)
Sruby do panelu FPL (duzego)

Zestawy panelu dopasowania: lewy/prawy (duzy)
Elektrody tekstylne H200 Wireless

Srubokret krzyzakowy

Podrecznik dla lekarza H200 Wireless

Karta informacyjna dla lekarza H200 Wireless

Zestaw rozszerzony H200 Wireless dla lekarza

Akcesoria

Panele FPL H200 Wireless: lewy/prawy (maty/Sredni)
Panele FPL H200 Wireless: lewy/prawy (duzy)

Sruby do panelu FPL (matego/$redniego)

Sruby do panelu FPL (duzego)

Ostony nakfadki na nadgarstek (mate/Srednie)
Ostony naktadki na nadgarstek (duzej)

Elektrody tekstylne H200 Wireless

Podrecznik dla lekarza H200 Wireless

Karta informacyjna dla lekarza H200 Wireless

Podrecznik dla lekarza



Uwaga: Zestaw rozszerzony H200 Wireless dla lekarza przeznaczony jest do uzycia z zestawem
H200 dla lekarza w celu dobrania i zaprogramowania systemu H200 Wireless.

A Przestroga: Przed uzyciem sprawdzi¢, czy zaden element nie jest uszkodzony.

4 )

““'.

Programator dla lekarza z oprogramowaniem H200 Wireless

Przewadd
programatora
dla lekarza

tadowarka
programatora
dla lekarza

Konfigurowalny pasek
Z rysikiem (tyh)

N J
4 ) 4 ) 4 )
Element na ktgb kciuka Naktadka na nadgarstek Ostona naktadki

\_ nanadgarstek ~/

4 é )
Sruba do Sruba naktadki na Sruba naktadki na Sruba do panelu FPL Sruba do panelu
elementu na nadgarstek nadgarstek H200 Wireless FPL H200 Wireless
ktgb kciuka (matej/sredniej) (duzej) (matego/$redniego) (duzego)
2,5x4 mm 3x6 mm 3x8mm 3x12mm 3x14 mm

Rozdziat 5 — Zestaw H200 Wireless dla lekarza
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Prostownik A, B, C, D Zginacz A, B, C
\ Zestaw paneli dopasowania j
: . Nr 3 .
Nr 1 Nr 2 Standardowy Nr5
Nr 3 Duzy
\ Elektrody tekstylne H200 Wireless j
‘ [
-=-
l
Panel H200 Wireless Srubokret krzyzakowy Przewdd programatora

\ dla lekarza j

Elementy programatora

Programator dla lekarza z oprogramowaniem H200 Wireless

Programator dla lekarza to wytrzymaty tablet, ktéry stuzy do programowania systemu H200 Wireless.
Po podtaczeniu do przewodu programatora dla lekarza i modutu sterowania H200 Wireless programator
dla lekarza moze bezprzewodowo komunikowac¢ sie z ortezg H200 Wireless. Patrz rysunek 5-1.

A Ostrzezenie: Programator dla lekarza powinien zawieraé wytgcznie system operacyjny Windows
OS i oprogramowanie wtasne firmy Bioness Inc. Pakiety oprogramowania innych firm nie sg obstugiwane
i mogq zaktocac prawidtowe dziatanie systemu H200 Wireless, powodujgc utrate waznosci gwaranciji.

Podrecznik dla lekarza



Modut sterowania
H200 Wireless

Programator dla lekarza z oprogramowaniem H200 Wireless

v el LR

Przewdd
programatora
dla lekarza

tadowarka programatora dla lekarza

Rysunek 5-1: Elementy programatora z podtgczonym modutem sterowania H200 Wireless

Przycisk wtaczania/wylgczania
Stuzy do wigczania/wytgczania programatora dla lekarza.

Wskaznik swietlny tadowania akumulatora

Kiedy programator dla lekarza jest odtgczony od zasilania, wskaznik $wietlny tadowania akumulatora
zaswieci sie na czerwono, potwierdzajgc podtgczenie do tadowarki, a na ekranie widoczny bedzie poziom
natadowania akumulatora. Kiedy programator dla lekarza jest podtgczony do zasilania, a aplikacja dla
lekarza systemu H200 Wireless jest zamknigta, na pasku zadan widoczny bedzie poziom natadowania
akumulatora.

Gniazdo karty pamieci SD (Secure Digital)

Gniazdo SD jest przeznaczone do umieszczania karty SD i stuzy do tworzenia kopii zapasowej oraz
przywracania bazy danych programatora dla lekarza.

Przewéd programatora dla lekarza

Przewdd programatora dla lekarza tgczy programator dla lekarza z modutem sterowania H200 Wireless.

tadowarka programatora dla lekarza

Stuzy do tadowania programatora dla lekarza. Nalezy uzywac wytgcznie tadowarki do programatora
dla lekarza znajdujgcej sie w zestawie H200 Wireless dla lekarza.

Akcesoria

Element na kiab kciuka

Element na ktab kciuka to zdejmowana cze$¢ mocowana do spiralnego konca ortezy. Patrz rysunek 5-2.

Rozdziat 5 — Zestaw H200 Wireless dla lekarza
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Stuzy do stymulacji grupy miesni kiebu kciuka. Dostepny jest prawy (P) i lewy (L) element na ktgb
kciuka w rozmiarze standardowym i duzym.

Sruby do elementu na kigb kciuka

Do przymocowania elementu na kigb kciuka do spiralnego konca ortezy H200 Wireless potrzebna
jest jedna sruba.

Nakiadka na nadgarstek

Nakfadka na nadgarstek to wyjmowany element mocowany na spodniej stronie mostka nadgarstkowego
ortezy. Patrz rysunek 5-2. Stuzy do amortyzacji grzbietu dioni, utrzymywania $cistego przylegania
ortezy do dfoni w celu ustabilizowania dtoni i utozenia dtoni w optymalnej pozycji w czasie stymulaciji.
Dostepna jest prawa (P) i lewa (L) naktadka na nadgarstek w trzech rozmiarach (gruba, $rednia i cienka).

Do przymocowania naktadki na nadgarstek do mostka nadgarstkowego ortezy H200 Wireless potrzebna
jest jedna sruba.

Ostony naktadki na nadgarstek

Ostona naktadki na nadgarstek przylega do nakfadki na nadgarstek i stuzy jako ostona higieniczna
w przypadku, gdy orteza uzywana jest przez wielu pacjentéw. Dostepna jest w dwdch rozmiarach:
matym/srednim i duzym. Ostona nakitadki na nadgarstek jest przeznaczona wytgcznie do
jednorazowego uzycia.

Panel H200 Wireless

Panel FPL (na zginacz kciuka) montowany jest nad podstawg elektrody nr 5 na ortezie. Patrz rysunek 5-2.
Panel FPL przeznaczony jest dla pacjentow z matymi nadgarstkami i stuzy do poprawy kontaktu
konczyny z elektrodg FPL. Dostepny jest prawy (P) i lewy (L) panel FPL.

Do przymocowania panelu FPL H200 Wireless do ortezy potrzebna jest jedna sruba panelu FPL
H200 Wireless.

Panel FPL i sruba
Podstawa elektrody nr 5

Element na
kigb kciuka

Naktadka na
nadgarstek

Rysunek 5-2: Element na kigb kciuka, naktadka na nadgarstek i panel FPL H200 Wireless

Podrecznik dla lekarza



Panele dopasowania

Panele dopasowania stanowig szereg konfiguracji podstaw elektrod stuzgcych do stymulacji ruchow
otwierania i zamykania dtoni oraz palcéw. Panele dopasowania prostownikéw mocowane sg do skrzydta
prostownikéw ortezy. Panele dopasowania zginaczy mocowane sg do stabilizatora zginaczy ortezy.
Patrz rysunek 5-3. Panele dopasowania uzywane sg w warunkach klinicznych oraz do indywidualnego
dostosowania podstaw elektrod do ortezy na uzytek domowy.

Panel dopasowania prostownika

Panel dopasowania zginacza

Rysunek 5-3: Panele dopasowania przymocowane do ortezy

Panele dopasowania prostownikéw

Dostepne sg prawe (P) i lewe (L) panele dopasowania prostownikow w czterech konfiguracjach
podstaw elektrod: A, B, C i D. Patrz rysunek 5-4.

Kazdy panel dopasowania prostownikéw sktada sie z dwoch podstaw elektrod (Extensor Digitorum
(ED) nr 1 i Extensor Pollicis Brevis (EPB) nr 2) po jednej stronie i dwdch sprezyn przewodzacych
po drugiej stronie. Patrz rysunek 5-4. Sprezyny przewodzgce stykajg sie z gniazdami podstawy
elektrody nr 1 i nr 2 na ortezie.

A PRZESTROGA: Po kazdym uzyciu nalezy zdezynfekowaé panele dopasowania.

ED nr 1
Podstawa
elektrody Sprezyny
przewodzace
EPB nr 2
Podstawa

elektrody

Rysunek 5-4: Panele dopasowania prostownikow

Rozdziat 5 — Zestaw H200 Wireless dla lekarza
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Panele dopasowania zginaczy

Dostepne sg prawe (P) i lewe (L) panele dopasowania zginaczy w trzech konfiguracjach podstaw
elektrod: A, B i C. Patrz rysunek 5-5.

Panele dopasowania zginaczy skfadaja sie z jednej podstawy elektrody (Flexor Digitorum Superficialis
(FDS) nr4)i jednej sprezyny przewodzgcej. Sprezyna przewodzgca znajduje sie z tylu panelu dopasowania
i styka sie z gniazdem podstawy elektrody nr 4 na ortezie.

Przod Tyt
FDS nr 4
Podstawa Sprezyny
elektrody przewodzace
A B C

Rysunek 5-5: Panele dopasowania zginaczy

Zestaw podstaw elektrod

Zestaw podstaw elektrod stuzy do dostosowania pozyciji elektrod do uzytku domowego ortezy.

Zestaw srub i podktadek podstaw elektrod

Zestaw $rub i podktadek podstaw elektrod stuzy do mocowania podstaw elektrod nr 1, nr2inr 4
w ortezach H200 Wireless do uzytku domowego. Uzy¢ jednej sruby i jednej podktadki dla kazdej
podstawy elektrody.

Elektrody tekstylne H200 Wireless

W ortezie H200 Wireless wykorzystuje sie pie¢ elektrod tekstylnych. Elektrody sg umieszczane
w podstawach elektrod. Elektrody tekstylne sg wykonane z wtdkniny bawetniano-polimerowej przeznaczonej
do zatrzymywania wilgoci, gdy orteza H200 Wireless znajduje sie na rece. Elektrody tekstylne nalezy
moczy¢ przed uzyciem i kazdorazowo po trzech do czterech godzinach stosowania.

Elektroda ktebu kciuka jest dostepna w rozmiarze standardowym i duzym.

A Przestroga: Systemu H200 Wireless nie nalezy stosowac¢ bez elektrod tekstylnych zatozonych
na ortezie.

Podrecznik dla lekarza
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Dopasowywanie ortezy H200 Wireless

Przed dopasowywaniem ortezy H200 Wireless:

Umy¢ dton i przedramie pacjenta wodg z mydtem i usung¢ wszelkie balsamy lub olejki ze skory.

* Poprosi¢ pacjenta o zdjecie bizuterii z reki, nadgarstka i przedramienia.

Pomiar rozmiaru ortezy

Orteza jest dostepna w trzech rozmiarach: matym (S), srednim (M) i duzym (L). Pomiary obwodu
nadgarstka dla matych i srednich ortez sg takie same, ale mata orteza bedzie odpowiednia dla
szczuplejszego lub mniejszego przedramienia.

Za pomoca tasmy pomiarowej zmierzy¢ obwdd nadgarstka pacjenta, obwéd i dtugosé przedramienia
i odnies¢ sie do tabeli 6-1.

Obwéd nadgarstka . S Dlugos¢ przedramienia
. Obwaéd przedramienia L
Rozmiar ortezy (dystalnie do (8cm (3pcale) dystalnie (od dystalnego zgigoia
tokciowego wyrostka do nadklykcia bocznego) w nadgarstku do zgiecia
rylcowatego) y 9 tokcia)
Maly (S) ok. 14,5 do 20 cm ok. 17 do 20 cm ok. 24 cm (9,5 cala) lub
y (5,75 do 7,75 cala) (6,75 do 8 cala) mniej
- . ok. 14,5 do 20 cm . ok. 24 cm (9,5 cala) lub
Sredni (M) (5.75do 7,75 cala) | 20 cm (8 cali) mniej
. ok. 17 do 25 cm . ok. 24 cm (9,5 cala) lub
Duzy (L) (6,75 d0 9,75 cala) | >20 cm (8 cali) wiecej

Tabela 6-1: Tabela dopasowywania ortezy H200 Wireless

Dopasowywanie elementu na kigb kciuka

Element na kigb kciuka z dotgczong elektrodg nr 3 powinien spoczywac¢ na podstawie kiebu kciuka.
Patrz rysunek 6-1.

Rysunek 6-1: Umieszczanie elementu na kigb kciuka

Rozdziat 6 — Dopasowywanie ortezy H200 Wireless
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Aby dopasowa¢ element na kigb kciuka:
1. Wybra¢ odpowiedni rozmiar i konfiguracje.

2. Odciggna¢ elastyczng pokrywe na elemencie na kigb kciuka, aby odstoni¢ metal.
3. Wsuna¢ metalowy koniec elementu na ktgb kciuka w przestrzen na spiralnym koncu ortezy.

4. Dokreci¢ $rube elementu na kigb kciuka. Sruba zabezpiecza element na kigb kciuka na miejscu
i tworzy kontakt elektryczny miedzy elementem na kigb kciuka a ortezg. Patrz rysunek 6-2.

5. Zamkngc elastyczng pokrywe nad Sruba.

//O

Rysunek 6-2: Mocowanie elementu na kitgb kciuka do ortezy
A Przestroga: Systemu H200 Wireless nie nalezy uzywa¢ bez zmoczonych i zatozonych elektrod
tekstylnych elementu na kigb kciuka.

Aby wyjaé element na kigb kciuka:

1. Ostroznie podnies¢ elastyczng pokrywe na $rubie elementu na kigb kciuka i poluzowac srube.
Nie wyjmowac¢ sruby. Uwazagé, aby nie podrze¢ elastycznej pokrywy.

2. Zsung¢ element na kitgb kciuka z ortezy.

Uwaga: Uzycie niewtasciwej sruby moze uszkodzi¢ orteze H200 Wireless.

Dopasowywanie naktadki na nadgarstek
Naktadke na nadgarstek umieszcza sie pod mostkiem nadgarstkowym ortezy. Patrz rysunek 6-3.

Aby dopasowac¢ naktadke na nadgarstek:

1. Wybraé naktadke na nadgarstek o odpowiednim rozmiarze, boku i grubosci. Przy wyborze
grubosci postepowac zgodnie z ponizszymi wskazowkami:

* Pozycja dtoni/reki: Pozycja dtoni/reki pacjenta pozwoli okresli¢, ktéra naktadka na
nadgarstek ma zostac uzyta. Optymalny kat wyprostu nadgarstka powinien wynosic
od 0 do 20 stopni po zatozeniu ortezy. Wybor cienkiej naktadki na nadgarstek zapewni
wiekszg swobode ruchow reki niz wybor grubej wktadki.
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+ Stabilnos¢ i kontakt z ortezg: Orteza powinna Scisle przylega¢ do dtoni/reki. Rozmiar
naktadki na nadgarstek i pozycja funkcjonalna dtoni to elementy wptywajgce na
dopasowanie ortezy.

Mostek
nadgarstkowy

Rysunek 6-3: Mostek nadgarstkowy z wktadkg na nadgarstek pod spodem

2. Wybraé odpowiednig srube do wkfadki na nadgarstek.

3. Utozy¢ wktadke na nadgarstek na mostku nadgarstkowym. Zaczepy na nakfadce na nadgarstek
powinny znajdowac sie dystalnie, a otwér na Srube — proksymalnie. Patrz rysunek 6-4.

4. Wiozy¢ zaczepy naktadki na nadgarstek do mostka nadgarstkowego. Patrz rysunek 6-4.
Nie uszkodzi¢ obwodow elektronicznych w mostku nadgarstkowym.

5. Dopasowac¢ otwér na srube naktadki na nadgarstek do otworu na srube mostka
nadgarstkowego.

6. Witozy¢ srube naktadki na nadgarstek do otworu na srube i dokreé $rube. Patrz rysunek 6-4.

Zaczep(-y) Element na
kigb kciuka

\ Otwér

na srube

Sruba
naktadki na
nadgarstek

nadgarstkowy

Dopasowywanie Wkiadanie Dokrecanie

Rysunek 6-4: Dopasowywanie naktadki na nadgarstek, wktadanie naktadki na nadgarstek do mostka
nadgarstkowego, dokrecanie $ruby naktadki na nadgarstek

Rozdziat 6 — Dopasowywanie ortezy H200 Wireless
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Aby zdja¢ nakladke na nadgarstek:

1.

Ostroznie podnies¢ wyscietany naroznik znajdujgcy sie na srubie nakfadki na nadgarstek.
Nie rozedrze¢ wysSciotki.

. Wyjaé Srube.

. Podnies¢ naktadke na nadgarstek (najpierw koniec z otworem na srube) z mostka

nadgarstkowego. Nie uszkodzi¢ obwodow elektronicznych w mostku nadgarstkowym.

Uwaga: Uzycie niewtasciwej sruby moze uszkodzi¢ orteze H200 Wireless.

Aby zalozy¢ ostone naktadki na nadgarstek:

1.

Wybra¢ odpowiedni rozmiar ostony naktadki na nadgarstek. Uzy¢ matej/sredniej ostony
na mata/srednig orteze, a duzej z duzg orteza.

. Zdjg¢ wewnetrzng wktadke.

. Przymocowac ostone naktadki na nadgarstek do mostka nadgarstkowego, przykrywajgc

nakfadke na nadgarstek (niebieski obszar).

. Zdja¢ boczne wktadki i zamocowa¢ na mostku nadgarstkowym. Nie umieszczac¢ ostony nakfadki

na nadgarstek na przycisku wyzwalania ortezy ani na pierscieniu do mocowania paska ortezy
na nadgarstek.

Upewni¢ sie, ze cata naktadka na nadgarstek jest ostonieta. Patrz rysunek 6-5.

Srodkowa wktadka

J; Z E Boczne wktadki

Rysunek 6-5: Ostona naktadki na nadgarstek przylegajgca do naktadki na nadgarstek

Pierscien
mocujacy pasek
na nadgarstek

Aby usung¢ ostone naktadki na nadgarstek:

1. Chwyci¢ krawedz ostony naktadki na nadgarstek i ostroznie zdjg¢ jg z naktadki na nadgarstek

Uwaga: Po kazdym uzyciu zdjgc i wyrzuci¢ ostone naktadki.

36
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Dopasowywanie paska na nadgarstek i panelu FPL
1. Przy otwartym skrzydle prostownikow umiesci¢ spiralny koniec ortezy proksymalnie na dfoni.

2. PrzetozyC orteze wokot przedramienia i umiescic stabilizator zginaczy na przedramieniu.
Patrz rysunek 6-6.

Rysunek 6-6: Dostosowywanie potozenia ortezy

3. Ponownie sprawdzi¢ potozenie spiralnego konca ortezy. Upewnic sie, Ze nie ma nadmiernego
nacisku na reke/dton, szczegdlnie w obszarze nadgarstka. Upewnic sig, ze kigb kciuka znajduje
sie posrodku podstawy kitebu kciuka.

4. Jezeli orteza jest utozona zbyt dystalnie, zdja¢ jg i zacza¢ od nowa. Nie przesuwac ortezy
proksymalnie na ramieniu.

5. Jesli orteza jest ustawiona prawidtowo, zamkng¢ skrzydto prostownikéw. Potozy¢ dton na gorze
ramienia skrzydta i ztapac palcami spod skrzydta prostownikow ortezy. Pociggng¢ za skrzydto
prostownikdw, réwnoczesnie naciskajgc w dét ramie skrzydta. Naciska¢ do momentu, gdy nie
bedzie stycha¢ klikania. Patrz rysunek 6-7.

Rysunek 6-7: Zamykanie skrzydta prostownikow

6. Sprawdzi¢, czy elektroda FPL nr 5 styka sie z promieniowg strong nadgarstka. Nie powinno by¢
widocznej luki miedzy przedramieniem a skrzydiem prostownikéw. Jesli wyczuwalna jest luka,
przymocowac i ciasniej zapig¢ pasek na nadgarstek.

Rozdziat 6 — Dopasowywanie ortezy H200 Wireless
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Uwaga: Nie sciska¢ uchwytu zwalniajgcego skrzydta podczas zamykania skrzydta.

Uwaga: Utozy¢ orteze prawidtowo, aby unikng¢ stabej lub niezréwnowazonej aktywac;ji dtoni i sladow
nacisku wokét nadgarstka.

Zaktadanie paska na nadgarstek
1. Zatozy¢ haczyk paska na nadgarstek ortezy na pierscien mocujgcy mostka nadgarstkowego.
Patrz rysunek 6-8.

Haczyk mocowania
paska na nadgarstek

Pierscien
mocujgcy
pasek na
nadgarstek

Rysunek 6-8: Zaktadanie paska na nadgarstek

2. Przetozy¢ pasek na nadgarstek pod nadgarstkiem i gérg przez belke mocowania paska na
nadgarstek. Patrz rysunek 6-9.

Rysunek 6-9: Zabezpieczanie paska na nadgarstek

3. Pociggng¢ za pasek na nadgarstek.
4. Przetozy¢ pasek na nadgarstek w dét, aby go zapia€.

5. Sprawdzi¢, czy elektroda FPL nr 5 styka sie z promieniowg strong nadgarstka.
Jesli wyczuwalna jest luka, ciasniej zapig¢ pasek na nadgarstek. Jesli luka nadal
sie utrzymuje, przymocowac panel FPL.
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Uwaga: Jesli pacjent odczuwa nadmierne cisnienie pod paskiem na nadgarstek lub nad promieniowg
strong nadgarstka, poluzowac pasek na nadgarstek.

A Przestroga: Nie ciggng¢ za pasek na nadgarstek. Ciggniecie paska na nadgarstek moze spowodowaé
ztamanie belki mocowania paska na nadgarstek.

A Przestroga: Nie zaciska¢ paska na nadgarstek zbyt mocno, aby nie przeszkadzat w doptywie
krwi do reki.

Mocowanie panelu FPL
Panel FPL pasuje do podstawy elektrody FPL nr 5.

Uwaga: Panel FPL przeznaczony jest dla pacjentéw z matymi nadgarstkami i stuzy do poprawy
kontaktu konczyny z elektrodg FPL.

Aby przymocowaé panel FPL:
1. Wybraé odpowiedni panel FPL.

2. Otworzy¢ skrzydto prostownikéw w ortezie.

3. Zdjac¢ srube z podstawy elektrody nr 5 ortezy. Nie zdejmowac podstawy elektrody. Patrz
rysunek 6-10.

4. Umiesci¢ panel FPL na szczycie podstawy elektrody FPL nr 5.

5. Wtozy¢ Srube panelu FPL przez podstawe elektrody panelu FPL do podstawy i gniazda
elektrody FPL nr 5. Patrz rysunek 6-11.

6. Dokrecic¢ srube.

Podstawa elektrody
FPLnr5

Rysunek 6-10: Wyjmowanie Sruby z elektrody FPL nr 5

Rozdziat 6 — Dopasowywanie ortezy H200 Wireless
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Panel na zginacz
kciuka (panel FPL)

Rysunek 6-11: Umieszczanie panelu FPL na ortezie

A Przestroga: Systemu H200 Wireless nie nalezy uzywaé bez zmoczonej i zatozonej elektrody
tekstylnej FPL nr 5.

Okreslanie optymalnej konfiguracji elektrody

Panele dopasowania stuzg do okreslenia optymalnej konfiguracji elektrod dla prostownikow i zginaczy.
Panele dopasowania fatwo wsuwajg sie i wysuwajg z ortezy i mozna je zmieni¢, aby wywota¢ zgdany
ruch reki.

Panele dopasowania prostownikéw

1. Wybraé panel dopasowania prostownikéw, ktory wywota zgdany ruch dtoni. Patrz rysunek 6-12.

Rysunek 6-12: Panele dopasowania prostownikow

Uwaga: Zawsze zaczynac¢ od panelu dopasowania A. W celu zwiekszenia stymulacji nerwu tokciowego
na nadgarstku i prostowania 4. i 5. palca uzywac panelu B dopasowania prostownikow. W celu
zwiekszenia stymulacji nerwu promieniowego nadgarstka i prostowania 1. i 2. palca uzywac panelu
C lub D dopasowania prostownikoéw. Patrz rysunek 6-13.

-0

Umieszczenie elektrody tokciowej B - A - C - D Umieszczenie elektrody promieniowej

Rysunek 6-13: Wybieranie panelu dopasowania prostownikow
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2. Po otwarciu skrzydta ortezy wyréwnaé wezszy koniec panelu dopasowania prostownikéw z
wezszym koncem skrzydta prostownikéw. Patrz rysunek 6-14. Upewni¢ sie, ze krawedz panelu
dopasowania znajduje sie na zewnatrz skrzydta.

3. Chwyci¢ panel dopasowania prostownika i skrzydio prostownikdw, a nastepnie delikatnie naciskaé
panel dopasowania, az nastgpi jego unieruchomienie, czemu bedzie towarzyszyt dzwiek klikniecia.

Skrzydto prostownikow

Panel dopasowania
/ prostownika

Rysunek 6-14: Umiejscowienie panelu dopasowania prostownikéw

A Przestroga: Paneli dopasowania nie nalezy uzywac bez zmoczonych i zatozonych elektrod tekstylnych.

A Przestroga: Panele dopasowania i orteze nalezy dezynfekowaé po kazdym uzyciu.

Panele dopasowania zginaczy
1. Wybra¢ panel dopasowania zginaczy, ktéry wywota zgdany ruch dtoni. Patrz rysunek 6-15.

Uwaga: Zawsze zaczynac od panelu dopasowania A. Uzywac¢ panelu B lub C dopasowania zginaczy
w celu zwiekszenia stymulacji nerwu promieniowego i lepszego zgiecia palca wskazujagcego i/lub
kciuka. Patrz rysunek 6-16.

A B C

Rysunek 6-15: Panele dopasowania zginaczy

Umieszczenie elektrody tokciowej A - B - C Umieszczenie elektrody promieniowej

Rysunek 6-16: Wybieranie panelu dopasowania zginaczy

2. Po otwarciu skrzydta ortezy odpowiednio dostosowac¢ panel dopasowania zginaczy
do stabilizatora zginaczy ortezy. Patrz rysunek 6-17.
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3. Upewnic¢ sie, ze krawedz panelu dopasowania znajduje sie poza krawedzig ortezy.

4. Chwyci¢ za krawedz tokciowg panelu dopasowania zginaczy i krawedz tokciowg ortezy
H200 Wireless.

5. Delikatnie $cisngc je ze sobg, az panel dopasowania zatrzasnie sie na swoim miejscu.

Skrzydto
prostownikow

Panel
dopasowania

Rysunek 6-17: Umiejscowienie panelu dopasowania zginaczy

A Przestroga: Paneli dopasowania nie nalezy uzywac bez zmoczonych i zatozonych elektrod tekstylnych.

A Przestroga: Panele dopasowania i orteze nalezy dezynfekowac¢ po kazdym uzyciu przez pacjenta.

Moczenie/mocowanie elektrod tekstylnych H200 Wireless

Aby zmoczy¢ elektrody tekstylne:
1. Zdjac elektrody tekstylne z ortezy H200 Wireless.

2. Elektrody tekstylne moczy¢ wodg, az bedg nasgczone. Patrz rysunek 6-18.

3. Wytrzec sciereczkg nadmiar wody z elektrod tekstylnych. Patrz rysunek 6-18.

Rysunek 6-18: (Po lewej stronie) Namaczanie elektrody tekstylnej. (Po prawej stronie) Wycieranie
Sciereczkg nadmiaru wody z elektrody tekstylnej
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4. Dopasowac kazda elektrode tekstylng do odpowiedniej podstawy elektrody. Patrz rysunek 6-19.

Podstawa elektrody nr 1

Podstawa elektrody nr 2

Podstawa elektrody nr 3
(element na ktgb kciuka)

Podstawa elektrody nr 5 Podstawa elektrody nr 4

Rysunek 6-19: Podstawy elektrod nr 1 —nr 5

5. Zatrzasng¢ elektrode tekstylng nr 3 w elemencie na kigb kciuka.

6. W przypadku elektrod tekstylnych nr 1, 2, 4 i 5 biaty punkt na elektrodzie ma by¢ skierowany
w strone podstawy elektrody. Wiozy¢ rogi elektrody tekstylnej w podstawe elektrody.
Patrz rysunek 6-20.

Rysunek 6-20: Wkiadanie elektrody tekstylnej w podstawe elektrody
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7. Sprawdzi¢, czy kazda elektroda tekstylna jest dobrze zamocowana w odpowiedniej podstawie
elektrody.

A Przestroga: Elektrody tekstylne H200 Wireless nalezy moczy¢ przed uzyciem i kazdorazowo
po trzech do czterech godzinach stosowania. Jesli elektrody tekstylne wyschng, odpowiedz pacjenta
na stymulacje moze ulec zmianie.

Przestroga: Nalezy stosowac wytgcznie elektrody tekstylne dostarczane przez firme Bioness Inc.

A Przestroga: Elektrody tekstylne sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez jednego pacjenta.
Elektrody tekstylne sg przeznaczone tylko dla jednego pacjenta.

A Przestroga: Elektrody tekstylne nalezy wymienia¢ co dwa tygodnie lub czesciej, jesli zostang
uszkodzone.
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Rozdziat | 7
Konfiguracja: Programator dla lekarza

Podtaczanie programatora dla lekarza

1. Podigczy¢ przewdd programatora dla lekarza do programatora.

Modut sterowania
H200 Wireless

Programator dla lekarza z oprogramowaniem H200 Wireless

v el LR

Przewod
programatora
dla lekarza

tadowarka programatora dla lekarza

Rysunek 7-1: Konfiguracja tadowania programatora dla lekarza

tadowanie programatora dla lekarza
1. Podigczy¢ tadowarke programatora dla lekarza do programatora. Patrz rysunek 7-1.
2. Podtgczy¢ tadowarke programatora dla lekarza do gniazda elektrycznego.

3. Pozostawi¢ programator dla lekarza do fadowania. tadowanie programatora dla lekarza moze
trwa¢ od dwoch do czterech godzin. Gdy programator dla lekarza bedzie w petni natadowany,
wskaznik tadowania zaswieci na zielono.

A Przestroga: Aby catkowicie odtgczy¢ pobor mocy, zasilacz sieciowy stanowigcy cze$¢ zestawu
programatora dla lekarza trzeba odtgczy¢ od zasilania gtéwnego.

Rozdziat 7 — Konfiguracja: Programator dla lekarza
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Podtaczanie modutu sterowania H200 Wireless

1. Wylgczyé modut sterowania lub ustawié¢ go w trybie gotowosci. Stymulacja nie moze by¢
wigczona ani zatrzymana.

2. Podtgczy¢ przewdd programatora dla lekarza do portu wejscia/wyjscia sygnatu modutu
sterowania. Patrz rysunek 7-2.

3. Wprowadzi¢ modut sterowania do przewodu programatora dla lekarza.

Modut sterowania
H200 Wireless

Programator dla lekarza z oprogramowaniem H200 Wireless

Przewdd
programatora
dla lekarza

tadowarka programatora dla lekarza

Rysunek 7-2: Modut sterowania H200 Wireless podtgczony do programatora dla lekarza

A Ostrzezenie: Nie fadowac jednoczesnie modutu sterowania, ortezy i programatora dla lekarza,
gdy modut sterowania jest podtgczony do przewodu programatora dla lekarza.

A Przestroga: Wytgczy¢ modut sterowania lub ustawi¢ go w trybie gotowosci przed podtgczeniem
do programatora dla lekarza.
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Rozdziat | 8

Oprogramowanie H200 Wireless

Oprogramowanie H200 Wireless stuzy do programowania systemu H200 Wireless.

Narzedzia do nawigacji

Ikona informacji

Ikona informacji znajduje sie w prawym gérnym rogu ekrandw oprogramowania. Patrz rysunek 8-1.
Ikona informacji wskazuje stan systemu, a po naci$nieciu otwiera komunikaty o btedach i ekrany
rozwigzywania problemow. Patrz tabela 8-1.

=— l|kona informacji

[e— [TEECTRTE
PEEEIEY] [ Law AL25.2018 1058

FRRTeessy [ Ehe LEEE AT

Menu
Rysunek 8-1: Ikona informaciji
lkona informacji | Wyswietlacz Definicja
Swieci ciggtym : : .
Q Zielonym Swiatlem Modut sterowania H200 Wireless jest podtaczony.

Swieci ciggtym

szarym $wiattem Modut sterowania H200 Wireless jest odtgczony.

Niski stan natadowania modutu sterowania

Miga na zofto H200 Wireless i/lub ortezy.

Btad: Btad komunikacji radiowej, btgd kontaktu

Miga na czerwono z elektroda.

Swieci ciggtym Bfad: Usterka oprogramowania lub sprzetu w module
czerwonym swiattem | sterowania H200 i/lub w ortezie.

Tabela 8-1: Wskazniki wizualne ikony informac;ji

Rozdziat 8 — Oprogramowanie H200 Wireless
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Menu

Oprogramowanie H200 Wireless ma pie¢ menu u dotu kazdego ekranu: Wyjscie, Pacjenci, Programy,
Dzienniki i Narzedzia. Patrz rysunek 8-1 i tabela 8-2.

Menu Funkcja

Wyjscie Wyjscie lub wylogowanie z oprogramowania H200 Wireless.

Otwieranie okna Lista pacjentéw, aby otworzy¢, utworzy¢, zmodyfikowaé lub

Pacjenci usungc¢ rekord pacjenta.

Otwieranie okna Parametry stymulaciji, aby:
dostosowac i przetestowaé intensywnos¢ stymulacii, czas trwania fazy
i czestotliwos¢ impulsow.

*Dezaktywacja/aktywacja przycisku wyzwalania na ortezie.

*Otwieranie okna Ustawienia programu, aby wyswietli¢/zaprogramowac
intensywnos$¢ stymulacii i ustawienia czasu programéw klinicznych A-G.

*Przypisywanie programow do przyciskow uzytkownika programu 1i 2
modutu sterowania H200 Wireless.

*Tworzenie wtasnego programu niestandardowego.

Programy

Dzienniki Przeglgdanie dziennika uzytkowania pacjenta i szczegotow ses;ji.

Przeglagdanie okna Informacje o systemie.
Narzedzia Tylko dla administratoréw: zarzgdzanie uzytkownikami, przywracanie bazy
danych i tworzenie kopii zapasowe;.

Tabela 8-2: Funkcje menu

Karty

Oprogramowanie H200 Wireless ma wiele kart, ktére otwierajg nowe ekrany w kazdym menu. Patrz
rysunek 8-2.

Uwaga: Do kart Uzytkownicy, Kopia zapasowa i Przywracanie, ktore znajdujg sie w menu Narzedzia,
majg dostep tylko administratorzy.

Karty — —T :
el 01 008 ¥ e OO0 v - B B -

Rysunek 8-2: Karty
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Przyciski

Po nacisnieciu otwierajg nowy ekran lub wykonujg polecenie. Patrz rysunek 8-3 i tabela 8-3.

Parametry stymulacj

s P e -

35

- Rozpoczni]

Rysunek 8-3: Przyciski

o =]

Przycisk Funkcja
Rozpocznij Rozpoczynanie stymulaciji.
Zakoncz Wytgczanie stymulacji.
Wyzwol Rozpoczyna faze stymulacji w éwiczeniu kontrolowanym przez wyzwalacz.
Modyfikuj Otwiera okno do zmiany r6znych danych.
Nacisnij, aby wyswietli¢ przypisany program dla przycisku programu 1 lub
Przegladaj przycisku programu 2: wigczony, gdy modut sterowania H200 Wireless nie
jest podtgczony.
Edytuj Otwiera okno programu, umozliwiajac zmiane ustawienia programu:

wigczony, gdy modut sterowania H200 Wireless jest podtgczony.

Nastepna sekw.

Przechodzi do nastepnego segmentu programowania wiasnych wybranych
funkciji.

Dodaj Dodaje segment programu.
Usun Usuwa segment programu.
Wstecz Wraca do poprzedniego ekranu.
Nowy Tworzy nowy rekord pacjenta.
Usun Usuwanie rekordu pacjenta.

Parametry stym.

Otwiera okno dostosowania stymulaciji.

Ustawienia
programu

Otwiera okno wyboru odpowiedniego programu.

Tabela 8-3: Czesto uzywane przyciski

Rozdziat 8 — Oprogramowanie H200 Wireless
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Klawiatura

Do wprowadzania znakéw w polu wymagajgcym wprowadzenia alfanumerycznego nalezy uzyé klawiatury
ekranowej. Klawiatura jest zwinieta w prawym dolnym rogu wigkszosci ekranéw. Aby powiekszy¢ lub
zmniejszy¢ klawiature, dotkngé¢ klawiatury za pomocg rysika. Aby wprowadzi¢ dane, wybra¢ kazdy
znak za pomocg rysika. Patrz rysunek 8-4.

Listy rozwijane

Nacisng¢ strzatke w dot, aby wyswietli¢ wartosci z rozwijanej listy. Uzy¢ rysika, aby wybra¢ wartos¢.
Patrz rysunek 8-4.

Wi PTOETEE i Do -
Parametry stymulacji

3 == ll Fozpoczni] S W]
0 g AL i s

e{mA) 15 1

4 |~ § Rozpoczni]

st e Wstecz

L Sarecia

— Lista rozwijana

Rysunek 8-4: Lista rozwijana

Paski przewijania
Nacisng¢ strzatke na pasku przewijania, aby przejsé przez zestaw danych do wyboru. Patrz rysunek 8-5.
Pasek intensywnosci stymulacji

Nacisng¢ pasek intensywnosci stymulacji, aby otworzy¢ lub zwing¢ pasek. Patrz rysunek 8-5. Nacisngé
strzatki, aby zwiekszy¢/zmniejszy¢ intensywnosc¢ stymulacii.

Uwaga: Intensywnos$¢ stymulaciji mozna regulowac z poziomu programéow A-G.

- -
AT Traning Tunkefonsing Chwept | Froled
Paski intensywnosci ’% = o
Zwigkszenie 0 1 mA— = 4 — ]
Zwigkszenie 0 5 mA—a/ e g3

Paski

Zmniejszenie o 1 mA—/ irisdi = N _ przewijania
Zmniejszenie 0 5 mA @ :

Rysunek 8-5: Paski przewijania i pasek intensywnosci stymulaciji
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Zegar odliczania czasu programu

Zegar odliczania czasu programu wyswietla czas pozostaty w programie (GG:MM). Zegar odliczania
pojawia sie, kiedy wcidniety jest przycisk Rozpocznij. Patrz rysunek 8-6.

= 4 B
Al Zegar
. T odiiczania

Rysunek 8-6: Zegar odliczania

Kolorowe wyswietlanie programu fazy aktywnej

W trakcie programu wielofazowego faza aktywna bedzie wyswietlana w kolorze pomaranczowym.

Programowanie systemu H200 Wireless

Przed rozpoczeciem programowania systemu H200 Wireless:

upewnic sie, ze elektrody tekstylne sg mokre i przymocowane do podstaw elektrod na ortezie;
upewnic sie, ze elektrody tekstylne dobrze przylegajg do przedramienia;

upewnic sie, ze nie ma sladow nacisku ani podraznienia skéry wokot nadgarstka lub dtoni, ani
w miejscu, gdzie elektrody tekstylne dotykajg skoéry;

sprawdzi¢ utozenie mostka nadgarstkowego i elementu na kigb kciuka. Mostek nadgarstkowy
powinien leze¢ w poprzek nadgarstka, a element na kigb kciuka powinien spoczywac na
podstawie ktebu kciuka.

Logowanie

1. Wigczy¢ programator dla lekarza i uruchomié oprogramowanie H200 Wireless.

2. Na ekranie logowania wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto, a nastepnie nacisngé przycisk

Zaloguj. Patrz rysunek 8-7.

3. Zostanie otwarte okno Lista pacjentow. Patrz rysunek 8-8.
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Rysunek 8-7: Ekran logowania

Rysunek 8-8: Okno Lista pacjentéw

Komunikaty startowe

Kiedy modut sterowania jest podigczony do programatora dla lekarza, moze pojawic sie jeden z ponizszych
komunikatow startowych.

Wykryto nowego pacjenta
Komunikat pojawia sie, gdy modut sterowania z danymi pacjenta jest podtgczony do programatora dla
lekarza, w ktérego bazie danych nie ma takiego rekordu. Patrz rysunek 8-9. Nalezy wykona¢ jedng

z nastepujacych czynnosci:
* nacisng¢ Tak, aby doda¢ dane pacjenta do bazy danych programatora dla lekarza;

* nacisng¢ Nie i otworzy¢ istniejgcy rekord pacjenta.

Iralezions Nowego pacjenta
Jobn Do
w backe danych!

Mg S rvon e dpaitha M s gl § e
I Hb S § A e kL

Tak

Rysunek 8-9: Komunikat o wykryciu nowego pacjenta
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Uwaga: Po wybraniu opciji Nie i otwarciu istniejgcego rekordu pacjenta otwarty rekord trwale zastgpi
wszystkie istniejgce dane w systemie H200 Wireless.

Modut sterowania jest nieprzypisany

Komunikat pojawia sie, gdy nowy, nieprzypisany modut sterowania (bez danych pacjenta) jest podtgczony
do programatora dla lekarza. Patrz rysunek 8-10. Nalezy wykonac jedng z nastepujgcych czynno$ci:

* nacisng¢ OK, a nastepnie NOWY, aby stworzy¢ nowy rekord pacjenta;

* nacisng¢ OK, a nastepnie wybraé rekord pacjenta z Listy pacjentéw. Nacisng¢ Otwérz, aby
skopiowac parametry tego rekordu z programatora dla lekarza do systemu H200 Wireless.
(Wybrac te opcje w przypadku konfiguracji nowego pacjenta lub uzywania zamiennika
systemu H200 Wireless).

Zaden pacjent nie jest aktualnle przypisany do
MESS Haoo Wireless.

Rysunek 8-10: Ekran Modut sterowania jest nieprzypisany
Nieprzypisany modut sterowania H200 Wireless
Komunikat pojawia sie, gdy podtgczony modut sterowania nie jest przypisany do ortezy. Patrz
rysunek 8-11. Moze sie to zdarzy¢ na przyktad, gdy pacjent przynosi zastepczy modut sterowania,

ktory nie zostat przypisany elektronicznie. Odtgczy¢ nieprzypisany modut sterowania i przypisac
go do istniejgcej ortezy.

Rysunek 8-11: Komunikat Modut sterowania jest nieprzypisany

Rozdziat 8 — Oprogramowanie H200 Wireless
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Niespéjnos¢ danych

Komunikat pojawia sie, gdy dane przechowywane w bazie danych programatora dla lekarza
i w systemie H200 Wireless réznig sie. Patrz rysunek 8-12. Niespéjnos¢ danych moze wystagpié, gdy
do zaprogramowania systemu uzywa sie dwéch programatoréw dla lekarza. Nalezy wykonac¢ jedng
Z nastepujgcych czynnosci:

* nacisng¢ opcje System, aby nadpisa¢ parametry w bazie danych programatora dla lekarza
parametrami z systemu H200 Wireless;

* nacisng¢ opcje Baza danych, aby nadpisa¢ parametry w systemie H200 Wireless parametrami
z bazy danych programatora dla lekarza;

* nacisng¢ Ignoruj, aby nie wprowadza¢ zadnych zmian do zadnego zestawu danych.

K oo
Rysunek 8-12: Komunikat o niespojnosci danych
Otwieranie/tworzenie rekordu pacjenta

1. Wybra¢ rekord pacjenta z listy pacjentéw i nacisngé¢ przycisk Otworz lub Nowy, aby utworzyé
nowy rekord pacjenta. Patrz rysunek 8-13.

Rysunek 8-13: Okno Lista pacjentéw

2. W przypadku nowych pacjentéw wprowadzi¢ imie i nazwisko pacjenta (tylko znaki alfabetyczne)
w oknie Nowy pacjent i przypisa¢ identyfikator pacjenta (1-14 znakoéw). Trzeba wypetnié
wszystkie pola. Nastepnie nacisngé¢ przycisk OK. Patrz rysunek 8-14.
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Rysunek 8-14: Okno Nowy pacjent

Konfigurowanie parametréw stymulacji
1. Otworzy¢ rekord pacjenta.

2. W menu Programy (patrz rysunek 8-15) nacisng¢ przycisk Parametry stymulacji, aby otworzy¢
okno Parametry stymulaciji. JeS$li rekord pacjenta jest nowy, okno Parametry stymulaciji
zostanie otwarte automatycznie. Patrz rysunek 8-16.

Programy
Parametry Ustawienia
stymulacji programu

Proypliz proyaishl programde

- [

1 Algpens .1|m-:-., e O Modyifs
1
2 [Takd sy o pezyeciad 1] | MACKYIINLE
Rysunek 8-15: Okno menu programéw

ey Weasaia PR - ot Doe ™
Parametry stymaulacji

3 - [l Rozpoczni] e -
; g — Listy rozwijane

Paski intensywnosci Le L s
stymulacji
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Rysunek 8-16: Okno Parametry stymulacji

3. Dostosowac czas trwania fazy i czestotliwos¢ impulséw przy uzyciu list rozwijanych.

4. Dostosowac¢ intensywnos¢ stymulacji dla prostownikéw i zginaczy.

Rozdziat 8 — Oprogramowanie H200 Wireless
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* Nacisng¢ Rozpocznij, aby wigczy¢ stymulacje.
* Nacisng¢ Zatrzymaj, aby zakonczy¢ stymulacje.

5. Jesli jest taka potrzeba, dezaktywowac/aktywowacé przycisk zdalnego wyzwalania na ortezie
przez zaznaczenie / usuniecie zaznaczenia pola ,Dezaktywuj zdalny wyzwalacz”.

6. Nacisng¢ przycisk Wstecz, aby wrdci¢ do okna programéw.
Uwaga: Intensywnosc ,0” réwna sie brakowi stymulaciji.

Uwaga: Dostosowania do intensywnos$ci stymulacji wptywajg na wszystkie programy oprécz
programu F — Chwyt boczny.

Konfigurowanie programoéw klinicznych A-G

1. W menu Programy nacisng¢ przycisk Ustawienia programu, aby otworzy¢ okno
Ustawienia programu. Patrz rysunek 8-17.

-

Listineienid progrivmu

Rysunek 8-17: Okno Ustawienia programu

Program A — Chwyt i zwalnianie

Program A powoduje aktywacje sekwencyjnego otwierania i zamykania dioni. Nacisniecie
przycisku Rozpocznij powoduje uruchomienie programu. Otwieranie dioni rozpocznie sie po potsekundowej
przerwie. Nastepnie dtorn zamyka i otwiera sie cyklicznie, z przerwg miedzy kazdym cyklem. Program
zostaje wytgczony automatycznie po uptywie tgcznego czasu (zakres: 5—-120 minut). Intensywnosc¢
stymulaciji, czas trwania prostowania i zginania oraz tgczny czas mozna dostosowywacé. Patrz rysunek 8-18.

Aby skonfigurowaé¢ program A:
1. Wybraé program A.
Dostosowac czas otwierania/zwalniania, czas chwytania i tgczny czas.
Nacisngé przycisk Rozpocznij. U dotu ekranu pojawi sie zegar odliczania czasu programu.
W razie potrzeby dostosowac intensywnos¢ stymulacji.

Pozostawi¢ program, aby dziatat nadal przez tgczny czas, lub nacisng¢ przycisk Zakoncz.

o o ~ w N

Nacisng¢ przycisk Wstecz, aby wrdoci¢ do okna Ustawienia programu.
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Uwaga: Aktywna faza programu bedzie podswietlona na pomaranczowo.

Uwaga: Dostosowania do intensywno$ci stymulacji wptywajg na wszystkie programy oprécz
programu Chwyt boczny.

Rysunek 8-18: Okno programu A

Program B — Otwieranie dtoni

Program B powoduje aktywacje wytacznie miesni prostownikow. Nacisniecie przycisku Rozpocznij
powoduje uruchomienie programu. Po cyklicznym prostowaniu dioni nastepuje okres rozluznienia,
a nastepnie powtarza sie prostowanie dfoni. Program zostaje wytgczony automatycznie po uptywie
tacznego czasu (zakres: 5—120 minut). Intensywnos¢ stymulacji, czas trwania prostowania i rozluznienia
oraz tgczny czas mozna dostosowywac. Patrz rysunek 8-19.

Rysunek 8-19: Okno programu B

Aby skonfigurowaé¢ program B:
1. Wybra¢ program B.
2. Dostosowac czas otwierania, czas wylgczenia stymulacji i taczny czas.
3. Nacisngc¢ przycisk Rozpocznij. U dotu ekranu pojawi sie zegar odliczania czasu programu.
4. W razie potrzeby dostosowac intensywnosc¢ stymulacji.

5. Pozostawic¢ program, aby dziatat nadal przez tgczny czas, lub nacisngc¢ przycisk Zatrzymaj.

Rozdziat 8 — Oprogramowanie H200 Wireless
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6. Nacisng¢ przycisk Wstecz, aby wréci¢ do okna Ustawienia programu.
Uwaga: Aktywna faza programu bedzie podswietlona na pomaranczowo.

Uwaga: Dostosowania do intensywnos$ci stymulacji wptywajg na wszystkie programy oprocz
programu Chwyt boczny.

Program C — Chwytanie

Program C powoduje aktywacje wytgcznie miesni zginaczy. Nacisniecie przycisku Rozpocznij powoduje
uruchomienie programu. Po cyklicznym zginaniu dtoni nastepuje okres rozluznienia, a nastepnie
powtarza sie zginanie dfoni. Program zostaje wytgczony automatycznie po uptywie tgcznego czasu
programu (zakres: 5—120 minut). Intensywnos¢ stymulacji, czas trwania zginania i rozluznienia oraz
tgczny czas mozna dostosowywacé. Patrz rysunek 8-20.

Rysunek 8-20: Okno programu C

Aby skonfigurowaé program C:
1. Wybraé program C.
2. Dostosowac czas chwytania, czas wytgczenia stymulaciji i tgczny czas.
3. Nacisng¢ przycisk Rozpocznij. U dotu ekranu pojawi sie zegar odliczania czasu programu.
4. W razie potrzeby dostosowac intensywnosé stymulaciji.
5. Pozostawi¢ program, aby dziatat nadal przez tgczny czas, lub nacisng¢ przycisk Zatrzyma,.
6. Nacisng¢ przycisk Wstecz, aby wréci¢ do okna Ustawienia programu.
Uwaga: Aktywna faza programu bedzie podswietlona na pomaranczowo.
Uwaga: Dostosowania do intensywnos$ci stymulacji wptywajg na wszystkie programy oprécz

programu Chwyt boczny.

Program D — Chwyt i zwalnianie

Program D stuzy do chwytania i trzymania obiektéw za pomocg chwytu dtoniowego. Nacisniecie
przycisku Wyzwol powoduje uruchomienie programu. Po pétsekundowej przerwie nastepuje kilka
sekund otwierania dtoni. Nastepnie dtonh sie zamyka i pozostaje zamknieta, az przycisk wyzwalania
zostanie naci$niety ponownie w celu zwolnienia chwytu. Po nacisnieciu przycisku wyzwalania po raz
drugi po potowie sekundy ciggtej stymulacji zginaczy nastepuje z géry okre$lony czas trwania stymulaciji
prostownikow. Nastepnie stymulacja zostaje wytgczona, a dton sie rozluznia. Intensywnosc¢ stymulaciji
i czas trwania prostowania i rozluznienia mozna dostosowywacé. Patrz rysunek 8-21.
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Rysunek 8-21: Okno programu D

Aby skonfigurowaé program D:

1.
2.
3.

6.

Wybra¢ program D.
Dostosowac czas otwierania (co spowoduje rowniez dostosowanie czasu rozluznienia).

Nacisna¢ przycisk Wyzwdl, aby rozpoczg¢ faze otwierania. Faza chwytania nastgpi po niegj
automatycznie.

. W razie potrzeby dostosowac intensywnosc¢ stymulac;ji.

. Nacisng¢ przycisk Wyzwal, aby zatrzymac faze chwytania i rozpocza¢ faze rozluznienia,

lub nacisng¢ przycisk Zatrzymaj, aby zakonczy¢ program.

Nacisna¢ przycisk Wstecz, aby wréci¢ do okna Ustawienia programu.

Uwaga: Aktywna faza programu bedzie podswietlona na pomaranczowo.

Uwaga: Dostosowania do intensywnosci stymulacji wptywajg na wszystkie programy oprocz
programu Chwyt boczny.

Program E — Otwieranie dtoni

Program E powoduje, ze dtoh sie otwiera i pozostaje otwarta. Nacisniecie przycisku Wyzwol powoduje
uruchomienie programu. Nacisniecie przycisku Wyzwol powoduje zakohczenie programu. Patrz
rysunek 8-22.

Rysunek 8-22: Okno programu E
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Aby skonfigurowaé program E:
1. Wybrac¢ program E.
2. Nacisng¢ przycisk Wyzwol, aby uruchomic program.
3. W razie potrzeby dostosowac intensywno$¢ stymulaciji.
4

. Nacisng¢ przycisk Wyzwol, aby zatrzymac program, lub nacisngc¢ przycisk Zatrzymaj,
aby natychmiast zatrzymac program.

5. Nacisngc¢ przycisk Wstecz, aby wroci¢ do okna Ustawienia programu.

Uwaga: Dostosowania do intensywnosci stymulacji wptywajg na wszystkie programy oprécz
programu Chwyt boczny.

Uwaga: Nie zaleca sie dlugotrwatego stosowania (wiecej niz 30 sekund nieprzerwanego stosowania)
tego trybu ze wzgledu na mozliwos¢é zmeczenia miesni prostownikéw.

Program F — Chwyt boczny

Program F stuzy do chwytania i trzymania matych elementéw chwytem bocznym (czyli chwytem nozycowym)
miedzy kciukiem a boczng strong palca wskazujgcego. Nacisniecie przycisku Wyzwdl powoduje uruchomienie
programu. Po potsekundowej przerwie nastepuije kilka sekund otwierania kciuka. Nastepnie kciuk zamyka
sie w kierunku bocznej strony palca wskazujgcego i pozostaje zamkniety az do ponownego nacisniecia
przycisku Wyzwol w celu zwolnienia chwytu. Po nacisnieciu przycisku Wyzwal po raz drugi po potowie
sekundy stymulacji zginaczy nastepuje z gory okreslony czas trwania stymulacji prostownikow w celu
otwarcia kciuka. Nastepnie stymulacja zostaje wytaczona, a dion sie rozluznia. Intensywnos$¢ stymulaciji
i czas trwania prostowania i rozluznienia mozna dostosowywac. Patrz rysunek 8-23.

Uwaga: Pasek stymulacji prostownikow w tym programie jest okreslany jako Chwyt boczny. Powoduje
jednoczesng stymulacje kciuka oraz prostownikéw i zginaczy palca w celu uzyskania otwartego kciuka.

Rysunek 8-23: Okno programu F

Aby skonfigurowac¢ program F:
1. Wybra¢ program F.
2. Dostosowac czas otwierania (co spowoduje rowniez dostosowanie czasu rozluznienia).

3. Nacisng¢ przycisk Wyzwdl, aby rozpoczg¢ faze otwierania. Faza chwytu bocznego nastgpi
po niej automatycznie.
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7.

. Dostosowac intensywnos$¢ stymulacji do intensywnosci programu Chwyt boczny.

Dostosowacé czas.

. W razie potrzeby dostosowac intensywnos¢ dla zginaczy i ktebu kciuka.

. Nacisng¢ przycisk Wyzwdl, aby zatrzymac faze chwytu bocznego i rozpoczg¢ faze rozluznienia,

lub nacisng¢ przycisk Zatrzymaj, aby zakonczy¢ program.

Nacisng¢ przycisk Wstecz, aby wréci¢ do okna Ustawienia programu.

Uwaga: Aktywna faza programu bedzie podswietlona na pomaranczowo.

Program G — Neuromodulacja motoryczna

Program G stuzy do dostarczania pulsowej stymulacji powyzej progu motorycznego przez mozliwy
do dostosowania czas programu (5—30 minut). Nacisniecie przycisku Rozpocznij powoduje uruchomienie
programu. Patrz rysunek 8-24.

Aby skonfigurowac¢ program G:

1.
2.

Wybra¢ program G.

Wybra¢ opcje Prostowniki i zginacze, Prostowniki lub Zginacze.
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Rysunek 8-24: Okno programu G

Opcja Prostowniki i zginacze (prostowniki i zginacze)

1.

5.

Dostosowac czas stymulacji prostownikéw, czas wytgczenia stymulacji, czas stymulacji
zginaczy i tagczny czas.

. Nacisng¢ przycisk Rozpocznij. U dotu ekranu pojawi sie zegar odliczania czasu programu.

2
3.
4

W razie potrzeby dostosowac intensywnos¢ stymulacji.

. Pozostawi¢ program, aby dziatat nadal przez tgczny czas, lub nacisng¢ przycisk Zatrzymaj.

Nacisna¢ przycisk Wstecz, aby wréci¢ do okna Ustawienia programu.

Uwaga: Aktywna faza programu bedzie podswietlona na pomaranczowo.

Uwaga: Dostosowania do intensywno$ci stymulacji wptywaja na wszystkie programy oprécz
programu Chwyt boczny.
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Opcja Prostowniki

1. Dostosowac czas stymulacji prostownikéw, czas wylgczenia stymulacji i tgczny czas.
Patrz rysunek 8-25.

2. Nacisng¢ przycisk Rozpocznij. U dotu ekranu pojawi sie zegar odliczania czasu programu.
3. W razie potrzeby dostosowac intensywnos¢ stymulaciji.

4. Pozostawic¢ program, aby dziatat nadal przez tgczny czas, lub nacisng¢ przycisk Zatrzymaj.
5. Nacisng¢ przycisk Wstecz, aby wréci¢ do okna Ustawienia programu.
Uwaga: Aktywna faza programu bedzie podswietlona na pomaranczowo.

Uwaga: Dostosowania do intensywnos$ci stymulacji wptywajg na wszystkie programy oprocz
programu Chwyt boczny.

Rysunek 8-25: Program G, okno prostownikow

Opcja Zginacze

1. Dostosowac czas stymulacji zginaczy, czas wytgczenia stymulacji i fgczny czas. Patrz rysunek 8-26.

Fwisaw
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Rysunek 8-26: Program G, okno zginaczy

Nacisngé przycisk Rozpocznij. U dotu ekranu pojawi sie zegar odliczania czasu programu.
W razie potrzeby dostosowac intensywnos¢ stymulacji.

Pozostawi¢ program, aby dziatat nadal przez tgczny czas, lub nacisng¢ przycisk Zatrzyma,.

o M @ DN

Nacisng¢ przycisk Wstecz, aby wréci¢ do okna Ustawienia programu.
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Uwaga: Aktywna faza programu bedzie podswietlona na pomaranczowo.

Uwaga: Dostosowania do intensywnos$ci stymulacji wptywajg na wszystkie programy oprocz
programu Chwyt boczny.

Konfigurowanie wtasnego programu niestandardowego

1. W menu Programy nacisng¢ przycisk Modyfikuj (obok przycisku 1 lub przycisku 2) pod sekcjg
Przypisz przyciski programéw. Patrz rysunek 8-27.

L
Programy

Parametry Ustawienia
stymulaciji programu

Waery

1 J wwitry L [
1
E z [Taked s ok perycish 1] e PrZyCISk MOdyflkUJ

Rysunek 8-27: Przycisk Modyfikuj, sekcja Przypisz przyciski programéw

2. Zostanie otwarte okno Przypisz do przycisku 1 lub Przypisz do przycisku 2. Wybra¢ opcje
Wiasny niestandardowy i nacisng¢ przycisk Edytuj. Patrz rysunek 8-28.
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Rysunek 8-28: Okno Przypisz do przycisku 1

3. Zostanie otwarte okno Witasny: Niestandardowy, w ktérym bedzie wyswietlona lista segmentow
programu. Patrz rysunek 8-29. Dostosowac tgczny czas trwania, przy uzyciu strzatek w gornej
czesci ekranu. Aby dostosowaé czas trwania poszczegdélnego segmentu, podswietli¢ segment
i dostosowac czas trwania, przy uzyciu strzatek w dolnej czesci ekranu.

4. Aby zmieni¢ kolejno$¢ segmentu, podswietlic segment i naciskac strzatki w gére/w dot.

5. Aby edytowac segment, podswietlic segment i nacisng¢ przycisk Edytuj. Zostanie otwarte okno
ustawieh wybranego programu. Dostosowac ustawienia programu i nacisng¢ przycisk Wstecz,
aby wréci¢ do okna Wiasny: Niestandardowy.

Rozdziat 8 — Oprogramowanie H200 Wireless
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Rysunek 8-29: Lista segmentéw wlasnego programu niestandardowego

6. Aby usung¢ segment, podswietli¢ segment i nacisngé przycisk Usun.

7. Aby dodac segment, nacisngc¢ przycisk Dodaj, aby otworzy¢ okno Dodaj segment.
Patrz rysunek 8-30. Wybra¢ zgdany segment, dostosowac czas trwania segmentu i nacisngc
przycisk Dodaj. Dodany segment pojawi sie na dole listy segmentow.

|
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Rysunek 8-30: Okno Dodaj segment wiasnego programu niestandardowego

8. Nacisngc¢ przycisk Rozpocznij i dostosowaé intensywnos¢ stymulacji.

9. Nacisng¢ opcje Nastepny segment, aby przejs¢ do nastepnego segmentu programu, lub
nacisngc¢ przycisk Zakonhcz.

10.Nacisng¢ przycisk Wstecz, aby wrdci¢ do okna Przypisz do przycisku.

Uwaga: Maksymalna liczba segmentow programu wynosi osiem. Maksymalna liczba okreséw odpoczynku
wynosi 15.

Uwaga: Dostosowania do intensywnos$ci stymulacji wptywajg na wszystkie programy oprocz
programu Chwyt boczny.

Przyciski 1 i 2 przypisywania programu uzytkownika

Lekarz moze przypisa¢ maksymalnie dwa programy do modutu sterowania H200 Wireless do stosowania
przez pacjenta w domu. Przypisane programy uzytkownika sg dostepne dla pacjenta po nacisnieciu
przyciskow Program 1 i Program 2 na module sterowania H200 Wireless.
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Aby przypisac przycisk programu uzytkownika :
1. W menu Programy nacisng¢ przycisk Modyfikuj . Patrz rysunek 8-31.
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Rysunek 8-31: Menu Programy

2. Zostanie otwarte okno Przypisz do przycisku 1. Patrz rysunek 8-32.
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Rysunek 8-32: Okno Przypisz do przycisku 1

3. Wybra¢ program.

4. Nacisng¢ przycisk Wstecz, aby wrdci¢ do menu Programy, lub nacisng¢ przycisk Edytuj,
aby otworzy¢ program i zmieni¢ ustawienia programu.

Aby przypisaé przycisk programu uzytkownika :

1. W menu Programy nacisna¢ przycisk Modyfikuj .

2. Zostanie otwarte okno Przypisz do przycisku 2. Patrz rysunek 8-33.
3. Wybra¢ program lub nacisng¢ opcje , Taki sam jak przycisk 1”.
4

. Nacisna¢ przycisk Wstecz, aby wrdci¢ do menu Programy, lub nacisng¢ przycisk Edytuj,
aby otworzy¢ program i zmieni¢ ustawienia programu.
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Rysunek 8-33: Okno Przypisz do przycisku 2

Przegladanie dziennika sesji pacjenta

Sesja pacjenta rozpocznie sig, gdy modut sterowania H200 Wireless zostanie podtgczony do programatora
dla lekarza i rekord pacjenta zostanie otwarty. Sesja pacjenta zakohczy sie, gdy dane sesji zostang
zapisane, a modut sterowania H200 Wireless zostanie odtgczony od programatora dla lekarza. Jesli
modut sterowania H200 Wireless zostanie odtgczony, a nastepnie ponownie podtgczony w ciggu
jednej godziny, zostanie ponownie otwarta najnowsza sesja.

Aby przeglada¢ dziennik sesji pacjenta:
1. Otworzy¢ rekord pacjenta, a nastepnie nacisng¢ menu Dzienniki.

2. Nacisng¢ zaktadke Sesje. Zostanie otwarte okno Lista sesji z wySwietlong data, godzing
i uzytkownikiem systemu dla kazdej zapisanej sesji. Patrz rysunek 8-34.

Rysunek 8-34: Okno Lista sesiji

3. Wybra¢ sesje z okna Lista ses;ji i nacisnaé opcje Otworz.

4. Zostanie otwarte okno Szczegdty sesji z wyswietlonymi szczegétowymi danymi zapisanymi dla
sesji. Patrz rysunek 8-35.
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Rysunek 8-35: Okno Szczegdty sesiji
5. Z listy rozwijanej przegladania wybrac¢ opcje ,Wszystko”, aby wyswietli¢ wszystkie szczegodty
sesji, lub zawezi¢ wyszukiwanie, wybierajgc jedng z ponizszych opciji:
» Dane demograficzne
* Przypisanie przyciskéw programu
+ Parametry stymulaciji
* Programy stymulacji

6. Nacisng¢ przycisk Wstecz, aby wrdci¢ do okna Lista sesji.

Przegladanie dziennika uzytkowania pacjenta

Dziennik uzytkowania to zapis historii uzytkowania systemu H200 Wireless przez pacjenta. Dziennik
uzytkowania mozna filtrowa¢ wedtug daty i odstepu.

Aby przegladaé dziennik uzytkowania pacjenta:
1. Otworzy¢ rekord pacjenta, a nastepnie nacisng¢ menu Dzienniki.

2. Nacisng¢ zaktadke Dziennik uzytkow. Dziennik uzytkowania zostanie otwarty. Patrz rysunek 8-36.

Rysunek 8-36: Dziennik uzytkowania

3. Z listy rozwijanej Wyswietl w prawej dolnej czesci ekranu wybrac¢ opcje ,Wszystkie programy”,
aby przegladac¢ dziennik uzytkowania dla wszystkich programow, lub zawezi¢ wyszukiwanie,
wybierajgc konkretny program.
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Drukowanie/zapisywanie historii uzytkowania

Aby wydrukowac historie uzytkowania:
1. Nacisng¢ ikone drukowania w oknie Dziennik uzytkowania.

2. Pojawi sie standardowe okno dialogowe drukowania systemu Windows.

Aby zapisac historie uzytkowania:
1. Nacisng¢ ikone zapisywania w oknie Dziennik uzytkowania.

2. Pojawi sie okno dialogowe wyboru folderu systemu Windows, wybra¢ folder, w ktérym zostanie
zapisany plik. Nacisng¢ przycisk OK, aby zapisac¢.

Przegladanie informaciji o systemie
1. Podtgczyé modut sterowania H200 Wireless do programatora dla lekarza.

2. W menu Narzedzia nacisng¢ zaktadke Informacja. Patrz rysunek 8-37.

Rysunek 8-37: Okno Informacje o systemie

Zarzadzanie dokumentacjq pacjentéow

Modyfikowanie imienia i nazwiska pacjenta
1. Wybra¢ pacjenta z listy pacjentéw, a nastepnie nacisng¢ przycisk Modyfiku;.
2. Zostanie otwarte okno Modyfikuj pacjenta. Patrz rysunek 8-38.
3. Zmodyfikowac imie i nazwisko i nacisng¢ OK.

Uwaga: Identyfikatora pacjenta nie mozna modyfikowac.
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Rysunek 8-38: Okno Modyfikuj pacjenta

Usuwanie rekordu pacjenta

1. Odigczy¢ modut sterowania od programatora dla lekarza.
2. Wybraé pacjenta z listy pacjentéw.

3. Nacisngc¢ przycisk Usun.

4. Zostanie otwarte okno potwierdzenia Usuh pacjenta. Patrz rysunek 8-39. Nacisng¢ przycisk Tak.

e

-

ey Tak

fon

Rysunek 8-39: Okno potwierdzenia usuniecia pacjenta

Zarzadzanie uzytkownikami

W menu Narzedzia administratorzy systemu mogg dodawac lub usuwaé uzytkownikéw, zmieniac
hasta uzytkownikow oraz tworzyc¢ i przywracaé kopie zapasowag bazy danych.

Dodawanie uzytkownika

1. Nacisng¢ zaktadke Uzytkownicy, aby wyswietli¢ okno zarzgdzania uzytkownikami.
Patrz rysunek 8-40.
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Mowy
uytkownik

Rysunek 8-40: Okno zarzadzania uzytkownikami

2. Nacisng¢ przycisk Nowy uzytkownik. Zostanie otwarte okno Dodaj nowego uzytkownika.
Patrz rysunek 8-41.

Rysunek 8-41: Okno Dodaj nowego uzytkownika

3. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto oraz potwierdzi¢ hasto.
4. Z listy rozwijanej ,Grupa” wybra¢ opcje ,Administratorzy” lub ,Uzytkownicy”, nastepnie nacisng¢
przycisk Dodaj.

Usuwanie uzytkownika
1. W oknie zarzgdzania uzytkownikami wybra¢ uzytkownika.

2. Nacisng¢ przycisk Usun uzytkownik.

3. Pojawi sie komunikat potwierdzenia. Patrz rysunek 8-42. Nacisng¢ przycisk Tak.

Tak

Moy
uytkownik

Rysunek 8-42: Okno potwierdzenia usuniecia uzytkownika
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Uwaga: Ostatniego pozostatego administratora nie mozna usunac.

Zmiana hasta uzytkownika
1. W oknie zarzgdzania uzytkownikami wybra¢ uzytkownika.

2. Nacisng¢ przycisk Zmien hasto. Zostanie otwarte okno Zmieh hasto uzytkownika.
Patrz rysunek 8-43.

3. Wprowadzi¢ i potwierdzi¢ nowe hasto. Nacisng¢ OK.

Rysunek 8-43: Okno Zmien hasto uzytkownika

Tworzenie i przywracanie kopii zapasowej bazy danych
Automatyczne tworzenie kopii zapasowej

Oprogramowanie H200 Wireless automatycznie utworzy kopie zapasowg bazy danych za kazdym
razem, kiedy aplikacja jest zamykana. Jesli w gniezdzie SD nie ma karty pamieci, to po zamknigeciu
aplikacji pojawi sie ostrzezenie.

Uwaga: Uzytkownicy powinni zamyka¢ oprogramowanie H200 Wireless pod koniec kazdego dnia.

Aby wylaczy¢ automatyczne tworzenie kopii zapasowych bazy danych:
1. Nacisna¢ menu Narzedzia, a nastepnie zaktadke Kopia zapasowa.

2. Usung¢ zaznaczenie pola obok opciji ,Wigcz automatyczne tworzenie kopii zapasowych bazy
danych”. Patrz rysunek 8-44.

Utwirz koply tapssawa bary danych programatora klinicmega

Rysunek 8-44: Okno tworzenia kopii zapasowe;j
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Reczne tworzenie kopii zapasowej

Administratorzy mogg w dowolnym momencie recznie tworzy¢ kopie zapasowe bazy danych programatora
dla lekarza na karcie pamieci (SD).
Aby recznie utworzy¢ kopie zapasowg bazy danych:

1. Upewni¢ sie, ze karta pamieci jest w gniezdzie SD programatora dla lekarza.

2. Nacisng¢ menu Narzedzia, a nastepnie zaktadke Kopia zapasowa.

3. Nacisng¢ przycisk Rozpocznij tworzenie kopii zapasowej. Zostanie utworzony plik na karcie
pamieci. Nazwg pliku bedzie data i godzina utworzenia pliku.

4. Monitorowa¢ pasek postepu az do pomysinego utworzenia kopii zapasowej, a nastepnie
nacisng¢ OK.

Przywracanie

Administratorzy mogg przywréci¢ baze danych w przypadku wymiany programatora dla lekarza lub gdy
baza danych jest uszkodzona. Nie wprowadza¢ nowych informaciji o pacjencie przed przywréceniem
bazy danych.

Aby przywréci¢ baze danych:
1. Jesli w programatorze dla lekarza jest nowa karta pamieci, wyjac¢ ja.

2. Upewnic sie, ze przetgcznik blokady karty pamieci z kopig zapasowg jest w pozycji odblokowanej,
a nastepnie wlozy¢ karte pamieci z plikami kopii zapasowej do programatora dla lekarza.

3. Otworzy¢ oprogramowanie H200 Wireless i zalogowaé sie przy uzyciu nazwy uzytkownika
i hasta administratora. Nacisng¢é menu Narzedzia, a nastepnie zaktadke Przywrdé. Zostanie
otwarte okno Przywro€. Patrz rysunek 8-45.

4. Wybra¢ opcje ,,Z automatycznej kopii zapasowej” lub ,Z recznej kopii zapasowej”’, wybrac
nazwe pliku z listy rozwijanej i nacisng¢ przycisk Rozpocznij przywraca.

5. Pojawi sie komunikat: ,Przywrécenie bazy danych spowoduje nadpisanie biezgcej bazy danych.
Czy na pewno to wykonac?” Nacisngc¢ przycisk Tak. Zaczeka¢, az pasek postepu wskaze
100% i pojawi sie¢ komunikat ,Przywracanie powiodto sie”. Nastepnie nacisngc¢ przycisk OK.

6. Nacisng¢ menu Pacjenci, aby wréci¢ do okna Lista pacjentow, a nastepnie sprawdzi¢, czy baza
danych zostata przywrocona.

Rysunek 8-45: Okno Przywré¢
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Rozdziat | 9

Szkolenie i obserwacja pacjenta

Szkolenie pacjentow

Lekarze powinni przeszkoli¢ pacjentow w zakresie konfigurowania, dziatania i konserwacji
systemu H200 Wireless. Pacjenci powinni by¢ w stanie przestrzega¢ programu szkolenia H200 Wireless,
rozpoznawac problemy i wiedzie¢, z kim sie skontaktowaé¢ w celu uzyskania pomocy.

Szkolenie pacjenta powinno obejmowac nastepujgce tematy:

omowienie Karty informacyjnej dla uzytkownika i Podrecznika uzytkownika
systemu H200 Wireless;

sposob zakfadania i zdejmowania ortezy;

sposob obstugi systemu H200 Wireless;

instrukcje konserwacji i czyszczenia systemu;
podstawowe sposoby rozwigzywania probleméw;
omowienie osobistego programu szkolenia pacjenta;

¢wiczenia praktyczne z systemem H200 Wireless.

Omowienie wielu z powyzszych tematdéw znajduje sie w Podreczniku uzytkownika systemu H200 Wireless.
W tej czesci znalazio sie kilka dodatkowych punktow do rozwazenia.

Zakladanie/zdejmowanie ortezy H200 Wireless

Nalezy przypomnie¢ pacjentowi, ze nalezy:

Usung¢ wszelkie balsamy lub olejki z dfoni i przedramienia wodg z mydtem

Upewnic sie, ze elektrody tekstylne sg mokre i nie majg zadnych suchych obszaréw.
Suche obszary zmniejszajg natezenie prgdu stymulacji dochodzgcego do ramienia/dtoni.

W razie potrzeby recznie wyprostowac palce, nadgarstek, tokie¢ i bark, aby utatwi¢ zatozenie
ortezy.

Najpierw zatozy¢ spiralny koniec ortezy.

Sprawdzi¢ potozenie mostka nadgarstkowego i elementu na ktgb kciuka przed przesunieciem
stabilizatora zginaczy pod przedramie. Mostek nadgarstkowy powinien leze¢ w poprzek
nadgarstka, a element na ktgb kciuka powinien spoczywac na podstawie ktebu kciuka. Nalezy
sie upewnic, ze pacjenci umiejg rozpoznac¢ prawidtowe potozenie ortezy na ramieniu/dtoni.
Stabe dostosowanie potozenia moze spowodowac stabg lub niezrownowazong aktywacje
dtoni i slady nacisku na skorze wokot nadgarstka.

Zdjac¢ i przemiescic orteze, jesli jest umieszczona zbyt daleko na dtoni. Nalezy przypomnie¢
pacjentom, aby nie przesuwali ortezy na przedramie.
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* Mocno zamkng¢ ramie skrzydtfa i sprawdzic, czy nie ma luk miedzy ramieniem a orteza.
Nie powinno by¢ zadnych widocznych luk.

» Sprawdzi¢ potozenie ortezy przy uzyciu przycisku testu stymulaciji A na module sterowania.
Nacisna¢ raz, aby sprawdzi¢ prostowniki. Nacisng¢ ponownie, aby sprawdzi¢ zginacze.

Obstuga systemu H200 Wireless

Nalezy omoéwi¢ z pacjentami, w jaki sposéb:

* wigczy¢ system,

» testowaé stymulacje w ortezie przy uzyciu przycisku testu stymulacji A
* wybrac¢ Program uzytkownika 1 2,

+ witgczac/wytgczac i wstrzymywac stymulacje przy uzyciu modutu sterowania i przycisku
wyzwalania ortezy,

* zwiekszac/zmniejszac intensywnos¢ stymulaciji,
* wyciszy¢/witgczy¢ styszalnosé¢ alarméw dzwiekowych ortezy i modutu sterowania,

» zarejestrowac elektronicznie wymienny modut sterowania lub orteze.

Konserwacja i czyszczenie systemu H200 Wireless
Nalezy omoéwi¢ z pacjentami, w jaki sposéb:

* tadowaé akumulatory ortezy i modutu sterowania,

* moczy¢ elektrody tekstylne i kiedy je wymieniac,

» czysci¢ i dezynfekowaé elementy systemu H200 Wireless i futerat do przenoszenia zestawu
systemu H200 Wireless,

» oczysci¢ podstawy elektrod.

Rozwigzywanie problemoéw

Nalezy pouczy¢ pacjentdw, aby w razie jakichkolwiek pytan lub probleméw kontaktowali sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Bioness pod numerem 800 211 9136, opcja 3 automatycznej sekretarki
(w Stanach Zjednoczonych) lub z miejscowym dystrybutorem (poza Stanami Zjednoczonymi).

Cwiczenia z systemem H200 Wireless

Nalezy poprosi¢ pacjentow, aby skonfigurowali i obstugiwali system H200 Wireless, przestrzegajgc
programu szkolenia.
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Obserwacja i wsparcie kliniczne pacjenta

W ramach programu obserwacji i wsparcia klinicznego pacjenta nalezy:

oceni¢ korzysci z kontynuacji wybranych programow,
monitorowac postep kliniczny,
maksymalizowac¢ skutecznos¢ kliniczna,

zapewniac wsparcie kliniczne i techniczne.

Sugerowany plan obserwacji

1.

Sprawdzi¢ orteze i modut sterowania.

. Sprawdzi¢ dziennik uzytkowania pacjenta.
. Przeprowadzi¢ ocene kliniczna.

2
3
4.
5
6

W razie potrzeby dostosowac parametry stymulaciji.

. W razie potrzeby zaktualizowaé program szkolenia pacjenta.

. W stosownych przypadkach przeszkoli¢ pacjenta w dodatkowych ¢wiczeniach (na przyktad

¢wiczenia biernego zakresu ruchu i trening funkcjonalny).

. W stosownych przypadkach przypisaé rézne programy do przyciskdw Program 1 i Program 2

modutu sterowania.

. Ustali¢ date nastepnej wizyty kontrolne;.
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Rozdziat | 10
Konserwacja i czyszczenie

tadowanie

Programator dla lekarza H200 Wireless nalezy tadowac¢ co najmniej cztery godziny przed uzyciem,
codziennie i gdy wyswietlany jest wskaznik niskiego poziomu natadowania akumulatora.

Konserwacja akumulatora ortezy H200 Wireless

W ortezie H200 Wireless znajduje sie akumulator, ktérego nie mozna wyjg¢. Nie nalezy probowac
wymienia¢ akumulatora ortezy H200 Wireless. W przypadku regularnego korzystania z systemu nalezy
zachowan rutyne codziennego tadowania, a w przypadku przechowywania systemu akumulator nalezy
tadowacé co najmniej raz w miesigcu. Nie nalezy pozostawiac ortezy H200 Wireless nienatadowanej
na czas nieokreslony, aby zminimalizowaé ryzyko skrécenia zywotnosci akumulatora. Informacje
dotyczgce odpowiednich warunkéw eksploatacji i przechowywania znajdujg sie w czesci dotyczacej
parametrow technicznych. Mozna oczekiwac, ze akumulator ortezy H200 Wireless przy odpowiedniej
konserwacji bedzie stuzyt przez kilka lat. W sprawie pomocy z urzgdzeniem nalezy skontaktowaé
sie z dziatem pomocy technicznej firmy Bioness pod numerem 800 211 9136, opcja 3 automatycznej
sekretarki (w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie), lub z miejscowym dystrybutorem.

Modut sterowania H200 Wireless
Instrukcje dotyczgce wymiany akumulatora znajduja sie w Podreczniku uzytkownika systemu H200 Wireless.

A Przestroga: Nalezy stosowac wytgcznie akumulatory dostarczane przez firme Bioness Inc.

Elektrody tekstylne H200 Wireless

Elektrody tekstylne H200 Wireless nalezy wymienia¢ co dwa tygodnie lub czesciej, jesli zostang
uszkodzone.

Elektrody tekstylne H200 Wireless nalezy moczy¢ przed uzyciem i po trzech do czterech godzinach
stosowania. Nalezy zdejmowacé elektrody tekstylne z ortezy przed ich zmoczeniem.

Rejestracja elektroniczna

Wymienny modut sterowania H200 Wireless trzeba bedzie zarejestrowac elektronicznie do istniejgcej
ortezy H200 Wireless, aby elementy mogty sie komunikowa¢ bezprzewodowo. Instrukcje dotyczgce
rejestracji elektronicznej wymiennego modutu sterowania H200 Wireless znajdujg sie w Podreczniku
uzytkownika systemu H200 Wireless.

Wymienng orteze H200 Wireless trzeba bedzie zarejestrowac elektronicznie do istniejgcego modutu
sterowania H200 Wireless, aby elementy mogty sie komunikowac¢ bezprzewodowo. Instrukcje dotyczgce
elektronicznej rejestracji wymiennej ortezy znajdujg sie w Podreczniku uzytkownika systemu H200 Wireless.
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Podsumowanie konserwacji

Tabela 10-1 zawiera krotka liste obowigzkdéw zwigzanych z konserwacja.

Obowiazek | Zadanie
Pacjent *Monitorowanie poziomu natadowania akumulatoréow ortezy i modutu
sterowania H200 Wireless.
*t adowanie akumulatoréw ortezy i modutu sterowania H200 Wireless.
*|dentyfikacja wadliwego/starego akumulatora modutu sterowania lub
ortezy H200 Wireless.
*Wymiana akumulatora modutu sterowania H200 Wireless.
*Moczenie elektrod tekstylnych H200 Wireless przed uzyciem ortezy i po
kazdych trzech do czterech godzinach stosowania.
*Wymiana elektrod tekstylnych H200 Wireless co dwa tygodnie lub czesciej,
jesli sg uszkodzone.
*Czyszczenie/dezynfekcja ortezy, podstaw elektrod, modutu sterowania
i akcesoridow H200 Wireless.
*Rejestracja elektroniczna wymiennej ortezy lub wymiennego modutu
sterowania H200 Wireless.
Lekarz *Wszystkie z powyzszych obowigzkéw pacjenta dotyczgcych zestawow
systeméw klinicznych.
*Monitorowanie poziomu natadowania akumulatora programatora dla lekarza.
*f adowanie programatora dla lekarza.
+|dentyfikacja i zgtaszanie do firmy Bioness wszelkich usterek lub uszkodzen
elementow.
*Wymiana elementéw wymiennych i podstaw elektrod zgodnie z wymogami.
*Sprawdzanie, czy orteza i modut sterowania H200 Wireless nie majg usterek
mechanicznych.
*Czyszczenie zawartosci i futeratu do przenoszenia zestawu dla
lekarza H200 Wireless.
*Dezynfekcja ortezy i paneli dopasowania H200 Wireless po zastosowaniu
klinicznym w celu zapobiezenia zakazeniu krzyzowemu pacjenta.
Pracownik *Okresowe sprawdzanie i konserwacja elementéw.
techniczny *Diagnoza oraz naprawa usterek i/lub wymiana elementow.

System skfada sie z elementéw mechanicznych i elektronicznych. Nieprawidlowe obchodzenie sie z
tymi elementami moze doprowadzi¢ do ryzyka zagrozenia zdrowia. System nalezy utylizowa¢ zgodnie

Tabela 10-1: Lista podsumowania konserwacji

z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami.

Czyszczenie elementéw systemu H200 Wireless

Wszystkie elementy systemu H200 Wireless mozna czys$ci¢ w razie potrzeby lub co tydzien, ostrozne
przecierajac je wilgotng Sciereczkg. Nalezy uzywac wody, nie nalezy uzywaé detergentéw ani innych
srodkoéw czyszczacych, o ile ponizej nie okreslono inaczej. Elementy elektryczne nie sg wodoodporne.

Nie zanurzac¢ ich w wodzie.

A Przestroga: Przed czyszczeniem nalezy upewnic sie, ze wszystkie elementy sg odigczone

od zasilania i wytgczone. Przed ich ponownym uzyciem nalezy upewnic sie, ze sg zupetnie suche.
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Dezynfekcja elementéw systemu H200 Wireless

Podzespoly elektroniczne

Modut sterowania H200 Wireless mozna czysci¢ i dezynfekowaé¢ (w ramach dezynfekcji niskiego
poziomu) przy uzyciu chusteczek CaviWipes™ (jesli sg dostepne) lub Sciereczek nasgczonych
(ale nieociekajgcych) 70% alkoholem izopropylowym (IPA) zgodnie z instrukcjami ponize;:

1. Uzy¢ jednej nasgczonej chusteczki lub Sciereczki do dezynfekcji, aby doktadnie zmoczyc¢
powierzchnie elementu.

2. Uzy¢ drugiej nasgczonej chusteczki lub Sciereczki do dezynfekcji, aby usungc wszelkie
zanieczyszczenia powierzchni. Zanieczyszczenia bedg zmniejszaé skutecznosé srodka
dezynfekcyjnego, jesli nie zostang usuniete.

3. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych nasgczonych chusteczek lub Sciereczek do dezynfekcji,
aby powierzchnia elementu pozostata mokra przez 3 minuty.

Uwaga: Nalezy przestrzegac instrukcji firmy Bioness dotyczgcych okreslonego czasu kontaktu,
aby zapewni¢ skuteczne zabicie bakterii.

Orteza

Orteze H200 Wireless (z wyjatkiem naktadki na nadgarstek) mozna czysci¢ i dezynfekowac (w ramach
dezynfekcji niskiego poziomu) przy uzyciu chusteczek lub Sciereczek nasgczonych 70% alkoholem
izopropylowym (IPA) zgodnie z instrukcjami ponizej:

1. Uzy¢ jednej nasgczonej chusteczki lub Sciereczki do dezynfekciji, aby doktadnie zmoczy¢
powierzchnie elementu.

2. Uzy¢ drugiej nasgczonej chusteczki lub sciereczki do dezynfekcji, aby usungé wszelkie
zanieczyszczenia powierzchni. Zanieczyszczenia bedg zmniejszaé skutecznos¢ srodka
dezynfekcyjnego, jesli nie zostang usuniete.

3. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych nasgczonych chusteczek lub sciereczek do dezynfekcji,
aby powierzchnia elementéw pozostata mokra przez 3 minuty.

Uwaga: Nalezy przestrzegac instrukcji firmy Bioness dotyczgcych okres$lonego czasu kontaktu,
aby zapewni¢ skuteczne zabicie bakterii.

Nakiadka na nadgarstek

Nakfadki na nadgarstek nie mozna dezynfekowac. Naktadke na nadgarstek mozna my¢ tylko mydtem
i woda. Nie uzywa¢ 70% IPA na naktadce na nadgarstek. Nalezy uzywac pokryw jednorazowego
uzytku na nakfadke na nadgarstek, aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu pacjenta.

A OSTRZEZENIE: Nalezy dezynfekowaé panele dopasowania i orteze pomiedzy uzyciami, aby zapobiec
zakazeniu krzyzowemu pacjenta.
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Futeratl do przenoszenia zestawu dla lekarza

Futerat do przenoszenia zestawu dla lekarza H200 Wireless mozna czy$ci¢ i dezynfekowac (w ramach
dezynfekcji niskiego poziomu) przy uzyciu srodka dezynfekcyjnego CaviCide® (jesli jest dostepny) lub
70% alkoholu izopropylowego (IPA) zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

CaviCide:

1. Spryska¢ srodkiem dezynfekcyjnym CaviCide catg powierzchnie futeratu do przenoszenia
zestawu dla lekarza.

2. Uzy¢ czystego recznika, aby usungc wszelkie zanieczyszczenia powierzchni. Zanieczyszczenia
beda zmniejsza¢ skutecznos¢ srodka dezynfekcyjnego, jesli nie zostang usuniete.

3. Ponownie spryskac¢ srodkiem dezynfekcyjnym CaviCide catg powierzchnie futeratu do
przenoszenia zestawu dla lekarza.

4. W razie potrzeby spryskiwac¢ catg powierzchnie futeratu, aby utrzymaé go w wilgoci przez
10 minut.

70% IPA:

1. Calg powierzchnie futeratu do przenoszenia zestawu dla lekarza przetrze¢ $ciereczkg lub
chusteczka nasgczong 70% IPA.

2. Uzy¢ nowej Sciereczki lub chusteczki nasgczonej 70% IPA, aby usunaé wszelkie
zanieczyszczenia powierzchni. Zanieczyszczenia bedg zmniejszaé skutecznos¢ srodka
dezynfekcyjnego, jesli nie zostang usuniete.

3. Catg powierzchnie futeratu do przenoszenia zestawu dla lekarza ponownie przetrze¢ nowg
Sciereczkg lub chusteczka nasgczong 70% IPA.

4. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych nowych Sciereczek lub chusteczek nasgczonych 70% IPA,
aby cafa powierzchnia futeratu do przenoszenia pozostata mokra przez 10 minut.

Uwaga: Nalezy przestrzegac instrukcji firmy Bioness dotyczgcych okreslonego czasu kontaktu,
aby zapewni¢ skuteczne zabicie bakterii.

Uwaga: Nie uzywac innych srodkow czyszczgcych/dezynfekujgcych, takich jak rozcienczony roztwor
wybielacza, ani innych chusteczek do dezynfekcji. Firma Bioness nie przetestowata skutecznosci tych
produktéw na elementach systemu H200 Wireless.

70% IPA jest dostepny w aptece.

80 Podrecznik dla lekarza



Rozdziat | 11

Rozwigzywanie problemow

Ta czes¢ zawiera wskazowki dla lekarzy dotyczgce rozwigzywania probleméw. Dla pacjentow przeznaczona
jest czes$¢ dotyczgca rozwigzywania probleméw Podrecznika uzytkownika systemu H200 Wireless.
W przypadku pytan lub watpliwosci nalezy skontaktowaé sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Bioness: pod numerem 800 211 9136, opcja 3 automatycznej sekretarki (w Stanach Zjednoczonych),

lub z miejscowym dystrybutorem (poza Stanami Zjednoczonymi).

Problem

Rozwigzanie

Elektrody tekstylne sg uszkodzone
lub odklejajg sie od ortezy.

*Wymieni¢ elektrody tekstylne.

Element na ktgb kciuka jest
uszkodzony.

*Wymieni¢ element na kitgb kciuka.

Naktadka na nadgarstek jest
uszkodzona.

*Wymieni¢ naktadke na nadgarstek.

Stymulacja nie jest stata.

*Ponownie zmoczy¢ elektrody tekstylne.
*Skontaktowac sie z firmg Bioness.

Btad kontaktu z elektrodg

*Upewnic¢ sie, ze elektrody tekstylne sg mokre
i przymocowane do ortezy.

*Upewnic¢ sie, ze podstawy elektrod sg mocno przykrecone.
*Oczyscic¢ podstawy elektrod.
*Skontaktowac sie z firmg Bioness.

Stymulacja jest wigczona, ale palce
pacjenta nie poruszajg sie.

*Wytgczy¢ modut sterowania i zdjg¢ orteze.
*Doktadnie zmoczy¢ elektrody tekstylne.
*Zmieni¢ potozenie ortezy na dioni.

*Wigczy¢ modut sterowania i nacisng¢ przycisk testu
stymulacji lub przycisk wyzwalania.

Jesli nadal nie ma ruchu palcéw:

Wytgczy¢ modut sterowania i zdjgé orteze.
*Skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Bioness.

Nie mozna wigczy¢ systemu.

*System moze by¢ w trybie uspienia.

*Nacisng¢ przycisk wyzwalania ortezy, aby wyjs¢ z trybu
uspienia.

+Jesli przycisk wyzwalania ortezy jest wytgczony, fadowarke
systemu podtgczy¢ do modutu sterowania, aby wyjs¢
z trybu uspienia.

Stymulacja nie jest dostarczana
przy zatozonych panelach
dopasowania.

+Zdjg¢ panele dopasowania.

*Sprawdzi¢, czy sprezyny przewodzgce sg nienaruszone
i czyste.

*Wyczyscic¢ sprezyny przewodzgce paneli dopasowania za
pomocg chusteczek nasgczonych alkoholem.

*Wyczysci¢ odpowiednie metalowe styki ortezy za pomocg
chusteczek nasgczonych alkoholem.

«Zamocowa¢ panele dopasowania.

*Wigczy¢ stymulacje.
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Czesto zadawane pytania

W przypadku jakichkolwiek pytar lub watpliwo$ci nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy techniczne;j
firmy Bioness pod numerem 800 211 9136, opcja 3 automatycznej sekretarki (w Stanach Zjednoczonych),
lub z miejscowym dystrybutorem (poza Stanami Zjednoczonymi).

Nasza klinika posiada wiele systeméw H200 Wireless. Jak mozna rozpoznadé, ktére podzespoty
elektroniczne naleza do ktérego systemu H200 Wireless?

Kazdy system H200 Wireless ma alfanumeryczny numer identyfikacyjny (ID) systemu (na przyktad
A123) wydrukowany z tytu modutu sterowania H200 Wireless i pod skrzydtem ortezy H200 Wireless.
Numery ID systemu na dwéch podzespotach elektronicznych muszg pasowaé, aby system dziatat.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy numery do siebie pasuja.

Przyciski oprogramowania H200 Wireless stuzace do tworzenia rekordu nowego pacjenta lub
dostosowywania ustawien dla biezagcego pacjenta sa wyszarzone i nie dziataja.

Brak komunikacji miedzy programatorem dla lekarza a modutem sterowania H200 Wireless. Oba trzeba
podtgczy¢ do przewodu programatora dla lekarza, aby mogty sie komunikowaé. Wytgczyé modut
sterowania H200 Wireless lub ustawi¢ go w trybie gotowosci. Nastepnie przewod programatora dla
lekarza ponownie podfgczy¢ do modutu sterowania H200 Wireless i programatora dla lekarza.

Po podtaczeniu modutu sterowania H200 Wireless do przewodu programatora dla lekarza
na programatorze dla lekarza pojawit sie¢ komunikat. W komunikacie jest informacja, ze data
i godzina w module sterowania H200 Wireless roznia sie od tych w programatorze dla lekarza.

Zegary na module sterowania H200 Wireless i programatorze dla lekarza trzeba zsynchronizowac¢
w celu doktadnego zapisu dziennika uzytkowania i dziennika sesiji.

Jesli ustawienia daty i godziny programatora dla lekarza sg prawidtowe, zaktualizowa¢ zegar modutu
sterowania H200 Wireless.

Jesli ustawienia daty i godziny programatora dla lekarza nie sg prawidtowe, nacisng¢ przycisk Zakoncz,
aby zamkngé oprogramowanie H200 Wireless i otworzy¢ ekran ustawieh programatora dla lekarza.
(Patrz instrukcje producenta programatora dla lekarza). Za pomocg rysika dostosowac strefe czasows,
zegar i date w programatorze dla lekarza. Nacisngé OK, aby zapisa¢ ustawienia. Ponownie zalogowac
sie do oprogramowania H200 Wireless, podtaczy¢ modut sterowania H200 Wireless i zaktualizowac¢
zegar systemu H200 Wireless, aby go dopasowac do zegara programatora dla lekarza.

Po podiagczeniu modutu sterowania H200 Wireless do przewodu programatora dla lekarza na
programatorze dla lekarza pojawit sie komunikat. W komunikacie jest informacja, ze znaleziono
nowego pacjenta, i zapytanie, czy ten rekord nalezy doda¢ do bazy danych.

Wybraé opcje Tak, jesli ustawienia pacjenta majg zostac przejrzane lub majg do nich zosta¢ wprowadzone
zmiany. Jesli nie, wybra¢ opcje Nie, aby wroci¢ do okna Lista pacjentéw. Jesli inny rekord pacjenta
ma zostac¢ skopiowany do modutu sterowania H200 Wireless, to wtedy, utrzymujgc modut sterowania
H200 Wireless nadal podtgczony do przewodu programatora dla lekarza, otworzy¢ inny rekord pacjenta
lub utworzy¢ nowy rekord pacjenta do uzytku z modutem sterowania H200 Wireless. Uwaga: Jesli inny
rekord pacjenta zostanie otwarty, podczas gdy modut sterowania H200 Wireless bedzie podtgczony,
to dane w systemie H200 Wireless zostang trwale nadpisane przez rekord, ktéry zostanie otwarty.
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Po podiaczeniu modutu sterowania H200 Wireless do przewodu programatora dla lekarza na
programatorze dla lekarza pojawit sie¢ komunikat z informacja, ze parametry sg niespdjne.

Ostatnio do aktualizacji podtgczonego systemu H200 Wireless uzyto innego programatora dla lekarza.

Nacisng¢ opcje System, aby nadpisa¢ dane na programatorze dla lekarza danymi
w systemie sterowania H200 Wireless (preferowane, gdy pacjenci uzywali ustawien systemu H200 Wireless
i wracajg w celu oceny kontrolnej).

Nacisng¢ opcje Baza danych, aby nadpisaé parametry w systemie H200 Wireless parametrami z bazy
danych programatora dla lekarza.

Nacisngc¢ opcje Ignoruj, aby parametry w programatorze dla lekarza i systemie H200 Wireless pozostawic¢
bez zmian.

Po czym mozna pozna¢, ze akumulatory sg w petni naladowane podczas tadowania systemu
H200 Wireless?

Kiedy modut sterowania H200 Wireless bedzie w petni natadowany, na jego wyswietlaczu cyfrowym
pojawi sie pozioma ZIELONA linia ﬁ

Kiedy orteza H200 Wireless bedzie w petni natadowana, lampka stanu urzadzenia do stymulaciji
radiowej bedzie $wieci¢ CIAGLYM ZIELONYM SWIATLEM.

tadowanie zajmuje w przyblizeniu trzy godziny. Po petnym natadowaniu elementow pozostawic
je podtaczone do tadowarki systemu, az bedg gotowe do uzycia.

Po petnym natadowaniu modutu sterowania i ortezy H200 Wireless tadowarka systemu zostata
odtaczona, a nastepnie natychmiast podiaczona. lkony tadowania zostaty ponownie wyswietlone
na module sterowania i ortezie H200 Wireless. Czy trzeba powtérzy¢ proces tadowania?

Jesli system byt niedawno fadowany i wySwietlone zostaty ikony petnego natadowania, to system jest
nadal w petni natadowany. Procesu tadowania nie trzeba powtarzac.

Przekazano mi modut sterowania/orteze do wymiany i powiedziano, ze trzeba go przypisac.
Dlaczego przypisanie jest wazne i jak przypisa¢ element?

Modut sterowania lub orteze do wymiany trzeba przypisa¢ elektronicznie do istniejgcego
elementu H200 Wireless, aby mogty sie komunikowaé bezprzewodowo. Aby przypisac elektronicznie
wymieniany element, nalezy zapoznac¢ sie z Podrecznikiem uzytkownika systemu H200 Wireless.

Podczas préb przeprowadzenia procedury przypisywania na wyswietlaczu cyfrowym nigdy
nie miato miejsca naprzemienne wyswietlanie zielonych tukéw. Cze$é zamienna nie dziata.

Zamiast procesu przypisywania mogt zosta¢ wigczony tryb kliniczny. Tryb kliniczny wigcza sie przez
naciéniecie przyciskow minus @ i wigczania/wytaczania @ na module sterowania H200 Wireless.
Przypisywanie uruchamia sie z wytgczonym modutem sterowania H200 Wireless, a nastepnie przez
nacisniecie przyciskéw minus @ i wyzwalania &) na module sterowania H200 Wireless. Nalezy
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wylgczyé modut sterowania H200 Wireless i nacisngé przyciski @& minus i &) wyzwalania, aby
uruchomic¢ ponownie proces przypisywania.

Awarie przycisku wyzwalania uniemozliwiajgce zatrzymanie stymulacji lub nagte rozpoczecie
symulacji.

Nacisng¢ przycisk wtgczania/wytgczania na module sterowania w celu anulowania dziatania przycisku
wyzwalania lub zdjg¢ orteze.
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Parametry techniczne

Parametry modutu sterowania H200 Wireless

Klasyfikacja Zasilanie wewnetrzne, praca ciggta
Tryby pracy Uzytkownik i Tryb gotowosci
Rodzaj

Akumulator AAA NiMH 1,2 V; 900-1100 mAh
akumulatora

*Podswietlany przycisk wtgczania/wytgczania

*Podswietlany przycisk wyzwalania, wigczajacy i zatrzymujgcy stymulacje
Elementy *Przyciski intensywnosci +/- do precyzyjnego dostrajania poziomu intensywnosci
sterujace *Przycisk wyciszania do wyciszania alarméw dzwiekowych

*Przyciski wyboru programow (1, 2)

*Przycisk testowania stymulac;ji

«Cztery ikony stanu: Modut sterowania H200 Wireless, Stan komunikacji
bezprzewodowej, Wybrany program (1, 2)

» Cyfrowy wyswietlacz wskazuje wzgledng intensywnos¢ stymulacji

Wskazania . s . : : . .

*Podswietlane przyciski oznaczajg wtgczanie/wytgczanie systemu i wigczanie/
wytgczanie lub zatrzymywanie stymulacji.

*Sygnaty alarméw dzwiekowych

Mozliwosci . . . .

noszenia W kieszeni, na pasku na szyje, na pasku na nadgarstek lub w etui na pasek

. Dtugos¢: 73 mm (2,9 cala); szerokosé: 46 mm (1,8 cala);
Wymiary Wysokos¢: 18 mm (0,7 cala)
Masa 45 gramoéw (1,5 ungciji)
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Parametry modutu sterowania H200 Wireless

Zakresy
warunkéw
srodowiskowych

» Temperatury podczas transportu i przechowywania: od -25°C do +70°C

(od -13°F do +158°F)

» Temperatura w warunkach roboczych: od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F)

* Wilgotnos¢ wzgledna w warunkach roboczych: od 15% do 93%

» Temperatura tadowania: od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F)

+ Cisnienie do wysyiki: 30 kPa (odpowiednik okoto 9100 metréw n.p.m.) przez

10 godzin

« Cisnienie robocze: od 70 kPa do 106 kPa

- Klasyfikacja IP: IP22

Parametry ortezy H200 Wireless

Klasyfikacja

Zasilanie wewnetrzne, praca ciggta z czesciami klasy BF wchodzgcymi
w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

Napiecie robocze

3,7V

Rodzaj
akumulatora

Opatentowany akumulator Li-lon (litowo-jonowy) 3,7 V; 280-350 mAh

* Diody LED stanu ortezy H200 Wireless (usterka, akumulator, tadowanie)

Purtec GMBH

Wskazania i stymulaciji
» Sygnaty alarméw dzwiekowych
Gtéwna ostona: Rilsan BZM 30 OTL
Ostona skrzydta: TEREZ ABS 5010
Materiat Naktadka na nadgarstek: Elastyczna pianka, dwa sktadniki, uretanowa nieintegralna,

Element na ktab kciuka: Guma silikonowa Dow Corning NPC 40

Konfiguracje

Rozmiar: Maty (S)/$redni (M)/duzy (L)

Strona: Prawa i lewa
tacznie 6 konfiguraciji

Zakresy
warunkéw
srodowiskowych

» Temperatury podczas transportu i przechowywania: od -25°C do +70°C (od -13°F

do +158°F)

» Temperatura w warunkach roboczych: od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F)
* Wilgotno$¢é wzgledna w warunkach roboczych: od 15% do 93%
» Temperatura tadowania: od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F)

« Klasyfikacja IP: IP27

Maty (S) Sredni (M) Duzy (L)

Dtugos¢: 270 mm Dtugos¢: 270 mm Dtugos¢: 300 mm

(10,63 cala) (10,63 cala) (11,81 cala)
Wymiary (po Szerokosé: 110 mm Szerokosé: 110 mm Szerokosé: 130 mm
zamknieciu) (4,33 cala) (4,33 cala) (5,11 cala)

Gtebokos¢: 90 mm Gtebokos¢: 90 mm Gtebokos¢: 130 mm

(3,54 cala) (3,54 cala) (5,11 cala)

Szacunkowa
waga

300 gramow (10,58 uncji)

300 gramow (10,58 uncji)

300 gramow (10,58 uncji)
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Parametry impulsu ortezy H200 Wireless

Impuls

Zréwnowazony dwufazowy

Przebieg

Symetryczny

Natezenie (szczytowe)

0-80 mA, co 1 mA (faza dodatnia)

Natezenie maksymalne pradu
(wart. skut.)

Elektrody nr 1, nr 2, nr 3, nr 5: 13,1 mA (wart. skut.)
Elektroda nr 4: 18,6 mA (wart. skut.)

Napiecie maks.

120V

Symetryczny
Czas trwania impulsu dodatniego (ps) 100 200 300
Czas trwania impulsu ujemnego (us) 100 200 300
Odstep miedzyfazowy (us) 50
!Vlaksymalny taczny czas trwania 250 450 650
impulsu (us)

Zakres obcigzenia

0-5000 oméw (podlega ograniczeniu napiecia maks.)

Obciazenie nominalne

500 omoéw

Maksymalne obcigzenie mocy

500 oméw (80 mA, 120 V)

Czestotliwosé powtérzen impulséw

20-45 Hz co 5 Hz

Narastanie

0-3,1 sekundy

Opadanie

0-3,1 sekundy

Maks. czas trwania programu
stymulacji

4 godziny, co 5 minut

Specyfikacje elektrod tekstylnych H200 Wireless

Widknina
Materiat Uwaga: Stosowac wyltgcznie elektrody tekstylne dostarczane przez

firme Bioness Inc.
Nr elektrody 3 .
tekstylnej 1 2 Standardowa 3 Duza 4 5
Powierzchnia (mm?) 1784 1185 791 1284 2038 1185
Powierzchnia (cale?) 2,8 1,8 1,2 2,0 3,2 1,8
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Specyfikacje zasilania

Stosowac dostarczony/zatwierdzony przez firme Bioness zasilacz Il klasy bezpieczenstwa medycznego
o nastepujgcych parametrach:

Wejscie

Napiecie 100-240 VAC = 10%

Natezenie pradu 0,16-0,08 A (wart. skut.) przy maks. obcigzeniu
Czestotliwose 50-60 Hz

Wyjscie

Napiecie 5V 5%

Natezenie pradu 1400 mA

Opis technologii bezprzewodowej

Specyfikacje tgcza bezprzewodowego

Pasmo czestotliwosci 2,4 GHz, pasmo ISM

Zgodny z przepisami FCC 15.247 (dla Stanéw Zjednoczonych) /

Moc transmisji ETSI EN300-440 (dla Europy).

Nadaijniki

Pasmo czestotliwosci

2401-2482 MHz
pracy

Rodzaj modulaciji FSK

Rodzaj sygnatu

: Komunikat danych binarnych
modulujgcego

Szybko$¢ danych

[=czestotliwosé 250 kb/s
sygnatu

modulujgcego]

Skuteczna moc <10 dBm

promieniowania

Odbiorniki

Pasmo czestotliwosci

2401-2482 MHz
pracy

Szerokos¢ pasma

odbiornika 812 kHz wokét wybranej czestotliwosci
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Zatacznik — tabele zakiécen
elektromagnetycznych (EMI)

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

System H200 Wireless jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik systemu H200 Wireless powinien upewnic sieg,
ze urzgdzenie jest uzytkowane w takim srodowisku.

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/
emisja migotania
IEC 61000-3-3

Spetnia wymagania

Test emis;ji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje fal Grupa 1 System H200 Wireless wykorzystuje energie o czestotliwosci

radiowych radiowej tylko do realizacji swoich funkcji wewnetrznych.

CISPR 11 Z tego wzgledu moc emitowanych fal o czestotliwosciach
radiowych jest bardzo niska i fale takie nie powinny
powodowac zadnych zaktdécen w znajdujgcym sie w poblizu
sprzecie elektrycznym.

Emisje fal Klasa B System H200 Wireless jest przystosowany do dziatania

radiowych w kazdym srodowisku, wigczajgc w to srodowiska domowe

CISPR 11 i te bezposrednio poditgczone z publiczng siecig zasilania
o niskim napieciu, ktdra zaopatruje budynki przeznaczone

Emisje harmoniczne | Klasa A IS pigaiu Zaopalrtje bucynxl przeznacz

do celéw mieszkalnych.
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Wytyczne i deklaracja producenta —
odpornosé¢ elektromagnetyczna wszystkich urzadzen i systemoéow

System H200 Wireless jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej sSrodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik systemu H200 Wireless powinien upewni¢ sie,
ze urzagdzenie jest uzytkowane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowania

6 kV przy dotyku

6 kV przy dotyku

Podtogi powinny by¢é wykonane

elektrostatyczne 8 kV przez 8 kV przez powietrze z drewna, betonu lub ptytek

(ESD) powietrze ceramicznych. W przypadku

IEC 61000-4-2 podtdég syntetycznych wilgotnosc
wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Serie szybkich 2 kV dla linii 2 kV dla linii Jakosc¢ napiecia sieci powinna

elektrycznych zasilajgcych zasilajgcych by¢ taka sama jak dla typowych

stanéw 1 kV dla linii Srodowisk komercyjnych lub

przejsciowych wejsciowych/ szpitalnych.

IEC 61000-4-4 wyjséciowych

Przepiecia 1 kV linia-linia 1 kV linia-linia Jakos¢ napiecia sieci powinna

IEC 61000-4-5 2 kV linia-ziemia (Sprzet klasy Il by¢ taka sama jak dla typowych

bez zadnych
uziemionych potgczen
miedzysystemowych)

srodowisk komercyjnych lub
szpitalnych.

Spadki napiecia,
krétkie przerwy
oraz zmiany
napiecia na
wejsciowych liniach
zasilajgcych

IEC 61000-4-11

<56% U,
(>95% spadku U,)
przez 0,5 cyklu

40% U,
(60% spadku U,)
przez 5 cykli

70% U,
(30% spadku U,)
przez 25 cykli

<56% U,
(>95% spadku U.)
przez5s

<56% U, (>95% spadku
U,) przez 0,5 cyklu

40% U, (60% spadku
U,) przez 5 cykIi

70% U, (30% spadku
UT) przez 25 cykli

<56% U, (>95% spadku
U,)przez5s

Jakos$¢ napiecia sieci powinna
by¢ taka sama jak dla typowych
srodowisk komercyjnych lub
szpitalnych. Jezeli uzytkownik
systemu H200 Wireless wymaga
ciggtosci dziatania urzgdzenia
podczas zanikéw zasilania

z sieci, zaleca sie, aby sprzet byt
zasilany poprzez system zasilania
awaryjnego (UPS) lub bateria.

Pole magnetyczne
o czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Pole magnetyczne o czestotliwosci
napiecia zasilania powinno by¢
takie jak w typowym srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

Uwaga: U, oznacza napigcie w sieci zasilajgcej prgdem przemiennym przed podaniem napiecia testowego.

Podrecznik dla lekarza




Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System H200 Wireless jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik systemu H200 Wireless powinien upewnic sie,
ze urzgdzenie jest uzytkowane w takim srodowisku.

Test odpornoéci | Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
IEC 60601 zgodnosci

Przenosny i mobilny sprzet radiokomunikacyjny
powinien by¢ uzywany nie blizej od zadnej z czesci
systemu H200 Wireless, wigcznie z przewodami,
niz zalecana odlegto$¢ oddalenia wyliczona z wzoru
odnoszgcego sie do czestotliwosci nadajnika.

Przewodzone 3 Vrms 3 Vrms Zalecana odlegtos¢:
zakiécenia o od 150 kHz od 150 kHz d=1,2VP
czestotliwosci do 80 MHz do 80 MHz
radiowej
IEC 61000-4-6
Promieniowane | 3 V/m [E,J=3V/m Zalecana odlegtos¢:
zaktbécenia o od 80 MHz do | w 80 MHz do d = 0,4VP, zakres 80-800 MHz
czestotliwosci 2,5 GHz 2,5 GHz d = 0,7VP, zakres 800-1000 MHz
radiowej [E,]=10V/m d = 2,3VP, zakres 1000-2500 MHz
IEC 61000-4-3 w zakresie od
26 MHz do 1
GHz

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosowany jest wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypadkach. Na rozchodzenie sig fal
elektromagnetycznych wptywa ich absorpcja i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

UWAGA 3: P to maksymalna moc nominalna nadajnika w watach (W) zgodnie z informacjami producenta
nadajnika, a d to zalecany odstep w metrach (m).

UWAGA 4: Natezenie pola stacjonarnych nadajnikéw radiowych, okreslone przez pomiar pola
elektromagnetycznego w miejscu dziataniaa powinno by¢ nizsze od pozioméw zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci.b @
UWAGA 5: Zakidcenia moga sie pojawi¢ w poblizu sprzetu oznaczonego nastepujgcym symbolem:™ A

a Natezen pola powstajgcych zumieszczonych nastate nadajnikow, takich jak radiostacje bazowe (komorkowe/
bezprzewodowe) dla telefondw, przenosnych aparatéw radiowych, amatorskich stacji radiowych, nadawania
na falach srednich i ultrakrétkich oraz telewizyjnych nie mozna dokfadnie przewidzie¢ w sposéb teoretyczny.
Aby oszacowac¢ warunki elektromagnetyczne wynikajgce z dziatania statych nadajnikéw radiowych, nalezy
przeprowadzi¢ badanie na miejscu. Jesli natezenie pola zmierzone w miejscu zainstalowania systemu
H200 Wireless przekracza okreslony powyzej poziom zgodnosci dla fal o czestotliwosci radiowej, nalezy
sprawdzic, czy system H200 Wireless dziata prawidiowo. W razie zaobserwowania dziatania, ktére odbiega
od normy, moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych $rodkéw, takich jak zmiana orientacji przestrzennej
systemu H200 Wireless lub zmiana jego lokalizaciji.

b Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola powinny by¢ nizsze niz 3 V/m.

Rozdziat 13 — Zatgcznik: tabele zaktocen elektromagnetycznych (EMI)
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Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji radiowej
a systemem H200 Wireless

System H200 Wireless jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
promieniowane zaktdcenia o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane. Uzytkownik systemu H200 Wireless
moze zapobiec zakidceniom elektromagnetycznym, utrzymujgc zalecang ponizej, minimalng odlegtosc
pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem radiokomunikacyjnym (nadajnikami) a systemem H200 Wireless,
stosownie do maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika

Maksymalna

znamionowa od 150 kHz do od 80 MHz do 800 | od 800 MHz do od 1000 MHz do

nadajnika (W) pasmami ISM d=0,4P d=0,7\P d=23\P
d=12VP

0,01 4,7 cala 1,6 cala 2,8 cala 9,1 cala
(0,12 m) (0,04 m) (0,07 m) (0,23 m)

0,1 15 cala 5,2 cala 8,7 cala 2 stopy 5 cale
(0,38 m) (0,173 m) (0,22 m) (0,73 m)

1 3 stopy 11 cali 15 stép 7 cali 2 stopy 4 cale 7 stop 7 cale
(1,2m) (0,4 m) (0,7 m) (2,3 m)

10 12 stép 6 cali 4 stopy 2 cale 7 stép 3 cale 24 stopy 11 cali
(3,8 m) (1,3m) (2,2m) (7,3 m)

100 39 stop 4 cale 13 stop 1 cal 23 stopy 75 stop 6 cali
(12 m) (4 m) (7 m) (23 m)

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosowany jest wyzszy zakres czestotliwos$ci.
UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypadkach. Na rozchodzenie sig fal
elektromagnetycznych wptywa ich absorpcja i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

Dla nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej w powyzszej tabeli mozna
okresli¢ zalecang odlegtos¢ ochronng d w metrach (m), korzystajgc z rownania odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng moc wyjsciowg nadajnika w watach (W) podang
przez producenta nadajnika.

Uwaga: Wszystkie obliczenia wykonano zgodnie z tabelami 204 i 206 normy IEC 60601-1-2 dla
urzgdzen innych niz podtrzymujgce zycie, przy uzyciu wspotczynnikéw 3,5 w zakresie 0,15-800 MHz
i 7 w zakresie 800—-2500 MHz. Nie ma zadnych dodatkowych wymaganh dotyczacych pasm ISM w tych
tabelach.

Podrecznik dla lekarza



Rozdziat | 14

Bezpieczenstwo sieci, ochrona i prywatnosc¢

Bezpieczenstwo produktéw Bioness jest waznym czynnikiem ochrony informaciji i systemow przed
zewnetrznymi i wewnetrznymi zagrozeniami. Klienci muszg wiec wzig¢ odpowiedzialnos¢ za utrzymanie
bezpiecznego srodowiska informatycznego zgodnego z ogolnymi standardami informatycznymi. Firma
Bioness zacheca klientéw do wdrozenia nastepujacych praktyk zgodnych ze standardami branzowymi:

» Bezpieczenstwo fizyczne (np. nie pozwalaé nieuprawnionym osobom na uzywanie tabletu
i aplikacji Programator dla lekarza)

+ Bezpieczenstwo operacyjne (np. nie zostawia¢ wrazliwych informaciji, takich jak
wyeksportowane pliki, na tablecie Programator dla lekarza, nie zostawiac tabletu po
zalogowaniu bez nadzoru, nie podigczac tabletu do Internetu i zachowywac ostrozno$¢ podczas
podfgczania pamieci zewnetrznych do tabletu, nie zmieniaé oprogramowania tabletu ani nie
instalowac niezatwierdzonego oprogramowania, w tym oprogramowania antywirusowego)

+ Bezpieczenstwo proceduralne (np. zwiekszanie Swiadomosci dotyczgcej zagrozen inzynierii
spotecznej, tworzenie osobnych danych logowania dla kazdego uzytkownika aplikacji dla
lekarza i usuwanie nieuzywanych kont)

+ Zarzgdzanie ryzykiem
* Polityki bezpieczenstwa
* Plan awaryjny

Wdrozenie praktyk bezpieczenstwa moze rézni¢ sie w zaleznosci od placéwki i obejmowac wiele
innych technologii, takich jak zapory sieciowe, skanowanie wiruséw, oprogramowanie antispyware itd.
Chociaz na tablecie Programator dla lekarza funkcjonalno$¢ online jest wytgczona, istnieje niewielka
mozliwos¢ wtamania sie do systemu lub jego zmiany. W przypadku podejrzewania, ze takie zdarzenie ma
miejsce, nalezy skontaktowac sie z dzialem pomocy firmy Bioness pod numerem 800 211 9136, opcja 3
automatycznej sekretarki (w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie), lub z miejscowym dystrybutorem.
Z tym dziatem mozna skontaktowaé sie rowniez w sprawie dodatkowych informacji dotyczgcych
bezpieczenstwa, prywatnosci i dostepnosci aktualizacji oprogramowania do systemu.

Rozdziat 14 — Bezpieczenstwo sieci, ochrona i prywatnosc
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