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Kapitola | 1
Uvod

Mozgova mitvica a iné ochorenia centralneho nervoveho systému (CNS) mézu spbsobit’ dihodobé
postihnutie. U mnohych ludi méze dojst pri dlhodobom postihnuti k naruseniu ovladania svalov,
zvySeniu vyskytu svalovych kf€ov, zniZeniu svalovej sily a obmedzeniu funkénych schopnosti.
V pripade hornej kon€atiny mézu komplikacie zahffiat kontraktury, edém, syndrémy bolesti ruky
a ramena a narusenie vnimania (neglect) koncatiny v doésledku nepouzivania.

Systém H200® Wireless na rehabilitaciu ruky (systém H200 Wireless) umoziiuje elektricku
stimulaciu nervov vo flexoroch a extenzoroch ovladajucich pohyb ruky s cielom zlepSit funkénost
ruky a lie€it poSkodenia hornych koncatin v désledku poranenia centralneho nervového
systému. Systém H200 Wireless mozZno pouzivat' samostatne a prispieva k zvySeniu klinickej
ucinnosti a schopnosti pacienta dodrzZiavat terapeuticky rezim.

V tejto prirucke pre lekara k systému H200 Wireless su uvedené:

» dolezité bezpecnostné informacie o systéme H200 Wireless,

+ sucasti systému H200 Wireless,

» postupy pri nastaveni, prevadzke a udrzbe systému H200 Wireless,
* komponenty supravy pre lekara k systému H200 Wireless,

» postup pri nasadeni systému H200 Wireless,

* postup pri programovani systému H200 Wireless.

Suprava pre lekara H200 Wireless je ur€ena na pouzivanie vySkolenym lekarom.

Skér ako budu pacienti pouzivat systém H200 Wireless, informujte ich o bezpe€nostnych
pokynoch. V pripade otazok sa obratte na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Bioness
na Cisle 800 211 9136, volba 3 (v Spojenych Statoch) alebo na miestneho distributora
(mimo Spojenych Statov). M6zete tiez navstivit webovu lokalitu spolo€nosti Bioness na adrese
www.bioness.com.

Opis pomocky so systémom H200 Wireless

Systém H200 Wireless tvori vysokofrekvencne riadena ortéza a bezdrétova riadiaca jednotka.
Pozrite si obrazok 1-1.

Ortéza H200 Wireless

Ortéza H200 Wireless stabilizuje zapastie vo funkénom uhle a prenasa elektricku stimulaciu
prostrednictvom piatich povrchovych elektrod s ciefom umoznit optimalnu pohyblivost
zapastia a ruky.
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Riadiaca jednotka H200 Wireless

Riadiaca jednotka H200 Wireless sa pouziva na spustenie a zastavenie stimulacie, upravu
jej intenzity a vyber programov stimulacie. Lekar prispdsobi programy stimulacie kazdému
pacientovi pomocou Specializovaného softvéru H200 Wireless, ktory je nainStalovany
v programatore H200 Wireless pre lekara.

Bezdrétova komunikacia tychto sucasti umoznuje stimulaciu nervov vo flexoroch a extenzoroch
ovladajucich pohyb ruky s cielom zlepSit funkénost ruky a lie€it poSkodenia hornych konc&atin
v désledku poranenia centralneho nervového systému.

*Bioness

Ortéza H200 Wireless Riadiaca jednotka
H200 Wireless

Obrazok 1-1: Ortéza a riadiaca jednotka H200 Wireless
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Kapitola ‘ 2
Bezpecnostneé informacie

Indikacie pouzitia
Systém H200 Wireless je pomdcka na elektricku stimulaciu indikovana na tieto pouZitia:

Funkéna elektricka stimulacia (FES)

» ZlepSenie funkénosti ruky a aktivneho rozsahu jej pohybu u pacientov s hemiplégiou
v dosledku mozgovej mftvice alebo paralyzy hornej kon€atiny nasledkom poranenia
miechy v segmente C5.

Neuromuskularna elektricka stimulacia (NMES)
« Zachovanie alebo zvySenie rozsahu pohybu ruky.

» Prevencia alebo spomalenie atrofie z nec€innosti.
» ZvySenie lokalneho krvného obehu.
* Obmedzenie svalovych ki¢ov.

* Reedukacia svalov.

Kontraindikacie

* NepouZivajte systém H200 Wireless na hornej kon€atine, na ktorej sa nachadzaju
alebo predpokladaju kancerdzne lézie.

* NepouzZivajte systém H200 Wireless u pacientov s kardiostimulatorom, implantovanym
defibrilatorom alebo implantovanou kovovou poméckou na predlakti alebo ruke,
na ktorej sa ma pouzit’ systém H200 Wireless. Pri pouziti systému H200 Wireless
v spojeni s ktoroukolvek z uvedenych pomécok méze dojst k zasahu elektrickym
prudom, popaleniu, elektrickému ruseniu alebo umrtiu.

+ Systém H200 Wireless nepouzivajte na hornej koncatine, na ktorej by mal pohyb
v dbésledku stimulacie neziaduce ucinky na lokalne ochorenie, napriklad frakturu
alebo dislokaciu.

A Vystrahy

+ Ortéza H200 Wireless sa ma nosit' len na predlakti a ruke pacienta, pre ktorého
je prisp6sobena. Nema ju nosit' nikto iny a nema sa nosit na Ziadnej inej Casti tela.

» Ortéza H200 Wireless sa nema nosit na oblastiach, ktoré su opuchnuté, infikované
alebo zapalené, ani na koZi s vyrazkou, napriklad na plochach s flebitidou,
tromboflebitidou a varikbzne zmenenymi Zilami.

» Stimulacia sa ma aplikovat iba na normalnu, neposkodend, Cistu a zdravu pokozku.
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» Odporucte pacientom, aby systém H200 Wireless vypli, ked sa chystaju viest motorové
vozidlo, obsluhovat strojové zariadenie alebo vykonavat akukolvek Cinnost, pri ktorej
by ich mimovolné kontrakcie svalov monhli vystavit neprimeranému riziku urazu.

» Odporucte pacientom, aby nepouzivali systém H200 Wireless pocCas spanku.
+ Systém H200 Wireless smie konfigurovat iba opravneny lekar.
* Umiestnenie elektréd a nastavenie stimulacie smie vykonat iba zaskoleny lekar.

» V programatore H200 Wireless pre lekara smie byt nainstalovany iba operacny systém
Windows a vlastny softvér spolo¢nosti Bioness Inc. Softvérové baliky tretich stran nie
su podporované a mézu narusat’ spravne fungovanie systému H200 Wireless,

v dosledku €oho sa rusSi platnost zaruky.

* NepokusSajte sa opravovat ani upravovat systém H200 Wireless.
» Ak sa ortéza H200 Wireless prehrieva, vypnite stimulaciu a zloZte ortézu.

» Ak nie je mozné vypnut stimulaciu pomocou riadiacej jednotky H200 Wireless alebo
tlacidla spustaca na ortéze H200 Wireless, zastavte stimulaciu zlozenim ortézy.

* Pri pouzivani elektrickej a bezdrétovej zdravotnickej pomdcky je potrebné venovat
osobitnu pozornost’ elektromagnetickej kompatibilite a odolnosti. DalSie informacie
najdete v kapitole 3 a v prilohe.

Neziaduce reakcie

Nasledujuce udalosti nie su pravdepodobné, ale v pripade ich vyskytu odporucte pacientom,
aby okamzite prestali pouzivat systém H200 Wireless a obratili sa na lekara:

» priznaky vyrazného podrazdenia alebo dekubitov v mieste kontaktu ortézy
H200 Wireless s pokozkou,

* vyrazné zvySenie svalovej spasticity,
 pocit tlaku pri srdci pocas stimulacie,
« opuchnutie ruky, zapastia alebo predlaktia,

» akakolvek ina neo¢akavana reakcia.

Pri pouzivani napajanych svalovych stimulatorov boli hlasené podrazdenia koze a popaleniny
pod stimulaénymi elektrodami.

Upozornenia
» DIlhodobé ucinky chronickej elektrickej stimulacie nie su zname.

» U pacientov s predpokladanymi alebo diagnostikovanymi problémami so srdcom
postupujte opatrne. Pred pouzitim systému H200 Wireless sa poradte s lekarom.
Systém H200 Wireless méze u citlivych jednotlivcov spdsobovat smrtelné poruchy
srdcového rytmu.
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U pacientov s poranenim miechy na urovni segmentu T6 a nad nim mdze akakolvek
Skodliva stimulacia spustit autonomnu dysreflexiu (akutna hypertenzia, bradykardia).

V pripade pacientov s predpokladanou alebo diagnostikovanou epilepsiou postupujte
opatrne.

Pred pouzitim systému H200 Wireless u pacientov so zmenenym prietokom Zil alebo
tepien v oblasti aplikacie ortézy H200 Wireless v dbsledku arterialnej alebo vendznej
trombdzy, lokalnej nedostatoCnosti, okluzie, ateriovenoznej fistuly na ucely hemodialyzy
alebo primarnej poruchy ciev si vyZiadajte osobitné vyjadrenie lekara.

Pred pouzitim systému H200 Wireless u pacientov so Strukturalnou deformitou v oblasti
planovanej stimulacie si vyziadajte osobitné vyjadrenie lekara.

Bezpecénost pouzitia systému H200 Wireless poCas tehotenstva nebola stanovena.

UdrZiavajte systém H200 Wireless mimo dosahu deti.

Odporucte pacientom, aby pri pouzivani ortézy H200 Wireless postupovali opatrne:
* ak su po akutnom uraze alebo zlomenine nachylni ku krvacaniu,

* po nedavnych chirurgickych zakrokoch, ked svalové kontrakcie mézu narusit
proces hojenia,

* na oblastiach pokoZky so znizenou citlivostou.

Zapal v oblasti aplikacie ortézy H200 Wireless sa m6ze zhorsit' v désledku pohybu,
svalovej aktivity alebo tlaku vyvijaného ortézou. Odporucte pacientom, aby prestali
pouzivat systém H200 Wireless, kym zapal nepominie.

Pri nasadeni a snimani ortézy H200 Wireless vzdy kontrolujte pokoZku, Ci nie je
zaCervenana alebo pokryta vyrazkou.

Po zlozeni ortézy H200 Wireless je bezné, Ze plocha pod latkovymi elektrodami

je zaCervenana a stlaCena. ZaCervenanie by malo zmiznut priblizne do hodiny.
Pretrvavajuce zacervenanie, l1ézie alebo pluzgiere su priznakom podrazdenia.
Pouzivanie systému H200 Wireless sa ma doCasne prerusit, kym uplne nevymizne
akékolvek podrazdenie.

Pred nasadenim a snimanim ortézy H200 Wireless vypnite systém H200 Wireless.
Nezapinajte systém H200 Wireless, kym nie je ortéza bezpene umiestnena na ruke
a horna extenzorova Cast nie je zatvorena.

Odporucte pacientom, aby vypli systém H200 Wireless na €erpacich staniciach.
Systém H200 Wireless sa nesmie pouzivat v blizkosti horfavého paliva, vyparov alebo
chemickych latok.

Pred pripojenim podloZiek elektréd k ortéze vypnite systém H200 Wireless.
Systém H200 Wireless vypnite pred odobratim alebo vymenou latkovych elektrdd.

Pred navihcenim latkovych elektrdd zlozte ortézu H200 Wireless z koncatiny.
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Ortéza H200 Wireless je odolna voci oplachovaniu. VSetky elektronické komponenty
v8ak chrarite pred kontaktom s vodou, napriklad v dreze, vo vani, v sprche, pri dazdi,
snezeni a pod.

Nadmerné telesné ochlpenie v mieste kontaktu s latkovymi elektrédami H200 Wireless
mozZe znizit kontakt elektrod s pokozkou. Podla potreby odstrante nadmerné telesné
ochlpenie pomocou elektrického holiaceho strojceka alebo nozZnic. NepouZivajte Ziletku.
Ziletka méze podrazdit pokozku.

Pouzivajte len latkové elektrédy H200 Wireless dodavané spolo¢nostou Bioness Inc.
Systém H200 Wireless nepouzivajte bez latkovych elektrod.

Pred pouzitim skontrolujte, Ci su latkové elektrédy H200 Wireless pevne pripojené
k podlozkam elektréd.

Pred pouzitim navlhcite latkové elektrody H200 Wireless a vihcite ich po kazdych troch
alebo Styroch hodinach pouzivania.

Latkoveé elektrédy H200 Wireless vymienajte najmenej kazdé dva tyzdne, aj ked sa
zdaju byt v dobrom stave.

Latkové elektrody H200 Wireless vzdy uchovavajte tak, aby mohli schnut na vzduchu.

Pri nasadzovani ortézy H200 Wireless skontrolujte, €i su latkové elektrody
v rovhomernom kontakte s pokozkou.

Kazdé tri az Styri hodiny zlozte ortézu H200 Wireless z ruky najmenej na 15 minut,
aby sa pokozka vyvetrala.

Po zlozeni ortézy H200 Wireless nechajte ortézu vyschnut na vzduchu.

Nenechavajte systém H200 Wireless uloZzeny na mieste, kde by mohla teplota prekrocit
rozsah odporucanej teploty pri skladovani: -25 °C (-13 °F) az +70 °C (+158 °F).
Extrémne teploty mézu poskodit komponenty.

V pripade podrazdenia pokozky alebo koznej reakcie odporucte pacientovi, aby okamzite
prestal pouzivat systém H200 Wireless a obratil sa na svojho lekara alebo dermatoldga.
Pacient sa tiez mbézZe obratit na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Bioness:
tel. 800 211 9136, volba 3 (v Spojenych Statoch) alebo na miestneho distributora (mimo
Spojenych statov). Pacient méze znovu zacat pouzivat systém az po uplnom zahojeni koze
a nasledne ma dodrZiavat postup starostlivosti o koZu podla odporucani lekara.

Hlasenie nehod

VsSetky vazne nehody, ku ktorym do$lo v suvislosti s pouzivanim tejto zdravotnickej pomaocky,
treba hlasit vyrobcovi a zodpovednym organom cClenskych Statov Eurdpskej unie, v ktorych
pouzivatel alebo pacient byva.
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Kapitola ‘ 3

Podmienky okolitého prostredia s vplyvom na
pouzivanie

Komunikacia prostrednictvom radiovej frekvencie (RF)

Komunikacia niektorych sucasti systému H200 Wireless sa vykonava prostrednictvom radiovej
komunikacie, pre ktoru sa vykonali skusky a potvrdil sa sulad s limitmi pre digitalne pristroje triedy
B podla Casti 15 (RF pristroje) predpisov komisie FCC (Federal Communications Commission).
Tieto limity su navrhnuté tak, aby poskytovali u¢inna ochranu proti Skodlivému ruSeniu pri
domacom pouzivani. Tento pristroj vytvara, vyuziva a méze vyzarovat radiofrekvenénu energiu
a ak nie je nainStalovany a pouzivany v sulade s pokynmi, mdze spdsobit’ Skodlivé ruSenie
radiovych komunikacii. NemozZno vS8ak zarucit, Ze nedéjde k ruSeniu pri urCitej inStalacii.
Ak tento pristroj spdsobuje Skodlivu interferenciu pri prijme radiového alebo televizneho signalu
(je mozné to zistit' vypnutim a zapnutim pristroja), pouzivatel by sa mal pokusit’ interferenciu
odstranit jednym alebo viacerymi z nasledujucich opatreni:

* zmena orientacie alebo polohy prijimacej antény,
* pripojenie pristroja do zasuvky iného obvodu ako toho, do ktorého je pripojeny prijimac,
+ zvacSenie vzdialenosti medzi pristrojom a prijimacom,

» poziadanie o pomoc predajcu alebo skuseného technika poskytujuceho servis pre radia
a televizory.

Anténa pre kazdy vysiela€ nesmie byt umiestnena ani prevadzkovana spolu so Ziadnou inou
anténou alebo ziariCom.

Prenosné a mobilné radiofrekvenéné komunikaéné zariadenia mézu ovplyvnit systém
H200 Wireless.

Vyhlasenie o zhode

Systém H200 Wireless je v sulade s Castou 15 predpisov komisie FCC. Na prevadzku
sa vztahuju nasledujuce dve podmienky:

1. tdto pomocka nesmie spdsobovat’ Skodlivé rusenie,

2. tato pomdcka musi byt schopna tolerovat’ akékolvek ruSenie z inych zariadeni vratane
rusenia, ktoré moze sposobit’ neziaduce zmeny v jej prevadzke.

Tento pristroj je v sulade s obmedzeniami vystavenia RF radiacii komisie FCC stanovenymi
pre nekontrolované prostredia.

A VYSTRAHA: Nie su povolené Ziadne Upravy tohto pristroja.
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Bezpecénost’ pri cestovani a na letiskach

Suprava nabijacky systému H200 Wireless so zamenitelnym adaptérom je kompatibilna s
hodnotami napatia v Australii, Spojenom kralovstve, Eurdpskej unii a USA: 110/220 V, 50/60 Hz.

Odporucte pacientom, aby pred prechodom cez bezpecnostnu kontrolu na letisku vypli systém
H200 Wireless. Mali by mat oble€eny volny odev, aby mohli systém H200 Wireless jednoducho
ukazat pracovnikom bezpecnostnej kontroly. Systém H200 Wireless pravdepodobne spusti
bezpecnostny alarm. Pacienti maju byt pripraveni zlozZit' systém H200 Wireless z ruky, aby
ho mohli pracovnici bezpecnostnej kontroly skontrolovat pomocou skenera, alebo poZiadat
o kontrolu systému pomocou skenera, ak ho nechcu skladat’ z ruky. Pacienti mozno budu
chciet mat’ pri sebe kdpiu predpisu systému H200 Wireless. Predpis m&zZe byt uzitocny aj pri
prechode cez colnu kontrolu.

Pacienti m&zZu o képiu predpisu poziadat na oddeleni technickej podpory spoloCnosti Bioness,
tel.: 800 211 9138, volba 3 alebo 661 362 4850 volba 3. Zastupca spolo¢nosti Bioness im
mobze odoslat képiu faxom alebo postou.

Poznamka: Systém H200 Wireless zahfna radiové vysielace. V predpisoch Federalnej spravy
letectva sa vyzaduje, aby boli vSetky vysielace radiovych vin pocas letu vypnuté.

Elektromagneticka kompatibilita

Systém H200 Wireless je zdravotnicka elektricka pomocka, ktora bola skusana z hladiska
elektromagnetickej kompatibility (EMK) v sulade s normou IEC (International Electrotechnical
Committee) 60601-1-2. V tabulkach v prilohe su uvedené informacie tykajuce sa testovania
elektromagnetickej kompatibility a usmernenie na bezpetné pouzivanie systému. Systém
H200 Wireless sa ma konfigurovat' a pouzivat v sulade s pokynmi uvedenymi v tejto prirucke.

Systém H200 Wireless bol skusany a certifikovany na pouzitie s nasledujucimi komponentmi:

« Zdroj napajania s jednosmernym napatim dodavany spolo¢nostou Bioness Inc od
vyrobcu FRIWO.

Riadiacu jednotku H200 Wireless, ortézu a programator pre lekara je mozné odpojit
od napajania s jednosmernym napatim len odpojenim zasuvnych adaptérov pre striedavé
a jednosmerné napatie.

A Vystrahy a upozornenia

« Prilie€be pacientov s implantovanym intratekalnym alebo intravaskularnym systémom na
podavanie lieCby postupujte opatrne. PoCas uvodného skusania systému H200 Wireless je
nutné, aby lekari désledne monitorovali pacientov s intraspinalnou alebo intravaskularnou
lieCbou, €i sa u nich nevyskytnu nové neurologické alebo iné zdravotné prejavy alebo
priznaky. Tymto lekarom je potrebné odporucit, aby informovali pacientov o prejavoch
a priznakoch nedostato¢ného alebo nadmerného davkovania liekov. Lekarom a pacientom
sa ma tiez odporucit, aby postupovali v sulade s usmerneniami k programovaniu
a upozorneniami uvedenymi v prislusnych priruckach k systémom podavania lieCby.

* NepouZivajte stimulaciu v pritomnosti elektronického monitorovacieho zariadenia
(napr. monitorov srdcovej €innosti, alarmov EKG), ktoré pri pouzivani elektrickej
stimulacnej pomdcky nemusi pracovat spravne.
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Odporucte pacientom, aby zlozZili systém H200 Wireless z ruky pred akymkolvek
diagnostickym alebo terapeutickym zdravotnickym vykonom, napriklad rontgenovym
alebo ultrazvukovym vySetrenim, zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie
(MRI) atd.

Pouzitie iného prisluSenstva a inych prevodnikov a kablov, ako su uvedené, s vynimkou
prevodnikov a kablov predavanych vyrobcom systému H200 Wireless ako nahradnych
dielov pre vnutorné komponenty, méze mat za nasledok zvySenie emisii alebo zniZenie
odolnosti systému H200 Wireless.

Pouzitie prisluSenstva, prevodnika alebo kabla s inymi zariadeniami a systémami,
ako su uvedené, mbze mat za nasledok zvysenie emisii alebo zniZzenie odolnosti
systému H200 Wireless.

Systém H200 Wireless moze rusit iné zariadenia, aj ked su tieto iné zariadenia v sulade
s poziadavkami vyboru CISPR (International Special Committee on Radio Interference,
International Electrotechnical Commission) v oblasti emisii.

Systém H200 Wireless nepouzivajte do vzdialenosti 90 cm (3 stopy) od terapeutickych
pristrojov vysielajucich kratke viny alebo mikroviny. Takyto pristroj méze spdsobovat
nestabilitu stimulacného vystupu ortézy.
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Kapitola ‘ 4

Systéem H200 Wireless

Ortéza H200 Wireless

Ortéza udrZiava zapastie poCas elektrickej stimulacie extenzorov a flexorov vo funkénej polohe.

Ortéza H200 Wireless zahfna (pozri obrazok 4-1):

stimula¢né elektrédy (pozri tabulku 4-1).

opornu flexorovu Cast,

hornu extenzorovu ¢ast,

zahnuty koniec,

svetelné indikatory (svetelné indikatory stavu a stimulacie),

zvukove vystrahy,

nabijatelna batéria a port na nabijanie.

Elektréda Cielovy sval Pohyb
¢. 1 extensor digitorum (ED) extenzia prstov
extensor pollicis brevis (EPB)
C. 2 alebo extensor pollicis longus extenzia palca
(EPL)
¢.3 svaly palcovej podusky (tenar) flexia palca/opozicia
Y flexor digitorum superficialis .
¢. 4 (FDS) flexia prstov
¢.5 flexor pollicis longus (FPL) flexia interfalangealneho (IP) kibu palca

Tabufka 4-1: Elektrédy H200 Wireless

Kapitola 4 — Systém H200 Wireless
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Horna extenzorova
Gast’

Elektroda €. 1

— Zapastna vlozka

Elektréda €. 2 Elektréda ¢. 3

Port na Elektréda &. 4
nabijanie
Zahnuty koniec
Oporna flexorova ¢ast
Indikator stavu — L— Indikator stimulacie

Elektréda €. 5

Obrazok 4-1: Casti ortézy H200 Wireless

Stimulaéné elektrédy

Ortéza prenasa elektricku stimulaciu cez pat povrchovych elektréd, ktorych umiestnenie
stanovuje lekar, s ciefom umoznit optimalne pohyby zapastia a ruky (pozri tabulku 4-1).

» Dve elektrody sa nachadzaju na ventralnej Casti predlaktia a stimuluju flexory.

+ Jedna elektroda sa nachadza na vyvySenine palcovej podusky a stimuluje svaly
palcovej podusky.

* Dve elektrody sa nachadzaju na dorzalnej Casti predlaktia a stimuluju extenzory.

Oporna flexorova €ast’ ortézy

Oporna flexorova Cast sluzi ako opora predlaktia poCas stimulacie flexorov. Pozrite si
obrazok 4-2.

Oporna flexorova ¢ast

Obrazok 4-2: Oporna flexorova Cast ortézy H200 Wireless
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Horna extenzorova €ast’ ortézy

Hornu extenzorovu €ast tvori uvolfiovacia packa na otvorenie hornej €asti a rameno hornej Casti
na jej zatvorenie. Pozrite si obrazok 4-3. Je ur€ena predovSetkym na stimulaciu extenzorov.

Horna extenzorova Cast
Rameno hornej Casti

Uvolfiovacia packa
hornej Casti

Obrazok 4-3: Horna extenzorova €ast ortézy H200 Wireless

Zahnuty koniec ortézy

Zahnuty koniec ortézy sluzi ako opora pre ruku pocas stimulacie svalov palcovej podusky.

Zahnuty koniec ortézy tvoria (pozri obrazok 4-4):

odoberatelna opora tenaru — sluzi ako opora vyvySeniny palcovej podusky (tenaru),

« zapastny mostik — pouZiva sa na stabilizaciu ruky vsunutej do ortézy vo funkcnej
polohe,

« tlacidlo spustaca — nachadza sa na zapastnom mostiku a sluzi na zapnutie alebo
pozastavenie stimulacie,

» odoberatelna zapastna vlozka — nachadza sa na dolnej strane zapastného mostika
a pouziva sa ako podlozka pre zapastie,

» pripojny kruzok — pouziva sa pre popruh na zapastie na ortéze,
» prichytka — pouZziva sa na zaistenie popruhu na zapastie na ortéze.

— Prichytka popruhu
na zapastie Tlacgidlo
spustaca

Zapastny mostik
Pripojny kriuzok pre
popruh na zapastie

Tenarova
opora

Obrazok 4-4: Zahnuty koniec ortézy H200 Wireless

Kapitola 4 — Systém H200 Wireless
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Svetelné indikatory

Indikatory stavu ortézy signalizuju stav systému a chybové hlasenia. Indikatory stimulacie

signalizuju, Ci je stimulacia zapnuta, vypnuta alebo pozastavena (pozri tabulku 4-2).

Lava ortéza Displej Opis Vyznam
i”dikﬁtor stavu ®W) | Biikanazeleno | Systém je zapnuty
ﬁ 29 | Blika nazito Slaba batéria
Striedavo blika - L
= nazlto a nazeleno | \apijanie baterie
= Svieti nazeleno Batéria je Uplne nabita; registracia bola

uspesna

Blika nacerveno

Chybny kontakt elektrody

Svieti nacerveno

Chyba hardvéru alebo softvéru; porucha
nabijania

800
J U

indikator ieti naz imulacia i 5

stimulacie “ Svieti nazlto Stimulacia je pozastavena
Rychlo blika L .
nazlto Stimulacia je zapnuta

Tabulka 4-2: Signalizacia na ortéze H200 Wireless

Zvukové vystrahy

Na ortéze zaznie zvukova vystraha pri:

pripojeni nabijacky,

chybnom kontakte elektrody,

vyskyte poruchy nabijania,

nizkej urovni nabitia batérie,

zapnuti, vypnuti alebo pozastaveni stimulacie,

vypnuti alebo zapnuti systému H200 Wireless,

poruchach stimulacnej jednotky ortézy H200 Wireless.
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Nabijatelna batéria a port na nabijanie

Port na nabijanie sa nachadza na distalnom konci ortézy. Batéria ortézy sa musi nabit’ pred
prvym pouzitim a nasledne kazdy deri. Suprava systému H200 Wireless zahffia supravu
nabijacky systému na suCasné nabijanie ortézy a riadiacej jednotky. Pozrite si obrazok 4-5.

Poznamka: PocCas nabijania nesmie byt ortéza polozena na boku, aby nedochadzalo
k nepretrzitému stlaceniu tlacidla spustaca, €o by spdsobilo resetovanie a vypnutie systému.

Nabijacka systému

—— Port na nabijanie

Obrazok 4-5: Zostava systému H200 Wireless pri nabijani

Riadiaca jednotka H200 Wireless

Riadiaca jednotka komunikuje bezdrotovo s ortézou a umoznuje zapnutie, vypnutie a pozastavenie
stimulacie, upravu jej intenzity a monitorovanie stavu systému.

Na riadiacej jednotke H200 Wireless sa nachadzaju nasledujuce Casti:
» prevadzkové tlacidla,

+ svetelné indikatory zapnutia a vypnutia,

» vyber prevadzkovych rezimov,

 indikatory a digitalny displej,

» zvukoveé vystrahy,

» nabijatelna batéria a port na nabijanie.

Kapitola 4 — Systém H200 Wireless
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Prevadzkové tlacidla

Prevadzkové tlacidla riadiacej jednotky H200 Wireless su zobrazené na obr. 4-6.

Tlacidlo zapnutia
a vypnutia

Tlagidlo stimenia
Tlacidlo spustaca

|- Tiagidla na vyber

programu
Tlacidlana |

nastavenie intenzity A Tlacidlo stimulaéného testu
stimulacie

3¢Bioness

Obrazok 4-6: Prevadzkové tlacidla riadiacej jednotky H200 Wireless

Prevadzkové tlacidla riadiacej jednotky sa pouzivaju na (pozri tabufku 4-3 a tabulku 4-4):
« zapnutie a vypnutie systému H200 Wireless,

» skusobnu stimulaciu ortézy H200 Wireless,

» vyber a zmenu pouzivatel'ského programu,

+ zadanie klinického rezimu na vyber klinického programu,

« zapnutie, vypnutie a pozastavenie stimulacie,

» Upravu urovne intenzity stimulacie,

+ stiSenie zvukovych vystrah systému,

» zadanie rezimu spanku.

Indikatory
zapnutia Opis Vyznam
a vypnutia
Tlacidlo zapnutia a vypnutia blika o .
nazeleno Systém je zapnuty
e Tlacidlo spustaca blika nazlto Stimulacia je zapnuta
Tlacidlo spustaca svieti nazlto Stimulacia je pozastavena

Tabulka 4-3: Indikatory zapnutia a vypnutia riadiacej jednotky H200 Wireless

16 Priru¢ka pre lekara



Prevadzkové
tlacidlo

Opis

Funkcia

Tlac¢idlo zapnutia
a vypnutia

Zapnutie a vypnutie systému
Aktivovanie rezimu spanku

Tlacidlo spustaca

Zapnutie, vypnutie a pozastavenie stimulacie

Tladidla nastavenia
Tlacidla

zvySenie intenzity stimulacie

@ znizenie intenzity stimulécie

cgope

Tlagidlo stimenia

Stimenie a zruSenie stimenia zvukovych vystrah riadiacej
jednotky a ortézy

|

=) &
|
]

Tlacidla na vyber

Horné: vyber pouzZivatelského programu 1. V klinickom
rezime navigacia po klinickych programoch A az G.

>

programu Dolné: vyber pouZivatelského programu 2. V klinickom
rezime spatna navigacia po klinickych programoch A az G.
Tlacidlo Testovanie stimulacie v ortéze: striedavé testovanie

stimulaéného testu

extenzorov a flexorov.

Tabulka 4-4: Prevadzkové tlacidla riadiacej jednotky H200 Wireless

Prevadzkové rezimy

Systém H200 Wireless ma tri prevadzkové rezimy: pohotovostny, pouzivatelsky a klinicky.

Pohotovostny rezim

Systém H200 Wireless je zapnuty a ¢aka na prikazy; stimulacia je vypnuta.

Pouzivatel'sky rezim

Pristroj sa po zapnuti riadiacej jednotky automaticky nastavi do pouzivatel'ského rezimu.
Je mozné vybrat pouzivatel'sky program 1 a 2.

Klinicky rezim

Klinicky rezim sa spusti po su¢asnom stlaCeni tlacCidla zapnutia a vypnutia @ a tlacidla
so symbolom minus @& - Priamo z riadiacej jednotky su dostupné programy A az G.

Indikatory a digitalny displej

Indikatory a digitalny displej riadiacej jednotky su zobrazené na obr. 4-7.

Kapitola 4 — Systém H200 Wireless
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Indikatory riadiacej jednotky signalizuju:

Indikator stavu riadiacej jednotky

)

%,:',’é Bioness

Indikator RF komunikacie

Indikator programu 1

Indikator programu 2

Digitalny displej

Obrazok 4-7: Digitalny displej a indikatory riadiacej jednotky H200 Wireless.

+ stav systému,

» vybraty pouzivatelsky program,

« stav radiofrekvenénej komunikacie.

Indikator

Opis

Vyznam

Indikator stavu riadiacej
jednotky blika nazlto

Slaba batéria, riadiaca jednotka H200 Wireless

Indikator stavu riadiacej
jednotky svieti nacerveno

Porucha nabijania riadiacej jednotky, chyba
elektronickej registracie, chyba hardvéru alebo
softvéru riadiacej jednotky

Indikator programu 1 svieti
nazeleno

Je vybraty program 1

Indikator programu 2 svieti
nazeleno

Je vybraty program 2

~—

—A
O

'\1/ 4

Indikator RF komunikacie
blika naerveno

Chyba RF komunikacie

Tabulka 4-5: Svetelné indikatory riadiacej jednotky H200 Wireless

Prirucka pre lekara




Na digitdlnom displeji riadiacej jednotky sa zobrazuju tieto udaje

+ uroven intenzity stimulacie,

* vybraty klinicky program,

 stav elektronickej registracie,

stav nabijania batérie riadiacej jednotky.

Displej Opis

Vyznam

E-F o-o

Uroven intenzity stimulacie 0 zodpoveda vypnutej
stimulacii

B8 a-c

Klinicky program A - G

@ Striedajuce sa zelené
obluky

Prebieha registracia

Pismeno C Registracia je dokon¢ena
Pismeno E Chyba registracie
Pismeno U ZruSena registracia riadiacej jednotky H200 Wireless

Otacajuci sa zeleny kruh

Prebieha nabijanie riadiacej jednotky H200 Wireless

m & &

VVodorovna zelena &iara

Riadiaca jednotka H200 Wireless je plne nabita

Y4

Tabulka 4-6: Zobrazenia na digitalnom displeji riadiacej jednotky H200 Wireless

vukové vystrahy

Riadiaca jednotka H200 Wireless zvukovo signalizuje:

stlacenie tlacidla,

chybu radiofrekvencnej komunikacie,

chybu nabijania,

stimenie a zruSenie stimenia zvukovych vystrah,

pripojenie alebo odpojenie nabijacky,

zapnutie a vypnutie systému H200 Wireless,

nizku uroven nabitia batérie riadiacej jednotky H200 Wireless,

Kapitola 4 — Systém H200 Wireless
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» chybu hardvéru alebo softvéru riadiacej jednotky H200 Wireless,

» spustenie, uspesSné alebo neuspesné vykonanie procesu elektronickej registracie.

Nabijatelna batéria a port na nabijanie

Riadiaca jednotka H200 Wireless je napajana z jednej dobijatelnej batérie NiMH typu AAA.
Port na nabijanie sa nachadza v dolnej Casti riadiacej jednotky pod pruznym krytom. Pozrite si
obrazok 4-8. Vedla portu na nabijanie je port pre vstup alebo vystup signalu pre programator
pre lekara.

A Upozornenie: Port pre vstup alebo vystup signalu na riadiacej jednotke smie pouzivat iba
lekar pri nastavovani.

Port na vstup
a vystup signalu

Port na nabijanie

Obrazok 4-8: Port na nabijanie riadiacej jednotky H200 Wireless

Klinické programy systému H200 Wireless
Systém H200 Wireless podporuje:

* Programy funkéného tréningu

* Programy neuroprotézy

« Programy motorickej neuromodulacie

* Programy s osobnymi predvolbami

» Vlastné osobné programovanie

Programy funkéného tréningu

K dispozicii su tri programy funkéného tréningu A, B a C, ktoré su uréené na precvi¢ovanie ruky.
Tvoria ich opakované pohyby s relaxacnymi prestavkami medzi kazdym pohybom. Spustia sa
stladenim tlacidla spustaca @& na riadiace] jednotke alebo ortéze. Skoncia sa skonéenim
&asu naprogramovaného tréningu. Cas tréningu méze byt v rozpati od 5 do 120 minut.

Prirucka pre lekara



Program A — Uchopenie a uvolnenie

Aktivuje sled otvoreni a zatvoreni ruky. Stimulacia sa zacina otvorenim ruky po stlaeni tlaCidla
spustaca. Ruka sa potom otvara a zatvara, pricom medzi jednotlivymi fazami su prestavky.
Intenzitu stimulacie a trvanie faz extenzie a flexie je mozné nastavit podobne ako celkové
trvanie programu.

Program B - Otvorenie ruky

Aktivuju sa len extenzory. Po stlaCeni tlaidla spustaca sa ruka vystrie a nasledne na urcity
Cas uvolni a potom sa opatovne vystrie. Intenzitu stimulacie a trvanie faz extenzie a uvolnenia
je mozné nastavit podobne ako celkové trvanie programu.

Program C — Uchopenie

Aktivuje sled zatvoreni ruky. Po stlaCeni tlaCidla spustaca sa ruka zovrie a nasledne na urcity
Cas uvolni a potom sa opatovne zovrie. Intenzitu stimulacie a trvanie faz zovretia a uvofnenia
je mozné nastavit podobne ako celkové trvanie programu.

Programy neuroprotézy

K dispozicii su tri programy neuroprotézy — D, E a F —, ktoré sluZia ako pomécka pri vykonavani
osobitnych uloh, napriklad pri otvarani dveri alebo uchopovani predmetov. Spustia sa stlaCenim
tlaCidla spustaca na riadiacej jednotke alebo ortéze. Programy su spustené az do opatovného
stlaCenia tlacidla spustaca. Programy neuroprotézy nemaju ziadny nastaveny Cas trvania
programu. Trvanie je dané ulohou alebo stanovené pouZzivatefom.

Program D - Otvorenie ruky
Aktivuje sa otvorenie ruky, ktora zostane otvorena az do opatovného stlacenia tlacidla spustaca.

Program E — Uchopenie a uvolnenie

Aktivuje sa uchopenie a drzanie predmetu pomocou dlafiového uchopu. Po stlaceni tlacidla
spustaca sa po polsekundovej prestavke ruka otvori na vopred stanoveny ¢as. Potom sa ruka
zatvori a zostava zatvorena az do opatovneho stlaCenia tlaCidla spustaca, ktorym sa uchop
uvolni. Po druhom stlaceni tlacidla spustaca nasleduje polsekundova plynula stimulacia
flexorov a po nej stimulécia extenzorov s nastavitelnou dizkou trvania, pri ktorej sa ruka otvori.
Stimulacia sa nasledne vypne a ruka sa uvolni.

Program F — Uchopenie kl'a¢a
Program F sa pouZziva na uchopenie a drzanie malych predmetov lateralnym uchopom

(alebo klu€Covym uchopom) medzi palcom a lateralnou stranou ukazovaka. V programe F sa
prsty po€as pracovnych faz udrziavaju vo flexii.

Po stlaceni tlacidla spustaCa sa palec otvori. Potom sa palec zatvori a zostava zatvoreny
az do opatovného stlacenia tlacidla spustaca, ktorym sa uchop uvolni. Po druhom stlaceni
tlacidla spustaCa sa pomocou stimulacie extenzora palec otvori. Stimulacia sa nasledne
vypne a ruka sa uvorni.

Kapitola 4 — Systém H200 Wireless
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Programy motorickej neuromodulacie

Program G — Extenzory a flexory, len extenzory, len flexory

K dispozicii je jeden program motorickej neuromodulacie — program G —, v ramci ktorého sa
vyuziva rychla narazova stimulacia flexorov a extenzoroy, len flexorov alebo len extenzorov.
Program sa spusti a prerusi stlacenim tlaCidla spustaca na riadiacej jednotke alebo ortéze.
DiZka trvania programu méze byt v rozpati od 5 do 30 minut.

Programy s osobnymi predvolbami

Programy s osobnymi predvolbami reaguju na odliSnosti pacientov v:

* umyselnom pohybe zapastia a prstov,

* reakcii prstov na motorickl neuromodulaciu,

« tonuse.
Tri programy s osobnymi predvolbami zahffiaju sériu segmentov funkéného tréningu
a programu motorickej neuromodulacie, ktoré sa opakuju v cykloch az do uplynutia celkového
Casu programu. V kazdom programe méze byt az osem aktivit oddelenych dobami odpocinku.
Osobné programy sa spustaju stlacenim tlacidla spustaca na riadiacej jednotke alebo

ortéze. Ukongia sa po uplynuti asu programu. DiZka trvania programu méze byt v rozpati
od 30 do 240 minut.

+ Osobna predvolba 1 — Pre vSetkych pacientov po€as pociato¢ného pouzitia. Nasledne
pre pacientov s vysokou hladinou flexorového tonusu.

» Osobna predvolba 2 — Pre pacientov so strednym flexorovym tonusom.

» Osobna predvolba 3 — Pre pacientov s miernym flexorovym tonusom.

Viastné osobné programovanie

Vlastny osobny program je program, ktory konfiguruje lekar a ktory méze zahfat az osem
programovych segmentov a sedem déb odpocinku. Lekar prispdsobi program pridanim,
odstranenim alebo zmenou poradia programovych segmentov a nastavenim trvania segmentov.
DiZka trvania programu méze byt v rozpati od 30 do 240 minut.

Prevadzka systému H200 Wireless
Zapnutie a vypnutie systému
Jedenkrat stlacte tlacidlo zapnutia a vypnutia @D na riadiacej jednotke.
Ked je systém zapnuty:
» Tlacidlo zapnutia a vypnutia - @ na riadiacej jednotke bude blikat nazeleno.

» Svetelny indikator stavu na ortéze bude blikat na zeleno.
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Skusobna stimulacia ortézy H200 Wireless
1. Skontrolujte, ¢i je systém zapnuty. Tlacidlo spustaca EZ) nema svietit.

2. Stlagenim a podrzanim tlagidla stimulaéného testu & otestujte stimulaciu extenzorov.
Stimulacia sa zapne a zostane zapnuta az do uvolnenia tla€idla. Ked je stimulacia
zapnuta, tlacidlo spustaca bude rychlo blikat’ nazlto.

3. Stimulaciu vypnete uvolnenim tlagidla stimulaéného testu 4.

4. Zopakujte testovanie stimulacie pre flexory.

Vyber pouzivatelského programu

PocCas navstevy lekara alebo terapeuta vyberie lekar klinické programy, ktoré najviac zodpovedaju
terapeutickym potrebam pacienta, prisposobi tieto programy a potom pre domacich pouzivatefov
priradi dva z klinickych programov k programovacim tlacidlam 1 a 2 na riadiacej jednotke.

Ak chcete vybrat pouzivatelsky program, zapnite systém. PouZivatel'sky program 1 sa vyberie
automaticky. Indikator programu 1 bude zelenej farby. Ak chcete vybrat program 2, stlacte
tlacCidlo na vyber programu 2 ﬁ

Zadanie klinického rezimu

Ked je systém vypnuty, stlacte tlaCidlo so symbolom minus @3 a tlacidlo zapnutia a vypnutia
@ a podrzte ich stlacené, kym nezaznie zvukova signalizacia riadiacej jednotky a na digitalnom
displeji sa nezobrazi pismeno A ako oznacCenie programu a nezmeni sa uroven intenzity
stimulacie. Klinicky rezim ukoncite stlaCenim tlacidla zapnutia a vypnutia @.

Vyber klinického programu

Ked je systém v klinickom reZime, stlaCajte horné alebo dolné tlacidlo na vyber programu na
riadiacej jednotke, kym sa na digitalnom displeji nezobrazi pismeno poZadovaného programu.

Zapnutie stimulacie

Stlacte tlacidlo spustaca @& na riadiacej jednotke alebo tlacidlo spustaca na ortéze.
Pozastavenie stimulacie

Stlacte tlacidlo spustaca &) na riadiacej jednotke alebo tlacidlo spustaca na ortéze.

Poznamka: Programy neuroprotézy nie je mozné pozastavit. Stlacenim tlacidla spustaca
v Case, ked je zapnuta stimulacia, sa spusti druha faza programu neuroprotézy.

Vypnutie stimulacie

Stlac¢te tlacidlo zapnutia a vypnutia @D alebo tlacidlo spustaca @ na riadiacej jednotke
alebo stlacte tlaCidlo spustaca na ortéze.

Kapitola 4 — Systém H200 Wireless
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Poznamka: OkamZité zastavenie stimulacie dosiahnete stlacenim tlaidla zapnutia a vypnutia
@ v programe neuroprotézy.

Uprava intenzity stimulacie

Jednym stlacenim tlagidla so symbolom plus &3 alebo minus @& na riadiacej jednotke
zvysSite alebo znizite intenzitu stimulacie o jednu uroven. Pri kazdej zmene urovne zaznie na
riadiacej jednotke zvukovy signal a zmena sa zobrazi na digitalnom displeji.

Poznamka: Urover intenzity 0 zodpoveda vypnutej stimul&cii.

Stimenie a zrusenie stimenia zvukovych vystrah systému

Kratko stlagte tlagidlo stimenia ()} . Tlagidlo stimenia sa nachadza na boku riadiacej jednotky.
Zapnutie a vypnutie rezimu spanku

Ked je systém vypnuty, stlaéte tlagidlo zapnutia a vypnutia @ a podrzte ho stlagené desat’
sekund. Pri prechode do rezimu spanku zaznie na riadiacej jednotke a ortéze zvukovy signal
a svetelné indikatory na ortéze budu blikat. Rezim spanku ukoncite stlacenim tlacidla spustaca
na ortéze.

Poznamka: Rezim spanku je funkcia zamerana na usporu energie, pri ktorej sa vypne systém
a nezobrazuju sa Ziadne indikacie. PouZitie rezimu spanku sa odporuca v Case, ked sa systém
dihSiu dobu nepouZziva.
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Kapitola | 5
Suprava pre lekara k systému H200 Wireless

Suprava pre lekara k systému H200 Wireless sa pouziva na prispdsobenie a programovanie
systému H200 Wireless. Mala/stredna suprava pre lekara sluzi na prispdsobenie malej/stredne;j
ortézy. Velka suprava pre lekara sluzi na prispdésobenie velkej ortézy.

Programator H200 Wireless pre lekara
» Programator pre lekara so softvérom H200 Wireless
» Konfigurovatelné pole s dotykovym perom
» NabijaCka programatora pre lekara

+ Kabel programatora pre lekara

Suprava pre lekara k systému H200 Wireless (mala/stredna)
Prislusenstvo

» Tenarové opory: lava/prava, bezna/velka (mala/stredna)

» Skrutky tenarovej opory

« Zapastné vlozky: fava/prava, hruba/stredna/tenka (mala/stredna)
» Skrutky zapastnej vlozky (mala/strednd)

» Kryty zapastnej viozky (mala/stredna)

» Panely FPL systému H200 Wireless: lavy/pravy (maly/stredny)

» Skrutky panela FPL (maly/stredny)

« Supravy prispdsobovacich panelov: lavy/pravy (maly/stredny)

+ Latkové elektrody H200 Wireless

+ Skrutkovac Phillips

* PriruCka pre lekara k systému H200 Wireless

» Referencna karta lekara k systému H200 Wireless

Kapitola 5 — Suprava pre lekara k systému H200 Wireless

25



Suprava pre lekara k systému H200 Wireless (velka)
PrisluSenstvo

+ Tenarové opory: lava/prava, velka (velka)

» Skrutky tenarovej opory

» Zapastné vlozky: lava/prava, hruba/stredna/tenka (velka)
» Skrutky zapastnej vlozky (velka)

* Krycie podlozky zapastnej viozky (velka)

+ Panely FPL systému H200 Wireless: favy/pravy (velky)

+ Skrutky panela FPL (velky)

» Supravy prispésobovacich panelov: lavy/pravy (velky)

» Latkové elektrédy H200 Wireless

» Skrutkovac Phillips

* Priru¢ka pre lekara k systému H200 Wireless

* Referencna karta lekara k systému H200 Wireless

Suprava pre lekara na inovaciu systému H200 Wireless
PrisluSenstvo

» Panely FPL systému H200 Wireless: lavy/pravy (maly/stredny)

» Panely FPL systému H200 Wireless: lavy/pravy (velky)

+ Skrutky panela FPL (maly/stredny)

+ Skrutky panela FPL (velky)

* Kryty zapastnej vlozky (mala/stredna)

+ Krycie podlozky zapastnej viozky (velka)

» Latkové elektrédy H200 Wireless

» Prirucka pre lekara k systému H200 Wireless

* Referencna karta lekara k systému H200 Wireless

Prirucka pre lekara



Poznamka: Suprava pre lekara na inovaciu systému H200 Wireless sa pouZiva spolu
S0 supravou pre lekara k systému H200 Wireless na jeho Upravu a programovanie.

A Upozornenie: Pred pouzitim skontrolujte vSetky komponenty, &i nie su poskodené.

p
Programator pre lekara so softvérom H200 Wireless
Kabel
programatora
pre lekara
Nabijacka
programatora
pre lekara
Konfigurovatelné pole s dotykovym
perom (zadna strana)
Tenarova opora Zapastna vlozka Krycia podlozka zapastnej
N J N J N viozky J
skrutka skrutka zapastnej skrutka zapastnej skrutka panela skrutka panela
tenarovej opory vlozky vlozky FPL systému H200 FPL systému H200
2,5x4 mm (malé/strednd) (velka) Wireless Wireless
3 x6 mm 3x8 mm (mala/stredna) (velka)
\_ 3x12mm 3x 14 mm
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Extenzor A, B, C, D Flexor A, B, C
\ Suprava prispdsobovacich panelov j
¢. 3 bezny
¢. 3 velka
\ Latkové elektrody H200 Wireless j
Panel FPL systému H200 Skrutkovag Phillips Kabel prcl’glf,‘métora
Wireless W, \_ W, \_ pre lekara Y,

Sucasti programatora
Programator pre lekara so softvérom H200 Wireless

Programator pre lekara je robustny osobny pocita€ tabletového typu, ktory sa pouziva
na programovanie systému H200 Wireless. Po pripojeni ku kablu programatora pre lekara
a k riadiacej jednotke H200 Wireless moze programator pre lekara bezdrétovo komunikovat
s ortézou H200 Wireless. Pozrite si obrazok 5-1.

A Vystraha: V programatore pre lekara smie byt nainstalovany iba opera¢ny systém Windows
a vlastny softvér spolo¢nosti Bioness Inc. Softvérové baliky tretich stran nie su podporované
a moézu narusat spravne fungovanie systému H200 Wireless, v dbésledku ¢oho sa rusi
platnost zaruky.
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Riadiaca jednotka Programator pre lekara so softvérom H200 Wireless

H200 Wireless

v el LR

Kabel
programatora
pre lekara

Nabijacka programatora pre lekara

Obrazok 5-1: Sucasti programatora s pripojenou riadiacou jednotkou H200 Wireless

Tlac€idlo zapnutia a vypnutia
PouZiva sa na zapnutie a vypnutie programatora pre lekara.

Svetelny indikator nabijania

Ked je programator pre lekara vypnuty, svetelny indikator nabijania svieti na¢erveno, ¢im sa
potvrdzuje pripojenie k nabijacke, a na obrazovke sa zobrazi uroven nabitia batérie. Ked je
programator pre lekara zapnuty a je zatvorena aplikacia pre lekara H200 Wireless, uroven
nabitia batérie sa zobrazi na paneli uloh.

Zasuvka SD (Secure Digital)

Zasuvka SD je ur€ena pre kartu SD, ktora sa pouziva na zalohovanie a obnovenie databazy
programatora pre lekara.

Kabel programatora pre lekara

Kabel programatora pre lekara sluzi na pripojenie programatora pre lekara k riadiacej jednotke
H200 Wireless.

Nabijacka programatora pre lekara

Pouziva sa na nabijanie programatora pre lekara. Pouzivajte len nabijaCku programatora pre
lekara zo supravy lekara k systému H200 Wireless.

Prislusenstvo

Tenarova opora

Tenarova opora je odoberatelna sucast, ktora sa pripaja k zahnutému koncu ortézy. Pozrite
si obrazok 5-2. PouZiva sa na stimulaciu svalov palcovej podusky (tenaru). Tenarova opora
je dostupna v pravom (Rt) a favom prevedeni (Lt) v beznej a velkej velkosti.

Kapitola 5 — Suprava pre lekara k systému H200 Wireless
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Skrutky tenarovej opory

Na pripojenie tenarovej opory k zahnutému koncu ortézy H200 Wireless je potrebna jedna
skrutka.

Zapastna viozka

Zapastna vlozka je odoberatelna sucast, ktora sa pripaja k dolnej Casti zapastného mostika
ortézy. Pozrite si obrazok 5-2. Pouziva sa na podlozenie chrbta ruky, zachovanie kontaktného
tlaku medzi ortézou a rukou s ciefom stabilizovat’ ruku a optimalizovat’ polohu ruky pocas
stimulacie. Zapastna vlozka je dostupna v pravom (Rt) a lavom (Lt) prevedeni a v troch
velkostiach (hruba, stredna a tenka).

Na pripojenie zapastnej vlozky k zapastnému mostiku ortézy H200 Wireless je potrebna jedna
skrutka zapastnej vlozky.
Krycie podlozky zapastnej viozky

Krycie podlozky zapastnej vioZky sa nalepuju na zapastnu vliozku a pouZzivaju sa ako hygienické
krytie, ked sa ortéza pouziva u viacerych pacientov. Dostupné su dve velkosti: mala/stredna
a velka. Krycia podloZzka zapastnej vlozky je ur€ena len na jedno pouZitie.

Panel EPL systému H200 Wireless

Panel FPL (Flexor Pollicis Longus) prekryva podlozku elektrody €. 5 na ortéze. Pozrite si
obrazok 5-2. Panel FPL je ur€eny pre pacientov s malym zapastim a zlepSuje kontakt kon¢atiny
s elektrédou FPL. Panel FPL je dostupny v pravom (Rt) a favom (Lt) prevedeni.

Na pripojenie panela FPL systému H200 Wireless k ortéze je potrebna jedna skrutka panela
FPL systému H200 Wireless FPL.

Panel FPL a skrutka
Podlozka elektrédy €. 5

Tenarova opora

Zapastna vlozka

Obrazok 5-2: Tenarova opora, zapastna vlozka a panel FPL pre systém H200 Wireless
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Prispésobovacie panely

Prispésobovacie panely obsahuju rézne zostavy podloZiek elektréd, ktoré sa pouzivaju na
stimulovanie otvarania a zatvarania ruky a prstov. Extenzorové prisposobovacie panely sa
pripajaju k hornej extenzorovej Casti ortézy. Flexoroveé prispdsobovacie panely sa pripajaju
k opornej flexorovej Casti ortézy. Pozrite si obrazok 5-3. Prisp6sobovacie panely sa pouZivaju
pri klinickom nastaveni a pomocou nich sa prispésobuju podlozky elektréd ortézy pre domacich
pouzivatefov.

Extenzorovy prispdsobovaci panel —‘

Flexorovy prispdsobovaci panel
Obrazok 5-3: Prispbsobovacie panely pripojené k ortéze

Extenzorové prispésobovacie panely

Extenzorové prisp6sobovacie panely su dostupné v pravej (Rt) a lavej (Lt) konfiguracii
a v Styroch konfiguraciach podloziek elektrod: A, B, C a D (pozri obr. 5-4).

Na kazdom extenzorovom prispdsobovacom paneli su dve podlozky elektrod (Extensor Digitorum
(ED) €. 1 a Extensor Pollicis Brevis (EPB) €. 2) na jednej strane a dve vodivé pruziny na druhe;j
strane. Pozrite si obrazok 5-4. Vodivé pruziny zabezpecuju elektricky kontakt s konektormi
podloZiek elektrod €. 1 a 2 na ortéze.

A UPOZORNENIE: Prispésobovacie panely pred dalSim pouzitim vydezinfikujte.

Zozadu

ED €. 1

podlozka
elektrody Vodiace
pruziny

EPB ¢. 2

podlozka

elektrody

Obrazok 5-4: Extenzorové prispbésobovacie panely

Kapitola 5 — Suprava pre lekara k systému H200 Wireless
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Flexorové prispésobovacie panely

Flexorové prispbésobovacie panely su dostupné v pravej (Rt) a lavej (Lt) konfiguracii a v troch
konfiguraciach podloziek elektréd: A, B a C (pozri obr. 5-5).

Na flexorovych prispdsobovacich paneloch je jedna podlozka elektrody (Flexor Digitorum
Superficialis (FDS) €. 4) a jedna vodiva pruzina. Vodiva pruzina sa nachadza na zadnej strane
prispésobovacieho panela a umoznuje kontakt s konektorom podlozky elektrédy €. 4.

Spredu Zozadu
FDS¢. 4
podlozka Vodiace
elektrody pruziny
A B C

Obrazok 5-5: Flexorové prispésobovacie panely

Suprava podloziek elektréd

Suprava podloziek elektrod sa pouziva na prispésobenie polohy elektrdd pre ortézy na domace
pouzivanie.

Suprava skrutiek a podloziek pre podlozky elektréd

Suprava skrutiek a podloZiek pre podlozky elektrod sa pouziva na pripojenie podloZiek elektréd
€. 1, 2 a 4 k ortéze H200 Wireless na domace pouzivanie. PouZite jednu skrutku a jednu
podlozku pre kazdu podlozku elektrody.

Latkové elektrody H200 Wireless

S ortézou H200 Wireless sa pouziva pat latkovych elektrod. Elektrody sa zasuvaju do podloziek
elektrdd. Latkové elektrody su vyrobené z netkanej bavinenej/polymérovej latky, ktora zachytava
vlhkost, ked je ortéza H200 Wireless zaloZena na ruke. Latkové elektrody sa musia navlhcit
pred pouzitim a po kazdych troch az Styroch hodinach pouzivania.

Tenarova latkova elektréda je dostupna v beznej a velkej velkosti.

A Upozornenie: Nepouzivajte systém H200 Wireless bez latkovych elektréd pripojenych
k ortéze.
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Kapitola ‘ 6

Nasadenie ortézy H200 Wireless

Pred nasadenim ortézy H200 Wireless

* Umyte ruku a predlaktie pacienta mydlom a vodou a odstrante z pokozky krémy
a mastnotu.

+ PoZiadajte pacienta, aby si zlozil Sperky z ruky, zapastia a predlaktia.

Meranie velkosti ortézy

Ortéza je dostupna v troch velkostiach: mala, stredna a velka. Hodnoty obvodu zapastia pre
malu a strednu ortézu su rovnaké, ale mala ortéza sa hodi pre tenSie alebo mensSie predlaktie.

Pomocou krajéirskeho metra zmerajte obvod zapastia pacienta a obvod a dizku predlaktia
a pozrite si tabulku 6-1.

Obvod zapastia Obvod predlaktia (8 cm Di .
ey iy zka predlaktia (od
: 0 ey (od distalneho konca | (3 palce) od distalneho L T
VR G po laktovy styloidny konca po lateralny dlosfrinir}gkztg 3)/bu B
vybeZok) epikondyl) po zhy
Mala ~14,5az220 cm ~17 az20 cm ~ 24 cm (9,5 palca)
(5,75 az 7,75 palca) (6,75 az 8 palcov) alebo menej
. ~14,5az20 cm ~ 24 cm (9,5 palca)
Stredna (5,75 az 7,75 palca) > 20 cm (8 palcov) alebo menej
"z ~17 az225cm ~ 24 cm (9,5 palca)
Velka (6,75 az 9,75 palca) > 20 cm (8 palcov) alebo viac

Tabulka 6-1: Tabulka vhodnych velkosti ortézy H200 Wireless

Vhodna velkost tenarovej opory

Tenarova opora s pripojenou elektrodou ¢. 3 ma priliehat k vyvySenine palcovej podusky.
Pozrite si obrazok 6-1.

Obrazok 6-1: Umiestnenie tenarovej opory
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Postup pri upevneni tenarovej opory:
1. Vyberte tenarovu oporu vhodnej velkosti a konfiguracie.

2. Odklopenim pruzného krytu na tenarovej opore odkryte kovovu Cast.
3. Nasurite kovovy koniec tenarovej opory do drazky na zahnutom konci ortézy.

4. Dotiahnite skrutku tenarovej opory. Skrutka drzi tenarovu oporu na mieste a umoznuje
elektricky kontakt medzi tenarovou oporou a ortézou. Pozrite si obrazok 6-2.

5. Sklopte pruzny kryt na skrutku.

//O

Obrazok 6-2: Pripojenie tenarovej opory k ortéze
A Upozornenie: Nepouzivajte systém H200 Wireless bez zvihCenia a pripojenia latkovej
elektrody tenarovej opory.

Postup pri odobrati tenarovej opory:

1. Opatrne nadvihnite pruzny kryt prekryvajuci skrutku tenarovej opory a uvolnite skrutku.
Neodoberajte skrutku. Postupujte opatrne, aby ste neodtrhli pruzny kryt.

2. Vysunite tenarovu oporu z ortézy.

Poznamka: Pri pouziti nespravnej skrutky méze déjst’ k posSkodeniu ortézy H200 Wireless.

Upevnenie zapastnej viozky
Zapastna vlozka sa vklada pod zapastny mostik ortézy. Pozrite si obrazok 6-3.

Postup pri upevneni zapastnej viozky:

1. Vyberte zapastnu vlozku primeranej velkosti, orientacie a hrubky. Pri vybere hrubky
postupujte podfa tychto pokynov:

* Poloha ruky/predlaktia: Vyber zapastnej vlozky bude zavisiet’ od ruky/predlaktia
pacienta. Optimalny uhol extenzie zapastia pri zalozeni ortézy je od 0 do
20 stupniov. Vyberom tenkej zapastnej vliozky dosiahnete vysSiu volnost pohybu
ruky ako vyberom hrubej zapastnej viozky.
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+ Stabilita a kontakt ortézy: Ortéza ma tesne priliehat’ k ruke/predlaktiu.
Na priliehanie ortézy maju vplyv velkost zapastnej viozky a funkéna poloha ruky.

Zapastny mostik

Obrazok 6-3: Zapastny mostik s podlozenou zapastnou vioZkou

. Vyberte vhodnu skrutku zapastnej viozky.

. Zarovnajte zapastnu vlozku na zapastnom mostiku. Vystupky na zapastnej viozke maju

byt na distalnom a otvor pre skrutku na proximalnom konci. Pozrite si obrazok 6-4.

. Zasunte vystupky zapastnej vliozky do zapastného mostika. Pozrite si obrazok 6-4.
Neposkodte elektronické obvody v zapastnom mostiku.

. Zarovnaijte otvor pre skrutku na zapastnej vlioZzke s otvorom pre skrutku na zapastnom
mostiku.

. Do otvorov pre skrutku zasurite skrutku zapastnej vlozky a dotiahnite ju. Pozrite si
obrazok 6-4.

Vystupky

Tenarova opora

Otvor pre
skrutku

Zapastna

viozka

Zépéstny
mostik

Skrutka
zapastnej viozky

Zapastny
mostik

Zarovnanie Vlozenie Dotiahnutie

Obrazok 6-4: Zarovnanie zapastnej vlozky, vlozenie zapastnej vlozky do zapastného mostika,
dotiahnutie skrutky zapastnej vlozky
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Postup pri odobrati zapastnej viozky:

1. Opatrne nadvihnite rohovy okraj, ktory prekryva skrutku zapastnej viozky.
Neodtrhnite okraj.

2. Odoberte skrutku.

3. Nadvihnite zapastnu vlozku (najprv koniec s otvorom pre skrutku) zo zapastného
mostika. Neposkodte elektronické obvody v zapastnom mostiku.

Poznamka: Pri pouziti nespravnej skrutky méze déjst’ k posSkodeniu ortézy H200 Wireless.

Postup pri nalepeni krycej podlozky zapastnej viozky:

1. Vyberte vhodnu velkost krycej podlozky zapastnej viozky. Pre malu/strednu ortézu
pouzite malu/strednu kryciu podlozku zapastnej viozky a pre velku ortézu velku kryciu
podlozku zapastnej viozky.

2. Odlupnite stredovu kryciu foliu.

3. Prilepte kryciu podlozku zapastnej vliozky na zapastny mostik prekryvajuci zapastnu
vloZzku (modra plocha).

4. Odlupnite bo¢né krycie félie a prilepte boéné Casti na zapastny mostik. Neprekryte
krycou podlozkou zapastnej viozky tlaCidlo spustaca ortézy ani kruzok na pripojenie
popruhu na zapastie.

5. Skontrolujte, Ci je prekryta cela zapastna vlozka. Pozrite si obrazok 6-5.

@ Stredova krycia félia
li é Bocné krycie folie pre popruh na
zapastie

Obrazok 6-5: Krycia podlozka zapastnej vlozky prilepena na zapastnej viozke

Postup pri odobrati krycej podlozky zapastnej viozky:
1. Uchopte okraj krycej podlozky zapastnej vlozky a opatrne ju odlupnite zo zapastnej
vlozky.

Poznamka: Kryciu podloZzku zapastnej viozky po kazdom pouziti odoberte a zlikviduijte.
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Upevnenie popruhu na zapastie a panela FPL
1. Otvorte hornu extenzorovu €ast a umiestnite zahnuty koniec ortézy proximalne na ruku.

2. PriloZte ortézu k predlaktiu a umiestnite opornu flexorovu Cast na predlaktie. Pozrite si
obrazok 6-6.

Obrazok 6-6: Umiestnenie ortézy

3. Opatovne skontrolujte polohu zahnutého konca. Skontrolujte, €i nie je ruka vystavena
nadmernému tlaku, najma v oblasti zapastia. Skontrolujte, €i sa tenarova opora
nachadza v strede vyvysSeniny palcovej podusky.

4. AK je ortéza posunuta prilis distalne, odoberte ju a zaCnite znovu. Neposuvajte ortézu
proximalne po predlakti.

5. Ak je ortéza umiestnena spravne, zaklopte hornu extenzorovu Cast. PoloZte ruku zhora
na rameno hornej Casti a prstami zospodu uchopte hornu extenzorovu Cast' ortézy.
Tahajte hornu extenzorovu &ast smerom von, pri¢om tlaéte na rameno hornej asti.
Tlacte, kym nebude pocCut’ Ziadne cvaknutia. Pozrite si obrazok 6-7.

Obrazok 6-7: Zatvorenie hornej extenzorovej Casti

6. Skontrolujte, Ci je elektroda FPL €. 5 v kontakte s radialnou stranou zapastia.
Medzi predlaktim a hornou extenzorovou Castou nema byt ziadna viditelna medzera.
Ak je medzi nimi medzera, nasadte a utiahnite popruh na zapastie.

Kapitola 6 — Nasadenie ortézy H200 Wireless 37



Poznamka: Pri zatvarani hornej Casti nestlacte rukovat' na jej uvolnenie.

Poznamka: Umiestnite ortézu spravne, aby nedochadzalo k nedostatoCnej alebo nevyvazenej
aktivacii ruky a vzniku odtlackov na zapasti.

Pripevnenie popruhu na zapastie
1. Pripojte hacik na popruhu na zapastie k pripojnému kruzku na zapastnom mostiku
ortézy. Pozrite si obrazok 6-8.

Pripojny hacik na
popruhu na zapastie

Pripojny krazok pre
popruh na zapastie

Obrazok 6-8: Pripevnenie popruhu na zapastie

2. Vedte popruh na zapastie popod zapastie a smerom nahor cez vystupok na pripojenie
popruhu na zapastie. Pozrite si obrazok 6-9.

Obrazok 6-9: Zaistenie popruhu na zapastie

3. Potiahnite popruh na zapastie smerom nahor.
4. Konce popruhu prelozte cez seba, ¢im sa popruh zaisti.

5. Skontrolujte, i je elektroda FPL €. 5 v kontakte s radialnou stranou zapastia.
Ak je medzi nimi medzera, utiahnite popruh na zapastie. Ak je medzi nimi stale
medzera, nasadte panel FPL.
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Poznamka: Ak pacient pocituje nadmerny tlak pod popruhom na zapastie alebo na radialnej
strane zapastia, uvolnite popruh na zapastie.

A Upozornenie: Netahajte popruh na zapastie smerom nadol. Pri tahani popruhu na zapastie
smerom nadol sa méze odlomit’ vystupok na pripojenie popruhu na zapastie.

A Upozornenie: Nedotahujte popruh na zapastie natolko, aby sa narusilo pradenie krvi do ruky.

Nasadenie panela FPL
Panel FPL sa umiestriuje na podlozku elektrody FPL €. 5.

Poznamka: Panel FPL je ur€eny pre pacientov s malym zapastim a zlepSuje kontakt koncatiny
s elektrodou FPL.

Postup pri nasadeni panela FPL:
1. Vyberte vhodny panel FPL.

2. Otvorte hornu extenzorovu Cast ortézy.

3. Odoberte skrutku z podlozky elektrody FPL €. 5 na ortéze. Nevyberajte podlozku
elektrody. Pozrite si obrazok 6-10.

4. Polozte panel FPL na podlozku elektrody FPL €. 5 na ortéze.

5. Zasunte skrutku panela FPL cez podlozku elektrédy panela FPL do podlozky
a konektora elektrody FPL €. 5 na ortéze. Pozrite si obrazok 6-11.

6. Utiahnite skrutku.

Podlozka elektrédy
FPLE. 5

Obrazok 6-10: Odobratie skrutky z elektrody FPL €. 5
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Panel FPL

Obrazok 6-11: Umiestnenie panela FPL na ortéze

A Upozornenie: Nepouzivajte systém H200 Wireless bez zvih€enia a pripojenia latkovej
elektrody FPL €. 5.

Stanovenie optimalnej konfiguracie elektrod

Na stanovenie optimalnej konfiguracie elektrod pre extenzory a flexory sa pouzivaju
prispésobovacie panely. Prispdsobovacie panely sa jednoducho zakladaju a odoberaju
z ortézy a mozno ich vymienat, aby sa dosiahol pozadovany pohyb ruky.

Extenzorové prispésobovacie panely

1. Vyberte extenzorovy prispdsobovaci panel, pomocou ktorého dosiahnete pozadovany
pohyb ruky. Pozrite si obrazok 6-12.

Obrazok 6-12: Extenzorové prispbsobovacie panely

Poznamka: Vzdy zacnite prispésobovacim panelom A. Na zvySenie stimulacie od zapastia
smerom Kk laktu a extenziu prstov 4 a 5 pouzite extenzorovy prispésobovaci panel B.
Na zvySenie stimulacie od zapastia v radialnom smere a extenziu prstov 1 a 2 pouzite extenzorovy
prispésobovaci panel C alebo D (pozri obr. 6-13).

-0

Umiestnenie elektréd vlaktovom smere B—A—-C —D. Umiestnenie
elektrod v radialnom smere

Obrazok 6-13: Usmernenie k vyberu extenzorového prispdsobovacieho panela
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2. Otvorte hornu Cast ortézy a zarovnajte uzky koniec extenzorového prispdésobovacieho
panela s uzkym koncom hornej extenzorovej Casti. Pozrite si obrazok 6-14.
Skontrolujte, €i okraj prispdsobovacieho panela vyCnieva z hornej Casti.

3. Uchopte extenzorovy prispésobovaci panel a hornu extenzorovu €ast’ a jemne zatlacte
na prispésobovaci panel, kym pocutelne nezapadne na miesto.

Horna extenzorova ¢ast

Extenzorovy
prispbsobovaci
.. panel

Obrazok 6-14: Umiestnenie extenzorového prispdsobovacieho panela
A Upozornenie: Nepouzivajte prispbésobovacie panely bez navih&enia a pripojenia latkovych
elektrod.
A Upozornenie: Prispésobovacie panely a ortézu po kazdom pouziti vydezinfikujte.
Flexorové prispésobovacie panely

1. Vyberte flexorovy prispésobovaci panel, pomocou ktorého dosiahnete poZzadovany
pohyb ruky. Pozrite si obrazok 6-15.

Poznamka: VzZdy zacnite s prispdsobovacim panelom A. Na dosiahnutie dalSej radialnej
stimulacie a na lepSiu flexiu ukazovaka alebo palca pouzite panely B alebo C. Pozrite si
obrazok 6-16.

A B C

Obrazok 6-15: Flexorové prisposobovacie panely

*r——— >
Umiestnenie elektrod v laktovom smere A — B — C. Umiestnenie
elektrod v radialnom smere

Obrazok 6-16: Usmernenie k vyberu flexorového prispdsobovacieho panela

2. Otvorte hornu Cast ortézy a zasurite flexorovy prispésobovaci panel do oporne;j
flexorovej Casti ortézy. Pozrite si obrazok 6-17.
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3. Skontrolujte, ¢i okraj prispésobovacieho panela preCnieva za okraj ortézy.

4. Uchopte laktovy okraj flexorového prispésobovacieho panela a laktovy okraj ortézy
H200 Wireless.

5. Jemne ich tladte k sebe, kym panel poCutelne nezapadne na miesto.

Horna extenzorova
Gast’

Prisposobovaci
panel

Obrazok 6-17: Umiestnenie flexorového prispdsobovacieho panela

A Upozornenie: Nepouzivajte prispdsobovacie panely bez navih€enia a pripojenia latkovych
elektrod.

A Upozornenie: PrispOsobovacie panely a ortézu po kazdom pouziti u pacienta vydezinfikuijte.

Navlhéenie a pripojenie latkovych elektrod H200 Wireless

Postup pri navlhéeni latkovych elektrod:
1. Odoberte latkové elektrédy z ortézy H200 Wireless.

2. Navlhcite latkové elektrody, kym nebudu nasytené. Pozrite si obrazok 6-18.

3. Vysuste nadbytoénu vodu z latkovych elektréd. Pozrite si obrazok 6-18.

Obrazok 6-18: Navlh&enie latkovej elektrody (viavo) a odsatie nadbytocnej vody z latkovej elektrédy (vpravo)
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4. Spojte kazdu latkovu elektrodu s prislusnou podlozkou elektrody. Pozrite si obrazok 6-19.

Podlozka elektrody €. 1

Podlozka elektrody €. 2

Podlozka elektrody €. 3
(tenarovej)

Podlozka elektrody ¢. 5 PodloZka elektrody €. 4

Obrazok 6-19: Podlozky elektréd €. 1 az 5

5. Latkovu elektrédu €. 3 umiestnite na tenarovu oporu.

6. Biela znaCka na latkovych elektrédach €. 1, 2, 4 a 5 ma smerovat k podlozke elektrody.
Zasunte rohy latkovej elektrédy do podlozky elektrody. Pozrite si obrazok 6-20.

Obrazok 6-20: Zasunutie latkovej elektrody do podlozky elektrody
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7. Skontrolujte, Ci je kazda latkova elektrdda bezpeéne pripevnena do prislusnej podlozky
elektrody.

A Upozornenie: Latkové elektrédy H200 Wireless sa musia navlhCit pred pouzitim
a po kazdych troch az Styroch hodinach pouzivania. Ak latkové elektrédy vyschnu, méze sa
zmenit reakcia pacienta na stimulaciu.

A Upozornenie: PouZivajte len latkové elektrédy dodané spolo¢nostou Bioness Inc.

AUpozornenie: Latkové elektrody sa nesmu pouzivat pre viac ako jedného pacienta.
Latkoveé elektrody su ur€ené na pouzitie len u jedného pacienta.

AUpozornenie: Latkové elektrody sa musia vymienat kazdé dva tyZzdne alebo skér,
ak sa poskodia.
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Kapitola ‘ 7
Zostavenie: Programator pre lekara

Pripojenie programatora pre lekara

1. Pripojte kabel programatora pre lekara k programatoru pre lekara.

Riadiaca jednotka
H200 Wireless

Programator pre lekara so softvérom H200 Wireless

Kébel programatora
pre lekara

Nabijacka programatora pre lekéra

Obrazok 7-1: Zostava na nabijanie programatora pre lekara

Nabijanie programatora pre lekara

1. K programatoru pre lekara pripojte nabijaCku programatora pre lekara. Pozrite si
obrazok 7-1.

2. Pripojte nabijaCku programatora pre lekara k sietovému napajaniu.

3. Nechajte programator pre lekara nabit. Nabijanie programatora pre lekara méze trvat
dve az Styri hodiny. Ked je programator pre lekara uplne nabity, indikator nabijania
bude svietit nazeleno.

A Upozornenie: Uplné prerudenie vstupného napajania dosiahnete odpojenim adaptéra
AC/DC programatora pre lekara od sietového napajania.
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Pripojenie riadiacej jednotky H200 Wireless

1. Vypnite riadiacu jednotku alebo skontrolujte, €i je v pohotovostnom rezime. Stimulacia
by nemala byt spustena ani pozastavena.

2. Pripojte kabel programatora pre lekara do portu na vstup a vystup signalu na riadiacej
jednotke. Pozrite si obrazok 7-2.

3. Zasunte konektor kabla riadiacej jednotky do programatora pre lekara.

Programator pre lekara so softvérom H200 Wireless

T Sl

=
Riadiaca jednotka
H200 Wireless
|
]

Kabel programatora
pre lekara

S ——

Nabijacka programatora pre lekéra

Obrazok 7-2: Riadiaca jednotka H200 Wireless pripojena k programatoru pre lekara

A Vystraha: Nenabijajte su€asne riadiacu jednotku, ortézu a programator pre lekara v Case,
ked je k riadiacej jednotke pripojeny kabel programatora pre lekara.

A Upozornenie: Riadiacu jednotku pred pripojenim k programatoru pre lekara vypnite alebo
ju prepnite do pohotovostného rezimu.
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Kapitola ‘ 8

Softvér H200 Wireless

Softvér H200 Wireless sa pouziva na programovanie systému H200 Wireless.

Navigaéné nastroje

Informacna ikona

Informacna ikona sa nachadza v pravom hornom rohu softvérovych obrazoviek. Pozrite si
obrazok 8-1. Informaéna ikona oznacuje stav systému a po jej stlaceni sa zobrazia chybové

hlasenia a obrazovky na rieSenie problémov (pozri tabulku 8-1).

Ponuky

Informacéna ikona

P Cobar LEE R TR

Obrazok 8-1: Informacéna ikona

ikona

Informacna

Displej

Vyznam

9

Svieti nazeleno

Riadiaca jednotka H200 Wireless je pripojena.

Svieti nasivo

Riadiaca jednotka H200 Wireless je odpojena.

Blika nazlto

Nizka uroven nabitia batérie v riadiacej jednotke
H200 Wireless alebo ortéze.

Blika nacerveno

Chyba: Chyba RF komunikacie, chybny kontakt elektrod.

Svieti naderveno

Chyba: Porucha softvéru alebo hardvéru riadiace;j
jednotky H200 Wireless alebo ortézy.

Tabulka 8-1: Stav zobrazenia informacnej ikony

Kapitola 8 — Softvér H200 Wireless
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Ponuky

V dolnej Casti kazdej obrazovky v softvéri H200 Wireless je pat ponuk: Skoncit, Pacienti,
Programy, Denniky a Nastroje (pozri obr. 8-1 a tabulku 8-2).

Ponuka Funkcia
Skoncit Ukonc&enie softvéru H200 Wireless alebo odhlasenie sa zo softvéru.
Pacienti Otvorenie okna so zoznamom pacientov, ktoré umozriuje otvorenie, vytvorenie,
Upravu alebo odstranenie zaznamu pacienta.
Otvorenie okna so stimulanymi parametrami, ktoré umozriuje:
Upravu a testovanie intenzity stimulacie, trvania faz a frekvencie impulzov,
«aktivovanie alebo deaktivovanie tlaCidla dialkového spustaca na ortéze,
P sotvorenie okna s programovymi nastaveniami na zobrazenie alebo
rogramy naprogramovanie intenzity stimulacie a nastavenie €asu pre klinické
programy A az G,
spriradenie programov k programovym tlagidlam 1 a 2 na riadiacej jednotke
H200 Wireless,
*prispdsobenie osobného programu.
Denniky Zobrazenie dennikov pouzivania pomocky pacientom a podrobnosti o relaciach.
Zobrazenie okna s informaciami o systéme.
Nastroje Len pre spravcov: umoziuje riadenie pouzivatelov a zalohovanie a obnovenie
databazy.
Tabulka 8-2: Funkcie ponuk
Karty

Softvér H200 Wireless obsahuje niekolko kariet, pomocou ktorych sa v kazdej ponuke otvori
nova obrazovka. Pozrite si obrazok 8-2.

Poznamka: Ku kartam Pouzivatelia, Zaloha a Obnovenie v ponuke Nastroje maju pristup
len spravcovia.

Karty —  —T
sprfBOfI0I8 ¥ mdORfIOIE ¥ - B y

Obrazok 8-2: Karty
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Tlacidla

StlaCenim tlaCidiel sa otvara nova obrazovka alebo vykonava prikaz. (Pozri obr. 8-3 a tabulku 8-3.)

Stimuladne parametre

g /e
0 W Tlagidla

Obrazok 8-3: Tlacidla

Tlacidlo Funkcia

Start Spustenie stimulacie.

Stop Zastavenie stimulacie.

Spustac Spustenie fazy stimulacie pri aktivite ovladanej pomocou spustaca.

Upravit Otvorenie okna na zmenu réznych udajov.
Stlacenim sa zobrazi program priradeny k programovému tlagidlu 1 alebo

Zobrazit programovému tlacidlu 2: toto tladidlo je aktivne, ked nie je pripojena
riadiaca jednotka H200 Wireless.

Upravit tOtvorl' sa ok_no programu, y_ktorpm_je mo_in_é zm_enit’ nastavenie programu:
oto tlacidlo je aktivne, ked je pripojena riadiaca jednotka H200 Wireless.

Dalsia sekv. Prechod na dal$i programovy segment vo vlastnom osobnom programe.

Pridat Pridanie programového segmentu.

Odstranit Odstranenie programového segmentu.

Vzadu Navrat na predchadzajucu obrazovku.

Noveé Vytvorenie nového zaznamu pacienta.

Odstranit Odstranenie zaznamu pacienta.

Sggumlzgéé Otvorenie okna na upravu stimulacie.

gl;ztra;riﬂia Otvorenie okna na vyber prislusného programu.

Tabulka 8-3: Casto pouzivané tlagidla

Kapitola 8 — Softvér H200 Wireless
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Klavesnica

Na zadavanie znakov do poli, do ktorych je potrebné zadat alfanumerické udaje, pouzivajte
klavesnicu na obrazovke. Klavesnica je zbalena v pravej dolnej Casti vacsiny obrazoviek.
Klavesnicu zvacsite alebo zmensSite tuknutim dotykového pera na klavesnicu. Pri zadavani
udajov vyberte kazdy znak pomocou dotykového pera. Pozrite si obrazok 8-4.

Rozbalovacie zoznamy

Hodnoty v rozbalovacom zozname zobrazite stlaCenim Sipky. Hodnotu vyberte pomocou
dotykového pera. Pozrite si obrazok 8-4.

whsie PO - Jikn Dos -

Stimuladné parametre

gty {2 —— Rozbalovaci
35 =L zoznam

Obrazok 8-4: Rozbalovaci zoznam

Posuvace

Po subore udajov s mozZnostou vyberu sa presuvajte stlatenim Sipky na posuvaci.
Pozrite si obrazok 8-5.

Panel intenzity stimulacie

Panel intenzity stimulécie otvorite alebo zbalite jeho stlaenim. Pozrite si obrazok 8-5.
Intenzitu stimulacie zvysite alebo zniZite stlaCenim Sipok.

Poznamka: Intenzitu stimulacie je mozné upravit v programoch A az G.

Famdotir tréniog Jovriet’ o ol

— N —EN+

Panely intenzity SETatar,
o 3
ZvySenie 0 1 mA =
Zvysenieo 5mA ————=—
4 conorr o B 30

Posuvace

Znizenie 0 5 mA

Znizenie 0 1 mA — /.

_ 10 Y §tart

Obrazok 8-5: Posuvace a panel intenzity stimulacie
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Hodiny na odpogitavanie programu

Na hodinach na odpocitavanie programu sa zobrazuje zostavajuci ¢as v programe (HH:MM).
Hodiny na odpocitavanie sa zobrazia po stlaceni tlacidla Start. Pozrite si obrazok 8-6.

a2 Hodiny na
10 S odpocitavanie

Obrazok 8-6: Hodiny na odpocitavanie

Farebné zobrazenie aktivnej fazy programu

V programoch s viacerymi fazami sa aktivna faza zobrazi oranzovou farbou.

Programovanie systému H200 Wireless

Pred programovanim systému H200 Wireless:

Skontrolujte, €i su latkové elektrody vihké a pripojené k podlozkam elektréd na ortéze.
« Skontrolujte, Ci je dostatoCny kontakt medzi latkovymi elektrédami a predlaktim.

Skontrolujte, €i sa neprejavuje tlak na kozZu alebo jej podrazdenie v okoli zapastia alebo
dlane alebo v mieste kontaktu latkovych elektrdéd s pokozkou.

Skontrolujte umiestnenie zapastného mostika a tenarovej opory. Zapastny mostik ma
byt umiestneny naprie€ zapastim a tenarova opora na vyvysSenine palcovej podusky.

Prihlasenie

1. Zapnite programator pre lekara a spustite softvéer H200 Wireless.

2. Na obrazovke prihlasenia zadajte meno pouZzivatela a heslo a potom stlacte tlacidlo
Prihlasenie. Pozrite si obrazok 8-7.

3. Zobrazi sa okno so zoznamom pacientov. Pozrite si obrazok 8-8.
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Obrazok 8-7: Obrazovka prihlasenia

] i Fradhidzains I
\wde

BT ECTEER
2

i
i

G G

[EFTINTY) [P [ G0 N W

Otvorit’

Obrazok 8-8: Okno so zoznamom pacientov

Uvodné hlasenia

Po pripojeni riadiacej jednotky k programatoru pre lekara sa moze zobrazit jedno z nasledujucich
uvodnych hlaseni:

Hlasenie pri zisteni nového pacienta

Hlasenie sa zobrazi po pripojeni riadiacej jednotky, ktora obsahuje udaje o pacientovi,
k programatoru pre lekara, v ktorého databaze nie su tieto udaje zaznamenané Pozrite
si obrazok 8-9. Postupujte podla jednej z nasledujucich moznosti:

« Stladenim tlagidla Ano pridajte tidaje o pacientovi do databazy programatora pre lekara.

 Stlacte tlacidlo Nie a otvorte existujuci zaznam pacienta.

Harierl sty pracient
Cheete pridat

T e & avaby kahn Dan

Faxramsnat’ o datalsiey?

Fogreemion SHademars Hefici e w mids aduriee? denmiy one Bes an

Obrazok 8-9: Hlasenie pri zisteni nového pacienta
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Poznamka: Po stlaCeni tlaCidla Nie a otvoreni existujuceho zaznamu pacienta otvoreny
zaznam natrvalo prepiSe vSetky existujuce udaje v systéme H200 Wireless.
Hlasenie o nepriradenej riadiacej jednotke

Toto hlasenie sa zobrazi po pripojeni novej, nepriradenej riadiacej jednotky
(v ktorej nie su ziadne udaje o pacientovi) k programatoru pre lekara. Pozrite si obrazok 8-10.
Postupujte podla jednej z nasledujucich moznosti:

- Stlagte tlagidlo OK a potom tlacidlo NOVE a vytvorte novy zaznam pacienta.

» Stlacte tlacidlo OK a potom vyberte zadznam pacienta zo zoznamu pacientov.
Stlacenim tlacidla Otvorit’ skopirujte parametre uloZzené pre dany zaznam
z programatora pre lekara do systému H200 Wireless. (Tuto moznost’ vyberte
pri nastaveni nového pacienta alebo vymene systému H200 Wireless.)

Linden pacient nie je momentilne priradeny k
NESS Hion Wireless,

Obrazok 8-10: Obrazovka s hlasenim o nepriradenej riadiacej jednotke
Hlasenie o neregistrovanej riadiacej jednotke H200 Wireless
Toto hlasenie sa zobrazi, ked riadiaca jednotka nie je registrovana pre danu ortézu. Pozrite
si obrazok 8-11. Méze sa zobrazit napriklad vtedy, ked pacient pouzije nahradnu riadiacu

jednotku, ktora nie je elektronicky registrovana. Odpojte neregistrovanu riadiacu jednotku
a zaregistrujte ju pre existujucu ortézu.

Obrazok 8-11: Hlasenie o neregistrovanej riadiacej jednotke
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Nekonzistentnost’ udajov

Hlasenie sa zobrazi, ked sa udaje ulozené v databaze programatora pre lekara liSia od
udajov v systéme H200 Wireless. Pozrite si obrazok 8-12. Nekonzistentnost' udajov sa
moZe vyskytnut, ak sa na programovanie systému pouZiju dva programatory pre lekara.
Postupujte podla jednej z nasledujucich moznosti:

« Stlacenim tlacidla Systém prepiste udaje v databaze programatora pre lekara udajmi
zo systému H200 Wireless.

» Stlacenim tlacidla Databaza prepiste udaje v systéme H200 Wireless udajmi
z databazy programatora pre lekara.

» Po stlaceni tlaCidla Ignorovat’ sa nevykonaju ziadne zmeny ani v jednej mnozine udajov.

o

Obrazok 8-12: Hlasenie o nekonzistentnosti udajov

Otvorenie alebo vytvorenie zaznamu pacienta

1. Vyberte zaznam pacienta zo zoznamu pacientov a stlacte tlacidlo Otvorit alebo
stlacenim tlacidla Nové vytvorte novy zaznam pacienta. Pozrite si obrazok 8-13.

Otvorit

Obrazok 8-13: Okno so zoznamom pacientov

2. V pripade novych pacientov zadajte v okne Novy pacient meno a priezvisko pacienta
(len abecedné znaky) a priradte identifikator pacienta (1 az 14 znakov). VSetky polia
musia byt vyplnené. Potom stlacte tlaCidlo OK. Pozrite si obrazok 8-14.
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0 pachete

Obrazok 8-14: Okno nového pacienta

Konfiguracia parametrov stimulacie
1. Otvorte zaznam pacienta.

2.V ponuke Programy (pozri obr. 8-15) stlacenim tlacidla Stim. parametre otvorte okno
so stimulacnymi parametrami. Ak je to novy zaznam pacienta, okno so stimulaénymi
parametrami sa otvori automaticky. Pozrite si obrazok 8-16.

Nastavenia
programu

Programy

Stimulaéné
parametre

dit programossd Hadidla

- Db

i 11 Frosbeiihe {30000 | Lprawt
|
¥ 12 |Rovnake ako Hadkdio 1] - Lhpravit

Obrazok 8-15: Okno ponuky programov

‘:-[:-I'..'.I ;I Ty ;- :_:-.J.ur.:| j'..1l'!.-'li'
. . : [ — —— Rozbalovacie
Panely intenzity el zoznamy
stimulacie
] - f Start

S | Policko na deaktivovanie

- . o dialkového spustaca
3 " 10 Nafiﬂaf p

Obrazok 8-16: Okno stimulaénych parametrov

3. Pomocou rozbalovacich ponuk nastavte trvanie faz a frekvenciu impulzov.

4. Upravte intenzitu stimulacie pre extenzory a flexory.
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+ Stlagenim tladidla Start zapnite stimulaciu.
+ StlaCenim tlacidla Stop vypnite stimulaciu.

5. ZacCiarknutim policka Deaktivovat dialkovy spustac alebo zruSenim jeho zacCiarknutia
podla poZiadavky deaktivujte alebo aktivujte tlaCidlo dialkového spustaca na ortéze.

6. StlaCenim tlacidla Naspat sa vratte do okna Programy.
Poznamka: Intenzita s hodnotou 0 znamena ziadnu stimulaciu.

Poznamka: Nastavenie intenzity stimulacie ma vplyv na vSetky programy okrem programu
F — Uchopenie kluca.

Konfigurovanie klinickych programov A az G

1. Stla¢enim tlaCidla Nastavenia programu v ponuke Programy otvorite okno Nastavenia
programu. Pozrite si obrazok 8-17.

+ -
Nastavenia programu

Meuropral

E
El
-y

At Ol b L
..r 5
G

Obrazok 8-17: Okno nastavenia programov

Program A — Zovriet’ a uvolnit’

V programe A sa aktivuje sled otvoreni a zatvoreni ruky. Program sa spusti stlacenim tlacidla
Start. Otvaranie ruky sa zaéne po polsekundovej pauze. Ruka sa potom cyklicky otvara
a zatvara, priCom medzi jednotlivymi fazami su prestavky. Program sa zatvori automaticky
po uplynuti celkového €asu (rozsah: 5 az 120 minut). Hodnoty intenzity stimulacie, trvania
extenzie a flexie a celkového trvania mozno nastavit. Pozrite si obrazok 8-18.

Postup pri konfigurovani programu A:

1. Vyberte program A.
2. Nastavte Cas otvorenia/uvolnenia, ¢as uchopenia a celkové trvanie.

3. Stlacte tladidlo Start. V dolnej &asti obrazovky sa zobrazia hodiny odpogitavania
programu.

4. Podla potreby nastavte intenzitu stimulacie.
5. Nechaijte vykonat celu dizku programu alebo stlaéte tlagidlo Stop.

6. StlaCenim tlacidla Naspat sa vratte do okna Nastavenia programu.
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Poznamka: Aktivna faza programu sa zvyrazni oranzovou farbou.

Poznamka: Nastavenie intenzity stimulacie ma vplyv na vSetky programy okrem programu
uchopenia kluca.

N N+

Start

,_
] ral =T

Obrazok 8-18: Okno programu A

Program B - Otvorenie ruky

V programe B sa aktivuju len extenzory. Program sa spusti stlagenim tladidla Start. Po cyklickej
extenzii ruky nasleduje obdobie relaxacie a potom sa zopakuje extenzia. Program sa zatvori
automaticky po uplynuti celkového €asu (rozsah: 5 az 120 minat). Hodnoty intenzity stimulacie,
trvania extenzie a relaxacie a celkového trvania mozno nastavit. Pozrite si obrazok 8-19.

= Funkeng marisg Divorssis miy

._. B =amin —K
.

Obrazok 8-19: Okno programu B

Postup pri konfigurovani programu B:
1. Vyberte program B.
2. Nastavte €as otvorenia, ¢as vypnutia stimulacie a celkové trvanie.

3. Stlacgte tlagidlo Start. V dolnej &asti obrazovky sa zobrazia hodiny odpogitavania
programu.

4. Podla potreby nastavte intenzitu stimulacie.

5. Nechajte vykonat celd dizku programu alebo stladte tlagidlo Stop.
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6. StlaCenim tlacidla Naspat sa vratte do okna Nastavenia programu.
Poznamka: Aktivna faza programu sa zvyrazni oranzZovou farbou.

Poznamka: Nastavenie intenzity stimulacie ma vplyv na vSetky programy okrem programu
uchopenia kluca.

Program C — Zovriet’

V programe C sa aktivuju len flexory. Program sa spusti stladenim tlagidla Start. Po cyklickej flexii
ruky nasleduje obdobie relaxacie a potom sa zopakuje flexia. Program sa zatvori automaticky
po uplynuti celkového €asu programu (rozsah: 5 az 120 minuat). Hodnoty intenzity stimulacie,
trvania flexie a relaxacie a celkového trvania mozno nastavit. Pozrite si obrazok 8-20.

Start

Obrazok 8-20: Okno programu C
Postup pri konfigurovani programu C:
. Vyberte program C.
. Nastavte Cas otvorenia, ¢as vypnutia stimulacie a celkové trvanie.
. Stlaéte tlagidlo Start. VV dolnej &asti obrazovky sa zobrazia hodiny odpog&itavania programu.

1

2

3

4. Podla potreby nastavte intenzitu stimulacie.

5. Nechaijte vykonat celu dizku programu alebo stlaéte tlagidlo Stop.
6

. Stlacenim tlaCidla Naspat sa vratte do okna Nastavenia programu.
Poznamka: Aktivna faza programu sa zvyrazni oranzovou farbou.

Poznamka: Nastavenie intenzity stimulacie ma vplyv na vSetky programy okrem programu
uchopenia kluca.

Program D — Zovriet’ a uvolnit’

Program D sa pouziva na uchopenie a drzanie predmetu pomocou dlanového uchopu.
Program sa spusti stlaCenim tlacidla Spustac. Po polsekundovej prestavke nasleduje niekolko
sekund otvorenia ruky. Potom sa ruka zatvori a zostava zatvorena az do opatovného stlacenia
tlacidla spustaca, ktorym sa uchop uvolni. Po druhom stlaceni tlacidla spustaca nasleduje
polsekundova plynulé stimulacia flexorov a po nej stimulécia extenzorov s nastavenou dizkou
trvania. Stimulacia sa nasledne vypne a ruka sa uvolni. Hodnoty intenzity stimulacie a trvania
extenzie a uvolnenia mozno nastavit. Pozrite si obrazok 8-21.
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Obrazok 8-21: Okno programu D

Postup pri konfigurovani programu D:
1. Vyberte program D.
2. Nastavte Cas otvorenia (¢im sa nastavi aj ¢as uvolnenia).

3. Fazu otvorenia spustite stlacenim tlacidla Spustac. Faza uchopenia nasleduje
automaticky.

4. Podla potreby nastavte intenzitu stimulacie.

5. StlaCenim tlacidla Spustac zastavte fazu uchopenia a spustite fazu uvolnenia alebo
stlaCenim tlacidla Stop zastavte program.

6. Stlatenim tlacidla Naspat sa vratte do okna Nastavenia programu.
Poznamka: Aktivna faza programu sa zvyrazni oranzovou farbou.

Poznamka: Nastavenie intenzity stimulacie ma vplyv na vSetky programy okrem programu
uchopenia kluca.

Program E - Otvorenie ruky

V programe E sa ruka otvori a zostane otvorena. Program sa spusti stlacenim tlacidla Spustac.
Program sa ukonci stlacenim tlaCidla Spustac. Pozrite si obrazok 8-22.

Spastac

Obrazok 8-22: Okno programu E

Fackst Dl
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Postup pri konfigurovani programu E:
1. Vyberte program E.
2. Program spustite stlacenim tlacidla Spustac.

3. Podla potreby nastavte intenzitu stimulacie.

4. Zastavte program stlacenim tlacidla Spustac alebo ho zastavte okamzite stlacenim
tlacidla Stop.

5. StlaCenim tlacCidla Naspat sa vratte do okna Nastavenia programu.

Poznamka: Nastavenie intenzity stimulacie ma vplyv na vSetky programy okrem programu
uchopenia kluca.

Poznamka: Dlhsie pouzivanie (viac ako 30 sekund nepreruSeného pouzivania) tohto rezimu
sa neodporuca z dévodu pripadnej unavy extenzorov.

Program F — Uchopenie kl'uéa

Program F sa pouziva na uchopenie a drZzanie malych predmetov lateralnym uchopom
(alebo klu€ovym uchopom) medzi palcom a lateralnou stranou ukazovaka. Program sa spusti
stlacenim tlacidla Spustac. Po polsekundovej prestavke nasleduje niekolko sekund otvorenia
palca. Palec sa potom znovu zatvori smerom k lateralnej strane ukazovaka a zostane zatvoreny
az do opatovného stlacenia tla€idla Spustac, ktorym sa uchop uvolni. Po druhom stlaceni tlacidla
spustaca nasleduje po polsekundovej stimulacii flexorov stimulacia extenzorov s nastavenou
diZkou trvania, pri ktorej sa palec otvori. Stimulacia sa nasledne vypne a ruka sa uvolni. Hodnoty
intenzity stimulacie a trvania extenzie a uvolnenia mozno nastavit. Pozrite si obrazok 8-23.

Poznamka: Panel stimulacie extenzorov sa v tomto programe oznacuje ako ,uchopenie klu¢a“.
Vykonava sa sucasna stimulacia extenzorov palca a prstov, aby sa palec otvoril.

T R P S P e

Obrazok 8-23: Okno programu F

Postup pri konfigurovani programu F:
1. Vyberte program F.
2. Nastavte Cas otvorenia (Cim sa nastavi aj Cas uvolnenia).

3. Fazu otvorenia spustite stlacenim tlacidla Spustac¢. Faza uchopenia kfu¢a bude
nasledovat automaticky.

Prirucka pre lekara



4. Upravte intenzitu stimulacie pre uchopenie klu¢a. Nastavte Cas.
5. Podla potreby nastavte intenzitu stimulacie flexorov a tenaru.

6. Stlacenim tlacidla Spustac zastavte fazu uchopenia kluc¢a a spustite fazu uvolnenia
alebo stlacenim tlacidla Stop zastavte program.

7. StlaCenim tlaCidla Naspat sa vratte do okna Nastavenia programu.

Poznamka: Aktivna faza programu sa zvyrazni oranzovou farbou.

Program G — Motoricka neuromodulacia

V programe G sa vytvara impulzova stimulacia nad ramec motorického prahu pocas
nastavitelného trvania programu (5 az 30 minut). Program sa spusti stlacenim tlaCidla Start.
Pozrite si obrazok 8-24.

Postup pri konfigurovani programu G:
1. Vyberte program G.

2. Vyberte mozZnost Ext. a flex., Extenzory alebo Flexory.

(7T

Obrazok 8-24: Okno programu G

Ext. a flex. (Extenzory a flexory)

1. Nastavte Cas stimulacie extenzorov, ¢as vypnutia stimulacie, Cas stimulacie flexorov
a celkové trvanie.

2. Stlaéte tladidlo Start. V dolnej &asti obrazovky sa zobrazia hodiny odpogitavania
programu.

3. Podla potreby nastavte intenzitu stimulacie.

4. Nechajte vykonat cell dizku programu alebo stladte tlagidlo Stop.

5. Stlatenim tlacidla Naspat sa vratte do okna Nastavenia programu.

Poznamka: Aktivna faza programu sa zvyrazni oranzovou farbou.

Poznamka: Nastavenie intenzity stimulacie ma vplyv na vSetky programy okrem programu

uchopenia kluca.
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Extenzory

1. Nastavte Cas stimulacie extenzorov, €as vypnutia stimulacie a celkové trvanie. Pozrite
si obrazok 8-25.

2. Stlagte tlacgidlo Start. V dolnej &asti obrazovky sa zobrazia hodiny odpog&itavania programu.
3. Podla potreby nastavte intenzitu stimulacie.

4. Nechaijte vykonat celt dizku programu alebo stlaéte tlagidlo Stop.

5. StlaCenim tlacidla Naspat sa vratte do okna Nastavenia programu.

Poznamka: Aktivna faza programu sa zvyrazni oranzovou farbou.

Poznamka: Nastavenie intenzity stimulacie ma vplyv na vSetky programy okrem programu
uchopenia kluca.

Obrazok 8-25: Program G, okno extenzorov

FElexory

1. Nastavte Cas stimulacie flexorov, ¢as vypnutia stimulacie a celkové trvanie. Pozrite
si obrazok 8-26.

Obrazok 8-26: Program G, okno flexorov

2. Stlagte tladidlo Start. V dolnej Gasti obrazovky sa zobrazia hodiny odpogitavania
programu.

3. Podla potreby nastavte intenzitu stimulacie.
4. Nechajte vykonat celt dizku programu alebo stlaéte tlagidlo Stop.
5. StlaCenim tlacidla Naspat sa vratte do okna Nastavenia programu.
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Poznamka: Aktivna faza programu sa zvyrazni oranzovou farbou.

Poznamka: Nastavenie intenzity stimulacie ma vplyv na vSetky programy okrem programu
uchopenia kluca.

Konfigurovanie vlastného osobného programu

1. V ponuke Programy stlacte tlacidlo Upravit’ (vedla tlaCidla 1 alebo tlacidla 2) pod ¢astou
Priradit programové tlacidla. Pozrite si obrazok 8-27.

P GEramy
Stimulagné Mastavenia
parametre programu

i 1 D
= Frpibeihe 1 {3000 |

2 (Rovnake ako Hodkdip 1] CERpravil e tlacidlo Upravit’

Obrazok 8-27: Tlacidlo Upravit, ¢ast' Priradit programové tlacidla

2. Zobrazi sa okno Priradit’ k tla€idlu 1 alebo Priradit’ k tlaidlu 2. Vyberte mozZnost Osobné
vlastné a stlacte tlacidlo Upravit. Pozrite si obrazok 8-28.

b |

.. I.: N

!1
N

i

Obrazok 8-28: Okno Priradit k tlacidlu 1

3. Otvori sa okno Osobné vlastné, v ktorom sa zobrazi zoznam programovych segmentov.
Pozrite si obrazok 8-29. Pomocou Sipok v hornej Casti obrazovky nastavte celkové
trvanie. Ak chcete nastavit trvanie jednotlivého segmentu, zvyraznite segment
a nastavte jeho trvanie pomocou Sipok v dolnej ¢asti obrazovky.

4. Ak chcete zmenit poradie segmentov, zvyraznite segment a stlacte Sipku nahor
alebo nadol.

5. Ak chcete segment upravit, zvyraznite ho a stlacte tlaCidlo Upravit. Otvori sa okno
nastaveni vybratého programu. Upravte nastavenia programu a stlacenim tlacidla
Naspat sa vratte do okna Osobné vlastné.
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221

Obrazok 8-29: Zoznam segmentov vlastného osobného programu

6. Ak chcete odstranit segment, zvyraznite ho a stlacte tlaCidlo Odstranit.

7. Ak chcete pridat segment, stlacenim tlacidla Pridat otvorte okno Pridat segment.
Pozrite si obrazok 8-30. Vyberte poZzadovany segment, nastavte dlzku jeho trvania
a stlacte tlacidlo Pridat. Pridany segment sa zobrazi v dolej €asti zoznamu segmentov.

23]

Obrazok 8-30: Okno pridania segmentu vlastného osobného programu

8. Stladte tlacidlo Start a nastavte intenzitu stimulacie.

9. Stlagenim tlagidla Dal$i seg. prejdite na dal$i segment programu alebo stlaéte tlagidlo
Stop.

10. StlaCenim tlacidla Naspat sa vratte do okna priradenia k tlacidlu.

Poznamka: V programe méze byt maximalne osem segmentov. V programe méze byt
maximalne patnast’ déb odpocinku.

Poznamka: Nastavenie intenzity stimulacie ma vplyv na vSetky programy okrem programu
uchopenia kluca.

Priradenie tlacidiel 1 a 2 pre pouzivatel'ské programy

Lekar méze priradit dva programy k riadiacej jednotke H200 Wireless, aby ich mohol pacient
pouzivat v domacnosti. Pacient ma pristup k priradenym pouzivatefskym programom stlaCenim
tlacidiel Program 1 a Program 2 na riadiacej jednotke H200 Wireless.
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Postup pri priradeni programového tlacidla :
1. V ponuke Programy stlacte tlaidlo Upravit . Pozrite si obrazok 8-31.

- -
Programy

Stimulaéné Mastavenia
parametre programu
Priradit’ programosd tadidla

- Db

I3 e
Froubetibin 1 {30000, B il
i
| 2 [Rowmaxéskoreteioy]

Bl abd b

Obrazok 8-31: Ponuka programov

2. Otvori sa okno Priradit k tladidlu 1. Pozrite si obrazok 8-32.

L ]
Y
N |
i
i P

Obrazok 8-32: Okno Priradit k tlacidlu 1

3. Vyberte program.

4. StlaCenim tlaCidla Naspat sa vratte do ponuky Programy alebo stlacenim tlacidla
Upravit otvorte program a zmerite jeho nastavenia.

Postup pri priradeni tlaCidla pouzivatefského programu :

1. V ponuke Programy stlacte tlaCidlo Upravit

2. Otvori sa okno Priradit k tlacidlu 2. Pozrite si obrazok 8-33.

3. Vyberte program alebo stlacte tlaCidlo Rovnaké ako tlacidlo 1.

4. Stlacenim tlaCidla Naspat sa vratte do ponuky Programy alebo stlacenim tlacidla
Upravit' otvorte program a zmerite jeho nastavenia.
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Obrazok 8-33: Okno Priradit k tlacidlu 2

Zobrazenie dennika relacii pacienta

Relacia pacienta sa zaCina pripojenim riadiacej jednotky H200 Wireless k programatoru pre
lekara a otvorenim zaznamu pacienta. Relacia pacienta sa konc¢i uloZzenim udajov z relacie
a odpojenim riadiacej jednotky H200 Wireless od programatora pre lekara. Ak sa riadiaca

jednotka H200 Wireless odpoji a potom sa do jednej hodiny pripoji znovu, opatovne sa otvori
posledna relacia.

Postup pri zobrazeni dennika relacii pacienta:
1. Otvorte zaznam pacienta a potom stlacte ponuku Denniky.

2. Stlacte kartu Relacie. Otvori sa okno so zoznamom rel&cii, v ktorom je uvedeny datum,
Cas a pouzivatel systému pre kazdu uloZenu relaciu. Pozrite si obrazok 8-34.

Obrazok 8-34: Okno so zoznamom relacii

3. Vyberte relaciu zo zoznamu relacii a stlacte tlacidlo Otvorit.

4. Otvori sa okno s podrobnostami relacie, v ktorom su uvedené podrobnosti ulozené pre
danu relaciu. Pozrite si obrazok 8-35.
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Obrazok 8-35: Okno s podrobnostami relacie

5. Vyberte moznost VSetky z rozbalovacej ponuky Zobrazit, ak chcete zobrazit vSetky
podrobnosti relacie, alebo zuzte vyhladavanie vyberom jednej z tychto moznosti:

+ Demograficke udaje,

» Priradenie programovacieho tlacidla,
» Stimulaéné parametre,

« Stimulaéné programy.

6. Stlacenim tlacidla Naspat sa vratte do okna so zoznamom relacii.

Zobrazenie zaznamu pouzitia pacientom

Zaznam pouZitia je zaznam historie pouzitia systému H200 Wireless pacientom. Zaznam
pouzitia mozno filtrovat’ podla datumu a intervalu.

Postup pri zobrazeni zaznamu pouzitia pacientom
1. Otvorte zaznam pacienta a potom stlacte ponuku Denniky.

2. Stlacte kartu Zaznam pouzitia. Otvori sa zaznam pouzitia. Pozrite si obrazok 8-36.

Obrazok 8-36: Zaznam pouzitia

3. V rozbalovacom zozname Zobrazenie v pravej dolnej €asti obrazovky vyberte moznost
VsSetky programy, ak chcete zobrazit zaznam pouzitia pre vSetky programy, alebo zuzte
vyhladavanie vyberom konkrétneho programu.
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Tla€ a ulozenie histérie pouzitia
Postup pri tlaci historie pouZitia:
1. Stlacte ikonu tlace v okne Zaznam pouzitia.

2. Otvori sa Standardné dialégové okno tlace v systéme Windows.

Postup pri uloZeni historie pouZzitia:
1. Stlacte ikonu uloZenia v okne Zaznam pouzitia.

2. Zobrazi sa dialégové okno vyberu prieCinka v systéme Windows. Vyberte prieCinok,
do ktorého sa subor ulozi. Subor ulozite stlacenim tlacidla OK.

Zobrazenie informacii o systéme
1. Pripojte riadiacu jednotku H200 Wireless k programatoru pre lekara.

2.V ponuke Nastroje stlacte kartu Informacie. Pozrite si obrazok 8-37.

Obrazok 8-37: Okno informacii o systéme

Sprava zaznamov pacientov
Uprava mena pacienta

1. Vyberte pacienta zo zoznamu pacientov a potom stlacte tlaCidlo Upravit.
2. Otvori sa okno na upravu udajov o pacientovi. Pozrite si obrazok 8-38.
3. Upravte meno a stlacte tlaCidlo OK.

Poznamka: |dentifikator pacienta nemozno upravit.
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Obrazok 8-38: Okno na upravu udajov o pacientovi

Odstranenie zaznamu pacienta

1. Odpoijte riadiacu jednotku od programatora pre lekara.
2. Vyberte pacienta zo zoznamu pacientov.

3. Stlacte tlacidlo Odstranit..

4. Otvori sa okno na potvrdenie odstranenia pacienta. Pozrite si obrazok 8-39.
Stlacte tlacidlo Ano.

Obrazok 8-39: Okno na potvrdenie odstranenia pacienta

Spravovanie pouzivatel'ov

V ponuke Nastroje mdzu spravcovia systému pridat alebo odobrat’ pouzivatelov, zmenit’ hesla
pouzivatelov a zalohovat a obnovit databazu.

Pridanie pouzivatela

1. StlaCenim karty PouZzivatelia zobrazte okno spravovania pouzivatelov. Pozrite si
obrazok 8-40.
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pousivatel

Obrazok 8-40: Okno spravovania pouzivatelov

2. Stlacte tlacCidlo Novy pouzivatel. Otvori sa okno na pridanie nového pouzivatela. Pozrite
si obrazok 8-41.

Mt poctiatels Lrspirie

Bl o e e

Obrazok 8-41: Okno na pridanie nového pouzivatela

3. Zadajte meno pouzivatela a heslo a potvrdte heslo.
4. Z rozbalovacieho zoznamu Skupina vyberte moznost Spravcovia alebo Pouzivatelia
a potom stlacte tlacidlo Pridat.

Odstranenie pouzivatela
1. V okne spravovania pouzivatelov vyberte pouzivatela.

2. Stlacte tlaCidlo Odstranit’ pouzivatela.

3. Zobrazi sa potvrdzujica sprava. Pozrite si obrazok 8-42. Stlaéte tlagidlo Ano.

T, _.-...n...f.--. Fhiphie I
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Obrazok 8-42: Okno na potvrdenie odstranenia pouzivatela
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Poznamka: Posledného zostavajuceho spravcu nemozno odstranit.

Zmena hesla pouzivatela
1. V okne spravovania pouzivatelov vyberte pouzivatela.

2. Stlacte tlaCidlo Zmenit heslo. Otvori sa okno na zmenu hesla pouzivatela. Pozrite si
obrazok 8-43.

3. Zadajte a potvrdte nové heslo. Stlacte tlacidlo OK.

Obrazok 8-43: Okno na zmenu hesla pouzivatela

Zalohovanie a obnovenie databazy
Automatické zalohovanie

Databaza sa bude v softvéri H200 Wireless zalohovat automaticky pri kazdom zatvoreni
aplikacie. Ak v zasuvke SD nie je zasunuta karta, zobrazi sa pred zatvorenim aplikacie vystraha.

Poznamka: Pouzivatelia maju na konci kazdého dna zatvorit’ softvér H200 Wireless.

Postup pri vypnuti automatického zalohovania databazy:
1. Stlacte ponuku Nastroje a potom kartu Zaloha.

2. Zruste zaciarknutie policka vedla polozky Povolit automaticku zalohu databazy. Pozrite
si obrazok 8-44.

Zalohavat' databazu klinlckého programitora

Spusti
zdlehovanie

Obrazok 8-44: Okno zalohovania
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Manualne zalohovanie
Spravcovia mézu kedykolvek manualne zalohovat databazu programatora pre lekara na
uloznu kartu (SD).

Postup pri manualnom zalohovani databazy:

1. Skontrolujte, €i je v zasuvke programatora pre lekara zasunuta karta SD.

2. Stlacte ponuku Nastroje a potom kartu Zaloha.

3. Stlacte tlacidlo Spustit zalohovanie. Na uloznej karte sa vytvori subor. Nazov suboru
bude tvorit datum a €as vytvorenia suboru.

4. Sledujte indikator priebehu, kym sa uspedne nedokonci zalohovanie a potom stlacte
tlacidlo OK.

Obnovenie

Po vymene programatora pre lekara alebo po poSkodeni databazy mézu spravcovia databazu
obnovit. Nezadavajte nové informacie o pacientoch, kym neobnovite databazu.

Postup pri obnoveni databazy:
1. Ak je v programatore pre lekara zasunuta nova ulozna karta, vyberte ju.

2. Skontrolujte, &i je prepina¢ uzamknutia zalohovacej uloznej karty v pozicii odomknutia
a potom zasunte uloznu kartu so zaloznymi subormi do programatora pre lekara.

3. Otvorte softvér H200 Wireless a prihlaste sa pomocou mena pouzivatela a hesla
spravcu. Stlacte ponuku Nastroje a potom kartu Obnovit. Otvori sa okno obnovenia.
Pozrite si obrazok 8-45.

4. \lyberte moznost Z automatickej zalohy alebo Z manualnej zalohy, z rozbalovacieho
zoznamu vyberte nazov suboru a stlacte tlacidlo Spustit obnovenie.

5. Zobrazi sa hlasenie: ,Obnovenim databazy sa aktualna databaza prepiSe. Chcete
pokraCovat?“ Stlacte tlacidlo Ano. Pockajte, kym nie je na indikatore priebehu hodnota
100 % a nezobrazi sa hlasenie ,Obnovenie bolo uspesné®. Potom stlacte tlaCidlo OK.

6. StlaCenim ponuky Pacienti sa vratte do okna so zoznamom pacientov a potom overte,
Ci je databaza obnovena.

Obrazok 8-45: Okno obnovenia

Prirucka pre lekara



Kapitola ‘ 9

Zaskolenie a sledovanie pacienta

Zaskolenie pacienta

Lekari by mali pacienta zaskolit z hfadiska nastavenia, prevadzky a udrzby systému
H200 Wireless. Pacienti by mali byt schopni absolvovat program tréningu v systéme
H200 Wireless a identifikovat’ problémy a mali by vediet, na koho sa maju obratit, ak potrebuju
pomoc.

Zaskolenie pacienta by malo zahffiat nasledujuce témy:

+ zakladné informacie o referencnej karte pouzivatela k systému H200 Wireless
a pouZzivatelskej prirucke,

» postup pri nasadeni a zlozeni ortézy,

* postup pri prevadzke systému H200 Wireless,

* pokyny k udrzbe a Cisteniu systému,

* rieSenie zakladnych problémoy,

+ zdakladné informacie o osobnom tréningovom programe pacienta,
» nacvik pouzivania systému H200 Wireless.

Viaceré z uvedenych tém su zahrnuté v pouZzivatel'skej prirucke k systému H200 Wireless.
V tejto Casti su uvedené niektoré dalSie body, ktoré si vyZaduju pozornost.

Nasadenie a zlozenie ortézy H200 Wireless
Pripomerite pacientom, aby vykonali nasledovné:
* mydlom a vodou si z ruky a predlaktia zmyli krémy a mastnotu.

 skontrolovali, ¢i su latkové elektrédy vihké a nie su na nich suché plochy. Suché plochy
znizuju stimulacny prud, pdsobiaci na predlaktie a ruku.

« podfa potreby si manualne vystreli prsty, zapastie, laket a rameno, aby sa zjednodusilo
nasadenie ortézy.

* najprv umiestnili zahnuty koniec ortézy.

» pred umiestnenim opornej flexorovej €asti pod predlaktie skontrolovali umiestnenie
zapastného mostika a tenarovej opory. Zapastny mostik ma byt umiestneny napriec
zapastim a tenarova opora na vyvysSenine palcovej podusky. Skontrolujte, i pacienti
dokazu urcit spravnu polohu ortézy na predlakti a ruke. Nespravne umiestnenie méze
byt pri€inou nedostatoCnej alebo nevyvazenej aktivacie ruky a vzniku odtlackov na kozi
okolo zapastia.

 ortézu zloZili a umiestnili znova, ak je umiestnena prili§ distalne na ruke. Pripomerite
pacientom, aby ortézu neposuvali po predlakti.
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* pevne zatvorili rameno hornej Casti a skontrolovali, i nie su medzery medzi predlaktim
a ortézou. Nemaju byt medzi nimi Ziadne medzery.

» Skontrolujte umiestnenie ortézy pomocou A tlagidla stimulaéného testu na riadiacej
jednotke. Jednym stlacenim tlacidla skontrolujte extenzory. Opatovnym stlacenim
tlaCidla skontrolujte flexory.

Prevadzka systému H200 Wireless

Poskytnite pacientom zakladné informacie o tychto postupoch:

» Zzapnutie systému,

 testovanie stimulacie v ortéze pomocou tlacidla stimulacného testu A,
* vyber pouzivatelskych programov 1 a 2,

« zapnutie, vypnutie a pozastavenie stimulacie pomocou riadiacej jednotky a tlacidla
spustaca na ortéze,

+ zvySenie a znizenie intenzity stimulacie,
+ stlmenie a zruSenie stimenia zvukovych vystrah pre ortézu a riadiacu jednotku,

+ elektronicka registracia a vymena riadiacej jednotky alebo ortézy.

Udrzba a gistenie systému H200 Wireless

Poskytnite pacientom zakladné informacie o tychto postupoch:
* vymena batérii ortézy a riadiacej jednotky,

* navlhCenie latkovych elektrod a €as na ich vymenu,

+ Cistenie a dezinfekcia sucasti systému H200 Wireless a puzdra na prenasanie supravy
systému H200 Wireless,

» ocCistenie podloziek elektrdd.

Riesenie problémov

Informujte pacientov, aby sa v pripade otazok alebo problémov obratili na oddelenie technickej
podpory spolo¢nosti Bioness na Cisle 800 211 9136, vofba 3 (v Spojenych Statoch) alebo na
miestneho distributora (mimo Spojenych Statov).

Nacvik pouzivania systému H200 Wireless

Nechajte pacientov, aby po ukonceni zaskolenia systém H200 Wireless nastavili a pouZili.
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Sledovanie pacienta a lekarska podpora

Program sledovania pacienta a lekarskej podpory ma zahfriat’

vyhodnotenie prinosov pokraovania v stanovenych vybratych programoch,
monitorovanie klinického priebehu,
maximalizaciu klinickej u€innosti,

poskytnutie lekarskej a technickej podpory.

Navrhovany program sledovania

1.

oo o A~ WN

Kontrola ortézy a riadiacej jednotky.

. Kontrola zaznamu pouzitia pacientom.

. Vykonanie klinického hodnotenia.

. Podla potreby uprava stimulaénych parametrov.

. Podfa potreby aktualizacia tréningového programu pacienta.

. Podfa potreby poucte pacienta o doplfujucich cvi¢eniach (napriklad o pasivhom

rozsahu pohybovych cvi¢eni a funk&ného tréningu).

. Podla potreby priradte k tlaidlam pre programy 1 a 2 na riadiacej jednotke

iné programy.

. Stanovte datum nasledujucej navstevy.

Kapitola 9 — Zaskolenie a sledovanie pacienta
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Kapitola ‘ 10
Udrzba a ¢istenie

Nabijanie
Programator pre lekara H200 Wireless sa ma nabijat’ najmenej Styri hodiny pred pouzitim,
denne a po zobrazeni indikatora nizkej urovne nabitia batérie.

Udrzba batérie ortézy H200 Wireless

Ortéza H200 Wireless ma nabijatelnu batériu, ktora sa neda vybrat. NepokusSajte sa batériu
ortézy H200 Wireless vymenit. Ak systém pouzivate pravidelne, snazte sa batériu nabijat’ denne.
V pripade, Ze je systém uskladneny, nabijajte batériu minimalne raz za mesiac. Nenechavaijte
ortézu H200 Wireless dlhodobo vybitu, aby nedoslo k skrateniu zivotnosti batérie. Vhodné
pokyny na prevadzku a skladovanie najdete v kapitole Technické udaje v tejto prirucke.
Pri spravnej udrzbe sa da ofakavat, Ze batéria ortézy H200 Wireless vydrzi niekolko rokov.
V suvislosti s podporou vasho zariadenia sa obratte na oddelenie technickej podpory spolo€nosti
Bioness na Cisle 800 211 9136, volba 3 (USA a Kanada) alebo na miestneho distributora.

Riadiaca jednotka H200 Wireless
Pokyny na vymenu batérie najdete v pouzivatelskej prirucke k systému H200 Wireless.

A Upozornenie: Pouzivajte len batériu dodanu spolo¢nostou Bioness Inc.

Latkové elektrody H200 Wireless

Latkové elektrody H200 Wireless sa musia vymienat kazdé dva tyZzdne alebo skoér, ak sa
poskodia.

Latkoveé elektrody H200 Wireless sa musia navlhCit' pred pouZzitim a po troch az Styroch
hodinach pouZivania. Latkové elektrédy odoberte pred ich navihéenim z ortézy.

Elektronicka registracia

Vymenu riadiacej jednotky H200 Wireless bude potrebné elektronicky zaregistrovat v existujucej
ortéze H200 Wireless, aby sa zabezpecila bezdrotova komunikacia sucasti. Pokyny na elektronicku
registraciu nahradnej riadiacej jednotky H200 Wireless najdete v pouzivatelskej prirucke
k systému H200 Wireless.

Vymenu ortézy H200 Wireless bude potrebné elektronicky zaregistrovat v existujucej
riadiacej jednotke H200 Wireless, aby sa zabezpecila bezdrétova komunikacia sucasti.
Pokyny na elektronicku registraciu nahradnej ortézy najdete v pouzivatelskej prirucke k systému
H200 Wireless.
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Suhrnné informacie o udrzbe

V tabulke 10-1 je uvedeny kratky zoznam povinnosti v oblasti udrzby pre pouzivatelov.

Zodpovedna Uloha
osoba
Pacient *Monitorovanie stavu nabitia batérie ortézy a riadiacej jednotky
H200 Wireless.
*Nabijanie batérii ortézy a riadiacej jednotky H200 Wireless.
+|dentifikovanie chybnej alebo opotrebovanej batérie riadiacej jednotky
alebo ortézy H200 Wireless.
*\VVymena batérie riadiacej jednotky H200 Wireless.
*Vlh&enie latkovych elektrod H200 Wireless pred pouzitim ortézy a po
kazdych troch az Styroch hodinach pouZzivania.
*Vymena latkovych elektrod H200 Wireless kazdé dva tyZzdne alebo skor,
ak su poSkodené.
«Cistenie a dezinfekcia ortézy H200 Wireless, podloZiek elektrod, riadiacej
jednotky a prislusenstva.
*Elektronicka registracia nahradnej ortézy alebo riadiacej jednotky
H200 Wireless.
Lekar *VSetky povinnosti uvedené vySsie pre pacienta vo vztahu k supravam
systému pre lekara.
*Monitorovanie stavu nabitia batérie programatora pre lekara.
*Nabijanie programatora pre lekara.
*Ildentifikovanie kazdej poruchy alebo poSkodenia suc¢asti a ich nahlasenie
spolocnosti Bioness.
*VVymena odoberatelnych sucasti a podloziek elektréd podla potreby.
*Kontrola mechanickych chyb na ortéze H200 Wireless a riadiacej jednotke.
«Cistenie obsahu supravy H200 Wireless pre lekara a puzdra na prenasanie.
*Dezinfekcia ortézy H200 Wireless a prispdsobovacich panelov po
klinickom pouziti s ciefom zabranit kriZovej kontaminacii pacienta.
Servisny *Pravidelna kontrola a udrzba sucasti.
technik «Diagnostika a oprava chyb alebo vymena sugasti.

Tabulka 10-1: Suhrnné informacie o Udrzbe

Systém pozostava z mechanickych a elektronickych sucasti. Pri nespravnej manipuldcii
s tymito suCastami mézu vznikat zdravotné rizika. Likvidacia systému musi prebehnut
v sulade s miestnymi predpismi.

Cistenie suéasti systému H200 Wireless

VSetky sucasti systému H200 Wireless mozno Cistit podla potreby alebo kazdy tyzden
dokladnym pretretim navlh¢enou tkaninou. Pouzite vodu, nepouzivajte detergenty ani iné
Cistiace prostriedky, pokial tak nie je uvedené dalej v texte. Elektrické sucasti nie su vodotesné.
Neponarajte ich do vody.

A Upozornenie: Pred Cistenim skontrolujte, €i su vSetky sucCasti odpojené a vypnuteé.
Pred dalSim pouzivanim skontrolujte, €i su uplne suché.

78 Priru¢ka pre lekara



Dezinfekcia sucasti systému H200 Wireless
Elektronické sucasti

Riadiaca jednotka H200 Wireless sa mdze Cistit a dezinfikovat’ (nizka uroven dezinfekcie)
pomocou utierok CaviWipes™ (ak su k dispozicii) alebo utierok alebo tkaniny navihéenej
(ale nie mokrej) 70 % izopropylalkoholom (IPA) podfa nasledujucich pokynov:

1. Utierkou alebo tkaninou nasytenou dezinfekénym prostriedkom dékladne poutierajte
povrch sucasti.

2. Druhou utierkou alebo tkaninou nasytenou dezinfekCnym prostriedkom odstrante vSetky
povrchové necistoty. Necistoty a pod. znizuju u€innost’ dezinfekéného prostriedku, ak sa
neodstrania.

3. Podla potreby pouzite dalSie utierky alebo tkaniny nasiaknuté dezinfek&nym
prostriedkom, aby bol povrch sucasti vihky po dobu 3 minut.

Poznamka: Postupujte podla pokynov spolo€nosti Bioness tykajucich sa stanoveného ¢asu
pdsobenia, aby sa dosiahlo u¢inné usmrtenie baktérii.
Ortéza

Ortéza H200 Wireless (okrem zapastnej vliozky) sa méze Cistit a dezinfikovat' (nizka aroven
dezinfekcie) pomocou utierky alebo tkaniny navihéenej 70 % izopropylalkoholom (IPA) podfa
nasledujucich pokynov:

1. Utierkou alebo tkaninou nasytenou dezinfekénym prostriedkom dékladne poutierajte
povrch sucasti.

2. Druhou utierkou alebo tkaninou nasytenou dezinfekénym prostriedkom odstrante vSetky
povrchové necistoty. Necistoty a pod. znizuju u€innost’ dezinfekéného prostriedku, ak sa
neodstrania.

3. Podfa potreby pouzite dalSie utierky alebo tkaniny nasytené dezinfekCnym
prostriedkom, aby sa povrch sucasti udrzal vihky 3 minuty.

Poznamka: Musia sa dodrzat pokyny spolonosti Bioness tykajuce sa predpisaného Casu
kontaktu, aby sa zarucilo u€inné usmrtenie baktérii.
Zapastna viozka

Zapastna vlozka sa neméze dezinfikovat. Zapastna viozka sa moze Cistit' len mydlom a vodou.
Na zapastnu vlozku nepouzivajte 70 % IPA. Na zabranenie krizovej kontaminacii pacientov
pouzite kryciu podlozku zapastnej viozky uréenu na jedno pouZzitie.

A VYSTRAHA: Medzi jednotlivymi pouzitiami vydezinfikujte prispdsobovacie panely a ortézu,
aby sa zabranilo krizovej kontaminacii pacientov.
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Puzdro na prenasanie supravy pre lekara

Puzdro na prenasanie supravy systému H200 Wireless pre lekara sa moze Cistit' a dezinfikovat

(dezinfekcia nizkej urovne) pomocou pripravku CaviCide® (ak je k dispozicii) alebo 70 %
izopropylalkoholu (IPA) podfla nasledujucich pokynov:

CaviCide:

1. Nastriekajte na cely povrch supravy pre lekara pripravok CaviCide.

2. Cistou utierkou odstrarite vetky povrchové necistoty. Negistoty a pod. zniZuju aginnost
dezinfek&ného prostriedku, ak sa neodstrania.

3. Nastriekajte pripravok CaviCide aj na cely povrch puzdra na prenasanie supravy pre
lekara.

4. Podla potreby pokracujte v postrekovani celého povrchu prepravného puzdra, aby sa
udrzal vihky 10 minut.

70 % IPA:

1. Utrite cely povrch puzdra na prenasanie supravy pre lekara tkaninou alebo utierkou
nasiaknutou 70 % IPA.

2. Novou tkaninou alebo utierkou nasytenou 70 % IPA odstrante vSetky povrchove
necistoty. Necistoty a pod. znizuju ucinnost dezinfekéného prostriedku, ak sa
neodstrania.

3. Znovu utrite cely povrch puzdra na prenasanie supravy pre lekara novou tkaninou alebo
utierkou nasiaknutou 70 % IPA.

4. Podla potreby pouzite nové tkaniny alebo utierky nasytené 70 % IPA, aby sa povrch

prepravného puzdra udrzal vihky 10 minat.

Poznamka: Musia sa dodrzat pokyny spoloCnosti Bioness tykajuce sa predpisaného Casu
kontaktu, aby sa zarucilo u¢inné usmrtenie baktérii.

Poznamka: NepouZivajte iné Cistiace ani dezinfekéné prostriedky, napriklad zriedenu zmes
bielidla ani iné dezinfekéné utierky. Spolo¢nost Bioness netestovala ucinnost tychto vyrobkov
na sucasti systému H200 Wireless.

70 % IPA je dostupny vo va$ej drogérii alebo lekarni.
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Riesenie problémov

V tejto Casti su uvedené rady pri rieSeni problémov pre lekarov. Pacientov odkazte na cast
o rieSeni problémov v pouzivatelskej prirucke k systému H200 Wireless. V pripade otazok alebo
pochybnosti sa obratte na oddelenie technickej podpory spolocnosti Bioness: 800 211 9136

volbe 3 (v Spojenych Statoch) alebo na miestneho distributora (mimo Spojenych Statov).

Problém

RieSenie

Latkoveé elektrédy su poskodené
alebo sa odlupuju z ortézy.

*\VVymerite latkoveé elektrédy.

Tenarova opora je poSkodena.

*Vymente tenarovu oporu.

Zapastna vlioZka je podkodena.

*Vymente zapastnu vlozku.

Stimulacia nie je konzistentna.

*Znovu navlhcite latkove elektrddy.
*Obratte sa na spoloCnost’ Bioness.

Chybny kontakt elektrody

*Skontrolujte, ¢i su latkové elektrody navihéené
a pripojené k ortéze.
*Skontrolujte, €i su podlozky elektréd pevne dotiahnuté.
+Ocistite podlozky elektrdd.
*Obratte sa na spoloCnost Bioness.

Stimulacia je zapnutd, ale prsty
pacienta sa nepohybuju.

*Vypnite riadiacu jednotku a zloZte ortézu.
*DOkladne navlhéite latkové elektrody.
*Znovu nasadte ortézu na ruku.

«Zapnite riadiacu jednotku a stlaéte tlacidlo stimulaéného
testu alebo tlacidlo spustaca.

Ak sa prsty stale nepohybuju:
*Vypnite riadiacu jednotku a zloZte ortézu.

*Obratte sa na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti
Bioness.

Systém sa nezapne.

*Systém mbze byt v rezime spanku.

*Stlacenim tlacidla spustaca na ortéze ukoncite rezim
spanku.

*Ak tlacidlo spustaca na ortéze nie je aktivne, pripojte
k riadiacej jednotke nabijatku systému, aby ste mohli
ukoncit rezim spanku.

Po zalozeni prisp6sobovacich
panelov sa nevykonava
stimulacia.

*Odoberte prispbdsobovacie panely.

*Skontrolujte, €i su vodivé pruziny neposkodené a Cisté.
*Vycistite vodivé pruziny prispésobovacich panelov
alkoholovymi utierkami.

*Vycistite prislusné kovové kontakty ortézy alkoholovymi
utierkami.

*Pripojte prispbsobovacie panely.
«Zapnite stimulaciu.
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Casté otazky

V pripade otazok alebo pochybnosti sa obratte na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti
Bioness 800 211 9136, volba 3 (v Spojenych Statoch) alebo na miestneho distributora
(mimo Spojenych Statov).

Nasa klinika ma viacero systémov H200 Wireless. Ako mame zistit’, ktoré elektronické
sucasti patria ku ktorému systému H200 Wireless?

Na kazdom systéme H200 Wireless je alfanumerické identifikacné oznacenie (ID) systému
(napriklad A123) vyrazené na zadnej strane riadiacej jednotky H200 Wireless a pod hornou ¢astou
ortézy H200 Wireless. Identifikatné oznacenia na tychto dvoch elektronickych sucastiach sa
musia zhodovat, aby systém pracoval. Pred pouzitim skontrolujte tieto oznaCenia, €i sa zhoduju.

Softvérové tlacidla systému H200 Wireless pouzité na vytvorenie nového zaznamu
pacienta alebo na upravenie nastaveni pre si¢asného pacienta su zobrazené sivou
farbou a nie su funkéné.

Programator pre lekara a riadiaca jednotka H200 Wireless nekomunikuju. Obe zariadenia musia
byt prepojené pomocou kabla programatora pre lekara, aby spolu komunikovali. Vypnite riadiacu
jednotku H200 Wireless alebo ju uvedte do pohotovostného rezimu. Potom znovu pripojte kabel
programatora pre lekara k riadiacej jednotke H200 Wireless a programatoru pre lekara.

Po pripojeni riadiacej jednotky H200 Wireless ku kablu programatora pre lekara sa
na programatore pre lekara zobrazilo hlasenie. V hlaseni sa uvadza, ze datum a ¢as
v riadiacej jednotke H200 Wireless su iné ako v programatore pre lekara.

Hodiny v riadiacej jednotke H200 Wireless a programatore pre lekara musia byt synchronizované,
aby bolo mozné pouzivat zaznam pouzitia a dennik relacii.

Ak su nastavenia datumu a Casu v programatore pre lekara spravne, aktualizujte hodiny
v riadiacej jednotke H200 Wireless.

Ak nastavenia datumu a Casu v programatore pre lekara nie su spravne, stlaCenim tlacidla
Skoncit' zatvorte softvér H200 Wireless a otvorte obrazovku nastaveni v programatore pre lekara.
(Precitajte si pokyny vyrobcu k programatoru pre lekara.) Pomocou dotykového pera upravte
Casovu zonu, hodiny a datum v programatore pre lekara. Nastavenia ulozite stlacenim tlacidla OK.
Prihlaste sa spat’ do softvéru H200 Wireless, znovu pripojte riadiacu jednotku H200 Wireless a
aktualizujte hodiny systému H200 Wireless, aby zodpovedali hodinam v programatore pre lekara.

Po pripojeni riadiacej jednotky H200 Wireless ku kablu programatora pre lekara sa na
programatore pre lekara zobrazilo hlasenie. Hlasenie obsahuje informaciu, ze sa zistil
novy pacient, a otazku, ¢i sa ma pridat’ tento zaznam do databazy.

Vlyberte moznost Ano, ak chcete skontrolovat alebo zmenit nastavenia pacienta. Ak nie,
vyberom moznosti Nie sa vratite do zoznamu pacientov. Ak chcete skopirovat’ do riadiace;j
jednotky H200 Wireless iny zaznam pacienta, potom nechajte riadiacu jednotku H200 Wireless
pripojenu ku kablu programatora pre lekara a otvorte zaznam iného pacienta alebo vytvorte
novy zaznam pacienta, ktory sa bude pouZzivat pre riadiacu jednotku H200 Wireless. Poznamka:
Ak otvorite iny zaznam pacienta, kym je riadiaca jednotka H200 Wireless pripojena, udaje
v systéme H200 Wireless sa trvalo prepiSu zaznamom, ktory sa otvoril.
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Po pripojeni riadiacej jednotky H200 Wireless ku kablu programatora pre lekara sa na
programatore pre lekara zobrazilo hlasenie o nekonzistentnosti parametrov.

Naposledy sa na aktualizaciu pripojeného systemu H200 Wireless pouzil iny programator
pre lekara.

Stlacenim tlacidla Systém prepiSete udaje v programatore pre lekara udajmi z riadiaceho
systému H200 Wireless (uprednostriuje sa, ked pacienti pouzivali nastavenia systému
H200 Wireless a prichadzaju na navstevy v ramci sledovania).

Stlacenim tlaCidla Databaza prepiSete parametre v systéme H200 Wireless parametrami
v databaze programatora pre lekara.

Stlacenim tlaCidla Ignorovat’ ponechate parametre v programatore pre lekara a v systéme
H200 Wireless nezmenené.

Ako pri nabijani systému H200 Wireless zistim, ze batérie su uplne nabité?

Ked je riadiaca jednotka H200 Wireless Uplne nabita, zobrazi sa na digitalnom displeji riadiacej
jednotky H200 Wireless vodorovna ZELENA diara ,

Ked je ortéza H200 Wireless Upine nabita, stavovy indikator pre RF stimulaénu
jednotku bude SVIETIT NAZELENO.

Nabijanie trva priblizne tri hodiny. Su€asti nechajte po uplnom nabiti pripojené k nabijacke
systému, kym nie su pripravené na pouZitie.

Po uplnom nabiti riadiacej jednotky H200 Wireless a ortézy doslo k odpojeniu nabijacky
systému a nasledne jej okamzitému opatovnému pripojeniu. Na riadiacej jednotke
H200 Wireless a ortéze sa znovu zobrazili ikony nabijania. Je potrebné zopakovat’
proces nabijania?

Ak ste nedavno systém nabili a zobrazili sa ikony uplného nabitia, systém je stale plne nabity.
Nie je potrebné zopakovat proces nabijania.

Po doruceni nahradnej riadiacej jednotky alebo ortézy je potrebné ich zaregistrovat'
Preco je registracia délezita a aky je postup pri registracii sucasti?
Nahradnu riadiacu jednotku alebo ortézu je potrebné elektronicky zaregistrovat' do existujucej

sucasti systému H200 Wireless, aby sa zabezpecila ich bezdrétova komunikacia. Postup pri
registracii elektronickej suc€asti je uvedeny v pouzivatel'skej prirucke k systému H200 Wireless.

Pri pokuse o registraciu sa na digitalnom displeji nezobrazili blikajuce zelené obluky.
Nahradna sucast’ nefunguje.

Je mozné, Ze je namiesto procesu registracie spusteny klinicky rezim. Klinicky rezim sa spusti
stlatenim tlacgidla so symbolom minus @ a tlacidla zapnutia a vypnutia @ na riadiace;
jednotke H200 Wireless. Registracia sa zaCne, ked je riadiaca jednotka H200 Wireless vypnuta;
vtedy stlacte tlacidlo so symbolom minus @ a tlacidlo spustaca @& na riadiacej jednotke
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H200 Wireless. Vypnite riadiacu jednotku H200 Wireless a stlaCenim tlacidla so symbolom
minus @ a tlacidla spustaca @3 znovu spustite proces registracie.

Porucha tla¢idla spust’aca brani zastaveniu stimulacie alebo dochadza k neoc¢akavanému
spusteniu stimulacie.

Stlacenim tlacidla vypinaca na riadiacej jednotke anulujte tlaCidlo spustaca alebo skratka
vyberte ortézu.
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Technické udaje

Technické udaje riadiacej jednotky H200 Wireless

Klasifikacia Vnutorne napajana, plynula prevadzka
Prevadzkové . L ,
rezimy PouZzivatelsky a pohotovostny

Typ batérie Dobijatelna typu AAANiIMH 1,2 V, 900 — 1100 mAh

*Podsvietené tlacidlo zapnutia a vypnutia

*Podsvietené tlacidlo spustaca na zapnutie a pozastavenie stimulacie
*Tlacidla intenzity +/-— na nastavenie Urovne intenzity

*Tlacidlo stiSenia na stiSenie zvukovych vystrah

*Tlacidla na vyber programu (1, 2)

*Tlacidlo stimulacného testu

Ovladacie prvky

«Styri stavové ikony: riadiaca jednotka H200 Wireless, stav RF
komunikacie, vybraty program (1, 2)
*Na digitalnom displeji sa zobrazuje relativna intenzita stimulacie

Indikacie : . . . . . .

*Podsvietenie tlaidiel znamena, Ze systém je zapnuty alebo vypnuty
a stimulacia je zapnuta, vypnuta alebo pozastavena.

*Akusticka signalizacia zvukovych vystrah

Moznosti o

prenasania Vrecko, popruh okolo krku, popruh na zapastie alebo vak s popruhom

Dizka: 73 mm (2,9 palca); $irka: 46 mm (1,8 palca);
Rozmery Vyska: 18 mm (0,7 palca)
Hmotnost’ 45 g (1,5 unce)
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Technické udaje riadiacej jednotky H200 Wireless

Hodnoty
okolitého
prostredia

* Teplota pri preprave a skladovani: Od —25 °C do +70 °C
(od —13 °F do +158 °F)
* Prevadzkova teplota: Od 5 °C do 40 °C (od 41 °F do 104 °F)
* Prevadzkova relativna vihkost: od 15 % do 93 %
* Teplota pri nabijani: Od 5 °C do 40 °C (od 41 °F do 104 °F)
* Tlak pri preprave: 30 kPa (zodpoveda vyske priblizne 9 100 metrov nad
morom) pocas 10 hodin
* Prevadzkovy tlak: Od 70 kPa do 106 kPa
« Klasifikacia IP: IP22

Technické udaje ortézy H200 Wireless

Klasifikacia Vnutorne napajané, plynula prevadzka s aplikovanymi ¢astami typu BF
Pre\_/_é_dzkové 37V
napatie
Typ batérie Vlastna nabijatelna Li-idnova batéria, 3,7 V, 280 — 350 mAh
 Stav ortézy H200 Wireless (chyba, batéria, nabijanie) a svetelné diédy
Indikacie stimulacie
» Akusticka signalizacia zvukovych vystrah
Kryt hlavného tela: Rilsan BZM 30 OTL
Kryt hornej Casti: TEREZ ABS 5010
Material Zapastna vlozka: Pruzna pena, dve sucasti, nezapusteny uretanovy povlak,

Purtec GMBH
Tenarova opora: silikénova guma Dow Corning NPC 40

Konfiguracie

Velkost: mala/stredna/velka
Orientacia: prava a lava
Celkovo 6 konfiguracii

* Teplota pri preprave a skladovani: Od —25 °C do +70 °C
(od —13 °F do +158 °F)

HI‘()dlf't‘?E’ « Prevadzkova teplota: Od 5 °C do 40 °C (od 41 °F do 104 °F)
gr:sltli dci>a * Prevadzkova relativna vihkost: od 15 % do 93 %
* Teplota pri nabijani: Od 5 °C do 40 °C (od 41 °F do 104 °F)
« Klasifikacia IP: IP27
Mala Stredna Velka
Dizka: 270 mm Dizka: 270 mm Dizka: 300 mm
(10,63 palca) (10,63 palca) (11,81 palca)
Rozmery Sirka: 110 mm Sirka: 110 mm Sirka: 130 mm
(zatvorena) (4,33 palca) (4,33 palca) (5,11 palca)
Hibka: 90 mm Hlbka: 90 mm Hlbka: 130 mm
(3,54 palca) (3,54 palca) (5,11 palca)
Odhadovana
hmotnost 300 gramov (10,58 unce) | 300 gramov (10,58 unce) | 300 gramov (10,58 unce)
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Parametre impulzov ortézy H200 Wireless

Impulz

Vyvazeny dvojfazovy

Krivka

Symetricka

Intenzita (max.)

0 — 80 mA, rozlisenie 1 mA (kladna faza)

Maximalna intenzita pradu
(efektivna hodnota)

Elektrody €. 1, €. 2, €. 3, €. 5: 13,1 mA, efektivha hodnota
Elektroda €. 4: 18,6 mA, efektivna hodnota

Max. napatie 120V

Symetricka
Trvanie kladného impulzu (us) 100 200 300
Trvanie zaporného impulzu (us) 100 200 300
Interval medzi fazami (us) 50
Max. celkové trvanie impulzu (us) 250 450 650

Rozsah zat’azenia

0 — 5000 ohmov (podla obmedzenia max. napatia)

Menovité zat'azenie

500 ohmov

Max. pradové zat'azenie

500 ohmov (80 mA, 120 V)

Frekvencia opakovania impulzov

20 — 45 Hz, rozliSenie 5 Hz

Postupné zvySovanie

0-3,1s

Postupné znizovanie

0-3,1s

Max. trvanie programu stimulacie

4 hodiny, rozliSenie 5 minut

Technické udaje latkovej elektrody H200 Wireless

Netkana textilia
Material Poznamka: Pouzivajte len latkové elektrody dodavané spoloénostou
Bioness Inc.
Latkova elektroda | 2 3bezna | 3velka | 4 5
Plocha (mm?2) 1784 1185 791 1284 2038 1185
Plocha (palce?) 2,8 1,8 1,2 2,0 3,2 1,8
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Technické udaje napajania

PouZite schvalené napajanie pre zdravotnicke zariadenia triedy Il poskytnuté alebo odsuhlasené
spolo¢nostou Bioness s tymito hodnotami:

Vstup

Napatie 100 — 240 VAC £10 %

Prud 0,16 — 0,08 Arms pri maximalnom zatazeni
Frekvencia 50 - 60 Hz

Vystup

Napatie 5V£5%

Prad 1400 mA

Opis technoldgie bezdrétovej komunikacie

Technické udaje bezdrétového prepojenia

Frekvenéné pasmo 2,4 GHz, pasmo ISM

Je v sulade s nariadeniami FCC 15.247 (pre USA)/ETSI EN300-440

Prenosovy vykon (pre Europu).

Vysielace

Prevadzkové

frekvencné pasmo | 2401 —2482 MHz

Typ modulacie FSK

Typ modulaéného

P Binarna udajova sprava
signalu J P

Rychlost prenosu
udajov [= frekvencia
modulaéného
signalu]

250 Kb/s

Efektivny vyZiareny

vykon <10 dBm

Prijimace

Prevadzkové

frekvenéné pasmo | 2401 —2482 MHz

Pasmo prijimaca 812 kHz okolo vybratej frekvencie
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Kapitola ‘ 13
Priloha — Tabul'ky EMI

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Systém H200 Wireless je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom
nizsie. Zakaznik alebo pouZzivatel systému H200 Wireless je povinny zabezpecit, aby sa
pouzival v takomto prostredi.

Test emisii Sulad Elektromagnetické prostredie — usmernenie
RF emisie Skupina 1 Systém H200 Wireless pouziva RF energiu iba
CISPR 11 pre vlastné interné funkcie. RF emisie vyZarované

systémom su preto velmi slabé a pravdepodobne
nebudu rusit elektronické pristroje v okoli.

RF emisie Trieda B Systém H200 Wireless je vhodny na pouzitie
CISPR 11 vo vSetkych podmienkach vratane domacnosti
. i a priestorov priamo pripojenych k verejnej
sgz;‘gnmke Trieda A nizkonapéatovej sieti, ktora dodava energiu
do obytnych budov.
IEC 61000-3-2 © obylnyeh budov

Kolisania napétia/ | Spina
kmitavé emisie
IEC 61000-3-3
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’ pre vSetky
zdravotnicke elektrické zariadenia a systémy

Systém H200 Wireless je urCeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom
nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel systému H200 Wireless je povinny zabezpedit, aby sa
pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti

Urover testu

Uroveni zhody

Elektromagnetické prostredie —

IEC 60601 usmernenie
Elektrostaticky 6 kV, kontakt 6 kV, kontakt Podlahy musia byt drevené,
vyboj (ESD) 8 kV, vzduch 8 kV, vzduch beténové alebo z keramickych
IEC 61000-4-2 dlazdic. Ak su podlahy pokryté
syntetickym materialom, relativna
vlhkost’ musi byt aspori 30 %.
Rychly 2 kV pre 2 kV pre Kvalita napajania ma zodpovedat
prechodovy prud/ | napajacie napajacie typickému komerénému alebo
vyboj vedenia vedenia nemocni¢nému prostrediu.
IEC 61000-4-4 1 kV pre vstupné/
vystupné vedenia
Razovy impulz 1 kV medzi 1 kV medzi Kvalita napajania ma zodpovedat
IEC 61000-4-5 vodicémi vodiémi typickému komerénému alebo
2 kV medzi (zariadenie nemocni¢nému prostrediu.
vodiCom a zemou | triedy Il bez
uzemnenych
prepojeni)
Poklesy napéatia, | <5% U, (>95% | <5% U, (>95 % | Kvalita napajania ma zodpovedat
kratke prerusenia | pokles v U.) pokles v U.) typickému komerénému alebo
a kolisania pre 0,5 cyklu pre 0,5 cyklu nemocni¢nému prostrediu.
elektrického Ak pouzivatel systému H200
napétia ] 40 % U_ (60 % 40 % U, (60 % Wire[ess poigduje neprgtrz'itl]
pr’lvodnych pokles v U.) pokles v U.) p.re\,/ad,zku v Case prerusenia
kablov pre 5 cyklov pre 5 cyklov sietového napajania, odporuca
IEC 61000-4-11 sa, aby bolo zariadenie napajané
70 % U, (30 % 70 % U, (30 % z nelprer'uéitel'ného z'd.roja
pokles v U.) napajania alebo batérie.
pokles v U.) o5 ovkK
pre 25 cyklov pre 2 cyklov
<5%U, (>95% | =°% U (>95%
pokles v U_) pokles v U,)
pre5s pre5s
Magnetické 3A/m 3 A/m Magnetické polia sietove;j
pole sietovej frekvencie maju mat urovne typické
frekvencie pre komeréné alebo nemocni¢né
(50/60 Hz) prostredie.
IEC 61000-4-8

Poznamka: U, je striedave sietove napatie pred pouZitim testovacej urovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — odolnost’ voéi elektromagnetickému ruseniu

Systém H200 Wireless je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom
nizsie. Zakaznik alebo pouZzivatel systému H200 Wireless je povinny zabezpecit, aby sa
pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti | Uroven testu | Uroveri Elektromagnetické prostredie — usmernenie
IEC 60601 zhody
Prenosné a mobilné RF komunikacné
zariadenia sa nesmu pouzivat' vo
vzdialenostiach od akejkolvek Casti systému
H200 Wireless (vratane kablov), ktoré su
mensie ako odporucané vzdialenosti uréené
pre prislusnu frekvenciu vysielaca.
Vedena RF 3V, 3V, Odporuc¢ana vzdialenost’ odstupu:
IEC 61000-4-6 | efektivna efektivna d=12+P
hodnota hodnota
od 150 kHz | od 150 kHz
do 80 MHz do 80 MHz
VyZarovana 3 V/m [E]=3V/m | Odporuc¢ana vzdialenost’ odstupu:
RF od 80 MHz od 80 MHz d =0,4 VP, pasmo 80 — 800 MHz
IEC 61000-4-3 | do2,5GHz | do2,5GHz | d=0,7 VP, pasmo 800 — 1000 MHz
[E]= d = 2,3 VP, pasmo 1000 — 2500 MHz
10 V/Im
v pasme od
26 MHz do
1 GHz

POZNAMKA 1: Pri hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencny rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto odporucania nemusia platit vo vSetkych situaciach. Sirenie
elektromagnetického ziarenia je ovplyviiované absorpciou a odrazom od réznych povrchov,
objektov alebo osbb.

POZNAMKA 3: P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaa vo wattoch (W) podfa vyrobcu
vysielaCa a d je odporucana vzdialenost odstupu v metroch (m).

POZNAMKA 4: Intenzita pola pevnych RF vysieladov zistena elektromagnetickym prieskumom
miesta2 ma byt nizSia ako uroven zhody v kazdom frekvencnom rozsahu.b

POZNAMKA 5: RuSenie sa méze vyskytnut v blizkosti zariadenia ozna¢eného nasledujucim
symbolom: ((i))

a Intenzity poli zo stacionarnych vysielacov, akymi su napriklad zakladné stanice radiotelefénov
(mobilné/bezdrétové) a pozemnych radiovych pristrojov, amatérskych radiostanic, rozhlasového
vysielania v pasmach AM a FM a televizneho vysielania sa teoreticky nedaju vopred presne
stanovit. Na zhodnotenie elektromagnetického prostredia ovplyviiovaného ¢innostou RF je vhodné
vykonat' elektromagneticky prieskum lokality. Ak namerana intenzita pofa v mieste pouZzivania
systému H200 Wireless prekraCuje prislusnu vys$Sie uvedenu uroven zhody pre RF Ziarenie,
systém H200 Wireless je potrebné pozorovat a overit jeho normalnu prevadzku. V pripade
nezvyc¢ajného fungovania bude mozno potrebné vykonat dodato¢né opatrenia, napriklad zmenit
orientaciu alebo premiestnit systém H200 Wireless.

bV pripade hodnét frekvenéného pasma vyssich ako 150 kHz az 80 MHz by mala mat intenzita
poli hodnotu nizSiu ako 3 V/m.
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Odporuéané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi
RF komunikaénymi zariadeniami a systémom H200 Wireless

Systém H200 Wireless je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi s riadenim
vyzarovanych RF poruch. Zakaznik alebo pouZivatel systému H200 Wireless méze zabranit
elektromagnetickému ruSeniu zachovanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
RF komunika&nymi zariadeniami (vysielacmi) a systétmom H200 Wireless podla nizZSie uvedenych
odporucani a v sulade s maximalnym vystupnym vykonom komunikaéného zariadenia.

s Vzdialenost odstupu podla frekvencie vysielaca

Maximalny

menovity od 150 kHz do od 80 MHz do od 800 MHzdo | od 1000 MHz do

Vystupny vykon SQ MHz mimo 80_0 MHi 10_00 M\H/z 2,? GHz\/

vysielaéa (W) pa_sma ISM d= 0,4 P d= 0,7 P d= 2,3 P
d=12+P

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

0,1 0,38 m 0,13 m 0,22 m 0,73 m (2 stopy
(15 palcov) (5,2 palca) (8,7 palca) 5 palcov)

1 1,2 m (3 stopy 0,4 m (15 stop 0,7 m (2 stopy 2,3 m (7 stbp
11 palcov) 7 palcov) 4 palce) 7 palcov)

10 3,8 m (12 stop 1,3 m (4 stopy 2,2 m (7 stop 7,3 m (24 stop
6 palcov) 2 palce) 3 palce) 11 palcov)

100 12 m (39 stop 4 m (13 stép 7m 23 m (75 stop
4 palce) 1 palec) (23 stop) 6 palcov)

POZNAMKA 1: Pri hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencny rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto odporu€ania nemusia platit vo v3etkych situaciach. Sirenie
elektromagnetického Ziarenia je ovplyviované absorpciou a odrazom od r6znych povrchov,
objektov alebo oséb.

Pre vysielate s maximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie,
mozno odporucanu vzdialenost odstupu (d) v metroch (m) stanovit pomocou rovnice vztahujucej
sa na frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch
(W) udavany vyrobcom vysielaca.

Poznamka: VSetky vypocty sa vykonali podla tabuliek 204 a 206 normy IEC 60601-1-2 pre
zariadenia, ktoré nesluzia na udrziavanie zivotnych funkcii, s pouzitim koeficientov 3,5 v
pasme 0,15 — 800 MHz a 7 v pasme 800 — 2500 MHz. V tychto tabulkach nie su uvedené
Ziadne poziadavky pre pasma ISM.
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Bezpecnost’ siete, zabezpecenie a ochrana
sukromia

ZabezpecCenie vyrobkov spolo€nosti Bioness je dolezitym faktorom pri ochrane informacii
a systémov pred externymi a internymi hrozbami. Zakaznici preto musia zodpovedat za
udrziavanie zabezpeceného IT prostredia, ktoré vyhovuje vSeobecnym Standardom v oblasti
IT. Bioness nabada zakaznikov k zavedeniu tychto Standardnych postupov v odvetvi:

Fyzické zabezpecenie (napr. zakaz pouzivania tabletu a aplikacie programatora pre
lekara zo strany neopravnenych osob)

Prevadzkové zabezpecenie (napr. neodkladanie citlivych informacii, ako su
exportované subory, v tablete programatora pre lekara, a nenechavanie tabletu po
prihlaseni bez dozoru, nepripajanie tabletu na internet a opatrnost’ pri vkladani USB
kluCov do tabletu, vyhybanie sa upravam softvéru tabletu a inStalacii neopravneného
softvéru do tabletu, a to vratane softvéru na vyhladavanie virusov)

Proceduralne zabezpecenie (napr. budovanie povedomia o rizikach spojenych so
socialnym inZinierstvom, vytvaranie samostatnych prihlasovacich udajov do aplikacie
pre lekara pri kazdom pouzivatelovi a deaktivacia nepouzivanych uctov)

Riadenie rizik
BezpecCnostné zasady

Pohotovostné planovanie

Zavadzanie bezpecnostnych postupov sa méze lisit v zavislosti od lokality a mbze zahfihat
rézne dalSie technoldgie, ako su brany firewall, vyhfadavanie virusov, anti-spyware softvér
atd’. Hoci su online funkcie na tablete programatora pre lekara vypnuté, stale hrozi isté riziko,
Ze moze dojst k naburaniu sa do systému alebo jeho uprave. Ak mate podozrenie, Ze k takejto
skutoCnosti doslo, obratte sa na oddelenie klientskej podpory spolo€nosti Bioness na Cisle
800 211 9136, volba 3 (USA a Kanada) alebo na miestneho distribitora. Dal$ie informacie
v suvislosti so zabezpe€enim, ochranou sukromia a dostupnymi inovaciami softvéru si mézete
vyziadat’ na tomto oddeleni.
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