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Avsnitt ‘ 1

Inledning

Stroke och andra sjukdomar i centrala nervsystemet (CNS) kan ge upphov till langvarig
funktionsnedsattning. F6r manga manniskor kan langvarig invaliditet orsaka férsamrad
muskelkontroll, 6ka muskelspasmer, sdnka muskelstyrkan och forsamra den funktionella
formagan. Nar den 6vre extremiteten ar paverkad kan komplikationerna inkludera kontrakturer,
odem, smartor i hand eller axel och att patienten vanjer sig vid att inte anvanda armen.

H200® Wireless-system for handrehabilitering (H200 Wireless-systemet) anvander elekiricitet
for att stimulera nerverna till flexor- och extensormusklerna som styr handen. Syftet ar forbattrad
funktion i handen och behandling av funktionshinder i de dvre extremiteterna som orsakats
av skador pa det centrala nervsystemet. H200 Wireless-systemet kan mandvreras oberoende
och framjar klinisk effektivitet och patientfoljsamhet.

| denna H200 Wireless-handbok foér kliniska handlaggare beskrivs féljande:
« viktig sakerhetsinformation om H200 Wireless-systemet
« komponenterna i H200 Wireless-systemet
* hur du installerar, anvander och underhaller H200 Wireless-systemet
« komponenterna i H200 Wireless-kit for kliniska handlaggare
* hur du provar ut H200 Wireless-systemet

* hur du programmerar H200 Wireless-systemet.

Var noga med att ga igenom sakerhetsinstruktionerna med patienterna innan de anvander H200
Wireless-systemet. Kontakta Bioness tekniska support pa telefonnummer (+1) 800 211 91 36,
alternativ 3 (i USA) eller en lokal aterférsaljare om du har fragor. Du kan aven ga till Bioness
webbplats: www.bioness.com.

Beskrivning av H200 Wireless-systemet

H200 Wireless-systemet bestar av en ortos som styrs via radiokommunikation och en tradlos
styrenhet. Se bild 1-1.

H200 Wireless-ortos

H200 Wireless-ortosen stabiliserar handleden i en funktionell vinkel och ger elektrisk stimulering
genom fem ytelektroder for att ge optimala handleds- och handrorelser.

H200 Wireless-styrenhet

H200 Wireless-styrenheten anvands for att starta och stdnga av stimuleringen, justera
stimulansintensiteten och vélja stimuleringsprogram. Den kliniska handlaggaren individanpassar
stimuleringsprogrammen for varje patient med hjalp av en sarskild H200 Wireless-programvara
som ar installerad pa den kliniska handlaggarens H200 Wireless-programmeringsenhet.
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Dessa komponenter kommunicerar tradlost for att stimulera nerverna till flexor- och
extensormusklerna som styr handen. Syftet ar forbattrad funktion i handen och behandling av
funktionshinder i de 6vre extremiteterna som orsakats av skador pa det centrala nervsystemet.

{&Bioness

H200 Wireless-ortos H200 Wireless-
styrenhet

Bild 1-1: H200 Wireless-ortos och -styrenhet
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Avsnitt ‘ 2
Sakerhetsinformation

Indikationer

H200 Wireless-systemet ar en enhet for elektrisk stimulering som indikeras for foljande
anvandning:

Funktionell elektrisk stimulering (FES)

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

Neuromuskular 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 pa en arm dar en cancerogen lesion foreligger
eller misstanks.

» Anvand inte H200 Wireless-systemet pa patienter som har en pacemaker eller
implanterad defibrillator, eller ett 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.

A Varningar

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

* H200 Wireless-ortosen bor inte baras over svullna, infekterade eller inflammerade
omraden eller hudutslag som flebit, tromboflebit och aderbrack.

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

Avsnitt 2 — Sakerhetsinformation



+ Informera patienterna om att de maste stanga av H200 Wireless-systemet innan de
framfor ett fordon, anvander maskiner eller utfér en syssla som innebar att ofrivilliga
muskelkontraktioner kan orsaka skador.

 Informera patienterna om att de inte ska anvanda H200 Wireless-systemet medan de
sover.

» H200 Wireless-systemet far endast konfigureras av en auktoriserad klinisk handlaggare.

« Beslut om elektrodplacering och stimuleringsinstaliningar ska endast fattas av kliniska
handlaggare med adekvat utbildning.

» H200 Wireless-programmeringsenhet for kliniska handlaggare far endast ha Windows-
operativsystem och Bioness Inc. egna programvaror installerade. Programpaket fran
tredje part stdds inte och kan stéra den korrekta funktionen fér H200 Wireless-systemet,
vilket gor att garantin blir ogiltig.

» Forsok inte reparera eller modifiera H200 Wireless-systemet.
* Om H200 Wireless-ortosen dverhettas, stang av stimuleringen och ta av ortosen.

» 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 tradlds medicinsk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder for
elektromagnetisk kompatibilitet och immunitet. | kapitel 3 och bilagan finns mer information.

Biverkningar

Informera patienterna att i den osannolika handelse att nagot av féljande sker ska de omedelbart
avbryta anvandningen av H200 Wireless-systemet och kontakta sin kliniska handlaggare:

» 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.
« 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 med patienter som har misstankt eller diagnostiserat hjartproblem. Radgor
med patientens kliniska handlaggare innan du anvander H200 Wireless-systemet. H200
Wireless-systemet kan orsaka dodliga storningar av hjartrytmen hos kansliga individer.

Handbok for kliniska handlaggare



All skadlig stimulering kan utlésa autonomisk dysreflexi hos patienter med
ryggradsskador pa T6-niva och over (akut hypertoni och bradykardi).

Var forsiktig med patienter som har misstankt eller diagnostiserad epilepsi.

Inhamta specifikt godkannande fran klinisk specialisthandlaggare innan H200 Wireless-
systemet anvands pa en patient med férandringar i det arteriella eller vendsa flodet
orsakade av lokal insufficiens, ocklusion, arteriovenos fistel for hemodialys eller en
primar vaskular sjukdom i det omrade dar H200 Wireless-ortos ska sitta.

Inhamta specifikt godkdnnande fran klinisk specialisthandlaggare innan H200 Wireless-
systemet anvands pa en patient som har en strukturell missbildning det omrade som
ska stimuleras.

Saker anvandning av H200 Wireless-systemet under graviditet har inte faststallts.

Hall H200 Wireless-systemet utom rackhall for barn.

Informera patienten om att H200 Wireless-ortosen ska anvandas med forsiktighet:
* Om patienten har en tendens till blédning efter akut trauma eller fraktur.

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

* P& hudomraden som saknar normal kansel.

Inflammation i det omrade dar H200 Wireless-ortosen ska sitta kan forvarras av
rorelse, muskelaktivitet eller tryck fran ortosen. Informera patienten om att avbryta
anvandningen av H200 Wireless-systemet tills inflammationen ar borta.

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 bor forsvinna inom cirka en timme. Kvarstaende
rodnad, lesioner eller blasor ar tecken pa irritation. Anvandningen av H200 Wireless-
systemet ska avbrytas tillfalligt tills eventuell irritation ar helt borta.

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

Informera patienten om att stdnga av H200 Wireless-systemet nar de ar pa en
bensinstation. De bor inte anvanda H200 Wireless-systemet nara lattantandliga
branslen, angor eller kemikalier.

Stang av H200 Wireless-systemet innan elektrodbaserna fasts pa ortosen.
Stang av H200 Wireless-systemet innan du tar bort eller byter ut tygelektroderna.

Ta bort H200 Wireless-ortosen innan du genomfuktar tygelektroderna.
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+ H200 Wireless-ortosen ar stanksaker. Alla elektroniska komponenter ska dock skyddas
mot kontakt med vatten, t.ex. vid tvattstall, badkar, duschar, regn och sno.

* 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.
« Anvand inte H200 Wireless-systemet utan tygelektroderna.

» Se till att H200 Wireless-tygelektroderna sitter ordentligt fast pa elektrodbasen innan
anvandning.

» Genomfukta H200 Wireless-tygelektroder fore anvandning och var tredje till fjarde
timma under anvandning.

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

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

« Se till att tygelektroderna har enhetlig kontakt med huden nar H200 Wireless-ortosen
satts pa.

 Lufta huden genom att ta av H200 Wireless-ortosen i minst 15 minuter var tredje
till fjarde timme.

» Nar H200 Wireless-ortosen tagits av, lat den lufttorka.

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

Informera patienten om att vid hudirritation eller annan hudreaktion ska de omedelbart upphora
att anvanda H200 Wireless-systemet och kontakta sin kliniska handlaggare eller en hudlakare.
Be aven patienten kontakta Bioness tekniska support: telefonnummer (+1) 800 211 91 36,
alternativ 3 (i USA) eller en lokal aterférsaljare. Patienten far inte borja anvanda ortosen igen
forran huden ar helt Iakt och ska da fdlja en hudvardsrutin enligt den kliniska handlaggarens
rekommendation.

Incidentrapportering

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

Handbok for kliniska handlaggare



Avsnitt ‘ 3

Milj6forhallanden som paverkar
anvandningen

Kommunikation via radiovagor

Flera komponenter i H200 Wireless-systemet kommunicerar via radiokommunikation. 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. Denna utrustning genererar,
anvander och kan utstrala RF-energi och kan, om den inte installeras och anvands i enlighet
med anvisningarna, orsaka skadlig storning av radiokommunikationer. Det finns emellertid
ingen garanti for att storningar inte kommer att intraffa i en viss produkt. Om denna utrustning
orsakar skadlig interferens pa radio- eller TV-mottagning, vilket man kan faststalla genom att
stanga av och sla pa utrustningen, uppmuntras anvandaren att forska atgarda interferensen
genom nagon eller flera av féljande atgarder:

» Vand eller flytta mottagningsantennen.

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

« Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

» Kontakta aterforsaljaren eller en kunnig radio-/tv-tekniker for att fa hjalp.

Antennen for varje sandare far inte placeras eller anvandas tilsammans med nagon annan
antenn eller sandare.

Barbar och mobil radiokommunikationsutrustning kan paverka H200 Wireless-systemet.

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 stérning, inklusive stérning som kan orsaka
oonskad drift.

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

A VARNING! Ingen modifiering av denna utrustning tillats.
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Rese- och flygplatssakerhet

H200 Wireless-systemladdare med utbytbara kontaktstift ar kompatibel med natspanningen
i Australien, Storbritannien, EU och USA: 110/220 V, 50/60 Hz.

Informera patienten om att de maste stdnga av H200 Wireless-systemet innan de gar igenom
sakerhetskontrollen pa en flygplats. De bor ha pa sig 16st sittande klader sa att de enkelt kan
visa sakerhetspersonalen sitt H200 Wireless-system. H200 Wireless-systemet kommer sannolikt
att utlésa sakerhetslarmet. Patienten bor vara beredd pa att ta av sig H200 Wireless-systemet
sa att sakerhetspersonalen kan skanna det, eller be att systemet ska skannas om patienten
inte vill ta av det. Det ar bra om patienten har med sig en kopia av receptet for H200 Wireless-
systemet. Ett recept pa utrustningen kan aven vara anvandbart nar patienten passerar tullen.

Patienten ska kontakta Bioness tekniska support for att begara en kopia pa sin ordination:
Telefonnummer: (+1) 800 211 91 36, alternativ 3, eller (+1) 661 362 48 50, alternativ 3. En
Bioness-representant kan faxa eller posta en kopia till dem.

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

Elektromagnetisk kompatibilitet

H200 Wireless-systemet ar en 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 foljande:
* Likstrémsférsorjning som tillhandahalls av Bioness Inc., tillverkad av FRIWO.

Du kan endast koppla bort H200 Wireless-styrenheten, ortosen och den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet fran natstrdommen genom att lossa AC/DC-adapterkontakterna.

AVarningar och forsiktighetsatgarder

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

» Applicera inte stimulering vid forekomst av elektronisk évervakningsutrustning (t.ex.
hjartovervakning, EKG-larm) som kanske inte fungerar som de ska nar den elektriska
stimuleringen ar aktiv.
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Informera patienterna om att de ska ta av sig H200 Wireless-systemet innan
de genomgar diagnostiska eller terapeutiska medicinska procedurer som t.ex.
rontgenundersdkning, ultraljud, magnetresonanstomografi (MRT) etc.

Anvandning av andra tillbehdr, givare och kablar an de som specificeras, med undantag
for givare och kablar som saljs av H200 Wireless-systemets tillverkare som reservdelar
for interna komponenter, kan leda till 6kad emission eller forsamrad immunitet for

H200 Wireless-systemet.

Anvandning av tillbehdr, givare eller kablar for annan utrustning och andra system
an de som specificeras kan leda till 6kad emission eller forsamrad immunitet for
H200 Wireless-systemet.

H200 Wireless-systemet kan storas av annan utrustning, aven om den andra
utrustningen féljer 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.

Avsnitt 3 — Miljoforhallanden som paverkar anvandning
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Avsnitt ‘ 4
H200 Wireless-systemet

H200 Wireless-ortos

Ortosen bibehaller handleden i en funktionell position och ger samtidigt elektrisk stimulering
for att framkalla extension/flexion av handen.

H200 Wireless-ortosens funktioner: (se bild 4-1)

+ Stimulerande elektroder, se tabell 4-1

* Flexorstod

« Extensorvinge

» Spiralande

+ Indikatorlampor (status- och stimuleringslampor)
* Ljudvarningar

» Uppladdningsbart batteri och laddningsport

Elektrod Malmuskel Rorelse

Nr 1 Extensor digitorum (ED) Stracker ut fingrarna

Extensor pollicis brevis (EPB)
Nr 2 och/eller pollicis extensor Stracker ut tummen
longus (EPL)

Nr 3 Tenarmuskelgruppen (Tenar) Tumme flexion/opposition
Nr 4 Digitorum flexor superficialis (FDS) | Bdjer fingrarna
Nr 5 Pollicis flexor longus (FPL) Flexion i tummens interfalangeala led (IP)

Tabell 4-1;: H200 Wireless-elektroder
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Elektrod nr 1 Extensorvinge

— Handledsinlagg

Elektrod nr 2 Elektrod nr 3

Uttag for

Elektrod nr 4
laddare

Spiralande

Flexorstod

Statuslampa — L— Stimuleringslampa Elektrod nr 5

Bild 4-1: H200 Wireless-ortosens funktioner

Stimulerande elektroder

Ortosen sander elektrisk stimulering genom fem ytelektroder, placerade av den kliniska
handlaggaren med individuell anpassning for att ge optimala rérelser i hand och handled.
Se tabell 4-1.

+ Tva elektroder placeras pa underarmens ventrala sida for att stimulera flexormusklerna.
» En elektrod placeras pa tumvalken for att stimulera tenar-muskelgruppen.

» Tva elektroder placeras pa underarmens dorsala sida for att stimulera
extensormusklerna.

Ortosens flexorstod

Flexorstodet har utformats for att stddja underarmen och samtidigt stimulera flexormusklerna.
Se bild 4-2.

Flexorstod

Bild 4-2: H200 Wireless-ortosens flexorstod
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Ortosens extensorvinge

Pa extensorvingen sitter en vingdppnare som 6ppnar vingen och en vingarm som stanger
vingen. Se bild 4-3. Den ar framst utformad for att stimulera extensormusklerna.

Extensorvinge

Vingarm

Vingbppnare

Bild 4-3: H200 Wireless-ortosens extensorvinge

Ortosens spiraldande

Ortosens spiralande har utformats som stdd for handen samt for att tillféra stimulering till
tenar-muskelgruppen.

Spiralandens funktioner: (se bild 4-4)

Lostagbar tenar — ger stod for tumvalken.
Handledsbrygga — anvands for att stabilisera handen i en funktionell position i ortosen.
Utlésarknapp — anvands pa handledsbryggan for att sla pa/pausa stimulering.

Lostagbart handledsinlagg — sitter pa handledsbryggans undersida som ett mjukt skydd
mot handleden.

Fastring — anvands for ortosens handledsrem.

Faste — anvands for att fasta ortosens handledsrem.

— Faste for Utlésarknapp
handledsrem

Handledsbrygga
Fastring for ortosens
handledsrem

Tenar

Bild 4-4: Spiralande pa H200 Wireless-ortosen
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Indikatorlampor

Ortosens statuslampa anger systemets status och felmeddelanden. Ortosens stimuleringslampa
indikerar stimulering pa, av eller pausad. Se tabell 4-2.

Vénster ortos Display Beskrivning Forklaring

Statuslampa

am

_ @ ]

g

Blinkande gront | System pa

©
,

Blinkande gult | Lag batteriladdningsniva

Blinkar vaxelvis
gult och gront

g

Batteriet laddas

%) | Stadigt gron Batteri helt laddat, registrering klar
h Blinkar rod Fel pa elektrodkontakt
Stadigt rod Maskinvaru-/programvarufel, laddningsfel
Stimuleringslampa Stadigt gul Stimulering har pausats
Blinkar . . A
snabbt gul Stimuleringen ar pa

Tabell 4-2: H200 Wireless ortos visar

Ljudvarningar

Ortosen piper foljande intraffar:

* En laddare ansluts.

* Det ar fel pa en elektrodkontakt.

+ Ett laddningsfel har intraffat.

» Batteriets laddningsniva ar lag.

» Stimulans slas pa/av eller pausas.

* H200 Wireless-systemet slas pa/av.

+ Ett funktionsfel har uppstatt i H200 Wireless-ortosens stimuleringsenhet.
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Uppladdningsbart batteri och laddningsport

Laddningsporten sitter pa ortosens distala ande. Ortosens batteri maste laddas fore forsta
anvandning och dagligen darefter. H200 Wireless-systemkittet innehaller ett systemladdarset
for samtidig laddning av ortosen och styrenheten. Se bild 4-5.

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

Systemladdare .
——Uttag for laddare

Bild 4-5: Installningar for laddning av H200 Wireless-systemet

H200 Wireless-styrenhet

Styrenheten kommunicerar tradldst med ortosen for att sla pa/av och pausa stimuleringen,
justera stimuleringsintensiteten och dvervaka systemstatusen.

Funktioner hos H200 Wireless-styrenheten:
« Mandverknappar

» Pa/av-lampor

« Driftlagen

* Indikatorer och en digital display

* Ljudvarningar

» Uppladdningsbart batteri och laddningsport
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Manéverknappar

Mandéverknapparna pa H200 Wireless-styrenheten visas i figur 4-6.

Pa/Av-knapp

Tyst-knapp
Utlésarknapp

l— Knappar fér programval

Knappar for justering av |
stimuleringens intensitet

A Knapp for test av
stimulering

N—

Bild 4-6: Mandverknappar pa H200 Wireless-styrenhet

Styrenhetens mandverknappar anvands for att gora foljande: (se tabell 4-3 och tabell 4-4)
» Sla pa/av H200 Wireless-systemet.

» Testa stimulering i H200 Wireless-ortosen.

» Valja/andra ett anvandarprogram.

+ Gatill kliniskt l1age for att valja ett klinisk program.

» Sla pa/av och pausa stimulering.

+ Justera nivan pa stimulansintensiteten.

+ Tysta systemets ljudlarm.

« Ga till djupt vilolage.

Pa/av-lampor Beskrivning Forklaring
Pa/Av-knappen blinkar grént System pa
Utlésarknappen blinkar gult Stimuleringen ar pa

Utlésarknappen ar stadigt gul Stimulering har pausats

Tabell 4-3: H200 Wireless-styrenhetens pa/av-lampor

16 Handbok fér kliniska handlaggare



Manéver- _ .
knappar Beskrivning Funktion
5/ A Sla pé/av systemet
@ Pa/Av-knapp Aktivera djupt vilolage
Utldsarknapp Sla pa/av och pausa stimulering
n Knappar for @& Okar stimulansintensiteten
justering av
- intensitet @ Minskar stimulansintensiteten
l/‘ Tyst-knapp Tysta/satta pa ljudvarningar for styrenheten och ortosen
. Ovre: Valj anvandarprogram 1. | kliniskt Iage bladdrar
- Knappar for knappen framat i kliniska program A-G.
_.. programval Nedre: Valj anvandarprogram 2. | kliniskt lage bladdrar
knappen bakat i kliniska program A-G.
e Knapp for test Testa stimuleringen i ortosen: Testar vaxelvis extensorer
av stimulering och flexorer.

Driftlagen

Tabell 4-4: Mandverknappar pa H200 Wireless-styrenhet

H200 Wireless-systemet har tre driftlagen: vilolage, anvandare och Kliniskt.

Vilolage

H200 Wireless-systemet ar pa och vantar pa kommandon, stimuleringen ar avstangd.

Anvandarlage

Nar styrenheten slas pa gar den automatiskt till anvandarlaget. Anvandarprogram 1 och 2
kan valjas.

Kliniskt lage

Tryck pa Pa/Av-knappen @ och minus-knappen n samtidigt for att ga till det kliniska
laget. Program A—G kan nas direkt fran styrenheten.

Indikatorer och digital display

Styrenhetens indikatorer och digitala display visas i figur 4-7.
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Statusindikator for styrenhet

)

%,:',’é Bioness

Indikator for
radiokommunikation

Indikator program 1

Indikator program 2

Digital display

Bild 4-7: Digital display och indikatorer pa H200 Wireless-styrenheten.

Styrenhetens indikatorer anger foljande:

» systemstatus

* valt anvandarprogram

» status for radiokommunikation.

Indikator

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 groén

Program 1 valt

Program 2-indikatorn &r gron

Program 2 valt

~—

H' =,
g -
7US

Indikatorn for
radiokommunikation blinkar
rott

Radiokommunikationsfel

Tabell 4-5: Indikatorlampor pa H200 Wireless-styrenheten
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Styrenhetens digitala display visar foljande:

intensitetsniva vid stimulans
valt kliniskt program
status for elektronisk registrering

laddningsstatus for styrenhetens batteri.

Display Beskrivning Forklaring
@4 >@ 0-9 ilzgeemsgﬁﬁzi\a/isvid stimulans, "0 ar lika med
@4 >@ A-G Kliniska program A-G

@ Vaxlande gréna bagar Registrering pagar

Bokstaven "C” Registrering slutférd

E Bokstaven "E” Registreringsfel

w Bokstaven “U” H200 Wireless-styrenhet ej registrerad

@ Roterande gron cirkel H200 Wireless-styrenhet laddas

, Vagrat gron linje H200 Wireless-styrenhet ar fulladdad

Tabell 4-6: Digitala displayer pa H200 Wireless-styrenheten

Ljudvarningar

H200 Wireless-styrenheten piper for att indikera féljande:

En knapp har tryckts in.
Radiokommunikationen fungerar inte.
Ett laddningsfel har uppstatt.
Ljudlarmen tystades/aktiverades.

En laddare anslots eller kopplades bort.
H200 Wireless-systemet slogs pa/av.

Laddningsnivan fér H200 Wireless-styrenhetens batteri ar lag.

Kapitel 4 — H200 Wireless-systemet
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 Ett hardvaru-/programvarufel uppstod i H200 Wireless-styrenhet.

» Den elektroniska registreringsprocessen initierades, lyckades eller misslyckades.

Uppladdningsbart batteri och laddningsport

H200 Wireless-styrenheten drivs med ett enda laddningsbart NiIMH AAA-batteri. Laddningsporten
sitter langst ner pa styrenheten, under det 6ppningsbara skyddet. Se bild 4-8. Intill laddningsporten
sitter porten for ingaende/utgaende 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

Uttag for laddare

Bild 4-8: H200 Wireless-styrenhetens laddningsport

H200 Wireless kliniska program
H200 Wireless-systemet har stod for:
» Program for funktionell traning
 Neuroprotesprogram

» Program for motorisk neuromodulering

Forinstallda personliga program

Individuell programmering

Program for funktionell traning

Det finns tre program for funktionell traning: A, B och C, som utformats for att trana handen.
De bestar av repetitiva rorelser, med en avslappningspaus mellan varje rorelse. De boérjar nar
@ utlésarknappen pa styrenheten eller ortosen trycks in. De slutar nar den inprogrammerade
traningstiden ar over. Traningstiden kan varieras fran 5 till 120 minuter.
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Program A — Greppa och slapp

Aktiverar sekventiell 6ppning och stangning av handen. Ett tryck pa utldsarknappen startar
stimuleringen for att dppna handen. Sedan stangs och 6ppnas handen, med en paus mellan
varje fas. Stimulansens intensitet och extensions- och flexionsfasernas langd kan justeras,
liksom den totala programtiden.

Program B — Oppna handen

Aktiverar endast extensormusklerna. Nar utlésarknappen trycks in dppnas handen, sedan
foljer en avslappningsperiod och darefter upprepas handdéppningen. Stimulansens intensitet
och extensions- och avslappningsfasernas langd kan justeras, liksom den totala programtiden.

Program C — Greppa

Aktiverar sekventiell stangning av handen. Nar utlosarknappen trycks in stangs handen, sedan
foljer en avslappningsperiod och darefter upprepas griprorelsen. Stimulansens intensitet och
flexions- och avslappningsfasernas langd kan justeras, liksom den totala programtiden.

Neuroprotesprogram

Det finns tre neuroprotesprogram: D, E och F som ar skapade for att utféra en specifik uppgift,
t.ex. Oppna en dorr eller gripa tag i ett objekt. De startar nar utlésarknappen pa styrenheten eller
ortosen trycks in. De fortsatter tills utldsarknappen trycks in pa nytt. Neuroprotesprogrammen
har ingen installd programtid. LAngden avgors av uppgiften/anvandaren.

Program D — Oppna handen
Aktiverar handen till att 6ppnas och forbli dppen tills utlésarknappen trycks in pa nytt.

Program E — Greppa och slapp

Aktiverar handen till att greppa och halla i féremal med handflatsgrepp. Nar utlésarknappen
trycks in kommer en halv sekunds paus, som foljs av att handen 6ppnas under en fordefinierad
tidslangd. Sedan stangs handen och forblir stangd tills utidsarknappen trycks in pa nytt for att
lossa greppet. Nar du trycker pa utldsarknappen igen stimuleras flexormusklerna i ytterligare en
halv sekund, och sedan dvergar systemet till extensorstimulering under en justerbar tidslangd
for att 6ppna handen. Stimuleringen avbryts sedan och handen slappnar av.

Program F — Nyckelgrepp
Program F anvands for att greppa och halla i sma objekt i ett lateralt grepp (eller nyckelgrepp)
mellan tummen och pekfingrets laterala sida. Program F haller fingrarna béjda under hela fasen.

Nar utlésarknappen trycks in 6ppnas tummen. Tummen stangs sedan igen och forblir stangd
tills utlésarknappen trycks in pa nytt for att lossa greppet. Ett andra tryck pa utlésarknappen
Ooppnar tummen igen med extensorstimulering. Stimuleringen avbryts sedan och handen
slappnar av.

Kapitel 4 — H200 Wireless-systemet
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Program for motorisk neuromodulering

Program G — Extensorer och flexorer, endast extensorer, endast flexorer

Det finns ett program for motorisk neuromodulering, G, som ger snabba skurar av stimulering
till flexorer och extensorer, endast flexorer eller endast extensorer. Programmet startas och
pausas genom tryck pa styrenhetens eller ortosens utldsarknapp. Programtiden kan variera
fran 5 till 30 minuter.

Forinstallda personliga program

De forinstallda personliga forinstallda programmen ar inriktade pa patientvariationer i féljande:
« frivilliga rorelser i handleden och fingrarna
« fingrarnas svar pa motorisk neuromodulering.

e tonus.

De tre forinstallda personliga programmen bestar av en serie programsegment med omvaxlande
Funktionell traning och Motorisk neuromodulering under en total programmerad tid. Varje
program kan ha upp till atta dvningar med mellanliggande viloperioder. Personliga program
startar nar utlésarknappen pa styrenheten eller ortosen trycks in. De slutar nar programtiden
ar dver. Programtiden kan variera fran 30 till 240 minuter.

» Personlig forinstallning 1 — For alla patienter under inledande anvandning. Darefter for
patienter med en hog niva av flexortonus.

» Personlig forinstallning 2 — For alla patienter med mattlig flexortonus.

» Personlig forinstallning 3 — For alla patienter med Iatt flexortonus.

Personligt anpassad programmering

Ett personligt anpassat program som ar ett program som konfigurerats av den kliniska handlaggaren
och som kan innehalla upp till atta programsegment och 7 viloperioder. Den kliniska handlaggaren
anpassar programmet genom att Iagga till, ta bort och andra ordning pa programsegment samt
justera segmentens langd. Programtiden kan variera fran 30 till 240 minuter.

Anvanda H200 Wireless-systemet
Sla pa/av systemet
Tryck in @ Pa/Av-knappen pa styrenheten en gang.
Nar systemet ar pa:
 Pa&/Av-knappen - @' pa styrenheten blinkar gront.
« Statuslampan pa ortosen blinkar gront.

Handbok for kliniska handlaggare



Testa stimuleringen i H200 Wireless-ortos
1. Kontrollera att systemet ar pa. @3 utlésarknappen ska inte lysa.

2. Tryck och hall in & testknappen for stimulering en gang for att testa stimuleringen
av extensormusklerna. Stimulansen aktiveras och fortsatter tills knappen slapps upp.
Nar stimuleringen ar paslagen blinkar utldsarknappen snabbt gult.

3. Slapp upp & knappen for teststimulering for att stanga av stimuleringen.

4. Upprepa for att testa stimuleringen av flexormusklerna.

Vilj ett anvandarprogram

Under kliniska sessioner och behandlingssessioner kommer den kliniska handlaggaren valja
de kliniska program som bast passar patientens terapeutiska behov, anpassa programmen
och sedan, for hemanvandare, tilldela tva av de kliniska programmen till programknapparna
1 och 2 pa styrenheten.

Valj ett anvandarprogram genom att sla pa systemet. Anvandarprogram 1 valjs automatiskt.
Program 1-indikatorn ar gron. Valj anvandarprogram 2 genom att trycka pa knappen
for program 2.

Ga till kliniskt lage

Med systemet avstéangt, tryck och hall in minusknappen @ och Pa/Av-knappen @ samtidigt
tills styrenheten avger en ljudsignal och den digitala displayen véxlar mellan programbokstaven
“A” och stimulansintensitetsnivan. Tryck pa Pa/Av-knappen @ for att avsluta kliniskt lage.

Valj ett kliniskt program

Nar du befinner dig i kliniskt lage, tryck pa den ovre eller nedre programvalsknappen pa
styrenheten tills bokstaven fér det 6nskade programmet dyker upp i den digitala displayen.

Starta stimulansen

Tryck pa utlosarknappen @3 pa styrenheten eller utldsarknappen pa ortosen.
Pausa stimuleringen

Tryck pa utlosarknappen @3 pa styrenheten eller utldsarknappen pa ortosen.

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

Stanga av stimuleringen

Tryck pa Pa/Av-knappen @ eller utldsarknappen G2 pa styrenheten eller utlésarknappen
pa ortosen.

Kapitel 4 — H200 Wireless-systemet
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Obs! | ett Neuroprotesprogram trycker du pa styrenhetens Pa/Av-knapp @D for att omedelbart
stoppa stimuleringen.

Justera stimuleringsstyrkan

Tryck pa styrenhetens plus- @3 eller minusknapp @3 en gang for att 6ka/minska
stimulansstyrkan en niva. Styrenheten avger en pipsignal vid varje nivaandring och visar
nivan pa den digitala displayen.

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

Tysta/sitt pa ljudet for systemets ljudvarningar

Tryck kort pa tyst-knappen . Tyst-knappen sitter pa sidan av styrenheten.
Ga in i och avsluta djupt viloldge

Med systemet avsténgt, tryck och hall in Pa/Av-knappen @ i ca tio sekunder. Styrenheten
och ortosen avger en signal och ortosens lampor blinkar nar systemet gar in i djupt vilolage.
Avsluta det djupa vilolaget genom att trycka pa ortosens utldsarknapp.

Obs! Det djupa vilolaget ar en stromsparande funktion som stanger ned systemet och stanger
av alla indikatorer. Det djupa vilolaget rekommenderas nar systemet inte ska anvandas under
en langre period.

Handbok for kliniska handlaggare



Avsnitt ‘ 5

H200 Wireless-kit for kliniska handlaggare

H200 Wireless-kit for kliniska handlaggare anvands for att prova ut och programmera H200
Wireless-systemet. Kittet for kliniska handlaggare i storlek liten/medium ar avsett for utprovning
av sma/medelstora ortoser. Kittet for kliniska handlaggare i storlek stor ar avsett for utprovning
av stora ortoser.

H200 Wireless-programmeringsenhet for den kliniska
handlaggaren 5§

* Programmeringsenhet for den kliniska handlaggaren, med H200 Wireless-programvara
* Installningsbar rem med stylus
» Laddare till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet

« Kabel till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet

H200 Wireless-kit for kliniska handlaggare (liten/medium)
Tillbehor

+ Tenarer: Vanster/hdger, standard/stor (liten/medium)

» Tenarskruvar

» Handledsinlagg: Vanster/hdger, tjock/medel/tunn (liten/medium)
« Skruvar for handledsinlagg (liten/medium)

- Overdrag till handledsinlégg (liten/medium)

» H200 Wireless FPL-paneler: Vanster/hdger (liten/medium)

» Skruvar for FPL-panel (liten/medium)

» Panelset: Vanster/hoger (liten/medium)

+ H200 Wireless-tygelektroder

» Stjarnskruvmejsel

« H200 Wireless-handbok for kliniska handlaggare

« H200 Wireless-referenskort for kliniska handlaggare
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H200 Wireless-kit for kliniska handlaggare (stor)
Tillbehor

» Tenarer: Vanster/hdger, stor (stor)

+ Tenarskruvar

» Handledsinlagg: Vanster/hdger, tjock/medium/tunn (stor)
« Skruvar for handledsinlagg (stor)

« Overdrag till handledsinlagg (stor)

» H200 Wireless FPL-paneler: Vanster/hoger (stor)

» Skruvar for FPL-panel (stor)

« Panelset: Vanster/hoger (stor)

« H200 Wireless-tygelektroder

» Stjarnskruvmejsel

« H200 Wireless-handbok for kliniska handlaggare

« H200 Wireless-referenskort for kliniska handlaggare

H200 Wireless-uppgraderingskit for den kliniska handlaggaren
Tillbehor

» H200 Wireless FPL-paneler: Vanster/hdger (liten/medium)

* H200 Wireless FPL-paneler: Vanster/hoger (stor)

 Skruvar fér FPL-panel (liten/medium)

» Skruvar féor FPL-panel (stor)

« Overdrag till handledsinlagg (liten/medium)

- Overdrag till handledsinlagg (stor)

« H200 Wireless-tygelektroder

« H200 Wireless-handbok for kliniska handlaggare

« H200 Wireless-referenskort for kliniska handlaggare
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Obs! H200 Wireless-uppgraderingskittet for kliniska handlaggare ar avsett att anvandas
tilsammans med H200-kittet for kliniska handlaggare fér provning och programmering av
H200 Wireless-systemet.

A Fara! Inspektera alla komponenter med avseende pa skador fére anvandning.

4 )

n“'.

Programmeringsenhet for den kliniska handlaggaren, med H200
Wireless-programvara
Kabel till

den kliniska
handlaggarens
programme-
ringsenhet

Laddare till
den kliniska
handlaggarens
programme-
ringsenhet

Installningsbar rem med
stylus (baksida)

\ Tenar j Handledsinlagg Overdrag till handledsinlagg
Tenarskruv Skruv for Skruv for H200 Wireless-skruv H200 Wireless-skruv
2,5x4 mm handledsinlagg handledsinlagg for FPL-panel for FPL-panel

(liten/medium) (stor) (liten/medium) (stor)

\ 3x6 mm 3x8mm 3x12 mm 3x14 mm

Kapitel 5 — H200 Wireless-kit for kliniska handlaggare

27



28

Extensor A, B, C, D Flexor A, B, C

\ Panelset j
: 0 Nr 3 standard : 0
Nr 1 Nr 2 : Nr 4 Nr 5
Nr 3 stor
K H200 Wireless-tygelektroder )
Kabel till den kliniska
H200 Wireless FPL-panel Stjarnskruvmejsel handlaggarens

\__programmeringsenhet /

Komponenter till programmeringsenhet

Programmeringsenhet for den kliniska handlaggaren, med H200 Wireless-
programvara

Den kliniska handlaggarens programmeringsenhet ar en robust datorplatta som anvands for
att programmera H200 Wireless-systemet. Nar programmeringsenheten ar ansluten med
kabel till H200 Wireless-styrenheten kan den kommunicera tradlést med H200 Wireless-
ortosen. Se bild 5-1.

A Varning! Den kliniska handlaggarens programmeringsenhet far endast ha Windows-
operativsystemet och Bioness Inc. egna programvaror installerade. Programpaket fran tredje
part stods inte och kan stora den korrekta funktionen for H200 Wireless-systemet, vilket gor
att garantin blir ogiltig.

Handbok for kliniska handlaggare



H200 Wireless-
styrenhet

Programmeringsenhet for den kliniska handlaggaren, med H200
Wireless-programvara

Kabel till

den kliniska
handlaggarens
programmeringsenhet

Laddare till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet

Bild 5-1: Programmeringsenhetens komponenter med ansluten H200 Wireless-styrenhet

Pa/Av-knapp
Anvands for att sla pa/av den kliniska handlaggarens programmeringsenhet.

Indikatorlampa for laddning

Nar den kliniska handlaggarens programmeringsenhet stangs av blir laddningsindikatorlampan
rod for att bekrafta anslutning till laddare, och skdrmen visar batteriets laddningsniva. Nar den
kliniska handlaggarens programmeringsenhet startas visas batteriladdningsnivan i aktivitetsfaltet
om H200 Wireless Clinician-appen ar stangd.

SD-kortplats (Secure Digital)

SD-kortplatsen ar avsedd for SD-kort, som anvands for att sakerhetskopiera och aterstalla
databasen i den kliniska handlaggarens programmeringsenhet.

Kabel till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet

Kabeln till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet ansluter programmeringsenheten
till H200 Wireless-styrenheten.

Laddare till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet

Den anvands for att ladda den kliniska handlaggarens programmeringsenhet. Anvand endast
den laddare for den kliniska handlaggarens programmeringsenhet som medfoljer H200 Wireless-
kittet for kliniska handlaggare.

Tillbehor
Tenar

Tenaren ar en I6stagbar enhet som fasts vid ortosens spiralande. Se bild 5-2. Den anvands
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for att stimulera tenarmuskelgruppen. Tenaren finns i modeller for hoger (Rt) och vanster (Lt)
samt standard och stor.

Tenarskruvar

En tenarskruv behovs for att fasta tenaren pa H200 Wireless-ortosens spiralande.

Handledsinlagg

Handledsinlagget ar en l6stagbar enhet som monteras pa undersidan av ortosens handledsbrygga.
Se bild 5-2. Det anvands som ett mjukt skydd mot handleden for att bibehalla kontakttryck
mellan ortosen och handen sa att handen stabiliseras samt for att optimera handens position
under stimuleringen. Handledsinlagget finns i modeller for hdger (Rt) och vanster (Lt) samt i
tre storlekar: liten, medium och stor.

En skruv for handledsinlagg behdvs for att fasta handledsinlagget mot H200 Wireless-ortosens
handledsbrygga.

Overdrag till handledsinlégg

Overdraget till handledsinlégget faster pa handledsinlagget och anvands som ett hygieniskt
skydd nar ortosen anvands av flera patienter. Tva storlekar &r tillgangliga: liten/medium och
stor. Overdraget till handledsinlagget ar endast for engangsbruk.

H200 Wireless FPL-panel

FPL-panelen (Pollicis Flexor Longus) passar dver ortosens elektrodbas nr 5. Se bild 5-2. FPL-
panelen avser forbattrad kontakt mellan huden och FPL-elektroden pa patienter med smala
handleder. Det gar att fa FPL-panelen i modeller for hdger (Rt) och vanster (Lt).

En H200 Wireless FPL-panelskruv behdvs for att fasta H200 Wireless FPL-panelen i ortosen.

FPL-panel och skruv
Elektrodbas nr 5

Tenar

Handledsinlagg

Bild 5-2: H200 Wireless-tenar, -handledsinlagg och FPL-panel
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Paneler

Panelerna har olika elektrodbaskonfigurationer som anvands for att stimulera 6ppning och
stangning av handen och fingrarna. Extensorpanelerna satts fast pa ortosens extensorvinge.
Flexorpanelerna satts fast pa ortosens flexorstdd. Se bild 5-3. Panelerna anvands pa mottagningen
for att anpassa elektrodbaserna till ortosen for hemanvandare.

Extensorpanel

Flexorpanel

Bild 5-3: Paneler fasta pa ortosen

Extensorpaneler

Extensorpanelerna finns i modeller for hoger (Rt) och vanster (Lt) och med fyra olika konfigurationer
for elektrodbaserna: A, B, C och D. Se bild 5-4.

Varje extensorpanel har tva elektrodbaser (Extensor digitorum (ED) nr 1 och Pollicis brevis
(EPB) nr 2) pa ena sidan och tva ledande fjadrar pa andra sidan. Se bild 5-4. De ledande
fijadrarna ger elektrisk kontakt med elektrodbaserna nr 1 och nr 2 pa ortosen.

A Fara! Desinficera panelerna mellan anvandningstillfallena.

Framsida Tillbaka

ED nr 1

Elektrodbas
Ledande

fiadrar

EPB nr 2
Elektrodbas

Bild 5-4: Extensorpaneler
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Flexorpaneler

Flexorpanelerna finns i modeller for hoger (Rt) och vanster (Lt) och med tre olika konfigurationer
for elektrodbaserna: A, B och C. Se bild 5-5.

Flexorpanelerna har en elektrodbas (Flexor digitorum superficialis (FDS) nr 4) och en ledande
fijader. De ledande fjadrarna sitter pa baksidan av panelen och ger kontakt med ortosens uttag
for elektrodbas nr 4.

Framsida Tillbaka

FDS nr4
Elektrodbas Ledande
A B C

fijadrar

Bild 5-5: Flexorpaneler

Elektrodbaskit

Elektrodbaskittet anvands for att anpassa elektrodernas positioner pa ortoser for hemanvandare.

Skruv- och brickset for elektrodbaser

Skruv- och bricksetet for elektrodbaser anvands for att fasta elektrodbaserna nr 1, nr 2 och
nr 4 pa H200 Wireless-ortoser for hemanvandare. Anvand en skruv och en bricka for varje
elektrodbas.

H200 Wireless-tygelektroder

H200 Wireless-ortos anvander fem tygelektroder. Elektroderna satts in i elektrodbaserna.
Tygelektroderna ar tillverkade av ett nonwoventyg av bomull/polymer som utformats for att
kvarhalla fukt medan H200 Wireless-ortosen sitter pa armen. Tygelektroderna maste genomfuktas
innan de anvands och var tredje till fjarde timma under anvandning.

Tenartygelektroden finns i storlekarna standard och stor.

A Fara! Anvand inte H200 Wireless-systemet utan tygelektroder anslutna till ortosen.

Handbok for kliniska handlaggare



Avsnitt ‘ 6
Utprovning av H200 Wireless-ortosen

Innan H200 Wireless-ortosen provas ut:

« Tvatta patientens hand och underarm med tval och vatten och avlagsna eventuell
hudkram och olja fran huden.

» Be patienten ta bort eventuella smycken fran hand, handled och underarm.

Mata storlek for ortosen

Ortosen finns i tre storlekar: liten, medium och stor. Matten for handledens omkrets ar desamma
for sma och medelstora ortoser, men den lilla ortosen passar en tunnare eller mindre underarm.

Anvand ett mattband for att mata omkretsen pa patientens handled och underarm samt
underarmslangd och se darefter tabell 6-1.

Handledens omkrets | Underarmens omkrets | Underarmens langd
Ortosstorlek (distalt om processus | (8 cm (3 tum) distalt om | (fran distala handledsvecket
styloideus ulnae) laterala epikondylen) till armbagsvecket)
Liten ~ 14,5 1ill 20 cm ~ 17 till 20 cm ~ 24 cm (9,5 tum) eller
(5,75 till 7,75 tum) (6,75 till 8 tum) mindre
. ~ 14,5 till 20 cm ~ 24 cm (9,5 tum) eller
Medium (575 il 7,75 tum) | > 20 cm (8 tum) mindre
~ 17 till 25 cm
Stor (6,75 till 9,75 tum) > 20 cm (8 tum) 24 cm (9,5 tum) eller mer

Tabell 6-1: H200 Wireless-ortos utprovningsdiagram

Montera tenaren

Tenaren med fastsatt elektrod nr 3 ska vila mot tumvalken. Se bild 6-1.

Bild 6-1: Placering av tenar
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Montera tenaren:
1. Valj en tenar med lamplig storlek och konfiguration.

2. Dra tillbaka tenarens flexibla holje och exponera metallen.
3. Skjut in tenarens metallande i 6ppningen pa ortosens spiralande.

4. Dra at tenarskruven. Skruven haller tenaren pa plats och utgor den elektriska kontakten
mellan tenar och ortos. Se bild 6-2.

5. Stang det flexibla hdljet dver skruven.

//O

Bild 6-2: Montera tenaren pa ortosen

A Fara! Anvand inte H200 Wireless-systemet utan att genomfukta och fasta tenarens tygelektrod.

Ta bort tenaren:

1. Lyft forsiktigt bort det flexibla héljet 6ver tenarskruven och lossa skruven. Ta inte bort
skruven. Var forsiktig sa att du inte river sonder det flexibla hdljet.

2. Skjut tenaren bort fran ortosen.

Obs! Anvandning av fel skruv kan skada H200 Wireless-ortosen.

Montera handledsinlagget
Handledsinlagget ska monteras pa undersidan av ortosens handledsbrygga. Se bild 6-3.

Montera handledsinlagget:

1. Valj ett handledsinlagg for ratt sida och av lamplig storlek och tjocklek. Nar du valjer
tjocklek, folj dessa riktlinjer:

» Position hand/arm: Patientens hand/arm avgor vilket handledsinlagg som ska
anvandas. Den optimala handledsvinkeln ska vara mellan 0 och 20 graders
extension nar ortosen sitter pa plats. Om ett tunt handledsinlagg valjs ger det
storre rorelsefrinet for handen an om ett tjockt handledsinlagg anvands.
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« Stabilitet och kontakt for ortosen: Ortosen ska sluta helt tatt runt handen/armen.

Storleken pa handledsinlagget och handens funktionella position paverkar hur
ortosen sitter.

Handledsbrygga

Bild 6-3: Handledsbrygga med handledsinlagg under

. Valj lamplig skruv for handledsinlagget.

. Rikta in handledsinlagget 6ver handledsbryggan. Handledsinlaggets spetsar ska vara
placerade distalt och skruvhalet proximalt. Se bild 6-4.

. Satt i handledsinlaggets spetsar i handledsbryggan. Se bild 6-4. Se till att du inte
skadar de elektroniska kretsarna i handledsbryggan.

. Rikta in skruvhalet pa handledsinlagget med skruvhalet i handledsbryggan.

. Satt i skruven for handledsinlagget i skruvhalen och dra at skruven. Se bild 6-4.

Handleds-
brygga

Handledsbrygga
handledsinlagg

Rikta in Sétta in Dra at

Bild 6-4: Rikta in handledsinlagget, satta in handledsinlagget i handledsbryggan,
dra at skruven for handledsinlagget
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Ta bort handledsinlagget:

1. Lyft forsiktigt hornet av stoppningen som tacker skruven for handledsinlagget. Riv inte
sonder stoppningen.

2. Ta bort skruven.

3. Lyft bort handledsinlagget (skruvhalséndan forst) fran handledsbryggan. Se till att du
inte skadar de elektroniska kretsarna i handledsbryggan.

Obs! Anvandning av fel skruv kan skada H200 Wireless-ortosen.

Satta pa overdraget pa handledsinlagget:

1. Valj lamplig storlek pa éverdraget for handledsinlagget. Anvand storlek liten/medium
pa 6verdraget till handledsinlagget med liten/medium ortos och ett stort dverdrag for
handledsinlagget med den stora ortosen.

2. Dra av den mellersta skyddsremsan.
3. Fast dverdraget pa handledsbryggan som tacker handledsinlagget (blatt omrade).

4. Ta bort skyddsremsorna pa sidorna och dra at éver handledsbryggan. Placera
inte dverdraget till handledsinlagget dver ortosens utlésarknapp eller fastringen
for handledsremmen.

5. Se till att hela handledsinlagget tacks. Se bild 6-5.

Skyddsremsa i mitten

Fastring for
Skyddsremsor ortosens
pa sidorna handledsrem

Bild 6-5: Overdrag till handledsinlagg fast pa handledsinlagg

Ta bort 6verdraget till handledsinlagget:
1. Ta tag i kanten pa 6verdraget till handledsinlagget och dra forsiktigt av det fran
handledsinlagget

Obs! Ta bort och kassera dverdraget till handledsinlagget efter varje anvandning.
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Montera handledsrem och FPL-panel
1. Oppna extensorvingen och placera ortosens spiralande proximalt p& handen.

2. Placera ortosen runt underarmen och positionera flexorstddet pa underarmen. Se bild 6-6.

Bild 6-6: Positionera ortosen

3. Kontrollera spiralandens placering igen. Se till att trycket mot armen/handen inte ar
onddigt hart, sarskilt i omradet éver handleden. Se till att tenaren ar placerad i mitten
av tumvalken.

4. Om ortosen sitter for distalt, ta bort ortosen och borja om. Skjut inte ortosen proximalt
pa armen.

5. Om ortosen ar korrekt placerad, stang extensorvingen. Satt handen ovanpa vingarmen
och ta tag under ortosens extensorvinge med fingrarna. Dra ut extensorvingen och
tryck samtidigt nedat pa vingarmen. Tryck tills inga klickljud hors langre. Se bild 6-7.

Bild 6-7: Stanga extensorvingen

6. Kontrollera att FPL-elektrod nr 5 ar i kontakt med handledens radiala sida. Det ska inte
finnas nagot synligt glapp mellan underarmen och extensorvingen. Om det finns ett
glapp, fast och dra at handledsremmen.
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Obs! Klam inte vingdppnaren nar du stanger vingen.

Obs! Var noga vid positioneringen av ortosen for att undvika dalig eller obalanserad aktivering
av handen och tryckmarken runt handleden.

Satta dit handledsremmen

1. Fast haken pa ortosens handledsrem i fastringen pa ortosens handledsbrygga. Se bild 6-8.

Fastkrok for
handledsrem

Fastring for
ortosens
handledsrem

Bild 6-8: Satta dit handledsremmen

2. For handledsremmen under handleden och upp genom fastet for handledsremmen.
Se bild 6-9.

Bild 6-9: Fasta handledsremmen

3. Dra uppat i handledsremmen.
4. Fast handledsremmen genom att vika ihop den.

5. Kontrollera att FPL-elektrod nr 5 ar i kontakt med handledens radiala sida. Om det
finns ett glapp, dra at handledsremmen. Om det fortfarande finns ett glapp, satt dit
FPL-panelen.

38 Handbok fér kliniska handlaggare



Obs! Lossa handledsremmen om patienten kanner att trycket under handledsremmen eller
over handledens radiella sida ar for hart.

A Fara! Dra inte nedat pa handledsremmen. Om handledsremmen dras nedat kan fastet
ga sonder.

A Fara! Dra inte at handledsremmen sa mycket att den begransar blodflddet till handen.

Satta dit FPL-panelen
FPL-panelen passar dver FPL-elektrodbas nr 5.

Obs! FPL-panelen avser forbattrad kontakt mellan huden och FPL-elektroden pa patienter
med smala handleder.

Fasta FPL-panelen:
1. Valj lamplig FPL-panel.

2. Oppna ortosens extensorvinge.

3. Ta bort skruven fran ortosens FPL-elektrodbas nr 5. Ta inte bort elektrodbasen.
Se bild 6-10.

4. Placera FPL-panelen ovanpa ortosens FPL-elektrodbas nr 5.

5. Satt i FPL-panelskruven genom FPL-panelens elektrodbas och in i ortosens FPL-
elektrodbas nr 5 och uttag. Se bild 6-11.

6. Dra at skruven.

FPL-elektrodbas
nr5

Bild 6-10: Ta bort skruven fran FPL-elektrod nr 5
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FPL-panel

Bild 6-11: Placering av FPL-panelen pa ortosen

A Fara! Anvand inte H200 Wireless-systemet utan att genomfukta och fasta FPL-tygelektrod
nr 5.

Avgora optimal elektrodkonfiguration

Panelerna anvands for att faststalla den optimala elektrodkonfigurationen for extensorer och
flexorer. Panelerna ar enkla att satta in i och ta ut ur ortosen och kan bytas for att fa fram
onskad handrorelse.

Extensorpaneler

1. Valj en extensorpanel som skapar dnskad handrorelse. Se bild 6-12.

Bild 6-12: Extensorpaneler

Obs! Bdrja alltid med panel A. Anvand extensorpanel B for 6kad ulnar handledsstimulering och
extension av finger 4 och 5. Anvand extensorpanel C eller D for 6kad radial handledsstimulering
och extension av finger 1 och 2. Se figur 6-13.

@

Ulnar elektrodplacering B - A - C - D Radial elektrodplacering

Bild 6-13: Guide for val av extensorpanel
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2. Oppna ortosens vinge och placera den smala &nden av extensorpanelen i linje med
den smala anden pa extensorvingen. Se bild 6-14. Se till att anden av panelen ligger
utanfor vingen.

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

Extensorvinge

/ Extensorpanel

Bild 6-14: Placera extensorpanelen

A Fara! Anvand inte panelerna utan att forst genomfukta och fasta tygelektroderna.

A Fara! Desinficera panelerna och ortosen efter varje anvandning.

Flexorpaneler
1. Valj en flexorpanel som skapar den dnskade handrorelsen. Se bild 6-15.

Obs! Borja alltid med panel A. Anvand flexorpanel B eller C for ytterligare radial stimulering
och for battre flexion i pekfinger och/eller tumme. Se bild 6-16.

Qe

B Cc

Bild 6-15: Flexorpaneler

Ulnar elektrodplacering A - B - C Radial elektrodplacering

Bild 6-16: Guide for val av flexorpanel

2. Oppna ortosens vinge och passa in flexorpanelen i flexorstédet. Se bild 6-17.
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3. Se till att anden av flexorpanelen ligger utanfér kanten pa ortosen.

4. Ta tag i den ulnara kanten av flexorpanelen och den ulnara kanten pa H200 Wireless-
ortosen.

5. Tryck forsiktigt ihop dem till dess att panelen klickar pa plats.

Panel

Bild 6-17: Placera flexorpanelen
A Fara! Anvand inte panelerna utan att forst genomfukta och fasta tygelektroderna.

A Fara! Desinficera panelerna och ortosen efter varje anvandning pa patient.

Genomfukta/fasta H200 Wireless-tygelektroder

Genomfukta tygelektroderna:
1. Ta bort tygelektroderna fran H200 Wireless-ortosen.

2. Fukta tygelektroderna tills de ar mattade. Se bild 6-18.
3. Torka bort 6verflodigt vatten fran tygelektroderna. Se bild 6-18.

Bild 6-18: (vanster) BI6t tygelektroden (hdger) Torka bort 6verflodig vatska fran tygelektroden
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4. Passa varje tygelektrod till motsvarande elektrodbas. Se bild 6-19.

Elektrodbas nr 1

Elektrodbas nr 2

Elektrodbas nr 3 (tenar)

Elektrodbas nr 5 Elektrodbas nr 4

Bild 6-19: Elektrodbas nr 1-5

5. Snapp fast tygelektrod nr 3 till tenaren.

6. 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 6-20.

Bild 6-20: Satt in tygelektroden i elektrodbasen
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7. Kontrollera att varje tygelektrod sitter ordentligt fast pa den motsvarande elektrodbasen.

A Fara! H200 Wireless-tygelektroder maste genomfuktas innan de anvands och var tredje
till fjarde timma under anvandning. Om tygelektroderna torkar ut kan patientens reaktion
pa stimuleringen andras.

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

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

A Fara! Tygelektroderna maste bytas varannan vecka, eller oftare om de har skadats.
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Avsnitt ‘ 7

Installation: Den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet

Ansluta den kliniska handlaggarens programmeringsenhet

1. Anslut kabeln till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet till
programmeringsenheten.

H200 Wireless- [~
styrenhet G|

Kabel till

den kliniska
handlaggarens
programmeringsenhet

Programmeringsenhet for den kliniska handlaggaren,
med H200 Wireless-programvara

Laddare till den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet

Bild 7-1: Laddningskonfiguration fér den kliniska handlaggarens programmeringsenhet

Laddning av den kliniska handlaggarens programmeringsenhet

1. Anslut laddaren till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet till
programmeringsenheten. Se bild 7-1.

2. Anslut laddaren till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet till ett eluttag.

3. Lat den kliniska handlaggarens programmeringsenhet laddas. Det kan ta tva till fyra
timmar att ladda den kliniska handlaggarens programmeringsenhet. Nar den kliniska
handlaggarens programmeringsenhet ar fulladdad blir laddningsindikatorlampan grén.

A Fara! For att koppla bort den ingaende effekten helt maste AC/DC-adapterdelen till den kliniska
handlaggarens programmeringsenhet kopplas bort fran stromférsoérjningen.
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Ansluta H200 Wireless-styrenheten

1. Stang av styrenheten eller sakerstall att den ar i vilolage. Stimuleringen far inte vara pa
eller pausad.

2. Anslut kabeln till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet till porten for
ingaende/utgaende signal pa styrenheten. Se bild 7-2.

3. Satt in kabeln till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet i styrenheten.

Programmeringsenhet for den kliniska handlaggaren,
med H200 Wireless-programvara

el Sl

=
H200 Wireless-
styrenhet

|

]

|

Kabel till

den kliniska
handlaggarens
programmeringsenhet

Laddare till den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet

Bild 7-2: H200 Wireless-styrenhet ansluten till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet

A Varning! Ladda inte styrenheten, ortosen och den kliniska handlaggarens programmeringsenhet
samtidigt nar styrenheten ar ansluten till kabeln till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet.

A Fara! Stang av styrenheten eller forsatt den i vilolage innan den ansluts till den kliniska
handlaggarens programmeringsenhet.
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Avsnitt ‘ 8

H200 Wireless-program

H200 Wireless-programmet anvands for att programmera H200 Wireless-systemet.

Navigeringsverktyg

Informationsikon

Informationsikonen finns i det 6vre hégra hérnet pa programskarmarna. Se bild 8-1.
Informationsikonen indikerar systemets status. Felmeddelanden och felsdokningsskarmar
Oppnas om du trycker pa den. Se tabell 8-1.

Informationsikon

R SR ke Cofum 2100 3827

Menyer
Bild 8-1: Informationsikon
Informationsikon | Display Forklaring
Q Stadigt gron H200 Wireless-styrenhet ansluten.
Stadigt gra H200 Wireless-styrenhet bortkopplad.
Blinkar gult Lag batteriniva i H200 Wireless-styrenheten och/eller
ortosen.

Blinkar rott Fel: Radiokommunikationsfel, fel pa elektrodkontakt.
Stadigt réd Fel: Programvarufel eller hardvarufel i H200 Wireless-

styrenheten och/eller ortosen.

Tabell 8-1: Informationsikonens indikeringar
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Menyer

H200 Wireless-programmet har fem menyer langst ner pa varje skarm: Avsluta, Patienter,
Program, Loggar och Verktyg. Se bild 8-1 och tabell 8-2.

Meny Funktion
Avsluta Avsluta eller logga ut fran H200 Wireless-programmet.
Patienter | fénstret Patientlista kan du éppna, skapa, modifiera eller ta bort en patientpost.

| fénstret Stimulansparametrar kan du:
Justera och testa stimulansintensitet, faslangd och pulsfrekvens.

*Avaktivera/aktivera fjarrutlésarknappen pa ortosen.

Program +| fonstret Programinstallningar kan du visa/programmera stimulansstyrkan
och tidsinstallningar for kliniska program A-G.

+Tilldela program till knapparna fér anvandarprogram 1 och 2 pa H200
Wireless-styrenheten.

*Anpassa ett personligt program.

Loggar Visa en patients anvandningslogg och information om sessioner.

Visa fonstret Systeminformation.
Verktyg Endast for administratérer: Hantera anvandare samt sakerhetskopiera
och aterstalla databasen.

Tabell 8-2: Menyfunktioner

Flikar
H200 Wireless-programmet har manga flikar som éppnar en ny skarm i varje meny. Se bild 8-2.

Obs! Endast administratorer har atkomst till flikarna Anvandare, Sakerhetskopiering och
Aterstall som finns i menyn Verktyg.

Flikar;’—, ;
s (ENIA T maff0N200E ¥ w n

Bild 8-2: Flikar
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Knappar

En knapptryckning Oppnar ett nytt fonster eller utfor ett kommando. Se bild 8-3 och tabell 8-3.

Stimulansparametrar

15
4 Starta

f soro

Bild 8-3: Knappar

Knapp Funktion

Starta Startar stimuleringen.

Stopp Avbryter stimuleringen.

Utlésare Startar en stimuleringsfas i ett utlésarstyrt trdningsmoment.

Andra Oppnar ett fonster for att &ndra diverse data.

Granska Tryck for att visa de program som tilldelats f[ill programknapp. 1 el!_er
programknapp 2: aktiverad nar en H200 Wireless-styrenhet inte ar ansluten.

Redigera Qppnar ett prog_ramft')nster for att__éndra en programinstallning: aktiverad
nar en H200 Wireless-styrenhet ar ansluten.

Nasta seg. Ga vidare till nasta programsegment i ett personligt anpassat program.

Lagag till Lagger till ett programsegment.

Ta bort Tar bort ett programsegment.

Tillbaka Atergar till foregaende skarm.

Ny Skapar en ny patientpost.

Ta bort Tar bort en patientpost.

Stimulansparametrar

Oppnar fonstret for justering av stimuleringen.

Programinstaliningar

Oppnar fonstret for val av lampligt program.

Tabell 8-3: Knappar som anvands ofta
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Tangentbord

Anvand tangentbordet pa skarmen for att skriva in tecken i falt som kraver alfanumerisk
inmatning. Tangentbordet visas minimerat langst ned till hoger pa de flesta skarmar. For att
visa eller doélja tangentbordet, peka pa tangentbordet med stylusen. Skriv in data genom att
valja varje tecken med stylusen. Se bild 8-4.

Listrutor

Tryck nedatpilen for att visa vardena i en listruta. Anvand stylusen for att valja ett varde.
Se bild 8-4.

Stimulansparametrar

i -' 3 s 0 v e
o K3 Tillbaka

Bild 8-4: Listruta

— Listruta

Rullningslister
Tryck pa en pil pa rullningslisten for att bladdra i valbara datauppsattningar. Se bild 8-5.
Faltet for stimuleringsstyrka

Tryck pa faltet for stimulansintensitet for att dppna eller délja det. Se bild 8-5. Tryck pa pilarna
for att Oka/minska stimulansintensiteten.

Obs! Stimulansintensiteten kan justeras fran program A-G.

Intensitetsindikatorer £ _
1 mA 6kning ———=—=—=.1. Syt
5 mA 6kning ——————  C = ¢ =
| PO -4 10 O e - 3
1 mA minskning — lm o Rullningslister

5 mA minskning —/_ o E3 Starta

Ariuts  FPadleriar

Bild 8-5: Rullningslister och falt for stimulansintensitet
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Programnedrakningsklocka

Programnedrakningsklockan visar aterstdende tid i ett program (TT:MM). Nedrakningsklockan
visas nar du trycker pa Starta. Se bild 8-6.

. Nedrakningsklocka
Rl - Stopp i il

Bild 8-6: Nedrakningsklocka

Programfargskarm for aktiv fas

Under ett program med flera faser visas den aktiva fasen i orange.

Programmera H200 Wireless-systemet
Innan programmering av H200 Wireless-systemet:

+ Kontrollera att tygelektroderna ar genomfuktade och fastsatta pa ortosens
elektrodbaser.

» Kontrollera att kontakten mellan tygelektroderna och underarmen ar god.

+ Kontrollera att det inte finns nagra tecken pa tryck- eller hudirritation runt handleden
eller handflatan eller dar tygelektroderna ligger an mot huden.

« Kontrollera spiralandens och tenarens placering. Handledsbryggan ska ligga tvars
over handleden och tenaren ska vila mot tumvalken.

Loggain

1. Sla pa den kliniska handlaggarens programmeringsenhet och starta H200 Wireless-
programmet.

2. Ange anvandarnamn och lésenord pa inloggningsskarmen och tryck sedan pa
Inloggning. Se bild 8-7.

3. Fonstret Patientlista 6ppnas. Se bild 8-8.
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Bild 8-7: Inloggningsskarm

Bild 8-8: Fonstret Patientlista

Startmeddelanden

Nar en styrenhet ar ansluten till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet visas
eventuellt ett av foljande startmeddelanden.

En ny patient hittades

Meddelandet visas nar en styrenhet med patientdata ansluts till en programmeringsenhet
som inte har den dataposten i databasen. Se bild 8-9. Gor nagot av féljande:

+ Tryck pa Ja for att lagga till patientens information till databasen pa den kliniska
handlaggarens programmeringsenhet.

* Tryck pa Nej och 6ppna en befintlig patientpost.

Er ny patiens hittades
a will cha L 11

Joban Does

Aegistrera | databasen?

Bild 8-9: Meddelandet En ny patient hittades
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Obs! Om du trycker pa Nej och 6ppnar en befintlig patientpost kommer den 6ppnade posten
att permanent skriva dver alla befintliga data pa H200 Wireless-systemet.

Ingen patient tilldelad till styrenhet

Meddelandet visas nar en ny styrenhet utan tilldelade patienter (en som inte innehaller

patientdata) ansluts till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet. Se bild 8-10. Goér
nagot av féljande:

» Tryck pa OK och sedan Ny for att skapa en ny patientpost.

« Tryck pa OK och valj darefter en patientpost i Patientlistan. Tryck pa Oppna for att
kopiera de sparade parametrarna for den posten fran den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet till H200 Wireless-systemet. (Valj detta alternativ for
konfigurering av ny patient eller for ett nytt H200 Wireless-system.)

Ingen patient ir fér narvarande tilldelad till
denna NESS Hioo Wirecless,

Bild 8-10: Skarmen Ingen patient tilldelad till styrenhet

H200 Wireless-styrenheten ar inte registrerad

Meddelandet visas nar den anslutna styrenheten inte ar registrerad till en ortos. Se bild 8-11.
Detta kan till exempel intraffa nar patienten tar med en ny styrenhet som inte har registrerats
elektroniskt. Koppla bort den oregistrerade styrenheten och registrera den till den befintliga ortosen.

Bild 8-11: Meddelandet Ej registrerad styrenhet
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System- och databasparametrar d@r inkonsekventa

Meddelandet visas nar data som lagrats i databasen pa den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet och i H200 Wireless-systemet skiljer sig at. Se bild 8-12. System-
och databasparametrar ar inkonsekventa kan intraffa nar tva olika programmeringsenheter
anvands for att programmera systemet. Gor nagot av féljande:

+ Tryck pa System for att skriva dver data i databasen pa den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet med data fran H200 Wireless-systemet.

» Tryck pa Databas for att skriva 6ver data i H200 Wireless-systemet med data fran
databasen pa den kliniska handlaggarens programmeringsenhet.

+ Tryck pa Ignorera for att inte géra nagra andringar i nagon av datauppsattningarna.

Bild 8-12: Meddelandet System- och databasparametrar ar inkonsekventa

Oppnalskapa en patientpost

1. Vélj en patientpost i patientlistan och tryck pa Oppna eller tryck pa Ny for att skapa en
ny patientpost. Se bild 8-13.

Bild 8-13: Fonstret Patientlista

2. For nya patienter, ange patientens for- och efternamn (endast bokstaver) i fonstret Ny
patient och tilldela ett patient-ID (1-14 tecken). Alla falt maste fyllas i. Tryck sedan pa
OK. Se bild 8-14.
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Bild 8-14: Fonstret Ny patient

Konfigurera stimulansparametrar
1. Oppna patientposten.

2. Pa Programmenyn (se bild 8-15) trycker du pa Stimulansparametrar for att
Oppna fonstret Stimulansparametrar. Om patientposten ar ny éppnas fonstret
Stimulansparametrar automatiskt. Se bild 8-16.

as  ProgEa - ot Do L]
P!'::'f,-"ﬂﬂl
stimulansparam [l Programinstallni
etrar ngar

dela programinappan

e Permribg -
i [T — ] S
1
1 k2 [Samma scim kmapp 1) Andra
= atistrien e Yorsiyg

Bild 8-15: Fonstret Program

'5.'...-|I1:|||':.L|1-;-.~';_'|.|r..:|1.|r_"..r.|r
) . T — AR O —— Listrutor
Indikatorer for : ; j a5 0N
stimulansintensitet :
& = Rutan Deaktivera fjarrutlosare

Bild 8-16: Fonstret Stimulansparametrar

3. Justera faslangd och pulsfrekvens med hjalp av listrutorna.

4. Justera stimulansstyrkan for extensorer och flexorer.
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» Tryck pa Starta for att sla pa stimuleringen.
» Tryck pa Stopp for att sla av stimuleringen.

5. Avaktivera/aktivera fjarrutidsarknappen pa ortosen vid behov genom att markera/
avmarkera rutan Avaktivera fjarrutlésare.

6. Tryck pa Tillbaka for att aterga till fonstret Program.
Obs! En intensitet pa "0” ar lika med ingen stimulans.

Obs! Justeringar av stimulansstyrkan paverkar alla program utom Program F — Nyckelgrepp.

Konfigurera kliniska program A-G

1. | fonstret Program, tryck pa Programinstallningar for att 6ppna fonstret
Programinstallningar. Se bild 8-17.

spraminstall ~.i|| far

Fusiktionall trising Heuroproles dulering

“E
i

Bild 8-17: Fonstret Programinstallningar

Program A — Greppa och slapp

Program A aktiverar sekventiell 6ppning och stangning av handen. Om du trycker pa Starta
startar programmet. Handdppningen pabdrjas efter en paus pa en halv sekund. Darefter
stangs och 6ppnas handen i cykler, med en paus mellan varje cykel. Programmet stangs av
automatiskt nar den totala tiden har forflutit (intervall: 5—120 minuter). Stimulansintensitet,
varaktighet for extension och flexion samt total tid ar justerbart. Se bild 8-18.

Konfigurera Program A:

1. Valj Program A.

2. Justera tiden for dppna/slapp, griptid och total tid.

3. Tryck pa Starta. Programmets nedrakningsklocka visas langst ned pa skarmen.
4. Justera stimuleringsintensiteten vid behov.

5. Lat programmet fortsatta under den totala tiden eller tryck pa Stopp.

6. Tryck pa Tillbaka for att aterga till fonstret Programinstallningar.
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Obs! Den aktiva programfasen markeras i orange.

Obs! Justeringar av stimulansstyrkan paverkar alla program utom Nyckelgrepp.

Bild 8-18: Fonstret Program A

Program B — Oppna hand

Program B aktiverar endast extensormusklerna. Om du trycker pa Starta startar programmet.
Cyklisk handdppning foljs av en avslappningsperiod, och darefter upprepas handoppningen.
Programmet stéangs av automatiskt nar den totala tiden har forflutit (intervall: 5—120 minuter).
Stimulansintensitet, varaktighet for extension och avslappning samt total tid ar justerbart.

Se bild 8-19.

Bild 8-19: Fonstret Program B

Konfigurera Program B:

1. Valj Program B.

2. Justera 6ppningstid, tid som stimuleringen ar av samt total tid.

3. Tryck pa Starta. Programmets nedrakningsklocka visas langst ned pa skarmen.
4. Justera stimuleringsintensiteten vid behowv.

5. Lat programmet fortsatta under den totala tiden eller tryck pa Stopp.
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6. Tryck pa Tillbaka for att aterga till fonstret Programinstallningar.
Obs! Den aktiva programfasen markeras i orange.

Obs! Justeringar av stimulansstyrkan paverkar alla program utom Nyckelgrepp.

Program C — Greppa

Program C aktiverar endast flexormusklerna. Om du trycker pa Starta startar programmet.
Cyklisk handstangning foljs av en avslappningsperiod, och darefter upprepas griprorelsen.
Programmet stdngs av automatiskt nar den totala programtiden har forflutit (intervall:
5-120 minuter). Stimulansintensitet, varaktighet for flexion och avslappning samt total tid ar
justerbart. Se bild 8-20.

Bild 8-20: Fonstret Program C

Konfigurera Program C:

1. Valj Program C.

2. Justera griptid, tid som stimuleringen ar av samt total tid.

3. Tryck pa Starta. Programmets nedrakningsklocka visas langst ned pa skarmen.
4. Justera stimuleringsintensiteten vid behov.

5. Lat programmet fortsatta under den totala tiden eller tryck pa Stopp.

6. Tryck pa Tillbaka for att aterga till fonstret Programinstallningar.
Obs! Den aktiva programfasen markeras i orange.

Obs! Justeringar av stimulansstyrkan paverkar alla program utom Nyckelgrepp.

Program D — Greppa och slapp

Program D anvands for att greppa och halla i féremal med ett handflatsgrepp. Om du trycker
pa utldsarknappen startar programmet. En halv sekunds paus foljs av att handen 6ppnas i flera
sekunder. Sedan stangs handen och forblir stangd tills utlésarknappen trycks in pa nytt for att
lossa greppet. Nar du trycker pa utlésarknappen igen stimuleras flexormusklerna i ytterligare en
halv sekund, och sedan dvergar systemet till extensorstimulering under en férprogrammerad
tidslangd. Stimuleringen avbryts sedan och handen slappnar av. Stimulansintensitet och
varaktighet for greppa-och-slapp-rorelsen ar justerbart. Se bild 8-21.
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Bild 8-21: Fonstret Program D

Konfigurera Program D:

1. Valj Program D.

2. Justera 6ppnad tid (vilket aven justerar slapptiden).

3. Tryck pa utlésarknappen for att starta Oppningsfasen. Gripfasen foljer automatiskt.
4. Justera stimuleringsintensiteten vid behowv.

5. Tryck pa utlésarknappen for att avsluta gripfasen och starta slappfasen eller tryck
pa Stopp for att avsluta programmet.

6. Tryck pa Tillbaka for att aterga till fonstret Programinstallningar.
Obs! Den aktiva programfasen markeras i orange.

Obs! Justeringar av stimulansstyrkan paverkar alla program utom Nyckelgrepp.

Program E — Oppna hand

Program E gor att handen éppnas och forblir Sppen. Om du trycker pa utldsarknappen startar
programmet. Om du trycker pa utlésarknappen avslutas programmet. Se bild 8-22.

= STIel |tl5sare

Lt Vit

Bild 8-22: Fonstret Program E
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Konfigurera Program E:

1. Valj Program E.

2. Tryck pa utlésarknappen for att starta programmet.
3. Justera stimuleringsintensiteten vid behov.

4. Tryck pa utlésarknappen for att stanga av programmet eller tryck pa Stopp for att
omedelbart avsluta programmet.

5. Tryck pa Tillbaka for att aterga till fonstret Programinstallningar.
Obs! Justeringar av stimulansstyrkan paverkar alla program utom Nyckelgrepp.

Obs! Langvarig anvandning (mer an 30 sekunder av oavbruten anvandning) av det har laget
rekommenderas ej p.g.a. potentiell utmattning av extensormusklerna.

Program F — Nyckelgrepp

Program F anvands for att greppa och halla i sma objekt i ett lateralt grepp (eller nyckelgrepp)
mellan tummen och pekfingrets laterala sida. Om du trycker pa utldsarknappen startar programmet.
En halv sekunds paus foljs av att tummen 6ppnas i flera sekunder. Tummen stangs sedan
mot pekfingrets laterala sida och forblir stangd tills utldsarknappen trycks ned igen for att
lossa greppet. Nar du trycker pa utlésarknappen igen stimuleras flexormusklerna i en halv
sekund, och sedan Overgar systemet till extensorstimulering under en férutbestamd tid for
att dppna tummen. Stimuleringen avbryts sedan och handen slappnar av. Stimulansintensitet
och varaktighet for greppa-och-slapp-rorelsen ar justerbart. Se bild 8-23.

Obs! Extensorstimuleringen i detta program kallas Nyckelgreppet. Det stimulerar tummens
och pekfingrets extensorer och fingrarnas flexorer samtidigt for att 6ppna tummen.

Utlésare

Bild 8-23: Fonstret Program F

Konfigurera Program F:
1. Valj Program F.
2. Justera oppnad tid (vilket aven justerar slapptiden).

3. Tryck pa utlésarknappen for att starta Oppningsfasen. Nyckelgreppsfasen foljer automatiskt.
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4. Justera stimulansstyrkan for nyckelgreppets intensitet. Tidsinstallning.
5. Justera intensiteten for flexor och tenar vid behowv.

6. Tryck pa utlésarknappen for att avsluta nyckelgreppsfasen och starta slappfasen eller
tryck pa Stopp for att avsluta programmet.

7. Tryck pa Tillbaka for att aterga till fonstret Programinstallningar.

Obs! Den aktiva programfasen markeras i orange.

Program G — Motorisk neuromodulering

Program G ger pulserande stimulering ovanfér motortréskeln under en justerbar programtid
(5—30 minuter). Om du trycker pa Starta startar programmet. Se bild 8-24.

Konfigurera Program G:
1. Valj Program G.

2. Valj Ext. och flex., Extensorer eller Flexorer.

3
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Bild 8-24: Fonstret Program G

Ext. och flex. (Extensorer och Flexorer)

1. Justera tiden for extensorer pa, tiden for stimulering av, tiden for flexorer pa samt
total tid.

2. Tryck pa Starta. Programmets nedrakningsklocka visas langst ned pa skarmen.
3. Justera stimuleringsintensiteten vid behov.

4. Lat programmet fortsatta under den totala tiden eller tryck pa Stopp.

5. Tryck pa Tillbaka for att aterga till fonstret Programinstallningar.

Obs! Den aktiva programfasen markeras i orange.

Obs! Justeringar av stimulansstyrkan paverkar alla program utom Nyckelgrepp.
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Extensorer

1. Justera tiden fér extensorer pa, tiden for stimulering av samt total tid. Se bild 8-25.
2. Tryck pa Starta. Programmets nedrakningsklocka visas langst ned pa skarmen.

3. Justera stimuleringsintensiteten vid behov.

4. Lat programmet fortsatta under den totala tiden eller tryck pa Stopp.

5. Tryck pa Tillbaka for att aterga till fonstret Programinstalliningar.
Obs! Den aktiva programfasen markeras i orange.

Obs! Justeringar av stimulansstyrkan paverkar alla program utom Nyckelgrepp.

Bild 8-25: Program G, extensor-fonstret

Flexorer
1. Justera tiden for flexorer pa, tiden for stimulering av samt total tid. Se bild 8-26.
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Bild 8-26: Program G, flexor-fonstret

2. Tryck pa Starta. Programmets nedrakningsklocka visas langst ned pa skarmen.
3. Justera stimuleringsintensiteten vid behov.
4. Lat programmet fortsatta under den totala tiden eller tryck pa Stopp.

5. Tryck pa Tillbaka for att aterga till fonstret Programinstalliningar.
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Obs! Den aktiva programfasen markeras i orange.

Obs! Justeringar av stimulansstyrkan paverkar alla program utom Nyckelgrepp.

Konfigurera ett personligt anpassat program

1. Ga till programmenyn och tryck pa knappen Andra (intill knapp 1 eller knapp 2)
under avsnittet Tilldela programknappar. Se bild 8-27.
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Bild 8-27: Knappen Andra, avsnittet Tilldela programknappar

2. Fonstret Tilldela till knapp 1 eller Tilldela till knapp 2 6ppnas. Valj Personligt anpassad
och tryck pa knappen Redigera. Se bild 8-28.
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Bild 8-28: Fonstret Tilldela till knapp 1

3. Fonstret Personligt anpassad 6ppnas och visar listan ver programsegment.
Se bild 8-29. Justera den totala tidslangden med pilarna langst upp pa skarmen.
Justera varaktigheten for ett enskilt segment genom att markera segmentet och
justera varaktigheten med pilarna langst ned pa skarmen.

4. Andra ordning i ett segment genom att markera segmentet och trycka pa uppat- och
nedatpilarna.

5. Redigera ett segment genom att markera det och trycka pa Redigera. Fonstret med
de valda programinstallningarna 6ppnas. Justera programmets installningar och tryck
pa Tillbaka for att aterga till fonstret Personligt anpassad.
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Bild 8-29: Segmentlista for det personligt anpassade programmet

6. Om du vill ta bort ett segment, markera segmentet och tryck pa Ta bort.

7. Om du vill Iagga till ett segment, tryck pa Lagag till for att dppna fonstret Lagg till
segment. Se bild 8-30. Valj 6nskat segment, justera segmentets Iangd och tryck
pa Lagag till. Den tillagda segmentet visas langst ned i segmentlistan.
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Bild 8-30: Fonstret Personligt anpassade, Lagg till segment

8. Tryck pa Starta och justera stimuleringsintensiteten.

9. Tryck pa Nasta seg. for att ga vidare till nasta programsegment, eller tryck pa Stopp.
10. Tryck pa Tillbaka for att aterga till fonstret Tilldela till knapp.
Obs! Det maximala antalet programsegment ar 8. Det maximala antalet viloperioder ar 15.

Obs! Justeringar av stimulansstyrkan paverkar alla program utom Nyckelgrepp.

Tilldela anvandarprogram till knapp 1 och 2

Den kliniska handlaggaren kan tilldela upp till tva program till H200 Wireless-styrenheten for
patientanvandning i hemmet. Det tilldelade anvandarprogrammen kan patienten sjalv starta
genom att trycka pa knapparna for Program 1 och Program 2 pa H200 Wireless-styrenheten.
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Tilldela anvandarprogram till knapp :
1. I menyn Program, tryck pa knappen Andra. Se bild 8-31.
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Bild 8-31: Menyn Program

2. Fonstret Tilldela till knapp 1 éppnas. Se bild 8-32.
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Bild 8-32: Fonstret Tilldela till knapp 1

3. Valj ett program.

4. Tryck pa Tillbaka for att aterga till menyn Program eller tryck pa Redigera for att dppna
programmet och andra programmets installningar.

Tilldela anvandarprogram till knapp :
1. I menyn Program, tryck pa knappen Andra.
2. Fonstret Tilldela till knapp 2 6ppnas. Se bild 8-33.
3. Valj ett program eller tryck pa Samma som knapp 1.

4. Tryck pa Tillbaka for att aterga till menyn Program eller tryck pa Redigera for att
Oppna programmet och andra programmets installningar.
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Bild 8-33: Fonstret Tilldela till knapp 2

Visa en patients sessionslogg

En patientsession startar nar en H200 Wireless-styrenhet ansluts till den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet och patientposten 6ppnas. En patientsession avslutas nar sessionsdata
sparas och H200 Wireless-styrenheten kopplas bort fran den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet. Om H200 Wireless-styrenheten koppas bort och sedan ateransluts
inom en timme Oppnas den senaste sessionen igen.

Visa en patients sessionslogg:
1. Oppna patientposten och tryck sedan pa menyn Loggar.

2. Tryck pa fliken Sessioner. Fonstret Sessionslista 6ppnas och visar datum, tid och
systemanvandare for varje sparad session. Se bild 8-34.

Bild 8-34: Fonstret Sessionslista

3. Vilj en session i sessionslistan och tryck pa Oppna.

4. Fonstret Sessionsinformation éppnas och visar den information som sparats for
sessionen. Se bild 8-35.
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Bild 8-35: Fonstret Sessionsinformation

5. Valj Alla i listrutan Granska for att se all sessionsinformation eller begransa sékningen
genom att valja nagot av féljande:
» Demografisk information
 Tilldelning av programknappar
» Stimulansparametrar
+ Stimulansprogram

6. Tryck Tillbaka for att aterga till fonstret Sessionslista.

Visa en patients anvandningslogg

Anvandningsloggen ar en forteckning éver patientens anvandningshistorik for H200 Wireless-
systemet. Anvandningsloggen kan filtreras efter datum och intervall.

Visa en patients anvandningslogg:
1. Oppna patientposten och tryck sedan pa menyn Loggar.

2. Tryck pa fliken Anvandningslogg. Anvandningsloggen 6ppnas. Se bild 8-36.

Bild 8-36: Anvandningslogg
3. Ga till listrutan Visa langst till hdger pa skdrmen och valj Alla program for att visa

anvandningsloggen for alla program, eller begransa sdokningen genom att valja ett
specifikt program.
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Skriva ut/spara en anvandarhistorik

Skriv ut en anvandarhistorik:
1. Tryck pa utskriftsikonen i fonstret Anvandningslogg.

2. Windows-dialogrutan Skriv ut visas.

Spara en anvandarhistorik:
1. Tryck pa spara-ikonen i fonstret Anvandningslogg.

2. Windows-dialogrutan for val av mapp visas. Valj vilken mapp du vill spara filen
i. Tryck pa OK for att spara.

Visa Systeminformation

1. Anslut en H200 Wireless-styrenhet till den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet.

2. Tryck pa verktygsmenyn och sedan pa fliken Info. Se bild 8-37.

Bild 8-37: Fonstret Systeminformation

Hantera patientposter
Andra ett patientnamn

1. Vélj en patient i patientlistan och tryck sedan pa Andra.
2. Dialogrutan Andra patient 6ppnas. Se bild 8-38.

3. Andra namnet och tryck pa OK.

Obs! Patient-ID kan inte andras.
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Bild 8-38: Fonstret Andra patient

Ta bort en patientpost
1. Koppla bort styrenheten fran den kliniska handlaggarens programmeringsenhet.
2. Valj en patient i patientlistan.
3. Tryck pa Ta bort.
4. Bekraftelsefonstret Ta bort patient 6ppnas. Se bild 8-39. Tryck pa Ja.
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Bild 8-39: Bekraftelsefonstret for Ta bort patient

Hantera anvandare

| menyn Verktyg kan systemadministratorer lagga till eller ta bort anvandare, andra
anvandarlosenord samt sakerhetskopiera och aterstalla databasen.

Lagga till en anvandare
1. Tryck pa fliken Anvandare for att visa fonstret Anvandaradministration. Se bild 8-40.
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Bild 8-40: Fonstret Anvandaradministration

2. Tryck pa Ny anvandare. Fonstret Lagg till ny anvandare 6ppnas. Se bild 8-41.

Bild 8-41: Fonstret Lagg till ny anvandare

3. Ange ett anvandarnamn och ett I6senord och bekrafta |6senordet.

4. | listrutan Grupp valjer du Administratorer eller Anvandare. Tryck sedan pa Lagg till.

Ta bort en anvéndare
1. Valj en anvandare i fonstret Anvandaradministration.

2. Tryck pa Ta bort anvandare.
3. Ett bekraftelsemeddelande visas. Se bild 8-42. Tryck pa Ja.

Bild 8-42: Bekraftelsefonstret for Ta bort anvandare
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Obs! Den sista aterstaende administratoren kan inte tas bort.

Andra ett anvindarldésenord
1. Valj en anvandare i fonstret Anvandaradministration.

2. Tryck pa Andra I6senord. Fonstret Andra anvéndarldsenord 6ppnas. Se bild 8-43.

3. Ange och bekrafta det nya I6senordet. Tryck pa OK.

Bild 8-43: Fonstret Andra anvandarlésenord

Sakerhetskopiera och aterstalla databasen
Automatisk sakerhetskopiering

H200 Wireless-programmet sakerhetskopierar automatiskt databasen nar programmet stangs. Om
det inte sitter ett minneskort i SD-kortplatsen kommer du att fa en varning nar du stanger appen.

Obs! Anvandare bor stanga H200 Wireless-programmet vid dagens slut.

Inaktivera automatisk sakerhetskopiering av databasen:
1. Tryck pa menyn Verktyg och darefter pa fliken Sakerhetskopiering.

2. Avmarkera kryssrutan Aktivera automatisk sékerhetskopiering av databasen. Se bild 8-44.

Sikerhetskoplera databasen fér likarens programmeringsenhet

Bild 8-44: Fonstret Sakerhetskopiering
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Manuell sakerhetskopiering
Administratorer kan nar som helst sékerhetskopiera databaser manuellt till minneskortet (SD).

Sakerhetskopiera databasen manuelit:
1. Kontrollera att ett minneskort ar isatt i den kliniska handlaggarens programmeringsenhet.

2. Tryck pa menyn Verktyg och darefter pa fliken Sakerhetskopiering.

3. Tryck pa Borja sakerhetskopiera. En fil skapas pa minneskortet. Filnamnet blir det
datum och klockslag da filen skapades.

4. Overvaka handelseforloppet tills sdkerhetskopieringen ar klar och tryck sedan pa OK.

Aterstilla

Administratorer kan aterstalla databasen nar den kliniska handlaggarens programmeringsenhet
byts ut eller databasen ar skadad. Ange inte nagon ny patientinformation innan du aterstaller
databasen.

Aterstilla databasen:

1. Om ett nytt minneskort ar isatt i den kliniska handlaggarens programmeringsenhet,
ta bort det.

2. Se till att brytaren pa minneskortet for sakerhetskopian ar i olast lage. Satt sedan
i minneskortet med de sakerhetskopierade filerna i den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet.

3. Oppna H200 Wireless-programmet och logga in med ett administratorsanvandarnamn
och -lésenord. Tryck pa menyn Verktyg och darefter pa fliken Aterstall. Fonstret Aterstall
Oppnas. Se bild 8-45.

4. Valj Fran automatisk sakerhetskopia eller Fran manuell sdkerhetskopia. Valj sedan ett
filnamn i listrutan och tryck pa Borja aterstalla.

5. Ett meddelande visas: “Aterstalls databasen skrivs den aktuella databasen dver. Ar
du saker?” Tryck pa Ja. Vanta tills férloppsindikatorn visar 100 % och meddelandet
“Aterstallning klar” visas. Tryck sedan pa OK.

6. Tryck pa menyn Patient for att aterga till fonstret Patientlista och kontrollera sedan att
databasen har aterstallts.

Bild 8-45: Fonstret Aterstall
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Avsnitt ‘ 9

Patientutbildning och uppfdljning

Patientutbildning

Kliniska handlaggare bor ge patienterna utbildning i installning, drift och underhall av H200
Wireless-systemet. Patienterna ska kunna folja sina traningsprogram pa H200 Wireless,
identifiera problem samt veta vem de ska kontakta fér mer information.

Patientutbildningen ska omfatta féljande amnen:

Genomgang av H200 Wireless-referenskort for anvandare och anvandarhandboken.
Hur ortosen satts pa och tas av.

Hur H200 Wireless-systemet ska anvandas.

Instruktioner for underhall och rengoéring av systemet.

Grundlaggande felsokning.

Genomgang av patientens personliga trdningsprogram.

Ovning med H200 Wireless-systemet.

Flera av dessa amnen behandlas i anvandarhandboken till H200 Wireless. | det har avsnittet
beskrivs nagra ytterligare punkter att tanka pa.

Ta pal/av H200 Wireless-ortosen

Paminn patienten om féljande:

Tvatta bort eventuell hudkram eller olja fran hand och underarm med tval och vatten.

Sakerstall att tygelektroderna ar genomfuktade och inte har nagra torra flackar. Torra
flackar minskar hur mycket stimuleringsspanning som nar armen/handen.

Strack manuellt ut fingrar, handled, armbage och axel om sa behdvs, for att gora det
|attare att ta pa ortosen.

Satt pa ortosens spiralande forst.

Kontrollera positionen for handledsbryggan och tenaren innan flexorstodet fors upp
under underarmen. Handledsbryggan ska ligga tvars 6ver handleden och tenaren ska
vila mot tumvalken. Se till att patienterna latt kan identifiera ratt position for ortosen pa
armen/handen. Felaktig positionering kan leda till dalig eller obalanserad aktivering av
handen och tryckmarken pa huden runt handleden.

Ta bort och placera om ortosen om den sitter for distalt pa handen. Paminn patienterna
om inte att skjuta/dra ortosen langsmed underarmen.
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Stang vingarmen ordentligt och kontrollera avstandet mellan armen och ortosen.
Det ska inte finnas synliga glapp.

Kontrollera ortosens position med A, hjélp av styrenhetens knapp for teststimulering.
Tryck en gang for att kontrollera extensorerna. Tryck igen for att kontrollera flexorerna.

Anvanda H200 Wireless-systemet

Ga igenom med patienter hur de ska gora féljande:

Sla pa systemet.

Testa stimulering i ortosen med hjalp av A knappen for teststimulering.

Valja anvandarprogram 1 och 2.

Sla pa/av och pausa stimulering med hjalp av styrenheten och ortosens utlésarknapp.
Oka/minska stimulansintensiteten.

Stanga av/aktivera ljudlarm for ortosen och styrenheten.

Registrera en ny styrenhet eller ortos elektroniskt.

Underhalla och rengéra H200 Wireless-systemet

Ga igenom med patienter hur de ska goéra foljande:

Ladda ortosens och styrenhetens batterier.
Genomfukta tygelektroderna, samt nar de ska bytas ut.

Rengodra och desinficera H200 Wireless-systemets komponenter och H200 Wireless-
systemkittets barvaska.

Rengora elektrodbaserna.

Felsékning

Instruera patienten om att kontakta Bioness tekniska support pa telefonnummer (+1) 800 211 91 36,
alternativ 3 (i USA) eller den lokala aterforsaljaren om patienten har fragor eller problem.

Ova med H200 Wireless-systemet

Lat patienten installera och anvanda H200 Wireless-systemet och félja traningsprogrammet.
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Patientuppfoljning och klinisk support

En patientuppfdljning och det kliniska supportprogrammet ska goéra foljande:
» Utvardera fordelarna med att fortsatta med de utvalda programmen.

« Overvaka kliniska framsteg.

« Maximera klinisk effektivitet.

* Ge Klinisk och teknisk support.

Foreslagen dagordning for uppfoljning

1. Kontrollera ortos och styrenhet.

2. Kontrollera patientens anvandningslogg.

3. Genomfor en klinisk utvardering.

4. Justera stimuleringsparametrarna vid behov.

5. Uppdatera patientens traningsprogramvid behov.
6

. Trana patienten pa extra évningar (till exempel dvningar for passivt rérelseomfang och
funktionell traning) vid behov.

7. Tilldela andra program till knapparna for styrenhetens program 1 och program 2
vid behowv.

8. Bestam ett datum for nasta uppfoljningsbesok.
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Avsnitt ‘ 10
Underhall och rengdéring

Laddning

Den kliniska handlaggarens H200 Wireless-programmeringsenhet bor dagligen laddas minst
fyra timmar fére anvandning samt nar en indikator for 1ag batteriladdning visas.

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 for 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 forvantas halla i flera ar om det underhalls
enligt anvisningarna. Kontakta Bioness tekniska support pa (+1) 800 211 9136, alternativ 3
(USA och Kanada) eller din lokala aterforsaljare om du vill ha support for din produkt.

H200 Wireless-styrenhet
Instruktioner om batteribyte finns i anvandarhandboken till H200 Wireless.

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

H200 Wireless-tygelektroder
H200 Wireless-tygelektroderna bor bytas ut varannan vecka, eller tidigare om de ar skadade.

H200 Wireless-tygelektroderna ska genomfuktas innan anvandning och efter tre till fyra timmars
anvandning. Ta bort tygelektroderna fran ortosen innan du genomfuktar dem.

Elektronisk registrering

En ny H200 Wireless-styrenhet maste vara elektroniskt registrerad till den befintliga H200
Wireless-ortosen for att komponenterna ska kunna kommunicera tradlost. | H200 Wireless-
anvandarhandboken finns anvisningar om elektronisk registrering av en ny H200 Wireless-
styrenhet.

En ny H200 Wireless-ortos maste vara elektroniskt registrerad till den befintliga H200 Wireless-
styrenheten for att komponenterna ska kunna kommunicera tradlost. | H200 Wireless-
anvandarhandboken finns anvisningar om elektronisk registrering av en ny ortos.

Avsnitt 10 — Underhall och rengéring 77



78

Sammanfattning av underhall

| tabell 10-1 finns en kort lista Over anvandarens underhallsansvar.

Ansvar

Uppgift

Patient

«Overvaka H200 Wireless-ortosens och styrenhetens batteriladdningsstatus.
*Ladda H200 Wireless-ortosens och styrenhetens batterier.

+|dentifiera ett trasigt/gammalt batteri i H200 Wireless-styrenheten eller
ortosen.

*Byt ut batteriet i H200 Wireless-styrenheten.

*Genomfukta H200 Wireless-tygelektroderna innan du anvander ortosen
och var tredje till fiarde timma under anvandning.

*Byt ut H200 Wireless-tygelektroderna varannan vecka, eller oftare om de
ar skadade.

*Rengor/desinfektera H200 Wireless-ortosen, elektrodbaserna, styrenheten
och tillbehoren.

*Registrera en ny H200 Wireless-ortos eller -styrenhet elektroniskt.

Klinisk
handlaggare

+Alla ovanstaende patientansvarsuppgifter for klinikens systemekit.

«Overvaka laddningsstatusen for batteriet i den kliniska handldggarens
programmeringsenhet.

*Ladda den kliniska handlaggarens programmeringsenhet.

+ldentifiera och rapportera till Bioness om nagon komponent har fel eller
skador.

*Byta ut avtagbara komponenter och elektrodbaser efter behov.

*Kontrollera H200 Wireless-ortosen och -styrenheten for mekaniska fel.

*Rengora innehall i och barvaska for H200 Wireless-kit for kliniska
handlaggare.

*Desinfektera H200 Wireless-ortosen och -panelerna efter klinikanvandning
for att forhindra patientkorskontaminering.

Servicetekniker

*Periodisk kontroll och underhall av komponenter.
*Diagnos av fel, reparationer och/eller byte av komponenter.

Tabell 10-1: Sammanfattningslista for underhall

Systemet bestar av mekaniska och elektriska komponenter. Felaktig hantering av dessa
komponenter kan leda till halsorisker. Bortskaffande av systemet maste folja lokala regler.

Rengoring av H200 Wireless-komponenter

Alla H200 Wireless-komponenter kan rengoras vid behov eller varje vecka genom att forsiktigt
torka av dem med en fuktig trasa. Anvand vatten, inte diskmedel eller andra rengdéringsmedel,
om inte annat anges nedan. Elkomponenterna ar inte vattentata. Sank inte ned dem i vatten.

A Fara! Kontrollera att alla komponenter ar frankopplade och avstangda innan rengéring.
Kontrollera att de ar helt torra innan du anvander dem igen.

Handbok for kliniska handlaggare



Desinfektion av H200 Wireless-komponenter
Elektroniska komponenter

H200 Wireless-styrenheten kan rengoras och lagnivadesinfekteras med CaviWipes™ (om de ar
tillgangliga), eller med torkar eller dukar indrankta (utan att droppa) med 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
fororeningar 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
komponentytan vat i 3 minuter.

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

Ortos

H200 Wireless-ortosen (forutom handledsinlagget) kan rengéras och lagnivadesinfekteras
med torkar eller dukar indrankta (utan att droppa) med 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
fororeningar 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 folja Bioness anvisningar for angiven kontakttid for att sakerstalla
effektiv avdoédning av bakterier.
Handledsinlagg

Handledsinlagget inte kan desinfekteras. Handledsinlagget kan endast rengéras med tval
och vatten. Anvand inte 70 % IPA pa handledsinlagget. Anvand éverdrag for engangsbruk till
handledsinlaggen for att forhindra patientkorskontaminering.

A VARNING! Desinficera panelerna och ortosen mellan anvandningstillfallena for att forhindra
patientkorskontaminering.
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Barvaska till kittet for kliniska handlaggare

Barvaskan till H200 Wireless-kit for kliniska handlaggare kan rengdras och lagnivadesinfekteras
med CaviCide® (om det ar tillgangligt) eller med 70 % isopropylalkohol (IPA) enligt féljande
anvisningar:

CaviCide:
1. Spreja hela utsidan av barvaskan till kittet for kliniska handlaggare med CaviCide.

2. Torka bort eventuella féroreningar 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 kittet for kliniska handlaggare igen med CaviCide.
4. Fortsatt spreja hela barvaskans yta efter behov for att halla den vat i 10 minuter.
70 % IPA:

1. Torka av hela ytan pa barvaskan till kittet for kliniska handlaggare med en duk eller tork
som ar indrankt med 70 % IPA.

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

3. Torka av hela ytan pa barvaskan till kittet for kliniska handlaggare igen med en ny duk
eller tork som ar indrankt med 70 % IPA.

4. Anvand vid behov fler dukar eller servetter som ar mattade med 70 % IPA for att halla
hela ytan pa vaskan vati 10 minuter.

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

Obs! Anvand inte andra rengorings-/desinfektionsmedel, t.ex. utspatt blekmedel och andra
desinfektionsdukar. Bioness har inte testat dessa produkters effektivitet pa H200 Wireless-
komponenterna.

70 % IPA finns pa narmaste apotek.

Handbok for kliniska handlaggare



Felsokning

Avsnitt ‘ 11

Det har avsnittet innehaller felsdékningstips for kliniska handlaggare. Hanvisa patienter till
felsokningsavsnittet i anvandarhandboken till H200 Wireless. Kontakta Bioness tekniska
support om du har fragor eller problem: telefonnummer (+1) 800 211 91 36, alternativ 3 (i USA)

eller en lokal aterforsaljare.

Problem

Atgard

Tygelektroderna ar skadade eller
lossnar fran ortosen.

*Byt ut tygelektroderna.

Tenaren ar skadad.

*Byt ut tenaren.

Handledsinlagget ar skadat.

*Byt ut handledsinlagget.

Stimuleringen ar inte konsekvent.

*Genomfukta tygelektroderna igen.
*Kontakta Bioness.

Fel pa elektrodkontakt

*Kontrollera att tygelektroderna ar genomfuktade
och sitter fast pa ortosen.

+Se till att elektrodbaserna ar ordentligt fastskruvade.
*Rengodr elektrodbaserna.
*Kontakta Bioness.

Stimuleringen ar pa, men
patientens fingrar ror sig inte.

*Stang av styrenheten och ta bort ortosen.

*Fukta tygelektroderna ordentligt.

+Satt tillbaka ortosen pa handen igen.

*Sla pa styrenheten och tryck pa knappen for
teststimulering eller utlésarknappen.

Om det fortfarande inte finns nagon roérelse i fingrarna:

+Stang av styrenheten och ta bort ortosen.

*Kontakta Bioness tekniska support.

Systemet startar inte.

*Systemet kan befinna sig i vilolage.
*Tryck pa ortosens utlésarknapp for att avsluta vilolaget.

+Om ortosens utlésarknapp ar inaktiverad, anslut
systemets laddare till styrenheten for att avsluta vilolaget.

Stimulans levereras inte
nar panelerna sitter pa.

*Ta bort panelerna.
*Kontrollera att de ledande fjadrarna ar hela och rena.

*Anvand alkoholbaserade dukar for att rengora de
ledande fjadrarna pa panelerna.

*Anvand alkoholbaserade dukar vid rengoéring av
de motsvarande metallkontakterna pa ortosen.

*Fasta panelerna.

*Sla pa stimuleringen.
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Vanliga fragor

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

Var klinik ager flera H200 Wireless-system. Hur kan vi identifiera vilka elektronikkomponenter
som tillhor vilket H200 Wireless-system?

Varje H200 Wireless-system har ett alfanumeriskt systemidentifikationsnummer (ID) (till exempel
A123) tryckt pa baksidan av H200 Wireless-styrenheten och under vingen pa H200 Wireless-
ortosen. Systemets ID-nummer pa de tva elektroniska komponenterna maste dverensstamma for
att systemet ska fungera. Kontrollera siffrorna fére anvandning for att se om de stmmer dverens.

De H200 Wireless-programknappar som anvands for att skapa en ny patientpost eller
justera instédllningarna for en aktuell patient ar nedtonade och fungerar inte.

Den kliniska handlaggarens programmeringsenhet och H200 Wireless-styrenhet kommunicerar
inte med varandra. Bada maste vara anslutna via kabeln till den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet for att kunna kommunicera. Stang av H200 Wireless-styrenheten eller
placera den i vilolage. Ateranslut sedan kabeln till den kliniska handléggarens programmeringsenhet
till H200 Wireless-styrenheten och den kliniska handlaggarens programmeringsenhet.

Jag anslét H200 Wireless-styrenhet till kabeln for den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet och ett meddelande visades pa den kliniska handldaggarens
programmeringsenhet. | meddelandet star det att datum och tid i H200 Wireless-styrenheten
skiljer sig fran de i den kliniska handlaggarens programmeringsenhet.

Klockorna pa H200 Wireless-styrenheten och den kliniska handlaggarens programmeringsenhet
maste synkroniseras for att Anvandningsloggen och Sessionsloggen ska kunna registreras
pa ratt satt.

Om datum och tid pa den kliniska handlaggarens programmeringsenhet ar korrekta, uppdatera
klockan pa H200 Wireless-styrenheten.

Om datum och tid pa den kliniska handlaggarens programmeringsenhet inte ar korrekta,
tryck pa Avsluta for att stdnga H200 Wireless-programmet, och 6ppna installningsskarmen
pa den kliniska handlaggarens programmeringsenhet. (Se tillverkarens instruktioner for
den kliniska handlaggarens programmeringsenhet.) Anvand stylusen for att justera tidszon,
klocka och datum i den kliniska handlaggarens programmeringsenhet. Tryck pa OK for att
spara installningarna. Logga in i H200 Wireless-programmet igen, ateranslut H200 Wireless-
styrenheten och uppdatera H200 Wireless-systemets klocka sa att den matchar klockan i den
kliniska handlaggarens programmeringsenhet.

Handbok for kliniska handlaggare



Jag anslét H200 Wireless-styrenhet till kabeln for den kliniska handldaggarens
programmeringsenhet och ett meddelande visades pa den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet. Meddelandet anger att en ny patient hittades och fragar om jag
vill lagga till denna post i databasen.

Valj Ja om du vill granska eller andra installningar for patienten. Om inte, valj Nej for att aterga
till patientlistan. Om du vill kopiera en annan patientpost till H200 Wireless-styrenheten later
du H200 Wireless-styrenheten fortsatta vara ansluten till kabeln till den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet. Oppna en annan patientpost eller skapa en ny patientpost att anvanda
med H200 Wireless-styrenheten. Obs! Om du 6ppnar en annan patientpost medan H200
Wireless-styrenheten ar ansluten kommer informationen pa H200 Wireless-systemet att
skrivas dver permanent av posten som dppnas.

Nar jag anslét H200 Wireless-styrenheten till kabeln for den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet visades ett meddelande pa den kliniska handldaggarens
programmeringsenhet som anger att parametrarna ar inkonsekventa.

En annan programmeringsenhet anvandes senast for att uppdatera det anslutna H200 Wireless-
systemet.

Tryck pa System for att skriva dver informationen pa den kliniska handlaggarens programmeringsenhet
med information fran H200 Wireless-styrenheten (att féredra nar patienten har anvant H200
Wireless-systeminstallningar och de aterkommer fér en uppfdljande utvardering).

Tryck pa Databas for att skriva 6ver parametrarna pa H200 Wireless-systemet med parametrarna
i databasen pa den kliniska handlaggarens programmeringsenhet.

Tryck pa Ignorera for att lata parametrarna pa den kliniska handlaggarens programmeringsenhet
och H200 Wireless-systemet vara oférandrade.

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

N&r H200 Wireless-styrenheten &r fulladdad visas en horisontell GRON linje ’ pa H200
Wireless-styrenhetens digitala display.

Nar H200 Wireless-ortosen ar fulladdad lyser statuslampan for radiostimuleringsenheten
STADIGT GRON.

Laddningen tar cirka tre timmar. Nar komponenterna ar fulladdade ska komponenterna vara
anslutna till systemladdaren tills du ska anvanda dem.

Nar H200 Wireless-styrenheten och -ortosen var fulladdade tog jag bort systemladdaren
och anslo6t den sedan omedelbart igen. Laddningsikonerna visas igen pa H200 Wireless-
styrenheten och -ortosen. Maste jag ladda igen?

Om du nyligen har laddat ditt system och ikonerna for fulladdat visades ar systemet fortfarande
fulladdat. Du behdver inte upprepa laddningsprocessen.
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Jag fick en ny styrenhet/ortos och fick hora att jag behover registrera den. Varfor ar
registrering viktigt och hur gor jag for att registrera en komponent?

En ny styrenhet eller ortos maste vara elektroniskt registrerad till den befintliga H200 Wireless-
komponenten for att kunna kommunicera tradlést. Information om hur du registrerar en ny
komponent elektroniskt finns i anvandarhandboken till H200 Wireless.

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

Det kliniska laget kan ha startats i stallet for registreringsprocessen. Det kliniska laget startas
av att trycka pa minusknappen @ och Pa/Av-knapparna @ pa H200 Wireless-styrenheten.
Registreringen startas med H200 Wireless-styrenheten avstangd. Tryck sedan pa minusknappen
@& och utlésarknappen & pa H200 Wireless-styrenheten. Stang av H200 Wireless-
styrenheten och tryck pa minusknappen @ och utlésarknappen & for att starta om
registreringsprocessen.

Funktionsfel i utlésarknappen férhindrar att stimuleringen stoppas eller att stimuleringen
startar ovantat.

Tryck pa Pa/Av-knappen pa styrenheten for att asidosatta utlésarknappen eller ta helt enkelt
bort ortosen.

Handbok for kliniska handlaggare



Avsnitt ‘ 12

Tekniska specifikationer

Specifikationer for H200 Wireless-styrenheten

Klassificering Internt driven, kontinuerlig drift
Driftlagen Anvandarlage och vantelage
Batterityp Uppladdningsbara AAA NiMH 1,2 V, 900—-1 100 mAh
*Pa/Av-knapp med lampa
«Utlésarknapp med lampa for att sla pa och pausa stimulering
*Knappar +/- for att finjustera intensitetsnivan
Kontroller . . .
*Tyst-knapp for att stdnga av ljudlarm
*Knappar for programval (1, 2)
*Knapp for test av stimulering
*Fyra statusikoner: H200 Wireless-styrenhet, radiokommunikationsstatus,
valt program (1, 2)
Indikationer °Q|g|tal display anger relativ stlmL.J.Ianfstyrka . . o
Ljusknappar anger att systemet ar pa/av och att stimuleringen ar pa/av
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 0z)
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Specifikationer for H200 Wireless-styrenheten

Miljointervall

* Transport- och forvaringstemperatur: —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 %
 Laddningstemperatur: 5 °C till 40 °C (41 °F till 104 °F)

* Transporttryck: 30 kPa (motsvarande cirka 9 100 meter éver havet)
i upp till 10 timmar

* Drifttryck: 70 kPa till 106 kPa
* IP-klassning: IP22

Specifikationer for H200 Wireless-ortos

Klassificering

Internt driven, kontinuerlig drift med patientanslutna delar av typ BF

Driftspanning

3,7V

Batterityp Egenutvecklat laddningsbart litiumjonbatteri 3,7 V, 280—-350 mAh
I » Status for H200 Wireless-ortos (fel, batteri, laddning) och stimulans-lysdioder
Indikationer s 1 e 1 .
* "Pip” for ljudaviseringar
Huvuddelens utsida: Rilsan BZM 30 OTL
Vingens utsida: TEREZ ABS 5010
Material Handledsinlagg: Flexibelt skum, tvakomponentsuretan med icke-integrerat

overdrag, Purtec GMBH
Tenar: Dow Corning-silikongummi NPC 40

Konfigurationer

Storlek: Liten/medium/stor
Sida: Vanster och hoger
Totalt 6 konfigurationer

* Transport- och forvaringstemperatur: —25 °C till +70 °C (=13 °F till +158 °F)
* Omgivningstemperatur vid drift: 5 °C till 40 °C (41 °F till 104 °F)

Miljointervall * Relativ luftfuktighet vid drift: 15 % till 93 %

» Laddningstemperatur: 5 °C till 40 °C (41 °F till 104 °F)

* |IP-klassning: IP27

Liten Medium Stor

Léngd: 270 mm Léngd: 270 mm (Lﬁ”g?:tﬁ?n% mm

(10,63 tum) (10,63 tum) Bredd: 130 mm
Matt (stangd) Bredd: 110 mm Bredd: 110 mm (5,11 t.um)

(4,33 tum) (4,33 tum) Dj’up' 130 mm

Djup: 90 mm (3,54 tum) | Djup: 90 mm (3,54 tum) 5 11.tum)
Berdknad vikt 300 gram (10,58 0z) 300 gram (10,58 0z) 300 gram (10,58 0z)
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Pulsparametrar for H200 Wireless-ortos

Puls

Balanserad bifasisk

Vagform

Symmetrisk

Styrka (topp)

0-80 mA, 1 mA uppldsning (positiv fas)

Maximal spanningsintensitet
(effektivvarde)

Elektroder nr 1, nr 2, nr 3, nr 5: 13,1 mA effektivvarde
Elektrod nr 4: 18,6 mA effektivvarde

Maximal spanning 120V

Symmetrisk
Positiv pulslangd (usek) 100 200 300
Negativ pulslangd (psek) 100 200 300
Inter-fas intervall (usek) 50
Maximal total pulsléangd (usek) 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 uppldsning

Upptrappningsfas

0-3,1 sekunder

Nedtrappningsfas

0-3,1 sekunder

Maximal lédngd stimulansprogram

4 timmar, 5 minuters upplésning

Specifikationer for H200 Wireless-tygelektrod

Material Nonwoven-tyg . o |

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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Specifikationer for elanslutning

Anvand godkant nataggregat for medicinskt bruk klass Il levererat/godkant av Bioness med
féljande markvarden:

Inmatning

Spanning 100-240 V vaxelstrom £ 10 %
Strom 0,16-0,08 A vid maxlast
Frekvens 50-60 Hz

Utmatning

Spanning 5V5%

Strém 1400 mA

Egenskaper for tradlos teknik

Specifikationer for tradlés anslutning

Frekvensband 2,4 GHz, ISM-band
. Uppfyller féreskrifterna i FCC 15.247 (fér USA)/ETSI EN 300 440
Transmissionsstyrka (for Europa).
Sandare
Operativt
frekvensband 2401-2 482 MHz

Typ av modulering FSK

Typ av

moduleringssignal Binar data-meddelande

Datafrekvens
[= frekvens av 250 Kbps
moduleringssignal]

Effektiv utstralad

energi <10 dBm

Mottagare

Operativt

frekvensband 2 401-2 482 MHz

Mottagarbandbredd | 812 kHz runt en vald frekvens
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Avsnitt ‘ 13

Bilaga — tabeller over radiostorningar

Véagledning 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 férsakra sig om att det
anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljé — riktlinjer

RF-emissioner Grupp 1 H200 Wireless-systemet anvander endast
CISPR 11 radioenergi for sin interna funktion. Darfor har
det en mycket ldg 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 sddana anlaggningar som ar
Overtonsemissioner Klass A direkt anslutna till det allmanna lagspanningsnat
IEC 61000-3-2 som férsoérjer byggnader som anvands for
Spanningsvariationer/ | Overensstammer bostadsandamal.

fimmeremissioner
IEC 61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — Elektromagnetisk immunitet for
utrustning och system

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 miljo.

Immunitetstest IEC 60601- Overensstam- Elektromagnetisk miljé —
testniva melseniva Vagledning

Elektrostatisk urladdning | 6 kV kontakt 6 kV kontakt Golven bor vara

(ESD) 8 kV luft 8 kV luft av tra, betong eller

IEC 61000-4-2 keramiska plattor. Om
golvbelaggningen ar av
syntetiskt material ska
den relativa fuktigheten
vara minst 30 %.

Snabba elektriska 2 kV for 2 kV for natledningar | Natstrommen ska halla

transienter/pulsskurar

natledningar

en sadan kvalitet som ar

IEC 61000-4-4 1 kV for in- och standard for kommersiell
utgangar miljo eller sjukhusmiljo.

Stotpuls 1 kV fran ledning | 1 kV fran ledning till | Natstrommen ska halla

IEC 61000-4-5 till ledning ledning en sadan kvalitet som ar

2 kV fran ledning
till jord

(Utrustning klass
Il utan jordade
anslutningar)

standard for kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall,
kortvariga avbrott och
spanningsvariationer pa
inmatningsledningarna
IEC 61000-4-11

<S3% 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

<53% U, (>95 %
fall i U;) under
S sek

<3% U, (>95%
fall i U;) under
0,5 cykel

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

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

<53% U, (>95%
fall i U;) under 5 sek

Natstrommen ska halla
en sadan kvalitet som ar
standard for kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.
Om anvandaren av
H200 Wireless-systemet
behoéver fortsatt drift
under ett stromavbrott,
rekommenderar vi att
utrustningen drivs fran
UPS (avbrottsfri kraft)
eller ett batteri.

Kraftfrekventa
(50/60 Hz)
magnetiska falt
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Kraftfrekventa
magnetiska falt bor
ligga pa nivaer som ar
karakteristiska for en
typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Obs! U. ar natspanningen (vaxelstrom) innan testnivan tillampas.

Handbok for kliniska handlaggare




Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

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

Immunitetstest | IEC 60601- Overensstam- Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
testniva melseniva

Barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning ska
inte anvandas narmare nagon del av
H200 Wireless-systemet, inklusive
kablar, an det rekommenderade
separationsavstandet beraknat ur
ekvationen fér sdndarens frekvens.

Ledningsburen | 3 Vrms 3 Vrms Rekommenderat sakerhetsavstand:

RF 150 kHz till 150 kHz till d=12vP

IEC 61000-4-6 | 80 MHz 80 MHz

Utstralad RF 3 V/m [E]=3Vimi Rekommenderat sdkerhetsavstand:

IEC 61000-4-3 | 80 MHz till 80 MHz till d = 0,4 VP, omradet 80—800 MHz

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

[E,J=10V/m d = 2,3 VP, intervall 1000-2500 MHz
vid 26 MHz till
1 GHz

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

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

OBS 3! P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

OBS 4! Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som berdknas vid en elektromagnetisk
platsinspektion?, ska vara lagre an 6éverensstammelsenivan i varje frekvensintervall.b

OBS 5! Storningar kan uppsta i narheten av utrustning markt med foljande symbol: ((T))

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

b Qver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkor vara lagre an 3 V/m.

Kapitel 13 — Bilaga — tabeller éver radiostérningar
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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 miljo dar utstralade
radiokommunikationsstorningar ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av H200 Wireless-
systemet kan hjalpa till att férhindra 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.

. Sakerhetsavstand beroende pa sandarens frekvens

Maximal

markeffekt 150 kHz till 80 MHz till 800 MHz till 1000 MHz till

Uteffekt for 80 MHz utanfér | 800 MHz 1000 MHz 2,5 GHz

" ISM-band d=04 VP d=0,7 VP d=2,3vP

Séandare (W) d=12 P

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

0,1 15 tum 5,2 tum 8,7 tum 2 fot 5 tum
(0,38 m) (0,13 m) (0,22 m) (0,73 m)

1 3 fot 11 tum 15 fot 7 tum 2 fot 4 tum 7 fot 7 tum
(1,2 m) (0,4 m) (0,7 m) (2,3 m)

10 12 fot 6 tum 4 fot 2 tum 7 fot 3 tum 24 fot 11 tum
(3,8 m) (1,3m) (2,2m) (7,3 m)

100 39 fot 4 tum 13 fot 1 tum 23 fot 75 fot 6 tum
(12 m) (4 m) (7 m) (23 m)

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensintervallet.
OBS 2! Dessa riktlinjer kan eventuellt inte tilldmpas i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorbering och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

For sandare med en beraknad maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
sakerhetsavstandet d uttryckt i meter (m) faststallas genom anvandning av den ekvation som ar
tilamplig for sandarens frekvens, dar P ar sandarens maximala beraknade uteffekt uttryckt i watt
(W) enligt sandarens tillverkare.

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 i 800-2 500 MHz.
Det finns inga krav for ISM-band i dessa tabeller.

Handbok for kliniska handlaggare



Avsnitt ‘ 14

Natverkssakerhet, sakerhet och sekretess

Sakerheten i Bioness produkter utgor en viktig faktor for att skydda information och system
fran externa och interna hot. Av den anledning ska kunder uppratthalla en saker IT-miljé som
uppfyller allmanna IT-standarder. Bioness rekommenderar kunder att implementera foljande
branschstandardpraxis:

» Fysisk sakerhet (tillat exempelvis inte att obehdriga personer anvander surfplattan och
applikationen till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet)

 Driftsakerhet (lamna exempelvis inte kanslig information (t.ex. exporterade filer) pa
surfplattan till den kliniska handlaggarens programmeringsenhet och lamna inte en
inloggad surfplatta utan uppsikt, anslut inte surfplattan till internet och var forsiktig med
att fora in USB-enheter i surfplattan, andra inte surfplattans programvara och installera
inte obehorig programvara pa den, inklusive virusgenomsoékningsprogram)

» Procedursakerhet (framja exempelvis riskmedvetenhet om social teknik, skapa
separata inloggningsuppgifter for varje anvandare av den kliniska handlaggarens
|lakarapplikation och inaktivera oanvanda konton)

» Riskhantering
+ Sakerhetspolicyer
» Beredskapsplanering

Implementeringen av sakerhetsrutiner kan variera beroende pa plats och omfattar manga andra
tekniker, t.ex. brandvaggar, virusgenomsokning och antispionprogram. Det finns risk for att systemet
kan hackas eller andras aven om onlinefunktionen ar inaktiverad pa den kliniska handlaggarens
programmeringsenhet. Kontakta Bioness kundsupport pa (+1) 800 211 9136, alternativ 3
(USA och Kanada) eller din lokala aterférsaljare om du misstanker nagot av ovanstaende.
Ytterligare information om sakerhet, sekretess och tillganglig programvaruuppgradering av
systemet kan aven begaras fran den har avdelningen.
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