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Reportez-vous aux instructions d'utilisation
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Utilisation pour un seul patient

Date de fabrication
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Convient pour l'orthése gauche
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Convient pour l'orthése droite
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Convient pour les grandes orthéses

A

J

. Convient pour les petites et moyennes orthéses

Renfort épais du poignet

Thénar grand

Panneau FPL

\V Manuel du médecin



N7 ®
%< Bioness

Table des matieres

(IS G0 Lo TSR Y 1] o To ] L= PP PPTRPPPPPRt 1]
Chapitre 1 : IntroducCtion ........coee i 1
Chapitre 2 : Description de I'appareil et informations de sécurité...........ccooiiiiiiiiiiinnnnn, 3
Description de I"APP@IEil ...........ueeiiiiiiieie et e e e e e e e 3
[ oo [Toz=TiToTats3 =Y o o] o] [o ] TSRS 4
[O76] 1 (=TT gl [ez= i o] o - T PP PRSP OPP PP 4
LT =T g o F= o = PP PEPPPRPRRN 4
EffEtS INAESIrADIES ...ttt e et e e e ettt e e e e ettt e e e e e st e e e e e annee e e e e e neee 5
PrECAUTIONS. ...ttt e bt e oot e e e e bttt e e e eb ettt e e e ea et e e e n b r e e e e e arn e e e e 5
Chapitre 3 : Conditions environnementales affectant I'utilisation..............cccooiiiiin, 9
Communications par radiofréqUENCE (RF) ........ooiiiiiiiie e 9
SECUrité de VOYAge €1 €N @ETOPONT ........eiiiii ettt e e et e e e e et e e e e e bt e e e e e nbeeeeeeannees 10
Compatibilité €leCtromMagnNEtiQUE ...........uviiiiiiiiee et e e e e e e e e e e 10
Avertissements €t MIiSES €N Garde ........... e i e e e e e e 11
Chapitre 4 : Le systeme NESS H200 Wireless ........coovvruuiiiiminiiniiimnn s 13
OrthESE H200 WIFEIESS ... .eeieeeeiiieee ettt ettt et e e e ettt e e e e sttt e e e e e nsbe e e e e e nbb e e e e e enbeeeeeeannees 13
Electrodes de SHMUIAHON ...............couiuiuoioieieieeee ettt 14
Support du fleéchisseur de I'OMhESE..........ooooiiii e 15
Aile de I'extenseur de I'OMtNESE ........oii i e 15
Extrémité en spirale de I'OMh@SE ......ooo i 16
VOYANES TUMIINMEUX ... i i e e e e e s e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeeeeaessstsb s aeaeaeeeaaaaaaaaeaeeseseenesnnnnes 17
INAICATEUIS SONOIES.....ceiiiiiieiee ettt ettt ettt e e oot e e e s et e e e ettt e e et e e e e e s ee s 18
Pile rechargeable et port de chargement.............oo e 19
Unité de commande H200 WIFEIESS .........uuiiiiiiiiiiie ettt e ettt e e e et e e e e e enaeeeeeean 20
BOULONS A€ FONCHION ...ttt e bb e 20
Indicateurs lumMINEUX MArChe/arTEL.............ooo it 22
Modes de fONCHONNEMENT....... oot e e e e e 22
MOAE ATLEINT ...ttt a e e 22

MOAE ULIISTQUL ...ttt 22

MOAE ClINIQUE ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 22

Indicateurs et affichage NUMETIQUE ............ooi i 23
INAICALEUIS SONOIES ...ttt ettt e e e et e ettt e e e e e e e e e e e bbb e e e e e e e e e e e naaaae 26
Pile rechargeable et port de chargement.............oooi e 27



NESS A
H200 Wireless

Programmes cliniques H200 WIr€IESS. .....cooo it e e e e e e e e ee e e aaeeeas 28
Programmes d'entrainement fONCHONNEIS ..........ooiiiiiiiiiiie e 28
Programme A-Préhension et relACREMENT..................ovueeveeeeeieiieieieeeee e 28
Programme B-Ouverture de 18 MaiN ...................ueeeeoeiiee e 28
Programme C-PréRENSION ..............cueeei ettt 28
Programmes de NEUIOPIOTNESE ........uiiiiiiiiiiie ittt e e e e e e e 29
Programme D-Ouverture de 12 MaiN...................uveeeeeiiieeeeeeeeeeeiiieeeeeee ettt e e 29
Programme E-Préhension et relaChemeNt..................oooo i 29
Programme F-PriSE@ (€ CIES ...........oo et e e a e e e e e e 29
Programme de neuromodulation MOTEUN ............oooiiiiiiiiii s 29

Programme G-Extenseurs et fléchisseurs, Extenseurs uniquement,

FIECRISSEUIS UNIQUEIMENL ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e 29
Programmes prédéfinis PErsONNEIS ...........eiiiiiiiii e 30
Programmation pour utilisation personnaliSEe............c.uuiviiiiiiiii i 30

Utilisation du systéme NESS H200 WIrEIESS .......uuueiiiiiiieiieiieecieeee ettt e e e e 31
Allume et teint 1€ SYSIEME ..o ettt e e e e e e e e e e e e e e e e 31
Test de la stimulation dans I'orthése H200 WIrelessS..........eiiiiiiiiiii i 31
Sélection d'un programme UtIlISATEUN ............iii i e 31
Passer €N MOAE ClINIQUE ........ueiiiiieeee ittt e e e e e e e e e e et eeeeeeaeeeseeeeaasbnnreeeeaaaeeas 31
Sélection d'un programme ClINIGUE .........oi it e et e e e e e e e e e e e eeeeeaeaeeas 31
Lancement de [a SMUIBTION ........oo.eeiiiii e e 32
Mise en pause de [a SHMUIALION ... 32
ATt de 1a SHMUIATION ...t e e s s 32
Réglage du niveau d'intensité de la stimulation ... 32
Activation/désactivation des indicateurs sonores du SyStE€Me ...........ooocveiiiiiiiiiiie i 32
Démarrage et arrét du mode « Veille ProloNGEe » .......ueiviiiiiiiiie it 32

Chapitre 5 : Kit du médecin NESS H200 Wireless ......cccoiiiuiiiiiiiiiiiiiieics e er e enne 33

Kit du médecin H200 Wireless (Petit/MOYEN) ........u i i e e e 33

Kit du médecin H200 WiIreleSs (Grand)..........ueeieiiiieiiee ittt e sttt e e e e e e e e nnnee s 34

Kit de mise a niveau du médecin H200 WIr€lESS ........coiuiiiiiiiiiiiiee ettt 34

ComMPOSANES AU PDA ...t e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s e et s e e ereeaaaeeeeeanaananrrrreees 37
Programmeur du médecin HP iPAQ avec logiciel NESS H200 Wireless..........cccvoviiiiiieiieiiiiieee e, 37

BOULON MAICREIAITEL ..ot 38

TEMOIN A8 CRAIGE ...ttt 38

VI Manuel du médecin



Port SD (S@CUIe DIGtal)............oeee it 38

POIt A COMNMEXION ...ttt e e e nea e 38

Station de configuration HP iPAQ avec Stylet ..o 38
Chargeur pour programmeur du médecin HP iPAQL..........coooiiiiiii e 38
AACCESSOIMNES ..ttt ettt ettt ettt ettt e oo a bttt e ookttt e oo oa ket et e oo R b e et e e 4o Rttt e e e e R b e et e e e aR bttt e e e e beeeeeeaanreeeeeean 39
11 0 = T PRSPPI 39

VIS TNENAI ...ttt e e e e e et e e e e e e e e e r e e e 39
(=T 01 (o] o [ oo (o 1= A URERRRR 40

Vis de renfort de POIGNET ... ..ottt e e e e a e 40
Couvercles du renfort de POIGNEL.........oooi i e 40
Panneau FPL H200 WIrEIESS..........uuiiiiiiiiii ettt e 41

Vis du panneau FPL H200 WIFEIESS ......vuuuuiiiiiiiie et e e e e e e e e e e e e e ee e eeeaaaaans 41
Panneaux d'ajuSTEMENt. .. ... .o e 42
Panneaux d'ajustement des XIENSOUIS .............c..euii i 42

Panneaux d'ajustement des fIECRISSEUIS..............eeeeeeieeeeeeeeeeeeeieeeeeee ettt 43

JeU de DAaSES d'EIECIIOUES ...ttt 44
Ensembles vis et rondelles pour base d'€leCtrode...........euiiiiiiii i 44
Electrodes en tissu H200 WIFEIESS ............ceeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e e 44
Chapitre 6 : Mise en place de I'orthése H200 Wireless.....c.ccoeuiiiiuiiiiniiicinieinins s eeenesenns 45
Mesure de 12 taille de I'OMtNESE ... 45
AJUSTEMENT AU tNENAK ...ttt ettt e e e sb bt e e e e ab et e e e eanbeeeaeens 46
Ajuster [e renfort de POIGNET ......ooi it e e et e e et e e e e e anaaeaa e 48
Adaptation de la dragonne et du pannEau FPL...........oooiiiiiiiiiiiice e 51
Attacher 1a Sangle de SEITAgE ... ..ottt e e e e e e e e e e st eeeaeaeaeeaaaannns 53
Fixation du PaNNEAU FPL........ooo ettt et e et e e as 55
Détermination de la configuration optimale des €lectrodes...........oocuuviiiiiiiiiii i 57
Panneaux d'ajustement deS EXIENSEUIS ...........ooiiiiiiiiiieee et e et e e 57
Panneaux d'ajustement des fIECHISSEUIS ..........ooi e 59
Humidification/installation des électrodes en tissu H200 Wireless ..........ocuveiiiiiiiiiiiiiiiiiece e 61
Chapitre 7 : Installation du PDA ...t e r e r e e nn s 63
Connexion du programmeur du médecin et de la station de configuration................ccccceeeiiiiiiiiiinne, 63
Charge du programmeur AU MEAECIN. .......ooii ittt e e e e e e e e e e e e e e e e e eaaaeeeeaaaannnneneeees 63
Connexion de I'unité de commande H200 Wir€leSS........coouuuiiiiiiiiiiieiiiee et 64

Vi



NESS A
H200 Wireless

Chapitre 8 : Logiciel NESS H200 Wireless..........ccuuiiiimmmniiimmniir s 65
L@ 01 i1 53 (=Y E= NV o =1 1 o] o SRS PRR 65
1CONE A'INTOMMIBTION .....ei ettt ekttt e st e et e sb e e e ninee e 65
1= o U P PO PR PPPO 66
(0 9T | 1= £ PRSP 67
2 To TV (o] o 1= PP P PSP PPPPPP 68
(O] = 1T SO O PRSP OU PRSPPI 69
MENUS AEIOUIANES ...ttt e et e e et e e e e e e e e 69
Barres de defIEMENT ... ..o e 70
Niveau d'intensité de 1a StmMUIAtIoN .............oii e 70
Horloge de compte a rebours du Programme ........ccoooeeiiiiiiiii e e e e e e e e e e e e e e e e eeaeeeeeeneanens 71
Affichage des couleurs de phase active du programme ............oooiiiiiiiiiiiiiiiee e 71
Programmation du systéme NESS H200 Wir€less .........uueiiiiiiiiiiieie e 72
(070] ] 0= do ] o SRR PRR 72
MeESSAGES AE AEMAITAGE ....vvviiiiiieci ettt ettt e e e e e e e e e e e e e e e e eaeeeeeeeeeeesesesessnnnnnnnns 73
NouVeau PAtIENT AELECEE .............eeeeeee ettt e e 73

Unité de controle NN @ffeCtee .............c..ooe oo 74

Unité de commande H200 Wireless non enregistrée. ...............ccoooueeeieceeeeesciieaeeisiiee e 74
INCONEIENCe dES ONNEBES. ...t 75
Ouverture/création d'un dossier de patient .............uuuieiiiiiii i 76
Configuration des paramétres de stimulation ... 77
Configuration des programmes CliNIQUES A-G .........ooiiiiiiir i 78
Programme A-Préhension et relACREMENT..................ovueeveeeeeeiieieeeeeee e 79
Programme B-Ouverture de 18 MaiN ...................uuieoiiiieeeee e 80
Programme C-PréRENSION ..............c.ueeei it 81
Programme D-Préhension et relACREmMENt................ccooooiiiiiiciiiiiiiiiee e 82
Programme E-Ouverture de 18 MaiN ...................uueeeeeiiieeeeeeeeeeeiieeeeeee ettt 83
Programme F-PriSE@ (@ CIES ...........oooe et e e e 84
Programme G-Neuromodulation MOTEUI ..............c...ccooiiueiiiiiiee e 85

Ext. et Fléc. (Extenseurs et FIEChISSEUIS).........coiiiiiiiiiiiiiiie e 85

EXEENSEUIS ...t 86

FIECNISSEUIS ...t 87

Configuration d'un programme Personnel (PersonnaliS€)............couiuiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 88
Affectation des boutons de programme utilisateur 1 €t 2............ooooiiiiiiiiii e 90

VIl Manuel du médecin



Sl

Affichage du journal de session d'Un PatieNt...........ooi i 92
Affichage d'un journal d'utilisation du patient............cooiiiii e 94
Affichage des informations AU SYSIEME.........ueiiiiii i e e e e e e e 95
Gestion des dosSiers de PatiENTS .......uuuuiiiii e ———————— 96
Modification du Nom d'un Patient ... 96
Suppression d'un dossier de Pati€Nt.........c.ueiiiiiii e 96
GEStION dES ULIIISALEUIS ........eiiiei ettt e bbb e 97
AJOUL A'UN ULISAIEUI ...ttt e e e e e e e e e e s e e e e eaeaaaaeaaaannns 97
SUPPression d'UN ULIHTISAEU ..........oiiiieiee et r e e e e e e e e e e eeeeaaeens 98
Changement du mot de passe d'un UtIlSateUr............ocueiiiiiiiii e 98
Sauvegarde et restauration de la base de dONNEES..........ooviiiiiiiiiiiiiie e 99
Sauvegarde aUIOMATIGQUE ... ..... ettt e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e eeeaeaeeas 99
SauVEgarde MANUEIIE ........ooi et e et e e e e e e e e e 99
=T RS PER 100
Chapitre 9 : Entrainement et suivi du patient........c.coooeiiiiii i, 101
FOrmation des Pati@NES .......uee et ———————————————————————— 101
Enfilement/Retrait de I'orthése H200 WIrelESS........ouuiiiiiiiiiiiie e 102
Utilisation du systéme NESS H200 WIirelESS ......cccoiuiiiiieiiiiiie et 103
Entretien et nettoyage du systéme NESS H200 WIreless .........ccoocoimmiiiiiiiiie i 103
=T o =T g g =T [ U EEERRR 103
Suivi des patients et SUPPOIt CINIQUE ......coi i 104
AGENAA A€ SUIVI SUGGETE ...ttt e e ettt e e et e e e e b e e e e e n bt e e e e e nnbe e e e e e annbeeeeeennnees 104
Chapitre 10 : Maintenance et nettoyage .....cccooivi i 105
ChargemeNnt BN COUS ......eiiiii ettt et e e e e et e e ettt et e e e e e e e e e e aa e nteeeeeeeaeaaeeeeeaaannnnenneeees 105
1= PSPPI 105
Programmeur du médecin HP iPAQ ..ot 105
OrthESE H200 WIrIESS ... ...ttt ettt et e e b e 105
Unité de commande H200 WIFEIESS .........oiiiiiiiiiiii et 105
Electrodes en tissU H200 WIFEIESS............c.ovveveueeeeceeeeeeeeee oot ee e en e e e e, 106
S YT e = [T or (oY [ PSPPSR 106
Enregistrement EleCtrONIQUE..........coooi i e e e e e ettt a e e e aaaaas 106
RESUME de 12 MAINTENANCE ........oiiiiiiii ettt e e 107
Nettoyage des composants H200 WIrCIESS.........uiiiiiiiiiiiie ettt 108

iy e ®
< Bioness



NESS A
H200 Wireless

Désinfection des composants H200 WIrEIESS .........cooiiiiiiiiiiiiiiiie e 108
(070) 00 oToLST= T a1 £-J=1 1= el 1 0] a1 1o [N =T SRR 108
G0 {o]y e (SN o o] [o ] 4 1=) U OO OO PP PPPPPPRRRN 109

(04 1T T34 =T B R 0 T- - 1 13 =V P 111

FOIrE @UX QUESTIONS ...ttt ettt e ettt e ettt e e sttt e e e e nb et e e e anne e e e e s nnneeeas 112

Chapitre 12 : Caractéristiques techniques .........ccccooiiiiiiiin 115

Chapitre 13 : Annexe - TableauX EMI ...t e 119

X Manuel du médecin



Chapitre ‘ 1
Introduction

Les accidents vasculaires cérébraux et d'autres troubles du systéme nerveux central (SNC) peuvent
causer une invalidité a long terme. Pour beaucoup de gens, l'invalidité a long terme consiste en une
réduction de la fonction musculaire, un accroissement des spasmes musculaires, une réduction de
la force musculaire et une réduction des fonctions musculaires. Lorsqu'il s'agit du membre supérieur,
les complications peuvent comprendre des contractures, des cedémes, des syndromes douloureux de
la main et de I'épaule, ainsi que la négligence du membre concerné, a cause de son non-utilisation.

Le systeme de rééducation de la main NESS H200 Wireless délivre une stimulation électrique aux
nerfs des muscles fléchisseurs et extenseurs qui controlent la main, afin d'améliorer le fonctionnement
de la main et de traiter les déficiences du membre supérieur aprés une blessure du systéme nerveux
central. Le systéme NESS H200 Wireless est facile a utiliser seul ; il promeut l'efficacité clinique et
I'observance du patient.

Le présent Manuel du médecin NESS H200 Wireless décrit :

* Le systéme NESS H200 Wireless.

* Le logiciel NESS H200 Wireless.

» Lafacon d'ajuster le systtme NESS H200 Wireless.

+ Lafagon de programmer le systéme NESS H200 Wireless.

Ce guide comporte également des instructions de sécurité importantes. Assurez-vous d'examiner
les instructions de sécurité avec les patients avant qu'ils n'utilisent le systéme NESS H200 Wireless.

Si vous avez des questions, appelez votre distributeur local ou visitez le site Internet Bioness :
www.bioness.com

Chapitre 1 - Introduction
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Chapitre ‘2

Description de I'appareil et informations
de sécurité

Description de I'appareil

Le systéme NESS H200 Wireless est composé d'une orthése contrélée par radiofréquence et d'une
unité de commande portable sans fil. Reportez-vous a la Figure 2-1.

4 )
Unité de
commande
H200 Wireless

Orthése H200
Wireless

N J

Figure 2-1 : Orthése H200 Wireless et unité de commande.

L'orthése H200 Wireless — stabilise le poignet a un angle fonctionnel et transmet une stimulation
électrique grace a cinq électrodes de surface pour permettre a la main et au poignet de bouger de
facon optimale.

L'unité de commande H200 Wireless — est utilisée pour démarrer et arréter la stimulation, régler
l'intensité de la stimulation et sélectionner les programmes de stimulation. Le médecin personnalise
les programmes de stimulation pour chaque patient a I'aide du logiciel spécialisé H200 Wireless
installé sur le programmeur du médecin H200 Wireless.

Ces composants communiquent sans fil pour stimuler les nerfs des muscles fléchisseurs et extenseurs
qui contrdlent la main, afin d'améliorer le fonctionnement de la main et de traiter les déficiences du
membre supérieur aprés une blessure du systéme nerveux central.

Chapitre 2 - Description de I'appareil et informations de sécurité
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Indications d'emploi

Le systéeme NESS H200 Wireless est un appareil de stimulation électrique préconisé dans les
situations suivantes :
«  Stimulation électrique fonctionnelle (SEF).

* Amélioration du fonctionnement et de la motricité de la main chez les patients souffrant
d'hémiplégie a la suite d'une attaque cardiaque ou d'une paralysie des membres supérieurs
lors de traumatismes de la moelle épiniére au niveau C5.

«  Stimulation électrique neuromusculaire (SENM).
* Préservation et/ou renforcement de la motricité de la main.
* Prévention et/ou retardement de I'atrophie par inactivité.
*  Augmentation de la circulation sanguine locale.
* Reéduction des spasmes musculaires.

* Rééducation des muscles.

Contre-indications

* N'utilisez pas le systtme NESS H200 Wireless sur un bras sur lequel une Iésion cancéreuse est
présente ou suspectée.

* N'utilisez pas le systtme NESS H200 Wireless si le patient porte un stimulateur cardiaque, un
défibrillateur ou tout autre type d'implant électronique ou métallique. L'utilisation du systéme
NESS H200 Wireless avec l'un des dispositifs mentionnés ci-dessus peut entrainer des chocs,
des bralures et des interférences électriques, voire la mort.

* N'utilisez pas le systtme NESS H200 Wireless sur un bras comportant un trouble régional,
tel qu'une fracture ou une luxation qui serait affectée de fagon défavorable par le mouvement
provoqué par la stimulation.

Mises en garde

* L'orthése H200 Wireless ne doit étre portée que sur I'avant-bras ou sur la main du patient auquel
elle est destinée. Elle ne doit étre utilisée par personne d'autre ni sur aucune autre partie du
corps.

* L'orthese H200 Wireless ne doit pas étre portée sur des zones tuméfiées, infectées ou
enflammées, ni sur des éruptions cutanées telles qu'une phlébite, une thrombophlébite, des
varices, etc.

» La stimulation ne doit étre appliquée que sur une peau normale, intacte, propre et saine.

* Conseillez aux patients d'arréter le systtme NESS H200 Wireless avant de conduire, d'utiliser
des machines ou pendant toute activité au cours de laquelle des contractions musculaires
involontaires pourraient présenter un risque excessif pour le patient.

» Conseillez aux patients de ne pas utiliser le systéme NESS H200 Wireless pendant leur sommeil.

4 Manuel du médecin
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* Le systéme NESS H200 Wireless doit étre configuré exclusivement par un médecin agréé.

* Le positionnement des électrodes et les paramétres de stimulation doivent étre définis
exclusivement par des médecins formés.

* Le programmeur du médecin H200 Wireless ne doit contenir que le systéme d'exploitation
Windows Mobile pour Pocket PC et le logiciel exclusif de Bioness, Inc. Les logiciels de tiers
ne sont pas pris en charge et peuvent interférer avec le fonctionnement correct du systeme
NESS H200 Wireless, ce qui annule la garantie.

* Ne tentez pas de réparer ou de modifier le systéme NESS H200 Wireless.
+ Sil'orthése H200 Wireless est en surchauffe, éteignez la stimulation et retirez I'orthése.

» Sila stimulation ne peut pas étre éteinte a 'aide de I'unité de commande H200 Wireless ou du
bouton de déclenchement présent sur I'orthése H200 Wireless, retirez I'orthése pour arréter la
stimulation.

* Les équipements médicaux électriques et sans fil requiérent de prendre des précautions
particulieres en matiére de compatibilité et d'immunité électromagnétiques. Reportez-vous au
Chapitre 3 et a I'Annexe pour plus d'informations.

Effets indésirables

* Dansle cas improbable ou I'un des événements suivants surviendrait, les patients doivent arréter
immédiatement d'utiliser le_systeme NESS H200 Wireless et se rapprocher de leur médecin :

» Signes d'une irritation cutanée significative ou d'escarres sur les zones du membre en contact
avec l'orthése H200 Wireless.

* Augmentation significative de la spasticité des muscles.

» Sensation de stress d'origine cardiaque pendant la stimulation.
* Gonflement de la main, du poignet ou de I'avant-bras.

» Toute autre réaction imprévue.

* Desiirritations cutanées et des bralures sous les électrodes de stimulation ont été signalées avec
['utilisation de stimulateurs musculaires électriques.

Précautions

* Les effets a long terme de la stimulation électrique chronique sont inconnus.

+ Des précautions doivent étre prises chez les patients souffrants ou susceptibles de souffrir de
problémes cardiaques. Répprochez-vous du médecin traitant du patient avant d'utiliser le systéeme
NESS H200 Wireless. Le systeme NESS H200 Wireless peut entrainer des perturbations Iétales
du rythme cardiaque chez les personnes prédisposées a ce genre de symptomes.

» Toute stimulation nuisible peut provoquer une dysréflexie autonome chez les patients souffrant
de Iésions a la moelle épiniére au niveau T6 et supérieur (hypertension et bradycardie aigués).

Chapitre 2 - Description de I'appareil et informations de sécurité 5
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» Des précautions doivent étre prises chez les patients souffrants ou susceptibles de souffrir
d'épilepsie.

* Une autorisation médicale spécifique doit étre obtenue avant toute utilisation du systéme
NESS H200 Wireless par des patients souffrant d'une altération du flux sanguin veineux ou

artériel dans la région de I'orthése H200 Wireless due a une insuffisance locale, une occlusion,
une fistule artérioveineuse servant a une hémodialyse ou un trouble primaire de la vascularisation.

* Une autorisation médicale spécifique doit étre obtenue avant toute utilisation du systéme
NESS H200 Wireless par des patients souffrant d'une déformation structurelle dans la zone de
stimulation.

* La sécurité d'utilisation du systtme NESS H200 Wireless pendant la grossesse n'a pas été
établie.

* Gardez le systeme NESS H200 Wireless hors de portée des enfants. Conseillez aux patients
d'utiliser I'orthése H200 Wireless avec prudence dans les cas suivants :

+ Tendance a I'hémorragie a la suite d'une fracture ou d'un traumatisme aigu.

« Apres une intervention chirurgicale récente, dont le processus de cicatrisation est susceptible
d'étre perturbé par des contractions musculaires.

* Sur des zones de la peau dépourvues de sensations normales.

* Une inflammation dans la région de l'orthese H200 Wireless peut étre aggravée par des
mouvements, une activité musculaire ou une pression produite par l'orthése. Conseillez aux
patients d'arréter temporairement d'utiliser le systtme NESS H200 Wireless jusqu'a ce que
l'inflammation cesse.

» Vérifiez toujours si la peau présente des rougeurs ou des signes d'irritation lorsque vous enfilez
et retirez I'orthése H200 Wireless.

* Apres le retrait de l'orthese H200 Wireless, il est normal que les zones situées sous les
électrodes en tissu présentent des rougeurs et des marques. La rougeur devrait disparaitre au
bout d'une heure environ. La persistance de rougeurs, de Iésions ou d'ampoules constitue un
signe d'irritation. L'utilisation du systéme NESS H200 Wireless doit étre temporairement arrétée
jusqu'a ce que l'irritation se résorbe complétement.

«  Eteignez le systéme NESS H200 Wireless avant de mettre ou de retirer I'orthése H200 Wireless.
N'allumez pas le systtme NESS H200 Wireless tant que I'orthése n'est pas correctement placée
sur le bras et que l'aile de I'extenseur n'est pas refermée.

* Conseillez aux patients d'arréter le systtme NESS H200 Wireless lorsqu'ils sont dans une
station-service. lls ne doivent pas utiliser pas le systtme NESS H200 Wireless a proximité de
carburant, de vapeurs ou de produits chimiques inflammables.

-« Eteignez le systéme NESS H200 Wireless avant de fixer les bases d'électrodes a l'orthése.

» Désactivez le systeme NESS H200 Wireless avant d'enlever ou de remplacer les électrodes en
tissu.

e Retirez lI'orthése H200 Wireless avant de mouiller les électrodes en tissu.

6 Manuel du médecin
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* L'unité de commande et I'orthése H200 Wireless sont résistantes aux éclaboussures. Protégez
toutefois en permanence les composants électroniques contre tout contact avec l'eau, par
exemple prés des éviers, fes baignoires, des cabines de douche, sous la pluie ou sous la neige,
etc. Eloignez I'unité de commande et I'orthése H200 Wireless de I'eau utilisée pour humidifier les
électrodes.

* Des poils abondants au point d'adhérence des électrodes en tissu H200 Wireless peuvent réduire
le contact de ces derniéres avec la peau. Si nécessaire, rasez ou coupez les poils en excés avec
un rasoir électrique ou des ciseaux. N'utilisez pas de rasoir. Un rasoir peut irriter la peau.

» Nutilisez que les électrodes en tissu H200 Wireless fournies par Bioness, Inc.
* N'utilisez pas le systétme NESS H200 Wireless sans électrodes en tissu.

* Avant toute utilisation, assurez-vous que les électrodes NESS H200 Wireless sont correctement
fixées aux bases d'électrodes.

*  Humidifiezles électrodes H200 Wireless avant utilisation et aprés trois a quatre heures d'utilisation.

* Remplacez les électrodes en tissu H200 Wireless au moins toutes les deux semaines, méme si
elles semblent étre en bon état.

»  Stockez toujours les électrodes en tissu H200 Wireless |a ou elles peuvent sécher a l'air.

* Lorsque vous enfilez I'orthése H200 Wireless, assurez-vous que les électrodes en tissu sont
uniformément en contact avec la peau.

* Ventilez la peau en retirant I'orthése H200 Wireless pendant au moins 15 minutes toutes les
3 a4 heures.

* Apres avoir retiré I'orthése H200 Wireless, laissez-la sécher a l'air libre.

* Ne stockez pas le systeme NESS H200 Wireless dans des endroits ou les températures peuvent
exceéder la plage de températures de stockage recommandée : -25 °C a +70 °C. Les températures
extrémes peuvent endommager l'appareil.

Si le patient souffre d'irritation ou de réaction cutanée, conseillez-lui d'arréter d'utiliser immédiatement
le systeme NESS H200 Wireless et de contacter son médecin ou son dermatologue, mais aussi son
distributeur local. lls ne pourront reprendre I'utilisation qu'une fois la peau complétement guérie et
devront suivre un programme de soins de la peau conformément aux recommandations du médecin
du patient.

Pour toute question ou inquiétude, contactez votre distributeur local.

Chapitre 2 - Description de I'appareil et informations de sécurité 7
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Chapitre ‘3

Conditions environnementales affectant
I'utilisation

Communications par radiofréquence (RF)

Plusieurs composants du systtme NESS H200 Wireless communiquent via communication radio et
ont été testés et avérés conformes aux limites pour un appareil numérique de classe B, conformément
a la partie 15 (appareils RF) des reglements de la FCC (Federal Communications Commission.)
Ces limites sont congues pour fournir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles
dans une installation résidentielle. Cet équipement génére, utilise et peut irradier de I'énergie RF et,
s'il n'est pas installé et utilisé selon les instructions, peut causer des interférences nocives aux
communications radio. Cependant, il n'y a pas de garantie qu'une interférence ne puisse survenir
sur une installation particuliere. Dans le cas ou cet équipement cause des interférences nuisant a la
réception radio ou télévision, ce qui peut étre déterminé en mettant I'équipement sous tension et hors
tension, nous encourageons l'utilisateur a corriger l'interférence par une ou plusieurs des mesures
suivantes :

* Reéorienter ou déplacer I'antenne de réception.

» Connectez I'équipement a une prise sur un circuit différent de celui auquel est connecté le
récepteur.

* Augmenter la distance entre I'équipement et le récepteur.
* Rapprochez-vous d'un agent ou un technicien radio/TV expérimenté.

L'antenne de chaque émetteur ne doit pas étre placée prés de l'autre ou fonctionner en méme temps
qu'une autre antenne ou un autre émetteur.

L'appareil de communication RF portable et mobile peut influer sur le systeme NESS H200 Wireless.

Certificat de conformité

Le systéme NESS H200 Wireless est conforme a la Partie 15 des réglements de la FCC. L'utilisation
est soumise aux deux conditions suivantes :

1. Cet appareil ne peut pas causer d'interférences nocives.

2. Cet appareil peut accepter toute interférence regue, y compris les interférences qui peuvent
causer une utilisation non désirée.

Cet équipement respecte les limites d'expositions aux radiations RF de la FCC définies pour un
environnement non contrélé.

Note : Toute modification de cet équipement n'ayant pas été expressément approuveée par Bioness, Inc.
peut résilier le droit de l'utilisateur a utiliser le systéme.

Chapitre 3 - Conditions environnementales affectant I'utilisation
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Sécurité de voyage et en aéroport

Le kit de chargement a lames interchangeables du systeme NESS H200 Wireless est compatible
avec les tensions australiennes, britanniques, européennes et américaines : 110/220 V, 50/60 Hz.

Conseillez aux patients d'éteindre le systeme NESS H200 Wireless avant de passer la sécurité a
I'aéroport. lls doivent porter des vétements amples de maniére a pouvoir facilement montrer au
personnel de la sécurité leur NESS H200 Wireless. Il est probable que le NESS H200 Wireless
déclenchera l'alarme de sécurité. Les patients doivent étre préts a retirer le systétme NESS H200
Wireless afin que la sécurité puisse le scanner ou a demander de scanner le systéme s'ils ne
souhaitent pas le retirer. Il est conseillé aux patients d'apporter une copie de leur ordonnance pour
le systéme H200 Wireless. Une ordonnance peut vous étre utile également lors du passage de la
douane.

Pour demander une copie de votre ordonnance, les patients peuvent appeler leur distributeur local
ou se rendre sur le site Internet de Bioness. Un représentant Bioness peut en faxer ou en envoyer
une copie par mail.

Note : Le systeme NESS H200 Wireless contient des émetteurs radio. Les regles de la FAA (Federal
Aviation Administration, autorité américaine de l'aviation) exigent que tous les appareils de radio-
transmission soient éteints durant le vol.

Compatibilité électromagnétique

Le systéme NESS H200 Wireless est un équipement médical électrique et a été testé en termes de
compatibilité électromagnétique (CEM), conformément a la norme 60601-1-2 de I'lEC (International
Electrotechnical Committee). Les tableaux de I'annexe contiennent des informations concernant les
tests et les directives de la CEM pour une utilisation du systéme en toute sécurité. Le systéme
NESS H200 Wireless doit étre configuré et utilisé conformément aux instructions fournies dans le
présent guide.

Le systéme NESS H200 Wireless a été testé et certifié pour utiliser ce qui suit :
» Alimentation électrique CC telle que fournie par Bioness Inc, fabriquée par FRIWO, Partie N°

FW7555M/05.

+ Cable Y (répartiteur 2 voies) tel que fourni par Bioness, Inc, Modéle N° L3G-5C00. Fabriqué par
Tamuz Electronics Ltd.

Les adaptateurs de branchement CA/CC de l'unité de commande, de l'orthése et du programmeur
du médecin H200 Wireless sont les seuls moyens de déconnecter les appareils de I'alimentation en
courant alternatif.

Manuel du médecin



N7 ®
%< Bioness

Avertissements et Mises en garde

Des précautions doivent étre prises au cours du traitement de patients munis de systemes
implantés d'administration médicamenteuse par voie intrathécale/intravasculaire. Au cours des
premiers essais avec le systeme NESS H200 Wireless, les médecins doivent suivre attentivement
les malades sous thérapie intrathécale/intravasculaire pour tout nouveau signe ou symptome
médical, neurologique ou autre. Ces médecins sont tenus d'informer les patients de signes et
symptdmes de surdosage ou de sous-dosage de médicament. Il est en outre recommandé aux
médecins et aux patients de suivre les directives de programmation et les précautions fournies
dans les manuels du systéme d'administration médicamenteuse pertinents.

N'appliquez pas la stimulation en présence d'équipements de surveillance électroniques (par
exemple, moniteurs cardiaques ou alarmes d'électrocardiogramme), qui pourraient ne pas
fonctionner correctement lors de I'utilisation de I'appareil de stimulation électrique.

Conseillez aux patients de retirer le systeme NESS H200 Wireless avant de commencer toute
procédure médicale de diagnostic ou thérapeutique telle qu'un examen a rayon X, ultrason,
image a résonnance magnétique (IRM), etc.

L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables différents de ceux spécifiés, a I'exception
des transducteurs et cables vendus par le fabricant du systtme NESS H200 Wireless en tant
que piéces de remplacement des composants internes, peut aboutir a une augmentation des
émissions ou une diminution de I'immunité du systéme NESS H200 Wireless.

L'utilisation de I'accessoire, du transducteur ou du cable avec l'appareil et les systemes différents
de ceux spécifiés peut aboutir a une augmentation des émissions ou une diminution de I'immunité
du systeme NESS H200 Wireless.

Le systeme NESS H200 Wireless peut subir d'autres interférences avec d'autres équipements,
méme si ces équipements sont conformes aux exigences d'émissions du CISPR (International
Special Committee on Radio Interference, International Electrotechnical Commission).

N'utilisez pas le systeme H200 Wireless dans les quatre-vingt dix centimétres qui le séparent de
I'appareil de thérapie a ondes courtes ou micro-ondes. De tels appareils peuvent entrainer une
instabilité dans la sortie de stimulation de I'orthése.

Chapitre 3 - Conditions environnementales affectant I'utilisation
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Chapitre ‘4
Le systeme NESS H200 Wireless

Orthése H200 Wireless

L'orthése maintient le poignet dans une position fonctionnelle tout en fournissant une stimulation
électrique qui permet de provoquer I'extension/la flexion de la main.

Caractéristiques de I'orthése H200 Wireless. Reportez-vous a la Figure 4-1.

«  Electrodes de stimulation. Reportez-vous au Tableau 4-1.
* Un support du fléchisseur.

* Une aile de l'extenseur.

*  Une extrémité en spirale.

* Voyants lumineux (voyants d'état et de stimulation).

* Des indicateurs sonores.

* Une pile rechargeable et un port de chargement.

Electrode

ED n° 1
Renfort de poignet Aile de l'extenseur
Electrode . ‘
EPB n° 2 Electrode
Port d thénar n °3 i
ortde Electrode
chargement FPLnN°5

Electrode

Extrémité FDS n*4

spiralée

Support du
fléchisseur

Voyant de

Voyant | gtimulation
d'état

Figure 4-1 : L'orthése H200 Wireless.

Chapitre 4 - Le systéme H200 Wireless
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Electrodes de stimulation

L'orthése transmet une stimulation électrique grace a cinqg électrodes de surface dont le placement
est personnalisé par le médecin pour faire bouger le poignet et la main de fagon optimale. Reportez-
vous au Tableau 4-1.

* Deux électrodes sont placées sur l'aspect ventral de I'avant-bras afin de stimuler les muscles
fléchisseurs.

* Une électrode est placée sur I'éminence thénar afin de stimuler le groupe de muscles de
I'éminence thénar.

* Deux électrodes sont placées sur 'aspect dorsal de I'avant-bras afin de stimuler les muscles

extenseurs.
Electrode | Muscle cible Mouvement
#1 Extensor Digitorum (ED) Extension des doigts
42 Extensor Pollicis Brevis (EPB) et/ou Extension du pouce

Extensor Pollicis Longus (EPL)

Groupe des muscles de I'éminence

#3 thénar (Thénar) Flexion/opposition du pouce
#4 Flexor Digitorum Superficialis (FDS) Flexion du doigt
45 Flexor Pollicis Longus (FPL) Flexion de I'articulation interphalangienne (IP)

du pouce

Tableau 4-1 : Electrodes H200 Wireless.

Manuel du médecin
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Support du fléchisseur de I'orthése

Le support fléchisseur est congu pour soutenir I'avant-bras pendant la stimulation des muscles
fléchisseurs. Reportez-vous a la Figure 4-2.

Support du
fléchisseur

N J

Figure 4-2 : Support fléchisseur de I'orthése H200 Wireless.

Aile de I'extenseur de lI'orthéese

L'aile de l'extenseur comprend une poignée de libération pour ouvrir l'aile et un bras d'aile pour
fermer l'aile. Reportez-vous a la Figure 4-3. Elle est congue initialement pour stimuler les muscles
extenseurs.

a )
Aile de

I'extenseur Bras d'aile

Poignée de
libération de

\ I'aile

Figure 4-3 : Aile de I'extenseur de 'orthése H200 Wireless.
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Extrémité en spirale de I'orthése

L'extrémité spiralée de l'orthése est congue pour soutenir la main tout en stimulant le groupe de
muscles de I'éminence thénar.

Caractéristiques de I'extrémité en spirale : Reportez-vous a la Figure 4-4.

Un thénar amovible soutient I'éminence thénar.

Un pont de poignet utilisé pour stabiliser la main dans une position fonctionnelle quand elle est
dans l'orthése.

Un bouton de déclenchement utilisé sur le pont de poignet pour déclencher/mettre sur pause la
stimulation.

Un renfort de poignet amovible situé sur le dessous du pont de poignet et utilisé pour asseoir le
poignet. (Non visible a la Figure 4-4.)

Un anneau de fixation utilisé pour la sangle de serrage de l'orthése.

Une barre de fixation utilisée pour sécuriser la sangle de serrage de l'orthése.

( )

Barre d'attache de la
sangle de serrage

Bouton de déclenchement

Anneau d'attache de Pont de poignet

la sangle de serrage \

Thénar

N J

Figure 4-4 : Extrémité spiralée de l'ortheése H200 Wireless.
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Voyants lumineux

Le voyant lumineux de l'orthése indique I'état du systéme et les messages d'erreur. Le voyant de
stimulation de I'orthése indique si la stimulation est en cours, arrétée ou en pause. Reportez-vous au
Tableau 4-2.

Orthése

Affichage | Description Définition
gauche
VERT CLIGNOTANT | Systéme activé
JAUNE CLIGNOTANT | Pile faible
VERT et JAUNE
Voyant détat CLIGNOTANT EN En chargement
| ALTERNANCE
Pile complétement
) VERT FIXE rechargée ;
Enregistrement réussi

ROUGE CLIGNOTANT Cf)ntact d'électrode
défectueux
Erreur matérielle/
ROUGE FIXE logicielle ; Erreur de
chargement
Voyant de
stimulation JAUNE FIXE Stimulation en pause
JAUNE CLIGNOTANT . . -
RAPIDE Stimulation activée

Tableau 4-2 : Affichages de I'orthése H200 Wireless.

Chapitre 4 - Le systéme H200 Wireless
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Indicateurs sonores

L'orthése sonne lorsque :

Un chargeur est connecté.

Un faux contact est présent au niveau de I'électrode.
Une erreur de chargement s'est produite.

Le niveau de chargement de la pile est bas.

La stimulation est activée/désactivée ou mise en pause.
Le systeme NESS H200 Wireless est allumé/arréte.

L'unité de stimulation de I'orthése H200 Wireless ne fonctionne pas correctement.

Manuel du médecin
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Pile rechargeable et port de chargement

Le port de chargement est situé sur I'extrémité distale de l'orthése. La batterie de I'orthése doit étre
chargée avant la premiére utilisation, puis quotidiennement par la suite. Le kit du systéeme NESS H200
Wireless comprend un kit de chargement du systéme pour charger simultanément l'orthése et l'unité
de commande H200 Wireless. Reportez-vous a la Figure 4-5.

Note : Pendant le chargement, vérifiez que 'orthése n'est pas posée sur le cbté, ce qui activerait le
bouton de déclenchement en permanence. Cela provoquera la réinitialisation et I'arrét du systeme.

( )

Port de
chargement

Couvercle
flexible

Cable Y

Broche

Chargeur du interchangeable

systéme

N J

Figure 4-5 : Configuration du chargement du systeme NESS H200 Wireless.

Chapitre 4 - Le systéme H200 Wireless
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Unité de commande H200 Wireless

L'unité de commande communique avec l'orthése pour allumer, éteindre et en pause la stimulation,
régler l'intensité de la stimulation ou surveiller I'état du systéme.

Caractéristiques de I'unité de commande H200 Wireless :

*  Boutons d'utilisation.

* Indicateurs lumineux marche/arrét.

*  Modes d'utilisation.

* Indicateurs et un affichage numérique.
* Des indicateurs sonores.

* Une pile rechargeable et un port de chargement.

Boutons de fonction

Les boutons de fonction de I'unité de commande H200 Wireless sont illustrés a la Figure 4-6.

- )
Bouton
Marche/Arrét
Bouton muet
Bouton de
déclenchement
Boutons de
sélection des
programmes
Réglage
de l'intensité | Bouton de test
de la stimulation de stimulation
Boutons
% Bioness
\_ J

Figure 4-6 : Boutons de fonction de I'unité de commande H200 Wireless.
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Les boutons d'utilisation de I'unité de commande sont utilisés pour : Reportez-vous au

Tableau 4-3.

* Allumez/arrétez le systtme NESS H200 Wireless.

* Tester la stimulation dans l'orthése H200 Wireless.

»  Sélectionner/modifier un programme d'utilisateur.

»  Commencer le mode clinique pour sélectionner un programme clinique.

» Activer/désactiver/mettre en pause la stimulation.

» Ajuster le niveau d'intensité de la stimulation.

*  Couper l'indicateur sonore.

e Activer le mode « veille renforcée ».

Bouton
d'utilisa-
tion

Description

Fonction

Bouton Marche/
Arrét

Allume et éteint l'unité de commande
Active le mode « veille renforcée »

Bouton de

e , Active/désactive/met en pause la stimulation
déclenchement
R.eglag.e'de n Augmente l'intensité de la stimulation
l'intensité
Boutons @) Diminue I'intensité de la stimulation

Bouton muet

Active/désactive les alertes sonores de l'unité de
commande et de I'orthése H200 Wireless

&) &)
|

|

Boutons de
sélection des
programmes

Haut : Sélectionne le Programme utilisateur 1.
En mode clinique, parcourt les programmes
cliniques A-G.

Bas : Sélectionne le Programme utilisateur 2.
En mode clinique, parcourt les programmes
cliniques A-G.

A

Bouton de test de
stimulation

Tests de stimulation dans I'orthése H200
Wireless : Testent alternativement les extenseurs
et les fléchisseurs.

Tableau 4-3 : Boutons de fonction de I'unité de commande H200 Wireless.

Chapitre 4 - Le systéme H200 Wireless
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Indicateurs lumineux marche/arrét

Les indicateurs lumineux marche/arrét sont décrits dans le Tableau 4-4.

Indicateurs
lumineux
marche/
arrét

Description

Définition

Bouton Marche/Arrét VERT
CLIGNOTANT

Systéme activé

Bouton de déclenchement JAUNE
CLIGNOTANT

Stimulation activée

Bouton de déclenchement JAUNE FIXE

Stimulation en pause

Tableau 4-4 : Voyants arrét/marche de I'unité de commande H200 Wireless.

Modes de fonctionnement

Le systéme H200 Wireless a trois modes d'utilisation : attente, utilisateur et clinique.

Mode Attente

Le systtme NESS H200 Wireless est activé et attend des ordres ; la stimulation est arrétée.

Mode utilisateur

Le mode utilisateur est automatiquement activé lorsque l'unité de commande est allumée. Vous

pouvez sélectionner les programmes utilisateur 1 et 2

Mode Clinique

Le mode clinique est activé lorsque vous appuyez simultanément sur le bouton marche/arrét @

et sur le bouton moins . Les programmes A-G sont accessibles directement a partir de I'unité

de commande.
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Les indicateurs et I'affichage numérique de I'unité de commande sont illustrés a la Figure 4-7.

~

Indicateur d'état de Indicateur de
I'unité de commande communication RF
Indicateur du programme 1
@@
m,
| |
Indicateur du programme 2
A n:
¢ Bioness Affichage numérique
K du niveau d'intensité

J

Figure 4-7 : Indicateurs et affichage numérique de I'unité de commande H200 Wireless.
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Les indicateurs de I'unité de commande communiquent :

- Etat du systéme.

*  Programme utilisateur sélectionné.

* Le statut de la communication RF. Reportez-vous au Tableau 4-5.

Indicateur

Description

Définition

Indicateur d'état de 'unité de
commande JAUNE CLIGNOTANT

Pile faible, unité de
commande H200 Wireless

Indicateur d'état de l'unité de
commande ROUGE FIXE

Erreur de chargement de

I'unité de commande ; Erreur
d'enregistrement électronique ;
Erreur matérielle/logicielle dans
I'unité de commande

Indicateur de programme 1 VERT

Programme 1 sélectionné

~HE-T

Indicateur de programme 2 VERT

Programme 2 sélectionné

)

\1/4
Cw)
X7\ S

Indicateur de communication RF
ROUGE CLIGNOTANT

Erreur de communication RF

Tableau 4-5 : Indicateur lumineux de I'unité de commande H200 Wireless.
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L'affichage numérique de I'unité de commande indique :

Niveau d'intensité de la stimulation.

Le programme clinique sélectionné.

Le statut d'enregistrement électronique.

L'état de chargement de la batterie de I'unité de commande. Reportez-vous au Tableau 4-6.

Affichage | Description Définition
@ @ Niveau d'intensité de la stimulation ;
<> 0-9 - . . .
« 0 » signifie qu'il n'y a pas de stimulation
@4 >@ A-G Programme clinique A-G.

Arcs VERTS alternants

Enregistrement en cours

Lettre « C »

Enregistrement terminé

Lettre « E »

Erreur d'enregistrement

Lettre « U »

Unité de commande H200 Wireless non
enregistrée

Cercle VERT en rotation

Unité de commande H200 Wireless en
chargement

N &R G WS

Ligne VERTE horizontale

Unité de commande H200 Wireless
complétement chargée

Tableau 4-6 : Affichages numériques de I'unité de commande H200 Wireless.

Chapitre 4 - Le systéme H200 Wireless
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Indicateurs sonores

L'indicateur sonore de I'unité de commande H200 Wireless retentit pour indiquer :

L'appui sur un bouton.

L'échec de la communication RF.

Une erreur de chargement s'est produite.

L'activation/la désactivation des indicateurs sonores.

Un chargeur a été connecté ou déconnecté.

L'allumage/arrét du systéme NESS H200 Wireless.

Le niveau de charge de la batterie de I'unité de commande H200 Wireless est faible.

Une erreur logicielle ou une défaillance de I'unité de commande H200 Wireless s'est produite.

Le processus d'enregistrement électronique a été commencé, a réussi ou a échoué.

Manuel du médecin
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Pile rechargeable et port de chargement

L'unité de commande H200 Wireless est alimentée par une seule pile rechargeable NiMH AAA, qui
peut étre facilement remplacée a l'aide d'un tournevis Phillips. Le port de chargement est situé dans
la partie inférieure de I'unité de commande, sous le couvercle flexible. Reportez-vous a la Figure 4-8.

r

Port d'entrée/de sortie
des signaux

Port de /

chargement

J

Figure 4-8 : Port de chargement de I'unité de commande H200 Wireless.

ATTENTION : Un port d'entrée/de sortie du signal se trouve a c6té du port de

A chargement pour le cidble de communication de la station de configuration. Reportez-
vous a la Figure 4-8. Le port d'entrée/de sortie de signal de I'unité de commande ne
peut étre utilisé que par le médecin.
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Programmes cliniques H200 Wireless

Le systeme H200 Wireless prend en charge :

* Les programmes d'entrainement fonctionnels.
* Les programmes de neuroprothése.

* Le programme de neuromodulation moteur.

* Les programmes prédéfinis personnels.

* La programmation pour utilisation personnalisée.

Programmes d'entrainement fonctionnels

Les trois programmes d'entrainement fonctionnels A, B et C sont congus pour entrainer la main. lls
sont constitués de mouvements répétitifs avec une pause de relaxation entre chague mouvement.
lls démarrent lorsque le bouton de déclenchement de l'unité de commande ou de I'orthése est
enclenché. lls se terminent lorsque la période d'entrainement programmée prend fin. La période
d'entrainement peut durer de 5 a 120 minutes.

Programme A-Préhension et relachement

Active l'ouverture et la fermeture séquentielles de la main. Le fait d'appuyer sur le bouton de
déclenchement démarre la stimulation pour ouvrir la main. La main se ferme et s'ouvre, avec une
pause entre chaque phase. L'intensité de la stimulation et la durée des phases d'extension et de
flexion peuvent étre réglées, tout comme la durée totale du programme.

Programme B-Ouverture de la main

Active les muscles extenseurs uniquement. Lorsque que le bouton de déclenchement est enclenché,
I'extension de la main est suivie d'un période de relaxation, puis I'extension de la main est répétée.
L'intensité de la stimulation et la durée des phases d'extension et de relaxation peuvent étre réglées,
tout comme la durée totale du programme.

Programme C-Préhension

Active la fermeture séquentielle de la main. Lorsque que le bouton de déclenchement est enclenché,
la flexion de la main est suivie d'une période de relaxation, puis la flexion de la main est répétée.
L'intensité de la stimulation et la durée des phases de flexion et de relaxation peuvent étre réglées,
tout comme la durée totale du programme.
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Programmes de neuroprothése

Les a trois programmes de neuroprothése D, E et F sont congus pour aider a accomplir une tache,
comme ouvrir une porte ou saisir un objet. lls démarrent lorsque le bouton de déclenchement de
l'unité de commande ou de Il'orthése est enclenché. lls continuent jusqu'a ce que vous appuyiez a
nouveau sur le bouton de déclenchement. La durée des programmes de neuroprothése n'est pas
définie. La durée dépend de la tache/l'utilisateur.

Programme D-Ouverture de la main

Active la main pour l'ouvrir et la laisser ouverte jusqu'a ce que le bouton de déclenchement soit de
nouveau activé.

Programme E-Préhension et relachement

Active la main pour saisir et tenir des objets a I'aide de la paume de la main. Lorsque le bouton de
déclenchement est enclenché, une pause d'une demi-seconde est suivie d'une durée prédéfinie
d'ouverture de la main. La main se ferme alors et reste fermée jusqu'a ce que le bouton de
déclenchement soit a nouveau activé pour libérer la préhension. Lorsque le bouton de déclenchement
est enclenché pour la deuxiéme fois, une demi-seconde de stimulation continue du fléchisseur
est suivie d'une durée réglable de stimulation de I'extenseur pour ouvrir la main. La stimulation se
désactive ensuite et la main se relache.

Programme F-Prise de clés

Le programme F permet de prendre et de retenir de petits objets dans une préhension latérale (une
prise de clés) entre le pouce et la face latérale de I'index. Le programme F maintient les doigts en
flexion pendant les phases de fonctionnement.

Lorsque le bouton de déclenchement est enclenché, le pouce s'ouvre. Le pouce se ferme alors
et reste fermé jusqu'a ce que le bouton de déclenchement soit & nouveau activé pour libérer la
préhension. Lorsque le bouton de déclenchement est activé pour la deuxiéme fois, la stimulation de
I'extenseur ouvre le pouce. La stimulation se désactive ensuite et la main se relache.

Programme de neuromodulation moteur

Programme G-Extenseurs et fléchisseurs, Extenseurs uniquement, Fléchisseurs
uniquement

Le programme de neuromodulation moteur G délivre des décharges rapides de stimulation aux
fléchisseurs et aux extenseurs, aux fléchisseurs uniquement ou aux extenseurs uniquement. Pour
démarrer et mettre en pause le programme, appuyez sur le bouton de déclenchement de l'unité de
commande ou de l'orthése. La durée du programme peut varier de 5 a 30 minutes.

Chapitre 4 - Le systéme H200 Wireless
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Programmes prédéfinis personnels

Les programmes de préinstallation personnels traitent les variances des patients concernant:

* Le mouvement volontaire du poignet et des doigts.
* Laréponse du doigt a la neuromodulation moteur.
* Letonus.

Les trois programmes prédéfinis personnels se composent d'une série de segments du programme
d'entrainement fonctionnel et de neuromodulation moteur, qui fonctionnent de fagon cyclique pour
une durée totale programmeée. Chaque programme peut comprendre jusqu'a huit exercices avec
des périodes de repos intermittentes. Les programmes personnels démarrent lorsque le bouton de
déclenchement de l'unité de commande ou de l'orthése est activé. lls prennent fin une fois la durée
du programme écoulée. La durée du programme peut varier de 30 a 240 minutes.

*  Programme prédéfini personnel 1 — Pour tous les patients lors de I'utilisation initiale. Ensuite,
pour les patients avec un niveau élevé de tonus du fléchisseur.

*  Programme prédéfini personnel 2 — Pour les patients avec un niveau moyen de tonus du
fléchisseur.

*  Programme prédéfini personnel 3 — Pour les patients avec un niveau faible de tonus du
fléchisseur.

Programmation pour utilisation personnalisée

Un programme personnalisé est un programme configuré par le médecin qui peut comprendre
huit segments de programme et 7 périodes de repos maximum. Pour personnaliser le programme,
le médecin ajoute, supprime et réorganise les segments du programme et en régle la durée. La durée
du programme peut varier de 30 a 240 minutes.

Manuel du médecin
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Utilisation du systeme NESS H200 Wireless

Allume et éteint le systéme

Appuyez sur le bouton marche/arrét @D de I'unité de commande.

Lorsque le systéme est allumé :

«  Le bouton marche/arrét de I'unité de commande CLIGNOTE EN VERT.
. Le voyant d'état sur l'orthése CLIGNOTE EN VERT.

Test de la stimulation dans l'orthése H200 Wireless

1. Vérifiez que le systéme est activé. Le bouton de déclenchement ne doit pas étre allumé.

2. Appuyez sur le bouton de test de stimulation A et maintenez-le enfoncé pour tester la stimulation
des muscles extenseurs. La stimulation est activée jusqu'a ce que le bouton soit relaché.
Quand la stimulation est activée, le bouton de déclenchement CLIGNOTE EN JAUNE
RAPIDEMENT.

3. Relachez le bouton Test de stimulation A pour désactiver la stimulation.

4. Reépétez cette procédure pour tester la stimulation des muscles fléchisseurs.

Sélection d'un programme utilisateur

Pendant la session clinique/de traitement, le médecin sélectionne les programmes cliniques qui
conviennent le mieux aux besoins thérapeutiques du patient, personnalise les programmes puis,
pour les personnes qui utilisent le systéme a leur domicile, affecte deux programmes cliniques aux
Boutons de programme 1 et 2 de l'unité de commande H200 Wireless.

Pour sélectionner un programme d'utilisateur, allumez le systéme. Le Programme utilisateur 1 est
automatiquement sélectionné. L'indicateur du Programme 1 est VERT. Pour sélectionner le
Programme utilisateur 2, appuyez sur le bouton de sélection du Programme 2 i

Passer en mode Clinique

Lorsque le systéme est éteint, appuyez et maintenez enfoncés les boutons moins @& et marche/
arrét jusqu'a ce que l'unité de commande H200 Wireless émette des tonalités et que la lettre de
programme « A » et le niveau d'intensité de la stimulation alternent sur I'affichage numérique. Pour
quitter le mode clinique, appuyez sur le bouton marche/arrét @.

Sélection d'un programme clinique

En mode clinique, appuyez sur le bouton inférieur ou supérieur de sélection de programme de l'unité
de commande H200 Wireless jusqu'a l'apparition de la lettre du programme désiré sur l'affichage
numeérique.

Chapitre 4 - Le systéme H200 Wireless
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Lancement de la stimulation

Appuyez sur le bouton de déclenchement de l'unité de commande H200 Wireless ou sur le
bouton de déclenchement de I'orthése.

Mise en pause de la stimulation

Appuyez sur le bouton de déclenchement de l'unité de commande H200 Wireless ou sur le
bouton de déclenchement de I'orthése.

Note : Il est impossible de mettre en pause les programmes de neuroprothése. Le fait d'appuyer
sur le bouton de déclenchement alors que la stimulation est en cours lance la phase suivante du
programme de neuroprothése.

Arrét de la stimulation

Appuyez sur le bouton marche/arrét @ ou sur le bouton de déclenchement de l'unité de
commande ou appuyez sur le bouton de déclenchement de l'orthése.

Note : Pour arréter immédiatement la stimulation, appuyez sur le bouton marche/arrét @ dans un
programme de neuroprothése.

Réglage du niveau d'intensité de la stimulation

Appuyez une fois sur le bouton plus @& ovu sur le bouton moins @& de I'unité de commande pour
augmenter/diminuer l'intensité de la stimulation d'un niveau. L'unité de commande émet des tonalités
a chaque changement de niveau, ce qui ce voit sur l'affichage numérique.

Note : Un niveau d'intensité de « 0 » signifie qu'il n'y a pas de stimulation.

Activation/désactivation des indicateurs sonores du systéme

Appuyez brievement sur le bouton muet . Il se situe sur le cété de I'unité de commande.

Démarrage et arrét du mode « veille prolongée »

Lorsque le systeme est arrété, appuyez et maintenez enfoncé le bouton marche/arrét @ pendant
dix secondes. L'unité de commande et l'orthése émettent des bips et les voyants de l'orthése
clignotent au démarrage du mode « veille prolongée ». Pour quitter le mode « veille prolongée »,
appuyez sur le bouton de déclenchement de l'orthese.

Note: Le mode « veille prolongée » estune option d'économie d'énergie qui éteintle systeme et n'affiche
aucune indication. L'utilisation du mode « veille prolongée » est recommandée pour les périodes
prolongées sans utilisation.
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Le kit du médecin NESS H200 Wireless permet d'adapter et de programmer le systeme NESS H200
Wireless. Le petit/moyen kit du médecin permet d'adapter les petites/moyennes orthéses. Le grand
kit du médecin permet d'adapter les grandes orthéses.

Kit du médecin H200 Wireless (petit/moyen)

Composants du PDA

*  Programmeur du médecin HP iPAQ avec logiciel H200 Wireless®
»  Station de configuration HP iPAQ avec stylet

»  Chargeur pour programmeur du médecin HP iPAQ

Accessoires

* Thénars : Gauche/droite, Standard/Grand (petit/moyen)

* Vis thénar

«  Renforts du poignet : Gauche/droite, Epais/Moyen/Mince (petit/moyen)
* Vis du renfort de poignet (petit/moyen)

* Couvercles du renfort de poignet (petit/moyen)

+ Panneaux FPL H200 Wireless : Gauche/droite (petit/moyen)

* Vis de panneau FPL (petit/moyen)

* Jeux de panneaux d'ajustement : Gauche/droite (petit/moyen)
«  Electrodes en tissu H200 Wireless

»  Tournevis Phillips

*  Carte de référence du médecin H200 Wireless

* Instructions du fabricant HP iPAQ

Chapitre 5 - Kit du médecin NESS H200 Wireless
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Kit du médecin H200 Wireless (grand)

Composants du PDA

*  Programmeur du médecin HP iPAQ avec logiciel H200 Wireless®
«  Station de configuration HP iPAQ avec stylet

»  Chargeur pour programmeur du médecin HP iPAQ

Accessoires

* Thénars : Gauche/droite, Grand (grand)

* Vis thénar

« Renforts du poignet : Gauche/droite, Epais/Moyen/Mince (grand)
* Vis du renfort de poignet (grand)

*  Couvercles du renfort de poignet (grand)

* Panneaux FPL H200 Wireless : Gauche/droite (grand)

* Vis de panneau FPL (grand)

+ Jeux de panneaux d'ajustement : Gauche/droite (grand)
«  Electrodes en tissu H200 Wireless

»  Tournevis Phillips

*  Carte de référence du médecin H200 Wireless

* Instructions du fabricant HP iPAQ

Le kit de mise a niveau du médecin NESS H200 Wireless est utilisé avec le kit du médecin NESS H200
afin d'adapter et de programmer le systéme NESS H200 Wireless.

Kit de mise a niveau du médecin H200 Wireless

Composants du PDA

*  Programmeur du médecin HP iPAQ avec logiciel H200 Wireless®
»  Station de configuration HP iPAQ avec stylet

*  Chargeur pour programmeur du médecin HP iPAQ

Accessoires

* Panneaux FPL H200 Wireless : Gauche/droite (petit/moyen)
* Panneaux FPL H200 Wireless : Gauche/droite (grand)
* Vis de panneau FPL (petit/moyen)
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* Vis de panneau FPL (grand)

*  Couvercles du renfort de poignet (petit/moyen)
*  Couvercles du renfort de poignet (grand)

«  Electrodes en tissu H200 Wireless

*  Carte de référence du médecin H200 Wireless
* Instructions du fabricant HP iPAQ

A ATTENTION : Vérifiez qu'aucun élément n'est endommagé avant toute utilisation.

4 )

Chargeur pour programmeur du médecin HP iPAQ

]

Programmeur du médecin HP iPAQ avec logiciel H200 Wireless®

Station de configuration HP iPAQ avec stylet4

Chapitre 5 - Kit du médecin NESS H200 Wireless
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/

Thénar

A

Renfort de poignet

Couvercle du renfort

N

Panneau FPL H200 Wireless

) gr—

®

J

Manuel du médecin

oo

Tournevis Phillips

. J

- J . Y, \_ de poignet )
4 g )
Vis thénar Vis du renfort Vis du renfort Vis du panneau Vis du panneau

2,5x4 mm de poignet de poignet (grand) FPL H200 Wireless FPL H200
(petit/moyen) 3 x8 mm (petit/moyen) Wireless (grand)
3x6 mm 3x12 mm 3x 14 mm
-
4 )
Extenseur A, B, C, D , Fléchisseur A, B, C
Jeu de panneaux d'ajustement
- J
4 )
* #3 Standard
#1 #2
Electrodes en tissu H200 Wireless #3 Grande
- J
4 ) 4 )
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Composants du PDA

Programmeur du médecin HP iPAQ avec logiciel NESS H200 Wireless

Le programmeur du médecin HP iPAQ est un PDA qui permet de programmer le systeme NESS H200
Wireless. Lorsqu'il est connecté a la station de configuration HP iPAQ et a I'unité de commande H200
Wireless, le programmeur du médecin peut communiquer, sans fil, avec l'orthése H200 Wireless.
Reportez-vous a la Figure 5-1.

Chargeur pour programmeur du Programmeur du médecin HP iPAQ avec
médecin HP iPAQ logiciel H200 Wireless
Port de connexion Port pour carte de stockage SD

Stylet
Unité de
commande H200
Wireless
Cable de

Cable de communication

communication

Station de configuration HP Bouton marche/arrét

iPAQ avec stylet et témoin de niveau de

\_ charge Y,

Figure 5-1 : Composants PDA, unité de commande H200 Wireless connectée.

MISE EN GARDE : Le programmeur du médecin ne doit comporter que le systéme

A d'exploitation Windows Mobile® et le logiciel exclusif Bioness, Inc. Les logiciels
de tiers ne sont pas pris en charge et peuvent interférer avec le fonctionnement
correct du systéeme NESS H200 Wireless, ce qui annule la garantie.

Chapitre 5 - Kit du médecin NESS H200 Wireless 37



NESS =
H200 Wireless

38

Bouton Marche/Arrét

Permet d'allumer/d'éteindre le programmeur du médecin.

Témoin de charge

Le voyant de charge est de couleur JAUNE lorsque le programmeur est en charge et de couleur
VERTE lorsque la charge est compléte.

Port SD (Secure Digital)

Le port SD est utilisé pour la carde SD, qui permet de sauvegarder et de restaurer la base de
données du programmeur du médecin.

Port de connexion

Permet de connecter le programmeur du médecin au cable de communication sur la station de
configuration HP iPAQ.

Station de configuration HP iPAQ avec stylet

La station de configuration HP iPAQ connecte le programmeur du médecin al'unité de commande H200
Wireless et au chargeur du programmeur du médecin. Le stylet permet de naviguer dans le logiciel.

Chargeur pour programmeur du médecin HP iPAQ

Permet de charger le programmeur du médecin. N'utilisez que le chargeur pour programmeur du
médecin inclus avec le kit du médecin H200 Wireless.

Manuel du médecin
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Le thénar est un outil amovible qui se fixe a I'extrémité spiralée de l'orthése. Reportez-vous a la
Figure 5-2. Cet outil permet de stimuler le groupe de muscles de I'éminence thénar. Le thénar est
disponible en configurations droite (« Rt ») et gauche (« Lt ») et en dimensions standard et grande.

o

//

Thénar

Vis thénar

Figure 5-2 : Thénar.

Une vis thénar est nécessaire pour fixer le thénar a I'extrémité spiralée de I'orthése H200 Wireless.

Reportez-vous a la Figure 5-3.

-

Vis thénar

Figure 5-3 : Vis thénar.
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Renfort de poignet

Le renfort de poignet, amovible, est fixé en-dessous du pont de poignet de I'orthése. Reportez-vous
a la Figure 5-4. Il permet d'asseoir le dos de la main, en maintenant le contact entre l'orthése et la
main afin de stabiliser la main et d'optimiser la position de la main pendant la stimulation. Le renfort
de poignet est disponible en configurations droite (« Rt ») et gauche (« Lt ») et en trois dimensions
(épaisse, moyenne et mince).

Vis du renfort
de poignet

Renfort
\__de poignet

Figure 5-4 : Renfort de poignet et vis du renfort de poignet.

Vis de renfort de poignet

Une vis du renfort de poignet est nécessaire pour fixer le renfort de poignet au pont de poignet de
I'orthése H200 Wireless. Reportez-vous a la Figure 5-4.

Couvercles du renfort de poignet

Le couvercle du renfort de poignet adhére au renfort de poignet et est utilisé en tant que protection
hygiénique lorsque l'orthése est utilisée par plusieurs patients. Deux dimensions sont disponibles :
petite/moyenne et grande. Le couvercle du renfort de poignet est a usage unique. Reportez-vous
a la Figure 5-5.
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N\

Couvercle du
renfort de poignet

\ Renfort

de poignet /

Figure 5-5 : Le couvercle du renfort de poignet adhére au renfort de poignet.

Panneau FPL H200 Wireless

Le panneau FPL sans fil s'adapte a la base d'électrode n° 5 de I'orthése. Reportez-vous a la Figure 5-6.
Le panneau FPL s'adresse aux patients qui ont des petits poignets et permet d'améliorer le contact
du membre avec I'électrode FPL. Le panneau FPL est disponible en configurations droite (« Rt ») et

gauche (« Lt »).

-

N\

Vis et panneau
FPL H200
Wireless

~

FPLnNn°5
Base d'électrode

J

Figure 5-6 : Panneau FPL et vis du panneau FPL.

Vis du panneau FPL H200 Wireless

Une vis du panneau FPL du systéme H200 Wireless est nécessaire pour fixer le panneau FPL du

systéme H200 Wireless a l'orthése. Reportez-vous a la Figure 5-6.
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Panneaux d'ajustement

Les panneaux d'ajustement présentent une gamme de configurations de base d'électrode qui permet
de stimuler l'ouverture et la fermeture de la main et des doigts. Les panneaux d'ajustement des
extenseurs se fixent sur l'aile de I'extenseur de I'orthése. Les panneaux d'ajustement des fléchisseurs
se fixent au support des fléchisseurs de l'orthése. Les panneaux d'ajustement, utilisés dans les
structures cliniques, permettent de personnaliser les bases d'électrodes a I'orthése pour les patients
qui utilisent le systéme a leur domicile. Reportez-vous a la Figure 5-7.

4 N

Panneau d'ajustement
des extenseurs

Panneau d'ajustement
\_ des fléchisseurs )

Figure 5-7 : Panneaux d'ajustement placés sur l'orthése.

Panneaux d'ajustement des extenseurs

Les panneaux d'ajustement des extenseurs sont disponibles dans des configurations droite (« Rt »)
et gauche (« Lt ») et dans quatre configurations des bases d'électrodes : A, B, C et D. Reportez-vous
a la Figure 5-8.

4 N

A B c D

. J

Figure 5-8 : Panneaux d'ajustement des extenseurs A, B, C et D : configuration de droite (« Rt »).

A ATTENTION : Désinfectez les panneaux d'ajustement entre deux utilisations.
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Chaque panneau d'ajustement des extenseurs posséde deux bases d'électrodes (Extensor
Digitorum (ED) n° 1 et Extensor Pollicis Brevis (EPB) n° 2) d'un cété et deux ressorts conducteurs de
l'autre cété. Reportez-vous a la Figure 5-9. Les ressorts conducteurs établissent un contact électrique
avec les prises femelles des bases d'électrodes n° 1 et 2 de l'orthése.

/

ED n° 1
Electrode
Base

EPB n° 2
Electrode
Base

Avant

Ressorts
conducteurs

v

Arriére

Figure 5-9 : Panneau d'ajustement des extenseurs de droite (« Rt »), avant et arriére.

Panneaux d'ajustement des fléchisseurs

Les panneaux d'ajustement des fléchisseurs sont disponibles dans des configurations droite (« Rt »)
et gauche (« Lt »), dans trois configurations des bases d'électrodes : A, B et C. Reportez-vous a la

Figure 5-10.

/

N

V0E

~

J

Figure 5-10 : Panneaux d'ajustement des fléchisseurs A, B et C : configuration de droite (« Rt »).

Chaque panneaux d'ajustement des fléchisseurs posséde une base d'électrode (Flexor Digitorum
Superficialis (FDS) n° 4) et un ressort conducteur. Le ressort conducteur, situé au dos du panneau
d'ajustement, établit un contact avec la prise femelle de la base d'électrode n° 4 sur l'orthése.

Chapitre 5 - Kit du médecin NESS H200 Wireless 43



NESS A
H200 Wireless

44

Jeu de bases d'électrodes

Le jeu de bases d'électrodes permet de personnaliser les positions des électrodes pour les patients
qui utilisent les orthése a leur domicile.

Ensembles vis et rondelles pour base d'électrode

Les ensembles vis et rondelles pour base d'électrode permettent de fixer les bases d'électrodes
n° 1, 2 et 4 aux orthéses H200 Wireless utilisées a domicile. Utilisez une vis et une rondelle pour
chaque base d'électrode.

Electrodes en tissu H200 Wireless

L'orthése H200 Wireless comprend cing électrodes en tissu. Les électrodes sont insérées dans
les bases d'électrodes. Les électrodes en tissu sont fabriquées a partir d'une étoffe de coton et de
polymére non tissée congue pour conserver I'humidité lorsque I'orthése H200 Wireless est sur le bras.
Humidifiez les électrodes en tissu avant toute utilisation et aprés trois a quatre heures d'utilisation.

L'électrode en tissu de I'éminence thénar est disponible dans les dimensions standard et grande.

ATTENTION : N'utilisez pas le systéme NESS H200 Wireless sans électrodes en
tissu.

ATTENTION : Les électrodes en tissu H200 Wireless doivent étre humidifiées
avant toute utilisation et doivent étre a nouveau humidifiées toutes les quatre
heures d'utilisation.

ATTENTION : Les électrodes en tissu H200 Wireless ne peuvent étre utilisées que
pour un seul patient.

ATTENTION : Les électrodes en tissu H200 Wireless doivent étre remplacées
toutes les deux semaines, voire avant cela en cas de dommages.

> B B P
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Chapitre ‘6

Mise en place de I'orthese H200 Wireless

Avant de mettre en place I'orthése H200 Wireless :

» Lavezla main et l'avant-bras du patient au savon et a I'eau afin d'éliminer toutes lotions ou huiles.

* Demandez au patient de retirer tout bijou de la main, du poignet et de I'avant-bras.

Mesure de la taille de I'orthese

L'orthése est disponible dans trois dimensions : petite, moyenne et grande. Les dimensions de la
circonférence du poignet sont les mémes pour les petites et moyennes orthéses, mais la petite
orthése s'adapte a un avant-bras plus mince ou plus petit.

Utilisez un métre a ruban, mesurez la circonférence du poignet du patient, la circonférence de I'avant-
bras et la longueur de I'avant-bras, puis reportez-vous au Tableau 6-1.

_ Clr_confere_nce du Ayant-b!'as Longueur de I'avant-
Taille de | poignet (distale au Circonférence o
' . . . . . bras (Du pli distal du
I'orthése | processus styloide (8 centimeétres distal a . .
. e X poignet au pli du coude)
ulnaire) I'épicondyle latéral)
Petite ~14,5a20 cm ~17a20cm ~ 24 cm ou moins
Moyenne ~14,5a20 cm >20cm ~ 24 cm ou moins
Grande ~17a25cm >20cm ~ 24 cm ou plus

Tableau 6-1 : Graphique d'ajustement de l'orthése H200 Wireless.

Chapitre 6 - Mise en place de I'orthése H200 Wireless
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Ajustement du thénar

L'électrode n° 3 du thénar doit s'appuyer sur I'éminence thénar. Reportez-vous a la Figure 6-1.

4 2
Thénarn® 3
Electrode
en tissu

N J

Figure 6-1 : Placement du thénar sur I'éminence thénar.

Pour ajuster I'unité thénar :

1. Choisissez une unité thénar de dimension et de configuration appropriées.

2. Retirez le couvercle flexible du thénar pour exposer le métal. Reportez-vous a la Figure 6-2.

Métal
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3. Glissez I'extrémité métallique du thénar dans I'emplacement sur I'extrémité spiralée de l'orthése.

4. Serrez la vis du thénar. La vis affixe solidement I'unité du thénar en place et assure le contact
électrique entre I'unité thénar et I'orthése. Reportez-vous a la Figure 6-3.

Couvercle flexible

Thénar

Figure 6-3 : Fixation du thénar a I'extrémité spiralée de l'orthése.

5. Fermez le couvercle flexible sur la vis.

Pour retirer le thénar :

1. Soulevez avec soin le couvercle flexible qui protége la vis de l'unité thénar et desserrez la vis.
N'enlevez pas la vis. Veillez a ne pas déchirer le couvercle flexible.

2. Faites glisser le thénar en I'éloignant de l'orthése.

Note : L'utilisation d'une vis inadéquate peut endommager I'orthése H200 Wireless.

ATTENTION : N'utilisez pas le systeme NESS H200 Wireless avant d'avoir humidifié
et fixé I'électrode en tissu du thénar.

Chapitre 6 - Mise en place de I'orthése H200 Wireless
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Ajuster le renfort de poignet

Le renfort de poignet s'adapte sous le pont de poignet de I'orthése. Reportez-vous a la Figure 6-4.

Pont de
poignet

N

Figure 6-4 : Pont de poignet, avec renfort de poignet en dessous.

Pour ajuster le renfort de poignet :

1.

Choisissez un renfort de poignet de dimension, c6té et épaisseur appropriés. Pour choisir une
épaisseur, suivez ces indications :

+ Position main/bras : La main/le bras du patient détermine le renfort de poignet a utiliser.
L'angle optimal du poignet doit étre compris entre 0 et 20 degrés d'extension quand l'orthése
est en place. Choisir un renfort de poignet mince plutét qu'un renfort épais donne une plus
grande liberté de mouvement de la main.

+ Contact et stabilité de I'orthése : L'orthése doit étre ajustée étroitement sur la main/le bras.
La taille du renfort de poignet et la position fonctionnelle de la main sont des éléments qui
influencent I'adaptation de I'orthése.

Choisissez une vis du renfort de poignet adéquate.

Alignez le renfort de poignet sur le pont de poignet. Les broches du renfort de poignet doivent
étre distales et le trou de vis doit étre proximal. Reportez-vous a la Figure 6-5.

Insérez les broches du renfort de poignet dans le pont de poignet. Reportez-vous a la Figure 6-6.
N'endommagez pas les circuits électroniques dans le pont de poignet.

Alignez le trou de vis du renfort de poignet avec le trou de vis du pont de poignet.

Insérez la vis du renfort de poignet dans les trous de vis et serrez la vis. Reportez-vous a la
Figure 6-7.
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Figure 6-5 : Alignement du renfort de poignet.

/

N

Broche(s)

pont

de poignet

N

J

Figure 6-7 : Serrage de la vis du renfort de poignet.

Chapitre 6 - Mise en place de I'orthése H200 Wireless
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Pour enlever le renfort de poignet :

1.

Soulevez soigneusement le coin de rembourrage recouvrant la vis du renfort de poignet.
Ne déchirez pas le rembourrage.

Retirez la vis.

Soulevez le renfort de poignet (I'extrémité avec le trou de vis en premier) du pont de poignet.
N'endommagez pas les circuits électroniques du pont de poignet.

Note : L'utilisation d'une vis inadéquate peut endommager I'orthése H200 Wireless.

Pour installer le couvercle du renfort de poignet :

1.

Sélectionnez la dimension appropriée du couvercle du renfort de poignet. Utilisez un couvercle
de renfort de poignet petit/moyen avec une orthése petite/moyenne et un grand couvercle de
renfort de poignet avec une grande orthése.

Enlevez la doublure du milieu.

Fixez le couvercle de renfort de poignet au pont de poignet au dessus du renfort de poignet
(surface bleue).

Retirez les doublures latérales et serrez sur le pont de poignet. Ne placez pas le couvercle de
renfort de poignet sur le bouton de déclenchement de l'orthése ou sur I'anneau de fixation de la
sangle de serrage.

Vérifiez que I'ensemble du renfort de poignet est protégé. Reportez-vous a la Figure 6-8.

4 N

Doublure
du milieu
Bouton de déclenchement
Anneau d'attache
) de la sangle
\_ Doublures latérales de serrage > )

Figure 6-8 : Le couvercle du renfort de poignet adhére au renfort de poignet.

Pour enlever le couvercle du renfort de poignet :

1.

Attrapez l'extrémité du couvercle du renfort de poignet et retirez-le doucement du renfort de
poignet

Note : Retirez et jetez le couvercle du renfort de poignet aprés chaque utilisation.

50
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Adaptation de la dragonne et du panneau FPL

1. Avec l'aile de l'extenseur en position ouverte, placez proximalement I'extrémité spiralée de
I'orthése sur la main.

2. Placez le cordon de I'orthése autour de I'avant-bras et positionnez le support des fléchisseurs sur
I'avant-bras. Reportez-vous a la Figure 6-9.

Figure 6-9 : Positionnement du support du fléchisseur.

3. Vérifiez encore la position de I'extrémité spiralée. Assurez-vous qu'aucune pression excessive ne

s'exerce sur le bras/la main, surtout dans la région du poignet. Vérifiez que le thénar est placé au
centre de I'éminence du thénar.

4. Sil'orthése est placé trop distalement, enlevez-la et recommencez. Ne faites pas glisser I'orthése
proximalement sur le bras.
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5. Sil'orthése est correctement placée, fermez l'aile de I'extenseur. Placez votre main au-dessus du
bras d'aile et attrapez le dessous de l'aile de I'extenseur de l'orthése avec vos doigts. Tirez sur

I'aile de I'extenseur tout en appuyant sur le bras d'aile. Poussez jusqu'a ne plus entendre aucun
cliquetis. Reportez-vous a la Figure 6-10.

Figure 6-10 : Fermeture de l'aile de I'extenseur.

6. Vérifiez que I'électrode FPL n° 5 est en contact avec le cété radial du poignet. Aucun interstice

ne doit étre visible entre I'avant-bras et l'aile de I'extenseur. Si un interstice est présent, fixez et
resserrez la dragonne.

Note : Ne pincez pas la poignée de libération lors de la fermeture de I'aile.

Note : L'orthése doit étre placée correctement pour éviter une activation faible ou déséquilibrée de
la main et des marques de pression autour du poignet.
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1. Fixez le crochet sur la sangle de serrage a I'anneau de fixation sur le pont de poignet de 'orthése.
Reportez-vous a la Figure 6-11.

Anneau Crochet de fixation
d'attache de la sangle de
de lasangle ~ $€rage

de serrage

N

Figure 6-11 : Attache de la sangle de serrage.

2. Amenez la sangle de serrage sous le poignet et passez-la dans la barre de fixation. Reportez-

vous a la Figure 6-12.

( )

Barre d'attache
de la sangle Sangle de serrage

de serrage

Figure 6-12 : Sécurisation de la dragonne.
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3. Tirez la sangle de serrage vers le haut.

4. Abaissez la sangle de serrage sur elle-méme pour la serrer.

5. Vérifiez que I'électrode FPL n° 5 est en contact avec le cbté radial du poignet. Si un interstice est
présent, resserrez la dragonne. Si un intervalle persiste, attachez le panneau FPL.

Note : Si le patient ressent une pression excessive sous la sangle de serrage ou sur le cbté radial
du poignet, desserrez la sangle.

se rompre si on tire la sangle de serrage vers le bas.

ATTENTION : Ne serrez pas trop la dragonne afin qu'elle ne bloque pas la circulation

é ATTENTION : Ne tirez pas la sangle de serrage vers le bas. La barre d'attache pourrait
A sanguine de la main.
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Fixation du panneau FPL

Le panneau FPL se place sur la base de I'électrode n° 5. Reportez-vous a la Figure 6-13.

®
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Note : Le panneau FPL, destiné aux patients qui ont des petits poignets, permet d'améliorer le contact
du membre avec I'électrode FPL.

-

N\

~

Panneau
FPL

J

Figure 6-13 : Le panneau FPL placé sur la base d'électrode n° 5.

Pour fixer le panneau FPL :

1. Sélectionnez le panneau FPL approprié.

2. Ouvrez l'aile de I'extenseur de I'orthése.

3. Retirez la vis de la base d'électrode n° 5 FPL de I'orthése. Ne retirez pas la base d'électrode.
Reportez-vous a la Figure 6-14.

-

N\

Base
d'électrode
FPLnN°5

Figure 6-14 : Retrait de la vis de la base d'électrode n° 5 FPL.
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4. Placez le panneau FPL au-dessus de la base d'électrode FPL n° 5 de l'orthése.

5. Insérez la vis du panneau FPL au travers de I'électrode de panneau FPL, dans I'électrode FPL
n° 5 et dans la prise femelle de I'orthése.

6. Serrez la vis.

ATTENTION : N'utilisez pas le systeme NESS H200 Wireless avant d'avoir humidifié
et fixé I'électrode en tissu FPL n° 5.
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Détermination de la configuration optimale des électrodes

Les panneaux d'ajustement permettent de déterminer la configuration optimale des électrodes pour
les extenseurs et les fléchisseurs. Les panneaux d'ajustement se place et se retirent facilement de
I'orthése et peuvent étre changés pour provoquer le mouvement désiré de la main.

Panneaux d'ajustement des extenseurs

1. Sélectionnez un panneau d'ajustement des extenseurs qui provoquera le mouvement désiré
de la main. Reportez-vous a la Figure 6-15.

( )

Figure 6-15 : Panneaux d'ajustement des extenseurs.

+  Commencez toujours par le panneau d'ajustement A.

»  Pour avoir une stimulation ulnaire du poignet et une extension des doigts 4 et 5 augmentées,
utilisez le panneau d'ajustement des extenseurs B.

* Pour avoir une stimulation radiale du poignet et une extension des doigts 1 et 2 augmentées,
utilisez le panneau d'ajustement des extenseurs C ou D.Reportez-vous a la Figure 6-16.

+—O

Positionnement de I'électrode ulnaire B - A - C - D Placement de I'électrode radiale

Figure 6-16 : Guide de sélection du panneau d'ajustement des extenseurs.
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2. Avec l'aile de l'orthése en position ouverte, alignez I'extrémité étroite du panneau d'ajustement
des extenseurs avec I'extrémité étroite de I'aile des extenseurs. Reportez-vous a la Figure 6-17.
Vérifiez que la leévre du panneau d'ajustement est a I'extérieur de l'aile.

( )

Aile de Panneau
I'extenseur d'ajustement
des extenseurs

N J

Figure 6-17 : Placement du panneau d'ajustement des extenseurs.

3. Saisissez le panneau d'ajustement de I'extenseur et 'aile de I'extenseur, puis appuyez doucement
sur le panneau d'ajustement jusqu'a ce qu'il s'emboite.

ATTENTION : N'utilisez pas les panneaux d'ajustement avant d'avoir humidifié et
fixé les électrodes en tissu.

ATTENTION : Désinfectez les panneaux d'ajustement et I'orthése aprés chaque
utilisation. Reportez-vous a la section Maintenance et nettoyage de ce guide.
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Panneaux d'ajustement des fléchisseurs

1. Sélectionnez un panneau d'ajustement des fléchisseurs qui provoquera le mouvement désiré de
la main. Reportez-vous a la Figure 6-18.

4 N

. J

Figure 6-18 : Panneaux d'ajustement des fléchisseurs.

»  Commencez toujours par le panneau d'ajustement A.

« Utilisez le panneau d'ajustement des fléchisseurs B ou C pour une stimulation radiale

supplémentaire et pour une meilleure flexion de l'index et/ou du pouce. Reportez-vous a la
Figure 6-19.

Placement de I'électrode ulnaire A - B - C Placement de I'électrode radiale

Figure 6-19 : Guide de sélection du panneau d'ajustement des fléchisseurs.
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2. Lorsque l'aile de l'orthése est ouverte, fixez le panneau d'ajustement du fléchisseur avec le
support du fléchisseur de l'orthése. Reportez-vous a la Figure 6-20.

~

Aile
_~ de l'extenseur

Panneau
d'ajustement

Figure 6-20 : Placement du panneau d'ajustement des fléchisseurs.

3. Assurez-vous que la lévre du panneau d'ajustement dépasse du bord de l'orthése.

4. Saisissez le bord ulnaire du panneau d'ajustement des fléchisseurs et le bord ulnaire
de l'orthése H200 Wireless.

5. Pressez doucement ensemble jusqu'a ce que le panneau d'ajustement s'emboite en place.

ATTENTION : N'utilisez pas les panneaux d'ajustement avant d'avoir humidifié et
fixé les électrodes en tissu.

utilisation par le patient. Reportez-vous a la section Maintenance et nettoyage de

t ATTENTION : Désinfectez les panneaux d'ajustement et I'orthése aprés chaque
ce guide.
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Humidification/installation des électrodes en tissu
H200 Wireless

Pour humidifier les électrodes en tissu :

1. Retirez les électrodes en tissu de I'orthése H200 Wireless.

2. Humidifiez les électrodes en tissu de fagon minutieuse et uniforme. Reportez-vous a la Figure 6-21.

N\

Figure 6-21 : Humidification des électrodes en tissu.

3. Epongez tout excés d'eau de I'électrode en tissu. Reportez-vous & la Figure 6-22.

N\

Figure 6-22 : Absorption des électrodes en tissu.

ATTENTION : N'utilisez pas I'orthése H200 Wireless avant d'avoir humidifié et fixé
les électrodes en tissu.

Chapitre 6 - Mise en place de I'orthése H200 Wireless
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4. Enclenchez I'électrode en tissu n° 3 sur le thénar.

5. Pour les électrodes en tissun® 1, n° 2, n° 4 n° et n° 5, tournez le point blanc sur I'électrode en
tissu vers la base d'électrode. Insérez les angles de I'électrode en tissu dans la base d'électrode.
Reportez-vous a la Figure 6-23.

N\

Figure 6-23 : Insertion de I'électrode en tissu n° 5 dans la base de I'électrode n° 5.
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Chapitre ‘7
Installation du PDA

Connexion du programmeur du médecin et de la station
de configuration

1. Placez le programmeur dans la station de configuration avec I'écran tactile vers le haut et le port
de connexion vers la gauche. Reportez-vous a la Figure 7-1.

Programmeur du médecin HP iPAQ avec logiciel

Adaptateur pour chargeur

Chargeur

Port de connexion

Cable de communication Station de configuration HP iPAQ avec stylet

N\ J

Figure 7-1 : Configuration du chargement et de l'installation du PDA.

2. Branchez le cable de communication avec |'adaptateur pour chargeur dans le port de connexion
du programmeur du médecin.

Charge du programmeur du médecin

1. Connectez le chargeur du programmeur du client a I'adaptateur pour chargeur sur le cable de
communication. Reportez-vous a la Figure 7-1.

2. Branchez le chargeur dans une prise électrique.

3. Laissezle programmeurdu médecin se charger. Pendantle chargement, le voyantdu chargeur sera
de couleur AMBRE. La charge du programmeur du médecin peut durer de deux a quatre heures.
Lorsque la charge du programmeur du médecin est compléte, la lumiére du témoin de charge est
de couleur VERTE.

Chapitre 7 - Installation du PDA
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Connexion de I'unité de commande H200 Wireless

1. Arrétez I'unité de commande ou vérifiez qu'elle est en mode Attente. La stimulation ne doit pas
étre en cours ou en pause.

2. Branchez le cable de communication de la station de configuration au port d'entrée/de sortie du

signal de I'unité de commande. La fléche blanche devrait pointer vers le haut. Reportez-vous a
la Figure 7-2.

3. Placez I'unité de commande sur la station de configuration.

Programmeur du médecin HP iPAQ avec logiciel

Unité
de commande
H200 Wireless

Station de configuration HP iPAQ Cable de communication
avec stylet

\. J

Figure 7-2 : Unité de commande H200 Wireless connectée au programmeur du médecin HP iPAQ.

ATTENTION : Arrétez I'unité de commande H200 Wireless ou mettez-la en mode
Attente avant de la connecter a la station de configuration.

>

MISE EN GARDE : Ne chargez pas en méme temps l'unité de commande H200 Wireless,
I'orthése et le programmeur du médecin si I'unité de commande est connectée a la
station de configuration.

>
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Chapitre ‘8
Logiciel NESS H200 Wireless

Le logiciel H200 Wireless permet de programmer le systéme NESS H200 Wireless.

Outils de navigation

Icone d'information

L'icéne d'information se trouve dans le coin en haut a droite des écrans dulogiciel. L'icéne d'information
fournit des informations concernant I'état du systeme et, lorsque vous appuyez dessus, il ouvre des
messages d'erreur et des écrans de dépannage. Reportez-vous a la Figure 8-1 et au Tableau 8-1.

e | Liste des patients

Icone d'information

D Prénom Nom Sessions”
12345 John 10/18/11 16 :14

QoD @y @D

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-1 : Icdne d'information.

gintoone | Affichage Définition
g VERT FIXE Unité de commande H200 Wireless connectée.
GRIS FIXE Unité de commande H200 Wireless déconnectée.
JAUNE Batterie faible dans I'unité de commande et/ou I'orthése H200

CLIGNOTANT Wireless.

ROUGE Erreur : Echec de la communication RF, mauvais contact des
CLIGNOTANT électrodes.

Erreur : Dysfonctionnement logiciel ou matériel dans I'unité

ROUGE FIXE de commande et/ou l'orthese H200 Wireless.

Tableau 8-1 : Affichage des icones d'information.
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Menus

Le logiciel H200 Wireless posséde cing menus en bas de chaque écran : Quitter, Patients,
Programmes, Journaux et Outils. Reportez-vous a la Figure 8-2 et au Tableau 8-2.

> | Liste des patients

Rechercher par :{ID -l |a o
D Prénom Nom Sessions” -
Patient One 08/30/11 12 :49
s ] 08/30/11 12 :41 | |
A A 08/30/11 10:02 |5
25 S E 08/30/11 09 :48 | |
543 R T 08/30/11 09 :40 |¥
Nouveau X “Modifier
[ Toweau ] G |
Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils D

Figure 8-2 : Menus.

Menu Fonction

Quitter Quitter ou se déconnecter du logiciel H200 Wireless.

Patients Ouvrir la fenétre Liste des patients pour ouvrir, créer, modifier ou supprimer le dossier
d'un patient.

Programmes |+ Ouuvrir la fenétre des paramétres de stimulation pour :

* Régler et tester I'intensité de la stimulation, la durée des phases et la fréquence
d'impulsion.

» Désactiver/activer le bouton de déclenchement a distance sur I'orthése.

e Ouvrir la fenétre Parameétres du progr. pour afficher/programmer l'intensité de la
stimulation et les parameétres de temps des programmes cliniques A-G.

»  Affecter des programmes aux boutons de Programme utilisateur 1 et 2 de 'unité de
commande H200 Wireless.

e Personnaliser un programme personnel.

Journaux Afficher les détails des sessions et du journal d'utilisation d'un patient.

Outils Affichez la fenétre Information du systeme.
Pour les administrateurs seulement : gérez les utilisateurs, sauvegardez et restaurez la
base de données.

Tableau 8-2 : Fonctions de menu.
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Onglets

Le menu Journaux comporte deux onglets : Journal d'utilisation et Sessions. Reportez-vous a la
Figure 8-3.

7= | Journal util. - John D.

Du:lmnzm 'vl Au:lmnsm vll.nterva[le:ljwrs vlbU

Date | Programme | ouee | buceror [a
10/18/11  Gym. fonct. sais/lach. 00:00:02 00:02 |
10/18/11 Gym. fonct. Main ouv. 00:00:03 00:05
10/18/11  Gym. fonct. Saisir 00:00:03 00:08 =
10/18/11 Saisir et licher Neuro proth. 00:00:02 00:10
10/18/11  Neuroprot. main ouv. 00:00:03 00:13 —
10/18/11 Neuroprot. prise clés 00:00:02 00:15 ||
10/18/11 M. NM Ext. & Flex. 00:00:02 00:17 -
ETaTiT-TLK ] A4 _BInA Lok - O0.i0

Onglets | - - —_—
o || soumnal util. | Sessions  aficher | T el

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-3 : Onglets, menu Journaux.

Le menu Outils comporte quatre onglets : Info, Utilisateurs, Sauvegarde et Restauration. Seuls
les administrateurs ont accés aux onglets Utilisateurs, Sauvegarde et Restauration. Reportez-vous
a la Figure 8-4.

2 | Outils Frdl K @
Administration des utilisateurs T
Utilisateur” | Groupe |
Admin Administrateurs

. iijouter util.

. Onglets
Infos l Utilisatei;rs_l Sauvegarde Restaurer | o

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-4 : Onglets, menu Outils.
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Boutons

Les boutons, quand on appuie dessus, ouvrent une nouvelle fenétre ou exécutent une commande.
Reportez-vous a la Figure 8-5. Les boutons fréquemment utilisés sont décrits au Tableau 8-3.

%% | Programmes - John D. o 4 @

~..» Paramétres de stimulation o

(Extenseurs (mA) | | Fléchisseurs (mA) 1
1
E ‘ e P

| |
% % % Désactiv. télédéclenchement
-

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Durée de phase (ySec)

Fréq. pouls (Hz)

Bouton Bouton

Figure 8-5 : Boutons.

Bouton Fonction
Démarrer Démarre la stimulation.
Arrét Arréte la stimulation.

Démarre une phase de stimulation dans un exercice contrélé par le bouton de

Déclenchement X
déclenchement.

Modifier Ouvre une fenétre pour modifier des données.

Appuyez pour afficher le programme affecté aux boutons de Programme 1 et 2 :

Afficher activée lorsqu'une unité de commande H200 Wireless Control Unit n'est pas
connectée.

Editer Ouyn’a une fenétre du.p’rogramme pour modifier_un paramétre du programme :
activée lorsqu'une unité de commande H200 Wireless Control Unit est connectée.

Prochaine Séq. Passe au prochain segment de programme d'un programme personnalisé.

Ajouter Ajoute un segment de programme.

Supprimer Supprime un segment de programme.

Terminé Retourne a I'écran précédent.

Nouveau Crée un nouveau dossier de patient.

Effacer Supprime un dossier de patient.

Paramétres stim. Ouvre la fenétre pour régler la stimulation.

Parameétres du

progr. Ouvre la fenétre pour sélectionner le programme approprié.

Tableau 8-3 : Boutons utilisés fréequemment.
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Note : Une unité de commande H200 Wireless doit étre connectée au programmeur du médecin
pour pouvoir apporter des modifications dans le dossier d'un patient. Lorsqu'une unité de commande
n'est pas connectée, plusieurs outils de navigation peuvent étre désactivés. Reportez-vous a la

Figure 8-6.

%% | Programmes - John D. o 4 @
~..- Paramétres de stimulation o
(Extenseurs (mA) | | Fléchisseurs (mA) 1
5 ‘ E e | Durée de phase (pSec)
a Fréq. pouls (Hz)

H

L8
—

0| l.'.:’ﬂji_'?
8 88 T

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-6 : Boutons, niveaux d'intensité et menus déroulants désactivés.

Clavier

Utilisez le clavier a I'écran pour entrer des données alphanumériques dans les champs appropriés.
Le clavier apparait en format réduit dans le coin inférieur droit de I'écran. Pour I'agrandir ou le réduire,
touchez-le simplement avec le stylet. Pour entrer des données, sélectionnez chaque caractére a

I'aide du stylet. Reportez-vous a la Figure 8-7.

s | Programmes - John D.

~..- Paramétres de stimulation o)
Extenseurs (mA) | | Fléchisseurs (mA) 1
= ‘ Durée de phase (pSec)
' 7 Menu déroulant
Fréq. pouls (Hz)

Deésactiv. télédéclenchement

I ———

Terminé )

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils {——— Clavier

Figure 8-7 : Clavier a I'écran et menus déroulants.

Menus déroulants

Appuyez sur la fléche bas pour faire défiler les valeurs contenues dans le menu déroulant. Utilisez le
stylet pour sélectionner celle de votre choix. Reportez-vous a la Figure 8-7.
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Barres de défilement

Appuyez sur la fleche d'une barre de défilement pour vous déplacer dans le jeux de données
sélectionnable. Reportez-vous a la Figure 8-8.

Programmes - John D. o o< @
. Gym. fonctionnelle : Main ouverte o)
{ Ouvrir Stimulation arrétée
;) &4 &4 21— Barres de défilement
-/ {znss} (:axss)
_ Saishe active
@ =

r <
Durée totake : éﬂ] 30 L;}(sa 120 min)

——

3
|Quittet | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-8 : Barres de défilement.

Niveau d'intensité de la stimulation

Appuyez sur le niveau d'intensité de la stimulation pour ouvrir ou fermer le niveau. Reportez-vous a
la Figure 8-9. Appuyez sur les fleches pour augmenter/diminuer l'intensité de la stimulation.

7 | Programmes - John D. o 4 @

. Gym. fonctionnelle : Main ouverte
{ Ouvrir Stimulation arrétée
_ S 3 &4 &l 1
Augmentation de 5 mMA—— Thénar <ms=> (31ss)
Augmentation de 1 mMA——» a w S
b (=

. lay(s 3120 min)

Durée totale “J 30

atients | Program. | Journaux | Outils

Baissede 1mA — 5 k=
Baissede 5mA ——»
Niveaux d'intensité — |mtensite

Figure 8-9 : Niveau d'intensité de la stimulation.

Note : L'intensité de la stimulation peut étre réglée a partir des programmes A-G.
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Horloge de compte a rebours du programme

L'horloge de compte a rebours du programme affiche le temps restant dans un programme (HH:MM).
L'horloge de compte a rebours apparait lorsque le bouton Lancer est activé. Reportez-vous a la

Figure 8-10.

s Programmes - John D.

Gym. fonctionnelle : Saisir et lacher O
{ Ouvrir/ Lich Saisir

- 10 W' Ndp

. (34153) (34155)

4 LA | Horloge de
Durée totale : 30 3 (s8120min) compte a
rebours

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-10 : Horloge de compte a rebours.

Affichage des couleurs de phase active du programme

Pendant un programme multi-phase, la phase active est affichée en ORANGE. Reportez-vous a la
Figure 8-11.

s Programmes - John D.

Gym. fonctionnelle : Saisir et lacher O
{ Ouvrir/ Licher Saisir

smbk o) o

P 4P 1hinar (33159) (3315%) —
= | o w m Phase active en
- - -

- £ \ A ORANGE
0/0|0 Durée totake : 30 (5 & 120 min)

" | V a 00 :30 s Arrﬂ.te;

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-11 : Affichage des couleurs de phase active du programme.
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Programmation du systéeme NESS H200 Wireless

Avant de programmer le systéme H200 Wireless :

Vérifiez que les électrodes en tissu sont humidifiées et qu'elles sont fixées aux bases d'électrodes
de l'orthése.

Vérifiez que le contact entre les électrodes en tissu et I'avant-bras est bon.

Vérifiez qu'il n'y a pas de signe de pression ou d'irritation cutanée autour du poignet ou de la
paume ou a lI'endroit de contact de la peau et des électrodes en tissu.

Vérifiez la position du pont de poignet et du thénar. Le pont du poignet doit se trouver autour du
poignet et le thénar doit se trouver sur I'éminence thénar.

Connexion

1.

Allumez le programmeur du médecin et lancez le logiciel H200 Wireless.

2. Dans I'écran de connexion, entrez un nom d'utilisateur et un mot de passe, puis appuyez sur

Login. Reportez-vous a la Figure 8-12.

3. Sila connexion est réussie, la fenétre Liste des patients s'ouvre. Reportez-vous a la Figure 8-13.

7s Connexion au H200 Wireless

Utilisateur :

Réinitialiser ‘Quitter

23 23] 4)slelzlsfofo]-
Tab] o f wJ e.l ol tl wulido] 2

Figure 8-12 : Ecran de connexion.

Manuel du médecin



7  Liste des patients

Rechercher par :{ID |l |p o
0] Prénom Nom Sessions™ -
1 Patient One 08/30/11 12 :49
h S ] 08/30/11 12 :41 I
a A A 08/30/11 10 :02 |5
25 S E 08/30/11 09 :48 | |
543 R T 08/30/1109:40 |™

D D G

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-13 : Fenétre Liste des patients.

Messages de démarrage

Lorsqu'une unité de commande est connectée au programmeur du médecin, un des messages de
démarrage suivants peut s'afficher.

Nouveau patient détecté

Un message s'affiche lorsque vous connectez au programmeur du médecin une unité de commande
contenant les données d'un patient qui n'est pas encore enregistré dans la base de données du
programmeur. Reportez-vous a la Figure 8-14. Procédez a I'une des étapes suivantes :

*  Appuyez sur Oui pour ajouter les données du patient a la base de données du programmeur du
médecin.

*  Appuyez sur Non et ouvrez un dossier de patient existant.

Note : Si vous appuyez sur Non et si vous ouvrez un dossier de patient existant, le dossier ouvert
remplace de fagon permanente toutes les données existantes sur le systéme NESS H200 Wireless.

7es | Nouveau patient trouvé o 4 ®

Un nouveau patient a été trouve.
Voulez-vous ajouter
John Doe
a la base de données ?

Remarque : cliquer sur « Non » peut entrainer la suppression des
journaux de John Doe.

Figure 8-14 : Message Nouveau patient.
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Unité de contréle non affectée

Ce message s'affiche lorsqu'une nouvelle unité de commande est connectée au programmeur du
médecin (I'unité de commande n'a jamais été affectée a un patient). Reportez-vous a la Figure 8-15.
Procédez a I'une des étapes suivantes :

*  Appuyez sur OK puis sur Nouveau pour créer un nouveau patient.

*  Appuyez sur OK, puis sélectionnez le dossier d'un patient dans la Liste des patients. Appuyez sur
Ouvrir pour copier les parameétres contenus dans ce dossier depuis le programmeur du médecin
sur le systtme NESS H200 Wireless. (Choisissez cette option pour appliquer une nouvelle
configuration pour le patient ou pour un systéeme NESS H200 Wireless de remplacement.)

«F 4% 02:49

Aucun patient n'est a ce jour
assigné a ce NESS H200 Wireless.

Choisissez « Nouveau » pour créer un nouveau
dossier patient ou « Ouvrir » pour ouvrir un dossier
patient existant.

Figure 8-15 : Message de I'unité de commande non affectée.

Unité de commande H200 Wireless non enregistrée

Ce message s'affiche lorsque I'unité de commande connectée n'est pas enregistrée avec une orthése.
Reportez-vous a la Figure 8-16. Cela peut se produire, par exemple, lorsqu'un patient apporte une
unité de commande de remplacement qui n'a pas été enregistrée électroniquement. Déconnectez
l'unité de commande non enregistrée et enregistrez-la avec I'orthése existante. Reportez-vous au
Manuel d'utilisation H200 Wireless pour des instructions sur I'enregistrement électronique des piéces
de remplacement.
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@

L'unité de contréle n'est pas enregistrée.

Déconnectez |'unité de contréle du programmateur
médecin, puis enregistrez-la sur une orthése H200

Figure 8-16 :

Incohérence des données

Wireless.

Message de I'unité de commande non enregistrée.

Un message s'affiche en cas d'incohérence entre les données de |'unité NESS H200 Wireless et
celles de la base de données du programmeur du médecin. Reportez-vous a la Figure 8-17. Une
incohérence des données peut se produire si deux programmeurs de médecin sont utilisés pour
configurer le systéeme. Les possibilités qui s'offrent a vous sont les suivantes :

* Remplacer les paramétres présents dans la base de données du programmeur du médecin par
ceux du systeme NESS H200 Wireless en appuyant sur Systéme.

* Remplacer les paramétres du systéme NESS H200 Wireless par ceux présents dans la base de
données du programmeur du médecin en appuyant sur Base de données.

*  Appuyez sur Ignorer pour ne pas modifier les données présentes sur les deux appareils.

Choisigsez |'ensemble de paramétres & utiliser : « Systéme = ou « BAD . L'autre sera remplacs.

John Doe
Paramétres syst. et BdD incohérents

Paramétres I Systéme I BdD I
Paramétres de ...
Int. fléchisseur... 10 mA 5 mA

ECD G G5

Figure 8-17 : Message d'incohérence des données.
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Ouverture/création d'un dossier de patient

1. Sélectionnez le dossier d'un patient dans la liste des patients et appuyez sur Ouvrir ou appuyez
sur Nouveau pour créer un nouveau patient. Reportez-vous a la Figure 8-18.

7& | Liste des patients

Rechercher par :|ID v|| |D o
0] Prénom Nom Sessions™ -
1 Patient One 08/30/11 12 :49
h S ] 08/30/11 12 :41 I
a A A 08/30/11 10 :02 |5
25 5 E 08/30/11 09 :48
543 R T 08/30/1109:40 |™

D D GiD

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-18 : Fenétre Liste des patients.

2. Pour les nouveaux patients, entrez leur nom et prénom (lettres uniquement) dans la fenétre
Nouveau patient et affectez-leur un ID du patient (1-14 caractéres). Tous les champs doivent étre
remplis. Appuyez ensuite sur OK. Reportez-vous a la Figure 8-19.

7 Nouveau patient

Prénom : [John | O
Nom : |Doe |
ID du patient :|1234567890) |
e
123 102030405060 71840210)-l=l*
Tab) glwlelrd tdydulidodpll]]

Jfladbhdidk]! J
Joclclvlblafm] J /]
4 g1

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-19 : Fenétre Nouveau patient.
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Configuration des parameétres de stimulation

1. Ouvrez le dossier du patient.

2. A partir du menu des programmes (reportez-vous & la Figure 8-20), appuyez sur Paramétres
stim. pour ouvrir la fenétre Paramétres de stimulation. S'il s'agit d'un nouveau patient, la fenétre
Paramétres Stim s'ouvre automatiquement. Reportez-vous a la Figure 8-21.

s Programmes - John D.

Programmes )

Parameétres de stim.

Paramétres du progr. |

Affectation des boutons programmables :

Personnel :
Personnaii (46 i) - -

@(MM au bouton 1] : 5

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-20 : Fenétre de menu du programme.

7= Programmes - John D.

~..» Paramétres de stimulation o

1
E
v
™
2
.

| e | E - ‘ Durée de phase (jSec)
. Menus déroulants
e
IvaeaIU)’( ﬂ Fréq. pouls (Hz)
d'intensité

= .
. dg la % % % Disacty, tlédécienchement Désactivation
stimulation = de la boite du

~slancer d.eclencheur a
: : distance

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-21 : Fenétre des paramétres de stimulation.

3. Réglez la durée de phase et la fréquence d'impulsion a l'aide des menus déroulants.

4. Reéglez l'intensité de la stimulation pour les extenseurs et les fléchisseurs.

* Appuyez sur Lancer pour activer la stimulation.

*  Appuyez sur Arréter pour stopper la stimulation.

5. Pour désactiver/activer le bouton de déclenchement sur l'orthése, le cas échéant, cochez/
décochez la case Désactiver le déclenchement a distance.
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6. Appuyez sur Terminé pour revenir a la fenétre Programmes.
Note : l'intensité « O » signifie qu'il n'y a aucune stimulation.

Note : Le réglage de lintensité de la stimulation affecte tous les programmes sauf le
Programme F-Ouverture clé.

Configuration des programmes cliniques A-G

1. A partir du menu Programmes, appuyez sur Paramétres de programme pour ouvrir la fenétre
Parameétres de programme. Reportez-vous a la Figure 8-22.

Caish Price de clés

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-22 : Fenétre Paramétres du progr.
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Le programme A active l'ouverture et la fermeture séquentielles de la main. Appuyez sur Lancer
pour démarrer le programme. L'ouverture de la main commence aprés une pause d'une demi-
seconde. La main se ferme et s'ouvre ensuite de fagon cyclique, avec une pause entre chaque
cycle. Le programme s'arréte automatiquement une fois que la durée totale s'est écoulée (plage :
5-120 minutes). L'intensité de la stimulation, la durée d'extension et de flexion et la durée totale sont
ajustables. Reportez-vous a la Figure 8-23.

7= Programmes - John D.

Gym. fonctionnelle : Saisir et licher o

Ouvrir/Licher Saisir

e 10 W'D e

(3315%) (33155)

- Thénar
y I’\
0 E‘H% Durée totake: (£ 30 [ 2)(s3120mm)

D
Intensité £ i

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-23 : Fenétre du programme A.

Pour configurer le programme A :

1.

2
3
4,
5
6

Sélectionnez le programme A.

Réglez la durée d'ouverture/de libération, la durée de saisie et la durée totale.

Si nécessaire, réglez l'intensité de la stimulation.
Laissez le programme se poursuivre pour la durée totale ou appuyez sur Arréter.

Appuyez sur Terminé pour revenir a la fenétre Paramétres du progr.

Note : La phase active du programme est mise en valeur en ORANGE.

Appuyez sur Lancer. L'horloge de compte a rebours du programme apparait en bas de I'écran.

Note : Le réglage de l'intensité de la stimulation affecte tous les programmes sauf Ouverture clé.
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Programme B-Ouverture de la main

Le programme B active uniquement les muscles extenseurs. Appuyez sur Lancer pour démarrer le
programme. L'extension cyclique de la main est suivie d'une période de relaxation, puis I'extension
de la main est répétée. Le programme s'arréte automatiquement une fois que la durée totale s'est
écoulée (plage : 5-120 minutes). L'intensité de la stimulation, la durée d'extension et de relaxation et
la durée totale sont ajustables. Reportez-vous a la Figure 8-24.

7= Programmes - John D.

. Gym. fnnctlormelle Main ouverte o
( Stimlation arritie

b 4 &l 4 2
Jq &l ¢

- ; (33155] Batss)

= @@ s =
b

0ollollo Durée totale : é.] 30 ‘z/.'samrmn]

g
ol )

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-24 : Fenétre du programme B.

Pour configurer le programme B :

1. Sélectionnez le programme B.

2. Réglez la durée d'ouverture, la durée d'arrét de la stimulation et la durée totale.

3. Appuyez sur Lancer. L'horloge de compte a rebours du programme apparait en bas de I'écran.
4. Sinécessaire, réglez l'intensité de la stimulation.

5. Laissez le programme se poursuivre pour la durée totale ou appuyez sur Arréter.

6. Appuyez sur Terminé pour revenir a la fenétre Paramétres du progr.

Note : La phase active du programme est mise en valeur en ORANGE.

Note : Le réglage de l'intensité de la stimulation affecte tous les programmes sauf Ouverture clé.
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Programme C-Préhension

Le programme C active uniquement les muscles fléchisseurs. Appuyez sur Lancer pour démarrer
le programme. La flexion cyclique de la main est suivie d'une période de relaxation, puis la flexion
de la main est répétée. Le programme s'arréte automatiquement une fois que la durée totale du
programme s'est écoulée (plage : 5-120 minutes). L'intensité de la stimulation, la durée de flexion et
de relaxation et la durée totale sont ajustables. Reportez-vous a la Figure 8-25.

s=  Programmes - John D.

Gym. fonctionnelle : Saisir o
u

Bt flex € & B &l ¢ a.?/l
Thénar (33155) (3a15s)
Retichement actd
@Eﬁ |y
| p—N .

%%% vurée totale: (& | 30 | 2)(s3120min)
— D

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-25 : Fenétre du programme C.

Pour configurer le programme C :

1. Sélectionnez le programme C.

2. Reéglez la durée de saisie, la durée d'arrét de la stimulation et la durée totale.

3. Appuyez sur Lancer. L'horloge de compte a rebours du programme apparait en bas de I'écran.
4. Sinécessaire, réglez l'intensité de la stimulation.

5. Laissez le programme se poursuivre pour la durée totale ou appuyez sur Arréter.

6. Appuyez sur Terminé pour revenir a la fenétre Paramétres du progr.

Note : La phase active du programme est mise en valeur en ORANGE.

Note : Le réglage de l'intensité de la stimulation affecte tous les programmes sauf Ouverture clé.
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Programme D-Préhension et relachement

Le programme D permet de prendre et de retenir des objets en utilisant la paume pour saisir.
Appuyez sur Déclencher pour lancer le programme. Une pause d'une demi-seconde est suivie d'une
ouverture de la main pendant plusieurs secondes. La main se ferme alors et reste fermée jusqu'a ce
que le bouton de déclenchement soit a nouveau activé pour libérer la préhension. Lorsque le bouton
de déclenchement est enclenché pour la deuxiéme fois, une demi-seconde de stimulation continue
du fléchisseur est suivie d'une durée prédéterminée de stimulation de I'extenseur. La stimulation se
désactive ensuite et la main se relache. L'intensité de la stimulation, la durée de I'extension et sa
sortie sont réglables. Reportez-vous a la Figure 8-26.

7=  Programmes - John D.

Neuroprothice : Saisr et licher ed

Ourvrir Salsir Licher
Flex. \SJ 3 —?j [l-::“:ﬁm (Idemqueismvrr )

(2a155)

Figure 8-26 : Fenétre du programme D.

Pour configurer le programme D :
1. Sélectionnez le programme D.
2. Réglez la durée d'ouverture (ce qui va également régler la durée de sortie).

3. Appuyez sur Déclencher pour lancer la phase d'ouverture. La phase de saisie suit
automatiquement.

4. Sinécessaire, réglez l'intensité de la stimulation.

5. Appuyez sur Déclencher pour arréter la phase de saisie et démarrer la phase de libération ou
appuyez sur Arréter pour arréter le programme.

6. Appuyez sur Terminé pour revenir a la fenétre Paramétres du progr.
Note : La phase active du programme est mise en valeur en ORANGE.

Note : Le réglage de l'intensité de la stimulation affecte tous les programmes sauf Ouverture clé.
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Programme E-Ouverture de la main

Le programme E déclenche I'ouverture de la main et la laisse ouverte. Appuyez sur Déclencher
pour lancer le programme. Appuyez sur Déclencher pour arréter le programme. Reportez-vous a la
Figure 8-27.

s= | Programmes - John D.

F Neuroprothése : Main cuverte o
J Ouvrie
iy (Jusqu'h La pression sur « Déclen =)
= 3 a Thénar

T -

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-27 : Fenétre du programme E.

Pour configurer le programme E :

1.
2
3.
4

5.

Sélectionnez le programme E.
Appuyez sur Déclencher pour lancer le programme.
Si nécessaire, réglez l'intensité de la stimulation.

Appuyez sur Déclencher pour arréter le programme ou appuyez sur Arréter pour arréter
immédiatement le programme.

Appuyez sur Terminé pour revenir a la fenétre Paramétres du progr.

Note : Le réglage de l'intensité de la stimulation affecte tous les programmes sauf Ouverture clé.

Note : L'utilisation prolongée (plus de 30 secondes d'utilisation ininterrompue) de ce mode n'est pas
recommandée a cause de la fatigue potentielle des muscles extenseurs.
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Programme F-Prise de clés

Le programme F permet de prendre et de retenir de petits objets dans une préhension latérale (une
prise de clés) entre le pouce et la face latérale de l'index. Appuyez sur Déclencher pour lancer le
programme. Une pause d'une demi-seconde est suivie d'une ouverture du pouce pendant plusieurs
secondes. Le pouce se ferme ensuite contre le c6té de I'index et reste fermé jusqu'au réenclenchement
du bouton Déclencher pour relacher la prise. Lorsque le bouton de déclenchement est enclenché
pour la deuxiéme fois, une demi-seconde de stimulation du fléchisseur est suivie d'une durée
prédéterminée de stimulation de I'extenseur pour ouvrir le pouce. La stimulation se désactive ensuite
et la main se relache. L'intensité de la stimulation, la durée de I'extension et sa sortie sont réglables.
Reportez-vous a la Figure 8-28.

Note : Ouverture de clé fait référence au niveau de stimulation de I'extenseur dans ce programme.
Elle stimule le pouce ainsi que les extenseurs et fléchisseurs du doigt simultanément pour ouvrir le
pouce.

7= Programmes - John D.

Neuroprothése : Prise de clés o
(77 e g e e s
Ouvrir Prise de cis Licher
e Plex \<_.J 3 _>/ : su«DI:den-] fldem.ique:ls«mvnr »)
e E Thénar (za15s)

LS S S

By
VWWWean o

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-28 : Fenétre Programme F.

Pour configurer le programme F :
1. Sélectionnez le programme F.
2. Réglez la durée d'ouverture (ce qui va également régler la durée de sortie).

3. Appuyez sur Déclencher pour lancer la phase d'ouverture. La phase Prise de clés suivra
automatiquement.

4. Réglez l'intensité de la stimulation pour l'intensité de I'ouverture de clé. Réglez la durée.
5. Sinécessaire, réglez l'intensité du fléchisseur et du thénar.

6. Appuyez sur Déclencher pour arréter la phase de Prise de clés et démarrer la phase de libération
ou sur Arréter pour arréter le programme.

7. Appuyez sur Terminé pour revenir a la fenétre Paramétres du progr.

Note : La phase active du programme est mise en valeur en ORANGE.
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Programme G-Neuromodulation moteur

Le programme G délivre une stimulation par pulsation supérieure au seuil moteur pendant une durée
réglable du programme (5-30 minutes). Appuyez sur Lancer pour démarrer le programme. Reportez-
vous a la Figure 8-29.

7= Programmes - John D.

) Moteur de Neuromodulation : Ext. et flech. o
G NG Y e

Ext. activis Stim. arritée  Fléch. actinis
o O el et &t

Em, (5a60%) {04603) (5a60s)
L1 e
%%% burée totake s (€| 10 | 3) (s33mn)
| o)
Intensité = i

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-29 : Fenétre Programme G, extenseurs et fléchisseurs.

Pour configurer le programme G :
1. Sélectionnez le programme G.

2. Sélectionnez Ext. et Fléc., Extenseurs ou Fléchisseurs.

Ext. et Fléc. (Extenseurs et Fléchisseurs)

1. Réglez la durée d'activité des extenseurs, la durée d'arrét de la stimulation, la durée d'activité des
fléchisseurs et la durée totale. Reportez-vous a la Figure 8-29.

2. Appuyez sur Lancer. L'horloge de compte a rebours du programme apparait en bas de I'écran.
3. Sinécessaire, réglez l'intensité de la stimulation.

4. Laissez le programme se poursuivre pour la durée totale ou appuyez sur Arréter.

5. Appuyez sur Terminé pour revenir a la fenétre Paramétres du progr.

Note : La phase active du programme est mise en valeur en ORANGE.

Note : Le réglage de l'intensité de la stimulation affecte tous les programmes sauf Ouverture clé.
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Extenseurs

1. Réglez la durée d'activité des extenseurs, la durée d'arrét de la stimulation et la durée totale.
Reportez-vous a la Figure 8-30.

7= Programmes - John D.

O @t  Esw

Flex.
anam (5460%) (0a60s)

‘r PONBOY  ourcetotaie: (&] 10 |3) s330mm

g
= m
Intenské ¥

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-30 : Fenétre Programme G, extenseurs.

2. Appuyez sur Lancer. L'horloge de compte a rebours du programme apparait en bas de I'écran.
3. Sinécessaire, réglez l'intensité de la stimulation.

4. Laissez le programme se poursuivre pour la durée totale ou appuyez sur Arréter.

5. Appuyez sur Terminé pour revenir a la fenétre Paramétres du progr.

Note : La phase active du programme est mise en valeur en ORANGE.

Note : Le réglage de l'intensité de la stimulation affecte tous les programmes sauf Ouverture clé.
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Fléchisseurs

1. Réglez la durée d'activité des fléchisseurs, la durée d'arrét de la stimulation et la durée totale.
Reportez-vous a la Figure 8-31.

7= | Programmes - John D.

ﬁ G| —

EEB.‘EIE% ourée totae: (& 10 [3) 3 30mm)
e

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-31 : Fenétre Programme G, fléchisseurs.

2. Appuyez sur Lancer. L'horloge de compte a rebours du programme apparait en bas de I'écran.
3. Sinécessaire, réglez l'intensité de la stimulation.

4. Laissez le programme se poursuivre pour la durée totale ou appuyez sur Arréter.

5. Appuyez sur Terminé pour revenir a la fenétre Paramétres du progr.

Note : La phase active du programme est mise en valeur en ORANGE.

Note : Le réglage de l'intensité de la stimulation affecte tous les programmes sauf Ouverture clé.
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Configuration d'un programme Personnel (personnalisé)

1. A partir de la fenétre Affecter au bouton 1 ou Affecter au bouton 2, sélectionnez Personnel
(personnalisé) et appuyez sur Editer. Reportez-vous a la Figure 8-32.

Progi de I lisé par
lutilisateur.

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-32 : Fenétre Affecter au bouton 1.

2. La fenétre Personnel (personnalisé) s'ouvre et affiche la liste des segments du programme.
Reportez-vous a la Figure 8-33. Réglez la durée totale a I'aide des fleches en haut de I'écran.
Pour régler la durée d'un segment individuel, surlignez le segment et réglez la durée a I'aide des
fleches en bas de I'écran.

Personnel : Personnalisé o

( Durée totale : (& 46 || 2)(min) (Ajoutery)
Sl 1. |M. NM Fléchisseurs
Gym. fonct. Main ouv. 5 min

. Gym. fonct. sais/lach. 3 min

FEWEEN]

. Gym. fonct. Main ouv. 6 min

iy ey & 112

[ )

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-33 : Liste des segments du programme Personnel (personnalisé).

3. Pour réorganiser un segment, surlignez le segment et appuyez sur les fleches haut/bas.

4. Pour éditer un segment, surlignez le segment et appuyez sur Editer. La fenétre Paramétres du
progr. sélectionné s'ouvre. Réglez les paramétres du programme, puis appuyez sur Terminé
pour revenir a la fenétre Personnel (personnalisé).
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5. Pour supprimer un segment, surlignez le segment et appuyez sur Supprimer.

6. Pour ajouter un segment, appuyez sur Ajouter pour ouvrir la fenétre Ajouter segment. Reportez-
vous a la Figure 8-34. Sélectionnez le segment souhaité, réglez la durée du segment et appuyez
sur Ajouter. Le segment ajouté apparaitra en bas de la liste des segments.

Personnel : Personnalisé o

Ajouter un segment :

| [o6ym fonctionnelle ) [65ak etiach. |

Durée du segment : \(_l 3 az/(min)

vadiouiet,, wbandon,,

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-34 : Fenétre d'ajout de segment au programme Personnel (personnalisé).

7. Appuyez sur Lancer et réglez l'intensité de la stimulation.

8. Appuyez sur Seg. suivant pour passer au segment du programme suivant ou appuyez sur
Arréter.

9. Appuyez sur Terminé pour revenir a la fenétre Affecter au bouton.

Note : Le nombre maximum de segments par programme est de huit. Le nombre maximum de périodes
de repos est de 15.

Note : Le réglage de l'intensité de la stimulation affecte tous les programmes sauf Prise de clés.
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Affectation des boutons de programme utilisateur 1 et 2

Le médecin peut affecter jusqu'a deux programmes a l'unité de commande H200 Wireless pour une
utilisation au domicile du patient. Pour accéder aux programmes utilisateurs affectés, le patient peut
appuyer sur les boutons Programme 1 et Programme 2 de l'unité de commande H200 Wireless.

Pour affecter un bouton de programme utilisateur :
1. A partir du menu Programmes, appuyez sur Modifier. Reportez-vous a la Figure 8-35.

&
’

» | Programmes - John D.

Programmes o

Affectation des boutons programmables :

sama'rﬁlxner [';ozmm) Modifier >
Personnel :
Pm'néql’:;‘e 1(30 min) Modifier -

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-35 : Fenétre des programmes.

2. La fenétre Affecter au bouton 1 s'ouvre. Reportez-vous a la Figure 8-36.

Affecter au bouton 1 : o
( feeym. fonctomnele ) oz
O I'h ation i E - I

Programme de stimulation cyclique pour
gymnastique fonctionnelle,

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-36 : Fenétre Affecter au bouton 1.

3. Sélectionnez un programme.

4. Appuyez sur Terminé pour revenir au menu Programmes ou sur Modifier pour ouvrir le
programme et en modifier les paramétres.
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Pour affecter un bouton de programme utilisateur :
1. A partir du menu Programmes, appuyez sur Modifier.

2. La fenétre Affecter au bouton 2 s'ouvre. Reportez-vous a la Figure 8-37.

7= | Programmes - John D.

programme que
celui affecté au
bouton 1.

SEH IW activera le méme

o [Identique au bouton 1]

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-37 : Fenétre Affecter au bouton 2.

3. Sélectionnez un programme ou appuyez sur « ldentique au Bouton 1 ».

4. Appuyez sur Terminé pour revenir au menu Programmes ou sur Modifier pour ouvrir le
programme et en modifier les paramétres.
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Affichage du journal de session d'un patient

Une session de patient commence lorsqu'une unité de commande H200 Wireless est connectée
au programmeur du médecin et lorsque le dossier du patient est ouvert. Une session de patient
se termine lorsque les données sont enregistrées et que l'unité de commande H200 Wireless est
déconnectée du programmeur du médecin. Si l'unité de commande H200 Wireless est déconnectée
puis reconnectée dans I'heure, la session la plus récente est rouverte.

Pour afficher I'historique des sessions du patient :
1. Ouvrez le dossier du patient et appuyez sur le menu Journaux.

2. Appuyez sur I'onglet Sessions. La fenétre de liste des sessions s'ouvre, indiquant la date, la
durée et l'utilisateur systéme pour chaque session enregistrée. Reportez-vous a la Figure 8-38.

7  Liste des sessions - John D.

Liste des sessions o)
Date I Heure I Mise a jour par I
10/18/11 16:11 Admin

10/18/11 16 :14 Admin

Ouvrir

Journal util. ] Sessions

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-38 : Fenétre Liste des sessions.
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3. Sélectionnez une session depuis la liste et appuyez sur Ouvrir.

4. Lafenétre des détails de la session s'ouvre, montrant les détails enregistrés pour cette session.
Reportez-vous a la Figure 8-39.

7= | Données de la session - John D. o < ®

°

Données de la session

Données démographiques : Prénom
Nom
No ID

T »

ton 1

Assigninonnées démographiques e

Assignation bouton programmable

Paramétres de stimulation e
Paramd bnsité deqd ™

7] Programme Stim. T»
\Vue : Tout

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-39 : Fenétre Détails de la session.

5. Dans la liste déroulante Affichage, sélectionnez « Tout » pour afficher tous les détails de la
session ou restreignez la recherche en sélectionnant I'une des options suivantes :

Détails démographiques
Affectation des boutons de programme
Parameétres de stimulation

Programmes de stimulation

6. Appuyez sur Retour pour retourner a la fenétre de liste des sessions.
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Affichage d'un journal d'utilisation du patient

Le journal d'utilisation est un rapport de I'utilisation du systtme NESS H200 Wireless par le patient.
Le journal d'utilisation peut étre filtré par date et intervalle.

Pour afficher le journal d'utilisation du patient :

1. Ouvrez le dossier du patient et appuyez sur le menu Journaux.

2. Appuyez sur I'onglet Journal d'utilisation. Le journal d'utilisation s'ouvre. Reportez-vous a la
Figure 8-40.

3. A partir de laliste déroulante en bas a droite de I'écran, sélectionnez « Tout » pour afficher le journal

d'utilisation de tous les programmes ou sélectionnez un programme spécifique pour préciser la
recherche.

s& | Journal util. - John D.

D\J:llD."lZ.Hl vl .nu:llD.-'lB.fll 'vllnhenralfe:B n

Date | Programme | ouee | puerot |
10/18/11  Gym. fonct. saisflach. 00:00:16 00:16
10/18/11  Gym. fonct. Main ouv. 00:00:01 00:17
10/18/11  Gym. fonct. Saisir

10/18/11  Saisir et lacher Neuro proth.
10/18/11  Neuroprot. main ouv.
10/18/11  Neuroprot. prise clés
10/18/11 M. NM Ext, & Flex. 00:0)

Saisir et lacher Neuro| |
Neuroprot. main ouv. [~

e Neuroprot. prise clés | ¥
' Journal util. Sessions  Afficher :| Tous programmes :

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-40 : Journal d'utilisation, tous les programmes.
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Affichage des informations du systeme

1. Connectez une unité de commande H200 Wireless au programmeur du médecin.

2. Dans le menu Outils, appuyez sur I'onglet Info. Reportez-vous a la Figure 8-41.

7 | Outils
Systéme NESS H200 Wireless non détecté. o
Unité de contrdle :  Version N/A ID: N/A
Signal de stim. : Version NfA
ID réseau : N/A Canal signal RF : N/A
2011 é Boness Inc. é | Sur
- L 11042
logiciel ne peut étre reproduit, transmis, transcrit, archivé dans un systéme Y
‘extraction, ni traduit en quelgue langue ou langage informatique, sous quelque  |—
forme, en tout ou partie, par quelcongque tiers sans 'autorisation écrite préalable | wr
I Infos l Utilisateurs Sauvegarde Restaurer
Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-41 : Fenétre Informations systéme.

Sl
£

Bioness®

Chapitre 8 - Logiciel NESS H200 Wireless

95



NESS A
H200 Wireless

Gestion des dossiers de patients

Modification du nom d'un patient

1. Sélectionnez un patient depuis la liste et appuyez sur Modifier.
2. La fenétre Modifier le patient s'affiche. Reportez-vous a la Figure 8-42.

3. Modifiez le nom et appuyez sur OK.

Note : L'ID du patient ne peut pas étre modifié.

Prénom : |John o
Nom : |Doe I
1D du patient :| 1 237 |

23] 123 4fsfelzfsfofof - =]«
Tabf afwied of tfyJuliJofp
CAPJajfsid]flalhl]i 1 ;
Shift] 2z xJ e vlbln Al
ctjaiyg ']\ Lt =

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outil

Figure 8-42 : Fenétre Modifier le patient.

Suppression d'un dossier de patient

1. Déconnectez l'unité de commande du PDA.
2. Sélectionnez un patient depuis la liste.
3. Appuyez sur Effacer.

4. La fenétre de confirmation Effacer le patient s'affiche. Reportez-vous a la Figure 8-43. Appuyez
sur Oui.

7w | Liste des patients

Rechercher par :|1D v" |b )

?"Supprimer le patient

(?,) Supprimer « John Doe » ?

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-43 : Fenétre de confirmation Effacer le patient.
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Gestion des utilisateurs

Depuis le menu Outils, les administrateurs peuvent ajouter ou supprimer des utilisateurs, modifier
leur mot de passe ou sauvegarder et restaurer la base de données.

Ajout d'un utilisateur

1. Appuyez sur l'onglet Utilisateurs pour ouvrir la fenétre Administration d'utilisateur. Reportez-vous

a la Figure 8-44.

7  Outils
Administration des utilisateurs o)
Utilisateur” I Groupe |
Admin Administrateurs
Infos ] Utilisateurs I Sauvegarde Restaurer
Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-44 : Fenétre Administration d'utilisateur

2. Appuyez sur Nouvel utilisateur. La fenétre Ajouter un nouvel utilisateur s'ouvre. Reportez-vous

a la Figure 8-45.

~_

7sr Ajouter un nouvel utilisateur
Utilisateur : Groupe :

| | [utilisateurs -
Mot de passe : Confirmation du MdP :

I

G

123l 1]2]3]4]s]6fz[slefo]-]=-Te
Tab wleldrd tdyduldidoldp

caplalstdl] f hlidkl 1] !
['shift] 2] xJ e v.] b n PR
[cdfaa] " ]\ REREE

Figure 8-45 : Fenétre Ajouter un nouvel utilisateur.

3. Saisissez un nom d'utilisateur et un mot de passe, puis confirmez le mot de passe.

4. Depuis le menu déroulant Groupe, sélectionnez Administrateurs ou Utilisateurs, puis appuyez

sur Ajouter.
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Suppression d'un utilisateur
1. Depuis la fenétre Administration d'utilisateur, sélectionnez un utilisateur.

2. Appuyez sur Effacer I'utilisateur.
3. Un message de confirmation apparaitra. Reportez-vous a la Figure 8-46. Appuyez sur Oui.

Note : Le dernier administrateur restant ne peut pas étre supprimé.

7 | Outils

(?) Supprimer « Mark » ? [T

Suppr.

Infos | Utilisatel_.lrs | Sauvegarde Restaurer

Modif. MdP

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-46 : Fenétre de confirmation Effacer I'utilisateur.

Changement du mot de passe d'un utilisateur

1. Depuis la fenétre Administration d'utilisateur, sélectionnez un utilisateur.

2. Appuyez sur Modifier le mot de passe. La fenétre Modifier le mot de passe de <utilisateur>
s'ouvre. Reportez-vous a la Figure 8-47.

3. Entrez et confirmez le nouveau mot de passe. Appuyez sur OK.

72 | Modifier le mot de passe de Admin's  o¥ < @

Utilisateur : Groupe :

Nouveau mot de passe : Confirmation du MdP :

G 5D

123l 1)2]3]4]s5]el7z]ls]ofol]-
TabJafwlelcltfyJulifolp
gl h)id k) L]

Figure 8-47 : Fenétre Modifier le mot de passe de <utilisateur>.
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Sauvegarde et restauration de la base de données

Sauvegarde automatique

Le logiciel H200 Wireless sauvegarde automatiquement la base de données chaque fois que I'on
quitte lI'application. Si aucune carte de stockage ne se trouve dans le port SD, un avertissement
s'affiche au moment de quitter le logiciel.

Note : Les utilisateurs doivent quitter le logiciel H200 Wireless a la fin de chaque journée.

Pour désactiver les sauvegardes automatiques :

1. Appuyez sur le menu Outils, puis sur I'onglet Sauvegarde.

2. Décochezla case a coté de « Activer la sauvegarde automatique de base de données ». Reportez-
vous a la Figure 8-48.

vy | Outils

Sauvegarder données du programmateur médecin

Sauvegarder dans : |SD Card v|

[
0%

Automatiser la sauvegarde des données

Infos Utilisateurs | SauvegardeI Restaurer

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-48 : Fenétre Sauvegarder.

Sauvegarde manuelle

Les administrateurs peuvent sauvegarder manuellement la base de données du programmeur du
médecin sur la carte SD a tout moment.

Pour sauvegarder manuellement la base de données :

1. Assurez-vous qu'une carte de stockage est installée dans le port SD du programmeur du médecin.
Appuyez sur le menu Outils, puis sur I'onglet Sauvegarde.

3. Appuyez sur Lancer la sauvegarde. Un fichier sera créé sur la carte SD. Le nom du fichier indique
la date et I'heure de sa création.

4. Surveillez la barre de progression jusqu'a ce que la sauvegarde soit réussie et appuyez sur OK.
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Effacer

Les administrateurs peuvent restaurer la base de données lorsque le programmeur du médecin est
changé ou que la base de données est corrompue. Veillez a ne pas entrer d'information de nouveau

patient avant de restaurer la base de données.

Pour restaurer la base de données :

1. Siune carte de stockage vierge est insérée dans le programmeur du médecin, retirez-la.

2. Vérifiez que le commutateur de verrouillage de la carte contenant la base de données sauvegardée
est en position déverrouillée et insérez-la dans le programmeur du médecin.

3. Ouvrez le logiciel H200 Wireless et connectez-vous a I'aide du nom d'utilisateur et du mot de
passe d'un administrateur.

4. Appuyez sur le menu Outils, puis sur I'onglet Restauration. La fenétre de restauration s'ouvre.

Reportez-vous a la Figure 8-49.

5. Sélectionnez « De sauv. automatique » ou « De sauv. manuelle », sélectionnez un nom de fichier

depuis le menu déroulant et appuyez sur Rétablissement.

6. Le message suivant apparait : « Le rétablissement de la base de données écrasera la base de

32 | Outils

Restaurer les données du programmateur médecin

Restaurer depuis : [sD card |
@ Sauvegarde automatique : |1l'],!'18f11 4:14 PM V|
O Sauvegarde manuelle : | I

e H—

0%

Infos Utilisateurs Sauvegarde ] Restaurer [

Quitter | Patients | Program. | Journaux | Outils

Figure 8-49 : Fenétre Restauration.

données courante. Etes-vous s(r(e) ? » Appuyez sur Oui.

7. Attendez que la barre de progression arrive a 100 % et que le message « Rétablissement réussi »

s'affiche et appuyez sur OK. Appuyez ensuite sur OK.

Appuyez sur le menu Patients pour retourner a la fenétre de liste des patients et vérifier que la

base de données a été restaurée.
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Entrainement et suivi du patient

Formation des patients

Les médecins doivent former les patients sur l'installation, I'opération et I'entretien de leur systéme
NESS H200 Wireless. Les patients doivent étre capables de suivre leur programme d'entrainement
NESS H200 Wireless, d'identifier des problémes et de savoir qui contacter pour assistance.

La formation des patients doit comprendre les sujets suivants :

Examen de la Feuille de référence de l'utilisateur et du Manuel de I'utilisateur du NESS H200
Wireless.

Comment mettre et retirer I'orthése.

Comment utiliser le systéme NESS H200 Wireless.
Instructions de nettoyage et de maintenance du systéme.
Dépannage de base.

Examen du programme d'entrainement personnel du patient.

Entrainement avec le systeme NESS H200 Wireless.

Beaucoup des sujets précités sont couverts dans le Manuel de I'utilisateur du NESS H200 Wireless.
Cette section concerne des points supplémentaires a considérer.

Chapitre 9 - Entrainement et suivi du patient

101



NESS A
H200 Wireless

102

Enfilement/Retrait de I'orthése H200 Wireless

Rappelez aux patients de :

Laver toutes lotions ou huiles de leur main et avant-bras au savon et a I'eau.

Vérifier que les électrodes en tissu sont humidifiées et qu'elles n'ont pas de zones seches. Les
zones séches empéchent le courant de stimulation d'atteindre le bras/la main.

D'étendre manuellement, si nécessaire, leurs doigts, poignet, coude et épaule pour enfiler
I'orthése plus facilement.

Mettre d'abord I'extrémité spiralée de I'orthése.

Vérifier la position du pont de poignet et du thénar avant de mettre le support des fléchisseurs
sous l'avant-bras. Le pont du poignet doit se trouver autour du poignet et le thénar doit se trouver
sur I'’éminence thénar. Les patients doivent connaitre la position correcte de I'orthése sur le bras/
la main. Un mauvais positionnement peut causer une activation faible ou déséquilibrée de la
main et des marques de pression sur la peau autour du poignet.

Retirer et replacer I'orthése si elle est placée trop distalement sur la main. Les patients ne doivent
pas glisser I'orthése sur l'avant-bras.

Bein fermer le bras d'aile et vérifier qu'il n'y a aucun interstice entre le bras et I'orthése. Il ne doit
y avoir aucun intervalle visible.

Vérifier la position de l'orthése a l'aide du bouton de test de stimulation A sur lunité de
commande. |l faut appuyer une fois pour contréler les extenseurs. Il faut appuyer encore pour
contréler les fléchisseurs.

Manuel du médecin



N7 ®
%< Bioness

Utilisation du systéme NESS H200 Wireless

Examiner avec les patients les points suivants :

* Allumez le systeme.
« Tester la stimulation de I'orthése a I'aide du bouton de test de stimulation A
»  Sélectionner le Programme utilisateur 1 et 2.

* Allumer, éteindre et mettre en pause la stimulation avec le bouton de déclenchement de ['unité
de commande et de l'orthése.

*  Augmenter/diminuer l'intensité de la stimulation.
» Activer/désactiverle mode silencieux des tonalités sonores de I'orthése et de ['unité de commande.

« Enregistrer électroniquement une unité de commande ou une orthése de remplacement.

Entretien et nettoyage du systéme NESS H200 Wireless

Examiner avec les patients les points suivants :

» Charger les piles de l'orthése et de 'unité de commande.
* Humidifier les électrodes en tissu et quand les changer.

* Nettoyer et désinfecter les composants du systeme NESS H200 Wireless et I'étui de transport du
kit du systéme NESS H200 Wireless.

* Nettoyer les bases d'électrodes.

Dépannage

Indiquez aux patients qu'ils doivent contacter leur distributeur local pour toute question ou tout
probléme.

Entrainement a l'utilisation du systeme NESS H200 Wireless

Demandez aux patients de monter et de faire fonctionner le systéme NESS H200 Wireless en suivant
le programme d'entrainement.
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Suivi des patients et support clinique

Un suivi des patients et un programme de support clinique doivent :

Evaluer les avantages de continuer avec les programmes sélectionnés choisis.
Suivre les progrées cliniques.
Maximiser I'efficacité clinique.

Fournir une assistance clinique et technique.

Agenda de suivi suggéreé

1.

2
3
4,
5
6

Vérifier I'orthése et I'unité de contréle.

Vérifiez le journal d'utilisation du patient.

Faire une évaluation clinique.

Si nécessaire, ajuster les réglages de stimulation.

Si nécessaire, mettez a jour le programme d'entrainement du patient.

Le cas échéant, former le patient & des exercices supplémentaires (par exemple, des exercices
d'amplitude articulatoire passive et des entrainements fonctionnels).

Le cas échéant, affectez des programmes différents aux boutons Programme 1 et Programme 2
de l'unité de commande.

Etablissez une date pour la prochaine visite de suivi.
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Maintenance et nettoyage

Chargement en cours

Le programmeur du médecin H200 Wireless doit étre chargé pendant au moins quatre heures avant
toute utilisation, quotidiennement, mais aussi lorsque l'indicateur de batterie faible s'affiche.

Piles

Programmeur du médecin HP iPAQ

Pendant les longues périodes d'inutilisation, retirez la pile du programmeur du médecin HP iPAQ.
Reportezvous aux instructions du fabricant du PDA pour retirer et remplacer la pile.

Orthése H200 Wireless

Les piles rechargeables de 'orthése peuvent nécessiter un remplacement tous les deux ans environ.
Les piles doivent étre remplacées exclusivement par un technicien certifié Bioness, Inc. Contactez
votre distributeur local pour obtenir de I'assistance.

Unité de commande H200 Wireless

Reportez-vous au Manuel de I'utilisateur H200 Wireless pour les instructions relatives au
remplacement de la pile.

ATTENTION : Utilisez uniquement une batterie fournie par Bioness, Inc.

MISE EN GARDE : Ne chargez pas en méme temps l'unité de commande H200 Wireless,
I'orthése et le programmeur du médecin si I'unité de commande est connectée a la
station de configuration.

> B

MISE EN GARDE : L'orthése H200 Wireless peut étre portée pendant le chargement
de I'orthése et de I'unité de commande, tant que I'unité de commande N'EST PAS
connectée au programmeur du médecin pendant le chargement de celui-ci.

>
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Electrodes en tissu H200 Wireless

Les électrodes en tissu H200 Wireless doivent étre remplacées toutes les deux semaines, voire
avant cela en cas de dommages.

Humidifiez les électrodes en tissu H200 Wireless avant toute utilisation et aprés les trois a quatre
heures d'utilisation. Retirez les électrodes en tissu de l'orthése avant de les humidifier.

Bases d'électrodes

Pour remplacer les bases d'électrodes, dévissez-les et retirez-les de l'orthése. Suivez ensuite la
procédure d'ajustement pour fixer les bases d'électrodes.

Enregistrement électronique

Une unité de commande de remplacement H200 Wireless doit étre enregistrée électroniquement avec
I'orthése H200 Wireless existante pour que les composants puissent communiquer sans fil. Reportez-
vous au Manuel de ['utilisateur H200 Wireless pour des instructions relatives a I'enregistrement
électronique d'une unité de commande de remplacement H200 Wireless.

Une orthése de remplacement H200 Wireless doit étre enregistrée électroniquement avec l'unité
de commande H200 Wireless existante pour que les composants puissent communiquer sans
fil. Reportez-vous au Manuel de [utilisateur H200 Wireless pour des instructions relatives a
I'enregistrement électronique d'une orthése de remplacement.
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Résumé de la maintenance

Le Tableau 10-1 fournit une courte liste des responsabilités de maintenance des utilisateurs.

Responsabilité

Tache

Patient

ContrOler I'état de charge de la pile de l'unité de commande et de

I'orthése H200 Wireless.

Charger les piles de l'orthése et I'unité de commande H200 Wireless.
Identifier une pile défectueuse/ancienne de I'unité de commande ou
orthése H200 Wireless.

Remplacer la pile de 'unité de commande H200 Wireless.

Humidifier les électrodes H200 Wireless avant toute utilisation de l'orthése
et aprés trois a quatre heures d'utilisation.

Remplacer les électrodes en tissu H200 Wireless toutes les deux semaines
ou avant, si elles sont endommagées.

Nettoyer/désinfecter 'orthése, les bases d'électrodes, I'unité de commande
et les accessoires H200 Wireless.

Enregistrer électroniquement une unité de commande ou une orthése

de remplacement H200 Wireless.

Médecin

Toutes les responsabilités « Patient » ci-dessus pour les kits du systeme
clinique.

Surveiller I'état de charge de la pile du programmeur du médecin.
Charger le programmeur du médecin.

Identifier et signaler toute faute ou tout dommage de composants Bioness.
Remplacer des composants modulaires et des bases d'électrodes comme
requis.

Vérifier les anomalies mécaniques de I'orthése et de I'unité de commande
H200 Wireless.

Nettoyer les composants et I'étui de transport du kit du médecin H200
Wireless.

Désinfecter les panneaux d'ajustement et I'orthése H200 Wireless aprés
utilisation clinique pour empécher toute contamination entre patients.

Technicien de service

Vérifier et effectuer périodiquement la maintenance des composants.
Diagnostiquer des anomalies et réparer ou remplacer des composants.

Tableau 10-1 : Résumé de la maintenance.
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Nettoyage des composants H200 Wireless

Tous les composants H200 Wireless peuvent étre nettoyés au besoin ou toutes les semaines ;
essuyez-les doucement avec un chiffon humide. Les composants électriques ne sont pas étanches.
Ne les immergez pas dans I'eau.

Désinfection des composants H200 Wireless

Composants électroniques

L'unité de commande H200 Wireless peut faire I'objet d'un nettoyage et d'une désinfection de bas
niveau a l'aide de CaviWipes™ (Metrex, Orange, CA) ou de chiffons imbibés (mais pas ruisselants)
d'isopropanol a 70 %, conformément aux instructions suivantes :

1. Utilisez un tissu désinfectant saturé pour mouiller complétement la surface du composant.

2. Utilisez un deuxieéme tissu désinfectant saturé pour retirer tout contaminant de la surface. Les
salissures, etc., vont réduire I'efficacité du désinfectant si elles ne sont pas supprimées.

3. Si nécessaire, utilisez d'autres tissus désinfectants saturés pour que la surface du composant
reste humidifiée pendant 3 minutes.

Note : Suivez les instructions de Bioness pour la durée de contact spécifiée afin de tuer toutes les
bactéries.

L'orthese H200 Wireless (excepté le renfort de poignet) peut faire I'objet d'un nettoyage ou d'une
désinfection de bas niveau a l'aide de chiffons imbibés d'isopropanol a 70 %, conformément aux
instructions suivantes :

1. Utilisez un tissu désinfectant saturé pour mouiller complétement la surface du composant.

2. Utilisez un deuxiéme tissu désinfectant saturé pour retirer tout contaminant de la surface.
Les salissures, etc., vont réduire I'efficacité du désinfectant si elles ne sont pas supprimées.

3. Sinécessaire, utilisez d'autres tissus désinfectants saturés pour que la surface des composants
reste mouillée pendant 3 minutes.

Note : Suivez les instructions de Bioness pour la durée de contact spécifiée afin de tuer toutes les
bactéries.

MISE EN GARDE : Désinfectez les panneaux d'ajustement et I'orthése aprés chaque
utilisation pour empécher toute contamination entre patients.
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Renfort de poignet

Le renfort de poignet ne peut pas étre désinfecté. Le renfort de poignet ne peut étre nettoyé qu'avec de
I'eau et du savon. N'utilisez pas d'isopropanol a 70 % sur le renfort de poignet. Utilisez les couvercles
du renfort de poignet a usage unique pour empécher la contamination entre patients.

Etui de transport du kit du médecin

La mallette de transport du kit du médecin H200 Wireless peut faire I'objet d'un nettoyage ou d'une
désinfection de bas niveau a l'aide de CaviCide® (Metrex, Orange, CA) ou d'isopropanol a 70 %,
conformément aux instructions suivantes :

CaviCide :
1. Aspergez toute la surface de I'étui de transport du kit du médecin avec CaviCide.

2. Utilisez une serviette propre pour retirer les éventuels contaminants de surface. Les salissures,
etc., vont réduire I'efficacité du désinfectant si elles ne sont pas supprimées.

3. Aspergez a nouveau toute la surface de I'étui de transport du kit du médecin avec CaviCide.

4. Continuer a badigeonner toute la surface de la mallette de transport si besoin afin de la maintenir
humide pendant 10 minutes.

Isopropanol a 70 % :

1. Essuyez toute la surface de la mallette de transport du kit du médecin avec un chiffon saturé
d'isopropanol a 70 %.

2. Utilisez un autre chiffon saturé d'isopropanol a 70 % pour détruire tous les contaminants de surface.
Les salissures, etc., vont réduire I'efficacité du désinfectant si elles ne sont pas supprimées.

3. Essuyez a nouveau toute la surface de la mallette de transport du kit du médecin avec un nouveau
chiffon saturé d'isopropanol a 70 %.

4. Utilisez d'autres chiffons saturés d'isopropanol a 70 % si besoin pour maintenir la surface de la
mallette de transport humide pendant 10 minutes.

Note : Suivez les instructions de Bioness pour la durée de contact spécifiée afin de tuer toutes les
bactéries.

Note : N'utilisez pas d'autres produits de nettoyage/désinfectants tels que de I'eau de javel diluée ou
des chiffons Lysol/Clorox. Bioness n'a pas testé I'efficacité de ces produits sur les composants H200
Wireless.

Les produits Metrex sont vendus dans le monde entier par des revendeurs agréés ; l'isopropanol a
70 % est disponible en pharmacie. Si vous avez besoin d'aide, contactez votre distributeur local.
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Chapitre ‘ 11
Dépannage

Cette section fournit des conseils sur le dépannage pour les médecins. Renvoyez vos patients a la
section Dépannage du Manuel de I'utilisateur H200 Wireless et a leur distributeur local.

Probléme Solution

Les électrodes en tissu sont endomma- | Remplacer les électrodes en tissu.
gées ou se décollent de I'orthése.

Le thénar est endommagé. Remplacer le thénar.
Le renfort de poignet est endommagé. Remplacez le renfort de poignet.
La stimulation n'est pas réguliére. *  Humidifier a nouveau les électrodes.

«  Contacter votre distributeur local.

Contact d'électrode défectueux »  Vérifier que les électrodes en tissu sont humidifiées et
qu'elles sont fixées a l'orthése.

«  Vérifier que les bases d'électrodes sont vissées fermement.

* Nettoyer les bases d'électrodes.

Contacter votre distributeur local.

Mettre I'unité de commande H200 Wireless hors tension.
Enlever l'orthése.

Humidifier entierement les coussinets d'électrode.
Repositionnez l'orthése sur la main.

Allumer l'unité de commande et appuyez sur le bouton de
test de stimulation ou sur le bouton de déclenchement.

La stimulation est activée, mais les
doigts du patient de bougent pas.

agrON -~

S'il n'y a toujours pas de mouvement des doigts :
1. Mettre 'unité de contrdle hors tension.

2. Enlever l'orthése.

3. Contacter votre distributeur local.

Le systéme ne s'allume pas. Le systéme est peut-étre en mode veille.

*  Appuyer sur le bouton de déclenchement de l'orthése
pour quitter le mode veille.

»  Sile bouton de déclenchement de I'orthése est
désactivé, connectez le chargeur du systéme a l'unité
de commande pour quitter le mode veille.

La stimulation ne passe pas avec les Retirer les panneaux d'ajustement.

panneaux d'ajustement en place. . Vérifier que les ressorts conducteurs sont intacts et propres.

3. Utiliser des tampons a base d'alcool pour nettoyer les
ressorts conducteurs des panneaux d'ajustement.

4. Utiliser des tampons a base d'alcool pour nettoyer les

contacts métalliques correspondants de l'orthése.

Fixer les panneaux d'ajustement.

Activer la stimulation.

N —

oo
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Foire aux questions

Pour toute question ou incertitude, contactez votre distributeur local.

Notre établissement de soins posséde plusieurs systémes NESS H200 Wireless. Comment
identifier les composants appartenant a chacun des différents systemes H200 Wireless ?

+ Chaque systtme NESS H200 Wireless a un numéro de systeme d'identification (ID)
alphanumérique (par exemple, A123) imprimé au dos de I'unité de commande H200 Wireless
et sous l'aile de I'orthese H200 Wireless. Les numéro de systéme d'identification des deux
composants doivent correspondre pour que le systéme fonctionne. Vérifiez ces numéros avant
d'utiliser le systéme pour vous assurer qu'ils correspondent.

Les boutons du logiciel H200 Wireless qui permettent de créer un nouveau dossier de patient
ou de régler les paramétres pour un patient sont grisés et ne fonctionnent pas.

* Le programmeur du médecin et l'unité de commande H200 Wireless ne communiquent pas.
lIs doivent tous deux étre connectés au cable de communication de la station de configuration
pour fonctionner. Arrétez I'unité de commande H200 Wireless ou mettez-la en mode Attente.
Reconnectez ensuite le cable de communication de la station de configuration a l'unité de
commande H200 Wireless et au programmeur du médecin.

J'ai connecté une unité de commande H200 Wireless a la station de configuration et un
message est apparu sur le programmeur du médecin. Le message dit que I'heure et la date de
I'unité de commande H200 Wireless et du programmeur du médecin ne correspondent pas.

* Les horloges de l'unité de commande H200 Wireless et du programmeur du médecin doivent
étre synchronisées pour que le journal d'utilisation et le journal de session soient enregistrés de
maniére correcte.

* Si la date et I'heure du programmeur du médecin sont exactes, mettez a jour I'horloge de
I'unité de commande H200 Wireless.

* Si la date et I'neure affichées sur le programmeur du médecin ne sont pas exactes,
appuyez sur Quitter pour fermer le logiciel H200 Wireless et ouvrir I'écran des paramétres
du PDA. (Reportez-vous aux instructions du fabricant du PDA.) Utilisez le stylet pour ajuster
le fuseau horaire, I'heure et la date du programmeur du médecin. Appuyez sur OK pour
enregistrer les réglages. Reconnectez-vous au logiciel H200 Wireless, reconnectez |'unité de
commande H200 Wireless et mettez a jour I'horloge du systéme NESS H200 Wireless pour
qu'elle corresponde a I'horloge du programmeur du médecin.
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J'ai connecté une unité de commande H200 Wireless a la station de configuration et un
message est apparu sur le programmeur du médecin. Le message indique qu'un nouveau
patient a été détecté et me demande si je veux ajouter son dossier a la base de données.

Appuyez sur Oui si vous voulez examiner ou modifier les paramétres du systéme du patient.
Sinon, appuyez sur Non pour retourner a la fenétre de liste des patients. Pour copier un autre
dossier de patient dans I'unité de commande H200 Wireless, I'unité de commande H200 Wireless
étant toujours connectée a la station de configuration, ouvrez le dossier d'un autre patient ou
créez un nouveau patient a utiliser avec l'unité de commande H200 Wireless. Note : Si vous
ouvrez un autre dossier de patient alors que 'unité de commande H200 Wireless est connectée,
les données du systéme H200 Wireless seront remplacées de fagon permanente par le dossier
ouvert.

J'ai connecté I'unité de commande H200 Wireless a la station de configuration et un message
indiquant que les paramétres ne sont pas cohérents est apparu sur le programmeur du
médecin.

Un autre programmeur du médecin a été utilisé lors de la derniére mise a jour du systéme
NESS H200 Wireless connecté.

* Appuyez sur Systéme pour remplacer les données présentes sur le programmeur du

médecin par celles présentes sur I'unité de commande H200 Wireless (option recommandée
pour les patients qui ont utilisé les paramétres de I'unité de commande H200 Wireless et qui
reviennent pour un examen de suivi).

*  Pour remplacer les paramétres du systeme NESS H200 Wireless par ceux présents dans la

base de données du programmeur du médecin, appuyez sur Base de données.

* Appuyez sur Ignorer pour laisser les paramétres de I'unité de commande H200 Wireless et

du programmeur du médecin inchangés.

Lorsque je charge le systéme NESS H200 Wireless, comment puis-je savoir que les piles sont
complétement chargées ?

Quand l'unité de commande H200 Wireless est complétement chargée, une , ligne VERTE
horizontale apparatit sur I'affichage numérique de I'unité de commande H200 Wireless.

Quand l'orthese H200 Wireless est complétement chargée, le voyant d'état de l'unité
RF Stim est VERT EN CONTINU.

La charge prend environ trois heures. Une fois qu'ils sont chargés, laissez les composants
connectés au chargeur du systéme jusqu'a ce qu'ils soient préts a étre utilisés.

I'orthése et le programmeur du médecin si I'unité de commande est connectée ala
station de configuration.

i MISE EN GARDE : Ne chargez pas en méme temps l'unité de commande H200 Wireless,
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Aprés le chargement complet de I'unité de commande et de I'orthése 200 Wireless, j'ai
déconnecté le dispositif du chargeur puis je I'ai reconnecté immédiatement. Les icones de
chargement se sont encore affichées sur I'unité de commande et I'orthése H200 Wireless.
Dois-je répéter le processus de charge ?

» Si vous avez récemment chargé votre systéme et que les icones de pleine charge se sont
affichées, votre systéme est encore completement chargé. Vous n'avez pas besoin de répéter le
processus de charge.

J'ai regu une orthése/unité de commande de remplacement et on m'a dit de I'enregistrer.
Pourquoi I'enregistrement est-il important et comment dois-je procéder pour enregistrer un
composant ?

+ |l faut enregistrer électroniquement une unité de commande ou une orthése H200 Wireless de
remplacementavecle composant H200 Wireless existant pour que les différents éléments puissent
communiquer sans fil. Pour enregistrer électroniquement un composant de remplacement,
reportez-vous au Manuel de I'utilisateur H200 Wireless.

J'ai essayé la procédure d'enregistrement, mais je n'ai pas vu les arcs VERTS ALTERNATIFS
sur l'affichage numérique. Le composant de remplacement ne fonctionne pas.

* Le mode clinique a pu étre lancé par erreur au lieu de la procédure d'enregistrement. Pour
lancer le mode clinique, il faut appuyer sur le bouton moins @ et sur les boutons de marche/
arret @ de I'unité de commande H200 Wireless. Pour lancer I'enregistrement dans I'unité de
commande H200 Wireless, il faut appuyer sur les boutons moins @& <t declenchement de
l'unité de commande H200 Wireless alors qu'elle est éteinte. Arrétez I'unité de commande H200
Wireless, puis appuyez sur les boutons moins @& et déclenchement pour redémarrer le
processus d'enregistrement.
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Caracteristiques techniques

Spécifications de I'unité de commande H200 Wireless
Classification Alimentation interne, fonctionnement continu
Mode_s de Utilisateur, Attente, Clinique
fonctionnement
Type de pile AAA NiMH 1,2V, 900 — 1 100 mAh rechargeable
*  Bouton marche/arrét lumineux
+ Bouton de déclenchement lumineux pour lancer et interrompre la stimulation
* Boutons d'intensité +/- pour régler le niveau d'intensité
Commandes . . o
*  Bouton muet pour désactiver les indicateurs sonores
* Boutons de sélection de programme (1, 2)
« Bouton de test de stimulation
«  Quatre icones d'état : Unité de commande H200 Wireless, Etat de la
communication RF, Programme sélectionné (1, 2)
L. »  Affichage numérique indiquant l'intensité de stimulation relative
Indications f . R . e .
* Les boutons allumés indiquent si le systéme est allumé ou éteint et si la
stimulation est en cours, arrétée ou en pause
* « Tonalités » pour les indications sonores
Options de Dans la poche, courroie de cou, dragonne ou étui de ceinture
transport
Dimensions Longueur : 73 mm ; Largeur : 46 mm ; Hauteur : 18 mm
Poids 45 grammes
*  Température de transport et de stockage : -25 °C a +70 °C
::fi]f:nnemen *  Température de service : 5°C a 40 °C
tales *  Humidité relative de service : 15 % a 93 %
»  Température de chargement : 5 °C a 40 °C
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Spécifications de I'orthése H200 Wireless

Classification

Alimentation interne, fonctionnement continu avec des pieces de type BF

Tension de
fonctionnement

3,7V

Type de pile

Pile exclusive Li-lon (Lithium lon) 3,7 V, 280 — 350 mAh rechargeable

Indications

Voyants d'état (erreur, pile, chargement) et de stimulation de I'orthése H200
Wireless
« Tonalités » pour les indications sonores

Matériau

Coque de I'élément principal : Rilsan BZM 30 OTL

Coque de l'aile : TEREZ ABS 5010

Renfort du poignet : Mousse flexible, enveloppe non intégrale en uréthane
bi-composant, Purtec GMBH

Thénar : Gomme silicone Dow Corning NPC 40

Configurations

Taille : Petit/moyen/grand
Cété : Gauche et droit
Total de 6 configurations

Plages
environnementales

Température de transport et de stockage : -25 °C a +70 °C
Température de service : 5 °C 240 °C

Humidité relative de service : 15 % a 93 %

Température de chargement: 5 °C a 40 °C

Classification IP : P27

Petite

Moyenne Grande

Dimensions
(fermé)

Longueur : 270 mm
Largeur : 110 mm
Profondeur : 90 mm

Longueur : 270 mm
Largeur : 110 mm
Profondeur : 90 mm

Longueur : 300 mm
Largeur : 130 mm
Profondeur : 130 mm

Poids estimé

300 grammes

300 grammes 300 grammes
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Paramétres d'impulsion de I'orthése H200 Wireless

Impulsion Biphasée équilibrée

Forme d'onde Symeétrique

Intensité (Maximum) 0 — 80 mA, résolution de 1 mA (phase positive)

Electrodes n°1,n°2,n°3etn°5: 13,1 mA rms

Intensité maximum du courant (rms) Electrodes n° 4 ° 18.6 mA rms

Tension maximum 120V

Symétrique
Durée de I'impulsion positive (usec) 100 200 300
Durée de I'impulsion négative (psec) 100 200 300
Intervalle entre les phases (psec) 50
Durée totale maximale de I'impulsion 250 450 650
(usec)

Plage de charge 0 — 5 000 ohms (selon les limites de tension maximum)

Charge nominale 500 ohms

Charge d'alimentation maximum 500 ohms (80 mA, 120 V)

Fréquence de répétition des

. . 20 — 45 Hz, résolution de 5 Hz
impulsions

Durée d'élévation de courant au

. 0 — 3,1 secondes
maximum

Durée de réduction de courant a zéro | 0 — 3,1 secondes

Durée maximum du programme

. . 4 heures, résolution de 5 minutes
de stimulation

Spécifications des électrodes en tissu H200 Wireless

Tissu non tissé

Matériau Note : N'utilisez que les électrodes en tissu fournies par Bioness, Inc.
Electrode en tissun°® | 1 2 3 Standard | 3 Grande 4 5
Superficie (mmg2) 1784 1185 791 1284 2038 1185
Surface (in.2) 2,8 1,8 1,2 2,0 3,2 1,8
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Caractéristiques de I'alimentation

Utilisez une alimentation agréée pour dispositif médical de classe Il fournie/approuvée par Bioness et avec
les caractéristiques suivantes :

Entrée

Tension 100 -240V CA

Courant 400 mA

Fréquence 50 -60 Hz

Sortie

Tension 5V£5%

Courant 2400 mA

Note : L'unité de commande et I'orthése H200 Wireless peuvent étre utilisées pendant le chargement si
l'unité de commande n'est pas connectée au programmeur du médecin.

Description de la technologie sans fil

Caractéristiques de la liaison sans fil

Bande de fréquence 2,4 GHz, bande ISM

Puissance de

. Conforme aux régles FCC 15.247 (Etats-Unis) / ETSI EN 300-440 (Europe)
transmission

Emetteurs

Bande de fréquences

; 2401 -2482 MHz
en service

Type de modulation FSK

Type de signal

Message de données binaires
modulant

Taux de données
[=Fréquence du signal | 250 Kbps
modulant]

Puissance rayonnée

A <10 dBm
équivalente

Récepteurs

Bande de fréquences

; 2401 -2482 MHz
en service

Largeur de bande du

. 812 kHz autour d'une fréquence sélectionnée
récepteur
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Annexe - Tableaux EMI

Instructions et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Le systeme NESS H200 Wireless est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du systtme NESS H200 Wireless doit vérifier qu'il I'utilise dans
un tel environnement.

Fluctuations de
tension/émissions
de scintillement
CEI 61000-3-3

Est conforme

Test d'émission Conformité Environnement électromagnétique — Informations

Emissions RF Groupe 1 Le systéme NESS H200 Wireless utilise

CISPR 11 I'énergie RF uniqguement pour son fonctionnement interne.
Cependant, ses émissions RF sont trés faibles et ne
risquent pas de causer d'interférences aux matériels
électroniques situés a proximité.

Emissions RF Classe B Le systéme NESS H200 Wireless peut étre utilisé dans tous

CISPR 11 les établissements, y compris les établissements a usage

Emissi cl A domestique et ceux directement connectés au réseau public

har?lrflf)lr?ir;ies asse qui fournit I'énergie basse tension qui approvisionne les
batiments a usage domestique.

CEl 61000-3-2 ' usag s

Chapitre 13 - Annexe - Tableaux EMI
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Instructions et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique
Tous les équipements et les systémes

Le systeme NESS H200 Wireless est concu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du systeme NESS H200 Wireless doit vérifier qu'il I'utilise dans

un tel environnement.

Test d'immunité Niveau de test

Niveau de

Environnement électromagnétique —

CEI 60601 conformité Informations
Décharge Contact 6 kV Contact 6 kV Le sol doit étre en bois, en béton ou
électrostatique Air 8 kV Air 8 kV en carrelage. Si le sol est recouvert
(ESD) de matériau synthétique, I'humidité
CEI 61000-4-2 relative doit étre d'au moins 30 %.

Immunité aux 2 kV pour les lignes

2 kV pour les lignes

La qualité de I'énergie du réseau

décharges d'alimentation d'alimentation électrique doit étre celle d'un
électriques électrique électrique environnement commercial ou
transitoires 1 kV pour les lignes hospitalier type.
CEI 61000-4-4 d'entrée/de sortie
Surtension 1 kV de ligne a 1 kV de ligne La qualité de I'énergie du réseau
CEI 61000-4-5 ligne a ligne électrique doit étre celle d'un
2 kV de la ligne a (Equipement environnement commercial ou
la terre de classe |l hospitalier type.

sans aucune
interconnexion
mise a la terre)

Baisse de tension,
courtes coupures
et variations de

la tension sur les
lignes d'entrée
d'alimentation
électrique.

CEI 61000-4-11

<5 % U, (baisse
supérieure a 95 %
dans U,) pendant
0,5 cycle

40 % U, (baisse
de 60 % dans U,)
pendant 5 cycles

70 % U, (baisse
de 30 % dans U,)
pendant 25 cycles

<5 % U, (baisse
supérieure a 95 %
dans U,) pendant

<5 % U, (baisse
supérieure a 95 %
dans U,) pendant
0,5 cycle

40 % U, (baisse
de 60 % dans U,)
pendant 5 cycles

70 % UT (baisse
de 30 % dans U,)
pendant 25 cycles

<5 % U, (baisse
supérieure a 95 %
dans U,) pendant

La qualité de I'énergie du réseau
électrique doit étre celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier type. Si l'utilisateur du
systeme NESS H200 Wireless a
besoin d'une activité continue pendant
les coupures du réseau électrique,

il est recommandé que l'appareil soit
alimenté par un onduleur ou une pile.

5 sec 5 sec
Fréquence 3 A/m 3 A/m La fréquence d'énergie des champs
de I'énergie magnétiques doit correspondre
(50/60 Hz) aux niveaux caractéristiques de
du champ I'emplacement typique dans un
magnétique environnement commercial ou
CEI 61000-4-8 hospitalier type.

Note : U, est la tension CA du réseau électrique avant l'application du niveau de test.
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Instructions et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le systeme NESS H200 Wireless est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du systtme NESS H200 Wireless doit vérifier qu'il I'utilise dans
un tel environnement.

Test Niveau Niveau de Environnement électromagnétique —
d'immunité de test conformité Informations
CEI 60601

L'appareil de communication RF portable et

mobile doit étre utilisé a distance de toute partie

du systéme NESS H200 Wireless, y compris des
cables. La distance de séparation recommandée est
calculée selon I'équation applicable a la fréquence
de I'émetteur.

RF conduit 3 Vrms 3 Vrms Distance de séparation recommandée :
CEI 61000-4-6 150 kHz a 150 kHz a d=12+P
80 MHz 80 MHz
RF rayonné 3 V/m [E]=3V/m Distance de séparation recommandée :
CEI 61000-4-3 80 MHz a 80 MHz a d = 0,4 vP,80-800 MHz
2,5 GHz 2,5 GHz d =0,7 vP, de 800 a 1 000 MHz
[E]J=10V/m | d=2,3+VP de1000a 2500 MHz
26 MHz a
1 GHz

NOTE 1 : A 80 MHz et & 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique.

NOTE 2 : Ces instructions ne s'appliquent pas forcément a toutes les situations. L'absorption et la
réflexion des structures, objets et personnes influent sur la propagation électromagnétique.

NOTE 3: P est le taux maximum d'énergie de sortie de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur
et d est la distance de séparation recommandée en métres (m).

NOTE 4 : Les intensités des champs des émetteurs RF telles que définies par une étude sur site
électromagnétique= doivent étre inférieures au niveau de conformité de chaque gamme de fréquence.b
NOTE 5 : Des interférences peuvent survenir a proximité de l'appareil marqué du symbole : (((‘-)))

aLes intensités du champ issues d'émetteurs fixes, tels que des stations de base pour téléphones radio (portables/
sans fil) et radios mobiles terrestres, radioamateur, diffuseur radio AM et FM ou diffuseur TV ne peuvent pas
étre prévues théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique causé par les
émetteurs RF fixes, il faut envisager une étude sur site électromagnétique. Si l'intensité du champ mesurée
a l'endroit ou le systéme NESS H200 Wireless est utilisé dépasse le niveau de conformité RF ci-dessus,
le systeme NESS H200 Wireless doit alors étre contrdlé pour vérifier que I'utilisation est normale. Si des
résultats anormaux sont observés, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, par exemple la
réorientation ou le déplacement du systéme NESS H200 Wireless.

b Au-dela de la gamme de fréquence 150 kHz a 80 MHz, les intensités du champ doivent étre inférieures
a3V/m.
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_Distances de séparation recommandées entre portable et mobile.
Equipement de communications RF et systéme NESS H200 Wireless

Le systeme NESS H200 Wireless est congu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique
dans lequel les perturbations de RF rayonné sont contrélées. Le client ou I'utilisateur du systéme NESS H200
Wireless peut empécher certaines interférences électromagnétiques par I'application d'une distance minimum
entre |'appareil de communication RF portable et mobile (émetteur) et le systtme NESS H200 Wireless tel
que recommandeé ci-dessous, selon la puissance de sortie maximum de I'équipement de communication.

Puissance de Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur
sortie : 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a 1000 MHz 2
“°'“_'“a|e p 80 MHz en dehors | 800 MHz 1 000 MHz 2,5 GHz
maximale de des bandes ISM | d=0,4 VP d=0,7 VP d=2,3P
I'émetteur (W) d=1.2 P

0,01 0,12 m 0,04 m 0,07 m 0,23 m

0,1 0,38 m 0,13 m 0,22 m 0,73 m

1 1,2m 0,4m 0,7m 2,3m

10 3,8m 1,3m 2,2m 7,3 m

100 12 m 4m 7m 23 m

NOTE 1 : A 80 MHz et 2 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique.
NOTE 2 : Ces instructions ne s'appliquent pas forcément a toutes les situations. L'absorption et la
réflexion des structures, objets et personnes influent sur la propagation électromagnétique.

Pour les émetteurs ayant une puissance de sortie maximum non répertoriée ci-dessus, la distance de
séparation recommandée d en metres (m) peut étre définie a I'aide I'équation applicable a la fréquence
de I'émetteur, ou P est la puissance de sortie maximum de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de
I'émetteur.

Note : Tous les calculs sont effectués en fonction des tableaux 204 et 206 de la norme CEl 60601-1-2
pour les équipements ne concernant pas la survie et avec des facteurs de 3,5 a 0,15 — 800 MHz et
de 7 a 800 — 2 500 MHz. Il n'existe aucune exigence concernant les bandes ISM dans ces tableaux.
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