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Kapitola | 1
Uvod

Cévni mozkova pfihoda a dalSi poruchy centralni nervové soustavy (CNS) mohou zpUsobit
dlouhodobé zdravotni postiZzeni. Pro mnoho lidi dlouhodobé zdravotni postizeni znamena
naruseni svalové kontroly, zvySeny vyskyt svalovych kreci, sniZzeni svalové sily a zhorSeni
funkCnich schopnosti. Je-li postizena horni kon€etina, komplikace mohou zahrnovat kontraktury,
edém, syndrom bolesti v ruce a rameni a neglect syndrom v dusledku nau¢eného nepouzivani.

Systém rehabilitace ruky H200® Wireless (systém H200 Wireless) zajistuje elektrickou stimulaci
nervl ohybacich a natahovacich svall, které ovladaji ruku, za ucelem zlep$eni funkce ruky
a léceni poruch horni koncetiny v disledku poranéni centralni nervové soustavy. Systém
H200 Wireless muze byt ovladan nezavisle, pficemz zajistuje klinickou uc€innost a plnéni
pokynU Iékafe na strané pacienta.

Tato prirucka lékare k systému H200 Wireless popisuje nasledujici:

+ dulezité bezpecnostni informace o systému H200 Wireless,

« komponenty systému H200 Wireless,

» pokyny k instalaci, provozu a udrzbé systému H200 Wireless,
+ komponenty klinické sady H200 Wireless,

* upevneni systému H200 Wireless,

* programovani systému H200 Wireless.

Lékarska sada systému H200 Wireless je urCena pro pouziti vySkolenym |lékafem.

Pfedtim, nez vasi pacienti zacnou systém H200 Wireless pouZivat, projdéte s nimi bezpecnostni
informace. Mate-li jakékoli otazky, obratte se telefonicky na technickou podporu spolecnosti
Bioness na telefonnim Cisle 800 211 9136, volba 3 (ve Spojenych statech americkych) nebo na
svého mistniho distributora (mimo uzemi Spojenych statd americkych). MuZete také navstivit
webové stranky spoleCnosti Bioness: www.bioness.com.

Popis zarizeni systému H200 Wireless

Systém H200 Wireless sestava z radiofrekvencné ovladané ortézy a bezdratove fidici jednotky.
Viz obrazek 1-1.

Ortéza H200 Wireless

Ortéza H200 Wireless stabilizuje zapésti ve funkénim uhlu a pfenasi elektrickou stimulaci
povrchovymi elektrodami za ucelem zajisténi optimalnich pohybu zapésti a ruky.

Ridici jednotka H200 Wireless

Ridici jednotka H200 Wireless se pouziva ke spusténi a zastaveni stimulace, Upravé intenzity
stimulace a k volbé stimulaénich programa. Lékar upravuje stimulaéni programy pro kazdého
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pacienta pomoci specialniho softwaru H200 Wireless nainstalovaného na klinickém programatoru
H200 Wireless.

Tyto komponenty komunikuji bezdratové a zajistuji elektrickou stimulaci nerva ohybacich
a natahovacich svalu, které ovladaji ruku, za ucelem zlep$eni funkce ruky a lé€eni poruch
horni konc&etiny v disledku poranéni centralni nervové soustavy.

e:éﬂioness

Ortéza H200 Wireless Ridici jednotka
H200 Wireless

Obrazek 1-1: Ortéza a fidici jednotka H200 Wireless
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Kapitola ‘ 2
Bezpecnostni informace

Indikace pro pouziti
Systém H200 Wireless je elektrické stimulaéni zafizeni uréené pro nasledujici pouZiti:

Funkéni elektricka stimulace (FES)

» ZlepsSeni funkce ruky a aktivniho pohybového rozsahu u pacientt s hemiplegii
v dusledku cévni mozkové pfihody nebo paralyzy horni koncetiny v disledku
poranéni michy na urovni C5.

Neuromuskularni elektricka stimulace (NMES)

» udrzovani, pfipadné rozsifeni pohybového rozsahu ruky,

» prevence, pfripadné oddaleni atrofie v disledku nepouzivani,
« zvySeni lokalniho pratoku krve,

* zmirnéni svalového spasmu,

* reedukace svalu

Kontraindikace

* Nepouzivejte systém H200 Wireless na pazi, je-li pfitomna rakovinna léze nebo
existuje-li podezieni na jeji pfitomnost.

* Nepouzivejte systém H200 Wireless u pacientu, ktefi maji implantovany
kardiostimulator &i defibrilator nebo implantovana kovova zafizeni v predlokti nebo ruce
uréené pro pouzivani se systémem H200 Wireless. Pouzivani systému H200 Wireless
ve spojeni s kterymkoliv z vySe uvedenych stavi muze zpUsobit Uraz elektrickym
proudem, popaleniny, ruseni elektrickych zafizeni nebo smrt.

* Nepouzivejte systém H200 Wireless na ruce, ktera ma regionalni dysfunkci, napfiklad
frakturu nebo dislokaci, kterou by pohyb zplsobeny stimulaci negativné ovlivnil.

A Varovani

» Ortézu H200 Wireless smi nosit pacient, pro kterého byla upravena, a to pouze na
postizeném predlokti a ruce. Nesmi byt noSena jinym ¢lovékem nebo na jiné Casti téla.

* Ortéza H200 Wireless se nesmi nasazovat na oteklé, inflkované nebo zanicené oblasti
ani na kozni vyrazku, jako napfiklad flebitidu, flebotrombozu a kieCové Zily.

« Stimulace smi byt aplikovana pouze na normalni, neporusenou, Cistou a zdravou kizi.
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» Doporucte pacientim, at systém H200 Wireless vypinaji pfed fizenim, obsluhovanim
stroju nebo provadénim jakékoli dalsi ¢innosti, pfi niz by nedobrovolné svalové
kontrakce mohly pfedstavovat riziko zranéni.

» Doporucte pacientim, aby béhem spanku systém H200 Wireless nepouzivali.
+ Systém H200 Wireless mlze byt konfigurovan pouze autorizovanym lékafem.
» Nastaveni stimulace a umisténi elektrod smi urcit pouze pfislusné vyskoleny lékaf.

+ Klinicky programator H200 Wireless by mél obsahovat pouze operacni systém
Windows OS a patentovany software spole¢nosti Bioness Inc. Softwarové bali¢ky
cizich vyrobcl nejsou podporovany a mohou rusit fadny provoz systému H200 Wireless
a vést k propadnuti zaruky.

* Nepokousejte se svij systém H200 Wireless opravovat nebo upravovat.
+ Pokud se ortéza H200 Wireless prehfiva, vypnéte stimulaci a ortézu sejméte.

* Nelze-li stimulaci vypnout pomoci fidici jednotky H200 Wireless nebo spoustéciho
tlaCitka na ortéze H200 Wireless, zastavte stimulaci sejmutim ortézy.

» Elektricka a bezdratova lékafska zafizeni vyzaduji specialni preventivni opatfeni
z davodu elektromagnetické kompatibility a odolnosti. Vice informaci naleznete
v kapitole 3 a v dodatku.

Nezadouci reakce

V pfipadé, Ze dojde k jedné z nasledujicich nepravdépodobnych udalosti, doporucte pacientim,
at' systém H200 Wireless okamzité pfestanou pouzivat a vyhledaji Iékafre:

« znamky vyznamneho podrazdéni nebo tlakoveé viedy v misté, kde se ortéza
H200 Wireless dotyka klize,

* vyznamné zvySeni svalové spasticity,
» pocit zatizeni srdce béhem stimulace,
 otok ruky, zapésti nebo predlokti,

+ jakakoli dalsi neotekavana reakce

Jsou znamy pfipady, kdy pfi pouzivani elektrickych stimulatort svalt doslo k podrazdéni
a popaleni kuze pod stimulaénimi elektrodami.

Preventivni opatreni

» Dlouhodobé ucinky chronické elektrické stimulace nejsou znamy.

» U pacientl, kterym byly diagnostikovany srdecni potize nebo na né existuje podezfeni,
dbejte zvySené opatrnosti. Pfed pouzitim systému H200 Wireless se poradte s
praktickym Iékafem pacienta. Systém H200 Wireless mlze zpUsobit vnimavym
osobam smrtelné poruchy srdecniho rytmu.
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Jakakoli Skodliva stimulace muze spustit autonomni dysreflexii u pacientl s poranénim
michy na urovni T6 a vySe (akutni hypertenzi a bradykardii).

U pacientd, kterym byla diagnostikovana epilepsie nebo na ni existuje podezfeni, dbejte
zvysené opatrnosti.

Pokud se arterialni nebo zilni tok pacientt v oblasti ortézy H200 Wireless liSi od
béznych hodnot v disledku arterialni nebo zilni trombdzy, mistni nedokrevnosti, okluze,
arteriovendzni pistéle kvlli hemodialyze nebo primarni poruchy vaskulatury, je pfed
zahajenim pouzivani systému H200 Wireless potfeba zvlastni povoleni Iékafe.

Pokud maiji pacienti v oblasti, ktera ma byt stimulovana, strukturalni deformitu, je pfed
zahajenim pouzivani systému H200 Wireless potfeba zvlastni povoleni Iékare.

Neni znamo, zda je systém H200 Wireless mozné bezpecné pouzivat béhem téhotenstvi.
Udrzujte systém H200 Wireless mimo dosah déti.
Pacientim doporucte, at pfi pouzivani ortézy H200 Wireless dbaji zvySené opatrnosti,
v nasledujicich pfipadech:

* pokud ma pacient tendenci silné krvacet nasledkem akutniho traumatu nebo fraktury,

» kratce po podstoupeni chirurgickych zakroku, kdy by svalové kontrakce mohly
narusit proces hojeni,

* v oblastech pokoZky, v nichZ nemate normalni citlivost.

Pokud se v oblasti, kde se nachazi ortéza H200 Wireless, vyskytne zanét, maze jej
pohyb, svalova aktivita nebo tlak zplsobeny ortézou dale zhorsit. Doporucte pacientim,
at’ systém H200 Wireless pfestanou pouzivat, dokud zanét zcela nezmizi.

Pfi nasazovani a snimani ortézy H200 Wireless vzdy kontrolujte, zda se na kizi
nevyskytuje zarudlost nebo vyrazka.

Po sejmuti ortézy H200 Wireless byva oblast pod textilnimi elektrodami bézné zarudla
a otlaCena. Zarudlost by méla pfiblizné za hodinu zmizet. Trvala zarudlost, léze nebo
puchyfe jsou znaky podrazdéni. Pouzivani systému H200 Wireless by mélo byt
doCasné pozastaveno, dokud podrazdéni zcela nezmizi.

Vypnéte systém H200 Wireless pfed nasazovanim nebo snimanim ortézy
H200 Wireless. Nezapinejte systém H200 Wireless, dokud neni ortéza
na pazi zajisténa a kfidlo natahovace zavfeno.

Doporucte pacientliim, at’ systém H200 Wireless vypinaji, kdyz jsou v blizkosti Cerpaci
stanice. Neméli by systém H200 Wireless pouzivat pobliz hoflavého paliva, vyparu
nebo chemikalii.
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Vypnéte systém H200 Wireless pfed pfipeviiovanim elektrodovych zakladen k ortéze.
Pfed sejmutim nebo vymeénou textilnich elektrod systém H200 Wireless vypnéte.
Pfed namocenim textilnich elektrod ortézu H200 Wireless sejméte.

Ortéza H200 Wireless je odolna proti postfikani vodou. VSechny elektronické
komponenty v8ak chrante pfed kontaktem s vodou napfiklad z umyvadel, van, sprch,
desté, snéhu apod.

Pokud se v misté kontaktu textilnich elektrod H200 Wireless s kuzi nachazi nadmérné
mnozstvi télesného ochlupeni, muze to negativné ovlivnit kontakt elektrod s kuzi.
Pokud je to nutné, odstrarite nadmérné télesné ochlupeni pomoci holiciho strojku nebo
nuzek. Nepouzivejte bfitvu. Bfitva by mohla podrazdit kazi.

U systému H200 Wireless pouZivejte pouze textilni elektrody, které dodava spolecnost
Bioness Inc.

Systém H200 Wireless nepouzivejte bez textilnich elektrod.

Pfed pouzitim se pfesvédcte, zda jsou textilni elektrody H200 Wireless bezpecné
pfipevnéné k elektrodovym zakladnam.

Pfed pouzitim a poté po kazdych tfech az ¢tyfech hodinach pouzivani textilni elektrody
H200 Wireless namocte.

Kazdé dva tydny vyménujte textilni elektrody H200 Wireless, a to i v pfipadé, Ze se
zdaji byt v dobrém stavu.

Vzdy skladujte textilni elektrody H200 Wireless na misté, kde mohou vyschnout.

Pfi nasazovani ortézy H200 Wireless se presvédcte, ze textilni elektrody rovhomérné
pfiléhaji ke kuzi.

Vétrejte kuzi tak, ze ortézu H200 Wireless kazdé tfi az Ctyfi hodiny na 15 minut sejmete.
Po sejmuti nechte ortézu H200 Wireless na vzduchu vyschnout.

Nenechavejte systém H200 Wireless ulozeny na misté, kde by okolni teplota mohla
prekrocit rozmezi skladovaci teploty: —25 °C az +70 °C. Teplotni extrémy mohou
poskodit komponenty.

Pokud dojde k podrazdéni kize nebo kozni reakci, doporucte pacientiim, aby okamzité prestali
systéem H200 Wireless pouzivat a obratili se na svého |ékare nebo dermatologa. Pozadejte také
pacienta, aby se obratil na technickou podporu spole¢nosti Bioness: na telefonnim Cisle 800 211 9136,
volba 3 (ve Spojenych statech americkych), nebo na svého mistniho distributora (mimo uzemi
Spojenych statd americkych). Pacienti mohou pokracovat v pouzivani, teprve az se kuze zcela
uzdravi. Musi se pfitom Fidit pravidly péce o kizi, ktera jim doporuci IékaF nebo sestra.

Nahlasovani udalosti

Kazdou vaznou udalost, ke které doslo v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, je tfeba
nahlasit vyrobci a pfislusnému organu Clenského statu, ve kterém uzivatel nebo pacient sidli,
pokud se nachazi v Evropské unii.
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Kapitola ‘ 3
Okolni podminky, které ovlivnuji pouzivani

Informace o radiofrekvenéni (RF) komunikaci

Nékteré komponenty systému H200 Wireless pouzivaji ke komunikaci radiové viny.
Tyto komponenty byly testovany a shledany jako vyhovujici omezenim pro digitalni zafizeni tfidy
B podle ¢asti 15 (Radiofrekvencni zafizeni) pravidel FCC (Federalni vybor pro komunikace).
Tato omezeni byla navrzena za u€elem poskytnuti rozumné ochrany proti Skodlivé interferenci
v reziden¢nim prostiedi. Toto zafizeni generuje, pouziva a vyzafuje radiofrekvenéni energii,
ktera muze pfi nespravné instalaci nebo pouzivani negativné zasahovat do radiové komunikace.
Neexistuje v8ak zadna zaruka, Ze za urcitych podminek k ruSeni nedojde. Pokud zafizeni
negativné zasahuje do pfijmu televizniho nebo rozhlasového signalu, coz mizete otestovat
vypnutim a opétovnym zapnutim zafizeni, mél by se jeho uzivatel pokusit napravit tento
problém pomoci jednoho nebo vice nasledujicich postupu:

* zména orientace nebo umisténi pfijimaci antény,

+ pfipojeni zafizeni do zasuvky jiného obvodu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac,
« zvySeni vzdalenosti zafizeni od pfijimace,

» konzultace s prodejcem radia/televize nebo zkusenym technikem.

Anténa zadného vysilaCe nesmi byt ve stejném umisténi nebo v provozu soubézné s jakoukoli
jinou anténou nebo vysilacem.

Systém H200 Wireless mUze byt ovlivnén pfenosnymi a mobilnimi zafizenimi pro radiofrekvencni
komunikaci.

Certifikace shody

Systém H200 Wireless vyhovuje €asti 15 pravidel FCC. Provoz podléha nasledujicim dvéma
podminkam:

1. Zafizeni nesmi zpUsobovat Skodlivé ruseni.

2. Zafizeni nesmi pfijimat zadné ruSeni, v€etné ruseni, které by mohlo zplsobit nezadouci
ucinky.

Toto zafizeni vyhovuje limitdm FCC tykajicim se radiofrekvencniho ozéafeni stanovenym pro

nekontrolované prostiedi.

A VAROVANI: Nejsou povoleny zadné Upravy tohoto zafizeni.
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Bezpecnost pfi cestovani a na letisti

Nabijeci sada systému H200 Wireless s vyménitelnymi koncovkami je kompatibilni s nasledujicimi
hodnotami napéti pro Australii, Spojené kralovstvi, Evropskou unii a Spojené staty americké:
110/220 V, 50/60 Hz.

Doporucte pacientim, aby pfed podstoupenim bezpecnostni kontroly na letisti systém
H200 Wireless vypnuli. Méli by mit na sobé volné obleCeni, aby mohli osobé provadéjici
kontrolu systém H200 Wireless snadno ukazat. Systém H200 Wireless pravdépodobné spusti
bezpecCnostni alarm. Pacienti by méli byt pfipraveni systém H200 Wireless sejmout, aby jej
osoba provadéjici kontrolu mohla oskenovat, pfipadné, pokud jej nechtéji snimat, mohou
pozadat o oskenovani nasazeného systému. Doporucujeme, aby pacienti méli u sebe kopii
predpisu na systém H200 Wireless. Predpis se mlze hodit i pfi prichodu celnici.

Chtéji-li pacienti ziskat kopii pfedpisu, doporucte jim, aby se obratili na technickou podporu
spole¢nosti Bioness: Telefon: 800 211 9136, volba 3; nebo 661 362 4850, volba 3. Zastupce
spoleCnosti Bioness jim tuto kopii odfaxuje nebo zasle elektronickou postou.

Poznamka: Systém H200 Wireless obsahuje radiové vysilaCe. Pravidla Federalniho uradu pro
letectvi vyZaduiji, aby byla vSechna zafizeni, ktera vysilaji radiovy signal, béhem letu vypnuta.

Elektromagneticka kompatibilita

Systém H200 Wireless je elektrické |ékarské zafizeni a byl testovan z hlediska elektromagnetické
kompatibility (EMC) v souladu s pozadavky Mezinarodni elektrotechnické komise (IEC) 60601-1-2.
Tabulky v dodatku uvadéji informace tykajici se testovani EMC a pokyny pro bezpecné pouzivani
systému. Systém H200 Wireless by mél byt nakonfigurovan a pouzivan v souladu s pokyny
uvedenymi v tomto navodu.

Systém H200 Wireless byl otestovan a certifikovan pro pouziti nasledujicich polozek:

» Zdroj stejnosmérného proudu dodavany spole¢nosti Bioness Inc., jehoz vyrobcem je
spole¢nost FRIWO.

Zasuvné adaptéry pro pfevod stfidavého proudu na stejnosmérny pro Fidici jednotku
H200 Wireless, ortézu a klinicky programator jsou jedinymi prostfedky pro odpojeni téchto
zarizeni od elektricke sité.

A Varovani a upozornéni

» P¥iléCbé pacientu se zavedenymi intratekalnimi/intravaskularnimi systémy davkovani
[éCiv. V praibéhu zavadéni systému H200 Wireless musi Iékafi peclivé monitorovat
pacienty s intraspinalni/intravaskularni Ié€bou, zda se u nich neobjevuji nové
neurologické nebo jiné klinické pfiznaky ¢i symptomy. Lékafi by méli byt pouceni
o nutnosti informovat pacienty o pfiznacich a symptomech nedostatecného davkovani
nebo pfedavkovani. Lékafi a pacienti by také méli byt pou€eni o tom, Ze je zapotfebi
dodrzovat pokyny a preventivni opatfeni tykajici se programovani uvedena v navodech
prislusnych systémua davkovani I€Civ.
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Nepouzivejte stimulaci v pfitomnosti elektronického monitorovaciho zafizeni (napfiklad
monitory srde€nich funkci, alarmy EKG), které nemuseji spravné fungovat pfi pouzivani
elektrického stimulacniho zafizeni.

Doporucte pacientiim, aby pred podstoupenim jakékoli diagnostické nebo terapeutické
lékarské procedury, napfiklad rentgenového vysetfeni, ultrazvuku, magnetické
rezonance apod., systém H200 Wireless sundali.

Pouziti pfisluSenstvi, pfevodnikd a kabel mimo téch pfimo uréenych, s vyjimkou
prevodniku a kabell prodavanych vyrobcem systému H200 Wireless jako nahradni dily
pro vnitfni komponenty, muzZe vést ke zvySeni emisi nebo sniZzeni odolnosti systému
H200 Wireless.

Pouziti pfisluSenstvi, pfevodniku nebo kabelu s jinymi nez uvedenymi zafizenimi
a systémy muze vést ke zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti systému H200 Wireless.

Vysilani systému H200 Wireless muze byt naruSeno jinym zafizenim, a to i tehdy, kdyz
dané zafizeni vyhovuje emisnim poZzadavkum CISPR (Zvlastni mezinarodni vybor pro
radiové ruSeni, Mezinarodni elektrotechnicka komise).

Nepouzivejte systém H200 Wireless ve vzdalenosti do jednoho metru od zafizeni
pro kratkovinnou nebo mikrovinnou terapii. Tato zafizeni mohou zpusobit nestabilitu
stimulacniho vystupu ortézy.
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Kapitola ‘ 4
Systém H200 Wireless

Ortéza H200 Wireless

Ortéza udrzuje zapésti ve funkéni poloze a sou€asné zajistuje elektrickou stimulaci za ucelem
natazeni/ohnuti ruky.

Ortéza H200 Wireless obsahuje: (Viz obrazek 4-1)
+ stimulacni elektrody. Viz tabulka 4-1.

» opérku ohybace,

+ kridlo natahovace,

» spiralové zakonceni,

* indikatory (stavu a stimulace),

« zvukovou signalizaci,

+ dobijeci baterii a nabijeci port.

Elektroda Cilovy sval Pohyb
¢. 1 Extensor digitorum (ED) Natahovani prst(
Extensor pollicis brevis (EPB),
¢.2 pfipadné Extensor pollicis longus | Natahovani palce
(EPL)
€. 3 Tenarova svalova skupina (tenar) | Ohybani palce/opozice
. Flexor digitorum superficialis ey .
c. 4 (FDS) Ohybani prstu
¢.5 Flexor pollicis longus (FPL) Ohybani mezi¢lankového kloubu (IP) palce

Tabulka 4-1: Elektrody H200 Wireless
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Elektroda ¢. 1 KFidlo natahovace

— Zapéstni vlozka

Elektroda ¢. 2 Elektroda ¢. 3

Nabijeci
port

Elektroda €. 4

Spiralové
zakoncCeni
Opérka ohybace

Indikator —! L— Indikator
stavu stimulace

Elektroda €. 5

Obrazek 4-1: Komponenty ortézy H200 Wireless

Stimulaéni elektrody

Ortéza generuje elektrickou stimulaci pomoci péti povrchovych elektrod umisténych lékafem
podle potfeb tak, aby byly zajistény optimalni pohyby zapésti a ruky. Viz tabulka 4-1.

« Dvé elektrody jsou umistény na ventralni strané pfedlokti, aby stimulovaly
ohybaci svaly.

» Jedna elektroda je umisténa na vyvySeniné dlané na strané palce, aby stimulovala
tenarovou svalovou skupinu.

» Dvé elektrody jsou umistény na dorzalni strané predlokti, aby stimulovaly
natahovaci svaly.

Opérka ohybace ortézy

Opérka ohybace je urCena k podpore predlokti a stimulaci ohybacich svall. Viz obrazek 4-2.

Opérka ohybace

Obrazek 4-2: Opérka ohybace ortézy H200 Wireless
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Kridlo natahovace ortézy

KFidlo natahovace obsahuje uvolhovaci madlo, pomoci kterého se kfidlo otvira, a rameno kfidla,
kterym se kfidlo zavira. Viz obrazek 4-3. Je primarné uréeno ke stimulaci natahovacich svald.

Kfidlo natahovace

Rameno kfidla

Madlo pro uvolnéni kfidla

Obrazek 4-3: Kfidlo natahovace ortézy H200 Wireless

Spiralové zakon€eni ortézy

Spiralové zakonc&eni ortézy je ur€eno k podpore ruky a sou€asné k pfenosu stimulace k tenarové
svalové skupiné.

Spiralové zakonceni obsahuje: (Viz obrazek 4-4)

Odnimatelny nastavec pro tenar — je oporou vyvySeniny dlané na strané palce.

Zapéstni mastek — pouziva se pro stabilizaci ruky ve funkéni poloze, kdyz se nachazi
v ortéze.

Spoustéci tlagitko — pouziva se na zapéstnim mustku pro zapnuti/pozastaveni
stimulace.

Snimatelnou zapéstni vliozku — je umisténa na spodni strané zapéstniho mastku
a pouziva se k podlozeni zapésti.

Pfipeviovaci krouzek — pouZziva se k poutku na zapésti k ortéze.
Pfipeviovaci nastavec — pouZziva se pro zajisténi poutka na zapésti k ortéze.

— PFipevhovaci nastavec

poutka na zapésti Spoustéci tlagitko

Zapéstni mustek

Pfipeviiovaci
krouzek poutka na
z4pésti

Nastavec
pro tenar

Obrazek 4-4: Spiralové zakonceni ortézy H200 Wireless
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Indikatory

Indikatory stavu ortézy indikuji stav systému a chybova hlaseni. Indikator stimulace ortézy
indikuje zapnuti, vypnuti nebo pozastaveni stimulace. Viz tabulka 4-2.

Ortéza pro

levou ruku Displej Popis Definice

Indikator stavu Blika zelend Systém je zapnuty
|

@ Blika 2luté Slaba baterie

_ @ ]

Blika stfidavé

3uté a zelend Nabijeni baterie

Baterie je nabita; registrace probéhla

Sviti zelené (sp&&n&

Blika Cervené Vadny kontakt elektrody

Sviti Cervené Chyba hardwaru/softwaru; chyba nabijeni
Isq%ﬁé%re —‘ Sviti Zluté Stimulace je pozastavena

Rychle blika zluté | Stimulace je zapnuta

880000 06
S 0dT o0 uh

Tabulka 4-2: Indikatory stavu ortézy H200 Wireless

Zvukova signalizace
Ortéza pipa, kdyz:
* je pfipojena nabijecka,
» kontakt elektrody je vadny,
+ doslo k chybé pfi nabijeni,
* baterie neni dostatecné nabita,
 stimulace je zapnuta/vypnuta nebo pozastavena,
* je systém H200 Wireless zapnuty/vypnuty,

 stimulaéni jednotka ortézy H200 Wireless nefunguje spravné.

14 PFirucka Iékare



Dobijeci baterie a nabijeci port

Nabijeci port se nachazi na distalnim konci ortézy. Baterie ortézy musi byt nabita pfed prvnim
pouzitim a poté kazdy den. Sada systému H200 Wireless obsahuje nabijeci sadu systému
pro soucasné nabijeni ortézy a fidici jednotky. Viz obrazek 4-5.

Poznamka: Pfi nabijeni se prosim pfesvédcCte, Ze ortéza nelezi na strané, protoze v této
poloze je spoustéci tlaCitko neustale stisknuté. To znamena, Ze dojde k resetovani a vypnuti
systému.

NabijeCka systému

Nabijeci port

—— Nabijeci port

Obrazek 4-5: Nastaveni nabijeni systému H200 Wireless

Ridici jednotka H200 Wireless

Ridici jednotka bezdratové komunikuje s ortézou za G&elem zapnuti, vypnuti a pozastaveni
stimulace, upravy intenzity stimulace a monitorovani stavu systému.

Ridici jednotka H200 Wireless obsahuije:

ovladaci tladitka,

indikatory zapnuti/vypnuti,
provozni rezimy,

indikatory a digitalni displej,

zvukovou signalizaci,

dobijeci baterii a nabijeci port.

Kapitola 4 — Systém H200 Wireless 15
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Ovladaci tlacitka

Ovladaci tlacitka fidici jednotky H200 Wireless jsou uvedena na obrazku 4-6.

Vypinag

Tlagitko pro

Spoustéci tlacitko regulaci hlasitosti

l— Tlagitka pro volbu

program(
Tlacitka pros upravu |
intenzity simulace A Tlacitko pro test
stimulace

3¢Bioness

Obrazek 4-6: Ovladaci tlagitka fidici jednotky H200 Wireless

Ovladaci tlacitka Fidici jednotky se pouzivaji pro: (viz tabulka 4-3 a tabulka 4-4)

+ zapnuti/vypnuti systému H200 Wireless,

test stimulace v ortéze H200 Wireless,

» vybér/zménu uzivatelského programu,

+ zadani klinického rezimu pro vybér klinického programu,
« zapnuti/vypnuti a pozastaveni stimulace,

* Upravu stupné intenzity stimulace,

« ztiSeni zvukové signalizace systému,

» zadani dlouhodobého klidového rezimu.

Izr:::rl:i:;;vr{(pnuti Popis Definice
Vypinaé blika zelené Systém je zapnuty
Spoustéci tlacitko blika zluté Stimulace je zapnuta
Spoustéci tlacitko sviti zluté Stimulace je pozastavena

Tabulka 4-3: Indikatory zapnuti/vypnuti Fidici jednotky H200 Wireless
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Ovladaci
tlacitko

Popis

Funkce

Vypinac

Zapnuti/vypnuti systému
Aktivuje dlouhodoby klidovy rezim

Spoustéci tlacitko

Zapina/vypina a pozastavuje stimulaci

Tlacitka pro upravu
intenzity

Zvysi intenzitu stimulace

n SniZi intenzitu stimulace

...

Tlacitko pro regulaci
hlasitosti

Snizi/zvysi intenzitu zvukové signalizace fidici jednotky
a ortézy

|

=) &)
|
ae

Tlacitka pro volbu
program

Horni: Zvoli uZivatelsky program 1. V klinickém reZimu
listuje klinickymi programy A az G.

Dolni: Zvoli uZivatelsky program 2. V klinickém reZimu
listuje klinickymi programy A az G v opaném sméru.

g

Tlacitko pro test
stimulace

Testuje stimulace v ortéze: Stfidavé testuje natahovace
a ohybace.

Tabulka 4-4: Ovladaci tlacitka Fidici jednotky H200 Wireless

Provozni rezimy
Systém H200 Wireless ma tfi provozni rezimy: pohotovostni, uzivatelsky a klinicky.

Pohotovostni rezim
Systém H200 Wireless je zapnuty a ¢eka na povely; stimulace je vypnuta.

Uzivatelsky rezim

Uzivatelsky rezim je zadavan automaticky po zapnuti fidici jednotky. Lze zvolit uZivatelské
programy 1 a 2.

Klinicky rezim
Klinicky rezim je zadavan, kdyZ jsou sougasné stisknuty vypinaé @ a tlagitko
minus (= ] Pfimo z Fidici jednotky |ze spustit programy A az G.

Indikatory a digitalni displej

Indikatory a digitalni displej fidici jednotky jsou uvedeny na obrazku 4-7.

Kapitola 4 — Systém H200 Wireless 17
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Indikator stavu fidici jednotky

)

%,:',’é Bioness

Indikator RF komunikace

Indikator programu 1

Indikator programu 2

Digitalni displej

Obrazek 4-7: Digitalni displej a indikatory fidici jednotky H200 Wireless.

Indikatory fidici jednotky informuji o:

+ stavu systému,

» zvoleném uzivatelském programu,

» stavu RF komunikace.

Ukazatel

Popis

Definice

Indikator stavu Fidici jednotky
blika zluté

Vybita baterie, fidici jednotka H200 Wireless

Indikator stavu Fidici jednotky
sviti Cervené

Chyba fidici jednotky; chyba elektronické
registrace; chyba hardwaru/softwaru fidici jednotky

Indikator programu 1 sviti
zelené

Zvolen program 1

Nee

Indikator programu 2 sviti
zelené

Zvolen program 2

"”
)

\ |
L)
YT\

Indikator RF komunikace
blika ¢ervené

Chyba RF komunikace

Tabulka 4-5: Indikatory Fidici jednotky H200 Wireless
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Stav displeje Fidici jednotky zobrazuje:
 stupen intenzity stimulace,

+ zvoleny klinicky program,

 stav elektronické registrace,

 stav nabiti baterie fidici jednotky.

Displej Popis Definice
@ < Q 0-9 gttitrjr?jgégtenzity stimulace; ,0“ znamena bez
@4 >g A-G Klinicky program Aaz G

@ Stfidavé zelené obloucky Probiha registrace

Pismeno ,C* Registrace hotova

@ Pismeno ,E* Chyba registrace

w Pismeno ,U* Neregistrovana fidici jednotka H200 Wireless

@ Rotujici zeleny krouzek Nabijeni Fidici jednotky H200 Wireless

, Vodorovna zelena Carka Ridici jednotka H200 Wireless Uplné nabita

Tabulka 4-6: Stavy digitalniho displeje fidici jednotky H200 Wireless

Zvukova signalizace

Ridici jednotka H200 Wireless pipa, kdyz oznamuije, Ze:
* bylo stisknuto tlacitko,

» doslo k poruse RF komunikace,

» doslo k chybé pfi nabijeni.

* intenzita zvukové signalizace byla sniZzena/zvySena,
 byla pfipojena nebo odpojena nabijecka,

* byl systém H200 Wireless zapnut/vypnut,

 Dbaterie fidici jednotky H200 Wireless neni dostate¢né nabita,
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» doslo k chybé hardwaru/softwaru Fidici jednotky H200 Wireless,

+ elektronicka registrace byla zahajena, probéhla uspésné nebo neuspésné.

Dobijeci baterie a nabijeci port

Ridici jednotka H200 Wireless je napajena jednou dobijeci baterii typu NiMH AAA.
Nabijeci port se nachazi ve spodni ¢asti fidici jednotky pod flexibilnim krytem. Viz obrazek 4-8.
Vedle nabijeciho portu je signalni vstupni/vystupni port pro klinicky programator.

A Upozornéni: Signalni vstupni/vystupni port na fidici jednotce pouziva pouze Iékaf béhem
nastavovani.

Signalini vstupni/
vystupni port

Nabijeci port

Obrazek 4-8: Nabijeci port Fidici jednotky H200 Wireless

Klinické programy H200 Wireless
Systém H200 Wireless podporuje:

» funk&ni vycvikové programy,

« programy neuroprotézy,

* program motorové neuromodulace,

» pfednastavené programy uzivatele,

« programovani pfizplsobené potfebam uzivatele.

Funkéni vycvikové programy

K procviCovani ruky jsou pfipraveny tfi funk¢ni vycvikové programy A, B a C. Sestavaji
z opakovanych pohybl s relaxacni pfestavkou mezi jednotlivymi pohyby. Zahajuji se
stisknutim spousétéciho tlacitka & na Fidici jednotce nebo ortéze. Jsou ukonéeny uplynutim
naprogramované doby vycviku. Doba vycviku se mize ménit v rozmezi 5 az 120 minut.
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Program A — Uchopit a uvolnit

Aktivuje postupné otevirani a zavirani ruky. Stisknutim spoustéciho tlaCitka je zahajena
stimulace pro otevieni ruky. Nasledné se ruka zavie a otevfe s prfestavkou mezi jednotlivymi
fazemi. Intenzitu stimulace a dobu trvani faze natazeni a ohybu Ize nastavit a stejné tak
i celkovou dobu programu.

Program B - Otevrit ruku

Aktivuje pouze natahovaci svaly. Po stisknuti spoustéciho tlacitka a po natazeni ruky nasleduje
doba relaxace a poté se natazeni ruky opakuje. Intenzitu stimulace a dobu trvani faze natazeni
a relaxace lIze nastavit a stejné tak i celkovou dobu programu.

Program C - Uchopit

Aktivuje postupné zavirani ruky. Po stisknuti spoustéciho tlaCitka a po ohnuti ruky nasleduje
doba relaxace a poté se ohnuti ruky opakuje. Intenzitu stimulace a dobu trvani faze ohnuti
a relaxace lze nastavit a stejné tak i celkovou dobu programu.

Programy neuroprotézy

K dispozici jsou tfi programy neuroprotézy D, E a F, které jsou urCeny jako pomoc pfi provadéni
konkrétniho ukolu, jako je napfiklad otevieni dvefi nebo uchopeni pfedmétu. Zacinaji stisknutim
spoustéciho tlaCitka na fidici jednotce nebo ortéze. Pokracuji, dokud neni spoustéci tlacCitko
stisknuto znovu. Programy neuroprotézy nemaji zadnou nastavenou dobu programu. Doba
trvani je stanovena podle ukolu/uzivatelem.

Program D - Otev¥it ruku
Aktivuje ruku, aby se oteviela a zlistala oteviend, dokud neni spoustéci tlacitko znovu stisknuto.

Program E — Uchopit a uvolnit

Aktivuje ruku, aby uchopila a drzela pfedméty pomoci uchopu dlani. Kdyz je stisknuto
spoustéci tlaCitko, nasleduje pllsekundova prestavka, po niz nasleduje pfedem stanovena
doba trvani otevieni ruky. Poté se ruka zavira a zGstava zaviena, dokud neni spoustéci tlacitko
stisknuto znovu a neuvolni uchop. Jakmile je stisknuto spoustéci tlaCitko podruhé, nasleduje
stimulace ohybace trvajici pul sekundy a poté nasleduje stimulace natahovace pro otevieni
ruky s nastavitelnou dobou trvani. Poté se stimulace vypne a ruka relaxuje.

Program F — Uchopeni klice
Program F se pouziva pro uchopeni malych pfedméti bo€nim uchopem (neboli tchopem klice)
mezi palec a bo¢ni stranu ukazovacku. Program F drzi prsty v ohybu po celou dobu operace.

Kdyz je stisknuto spoustéci tlacitko, palec se otevie. Poté se palec zavie a zUstava zavreny,
dokud neni spoustéci tlacitko stisknuto znovu a neuvolni uchop. Jakmile je stisknuto spoustéci
tlacitko podruhé, stimulace natahovace otevre palec. Poté se stimulace vypne a ruka relaxuje.

Kapitola 4 — Systém H200 Wireless
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Program motorové neuromodulace

Program G — Natahovace a ohybace, Pouze natahovace, Pouze ohybace

Program G pro motorovou neuromodulaci zajistuje intenzivni stimulaci ohybacich a natahovacich
svall, pouze ohybacich svall, ohybacich svali nebo pouze natahovacich svalu. Tento program
se spousti a pozastavuje stisknutim tlaCitka na fidici jednotce nebo ortéze. Doba programu
se mUze meénit v rozmezi 5 az 30 minut.

Prednastavené programy uzivatele

Pfednastavené programy uzivatele zohledriuji rozdily pacientt tykajici se:

» spontanniho pohybu zapésti a prstd,

« odpovédi prsti na motorovou neuromodulaci,

+ svalového napéti.
Tyto tfi pfednastavené programy sestavaji ze série programovych segmentut funkéniho vycviku
a motoroveé neuromodulace, které se cyklicky opakuji po celou naprogramovanou dobu. Kazdy
z programu mUze obsahovat az osm cvi¢eni oddélenych klidovymi dobami. UzZivatelské programy

se zahajuji stisknutim spoustéciho tlacitka na fidici jednotce nebo ortéze. Jsou ukonceny uplynutim
naprogramované doby. Doba programu se muze ménit v rozmezi 30 az 240 minut.

» Prednastaveny program uzivatele 1 — pro v8echny pacienty pfi zahajeni pouzivani.
Nasledné pro pacienty s vysokym stupném napéti ohybacich svala.

» Prednastaveny program uzivatele 2 — pro pacienty se stfedné vysokym stupném napéti
ohybacich svald.

+ Prednastaveny program uzivatele 3 — pro pacienty s nizkym stupném napéti
ohybacich svald.

Programovani prizplisobené potirebam uzivatele

Program pfizpusobeny potfebam uZzivatele je program nakonfigurovany lékafem, ktery maze
zahrnovat az osm programovych segmentl a 7 klidovych dob. LékaF pfizpusobi program
pfidanim nebo odstranénim & zménou usporadani programovych segmentu a upravou doby
trvani segmentd. Doba programu se muze ménit v rozmezi 30 az 240 minut.

Provoz systému H200 Wireless
Zapnuti/vypnuti systému
Stisknéte jednou vypina¢ @D na fidici jednotce.
Kdyz je systém zapnuty:

* Vypina¢ @ na fidici jednotce blika zelené.

* Indikator stavu na ortéze blika zelené.
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Testy stimulace na ortéze H200 Wireless
1. Ovérte, Ze je systém zapnuty. Spoustéci tlacitko &2 by nemélo svitit.

2. Stisknéte a podrzte tladitko pro test stimulace &, abyste vyzkou3eli funkci tlagitka
pro stimulaci natahovacich svall. Stimulace se zapne a zlistane zapnuta, dokud neni
tlaCitko uvolnéno. Jakmile je stimulace zapnuta, bude spoustéci tlaCitko rychle
blikat Zluté.

3. Vypnéte stimulaci uvolné&nim tlagitka pro test stimulace &.

4. Opakujte test stimulace pro ohybaci svaly.

Vybér uzivatelského programu

Béhem klinické/terapeutické |éCby Iékar zvoli klinické programy, které nejlépe vyhovuji
terapeutickym potfebam pacienta, upravi programy a poté uzivatelim pro ucely domaci IéCby
pfifadi dva z klinickych programu pod tlacitka programu 1 a 2 na fidici jednotce.

Pro vybér uzivatelského programu systém zapnéte. Automaticky je zvolen uzivatelsky program 1.
Indikator programu 1 bude svitit zelené. Pro volbu uZivatelského programu 2 zvolte tlaCitko

pro volbu programu 2 .
Zadani klinického rezimu

Kdyz je systém vypnuty, stisknéte a podrzte tlacitko minus @ a vypina¢ @), dokud Fidici
jednotka nepipne, neobjevi se pismeno programu ,A“ na digitalnim displeji a nezméni se
intenzita stimulace. Chcete-li klinicky rezim ukoncit, stisknéte vypina¢ @.

Vybér klinického programu

V klinickém rezimu stisknéte horni nebo dolni tlacitko pro volbu programa na fidici jednotce,
dokud se na digitalnim displeji neobjevi pismeno pozadovaného programu.

Zapnuti stimulace

Stisknéte spoustéci tlacitko @) na fidici jednotce nebo spoustéci tlaCitko na ortéze.
Pozastaveni stimulace

Stisknéte spoustéci tlacitko @) na Fidici jednotce nebo spoustéci tlaCitko na ortéze.

Poznamka: Programy neuroprotézy nelze pozastavit. Stisknutim spoustéciho tlaCitka, kdyz
je stimulace zapnuta, spustite druhou fazi programu neuroprotézy.

Vypnuti stimulace

Stisknéte vypina¢ @D nebo spoustéci tlacitko @ na fidici jednotce nebo stisknéte spoustéci
tlacitko na ortéze.

Kapitola 4 — Systém H200 Wireless
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Poznamka: Pro okamzité zastaveni stimulace stisknéte vypina¢ @D v programu neuroprotézy.
Uprava intenzity stimulace

Stisknéte jednou tlacitko plus @ nebo tlacitko minus @ na Fidici jednotce pro zvySeni/
snizeni intenzity stimulace o jeden stupeni. Ridici jednotka pipne pokazdé, kdyz zménite
stupen a zobrazi jej na digitalnim displeji.

Poznamka: Pokud je stupen intenzity nastaven na hodnotu 0, neprobiha Zadna stimulace.
Snizeni/zvySeni intenzity zvukové signalizace systému

Stisknéte kratce tlaCitko pro regulaci hlasitosti D . Tlagitko pro regulaci hlasitosti se nachazi
na bo¢ni strané Fidici jednotky.

Zadani a ukonceni dlouhodobého klidového rezimu

Kdyz je systém vypnuty, stisknéte a podrzte stisknuty vypinaé @ na dobu deseti sekund.
Ridici jednotka a ortéza pipnou a indikatory na ortéze budou pfi vstupu do dlouhodobého
klidového rezimu blikat. Pro ukonCeni dlouhodobého klidového rezimu stisknéte spoustéci
tlaCitko na ortéze.

Poznamka: Dlouhodoby klidovy rezim je funkce uspory energie, ktera systém odstavi a displej
nebude zobrazovat Zadné indikace. Pouziti dlouhodobého klidového rezimu se doporucuje
pfi obdobi dlouhodobého nepouzivani.
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Kapitola | 5
Klinicka sada H200 Wireless

Klinicka sada H200 Wireless se pouZziva pro upravu a naprogramovani systému H200 Wireless.
Mala nebo stfedné velka klinicka sada pro upravu malé / stfedné velké ortézy. Velka klinicka
sada pro upravu velké ortézy.

Klinicky programator H200 Wireless

+ Klinicky programator vybaveny softwarem H200 Wireless
» Konfigurovatelné poutko s dotykovym hrotem

* Nabijecka klinického programatoru

+ Kabel klinického programatoru

Klinicka sada H200 Wireless (mala / stfredné velka)
PrisluSenstvi

» Nastavce pro tenar: Levy/pravy, bézna velikost / velka velikost
(mala velikost / stfedné velka velikost)

« Srouby nastavce pro tenar

« Zapéstni vloZky: Leva/prava, silna / stfedné silna / tenka (mala / stfedné velkd)
« Srouby zapéstni vlozky (pro malou / stfedné velkou)

+ Kryty zapéstni vliozky (pro malou / stfredné velkou)

» Panely FPL H200 Wireless: Levy/pravy (maly / stfedné velky)

« Srouby panelu FPL (pro maly / stfedné velky)

» Sady tvarovacich panelu: Levy/pravy (maly / stfedné velky)

» Textilni elektrody H200 Wireless

» KfFizovy Sroubovak

+ Pfirucka lékare k systému H200 Wireless

» Referenc¢ni karta |ékare k systému H200 Wireless
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Klinicka sada H200 Wireless (velka)
PfisluSenstvi

* Nastavce pro tenar: Levy/pravy, velky (velky)
« Srouby nastavce pro tenar

» Zapéstni vlozky: Leva/prava, silna / stfedné silna / tenka (velka)
« Srouby zapéstni vlozky (pro velkou)

» Kryty zapéstni vloZzky (pro velkou)

« Panely FPL H200 Wireless: Levy/pravy (velky)
« Srouby panelu FPL (pro velky)

« Sady tvarovacich panell: Levy/pravy (velky)

» Textilni elektrody H200 Wireless

» KFizovy Sroubovak

» Prfirucka lékare k systému H200 Wireless

» Referenc¢ni karta |ékafe k systému H200 Wireless

Klinicka sada pro upgrade H200 Wireless
PrisluSenstvi

» Panely FPL H200 Wireless: Levy/pravy (maly / stfedné velky)
» Panely FPL H200 Wireless: Levy/pravy (velky)

« Srouby panelu FPL (pro maly / stfedné& velky)

« Srouby panelu FPL (pro velky)

+ Kryty zapéstni vliozky (pro malou / stfedné velkou)

« Kryty zapéstni viozky (pro velkou)

« Textilni elektrody H200 Wireless

» Prfirucka lékare k systému H200 Wireless

» Referenc¢ni karta |ékafe k systému H200 Wireless
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Poznamka: Klinickd sada pro upgrade H200 Wireless se pouziva s klinickou sadou
H200 pro upravu a naprogramovani systému H200 Wireless.

A Upozornéni: Pfed pouzitim zkontrolujte vSechny komponenty, zda nejsou poskozeny.

4 )

““'.

Klinicky programator vybaveny softwarem H200 Wireless

Kabel
klinického
programatoru

Nabijecka
klinického
programatoru

J

Konfigurovatelné poutko s dotykovym
hrotem (na zadni strané)

- J
4 ) 4 ) 4 )
Nastavec pro tenar Zapéstni vlozka Kryt zapéstni viozky

(

=1 1 " é é \

Sroub nastavce Sroub zapéstni viozky  Sroub zapéstni viozky  Sroub panelu FPL H200  Sroub panelu FPL

pro tenar (pro malou / stfedné (pro velkou) Wireless H200 Wireless
2,5x4 mm velkou) 3 x8 mm (pro maly / stfedné velky) (pro velky)
3 x6 mm 3x12 mm 3 x 14 mm

N\
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QGG

Natahovac A, B, C, D Ohyba¢A, B, C,D
\ Sada tvarovacich panelt j
€. 3 Bézna velikost
€. 3 Velka velikost
\ Textilni elektrody H200 Wireless j
Panel FPL H200 Wireless Kiizovy roubovak Kabel klinického

\ programatoru j

Komponenty programatoru
Klinicky programator vybaveny softwarem H200 Wireless

Klinicky programator je mechanicky pevny pocitac (PC) typu tablet pouzivany k programovani
systému H200 Wireless. KdyZ je klinicky programator pfipojen ke kabelu klinického programatoru
a fidici jednotce H200 Wireless, dokaze bezdratové komunikovat s ortézou H200 Wireless.
Viz obrazek 5-1.

A Varovani: Klinicky programator by mél obsahovat pouze operacni systém Windows OS
a patentovany software spole¢nosti Bioness Inc. Softwarové bali¢ky cizich vyrobcu nejsou
podporovany a mohou rusit fadny provoz systému H200 Wireless a vést k propadnuti zaruky.
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Ridici jednotka
H200 Wireless

Klinicky programator vybaveny softwarem H200 Wireless

Kabel klinického
programatoru

Nabijecka klinického programatoru

Obrazek 5-1: Komponenty programatoru s pfipojenou Fidici jednotkou H200 Wireless
Vypinaé
Pouziva se k zapnuti/vypnuti klinického programatoru.

Indikator nabiti

Po vypnuti klinického programatoru se barva indikatoru nabiti zméni na Cervenou, €¢imz
je potvrzeno pfipojeni k nabijeCce a obrazovka ukaze stav nabiti baterie. Kdyz je klinicky
programator zapnuty, stav nabiti baterie se ukaze na panelu uloh, pokud je klinicka aplikace
H200 Wireless zaviena.

(Zabezpeceny digitalni) SD slot

SD slot je ur€en pro SD kartu pouzivanou pro zalohovani a obnovu databaze klinického
programatoru.

Kabel klinického programatoru

Kabel klinického programatoru pfipojuje klinicky programator k fidici jednotce H200 Wireless.

Nabijecka klinického programatoru

Pouziva se k nabijeni klinického programatoru. PouZivejte pouze nabijeCku klinického
programatoru, ktera je soucasti klinické sady H200 Wireless.

Prislusenstvi
Nastavec pro tenar

Nastavec pro tenar je snimatelna jednotka, ktera se pfipojuje ke spiralovému zakonceni ortézy.
Viz obrazek 5-2. Pouziva se ke stimulaci tenarové svalové skupiny. Nastavec pro tenar se
dodava v konfiguraci pro pravou (Rt) a levou (Lt) ruku v bézné a velké velikosti.
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Srouby nastavce pro tenar

K pfipevnéni spiralového zakonceni ortézy H200 Wireless je zapotiebi jeden Sroub nastavce
pro tenar.

Zapéstni viozka

Zapéstni vlozka je snimatelna jednotka, ktera se pfipojuje ke spodni strané zapéstniho mastku
ortézy. Viz obrazek 5-2. Pouziva se k vypodlozeni zadni strany ruky, udrzovani kontaktniho
tlaku mezi ortézou a rukou za ucelem stabilizace ruky a optimalizace drZzeni ruky béhem
stimulace. Zapéstni vlozka se dodava v konfiguraci pro pravou (Rt) a levou (Lt) ruku a ve
tfech velikostech: silné, stfedné silné a tenké.

K pfipevnéni zapéstniho muistku ortézy H200 Wireless je zapotfebi jeden Sroub nastavce
pro zapéstni viozku.
Kryty zapéstni viozky

Kryt zapéstni vlozky pfiléha k zapéstni vlozce a pouziva se k hygienickému zakryti, kdyz
se ortéza pouziva u vice pacientll. Dodavaji se dvé velikosti: mala / stfedné velka a velka.
Kryt zapéstni vlozky je pouze na jedno pouziti.

Panel FPL H200 Wireless

Panel Flexor Pollicis Longus (FPL) se pfiklada pfes elektrodovou zakladnu €. 5 na ortéze.
Viz obrazek 5-2. Panel FPL je urCen pro pacienty, ktefi maji malé zapésti, aby byl dosazen
kontakt ruky s elektrodou FPL. FPL panel je k dispozici v konfiguracich pro pravou (Rt)
a levou (Lt) ruku.

Sroub FPL panelu H200 Wireless je zapotfebi k pfipevnéni FPL panelu H200 Wireless k ortéze.

Panel FPL a Sroub

Elektrodova zakladna &. 5

Nastavec pro tenar
Zapéstni vlozka

Obrazek 5-2: Nastavec pro tenar, zapéstni viozka a FPL panel H200 Wireless
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Tvarovaci panely

Tvarovaci panely se vyznacuji souborem moznosti konfiguraci elektrodovych zakladen
pouzivanych ke stimulaci otevirani a zavirani ruky a prst. Tvarovaci panely natahovace
pfipeviuji k ortéze kfidlo natahovace. Tvarovaci panely ohybace pfipevnuji k ortéze opérku
ohybace. Viz obrazek 5-3. Tvarovaci panely se pouzivaji pfi klinickém nastavovani a upravé
elektrodovych zakladen k ortéze uzivatell pro uc¢ely domaci IéCby.

Tvarovaci panel natahovace

Tvarovaci panel ohybace

Obrazek 5-3: Tvarovaci panely pfipevnéné k ortéze

Tvarovaci panely natahovace

Tvarovaci panely natahovace se dodavaiji v konfiguracich pro pravou (Rt) a levou (Lt) ruku
a s elektrodovymi zakladnami ve Ctyfech konfiguracich: A, B, C a D. Viz obrazek 5-4.

Kazdy z tvarovacich panell ma dvé elektrodové zakladny (Extensor Digitorum (ED)
€. 1 a Extensor Pollicis Brevis (EPB) €. 2) na jedné strané a dvé vodivé pruziny na druhé

strané. Viz obrazek 5-4. Vodivé pruziny vytvareji elektricky kontakt se zasuvkami elektrodovych
zakladen €. 1 a C. 2 na ortéze.

/\ UPOZORNENI: Mezi jednotlivymi pouZitimi tvarovaci panely dezinfikuite.

Predni strana Zadni strana

ED ¢. 1

Elektrodova
zéakladna Vodivé
pruziny

EPB ¢. 2

Elektrodova

zakladna

Obrazek 5-4: Tvarovaci panely natahovace
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Tvarovaci panely ohybace

Tvarovaci panely ohybace se dodavaji v konfiguracich pro pravou (Rt) a levou (Lt) ruku
s elektrodovymi zakladnami ve tfech konfiguracich: A, B a C. Viz obrazek 5-5.

Tvarovaci panely ohybace maiji jednu elektrodovou zakladnu (Flexor digitorum superficialis
(FDS) €. 4) a kazdy z nich je vybaven jednou vodivou pruzinou. Vodiva pruzina je na zadni
strané tvarovaciho panelu a tvofi kontakt se zasuvkou elektrodové zakladny €. 4 na ortéze.

Pfedni strana Zadni strana
FDS ¢. 4
Elektrodova Vodivé
zakladna pruziny
A B C

Obrazek 5-5: Tvarovaci panely ohybace

Sada elektrodovych zakladen

Sada elektrodovych zakladen se pouZziva pro upravu poloh elektrod pro pouZiti ortézy v domacim
prostredi.

Sroub a podlozka elektrodové zakladny

Sroub a podlozka elektrodové zakladny se pouzivaji pro pfipevnéni elektrodovych zakladen
€. 1,¢C.2ac. 4 k ortéze H200 Wireless urCené pro domaci pouzivani. PouZijte jeden Sroub
a jednu elektrodovou zakladnu pro kazdou z elektrodovych zakladen.

Textilni elektrody H200 Wireless

Ortéza H200 Wireless vyuziva pét textilnich elektrod. Elektrody se vkladaji do elektrodovych
zakladen. Textilni elektrody jsou vyrobeny z netkané baviny / polymerni textilie navrzené tak,
aby zadrzovala vlhkost, kdyZ je ortéza H200 Wireless umisténa na pazi. Pfed pouzitim a poté
po kazdych tfech az ¢tyfech hodinach musi byt textilni elektrody namoceny.

Elektroda nastavce pro tenar se dodava v bézné a velké velikosti.

A Upozornéni: Nepouzivejte systém H200 Wireless bez textilnich elektrod pfipojenych
k ortéze.
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Kapitola ‘ 6
PrizplUsobeni ortézy H200 Wireless

Pred prizpusobenim ortézy H200 Wireless:

» Omyijte pacientovu ruku a predlokti mydlem a vodou a odstrarite veSkerou mastnotu
z klize.

« Reknéte pacientovi, aby odstranil ze své ruky, zapésti a predlokti veskeré klenoty.

Méreni pro stanoveni velikosti ortézy

Ortéza se dodava ve tfech velikostech: malé, stfredné velké a velké. Rozméry obvodu zapésti

pro malou a stfedné velkou ortézu jsou stejné, ale mala ortéza je vhodnéjsi pro utlejSi a mensSi
predlokti.

Pomoci méfici pasky zméfte pacientovi obvod zapésti, obvod predlokti a délku predlokti,
a porovnejte tyto udaje s tabulkou 6-1.

Obvod zapésti Obvod predlokti Délka predlokti
Velikost ortézy | (distalné od processus | (8 cm distalné od (od ryhy na zapésti k ryze
styloideus ulny) lateralniho epikondylu) v lokti)
i ~14,5az 20 cm ~17 az 20 cm - .
Mala (5.75 a2 7,75 palci) | (6,75 a2 8 palca) 24 cm nebo mene
. N , ~14,5az 20 cm - -
Stfedné velka (5.75 az 7,75 palcd) >20cm 24 cm nebo méné
. ~17 az 25 cm .
Velka (6,75 a 9,75 palcd) >20cm 24 cm nebo vice

Tabulka 6-1: Tabulka pro stanoveni velikosti ortézy H200 Wireless

Tvarovani nastavce pro tenar

Nastavec pro tenar s pfipevnénou elektrodou €. 3 by mél spoCivat na eminenci tenaru.
Viz obrazek 6-1.

Obrazek 6-1: Umisténi nastavce pro tenar
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Pro vytvarovani nastavce pro tenar:
1. Zvolte tenar vhodné velikosti a konfigurace.

2. Stahnéte flexibilni kryt na nastavci pro tenar az na kov.
3. Posurite kovovy konec nastavce pro tenar do slotu na spiralovém konci ortézy.

4. Utahnéte $roub nastavce pro tenar. Sroub drzi nastavec pro tenar na misté a vytvafi
elektricky kontakt mezi nastavcem pro tenar a ortézou. Viz obrazek 6-2.

5. Zavrete flexibilni kryt pfes Sroub.

//O

Obrazek 6-2: Pfipevnéni nastavce pro tenar k ortéze

A Upozornéni: Systém H200 Wireless nepouzivejte bez namoceni a pfipevnéni textilni
elektrody nastavce pro tenar.

Pro odstranéni nastavce pro tenar:

1. Opatrné zvednéte flexibilni kryt prekryvajici Sroub nastavce pro tenar a Sroub uvolnéte.
Sroub neodstranujte. Budte opatrni, abyste flexibilni kryt neutrhli.

2. Vysuite nastavec pro tenar z ortézy.

Poznamka: Pouzitim nespravného Sroubu muzete ortézu H200 Wireless poskodit.

Vytvarovani zapéstni viozky
Zapéstni vlozka patfi pod zapéstni mUstek ortézy. Viz obrazek 6-3.

Pro vytvarovani zapéstni vliozky:

1. Zvolte zapéstni vlozku vhodné velikosti a tloustky a pro spravnou ruku. Pfi vybéru
tloustky postupujte nasledovné:

» Drzeni ruky/paze: Ruka/paze pacienta urCuje, jaka zapéstni vlozka ma byt
pouzita. Optimalni uhel zapésti by mél byt v rozmezi 0 az 20 stupfili natazeni,
kdyZ je ortéza nasazena. Vybér tenké zapéstni viozky povede k vétsi volnosti
pohybu ruky nez vybér silné zapéstni vlozky.
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+ Stabilita a kontakt ortézy: Ortéza by méla sedét na ruce/pazi pohodiné.
Prvky, které maji vliv na vytvarovani ortézy, jsou: velikost zapéstni viozky
a funkCni poloha ruky.

Zapeéstni mastek

Obrazek 6-3: Zapéstni mlstek se zapéstni viozkou umisténou pod nim

. Zvolte vhodny Sroub zapéstni vliozky.

. Vyrovnejte zapéstni vlozku pres zapéstni mastek. Hrot(y) na zapéstni viozce by mély
byt distalné a otvor pro Sroub proximalné. Viz obrazek 6-4.

. Zasunite hroty zapéstni viozky do zapéstniho muastku. Viz obrazek 6-4. Neposkodte
elektronické obvody v zapéstnim mustku.

. Vyrovnejte otvor pro Sroub zapéstni viozky s otvorem pro Sroub na zapéstnim mustku.

. Vlozte Sroub zapéstni vlozky do otvoru pro Sroub a Sroub utahnéte. Viz obrazek 6-4.

Hrot(y) Nastavec pro tenar

Otvor pro
Sroub

Zapéstni
viozka

Zapéstni Zapéstni Sroub
mUstek mustek zapéstni
vloZzky

Vyrovnani Vlozeni Utazeni

Obrazek 6-4: Vyrovnani zapéstni vlozky, vlioZeni zapéstni viozky do zapéstniho mustku
a utaZeni Sroubu zapéstni vliozky

Kapitola 6 — Pfizplsobeni ortézy H200 Wireless 35



36

Pro sejmuti zapéstni viozky:

1. Opatrné zvednéte roh mékké podlozky pfekryvajici Sroub zapéstni viozky.
Podlozku neodtrhavejte.

2. VVySroubujte Sroub.

3. Zvednéte zapéstni vlozku (nejprve konec s otvorem pro Sroub) ze zapéstniho mustku.
Neposkodte elektronické obvody v zapéstnim mustku.

Poznamka: Pouzitim nespravného Sroubu muzete ortézu H200 Wireless poskodit.

Pro prilozeni krytu zapéstni viozky:

1. Zvolte vhodnou velikost krytu zapéstni viozky. Pouzijte maly / stfedné velky kryt zapéstni
vlozky u malé / sttedné velké ortézy a velky kryt zapéstni vioZzky u velké ortézy.

2. Sloupnéte kryci vrstvu uprostred.

3. Pfipevnéte kryt zapéstni vlozky k zapéstnimu mustku tak, aby byla zapéstni viozka
zakryta (modra oblast).

4. Sloupnéte kryci vrstvy po stranach a stahnéte jimi zapéstni mustek. Neumistujte kryt
zapéstni vlozky pres spoustéci tlaCitko ortézy ani pres pfipevihovaci krouzek poutka na
zapeésti.

5. PfesvédcCte se, Ze je zakryta cela zapéstni vlozka. Viz obrazek 6-5.

Kryci vrstva uprostfed

Pfipeviiovaci
Kryci vrstvy po krouZek poutka
stranach na zapeésti

Obrazek 6-5: Kryt zapéstni vlozky pfilepeny k zapéstni vlozce

Pro odstranéni krytu zapéstni vliozky:
1. Uchopte okraj krytu zapéstni vlozky a opatrné jej sloupnéte ze zapéstni viozky

Poznamka: Po kazdém pouziti kryt zapéstni viozky odstrarite a zlikvidujte.
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Vytvarovani zapéstniho poutka a panelu FPL

1. Otevrete kfidlo natahovaCe a umistéte spiralové zakon€eni ortézy na ruku proximalné.

2. Nasadte ortézu kolem predlokti a umistéte opérku ohybace na predlokti. Viz obrazek 6-6.

Obrazek 6-6: Umisténi ortézy

3. Zkontrolujte znovu polohu spiralového zakonceni. Pfesvédcte se, Ze na pazi/ruku
nepusobi zadny nadmérny tlak, zejména na oblast zapésti. Zajistéte, aby byl nastavec
pro tenar umistén na eminenci tenaru.

4. Je-li ortéza umisténa pfilis distalné, ortézu sejméte a zaCnéte znovu. Neposouveijte
ortézu na pazi proximalné.

5. Je-li ortéza umisténa spravné, zavrete kfidlo natahovacCe. Umistéte ruku na horni ¢ast
ramene kfidla a prsty uchopte kfidlo natahovace ortézy za spodni stranu. Vytahujte
kfidlo natahovace ven a soucasné stlacujte rameno kfidla smérem dolG. Tlacte, dokud
budete slySet cvakani. Viz obrazek 6-7.

Obrazek 6-7: Zavirani kridla natahovace

6. Zkontrolujte, zda je elektroda €. 5 FPL v kontaktu s radialni stranou zapésti.
Mezi pfedloktim a kfidlem natahovaCe by neméla byt zadna viditelna mezera.
Pokud tam mezera je, pfipevnéte a utahnéte poutko na zapésti.
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Poznamka: Pfi zavirani kfidla nesvirejte madlo pro uvolnéni kfidla.

Poznamka: Umistéte ortézu fadné, abyste eliminovali Spatnou nebo nevyvazenou aktivaci
ruky a otlaky kolem zapésti.

Pripevnéni poutka na zapésti

1. Pfipevnéte hacek na poutko na zapésti k pripeviiovacimu krouzku na zapéstnim
mustku ortézy. Viz obrazek 6-8.

Pfipevriovaci hacek
poutka na zapésti

Pfipeviovaci krouzek
poutka na zapésti

Obrazek 6-8: Pfipevnéni poutka na zapésti

2. Pfemistéte poutko na zapésti pod zapésti a nahoru pfipeviiovacim nastavcem poutka
na zapésti. Viz obrazek 6-9.

Obrazek 6-9: Zajisténi poutka na zapésti

3. Zatahnéte poutko na zapésti smérem nahoru.
4. VVedte poutko zpét na zapésti tak, aby bylo pfipevnéno samo na sobé.

5. Zkontrolujte, zda je elektroda €. 5 FPL v kontaktu s radialni stranou zapésti. Pokud tam
mezera je, poutko na zapésti utahnéte. Pokud je tam stale mezera, pfipevnéte panel FPL.
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Poznamka: Pocituje-li pacient nadmérny tlak pod poutkem na zapésti nebo pres radialni
stranu zapésti, poutko na zapésti uvolnéte.

A Upozornéni: Netahejte poutko na zapésti smérem dold. Tahem za poutko na zapésti
smérem doll muze dojit ke zlomeni pfipeviiovaciho nastavce poutka na zapésti.

A Upozornéni: Neutahujte poutko na zapésti pfrilis, aby nedosSlo k omezeni zasobovani
ruky Kkrvi.

Pripevnéni panelu FPL
FPL panel se nasazuje pfes elektrodovou zakladnu €. 5 FPL.

Poznamka: Panel FPL je urCen pro pacienty, ktefi maji malé zapésti, aby byl dosaZen kontakt
ruky s elektrodou FPL.

Pro pripevnéni panelu FPL:
1. Vyberte vhodny FPL panel.

2. Otevrete kfidlo natahovace ortézy.

3. VysSroubujte Sroub z elektrodové zakladny €. 5 FPL ortézy. Elektrodovou zakladnu
nesnimejte. Viz obrazek 6-10.

4. Umistéte FPL panel na horni ¢ast elektrodové zakladny €. 5 FPL ortézy.

5. VloZte Sroub FPL panelu elektrodovou zakladnou FPL panelu a do elektrodové
zakladny €. 5 FPL ortézy a zasuvky. Viz obrazek 6-11.

6. ZaSroubujte Sroub.

Elektrodova
zakladna €. 5 FPL

Obrazek 6-10: VySroubovani Sroubu z elektrodové zakladny €. 5 FPL ortézy
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Panel FPL

Obrazek 6-11: Umisténi FPL panelu na ortézu

A Upozornéni: Systém H200 Wireless nepouzivejte bez namoceni a pfipevnéni textilni
elektrody €. 5 FPL.

Stanoveni optimalni konfigurace elektrod

Tvarovaci panely se pouzivaji pro stanoveni optimalni konfigurace elektrod pro natahovaci
a ohybaci svaly. Tvarovaci panely se snadno zacvakavaji do ortézy a vycvakavaji z ortézy
a Ize je ménit tak, aby bylo dosaZzeno poZadovaného pohybu ruky.

Tvarovaci panely natahovace

1. Vyberte tvarovaci panel natahovace, pomoci kterého |ze vyvolat pozadovany pohyb
ruky. Viz obrazek 6-12.

Obrazek 6-12: Tvarovaci panely natahovace

Poznamka: Vzdy zac¢néte s tvarovacim panelem A. Pro zvySenou stimulaci zapésti na
ulnarni strané a natahovani ¢tvrtého a patého prstu pouZijte tvarovaci panel natahovace B.
Pro zvySenou stimulaci zapésti na radialni strané a natahovani prvniho a druhého prstu
pouzijte tvarovaci panel natahovace C nebo D. Viz obrazek 6-13.

“-—0

Umisténi elektrody na ulnarni strané B — A — C — D Umisténi elektrody
na radialni strané

Obrazek 6-13: Navod pro vybér tvarovaciho panelu natahovace
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2. S otevienym kfidlem ortézy vyrovnejte uzky konec tvarovaciho panelu natahovace
s uzkym koncem kfidla natahovace. Viz obrazek 6-14. Pfesvédcte se, ze vystupek
tvarovaciho panelu spocCiva vné kfidla.

3. Uchopte tvarovaci panel natahovace a kridlo natahovace a jemné na tvarovaci panel
tlacte, dokud nezacvakne na misto.

Kfidlo natahovace

Tvarovaci panel
/ natahovace
- .

Obrazek 6-14: Umisténi tvarovaciho panelu natahovace
A Upozornéni: Nepouzivejte tvarovaci panely bez pfedchoziho namoceni a pfipevnéni
textilnich elektrod.

A Upozornéni: Dezinfikujte tvarovaci panely a ortézu po kazdém pouziti.

Tvarovaci panely ohybace

1. Vyberte tvarovaci panel ohybace, pomoci kterého Ize vyvolat poZzadovany pohyb ruky.
Viz obrazek 6-15.

Poznamka: Vzdy zaCnéte s tvarovacim panelem A. PouZijte tvarovaci panel ohybace B nebo C
pro dalSi radialni stimulaci a pro lepSi ohybani ukazovacku, pfipadné palce. Viz obrazek 6-16.

A B C

Obrazek 6-15: Tvarovaci panely ohybace

Umisténi elektrody na ulnarni strané A — B — C Umisténi elektrody
na radialni strané

Obrazek 6-16: Navod pro vybér tvarovaciho panelu ohybace
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2. Kdyz je kfidlo ortézy oteviené, nasadte tvarovaci panel ohybace podle opérky ohybace
ortézy. Viz obrazek 6-17.

3. Pfesvédcte se, Ze vystupek tvarovaciho panelu se nachazi za okrajem ortézy.

4. Uchopte ulnarni okraj tvarovaciho panelu ohybace a ulnarni okraj ortézy H200 Wireless
u vietenni kosti.

5. Jemné stisknéte k sobé, dokud tvarovaci panel nezacvakne na misto.

Kridlo natahovace

Tvarovaci panel

Obréazek 6-17: Umisténi tvarovaciho panelu ohybace

A Upozornéni: NepouZivejte tvarovaci panely bez pfedchoziho namoceni a pfipevnéni
textilnich elektrod.

A Upozornéni: Dezinfikujte tvarovaci panely a ortézu po kazdém pouziti pacientem.

Namoceni/pripevnéni textilnich elektrod H200 Wireless

Pro namoceni textilnich elektrod:
1. Odstrante textilni elektrody z ortézy H200 Wireless.

2. Namocte textilni elektrody do vody a nechte je nasaknout. Viz obrazek 6-18.

3. Pfebyte€nou vodu z textilnich elektrod vysajte. Viz obrazek 6-18.

Obrazek 6-18: (Vlevo) Namoceni textilni elektrody (Vpravo) Vysati textilni elektrody
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4. Sparujte kazdou z textilnich elektrod s pfislusnou elektrodovou zakladnou.
Viz obrazek 6-19.

Elektrodova zakladna ¢. 1

Elektrodova zakladna ¢&. 2

Elektrodova zakladna &. 3
(Nastavec pro tenar)

Elektrodova zakladna &. 5 Elektrodova zakladna ¢. 4

Obrazek 6-19: Elektrodové zakladny €. 1 az ¢. 5
5. Zacvaknéte textilni elektrodu ¢. 3 k nastavci pro tenar.

6. U textilnich elektrod ¢. 1, 2, 4 a 5 musi bila te¢ka na textilni elektrodé smérovat

k elektrodové zakladné. Zasunte rohy textilni elektrody do elektrodové zakladny.
Viz obrazek 6-20.

Obrazek 6-20: Zasunuti textilni elektrody do elektrodové zakladny
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7. Zkontrolujte, Ze kazda z textilnich elektrod je bezpeéné pfipevnéna k elektrodove
zakladné.

A Upozornéni: Pfed pouzitim a poté po kazdych tfech az Ctyfech hodinach musi byt textilni
elektrody H200 Wireless znovu namoceny. Pokud kruhoveé textilni elektrody vyschnou, mize
se reakce pacienta na stimulaci zménit.

A Upozornéni: Pouzivejte pouze textilni elektrody, které dodava spoleCnost Bioness Inc.

A Upozornéni: Textilni elektrody jsou uréeny k pouziti vyhradné jednim pacientem. Textilni
elektrody jsou urCeny pro pouziti pouze u jednoho pacienta.

A Upozornéni: Textilni elektrody musi byt vyménény kazdé dva tydny, pfipadné dfive, pokud
se poskodi.
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Kapitola ‘ 7
Nastaveni: Klinicky programator

Pripojeni klinického programatoru

1. Pfipojte kabel klinického programatoru ke klinickému programatoru.

Ridici jednotka
H200 Wireless

Klinicky programator vybaveny softwarem H200 Wireless

Kabel klinického
programatoru

Nabijec€ka klinického programatoru

Obrazek 7-1: Konfigurace nabijeni klinického programatoru

Nabijeni klinického programatoru
1. Pripojte nabijeCku klinického programatoru ke klinickému programatoru. Viz obrazek 7-1.
2. PFipojte nabijeCku klinického programatoru do zasuvky.

3. Nechte klinicky programator, aby se nabil. Nabiti klinického programatoru maze trvat
dvé az Ctyfi hodiny. Jakmile je klinicky programator upiné nabity, indikator nabiti bude
svitit zelené.

A Upozornéni: Chcete-li uplné odpojit zdroj napajeni, je nutné ¢ast klinického programatoru
s ST/SS adaptérem odpojit od sitového zdroje.
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Pripojovani ridici jednotky H200 Wireless

1. Vypnéte fidici jednotku nebo se presvédcte, Ze je v pohotovostnim rezimu. Stimulace
nesmi byt zapnuta ani pozastavena.

2. Zapojte kabel klinického programatoru do signalniho vstupniho/vystupniho portu Fidici
jednotky. Viz obrazek 7-2.

3. Pripojte fidici jednotku ke kabelu klinického programatoru.

[ = ]

Ridici jednotka
H200 Wireless
|
|

Kabel klinického
programatoru

Klinicky programator vybaveny softwarem H200 Wireless

T Sl

S ——

Nabijecka klinického programatoru

Obréazek 7-2: Ridici jednotka H200 Wireless pfipojena ke klinickému programétoru

AVarova’ni: Nenabijejte fidici jednotku, ortézu a klinicky programator soucasné a klinicky
programator, kdyz je Fidici jednotka pfipojena ke kabelu klinického programatoru.

A Upozornéni: Vypnéte fidici jednotku nebo ji uvedte do pohotovostniho rezimu pfed pfipojenim
ke klinickému programatoru.
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Kapitola ‘ 8
Software H200 Wireless

Software H200 Wireless slouzi k programovani systému H200 Wireless.

Navigacni nastroje
lkona informaci

Ikona informaci se nachazi v hornim pravém rohu obrazovek softwaru. Viz obrazek 8-1.
Ikona informaci indikuje stav systému, a kdyz je stisknuta, otevira chybova hlaseni a obrazovky
odstranovani problému. Viz tabulka 8-1.

iioowireless  Patient List - Ikona informaCI'

Search by: 4] v

1] First Name Last Name Last Session I
e 9 a w 5/19/2016 11:03 AM
11111 Hew B/11/2016 452 AN

B/17/2014 11:02 AM

P
Ann Ana B/20/2014 406 PM
111 New #
c

c 7/10/7014 3:42 PR

Open

Nabidky
Obrazek 8-1: lkona informaci
lkona informaci | Displej Definice
@ Sviti zelené Ridici jednotka H200 Wireless pfipojena.

Sviti Sedé Ridici jednotka H200 Wireless odpojena.

Vybita baterie fidici jednotky H200 Wireless, pfipadné

Blika zluté ortézy.

Chyba: Porucha RF komunikace, vadny kontakt

Blika ¢ervené elektrody.

Chyba: Porucha softwaru/hardwaru fidici jednotky

Sviti cervené | 1000 Wireless, pFipadné ortézy.

Tabulka 8-1: Informace zobrazované ikonou informaci
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Nabidky

Software H200 Wireless ma ve spodni ¢asti kazdé z obrazovek pét nabidek: Exit (Konec),
Patients (Pacienti), Programs (Programy), Logs (Protokoly) a Tools (Nastroje). Viz obrazek
8-1 a tabulka 8-2.

Nabidka Funkce

Exit (Konec) | Konec nebo odhlaseni ze softwaru H200 Wireless.

Patients Otevira okno Patient List (Seznam pacientl) za u¢elem otevfeni, vytvofeni,
(Pacienti) upravy €i odstranéni zaznamu pacienta.

Otevira okno Parametry stimulace za ucelem:
Nastaveni a vyzkous$eni intenzity stimulace, doby trvani faze a etnosti pulz(.

*Deaktivace/aktivace dalkového spoustéciho tlacitka na ortéze.

PFgograms «Otevieni okna Nastaveni programu za Géelem prohlizeni/naprogramovani
(Programy) intenzity stimulace a nastaveni doby pro klinické programy A az G.
*Pfifazeni programu tlac¢itkim pro uzivatelské programy 1 a 2 fidici jednotky
H200 Wireless.
*PrizpUusobeni uzivatelského programu.
Logs Prohlizeni protokolu o |é€bé pacienta a informaci o vycviku.
(Protokoly)
Tools Zobrazeni okna Informace o systému.
(Nastroje) Pouze pro administratory: fizeni uzivatell a zalohovani a obnova databaze.
Tabulka 8-2: Nabidka funkci
Karty

Software H200 Wireless ma velky poCet karet, které v kazdé z nabidek oteviou novou obrazovku.
Viz obrazek 8-2.

Poznamka: Ke kartam Users (Uzivatelé), Backup (Zalohovani) a Restore (Obnova) v nabidce
Tools (Nastroje) maji pfistup pouze administratofi.

Wibowireless Use Log - New Pat ™

Use Log Sesszions

Karty — IIESRS
11/ 1/2016 ¥ 11/ 7/2016 ¥ | Days v
s

Obrazek 8-2: Karty
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Tlacitka

Tlacitka po stisknuti oteviou novou obrazovku nebo vykonaji povel. Viz obrazek 8-3 a tabulka 8-3.

Programs - John Doe
Stimulation Parameters

Extensors (mA P

2 200
35
2  Deact :

Tlacitka

Obrazek 8-3: Tlacitka

Tlacgitko Funkce
Start Spusténi stimulace.
Stop Zastaveni stimulace.
Trigger (Spustit) Spousti stimulacni fazi v ramci cviceni kontrolovaném spousténim.
Modify (Zménit) Otevre okno, kde Ize zménit rizna data.
Stisknéte, chcete-li zobrazit program pfifazeny tlagitku pro volbu
View (Zobrazit) programu 1 nebo programu 2: aktivovano, kdyz neni pfipojena fidici
jednotka H200 Wireless.
Edit (Upravit) Otevie okno programu za ucelem zmény nastaveni programu: aktivovano,
P kdyZ je pfipojena fidici jednotka H200 Wireless.
Next Seq. Prejde k dalSimu segmentu programu pfizplsobenému potfebam

(Dalsi segment)

uzivatele.

Add (Pfidat)

Pfida segment programu.

Delete (Vymazat)

Vymaze segment programu.

Zadni strana

Vrati se na pfedchozi obrazovku.

New (Novy)

Vytvofi novy zaznam pacienta.

Remove
(Odstranit)

Odstrani zaznam pacienta.

Stim. Parameters
(Parametry
stimulace)

Otevie okno pro upravu stimulace.

Program Settings
(Nastaveni
programu)

Otevre okno pro vybér vhodného programu.

Tabulka 8-3: Casto pouzivana tlagitka
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Klavesnice

Pouzivejte klavesnici na obrazovce pro zadavani znakd do poli, do kterych je tfeba zadat
alfanumericky vstup. Klavesnice je minimalizovana v pravém dolnim roku vétSiny obrazovek.
Pro zvétSeni minimalizované klavesnice se dotknéte klavesnice dotykovym hrotem. Pro zadani
dat zvolte kazdy ze znakud pomoci dotykového hrotu. Viz obrazek 8-4.

Rozeviraci seznamy

Stisknéte Sipku sméfujici dolt pro zobrazeni hodnot formou rozeviraciho seznamu. Pro vybér
hodnoty pouzijte dotykovy hrot. Viz obrazek 8-4.

Programs - John Doe

Stimulation Parameters

) 200 =1

Pulse Rate (Hz) —— Rozeviraci seznam
35 T

Obrazek 8-4: Rozeviraci seznam

Posuvniky
Stisknéte Sipku na posuvniku pro pohyb volitelnym souborem dat. Viz obrazek 8-5.
Panel intenzity stimulace

Pro otevieni a zavfeni panelu intenzity stimulace panel stisknéte. Viz obrazek 8-5.
Stisknéte Sipky pro zvyseni/snizeni intenzity stimulace.

Poznamka: Intenzitu stimulace Ize upravit z programul A az G.

Programs - John Doe

Functional Training: Grasp and Release

Panely intenzity Tk = w
ZvysenioTmA ——— 2 =
ZvySenio5mA — — __ — = — & 4
2 Total Time: 30 ,
Snizeni 0 1 mA J Posuvniky

Sniiem’oSmAJ 1

Exit  Patients Logs  Tools

Obrazek 8-5: Posuvniky panelu intenzity stimulace
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Casovaé pro odpoéitavani programu

(:Zasovac": pro odpocitavani programu zobrazuje zbyvajici ¢as programu (HH:MM).
Casovac pro odpocitavani se objevi, jakmile je stisknuto tlaCitko Start. Viz obrazek 8-6.

Lk Casovaé pro odpogitavani
1 Stop — = programu

Obrazek 8-6: Casovaé pro odpoé&itavani programu

Barevny displej zobrazujici aktivni fazi programu

Ma-li program vice fazi, aktivni faze bude zobrazena oranzovou barvou.

Programovani systému H200 Wireless

Nez zaCnete programovat systém H200 Wireless:

» Presvédcte se, Ze elektrody jsou mokré a pfipevnéné k elektrodovym zakladnam ortézy.
+ Presvédcte se, Ze mezi textilnimi elektrodami a predloktim je dobry kontakt.

+ Presvédcte se, Ze kolem zapésti a na dlani, kde se textilni elektrody pfikladaji na kuzi,
nejsou pritomny zadné otlaky ani podrazdéni kize.

» Zkontrolujte polohu zapéstniho mistku a nastavce pro tenar. Zapéstni mustek by mél
lezet pfes zapésti a nastavec pro tenar by mél byt usazen na vyvySeniné dlané na
strané palce.

Prihlaseni
1. Zapnéte klinicky programator a spustte software H200 Wireless.

2. Z pfihlaSovaci obrazovky zadejte uzZivatelské jméno a heslo a poté stisknéte Login
(Prihlasit se). Viz obrazek 8-7.

3. Otevie se okno Patient List (Seznam pacientl). Viz obrazek 8-8.
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Hibo wiresess  H200 Wireless Login Screen

user Name:  Admin

D First Name Last Name Last Session .
L ] 9 o w 5/15/2016 11:03 AM
1111 New Pat A111/2016 &:53 AM
Asa Aaa B/I0/2014 8:05 PM
111 Now " B/17/2014 1100 AM
c 1/10/2014 3:42 PM

Open

Obrazek 8-8: Okno Patient List (Seznam pacientt)

Hlaseni pfi spusténi

Jakmile je fidici jednotka pfipojena ke klinickému programatoru, mize se objevit jedno
z nasledujicich hlaseni pfi spousténi.

New Patient Detected (Rozpoznan novy pacient)

Hlaseni se objevi, kdyZ je fidici jednotka s udaji o pacientovi zapnuta a pfipojena ke klinickému
programatoru bez zaznamu udaju do databaze. Viz obrazek 8-9. Provedte jedno z nasledujicich:

» Stisknéte Yes (Ano) pro pfidani udaji pacienta do databaze klinického programatoru.
» Stisknéte No (Ne) a otevrete jiz existujici zaznam pacienta.
A new patient was found.
o Would you like to add

John Do's
record to the database?

Note: Pressing “No' may delete John Do's logs from the patient’s system,

No Yes

Obrazek 8-9: HlaSeni o nalezeni nového pacienta
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Poznamka: Stisknete-li No (Ne) a otevriete-li jiZ existujici zaznam pacienta, otevieny zaznam
natrvalo pfepiSe vSechny stavajici udaje v systému H200 Wireless.

Control Unit Unassigned (Ridici jednotka nepfirazena)

(bez udaju pacienta), objevi se toto hlaseni. Viz obrazek 8-10. Provedte jedno z nasleduijicich:
« Stisknéte OK a poté NEW (NOVY) pro vytvofeni nového zaznamu pacienta.

« Stisknéte OK a poté zvolte zaznam pacienta z Patient List (Seznamu pacientu).
Stisknéte Open (Otevfit) pro zkopirovani parametr ulozenych pro dany zaznam
z klinického programatoru do systému H200 Wireless. (Vyberte tuto moznost pro
nastaveni nového pacienta nebo pfi vyméné systému H200 Wireless.)

No patient is currently assigned to this
NESS H200 Wireless.

Press "New" to create a new patient record

Obrazek 8-10: Obrazovka nepfifazené fidici jednotky

H200 Wireless Control Unit Not Registered (Ridici jednotka H200 Wireless neni registrovana)

Toto hlaSeni se objevi, kdyz pfipojena fidici jednotka neni registrovana k ortéze. Viz obrazek
8-11. Tato situace muze nastat, napfiklad kdyZ pacient pfijde s nahradni fidici jednotkou, ktera
nebyla elektronicky zaregistrovana. Odpojte neregistrovanou Fidici jednotku a zaregistrujte
ji ke stavajici ortéze.

00 wireiess  Control Unit Not Reglstered | a O]

Obréazek 8-11: Hlaseni Control Unit Not Registered (Ridici jednotka neni registrovana)
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Data Inconsistency (Nekonzistence dat)

Toto hlaeni se objevi, kdyz data ulozena v databazi klinického programatoru nesouhlasi s daty
v systému H200 Wireless. Viz obrazek 8-12. Nekonzistence dat muze nastat, kdyz se pro
naprogramovani systému pouziji dva klinické programatory. Provedte jedno z nasledujicich:

+ Stisknéte System (Systém) pro pfepsani dat v databazi klinického programatoru daty
uloZzenymi v systému H200 Wireless.

+ Stisknéte Database (Databaze) pro pfepsani dat v systému H200 Wireless daty
uloZzenymi v databazi klinického programatoru.

+ Stisknéte Ignore (Ignorovat), nechcete-li provést zadné zmény Zzadného ze souboru dat.

FiFoo wiretess Johin Do's

System and database parameters are inconsistent.

System Database

gnore

Obrazek 8-12: Hlaseni Data Inconsistency (Nekonzistence dat)

Otevreni/vytvofeni zaznamu pacienta

1. Vyberte zaznam pacienta ze seznamu pacientl a stisknéte Open (Otevfit) nebo
stisknéte New (Novy) pro vytvofeni nového zaznamu pacienta. Viz obrazek 8-13.

Hibo wirssas  Patient List

D First Name Last Name Last Session .

e 0 a w 9/15/2016 11:03 AM

11111 B e /1112016 857 A

Az aaa 8/20/2014 8:06 P
/1772014 1107 AM

7/19(2014 342 PMA

Open

Obrazek 8-13: Okno Patient List (Seznam pacientl)
2. Pro nové pacienty zadejte kfestni jméno a pfijmeni pacienta (pouze abecedni znaky)

v okné New Patient (Novy pacient) a pfifadte pacientovi identifikani Cislo (ID)
(1-14 znaku). Musi byt vyplnéna v8echna pole. Poté stisknéte OK. Viz obrazek 8-14.
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Hioowiretess New patient -

Cancel

First Name: Last Marme:

Fatient ID:

Obrazek 8-14: Okno New Patient (Novy pacient)

Konfigurace parametra stimulace
1. Oteviete zaznam pacienta.

2.V nabidce Programs (Programy) (viz obrazek 8-15) stisknéte Stim. Parameters

(Parametry stimulace); otevie se okno Stimulation Parameters (Parametry stimulace).

Je-li zaznam pacienta novy, objevi se okno Stim. Parameters (Parametry stimulace)
automaticky. Viz obrazek 8-16.

7500 wiraless Programs - QW .

Programs

Stimulation Program
Parameters Settings

Assign Program Buttons:

Functional Training:

1 Grasp and Release (30 Min.) ViEW
Personal: =

2 preset 1 (45 Min.) View

Obrazek 8-15: Okno Program Menu (Nabidka Program)

Programs - John Doe

Stimulation Parameters

Extensors (ma) Phase Duration (pSec)

. . a 5] Pulse Rate (H2) —— Rozeviraci
Panely ;_nterlmty ihe TR 35 ——1  seznamy
stimulace S

| 2__J T4l .
=] e Pole pro deaktivaci

1 dalkového
— Back spoustéciho tlagitka

Exit Patients Programs Logs Tools

Obrazek 8-16: Okno Stimulation Parameters (Parametry stimulace)

3. Nastavte Phase Duration (Doba trvani faze) a Pulse Rate (Cetnost pulz(l) pomoci
rozeviracich seznamd.

4. Upravte intenzitu stimulace pro natahovace a ohybace.
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» Stisknéte tlacitko Start pro zapnuti stimulace.
+ Stisknéte tlaCitko Stop pro vypnuti stimulace.

5. Deaktivujte/aktivujte dalkoveé spoustéci tlaCitko na ortéze podle potfeby oznacenim/
zruSenim oznaceni pole ,Deactivate Remote Trigger” (Deaktivovat dalkové spousténi).

6. Stisknéte Back (Zpét) pro navrat do okna Programs (Programy).
Poznamka: Intenzita ,0“ znamena bez stimulace.

Poznamka: Uprava intenzity stimulace ma vliv na v8echny programy s vyjimkou
Programu F — Uchopeni klice.

Konfigurovani klinickych programt A az G

1. Z nabidky Programs (Programy) stisknéte Program Settings (Nastaveni programu).
Otevie se okno Program Settings (Nastaveni programu). Viz obrazek 8-17.

Program Settings

Functional Training oprosthesis Neuromodulation

Obrazek 8-17: Okno Program Settings (Nastaveni programu)

Program A — Uchopit a uvolnit

Program A aktivuje postupné otevirani a zavirani ruky. Program spustite stisknutim tlacitka
Start. Otevieni ruky zacina po pozastaveni, které trva pul sekundy. Nasledné se ruka bude
cyklicky zavirat a otvirat s pfestavkou mezi jednotlivymi cykly. Program je automaticky ukonéen,
jakmile uplyne celkova doba (rozsah: 5 az 120 minut). Nastavitelnymi parametry jsou intenzita
stimulace, doba trvani natahovani a ohybani a celkova doba. Viz obrazek 8-18.

Pro nakonfigurovani Programu A:
1. Zvolte Program A.
2. Upravte dobu otevieni/uvolnéni, dobu uchopu a celkovou dobu.

3. Stisknéte Start. Ve spodni ¢asti obrazovky se objevi asovac pro odpocitavani
programu.

4. Intenzitu stimulace upravte podle potfeby.
5. Nechte program pokracovat po celkovou dobu nebo stisknéte Stop.

6. Stisknéte Back (Zpét) pro navrat do okna Program Settings (Nastaveni programu).
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Poznamka: Aktivni faze programu bude zvyraznéna oranzovou barvou.

Poznamka: Uprava intenzity stimulace ma vliv na vdechny programy s vyjimkou Key Grip
(Uchopeni klice).

Programs - John Doe

Functional Training: Grasp and Release

0
i
@
Sz

a

o] - N + - KN |

1 Stop 00:30 Back

Obréazek 8-18: Okno Programu A

Program B - Otevrit ruku

Program B aktivuje pouze natahovaci svaly. Program spustite stisknutim tlacitka Start.
Po cyklickém natahovani ruky nasleduje doba relaxace a poté se natahovani ruky opakuje.
Program je automaticky ukoncen, jakmile uplyne celkova doba (rozsah: 5 az 120 minut).

Nastavitelnymi parametry jsou intenzita stimulace, doba trvani natahovani a relaxace a celkova
doba. Viz obrazek 8-19.

00 wirsless Programs - New Pat

“ Functional Training: Open Hand
Intensity | -
Extensors

= 3 Open Stimulation Off
-5 ]

B Q@40 B 4 B5eE
Total Time: = 30

Thenar
Done

exors

Obrazek 8-19: Okno Programu B

Pro nakonfigurovani Programu B:
1. Zvolte Program B.
2. Upravte dobu otevieni, dobu bez stimulace a celkovou dobu.

3. Stisknéte Start. Ve spodni ¢asti obrazovky se objevi asovac pro odpoditavani
programu.

4. Intenzitu stimulace upravte podle potfeby.
5. Nechte program pokracovat po celkovou dobu nebo stisknéte Stop.

6. Stisknéte Back (Zpét) pro navrat do okna Program Settings (Nastaveni programu).
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Poznamka: Aktivni faze programu bude zvyraznéna oranzovou barvou.

Poznamka: Uprava intenzity stimulace ma vliv na v8echny programy s vyjimkou Key Grip
(Uchopeni klice).

Program C — Uchopit

Program C aktivuje pouze ohybaci svaly. Program spustite stisknutim tlaCitka Start. Po cyklickém
ohybani ruky nasleduje doba relaxace a poté se ohybani ruky opakuje. Program je automaticky
ukoncen, jakmile uplyne celkova doba programu (rozsah: 5 az 120 minut). Nastavitelnymi parametry
jsou intenzita stimulace, doba trvani ohybani a relaxace a celkova doba. Viz obrazek 8-20.

Obrazek 8-20: Okno Programu C

Pro nakonfigurovani Programu C:

1. Zvolte Program C.
2. Upravte dobu uchopu, dobu bez stimulace a celkovou dobu.

3. Stisknéte Start. Ve spodni ¢asti obrazovky se objevi Casovac pro odpocitavani
programu.

4. Intenzitu stimulace upravte podle potieby.
5. Nechte program pokracovat po celkovou dobu nebo stisknéte Stop.

6. Stisknéte Back (Zpét) pro navrat do okna Program Settings (Nastaveni programu).
Poznamka: Aktivni faze programu bude zvyraznéna oranzovou barvou.

Poznamka: Uprava intenzity stimulace ma vliv na v8echny programy s vyjimkou Key Grip
(Uchopeni klice).

Program D — Uchopit a uvolnit

Program D se pouziva pro uchopeni a drzeni pfedmétl pomoci uchopu dlani. Program spustite
stisknutim tlacitka Trigger (Spustit). Po pfestavce trvajici pll sekundy nasleduje nékolik sekund
otevreni ruky. Poté se ruka zavira a zlistava zaviena, dokud neni spoustéci tlacitko stisknuto
znovu a neuvolni uchop. Jakmile je stisknuto spoustéci tlaCitko podruhé, nasleduje stimulace
ohybace trvajici pal sekundy a poté nasleduje stimulace natahovace pro otevieni ruky po
pfedem nastavenou dobou trvani. Poté se stimulace vypne a ruka relaxuje. Nastavitelnymi
parametry jsou intenzita stimulace a doba trvani natahovani a uvolnéni. Viz obrazek 8-21.
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Obrazek 8-21: Okno Programu D

Pro nakonfigurovani Programu D:
1. Zvolte Program D.
2. Upravte dobu otevreni (ktera také upravi dobu uvolnéni).

3. Stisknéte Trigger (Spustit) pro spusténi faze otevieni. Faze uchopu bude nasledovat
automaticky.

4. Intenzitu stimulace upravte podle potfeby.

5. Stisknéte Trigger (Spustit) pro zastaveni faze uchopu a spusténi faze uvolnéni nebo
stisknéte Stop pro ukonceni programu.

6. Stisknéte Back (Zpét) pro navrat do okna Program Settings (Nastaveni programu).
Poznamka: Aktivni faze programu bude zvyraznéna oranzovou barvou.

Poznamka: Uprava intenzity stimulace ma vliv na vdechny programy s vyjimkou Key Grip
(Uchopeni klice).

Program E — Otev¥it ruku

Program E zpusobi, Ze ruka se otevie a zUstane oteviena. Program spustite stisknutim tlacitka
Trigger (Spustit). Program ukoncite stisknutim tlacitka Trigger (Spustit). Viz obrazek 8-22.

Exit Patients rograms  Logs Tools

Obrazek 8-22: Okno Programu E
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Pro nakonfigurovani Programu E:

1. Zvolte Program E.
2. Spustte program stisknutim tlacitka Trigger (Spustit).
3. Intenzitu stimulace upravte podle potreby.

4. Stisknéte Trigger pro zastaveni programu nebo stisknéte Stop pro zastaveni programu
okamzité.
5. Stisknéte Back (Zpét) pro navrat do okna Program Settings (Nastaveni programu).

Poznamka: Uprava intenzity stimulace ma vliv na v8echny programy s vyjimkou Key Grip
(Uchopeni klice).

Poznamka: Prodlouzené pouzivani (déle nez 30 sekund nepretrzitého pouZzivani) tohoto
rezimu se nedoporucuje z divodu mozné unavy natahovacich svald.

Program F — Uchopeni klice

Program F se pouziva pro uchopeni malych pfedméti bo€nim uchopem (neboli uichopem klice)
mezi palec a bo¢ni stranu ukazovacku. Program spustite stisknutim tlacitka Trigger (Spustit).
Po prestavce trvajici pal sekundy nasleduje nékolik sekund otevieni palce. Palec se nasledné
uzavre proti lateralni strané ukazovacku a zUstane uzavieny, dokud neni znovu stisknuto tlacitko
Trigger (Spustit) pro uvolnéni tchopu. Jakmile je stisknuto tladitko Trigger podruhé, nasleduje
stimulace ohybace trvajici pul sekundy a poté nasleduje stimulace natahovace pro otevieni
ruky po pfedem nastavenou dobu trvani za ucelem otevieni palce. Poté se stimulace vypne
a ruka relaxuje. Nastavitelnymi parametry jsou intenzita stimulace a doba trvani natahovani
a uvolnéni. Viz obrazek 8-23.

Poznamka: Panel stimulace natahovace v tomto programu se oznacuje jako Key Grip (Uchopeni
klice). Stimuluje soucasné natahovace palce a prstl a ohybace prstd za ucelem otevieni palce.

Obrazek 8-23: Okno Programu F
Pro nakonfigurovani Programu F:
1. Zvolte Program F.

2. Upravte dobu otevieni (ktera také upravi dobu uvolnéni).

3. Stisknéte Trigger (Spustit) pro spusténi faze otevieni. Automaticky bude nasledovat
faze uchopeni.
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4. Upravte intenzitu stimulace pro intenzitu uchopeni klice. Upravte dobu.
5. Podle potfeby upravte intenzitu ohybace a tenaru.

6. Stisknéte Trigger (Spustit) pro zastaveni faze uchopeni klice a spusténi faze uvolnéni
nebo stisknéte Stop pro ukonceni programu.

7. Stisknéte Back (Zpét) pro navrat do okna Program Settings (Nastaveni programu).

Poznamka: Aktivni faze programu bude zvyraznéna oranzovou barvou.

Program G — Motorova neuromodulace

Program G zajidtuje pulzni stimulaci nad prahovou hodnotou motoru pro nastavitelnou dobu
programu (5 az 30 minut). Program spustite stisknutim tlacitka Start. Viz obrazek 8-24.

Pro nakonfigurovani Programu G:
1. Zvolte Program G.

2. Zvolte Ext. and Flex. (NatahovacCe a Ohybace), Extensors (Natahovace)
nebo Flexors (Ohybace).

Obrazek 8-24: Okno Programu G

Ext. and Flex. (Natahovacée a ohybace)

1. Upravte dobu zapnuti natahovacu, dobu bez stimulace, zapnuti ohybacl a celkovou dobu.

2. Stisknéte Start. Ve spodni ¢asti obrazovky se objevi ¢asovac pro odpocitavani
programu.

3. Intenzitu stimulace upravte podle potreby.

4. Nechte program pokracovat po celkovou dobu nebo stisknéte Stop.

5. Stisknéte Back (Zpét) pro navrat do okna Program Settings (Nastaveni programu).
Poznamka: Aktivni faze programu bude zvyraznéna oranzovou barvou.

Poznamka: Uprava intenzity stimulace ma vliv na véechny programy s vyjimkou Key Grip
(Uchopeni klice).
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Natahovace

1. Upravte dobu zapnuti natahovacu, dobu bez stimulace a celkovou dobu. Viz obrazek 8-25.
2. Stisknéte Start. Ve spodni Casti obrazovky se objevi Casoval pro odpocitavani programu.
3. Intenzitu stimulace upravte podle potreby.

4. Nechte program pokracovat po celkovou dobu nebo stisknéte Stop.

5. Stisknéte Back (Zpét) pro navrat do okna Program Settings (Nastaveni programu).
Poznamka: Aktivni faze programu bude zvyraznéna oranzovou barvou.

Poznamka: Uprava intenzity stimulace ma vliv na véechny programy s vyjimkou Key Grip
(Uchopeni klice).

Obrazek 8-25: Okno Programu G, Extensors (Natahovace)

Ohybace
1. Upravte dobu zapnuti ohybacl, dobu bez stimulace a celkovou dobu. Viz obrazek 8-26.

Obrazek 8-26: Okno Programu G, Flexor (Ohybac)

2. Stisknéte Start. Ve spodni Casti obrazovky se objevi asovac pro odpocitavani
programu.

3. Intenzitu stimulace upravte podle potfeby.
4. Nechte program pokracovat po celkovou dobu nebo stisknéte Stop.

5. Stisknéte Back (Zpét) pro navrat do okna Program Settings (Nastaveni programu).
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Poznamka: Aktivni faze programu bude zvyraznéna oranzovou barvou.

Poznamka: Uprava intenzity stimulace ma vliv na v8echny programy s vyjimkou Key Grip
(Uchopeni klice).

Konfigurace programu prizptisobeného potiebam uzivatele

1. Z nabidky Programs (Programy) stisknéte tlaCitko Modify (Zménit) (vedle tlacitka 1
nebo tlacitka 2) v ¢asti Assign Program Buttons (Pfifazeni programu tlacitkiim).
Viz obrazek 8-27.

wirsless  Prograr
Programs

Stimulation Program
Parameters Settings
Assign Program Buttons:
1 | Modify |
g
- 2 [Same as Button 1] - Modify o Tlacitko MOdlfy

(Zménit)
Obrazek 8-27: Tlacitko Modify (Zménit), East pro pfifazeni programu tlacitkim

2. Otevrie se okno pro Assign to Button (Pfifazeni (programu) tla€itku) 1 nebo Assign
to Button (Pfifazeni (programu) tlacitku) 2. Vyberte Personal Custom (PfizpUsobeni
potfebam uzivatele) a stisknéte tlaitko Edit (Upravit). Viz obrazek 8-28.

Obrazek 8-28: Okno Assign to Button (Pfifazeni (programu) tlacitku) 1

3. Okno Personal Custom (Pfizpisobeni potfebam uzivatele) se otevie a zobrazi seznam
segmentl programu. Viz obrazek 8-29. Upravte celkovou dobu trvani pomoci Sipek
v horni €asti obrazovky. Pro upravu doby trvani jednotlivého segmentu vyznacte
a upravte dobu trvani pomoci Sipek ve spodni ¢asti obrazovky.

4. Zménte pofadi segmentu, zvyraznéte segment a stisknéte Sipku nahoru/dola.

5. Upravte segment, zvyraznéte segment a stisknéte Edit (Upravit). Otevie se okno se
zvolenymi nastavenimi programu. Upravte nastaveni programu a stisknéte Back (Zpét)
pro navrat do okna Personal Custom (Pfizpisobeni potfebam uzivatele).
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Obrazek 8-29: Seznam segmentl programu Personal Custom (Pfizplsobeni potfebam uzivatele)

6. Pro vymazani segmentu segment zvyraznéte a stisknéte Delete (Vymazat).

7. Pro pfidani segmentu stisknéte Add (Pfidat); otevie se okno Add Segment
(Pfidat segment). Viz obrazek 8-30. Zvolte poZzadovany segment, upravte dobu trvani
segmentu a stisknéte Add (Pfidat). Pfidany segment se objevi ve spodni ¢asti seznamu
segmentd.

%| J Personal: Custom
i Al !

Functicnal Training Grasp & Red,

Obrazek 8-30: Okno Add Segment (Pfidani segmentu) programu Personal Custom
(PFizpusobeni potfebam uzivatele)
8. Stisknéte Start a upravte intenzitu stimulace.

9. Stisknéte Next Seg. (Dalsi segment) pro prfechod k dalSimu segmentu programu nebo
stisknéte Stop.

10. Stisknéte Back (Zpét) pro navrat do okna Assign to Button (Pfifazeni (programu) tlaCitku).
Poznamka: Maximalni poCet segmentld programu je osm. Maximalni pocet klidovych dob je 15.

Poznamka: Uprava intenzity stimulace ma vliv na véechny programy s vyjimkou Key Grip
(Uchopeni klice).

Pfifazeni uzivatelskych programu tla€itkim 1 a 2

LékaF maze fidici jednotce H200 Wireless pfifadit az dva programy pro domaci [é¢bu pacienta.
Pfifazené uzivatelské programy jsou pacientum k dispozici po stisknuti tlaitka Program 1
a Program 2 na fidici jednotce H200 Wireless.
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Pro pfifazeni uzivatelského programu tlacitku :
1. Z nabidky Programs (Programy) stisknéte tlaCitko Modify (Zménit). Viz obrazek 8-31.

wiratess  Programs - New Pat
Programs

Stimulation Program
Parameters Settings
Assign Program Buttons:
' :
| Modify |

Obrazek 8-31: Nabidka Programs (Programy)

2. Otevie se okno pro Assign to Button 1 (Pfifazeni (programu) tla€itku 1). Viz obrazek 8-32.

i [ @) FunetionalTraining | [Scapane |

Obrazek 8-32: Okno Assign to Button (Pfifazeni (programu) tlacitku) 1

3. Vyberte program.

4. Stisknéte Back (Zpét) pro navrat do nabidky Programs (Programy) nebo stisknéte Edit
(Upravit) pro otevieni programu a zménte nastaveni programu.

Pro pfifazeni uzivatelského programu tlaCitku :

1. Z nabidky Programs (Programy) stisknéte tlacitko Modify (Zménit).

2. Otevie se okno pro Assign to Button (Pfifazeni (programu) tlacitku) 2. Viz obrazek 8-33.
3. Zvolte program nebo stisknéte ,Same as Button 1“ (Totéz jako u tladitka 1).

4. Stisknéte Back (Zpét) pro navrat do nabidky Programs (Programy) nebo stisknéte Edit
(Upravit) pro otevieni programu a zménte nastaveni programu.
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Personal (Presets 1-3)

Obrazek 8-33: Okno Assign to Button (Pfifazeni (programu) tlagitku) 2

Prohlizeni protokolu o 1é€bé pacienta

Lécba pacienta zac€ina pfipojenim fidici jednotky H200 Wireless ke klinickému programatoru
a otevienim zaznamu pacienta. LéCba pacienta kon¢i v okamziku, kdy jsou data IéCby ulozena
a fidici jednotka H200 Wireless je odpojena od klinického programatoru. Je-li fidici jednotka
H200 Wireless odpojena a nasledné znovu pfipojena do jedné hodiny, otevie se znovu posledni
IéCba pacienta.

Pro prohlizeni protokolu o Ié¢bé pacienta:
1. Oteviete zaznam pacienta a poté stisknéte nabidku Logs (Protokoly).

2. Stisknéte kartu Sessions (LéCby). Otevie se okno Sessions List (Seznam IéCeb), kde je
uvedeno datum, Cas a uzivatel systému pro kazdou uloZenou léCbu. Viz obrazek 8-34.

Obrazek 8-34: Okno Sessions List (Seznam IéCeb)

3. Vyberte IéCbu ze Sessions List (Seznamu IéCeb) a stisknéte Open (Otevfit).

4. Otevie se okno Sessions Details (Detaily 1éCby), kde jsou uvedeny informace ulozené
pro danou Ié¢bu. Viz obrazek 8-35.
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View: | All

Obrazek 8-35: Okno Session Details (Detaily |éEby)

5. Z rozeviraciho seznamu View (Zobrazit) vyberte ,All* (VSe) pro zobrazeni informaci o vSech
lé€bach nebo zuzte vybér pro vyhledavani vybérem jedné z nasledujicich moznosti:

+ Demographic Details (Demografické udaje)

* Program Buttons Assignment (Pfifazeni programu tlagitkim)
» Stimulation Parameters (Parametry stimulace)

+ Stimulation Programs (Stimulaéni programy)

6. Stisknéte Back (Zpét) pro navrat do okna Sessions List (Seznam |éCeb).

Prohlizeni protokolu o pouzivani pacientem

Use Log (Protokol o pouZzivani) je zaznam historie pouzivani systému H200 Wireless pacientem.

Use Log (Protokol o pouzivani) Ize filtrovat podle data a intervalu.

Prohlizeni protokolu o pouzivani pacientem:
1. Oteviete zaznam pacienta a poté stisknéte nabidku Logs (Protokoly).

2. Stisknéte kartu Use Log (Protokol o pouzivani). Otevie se Use Log (Protokol o pouzivani).
Viz obrazek 8-36.

Obrazek 8-36: Use Log (Protokol o pouzivani)

3. Z rozeviraciho seznamu Display (Zobrazit) v pravém dolnim rohu obrazovky vyberte
LAll Programs* (VSechny programy) pro zobrazeni Use Log (Protokolu o pouzivani)
pro vdechny programy nebo zuzZte vyhledavani vybérem konkrétniho programu.
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Vytisténi/ulozeni historie pouzivani
Pro vytisténi historie pouzivani:
1. Stisknéte ikonu tisku v okné Use Log (Protokol o pouzivani).

2. Otevie se standardni dialog systému Windows pro tisk.

Pro uloZeni historie pouZzivani:
1. Stisknéte ikonu ukladani v okné Use Log (Protokol o pouzivani).

2. Objevi se dialog systému Windows pro vybér slozky. Vyberte slozku, do které si prejete
soubor ulozit. Pro ulozeni stisknéte OK.

Zobrazeni informaci o systému
1. Pfipojte Fidici jednotku H200 Wireless ke klinickému programatoru.

2. Z nabidky Tools (Nastroje) stisknéte kartu Info. Viz obrazek 8-37.

Info Users Backup Restore

Control Unit:

RF Stim 0.2

Obrazek 8-37: Okno informaci o systému

Rizeni zaznam pacientt
Zména jména pacienta

1. Vyberte pacienta z Patient List (Seznamu pacient(l) a stisknéte Modify (Zménit).
2. Otevie se okno Modify Patient (Zménit pacienta). Viz obrazek 8-38.

3. Zmérite jméno a stisknéte OK.

Poznamka: Identifikacni Cislo (ID) pacienta nelze zménit.
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oo wirsless  Modify Patient - John D. -

First Name: Last Name:

John Do Cancel

Patient ID:

123456

Obrazek 8-38: Okno Modify Patient (Zménit pacienta)

Odstranéni zaznamu pacienta
1. Odpojte Fidici jednotku od klinického programatoru.
2. Vyberte pacienta z Patient List (Seznamu pacientl).

3. Stisknéte Remove (Odstranit).

4. Otevie se okno pro potvrzeni Remove Patient (Odstranéni pacienta). Viz obrazek 8-39.
Stisknéte Yes (Ano).

® T A
ann .

1111 No Yes

m

Obrazek 8-39: Okno pro potvrzeni Remove Patient (Odstranéni pacienta)

Rizeni uzivatela
Z nabidky Tools (Nastroje) mohou administratofi systému pfidavat nebo odstranovat uzivatele,
meénit hesla uzivatell a zalohovat a obnovovat databazi.

Pridani uzivatele
1. Stisknéte kartu Users (Uzivatelé) pro zobrazeni okna pro spravu uzivatelu.
Viz obrazek 8-40.
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Hico wirssess  ToOIS -

Info Users Backup  Restore

User Name” Grou,

@ Admin Administrators

Dssd

Sd Users

User

it Patients  Propiam  Leps T

Obrazek 8-40: Okno pro spravu uzivatell

2. Stisknéte New User (Novy uzivatel). Otevie se okno Add New User (Pfidat nového
uzivatele). Viz obrazek 8-41.

Hico wirssess  ToOIS -

User Name: Group:

Users v Cancel

Password: Confirm Password:

Obrazek 8-41: Okno pro pfidani nového uzivatele

3. Zadejte uzivatelské jméno a heslo a potvrdte heslo.

4. Z rozeviraciho seznamu ,,Group® (Skupina) zvolte ,Administrators® (Administratofi) nebo

,users“ (Uzivatelé) a poté stisknéte Add (Pridat).

Odstranéni uzivatele

1. Z okna pro spravu uzivatelll zvolte uzivatele.

2. Stisknéte Remove User (Odstranit uzivatele).

3. Objevi se potvrzovaci zprava. Viz obrazek 8-42. Stisknéte Yes (Ano).

FiFne wirstess.  TOOIS -

Info Users Backup Restore

No Yes

New User

Obrazek 8-42: Okno pro potvrzeni Remove User (Odstranéni uzivatele)
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Poznamka: Nelze odstranit posledniho zbyvajiciho administratora.

Zména uzivatelského hesla
1. Z okna pro spravu uzivatell zvolte uzivatele.

2. Stisknéte Change PWD (Zménit heslo). Otevie se okno pro zménu uZivatelského hesla.
Viz obrazek 8-43.

3. Zadejte nové heslo a potvrdte jej. Stisknéte OK.

Hicawiriess  Toals

User Name: Group:

Admin Cancel

New Password: Confirm New Password:

Obrazek 8-43: Okno pro zménu uzivatelského hesla

Zalohovani a obnova databaze
Automatické zalohovani

Software H200 Wireless automaticky zalohuje databazi, kdykoli je aplikace ukoncena.
Neni-li pamétova karta v SD slotu pfi ukonceni aplikace, objevi se upozornéni.

Poznamka: UzZivatelé by méli ukoncit software H200 Wireless na konci kazdého dne.

Pro vypnuti automatického zalohovani databaze:
1. Stisknéte nabidku Tools (Nastroje) a poté kartu Backup (Zalohovani).

2. Zruste oznaceni pole vedle polozky ,Enable automatic database backup®
(Zapnout automatické zalohovani databaze). Viz obrazek 8-44.

Hicawiress  Toals

Info Users Backup  Restore

Back Up Clinician Programmer Database
Backup to:

D:

Start
Backup

/ Enable automatic database backup

Obrazek 8-44: Okno pro zalohovani
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Ruéni zalohovani
Administratofi mohou kdykoli zalohovat databazi klinického programatoru ru¢né na pamétove
médium (SD kartu).
Pro ruéni zalohovani databaze:
1. Pfesvédcte se, Zze v SD slotu klinického programatoru je pamétova karta.
2. Stisknéte nabidku Tools (Nastroje) a poté kartu Backup (Zalohovani).

3. Stisknéte Start Backup (Spustit zalohovani). Na pamétové karté bude vytvoren soubor.
Nazev souboru bude datum a ¢as vytvoreni souboru.

4. Sledujte indikator pribéhu, dokud nebude zalohovani uspésné dokonceno, a poté
stisknéte OK.

Obnoveni

Administratofi mohou obnovit databazi pfi vyméné klinického programatoru nebo poskozeni
databaze. Nezadavejte udaje novych pacientl, dokud nebude databaze obnovena.

Pro obnoveni databaze:
1. Je-li v klinickém programatoru nova pamétova karta, vyjméte ji.

2. Presvédcte se, Ze prepinaC zamku zalohovani na pamétovou kartu je v poloze odemceno,
a poté vlozte pamétovou kartu se zaloznimi soubory do klinického programatoru.

3. Spustte software H200 Wireless a pfihlaste se pomoci uZivatelského jména a hesla
administratora. Stisknéte nabidku Tools (Nastroje) a poté kartu Restore (Obnovit).
Otevie se okno pro obnovu databaze. Viz obrazek 8-45.

4. Zvolte moznost ,From automatic backup® (Z automatické zalohy) nebo ,From manual
backup® (Z ru¢ni zalohy), vyberte nazev souboru z rozeviraciho seznamu a stisknéte
Start Restore (Spustit obnovu).

5. Objevi se hlaseni: ,Restoring a database will overwrite the current database. Are
you sure?“ (Obnoveni databaze prepisSe aktualni databazi. Jste si jisti?) Stisknéte
Yes (Ano). Vyckejte, dokud indikator pribéhu neukaze 100 % a neobjevi se hlaseni
.Restore successful* (Obnova probé&hla uspésné). Poté stisknéte OK.

6. Stisknéte nabidku Patients (Pacienti) pro navrat do okna Patient List (Seznam pacient()
a poté ovéfte, Zze databaze byla obnovena.

Hicawirsess  Todls

Info Users Backup Restore

Restore Clinician Programmer Database

Restore
D:

@ From automatic backup:
11/7/2016 1:111 PM

Restore
Obrazek 8-45: Okno obnoveni databaze
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Kapitola ‘ 9
Vycvik a sledovani pacienta

Vycvik pacienta

Lékari by méli vySkolit pacienty v nastavovani, obsluze a udrzbé jejich systému H200 Wireless.
Pacienti by méli byt schopni sledovat svuj vycvikovy program H200 Wireless, identifikovat
problémy a méli by védét, na koho se maji obratit, kdyz potiebuji pomoc.

Vycvik pacienta by mél zahrnovat nasledujici témata:
» Shrnuti informaci z referen¢ni karty a uzivatelské pFirucky H200 Wireless.
» Jak nasadit a sejmout ortézu.
» Jak ovladat systém H200 Wireless.
* Pokyny k udrzbé a Cisténi systému.
« Reseni zakladnich problémd.
» Shrnuti zakladniho vycvikového programu pacienta.

» Prakticky vycvik ovladani systému H200 Wireless.

Mnoho z vySe uvedenych témat je k dispozici v uzivatelské pfirucce H200 Wireless.
V této &asti jsou uvedeny nékteré dalsi informace.

Nasazovani/snimani ortézy H200 Wireless
Pfipomente pacientim, aby:
» QOdstranili jakoukoli mastnotu z ruky a predlokti mydlem a vodou.

» Se presvedcili, Ze textilni elektrody jsou mokré a Ze neobsahuji Zzadné suché oblasti.
Suché oblasti snizuji stimulaéni proud, ktery se dostava do paze/ruky.

* Manualné roztahli prsty, upravili polohu zapésti, lokte a ramene podle potfeby pro
snazs$i nasazovani ortézy.

* Nejprve nasadili spiralové zakoncCeni ortézy.

» Zkontrolovali polohu zapéstniho muistku a nastavce pro tenar pfedtim, nez budou aplikovat
opérku ohybace pod predlokti. Zapéstni mlstek by mél lezet pfes zapésti a nastavec
pro tenar by mél byt usazen na vyvySeniné dlané na strané palce. Zajistéte, aby pacienti
umeéli identifikovat spravnou polohu ortézy na pazi/ruce. Nespravné umisténi mize mit za
nasledek Spatnou nebo nevyvazenou aktivaci ruky a otlaky na kizi kolem zapésti.

+ Sejméte ortézu a upravte jeji polohu, je-li umisténa pfilis distalné na ruce. Pfipomente
pacientlim, aby ortézu z predlokti nestahovali.

Kapitola 9 — Vycvik a sledovani pacienta
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Pevné uzaviete rameno kfidla a zkontrolujte, Ze mezi ramenem a ortézou nejsou Zzadné
mezery. Nemély by byt vidét zadné mezery.

Zkontrolujte umisténi na ortéze pomoci tlacitka pro test stimulace A na fidici jednotce.
Stisknéte jednou pro kontrolu natahovacu. Stisknéte znovu pro kontrolu ohybacu.

Provoz systému H200 Wireless

Zrekapitulujte s pacienty, jak:

Zapnout systém.
Otestovat umisténi na ortéze pomoci tlaCitka pro test stimulace A
Zvolit uzivatelsky program 1 a 2.

Zapnout/vypnout a pozastavit stimulaci pomoci spoustéciho tlaCitka na Fidici jednotce
a ortéze.

Zvysit/snizit intenzitu stimulace.
Snizit/zvysit intenzitu zvukové signalizace u ortézy a fidici jednotky.

Elektronicky zaregistrovat a vyménit fidici jednotku nebo ortézu.

Udrzba a ¢isténi systému H200 Wireless

Zrekapitulujte s pacienty, jak:

Nabijet baterie ortézy a fidici jednotky.
Namacet textilni elektrody a kdy je vyménit.

Cistit a dezinfikovat komponenty systému H200 Wireless a brasnu pro prenos sady
systému H200 Wireless.

Cistit elektrodové zakladny.

Reseni potizi

Doporucte pacientim, ze pokud maiji otazky, méli by se obratit na technickou podporu spole¢nosti
spolecnosti Bioness na telefonnim €isle 800 211 9136, volba 3 (ve Spojenych statech americkych),
nebo na svého mistniho distributora (mimo Uzemi Spojenych statd americkych).

Prakticky vycvik ovladani systému H200 Wireless

Nechte pacienty, aby na zakladé vycvikoveho programu nastavili a provedli ovladani systému
H200 Wireless.
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Nasledné sledovani a klinicka podpora pacienta

V ramci programu nasledného sledovani a klinické podpory pacienta byste méli:

Zhodnotit vyhody pokraCovani ve zvolenych programech.
Sledovat klinické pokroky.
Maximalizovat klinickou ucinnost.

Poskytovat klinickou a technickou podporu.

Navrhovany program nasledného sledovani

1.

o o B~ W N

Kontrolujte ortézu a fidici jednotku.

. Kontrolujte Use Log (Protokol o pouzivani pacientem).
. Provadéjte klinické hodnoceni.

. Podle potfeby upravujte parametry stimulace.

. Podle potfeby aktualizujte vycvikovy plan pacienta.

. Je-li to zapotfebi, provedte vycvik pacienta pro dal$i cviceni (napfiklad cviCeni

pasivniho pohybového rozsahu a funkéni vycvik).

. Podle okolnosti pfifadte tlacitkim pro volbu programu fidici jednotky 1 a 2 rizné

programy.

. Stanovte datum pfisti navstévy v ramci nasledného sledovani.

Kapitola 9 — Vycvik a sledovani pacienta
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Kapitola ‘ 10
Udrzba a ¢isténi

Nabijeni

Klinicky programator H200 by mél byt nabity nejméné Ctyfi hodiny pfed pouzitim, kazdy den
a kdyz je zobrazen indikator slabé baterie.

Udrzba baterie ortézy H200 Wireless

Ortéza H200 Wireless Orthosis obsahuje dobijeci baterii, kterou nelze vyjmout. Baterii ortézy
H200 Wireless nezkouSejte vyménit. Pokud systém pravidelné pouzivate, zachovejte zvyk
kazdodenniho nabijeni. Pokud je systém skladovan, nabijejte ho minimalné jednou mésicné.
Abyste minimalizovali riziko zkraceni Zivotnosti baterie, nenechavejte ortézu H200 Wireless
dlouhou dobu v nenabitém stavu. Vhodné podminky pro provoz a skladovani naleznete
v Casti Technické udaje tohoto navodu. Pfi spravné udrzbé |ze oCekavat, Ze baterie ortézy
H200 Wireless vydrzi nékolik let. Ohledné podpory svého prostiedku se obratte na technickou
podporu spole¢nosti Bioness na Cisle 800 211 9136, volba 3 (USA a Kanada) nebo na svého
mistniho distributora.

Ridici jednotka H200 Wireless

V uzivatelské pfirucce systému H200 Wireless najdete pokyny pro vyménu baterie.

A Upozornéni: Pouzivejte pouze elektrody, které dodava spolecnost Bioness Inc.

Textilni elektrody H200 Wireless

Textilni elektrody H200 Wireless by mély byt vyménény kazdé dva tydny, pfipadné dfive,
pokud se poskodi.

Pfed pouzitim a poté po kazdych tfech az Ctyfech hodinach pouzivani by mély byt textilni
elektrody H200 Wireless znovu namoceny. Pfed namocenim sejméte textilni elektrody z ortézy.

Elektronicka registrace

Nahradni fidici jednotka H200 Wireless bude muset byt elektronicky zaregistrovana ke stavajici
ortéze H200 Wireless, aby mohly tyto komponenty komunikovat bezdratové. V uzivatelské
prirucce systéemu H200 Wireless jsou uvedeny pokyny, jak provést elektronickou registraci
a vymeénu fidici jednotky H200 Wireless.
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Nahradni ortéza H200 Wireless bude muset byt elektronicky zaregistrovana ke stavajici fidici
jednotce H200 Wireless, aby mohly tyto komponenty komunikovat bezdratove. V uzivatelské
pfirucce systemu H200 Wireless jsou uvedeny pokyny, jak proveést elektronickou registraci ortézy.

Shrnuti udrzby

V tabulce 10-1 je uveden kratky seznam pravidel udrzby pro uzivatele.

Odpovédnost | Ukol

Pacient *Sledovani stavu nabiti baterie ortézy a fidici jednotky H200 Wireless.

*Nabijeni baterii ortézy a Fidici jednotky H200 Wireless.

*|ldentifikace vadné/staré baterie fidici jednotky nebo ortézy H200 Wireless.

*VVyména baterie Fidici jednotky H200 Wireless.

*Namoceni textilnich elektrod H200 Wireless pfed pouzitim a poté po
kazdych tfech az &tyfech hodinach pouzivani.

*VVyména textilnich elektrod H200 Wireless kazdé dva tydny, pfipadné dfive,
pokud se poskodi.

«Cisténi/dezinfekce ortézy H200 Wireless, elektrodovych zakladen, Fidici
jednotky a pfislusenstvi.

*Elektronicka registrace nahradni ortézy nebo fidici jednotky H200 Wireless.

Lékar *V/3e uvedené vyse v Casti odpovédnost pacienta ve vztahu k sadam
klinickych systémd.

*Sledovani stavu nabiti baterie klinického programatoru.

*Nabijeni klinického programatoru.

*|dentifikace a ohlasovani jakychkoli poruch nebo poskozeni komponent
spole¢nosti Bioness.

*\/yména odstranitelnych komponent a elektrodovych zakladen podle potieby.

*Kontrola, zda ortéza a fidici jednotka H200 Wireless nemaji mechanické
zavady.

«Cisténi obsahu klinické sady H200 Wireless a brasny pro jeji prenaseni.

*Dezinfekce ortézy H200 Wireless a tvarovacich panelt po klinickém
pouZiti, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci.

Servisni technik *Pravidelna kontrola a udrzba komponent.

*Diagnostika poruch a oprava, pfipadné& vyména komponent.

Tabulka 10-1: Seznam shrnuti udrzby

Systém obsahuje mechanické a elektronické komponenty. Nevhodna manipulace s témito
komponentami mlze ohrozit lidské zdravi. Likvidace systému musi byt provedena v souladu
s mistnimi predpisy.

Cisténi komponent systému H200 Wireless

VSechny komponenty systému H200 Wireless je mozné Cistit podle potfeby nebo jednou
tydné opatrnym otfenim vihkou utérkou. Pouzivejte vodu. NepouZzivejte Cistici prostfedky ani
jiné detergenty, neni-li dale uvedeno néco jiného. Elektrické komponenty nejsou vodotésné.
Neponofrujte je do vody.

A Upozornéni: Zajistéte, aby vSechny komponenty byly pfed €isténim odpojeny od zdroje
energie a vypnuty. Zajistéte, aby byly zcela suché pfedtim, nez budou znovu pouzity.

78 PFirucka Iékare



Dezinfekce komponent systému H200 Wireless

Elektronické komponenty

Ridici jednotku H200 Wireless Ize &istit a dezinfikovat (nizky stuperi dezinfekce) pfipravkem
CaviWipes™ (je-li k dispozici) nebo utérkami €i ubrousky navihéenymi (ale nikoliv namocenymi)
70 % izopropylalkoholem (IPA) v souladu s pokyny uvedenymi nize:

1. Pomoci navihéené dezinfekéni utérky nebo ubrousku dukladné navih&ete povrch
komponenty.

2. Pomoci druhé navlh¢ené dezinfekCni utérky nebo ubrousku odstrante veskeré
povrchové necistoty. Neodstranéné necistoty negativné ovlivni u€innost dezinfekce.

3. Pouzijte podle potfeby dalSi navihCené dezinfekEni utérky nebo ubrousky k udrzeni
vihkého povrchu komponenty po dobu 3 minut.

Poznamka: DodrZujte pokyny spolecnosti Bioness tykajici se stanovené doby kontaktu,
aby bylo zajisténo ucinné vyhubeni bakterii.
Ortéza

Ortézu H200 Wireless (s vyjimkou zapéstni vioZky) je mozné Cistit a dezinfikovat (nizky stupen
dezinfekce) pomoci utérek a ubrouskd navihéenych 70 % roztokem isopropylalkoholu (IPA)
podle pokynu uvedenych nize:

1. Pomoci navlihéené dezinfekéni utérky nebo ubrousku dikladné navlh&ete povrch
komponenty.

2. Pomoci druhé navlihCené dezinfekéni utérky nebo ubrousku odstrante veskeré
povrchové necistoty. Neodstranéné necistoty negativné ovlivni u€innost dezinfekce.

3. Pouzijte podle potfeby dalSi navihéené dezinfek&ni utérky nebo ubrousky k udrzeni
vihkého povrchu komponenty po dobu 3 minut.

Poznamka: Dodrzujte pokyny spoleCnosti Bioness tykajici se stanovené doby kontaktu,
aby bylo zajisténo ucinné vyhubeni bakterii.
Zapéstni viozka

Zapéstni vlozku nelze dezinfikovat. Zapéstni viozku Ize Cistit pouze mydlem a vodou. Nepouzivejte
na zapéstni viozku 70 % IPA. PouZijte kryty zapéstni vloZky na jedno pouziti pro eliminaci
kfizové kontaminace mezi pacienty.

A VAROVANI: Dezinfikujte tvarovaci panely a ortézu mezi jednotlivymi pouzitimi, aby nedoslo
ke kfizové kontaminaci mezi pacienty.
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Brasna pro prenos klinické sady

Brasnu pro pfenos klinické sady H200 Wireless je mozné Cistit a dezinfikovat (nizky stuper
dezinfekce) pomoci prostfedku CaviCide® (je-li k dispozici) nebo 70 % roztoku isopropylakoholu
(IPA) podle nasledujicich pokynu:

CaviCide:

1.
2.

Postfikejte cely povrch brasny pro pfenos klinické sady prostfedkem CaviCide.

Cistou utérkou odstrarite vSechny neg&istoty z povrchu. Neodstranéné nedistoty
negativné ovlivni u€innost dezinfekce.

. Znovu postfikejte cely povrch brasny pro pfenos klinické sady prostfedkem CaviCide.

. Aplikujte postfik na cely povrch brasny pro pfenos podle potfeby, abyste jej udrzeli vihky

po dobu 10 minut.

70 % isopropylalkohol:

1

. Vytfete cely povrch bradny pro pfenos klinické sady utérkou nebo ubrouskem

nasycenym 70 % roztokem isopropylalkoholu.

. Pomoci nové utérky nebo ubrousku nasyceného 70 % roztokem IPA odstrarite veSkeré

povrchoveé necistoty. Neodstranéné necistoty negativné ovlivni ucinnost dezinfekce.

. Znovu vytrete cely povrch brasny pro pfenos klinické sady pomoci noveé utérky nebo

ubrousku nasyceného 70 % roztokem isopropylalkoholu.

. Podle potfeby pomoci dalSich novych utérek nebo ubrouskd nasycenych 70 % roztokem

IPA udrzujte cely povrch brasny pro pfenos po dobu 10 minut vihky.

Poznamka: DodrZujte pokyny spolecnosti Bioness tykajici se stanovené doby kontaktu,
aby bylo zajisténo ucinné vyhubeni bakterii.

Poznamka: Nepouzivejte jiné Cistici/dezinfekni prostfedky, jako je zfedéna smés bélidla
nebo jiné dezinfekéni ubrousky. Spole¢nost Bioness netestovala efektivitu téchto produkti
u komponent systému H200 Wireless.

70 % IPA je k dostani v mistni drogerii nebo Ieékarné.
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Kapitola | 11

Reseni potizi

V této Casti jsou uvedeny tipy pro feSeni potizi ur€ené Iékafim. Pacienty odkazte na Cast feSeni
potizi uzivatelské prirucky systému H200 Wireless. V pfipadé otdzek nebo obav se obratte
na technickou podporu spole¢nosti Bioness: na telefonnim Cisle 800 211 9136, volba 3 (ve
Spojenych statech americkych), nebo svého mistniho distributora (mimo uzemi Spojenych
statd americkych).

Problém

Reseni

Textilni elektrody jsou poskozené
nebo se odlupuji z ortézy.

*Provedte vyménu textilnich elektrod.

Nastavec pro tenar je poSkozeny.

*Provedte vyménu nastavce pro tenar.

Zapéstni vlozka je poSkozena.

*Provedte vyménu zapéstni viozky.

Stimulace neni konzistentni.

*Znovu namocdte textilni elektrody.
*Obratte se na spolecnost Bioness.

Vadny kontakt elektrody.

*Pfesvédcte se, Ze elektrody jsou mokré a pfipevnéné
k ortéze.

*Presvédcte se, Ze elektrodové zakladny jsou pevné
pfiSroubovany.

* Nezapominejte Cistit elektrodové zakladny.

*Obratte se na spole¢nost Bioness.

Stimulace je zapnuta, ale prsty
pacienta se nepohybuiji.

*Vypnéte fidici jednotku a sejméte ortézu.
*Ddkladné namocte textilni elektrody.
*Znovu nasadte ortézu na ruku.
«Zapnéte fidici jednotku a stisknéte tlacitko pro test
stimulace nebo spoustéci tlacitko.
Pokud se prsty ani ted nepohybuiji:

Vypnéte Fidici jednotku a sejméte ortézu.
*Obratte se na technickou podporu spole¢nosti Bioness.

Systém se nezapne.

*Systém muize byt v klidovém rezimu.

+Stisknéte spoustéci tlacitko ortézy pro ukonceni
klidového rezimu.

+Je-li spoustéci tlacitko ortézy neaktivni, pfipojte
nabijeCku systému k Fidici jednotce pro ukonéeni
klidového rezimu.

Stimulace neprobiha s

pfipevnénymi tvarovacimi panely.

*Sejméte tvarovaci panely.

*Zkontrolujte, zda jsou vodivé pruziny neporusené a Cisté.

*Pouzijte alkoholem napusténé utérky k otfeni vodivych
pruzin tvarovacich panelt.

*Pouzijte alkoholem napusténé utérky k otfeni
pfislusnych kovovych kontakt( ortézy.

*Pfipevnéte tvarovaci panely.
«Zapnéte stimulaci.

Kapitola 11 — ReSeni potiZi
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Casto kladené otazky

Mate-li jakékoli otazky nebo obavy, obratte na technickou podporu spole¢nosti Bioness na
telefonnim Cisle 800 211 9136, volba 3 (ve Spojenych statech americkych), nebo na svého
mistniho distributora (mimo Uuzemi Spojenych statd americkych).

Nase zdravotnické zarizeni vlastni vice systémi H200 Wireless. Jak mohu identifikovat,
které elektronické komponenty patfi ke kterému systému H200 Wireless?

Kazdy ze systému H200 Wireless ma alfanumerické identifikaCni Cislo (ID) systému
(napfiklad A123) vytisténé na zadni strané fidici jednotky H200 Wireless a pod kfidlem ortézy
H200 Wireless. Identifikacni Cisla systémuU na obou elektronickych komponentach musi
odpovidat, aby systém fungoval. Pfed pouzitim zkontrolujte, Ze jsou tato Cisla shodna.

Tlacitka softwaru H200 Wireless pouzita pro vytvoreni nového zaznamu pacienta nebo
upravu nastaveni aktualniho pacienta jsou Seda a nejsou funkéni.

Klinicky programator a fidici jednotka H200 Wireless spolu nekomunikuji. Obé komponenty
musi byt pfipojeny ke kabelu klinického programatoru, aby mohly komunikovat. Vypnéte fidici
jednotku H200 Wireless nebo ji pfevedte do pohotovostniho rezimu. Poté znovu pfipojte kabel
klinického programatoru k fidici jednotce H200 Wireless a klinickému programatoru.

Pripojil(a) jsem fidici jednotku H200 Wireless ke kabelu klinického programatoru a na
klinickém programatoru se objevilo hlaseni. Stoji v ném, ze datum a €as fidici jednotky
H200 Wireless se liSi od data a ¢asu klinického programatoru.

Hodiny fidici jednotky H200 Wireless a klinického programatoru musi byt synchronizovany
kvuli Use Log (Protokolu o pouzivani) a Session Log (Protokolu o Ié¢bé), aby mohly byt
zaznamenany pfesné.

Je-li nastaveni data a Casu klinického programatoru spravné, aktualizujte ¢asovac fidici
jednotky H200 Wireless.

Neni-li nastaveni data a ¢asu klinického programatoru spravné, stisknéte Exit (Konec) pro
opusténi softwaru H200 Wireless a oteviete obrazovku pro nastaveni klinického programatoru.
(Viz pokyny vyrobce klinického programatoru.) Pro upravu ¢asového pasma, Casovace a data
klinického programatoru pouzijte dotykovy hrot. Stisknéte OK pro ulozeni nastaveni. Pfihlaste
se zpét do softwaru H200 Wireless, znovu pfipojte fidici jednotku H200 Wireless a provedte
aktualizaci Casovace systéemu H200 Wireless tak, aby odpovidal Casovaci klinického programatoru.

Pripojil(a) jsem ridici jednotku H200 Wireless ke kabelu klinického programatoru a na
klinickém programatoru se objevilo hlaseni. Stoji v ném, ze byl nalezen novy pacient,
a pta se, zda si prejeme pridat tento zaznam do databaze.

Zvolte Yes (Ano), pokud si prejete provést kontrolu a zmény nastaveni pacienta. Zvolte No
(Ne) pro navrat do Patient List (Seznamu pacientt). Pokud chcete zkopirovat do Fidici jednotky
H200 Wireless jiny zaznam pacienta, pak s fidici jednotkou H200 Wireless stéle pfipojenou
ke kabelu klinického programatoru otevfete jiny zaznam pacienta nebo vytvorte novy zaznam
pacienta pro pouziti s fidici jednotkou H200 Wireless. Poznamka: Pokud oteviete dalSi zaznam
pacienta, kdyz je fidici jednotka H200 Wireless pfipojena, data systému H200 Wireless budou
natrvalo pfepsana zaznamem, ktery je otevren.
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Kdyz jsem pripojil(a) Fidici jednotku H200 Wireless ke kabelu klinického programatoru,
na klinickém programatoru se objevilo hlaseni, ze parametry jsou nekonzistentni.

Pro aktualizaci pfipojeného systému H200 Wireless byl naposledy pouzit jiny klinicky programator.

Stisknéte System (Systém) pro pfepsani dat v klinickém programatoru daty v fidicim systému
H200 Wireless (tento postup se preferuje, kdyz se pacienti, ktefi pouzivali nastaveni systému
H200 Wireless, vraci za u€elem vyhodnoceni nasledného sledovani).

Stisknéte Database (Databaze) pro pfepsani parametra v systému H200 Wireless parametry
uloZzenymi v databazi klinického programatoru.

Stisknéte Ignore (Ignorovat) pro ponechani parametra v klinickém programatoru a systému
H200 Wireless beze zmény.

Jak se pfri nabijeni systému H200 Wireless dozvim, Ze jsou baterie tuplné nabité?

Kdyz je fidici jednotka H200 Wireless Uplné nabita, objevi se na digitalnim displeji fidici
jednotky H200 Wireless ZELENA vodorovna Carka H .

KdyZ je ortéza H200 Wireless Uplné nabita, indikator stavu jednotky RF Stim bude
SVITIT ZELENE.

Nabijeni trva pfiblizné tfi hodiny. Jakmile jsou vSechny komponenty uplné nabité, uchovavejte
je pfipojené k nabijeCce systému, dokud nebudou pfipraveny k pouziti.

Poté, co jsem uplné nabil(a) ridici jednotku a ortézu H200 Wireless, odpojil(a) jsem
nabije€ku systému a poté jsem ji hned znovu pripojil(a). Na Fidici jednotce a ortéze
H200 Wireless se znovu objevily ikony nabijeni. Musim zopakovat nabijeni?

Pokud jste pravé nabil(a) svuj systém a zobrazily se ikony uplného nabiti, systém je uplné
nabity. Proces nabijeni nemusite opakovat.

Obdrzel(a) jsem nahradni fidici jednotku / ortézu a bylo mi feé¢eno, ze ji mam zaregistrovat.
Proc je registrace dulezita a jak komponentu zaregistruji?

Nahradni fidici jednotka a ortéza H200 Wireless musi byt elektronicky zaregistrovana ke
stavajici komponenté H200 Wireless, aby mohly tyto komponenty komunikovat bezdratove.
V uZivatelské pfiru¢ce systému H200 Wireless najdete pokyny pro elektronickou registraci
nahradni komponenty.

Zkusila(a) jsem provést postup pro registraci, ale nikde na digitalnim displeji nevidim
stridavé obloucky. Nahradni komponenta neni funkéni.

Mozna byl zahajen klinicky rezim namisto procesu registrace. Klinicky rezim je spustén stisknutim
tlacitka minus @ a vypinace @ na fidici jednotce H200 Wireless. Registrace je spusténa
pfi vypnuté Fidici jednotce H200 Wireless stisknutim tlac¢itka minus @& a spoustéciho tlacitka
E na ridici jednotce H200 Wireless. Vypnéte fidici jednotku H200 Wireless a stisknéte
tlacitko minus @ a spoustéci tlacitko EZ) pro opétovné spusténi procesu registrace.
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Poruchy spoustéciho tla¢itka zabranuji ukonéeni stimulace nebo dochazi k neoéekavanému

spusténi stimulace.
Stisknutim vypinace na fidici jednotce spoustéci tlaCitko vyradite, pfipadné muzete ortézu

jednoduse sejmout.
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Kapitola | 12

Technické udaje

Specifikace fidici jednotky H200 Wireless

Klasifikace S vnitfnim napajenim, nepfetrzity provoz

Provozni rezimy | Uzivatelsky a pohotovostni

Typ baterie Dobijeci, AAANiIMH 1,2V, 900-1100 mAh

*Podsviceny vypinac

*Podsvicené spoustéci tlacitko pro zapnuti a pozastaveni stimulace
*Tlacitka intenzity +/- pro jemnou regulaci stupné intenzity

*Tlacitko pro regulaci hlasitosti pro snizeni hlasitosti zvukové signalizace
*Tlacitka pro volbu programu (1, 2)

*Tlacitko pro test stimulace

Ovladaci prvky

«Ctyfi ikony stavu systému: Ridici jednotka H200 Wireless, stav RF
komunikace, zvoleny program (1, 2)

*Digitalni displej zobrazuje relativni intenzitu stimulace

Indikace *Podsvicena tlacitka indikuji zapnuti/vypnuti systému a zapnutou/vypnutou
nebo pozastavenou stimulaci.
*Tony zvukové signalizace
rggz::is“ Popruh na krk s fidici jednotkou, poutko na zapésti nebo pouzdro na opasek
. Délka: 73 mm; Sitka: 46 mm;
Rozméry Vygka: 18 mm
Hmotnost 45 grama
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Specifikace fidici jednotky H200 Wireless

Rozsahy
okolniho
prostredi

* Teplota béhem prepravy a skladovani: =25 °C az +70 °C
* Teplota provozniho prostfedi: 5 °C az 40 °C

* Relativni vlhkost provozniho prostfedi: 15 % az 93 %

* Teplota pfi nabijeni: 5 °C az 40 °C

* Tlak pfi pfepravé: 30 kPa (coz odpovida pfiblizné 9 100 metrt nad mofem)

po dobu az 10 hodin
* Provozni tlak: 70 kPa az 106 kPa
* Stupen ochrany krytem: P22

Specifikace ortézy H200 Wireless

Klasifikace

Vnitfni napajeni, nepretrzity provoz, s pfiloznymi ¢astmi typu BF

Provozni napéti

3,7V

Typ baterie

Patentovana dobijeci Li-lon (lithium-iontova) 3,7 V, 280-350 mAh

Indikace

« Stav ortézy H200 Wireless (porucha, baterie, nabijeni) a LED kontrolky
stimulace

» Tény zvukové signalizace

Material

Kryt hlavniho télesa: Rilsan BZM 30 OTL

Kryt kfidla: TEREZ ABS 5010

Zapéstni vlozka: Flexibilni péna, dvé komponenty z uretanu, neni soucasti
kaze, Purtec GMBH

Nastavec pro tenar: Dow Corning Silicone Rubber NPC 40

Konfigurace

Velikost: Mala / stfedné velka / velka
Strana: Leva a prava
Celkem 6 konfiguraci

* Teplota b&éhem pfepravy a skladovani: -25 °C az +70 °C

Rozsahy * Teplota provozniho prostfedi: 5 °C az 40 °C
okolniho * Relativni vlhkost provozniho prostfedi: 15 % az 93 %
prostiedi - Teplota pfi nabijeni: 5 °C az 40 °C

+ Stupen ochrany krytem: P27

Mala Stiedné velka Velka
Rozméry Délka: 270 mm Délka: 270 mm Délka: 300 mm
(v zavieném Sitka: 110 mm Sitka: 110 mm Sitka: 130 mm
stavu) Hloubka: 90 mm Hloubka: 90 mm Hloubka: 130 mm
Odhadovana . . .
hmotnost 300 gramu 300 gramu 300 gramu
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Parametry pulzu ortézy H200 Wireless

Pulz

Vyvazeny dvoufazovy

Tvar kfivky

Symetricky

Intenzita (vrchol)

0—-80 mA, rozliseni 1 mA (pozitivni faze)

Maximalni intenzita proudu (rms)

Elektrody €. 1, €. 2, €. 3a €. 5: 13,1 mArms
Elektroda ¢&. 4: 18,6 mA rms

Maximalni napéti 120V

Symetricky
Doba trvani pozitivniho pulzu (us) 100 200 300
Doba trvani negativniho pulzu (us) 100 200 300
Interfazovy interval (us) 50
Maximalni celkova doba trvani
pulzu (us) 250 450 650

Rozsah zatizeni

0-5000 Q (podléha limitu maximalniho napéti)

Jmenovité zatizeni

500 Q

Maximalni zatéz napajeni

500 Q (80 mA, 120 V)

Frekvence opakovani pulzu

20-45 Hz, rozliseni 5 Hz

Narust

0-3,1 sekundy

Pokles

0-3,1 sekundy

Maximalni doba trvani stimulace
VvV ramci programu

4 hodiny, rozliSeni 5 minut

Specifikace textilnich elektrod H200 Wireless

Netkana textilie

Material Poznamka: Pouzivejte pouze textilni elektrody, které dodava spolecnost
Bioness Inc.
oo - 3 Bézna 3 Velka
Textilni elektroda €. | 1 2 velikost velikost 4 5
Plocha (mm?) 1784 1185 791 1284 2038 1185
Plocha (palce?) 2,8 1,8 1,2 2,0 3,2 1,8
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Specifikace zdroje elektrické energie

PouZivejte bezpeCnostné schvaleny zdroj napajeni Iékarskeé tfidy |l dodany nebo schvaleny
spole¢nosti Bioness s nasledujicimi parametry:

Vstup

Napéti 100-240V ST+ 10 %

Proud 0,16-0,08 A rms pfi max. zatézi
Frekvence 50-60 Hz

Vystup

Napéti 5V5%

Proud 1400 mA

Popis bezdratové technologie

Specifikace bezdratového spoje

Frekvenéni pasmo

2,4 GHz, pasmo ISM

PFenosovy vykon

Splfiuje pozadavky pfedpisu FCC 15.247 (pro USA), pfedpist / normy
ETSI EN300-440 (pro Evropu).

Vysilace

Provozni frekvenéni
pasmo

2401-2482 MHz

Typ modulace

FSK

Typ modulaéniho
signalu

Binarni datova zprava

Datova frekvence

(frekvence

modulaéniho 250 Kb/s
signalu)

Efektivni vyzafeny <10 dBm

vykon

PFijimace

Provozni frekvenéni
pasmo

2401-2482 MHz

Sitka pasma
pfijimace

812 kHz kolem vybrané frekvence
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Kapitola ‘ 13
Dodatek — tabulky EMI

Pokyny a deklarace vyrobce — elektromagnetické emise

Systém H200 Wireless je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi upfesnéném nize.
Zakaznik nebo uzivatel systému H200 Wireless se musi ujistit, Ze systém v takovém prostfedi
pouziva.

Test emisi Shoda s pfedpisy | Elektromagnetické prostiedi — pokyny
RF emise Skupina 1 Systém H200 Wireless vyuZziva radiofrekvenéni energii
CISPR 11 pouze pro sveé vnitfni fungovani. Radiofrekvenéni

emise jsou tudiz velmi nizké a je nizka
pravdépodobnost, Ze zpusobi jakoukoli interferenci
blizkého elektronického zafizeni.

RF emise Tfida B Systém H200 Wireless je vhodny k pouziti ve vSech

CISPR 11 zarizenich, v€etné domacnosti a zafizeni pfimo
. » spojenych s nizkonapétovou napajeci siti, ktera

g';:;":mke Trida A obsluhuje budovy uréené k reziden&nim dadelam.

IEC 61000-3-2

Emise kolisani Vyhovuje

napéti/flikru

IEC 61000-3-3
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Pokyny a deklarace vyrobce — elektromagneticka odolnost
pro vSechna zarizeni a systémy

Systém H200 Wireless je urCen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi upfesnéném nize.
Zakaznik nebo uZivatel systému H200 Wireless se musi ujistit, Ze systém v takovém prostiedi

pouziva.

Test odolnosti

Urover testu IEC
60601

Urover souladu

Elektromagnetické prostiedi —
pokyny

Elektrostaticky kontakt 6 kV kontakt 6 kV Podlahy musi byt dfevéné,

vyboj (ESD) vzduch 8 kV vzduch 8 kV betonové nebo z keramickych

IEC 61000-4-2 dlazdic. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym materialem,
musi byt relativni vihkost alespon
30 %.

Rychlé elektrické | 2 kV pro napajeci | 2 kV pro napajeci | Kvalita sitové energie by méla

pfechodove jevy/
skupiny impulzu

vedeni
1 kV pro vstupni/

vedeni

odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocniénimu prostredi.

IEC 61000-4-4 vystupni vedeni
Razovy impuls 1 kV vodi¢ 1 kV vodi¢ proti Kvalita sitové energie by méla
IEC 61000-4-5 proti vodici vodici odpovidat typickému komerénimu
2 kV vodi¢ (Zafizeni tridy Il nebo nemocni¢nimu prostfedi.
proti zemi bez jakychkoli
uzemnénych
propojeni)
Kratkodobé <5% U, (>95 % <5 % U, (>95 % Kvalita sitové energie by méla

poklesy napéti,
kratka preruseni
a pomalé
zmeény napéti

u vstupniho
napajeciho
vedeni

IEC 61000-4-11

propad v U.)
pro 0,5 cyklu

40 % U, (60 %
propad v U,)
pro 5 cykld

70 % U, (30 %
propad v U.)
pro 25 cyklu

<5 % U, (>95 %
propad v U,)
proSs

propad v U.)
pro 0,5 cyklu

40 % U, (60 %
propad v U.)
pro 5 cykld

70 % U, (30 %
propad v U.)
pro 25 cyklu

<5 % U, (>95 %
propad v U,)
pro5s

odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocnic¢nimu prostiedi.
Pokud uzivatel systému H200
Wireless potfebuje nepretrzity
provoz i béhem vypadku elektrické
sité, doporucuje se napajet
zafizeni pomoci nepferusitelného
zdroje napajeni nebo baterie.

Magnetické pole
sitového kmitoc¢tu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magneticka pole sitového
kmitoCtu by méla byt na urovnich
charakteristickych pro typické
umisténi v typickém komerénim
nebo nemocniénim prostredi.

Poznamka: U_ je stfidave sitové napéti pfed aplikaci testovaci urovné.
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Pokyny a deklarace vyrobce — elektromagneticka odolnost

Systém H200 Wireless je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi upfesnéném nize.
Zakaznik nebo uzivatel systému H200 Wireless se musi ujistit, Ze systém v takovém prostredi
pouZziva.

Test odolnosti | Uroven testu | Uroveri Elektromagnetické prostfedi — pokyny
IEC 60601 souladu

Pfenosna a mobilni zafizeni pro
radiofrekvencni komunikaci se nesmi pouZzivat
blize jakékoli soucasti systému H200 Wireless
(v€etné kabelu), nez je doporucena vzdalenost
vypocitana z rovnice odpovidajici frekvenci

vysilace.
Vedena RF 3 Vrms 3 Vrms Doporuéena vzdalenost:
IEC 61000-4-6 | 150 kHz az 150 kHz az d=1,2VP
80 MHz 80 MHz
Vysilana RF 3 V/m [E]=3V/m | Doporucena vzdalenost:
IEC 61000-4-3 | 80 MHz az vV pasmu d = 0,4VP, rozsah 80—-800 MHz
2,5 GHz 80 MHz az d = 0,7VP, rozsah 800—-1000 MHz
2,5 GHz d = 2,3VP, rozsah 1000-2500 MHz
[E,]=
10 V/Im
ve 26 MHz
az 1 GHz

POZNAMKA 1: P¥i frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvengni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi byt platné ve vSech situacich. Sifeni elektromagnetickych
vin je ovlivnéno pohlcovanim a odrazenim od budov, objektu a osob.

POZNAMKA 3: P je maximalni vystupni vykon vysilate ve wattech (W) podle vyrobce vysilace
a d je doporucena vzdalenost v metrech (m).

POZNAMKA 4: Silova pole z pevnych RF vysilacu, jak je uréeno prizkumem
elektromagnetického pole,2 musi byt pod urovni souladu v kazdém frekvencnim rozsahu.b
POZNAMKA 5: V okoli zafizeni oznacenych timto symbolem muze dojit k interferenci: ((i))

a Silova pole z pevnych RF vysilaéu, napfiklad zakladnovych stanic pro radiové (mobilni/pfenosné)
telefony a pozemni mobilni radiostanice, amatérskych radiostanic, rozhlasovych vysilaéd AM
a FM a televiznich vysilacl nelze v teoretické roviné presné piedpovédét. Chcete-li posoudit
elektromagnetické prostfedi ovlivnéné pevnymi RF vysilaci, zvazte prizkum elektromagnetického
pole. Pokud naméfené hodnoty silového pole v oblasti, kde chcete systém H200 Wireless pouzivat,
prekracuji pfislusné urovné RF souladu uvedené vySe, je tfeba pozorovanim ovéfit, zda je systém
H200 Wireless schopny normalniho provozu. Pokud zpozorujete abnormaini vykon, mohou byt
nutna dalSi opatfeni, napfiklad zména orientace nebo umisténi systému H200 Wireless.

b U frekvenéniho rozsahu od 150 kHz do 80 MHz musi mit silova pole niz§i hodnotu nez 3 V/m.
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Doporucené vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim zafizenim pro
radiofrekvenéni komunikaci a systémem H200 Wireless

Systém H200 Wireless je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi, kde jsou vyzafované
ruSivé RF signaly kontrolovany. Zakaznik nebo uzivatel systému H200 Wireless muze zamezit
elektromagnetické interferenci zachovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym/mobilnim
zarizenim pro radiofrekvenéni komunikaci (vysilace) a systémem H200 Wireless, jak je doporu¢eno
nize, s ohledem na maximalni vystupni vykon komunikacniho zafizeni.

s Vzdalenost oddéleni podle frekvence vysilace

Jmenovity
maximalni 150 kHz az 80 MHz az 800 800 MHz az 1000 MHz az
Vystupni vykon 80 MHz mimo MHz J 1000 M\/Hz 2,5 GH\z/

P pasma ISM d=0,4VP d=0,7VP d=2,3VP
Vysilace (W) d=12vp
0,01 0,12 m 0,04 m 0,07 m 0,23 m
0,1 0,38 m 0,13 m 0,22 m 0,73 m
1 1,2m 0,4 m 0,7m 2,3m
10 3,8 m 1,3m 2,2m 7,3 m
100 12m 4 m 7m 23 m

POZNAMKA 1: Pfi frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi byt platné ve v8ech situacich. Sifeni elektromagnetickych
vin je ovlivnéno pohlcovanim a odrazenim od budov, objekt( a osob.

U vysilacu, jejichz jmenovity maximalni vystupni vykon nebyl uveden vySe, |ze doporuc¢enou
vzdalenost oddéleni d v metrech (m) urcit pomoci rovnice aplikovatelné na frekvenci vysilace,
kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilacCe.

Poznamka: VVSechny vypocty byly provedeny podle tabulek 204 a 206 normy IEC 60601-1-2 pro
nevitalni zafizeni s pouzitim nasobku 3,5 u frekvenci 0,15-800 MHz a 7 u frekvenci 800-2500 MHz.
V téchto tabulkach nejsou Zadné pozadavky na pasma ISM.
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Kapitola | 14

Zabezpeceni sité, zabezpeceni a ochrana

osobnich uda

u

Zabezpeceni produktl spole€nosti Bioness je dulezitym faktorem pfi ochrané informaci
a systému pred vnéjSimi a vnitfnimi hrozbami. Zakaznici proto musi prevzit odpovédnost za
udrzovani zabezpeceného prostfedi IT, které je v souladu s obecnymi normami pro oblast
IT. Spole€nost Bioness zakaznikliim doporucuje, aby zavedli nasledujici oborové postupy:

Fyzické zabezpeceni (nedovolte napf. neopravnénym osobam pouzivat tablet a aplikaci
klinického programatoru)

Provozni zabezpeceni (nenechavejte napf. citlivé informace, jako jsou exportované
soubory, v tabletu klinického programatoru a nenechavejte pfihlaseny tablet bez dozoru.
Tablet nepfipojujte k internetu a budte opatrni, kdyz k tabletu pfipojujete pamétova
zarizeni flash. Neménte software tabletu a neinstalujte do n&j neautorizovany software,
a to vCetné antivirového softwaru.)

Proceduralni zabezpeceni (napf. vytvofeni povédomi o nebezpecich socialniho
inZenyrstvi, zavedeni samostatnych pfihlaSovacich udaju pro kazdého uzivatele klinické
aplikace a zakazani nepouzivanych uctu)

Rizeni rizik
BezpecCnostni zasady

Pohotovostni planovani

Implementace bezpecnostnich postupl se mlze u jednotlivych pracovist liSit a zahrnuje
mnoho dal$ich technologii, jako jsou brany firewall, antivirové programy, software proti spywaru
atd. Prestoze je online funkce tabletu klinického programatoru deaktivovana, existuje zde
jista moznost, ze systém muze byt hacknuty nebo pozménény. Mate-li podezieni, Zze k tomu
doslo, obratte se na oddéleni zakaznické podpory spole¢nosti Bioness na €isle 800 211 9136,
volba 3 (USA a Kanada) nebo na svého mistniho distributora. Od tohoto oddéleni Ize rovnéz
vyzadat dal$i informace tykajici se zabezpedeni, ochrany osobnich udaju a dostupného
upgradu softwaru pro systém.
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