Anvandarhandbok
Nerv- och muskelstimulator

(Varumérkesnamn: Hand Rehab System) [XFT-2003E]
MNL-0022

Varning: Tack for att du valde var produkt. Las denna handbok fore anvandning och férvara den noggrant.
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Ordlista

EMG:

SEMG:

FES:

NMES:

ETS:

PAS:

UE:

Elektromyografi ar en elektrodiagnostisk medicinsk teknik for att utvérdera och
registrera den elektriska aktivitet som produceras av skelettmuskler.

EMG pa ytan anvander sensorer som liknar elektroder for att bedoma muskelfunktionen
genom att registrera muskelaktiviteten fran ytan ovanfor muskeln pa huden

Funktionell elektrisk stimulering.

Neuromuskulér elektrisk stimulering innebar att man framkallar muskelkontraktion med
hjalp av elektriska impulser.

EMG-utldst elektrisk stimulering.
Elektriskt assisterad stimulering.

Ovre extremitet
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1. FOr din halsa och sakerhet

* Las denna handbok noggrant for att undvika faror eller personskador som orsakas av olamplig
anvandning.

« Sakerhetsatgarderna omfattar faror eller skador som orsakas av olamplig anvandning och ar
indelade i féljande sektioner: Kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder.

* Las denna handbok noggrant.

Symbollista

Kontraindikationer som kan orsaka fara

Obligatoriskt krav eller kan orsaka en skada eller fysiskt obehag

Typ BF-utrustning

Varning
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Icke-joniserande stralning

Tillverkningsdatum

Tillverkare

| FER &

Denna produkt far inte kasseras tillsammans med annat hushallsavfall

Se anvandarhandboken

Serienummer

n—
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Numret p& det anmalda organet (0123)

[ Ec [ree] Auktoriserad representant i Europa
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Grad av intrdngsskydd (for kontrollenhet)
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Temperaturbegransning
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Luftfuktighetsbegransning

-

@,

Begréansning av atmosféariskt tryck

Se bruksanvisningen

Medicinsk enhet

El=

&

En patient — flera anvandningsomraden
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Kontraindikationer

Elektriska muskelstimulatorer bor inte anvandas pa patienter med hjartstimulerande
pacemaker.

Anvand inte med elektronisk dvervakningsutrustning, NMR-bildtagning, pacemaker,
defibrillator eller hégfrekventa medicinska apparater.

Anvand inte om du tidigare har haft autonom dysreflexi.

Anvéand inte FES efter en nyligen genomférd operation dar muskelsammandragning kan stéra
lakningsprocessen.

Varning

Anvand inte XFT-2003E medan du genomgar en MRT-undersokning.

Anvéand inte XFT-2003E nér du sover, badar eller kor ett fordon.

De langsiktiga effekterna av kronisk elektrisk stimulering &r okénda.

Stimulering bor inte anvandas dver nerverna pa halspulsadern, sarskilt inte hos patienter med
kand kanslighet for sinusreflexen pa halspulsadern.

Stimulering bor inte anvandas 6ver halsen eller munnen. Svar spasm i struphuvudmusklerna
och svalgmusklerna kan uppsta och sammandragningarna kan vara tillrackligt starka for att
forsluta luftvagarna eller orsaka andningssvarigheter.

Stimulering ska inte anvandas transtorakalt eftersom inférandet av elektrisk strom i hjartat kan
orsaka hjartarytmier.

Stimulering ska inte anvandas over svulina, infekterade eller inflammerade omréaden eller
hudutslag, t.ex. flebit, tromboflebit, aderbrack, etc.

Stimulering ska inte anvandas 6ver eller i nérheten av cancerlesioner.

Sékerheten vid anvandning under graviditet har inte faststallts.

Instéllningen for elektrodpositionering och stimuleringsparametrar bor utféras av
yrkesverksamma. Om du fortsatter att kdnna obehaglig stimulering eller far hudirritation eller
utslag ska du sluta anvénda denna produkt.

Placera inte elektroden i ett omrade med maligna tumérer, halsartarer (halsen) eller trombos.
Placera inte elektroden p& den paverkade huden eller annat paverkat omrade, t.ex. fraktur
eller luxation.

Var forsiktig nar artarerna i det anvanda omradet visar partiell ocklusion, nar patienten har
vaskular atrofi pa grund av hemodialys, eller nar karlsystemet visar instabilitet.

Var forsiktig om de anvanda omradena har strukturell deformitet.

Denna produkt bor forskrivas av lakare.

Sluta att anvanda denna produkt om kroppen uppvisar nagot oforutsett medicinskt tillstand
medan du anvénder denna enhet.
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0 Forsiktighetsatgarder

Anvand inte nara (inom en meter) kortvagsteknik eller mikrovagsugn.
Patienter med hjartsjukdom, svar hypertoni och hudsjukdom inte tillatna att anvanda denna
produkt.
Patienter med epilepsi &r inte tilldtna att anvanda denna produkt.
Patienter med aktiv blédning, akut varig inflammation, maligna tumdrer, tromboflebit, sepsis
och kardiopulmonell svikt &r inte tillatna att anvanda denna produkt.
Anvand inte denna produkt for andra andamal &n behandling.
Anvand inte denna produkt pa medvetslosa patienter.
Ta inte isar, reparera eller ateruppbygg denna produkt.
Forsiktighet ska iakttas for patienter med misstankta eller diagnostiserade hjartproblem.
Forsiktighet ska iakttas for patienter med misstéankt eller diagnostiserad epilepsi.
Var forsiktig vid forekomst av foljande:

a.  Nar det finns en tendens till blédning efter akut trauma eller fraktur;

b.  Efter en nyligen genomférd operation dar muskelsammandragning kan stéra

lakningsprocessen.

c.  Over magen hos gravida kvinnor.

d. Over omréden p& huden som saknar normal kansel.
Vissa patienter kan uppleva hudirritation eller 6verkanslighet pa grund av den elektriska
stimuleringen eller det elektriskt ledande mediet. Irritationen kan vanligtvis minskas genom att
anvanda ett annat ledande medium eller en annan elektrodplacering.
Elektrodens placering och stimuleringsinstaliningar ska baseras pa vagledning fran lakaren
som ordinerar.
Elektriska muskelstimulatorer ska férvaras utom rackhall for barn.
Elektriska muskelstimulatorer ska endast anvandas med de avledningar och elektroder som
rekommenderas for anvandning av tillverkaren.
Elektriska muskelstimulatorer ska inte anvandas under bilkdrning, anvandning av maskiner
eller under n&gon aktivitet dar ofrivilliga muskelkontraktioner kan utsatta anvandaren for
onddig risk for skada.
Patienter som anvander enheten hemma maste utbildas av en lakare och félja den
behandlingsplan som faststéllts av deras lakare.

Biverkningar
Hudirritation under elektroderna har rapporterats vid anvandning av elektriska muskelstimulatorer.
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2. Oversikter

2.1 Produktintroduktion

XFT-2003E detekterar och dvervakar EMG-muskelaktivitetssignalen hos en patient och ger en
elektrisk stimuleringspuls enligt EMG-signalstyrka for att stimulera patienten for att uppné en
muskelsammandragning. Med flera utbildningslagen och interaktiva spelapplikationer kan
patienterna aktivt delta i rehabiliteringsprocessen och fa behandling med stérre néje och
anpassning. Enheten ar ocksa utrustad med en utvarderingsfunktion for att faststalla baslinjedata
och troskelnivaer samt spara rehabiliteringsframsteg for att hjalpa vardpersonal att anpassa
evidensbaserade, objektiva och effektiva rehabiliteringsbehandlingsprogram fér varje patient.

Innovationer:

* Insamlings- och bearbetningsteknik som registrerar patientens EMG-signaler.

*  EMG-utlost stimulering for att hjalpa det centrala nervsystemet i en mer naturlig
aterhamtningsprocess.

+ Den senaste generationen av elektriskt assisterad stimulering i realtid baserat p& EMG.

« En kombination av interaktiva biofeedbackspel och rehabiliteringsutbildning baserad pad EMG.

* Flera utbildningslagen med hjélp av en rehabiliteringsfokuserad app fér smarttelefon.

2.2 Behandlingsprincip

XFT-2003E detekterar och analyserar
patientens EMG-signaler i realtid genom 5, Careial Cortes-forms
. onc reslores
elektroden och levererar sedan samtidigt
bekvam elektrisk stimulering med lag
frekvens enligt EMG-signalen, vilket i sin
tur framkallar muskelsammandragning
och gor det mdjligt for patienter att aktivt
delta i aktiviteter i det dagliga livet.

e —
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2.3 Anvandningsomraden

Funktionell elektrisk stimulering (FES)
Forbattring av handfunktion och aktivt rérelseomfang hos patienter med hemiplegi till foljd av
stroke eller férlamning av 6vre extremiteter pa grund av C5-ryggmargsskada.

Neuromuskular elektrisk stimulering (NMES)

1)
2)
3)
4)
5)

Okar eller uppratthaller handens rérelseomfang
Minskar muskelspasmer

Fordrojer muskelatrofi

Aterupplivar muskler

Okar lokal blodcirkulation
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3. Produktillustration

3.1 Komponenter

XFT-2003E bestar av stimulatorn, stromadapter, laddningskabel, elektrodkablar (tillval) och
hydrogelelektroder (tillval).

3.1.1 Stimulator

3.1.2 Delar
Nej. Delar Bild Beskrivning
1 Strémadapter Strémadaptern och
laddningskabeln
anvands for att ladda
enheten.
2 Laddningskabel
Anvénds for att
. ansluta
3 Elektrodkabel (tillval) elektrodstycket och
utrustning.
Nar elektrodtraden
Ledande har anslutits fasts
4 sjalvhaftande den p&
hudelektrod (tillval) behandlingsstéllet.

MNL-0027
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3.2 Driftspanel

3.2.1 Instruktioner for driftknappar

Uppat-knapp

OLED-skarm . oy
Intensitetsknapp "+

Lagesknapp
Nedat-knapp

Spela upp/Paus-knapp

Intensitetsknapp Utgangsport for

Stromknapp elektrisk stimulering

USB-port

Handledsband

e —
MNL-0027



OMNIHI5 ANVANDARHANDBOK 10

Metallelektroder N = \

Denna enhet har 7 knappar (1 stromknapp och 6 funktionsknappar) och 1 USB typ-C-port.

«  Stromknapp: Tryck och hall intryckt i 1 sekund for att sl& p&/av stimulatorn.
» Lagesknapp: Vaxla och valj mellan NMES-, ETS-, PAS-, EMG- och GAME-lage.
+  Uppat/Nedat-knapp Tryck pa uppat-knappen for att kontrollera stimulatorversionen och andra
systemspraket (kinesiska och engelska finns tillgangliga)
* Spela upp/Paus-knapp: Starta eller pausa i NMES-, ETS-, PAS- och EMG-lage.
* Intensitetsknappar: Justera stimuleringsintensiteten under drift. Tryck pa "+” for att 6ka
intensiteten eller ”-” for att minska intensiteten.
* Intensitetsjustering:
— <10 mA, intensiteten 6kar med 1mA stegvis
— 10-30mA, intensiteten 6kar med 0,5 mA stegvis
— >30 mA, intensiteten 6kar med 0,1 mA stegvis
- Anvandaren kan kanna stimuleringen varje gang intensiteten okar.
*  USB typ-C-port: Stimulatorn &r utrustad med en USB typ-C-port for laddning av enheten.
« Kardborrband for handleden: Ska baras pa armen for att fasta stimulatorn.

MNL-0027
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3.3.2 Skarmikoner

lkon

Funktion

Forklaring

Batteriniva

Den blinkar en gang per sekund nar batteriet ar lagre an
10 % och stimulatorn stannar och stangs av automatiskt
efter 5 minuter. Stimulatorn stangs av automatiskt efter 5
sekunder nér batteriet ar lagre an 2 %.

Den rullande batteriikonen visar att enheten laddas, och

Laddar nér batteriikonen visar ett fulladdat batteri ar enheten
fulladdad.
.. | detta lage kan anvandaren ladda ner olika ordinationer
NMES-lage frn APP for olika behov.
| detta lage kan anvandaren stélla in ett troskelvarde med
ETS-lage APPEN. Stimuleringen kommer att utldsas nar EMG-
signalen nar troskelvardet.
« Stimuleringen kommer att utlésas néar anvandaren
PAS-lage .
kommer i kontakt med muskeln.
Den visas nar du valjer EMG-lage. Kolumnen och
parametern representerar EMG-effekten, éva genom att
EMG-lage folja instruktionen, 3 sekunders avslappning, 3 ganger och
med 6 sekunders matcykel, stimulatorn kommer att &ndra
ETS-troskeln till medelvardet av 3 gangers matdata.
GAME-lage Stimulatorn kan anslutas till APPEN i detta lage.
Nar du behdver ansluta till smarttelefonens app, vaxla till
GAME-laget, da kan du se Bluetooth-indikatorn blinka.
Bluetooth- . .
indikator Styr appen och stimulatorn via Bluetooth och du kan se

displayen for Bluetooth-indikatorn. Nu kan du styra
stimulatorn med appen.

Indikator for l6sa
elektroder

Indikatorn for 16sa elektroder visas och stimulatorn stannar
nar elektroderna och huden har dalig kontakt. Justera
elektroderna och manschettens tathet igen och tryck pa
Spela upp/Paus-knappen igen for att starta om.

MNL-0027
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4. Installationsinstruktion

4.1 Anvandning med metallelektroder

1) Dra av den genomskinliga filmen fran metallelektroderna.

2) Tillsatt lite vatten pa hudomradet.

3) Fast stimulatorn pa armen och se till att metallelektroderna fasts vid
extensormusklernas handledsextensormuskler.

4)  Tryck pa stromknappen for att sl& p& enheten.

5)  Tryck pa lagesknappen for att valja lage (NMES-lage, ETS-lage, PAS-lage, EMG-lage,
GAME-lage) for att starta behandlingen.

6) Nar behandlingen &r klar trycker du p& stromknappen for att stanga av enheten.

7) Taav enheten fr&n armen.

8) Rengodr metallelektroden och enheten med en mjuk trasa och férvara den sedan i den
béarbara vaskan.

1. Dra av den genomskinliga 2. Tillsatt lite vatten pa 3. Fast stimulatorn
filmen hudomradet.

4 \ \

4. Tryck pa stromknappen 5. Tryck pa lagesknappen 6. Tryck pa strombrytaren
efter behandlingen for att
stanga av.

7. Ta bort stimulatorn 8. Rengor metallelektroden

MNL-0027
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4.2 Ladda stimulatorn

1) Ta ut stromadaptern och laddningskabeln ur férpackningen.
2) Satti USB-anden pa laddningskabeln i USB-porten pa laddaren.
3) Anslut den magnetiska dnden av laddningskabeln till stimulatorns laddningsport.
4) Batteriikonen visas pa stimulatorns skarm for att indikera laddning.
5) Batteriikonen visas pa enhetens skarm nar den ar fulladdad.
N
v A
1. Ta ut stromadaptern och 2. Anslut natadaptern och 3. Anslut stimulatorkabeln
laddningskabeln laddningskabeln och stimulatorn

4. Batteriikonen pa 5. Fulladdad

stimulatorn

MNL-0027
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5. Bruksanvisning

«  Anvand en svamp eller en mjuk trasa for att aviagsna damm och smuts fran elektrodytan fére
anvandning. Hall elektroden ren.

«  Efter rengodring ska elektroden torkas av med en svamp eller en mjuk trasa fuktad med
desinfektionsmedel (applicera inte fér mycket desinfektionsmedelsvétska p& en svamp eller
en mjuk trasa for att undvika det stanker in i enhetens insida och orsakar funktionsstérningar
eller fara). Desinfektionsmedlet &r en 75-procentig medicinsk alkohol.

+ Torka av elektroden 3 ganger med en svamp eller en mjuk trasa fuktad med
desinfektionsmedel.

« Innan du anvander enheten ska du anvanda vatten for att rengéra och fukta det hudomrade
dar elektroderna ska anslutas

Stimulatorn kan anvandas med eller utan appen.

5.1 Anvandningar utan appen

5.1.1 Fast stimulatorn
Fast enheten pa ratt plats enligt dina behov.

Elektrodplacering (stimulerade muskler) Rorelse
Extensor digitorum-muskel Extension av finger och handled
Extensor carpi ulnaris-muskel Extension av handled och handledsadduktion
\‘ ~
W
%\
“~
oDy : Extensor
, Extensor carpi digitorum-muskel
s Ty ulnaris-muskel

(T
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5.1.2 SI& p& strémmen

Innan du anvander enheten ska du anvanda vatten for att rengéra och fukta det hudomréde dar
elektroderna ska fastas. Hall in stromknappen i en sekund sa ser du foljande granssnitt. Den gar
till standardlaget NMES pa 3 sekunder. Tryck pa lagesknappen for att vaxla och vélja mellan
NMES-, ETS-, PAS-, EMG- och GAME-lage.

PCXFT

5.1.3 Lagesval

5.1.3.1 NMES

Tryck pa Spela upp/Paus-knappen for att starta behandlingen och tryck pa "+” eller "-" for att
justera intensiteten.

l NMES

5.1.3.2 ETS

Tryck pa Spela upp/Paus-knappen for att starta behandlingen och tryck pa "+ eller *-" for att
justera intensiteten. Stimuleringen kommer att utlésas nar anvandaren drar ihop muskeln och
EMG-signalen nér troskelvardet.

5.1.3.3 PAS
Tryck pa Spela upp/Paus-knappen for att starta behandlingen och tryck pa "+” eller "-" for att
justera intensiteten. Stimuleringen kommer att utlésas nar anvandaren drar ihop muskeln.

SN

el il PAS

MNL-0027
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5.1.3.4 EMG

Tryck pa Spela upp/Paus-knappen for att starta EMG-signaltestet. Stimulatorn kommer att testa
EMG-signalen i 3 cykler med 3 sekunders avslappning och 6 sekunders flex, sedan kommer
medelvardet.

5.1.3.5 GAME
GAME-laget &r inte tillgéngligt om enheten inte ar ansluten till APPEN.

3R

GAME

e —
MNL-0027
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5.2 Anvandningar med appen

5.2.1 Ladda ner eller uppdatera appen

1) Anslut till WiFi
Kontrollera "Instéllningar” for att se om din iPad ar ansluten till ett Wi-Fi-natverk. Om du inte ar
ansluten valjer du ett WiFi som kan anslutas och anger lI6senordet for att ansluta.

£21PM Mon Mar 2 = 100% 8%
WLAN
Settings
WLAN ( )
v XFT-mr3 (N6
Sign in to your iPad
iPhone ae@®
(5 Airplane Mode
XFT-001 a= ()
= WLAN XFT-mr3
XFT-004 a =0
B) suetootn )
XFT-005 a0

8] Notifications

m Sounds

Do Not Disturb

OTHER NETWORK

DIRECT-EO-HP DeskJet 4530 seri... & = \1_)

B screenTime gunze 6]
General o
Control Center Enable WAPI

Display & Brightness

BOEE

Home Screen & Dock Ask to Join Networks
Accessibility . : 2
Wallpaper

Auto-Join H
Siri & Search B-Jon Howpob

@ Touch D &Passcode

MNL-0027
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2) Installera/uppdatera

Klicka pa "Hamta” for att starta installationen. Om den redan &r installerad klickar du pa
"Uppdatera” och vantar tills nedladdningen &r klar och installationen eller uppdateringen har
slutforts. XFT-2003E kan anvéandas tillsammans med iPad, som installeras med en programvara
(APP-programvaran Rev. 1) som tillhandahalls av tillverkaren.

Enheten har tva delar, XFT-2003E och APP-programvaran, som &r installerad pa iPad.
Anvandargranssnittet finns pd APP-programvaran, inklusive parameterinstaliningar och visning av
bilder. Det finns ett specifikt kommunikationsprotokoll mellan XFT-2003E och APP-programvaran.

Programvara:

+  Rev.VI

*  XFT-2003EApp som kallas SEMG-2003E system App for iOS
+ i0S:i0S 9.0 eller senare;

iPad rekommenderas:

* iPad 4 och senare iPad

*  Wi-Fi-stdd: Nej

*  Natverk: Bluetooth

* Lagring av SSD: mer &n 16G

Natverkskrav vid anvéndning av APPEN: APPEN kommer inte att vara ansluten till internet under
anvandningen av APPEN och det finns inget behov av att ansluta till internet.

Data- och enhetsgranssnitt:

Uppgifterna i APPEN &r begransade till &tkomst till intern lagring i APPEN. Den kommer varken &t
patientinformationsdata fran andra system eller programvara eller importerar
patientinformationsdata till andra system eller programvara.

De data som lagras internt &r ett formulér och ett formular for patientinformation och ett formular
for medicinsk behandling. APPEN styr enheten och 6verfor data fran enheten till APPEN enligt ett
specifikt krypterat instruktionsprotokoll via Bluetooth-kommunikation.

e —
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5.2.2 Att fasta stimulatorn
Fast enheten pa ratt plats (se 5.1.1 Fast stimulatorn) enligt ditt behov och motsvarande motorisk
respons. Tills4tt rikligt med vatten p& det hudomrade som kommer i kontakt med elektroderna.

e —
MNL-0027
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5.2.3 SI& p& strémmen

Hall in stromknappen i en sekund s& ser du féljande granssnitt: Displayen gar till standardlaget
NMES pa 3 sekunder. Tryck pa lagesknappen for att vaxla mellan NMES-, ETS-, PAS-, EMG-,
GAME-lage.

CXFT

5.2.4 Anslut till appen
1) Tryck pa knappen “Mode” for att valja “GAME”-laget pa stimulatorn.
2) Kor SEMG-2003E-appen pa iPad.
3) Kontoregistrering kravs for den forsta anvandningen.
4)  Ange kontonummer, l6senord och bekréftelselésenord enligt behov.
5)  Om du har glomt ditt Idsenord kan du klicka for att &ndra det.
6) Ange och bekréfta I6senordet efter behov.
7) Loggain paiPad.
8) Klicka pa "Sok” for att soka efter stimulatorn.
9) Valj stimulatorn och klicka pa "Anslut”.
10) Oppna hemgranssnittet pa iPad.

Run the
SEMG-2003E APP

e —
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1. Valj GAME-lage

2. Kor SEMG-2003E-appen pé iPad

Ragister

3. Registrera ett konto 4. Logga in pa kontot, bekrafta lésenord

5. Andra lésenord 6. Ange I6senord och bekréfta I6senord

No connect

Search Connect

7. Logga in paiPad 8. Sok efter enhet

MNL-0027
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y( xFT-2003€

y( xFT-2003

No connect

Search Connect

9. Anslut enhet 10. APP-hemsida

5.2.5 Skapa patientinformation
1) Klicka pa patientikonen for att 6ppna sidan med patientlistor.
2) Kilicka pa ikonen "+” for att lagga till en patientpost.
3) Redigera patientinformationen och spara.

[Recovery! Patient

1. Klicka pa patientikonen for att 6ppna 2. Klicka pa ikonen "+” for att lagga till en
sidan med patientlistan patientpost.

Patient Protile

Man
Y 2021-03-04 Married

3. Redigera patientinformationen och spara

22
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5.2.6 Lagesval
5.2.6.1 NMES-lage

1)
2)
3)
4)
5)

6)

+ L%,
Klicka pa ikonen for att komma till startsidan for NMES-laget.
Klicka pa ordinationsnumret for att 6ppna sidan med ordinationslistan.
Vélj 6nskad ordination och ett popup-fonster visas.
Klicka pa "OK” for att skicka den valda ordinationen till stimuleringen.
Ett annat popup-fonster visas for att indikera att ordinationen har skickats. Klicka pa
"OK” for att aterga till startsidan for NMES-laget.
Klicka pa ikonen "Start” for att starta behandlingen, tryck pa "+” eller
for att justera intensiteten.

pa stimulatorn

1. Klicka pa ikonen NMES

Prescription

00:00 00:00  00:00

3
w0
©
o
200
s a0 w 20 " 0w >
0
00
0
0
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3. Valj en ordination 4. Skicka den valda ordinationen

Prescription @

e e e e e

2w e om w ow ow ow

s e ome o ©
. 60 00 "N'f"- o w0 >
50 80 20 10 35 LA L A . B
: wm w % % W @ )
00:00 00:00  00:00 - 2 Lid e 2 ® 29 2 i :
o w ow v om ow e om 5

5. Sandningen lyckades 6. Tryck pa startikonen for att starta

behandlingen

Ordinationsval:
Anvandaren kan vélja olika program baserat pa sina behov. Enligt den internationella standarden
for elektrisk stimulering har vi tillhandahallit 42 forinstallda program och 8 anpassningsbara

program.

5.2.6.2 ETS-laget

1)
2)
3)
4)
5

6)
7

8)

Klicka pa @ ikonen for att ga till startsidan for ETS/PAS-laget.

Klicka pa ikonen ETS for att vaxla till ETS-laget.

Klicka pa ikonen Instéllningar for att 6ppna fonstret med parametrar.

Justera parametrarna genom att dra fingret p& skarmen for varje parameter.

Nar alla parametrar har stéllts in klickar du pa "OK” for att aterga till startsidan for ETS-
laget.

Klicka pa ikonen Start for att starta behandlingen.

Tryck pa "+” eller ”-” pa stimulatorn for att justera intensiteten och intensitetsvardet visas
pa iPad.

Anvandaren kan klicka pa ikonen "LAG”, "MED” eller "HOG” for att visa olika EMG-
intervaller.

1. Klicka pa ikonen ETS/PAS

20 00 00 5 250

w0 com woo D

2. Valj ETS-ikonen
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3. Klicka pa installningsikonen

B

5. Klicka pa "OK” for att skicka 6. Tryck pa startikonen for att starta
parametrarna behandlingen

7. Intensitetsvarde 8. EMG-intervall

e —
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Parameterinstallning:

*  Troskelvarde: 2-1000uV;

*  Pulsbredd: 50*450 oss, steg om 10ps,
*  Frekvens: 2-100Hz, 1 Hz 6kning,

«  Okning: 0-5 s, 0,1 s 6kning,

*  Minskning: 0-5 s, 0,1 s 6kning,

* Varaktighet: 1-10 s, 0,1 s 6kning,

*  Fordrojning: 0-5 s, 0,1 s 6kning,

3 olika EMG-intervall:
«  ’LAG”: 0-300uv

«  "MED”: 0-600uV

«  "HOG’: 0-1000uV

e —
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5.2.6.3 PAS-lage

1) Klicka pa e ikonen for att ga till startsidan for laget ETS/PAS.

2) Klicka pa PAS-ikonen for att vaxla till PAS-lage.

3) Klicka pa ikonen Start for att starta behandlingen.

4)  Tryck pa "+” eller ”-” pa stimulatorn for att justera intensiteten och intensitetsvardet visas
pa iPad.

5) Anvéndaren kan klicka pa ikonen "LAG”, "MED” eller "HOG” for att visa olika EMG-
intervaller.

3. Tryck pa startikonen for att starta
behandlingen

5. EMG-intervall
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3 olika EMG-intervall:
«  ’LAG”: 0-300uVv
«  ’MED”: 0-600uV
+  "HOG”: 0-1000uV

5.2.6.4 EMG-lage

1) Klicka pa @ ikonen for att ga till startsidan for EMG-laget.

2) Klicka pa ikonen Start for att starta EMG-testet och hela processen kommer att paga i
15 sekunder.

3) Anvandaren kan klicka pa ikonen "LAG”, "MED” eller "HOG” fér att visa olika EMG-
intervall.

4) Nar EMG-testet ar klart visas resultatet pa iPad.

3. EMG-intervall 4. Testresultat

EMG-vagformer:
«  X-axel: tid (s)
* Y-axel: EMG-varde (uV)

MNL-0027



OMNIHI5 ANVANDARHANDBOK 29

Skarmen kan visa tre olika intervall f6r EMG:
«  ’LAG": 0-300uVv

«  "MED”: 0-600uV

«  "HOG”: 0-1000uV

5.2.6.5 GAME-lage

Sex spel finns nu tillgangliga for muskelstyrketraning, uthallighetstraning och koordinationstraning.
Patienterna styr spelen genom att dra ihop vissa muskler samtidigt som de har ndjet av formatet
for rehabiliteringsspel.

1) 1) Klicka pa ﬁ ikonen for att ga till startsidan for EMG-laget.

2) Sex spel finns nu tillgangliga for muskelstyrketraning, uthallighetstraning och
koordinationstréning. Patienterna styr spelen genom att dra ihop vissa muskler
samtidigt som de har ndjet av formatet for rehabiliteringsspel.

1. Klicka pa ikonen GAME

2. Startsida for GAME-lage
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Global resa

1) Klicka pa spelikonen fér Global Trip for att 6ppna spelsidan.

2) Klicka pé installningsikonen och ett popup-fonster visar EMG-tréskelvardet. Stall in det
lampliga troskelvardet genom att dra fingret pa skarmen. Tryck pa startikonen for att
starta spelet.

3) Draihop och slappna av musklerna for att kontrollera spelet. Nar EMG-vardet
overskrider troskelvardet kommer spelfiguren att triggas att ga vidare.

4) Klicka pa "<” for att ga tillbaka till startsidan for GAME-laget.

3. Instalining av troskelvarde 4. Ga tillbaka till startsidan

e —
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Zombie-Avenger

1) Klicka pa spelikonen fér Global Trip for att 6ppna spelsidan.

2) Klicka pé installningsikonen och ett popup-fonster visar EMG-tréskelvardet. Stall in
lampligt troskelvarde genom att dra fingret pa skarmen. Tryck pa startikonen for att
starta spelet.

3) Draihop och slappna av musklerna for att kontrollera spelet. Nar EMG-vardet
overskrider troskelvardet kommer spelfiguren att triggas att ga vidare.

4) Klicka pa "<” for att ga tillbaka till startsidan for GAME-laget.

3. Instalining av troskelvarde 4. Ga tillbaka till startsidan

e —
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Funnies
1)
2)
3)

4)

1. Klicka p& spelikonen for Funnies

3. Spelsida

Klicka pa spelikonen for Funnies for att 6ppna spelsidan.

Klicka pa installningsikonen och ett popup-fonster visar EMG-troskelvardet. Stall in det
lampliga troskelvardet genom att dra fingret p& skarmen. Tryck pa startikonen for att
starta spelet.

Dra ihop och slappna av musklerna for att kontrollera spelet. Nar EMG-vérdet
overskrider troskelvardet kommer spelfiguren att triggas att ga vidare.

Klicka pa "<” for att ga tillbaka till startsidan for GAME-laget.

2. Instéllning

Funnies Funnies

4. Ga tillbaka till startsidan
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Dancing Melody

1) Klicka pa spelikonen fér Dancing Melody for att 6ppna spelsidan.

2) Klicka pé installningsikonen och ett popup-fonster visar EMG-tréskelvardet. Stall in det
lampliga troskelvardet genom att dra fingret pa skarmen. Tryck pa startikonen for att
starta spelet.

3) Draihop och slappna av musklerna for att kontrollera spelet. Nar EMG-vardet
overskrider troskelvardet kommer spelfiguren att triggas att ga vidare.

4) Klicka pa "<” for att ga tillbaka till startsidan for GAME-laget.

1. Klicka p& spelikonen for Dancing Melody 2. Instéllning

3. Spelsida 4. Ga tillbaka till startsidan

e —
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Jigsaw Show

1) Klicka pa spelikonen for Jigsaw Show for att dppna spelsidan.

2) Klicka pa ikonen "Valj bild” och valj en bild fran iPad-albumet.

3) Klicka pa instéllningsikonen och ett popup-fonster visar EMG-troskelvardet. Stall in det
lampliga troskelvardet genom att dra fingret pa skarmen. Tryck p& startikonen for att
starta spelet.

4) Dra ihop och slappna av musklerna for att kontrollera spelet. Nar EMG-vardet
overskrider troskelvardet kommer spelfiguren att triggas att ga vidare.

5) Klicka pa "<” for att ga tillbaka till startsidan for GAME-laget.

Jigsaw Show

Choose Music

1. Klicka pa spelikonen pa Jigsaw Show 2. Instéllning

Jigsaw Show ¢ Jigsaw Show

Choose Music o Choose Music

3. Spelsida 4. Starta spel

Jigsaw Show

Choose Music

5. Ga tillbaka till startsidan
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Clever Baboon

1) Klicka pa spelikonen for Clever Baboon for att 6ppna spelsidan.

2) Klicka pé installningsikonen och ett popup-fonster visar EMG-tréskelvardet. Stall in det
lampliga troskelvardet genom att dra fingret pa skarmen. Tryck pa startikonen for att
starta spelet.

3) Draihop och slappna av musklerna for att kontrollera spelet. Nar EMG-vardet
overskrider troskelvardet kommer spelfiguren att triggas att ga vidare.

4) Klicka pa "<” for att ga tillbaka till startsidan for GAME-laget.

3. Spelsida 4. Tillbaka till hemsidan

e —
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5.3 Andra funktioner

5.3.1 Tidsgréns for behandling

Anvéandaren kan begréansa behandlingstiden i applikationen och stimulatorn stannar nér tiden ar
slut. Stimulatorn kommer inte att vara tillgédnglig férrdn en annan tidsgréans fér behandling har
stallts in.

Patient

Obs! Om anvéndaren inte vill att behandlingstiden ska begransas kan gréansvéardet stéllas in som
0.

5.3.2 Gréns for behandlingsintensitet

Anvéndaren kan stélla in en intensitetsgrans med hjélp av applikationen, till exempel om
anvandaren staller in den maximala intensiteten till 25mA, s& ar den maximala elektriska
uteffekten vara 25mA. Gréansintervallet ar 0-60 mA.

Patient

5.3.3 Indikation for 1&gt batteri

Den blinkar en gang per sekund nar batteriet ar lagre an 10 %, sedan stannar stimulatorn och
sténgs av automatiskt efter 5 minuter. Stimulatorn stangs av automatiskt efter 5 sekunder nér
batteriet ar lagre an 2 %.

e —
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5.3.4 Indikation for 16sa elektroder
Indikatorn for l6sa elektroder visas och stimulatorn stannar nar elektroderna och huden har dalig
kontakt. Justera elektroderna och tryck pa Spela upp/Paus-knappen igen for att starta om.

5.3.5 Automatisk avstangning
Stimulatorn kommer att stdngas av automatiskt efter 15 minuter om den inte anvands.

e —
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6. Skotsel och underhall

6.1 Underhall av stimulator

* Hantera alltid stimulatorn forsiktigt.

+  Utsatt inte stimulatorn for vatten, hog varme eller vibrationer.

«  Forvaras utom rackhall for barn.

« Anvand en vt trasa med lite neutralt rengéringsmedel eller alkohol for att rengéra
stimulatorns yta.

+ Undvik att tappa stimulatorn. Aven om denna enhet &r robust utformad kan skador uppsté& och
leda till att enheten inte fungerar som den ska.

+ Forsok inte att ta isér stimulatorn, kontakta distributoren eller den klinik dér du kopte enheten
om det uppstar problem.

6.2 Underhall av metallelektroderna

- De integrerade elektroderna kan anvandas under lang tid utan att bytas ut. Hall dem rena.

* Anvand medicinsk alkohol for att rengdra elektrodytan och anvand en ren handduk for att
torka av den.

« Tvatta inte med rengdringsmedel eller varmt vatten.

« Elektroderna ska tackas dver med skyddsfilmen nar de inte anvands. Hall den ren och
aterstall den forsiktigt.

6.3 Hudvard

Kontrollera hudens tillstdnd fére och efter anvandning. Lite rodnad &r normalt och tyder pa att
blodcirkulationen &r snabbare i detta omrade. Tillsatt alltid rikligt med vatten pa det hudomrade
som kommer i kontakt med elektroderna.

6.4 Rad for forebyggande av hudirritation

- Anvand vatten for att avlagsna all makeup, orena omraden eller olja fran huden.

« Placera inte elektroderna over ett irriterat omrade pa huden.

« Avlagsna handernas har for att intensifiera ledningsférmagan. Elektrisk rakapparat eller liten
rakhyvel rekommenderas. Vid behov rekommenderas en elektrisk rakapparat eller sax for att
klippa haret dar huden kommer i kontakt med elektroderna. Ta bort haret dagen fore
anvandning. Raka dig inte for att sedan omedelbart placera elektroderna, eftersom det kan
orsaka obehag.

«  Om nagon hudirritation eller allergi uppstar ska du omedelbart sluta anvanda stimulatorn och
folja lakarens anvisningar.

6.5 Produktens livslangd

XFT-2003E:s livslangd &r 5 ar. Vid slutet av dess forvantade livslangd eller om enheten slutar
fungera ska den kasseras i enlighet med lokala och nationella bestammelser.
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6.6 Batterisdkerhet

Ladda denna enhet endast med originalladdaren och anvand inte enheten nar den laddas. XFT-
2003E nerv- och muskelstimulator har ett uppladdningsbart batteri som endast kan bytas ut mot
ett XFT. Batteriet kan anvandas 500 ganger. Enheten behdver laddas i cirka 3 timmar nar den &r
helt tomd pa strom. Enheten &r utformad for att fungera i 9 timmar med full laddning.

Specifikation for medicinsk strémadapter:
*  Modellnr: GTM41078-0605-USB

+ Ingdende: AC 100-240V, 50~60 Hz, 0,3 A
« Utgdende: DC 5V, 1,2A

7. Produktkonfiguration

Stimulator | 1 st
Stromadapter | 1 st
Laddningskabel | 1 st
Anvandarhandbok | 1 st
Obs! Produktkonfigurationen kan andras utan foregdende meddelande.
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8. Produktspecifikationer

8.1 Stimulatorspecifikationer

Stimulatorspecifikationer

Matt 140*58*27 mm
Vikt 120 g
Livslangd 5 ar

Miljomraden

Funktionstillstand:

Temperatur: 5 °C—40 °C (41 °F-104 °F)

Relativ luftfuktighet: <80 % (icke-kondenserande)
Atmosfariskt tryck: 86kPa-106kPa

Transporttillstand:

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

Relativ luftfuktighet: <93 % (icke-kondenserande)
Atmosfariskt tryck: 70kPa-106kPa

1. Tekniska parametrar

Matintervall 10uV-1000uV
Uppl6sning <2uV
Systembrus <1uVv

Overféringshand

Bredare an 20Hz-500Hz (-3 dB, utom trapfrekvens)

Ingéngsimpedans for differentiellt lage

>5 MQ

Avstotningsintervall fér vanligt lage

(Common mode rejection ratio) > 100 dB
Notchfilter fér strémfrekvens 50Hz/100 uV (Peak-to-valley); efter dampning < 5 uV (Peak-to-
valley)

Indikationsnoggrannhet

+10 % /+2uV; det som ar storst

Feedbacktroskelns noggrannhet

+10 % central frekvens

Typ av stimuleringsutgang

Konstant strom

Elektrisk stimuleringsintensitet

0-60mA (toppvarde+10 %/+2 mA, det som &r stdrst, 500 Q)

2. Prestandaparametrar

Klassificering

Typ RF-utrustning (radiofrekvens)

Stromférsorjning

Laddningsbart litiumbatteri 7,4 V

Avsténgningsstrom <0,1 mA
Arbetsstrom <250 mA
NMES-lage | ETS-lage | PAS-lage
Vagform Symmetrisk balanserad bifasisk vag
2-100Hz (+10 % eller £2 Hz,
Frekvens det som &r storst), 1 Hz 6kning 18Hz (+2 Hz)
)— 0,
Pulsbredd 50-450ps (+10 %), 10ps 200 u (+10 %)

okning

Utgdende strém

0-60mA (10 % eller £2 mA, det som ar storst, med 500 Q
belastning)

EMG-installningstroskel

Ej tillampligt | 2-1000uv | Ej tillampligt
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8.2 Specifikationer for delar

Specifikation foér metallelektroder
Material Rostfritt stal

Storlek 37,94*36,75 mm 2 st
35,77%9,94 mm 1 st

Specifikationer for stromadapter

1. Ingéende

Spéanning AC100-240V
Frekvens 50-60Hz
Strom 0,3A

2. Utgédende

Spéanning 5V DC
Strom 12A

Obs! Anvand inte enheten medan den laddas.

Beskrivning av tradlos teknik

Driftfrekvensband 2402-2480MHz
Typ av modulering GFSK

Typ av modulerande signal Digital
Datahastighet [=Frekvens fér modulerande signal] 1Mbps

Effektiv utstralad effekt 4dBm
Mottagarens bandbredd 2402-2480MHz
Driftsavstand och -intervall 0-10 meter
Bitfelfrekvens 0,1 %

Forlust av paket Ej tillganglig
Signal-brusférhallande -88dBm

Behovet av tradlos kvalitetssakring (QoS)
XFT-2003E nerv- och muskelstimulator utformades och testades for att ha en responsfrekvens pa
10-100 ms latens beroende pa systemkonfigurationen.

Tradlos stérning

XFT-2003E nerv- och muskelstimulatorn har utformats och testats s att den INTE stors andra
RF-enheter (inklusive andra XFT-2003E nerv- och muskelstimulatorer, WiFi-nétverk, mobila
enheter, mikrovagsugnar och andra Bluetooth-enheter).

XFT-2003E nerv- och muskelstimulator ar inte kénslig for det breda spektrumet av forvantade
EMI-séndare, t.ex. elektroniska artikeldvervakningssystem (EAS),
radiofrekvensidentifieringssystem (RFID), taggdeaktiverare och metalldetektorer. Det finns dock
ingen garanti for att stérning inte uppstar i en viss situation.

Varning: Om prestandan hos XFT-2003E nerv- och muskelstimulator paverkas av annan
utrustning. Anvandaren ska stanga av XFT-2003E-nerven och muskelstimulatorn och flytta sig
bort frdn stérande utrustning.
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8.3 Behandlingsprogram
Parameter
Progrramn Varaktighet/interva Tid Upprampnin Nedrampnin Frekven Pulsbred
11 (s) (min) g(s) g (s) s (Hz) d (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 6/15 11 2 1 60 200
12 6/8 13 2 2 40 200
13 3/2 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 3/2 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 6/15 11 2 1 60 50
27 6/12 17 2 2 40 100
28 6/4 19 2 2 40 100
29 3/2 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 32 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 3/2 5 0 0 5 200
42 5/10 17 2 1 40 200
Il | Il o | Il | Il | I ~ | Ej
43 Ej tillampligt tillamplig Ej tillampligt Ej tillampligt tillamplig S
t t tillampligt
Ej Ej Ej
50 Ej tillampligt tillamplig Ej tillampligt Ej tillampligt tillamplig tillampligt
t t
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9. Felsdkning

Fel

Beskrivning av fel

Lésning

L&s elektrod

1.

2.

BI6t huden med vatten for att forbattra den
elektriska ledningsformagan.

Kontrollera kontakten mellan huden och
elektroderna och justera elektrodernas
placering.

Stimulatorn kan inte sl&s pa

Kontrollera att strombrytaren ar i bra kontakt.
Slapp stromknappen, torka forsiktigt av
knappen och fingret med vatten och tryck
sedan pa stromknappen igen for att sla p&
den.

Kontrollera om batterinivan ar I&g. Ladda
stimulatorn. FOrsok igen nér stimulatorn ar
fulladdad.

L&g batteriniva

Ladda stimulatorn. Nar enheten uppmanar dig att
slutféra laddningen kan den slas p& och
anvandas normalt.
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10. Vanliga fragor och svar

10.1 Vad ska jag géra om intensiteten for den elektriska
stimuleringen ar svag?

a) Justera placeringen.

b) Justera den elektriska stimuleringsintensiteten genom stimulatorn eller appen.

c) Kontrollera batteriet och ladda det om nivan ar Iag.
d) BI6t huden for att 6ka den elektriska ledningsférmagan mellan elektroden och huden.

10.2 Vad ska jag géra om huden i det omrade som tacks av
elektroden och stimulatorbandet & mycket rod, svider eller far
allergiska utslag?

a) Sluta omedelbart att anvéanda enheten.

b) Fortsatt att anvanda enheten forst efter att huden aterhamtat sig helt och hallet.
¢) Om hudirritationen fortséatter ska du sluta anvanda enheten och meddela din lakare.

10.3 Vad hander nar sporadisk, stark elektrisk stimulering
forekommer?

a) Elektrodens yta &r inte tillrackligt vat. Tillsatt ytterligare vatten pa huden och
elektroderna.

b) Kontrollera om huden i det omrade som tacks av elektroden &r rod eller har ett sar.

c) Kontrollera att stimulatorns manschett sitter fast ordentligt och att elektrodens lage &r
korrekt.

10.4 Kan jag anvanda olja eller lotion pa min 6vre extremitet?

Nej, se till att huden &r ren innan du anvander stimulatorn och fukta ytan for den integrerade
elektroden helt.
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10.5 Hur aterstaller man fabriksinstallningarna?

Varning: Fabriksaterstallning aterstéller din enhet till det lage dar den skapades i fabriken. Detta
innebar att dina lI6senord, konton och andra personuppgifter som du kan ha lagrat p& enhetens
app kommer att raderas.

- Det spelar ingen roll av vilken anledning du maste utféra en fabriksaterstallning pa din enhet.
Det &r effektivt och far din enhet att fungera snabbt igen.

» Stang av enheten, tryck lange pa stromknappen och lagesknappen samtidigt i cirka 8
sekunder tills OLED-skarmen lyser upp, d& &r fabriksaterstallningen genomford.

10.6 Hur sékerhetskopierar man data?

Du behdver inte sékerhetskopiera dina personliga data. Enheten sakerhetskopierar automatiskt
dina data och systeminstallningar.

10.7 Hur skyddar jag min enhet fran cyberhot?

a) Kop endast smarttelefoner fran auktoriserade leverantérer, se till att ditt
mobiltelefonsystem officiellt slapps av Android eller iOS.

b) Overvag att anvanda sékerhetsprogram som skyddar din mobila enhet mot skadlig kod
och riskabla program.

¢) Ladda endast ner appen fran den officiella appbutiken (Google Play eller App Store
beror pa ditt operativsystem for mobiltelefonen).

d) Sparainte I6senorden for ditt appkonto och se till att ditt WiFi-natverk ar sakert, vilket
kan hjalpa till att halla din inloggningsinformation saker.

e) Du maste ocksa se till att uppdatera programvaran pa din enhet nar du uppmanas att
gora det, for att sékerstélla att appen &ar uppdaterad.

f)  Logga inte in pa ditt konto i de offentliga Wi-Fi-hotpots. Det ar mycket sakrare att
anvanda en 3G eller 4G istéllet eller att anvénda en VPN.

g) Delainte ditt konto och lIésenord med andra.
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11. Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Denna utrustning genererar, anvander och utstralar radiofrekvensenergi. Utrustningen kan orsaka
radiofrekvensstorningar pa andra medicinska eller icke-medicinska enheter och pa
radiokommunikation. Om denna utrustning visar sig orsaka storningar, vilket kan faststéllas
genom att sl& pa och stanga av utrustningen, bor operatéren eller kvalificerad servicepersonal

vidta foljande atgarder:

* Rikta om eller flytta den berérda enheten;
+  Oka avstandet mellan utrustningen och den berérda enheten;

«  Forse utrustningen med strém fran en annan kélla;

+ Kontakta serviceteknikern for ytterligare forslag.

& Varning: det &r anvandarens ansvar att se till att denna utrustning och utrustning i narheten
Gverensstammer med innehallet i den fjarde upplagan av IEC 60601-1-2.

& Varning: anvand inte ndgon enhet som kan skicka ut RF-signaler, inklusive mobiltelefoner,
radiosandare och radiokontrollprodukter, vilket kan orsaka driftsparametrar som dverskrider
standarderna. Stang av dessa enheter nér du &r néra utrustningen. Klinikern har ansvaret
att varna anvandaren eller andra om att félja denna regel.

& Varning: Tillverkaren ansvarar inte for eventuella obehdériga atgarder som orsakar

storningar.

Tabell 1

Vagledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk stralning

miljo.

XFT-2003E nerv- och muskelstimulator &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Anvéndaren ska f6lja specifikationerna for att sékerstélla att enheten endast anvénds i en lamplig

Emissionstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljé — vagledning

RF-emissioner

Denna utrustning anvander endast RF-
energi for sin interna funktion. Dess RF-

IEC 61000-3-3

Grupp 1 emissioner &r mycket Idga och orsakar

CISPR 11 o o Lo L
sannolikt inte nagon storning i narliggande
elektronik.

RF-emissioner

CISPR 11 Klass B , ,

Harmoniska emissioner Denna utrustning &r lamplig for bostader

Klass A och sddana som ar direkt anslutna till det
IEC 61000-3-2 e s
——— — - — offentliga lagspénningsnatet.
Spanningsvariationer/flimmeremissioner Efterlevnad
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Tabell 2

Vagledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk stralning

milis.

XFT-2003E nerv- och muskelstimulator &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Anvandaren ska félja specifikationerna for att sékerstélla att enheten endast anvands i en lamplig

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk
miljo — vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD) IEC
61000-4-2

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

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

Golv ska vara av tra,
betong eller kakel.
Fuktigheten ska vara
minst 30 % om det ar
syntetiska material.

Elektriska snabba
transienter/belastningar
(EFT)

IEC 61000-4-4

+2 kV
100kHz
upprepningsfrekvens

+2 kV
100kHz
upprepningsfrekvens

Overspanning
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV ledning-
till-ledning +0,5 kV, +1
kV, £2 kV ledning-till-
jord

+0,5 kV,%1 kV ledning-
till-ledning +0,5 kV,+1
kV,x2 kV ledning-till-
jord

Natstromskvaliteten ska
vara densamma som i
en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

Spénningsfall
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cykel Vid
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° och 315°

0 % UT; 0,5 cykel Vid
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° och 315°

0 % UT; 1 cykel och 70
% UT; 25/30 cykler
Enfas: vid 0°

0 % UT; 1 cykel och 70
% UT; 25/30 cykler
Enfas: vid 0°

Spénningsavbrott IEC
61000-4-11

0 % UT,; 250/300 cykel

0 % UT; 250/300 cykel

Natstromskvaliteten bor
vara typisk for
kommersiell eller
sjukhusmiljé. UPS-
strom rekommenderas
om denna enhet maste
anvandas kontinuerligt.

KLASSADE magnetfalt
for effektfrekvens IEC
61000-4-8

30A/m
50Hz eller 60Hz

30A/m
50Hz eller 60Hz

Magnetfalt for
stromfrekvens ska ligga
pa nivaer som &ar
karakteristiska for en
typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Obs! UT &r natspanningen innan testnivan tillampas.
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Tabell 3

Végledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

XFT-2003E nerv- och muskelstimulator &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Anvandaren ska félja specifikationerna for att sékerstélla att enheten endast anvands i en lamplig

I EC 61000-4-3

miljo.
Immunitetstest IEC 60601 Efterlevnadsniva Elektromagnetisk
testniva miljo — vagledning
Ledningsbunden avrms Bérbar och mobil RF-
RF 150 khz till 80 MHz | 3 Vrms kommunikationsutrustning bér inte
| EC 61000-4-6 anvandas narmare nagon del &n det
6Vrmsin ISM och 6Vrms rekommenderade
amatdrradioband separationsavstand som beréknas
mellan 150 kHz med den ekvation som géller for
och 80 MHz (a) séndarens frekvens.
Rekommenderat
separationsavstand:
10 VIim d =1,2-/P 150 kHz till 80 MHz
80 MHz till 2,7 GHz d =1,2 VP 80MHzto800 MHz
Utstrélad RF 10 V/m d =2,3 VP 800MHz till2,7 GHz

d = 6VP/E

Vid radiofrekvensutrustningsband
(barbar RF-
kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar
och externa antenner) bér inte
anvandas narmare &n 30 cm (12
tum) frdn n&gon del av enheten). Dar
"P” &r sdndarens maximala
utgangseffekt i watt enligt sandarens
tillverkare och "d” &r det
rekommenderade
separationsavstandet i meter.
Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
som faststéllts genom en
elektromagnetisk platsundersdkning
(b), ska vara lagre &n
Gverensstammelsenivan i varje
frekvensomrade (c).Stérningar kan
uppsta i narheten av utrustning som
ar markt med féljande symbol:

({fil*)

Anmaérkning 1: Vid 80MHz och 800MHz géller det hogre frekvensomrédet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion frdn byggnader, féremal och ménniskor.
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a) ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 0,15 MHz och 80 MHZ ar6,765
MHz till6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz; och 40,66 MHZ
till 40,70 MHz. Amatdrradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5
MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15 MHz, 14 MHz till
14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz till 21,4 MHZ, 24,89 MHz till 24,99 MHz, 28,0
MHz till 29,7 MHz och 50,0 till 54,0 MHz.

Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for radio (mobila/sladdlésa) telefoner och
landmobilradio, amatorradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte
forutsagas teoretiskt med exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon pa grund av
fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersékning 6vervagas. Om den uppmatta
faltstyrkan pa platsen dar denna anvands 6verskrider den tillampliga RF-
Gverensstammelsenivan ovan, bor detta observeras for att verifiera normal drift. Om onormal
funktion observeras kan ytterligare atgarder bli nédvéandiga, som att rikta om eller flytta.

c) Faltstyrkorna ska vara mindre &n 3V/m i frekvensomrédet 150k~80 MHz.
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Tabell 4

Testspecifikationer for IMMUNITET FOR HOLJEPORTAR mot tradlés RF-
kommunikationsutrustning

IMMUNITE
Testfrekve Band® Maximal Avsténd T Testniva
ns (MHz) (MHz) Service? Modulering® effekt (W) (m) (V/m)
385 380-390 | TETRA400 | Pulsmodulerin 18 03 27
g” 18 Hz
FM c) 5 kHz
450 430-470 GIQARRSS 4‘:5%0' awvikelse 1 2 03 28
kHz sinus
710 Pulsmodulerin
745 704-787 '-Tli'bf;”d 02 03 9
780 ' 18 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
870 800-960 iDEN 820, P“'iﬂ“fgﬂ;”” 2 03 28
CDMA 85, 9
930 LTE Band 5
GSM 1800,
1720 1700 CDMA 1900;
1845 A GSM 1900; Pulsmodulerin P 03 28
DECT; LTE g" 217 Hz '
1990
1970 Band 1,3 /4,
25;UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, .
2450 - 802.11 blgin, P“'f;”z“i‘gurfz”" 2 03 28
2570 RFID 2450, g
LTE Band 7
5240 5100 WLAN 802.11 Pulsmodulerin
5500 - i D 917 1 0,2 0,3 9
5785 5800 9 z

Obs! Om det &r nédvandigt for att uppnd IMMUNITETSTESTNIVAN kan avstdndet mellan

sandarantennen och ME-UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEMET minskas till 1 m. Avstandet 1 m
ar tillatet enligt | EC 61000-4-3.

a) For vissa tjanster ingar endast frekvenser for upplankning.

b) Bararen ska moduleras med en kvadratvagssignal pa 50 % arbetscykel.

c) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvandas, eftersom
detta inte motsvarar den faktiska moduleringen, men det skulle vara det véarsta fallet.
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Tabell 5

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(radiofrekvens) och XFT-2003E nerv- och muskelstimulatorn

Enheten &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstrlade RF-stérningar kontrolleras.
Kunden eller anvéndaren av enheten kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att
uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och nerv-
och muskelstimulatorn enligt rekommendationerna nedan, baserat p4 kommunikationsutrustningens
maximala utgdende effekt.

Denna enhet kan anvandas i den miljé dar utstrdlade RF-storningar kontrolleras. Anvandaren ska halla ett
minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning for att forhindra elektromagnetiska
storningar. Féljande rekommenderade avstand berdknas enligt kommunikationsutrustningens maximala
utgdende effekt.

Sandarens maximala Separationsavstand enligt sandarens frekvens (m)

nominella utgéende 150kHz-80MHz d=1,2 80MHz-800MHz d=1,2 | 800MHz-2,7 GHz d=2,3
effekt (W) WP WP WP

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 sandare med en maximal utgdende effekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet "d" i meter uppskattas med hjalp av den ekvation som galler for sandarens
frekvens, dar "P" ar sandarens maximala utgdende effekt i watt enligt tillverkaren av sandaren.

Anmarkning 1: Vid 80M och 800MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning

paverkas av absorption och reflektion frdn byggnader, foremal och ménniskor.
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12. Anvandningsspecifikation

Artikel Beskrivning

Produktnamn Nerv- och muskelstimulator

Produktmodell XFT-2003E

Avsedd anvandning/indikationer for Funktionell elektrisk stimulering (FES).

anvandning Foérbattring av handfunktion och aktivt rérelseomfang hos

patienter med hemiplegi till foljd av stroke eller férlamning av dvre
extremiteter pd grund av C5-ryggmaérgsskada.

Neuromuskular elektrisk stimulering (NMES);

Oka eller upprétthalla handens rérelseomfang;

Minska muskelspasmer;

Fordréja muskelatrofi;

Aterutbilda muskler;

Oka lokal blodcirkulation.

Avsedd patientpopulation Patienter med begrénsad handfunktion.

Avsedd del av kroppen eller typ av Den intakta huden pa omradet av den 6vre extremiteten som ska
vavnad som appliceras pa eller stimuleras.

interagerar med

Avsedd anvandarprofil Avsedd anvandare inkluderar patient, medicinska personer

och/eller andra operatorer och de maste uppfylla minst

nedanstaende krav:

«  Formaga att lasa och forstd anvandarhandboken och félja
instruktionerna for att anvanda enheten;

«  Arfriska eller anvander enheten under lékarens ledning;

« Ingen nationalitets- eller rasbegransning;

*  Kan identifiera delar av kroppen.

Anvandningsmiljé «  Ateranvandbar

*  Sjukhusanvandning eller hemmabruk

*  Anvand EMC-miljén for grupp 1 klass B

»  Funktionstillstand:

Temperatur 5~40 °C,
luftfuktighet <80 %(icke-kondenserande)
Atmosfariskt tryck 86~106 kPa

Funktionsprincip Placera stimulatorn i rétt lage:

Extensor digitorum-muskel. For att optimera den individuella

funktionen kan stimulatorns position justeras nagot. Radgor med

installatoren.

Kontraindikationer *  Anvand inte med elektronisk 6vervakningsutrustning, NMR-
bildtagning, pacemaker, defibrillator eller hdgfrekventa
medicinska apparater.

«  Elektriska muskelstimulatorer bér inte anvandas pa patienter
med hjartstimulerande pacemaker

« Anvand inte om du tidigare har haft autonom dysreflexi

*  Anvand inte FES efter en nyligen genomférd operation dar
muskelsammandragning kan stéra lakningsprocessen.

Installationstyp Barbar
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13. Service efter forsaljning

13.1 Den ursprungliga XFT-2003E-produkten som du har kdpt
tacks av en 24 manaders garanti som borjar galla fran och med
inkdpsdatumet.

13.2 Distributdoren kommer inte att tillhandahalla kostnadsfri
reparation for fel som orsakas av foljande beteenden:

» Taisar eller modifiera produkten utan tillstand.

«  Stota eller tappa produkten av misstag under anvandning eller transport.

+  Brist pa rimligt underhall.

+ Attinte anvanda enheten enligt anvisningarna.
*  Obehorig reparation.

13.3 Nar du ber om garantiservice ska du anvanda ditt garantikort.

- Kontakta distributoren eller sjukvardsinrattningen dar du képte enheten om du behéver
garantiservice.
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Garantikort

Produktnamn: Modellnr:

Inképsdatum: Produktens serienummer:

Information om kdparen:

Distributdrsinformation:

Tillverkare: Shenzhen XFT Medical Limited

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

Tel: 86-755-29888818 Webb: www.xft-china.com E-post: xft@xft.cn

Distributdrens forsegling:
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Produktnamn: Nerv- och muskelstimulator (Varuméarkesnamn: Hand
Rehab System) Modellnr: XFT-2003E

Shenzhen XFT Medical Limited
d Rum 203, Building 1, Biomedicine Innovations Industrial Park, c E
#14 Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, Kina
Tel: 86-755-29888818 Fax: 86-755-28312625
Webbplats: http://www.xft-china.com  E-post: xft@xft.cn

@ Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) Datum: 2022/10/21
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Tyskland Nr: ACP-2003E-GB
Version: C2
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