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Kapitel ‘ 1
Indledning

Slagtilfeelde og andre sygdomme i centralnervesystemet (CNS) kan forarsage langvarig
invaliditet. For mange mennesker kan langvarig invaliditet sveekke muskelkontrollen,
@ge muskelspasmer, reducere muskelstyrken og nedsaette funktionsevnerne. For
overekstremiteten kan komplikationerne omfatte kontrakturer (muskelspaending), edem
(heevelse), smertesyndromer i handen og skulderen samt nedsat brug af lemmer.

H200 Wireless-systemet er designet til at behandle de komplikationer, der er forbundet
med de sveekkelser af overekstremiteterne, der opstar som fglge af slagtilfeelde
og andre lidelser i centralnervesystemet. H200 Wireless-systemet giver elektrisk
stimulation af nerverne i de muskler, der styrer handen. H200 Wireless-systemet kan
veere med til at forbedre handens funktion og hjaelpe med opgaver i dagligdagen.

| denne Brugervejledning til H200 Wireless beskrives:

» Vigtige sikkerhedsoplysninger om H200 Wireless-systemet.

* H200 Wireless-systemets dele.

» Sadan konfigureres, bruges og vedligeholdes H200 Wireless-systemet.

* Fejlfindingsoplysninger.
Serg for at gennemga denne vejledning med din kliniker, fgr du bruger H200 Wireless-
systemet. Hvis du har spergsmal, kan du kontakte Bioness' tekniske support pa

800.211.9136, valgmulighed 3 (i USA) eller din lokale forhandler (uden for USA).
Du kan ogsa bes@ge Bioness-webstedet pa www.bioness.com.

Beskrivelse af enheden

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

Figur 1-1: H200 Wireless-ortose og -kontrolenhed

H200 Wireless-ortose

H200 Wireless-ortosen giver elektrisk stimulation af nerverne i de muskler, der styrer
handen og beveegelse af tommelfingeren. Ortosen stabiliserer ogsa handleddet.

H200 Wireless-kontrolenhed
Kontrolenheden kommunikerer tradlgst med ortosen med henblik pa at:

* veelge et stimulationsprogram
* justere stimulationsintensiteten
+ starte, stoppe og holde pause i et stimulationsprogram

» kommunikere batteristatus for kontrolenheden, RF-kommunikationsfejl
og funktionsfejl i hardware/software i kontrolenheden.

A Forsigtig! H200 Wireless-systemet ma ikke tages pa eller betjenes, for det er
blevet tilpasset korrekt af en uddannet kliniker.

Brugervejledning



Kapitel ‘ 2
Sikkerhedsoplysninger

Indikationer for anvendelse

H200 Wireless-systemet er en enhed til elektrisk stimulation, som er indiceret
til falgende brug:

Funktionel elektrisk stimulation (FES)

+ Forbedring af handens funktion og aktivt bevaegelsesomrade for
patienter med hemiplegi forarsaget af et slagtilfeelde eller lammelse
af overekstremiteter som falge af rygmarvsskader ved C5.

Neuromuskulaer elektrisk stimulation (NMES)

» Opretholdelse og/eller ggning af handens bevaegelsesomrade.

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

* Faerre muskelspasmer.

» Genoptreening af musklerne.

Kontraindikationer

» H200 Wireless-systemet méa ikke benyttes, hvis en laesion forarsaget af kraeft
er til stede, eller hvis der er mistanke om en sadan.

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

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

Kapitel 2 — Sikkerhedsoplysninger 3



AAdvarsler

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

H200 Wireless-ortosen ma ikke bruges pa haevede, inficerede eller betaendte
omrader. Ortosen ma ikke bruges pa omrader med hududslaet sasom
arebetaendelse, vengs trombose eller areknuder.

Stimulation ma kun finde sted pa normal, intakt, ren og sund hud.
Sluk H200 Wireless-systemet, far du karer eller betjener maskineri.

Sluk stimulationen, fgr du udfarer en aktivitet, hvor ufrivillige
muskelsammentraekninger kan skade dig.

H200 Wireless-systemet ma ikke benyttes, nar du sover.

H200 Wireless-systemet ma kun tilpasses og programmeres af uddannede
klinikere.

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

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

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

Bivirkninger

| det usandsynlige tilfeelde at nogen af fglgende tilstande opstar, skal du stoppe med
at bruge H200 Wireless-systemet gjeblikkeligt og kontakte din laege eller kliniker.

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

En betydelig forggelse af muskelspasticitet.
En fornemmelse af hjerterelateret stress under stimulation.

Brugervejledning



Haevelse af handen, handleddet eller underarmen.
Andre uventede reaktioner.

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

Forholdsregler

L]

De langsigtede effekter af kronisk elektrisk stimulation kendes ikke.

Veer forsigtig, hvis du har mistanke om eller diagnosticerede hjerteproblemer.
Tal med din laege, far du bruger H200 Wireless-systemet. H200 Wireless-
systemet kan forarsage dadelige rytmeforstyrrelser i hjertet hos modtagelige
personer.

Tal med din laege, hvis du har en rygmarvsskade ved T6 eller derover.
Skadelig stimulation kan udlgse autonom dysrefleksi hos patienter med
rygmarvsskader ved T6 og derover. Symptomer pa autonom dysrefleksi
er bl.a. akut hypertension og langsom puls (bradykardi).

Veer forsigtig, hvis du er diagnosticeret med epilepsi, eller der er mistanke
herom.

Tal med din laege, fgr du bruger H200 Wireless-systemet, hvis du har
en af felgende medicinske tilstande i den bergrte arm:

- Arteriel eller vengs trombose.

Lokal insufficiens (utilstraekkelig blodgennemstremning).

Okklusion (en tilstopning i blodgennemstrgmningen).

En arteriovengs fistel til haemodialyse (en unormal forbindelse mellem
en arterie og vene til haemodialytisk behandling).

En primeer lidelse i vaskulaturen (en sygdom i arterierne, venerne
og lymfevejene).

En knogledeformitet i det omrade, der skal stimuleres.

Sikkerheden i forbindelse med brug af H200 Wireless-systemet under
graviditet er ikke blevet klarlagt.

Kapitel 2 — Sikkerhedsoplysninger



Hold H200 Wireless-systemet uden for bgrns raekkevidde.
Brug H200 Wireless-ortosen med forsigtighed:

* Hvis du har tendens til at blgde kraftigt i forbindelse med et akut traume
eller en fraktur.

« Efter nylige operationer, hvor muskelsammentraekning kan forstyrre
helingsprocessen.

« Pa hudomrader, hvor der ikke er normal fglesans.

Bevaegelse, muskelaktivitet og tryk fra H200 Wireless-ortosen kan forvaerre
betaendelsestilstande i neerheden af ortosen. Stop brugen af H200 Wireless-
systemet, indtil beteendelsestilstanden er veek.

Kontrollér altid huden for radme eller udslaet, nar du tager H200 Wireless-
ortosen af eller pa.

Nar du fierner H200 Wireless-ortosen, er det normalt, at omraderne under
tekstilelektroderne er rgde og indadvendte. Radmen bgr forsvinde efter ca.
en time. Vedvarende rgdme, laesioner eller blister er tegn pa irritation. Stop
brugen af H200 Wireless-systemet, indtil betaendelsestilstanden er helt vaek.

Sluk for H200 Wireless-systemet, far du tager ortosen af eller pa. Du ma
ikke taende for H200 Wireless-systemet, far ortosen er pa armen, og skinnen
er lukket.

Sluk for H200 Wireless-systemet, nar du befinder dig pa et sted med
braendstofpafyldning. H200 Wireless-systemet ma ikke benyttes i naerheden
af braendbart braendstof eller breendbare dampe og kemikalier.

Sluk for H200 Wireless-systemet, far tekstilelektroderne fiernes eller seettes pa.
Fjern H200 Wireless-ortosen, for du fugter tekstilelektroderne.

H200 Wireless-ortosen er steenktaet. Alligevel skal du beskytte alle
elektroniske komponenter mod kontakt med vand fra f.eks. vaske, badekar,
brusekabiner, regn og sne.

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

Brugervejledning



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

» Sgrg for, at H200 Wireless-tekstilelektroderne er vade og sikkert fastgjort til
elektrodebaserne fgr brug.

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

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

* Opbevar altid H200 Wireless-tekstilelektroderne et sted, hvor de kan lufttgrre.

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

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

» Opbevar H200 Wireless-ortosen et sted, hvor den kan Iufttgrre.

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

Hvis der opstar hudirritation eller en hudreaktion, skal du stoppe med at bruge H200
Wireless-systemet gjeblikkeligt og kontakte din kliniker eller hudlaege. Kontakt desuden
Bioness' tekniske support: 800.211.9136, valgmulighed 3 (i USA) eller din lokale
forhandler (uden for USA). Genoptag farst brugen, nar huden er fuldsteendig helet.
Herefter skal du felge den plan for behandling af huden, som din sundhedsspecialist
anbefaler.

Handelsesrapportering

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

Kapitel 2 — Sikkerhedsoplysninger
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Kapitel ‘ 3

Miljomaessige forhold, der pavirker
brugen

RF-kommunikation (radiofrekvens)

Flere komponenter i H200 Wireless-systemet kommunikerer via radiokommunikation.
Disse komponenter er blevet testet og overholder graenseveerdierne for en digitalenhed
i klasse B, jf. del 15 (RF-enheder) i FCC-reglerne (Federal Communications
Commission). Disse graenser har til formal at yde rimelig beskyttelse mod skadelig
interferens i beboelsesinstallationer. Dette udstyr genererer, bruger og kan afgive
RF-energi. Hvis det ikke installeres og bruges i overensstemmelse med vejledningen,
kan det forarsage skadelig interferens i radiokommunikation. Der er dog ingen garanti
for, at der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Hvis dette udstyr
forarsager skadelig interferens i radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan fastslas ved
at sla udstyret til og fra, kan du prgve et eller flere af felgende tiltag:

* Drej eller flyt modtagerantennen.
* Jg afstanden mellem udstyret og modtageren.

+ Slut udstyret til en stikkontakt i et andet kredslgb end det, hvor modtageren
er tilsluttet.

» Kontakt forhandleren eller en tekniker for at f& hjaelp.

Antennen til den enkelte sender ma ikke befinde sig i naerheden af eller veere i drift
samtidig med en anden antenne eller sender.

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

Kapitel 3 — Miljgmaessige forhold, der pavirker anvendelsen
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Overensstemmelsescertificering

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

1. Denne enhed ma ikke forarsage skadelig interferens.

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

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

Bemeerk! FCC-reglerne fastslar, at zendringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt
er godkendt af Bioness Inc., kan annullere retten til at anvende udstyret.

Sikkerhed pa rejser og i lufthavne

Opladeren til H200 Wireless-systemet er kompatibel med spaendingen i Australien,
Storbritannien, EU og USA: 100-240 VAC, 50/60 Hz.

Sluk H200 Wireless-systemet, far du gar igennem sikkerhedskontrollen i en lufthavn.
Hav lgstsiddende tgj pa, sa du nemt kan vise sikkerhedspersonalet dit H200 Wireless-
system. H200 Wireless-systemet igangseetter sandsynligvis sikkerhedsalarmen. Veer
forberedt pa at fierne H200 Wireless-systemet, sa sikkerhedspersonalet kan kontrollere
det, eller anmod om at fa systemet scannet, hvis du ikke gnsker at fierne det. Det kan
veere en god ide at have en kopi af din recept pa H200 Wireless-systemet. En recept
kan ogsa veere nyttig, nar du skal igennem tolden.

Du kan anmode om en kopi af din recept ved at ringe til Bioness' tekniske support:
Telefon: 800.211.9136, valgmulighed 3 eller din lokale forhandler. En repraesentant
hos Bioness kan sende en kopi til dig via fax eller e-mail.

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

Brugervejledning



Elektromagnetisk kompatibilitet

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

H200 Wireless-systemet er testet og certificeret til brug af felgende:

» Jaevnstrgmsforsyning leveret af Bioness Inc., fremstillet af FRIWO.

Vekselstrams-/jeevnstramsadapterne til H200 Wireless-kontrolenheden og
-ortosen er de eneste metoder til frakobling af enhederne fra vekselstrammen.

AAdvarsler

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

+ Stimulation ma ikke benyttes i naerheden af elektronisk overvagningsudstyr
(f.eks. elektrokardioskoper, EKG-alarmer), som muligvis ikke fungerer korrekt,
nar den elektriske stimulationsenhed er i brug.

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

» Brug af det tilbehgar eller kabel eller den transducer, der seelges af fabrikanten
af H200 Wireless-systemet, sammen med andet udstyr end det angivne kan
resultere i @get straling eller reduceret immunitet i H200 Wireless-systemet.

Kapitel 3 — Miljgmaessige forhold, der pavirker anvendelsen
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* H200 Wireless-systemet kan blive forstyrret af andet udstyr, selvom det
pagaeldende udstyr er i overensstemmelse med CISPR-stralingskravene
(International Special Committee on Radio Interference, International
Electrotechnical Commission).

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

H200 Wireless-systemkittet

Indhold

H200 Wireless-ortose
H200 Wireless-kontrolenhed

Systemopladersaet (med Y-kabel)

Halsrem til kontrolenheden
Handledsrem til kontrolenheden
Beeltetaske til kontrolenheden
Handledsrem til ortosen

H200 Wireless-tekstilelektroder
Stofpose til tekstilelektroder
FPL-indlzeg til H200 Wireless
Stor thenar

Handledsindlaeg
Brugervejledning til H200 Wireless
Oversigtskort til brugeren

/

3¢ Bioness

H200 Wireless-kontrolenhed

-

YEee

Systemopladerseet
NS

/

H200 Wireless-ortose

Kapitel 4 — H200 Wireless-systemkittet
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Nr. 3 Medium \

' NE2 @ Nr. 4 Nr. 5

H200 Wireless-tekstilelektroder

N
4 A

Handledsrem Baltetaske
\_ tilkontrolenheden )/ \ til kontrolenheden J

Nr. 3 Large

-

alsrem til kontrolenhedep

(e

} Handledsindleeg Handledsrem til ortosen

FPL-indlaeg
til H200 Wireless

Stofpose til
tekstilelektroder
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H200 Wireless-ortose

H200 Wireless-ortosen fas til brug pa hegjre og venstre arm og i tre stgrrelser: small,
medium og large.

H200 Wireless-kontrolenhed

H200 Wireless-kontrolenheden kommunikerer tradlgst med ortosen for at styre
ortosen og overvage systemstatussen.

Systemopladersaet

Systemopladersaettet er beregnet til opladning af kontrolenheden og ortosen.

Handledsrem til ortosen

Handledsremmen til ortosen hjaelper med at placere og stabilisere ortosen pa armen.
Handledsremmen szettes fast pa ortosen og vikles rundt om handleddet.

Halsrem til kontrolenhed, handledsrem og baltetaske

Halsremmen til kontrolenheden, handledsremmen og beaeltetasken bruges til at
baere kontrolenheden. Halsremmen og handledsremmen fgres gennem hullet gverst
pa kontrolenheden. Beeltetasken har en klemme til fastggring pa et beelte.

H200 Wireless-tekstilelektroder

H200 Wireless-tekstilelektroderne leverer den stimulation, som ortosen genererer.
Tekstilelektroderne fastgeres til elektrodebaserne pa ortosen.

Stofpose til tekstilelektroder

Stofposen til tekstilelektroder er til opbevaring af H200 Wireless-tekstilelektroderne.
Stofposen gar det muligt at lufttarre tekstilelektroderne.

Kapitel 4 — H200 Wireless-systemkittet
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Kapitel ‘ S
H200 Wireless-ortosen

H200 Wireless-ortosen genererer den elektriske stimulation, der bruges til at abne
og lukke din hand og bevaege din tommelfinger. Ortosen har en integreret enhed
til radiofrekvensstimulation og fem stimulerende elektroder. Elektroderne er blevet
valgt pa forhand af din kliniker og konfigureret med tilpasningsindleeg. Se figur 5-1.

Ortosen reagerer pa tradlgse signaler fra kontrolenheden og slar stimulationen
til og fra i overensstemmelse hermed og justerer intensitetsniveauet.

Nr. 1 elektrode Nr. 3 elektrode

Nr. 2 elektrode

Nr. 4 elektrode

Nr. 5 elektrode

Figur 5-1: Ortosestimulerende elektroder

Kapitel 5 — H200 Wireless-ortosen
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H200 Wireless-ortosen bestar af: (Se figur 5-2)

+ En fleksorstotte

* En ekstensorskinne

* En spiraltap

* En statusindikator

* En stimulationsindikator

* Lydalarmer

» Et genopladeligt batteri og en opladerport

Ekstensorskinne
Stimulationsindikator

Statusindikator

Opladerport Thenar

Fleksorstatte Spiraltap

Figur 5-2: Ortosens dele

Fleksorstotte

Fleksorstgtten er designet til at stgtte din underarm, samtidig med at der leveres
elektrisk stimulation til nerverne i de muskler, der bevaeger din hand. Fleksorstgtten
har to elektrodebaser: nr. 4 og nr. 5. Se figur 5-3.
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Elektrodebase nr. 5 Elektrodebase nr. 4

Fleksorstgtte

Figur 5-3: Ortosens fleksorstotte

Hvis du har et smalt handled, kan det veere ngdvendigt at bruge et FPL-indlaeg
(Flexor Pollicis Logus) pa fleksorstatten pa ortosen. FPL-indlaegget udfylder den
ekstra plads der, hvor elektrodebase nr. 5 er placeret. Se figur 5-4.

FPL-indlee
d Elektrodebase nr. 5

Figur 5-4: Ortosefleksorstgtte med et FPL-indlaeg

Kapitel 5 — H200 Wireless-ortosen
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Ekstensorskinne

Ekstensorskinnen giver elektrisk stimulation af nerverne i de muskler, der strackker
din hand.

Ekstensorskinnen bestar af: (Se figur 5-5)
+ To elektrodebaser: nr. 1 og nr. 2

+ Et handtag til udlgsning af skinnen

* En skinnearm

Ekstensorskinne Skinnearm

Elektrodebase nr. 1
Handtag til udlgsning af skinne

Elektrodebase nr. 2

Figur 5-5: Ekstensorskinne péa ortosen

Handtag til udlesning af skinnen

Handtaget til udlgsning af skinnen bruges til at abne ekstensorskinnen. Se figur 5-6.
Nar handtaget til udlgsning af skinnen og skinnearmen presses sammen,
abnes ekstensorskinnen.

20 Brugervejledning



[ Ekstensorskinne \
Skinnearm
Handtag til udlgsning
af skinne
N J
Figur 5-6: Handtag til udlgsning af ortoseskinnen
Skinnearm

Skinnearmen bruges til at lukke ekstensorskinnen. Se figur 5-7. Nar skinnearmen
trykkes ned, klikker ekstensorskinnen. Eksternsorskinnen er lukket ordentligt, nar
der ikke kan hares flere klik.

f

Ekstensor-
skinne

\

Skinnearm

Figur 5-7: Ortoseskinnearm

Kapitel 5 — H200 Wireless-ortosen 21
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Tilpasningsindlag

Hvis tilpasningsindlzeggene falder af din ortose, skal du falge instruktionerne nedenfor
for at fastgere tilpasningsindlaeggene igen.

Ekstensortilpasningsindlag

1. Abn ortoseskinnen, og anbring ekstensortilpasningsindlaegget, sa det falger
ekstensorskinnen. Se figur 5-8.

2. Serg for, at der er en lille kant af tilpasningsindlaegget uden for skinnen.

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

\

Ekstensorskinne Ekstensortilpasningsindlaeg

-

Figur 5-8: Paseetning af ekstensortilpasningsindleegget igen

Fleksortilpasningsindlag

1. Abn ortoseskinnen, og anbring fleksortilpasningsindlaegget, sa det falger
fleksorstatten. Se figur 5-9.

2. Serg for, at der er en lille kant af tilpasningsindleegget uden for fleksorstatten.
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3. Tag fat i kanten af fleksortilpasningsindlaegget og kanten af fleksorstgtten,
og tryk dem forsigtig sammen, indtil tilpasningsindlaegget klikker pa plads.

4 )
/ Ekstensorskinne
Tilpasning-
sindleeg
\ J

Figur 5-9: Pasaetning af fleksortilpasningsindlaegget igen

Spiraltap pa ortosen

Spiraltappen pa ortosen stgtter handen. Den stimulerer ogsa nerverne i de muskler,
der bevaeger tommelfingeren.

Spiraltappen bestar af: (Se figur 5-10)
* Enthenar
* En handledsstatte
* En udlgserknap
* Enring til fastgering af ortosens handledsrem
» En stang til fastgaring af ortosens handledsrem

Kapitel 5 — H200 Wireless-ortosen 23
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Thenar

Thenaren bruges til at styre tommelfingerens bevaegelse og fas i starrelse Medium
og Large. Trykknappen pa thenaren er til placering af tekstilelektroden. Nar ortosen
er placeret korrekt, skal thenartekstilelektroden hvile pa tommelfingerroden.
Se figur 5-11.

A Forsigtig! Du ma ikke betjene H200 Wireless-systemet, hvis der ikke er sat en
tekstilelektrode pa thenaren.

Stang til fastgering af handledsrem Udlgserknap

Ring til fastgering
af handledsrem

Thenar

Tryklas til

thenartekstilelektrode

N

Figur 5-11: Korrekt placering af thenaren
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Handledsstotte
Handledsstgtten anbringes pa bagsiden af dit handled.

Handledsstotten:

» Stabiliserer ortosen pa din hand.

+ Statter dit handled i udstrakt stilling.

» Hjaelper med at holde dit handled strakt under abning og lukning af din finger.

Handledsstatten har et foret handledsindleeg pa undersiden for at holde H200
Wireless-ortosen pa plads mod dit handled. Se figur 5-10.

Udlgserknap

Udlgserknappen bruges til at teende for stimulationen og afbryde den midlertidigt.
Se figur 5-10. Udlgserknappen fungerer som udlgserknappen pa kontrolenheden.

Bemaerk! Hvis udlgserknappen pa ortosen er deaktiveret, skal du kontakte din kliniker.

Ring til fastgering af handledsrem

Ringen til fastgering af handledsremmen er beregnet til at seette handledsremmen
fast pa ortosen. Se figur 5-10.

Stang til fastgering af handledsrem

Stangen til fastgering af handledsremmen er til fastspaending af handledsremmen
rundt om handleddet. Se figur 5-12.

Kapitel 5 — H200 Wireless-ortosen
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Stang til Handledsrem
fastgering af til ortosen
handledsrem
- J

Figur 5-12: Stang til fastgering af handledsrem
Statusindikator
Statusindikatoren @ kommunikerer systemstatus og fejimeddelelser. Se tabel 5-1.
Stimulationsindikator

Stimulationsindikatoren = *«...* kommunikerer, om stimulationen er sléet til, fra eller
afbrudt midlertidigt. Se tabel 5-1.
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Venstre ortose

Beskrivelse

Definition

Statusindikator

Blinker grgnt

Systemet er teendt

Blinker gult

Lavt batteriniveau

Blinker skiftevis gult
og grent

Batteriet oplades

sindikator |

Batteriet er fuldt opladet;
Lyser grant Registreringen blev fuldfart
# Blinker rgdt Fejl i elektrodekontakt
Hardware-/softwarefejl;
Lyser rodt Opladningsfejl
Stimulation- Stimulationen er
Lyser gult midlertidigt afbrudt

Blinker hurtigt gult

Stimulationen er slaet til

Lydalarmer

Ortosen bipper, nar:

* H200 Wireless-systemet teendes/slukkes.

« Ortosens stimulationsenhed er i uorden.

Tabel 5-1: Visninger p& H200 Wireless-ortosen

+ Stimulationen teendes/slukkes eller afbrydes midlertidigt.

Kapitel 5 — H200 Wireless-ortosen
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» Der er en defekt elektrodekontakt.
» Batteriniveauet er for lavt.

» Der opstar en opladningsfejl.

* En oplader tilsluttes.

Genopladeligt batteri og opladerport

Ortosen har et genopladeligt batteri. Opladerporten er placeret bag pa ortosen.
Se figur 5-13.

Opladerport

Figur 5-13: Opladerport pa H200 Wireless-ortosen

Bemaerk! Sgrg for, at ortosen ikke ligger pa siden under opladning, da der
i sa fald kan blive trykket pa udlgserknappen. Det forarsager, at systemet
nulstilles og slukkes.
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H200 Wireless-kontrolenheden

Kontrolenheden bruges til at:

teende/slukke H200 Wireless-systemet.
teste stimulationen i ortosen.
veelge et stimulationsprogram.

teende/slukke stimulationen eller afbryde den midlertidigt.

justere intensitetsniveauet for stimulationen.
overvage systemets status.

sla lyden til/fra for alarmerne.

Betjeningsknapper

Kapitel ‘ 6

Kontrolenheden har otte betjeningsknapper. Se figur 6-1, tabel 6-1 og tabel 6-2.

intensitetsjustering —

Teaend/sluk-knap —

Udlgserknap

Knapper til

=)

Knap til at sla lyd fra

Knap til program 1
Knap til program 2

Knap til
stimulationstest

Figur 6-1: Betjeningsknapper pa kontrolenheden

Kapitel 6 — Kontrolenheden til H200 Wireless 29
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Betjening-
sknap

Beskrivelse

Funktion

Teend/sluk-knap

Taend/sluk systemet

Udlgserknap

Taend/sluk stimulationen, eller afbryd
stimulationen midlertidigt

o

Knapper til
intensitetsjustering

n @g stimulationsintensiteten

n Mindsk stimulationsintensiteten

=

Knap til at sla lyd fra

Sla lyden til/fra for lydalarmerne for H200
Wireless-kontrolenheden og -ortosen

|

Sy
|
as

Knapper til
programvalg

Overst: Veelg program 1
Nederst: Veelg program 2

P>

Knap til
stimulationstest

Test stimulation i H200 Wireless-ortosen

Tabel 6-1: Funktioner for betjeningsknapperne pa kontrolenheden

Visuelt
display

Beskrivelse

Definition

Taend/sluk-knappen blinker grant

Systemet er teendt

Udlgserknappen blinker hurtigt gult

PN )

Udlgserknappen lyser gult

Stimulationen er
midlertidigt afbrudt

Tabel 6-2: Visuelle display for betjeningsknapperne pa kontrolenheden

Brugervejledning
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Indikatorer og digitalt display

Funktioner pa frontpanelet pa kontrolenheden: (Se figur 6-2)

En indikator for kontrolenhedens status: (i)
En indikator for RF-kommunikation: &

Indikator for valg af program 1 og program 2:

Et digitalt display

Statusindikator for kontrolenhed Indikator for RF-kommunikation

Indikator for program 1

Indikator for program 2

Digitalt display

3¢Bioness

Figur 6-2: Digitalt display og indikatorer pa kontrolenheden.

Indikatorerne pa kontrolenheden viser: (Se tabel 6-3)

Status for kontrolenhed

Det valgte stimulationsprogram

Lavt batteriniveau for kontrolenheden
Status for RF-kommunikation

Kapitel 6 — Kontrolenheden til H200 Wireless
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Indikator

Beskrivelse

Definition

Statusindikatoren for
kontrolenheden blinker gult

Lavt batteriniveau for kontrolenheden

Statusindikatoren for
kontrolenheden lyser ragdt

Opladningsfejl for kontrolenhed;
Elektronisk registreringsfeijl;
Hardware-/softwarefej| for
kontrolenhed

Indikatoren for program 1 lyser
gront

Program 1 er valgt

Indikatoren for program 2 lyser
gront

Program 2 er valgt

Indikatoren for RF-
kommunikation blinker radt

Fejl i RF-kommunikation

Tabel 6-3: Indikatorer

pa kontrolenheden

Digitaldisplayet pa kontrolenheden viser: (Se tabel 6-4)

* Niveau for stimulationsintensitet: 0-9

» Elektronisk registreringsstatus

» Status for batteriopladning

Visning

Beskrivelse

Definition

H--5

0-9

Niveau for stimulationsintensitet;
"0" svarer til ingen stimulation

]

Grenne buer, der lyser
skiftevis

Registreringen er i gang

L)

Bogstavet "C"

Registrering er fuldfgrt

8

Bogstavet "E"

Registreringsfejl
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Visning

Beskrivelse

Definition

Bogstavet "U"

Kontrolenheden blev ikke registreret

Roterende gragn cirkel

Kontrolenheden oplades

n | & 6.

Vandret gren linje

Kontrolenheden er fuldt opladet

Lydalarmer

Tabel 6-4: Digitalt display pa kontrolenheden

H200 Wireless-kontrolenheden bipper for at angive, at:

+ Elektronisk registrering blev igangsat, blev fuldfgrt eller blev ikke fuldfart.

» H200 Wireless-systemet blev teendt/slukket.

» Et program er blevet afsluttet, og stimulationen er stoppet.

» Der opstod en hardware-/softwarefejl i kontrolenheden.

» Kontrolenhedens batteriniveau er lavt.
* Lyden for alarmerne blev slaet fraftil.

» En oplader blev tilsluttet eller frakoblet.

* RF-kommunikationen mislykkedes.

» Der blev trykket pa en knap.

» Der opstod en opladningsfeijl.

Kapitel 6 — Kontrolenheden til H200 Wireless
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Opladerport
Kontrolenheden far strem fra et enkelt genopladeligt NiMH AAA-batteri.

A Forsigtig! Brug kun et batteri, som Bioness Inc. har leveret.
Opladerporten pa kontrolenheden er placeret nederst pa kontrolenheden under
det elastiske deeksel. Se figur 6-3.

Bemeerk! Ved siden af opladerporten sidder porten til input-/outputsignalet for
klinikerens programmer.

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

-

Port til input-/
outputsignal

Figur 6-3: Kontrolenhedens opladerport
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Kapitel ‘ 7
Stimulationsprogrammer i H200 Wireless

H200 Wireless-systemet understatter programmer til funktionel treening, neuroprosthesis
og motorneuromodulation, der er udviklet til at abne og lukke handen.

Programmer til funktionel traening er udviklet til at treene din hand. De bestar af
gentagende abnings- og/eller lukningsbevaegelser med en afslapningspause mellem
hver beveegelse.

Neuroprosthesis-programmer er udviklet til at hjeelpe med udferelsen af en bestemt
funktionel opgave, f.eks. at abne en dar eller holde en kop.

Programmer til motorneuromodulation giver hurtige burst af stimulation til fleksor- og
ekstensormusklerne, til fleksormusklerne alene eller til ekstensormusklerne alene.

Under de kliniske sessioner/terapisessioner sker der folgende:

* Din kliniker veelger de stimulationsprogrammer, der passer bedst til dine
terapeutiske behov.

+ Tildel programmer til programknapperne pa kontrolenheden, som du kan
bruge hjemme.

» Tilpas programmerne, sa de passer til din funktionsnedsaettelse.

Kapitel 7 — Stimulationsprogrammer i H200 Wireless
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Kapitel ‘ 8
Klargeringsinstruktioner

Opladning af H200 Wireless-systemet

Det er vigtigt at lade H200 Wireless-systemet op dagligt og i mindst fire timer, fgr en
tilpasnings-/programmeringssession. Bioness anbefaler opladning af kontrolenheden
og ortosen samtidig.

Sadan lades H200 Wireless-systemet op:

1. Veelg det udskiftelige stik, der passer til din stikkontakt. Der medfalger
fire forskellige stik til brug i hhv. USA, EU, Australien og Storbritannien.

Ye8 e

Figur 8-1: Udskiftelige stik til systemopladeren

2. Seet det valgte stik i systemopladeren. Se figur 8-2.

4 N

Stik
Systemoplader

_ - Y,

Figur 8-2: Iseetning af det valgte stik i systemopladeren

Kapitel 8 — Klarggringsinstruktioner
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3. Saet systemopladeren i opladerportene pa ortosen og kontrolenheden.

Opladningsporten pa kontrolenheden er placeret under det elastiske daeksel.

Se figur 8-3.
4 ™
Opladerport
Fleksibelt kabinet
=~
—S . Udskifteligt stik
Systemoplader

—— Opladerport

N J

Figur 8-3: Opsaetning af opladning

4. Saet systemopladeren i en stikkontakt. =

5. Hvis kontrolenheden er ved at blive opladet, vises en @ roterende gran cirkel

pa digitaldisplayet pa kontrolenheden. Se tabel 8-1.

6. Hvis ortosen er ved at blive opladet, blinker statusindikatoren pa ortosen
skiftevis grent og gult. Se tabel 8-2.

A Forsigtig! Du ma kun bruge den oplader, der fglger med H200 Wireless-

systemkittet. Brug af andre opladere kan beskadige systemet.
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A Forsigtig! Serg for, at dine haender er tgrre, far du slutter systemopladeren til
en stikkontakt.

A Forsigtig! Ortosen ma ikke benyttes under opladning, da overfladen kan blive
meget varm.

Visning pa . L
kontrolenhed Beskrivelse Definition
@ Roterende gren cirkel Batteriet oplades
) pa digitaldisplayet P
, Vgnc_irt_at gren linje Batteriet er fuldt opladet
pa digitaldisplayet
0 Statusindikatoren lyser rgdt Opladningsfejl

Tabel 8-1: Opladningsvisninger pa H200 Wireless-kontrolenheden

Visning pa ortosen Beskrivelse Definition

~ Statusindikatoren blinker

skiftevis gult og grent Batteriet oplades

SN Statusindikatoren lyser grent Batteriet er fuldt opladet

Tabel 8-2: Opladningsvisninger pa H200 Wireless-ortosen

Opladningsprocessen er fuldfert, nar:
* Envandret gron linje , vises pa kontrolenhedens digitaldisplay.
+ Statusindikatoren pa ortosen lyser grant.

Opladningsprocessen tager ca. fire timer. Det kan tage op til seks timer at lade
kontrolenheden op.
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Bemaerk! Lad kontrolenheden og ortosen veere tilsluttet systemopladeren, indtil
de skal benyttes.

A Forsigtig! Du frakobler strammen fuldsteendig ved at frakoble vekselstrams-/
jeevnstremsadapterdelen af systemopladningssaettet fra den primaere strgmforsyning.

Kontrol af systemkomponenterne

For du bruger H200 Wireless-systemet:
+ Gennemga ortosen og kontrolenheden for tegn pa skader.

* Tekstilelektroderne skal udskiftes hver anden uge. Hvis tekstilelektroderne er
gamle eller gdelagte, skal du smide dem ud. Abn et nyt seet tekstilelektroder.

« Abn ortosen, og kontrollér elektrodebaserne for at se, om de er rene. Du kan
om ngdvendigt rengare elektrodebaserne. Se kapitlet "Vedligeholdelse og
rengering" i denne vejledning.

» Sgrg for, at ortosen og kontrolenheden er fuldt opladet.
Du ma ikke bruge H200 Wireless-systemet, hvis en komponent ser ud til at vaere
beskadiget. Hvis du har spgrgsmal om H200 Wireless-systemet, kan du kontakte

Bioness' tekniske support pa 800.211.9136, valgmulighed 3 (i USA) eller din lokale
forhandler (uden for USA).

A Forsigtig! Meget hgje eller lave temperaturer kan gdelaegge systemet. Opbevar
H200 Wireless-systemet et sted, hvor det ikke udsaettes for meget hgje eller meget
lave temperaturer og fugt. Se miljgkravene i kapitlet "Tekniske specifikationer" i denne
vejledning for sikre opbevaringsforhold.

Forberedelse af din hud
A Forsigtig! Du ma ikke baere ortosen pa gdelagt hud.

Far du tager ortosen pa, skal du kontrollere din hud for tegn pa irritation. Hvis din hud er
irriteret, ma du ikke tage ortosen pa, og du skal kontakte din kliniker. Vent, indtil huden er
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fuldsteendig helet, far du bruger H200 Wireless-systemet. For at opna optimal stimulation
skal huden under ortosen veere ren og sund. Du forbereder huden som falger:
1. Fjern smykker fra din hand, dit handled og din underarm.

2. Renger huden, hvor tekstilelektroderne skal veere, med en vad vaskeklud. Hvis
der er creme pa huden, skal den vaskes med vand og saebe. Skyl grundigt efter.

3. Kraftig kropsbeharing kan fjernes fra omradet efter behov med en elektrisk
barbermaskine eller en saks. Brug ikke en barberskraber. En barberskraber
kan irritere huden.

Fugtning/fastgering af tekstilelektroderne
A Forsigtig! Far du fugter tekstilelektroderne, skal du altid fierne dem fra ortosen.

A Forsigtig! Tekstilelektroderne skal udskiftes hver anden uge eller oftere, hvis de
gar i stykker.

1. Serg for, at H200 Wireless-systemet er slukket.

2. Anbring kontrolenheden et sted, hvor der ikke kan sprgjtes vand pa den.

3. Gor tekstilelektroderne fugtige, indtil de er maettede. Se figur 8-4.

4. Dup overskydende vand fra tekstilelektroderne. Se figur 8-4.

Figur 8-4: (Venstre) Fugtning af tekstilelektroden (Hgjre) Dupning af tekstilelektroden.

Kapitel 8 — Klarggringsinstruktioner

41



5. Kombiner hver tekstilelektrode med den tilhgrende elektrodebase. Se figur 8-5.

é )

Elektrodebase
nr. 1

Elektrodebase
nr. 2

Elektrodebase nr. 3
(thenar)

Elektrodebase
nr. 4

NS J

Figur 8-5: Elektrodebase nr. 1-5

6. Seet tekstilelektrode nr. 3 pa thenaren.
Bemaerk! Den store tekstilelektrode nr. 3 er kun beregnet til store thenarer.

7. Vend den hvide prik pa tekstilelektroderne nr. 1, 2, 4 og 5 mod elektrodebasen.
Far tekstilelektrodens hjgrner ind i elektrodebasen. Se figur 8-6.
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Figur 8-6: Indfgring af tekstilelektroden i elektrodebasen

8. Kontrollér, at hver tekstilelektrode sidder ordentligt i den tilhgrende
elektrodebase.

Bemaerk! Fjern og fugt tekstilelektroderne pa ny, hver gang du fjerner ortosen
fra din arm i mere end en time og efter hver tredje eller fijerde times brug. Hvis
tekstilelektroderne tarrer ud, kan din reaktion pa stimulationen aendre sig. Hvis du
har brug for at justere intensiteten af stimulationen oftere end normalt, skal du prave
at fugte tekstilelektroderne igen.

A Forsigtig! Brug kun tekstilelektroder fra Bioness Inc.

A Forsigtig! Tekstilelektroderne ma kun bruges til én patient. De er kun til brug
pa en enkelt patient.

Pasaetning af ortosen

Searg for at sidde oprejst og lige (du ma ikke lzene dig til siden). Din arm skal ligge
behageligt, og din skulder skal veere afslappet.
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Sadan satter du ortosen pa:

1. Anbring ortosen pa en stabil overflade, og leeg din hand i ortosens spiraltap.
Thenaren (med den fastgjorte thenartekstilelektrode) skal hvile pa din

tommelfingerrod. Se figur 8-7.

-

N

—

Thenar

N

J

2. Anbring handledsstatten pa ortosen bag pa dit handled. Se figur 8-8.

Figur 8-7: Placering af thenaren

-

Handledsstatte
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3. Anbring underarmen i ortosens fleksorstgtte. Se figur 8-9.

4 ) )

Fleksorstatte

- _J

Figur 8-9: Placering af fleksorstatten

4. Leeg din hand gverst pa skinnearmen, og tag fat i ekstensorskinnen med
dine fingre.
5. Traek ekstensorskinnen ud, samtidig med at du trykker ned pa skinnearmen.
Se figur 8-10. Tryk ned, indtil klikkelyden stopper.
4 )

Ekstensorskinne

Skinnearm

Handtag til udlgsning
af skinne

N\

Figur 8-10: Lukning af ekstensorskinnen
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6. Fastger krogen i enden af ortosens handledsrem til ringen til fastgering af
handledsremmen. Se figur 8-11.

4 Ring til Krogienden

af ortosens
handledsrem

Figur 8-11: Fastggring af krogen i enden af ortosens handledsrem

7. Anbring handledsremmen under handleddet. Sarg for, at foret pa
handledsremmen rgrer handleddet.

8. Traek handledsremmen op og ind gennem stangen til fastgering af
handledsremmen. Se figur 8-12.

/

\

Stang til
fastgering af
handledsrem

Handledsrem

Figur 8-12: Fastgaring af handledsrem
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9. Anbring handledsremmen over fastggringsstangen, og tryk for at stramme
remmen.

A Advarsel! Du ma ikke aktivere stimulationen, far ortosen er fuldsteendig placeret
og korrekt fastgjort til din arm.

A Forsigtig! Du ma ikke bezere ortosen uden tekstilelektroderne.

A Forsigtig! Du ma ikke traekke ned i handledsremmen. Hvis du treekker ned
i handledsremmen, kan du gdelaegge stangen til fastgering af handledsremmen.

A Forsigtig! Du ma ikke stramme handledsremmen sa meget, at den blokerer
for blodgennemstramningen til handen.
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Kapitel ‘ 9

Brug af H200 Wireless-systemet

RF-kommunikationsfunktioner

Kontrolenheden og ortosen skal veere inden for RF-kommunikationsraekkevidde for at
kunne kommunikere tradlgst. Kommunikationsraekkevidden er ca. 3 meter (10 fod). Hvis
RF-kommunikationen ikke fungerer, blinker indikatoren ::ﬁé for RF-kommunikation
redt pa H200 Wireless-kontrolenheden.

Sadan taender du systemet

Tryk pa taend/sluk-knappen @D pa kontrolenheden én gang. Systemet starter i
standbytilstand. Alle displayindikator pa kontrolenheden og ortosen lyser i nogle fa
sekunder, mens systemet udfgrer en selvtest.

Nar systemet er teendt:
+ Teend/sluk-knappen - @ pa kontrolenheden blinker grent.
« Statusindikatoren pa ortosen blinker grant.

Sadan slukker du systemet
Tryk pa teend/sluk-knappen @D én gang.

Test af stimulationen i ortosen

Knappen til stimulationstest A er beregnet til test af, om ortosen sidder korrekt pa
din arm. Knappen er placeret pa siden af kontrolenheden. Se figur 9-1.
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Taend/sluk-knap—
Knap til at sla lyd fra
Udlgserknap
Knap til program 1
Knap til program 2
Knapper til
intensitetsjustering — Knap ti
i
stimulationstest
3¢Bioness

Figur 9-1: Betjeningsknapper pa kontrolenheden

Sadan tester du stimulationen i ortosen:

1.

Sarg for, at systemet er i standbytilstand. Udlgserknappen G2 ma ikke
veere taendt.

. Tryk pa knappen til stimulationstest, og hold den A nede for at teste

stimulationen af ekstensormusklerne, som abner handen og straekker fingrene.
(Stimulationen aktiveres og forbliver aktiveret, indtil du slipper knappen).
Nar stimulationen er taendt, blinker udlgserknappen hurtigt gult.

Slip knappen til stimulationstest A for at sla stimulation fra.
Fortseet med at teste stimulationen af fleksormusklerne, som lukker handen.
Hvis ortosen ikke er placeret korrekt:

* Sluk systemet.

« Abn ortoseskinnen, og tag ortosen af. Du ma ikke skubbe ortosen
frem og tilbage pa din arm. Se kapitlet "Aftagning af ortosen"”
i denne vejledning.
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» Kontrollér tekstilelektroderne igen for at sikre, at de sidder korrekt
og er vade.

» Seet ortosen pa igen.
* Luk ortosens ekstensorskinne, indtil den ikke klikker lzengere.
* Gentag teststimulationen.

Valg af stimulationsprogram

Sadan valger du program 1:

Teend systemet. Program 1 er automatisk valgt. Nar program 1 er valgt, lyser
indikatoren for rogram 1 gront.
prog 9

Sadan valger du program 2:

Taend systemet. Tryk pa program 2-knappen. Se figur 9-1. Nar program 2 er valgt,
lyser indikatoren for program 2 grent.

AEndring af stimulationsprogrammer
1. Tryk pa udlgserknappen &) for at afbryde stimulationen midlertidigt.

2. Tryk pa knappen for program 1 eller program 2.

3. Nar stimulationen er startet, begynder din hand at beveege sig i
overensstemmelse med det valgte program.

Start af stimulationen

Du slér stimulationen til ved at trykke pa @) udlgserknappen p& kontrolenheden
eller udlgserknappen pa ortosen.

» Kontrolenheden bipper.
+ Udlgserknappen pa kontrolenheden blinker gult.
 Stimulationsindikatoren pa ortosen blinker hurtigt gult.
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Bemaerk! Nogle af programmerne indeholder hvileperioder. En hvileperiode varer i
mindst ét minut. | en hvileperiode slukkes stimulationen, og stimulationsindikatoren pa
ortosen blinker langsomt gult. Udlgserknappen pa kontrolenheden blinker fortsat gult.

Midlertidig afbrydelse/genoptagelse af stimulation

Programmer til funktionel treening og motorneuromodulation kan programmeres
til at kare fra 5 minutter til 120 minutter, hvilket angives af din kliniker. Personligt
tilpassede programmer kan programmeres til at kgre fra 30 til 240 minutter, hvilket
angives af din kliniker. Nar et program er gaet i gang, fortseetter det, indtil det er
afsluttet. Programmet kan dog nar som helst afbrydes midlertidigt og genoptages.

Sadan afbryder du stimulationen midlertidigt og genoptager den:

Du afbryder stimulationen midlertidigt eller genoptager G& den ved at trykke pa
udlgserknappen pa kontrolenheden eller udlgserknappen pa ortosen. Nar programmet
er afbrudt midlertidigt:

+ Udlgserknappen pa (@=) kontrolenheden lyser gult.
+ Stimulationsindikatoren pa ortosen lyser gult.

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

A Forsigtig! Fjern ortosen for at stoppe stimulationen, nar kontrolenheden ikke
kan betjenes eller ikke er tilgaengelig, og udigserknappen pa ortosen er deaktiveret.

Brug af et neuroprosthesis-program

Din Kkliniker kan have tildelt et neuroprosthesis-program til program 1- eller program
2-knappen pa kontrolenheden. Neuroprosthesis-programmer bruges til at udfare en
bestemt opgave. Der er tre typer neuroprosthesis-programmer: Abn hand, spaend
og slap af og ngglegreb.
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Abn hand

Sadan bruger du programmet til abning af handen:

1. Tryk pa udlgserknappen pa @& kontrolenheden eller udigserknappen pa
ortosen for at starte stimulationen. Din hand abnes.

2. Din hand forbliver aben, indtil du trykker pa udlgserknappen pa
kontrolenheden eller udlgserknappen pa ortosen endnu en gang, hvilket
slukker stimulationen.

Bemazerk! Du ma ikke bruge programmet til abning af handen i mere end 30 sekunder
ad gangen. Dine muskler kan blive treette.

Spand og slap af

Sadan bruger du programmet til at spande og slappe af:

1. Tryk pa udlgserknappen pa & kontrolenheden eller udigserknappen pa
ortosen for at starte stimulationen. Din hand abnes.

2. Mens din hand er aben, skal du laegge den ved siden af den genstand, du vil
tage fat i.

3. Din hand lukkes efter nogle sekunder, sa du kan tage fat i genstanden.

4. Nar du er klar til at give slip pa genstanden, skal du trykke pa udlgserknappen
pa kontrolenheden eller udigserknappen pa ortosen endnu en gang. Din hand
abnes, sa du kan give slip pa genstanden.

5. Stimulationen stopper herefter. Din hand slapper af.

Bemaerk! Hvis stimulationen stopper brat, mister du grebet om genstanden.

Naglegreb

Sadan bruger du programmet til naglegreb:

1. Tryk pa udlgserknappen &) pa kontrolenheden eller udlgserknappen
pa ortosen for at starte stimulationen. Dine fingre lukkes, og tommelfingeren
abnes. Der skal veere et mellemrum mellem din tommelfinger og siden
af pegefingeren.
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2. Mens dine fingre og din tommelfinger er i denne stilling, skal du leegge den
genstand, du vil tage fat om, i mellemrummet.

3. Efter nogle sekunder lukkes dine fingre og din tommelfinger om genstanden.

4. Nar du er klar til at give slip pa genstanden, skal du trykke pa udlgserknappen
pa kontrolenheden eller udigserknappen pa ortosen endnu en gang. Din hand
abnes, sa du kan give slip pa genstanden.

5. Stimulationen stopper herefter. Din hand slapper af.

Stop af stimulation

Tryk pa udlgserknappen pa & kontrolenheden eller udlgserknappen pa ortosen.
Stimulationen slukkes.

Bemaerk! | et neuroprosthesis-program skal du trykke pa teend/sluk-knappen @
pa kontrolenheden for at stoppe stimulationen med det samme.

Justering af stimulationsintensiteten

Hver gang du taender kontrolenheden, er niveauet for stimulationsintensiteten "5".
Du kan om ngdvendigt justere niveauet for stimulationsintensiteten i standbytilstand,
eller nar stimulationen er aktiveret.

Sadan justerer du stimulationsintensiteten:

1. Tryk pa plusknappen [+ ] pa kontrolenheden én gang for at gge
stimulationsintensiteten ét niveau.

2. Tryk pa minusknappen = pa kontrolenheden én gang for at mindske
stimulationsintensiteten ét niveau.

Kontrolenheden bipper ved hver aendring af niveauet. Det nye niveau vises pa
digitaldisplayet.

Bemaerk! Et intensitetsniveau pa "0" svarer til ingen stimulation.

Bemaerk! Nar systemet taeendes naeste gang, gendannes det standardniveau for
stimulationsintensiteten, som din kliniker har angivet ("5").
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Deaktivering/aktivering af lyden for systemalarmer

Tryk pa lyd fra/lyd til-knappen ()} kort for at sl& lyden fra og til p& systemet. Knappen
til deaktivering af lyden sidder pa siden af kontrolenheden. Lydalarmer er anfort i

tabel 9-1.

Bemaerk! Nar systemet aktiveres naeste gang, gendannes standardindstillingen

for lydstyrken.

Lydalarmtyper Lydlos tilladt
Fejl i elektrodekontakt Ja

AEndringer i softwaretilstand Ja
Registrering af stramforsyning Ja
Opladningsfejl Nej
Software-/hardwarefejl Nej

Graensen for batteriafladningen er naet Nej
Elektronisk registrering af ortosen blev fuldfgrt/ikke fuldfart Nej

Tabel 9-1: Lydalarmtyper
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Kapitel ‘ 10

Aftagning af ortosen

Sadan tager du ortosen af:

1.

Tryk pa teend/sluk-knappen @D pa kontrolenheden for at slukke H200
Wireless-systemet.

. Lasn forsigtigt handledsremmen, og traek den ud af stangen til fastgaring

af handledsremmen. Se figur 10-1.

/

\

Stang til
fastgering af
handledsrem

Figur 10-1: Lgsning af handledsremmen

. Tryk handtaget til udlgsning af skinnen og skinnearmen sammen, og abn

ekstensorskinnen. Se figur 10-2.

. Mens ekstensorskinnen er aben (se figur 10-3), skal du fjerne fleksorstgtten

fra din underarm.

Loft derefter fleksorstgtten op og over din underarm, og fjern ortosens
spiraltap fra din hand.

Fjern tekstilelektroderne fra ortosen.

. Opbevar tekstilelektroderne og ortosen pa et sted, hvor de kan lufttgrre.
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Kapitel ‘ 11
Vedligeholdelse og rengering

Daglig vedligeholdelse og opbevaring

1. Opbevar H200 Wireless-tekstilelektroderne i stofposen til tekstilelektroder
eller et sted, hvor de kan tarre.

2. Kontrollér systemkomponenterne for tegn pa slid og skader.

3. Udskift komponenter, der synes gamle, slidte eller adelagte. Kontakt Bioness'
tekniske support pa 800.211.9136, valgmulighed 3 (i USA) eller din lokale
forhandler (uden for USA), hvis du gnsker assistance.

4. Opbevar ortosen et sted, hvor den kan lufttarre.
5. Oplad ortosen og kontrolenheden, indtil de skal bruges.

Opladning

Batterierne i kontrolenheden og ortosen skal oplades dagligt. Opladningsinstruktionerne
er beskrevet i kapitlet "Klarggringsinstruktioner" i denne vejledning.

Udskiftning af batteri: H200 Wireless-kontrolenhed

Batteriet i kontrolenheden er et genopladeligt AAA NiMH-batteri. Det skal udskiftes
ca. hvert andet ar.

Sadan udskifter du batteriet i kontrolenheden (AAA NiMH 1,2 V):

1. Brug en stjerneskruetraekker, og fjern skruen fra batterideekslet bag
pa kontrolenheden. Se figur 11-1.

Bemaerk! Skruen sidder under den lille maerkat. Traek forsigtigt meerkaten af.
Seet maerkaten pa igen, nar du har udskiftet batteriet.
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Fjern batterideekslet.
Laeg meerke til, hvordan det gamle batteri vender.
Fjern det gamle batteri.

o &~ N

Seet det nye genopladelige batteri i, sa det vender korrekt i forhold
tiI ll+ll Og ll_ll.

Skub daekslet pa plads.

N o

. Stram skruen.

8. Oplad batteriet helt for brug.
4 )

Batteridaeksel

Skrue

Batteri

H200 Wireless-
kontrolenhed

- J

Figur 11-1: Udskiftning af batteriet i kontrolenheden

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

A Forsigtig! Brug af et AAA-batteri, der ikke er genopladeligt, kan beskadige
H200 Wireless-kontrolenheden.
g Fjern det gamle batteri, og bortskaf det i henhold til de lokale miljgbestemmelser.

Systemet bestar af mekaniske og elektroniske komponenter. Mangelfuld handtering
af disse komponenter kan medfgre sundhedsfare. Bortskaffelse af systemet skal
overholde lokale bestemmelser.
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Vedligeholdelse af batteriet i H200 Wireless-ortosen.

H200 Wireless-ortosen har et genopladeligt batteri, der ikke kan udskiftes. Undlad at
forsage at udskifte batteriet i H200 Wireless-ortosen. Bevar en daglig opladningsrutine,
hvis systemet anvendes regelmaessigt, og mindst én gang om maneden, hvis systemet
er opmagasineret. Undga, at H200 Wireless-ortosen aflades helt, for at minimere
risikoen for nedsat batterilevetid. Se de korrekte drifts- og opbevaringsbetingelser
i afsnittet med tekniske specifikationer i denne vejledning. Et batteri til H200 Wireless-
ortosen kan forventes at fungere i flere ar, nar det vedligeholdes korrekt. Kontakt
Bioness' tekniske support pa 800.211.9136, valgmulighed 2 (USA og Canada) eller din
lokale forhandler for at fa support til udstyret.

Renggring

Generelle instruktioner

Alle komponenter i H200 Wireless-systemkittet kan rengares efter behov eller ugentligt
ved forsigtigt at tarre dem af med en fugtig klud. Brug vand. Du ma ikke bruge
vaskemidler eller andre renggringsmidler, medmindre andet er angivet nedenfor.

De elektroniske komponenter i H200 Wireless er ikke vandteette. De ma ikke
nedsankes i vand.

A Forsigtig! Kontrollér, at alle komponenter er frakoblet og slukket far renggring.

Kontrollér, at de er fuldstaendig terre, for du tager dem i brug igen.

Halsrem og handledsrem til kontrolenheden

Halsremmen og handledsremmen til kontrolenheden er lavet af polyester. De kan
vaskes i maskinen i koldt vand pa et program til finvask.

Handledsrem til ortosen

Vask handledsremmen til ortosen i handen med en mild saebe og koldt vand.
Handledsremmen til ortosen indeholder en metaldel, der kan ruste, hvis remmen
vaskes i maskinen.
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Elektrodebaserne pa ortosen
Elektrodebaserne pa ortosen kan tgrres af med en ren, fugtig klud.

Desinfektion

Elektroniske komponenter

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

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

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

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

Bemeerk! Sarg for at folge instruktionerne fra Bioness om den angivne kontakitid
for at sikre, at bakterierne slas ihjel.

Ortose
Ortosen (undtagen handledsindleegget) kan renggres og desinficeres let vha. servietter
eller klude, der er gennemvaedet med 70 % isopropylalkohol, jf. instruktionerne nedenfor:
1. Brug en serviet eller klud, der er gennemvaedet med et desinfektionsmiddel,
til at fugte komponentoverfladen grundigt.

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

3. Brug flere gennemveedede servietter eller klude efter behov for at holde
komponenternes overflade fugtig i tre minutter.
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Bemeerk! Sarg for at folge instruktionerne fra Bioness om den angivne kontakttid
for at sikre, at bakterierne slas ihjel.

Handledsindlaeg

Handledsindlaegget kan ikke desinficeres. Handledsindlaegget kan kun renggres med
se&ebe og vand. Du ma ikke bruge 70 % isopropylalkohol pa handledsindlaegget. Hvis
du har problemer med infektioner, kan du kontakte din kliniker, Bioness' tekniske
support pa 800.211.9136, valgmulighed 3 (i USA) eller din lokale forhandler (uden
for USA).

Baretasken til systemkittet

Beaeretasken til H200 Wireless-systemkittet kan renggres og desinficeres let vha.
CaviCide® (hvis det er tilgeengeligt) eller 70 % isopropylalkohol, jf. felgende instruktioner:

CaviCide:
1. Spray hele overfladen af beeretasken til systemkittet med CaviCide.

2. Brug et rent viskestykke til at fierne snavs fra overfladen. Snavs osv. haemmer
desinfektionsmidlets effektivitet, hvis det ikke fiernes.

3. Spray hele overfladen af baeretasken til systemkittet med CaviCide igen.

4. Bliv ved med at spraye hele overfladen pa baeretasken efter behov, sa den er
vad i 10 minutter.

70 % isopropylalkohol:

1. Tar hele overfladen af baeretasken til systemkittet af med en serviet eller klud,
der er gennemvaedet med 70 % isopropylalkohol.

2. Brug en ny serviet eller klud gennemvaedet med 70 % isopropylalkohol for
at fierne snavs pa overfladen. Snavs osv. heeammer desinfektionsmidlets
effektivitet, hvis det ikke fjernes.

3. Tar igen hele overfladen af baeretasken til systemkittet af med en ny serviet
eller klud, der er gennemvaedet med 70 % isopropylalkohol.
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4. Brug flere nye klude eller servietter, der er gennemvaedet med 70 %
isopropylalkohol, efter behov for at holde hele baeretaskens overflade
vad i 10 minutter.

Bemeerk! Sarg for at folge instruktionerne fra Bioness om den angivne kontakttid
for at sikre, at bakterierne slas ihjel.

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

70 % isopropylalkohol fas hos din lokale materialist eller pa apoteket.
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Kapitel ‘ 12
Elektronisk registrering af nye dele

Kontrolenheden til H200 Wireless-systemet og ortosen skal registreres elektronisk
hos hinanden for at kunne kommunikere tradlgst. Komponenterne i systemkittet er
registreret elektronisk.

Na du keber en ny kontrolenhed eller ortose, skal den nye komponent registreres
elektronisk hos den eksisterende komponent. | dette afsnit beskrives fremgangsmaden
til elektronisk registrering af en ny kontrolenhed eller ortose.

Bemaerk! Nar den nye komponent registreres, skal du sikre dig, at der ikke er andre
H200 Wireless-systemer inden for 3 meter (10 fod) fra de komponenter, der registreres.

Registrering
1. Kontrollér, at alle H200 Wireless-systemkomponenter er slukket.

2. Leeg de komponenter, der skal registreres, taet pa hinanden pa et bord,
men ikke sa de rgrer hinanden. Se figur 12-1.

4 N

H200 Wireless- ——
kontrolenhed

- J

Figur 12-1: Placering af de komponenter, der skal registreres
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3. Du kan om ngdvendigt slutte komponenterne til systemopladersaettet
og seette systemopladeren i en stikkontakt.

4. Find system-id-nummeret, f.eks. A334, pa den eksisterende
systemkomponent. System-id-nummeret er placeret bag pa kontrolenheden
og under ekstensorskinnen pa ortosen. Se figur 12-2.

-

System-id-nummer

~

Figur 12-2: Placering af system-id-numrene

5. Kopiér system-id-nummeret til den tomme maerkat pa den nye
systemkomponent.

Registrering

1. Tryk pa udlgserknappen 0og minusknappen @& pa kontrolenheden
samtidig, og hold dem nede i tre sekunder.

2. Tryk pa udlgserknappen pa handledsstgtten pa ortosen.
3. Kontrolenheden bipper, nér registreringen gar i gang.

Brugervejledning



4. Kontrolenhedens digitale display viser to granne buer, der lyser skiftevis, @
mens registreringen er i gang. Se figur 12-3.

Registreringen Registreringen

Regi ingsfejl
er i gang er fuldfert egistreringsfe]

Figur 12-3: Visninger pa displayet under registreringen

5. Nar registreringen er fuldfert:
* Bogstavet "C" vises pa det digitale display.

- Statusindikatoren @) pa kontrolenheden og ortosen lyser
grent i nogle fa sekunder.

» Kontrolenheden bipper.

Bemaerk! Hvis bogstavet "E" vises pa det digitale display, og statusindikatoren
pa kontrolenheden lyser rgdt, er der opstaet en fejl. Teend kontrolenheden. Hvis
bogstavet "U" Q vises pa det digitale display, er systemet ikke registreret. Sluk
kontrolenheden, og gentag registreringsprocessen.

Bemaerk! Komponenterne kan kun registreres én gang. Flere forsag resulterer i en
fejlmeddelelse.

6. Nar registreringen er fuldfert, skal du teende H200 Wireless-systemet. Hvis
kontrolenheden er blevet registreret hos ortosen, aktiveres ortosen.

Bemeerk! Hvis indikatoren for RF-kommunikation éﬁé pa kontrolenheden blinker
rgdt, mislykkedes registreringen. Gentag registreringsproceduren.

Kapitel 12 — Elektronisk registrering af nye dele
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Kapitel ‘ 13
Fejlfinding

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

Fejl ved RF-kommunikation

Ortosen og kontrolenheden kommunikerer tradlgst. Hvis RF-kommunikationen
mislykkes, blinker RF-indikatoren pa kontrolenheden radt og afgiver en lydalarm.

RF-fejlalarm Problemer/l@sninger

Fejl i radiokommunikation
* Sgrg for, at ortosen og kontrolenheden befinder sig inden

A, for en afstand pa 3 meter (10 fod) fra hinanden.
: u : * Hvis komponenterne er inden for reekkevidde og fungerer
Uy korrekt, skal du slukke og teende kontrolenheden.
Kontrolenheden * Drej kontrolenheden.
blinker rgdt » Sgrg for, at der ikke er nogen hindringer eller kilder

til interferens.
« Skift tekstilelektroderne.
» Kontakt Bioness eller din lokale forhandler.

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

* Nar kontrolenheden er fuldt opladet, vises en grgn vandret , linje pa det
digitale display pa kontrolenheden.

+ Nar ortosen er fuldt opladet, lyser statusindikatoren pa ortosen gront.
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» Opladningen tager ca. fire timer, men det kan tage op til seks timer at oplade
kontrolenheden.

* Nar komponenterne er fuldt opladet, skal du lade dem vaere koblet
til systemopladeren, indtil du skal bruge dem.

Hvis jeg lader H200 Wireless-systemet op hver dag, kan jeg sa edelagge
batterierne?

* Nej, daglig opladning pavirker ikke batteriernes levetid eller funktionalitet.
Daglig opladning anbefales.

Nar kontrolenheden oplades, lyser statusindikatoren 0 pa kontrolenheden rgdt.

» Der er opstaet en opladningsfejl. Tilslut systemopladeren igen. Hvis
problemet fortsaetter, skal du kontakte Bioness eller din lokale forhandler.

Nar jeg taender H200 Wireless-kontrolenheden, bipper den, og indikatoren for
RF-kommunikation blinker rgdt. Statusindikatoren og stimulationsindikatoren
pa ortosen er ikke taendt.

RF-kommunikationen mislykkedes. Batteriet i ortosen er sandsynligvis afladet.
 Tilslut systemopladeren. Nar kommunikationen er blevet genoprettet, holder

RF-kommunikationsindikator ;3’5:: op med at blinke, og statusindikatoren
pa ortosen blinker grant.

Jeg harer et bip, og # statusindikatoren pa ortosen blinker rgdt.

Der er en defekt elektrodekontakt. En eller flere af tekstilelektroderne er ikke i kontakt
med huden.

» Sluk kontrolenheden, og fijern ortosen.

* Renger huden grundigt, sa du fjerner fedtede omrader.

* Fjern og undersag tekstilelektroderne. Hvis tekstilelektroderne er gamle eller
gdelagte, skal du udskifte dem.
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* Renggr om ngdvendigt elektrodebaserne.
* Fugt og udskift tekstilelektroderne.
» Sgrg for, at ekstensorskinnen er lukket korrekt.

Hvordan ved jeg, hvornar batteriniveauet i ortosen er for lavt?

« Nar batteriniveauet i ortosen er for lavt, blinker statusindikatoren pa
ortosen gult, og ortosen bipper.

Hvordan ved jeg, hvornar batteriniveauet i kontrolenheden er for lavt?

» Nar batteriniveauet i kontrolenheden er for lavt, blinker
statusindikatoren pa kontrolenheden gult, og kontrolenheden bipper.

Statusindikatoren o pa kontrolenheden lyser radt, og kontrolenheden bipper.
Hvis kontrolenheden er tilsluttet systemopladeren, og stimulationen ikke er pavirket,
er der opstaet en opladningsfejl.

 Tilslut opladeren igen.

+ Skift batteriet.

» Hvis problemet fortseetter, skal du kontakte Bioness eller din lokale forhandler.

Hvis kontrolenheden ikke er tilsluttet systemopladeren, og systemet ikke fungerer,
er der opstaet en hardware- eller softwarefejl i kontrolenheden.

» Sluk kontrolenheden, og taend den igen.

» Hvis problemet fortseetter, skal du stoppe med at bruge systemet og kontakte
Bioness eller din lokale forhandler.
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Min hand bevaeger sig ikke tilfredsstillende, og der er ingen fejlmeddelelser
i H200 Wireless-systemet.

Ortosen er muligvis ikke placeret korrekt.

» Sluk kontrolenheden.

» Sarg for, at tekstilelektroderne er vade, og din hand/arm er ren.
* Flyt ortosen.

» Sgrg for, at thenaren er placeret pa tommelfingerroden.

+ Kontrollér, at handledsremmen til ortosen sidder stramt.

+ Saorg for, at ekstensorskinnen er fuldsteendig lukket.

» Test ortosens placering vha. knappen til stimulationstest A

Min hud er irriteret der, hvor tekstilelektroderne er i kontakt med huden.
+ Stop med at bruge H200 Wireless-systemet gjeblikkeligt.

» Kontakt din kliniker eller hudlaege og Bioness' tekniske support pa
800.211.9136, valgmulighed 3 (i USA) eller din lokale forhandler
(uden for USA).

* Du ma farst bruge systemet igen, nar huden er fuldsteendig helet.
» Sparg din Kkliniker eller hudlzege til rdds om, hvordan du skal behandle huden.

Kontrolenheden lyser ikke op, nar den taendes.
» Kontrolenheden skal oplades.
» Huvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Bioness eller din lokale forhandler.
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Jeg har modtaget en ny kontrolenhed til erstatning af den gamle. Nar jeg
teender den, blinker indikatoren for Rf-kommunikation ::G:: rodt, og et "U"
vises pa det digitale display. Statusindikatoren og stimulationsindikatoren

pa ortosen er ikke tandt.

En ny komponent skal registreres elektronisk hos den eksisterende komponent, for
at H200 Wireless-systemet kan kommunikere tradlgst.

* Du kan finde en vejledning i, hvordan du registrerer en ny komponent,
i afsnittet "Elektronisk registrering af nye dele" i denne vejledning.

Jeg forsegte at udfere proceduren til elektronisk registrering, men jeg sa
ikke de to grenne buer, der lyser skiftevis, pa det digitale display. Den nye
komponent fungerer ikke.

« Sluk kontrolenheden.

« Tryk pa minusknappen @& og udigserknappen &2 pa kontrolenheden
samtidigt. Tryk derefter pa udigserknappen pa ortosen for at starte
registreringsprocessen.

Efter jeg havde opladet H200 Wireless-systemet fuldstendigt, frakoblede jeg
systemopladeren og tilsluttede den umiddelbart efter igen. Opladningsindikatoren
blev vist igen pa kontrolenheden og ortosen. Er komponenterne fuldt opladet,
eller skal jeg gentage opladningsprocessen?

+ Komponenterne er fuldt opladet. Du behgver ikke at gentage
opladningsprocessen.

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

» Tryk pa teend/sluk-knappen pa kontrolenheden for at tilsideseaette
udlgserknappen, eller fijern ganske enkelt ortosen.
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Hurtigt overblik over fejlfinding

Kontrolenhed

Beskrivelse

Definition

Statusindikatoren for
kontrolenheden blinker gult

Lavt batteriniveau, H200 Wireless-
kontrolenhed

Statusindikatoren for
kontrolenheden lyser radt

Opladningsfejl for kontrolenhed;
Elektronisk registreringsfejl; Hardware-/
softwarefej| for kontrolenhed

Indikatoren for program 1
lyser grant

Program 1 er vaigt

ST

Indikatoren for program 2
lyser grgnt

Program 2 er valgt

"
)

\
()
7T\

Indikatoren for RF-
kommunikation blinker radt

Fejl i RF-kommunikation

Teend/sluk-knappen
blinker grgnt

Systemet er teendt

{
“o

Udlgserknappen blinker
hurtigt gult

Stimulationen er slaet til

Udlgserknappen lyser gult

Stimulationen er midlertidigt afbrudt

Displayet viser 0-9

Niveau for stimulationsintensitet;
"0" svarer til ingen stimulation

Grgnne buer, der
lyser skiftevis

Registreringen er i gang

Bogstavet "C"

Registrering er fuldfart

= |
W | = )| P
.5

Bogstavet "E"

Registreringsfejl
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Kontrolenhed | Beskrivelse

Definition

Bogstavet "U"

Kontrolenheden blev ikke registreret

Roterende grgn cirkel

Kontrolenheden oplades

L JRCSlEC

Vandret gren linje

Kontrolenheden er fuldt opladet

Venstre ortose Visning

Beskrivelse

Definition

Blinker grgnt

Systemet er teendt

ﬁ@
9 |

Blinker gult

Lavt batteriniveau

©]
(

Statusindikator

Blinker skiftevis gult

og grent

Batteriet oplades

Lyser grant

Batteriet er fuldt opladet;
Registreringen blev
fuldfert

Blinker rgdt Fejl i elektrodekontakt
Hardware-/softwarefejl;
Lyser radt Opladningsfejl
Stimulationsindikator Stimulationen er
Lyser gult

midlertidigt afbrudt

800% 5
U U | {

Blinker hurtigt gult

Stimulationen er slaet til
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Kapitel ‘ 14
Tekniske specifikationer

Specifikationer for H200 Wireless-kontrolenheden

Klassifikation Intern stremenhed, kontinuerlig drift
Driftstilstande Bruger og standby
Batteritype Genopladeligt batteri; AAA; NiMH 1,2 V; 900-1100 mAh

» Teend/sluk-indikatorknap

« Udlgserindikatorknap til at teende og midlertidigt standse
stimulation

Styringsfunktioner | * Intensitetsknapper +/- til finjustering af intensitetsniveauet
* Knap for lyd fra til at sla lyden fra lydalarmer

» Knapper til programvalg (1, 2)

» Knap til stimulationstest

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

Indikationer « Det digitale display viser den relative stimulationsintensitet

» Knapper med lys viser system til/fra og stimulation til/fra eller pause.

« "Biplyde" for lydalarmer

Brugsalternativer | | lommen, halsrem, handledsrem eller bzeltetaske

Leengde: 73 mm (2,9") Bredde: 46 mm (1,8")
Hgjde: 18 mm (0,7")

Vagt 45 gram (1,5 0z.)

Dimensioner

* Transport- og opbevaringstemperatur: -25 °C til +70 °C
(-13 °F til +158 °F)

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

* Relativ luftfugtighed under drift: 15 % til 93 %

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

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

* Driftstryk: 70 kPa til 106 kPa

* IP-klassifikation: IP22
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Specifikationer for H200 Wireless-ortose

Klassifikation

Intern stramenhed, kontinuerlig drift med anvendte dele af typen BF

Driftsspeaending

3,7V

Batteritype

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

Indikationer

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

* "Biplyde" for lydalarmer

Materiale

* Hovedkabinet: Rilsan BZM 30 OTL

+ Skinnekabinet: TEREZ ABS 5010

» Handledsstatte: Fleksibelt skum, tokomponenturetan,
ikke-integreret hinde, Purtec GMBH

» Thenar: Dow Corning-silikonegummi NPC 40

Konfigurationer

* Stgrrelse: small/medium/large
+ Side: venstre og hgjre
* | alt 6 konfigurationer

Miljokrav

* Transport- og opbevaringstemperatur: -25 °C til +70 °C
(-13 °F til +158 °F)

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

* Relativ luftfugtighed under drift: 15 % til 93 %

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

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

* |IP-klassifikation: IP27

Dimensioner
(lukket)

Small Medium Large

Leengde: 270 mm Leengde: 270 mm Leengde: 300 mm
(10,63") (10,63") (11,81

Bredde: 110 mm Bredde: 110 mm Bredde: 130 mm
(4,33") (4,33") (5,11

Dybde: 90 mm Dybde: 90 mm Dybde: 130 mm
(3,54 (3,54" (5,11")
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Specifikationer for H200 Wireless-ortose

300 gram

Anslaet vaegt (10,58 0z.)

300 gram
(10,58 oz.)

300 gram
(10,58 oz.)

Pulsparametre for H200 Wireless-ortose

Puls

Balanceret tofaset

Impulsform

Symmetrisk

Intensitet (maks.)

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

Maksimal stremstyrke (rms)

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

Maks. spanding 120V

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

Belastningsomrade

0-5.000 ohm (ved maksimal
spaendingsbegraensning)

Nominel belastning

500 ohm

Maksimal spidsbelastning

500 ohm (80 mA, 120 V)

Impulsfrekvensmodulation

20-45 Hz, 5-Hz opdeling

a9

0-3,1 sekunder

Reducer

0-3,1 sekunder

Maksimal varighed af
stimulationsprogram

4 timer, 5-minutters opdeling
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Specifikationer for stremforsyning

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

Input

Spaending 100-240 VAC + 10 %

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

Output

Spanding 5Vi5%

Stremstyrke 1400 mA

Specifikationer for H200 Wireless-tekstilelektrode

Materiale

Uveaevet stof

Bemaerk! Brug kun tekstilelektroder, der er leveret af Bioness Inc.

:ﬁksu'e'ektmde 1 2 3Medium | 3Large | 4 5
Areal (mm?) 1784 | 1185 791 1284 2038 | 1185
Areal

tomamer?) 28 18 1,2 2.0 32 18
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Beskrivelse af Wireless-teknologien

Specifikationer for Wireless Link

Frekvensband

2,4 GHz, ISM-band

Transmissionseffekt

Overholder bestemmelserne i FCC 15.247
(i USA)/bestemmelserne i ETSI EN 300-440
(i Europa).

Transmittere

Frekvensband for drift

2401-2482 MHz

Modulationstype FSK
Modulationssignaltype Bineer datameddelelse
Dataomrade [= frekvens 250 Kbps
for modulationssignal]
Transmissionshastighed 250 kHz
for modulation

Modulationsbandbredde 812 kHz
RFSO-transmitter, EIRP +1 dBm
(Equivalent isotropically radiated

power, akvivalent isotropisk

udstralet effekt)

CU-transmitter, EIRP +1 dBm

(Equivalent isotropically radiated
power, a&kvivalent isotropisk
udstralet effekt)

Modtagere

Frekvensband for drift

2401-2482 MHz

Modtagerbandbredde

812 kHz ved en valgt frekvens
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Karakteristik af Wireless-teknologien

RF-frekvenskanaler

83 kanaler

Kanalafstand

25 MHz

synthesizer

Antennetype Samlet, maksimal forstaerkning: +1dBi.
Intet antennestik.

Dupleksplan for transceiver TDD

Tidsangivelse for frekvens- <1 msek

Sandsynlighed for
fejlregistrering

CRC-16's omfang for manglende registrering er
pa ca. 1,2 x 10-°. HWH-filter og entydigt id pa 6 bytes
id for hver komponent.

Omfang af pakkefejl

Mindre end 5 %

Modtagerfelsomhed

-80 til -75 dBm for PER + 3 %

Kommandoforsinkelse

Mindre end 1 sekund
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Kapitel ‘ 15
Appendiks — EMI-tabeller

Vejledning og producentens erklaering om elektromagnetisk straling

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

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

RF-stralingen er derfor meget

lav og forarsager sandsynligvis
ingen interferens i omkringstaende
elektronisk udstyr.

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

— private bygninger og bygninger med
Emission af Klasse A direkte tilslutning til det offentlige
harmonisk stram lavspaendingsstregmforsyningsnetveerk,
IEC 61000-3-2 der leverer strgm til private bygninger.
Straling ved Opfylder dette
speendingsfluktuation
IEC 61000-3-3
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Vejledning og producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet for
alt udstyr og alle systemer

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

Immunitetstest

IEC 60601-
testniveau

Niveau for
overholdelse

Elektromagnetisk
milje — vejledning

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

6 kV kontakt
8 kV Iluft

6 kV kontakt
8 kV Iluft

Gulve bgr veere

af tree, beton eller
keramiske fliser.
Hvis gulvene

er deekket af et
syntetisk materiale,
bar den relative
luftfugtighed veere
pa mindst 30 %.

Elektrisk hurtig
transient/
bygetransient
IEC 61000-4-4

2kVi

forbindelse med
stremforsyning

1 kV i forbindelse
med input-/output-

2 kV i forbindelse
med stramforsyning

Kvaliteten af
netspeendingen
skal svare til

et almindeligt
virksomheds- eller

2 kV ledning til jord

(Klasse Il uden
nogen jordkred-
slgbsforbindelser)

ledninger hospitalsmilja.
Spaendingsbelge 1 kV ledning til 1 kV ledning til Kvaliteten af
IEC 61000-4-5 ledning ledning netspaendingen

skal svare til

et almindeligt
virksomheds- eller
hospitalsmiljg.
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Immunitetstest

IEC 60601-

Niveau for

Elektromagnetisk

testniveau overholdelse milje — vejledning
Spaendingsdyk, <5 % U, <5% U, Kvaliteten af
korte afbrydelser og (>95 % dyk i U,) (>95 % dyki U,) netspaendingen
spaendingsvariationer | i 0,5 cyklus i 0,5 cyklus skal svare il
pa streamforsyningens et almindeligt
inputledninger 40 % U, 40 % U, virksomheds- eller
IEC 61000-4-11 (60 % dyki U,) (60 % dyki U,) hospitalsmiljg.
i 5 perioder i 5 perioder Hvis brugeren af
H200 Wireless-
70 % U, 70 % U, systemet kreever
(30 % dyki U,) (30 % dyki U,) uafbrudt drift under
i 25 perioder i 25 cyklusser stramafbrydelser,
anbefales det,
<5% U <5% U at udstyret

(>95 % dyk i U.)
i 5 sek.

(>95 % dyk i U.)
i 5 sek.

forsynes via en

eller et batteri.

ngdstrgmforsyning

Netfrekvens
(50/60 Hz)

for magnetfelt
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

magnetfelter skal

som svarer til et
almindeligt sted
i et almindeligt

hospitalsmiljg.

Netfrekvensen for

veere pa et niveau,

virksomheds- eller

BEMARK! U. er netspzaendingen (vekselstram) fgr anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og producentens erklaering om elektromagnetisk immunitet

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

Immunitetstest | IEC 60601- | Niveau for Elektromagnetisk miljo —
testniveau overholdelse | vejledning
Beerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes teettere pa nogen
del af H200 Wireless-systemet,
herunder kablerne, end den
anbefalede afstand, som beregnes
pa baggrund af den ligning, der
geelder for senderens frekvens.
Ledningsbaret 3 Vrms 3 Vrms Anbefalet afstand:
RF 150 kHz 150 kHz til d=1,2vP
IEC 61000-4-6 til 80 MHz 80 MHz
Udstralet RF 3 V/m [E,]=3V/m Anbefalet afstand:
IEC 61000-4-3 80 MHz i 80 MHz til d = 0,4VP, i omradet 80-800 MHz
til 2,5 GHz 2,5 GHz d = 0,7VP, i omradet 800-1000 MHz
[E,J=10V/m | d=2_3VP,iomradet 1000-2500 MHz
i 26 MHz til
1 GHz
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NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

NOTE 2: Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af bygningers, objekters og menneskers optagelse og reflektion.
NOTE 3: P er senderens maksimale outputeffekt i watt (W) i henhold til fabrikanten

af senderen, og d er den anbefalede afstand i meter (m).

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

for overholdelse i hvert frekvensomrade®, hvilket fastlaegges ved hjaelp

af en undersggelse af de elektromagnetiske forhold pa stedet.

NOTE 5: Der kan forekomme interferens teet pa udstyr, der er markeret med fglgende

symbol: ({(e))
Q@

a Feltstyrken fra faste sendere, f.eks. basisstationer til radiotelefoner (mobil/tradlgs)
og mobil radiokommunikation over land, amaterradio, udsendelse via AM- og FM-
radio samt tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Det kan
veere en god idé at foretage en undersagelse af det elektromagnetiske omrade for
at vurdere det elektromagnetiske miljg pa grund af faste RF-transmittere. Hvis den
malte feltstyrke pa det sted, hvor H200 Wireless-systemet bruges, overskrider det
relevante RF-niveau for overholdelse, som naevnt ovenfor, skal H200 Wireless-
systemet overvages for at sikre normal drift. Hvis der observeres unormal drift, kan
det veere ngdvendigt at traeffe yderligere foranstaltninger, f.eks. at dreje eller flytte
H200 Wireless-systemet.

b Ved frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.
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Anbefalet afstand mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
og H200 Wireless-systemet

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

og kommunikationsudstyrets maksimale outputeffekt.

Senderens Afstand i henhold til transmitterens frekvens

nominelle i ) ) i

maksimale 150 kHz til 80 MHz til 800 MHz til 1.000 MHz til

outputeffekt 80 MHZ, uden 800 MHz 1000 MHz 2,5 GHz

(W) for ISM-band d=0,4vP d=0,7vP d=23vP
d=12vP

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

0,1 0,38 m (15") 0,13 m (5,2") 0,22 m (8,7") 0,73 m (2 fod 5")

1 1,2m (3fod 11") |0,4m (15fod 7")| 0,7 m (2 fod 4") [2,3 m (7 fod 7")

10 3,8 m (12 fod 6") 1,3m (4 fod 2") |2,2m (7 fod 3") 7,3 m (24 fod 11")

100 12 m (39 fod 4") 4m (13fod 1") |7 m (23 fod) 23 m (75 fod 6")

Note 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

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

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

Bemeerk! Alle beregninger er udfgrt i henhold til tabel 204 og 206 i IEC 60601-1-2 for
udstyr, der ikke er livsopretholdende, ved hjeelp af faktorerne 3,5 i omradet 0,15-800 MHz
og 7 i omradet 800-2.500 MHz. Der er ingen krav for ISM-band i disse tabeller.

88 Brugervejledning






® bioventus

Innovations For Active Healing

M Bioness Inc. % Schweizisk importer:
25103 Rye Canyon Loop Otto Bock (Schweiz) AG
Valencia, CA 91355 USA Luzerner Kantonsspital 10
Telefon: 800.211.9136 CH — 6000 Luzern 16
E-mail: info@bioness.com S
Websted: www.bioness.com

MedEnvoy Switzerland

@ EU-importor: Gotthardstrasse 28
Bioventus Cooperatief U.A. 6302 Zug
Taurusavenue 31 Schweiz
2132 LS Hoofddorp
Holland

| ECc [REP | EMERGO EUROPE
. Westervoortsedijk 60
Overensstemmelsescertificering 6827 AT Arnhem
ETL CLASSIFIED Holland
Intertek
3106069

H200 Wireless, Bioness, Bioness-logoet og LiveOn® er registrerede varemeerker
tilherende Bioness Inc. i USA eller andre lande. | www.bioness.com

©2023 Bioness Inc.

612-00966-001 Rev. D
03/2023




