Brugervejledning

Nerve- og muskelstimulator

(handelsnavn: Handgenoptraeningssystem) [XFT-2003E]
MNL-0022

Forsigtig: Tak, fordi du valgte vores produkt. Laes denne vejledning omhyggeligt fer brug, og gem den.
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OMNIHI5 BRUGERVEJLEDNING 2

Ordliste

EMG:  Elektromyografi, det er en elektrodiagnostisk medicinteknik til evaluering og
registrering af elektrisk aktivitet produceret af skeletmuskler.

sEMG: Overflade-EMG bruger elektrode-lignende sensorer til at vurdere muskelfunktion
ved at registrere muskelaktivitet fra overfladen over musklen pa huden

FES: Funktionel elektrisk stimulering.

NMES: Neuromuskuleer elektrisk stimulering er fremkaldelsen af muskelsammentraekning
ved hjeelp af elektriske impulser.

ETS: EMG udlgst elektrisk stimulering.
PAS: Stimulering med strgmassistent.

UE: @vre ekstremitet
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1. Af hensyn til dit helbred og din sikkerhed

Lees denne vejledning omhyggeligt for at undga fare eller personskade forarsaget af
forkert brug.
Sikkerhedsforanstaltninger omfatter fare eller personskade forarsaget af forkert brug og

er kategoriseret i afsnittene: Kontraindikationer, advarsel og forholdsregler.

Symbolliste

Laes denne vejledning omhyggeligt.

Kontraindikationer, der kan forarsage fare

Obligatoriske krav eller kan forarsage personskade eller fysisk ubehag

Type BF-udstyr

>leo

Advarsel

_—
=
-
e
=

o

Ikke-ioniserende straling

Fremstillingsdato

Producent

o] AES

Dette produkt ma ikke bortskaffes sammen med andet husholdningsaffald

Se brugervejledningen

Serienummer

n—
m| 21

Nummeret pa det bemyndigede organ (0123)

Europeeisk autoriseret repraesentant
n Skrabelig
r "
l ] Hold opad

A
L

L‘]'* Opbevares tart
Grad af beskyttelse mod indtreengen (for kontrolenhed)

r A
[ |

Temperaturgraense

B
N

&,

I
L

Fugtighedsbegraensning

@,

Begreensning af atmosfaerisk tryk

Se brugsanvisningen

=

Medicinsk apparat

&

Enkeltpatient-flergangsbrug
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O Kontraindikationer

Elektriske muskelstimulatorer bgr ikke anvendes pa patienter med pacemakere.
Ma ikke anvendes med elektronisk overvagningsudstyr, NMR-billeddannelse,
pacemaker, defibrillator eller hgjfrekvent medicinsk apparat.

M4 ikke anvendes, hvis du tidligere har haft autonom dysrefleksi.

Brug ikke FES efter nylig operation, hvor muskelsammentraekning kan forstyrre
helingsprocessen.

& Advarsel

Brug ikke XFT-2003E, mens du far foretaget en MR-scanning.

Brug ikke XFT-2003E, ndr du sover, bader eller betjener et karetgj.

De langsigtede virkninger af kronisk elektrisk stimulering er ukendte.

Stimulering bgr ikke anvendes over bihulerne i carotis bihulenerverne, iseer hos patienter
med kendt sensitivitet over for bihulerefleksen i carotis.

Stimulering bar ikke pafgres over halsen eller munden. Alvorlig spasme i strube- og
sveelgmuskler kan forekomme, og sammentraekningerne kan veere steerke nok til at
lukke luftvejene eller forarsage vejrtreekningsbesveer.

Stimulering bgr ikke anvendes transtorakalt, da indfgrelse af elektrisk stram i hjertet kan
forarsage hjertearytmier.

Stimulering ber ikke anvendes over opsvulmede, betaendte eller haevede omrader eller
udsleet, f.eks. arebeteendelse, tromboflebit, areknuder osv.

Stimulering bgr ikke anvendes over eller i nzerheden af kreeftleesioner.

Sikkerheden ved brug under graviditet er ikke fastlagt.

Elektrodepositionerings- og stimuleringsparametrenes indstilling skal udfares af fagfolk.
Hvis du bliver ved med at fgle ubehagelig stimulering eller oplever hudirritation eller
udsleet, skal du holde op med at bruge dette produkt.

Anbring ikke elektroden i omradet med ondartede neoplasmer, halsarterier (hals) eller
trombe.

Anbring ikke elektroden pa den bergrte hud eller andre bergrte omréder, sdsom brud og
forvridning.

Brug med forsigtighed, nar arterierne i det anvendte omrade viser delvis okklusion, nar
patienten har vaskuleer atrofi pa grund af haemodialyse, eller nar det vaskuleere system
viser ustabilitet.

Brug med forsigtighed, hvis de anvendte omrader har strukturel deformitet.

Dette produkt skal ordineres af en laege.

Stop med at bruge dette produkt, hvis kroppen viser uforudsete, ugnskede medicinske
tilstande, mens apparatet anvendes.
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0 Forholdsregler

Ma ikke anvendes i naerheden (inden for en meter) af kortbglgeteknologi eller en
mikrobglgeovn.
Patienter med hjertesygdom, alvorlig hypertension og hudsygdom, mé ikke bruge dette
produkt.
Patienter med epilepsi ma ikke bruge dette produkt.
Patienter med aktiv blgdning, akut materiefyldt inflammation, ondartede neoplasmer,
tromboflebit, sirbetaendelse og kardiopulmonal svigt ma ikke bruge dette produkt.
Dette produkt ma ikke anvendes til andre formal end behandling.
Anvend ikke dette produkt til bevidstlgse patienter.
Dette produkt ma ikke skilles ad, repareres eller samles igen.
Der bgr udvises forsigtighed ved patienter med formodede eller diagnosticerede
hjerteproblemer.
Der bgr udvises forsigtighed ved patienter med formodet eller diagnosticeret epilepsi.
Der skal udvises forsigtighed ved tilstedeveerelse af falgende:

a. Nar der er en tendens til blgdning efter akut traume eller brud;

b.  Efter nylige kirurgiske procedurer, hvor muskelsammentraekning kan forstyrre

helingsprocessen;

c.  Over maven hos en gravid kvinde.

d. Over omréder af huden, der mangler normal falelse.
Nogle patienter kan opleve hudirritation eller overfalsomhed pa grund af elektrisk
stimulering eller elektrisk ledende middel. Irritationen kan som regel reduceres ved hjeelp
af et alternativt ledende middel eller anden elektrodeplacering.
Elektrodeplacerings- og stimuleringsindstillinger ber baseres pa vejledning fra den
ordinerende laege.
Aktive muskelstimulatorer skal opbevares utilgeengeligt for barn.
Motordrevne muskelstimulatorer ma kun bruges med de ledninger og elektroder, der
anbefales af producenten.
Aktive muskelstimulatorer bgr ikke anvendes under karsel, betjening af maskiner eller
under aktiviteter, hvor ufrivillige muskelsammentraekninger kan udsaette brugeren for
ungdig risiko for kvaestelse.
Patienter, som bruger apparatet derhjemme, skal opleeres af en laege og falge den
behandlingsplan, som laegen har fastsat.

Bivirkninger
Hudirritation under elektroderne er blevet rapporteret ved brug af aktive muskelstimulatorer.
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2. Oversigter

2.1 Produktintroduktion

XFT-2003E registrerer og monitorerer EMG-muskelaktivitetssignalet for en patient og
leverer en elektrisk stimuleringsimpuls i henhold til EMG-signalstyrke for at stimulere
patienten til at opn& en muskelsammentraekning. Med flere traeningstilstande og interaktive
spilapplikationer, kan patienter aktivt deltage i genoptraeningsprocessen og modtage
behandling med sterre nydelse og tilpasning. Apparatet er ogsa udstyret med en
evalueringsfunktion til at etablere baseline-data og teerskelniveauer samt spore
genoptraeningsfremskridt for at hjeelpe sundhedspersonale med at tilpasse
evidensbaserede, objektive og effektive genoptraeningsprogrammer for hver patient.

Innovationer:

* Indsamlings- og behandlingsteknologi, der registrerer patientens EMG-signaler.

+ EMG udlgste stimulering for at hjeelpe centralnervesystemet med en mere naturlig
helbredelsesproces.

« Den seneste generation af elektrisk stimulering i realtid baseret pA EMG.

» En kombination af interaktive spil med biofeedback og genoptraening baseret pd EMG.

* Flere treeningstilstande ved hjeelp af en genoptraeningsfokuseret smartphone-app.

2.2 Behandlingsprincip

XFT-2003E registrerer og analyserer
patientens EMG-signaler i realtid
gennem elektroden og leverer derefter
samtidig lavfrekvent komfortabel
elektrisk stimulering i henhold til EMG-

signalet, som igen vil fremkalde
muskelsammentraekning og ggre det

muligt for patienter at deltage aktivt i
dagligdags aktiviteter.

5, Carabral Cortax-forms engram
“m z
—
&
/

e —
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2.3 Indikationer for brug

Funktionel elektrisk stimulation (FES)
Forbedring af handfunktion og aktivt beveegelighedsomrade hos patienter med hemiplegi p&
grund af slagtilfeelde eller lammelse af overekstremiteterne pa grund af C5 rygmarvsskade.

Neuromuskuleer elektrisk stimulation (NMES)

1)
2)
3)
4)
5)

@ge eller opretholde handbeveaegelsesomradet
Reducere muskelkramper

Forsinke muskelatrofi

Genoptraene muskler

@ge det lokale blodomlgb
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3. Produkttegning

3.1 Komponenter

XFT-2003E bestar af stimulator, stramadapter, opladningskabel, elektrodekabler (valgfrit) og
hydrogelelektroder (valgfrit).

3.1.1 Stimulator

-
< .°
» ®
\5’/‘
3.1.2 Dele
Ant. Dele Billede Beskrivelse
1 Stremadapter Strgmadapteren og
opladningskablet
bruges til at oplade
apparatet.
2 Opladningskabel PP
. Bruges til tilslutning
3 Elektrodele_dnlng af elektrodestykke
(valgfri)
0g -udstyr.
Ledende Efter tilslutning af
4 selvkleebende elektrodetraden er
hudelektrode den fastgjort til
(valgfri) behandlingsstedet.
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3.2 Betjeningspanel

3.2.1 Betjeningsknapinstruktion

@verste valgknap

OLED-skeerm : wyn
Intensity-knap "+

Play/Pause-knap Mode-knap
Nederste valgknap
Intensity-knap "-"
Udgangsport til
elektrisk stimulation

Power-knap

USB-port

Handledsrem

e —
MNL-0024
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Metalelektroder — =

Denne enhed har syv knapper (en Power-knap og seks funktionsknapper) og en type-
C USB-port.

Power-knap: Tryk og hold nede i et sekund for at teende/slukke stimulatoren.
Mode-knap: Skift og veelg mellem NMES-, ETS-, PAS-, EMG- og GAME-mode.
@verste/nederste valgknap: Tryk pa op-knappen for at kontrollere stimulatorversionen,
og skift systemsprog (kinesisk og engelsk er tilgeengeligt)
Play/Pause-knap: Start eller saet pa pause i NMES-, ETS-, PAS- og EMG-mode.
Intensity-knapper: Juster stimuleringsintensiteten under drift. Tryk pa "+" for at gge
intensiteten eller "-" for at reducere intensiteten.
Justering af intensitet:

— <10 mA, intensiteten gges med en mA,;

— 10-30 mA, intensiteten gges med 0,5 mA trinvist;

— >30 mA, intensiteten gges med 0,1 mA trinvist;
Brugeren kan meerke stimuleringen, hver eneste gang intensiteten gges.
Type-C USB-port: Stimulatoren er udstyret med en type-C USB-port til opladning af
apparatet.
Velcro-handledsrem: Skal beeres pa armen for at fastggre stimulatoren.

MNL-0024



OMNIHI5 BRUGERVEJLEDNING

11

3.3.2 Skeermikoner

Ikon

Funktion

Forklaring

Batteriniveau

Den blinker én gang i sekundet, nar batteriet er lavere end
10 %, og stimulatoren stopper og slukker automatisk efter
fem minutter. Stimulatoren slukker automatisk efter fem
sekunder, nar batteriet er lavere end 2 %.

Opladning

Det rullende batteriikon angiver, at apparatet oplades, og
nar batteriikonet viser et fuldt batteri, er apparatet fuldt
opladet.

NMES-mode

| denne tilstand kan brugeren downloade forskellige
recepter fra APP til forskellige behov.

ETS-mode

| denne tilstand kan brugeren indstille en teerskel med APP.
Stimuleringen vil blive udlgst, ndr EMG-signalet nar
teersklen.

PAS-mode

Stimuleringen vil blive udlgst, nar brugeren sammentraekker
musklen.

EMG-mode

Den vises, nar du veelger EMG-mode. Kolonnen og
parameteren repraesenterer EMG-styrken, treen ved at falge
instruktionerne, tre-sekunders afslapning over tre gange og
seks-sekunders malecyklus, stimulatoren vil zndre ETS-
teersklen til den gennemsnitlige veerdi af tre ganges

GAME-mode

Stimulatoren kan oprette forbindelse til appen i denne
tilstand.

Bluetooth-indikator

Nar du har brug for at oprette forbindelse til smartphone-
appen, skal du skifte til GAME-mode, s& kan du se, at
Bluetooth-indikatoren blinker. Betjen appen og stimulatoren
med Bluetooth, og du kan se Bluetooth-indikatordisplayet.
Nu kan du styre stimulatoren med appen.

Indikator for lgse
elektroder

Indikatoren for lgse elektroder vises, og stimulatoren
stopper, nar der er darlig kontakt mellem elektroderne og
huden. Justér elektroderne og manchettens stramhed igen,
og tryk pa Play/Pause-knappen igen for at genstarte.

MNL-0024
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4. Opseetningsvejledning

4.1 Anvendes med metalelektroder

1) Traek den gennemsigtige film af metalelektroderne;

2) Tilfgj lidt vand til hudomradet;

3) Beer stimulatoren p& armen, og sgrg for, at metalelektroderne fastgeres til
extensor-musklernes handleds-extensorer.

4) Tryk pd Power-knappen for at teende apparatet.

5) Tryk pa Mode-knappen for at veelge tilstand (NMES-mode, ETS-mode, PAS-mode,
EMG-mode, GAME-mode) for at starte behandlingen.

6) Nar behandlingen er fuldfert, skal du trykke pa Power-knappen for at slukke for
apparatet.

7) Tag apparatet af armen.

8) Renggr metalelektroden og apparatet med en blgd klud, og opbevar det derefter i
det baerbare etui.

1. Traek den gennemsigtige 2. Tilfgj lidt vand til 3. Brug stimulatoren
film af hudomradet

A \

\
4. Tryk pa power-knappen 5. Tryk pa mode-knappen 6. Efter behandling skal du
trykke pa power-knappen
for at slukke.

7. Fjern stimulatoren 8. Renggr metalelektroden

MNL-0024
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4.2 Opladning af stimulatoren

1) Tag strgmadapteren og opladningskablet ud af emballagen.
2) Indszet USB-enden pa opladningskablet i USB-porten pa opladeren.
3) Tilslut opladningskablets magnetiske ende til opladerporten p& stimulatoren.
4) Batteriikonet vises pa stimulatorens skaerm for at angive opladning.
5) Batteriikonet vises pa apparatets skaerm, nar det er fuldt opladet.
N
i 2
1. Tag stremadapteren og 2. Tilslut strgmadapteren og 3. Tilslut stimulatorkablet
opladningskablet ud opladningskablet og stimulatoren

| —

4, Batteriikon p& 5. Fuldt opladet

stimulatoren

MNL-0024
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5. Betjeningsvejledning

» Brug en svamp eller en blgd klud til at fierne stav og snavs fra elektrodeoverfladen far
brug, hold elektroden ren.

+ Efter renggring skal elektroden aftgrres med en svamp eller en blgd klud, der er fugtet
med desinfektionsmiddel (kom ikke for meget desinfektionsvaeske p& en svamp eller en
blgd klud for at undga, at der sprajter vaeske ind i apparatet, hvilket kan medfare
fejlfunktion eller fare). Desinficeringsmidlet er en 75 % medicinsk alkohol.

+ Aftgr elektroden tre gange med en svamp eller en blgd klud fugtet med
desinfektionsmiddel.

»  Far du bruger apparatet, skal du bruge vand til at rengare og fugte hudomradet, hvor
elektroderne vil blive fastgjort

Stimulatoren kan bruges med eller uden appen.

5.1 Brug uden appen

5.1.1 Beer stimulatoren
Beer apparatet p& det rigtige sted i henhold til dit behov.

Placering af elektrode (stimulerede muskler) Beveegelse
Extensor Digitorum-muskel Fingerekstension og handledsekstension
Extensor Carpi Ulnaris-muskel Handledsekstension og handledsadduktion

Extensor

Extensor Carpi Digitorum-muskel

Ulnaris-muskel

MNL-0024
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5.1.2 Sadan teendes apparatet

Far du bruger apparatet, skal du bruge vand til at rengare og fugte hudomrédet, hvor
elektroderne vil blive fastgjort. Hold power-knappen nede i et sekund, og du vil se fglgende
interface. Den skifter til standard-NMES-mode inden for tre sekunder. Tryk p& mode-
knappen for at skifte og veelge mellem NMES-, ETS-, PAS-, EMG- og GAME-mode.

PCXFT

5.1.3 Valg af mode

5.1.3.1 NMES
Tryk pa Play/Pause-knappen for at starte behandlingen og tryk pa "+" eller "-" for at justere
intensiteten.

l NMES

5.1.3.2 ETS

Tryk pa Play/Pause-knappen for at starte behandlingen, og tryk pa "+" eller "-" for at justere
intensiteten. Stimuleringen udlgses, nar brugeren treekker musklen sammen, og EMG-
signalet nar greensen.

M

5.1.3.3 PAS
Tryk pa Play/Pause-knappen for at starte behandlingen, og tryk p& "+" eller "-" for at justere
intensiteten. Stimuleringen vil blive udlgst, ndr brugeren sammentraekker musklen.

SN

il PAS

MNL-0024
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5.1.3.4 EMG

Tryk pa Play/Pause-knappen for at starte EMG-signaltesten. Stimulatoren vil teste EMG-
signalet i tre cyklusser pa tre sekunders afslapning og seks sekunders flex, og derefter
kommer den gennemsnitlige veerdi.

5.1.3.5 GAME
GAME-mode er ikke tilgaengelig, hvis apparatet ikke er forbundet med APP.

R [

GAME

e —
MNL-0024
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5.2 Brug med appen

5.2.1 Download eller opdater app

1) Opret forbindelse til wi-fi
Tjek i "Settings” (Indstillinger) for at se, om din iPad er forbundet til et Wi-Fi-netvaerk. Hvis
den ikke er tilsluttet, skal du veelge den wi-fi, der kan tilsluttes, og indtaste adgangskoden for

at oprette forbindelse.

4:21PM Mon Mar 2

Settings

_ | Airplane Mode
a Bluetooth

Notifications

m Sounds

09 oo ot Disturb

B Screen Time

[E) ceneral (1)
B Control Center
Display & Brightness

B8 Home Screen & Dock
Accessibility

Wallpaper

Siri & Search

@ Touch D &Passcode

= 100% 8

WLAN

WLAN [ @)

v XFT-mr3 a=(Q)

iPhone
XFT-001
XFT-004

XFT-005

OTHER NETWORK

DIRECT-EO-HP DeskJet 4530 seri...

gunze

Enable WAPI

Ask to Join Networks

b

Auto-Join Hotspot

MNL-0024
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2) Installere/opdatere

Klik p& "Get” (Hent) for at starte installationen. Hvis den allerede er installeret, skal du klikke
pa "Update (Opdater)", vente p3, at overfarslen fuldfares, og installationen eller
opdateringen er vellykket. XFT-2003E kan bruges sammen med iPad, som er installeret
med en software (App-softwaren rev. 1), som leveres af producenten.

Apparatet har to dele, XFT-2003E- og APP-softwaren, som er installeret pa iPad.
Brugerfladen findes p& APP-softwaren, herunder parameterindstilling og visning af billeder.
Der er en specifik kommunikationsprotokol mellem XFT-2003E og APP-softwaren.

Software:

* Rev.Vi

*  XFT-2003EApp bensevnt som SEMG-2003E-systemappen til iOS;
* jOS: i0S 9.0 eller derover;

Anbefalet iPad:

* iPad 4 og senere;

*  Wi-fi-support: Nr;

* Netveerk: Bluetooth;

* SSD-lager: mere end 16G;

Netveerkskrav ved brug af appen: Appen vil ikke veere forbundet til internettet under brugen
af appen, og der er ingen grund til at oprette forbindelse til internettet.

Data- og enhedsgraenseflade:

Dataene i appen er begraenset til intern lagringsadgang i appen. Den hverken tilgar
patientinformationsdata fra andre systemer eller software, eller importerer
patientinformationsdata til andre systemer eller software.

De internt opbevarede data er en patientinformationsformular og en journalformular for
medicinsk behandling. APP'en kontrollerer apparatet og overfgrer dataene fra apparatet til
appen i henhold til en specifik krypteret instruktionsprotokol via Bluetooth-kommunikation.

MNL-0024
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5.2.2 Sadan beeres stimulatoren

Beer apparatet p& det korrekte sted (se 5.1.1 Sadan baeres stimulatoren) i henhold til dit
behov og tilsvarende motorisk respons. Tilfgj rigelige maengder vand til det hudomrade, der
vil veere i kontakt med elektroderne.

e —
MNL-0024
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5.2.3 Sadan teendes apparatet

Hold Power-knappen nede i et sekund, sa vil du se fglgende interface: Displayet vil skifte til
standard NMES-mode inden for tre sekunder. Tryk pd mode-knappen for at skifte og veelge
mellem NMES-, ETS-, PAS-, EMG-, GAME-mode.

€ XFT

5.2.4 Sadan oprettes forbindelse til app
1) Tryk p& "Mode"-knappen for at veelge "GAME"-mode pa stimulatoren.
2) Kgr SEMG-2003E-appen pa iPad'en.
3) Kontoregistrering er pakraevet ved fgrste brug.
4) Indtast kontonummer, adgangskode og bekreeft adgangskode efter behov.
5) Huvis du glemmer din adgangskode, kan du klikke for at eendre den.
6) Indtast og bekreeft adgangskoden som pakraevet.
7) Logind p&iPad'en.
8) Klik pa "Seg" for at sgge efter stimulatoren.
9) Veelg stimulatoren, og klik p& "Tilslut".
10) Indtast interfacet pa iPad'en.

Run the
SEMG-2003E APP

1. Veelg GAME-mode 2. Kgr SEMG-2003E-appen pa iPad'en

MNL-0024
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Confirm password

Ragister

3. Registrer en konto 4. Log ind pa kontoen, bekreeft adgangskode

5. Skift adgangskode 6. Indtast adgangskode og bekraeft

adgangskode

B

No connect

Search Connect

7. Logind paiPad'en 8. Sgg efter enhed

e —
MNL-0024
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y( XFT-2003€

y( xFT-2003

ect
Connect

10. APP-startside

9. Tilslut enhed

5.2.5 Opret patientoplysninger
1) Klik p& patientikonet for at &bne siden med patientlisten.
2) Klik pa "+"-ikonet for at tilfgje patientjournal.
3) Rediger patientoplysningerne og gem.

[Recovery! Patient

1. Klik pa patientikonet for at &bne siden 2. Klik pa "+"-ikonet for at tilfgje patient
med patientlisten

Patient Protile

Man
Y 2021-03-04 Married

3. Rediger patientoplysningerne og gem

e —
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5.2.6 Valg af mode
5.2.6.1 NMES-mode

1)
2)
3)
4)
5)

6)

Klik pa a -ikonet for at &bne startsiden for NMES-mode.

Klik pa receptnummeret for at &bne siden med receptlisten.

Veelg den gnskede recept, og der vises et pop op-vindue.

Klik pa "OK" for at sende den valgte recept til stimulationen.

Der vises et andet pop op-vindue for at angive, at recepten er sendt. Klik pa "OK"
for at vende tilbage til startsiden i NMES-mode.

Klik p& "Start"-ikonet for at starte behandlingen, tryk pa "+" eller "-" pa stimulatoren
for at justere intensiteten.

1. Klik pA NMES-ikonet

00:00 00:00  00:00

<

B

2
§§§§§§5553j

3. Veelg en recept 4. Send den valgte recept
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5. Sendt 6. Tryk pa Start-ikonet for at starte
behandlingen

Valg af recept:

Brugeren kan veelge forskellige programmer baseret p& hans/hendes behov. | henhold til
den internationale standard for elektrisk stimulering har vi leveret 42 forudindstillede
programmer og otte programmer, der kan tilpasses.

5.2.6.2 ETS-mode

1) Klik pa -2 -ikonet for at dbne startsiden for ETS/PAS-mode.

2) Klik pa ETS-ikonet for at skifte til ETS-mode.

3) Klik pa ikonet Setting (Indstilling) for at abne vinduet med parametre.

4) Juster parametrene ved at swipe fingeren pa skaermen for hvert parameter.

5) Nar alle parametrene er indstillet, skal du klikke pa "OK" for at vende tilbage til
startsiden for ETS-mode.

6) Klik pa Start-ikonet for at starte behandlingen.

7) Tryk pa "+" eller "-" pa stimulatoren for at justere intensiteten, og
intensitetsveerdien vises pa iPad'en.

8) Brugeren kan klikke pa ikonet "LOW (LAV)", "MED" (MELLEM) eller "HIGH (H@J)"
for at vise forskellige EMG-intervaller.

+ W
20 00 00 5 250

00:00 00:00 00:00 u

E

1. Klik p4 ETS/PAS-ikonet 2. Veelg ETS-ikon
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6. Tryk pa Start-ikonet for at starte
behandlingen

7. Intensitetsveerdi 8. EMG-omréader

e —
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Parameterindstilling:

* Greenseveerdi: 2-1000 uV;

* Pulsbredde: 50*450 us, 10ps interval,

» Hyppighed: 2-100 Hz, 1 Hz interval

* Optrapning: 0-5 sek., 0,1 sek. interval

* Nedtrapning: 0-5 sek., 0,1 sek. interval
* Varighed: 1-10 sek., 0,1 sek. interval

* Forsinkelse: 0-5 sek., 0,1 sek. interval

Tre forskellige intervaller af EMG:
«  "LOW” (LAV): 0-300 uV

*  "MED" (MELLEM): 0-600 uVv

«  "HIGH” (H®J): 0-1000 uv

e —
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5.2.6.3 PAS-mode

1) Klik p& e -ikonet for at &bne startsiden for ETS/PAS-mode.
2) Klik p& PAS-ikonet for at skifte til PAS-mode.

3) KIlik pa Start-ikonet for at starte behandlingen.

4)  Tryk pd "+" eller "-" p& stimulatoren for at justere intensiteten, og

intensitetsveerdien vises pa iPad'en.

5) Brugeren kan klikke pa ikonet "LOW” (LAV), "MED" (MELLEM) eller "HIGH” (H@J)
for at vise forskellige EMG-intervaller.

1. Klik p4 ETS/PAS-ikonet

18 200

3. Tryk pa Start-ikonet for at starte
behandlingen

18 200

5. EMG-omréde

18 200

2. Veelg PAS-ikon

4. Intensitetsveerdi
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3 forskellige intervaller af EMG:
+  "LOW’ (LAV): 0-300 uV

*  "MED" (MELLEM): 0-600 uVv
«  "HIGH” (H®J): O-1000 uV

5.2.6.4 EMG-mode

1) Klik pa @ -ikonet for at &bne startsiden for EMG-mode.

2) Klik pa Start-ikonet for at starte EMG-testen, og hele processen vil vare 15
sekunder.

3) Brugeren kan klikke pa ikonet "LOW” (LAV), "MED" (MELLEM) eller "HIGH” (H&J)
for at vise forskellige EMG-intervaller.

4) Nar EMG-testen er fuldfgrt, vises resultatet pa iPad'en.

1. Klik pA EMG-ikonet

3. EMG-omréader 4. Testresultat

EMG-kurveformer:
* X-akse: tid (sek.)
* Y-akse: EMG-veerdi (uV)
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Skaermen kan vise 3 forskellige EMG-omréader:
+  "LOW’ (LAV): 0-300 uV

*  "MED" (MELLEM): 0-600 uVv

«  "HIGH” (H®J): 0-1000 uv

5.2.6.5 GAME-mode

Der findes nu seks spil til treening af muskelstyrke, udholdenhed og koordination.
Patienterne styrer spillene ved at sammentraekke visse muskler, mens de nyder det sjove
ved et genoptreeningsspil.

1) 1)Klik pa ﬁ-ikonet for at abne startsiden for EMG-mode.

2) Der findes nu seks spil til treening af muskelstyrke, udholdenhed og koordination.
Patienten styrer spillene ved at sammentreekke bestemte muskler og nyde det
sjove i genoptraeningen.

1. Klik pA GAME-ikonet 2. Startside for GAME-mode

e —
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Global rejse

1) Klik p& spilikonet for den globale rejse, s& kommer den ind pa spilsiden.

2) Klik pa indstillingsikonet, et pop op-vindue vil vise teersklen for EMG. Indstil den
relevante teerskel ved at skubbe fingeren pa skaermen. Tryk pa Start-ikonet for at
starte spillet.

3) Traek musklerne sammen og slap af for at styre spillet. Nar EMG-veerdien
overskrider graensen, udlgses spilfiguren til at komme videre.

4) Klik pa "<" for at vende tilbage til startsiden for GAME-mode.

3. Greenseindstilling 4. Vend tilbage til startside
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Zombie Avenger

1) Klik p& spilikonet for Zombie Avenger, hvorefter det kommer ind pa spilsiden.

2) Klik pa indstillingsikonet, et pop op-vindue vil vise teersklen for EMG. Indstil den
relevante teerskel ved at skubbe fingeren pa skaermen. Tryk pa Start-ikonet for at
starte spillet.

3) Traek musklerne sammen og slap af for at styre spillet. Nar EMG-veerdien
overskrider teersklen, udlgses spilfiguren til at komme videre.

4) Klik pa "<" for at vende tilbage til startsiden for GAME-mode.

3. Greenseindstilling 4. Vend tilbage til startside
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Funnies

1) Klik p& spilikonet for Funnies, hvorefter det kommer ind pa spilsiden.

2) KIlik pa indstillingsikonet, et pop op-vindue vil vise teersklen for EMG. Indstil den
relevante teerskel ved at skubbe fingeren pa skaermen. Tryk pa Start-ikonet for at
starte spillet.

3) Traek musklerne sammen og slap af for at styre spillet. Nar EMG-veerdien
overskrider teersklen, udlgses spilfiguren til at komme videre.

4) Klik pa "<" for at vende tilbage til startsiden for GAME-mode.

3. Spilside 4. Vend tilbage til startside

e —
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Dancing Melody

1) Klik p& spilikonet for Dancing Melody, hvorefter det kommer ind pa spilsiden.

2) Klik pa indstillingsikonet, et pop op-vindue vil vise teersklen for EMG. Indstil den
relevante teerskel ved at skubbe fingeren pa skaermen. Tryk pa Start-ikonet for at
starte spillet.

3) Traek musklerne sammen og slap af for at styre spillet. Nar EMG-veerdien
overskrider teersklen, udlgses spilfiguren til at komme videre.

4) Klik pa "<" for at vende tilbage til startsiden for GAME-mode.

1. Klik pa spilikonet for Dancing Melody 2. Indstilling

3. Spilside 4. Vend tilbage til startside
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Jigsaw Show

1)
2)

3)

4)

5)

Klik pa spilikonet for Jigsaw Show, hvorefter det kommer ind pa spilsiden.

Klik pa ikonet "Choose Picture” (Veelg billede), og veelg et billede fra iPad-
albummet.

Klik pa indstillingsikonet, et pop op-vindue vil vise teersklen for EMG. Indstil den
relevante teerskel ved at skubbe fingeren pa skaermen. Tryk pa Start-ikonet for at
starte spillet.

Treek musklerne sammen og slap af for at styre spillet. Nar EMG-veerdien
overskrider teersklen, udlgses spilfiguren til at komme videre.

Klik pa "<" for at vende tilbage til startsiden for GAME-mode.

3. Spilside 4. Start spil

5. Vend tilbage til startside
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Clever Baboon

1) Klik p& spilikonet for Clever Baboon, hvorefter det kommer ind p& spilsiden.

2) Klik pa indstillingsikonet, et pop op-vindue vil vise teersklen for EMG. Indstil den
relevante teerskel ved at skubbe fingeren pa skaermen. Tryk pa Start-ikonet for at
starte spillet.

3) Traek musklerne sammen og slap af for at styre spillet. Nar EMG-veerdien
overskrider teersklen, udlgses spilfiguren til at komme videre.

4) Klik pa "<" for at vende tilbage til startsiden for GAME-mode.

3. Spilside 4. Vend tilbage til start

e —
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5.3 Andre funktioner

5.3.1 Tidsgraense for behandling

Brugeren kan begraense behandlingstiden i appen, og stimulatoren stopper nar tiden er
udlgbet. Stimulatoren vil ikke veere tilgeengelig, for der er indstillet en anden greense for
behandlingstid.

NMES

ETS/PAS

Bemaerk: Hvis brugeren ikke gnsker, at behandlingstiden begreenses, kan greensevaerdien
indstilles til 0.

5.3.2 Intensitetsgraense for behandling

Brugeren kan indstille en intensitetsgreense ved at bruge appen, for eksempel hvis brugeren
indstiller den maksimale intensitet til 25 mA, sa vil den maksimale elektriske udgangseffekt
veere 25 mA. Greenseomradet er 0-60 mA.

5.3.3 Indikation af lavt batteri

Den blinker én gang i sekundet, nar batteriet er lavere end 10 %, og stimulatoren stopper og
slukker automatisk efter fem minutter. Simulatoren slukker automatisk efter fem sekunder,
nar batteriet er lavere end 2 %.

e —
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5.3.4 Indikation af lgse elektroder

Indikatoren for lgse elektroder vises, og stimulatoren stopper, nar der er darlig kontakt
mellem elektroderne og huden. Juster elektroderne, og tryk p& Play/Pause-knappen igen for
at genstarte.

5.3.5 Automatisk slukning
Stimulatoren slukker automatisk efter 15 minutter, hvis der ikke foretages nogen handling.

e —
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6. Pleje og vedligeholdelse

6.1 Vedligeholdelse af stimulator

« Handtér altid stimulatoren forsigtigt.

+ Udseet ikke stimulatoren for vand, overdreven varme eller vibrationer.

* Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

« Brug en vad klud med lidt neutralt rengaringsmiddel eller sprit til at rense stimulatorens
overflade.

» Undga at tabe stimulatoren. Selvom dette apparat er robust designet, kan det blive
beskadiget og forérsage fejlfunktion.

* Forsgg ikke at demontere stimulatoren. Kontakt distributaren eller den kliniske facilitet,
hvor du kegbte apparatet, hvis der er problemer.

6.2 Vedligeholdelse af metalelektroderne

» Den integrerede elektrode kan bruges i lang tid uden udskiftning. Hold dem rene.

* Brug medicinsk sprit til at renggre elektrodeoverfladen og brug en ren klud til at tarre den
af.

* Vask ikke med vaskemiddel eller varmt vand.

» Elektroderne skal daekkes med filmen, nar de ikke er i brug. Hold dem rene og opbevar
dem forsigtigt.

6.3 Hudpleje

Kontrollér din hudtilstand fgr og efter brug. Lidt radme er normalt, og det angiver, at
blodomigbet er hurtigere i dette omrade. Tilfgj altid rigelige maengder vand til det
hudomrade, der vil veere i kontakt med elektroderne.

6.4 Rad om forebyggelse af hudirritation

« Brug vand til at fierne al makeup, snavsede omrader eller olie fra huden.

»  Anbring ikke elektroderne over et irriteret omrade pa huden.

» Fjernelse af har pa haender vil intensivere konduktivitet. Elektrisk barbermaskine eller
lille shaver anbefales. Det anbefales at bruge en elektrisk barbermaskine eller en saks til
at trimme haret, hvor huden er i kontakt med elektroderne. Fjern haret dagen far brug.
Barber ikke, og anbring derefter elektroderne med det samme, da det kan forarsage
ubehag.

* Hvis der forekommer hudirritation eller allergi, skal du straks holde op med at bruge
stimulatoren og felge leegens anvisninger.

6.5 Produktets brugslevetid

Brugslevetiden for XFT-2003E er fem ar. Ved slutningen af den forventede levetid eller nar
apparatet holder op med at fungere, skal det bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.
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6.6 Batterisikkerhed

Oplad kun dette apparat med den originale oplader, og brug ikke apparatet under opladning.
XFT-2003E nerve- og muskelstimulatoren har et genopladeligt batteri, der kun kan udskiftes
med en XFT. Batteriet kgrer 500 gange. Apparatet skal oplades i ca. tre timer, nar det er

helt afladet. Apparatet er designet til at fungere i ni timer med en fuld opladning.

Specifikation for medicinsk strgmforsyning:

* Modelnr.: GTM41078-0605-USB

* Indgangseffekt: AC 100-240 V, 50~60 Hz, 0,3 A

* Udgangseffekt: DC5V, 1,2 A

7. Produktkonfiguration

Stimulator | 1 stk.
Strgmadapter | 1 stk.
Opladningskabel | 1 stk.
Brugervejledning | 1 stk.

Bemaerk: Produktkonfigurationen kan aendres uden varsel.
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8. Produktspecifikationer

8.1 Specifikationer for stimulator

Specifikationer for stimulator

Mal

140*58*27 mm

Miljgmaessige omrader

Veegt 120 g
Brugslevetid Fem &r
Arbejdsforhold:

Temperatur: 5 °C-40 °C (41 °F-104 °F)
Relativ luftfugtighed: <80 % (ikke-kondenserende)
Atmosfeerisk tryk: 86 kPa-106 kPa

Transportforhold:

Temperatur: -20 °C-55 °C (-4 °F-131 °F)

Relativ luftfugtighed: < 93 % (ikke-kondenserende)
Atmosfeerisk tryk: 70 kPa-106 kPa

1. Tekniske parametre

Maleomrade 10 uVv-1000 uV

Oplgsning <2uV

Systemstgj <1 uV

Transmissionsb&nd Bredere end 20 Hz-500 Hz (-3 dB, undtagen
speerrekredsfrekvens)

Indgangsimpedans i

differentialtilstand >5 MO

Almindelig modus afvisningsforhold >100 dB

Stramfrekvenshak

50 Hz/100 uV (top-til-bund); efter deempning < 5 uV (top-til-bund)

Indikationsngjagtighed

+10 % /+2 uV; hvad end er starst

Ngjagtighed af teerskel for feedback

+10 % central frekvens

Type af stimuleringseffekt

Konstant strgm

Intensitet af elektrisk stimulering

0-60 mA (spidsveerdi +10 %/+2 mA, hvad end er starst, 500 Q)

2. Ydelsesparametre

Klassificering

Type RF-udstyr (radiofrekvens)

Stregmforsyning

Genopladeligt litiumbatteri 7,4 V

Nedlukningsstrgm <0,1mA
Arbejdsstrgm <250 mA
NMES-mode | ETS-mode | PAS-mode

Bglgeform Symmetrisk afbalanceret bifasisk bglge

2-100 Hz (+10 % eller +2 Hz,
Hyppighed alt efter hvad der er starst), 1 18 Hz (*2 Hz)

Hz interval
Pulsbredde 50-450 ps (+10 %), 10 ps 200 us (+10 %)

interval
Udgangsstram 0-60 mA (210 % eller £2 mA, hvad end er stgrst, med 500 Q

belastning)

EMG-indstillingsteerskel

Ikke relevant | 2-1000 uv | Ikke relevant
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8.2 Specifikation af dele

Specifikation af metalelektroder
Materiale Rustfrit stal

Starrelse 37,94*36,75 mm 2 stk.
35,77%9,94 mm 1 stk.

Specifikationer for stremadapter
1. Indgangseffekt

Speending AC 100-240 V
Hyppighed 50-60 Hz
Aktuel 0,3A

2. Udgangseffekt

Speending DC 5V

Aktuel 12A

Bemeerk: Apparatet ma ikke bruges, nar det oplades.

Beskrivelse af tradlgs teknologi

Driftsfrekvensbhand 2402-2480 MHz
Modulationstype GFSK

Type af modulerende signal Digitalt
Datahastighed [=Hyppighed af modulerende signal] | 1 Mbps

Effektiv udstralet effekt 4 dBm
Modtagers bandbredde 2402-2480 MHz
Driftsafstand og -omrader 0-10 meter
Bitfejlhyppighed 0,1%

Pakketab Ikke tilgaengelig
Signal-stgj forhold -88 dBm

Det trédlgse QoS-behov
XFT-2003E nerve- og muskelstimulator blev designet og testet til at have en
responshastighed pa 10-100 ms forsinkelse afhaengigt af systemkonfigurationen.

Tradlgs interferens

XFT-2003E nerve- og muskelstimulatoren blev designet og testet, og paviste INGEN
interferens fra andre RF-enheder (herunder andre XFT-2003E nerve- og muskelstimulator-,
wi-fi-netvaerk, mobiltelefoner, mikrobglgeovne og andre Bluetooth-enheder).

XFT-2003E nerve- og muskelstimulator er ikke fglsom over for det store udvalg af
forventede EMI-udsendere, sdsom elektroniske vareovervagningssystemer (EAS),
radiofrekvensidentifikationssystemer (RFID), tagdeaktivatorer og metaldetektorer. Der er
dog ingen garanti for, at interferens ikke vil forekomme i en bestemt situation.

Forsigtig: Hvis ydeevnen af XFT-2003E nerve og muskelstimulatoren pavirkes af andet
udstyr. Brugeren skal slukke for XFT-2003E nerve og muskelstimulatoren og bevaege sig
veek fra det forstyrrende udstyr.
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8.3 Behandlingsprogrammer
Parameter
Programnr. | Varighed/interval Tid Optrapning | Nedtrapning Frekvens Pulsbredde
0} (min.) (s) (s) (Hz) (us)
1 3/2 5 0 0 5 250
2 5/8 22 2 1 35 150
3 8/15 20 3 1 60 50
4 6/10 11 2 2 45 100
5 3/2 5 0 0 5 200
6 5/8 17 2 1 30 200
7 8/15 16 3 1 60 200
8 6/10 11 2 2 45 200
9 3/2 5 0 0 5 200
10 5/10 17 2 1 40 200
11 15/6 11 2 1 60 200
12 6/8 13 2 2 40 200
13 312 5 0 0 5 300
14 6/6 25 2 1 25 150
15 8/12 25 2 1 35 100
16 6/5 21 2 2 40 50
17 3/2 5 0 0 5 300
18 6/6 25 2 1 25 200
19 8/12 25 2 1 60 50
20 6/5 21 2 2 40 100
21 312 5 0 0 5 300
22 6/6 25 2 1 25 300
23 8/12 25 2 1 35 300
24 7/10 17 5 0 40 150
25 5/4 10 2 1 5 300
26 15/6 11 2 1 60 50
27 6/12 17 2 2 40 100
28 6/4 19 2 2 40 100
29 312 5 0 0 5 400
30 5/8 22 2 1 30 400
31 8/15 20 3 1 60 400
32 6/10 11 2 2 40 400
33 3/2 5 0 0 5 400
34 5/8 22 2 1 30 400
35 8/15 20 3 1 60 300
36 6/10 11 2 2 40 400
37 3/2 5 0 0 5 400
38 5/8 17 2 1 35 400
39 8/15 16 3 1 60 100
40 6/10 11 2 2 40 400
41 32 5 0 0 5 200
42 5/10 17 2 1 40 200
Ikke Ikke Ikke Ikke
43 Ikke relevant relevant relevant Ikke relevant relevant relevant
50 Ikke relevant Ikke Ikke Ikke relevant Ikke Ikke
relevant relevant relevant relevant
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9. Fejlfinding

Fejl

Beskrivelse af fejl

Lasning

Elektroden er lgs

1. Fugt huden med vand for at forbedre
den elektriske ledningsevne.

2. Kontrollér kontakten mellem huden og
elektroderne, og justér elektrodernes
placering.

Stimulatoren kan ikke

1. Bekreeft, at power-knappen er i god
kontakt. Slip power-knappen, tar
forsigtigt knappen og fingeren af med
vand, og tryk derefter pa power-

teendes knappen igen for at teende.

2. Kontrollér, om batteriet er lavt. Oplad
stimulatoren. Prgv igen, efter
stimulatoren er fuldt opladet.

Oplad stimulatoren. Nar apparatet beder

E Lavt batteri om, at opladningen er fuldfgrt, kan det

teendes og bruges normalt.
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10. Ofte stillede spgrgsmal

10.1 Hvad skal jeg ggre, hvis den elektriske stimuleringsintensitet
er svag?

a) Juster placeringen.

b) Juster den elektriske stimuleringsintensitet gennem stimulatoren eller app-
softwaren.

c) Kontrollér batteriet, og oplad det, hvis det er lavt.

d) Fugt huden for at gge den elektriske ledningsevne mellem elektroden og huden.

10.2 Hvad skal jeg gere, hvis huden i omradet deekket af
elektroden og stimulatorbandet er alvorligt rad, svier eller der er
en allergisk reaktion?

a) Stop straks med at bruge apparatet.

b) Fortseet farst med at bruge apparatet, efter huden er helt normal igen.

c) Hvis hudirritationen fortsaetter, skal brugen af anordningen stoppes, og din leege
skal underrettes.

10.3 Hvad sker der, nar der er sporadisk, steerk elektrisk
stimulering?

a) Elektrodens overflade er ikke vad nok. Tilfgj lidt ekstra vand til huden og
elektroderne.

b) Kontrollér, om huden i omradet daekket af elektroden er rad eller har et sar.

c) Kontrollér, om stimulatorens manchet sidder godt fast, og om elektrodens position
er korrekt.

10.4 Kan jeg bruge olie eller lotion pa min overekstremitet?

Nej, sgrg for, at huden er ren, far du bruger stimulatoren, og veed overfladen af den
integrerede elektrode helt.
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10.5 Sadan gendannes fabriksindstillingerne?

Advarsel: Fabriksnulstilling vil gendanne dit apparat til den tilstand, hvor det blev lavet pa
fabrikken. Dette indebeerer, at dine adgangskoder, konti og andre personoplysninger, som
du muligvis har gemt pd apparatets app, vil blive slettet.

« Uanset arsagen til at du skal udfgre en fabriksnulstilling pa dit apparat, er det effektivt og
hurtigt at f& dit apparat til at fungere igen.

» Sluk for apparatet, og tryk pa power-knappen og mode-knappen samtidigt i ca. otte
sekunder, indtil OLED-skeermen lyser, hvorefter fabriksnulstillingen er udfert.

10.6 Sadan sikkerhedskopieres data

Der er ingen grund til at sikkerhedskopiere dine personlige data, apparatet vil
sikkerhedskopiere dine data og systemindstillinger automatisk.

10.7 Hvordan beskytter jeg mit apparat mod cybertrusler?

a) Kab kun smartphones fra leverandgrer, der har tilladelse til det, sgrg for, at dit
mobiltelefonstyresystem officielt frigives af Android eller iOS.

b) Overvej at bruge sikkerhedssoftware, der vil beskytte din mobilenhed mod
malware og risikoware.

c) Download venligst kun appen fra den officielle app store (Google Play eller App
Store, afhaenger af din mobiltelefon).

d) Gem ikke adgangskoderne til din app-konto, og s@rg for, at dit Wi-Fi-netveerk er
sikkert, hvilket kan hjeelpe med at holde dine loginoplysninger sikre.

e) Du skal ogsa s@rge for at opdatere din software pa dit apparat, nar du bliver bedt
om det for at sikre, at appen er opdateret.

f)  Log ikke ind p& din konto p& de offentlige wi-fi-hotpots; det er i stedet langt mere
sikkert at bruge 3G eller 4G eller en VPN.

g) Delikke din konto og adgangskode med andre.

e —
MNL-0024



OMNIHI5 BRUGERVEJLEDNING 46

11. Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Dette udstyr genererer, bruger og udstraler radiofrekvensenergi. Udstyret kan forarsage
radiofrekvensinterferens for andre medicinske eller ikke-medicinske apparater og for
radiokommunikation. Hvis dette udstyr viser sig at forarsage interferens, hvilket kan
bestemmes ved at teende og slukke for udstyret, skal operataren eller kvalificeret
servicepersonale forsgge at udfgre fglgende handlinger:

Drej eller flyt det bergrte apparat.

@g afstanden mellem udstyret og det bergrte apparat;
Find anden stramkilde til udstyret;

Kontakt servicetekniker for yderligere forslag.

& Forsigtig: Det er brugerens ansvar at sikre, at dette udstyr og udstyr i neerheden

overholder indholdet i IEC 60601-1-2 4. udgave.

& Forsigtig: Brug ikke nogen enhed, der kan udsende RF-signaler, herunder

mobiltelefon, radiomodtager og radiokontrolprodukter, som kan forarsage
driftsparametre ud over standarderne. Luk disse enheder ned, nar du er i nzerheden af
udstyret. Klinikeren har ansvaret for at advare brugeren eller andre om at overholde
denne regel.

& Forsigtig: Producenten er ikke ansvarlig for uautoriserede handlinger, der forarsager

interferens.

Tabel 1

Vejledning og fremstillingserkleering — elektromagnetisk emission

XFT-2003E nerve- og muskelstimulatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Brugeren skal overholde specifikationerne for at sikre, at apparatet kun bruges i et passende
miljg.

Emissionstest Overholdelse Vejledning til elektromagnetisk miljg

Dette udstyr bruger kun RF-energi til
dets interne funktion. Dets RF-

Gruppe 1 emissioner er meget lave og vil
sandsynligvis ikke forarsage interferens i
elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner
CISPR 11

RF-emissioner

CISPR 11 osee? Dette udst t til private hj

- — ette udstyr er egnet til private hjem og
Harmoniske emissioner Klasse A de, der er direkte forbundet til det
IEC 61000-3-2 h h

- - - — offentlige lavspaendingsnetveerk.
Speaendingsudsving/fluktuationsemissioner Overholdt
IEC 61000-3-3
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Tabel 2

Vejledning og fremstillingserkleering - elektromagnetisk emission

miljg.

XFT-2003E nerve- og muskelstimulatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Brugeren skal overholde specifikationerne for at sikre, at apparatet kun bruges i et passende

Immunitetstest

IEC 60601
testniveau

Overholdelsesniveau

Vejledning til
elektromagnetisk miljg

Elektrostatisk afladning
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt £2 kV,
+4 kV, +8 kV, £15
kVair

+8 kV kontakt £2 kV,
+4 kV, +8 kV, +15
kVair

Gulve skal veere af tree,
beton eller keramiske
fliser. Fugtigheden skal
veere mindst 30 %, hvis det
er syntetiske materialer.

Elektriske hurtige
transienter/udbrud (EFT)
IEC 61000-4-4

+2 kv
100 kHz
gentagelsesfrekvens

+2 kV
100 kHz
gentagelsesfrekvens

Overspeending

+0,5 kV, £1 kV fase-
til-fase 0,5 kV, 1

+0,5 kV, +1 kV fase-til-
fase +0,5 kV, 1 kV,

Hovedstramkvaliteten skal
veere som i et typisk
erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

IEC 61000-4-11

0 % UT; 1 cyklus og
70 % UT; 25/30
cyklusser enkelt
fase: ved 0°

0 % UT; 1 cyklus og
70 % UT; 25/30
cyklusser enkelt fase:
ved 0°

Speendingsafbrydelser

0 % UT; 250/300

0 % UT; 250/300

IEC 61000-4-5 jko\i(,jiZ kV fase-til- +2 KV fase-til-jord

0 % UT; 0,5 cyklus 0 % UT; 0,5 cyklus

ved 0°, 45°, 90°, ved 0°, 45°, 90°, 135°,

gg: 182152025°’ g?g: 225°, 270° og Stregmforsyningens kvalitet
Speendingsfald o9 skal veere typisk

kommerciel eller
hospitalsmiljg, UPS-strgm
anbefales, hvis dette
apparat skal bruges
kontinuerligt.

IEC 61000-4-11 cyklus cyklus
Stremfrekvensmagnetfelter
skal veere pa niveauer, der
NOMINELLE e ’
stramfrekvensmagnetfelter 30 A/m 30 A/m er karakterlsglske_z for en
IEC 61000-4-8 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz eller 60 Hz typisk placering i et typisk

kommercielt eller
hospitalsmilja.

Bemeerk: UT er vekselstramsnetspaendingen far anvendelse af testniveauet.
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Tabel 3

Vejledning og fremstillingserkleering - elektromagnetisk immunitet

XFT-2003E nerve- og muskelstimulatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Brugeren skal overholde specifikationerne for at sikre, at apparatet kun bruges i et passende

| EC 61000-4-3

miljg.
Immunitetstest IEC 60601 Overholdelsesniveau | Veiledning til elektromagnetisk
testniveau miljg
Udfert RF 3Vrms 3Vims Beerbart og mobilt RF-
| EC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz kommunikationsudstyr m& ikke
6 Vrmsin ISM- og 6 Vrms anvendes teettere pa nogen dele
amatgrradioband end den anbefalede
mellem 150 kHz separationsafstand, der er
og 80 MHz (a) beregnet ud fra den ligning, der
geelder for senderens frekvens.
Anbefalet separationsafstand:
10 VIm d = 1,2-/P 150 kHz til 80 MHz
80 MHz til 2,7 GHz d =1,2 VP 80 MHz til 800 MHz
Udstralet RF 10 VIim d =2,3 VP 800 MHz til 2,7 GHz

d =6 VP/E

Ved band pa tradlgst RF-
kommunikationsudstyr (beerbart
RF-kommunikationsudstyr
(herunder perifert udstyr sdsom
antennekabler og eksterne
antenner) ma der ikke anvendes
mere end 30 cm (12 tommer) fra
nogen del af apparatet). Hvor "P"
er senderens maksimale
udgangseffekt i watt i henhold til
senderproducenten, og "d" er den
anbefalede separationsafstand i
meter. Feltstyrker fra faste RF-
sendere, som bestemt ved en
elektromagnetisk undersggelse pa
stedet (b), skal vaere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomréde (c). Interferens
kan forekomme i neerheden af
udstyr meerket med fglgende
symbol:

({‘-il'ﬂ

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

Bemaerkning 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorption og reflektion fra strukturer, genstande og mennesker.
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a) ISM-bandene (industrielle, videnskabelige og medicinske) mellem 0,15 MHz og 80 MHZ er
6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66
MHZ til 40,70 MHz. Amatgrradioband mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5
MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz 14 MHz til
14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz,24,89 MHz til 24,99, 28,0 MHz til
29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

b) Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basisstationer for radiotelefoner (mobil/tradigse) og
landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiotransmission og tv-transmission kan ikke
forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg pa grund af
faste RF-sendere bgr en elektromagnetisk undersggelse pa stedet overvejes. Hvis den malte
feltstyrke pa det sted, hvor denne bruges, overstiger det gaeldende RF-overholdelsesniveau
ovenfor, skal dette observeres for at bekreefte normal drift. Hvis der observeres unormal
funktion, kan yderligere foranstaltninger veere ngdvendige, sdsom at vende eller flytte.

c) Feltstyrker skal veere mindre end 3 V/m i frekvensomradet 150 k~80 MHz.
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Tabel 4

Testspecifikationer for ENCLOSURE PORT IMMUNITY til RF-tradlast
kommunikationsudstyr

IMMUNITY
Testfrekve Band? Maksimal Afstand testniveau
ns (MHz) (MHz) Service? Modulation® effekt (W) (m) (V/Im)
385 380-390 | TETRA4op | QiSmodulatio 18 03 27
n® 18 Hz
FM c) +5 kHz
450 430-470 GMRS 460, afvigelse 1 2 0,3 28
FRS 460 N
kHz sinus
710 o Pulsmodulatio
745 704-787 LTE band n) 02 03 9
780 ' 217 Hz
810 GSM 800/900,
T.ETRA 800, Pulsmodulatio
870 800-960 iDEN 820, o 18 Hz 2 0,3 28
CDMA 85,
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 1700 CDMA 1900; _
1845 R GSM 1900; Pulsmodulatio 2 0.3 28
DECT,; LTE n 217 Hz !
1990
1970 Band 1,3 /4,
25,UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Pulsmodulatio
2450 - 802,11 b/g/n, nd 217 Hz 2 0,3 28
2570 RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 WLAN 802,11 Pulsmodulatio
5500 - ain b 217 Hz 0,2 0,3 9
5785 5800

BEMAERK: Hvis det er ngdvendigt for at opn& IMMUNITY TESTNIVEAUET, kan afstanden

mellem sendeantennen og ME-UDSTYRET eller ME-SYSTEMET reduceres til 1 m. Afstanden pa
1 m er tilladt af | EC 61000-4-3.

a) For nogle tjenester er kun uplink-frekvenserne inkluderet.

b) Baereren skal moduleres ved hjeelp af et 50 % arbejdscyklus bglge firkant-signal.

¢) Som alternativ til FM-modulation kan 50 % pulsmodulation ved 18 Hz anvendes, fordi selvom
den ikke repreesenterer faktisk modulation, ville det veere et alternativ i vaerste feelde.
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Tabel 5

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
(radiofrekvens) og XFT-2003E nerve- og muskelstimulatoren

Apparatet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres.
Kunden eller brugeren af apparatet kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at
opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og nerve-
og muskelstimulatoren, som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale
udgangseffekt.

Denne enhed kan anvendes i et miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Brugeren skal have en
minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr for at forhindre elektromagnetisk
interferens. Den anbefalede afstand beregnes i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale
udgangseffekt.

Nominel maksimal Separationsafstand i henhold til senderens frekvens (m)

udgangseffekt for 150 kHz -80 MHz d=1,2 | 80 MHz -800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
senderen (W) \P d=1,2P d=2,3P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,79 3,79 7,27

100 12 12 23

For sendere, der er klassificeret til en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan
den anbefalede separationsafstand "d" i meter estimeres ved hjeelp af den ligning, der geelder for
senderfrekvensen, hvor "P" er senderens maksimale udgangseffekt i watt i henhold til
senderproducenten.

Bemaerkning 1: Ved 80 M og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjere
frekvensomrade.

Bemeerkning 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorption og reflektion fra bygninger, genstande og mennesker.
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12. Brugsspecifikation

Punkt Beskrivelse
Produktnavn Nerve- og muskelstimulator
Produktmodel XFT-2003E

Tilsigtet brug/indikationer for brug

Funktionel elektrisk stimulation (FES).

Forbedring af handfunktion og aktivt bevaegelighedsomrade hos
patienter med hemiplegi pa grund af slagtilfeelde eller lammelse af
overekstremiteterne p& grund af C5 rygmarvsskade.
Neuromuskuleer elektrisk stimulation (NMES);

@ge eller opretholde haenders bevaegelsesomrade;

Reducere muskelkramper;

Forsinke muskelatrofi;

Genoptreene muskler;

@ge det lokale blodomigb.

Tilsigtet patientpopulation

Patienter med begraenset handfunktion.

Beregnet del af kroppen eller typen af
vaev, der paferes eller interageres
med

Den intakte hud p& omradet omkring overekstremiteten, der skal
stimuleres.

Tilsigtet brugerprofil

Den tilsigtede bruger omfatter patient, medicinske personer

og/eller andre operatarer. De skal som minimum opfylde

nedenstaende krav:

«  Evne at leese og forsta brugervejledningen og felge
anvisningerne for betjening af apparatet.

«  Veere rask eller bruge apparatet under leegens anvisning.

* Ingen nationalitet eller racebegraensning;

« ldentificere dele af kroppen.

Brugsmiljg

«  Genanvendelig
*  Hospitalsbrug eller hjemmebrug
*  Brug EMC-miljget til gruppe 1 klasse B
*  Arbejdsforhold:
Temperatur 5~40 °C,
fugtighed <80 % (ikke-kondenserende)
atmosfeerisk tryk 86~106 kPa

Betjeningsprincip

Seet stimulatoren i den korrekte position:
Extensor Digitorum-muskel. For at optimere den individuelle
funktion kan stimulatorpositionen justeres en smule.

Kontraindikationer

«  Maikke anvendes med elektronisk overvagningsudstyr,
NMR-billeddannelsespacemaker, defibrillator og hajfrekvent
medicinsk apparat.

«  Elektriske muskelstimulatorer bar ikke anvendes pa patienter
med pacemakere

. Ma ikke anvendes, hvis du tidligere har haft autonom
dysrefleksi

*  Brug ikke FES efter nylig operation, hvor
muskelsammentraekning kan forstyrre helingsprocessen.

Installeringstype

Baerbar
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13. Eftersalgsservice

13.1 Det originale XFT-2003E produkt, du har kegbt, er deekket af en
24-maneders garanti, der begynder pa kgbsdatoen.

13.2 Forhandleren vil ikke yde gratis reparation af fejl, der skyldes
falgende adfeerd:

* Adskillelse eller endring af produktet uden tilladelse.

»  Huvis produktet ved et uheld far stgd eller tabes under brug eller transport.

* Manglende rimelig vedligeholdelse.

» Apparatet anvendes ikke i henhold til instruktionerne.

» Uautoriseret reparation.

13.3 Nar du beder om garantiservice, skal du bruge dit garantikort.

» Kontakt den distributar eller klinik, hvor du kgbte apparatet, hvis du har brug for
garantiservice.
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Garantibevis

Produktnavn: Modelnr.:

Kgbsdato: Produktserienr.:

Kabers oplysninger:

Distributgrens oplysninger:

Producent: Shenzhen XFT Medical Limited

Adresse: Room 203, Building 1, Biomedicine Innovations Industrial Park,
#14 Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, Kina

TIf.: 86-755-29888818 Hjemmeside: www.xft-china.com Mail: xft@xft.cn

Distributgrforsegling:
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Produktnavn: Nerve- og muskelstimulator (handelsnavn:
Handgenoptraeningssystem) Modelnr.: XFT-2003E

Shenzhen XFT Medical Limited

Room 203, Building 1, Biomedicine Innovations Industrial Park, c E
#14 Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, Kina

TIf.: 86-755-29888818 Fax: 86-755-28312625

Hjemmeside: http://www.xft-china.com  E-mail: xft@xft.cn

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) Dato: 2022/10/21
Eiffestrasse 80, 20537 Hamborg, Tyskland Nr.: ACP-2003E-GB

Version: C2
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