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Avsnitt ‘ 1
Inledning

Stroke och andra sjukdomar i centrala nervsystemet (CNS) kan ge upphov till lAngvarig
funktionsnedsattning. For manga manniskor kan langvarig invaliditet orsaka férsdmrad
muskelkontroll, 6ka muskelspasmer, sdnka muskelstyrkan och forsamra den funktionella
formagan. Nar den 6vre extremiteten ar paverkad kan komplikationerna inkludera
kontrakturer (ofrivillig muskelsammandragning), 6édem (svullnad), smartor i hand eller
axel och att patienten slutar att anvanda armen.

H200 Wireless-systemet ar utformat for att behandla de komplikationer som associeras
med funktionsnedsattningar orsakade av stroke och andra besvar i centrala nervsystemet.
H200 Wireless-systemet anvander elektricitet for att stimulera de nerver som styr
handmusklerna. H200 Wireless-systemet kan hjalpa till att férbattra handens funktion
och underlatta vardagliga uppgifter.

| anvandarhandboken fér H200 Wireless beskrivs féljande:
+ viktig sakerhetsinformation om H200 Wireless-systemet
+ komponenterna i H200 Wireless-systemet
* hur du installerar, anvander och underhaller H200 Wireless-systemet
+ felsdkningsinformation.

Var noga med att Idsa igenom bruksanvisningen tillsammans med din kliniska handlaggare
innan du anvander H200 Wireless-systemet. Kontakta Bioness pa telefonnummer
(+1) 800 211 9136, alternativ 3 (i USA) eller din lokala aterférsaljare om du har nagra
fragor eller problem. Du kan aven ga till Bioness webbplats: www.bioness.com.

Beskrivning av enheten

H200 Wireless-systemet bestar av en H200 Wireless-ortos och en H200 Wireless-
styrenhet. Se bild 1-1.

Avsnitt 1 — Inledning
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H200 Wireless-ortos H200 Wireless-
styrenhet

Bild 1-1: H200 Wireless-ortos och -styrenhet

H200 Wireless-ortos

H200 Wireless-ortosen anvander elektricitet for att stimulera de muskelnerver som 6ppnar
och stanger handen samt tummens rorelser. Ortosen stabiliserar aven handleden.

H200 Wireless-styrenhet
Styrenheten kommunicerar tradlost med ortosen for att

+ valja ett stimuleringsprogram
+ justera stimuleringsintensiteten
« starta, stoppa och pausa ett stimuleringsprogram

+ visa styrenhetens batteristatus, radiokommunikationsfel och maskinvaru-/
programvarufel for styrenheten.

A Fara! Du ska inte satta pa dig och aktivera H200 Wireless-systemet innan det
provats ut pa ratt satt av en utbildad klinisk handlaggare.

Anvandarhandbok



Avsnitt ‘ 2
Sakerhetsinformation

Indikationer

H200 Wireless-systemet &r en enhet for elektrisk stimulering som avser foljande anvandning:

Funktionell elektrisk stimulering (FES)

» Forbattrad handfunktion och aktivt rérelseomfang hos patienter med hemiplegi
orsakad av stroke eller férlamning i de 6vre extremiteterna orsakad av ryggskada
vid C5.

Neuromuskulér elektrisk stimulering (NMES)

+ Bibehallande och/eller 6kning av handens rérelseomfang.
+ Forebyggande och/eller férdréjning av muskelatrofi.

+ Lokal 6kning av blodcirkulationen.

* Minskning av muskelspasmer.

* Omlarning av muskler.

Kontraindikationer

« Anvand inte H200 Wireless-systemet om en cancerogen lesion foéreligger
eller misstanks dar det ska sitta.

* Anvand inte H200 Wireless-systemet om du har en pacemaker, implanterad
defibrillator eller metallinplantat i den underarm eller hand dar H200 Wireless ska
sitta. Om H200 Wireless-systemet anvands tillsammans med nagot av ovanstaende
kan det orsaka elektriska stotar, brannskador, elektriska storningar eller dodsfall.

* Anvand inte H200 Wireless-systemet pa en arm dar en lokal sjukdom,
som t.ex. fraktur eller luxation, skulle paverkas negativt av de rorelser
som stimuleringen orsakar.

Avsnitt 2 — Sakerhetsinformation 3



AVarningar

» H200 Wireless-ortos ar endast avsedd att baras av den patient som den
utprovats for, och endast pa den paverkade handen och underarmen. Den
ska inte anvandas av nagon annan eller pa nagon annan del av kroppen.

+ Anvand inte H200 Wireless-ortos pa svullna, infekterade eller inflammerade
omraden. Anvand inte ortosen pa hudutslag, t.ex. flebit, tromboflebit och aderbrack.

« Stimuleringen ska endast appliceras pa normal, intakt, ren och frisk hud.

+ Sténg av H200 Wireless-systemet innan du framfér ett fordon
eller anvander maskiner.

« Stang av stimuleringen innan du utfor en aktivitet dar ofrivilliga
muskelkontraktioner kan medféra skador.

* Anvand inte H200 Wireless-systemet nar du sover.

» Endast kliniska handladggare med adekvat utbildning far prova
ut och programmera H200 Wireless-systemet.

« Stang av stimuleringen och ta av ortosen om H200 Wireless-ortosen dverhettas.

» Om stimuleringen inte kan stangas av med H200 Wireless-styrenheten
eller utlésarknappen pa H200 Wireless-ortosen kan den avbrytas genom
att du tar av ortosen.

+ Elektrisk och tradlés medicinsk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder
for elektromagnetisk kompatibilitet och immunitet. | kapitel 3 och bilagan finns
mer information.

Biverkningar

Om det osannolika intraffar och nagot av féljande sker ska du omedelbart avbryta
anvandningen av H200 Wireless-systemet och tala med din kliniska handlaggare eller
en lakare.

» Tecken pa betydande irritation eller trycksar dar H200 Wireless-ortos kommer
i kontakt med huden.
* En signifikant 6kning av muskelspasticitet.

» En kansla av hjartrelaterad pafrestning under stimuleringen.

Anvandarhandbok



« Svullnad i hand, handled eller underarm.

* Nagon annan ovantad reaktion.

Hudirritation och brannskador under stimulanselektroderna har rapporterats vid anvandning
av eldrivna muskelstimulatorer.

Forsiktighetsatgarder
» De langsiktiga effekterna av kronisk elektrisk stimulering ar okanda.

» Var forsiktig om du har misstankt eller diagnostiserat hjartproblem. Tala med
din lakare innan du anvander H200 Wireless-systemet. H200 Wireless-systemet
kan orsaka dodliga storningar av hjartrytmen hos kansliga individer.

+ Tala med din lakare om du har en ryggradsskada i h6jd med T6 eller hogre.
All skadlig stimulering kan utlésa autonomisk dysreflexi hos patienter med
ryggradsskador i hjd med T6 och hogre. Symptomen pa autonomisk
dysreflexi inkluderar akut hypertoni och sankt hjartrytm (bradykardi).

+ Var forsiktig om du har misstankt eller diagnostiserad epilepsi.

+ Tala med din lakare innan du anvander H200 Wireless-systemet om nagot
av foéljande medicinska tillstand foreligger i den paverkade armen:

* Arteriell eller vends trombos.
+ Lokal insufficiens (otillrackligt blodfléde).
» Ocklusion (en blockering av blodflodet).

* Arteriovends fistel for hemodialys (en onormal anslutning mellan en artar
och en ven som har anlagts for att underlatta hemodialysbehandling).

* Primar vaskular sjukdom (en sjukdom i artarer, vener och lymfvagar).
* En bendeformitet i omradet som ska stimuleras.

+ Sakerheten vid anvandning av H200 Wireless-systemet under graviditet
har inte faststallts.

» Hall H200 Wireless-systemet utom rackhall fér barn.

Avsnitt 2 — Sakerhetsinformation



Anvand H200 Wireless-ortos med forsiktighet:
* Om du har en tendens att bloda kraftigt efter akut trauma eller fraktur.

+ Efter nyligen utférda kirurgiska ingrepp nar muskelsammandragning
kan stéra lakningsprocessen.

* P& hudomraden som saknar normal kansel.

Rorelser, muskelaktivitet och tryck fran H200 Wireless-ortosen kan forvarra
en inflammation i narheten av ortosen. Anvand inte H200 Wireless-systemet
forran inflammation har 1akt.

Kontrollera alltid huden efter tecken pa rodnad eller utslag nar du satter
pa eller tar av H200 Wireless-ortosen.

Nar du tar av H200 Wireless-ortosen ar det normalt att omradena under
tygelektroderna ar réda och intryckta. Rodnaden boér forsvinna inom cirka
en timme. Kvarstaende rodnad, lesioner eller blasor ar tecken pa irritation.
Anvand inte H200 Wireless-systemet forran eventuell irritation ar helt borta.

Stang av H200 Wireless-systemet innan du tar pa eller av ortosen. Aktivera inte
H200 Wireless-systemet forran ortosen sitter pa armen och vingen ar stangd.

Stang av H200 Wireless-systemet nar du ar pa en branslestation. Anvand inte
H200 Wireless-systemet nara lattantandliga branslen, angor eller kemikalier.

Stang av H200 Wireless-systemet innan du tar bort eller byter ut tygelektroderna.
Ta bort H200 Wireless-ortosen innan du genomfuktar tygelektroderna.

H200 Wireless-ortosen ar stanksaker. Skydda alla elektroniska komponenter
mot kontakt med vatten, t.ex. vid tvattstall, badkar, duschar, regn och snd.

Kraftig harvaxt dar H200 Wireless-tygelektroder ska sitta kan forsamra
elektrodernas kontakt med huden. Overflédigt kroppshar ska vid behov
tas bort med en elektrisk rakapparat eller sax. Anvand inte rakhyvel.
En rakhyvel kan irritera huden.

Anvand endast H200 Wireless-tygelektroder som tillhandahalls av Bioness Inc.
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* Anvand inte H200 Wireless-systemet utan tygelektroderna.

« Se till att H200 Wireless tygelektroder ar fuktiga och sitter ordentligt fast
pa elektrodbasen innan anvandning.

+ Genomfukta H200 Wireless-tygelektroder fére anvandning och var tredje
till fjarde timme under anvandning.

« Byt ut H200 Wireless-tygelektroder minst varannan vecka, aven om
de verkar vara i gott skick.

» Forvara H200 Wireless-tygelektroder pa en plats dar de kan lufttorka.

+ Se till att tygelektroderna har enhetlig kontakt med huden nar du satter
pa H200 Wireless-ortos.

+ Lufta huden genom att ta av H200 Wireless-ortos i minst 15 minuter var 3—4 timme.
* Forvara H200 Wireless-ortosen dar den kan lufttorka.

* Forvara inte H200 Wireless-systemet dar temperaturen kan éverstiga det
rekommenderade temperaturintervallet for forvaring: —25 °C (—13 °F) till
+70 °C (+158 °F). Extrema temperaturer kan skada komponenterna.

Om hudirritation eller en hudreaktion uppstar ska du omedelbart upphéra att anvanda H200
Wireless-systemet och kontakta din kliniska handlaggare eller en hudlakare. Kontakta
aven Bioness tekniska support: telefonnummer (+1) 800 211 9136, alternativ 3 (i USA)
eller en lokal aterférsaljare om du har fragor. Ateruppta inte anvandningen férrén huden
ar helt 1akt. Folj sedan ett hudvardande protokoll enligt Idkarens rekommendation.

Incidentrapportering

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med den medicintekniska produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten har sin hemvist (om incidenten intraffar inom Europeiska unionen).

Avsnitt 2 — Sakerhetsinformation
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Avsnitt ‘ 3

Miljoforhallanden som paverkar
anvandningen

Kommunikation via radiovagor

Flera av komponenterna i H200 Wireless-systemet kommunicerar via radiovagor.
De har testats och visats folja granserna for digital utrustning klass B enligt del 15
i reglerna fran FCC (Federal Communications Commission). Dessa gransvarden ar
avsedda att ge ett rimligt skydd mot skadlig interferens vid installation i bostadsmiljo.
Utrustningen genererar, anvander och kan utstrala radioenergi. Om den inte installeras och
anvands enligt instruktionerna kan den orsaka skadliga stérningar vid radiokommunikation.
Det finns emellertid ingen garanti for att stérningar inte kommer att intraffa i en viss
produkt. Om utrustningen orsakar stérningar vid radio- eller TV-mottagning, vilket kan
faststallas genom att man stanger av och slar pa enheten igen, kan du prova en eller
flera av foljande atgarder:

* Vrid eller flytta mottagarantennen.
+ Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

» Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets an den som mottagaren
ar ansluten till.

» Kontakta forsaljaren eller en tekniker for att fa hjalp.

Antennen till varje sédndare far inte vara nara, eller anvandas i kombination med,
en annan antenn eller sandare.

Barbar och mobil radiokommunikationsutrustning kan paverka H200 Wireless-systemet.

Avsnitt 3 — Milj6férhallanden som paverkar anvéndning
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Certifiering av 6verensstammelse

H200 Wireless-systemet uppfyller kraven i del 15 i FCC-bestammelserna. Driften ar
foremal for foljande tva villkor:

1. Enheten far inte orsaka skadliga stérningar.

2. Denna enhet maste acceptera mottagen stoérning, inklusive stérning
som kan orsaka odnskad drift.

Denna utrustning éverensstammer med FCC-granserna for stralningsexponering
som angetts for en okontrollerad miljo.

Obs! FCC-bestammelserna foreskriver att andringar eller modifieringar som inte uttryckligen
godkants av Bioness Inc. kan upphava anvandarens ratt att anvanda utrustningen.

Rese- och flygplatssakerhet

H200 Wireless-systemets laddare ar kompatibel med natspanningen i Australien,
Storbritannien, EU och USA: 100-240 VAC, 50/60 Hz.

Stang av H200 Wireless-systemet innan du gar igenom sakerhetskontrollen pa en
flygplats. Bar 16st sittande klader sa att du enkelt kan visa sakerhetspersonalen ditt H200
Wireless-system. H200 Wireless-systemet kommer sannolikt att utlésa sakerhetslarmet.
Var beredd pa att ta av dig ditt H200 Wireless-system sa att sdkerhetspersonalen kan
skanna den, eller be att systemet ska skannas om du inte vill ta av det. Det ar bra
om du har med dig en kopia av receptet for ditt H200 Wireless-system. En kopia av din
ordination kan aven vara anvandbart nar du passerar tullen.

Kontakta Bioness tekniska support for att begéara en kopia av din ordination: Telefonnummer:
(+1) 800 211 91 36, alternativ 3, eller kontakta en lokal aterférsaljare. En Bioness-
representant kan faxa eller skicka en kopia till dig.

Obs! H200 Wireless-systemet innehaller radiosandare. Reglerna fran Federal Aviation
Administration kraver att alla radioutsandande enheter stangs av under flygning.

Anvandarhandbok



Elektromagnetisk kompatibilitet

H200 Wireless-systemet ar elektrisk utrustning for medicinskt bruk och har testats for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) enligt IEC (International Electrotechnical Committee)
60601-1-2. Tabellerna i bilagan innehaller information om EMC-testning och vagledning for
saker anvandning av systemet. H200 Wireless-systemet ska konfigureras och anvandas
enligt anvisningarna i den har bruksanvisningen.

H200 Wireless-systemet har testats och certifierats for att anvanda féljande:

+ Likstrdmsforsorjning som tillhandahalls av Bioness Inc., tillverkad av FRIWO.

Du kan endast koppla bort H200 Wireless-styrenhet och -ortos fran natstrommen
genom att lossa AC/DC-adapterkontakterna.

AVarningar och forsiktighetsatgarder

» Var forsiktig nar du behandlar patienter med implanterade intratekala/
intravaskulara lakemedelstillforselsystem. Under de inledande férséken med
H200 Wireless-systemet bor kliniska handlaggare noggrant 6vervaka patienter
som far intraspinal/intravaskular behandling med avseende pa eventuella
nya neurologiska eller andra medicinska tecken eller symtom. Dessa kliniska
handlaggare bor uppmanas att informera patienterna om tecken och symtom pa
under- och dverdosering av lakemedlen. Kliniska handlaggare och patienter ska
aven uppmanas att folja riktlinjer och forsiktighetsatgarder for programmeringen
i bruksanvisningen for det aktuella IAkemedelstillforselsystemet.

* Applicera inte stimulering vid férekomst av elektronisk dvervakningsutrustning
(t.ex. hjartévervakning, EKG-larm) som kanske inte fungerar som de ska nar
den elektriska stimuleringen ar aktiv.

* Anvandning av andra tillbehdr, givare eller kablar &n de som specificeras, med
undantag for givare och kablar som séaljs av H200 Wireless-systemets tillverkare
som reservdelar for interna komponenter, kan leda till kad emission eller
forsamrad immunitet for H200 Wireless-systemet.

* Anvandning av tillbehdr, givare eller kabel som séljs av H200 Wireless-systemets
tillverkare for annan utrustning och andra system an de som specificeras kan
leda till 6kad emission eller férsamrad immunitet for H200 Wireless-systemet.

Avsnitt 3 — Milj6férhallanden som paverkar anvéndning



+ H200 Wireless-systemet kan stéras av annan utrustning, aven om annan
utrustning foljer emissionskraven fran CISPR (International Special Committee
on Radio Interference, International Electrotechnical Commission).

* Anvand inte H200 Wireless-systemet inom tre meter fran behandlingsutrustning
som anvander mikrovagor eller kortvagor. Sadan utrustning kan orsaka
instabilitet i ortosens stimuleringseffekt.

12 Anvandarhandbok



H200 Wireless-systemkit

Innehall

H200 Wireless-ortos

H200 Wireless-styrenhet
Systemladdningsset (med Y-kabel)
Halsrem for styrenhet
Handledsrem for styrenhet
Baltesficka for styrenhet
Handledsrem for ortos

H200 Wireless-tygelektroder
Natpase for tygelektrod

H200 Wireless FPL-panel
Stor tenar

Handledsinlagg

H200 Wireless anvandarhandbok
Referenskort for anvandare

Avsnitt ‘ 4

3¢ Bioness

H200 Wireless-styrenhet

YEee

K Systemladdarset

H200 Wireless-ortos

Kapitel 4 — H200 Wireless-systemkit
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H200 Wireless-tygelektroder

Nr 3 standard \

Y

Nr 4 r5

: Nr 3 stor

pd

-

3

Halsrem for styrenhet

Stor tenar

H200 Wireless
FPL-panel
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H200 Wireless-ortos

H200 Wireless-ortos finns i hdger- och vansterkonfiguration samt i tre storlekar:
liten, medium och stor.

H200 Wireless-styrenhet

H200 Wireless-styrenhet kommunicerar tradldst med ortosen for att styra den samt for
att dvervaka systemstatusen.

Systemladdarset

Systemets laddare ar avsedd for laddning av styrenheten och ortosen.

Handledsrem for ortos

Ortosens handledsrem hjalper till att positionera och stabilisera ortosen pa armen.
Handledsremmen krokas fast pa ortosen och lindas runt handleden.

Styrenhetens halsrem, handledsrem och baéltesficka

Styrenhetens halsrem, handledsrem och baltesficka ar avsedda for att bara styrenheten.
Halsremmen och handledsremmen dras genom halet Iangst upp pa styrenhetens évre
kant. Baltesfickan har en klamma for fastsattning i baltet.

H200 Wireless-tygelektroder

H200 Wireless-tygelektroder o6verfor stimuleringen som genereras av ortosen.
Tygelektroderna fasts pa ortosens elektrodbaser.

Natpase for tygelektrod

Natpasen for tygelektroder ar avsedd for forvaring av H200 Wireless tygelektroder.
| natpasen kan tygelektroderna lufttorka.

Kapitel 4 — H200 Wireless-systemkit 15
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Avsnitt ‘ S
H200 Wireless-ortos

H200 Wireless-ortosen genererar elektrisk stimulering som anvands for att 6ppna
och stédnga handen och réra pa tummen. Ortosen har en integrerad radiofrekvens-
stimuleringsenhet och fem stimuleringselektroder. Elektroderna har valts ut i férvag av
din kliniska handlaggare och konfigurerats tillsammans med panelerna. Se bild 5-1.

Ortosen svarar pa tradlésa signaler fran styrenheten som startar och stanger
av stimuleringen och justerar intensitetsnivan.

Elektrod nr 1 Elektrod nr 3

i

|
® @

Elektrod nr 5

Elektrod nr 2

Bild 5-1: Ortosens stimulanselektroder

Kapitel 5 — H200 Wireless-ortos
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Funktioner hos H200 Wireless-ortosen: (se bild 5-2)

* Flexorstdd

+ Extensorvinge

+ Spiralande

+ Statuslampa

« Stimuleringslampa

* Ljudvarningar

+ Uppladdningsbart batteri och laddningsport

) . Extensorvinge
Stimuleringslampa

Statuslampa

Uttag for
laddare

Tenar

Flexorstod Spiralande

Bild 5-2: Ortosens egenskaper

Flexorstod

Flexorstddet har utformats for att stédja underarmen och samtidigt ge elektrisk stimulering
av de muskelnerver som béjer handleden. Flexorstddet har tva elektrodbaser: nr 4 och
nr 5. Se bild 5-3.
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Elektrodbas nr 5 Elektrodbas nr 4

Flexorstod

Bild 5-3: Ortosens flexorstdd

Om du har tunna handleder kan den kliniska handlaggaren behdéva montera
en FPL-panel (Flexor Pollicis Longus) pa ortosens flexorstdod. FPL-panelen fyller
ut dverflodigt utrymme i omradet vid elektrodbas nr 5. Se bild 5-4.

FPL-panel
Elektrodbas nr 5

Bild 5-4: Ortosens flexorstdd med FPL-panel

Kapitel 5 — H200 Wireless-ortos
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Extensorvinge

Extensorvingen ger elektrisk stimulering av nerverna i de muskler som stracker ut handen.

Extensorvingens funktioner: (se bild 5-5)
» Tva elektrodbaser: nr 1 och nr 2
* VingOppnare
* Vingarm

Extensorvinge Vingarm

Elektrodbas nr 1
Vingbppnare

Elektrodbas nr 2

Bild 5-5: Ortosens extensorvinge

Vingéppnare

Vingdppnaren anvands for att dppna extensorvingen. Se bild 5-6. Klam ihop vingdppnaren
och vingarmen sa éppnas extensorvingen uppat.
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Extensorvinge

Ving6ppnare

Bild 5-6: Ortosens vingdppnare

Vingarm

Vingarmen anvands for att stinga extensorvingen. Se bild 5-7. Extensorvingen klickar
nar vingarmen trycks ned. Extensorvingen ar helt stangd nar inga fler klick hors.

4 )

Extensorvinge

Bild 5-7: Ortosens vingarm

Kapitel 5 — H200 Wireless-ortos 21
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Paneler

Om panelerna lossnar fran ortosen foljer du nedanstadende anvisningar for att satta
tillbaka dem.

Extensorpanel

1. Oppna ortosens vinge och placera extensorpanelen i linje med extensorvingen.
Se bild 5-8.

2. Se till att &nden av panelen ligger utanfér vingen.

3. Ta tag i extensorpanelen och extensorvingen och tryck forsiktigt pa panelen
tills den Klickar pa plats.

\

Extensorvinge Extensorpanel

-

Bild 5-8: Satta tillbaka extensorpanelen

Flexorpanel

1. Oppna ortosens vinge och placera flexorpanelen i linje med flexorstddet.
Se bild 5-9.

2. Se till att anden av panelen ligger utanfor kanten pa flexorstodet.
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3. Ta tag i kanten av flexorpanelen och kanten pa flexorstddet och tryck forsiktigt
ihop dem tills panelen klickar pa plats.

~

J

Bild 5-9: Satta tillbaka flexorpanelen

Ortosens spiraldnde

Ortosens spiralande stodjer handen. Den stimulerar aven nerverna i de muskler
som rér pa tummen.

Spiraldndens funktioner: (se bild 5-10)
* Tenar
* Handledsbrygga
» Utlésarknapp
* Fastring for ortosens handledsrem
» Faste for ortosens handledsrem

Kapitel 5 — H200 Wireless-ortos 23
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Tenar

Tenaren ar avsedd for styrning av tummens rérelser och den finns i storlekarna standard
och stor. Knappet pa tenaren ar avsett for att fasta tygelektroden. Nar ortosen ar korrekt
placerad ska tenarens tygelektrod vila mot tumbasen. Se bild 5-11.

A Fara! Anvand inte H200 Wireless-system utan att tygelektroden for tenaren sitter
pa plats.

Faste fér handledsrem Utiésarknapp
Fastring for ortosens Handleds-
handledsrem brygga
Tenar

-

Knéppe for tenarens
tygelektrod

N

Bild 5-11: Korrekt placering av tenar
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Handledsbrygga

Handledsbryggan omsluter handledens ovansida.

Handledsbryggan:
» Stabiliserar ortosen pa handen.
» Stodjer handleden i utstrackt lage.
« Hijalper till att halla handleden utstrackt nar du 6ppnar och stanger fingrarna.

Handledsbryggan har ett mjukt handledsinlagg pa undersidan som haller H200 Wireless-
ortos pa plats mot handleden. Se bild 5-10.

Utlésarknapp

Utlésarknappen anvands for att sla pa/pausa stimulering. Se bild 5-10. Utlésarknappen
fungerar precis som utldsarknappen pa styrenheten.

Obs! Radfraga din kliniska handlaggare om utlésarknappen pa ortosen ar avaktiverad.

Fastring for ortosens handledsrem

Fastringen for ortosens handledsrem ar avsedd for att haka fast handledsremmen
pa ortosen. Se bild 5-10.

Faste for handledsrem

Fastet for handledsremmen ar avsett for att fasta ortosens handledsrem runt handleden.
Se bild 5-12.

Kapitel 5 — H200 Wireless-ortos
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Handledsrem
for ortos

Faste for
handledsrem

Bild 5-12: Faste for handledsrem

Statuslampa

Statuslampan @ visar systemets status och felmeddelanden. Se tabell 5-1.

Stimuleringslampa

Stimuleringslampan =™, visar om stimulering ar p3, av eller pausad. Se tabell 5-1.

26 Anvandarhandbok



Vanster ortos

Display

Beskrivning

Forklaring

Statuslampa

Blinkande gront

System pa

Blinkande gult

Lag batteriladdningsniva

Blinkar vaxelvis
gult och gront

Batteriet laddas

Batteri helt laddat,

Stadigt gron registrering klar
Blinkar réd Fel pa elektrodkontakt
L Maskinvaru-/programvarufel,
Stadigt rod laddningsfel
Stimuleringslampa Stadigt gul Stimulering har pausats

oltell: . 3C AN
ol ol RN

Blinkar snabbt gul

Stimuleringen ar pa

Ljudvarningar

Tabell 5-1: H200 Wireless-ortos visar

Ortosen piper i foljande fall:

+ H200 Wireless-systemet slas pa/av.

+ Funktionsfel i ortosens stimuleringsenhet.

» Stimulans slas pa/av eller pausas.

Kapitel 5 — H200 Wireless-ortos
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* Detfinns ett fel i en elektrodkontakt.
+ Batteriets laddningsniva ar lag.

» Ett laddningsfel har uppstatt.

* En laddare ansluts.

Uppladdningsbart batteri och laddningsport

Ortosen har ett uppladdningsbart batteri. Laddningsporten sitter pa baksidan av ortosen.
Se bild 5-13.

Uttag for
laddare

Bild 5-13: H200 Wireless-ortosens laddningsport

Obs! Se till att ortosen inte ligger pa sidan under laddningen, da det kan géra
att utlésarknappen trycks in kontinuerligt. Systemet kommer da att aterstallas
och stangas av.
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Avsnitt ‘ 6

H200 Wireless-styrenhet

Styrenheten anvands for att

sla pa/av H200 Wireless-systemet
testa stimuleringen i ortosen

vélja ett stimuleringsprogram

sla pa/av eller pausa stimulering
justera nivan pa stimulansintensiteten
Overvaka systemstatus

tysta systemets ljudlarm.

Manoverknappar
Styrenheten har atta mandverknappar. Se bild 6-1, tabell 6-1 och tabell 6-2.

Pa/Av-knapp —

Tyst-knapp
Utlésarknapp

Knapp for program 1

Knapp fér program 2
Knappar for
justering av. — — A Knapp for test

intensitet . )
v av stimulering
3¢Bioness

Bild 6-1: Styrenhetens mandverknappar

Kapitel 6 — H200 Wireless-styrenhet
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Manover-

knappar Beskrivning Funktion
@ Pa/Av-knapp Sla pa/av systemet
S e’ Utldsarknapp Sla pa/av eller pausa stimulering
Knappar & Oka stimulansstyrkan
for justering
av intensitet @ Minska stimulansstyrkan

Tysta/satta pa ljudvarningar for styrenheten

Tyst-knapp och H200 Wireless-ortos
- . Knappar for Ovre: Vlj program 1
_.. programval Nedre: Valj program 2
Knapp for test

av stimulering

Teststimulering i H200 Wireless-ortos

Tabell 6-1: Styrenhetens knappfunktioner

Visuell . ) )
fnkhan Beskrivning Forklaring
P&/Av-knappen blinkar gront System pa

Utlésarknappen blinkar snabbt gult

Stimuleringen ar pa

Utldsarknappen ar stadigt gul

Stimulering har pausats

Anvandarhandbok

Tabell 6-2: Styrenhetens mandverknappar, visuella funktioner




Indikatorer och digital display

Styrenhetens framre panel, funktioner: (se bild 6-2)
- Statusindikator pa styrenheten: ()

~—~
_
L

» Indikator for radiokommunikation:

* Indikatorer for val av program 1 och program 2:

+ Digital display

Statusindikator for styrenhet Indikator for radiokommunikation

Digital display

3¢Bioness

Bild 6-2: Styrenhetens digitala display och indikatorer.

Styrenhetens indikatorer visar: (se tabell 6-3)
« Styrenhetens status
* Valt stimulansprogram
» Lag batteriniva i styrenheten
» Radiokommunikationsstatus

Kapitel 6 — H200 Wireless-styrenhet
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Indikator

Beskrivning

Forklaring

Styrenhetens statusindikator
blinkar gul

Lag batteriniva i styrenheten

Styrenhetens statusindikator
lyser stadigt réd

Laddningsfel i styrenhet, fel vid
elektronisk registrering, hardvaru-/
programvarufel i styrenhet

Program 1-indikatorn ar gron

Program 1 valt

Program 2-indikatorn ar gron

Program 2 valt

Indikatorn for radiokommunikation

blinkar rott

Radiokommunikationsfel

Tabell 6-3: Styrenhetens indikatorlampor

Styrenhetens digitala display visar féljande: (se tabell 6-4)

* Intensitetsniva vid stimulans: 0-9

« Status for elektronisk registrering

+ Batteriets laddningsstatus

Display

Beskrivning

Forklaring

w5

0-9

Intensitetsniva vid stimulans;
"0” ar lika med ingen stimulans

1]

Véaxlande grona bagar

Registrering pagar

L]

Bokstaven "C”

Registrering slutférd

8

Bokstaven "E”

Registreringsfel
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Display

Beskrivning

Foérklaring

Bokstaven "U”

Styrenheten ar inte registrerad

Roterande gron cirkel

Styrenheten laddar

n | & 6.

Vagrat gron linje

Styrenheten ar fulladdad

Tabell 6-4: Styrenhetens digitala display

Ljudvarningar

H200 Wireless-styrenheten piper for att indikera foljande:

» Elektronisk registrering har initierats, ar klar eller har misslyckats.

* H200 Wireless-systemet har slagits pa/av.

« Ett program har avslutats och stimuleringen har avbrutits.

« Ett maskinvaru-/programvarufel uppstod i styrenheten.

» Laddningsnivan for styrenhetens batteri ar lag.

* Ljudlarmen har tystats/aktiverats.
« En laddare ansléts eller kopplades bort.
* Radiokommunikationen fungerar inte.

* En knapp har tryckts in.

» Ett laddningsfel har uppstatt.

Kapitel 6 — H200 Wireless-styrenhet

33



Uttag for laddare
Styrenheten drivs med ett uppladdningsbart NiMH AAA-batteri.

A Fara! Anvand endast ett batteri som tillhandahalls av Bioness Inc.
Styrenhetens laddningsport sitter langst ner pa styrenheten, under det 6ppningsbara
skyddet. Se bild 6-3.

Obs! Intill laddningsporten sitter porten for ingaende/utgéende signal for den kliniska
handlaggarens programmeringsenhet.

A Fara! Porten for ingaende/utgaende signal pa styrenheten far endast anvandas
av kliniska handlaggare under installationen.

-

Port for
ingaende/
utgaende signal

laddare

Bild 6-3: Styrenhetens laddningsport
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Avsnitt ‘ 7

H200 Wireless-stimuleringsprogram

H200 Wireless-systemet stdder program fér Funktionell traning, Neuroprotes
samt Motorisk neuromodulering, vilka utformats for att dppna och stdnga handen.

Programmen fér Funktionell traning ar utformade for att trdna din hand. De bestar
av repetitiva roérelser for att 6ppna och stanga handen, med en avslappningspaus mellan
varje rorelse.

Neuroprotesprogrammen har utformats for att hjalpa till nar du utfér en specifik funktionell
uppgift, t.ex. dppnar en dorr eller haller i en kopp.

Programmen fér Motorisk neuromodulering ger snabba skurar av stimulering till flexor-
och extensormusklerna, endast flexormusklerna eller endast extensormusklerna.

Vid kliniska sessioner/behandlingssessioner:

* Den kliniska handlaggaren valjer det stimuleringsprogram som bast passar
dina behandlingsbehov.

+ Tilldela program till programknapparna pa din styrenhet sa att du kan
anvanda dem hemma.

* Anpassa programmen efter just din funktionsnedsattning.

Kapitel 7 — H200 Wireless-stimuleringsprogram
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Avsnitt ‘ 8

Installationsinstruktioner

Ladda H200 Wireless-systemet

Det ar viktigt att ladda H200 Wireless-systemet varje dag, och i minst fyra timmar innan
en utprovning/programmering. Bioness rekommenderar att styrenheten och ortosen
laddas samtidigt.

Ladda H200 Wireless-systemet:

1. Valj det utbytbara stift som passar stromuttaget. Fyra stift som ar avsedda
for anvandning i USA, EU, Australien och Storbritannien ingér. Se bild 8-1.

Jasve

Bild 8-1: Utbytbara kontaktstift till systemladdare

2. Skjut in det valda stiftet i systemladdaren. Se bild 8-2.

4 N

Kontaktstift
Systemladdare

-

Bild 8-2: Skjut in stiftet i systemladdaren
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3. Anslut systemladdaren till laddningsportarna pa ortosen och styrenheten.
Styrenhetens laddningsport sitter under det dppningsbara skyddet. Se bild 8-3.

4 )

S ' Utbytbart kontaktstift

—— Uttag for laddare
- J
Bild 8-3: Installning fér laddning

Systemladdare

4. Anslut systemladdaren till ett eluttag.

5. Nar styrenheten laddas visas en roterande gron @ cirkel pa styrenhetens
digitala display. Se tabell 8-1.

6. Nar ortosen laddas blinkar statuslampan pa ortosen vaxelvis gult och gront
@B . Se tabell 8-2.

A Fara! Anvand bara den laddare som ingar i H200 Wireless-systemkit. Anvandning
av andra laddare kan skada systemet.
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AVarning: Se till att dina hander ar torra innan du ansluter systemladdaren
till ett eluttag.

A Fara! Anvand inte ortosen under laddningen da ytan kan bli mycket varm.

Styrenhetens display | Beskrivning Férklaring
@ Roterande gron cirkel Batteriet laddas
) pa digital display

, Horisontell gron linje Batteri fulladdat

pa digital display

0 Statuslampan lyser stadigt rott Laddningsfel

Tabell 8-1: Visning av laddning pa H200 Wireless-styrenhet

Ortosens display Beskrivning Forklaring

~~ Statuslampan blinkar

vaxelvis gult och grént Batteriet laddas

) Statuslampan lyser stadigt gront | Batteri fulladdat

Tabell 8-2: Visning av laddning pa H200 Wireless-ortos

Laddningsprocessen ar klar nar
* en horisontell gron linje , visas pa styrenhetens digitala display

« statuslampan pa ortosen lyser stadigt gront.

Laddningsprocessen tar ungefar fyra timmar. Laddningen av styrenheten kan ta
upp till sex timmar.
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Obs! Lat styrenheten och ortosen vara anslutna till systemladdaren tills de ska anvandas.

A Fara! For att koppla bort den ingaende effekten helt maste systemladdarens
AC/DC-adapterdelen kopplas bort fran stromférsorjningen.

Kontrollera systemkomponenterna

Innan du anviander H200 Wireless-systemet:
» Gor en okularbesiktning av ortosen och styrenheten och titta efter tecken pa skador.

* Tygelektroderna maste bytas varannan vecka. Om tygelektroderna ar gamla eller
skadade ska de kasseras. Oppna en nytt set med tygelektroder.

« Oppna ortosen och kontrollera elektrodbaserna for att se om de &r rena. Om det
behovs ska baserna rengéras. Se kapitlet "Underhall och rengéring” i den har
handboken.

« Sakerstall att ortosen och styrenheten ar laddade.

Anvand inte H200 Wireless-systemet om nagon komponent verkar skadad. Kontakta
Bioness tekniska support pa telefonnummer (+1) 800 211 9136, alternativ 3 (i USA)
eller en lokal aterférsaljare om du har fragor om H200 Wireless-systemet.

A Fara! Extrema temperaturer kan skada systemet. Férvara H200 Wireless-systemet
dar det inte utsatts for extrema temperaturer eller hog luftfuktighet. | kapitlet "Tekniska
specifikationer” i den har handboken anges de miljdmassiga intervallen for sakra
forvaringsforhallanden.

Forbereda huden
A Fara! Anvand inte ortosen pa skadad hud.

Innan du tar pa ortosen ska du alltid kontrollera huden for att se om den verkar irriterad.
Ta inte pa ortosen om huden ser irriterad ut. Kontakta din kliniska handlaggare. Vanta tills
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huden har Iakt helt innan du anvander H200 Wireless-systemet. For optimal stimulering
ska huden under ortosen vara ren och frisk. Férbered huden:
1. Ta bort eventuella smycken fran hand, handled och underarm.

2. Rengdr huden dar tygelektroderna kommer att sitta med en vat tvattlapp. Rengor
med tval och vatten om du har applicerat kramer pa huden. Skolj val.

3. Trimma vid behov bort éverflodigt har fran omradet med en elektrisk rakapparat
eller sax. Anvand inte rakhyvel. En rakhyvel kan irritera huden.

Fukta/fasta tygelektroderna
A Fara! Ta alltid bort tygelektroderna fréan ortosen innan du fuktar dem.

A Fara! Tygelektroderna maste bytas varannan vecka eller oftare om de har skadats.

1. Kontrollera att H200 Wireless-systemet ar avstangt.

2. Placera styrenheten dar den inte kan bli nedstankt med vatska.
3. Fukta tygelektroderna tills de ar mattade. Se bild 8-4.

4. Torka bort 6verflodigt vatten fran tygelektroderna. Se bild 8-4.

Bild 8-4: (vanster) BIot tygelektroden (héger) Torka bort
overflodig vatska fran tygelektroden
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5. Passa varje tygelektrod till motsvarande elektrodbas. Se bild 8-5.

é )

Elektrodbas
nr1

Elektrodbas
nr2

Elektrodbas nr 3 (tenar)

Elektrodbas

Elektrodbas nr4

nr5

NS J

Bild 8-5: Elektrodbas nr 1-5

6. Tygelektrodknappe nr 3 till tenar.
Obs! Den stora tygelektroden nr 3 ar endast avsedd for stora tenarer.

7. For tygelektrod nr 1, 2, 4 och 5 ska den vita pricken pa tygelektroden riktas
mot elektrodbasen. Satt i tygelektrodens horn i elektrodbasen. Se bild 8-6.
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NS J

Bild 8-6: Satt in tygelektroden i elektrodbasen

8. Kontrollera att varje tygelektrod sitter ordentligt fast pa den motsvarande
elektrodbasen.

Obs! Ta bort och fukta tygelektroderna varje gang du tar bort ortosen fran armen i éver en
timme och efter varje gang du anvant den i tre till fyra timmar. Om tygelektroderna torkar
ut kan din reaktion pa stimuleringen @dndras. Om du behdver justera stimulansstyrkan
oftare an vanligt kan du prova att aterfukta tygelektroderna.

A Fara! Anvand endast tygelektroder som tillhandahalls av Bioness Inc.

A Fara! Tygelektroderna &r avsedda att anvandas av endast en enskild patient.
De ar endast avsedda for enpatientsbruk.

Ta pa ortosen

Se till att du sitter uppratt och centrerad (luta inte at nagot hall). Hall armen i en bekvam
position och slappna av i axlarna.

Avsnitt 8 — Instéllningsanvisningar
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Sitta pa ortosen:

1. Placera ortosen pé ett stabilt underlag och placera handen i ortosens spiralande.
Tenaren (med fastsatt tenar-tygelektrod) ska vila mot tumbasen. Se bild 8-7.

( )

o

Tenar

N J

Bild 8-7: Placera tenaren

2. Placera ortosens handledsbrygga bekvamt pa handledens éversida. Se bild 8-8.

4 )

Handledsbrygga

Bild 8-8: Placera handledsbryggan
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3. Placera underarmen i ortosens flexorstod. Se bild 8-9.

Flexorstod

- _J

Bild 8-9: Placera flexorstodet

4. Placera handen ovanpa vingarmen och ta tag under extensorvingen med
fingrarna.

5. Dra ut extensorvingen och tryck samtidigt nedat pa vingarmen. Se bild 8-10.
Tryck nedat tills det klickandet ljudet upphor.

4 )

Extensorvinge

Vingarm

Vingbppnare

N\

Bild 8-10: Stanga extensorvingen

Avsnitt 8 — Instéllningsanvisningar
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6. Fast haken pa ortosens handledsrem i fastringen foér ortosens handledsrem.

Se bild 8-11.

f

Fastring for
ortosens
handledsrem

hake

Handledsremmens

\

Bild 8-11: Satta fast handledsremmens hake

7. For handledsremmen under handleden. Se till att dynan p& handledsremmen

vidror handleden.

8. Dra handledsremmen upp till och igenom fastet fér handledsremmen.

Se bild 8-12.

f

Faste for
handledsrem

Handledsrem

\
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9. For handledsremmen 6ver fastet och tryck till for att satta fast den.

AVarning! Aktivera inte stimuleringen forran ortosen ar fullt installerad och korrekt
fastsatt pa armen.

A Fara! Anvand inte ortosen utan tygelektroderna.

A Fara! Dra inte ned handledsremmen. Om du drar nedat i handledsremmen kan
fastet for handledsremmen ga sonder.

A Fara! Dra inte 4t handledsremmen sa mycket att den begransar blodfl6det till handen.

Avsnitt 8 — Instéllningsanvisningar
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Avsnitt ‘ 9

Anvanda H200 Wireless-systemet

Egenskaper for radiokommunikation

Styrenheten och ortosen maste vara inom rackhall fér radiokommunikation for att kunna

kommunicera tradlost. Det maximala kommunikationsavstandet ar ungefar 3 meter
(10 fot). Om radiokommunikationen inte fungerar blinkar indikatorn &% for radio-

v[:]~
kommunikation pd H200 Wireless-styrenhet rott. M

Sla pa systemet

Tryck in Pa/Av-knappen @3 pa styrenheten en gang. Systemet startar i vilolage. Alla
displayindikatorerna pa styrenheten och ortosen tands under nagra sekunder medan
systemet genomfor ett sjalvtest.

Nar systemet ar pa stammer foljande:
« Pa/Av-knappen pa - @ styrenheten blinkar gront.
+ Statuslampan pa ortosen blinkar gront.

Stanga av systemet
Tryck in Pa/Av-knappen @D en gang.

Testa stimuleringen i ortosen

Knappen for teststimulering A ar avsedd for att testa om ortosen ar korrekt placerad
pa armen. Knappen sitter pa sidan av styrenheten. Se bild 9-1.

Kapitel 9 — Anvanda H200 Wireless-systemet
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Pa/Av-knapp —@\
( S—

Tyst-knapp
Utlésarknapp
Knapp for program 1
Knapp for program 2
Knappar for
justering av. — )
intensitet =) Knapp for test
av stimulering

- J

Bild 9-1: Styrenhetens mandverknappar

Testa stimuleringen i ortosen:
1. Se till att systemet ar i vilolage. Utlésarknappen ska inte lysa.

2. Tryck och hall in knappen for teststimulering A for att testa stimulering av
extensormusklerna som 6ppnar handen och stracker ut fingrarna. (Stimulansen
aktiveras och fortsatter tills knappen slapps upp.) Nar stimuleringen ar
paslagen blinkar utlésarknappen snabbt gult.

3. Slapp upp knappen for teststimulering A for att stdnga av stimuleringen.
4. Upprepa for att testa stimuleringen av flexormusklerna, som stanger handen.
5. Om ortosen inte har placerats korrekt:

+ Stang av systemet.

« Oppna ortosvingen och ta bort ortosen. Dra inte ortosen utefter armen.
Se kapitlet "Ta av ortosen” i den har handboken.
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» Kontrollera tygelektroderna for att sékerstalla att de ar korrekt placerade
och fuktiga.

+ Satt tillbaka ortosen igen.
+ Stang ortosens extensorvinge tills klickljudet upphér.
+ Testa stimuleringen igen.

Valja ett stimuleringsprogram

For att vélja program 1:

Sla pa systemet. Program 1 valjs automatiskt. Nar program 1 har valts ar indikatorn for
program 1 gron.

For att vélja program 2:

Sla pa systemet. Tryck pa knappen for program 2. Se bild 9-1. Nar program 2 har valts
ar indikatorn fér program 2 gron.

Byta stimuleringsprogram
1. Tryck pa utlésarknappen G for att pausa stimuleringen.
2. Tryck pa knappen fér program 1 eller program 2 .

3. Nar stimuleringen har startats baérjar din hand rora sig enligt det valda
programmet.

Starta stimulans

Starta stimuleringen genom att trycka pa utldsarknappen @& pa styrenheten eller
utlésarknappen pa ortosen.

« Styrenheten avger en pipsignal.
 Styrenhetens utlésarknapp blinkar gult.
* Ortosens stimuleringslampa blinkar snabbt gult.
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Obs! Nagra av programmen innehaller viloperioder. En viloperiod varar i minst en minut.
Under en viloperiod sténgs stimuleringen av och ortosens stimuleringslampa blinkar
langsamt gult. Styrenhetens utldsarknapp fortsatter att blinka gult.

Pausal/ateruppta stimulans

Programmen for Funktionell trdning och Motorisk neuromodulering kan programmeras att
koras fran 5 minuter till 120 minuter, enligt vad din kliniska handldggare rekommenderar.
Personligt anpassade program kan programmeras for att koras fran 30 till 240 minuter,
enligt vad din kliniska handlaggare rekommenderar. Efter start kommer dessa program
kommer att fortsatta tills de har slutforts. De kan dock pausas och aterupptas nar som helst.

Pausalateruppta stimulering:
Pausa stimuleringen eller Iamna pauslaget genom att trycka pa utlésarknappen G2
pa styrenheten eller utldsarknappen pa ortosen. Nar programmet ar pausat:

« Styrenhetens utlésarknapp @& lyser stadigt gult.

+ Ortosens stimuleringslampa lyser stadigt gult.

Obs! Neuroprotesprogram kan inte pausas. Om du trycker pa utlésarknappen
nar stimulering pagéar startas andra halften av Neuroprotesprogrammet.

A Fara! Ta av ortosen for att stoppa stimuleringen nar styrenheten inte reagerar
eller inte ar tillganglig och ortosens utlésarknapp ar avaktiverad.

Anvanda ett Neuroprotesprogram

Din kliniska handlaggare kan ha kopplat ett Neuroprotesprogram till knappen for program 1
eller program 2 pa styrenheten. Neuroprotesprogram anvands for att utféra en specifik
uppgift. Det finns tre typer av Neuroprotesprogram: Oppna hand, Greppa och slapp
samt Nyckelgrepp.
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Oppna hand

Om du vill anvinda Oppna hand:

1. Tryck pa utlésarknappen @) pa styrenheten eller ortosen for att starta
stimuleringen. Din hand kommer att 6ppna sig.

2. Din hand forblir dppen tills du trycker pa utldsarknappen pa styrenheten
eller ortosen en andra gang, for att stinga av stimuleringen.

Obs! Anvand inte programmet Oppna hand ldngre &n 30 sekunder at gangen.
Musklerna kan bli utmattade.

Greppa och slapp

Om du vill anvanda Greppa och slapp:

1. Tryck pa utlésarknappen (&) pa styrenheten eller ortosen for att starta
stimuleringen. Din hand kommer att 6ppna sig.

2. Nar din hand ar 6ppen placerar du den intill det objekt du vill greppa.
3. Efter nagra sekunder stédngs handen sa att du kan ta tag i objektet.

4. Nar du ar redo att slappa objektet ska du trycka pa styrenhetens eller ortosens
utldésarknapp en andra gang. Din hand kommer att 6ppnas sa att du slapper
objektet.

5. Stimulansen avbryts sedan. Din hand slappnar av.

Obs! Om stimuleringen stangs av plotsligt kommer du att tappa objektet.

Nyckelgrepp

Om du vill anvanda Nyckelgrepp:

1. Tryck pa utlésarknappen (&) pa styrenheten eller ortosen for att starta
stimuleringen. Fingrarna stédngs och tummen 6ppnas. Det ska finnas
ett mellanrum mellan din tumme och sidan av pekfingret.

Kapitel 9 — Anvanda H200 Wireless-systemet
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2. Nar dina fingrar och tummen ar i detta lage placerar du det objekt du vill greppa i
mellanrummet.

3. Efter nagra sekunder kommer fingrarna och tummen att slutas runt objektet.

4. Nar du ar redo att slappa objektet ska du trycka pa styrenhetens eller ortosens
utlésarknapp en andra gang. Din hand kommer att 6ppnas sa att du slapper
objektet.

5. Stimulansen avbryts sedan. Din hand slappnar av.

Stoppa stimulansen
Tryck pa utlésarknappen E pa styrenheten eller ortosen. Stimulansen stangs av.

Obs! | ett Neuroprotesprogram trycker du pa styrenhetens P&/Av-knapp @) for att
omedelbart stoppa stimuleringen.

Justera stimuleringsintensiteten

Varje gang du slar pa styrenheten kommer stimulansintensiteten att vara installd pa
niva "5”. Om det behdvs kan du justera nivan pa stimulansintensiteten i standbylaget
eller nar stimuleringen ar aktiv.

Justera stimuleringsintensiteten:

1. Tryck pa plusknappen @ pa styrenheten en gang for att 6ka stimulansstyrkan
en niva.

2. Tryck pa minusknappen @& pa styrenheten en gang for att minska
stimulansstyrkan en niva.

Styrenheten avger en pipsignal vid varje nivdandring. Den nya nivan kommer att visas
pa den digitala displayen.

Obs! En styrkeniva pa "0” ar lika med ingen stimulering.

Obs! Nar systemet startas nasta gang aterstélls den forinstallda stimulansnivan till den
som stallts in av din kliniska handlaggare ("5”).
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Tysta/sitt pa ljudet for systemets ljudvarningar

Tryck kort pa Tyst-knappen m for att tysta eller satta pa systemets ljud. Tyst-knappen
sitter pa sidan av styrenheten. Ljudvarningar visas i tabell 9-1.

Obs! Nar systemet startas nasta gang aterstalls ljudet till den férinstallda nivan.

Typer av ljudvarningar Tillatet att tysta
Fel pa elektrodkontakt Ja

Andringar av programvarans status Ja
Stromforsorjning upptackt Ja

Laddningsfel Nej
Programvaru-/maskinvarufel Nej
Troskelvardet for uttdémt batteri har uppnatts Nej

Elektronisk registrering av ortosen klar/misslyckades Nej

Tabell 9-1: Typer av ljudvarningar
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Avsnitt | 10

Ta av ortosen

Om du vill ta av ortosen:

1.

Tryck pé styrenhetens Pa/Av-knapp @@ for att stdnga av H200 Wireless-
systemet.

. Ta forsiktigt loss handledsremmen och dra bort den fran fastet for

handledsremmen. Se bild 10-1.

/

\

Faste for
handledsrem

Bild 10-1: Lossa handledsremmen

. Klam ihop vingdppnaren och vingarmen och dppna extensorvingen. Se bild 10-2.
. Nar extensorvingen ar 6ppen (se bild 10-3) kan du ta bort flexorstddet fran

underarmens undersida.

. Lyft sedan upp flexorstodet éver underarmen och ta bort ortosens spiralande

fran handen.

. Ta bort tygelektroderna fran ortosen.

7. Forvara tygelektroderna och ortosen pa en plats dar de kan lufttorka.
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Flexorstod

Bild 10-3: Ta bort flexorstodet




Avsnitt ‘ 11

Underhall och rengoring

Dagligt underhall och forvaring

1. Forvara H200 Wireless tygelektroder i natpasen eller pa en plats dar de
kan lufttorka.

2. Kontrollera systemets komponenter och se om det finns tecken pa slitage
och skador.

3. Byt ut alla komponenter som ser gamla, slitna eller skadade ut. Kontakta Bioness
tekniska support pa telefonnummer (+1) 800 211 9136, alternativ 3 (i USA) eller
en lokal aterférsaljare om du behdver hjalp.

4. Fdrvara ortosen dar den kan lufttorka.
5. Ladda ortosen och styrenheten tills du ska anvanda dem.

Laddning

Styrenhetens och ortosens batterier ska laddas varje dag. Laddningsinstruktioner
finns i kapitlet "Installationsinstruktioner” i den har handboken.

Byta batteri: H200 Wireless-styrenhet
Styrenhetens batteri ar ett uppladdningsbart AAA NiMH-batteri. Det bér bytas
ut ungefar vartannat ar.

Byta batteri i styrenheten (AAA NiMH 1,2 V):

1. Anvand en stjarnskruvmejsel och ta bort skruven fran batteriluckan pa
styrenhetens baksida. Se bild 11-1.

Obs! Skruven sitter under en liten etikett. Lyft forsiktigt upp etikettens kant. Satt tillbaka
etiketten nar batteriet har bytts ut.
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Ta bort batteriluckan.

Lagg marke till det gamla batteriets inriktning enligt ” +/-".

Ta bort det gamla batteriet.

Satt i det nya uppladdningsbara batteriet i ratt riktning enligt "+/-".
Skjut tillbaka luckan pa plats.

Dra at skruven.

© N oA~ DN

Ladda det nya batteriet helt innan anvandning.
4 I

Batterilucka
€
\
Batteri

H200 Wireless-
styrenhet é
)

Skruv

Bild 11-1: Byta styrenhetsbatteriet

A Fara! Anvand endast ett batteri som tillhandahalls av Bioness Inc.

A Fara! Anvandning av ett icke laddningsbart AAA-batteri kan skada H200 Wireless-
styrenhet.

Ta bort det gamla batteriet och kassera det pa ett sadkert satt enligt lokala
7 miljdbestammelser.

Systemet bestar av mekaniska och elektriska komponenter. Felaktig hantering av dessa
komponenter kan leda till halsorisker. Bortskaffande av systemet maste flja lokala regler.
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Batteriunderhall pa H200 Wireless-ortosen

H200 Wireless-ortosen har ett laddningsbart batteri som inte kan tas bort. Forsok inte
byta ut H200 Wireless-ortosbatteriet. Ha till vana att ladda systemet varje dag om det
anvands regelbundet, eller minst en gang i manaden om det férvaras. Undvik att minska
pa batteriets livslangd genom att inte lata din H200H200 Wireless-ortos vara urladdad
under en langre period. Lampliga drift- och férvaringsférhallanden finns i avsnittet Tekniska
specifikationer i den har handboken. Ett H200H200 Wireless-ortosbatteri férvantas halla
i flera ar om det underhalls enligt anvisningarna. Kontakta Bioness tekniska support pa
(+1) 800 211 9136, alternativ 2 (USA och Kanada) eller din lokala aterférsaljare om du
vill ha support for din produkt.

Rengoring

Allmanna anvisningar

Alla komponenter i H200 Wireless-systemet kan rengéras efter behov eller varje vecka
genom att de forsiktigt torkas av med en fuktig trasa. Anvand vatten. Anvand inte diskmedel
eller andra rengdringsmedel, om inte annat anges nedan.

H200 Wireless elektroniska komponenter ar inte vattentata. Sank inte ned dem i vatten.

A Fara! Kontrollera att alla komponenter ar frankopplade och avstangda
innan rengoring.

Kontrollera att de ar helt torra innan du anvédnder dem igen.

Styrenhetens halsrem och handledsrem

Styrenhetens halsrem och handledsrem ar tillverkade av polyester. De kan maskintvéattas
med ett skonsamt tvattprogram i kallt vatten.

Handledsrem for ortos

Handtvatta ortosens handledsrem med en mild tval och kallt vatten. Pa ortosens
handledsrem finns en metalldel som kan rosta om den maskintvattas.
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Ortosens elektrodbaser

Ortosens elektrodbaser kan torkas av med en ren och fuktig trasa.

Desinfektion

Elektroniska komponenter

Styrenheten kan rengdéras och lagnivadesinfekteras med CaviWipes™ (i férekommande
fall), eller med torkar eller dukar som fuktats med (men inte droppar) 70 % isopropylalkohol
(IPA) enligt anvisningarna nedan:

1. Anvand en mattad desinficeringsservett eller duk for att vata komponentytan
ordentligt.

2. Anvand ytterligare en mattad desinficeringsservett eller duk for att ta bort
eventuella féroreningar pa utsidan. Smuts och andra féroreningar kan
sanka desinfektionsmedlets effektivitet om det inte tas bort.

3. Anvand vid behov ytterligare indrankta desinfektionstorkar eller -dukar
for att halla komponentytorna vata i 3 minuter.

Obs! Var noga med att f6lja Bioness anvisningar for angiven kontakttid for att sakerstalla
effektiv avdddning av bakterier.

Ortos

Ortosen (forutom handledsinlagget) kan rengdras och lagnivadesinfekteras med
torkar eller dukar som fuktats med (men inte droppar) 70 % isopropylalkohol (IPA)
enligt anvisningarna nedan:

1. Anvand en mattad desinficeringsservett eller duk for att vata komponentytan
ordentligt.

2. Anvand ytterligare en mattad desinficeringsservett eller duk for att ta bort
eventuella féroreningar pa utsidan. Smuts och andra féroreningar kan
sanka desinfektionsmedlets effektivitet om det inte tas bort.

3. Anvand vid behov ytterligare indrankta desinfektionstorkar eller -dukar
for att halla komponentytorna vata i 3 minuter.
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Obs! Var noga med att félja Bioness anvisningar for angiven kontakttid for att sakerstalla
effektiv avdddning av bakterier.

Handledsinlédgg

Handledsinlagget inte kan desinfekteras. Handledsinlagget kan endast rengtras med tval
och vatten. Anvand inte 70 % IPA pa handledsinlagget. Om du ar orolig for infektioner
kan du kontakta din kliniska handlaggare, Bioness tekniska support pa telefonnummer
(+1) 800 211 9136, alternativ 3 (i USA) eller en lokal aterforsaljare.

Barvaska till systemet

Barvaskan till H200 Wireless-systemkit kan rengéras och lagnivadesinfekteras med
CaviCide® (i forekommande fall) eller med 70 % isopropylalkohol (IPA) enligt foljande
anvisningar:

CaviCide:
1. Spreja hela utsidan av barvaskan till systemkitet med CaviCide.

2. Torka bort eventuella fororeningar pa utsidan med en ren duk. Smuts och andra
fororeningar kan sanka desinfektionsmedlets effektivitet om det inte tas bort.

3. Spreja hela utsidan av barvaskan till systemkitet med CaviCide igen.
4. Fortsatt spreja hela barvaskans yta efter behov for att halla den vati 10 minuter.

70 % IPA:

1. Torka av hela ytan pa vaskan for systemkittet med en duk eller servett
som ar mattad med 70 % IPA.

2. Anvand en ny duk eller servett som ar mattad med 70 % IPA for att avlagsna
eventuella féroreningar pa utsidan. Smuts och andra féroreningar kan sanka
desinfektionsmedlets effektivitet om det inte tas bort.

3. Torka av hela ytan pa vaskan for systemkittet igen med en ny duk eller
servett som ar mattad med 70 % IPA.

Avsnitt 11 — Underhall och rengdring
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4. Anvand vid behov fler dukar eller servetter som ar mattade med 70 % IPA for
att halla hela ytan pa vaskan vat i 10 minuter.

Obs! Var noga med att folja Bioness anvisningar for angiven kontakttid for att sakerstalla
effektiv avdodning av bakterier.

Obs! Anvand inte andra rengérings-/desinficeringsmedel sdasom en utspadd
blekmedelsblandning eller andra desinficerande vatservetter. Bioness har inte testat
dessa produkters effektivitet pa H200 Wireless-komponenterna.

70 % IPA finns pa narmaste apotek.
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Avsnitt ‘ 12

Elektronisk registrering
av ersattningsdelar

H200 Wireless-systemets styrenhet och ortos méaste registreras elektroniskt till varandra
for att kunna kommunicera tradlost. Komponenterna i ditt systemkit ar elektroniskt
registrerade.

Nar du kdper en ny styrenhet eller ortos maste den nya komponenten registreras
elektroniskt till den befintliga komponenten. | det har avsnittet beskrivs stegen for att
elektroniskt registrera en ny styrenhet eller ortos.

Obs! Nar du registrerar en ny komponent ska du se till att det inte finns nagra andra
H200 Wireless-system inom 3 meter (10 fot) fran de komponenter som registreras.

Forbereda registrering
1. Kontrollera att alla H200 Wireless-systemets komponenter ar avstangda.

2. Placera de komponenter som ska registreras nara varandra pa ett bord, utan att
de vidror varandra. Se bild 12-1.

4 N

H200 Wireless-
ortos

H200 Wireless- ——
styrenhet

- J

Bild 12-1: Placering av komponenter som ska registreras
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3. Om det behdvs ansluter du komponenterna till systemladdaren och ansluter
systemladdaren till ett vagguttag.

4. Leta reda pa systemets ID-nummer (t.ex. A334) pa den befintliga
systemkomponenten. Systemets ID-nummer finns pa styrenhetens baksida
och under ortosens extensorvinge. Se bild 12-2.

Systemets ID-nummer

Bild 12-2: Placering av systemets ID-nummer

5. Kopiera systemets ID-nummer till den tomma etiketten pa den nya
systemkomponenten.

Registrering

1. Tryck ned och hall in utlésarknappen och minusknappen &3 pa
styrenhetens ovansida samtidigt, i tre sekunder.

2. Tryck pa utlésarknappen pa ortosens handledsbrygga.

3. Styrenheten avger en pipsignal nar registreringen borjar.
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4. Pa styrenhetens digitala display visas tva vaxlande gréna bagar medan @
registreringen pagar. Se bild 12-3.

Registrering Registrering
pagar slutférd

Registreringsfel

Bild 12-3: Digital display for registrering

5. Nar registreringen &r klar:
» Bokstaven "C” visas pa den digitala displayen.

» Styrenhetens statuslampa @) och ortosens statuslampa lyser gront i
nagra sekunder.

+ Styrenheten avger en pipsignal.

Obs! Om bokstaven "E” visas pa den digitala displayen och styrenhetens statuslampa
lyser rod har ett fel intraffat. Starta styrenheten. Om bokstaven "U” w visas pa den
digitala displayen ar systemet inte registrerat. Stang av styrenheten och upprepa
registreringsprocessen.

Obs! Komponenterna kan bara registreras en gang. Ytterligare forsok kommer att generera
en felindikation.

6. Satt pa H200 Wireless-systemet nar registreringen ar klar. Om styrenheten
ar registrerad for ortosen kommer aven ortosen att slas pa.

Obs! Om styrenhetens indikator for radiokommunikation %Eé blinkar rott misslyckades

registreringen. Upprepa registreringsprocessen.

Kapitel 12 — Elektronisk registrering av ersattningsdelar
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Avsnitt |13
Felsokning

Kontakta Bioness tekniska support pa telefonnummer (+1) 800 211 9136, alternativ 3
(i USA) eller din lokala aterférsaljare om du har fragor eller problem.

Radiokommunikationsfel

Ortosen och styrenheten kommunicerar tradlést. Om radiokommunikationen inte fungerar
blinkar styrenhetens radioindikator rétt och en ljudvarning hors.

Varning vid radio-

kommunikationsfel Problem och I6sningar

Radiokommunikationsfel
» Kontrollera att ortosen och styrenheten befinner sig hdgst

A=, 3 meter (10 fot) fran varandra.
: L : * Om komponenterna ar inom rackvidd och fungerar som de
(4] ) ska sténger du av styrenheten och slar sedan pa den igen.
Styrenheten * Rikta om S’[yl’enheten.
blinkar rott  Kontrollera att det inte finns nagra hinder eller

stérningskallor.
* Byt ut tygelektroderna.
» Kontakta Bioness eller en lokal distributor.

Vanliga fragor

Hur vet jag nar batterierna i H200 Wireless-systemet ar fulladdade?

+ Nar styrenheten ar fulladdad visas en gron vagrét linje , pa styrenhetens
digitala display.

« Nar ortosen ar fulladdad lyser statuslampan pa ortosen stadigt gron.
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+ Laddningen tar cirka fyra timmar, men styrenheten kan ta upp till sex timmar
att ladda.

« Nar komponenterna ar fulladdade kan de vara anslutna till systemladdaren
tills du ska anvanda dem.

Kommer batterierna att skadas om jag laddar H200 Wireless-systemet varje dag?

* Nej, laddning varje dag paverkar inte batteriernas livslangd eller funktion. Daglig
laddning rekommenderas.

Nar styrenheten laddas lyser statuslampan 0 pa styrenheten réd.

+ Ett laddningsfel har intréffat. Ateranslut systemladdaren. Kontakta Bioness
eller en lokal aterforsaljare om problemet kvarstar.

Nar jag slar pa H200 Wireless-styrenheten piper den, och indikatorn for
radiokommunikation blinkar rétt. Statuslampan och stimuleringslampan pa ortosen
lyser inte.

Radiokommunikationen fungerar inte. Troligtvis ar ortosens batteri urladdat.
* Anslut systemladdaren. Nar kommunlkat|onen aterupptagits slutar indikatorn

for radiokommunikationen =L]‘ att blinka och statuslampan ' (@89 pa ortosen
blinkar gront.

Jag hor ett pip och statuslampan h pa ortosen blinkar rott.

Ett elektrodkontaktfel har intraffat. En eller flera av tygelektroderna har inte kontakt
med huden.

» Stang av styrenheten och ta bort ortosen.

* Rengor huden och ta bort eventuella oljor.

+ Ta bort och undersok tygelektroderna. Byt ut tygelektroderna om de ar gamla
eller skadade.

* Rengor elektrodbaserna om det behovs.
+ Fukta och sétt tillbaka tygelektroderna.
+ Se till att extensorvingen ar ordentligt stangd.
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Hur vet jag nar laddningsnivan for batteriet i ortosen ar lag?

» Nar laddningsnivan for batteriet i ortosen ar Iag blinkar statuslampan pa ortosen
gul och ortosen avger en pipsignal.

Hur vet jag nir laddningsnivan for batteriet i styrenheten ar lag?

» Nar laddningsnivan for batteriet i styrenheten ar lag blinkar statuslampan pa
styrenheten gult och styrenheten avger en pipsignal.

Statuslampan pa styrenheten lyser med fast rétt sken och styrenheten piper.
Om styrenheten o ar ansluten till systemladdaren och stimuleringen inte paverkas
har ett laddningsfel intraffat.

« Ateranslut laddaren.

* Byt ut batteriet.

+ Kontakta Bioness eller en lokal distributér om problemet kvarstar.
Om styrenheten inte ar ansluten till systemladdaren och systemet inte fungerar
har ett fel intraffat i styrenhetens hardvara eller programvara.

« Stang av styrenheten och starta den igen.

+ Om problemet kvarstar ska du sluta att anvanda systemet och kontakta Bioness
eller en lokal aterforsaljare.
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Min hand ror sig inte pa ett tillfredsstallande siatt, men inget felmeddelande visas
i H200 Wireless-systemet.

Ortosen kan sitta fel.

« Stang av styrenheten.

» Kontrollera att tygelektroderna ar fuktiga och att din hand/arm ar ren.
+ Ta pa ortosen igen.

« Se till att tenaren sitter vid tumbasen.

+ Se till att ortosens handledsrem sitter tatt an.

+ Se ill att extensorvingen ar helt stangd.

+ Testa ortosens position med hjalp av knappen for teststimulering A

Min hud ar irriterad dar tygelektroderna vidrér armen.
+ Sluta omedelbart att anvanda H200 Wireless-systemet.

+ Kontakta din kliniska handlaggare eller en hudlakare och Bioness tekniska
support pa telefonnummer (+1) 800 211 9136, alternativ 3 (i USA) eller
en lokal aterforsaljare.

« Ateruppta inte anvandningen férran huden ar helt Ikt.
* Be din kliniska handlaggare eller en dermatolog om ett hudvardsprogram.

Styrenhet tands inte nar den slas pa.
« Styrenheten behover laddas.
» Kontakta Bioness eller en lokal distributér om problemet kvarstar.
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Jag fick en ny styrenhet. Nar jag slar pa den blinkar indikatorn fér radiokommunikation
::ﬁé rétt och ett U visas pa den digitala displayen. Ortosens statuslampa och

stimuleringslampan lyser inte.
En ersattningskomponent maste registreras elektroniskt till den befintliga komponenten
for H200 Wireless-systemet for att kunna kommunicera tradlost.

* Instruktioner om hur du registrerar en ny komponent finns i avsnittet "Elektronisk
registrering av ersattningsdelar” i den har handboken.

Jag provade den elektroniska registreringsproceduren, men jag sag aldrig de
vaxelvisa bagarna pa den digitala displayen. Den nya komponenten fungerar inte.

» Stang av styrenheten.

« Tryck samtidigt pa styrenhetens minusknapp @ och utlésarknapp E&. Tryck
sedan pa ortosens utldsarknapp for att starta registreringsprocessen.

Nar H200 Wireless-systemet var fulladdat tog jag bort systemladdaren och anslét
den sedan omedelbart igen. Indikationer fér laddning visas igen pa styrenheten och
ortosen. Ar komponenterna fulladdade eller maste jag upprepa laddningsprocessen?

» Komponenterna ar fulladdade. Du behoéver inte upprepa laddningsprocessen.

Funktionsfel i utlosarknappen forhindrar att stimuleringen stoppas eller att
stimuleringen startar ovantat.

» Tryck pa Pa/Av-knappen pa styrenheten for att asidosatta utldsarknappen eller ta
helt enkelt bort ortosen.
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Snabbreferens for felsékning

Styrenhet

Beskrivning

Forklaring

Styrenhetens statusindikator
blinkar gul

Lag batteriniva, H200 Wireless-
styrenhet

Styrenhetens statusindikator
ar stadigt rod

Laddningsfel i styrenhet; fel vid
elektronisk registrering, hardvaru-/
programvarufel i styrenhet

Program 1-indikatorn ar grén

Program 1 valt

M-I

Program 2-indikatorn ar gron

Program 2 valt

”
)

q\
()
P7I\ Y

Indikatorn for
radiokommunikation blinkar rott

Radiokommunikationsfel

Pa/Av-knappen blinkar gront

System pa

= Utlésarknappen . , .
= blinkar snabbt guit Stimuleringen &r pa
e Utlésarknappen ar stadigt gul | Stimulering har pausats

Visar 0-9

Intensitetsniva vid stimulans:
”0” &r lika med ingen stimulans

Vaxlande gréna bagar

Registrering pagar

Bokstaven "C”

Registrering slutférd

3
D W & 4
LS

Bokstaven "E”

Registreringsfel
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Styrenhet

Beskrivning

Forklaring

Bokstaven "U”

Styrenheten ar inte registrerad

Roterande gron cirkel

Styrenheten laddar

m | R | N

Vagrat grén linje

Styrenheten ar fulladdad

Vanster ortos

Display

Beskrivning

Forklaring

g

Blinkande gront

System pa

Y Blinkande gult Lag batteriladdningsniva
Blinkar vaxelvis gult .
) ; Batteriet laddas
Statuslampa och gront
. . Batteri helt laddat,
ﬁ @~ Stadigt gron registrering klar
— h Blinkar réd Fel pa elektrodkontakt
Maskinvaru-/
Stadigt rod programvarufel,
laddningsfel
Stimuleringsla;mpa Stadigt gul Stimulering har pausats

Blinkar snabbt gul

Stimuleringen ar pa
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Avsnitt ‘ 14
Tekniska specifikationer

Specifikationer for H200 Wireless-styrenheten

Klassificering Internt driven, kontinuerlig drift
Driftlagen Anvandare och vantelage
Batterityp Uppladdningsbart AAA NiMH 1,2 V, 900—1100 mAh

» Pa/Av-knapp med lampa
+ Utldsarknapp med lampa for att sla pa och pausa stimulering
» Knappar +/- for att finjustera intensitetsnivan

Kontroller * Tyst-knapp for att stanga av ljudlarm
» Knappar for programval (1, 2)
* Knapp for test av stimulering
* Fyra statusikoner: H200 Wireless-styrenhet,
radiokommunikationsstatus, valt program (1, 2)
Indikationer . ngltal display anger relativ stlmL.J.Ian?styrka . '
* Ljusknappar anger att systemet ar pa/av och att stimuleringen
ar palav eller pausad.
* "Pip” for ljudaviseringar
Baralternativ | fickan, halsrem, handledsrem eller baltesficka
Matt Langd: 73 mm (2,9 tum), bredd: 46 mm (1,8 tum),
Ho6jd: 18 mm (0,7 tum)
Vikt 45 gram (1,5 oz)

* Transport- och férvaringstemperatur: —25 °C till +70 °C
(=13 °F till +158 °F)
» Omgivningstemperatur vid drift: 5 °C till 40 °C (41 °F till 104 °F)
» Relativ luftfuktighet vid drift: 15 % till 93 %
Miljdintervall » Laddningstemperatur: 5 °C till 40 °C (41 °F till 104 °F)
* Transporttryck: 30 kPa (motsvarande cirka 9 100 meter
Over havet) i upp till 10 timmar
* Drifttryck: 70 kPa till 106 kPa
* IP-klassning: IP22
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Specifikationer for H200 Wireless-ortos

Klassificering

Internt driven, kontinuerlig drift med patientanslutna delar av typ BF

Driftspéanning

3,7V

Batterityp

Patentskyddat uppladdningsbart litiumjonbatteri 3,7 V, 280-350 mAh

Indikationer

» Status for H200 Wireless-ortos (fel, batteri, laddning) och

stimulans-lysdioder

* "Pip” for ljudaviseringar

Material

» Huvuddelens utsida: Rilsan BZM 30 OTL

* Vingens utsida: TER

EZ ABS 5010

» Handledsinlagg: Flexibelt skum, tvakomponentsuretan
med icke-integrerat éverdrag, Purtec GMBH

* Tenar: Dow Corning-silikongummi NPC 40

Konfigurationer

» Storlek: Liten/medium/stor
« Sida: Vanster och hoéger
» Totalt 6 konfigurationer

* Transport- och férvaringstemperatur: —25 °C till +70 °C

(—13 °F till +158 °F)

» Omgivningstemperatur vid drift: 5 °C till 40 °C (41 °F till 104 °F)

* Relativ luftfuktighet vid drift: 15 % till 93 %

Miljintervall * Transporttryck: 30 kPa (motsvarande cirka 9 100 meter 6ver
havet) i upp till 10 timmar
» Laddningstemperatur: 5 °C till 40 °C (41 °F till 104 °F)
* IP-klassning: IP27
Liten Medium Stor
Langd: 270 mm Langd: 270 mm Langd: 300 mm
(10,63 tum) (10,63 tum) (11,81 tum)
. .. Bredd: 110 mm Bredd: 110 mm Bredd: 130 mm
Matt (stangd) | 4 331ym) (4,33 tum) (5,11 tum)
Djup: 90 mm Djup: 90 mm Djup: 130 mm
(3,54 tum) (3,54 tum) (5,11 tum)
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Specifikationer for H200 Wireless-ortos

300 gram

Berdaknad vikt (10,58 0z.)

300 gram
(10,58 oz.)

300 gram
(10,58 oz.)

Pulsparametrar for H200 Wireless-ortos

Puls Balanserad bifasisk
Vagform Symmetrisk
Styrka (topp) 0-80 mA, 1 mA uppldsning (positiv fas)

Maximal spé@nningsintensitet
(effektivvarde)

 Elektroder nr 1, nr 2, nr 3, nr 5: 13,1 mA
effektivvarde

 Elektrod nr 4: 18,6 mA effektivvarde

Maximal spé@nning

120V

Symmetrisk
Positiv pulslangd (psek) 100 200 300
Negativ pulsldngd (psek) 100 200 300
Inter-fas intervall (usek) 50
Maximal total pulsldngd (psek) | 250 450 650

Belastningsomrade

0-5 000 ohm (beroende pa begransningen
for maximalspanning)

Nominell belastning

500 ohm

Maximal spanningsbelastning

500 ohm (80 mA, 120 V)

Pulsrepetitionsfrekvens

20-45 Hz, 5 Hz upplésning

Upptrappningsfas

0-3,1 sekunder

Nedtrappningsfas

0-3,1 sekunder

Maximal langd
stimulansprogram

4 timmar, 5 minuters uppldsning
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Specifikationer for elanslutning

Anvand godkant nataggregat for medicinskt bruk klass Il levererat/godkant

av Bioness med féljande markvarden:

Inmatning

Spéanning 100-240 V vaxelstréom + 10 %
Strém 0,16-0,08 A vid maxlast
Frekvens 50-60 Hz

Utmatning

Spénning 5V5%

Strém 1400 mA

Specifikationer for H200 Wireless-tygelektrod

Nonwoven-tyg

Material Obs! Anvand endast tygelektroder som tillhandahalls av Bioness Inc.
Tygelektrod nr | 1 2 3 standard | 3 stor 4 5

Area (mm?2) 1784 1185 791 1284 2038 1185
Area (tum?) 2,8 1,8 1,2 2,0 3,2 1,8
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Egenskaper for tradlés teknik

Specifikationer for tradl6s anslutning

Frekvensband

2,4 GHz, ISM-band

Transmissionsstyrka

Uppfyller féreskrifterna i FCC 15.247
(for USA)/ETSI EN 300 440 (for Europa).

Sandare

Operativt frekvensband

2401-2 482 MHz

Typ av modulering FSK

Typ av moduleringssignal Binar data-meddelande
Datafrekvens [= frekvens 250 Kbps

av moduleringssignal]

Baudhastighet modulering 250 kHz

Bandbredd modulering 812 kHz
RFSO-sandare EIRP +1 dBm
Styrenhetssédndare EIRP +1 dBm

Mottagare

Operativt frekvensband

2401-2 482 MHz

Mottagarbandbredd

812 kHz runt en vald frekvens
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Egenskaper for tradlos teknik

Radiofrekvenskanaler

83 kanaler

Kanalavstand

25 MHz

Antenntyp Inbyggd, max. forstarkning: +1 dBi.
Ingen antennkontakt.

Séandtagare TDD

duplexeringsschema

Frekvenssyntetisator <1ms

instéllningstid

Sannolikhet for feldetektering

Frekvens av missade detekteringar for CRC-16 ar
cirka 1,2 x 10-9. HW-filter och unikt ID pa 6 byte for
respektive komponent.

Paketfelfrekvens

Under 5 %

Mottagarkanslighet Pr

-80 till =75 dBm fér PER + 3 %

Kommandoférdréjning

Under 1 sekund
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Avsnitt |15

Bilaga — tabeller over radiostorningar

Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

H200 Wireless-systemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé
som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av H200 Wireless-systemet
ska forsakra sig om att det anvands i en sadan milj.

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

RF-emissioner Grupp 1 H200 Wireless-systemet anvander
CISPR 11 endast radioenergi for sin interna
funktion. Darfor har det en mycket lag
RF-emission och kommer sannolikt inte
att ge upphov till stérningar i narbelagen
elektronisk utrustning.
RF-emissioner Klass B H200 Wireless-systemet lampar sig for
CISPR 11 anvandning i alla typer av anlaggningar,
- inklusive bostader och sadana
Overtoner Klass A anlaggningar som &r direkt anslutna
IEC 61000-3-2 till det allmanna lagspanningsnat som
Spanningsvariationer/ | Overensstammer forsorjer byggnader som anvands for

flimmermissioner
IEC 61000-3-3

bostadsandamal.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — Elektromagnetisk immunitet fér
utrustning och system

H200 Wireless-systemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo
som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av H200 Wireless-systemet
ska forsakra sig om att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-
testniva

Overensstammel-
seniva

Elektromagnetisk
milj6 —
Véagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

6 kV kontakt
8 kV luft

6 kV kontakt
8 kV luft

Golven bor vara
av tra, betong
eller keramiska
plattor. Om
golvbelaggningen
ar av syntetiskt
material ska den
relativa fuktigheten
vara minst 30 %.

Snabba elektriska
transienter/

2 kV for
natledningar

2 kV for
natledningar

Natstrommen ska
halla en sadan

pulsskurar 1 kV for in- och kvalitet som ar
IEC 61000-4-4 utgangar standard for
kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.
Stotpuls 1 kV fran ledning 1 kV fran ledning Natstrémmen ska
IEC 61000-4-5 till ledning till ledning halla en sadan
2 kV fran ledning (Klass 11 kvalitet som ar

till jord

utan jordade
anslutningar)

standard for
kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.
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Immunitetstest

IEC 60601-
testniva

Overensstam-
melseniva

Elektromagnetisk
milj6 —
Véagledning

Spanningsfall, kort-
variga avbrott och
spanningsvariatio-
ner pa inmatnings-
ledningarna

IEC 61000-4-11

<5%U,(>95%
fall i U,) under
0,5 cykel

40 % U, (60 % fall
i U;) under 5 cykler

70% U_ (30%
fall i U.) under
25 cykler

<5%U,(>95%
falli U;) under

<5%U,(>95%
fall i U;) under
0,5 cykel

40 % U, (60 % fall
i U;) under 5 cykler

70 % UT (30 %
sankning i U,)
under 25 cykler

<5%U,(>95%
falli U;) under

Natstrommen ska
halla en sadan
kvalitet som ar
standard for
kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.
Om anvandaren
av H200 Wireless-
systemet behéver
fortsatt drift under
ett stromavbrott,
rekommenderar
vi att utrustningen

5 sek 5 sek drivs fran UPS
(avbrottsfri kraft)
eller ett batteri.
Kraftfrekventa Kraftfrekventa
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m magnetiska falt bor
magnetiska falt ligga pa nivaer som
IEC 61000-4-8 ar karakteristiska

for en typisk

plats i en typisk
kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.

OBS! U, ar natspanningen (vaxelstrom) innan testnivan tillampas.
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

H200 Wireless-systemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljéo som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av H200 Wireless-systemet ska
forsékra sig om att det anvands i en sadan miljé.

Immuni- IEC 60601- | Overensstam-| Elektromagnetisk miljo —
tetstest testniva melseniva Végledning
Barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning
ska inte anvandas narmare
nagon del av H200 Wireless-
systemet, inklusive kablar,
an det rekommenderade
separationsavstandet beraknat ur
ekvationen foér sandarens frekvens.
Ledningsburen | 3 Vrms 3 Vrms Rekommenderat
RF 150 kHz 150 kHz sakerhetsavstand:
IEC 61000-4-6 | till 80 MHz | till 80 MHz d=1,2vP
Utstralad RF 3 V/m [E,]=3V/m Rekommenderat
IEC 61000-4-3 | 80 MHz till i 80 MHz till sakerhetsavstand:
2,5 GHz 2,5 GHz d = 0,4 vP, omradet 80-800 MHz
[E,J=10V/m | d=0,7VP, intervall 800—1 000 MHz
i 26 MHz till d = 2,3vP, intervall 1 000-2 500 MHz
1 GHz
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OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

OBS 2! Dessa riktlinjer kan eventuellt inte tilldmpas i alla situationer. Elektromagnetisk
spridning paverkas av absorbering och reflektion fran strukturer, foremal och
manniskor.

OBS 3! P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare

och d ar det rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

OBS 4! Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som beraknas vid en elektromagnetisk
platsinspektiona, ska vara lagre &an éverensstimmelsenivan i varje frekvensintervall.
OBS 5! Stérningar kan férekomma i narheten av utrustning markt med foljande

symbol: ({(e))
Q@

a Faltstyrkan hos fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdiésa)
och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandning samt tv-sandning, kan
inte exakt forutsagas teoretiskt. For att bedéma den elektromagnetiska miljon med
avseende pa fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk undersékning utforas pa
plats. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar H200 Wireless-systemet anvéands
overskrider den gallande 6verensstammelsenivan for radiosignaler ovan, maste H200
Wireless-systemet observeras for att verifiera normal drift. Om onormala prestanda
iakttas kan ytterligare atgarder vara nédvandiga, t.ex. omriktning eller forflyttning

av H200 Wireless-systemet.

b Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkor vara lagre an 3 V/m.
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning och H200 Wireless-systemet

H200 Wireless-systemet ar avsett att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade
radiokommunikationsstérningar ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av H200
Wireless-systemet kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att
uppratthalla ett minimiavstand mellan barbar och mobil radiokommunikationsutrustning
(séndare) och H200 Wireless-systemet enligt nedanstaende rekommendationer, baserat
pa maximal uteffekt hos kommunikationsutrustningen.

Sandarens | Sadkerhetsavstand beroende pa sandarens frekvens
maximala
uteffekt 150 kHz till 80 MHz till 800 MHz till 1 000 MHz till
enligt 80 MHz utanfér | 800 MHz 1 000 MHz 2,5 GHz
markning ISM-band d=0,4vP d=0,7vP d=2,3VP
(W) d=12VP
0,01 0,12 m (4,7 tum)| 0,04 m (1,6 tum) | 0,07 m (2,8 tum)| 0,23 m (9,1 tum)
0,1 0,38 m 0,13 m 0,22 m 0,73 m

(15 tum) (5,2 tum) (8,7 tum) (2 fot 5 tum)
1 1,2m 0,4m 0,7 m 2,3m

(3 fot 11 tum) (15 fot 7 tum) (2 fot 4 tum) (7 fot 7 tum)
10 3,8m 1,3m 2,2m 7,3 m

(12 fot 6 tum) (4 fot 2 tum) (7 fot 3 tum) (24 fot 11 tum)
100 12m 4 m 7m 23 m

(39 fot 4 tum) (13 fot 1 tum) (23 fot) (75 fot 6 tum)

Observera 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hégre frekvensintervallet.

Observera 2: Dessa riktlinjer kan eventuellt inte tillampas i alla situationer.
Elektromagnetisk spridning paverkas av absorbering och reflektion fran strukturer,
féremal och manniskor.

For sandare med en markeffekt som inte visas ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) faststallas genom att anvanda den ekvation
som galler frekvensen for sandaren dar P ar maximal markeffekt for sdndaren

i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

Obs! Alla berakningar ar utférda enligt tabellerna 204 och 206 i IEC 60601-1-2 for
utrustning som inte ar livsuppehallande, med faktorer pa 3,5 i 0,15-800 MHz och
7 1 800-2 500 MHz. Det finns inga krav for ISM-band i dessa tabeller.
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