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JOHDANTO

VitalStim® Plus -sahkohoitojarjestelma

ESIPUHE

Nama kayttoohjeet on tarkoitettu VitalStim®
Plussahkohoitojarjestelman kayttdjille. Kdyttoohjeet
sisdltavat yleista tietoa toiminnoista, ennalta
varautumisen kaytannoista ja huollosta. Lue nama
kayttoohjeet huolella lapi ja tutustu laitteen saatdihin ja
tarvikkeisiin ennen jarjestelman kayttoonottoa. Ndin voit
maksimoida laitteen kayton, tehokkuuden ja pidentaa
jarjestelman kayttoikaa.

Kayttoohjeissa olevat tekniset tiedot olivat voimassa
julkaisuhetkelld. Koska DJO:n periaatteisiin kuuluu jatkuva
kehitys, muutokset ndihin ohjeisiin voidaan tehda milloin
tahansa ilman DJO:n ilmoitusta.

Ennen potilaalle annettavaa hoitoa tdman laitteen
kayttajien tulee lukea, ymmartad ja noudattaa ndita
kayttoohjeita. Lue kaikki kdytettadvissa olevat hoitomuodot
seka kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset ja varotoimet.
Kysy sahkdhoidon soveltamiseen lisdtietoja myds muilta
tahoilta.

TURVAOHJEET

Varo-ohjeet, jotka I0ytyvat tasta osiosta ja lapi koko
kayttdohjeen, on merkitty erityisilla merkeilld. Ymmarra
nama merkit ja niiden madritelmat ennen laitteen
kayttéonottoa. Madritelmat ndista merkeista ovat
seuraavat:

/A HUOMIO!

Tekstin "HUOMIO!” -merkinta kertoo mahdollisesta
turvallisuusrikkomuksesta, jolla on mahdollista aiheuttaa
lieva tai kohtalainen vamma tai vaurioittaa laitetta.

Tekstin “VAROITUS” -merkinta kertoo mahdollisesta
turvallisuusrikkomuksesta, joka saattaa aiheuttaa vakavia
vammoja ja vaurioittaa laitetta.

A VAARA

Tekstin “VAARA” -merkinta kertoo mahdollisesta
turvallisuusrikkomuksesta, joka voi aiheuttaa valittdman
vaarallisen tilanteen ja joka voi johtaa kuolemaan tai
vakavaan loukkaantumiseen.

HUOMAUTUS: Tassa kayttoohjeessa "HUOMAUTUS”
-merkinnat ilmoittavat hyodyllisista tiedoista etenkin
kuvatuissa toiminta-alueissa.



VitalStim® Plus -sahkéhoitojarjestelma JOHDANTO

YLEISTA SANASTOA

Seuraavassa ovat kayttdohjeissa kdytettyjen termien maaritelmat. Opiskele VitalStim® Plus sahkohoitojdrjestelmaan
kuuluvia termeja ja perehdy niihin helpottaaksesi jarjestelman kaytt6a ja ohjausta.

VARUSOHJELMISTON MERKIT

Takaisin nuoli/Edellinen ruutu VitalStim

Eteenpainnuoli/
Seuraava naytto

Lisaa/Vahenna parametri

sEMG+VMS

Vierita Yls tai Alas Elektrodien sijoitus

tekstikentassa

Hoitomuodon kuvaus

Valitse
Mukautetut protokollat

Potilaan tiedot

Muistikortin ilmaisin
Anatomiakirjasto

Kasikytkimen ilmaisin
Apuohjelmat

Akun jannitteen ilmaisin

Bluetooth-kytkennan
ilmaisin
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LAITTEEN MERKINTOJEN KUVAUS

Laitteen merkinndt todistavat laitteen vastaavuudesta korkeimpiin
sovellettaviin [ddketieteellisten laitteiden turvallisuus- ja
sahkdmagneettisuuden yhteensopivuusvaatimuksiin. Yksi tai useampi
seuraavista merkinndistd voi olla laitteessa:

Katso kdyttoohjeista ..........cc.vveeeeeiiiiiiiiiiii e @

Neuromuskulaarista stimulaatiota (STIM) ja SEMG +stimulaatiota

ei saa kdyttad potilaille, joilla on tarvittaessa toimiva syddmen

tahdistin . .. ..o ®
TeStaUSVIFASTO ...ttt
SahkotyyppiBF ...
PAALLA/POISSA ..o (')
KaukoKytKImMen [itin -+« -+« v e vveeenenneiii -
SEMG-vertailuliitin. . ... REF
Ulostulokanavan liitin -« -+« o vvvreenmeniiiiiiiii i Ch
TaKAISIN . .o e et -
LANAEKIASO -+« v+ v eeeeeeeme et ’
BRUSIVU -« + v v v v e eeee e ettt ﬁ
Valmistajan luettelonumero laitteelle .............................
Valmistajan LOT/erdnumero. ...........ooeeviieiiiniieennenne. Lot
Valmistajan sarjanumero laitteelle ..................ccooivvee. .. [SN]
Valmistajan nimija 0soite. ..........cooviiiiiiiiiiiie M

Valmistuspaiva. . ....ooveet e w
Pidakuivana...........oooooiiii i T

Suurempien tai 12,5 mm kokoisten vieraiden kiinteiden esineiden

SISAANMENON SUOJAUS .+ v v v v vvvetteet e e e e e e e e e e eeeaeaannn 1P20
Al havita yleisten jatteiden mukana (katso sivulta 35 ohjeet). ........ E
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KAYTTOAIHEET

SAHKOHOITO, sEMG+VMS KAYTTOAIHEET

Kdyttoaiheet

VMS™ - VitalStim aaltomuodoille ja SEMG
sykdysstimulaatioille.

« Lihasten uudelleenkoulutus, jossa sovelletaan
ulkoista stimulaatiota nielussa sijaitsevien lihasten
tarvittaviin supistuksiin.

Kayttotarkoituksia - VMS™-aaltomuoto

VMS-aaltomuoto on symmetrinen kaksivaiheinen sakara-
aaltomuoto, jota kaytetadn kasvolihaksiin.

Kayttotarkoituksia ovat:

Valinnainen sEMG-biopalautteen kadytto lihaksia
stimuloivan VMS™-aaltomuodon kanssa

kayttamattomyydesta johtuvan lihaskadon estamiseksi tai

hidastamiseksi, lihasten uudelleen kouluttamiseksi ja
lihaskouristusten rentouttamiseksi nielulihasten
vajaatoiminnan hoidossa posttraumaattisissa tiloissa tai
hermo-lihastoimintaa heikentaneen neurologisen
vamman jalkeen.

Kayttotarkoitus - VitalStim-aaltomuoto

VitalStim-aaltomuoto on symmetrinen kaksivaiheinen
sakara-aaltomuoto, jonka vaiheiden valissa on
intervallipulssi ja jota kdytetdan kaulan etuosan
nielulihaksiin.

Kayttotarkoituksia ovat:

VitalStim-aaltomuodon kayttotarkoituksia ovat
nielulihasten uudelleenkoulutus dysfagian
(nielemisvaikeuksien) hoidossa. Sen etiologia voi olla
mika tahansa, paitsi mekaaniset, kirurgiaa edellyttavat
syyt (esim. tukkivat kasvaimet). Dysfagian muita kuin
mekaanisia syita ovat mm. neurologiset ja lihashairiot,
kardiovaskulaariset tapaturmat, hengityshairitt, joihin
liittyy nielemiskomplikaatioita, iatrogeeniset (kirurgian
aiheuttamat) tilat, sateilysta johtuva fibroosi/stenoosi,
aivohalvauksesta, intubaatiosta tai syntymaan liittyvista
anoksiavammoista johtuva kdyttamattomyys seka paan
ja kaulan trauma. Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi
vain ladkarin tai muun laillistetun terveydenhuollon
ammattilaisen madrayksesta.

Kayttotarkoitus - Pinta-EMG

SEMG on pinnallinen biopalaute kasvojen ja/tai kaulan
etuosan nielulihaksiin kaytettavaksi. Kayttotarkoituksia
ovat:

SEMG:ta kaytetadn pintaelektromyografisena
biopalautteena rentoutuskoulutukseen ja lihasten
uudelleenkoulutukseen.

Vasta-aiheet

VitalStim® Plus sahkohoitojdrjestelmaa ei saa kayttaa
seuraavissa olosuhteissa:

- Tata laitetta ei saa kayttaa, jos hoidettavalla
ihoalueella on sy6paleesioita.

« Stimulaatiota ei saa antaa alueelle, joka on
turvoksissa, infektoitu, tulehtunut ihoalue tai
alueella on ihopurkauksia, esim, laskimotulehdus,
laskimontukkotulehdus, suonikohjut, jne.

. Tata laitetta taytyy kayttaa varoen potilaisiin, jotka
kayttavat tarvittaessa toimivia sydamentahdistimia tai
muita vastaavia elektonisia laitteita.

«  Stimulaatiota ei pida antaa kaulavaltimon
sinushermojen yli varsinkin, jos potilaalla tiedetdan
olevan taipumusta karotisrefleksiin.

«  Muita vasta-aiheita ovat potilaat, joilla on seuraavia
oireita:

- jotka ovat vakavasti dementoituneita ja ilmaisevat
keskeytymdtonta puhetta. Jatkuva puhuminen voi
aiheuttaa keuhkoihin vetamisen oraalisaannon
kokeiden aikana.

- joilla on merkittava refluksitauti syottoputken
kayton takia. Tallaiset potilaat ovat alttiita toistuviin
aspiraatiokeuhkokuumeisiin ja laitetta ei ole tutkittu
tdssa potilasryhmassa.

- dysfagia ladkemyrkytyksen seurauksena.
Laakemyrkytyksesta karsivat potilaat voivat
oraalisaannon kokeiden aikana vetda keuhkoihin.

- diagnosoimattomat oireyhtymat tai kunnes syyoppi
on saatu aikaan.

- potilailla on vakavia tartuntatauteja ja/tai sairauksia,
joissa on yleisena laaketieteellisena tarkoituksena
tukahduttaa lamp06 tai kuume.

« Terapeuttisen sahkdstimulaation hoitokayttoa ei ole
osoitettu turvalliseksi raskauden aikana.



KAYTTOAIHEET VitalStim® Plus -sahkahoitojarjestelma

Lisavarotoimet

« Potilailla, joilla epaillaan tai on diagnosoitu epilepsia
on kaytettava laitetta varoen.

« Potilailla, joilla epaillaan tai on diagnosoitu
sydanongelmia on kaytettava laitetta varoen.

- Varovaisuutta tulee noudattaa seuraavien oireiden
kohdalla:

- Jos on taipumus verenvuotoon akuutin trauman
tai murtuman aikana

- Viimeaikaisten kirurgisten toimenpiteiden
jalkeen, jolloin lihasten supistuminen voi haitata
paranemista

- lhoalueilta puuttuu normaali tunto

« Jotkut potilaat voivat tuntea ihoarsytysta tai
yliherkkyytta sahkostimulaatiosta tai sahkoa
johtavasta valineesta johtuen. Arsytysti voidaan
yleensa vahentaa kayttamalla vaihtoehtoisia sahkoa
johtavia valineita tai vaihtoehtoisia elektrodien
sijoittamisia.

+ Tee elektrodien sijoitus ja stimulaation asetukset
hoitavan ladakarin ohjauksessa

« Kayta tehostetuissa lihasstimulaattoreissa vain
johtimia ja elektrodeja, joita valmistaja suosittelee

+  Yksittdista ihodrsytysta saattaa esiintya elektrodien
sijoituspaikalla pitkaaikaisen hoidon seurauksena

- Dysfagian tehokas hallinta NMES-aaltomuodoilla
on erittain riippuvainen dysfagiaan erikoistuneen
henkiloston potilaiden valinnasta

Sivuvaikutukset

+ Tehostettujen lihasstimulaattoreiden kayton on
ilmoitettu aiheuttavan ihodrsytysta ja palovammoja
elektrodien alla



VitalStim® Plus -séhkohoitojarjestelma LAITTEEN KUVAUS

TUOTEKUVAUS

VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelma on 2-kanavainen
EMG ja 4-kanavainen sahkohoitojarjestelma, jota
kaytetdan hoidettaessa potilaita, joilla on suuhun ja
nieluun liittyviad toimintahairioita (dysfagia) ja hairioita
paan- ja kaulanalueilla ja joissa jarjestelmissa on
Bluetooth-yhteys tietokoneohjelmistoon.

Varmistaaksesi VitalStim® Plus séhkohoitojarjestelman
toimivuuden ja pitkan kayttoian, huomioi:

+ Seuraa uusinta kliinista kehitysta sahkdhoidon
alalla, sEMG (pintaelektromyografia), SEMG + Stim
(pintaelektromyografia sykdysstimulaation kanssa) ja
VitalStim hoito.

- Noudata hoidossa kaikkia soveltuvia
varotoimenpiteita.

HUOMAUTUS: Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi
ainoastaan lisensoidun ladketieteellisen toiminnan
harjoittajan maarayksesta tai valvonnassa.



LAITTEEN KUVAUS

VitalStim® Plus -sahkohoitojarjestelma

KAYTTOLIITTYMA

VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelman kayttoliittyma
sisdltaa kaikki toiminnot ja tarvittavat saadot, jossa

kayttajalla on paasy kaikkiin kayttdon liittyviin

apuohjelmiin, hoitomuotoihin, ja parametreihin, niiden

muutoksiin ja jarjestelman asetuksiin.

Varindytto

BACK takaisin-painike

HOME etusivu-painike

Kliininen lahdekirjasto-painike
ON/OFF paalle/pois-painike

STOP lopeta-painike

START/PAUSE aloita/lopeta-painike

Ch1,Ch2,Ch3,Ch4 kanavien voimakkuuden
saatopainikkeet

9. Ch3johtimen liitanta (STIM)

10. Ch4 johtimen liitanta (STIM)

11. Kayttajan kaukokytkimen liitanta

12. Ch2 johtimen liitanta (sEMG tai STIM)
13. Ch1 johtimen liitanta (sEMG tai STIM)
14. sEMG-vertailujohdon liitin

15. Piilota-painike

©® N Uk W=

16. Paristokotelo (Kansi poistettu)
17. Muistikorttipaikka

Muistikorttipaikka

17

Etupaneelin hallintalaitteet

i hWN

Etupaneeli ja paristokotelo

12 9
13 10
14 L

Chattanooga VitalStim' Plus.

[reF] 5923

wloyo, LLc

1430 Decision Street
Vista, CA 92081
U.S.A.
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16



VitalStim® Plus -sahkdhoitojarjestelma

YLEISET VAROITUKSET JA VAROTOIMET

/A HUOMIO

/A HUOMIO!

« Lue, ymmarrd ja harjoittele ennalta varotoimenpiteitd ja perehdy kdyttoohjeisiin.
Tiedd kaikkiin sahkdstimulaatioihin liittyvét rajoitukset ja vaaratekijét. Huomioi
laitteessa olevat varotoimenpiteistd ja kayttoon liittyvistd vaaroista varoittavat
turvallisuusmerkinnat.

- ALA kéyté taté laitetta, jos siihen on liitetty muita lisétarvikkeita kuin DJO-
lisatarvikkeita, kuten kuvattu kdyttd- ja huolto-ohjeissa.

« Kl Kyt teravid esineitd, kuten kynan karked tai kuulakrkikynad painamaan
ndppaimiston painikkeita.

- Al pura, muokkaa tai uudelleen kokoa laitetta tai sen lisivarusteita. Tama
saattaa aiheuttaa laitteeseen vaurioita, toimintahairioita, sahkdiskun tai
henkilgvahinkoja.

« ALA salli vieraiden aineiden, nesteiden tai puhdistusaineiden paasta laitteeseen
sisadn, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, tulenarat nesteet, vesi seka laitteen
sisddn tyonnetyt metalliesineet. Ndin valtdt laitteen rikkoutumisen, vioittumisen,
sahkdiskun, tulipalon tai henkilgvahingot.

- ALA kéyté VitalStim Plus -séhkohoitojarjestelméa lihella tai ympiristdssd, jossa
parhaillaan annetaan terapeuttista mikroaaltohoitoa tai RF- lyhytaaltohoitoa.

« Laite on suunniteltu tdyttdmaan sahkomagneettiset turvallisuusnormit. Ei
kuitenkaan ole mitddn takeita, ettei tietyissa asennuksissa esiintyisi hdiridita. Voit

paslts.

- Tarkista kaapelit, johtimet ja niihin liittyvat liittimet ennen kayttoa.

kosteus 15% - 93% valilld. Laite voidaan kuljettaa ja varastoida, jos lampbtila on
-25°C-70°Cvalilld ja ilman suhteellinen kosteus 0% - 90% valilla.

« Aseta potilas mukavaan asentoon VitalStim-hoidon ajaksi.

« VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelman ja sen lisavarusteiden kayttamatta
jattaminen tai huoltotoimenpiteiden laiminlydnti ndissd kayttoohjeissa
esitettyjen ohjeiden mukaisesti mitétdivat laitteen takuu.

«Jos olet huolellisesti lukenut ndma kayttdohjeet ja sinulla on edelleen vaikeuksia
kdyttaa tdtd laitetta, ota yhteytta DJO:hon tai valtuutettuun DJO:n

+ Muiden kuin DJO:n osien tai lisdvarusteiden kdytt6 heikentaa turvallisuutta.
« Sahkohoidon turvallisuutta raskauden aikana ei ole vahvistettu.

« Noudata varovaisuutta potilailla, joilla epdilldén tai on diagnosoitu
syddnongelmia.

- Noudata varovaisuutta potilailla, joilla epdilldén tai on diagnosoitu epilepsia.

« Varovaisuutta tulisi noudattaa, jos potilaalla on akuutin trauman, murtuman tai
viimeaikaisten kirurgisten toimenpiteiden jdlkeen taipumusta verenvuotoon ja
suuressa osassa ihoa ei ole normaalia tuntoa. Néissd tapauksissa lihasten
supistuminen voi haitata paranemista.

« Jotkut potilaat voivat tuntea ihodrsytysta tai yliherkkyytta johtuen
sahkdstimulaatiosta tai sihkoa johtavasta vélineestd. Arsytystd voidaan yleensi
vahentda kastelemalla hoidettava ihoalue, kdyttamalla vaihtoehtoisia sahkda
johtavia vélineitd tai vaihtoehtoisia elektrodien sijoittamisia.

Tarkista johtimet ja niihin liittyvat liittimet vaurioiden varalta ennen jokaista
kayttod. Vaihda vaurioituneet johtimet vélittomdsti uusiin ennen hoidon
aloittamista.

Tee elektrodien sijoitus ja stimulaation asetukset hoitavan ladkdrin tai muun
lisensioidun hoitohenkilon ohjauksessa.

Kannettavia lihasstimulaattoreita ei saa kdyttad ajon aikana, kdytettdessa
konesita tai jotain muuta toimintaa, jossa tahattomat lihassupistukset voivat

Tarkista stimulaatioasetukset aina ennen potilaan hoidon aloittamista.
Stimulaation vérahdyslaajuus/voimakkuus on aina saddettdva asteittain.



YLEISET VAROITUKSET JA VAROTOIMET

VitalStim® Plus -sahkohoitojarjestelma

« US.A. Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdmdn tuotteen myynnin vain lddkareille
ja ladkarin tai lisensioidun ladketieteellisen toiminnan harjoittajan maardyksestd.
Tata laitetta saa kayttdd vain Idakarin tai lisensoidun ladketieteellisen toiminnan
harjoittajan valvonnassa.

+ Muista lukea kaikki kdyttoohjeet ennen potilaan hoidon aloittamista.

+ Ole huolellinen, jos kdytét tatd laitetta muiden laitteiden kanssa samassa tilassa.
Tdssd laitteessa tai [ahistolld olevissa muissa laitteissa voi esiintyd
sahkdmagneettisia tai muita hairigitd. Yrita minimoida nama hairiot jattamalla
muut laitteet kdyttamattd yhdessd sahkdhoitolaitteen kanssa.

- Sahkdisen stimulaation kdyton aikana elektroniset valvontalaitteet (kuten EKG-
valvonnat ja EKG-halytykset) eivat ehka toimi oikein.

- Al pudota laitetta koville pinnoille tai upota veteen. Nama toimenpiteet
vahingoittavat laitteen. Vahingoista, jotka aiheutuvat ndista olosuhteista, eivdt
kuulu takuun piiriin.

« Tama laite on pidettava poissa lasten ulottuvilta.

« Kdytd vain kaapeleita ja tarvikkeita, jotka on erityisesti suunniteltu VitalStim®
Plus -laitteelle. Al kéytd muiden yhtiiden valmistamia lisétarvikkeita
VitalStim® Plus -laitteessa. DJO ei vastaa muiden yrityksien valmistamien
tuotteiden mahdollisesti aiheuttamista seurauksista. Muiden valmistajien
lisavarusteiden tai kaapeleiden kayttd VitalStim® Plus laitteissa voi suurentaa
sdteilya tai heikentdd laitteen turvallisuutta.

- Saastuneet elektrodit, johtimet tai geeli voivat aiheuttaa potilaalle tulehduksen.

«Pilaantuneen hydrogeelin kayttd elektrodien kanssa voi aiheuttaa potilaan ihon
palamisen.

- ALA kayta tata laitetta ymparistossé, jossa kiytetdan muita laitteita, jotka
tarkoituksellisesti sateilevat sahkdmagneettista energiaa suojaamattomalla
tavalla.

« Samojen elektrodien kdyttd useammalle potilaalle voi aiheuttaa tulehduksen.
- Lopeta hoito heti, jos potilas tuntee epamukavuutta tai kipua.

« Pitkdaikaisen sahkdstimulaation pysyvia vaikutuksia ei tunneta.

« Stimulaatiota ei pitaisi antaa transserebraalisesti.

- Stimulaatiota ei saa antaa alueelle, joka on turvoksissa, infektoitu, tulehtunut
ihoalue tai alueella on ihopurkauksia, esim. laskimotulehdus,
laskimontukkotulehdus, suonikohjut, jne.

« Stimulaatiota ei saa antaa syopaleesioiden pdalle tai ldheisyyteen.

+ Mukana tulevia stimulaatioelektrodeja kdyttamalld virrantiheys ei ylitd 2mA/
«m2. Pienempid elektrodeja tai neulaelektrodeja kayttamalla voi kasvattaa virran
tiheyden suuremmaksi kuin 2mA/cm2. Tllaisissa tapauksissa on noudatettava
erityistd varovaisuutta virrantasoa saddettdessa. Liian suuret arvot voivat
aiheuttaa potilaalle ihon drsytysta tai mahdollisia palovammoja. Tarkista tasot
elektrodien virrantaajuustaulukosta liitteesta 3.

+ Kaytd vain VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelman lisatarvikkeita, jotka ovat
suunniteltuja erityisesti kaytettaviksi VitalStim® Plus sahkdhoitojarjestelman
kanssa.

« Ldaketieteellisissa sahkolaitteissa on kiinnitettdva erityista huomiota
sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen (EMC). Kannettavat ja siirrettavat
radiotaajuutta sateilevat viestintdlaitteet voivat vaikuttaa muihin
[ddketieteellisiin sahkolaitteisiin. Jos epdilet, ettd hairiditd esiintyy, lue sivulta 38
lisatietoja sahkdmagneettisesta yhteensopivuudesta ja neuvoista miten hdirigt
voidaan poistaa.

Yleiset RF-sateilevat laitteet (esim. RFID) ja sahkomagneettiset turvajarjestelmdt
(esim. metallinpaljastimet) voivat hairita VitalStim® Plus sahkdhoitojérjestelmén
toimintaa. VitalStim® Plus sahkohoitojérjestelmad on testattu yhdessa

laitetta ei saa kdyttdd RF-sateilevan laitteen laheisyydessa tai ymparistossd.

Kéytd tehostetuissa lihasstimulaattoreissa vain johtimia ja elektrodeja joita
valmistaja suosittelee.

jokaisen hoitomuodon saatavilla oleviin toimintaperiaatteisiin, sekd
kdyttoaiheisiin, vasta-aiheisiin, varoituksiin ja varotoimenpiteisiin. Kysy jokaiseen
hoitoon liittyvaan toimintoon lisétietoja myds muilta tahoilta.

Laitteen samanaikainen liitantd yhdessd potilasta hoitaviin kirurgisiin laitteisiin
voi aiheuttaa palovammoja iholle stimulaattorin elektrodeista ja mahdollisesti
vahingoittaa stimulaattoria.

Pidd elektrodit erotettuina toisistaan hoidon aikana. Elektrodien kosketus
toisiinsa voi johtaa vadranlaiseen stimulaatioon tai palovammoihin.

Elektrodien resistanssi on tarkastettava ennen jokaista kdyttoa. (eli nesteytys
tasolla, nastat, varimuutokset ja epdpuhtaudet) Noudata elektrodipakkauksessa
olevia valmistajan ohjeita.

Jokaista potilasta voidaan kasitelld VitalStim® Plus -sahkohoitojarjestelmalld.
Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa, kun laitetta kdytetdan lasten kanssa.



VitalStim® Plus -sahkohoitojérjestelma YLEISET VAROITUKSET JA VAROTOIMET

A VAARA

- Stimulaatiota ei pidd antaa kaulavaltimon sinushermojen yli varsinkin, jos
potilaalla tiedetdan olevan taipumusta karotisrefleksiin.

« Kaytd vain elektrodeja ja lisdtarvikkeita, jotka ovat suunniteltuja erityisesti
kaytettaviksi VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelman kanssa. Muiden
lisatarvikkeiden ja/tai tekniikoiden kayttd, kuin mita VitalStim® Plus
sertifiointikoulutuksessa on hyvaksytty, voi johtaa kuolemaan,
loukkaantumiseen tai haittavaikutuksia ja tehottomia tuloksia potilaalle.
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YKSITYISKOHTAISET LAITTEEN KUVAUKSET

VitalStim® Plus -sahkohoitojarjestelma

OSAT

VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelman osat on kuvattu

alla.

Jalusta

Kumiholkki

Kirjoituspuikko

12

Liitosjohtimet

Kdytettdvissa olevat liitosjohtimet on kuvattu alla.
Pakkaus sisaltaa:

Sininen kanava 1 liitosjohto

Vihrea kanava 2 liitosjohtoa,

Oranssi kanava 3 liitosjohtoa

Punainen kanava 4 liitosjohtoa

Valkoinen sEMG vertailukanavan liitosjohto

Johtimen liittimet (kiinni johtimessa)

Kayttdjan kaukokytkin




VitalStim® Plus -sahkdhoitojarjestelma

YKSITYISKOHTAISET LAITTEEN KUVAUKSET

LIITINPANEELI

1. Kanava 1 (sEMG tai stimulaatio)
2. Kanava 2 (sEMG tai stimulaatio)
3. sEMG vertailukanava

HUOMAUTUS: Kayta aina referenssijohtoa (REF)
saadaksesi tarkan sSEMG mittauksen elektrodin kanssa,
joka on kiinnitetty laitteen runkoon!

4, Kaukokytkimen liitanta
5. Kanava 3 (Stimulaatio)

6. Kanava 4 (Stimulaatio)

®@@oO0NnE @

CH.1 CH.2  REF CH3 CH4
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KAYTTAJAN KAUKOKYTKIN

Potilaan kaukokytkimen kaytt6a varten kytke kaukokytkin
laitteen liitintauluun seuraavalla tavalla:

@00 @@

CH1 CH2 REF |0 CH3 CHA

Kun kytkin on kytketty laitteeseen, otsikossa nakyva
kytkinkuvake muuttuu harmaasta (ei liitetty) valkoiseen
(yhdistetty).

VitalStim tai VMS jarjestelman asetuksen ja elektrodien
liittdmisen jalkeen toimi seuraavasti aktivoidaksesi
kayttajan kaukokytkimen (aktivoitu kytkin on merkitty
sinisella kuvakkeella):

b

Liita kaukosaadin

Valitse stimulaatiokanava ja sadada voimakkuuden
taso

Aktivoi manuaalinen tila painamalla ja vapauttamalla
kaukosaatimen saatonappain. Voimakkuus vahenee
arvoon 0 mA

Aloittaaksesi stimulaation, paina ja pida alhaalla
kaukosaatimen saatonappainta

Pysayttddksesi stimulaation, vapauta ndppain
Saatddksesi voimakkuuden tason, paina ja pida
alhaalla kaukosaatimen saatonappainta ja samalla
lisaa tai vahenna voimakkuutta.

/A HUOMIO!

 Kaukosaadinta saa kayttaa vain ladkarin valvonnassa

tai sertifioitu VitalStim kayttdja.




ASENNUSOHJEET VitalStim® Plus -sahkohoitojarjestelma

HOITOJARJESTELMAN KAYNNISTYS

Suorita ensin seuraavat VitalStim® Plus 3. Valitse aloitusndytosta (kuva seuraavassa) haluamasi
-sahkohoitojarjestelman kayttoonottovaiheet: toiminto.

1. Irrota paristotilan kansi, aseta paristot noudattaen
paristotilan sisalla olevia ohjeita, aseta kansi takaisin.

HUOM. Paristotilan kansi pitdaa sulkea ennen laitteen
kaynnistamista.

2. Paina laitteen etupuolella olevaa ON/OFF-painiketta:

VitalStime® Plus
<« &<
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VitalStim® Plus -sahkdhoitojarjestelma

JARJESTELMAN TEKNISET TIEDOT

JARJESTELMAN TEKNISET TIEDOT JA MITAT

LOVYS e 3.8"(9.6 cm)
) 1.4"(3.6 cm)
KOTKEUS . .ot 6.2"(16 cm)
Paino ... 0.75lb (0.34kg)
TEHO

Tulovirta ......oovviiiiii 6V (4x1,5V AA paristokennoja)

Max. Ulostulojdnnite (potilas) ...............ooeeiiiiiennn 70V (40/-5V)
Toimintatila ... Jatkuva

Lahtotilan voimakkuus

Tama on lahtovirran teoreettinen standardimittaus puhtaasti resistiivisten
kuormien kautta maksimi-intensiteetti asetuksessa. Pulssin leveys ja virran
mittaus, kuten esitetty yli 2,8 kilo-ohmin kuormalla. Namd mittaukset ovat
voimassa myds 500 ohmin kuormaan, koska VitalStim® Plus on virtaohjattu
laite. Kuormitus 500 ohmin ja 2,8 kilo-ohmin valilld ei vaikuta ulostulon
mittauksiin. Ulostulo voi vaihdella riippuen parametriasetuksista.

VitalStim®-aaltomuoto

Suurin voimakkuus: 25mA

Nolla netto tasavirtakomponentti
Suurin lataus pulssia kohden: 7,5 uC

Sahkotyyppi (kotelointiluokka)

SahkohoitojasEMG. ... tyyppi BF @
HUOMAUTUS: VMS ™, VitalStim aaltomuodon Iahtovoimakkuudet mitataan,
madritelldan ja luetellaan huippuun, ei huipusta huippuun.
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YLEISET JARJESTELMAN KAYTTO- JA
VARASTOINTILAMPOTILAT

Kayttoolosuhteet

Laite tayttdd vaatimukset seuraavin ehdoin:

Lampotila: ... 5°C-40°C
Suhteellinen kosteus: ............ccevvviiiieiiiiiieinnne. 15% - 93%
[Imanpaine: .........ooviiiii i 700hPa - 1060hPa

Kuljetus- ja varastointiolosuhteet
Laite pysyy hyvdssa kunnossa seuraavin edellytyksin:

Lampotila: ... -25°C-70°C
Suhteellinen kosteus: .........coovviniiiiniiiii i, Max 90%
[Imanpaine: ........oovviiii e 700hPa - 1060hPa



JARJESTELMAN TEKNISET TIEDOT VitalStim® Plus -sahkahoitojarjestelma

AALTOMUODOT

i.ll VMs™ i-ll VitalStim™

VMS on nelionmuotoinen symmetrinen kaksivaiheinen aaltomuoto, jossa VitalStim on symmetrinen nelisnmuotoinen kaksivaiheinen aaltomuoto 100

kiintedt 100 psek interfaasivalit. Koska aaltomuodon pulssi on suhteellisen us intefaasisella valipulssilla, jota kaytetdan kaulan etuosan nielemiseen

lyhyt, silld on vahdinen vaikutus ihon kuormitukseen. Ndin ollen se soveltuu tarvittavissa lihaksissa.

hoitoihin, joissa vaaditaan suuria voimakkuuksia, kuten lihasten vahvistamisen

protokollissa. Lahtotilan ... elektrodit

Lahtotilan voimakkuus ... 0-25 mA (vakiovirta)

Lahtotilan . ......coveei elektrodit Kanavatila. .. ......ooovnno yhteissupistus

Lahtotilan voimakkuus ......................L 0-25 mA (vakiovirta) Vaiheen kesto................cocoevinininnn. 300 psek (10% tarkkuudella)

Kanavatila..................... yksittdinen, vastavuoroinen, yhteissupistus Aseta voimakkuus .............. Yksittaisen kanavan voimakkuuden asetus

Vaiheenkesto............cooeviiiiiii, 60-300 psek (10% tarkkuudella) Syklinkesto................ ON (paalla) aika 57s, OFF (poissa paaltd) aika 1s

Aseta voimakkuus .............. Yksittdisen kanavan voimakkuuden asetus TAAJUUS © . .vveee et 80 pps (5% tarkkuudella)

Syklinkesto. .......cooviiiiii kayttdjan madrittama Virta kohoaa/laskee..........cocovvriiiiii i 2sek
(PAALLA aika/POISSA PAALTA aika 1-99s) HOILOAIKA. . .. ..ot ev e et e 60 min

TAAJUUS e eeeeeee e 1-80 pps (5% tarkkuudella) Kaytettavissd kanavilla .................cocoeiviiinininnnn. 1,2,3,tai 4

Kohoaa/laskee ...........ooeiiiii 0-3 sek

Hoitoaika. .......ooeeee e 1-240 min

Kaytettdvissa kanavilla ..., 1,2,3,tai 4

sEMG

sEMG

SEMG lukee ja tallentaa lihaksen tai lihasryhman sEMG-biopalautteen
aktiivisuutta tunnistamalla vapaaehtoisen lihaksen supistumis- ja
rentoutumissyklin aikana syntyneita sahkdimpulsseja.

SEMG-alue ... 0,2-2000 uV RMS (jatkuva)
HerkKYYS . . 0,1 vV RMS
Tarkkuus .....oooveei 6% pV lukemalla +/- 0,3 pv

Sdddettava kaistanpadstosuodattimen (3dB kaistanleveys)
Sykesuodatin pois paalta

Lukemaalle235pV..........eeeeettt. 18 Hz +/- 4Hz- 370 Hz +/- 10%
Lukemayli235pV..........coooeiet. 10 Hz +/-3 Hz- 370 Hz +/- 10%
Sykesuodatin pdalla............... 100 Hz +/- 5Hz - 370 Hz +/- 10%
Estokaistan suodatin................. 50 Hz - 33 dbs (0,1% tarkkuudella)

Yleisen tilan hylkdamissuhde. . .. 130 dbs, jolloin minimi 50 Hz:id(tai 60Hz:ia)

Kaytettavissa kanavilla ... 11ai2

16



VitalStim® Plus -sahkéhoitojarjestelma POTILAAN VALMISTELU

YLEISET ELEKTRODIEN SIJOITUKSET POTILAAN VALMISTELU

«  Tutki iho haavojen varalta ja puhdista iho

Asenna VitalStim® elektrodit
- Aseta elektrodit hoitoalueelle

- Varmista, ettd elektrodit ovat asetettu iholle 1. Liita johtimet VitalStim® elektrodeihin.
turvallisesti

« Varmista hyva kosketus jokaisen elektrodin ja ihon
valilla

« Tarkista elektrodin ihokosketus saannollisesti hoidon
aikana

«  Tutkiiho uudelleen hoidon jalkeen

« Tarkasta elektrodien sijoitussuositukset varmuudeksi
hoidon tarkastusnaytdsta ennen hoidon aloitusta

« Seuraa elektrodien valmistajan ohjeita

. < e
VitalStim® ELEKTRODIT 2. Jata suojatausta elektrodeihin kunnes hoitoalue on

VitalStim® elektrodit ovat itsestaan liimautuvia, valmisteltu.

kertakayttoisia ja elektrodit ovat suunniteltuja erityisesti . . .
kaytettaviksi VitalStim® Plus sahkdhoitojirjestelman Elektrodien sijoitusohjeet (tarvittaessa)
kanssa.

1. Valitse haluttu hoitomuoto Etusivulta
« VitalStim (Ch 1, 2, 3 ja/tai 4)
« VMS (Ch 1, 2, 3 ja/tai 4)
+ SEMG (Ch 1 ja/tai 2)

+ SEMG + Stim VMS (sEMG Ch 1 ja/tai 2; Stim Ch:ssa
1,2,3 ja/tai 4)

fifalStim  VitalStim  VitalStim
VitalSt VitalStir \ . . ee .
o s i 2. Valitse Elektrodin sijoitus -kuvake
dm  VitalStim  VitalStim
stim  VitalStim  VitalStim  VitalStu
Vita' Sim
o v g B .../Placement TS1

Katso sivulta 33 elektrodien uudelleen tilauksen ohjeet.
'l'l;i{ih"o

Thyrid

electrode any

Liita johtimet.

1. Yhdista johdin tai johtimet laitteessa sopiviin
portteihin.

2. Painamalla“Takaisin nuoli” painiketta/kuvaketta voit
palata haluamaasi nayttoon.

3. Tarkasta iho haavojen varalta.

17



POTILAAN VALMISTELU

VitalStim® Plus -sahkohoitojarjestelma

POTILAAN VALMISTELU (JATKUU)

4. Puhdista hoitoalue huolellisesti. Avaa elektrodipaketti
ja ota Clean-Cote®-ihopyyhe paketista. Pyyhi ihoalue
johon elektrodit sijoitetaan ja anna alueen kuivua
noin 30 sekuntia. Heita pyyhe pois kayton jalkeen.

HUOMAUTUS: Puhdista hoitoalue perusteellisesti
ihon pinnalla olevasta ladkityksesta, voidekalvosta
jairtonaisesta ihosolukosta saadaksesi hyvan
ihokosketuksen sekd hyvan johtavuuden sEMG ja
SEMG + Stim hoidon aikana.

Elektrodien sijoitus

1. Aseta elektrodi sopivalle ihoalueelle tai kuten
ohjeistettu VitalStim hoidon sertifiointiohjelmassa.

2. Kiinnita johtimien kiinnitysliittimet potilaan
vaatteisiin siten, etta potilaan liilkkkuminen ei esty ja
johtimet eivat kiristy.

SEMG ja SEMG + sahkéstimulaation KAYTTO, katso sivulta
24-28.

/A HUOMIO!

- Ala kayta rikkoutuneelle iholle

+ Vain yhden potilaan kayttoon

18



VitalStim® Plus -sahkéhoitojarjestelma LAITTEEN KAYTTOLIITTYMA

RUUDUN KUVAUS

Jokainen ruutu sisaltaa seuraavat kentat: Keskeytetty: [Imaisee, ettd hoito on keskeytetty

Otsikkopalkki

Sijaitsee jokaisen ndyton ylareunassa ja luettelee nykyisen
ndyton ja edelliset ndytot Etusivuun asti. Palkissa on myds
muistikorttikuvake, potilaan kauko-ohjaimen tilakuvake,
Bluetooth-yhteys ja akun virtatason kuvake.

Ei ole yhteytta: ilmaisee katkosta, joka voi johtua
huonosta elektrodien ihokosketuksesta, johtimien
vaurioitumisesta tai huonosta kytkennasta

Pazalue Alla oleva kuva nayttaa Etusivun ja hoitomuodot seka

Sijaitsee otsikkopalkin alapuolella ja till alueella nakyvat ~ resurssien kuvakkeet.
esilla olevan ndyttoon liittyvat kuvakkeet.

Kanava-alue
Sijaitsee jokaisen ndyton alareunassa ja ndyttaa jokaisesta
kanavasta seuraavia tilatietoja:

n/a: limaisee, ettd kanava ei ole (vield) kaytettavissa
valittavaksi

Kaytettavissa: llmaisee, etta kanava on kaytettdvissa

Kadynnissa: llmaisee, etta hoito kanavassa on
kaynnissa

Otsikkopalkki

Clinic Name

Paaalue —

Paaalue —

. Ch1l Ch 2 Ch3 Ch4 |

)
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LAITTEEN KAYTTOLIITTYMA

VitalStim® Plus -sahkohoitojarjestelma

ETUSIVU

VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelman Etusivulta on
paasy kaikkiin jarjestelman hoitomuotoihin ja tehtaviin.
Etusivulla on seuraavat tiedot:

Hoitomuotojen kuvakkeet:
1) Apuohjelmat
2) VMS
3) VitalStim
4) sSEMG
5) SEMG+VMS
6) Potilastiedot
7) Anatomiakirjasto

~— = — — ~— ~—

Clinic Name

3  VitalStim

20



VitalStim® Plus -sahkdhoitojarjestelma

LAITTEEN KAYTTOLITTYMA

APUOHJELMAT JA VALINNAT

Etusivun Apuohjelmat-kuvakkeen kautta kayttajalla on
mahdollisuus maarittaa seuraavat asetukset:

Utilities

1 Clinic Name

VitalStim Plus 20/08/2014 1:45PM

Brightness
80%

Volume
80%

Language

2 English

1. Hoitolaitoksen nimi
Valitse <Clinic Name>- kuvake ja kirjoita
hoitolaitoksesi nimi. Etusivulla nakyy hoitolaitoksen

nimi ja laitteen muistiin talletetut potilaskertomukse

SD-kortille.

2. LCD-nayton kirkkaus

Saada LCD-nayton kirkkaus valitsemalla <Brightness>
kuvake. Kirkkaus vaihtelee 10 prosentista (himmein)
100 prosenttiin (kirkkain) 10% lisayksin. Oletusasetus

on 80 %.

3. Aanenvoimakkuus
Saada aanenvoimakkuus valitsemalla <Volume>
kuvake. Adanenvoimakkuus vaihtelee nollasta (pois

paaltd) 100 prosenttiin (kovadanisin) ja saadettavissa

10% lisayksin. Oletusasetus on 60%.

4, Pdivamaara ja kellonaika
Valitse <Date and Time> kuvake ja aseta laitteeseen

pdivamaara seka paina oikeaa nuolindppainta ja aseta

kellonaika.
5. Kieli
Maarita laitteen kayttoliittyman kieli valitsemalla

<Language> kuvake.

6. Potilaan painoyksikko

Valitse <Pot. Weight Units> kuvake ja aseta haluamasi

mittayksikko painolle.

7. Bluetooth
Vaihda PAALLA/POIS-tila painamalla oikeaa

nuolindppdinta ja painamalla <Bluetooth> painiketta.

Asetukset tallentuvat automaattisesti. Oletusasetus
on PAALLA.

Date and Time 4

Pat.Weight Unit g
Pounds

=
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Utilities

7

8

Restore Default
Protocols

Patient Data
Erase

Bluetooth
On

Firmware
Version Info

Restore Default
Unit Settings

Heart Beat Filter
(0]}

&

8

10.

11.

12.

Laitteen versiotietojen ndyttaminen
Katso laitteeseen asennetun ohjelmiston versio
valitsemalla <Firmware Version Info> kuvake.

Laitteen oletusasetusten palauttaminen

Laitteen oletusasetusten palauttaminen

Palauta seuraavat asetukset tehdasasetuksiin
valitsemalla <Restore Default Unit Settings> kuvake:

- Adnenvoimakkuus

+ LCD-ndyton kirkkaus

+ Hoitolaitoksen nimi

« Paivamaara ja kellonaika
. Kieli

« Potilaan painoyksikkd

+ Bluetooth liitettavyys

Palauta oletusprotokollat

Palauta kaikki protokollat tehtaan oletusarvoihin
(tehtaan kadytanto) valitsemalla <Restore Default
Protocols> kuvake.

Potilastietojen poisto
Valitse <Patient Data Erase> poistaaksesi kaikki
potilastiedot muistikortilta.

Sydamenlyontifiltteri

Sykesuodatin eliminoi sykesignaalin, joka voi
vaikuttaa sSEMG-signaaliin. Valitse OFF (pois paalta),
jos et halua kayttaa suodatinta. Oletusasetus on ON
(paalla).



LAITTEEN KAYTTOLIITTYMA VitalStim® Plus -sahkdhoitojarjestelma

HOITONAYTOT

VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelman hoitondytdssa nakyvat seuraavat tiedot sdhkohoidosta ja SEMG:sta:

../VMS Custom

Waveform :

Channel Mode: Co-Contract Waveform : VitalStim
Cycle Time: 20/40 Channel Mode:  Co-Contract

Frequency: 30 pps Cycle Time: 57/1
Ramp: 3 seconds Frequency: 80 pps

Ramp: e 2 seconds

SEMG+VMS treatment
EMG Channel: 1

Ch 1 Target: 50uVv
Waveform: VMS
Channel Mode: Co-Contract

Target
Max

Swallow  Capture
Trial Target

LI

Trace
View

<

1. Elektrodin sijoituskuvake 4, Eta-kuvake
Katso valitun hoitoprotokollan mukaisia Kuvakkeen vari muuttuu valkoiseksi kun kauko-ohjaus
elektrodisijoitteluja valitsemalla Elektrodin on liitetty ja siniseksi, jos etdpainiketta painetaan seka
sijoituskuvake. annetaan virtaa.

2. Toimintatilan kuvake 5. Terapian tietoikkuna
Paina Hoitomuodot -kuvaketta ja lue teksti, jossa Katso valittuja terapiatietoja Terapian tietoikkunasta,
selitetdaan perustelut valittuun kliiniseen protokollaan kuten aaltomuoto, syklin kesto ja taajuus.

liittyvaan hoitomuotoon.
6. 4 kanavan kuvakkeet
3. Aika-kuvake Kuvakkeesta nakyvat kaytossa olevat hoitomuodot.
Saada terapian aika ja kesto painamalla Aika-kuvaketta.
7. Mukauta-kuvake
Muokkaa hoitotietoja painamalla “Mukauta” kuvaketta.
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VitalStim® Plus -sahkdhoitojarjestelma

LAITTEEN KAYTTOLITTYMA

SAHKOHOIDON KAYTTO (VITALSTIM, VMS)

VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelmien kaikki .
aaltomuodot on asetettu ja muokattu samalla tavalla.

VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelmassa on seuraavat
sahkohoidon aaltomuodot: VMS, VitalStim®.

Sahkohoito aloitetaan seuraavien vaiheiden mukaisesti:

1. Valmistele potilas ja hoitojarjestelma sahkohoitoa
varten. Katso sivulta 17 kohta POTILAAN VALMISTELU,
jossa kuvataan elektrodien valinta, potilaan valmistelu
ja elektrodien kiinnittaminen.

2. Valitse etusivulta haluttu sahkéhoidon hoitomuoto.
Katso ohjekirjan teknisista tiedoista kaikki VitalStim®
Plus sahkohoitojarjestelman aaltomuodon tiedot.
Alla oleva Hoito-naytto tulee esiin (VitalStim-tila
esimerkki).

VitalStim

Waveform : VitalStim
Channel Mode:  Co-Contract
Cycle Time: 57/1
Frequency: 80 pps

Ramp: 2 seconds

« Katso lisatietoja aaltomuodoista valitsemalla 5.

Hoitomuotojen kuvaus -kuvake. Selaa tekstia
painamalla Yl6s- ja Alas-nuolinappaimia. Paina
Takaisin-painiketta palataksesi edelliseen nayttoon tai
Etusivu-painiketta palataksesi aloitusvalikkoon.

« Valitse Elektrodien sijoitus -kuvake ja katso yleisesti

valitut aaltomuotojen elektrodien sijoitukset. Paina 6.

Teksti-kuvaketta niin ndet lisakuvauksia. Paina
Takaisin-painiketta palataksesi edelliseen nayttoon tai
Etusivu-painiketta palataksesi aloitusvalikkoon.
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Muokataksesi aaltomuodon asetuksia (kdytettavissa
vain VMS ja sEMG + VMS hoitomuodoissa), valitse
Mukautettu protokolla (jopa kuusi protokollaa
voidaan maaritelld), paina Hoidon tietoikkunan
Mukauta-kuvaketta ja seuraava ruutu tulee nakyviin.
Tee haluamasi muutokset ja paina Palaa-painiketta
palataksesi edelliselle sivulle, Etusivu-painiketta
palataksesi aloitusvalikkoon ja uudet asetukset
tallennetaan automaattisesti.

../VMS/Edit € (g

Protocol Name Work Time
Custom Protocol 10 sec

Chanel Mode Rest Time
Co-Contract 10 sec

Phase Duration Ramp Time

300us 3 sec

Frequency Delay Time

80 pps

Jos haluat, kytke vaihtoehtoinen kaukosaadin
laitteeseen.

Valitse sopiva kanava ja kdyta voimakkuuspainiketta
+/- aloittaaksesi stimulaatio ja asettaaksesi hoidon
voimakkuuden kullakin kanavalla.

Paina Kaynnistys/Tauko-painiketta keskeyttaaksesi
hoidon tai Lopeta-painiketta lopettaaksesi hoidon.

HUOMAUTUS: Hoidon aikana ainoastaan
intensiteettia voidaan muuttaa.

Hoidon valmistuttua, Hoidon yhteenveto -ndytto
tulee esiin seuraavin valinnoin:

- Tallenna yhteenveto - tallettaa tiedot muistikorti-
lle (jos asetettu).

- Toista hoito painamalla Suorita tdma hoito -kuva-
ketta.

- Vie tietokoneelle ( kdytettavissa, jos asennettuna
ovat seka Bluetooth-yhteys, ettd sopiva tietoko-
neohjelmisto).
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sEMG KAYTTO

The VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelman sEMG
hoitomuoto lukee ja tallentaa sSEMG biopalautteena
lihaksen tai lihasryhman toiminnallisuuden tunnistamalla
sahkoisten impulssien aikana syntyvat lihaksien
vapaaehtoiset supistukset ja rentoutumiset. VitalStim
elektrodit valittavat nama signaalit tarkasti VitalStim®
Plus séhkohoitojarjestelmaan. sSEMG voidaan hyodyntaa
lihastoimintojen uudelleenkoulutushoidossa asettamalla
tavoitearvoja ja kartoittamalla potilaan edistyminen ja
tavoitteiden saavuttamisen eri lihasten ja lihasryhmien
toimivuudessa. Tassa osassa kasitellaan eri SEMG-
parametrien yleiset asetukset. Kdytettavissa ovat
seuraavat valinnat: sSEMG (Kanava 1), sSEMG (Kanava 2),
SEMG (Kanavat 1 & 2).

HUOMAUTUS: Al3 aseta VitalStim Plus -laitteen lahelle
muita langattomia laitteita, kuten matkapuhelimia tai
langatonta ndppaimistda. Langattomien laitteiden
Iahetyssignaalit voivat hairita VitalStim Plus -laitteen
toimintoja.

HUOMAUTUS: Aloita sEMG-hoito seuraavasti:

1. Valmistele potilas ja hoitojarjestelma - Katso sivulta
17 Potilaan valmistelu -jaksosta elektrodien valinta,
potilaan valmistelu ja elektrodien kiinnittaminen.

HUOMAUTUS: Aktivoi tallennentavat elektrodit
yhdistamalla aina yksittdinen tallennuselektrodi
valkoiseen referenssijohtimeen. Kayta aina ainakin
kanavaa 1, jos kaytat sSEMG tai SEMG+VMS hotoja
kanavaa 2 ei voida kayttaa yksin).

2. Valitse etusivulta SEMG-kuvake.

3. Valitse saddettdvan kanavan kuvake ja aktivoi se tai
kytke pois paalta (katso edelta kaytettavissa olevat
vaihtoehdot). Hoito-ndyttd tulee ndkyviin (alla
olevassa kuvassa ndkyy sEMG kanavan 1 ja 2 valinta).

g

Volume
60%

Target
Max

Swallow

Capture
Trial

Target

—

Trgce
View
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Asetuksen vaiheet:

Katso lisatietoja hoitomuodoista valitsemalla
Hoitomuotojen kuvaus -kuvake. Selaa tekstia
painamalla Yl6s- ja Alas-nuolindppaimia. Paina
Takaisin-painiketta palataksesi edelliseen nayttoon tai
Etusivu-painiketta palataksesi aloitusvalikkoon.

Valitse Elektrodien sijoitus -kuvake ja voit tarkastella
valittuun hoitomuotoon useimmin kaytettyja
elektrodien sijoituksia. Paina Teksti-kuvaketta

niin ndet lisakuvauksia. Paina Takaisin-painiketta
palataksesi edelliseen ndyttoon tai Etusivu-painiketta
palataksesi aloitusvalikkoon.

Valitse Jaljitysnakyma-kuvake ja saat ruudulle
Jaljitysnakyman. Jaljitysnakyma-ndytot ovat
reaaliaikaisia nakymia tamanhetkisista ja edellisista

Kosketa aluetta saadaksesi
saatonuolet esiin

SsEMG/Trace

running

running

Graph
View

Toggle
1arget

120,v

123,y

Kosketa kohteen valille Kanavalle
1tai2(T1taiT2)

SEMG arvoista. Nayttoon tulee vaakasuuntainen
jaljityskaavio. Vasen akseli (Y): Arvo p volttia, alempi
akseli (X): Aika sekunneissa. Tavoitearvo esitetdan
kaaviossa katkoviivalla. Kaavion alapuolella nakyy
numeerinen sEMG arvo. Paina Takaisin-painiketta
palataksesi edelliseen nayttdon tai Etusivu-painiketta
palataksesi aloitusvalikkoon.
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SEMG/Target/Max

Hoitoruudun kaaviokuvanaytosta saadaan seuraavat
valinnat:

Asnenvoimakkuus - paina Adnenvoimakkuus-
painiketta saataaksesi danta

Tavoite - paina Tavoite-painiketta ja valitse
Tavoitesaannin menetelma:

Max - Laite tallentaa useammasta lihaksesta
saadut suurimmat lihassupistusyritykset.
Manuaalinen - Aseta tavoite manuaalisesti.

Nielemiskokeet - Aseta kokeiden maara (0-90)

siten, ettd se on haasteellinen potilaalle ja laske
onnistuneiden kokeiden maara asettamalla jokaisen
lihassupistuksen pidolle valinnainen minimaara
sekunteja.

Sieppaa (tai saada) tavoite - aloita Tavoitesaanti

Maksimitavoitteen asetus

Tarkista, etta Tavoite “Max"” on Tavoite-kuvakkeessa
nakyvissa. Paina Sieppaa tavoite -painiketta.

Valitse kanava, johon haluat asentaa alarajan
koskettamalla kanavapalkkia. Aloita lihassupistukset
ja aloita tavoitteen asettaminen painamalla Aloita
sieppaus -painiketta ( Sieppaa tavoite -ajanjakso
ilmaistaan vilkkuvalla "Supistus” -kuvakkeella ja
kynnysarvopalkilla).

© (@

Contract

End Capture

HUOMAUTUS: Sieppaus voidaan lopettaa painamalla
Lopeta sieppaus -painiketta. Jarjestelma valitsee
lihassupistusten testausajanjaksona saavutetut
suurimmat supistusarvot.

Kun suurin tavoitearvo on siepattu, laite siirtyy
nayttoon, jossa voidaan tehda manuaalisia saatoja
(prosentuaalisesti arvoja saatamalla ylos tai alas).
Kayta Y16s tai Alas-nuolindppdimia saatamaan
tavoiteprosentit, jotka nakyvat kanavasarakkeen
alapaassa.
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Paina Valinta-ndappadinta ja aseta tavoite.

SEMG/Target Max

{

A
v
v

108%

Ch?

Tavoitteen asetuksen jalkeen sEMG-hoitoruutu ja
uudet tavoitearvot tulevat uudelleen ndyttdon.

Aseta manuaalinen tavoite

Tarkista, etta tavoite “manuaalinen” ndkyy Tavoite-
kuvakkeessa. Paina “sadada tavoite” -nappainta
vaihtaaksesi manuaaliseen saatéruutuun.

Kayta Y16s tai Alas-nuolindppdimia saatamaan
tavoiteprosentit, jotka nakyvat jokaisen
kanavasarakkeen ylapadssa.

.../Target Manual

=2
[
<

(=
-

Ch?

Paina Valitse-ndppaintad ja aseta tavoite.
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7.

sEMG istunto

Aloita SEMG istunto, paina Aloita/Keskeyta-nappadinta.
Hoitojakson aikaiset tiedot kerataan (ilmenee

SsEMG punaisena nakyvina arvoina ja hoitojakson
aikalaskurissa). Painettaessa Pysdyta-nappaintd,
Hoidon yhteenveto -ruutu tulee naytt66n ndyttaen
hoitojakson aikana keratyt tiedot.

SsEMG/Session

TR
—

=
<

8. Nielemiskokeet

Nielemiskoetoiminto valvoo ja ndyttaa kuinka monta
onnistunutta nielemista potilas on suorittanut.

Paina Nielemiskokeet-ndappainta. Valitse haluttu
maara onnistuneita nielemisia hoidon aikana.
Nielemiskokeiden maara on 1 - 90 valilla.

Valitse haluamasi Pitoaika, joka on aika jolloin
potilasta vaaditaan pitamaan ylla supistusta yli
kynnysarvon kokeen onnistumiseksi. Pitoaika voidaan
valita valilla 0-10 sekuntia.

SEMG Jaljitysnayttd ndyttaa Supistus-, Pito- ja
Rentouta-kehotteita ja kokeen, jota potilas parhaillaan
suorittaa sekd saavutuksen tavoitetta kohti.

.../ Swallow Trials

Graph
View

Contract
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HUOMAUTUS: Nielemiskokeiden hoitomuotojen
alettua seuraavat sEMG vaihtoehdot eivdt ole enaa
kdytettavissa: Nielemiskokeet, sSEMG kanavavalinta, 8.
Nielemiskokeet.

Kun kokeiden lukumaara on onnistuneesti
saavutettu, hoito paattyy ja ruutuun tulee vilkkuva
hyvaksyntaviesti (5 sekunnin kuluttua ndyttd vaihtuu
hoidon yhteenvetoruuduksi).

.../Swallow Trials

HUOMAUTUS: Nielemiskoe on onnistunut kun potilas
aloittaa alle asetetun sEMG tavoitearvon, ylittaa
asetetun sEMG tavoitteen, pitaa sen asetetun pitoajan
ja laskee sitten asetetun sEMG tavoitearvon alle
vahintdaan 1 sekunnin ajaksi.

Hoidon valmistuttua, hoidon yhteenveto -ndytto
tulee esiin seuraavin valinnoin:

- Tallenna yhteenveto - tallettaa tiedot laitteen
sisdiseen muistiin (tiedot voidaan siirtdda myos
muistikortille (SD)kuten kerrottu Lisdohjelmat-
jaksossa).

- Toista hoito painamalla Suorita tdma hoito
-kuvaketta.

- Vie tietokoneelle (kaytettavissa, jos Bluetooth-
yhteys ja sopiva tietokoneohjelmisto on
asennettuna).
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SEMG+VMS kiyttd

VitalStim® Plus-sahkohoitojdrjestelman sEMG + VMS-
hoitomuodot hyddyntavat sSEMG-biopalautteen aktiivisuutta
yhdistettyna sahkoisella sykayslihasstimulaatiolla

ja kayttamalla valittuja sahkdhoidon aaltomuotoja,

joista on mahdollisimman paljon hy&tya lihaksien
uudelleenkoulutuksessa. Hoitoruudun kaaviokuvandytosta
saadaan seuraavat valinnat: SEMG+VMS (sEMG: Ch 1 ja/tai 2;
Stim: Ch 1, 2, 3 ja/tai 4).

Stimuloinnin kdynnistaa kanavan 1 sEMG-lukema, ja sita
voidaan toimittaa mihin tahansa 4 kanavaan.

Sahkolihasstimulaatio kdynnistyy, kun lihasten
supistuminen (sEMG:n osa hoidosta) saavuttaa tavoitteen.
SEMG pysahtyy, jonka jalkeen lihaksia stimuloidaan
sahkoisesti ennalta asetetun ajan. Potilaalle annetaan
lepoaikaa stimulaation jalkeen ja sitten toistetaan lihasten
supistuksia, jotka pyrkivat saavuttamaan tavoitteen ja
uudelleen kdynnistaa sahkostimulaation. Tama toistuu
koko hoitojakson ajan.

SEMG + VMS hoitomuotojen sEMG osaa kadytetaan
pakottamaan potilasta supistamaan lihasta ennalta
maarattyyn tavoitteeseen.

HUOMAUTUS: Aloita sEMG-hoito seuraavasti:

1. Valmistele potilas ja hoitojdrjestelma - Katso sivulta
17 Potilaan valmistelu -jaksosta elektrodien valinta,
potilaan valmistelu ja elektrodien kiinnittaminen.

2. Valitse Etusivulta SEMG+VMS kuvake. Seuraava ruutu
tulee nayttoon.

SEMG+VMS

SEMG+VMS treatment

EMG Channel: 1
Ch 1 Target: 50uV
Waveform: VMS

Channel Mode: Co-Contract]

- Katso lisatietoja hoitomuodoista valitsemalla
Hoitomuotojen kuvaus -kuvake. Selaa tekstia
painamalla Yl6s- ja Alas-nuolindppaimia. Paina
Takaisin-painiketta palataksesi edelliseen nayttoon tai
Etusivu-painiketta palataksesi aloitusvalikkoon.

« Valitse Elektrodien sijoitus -kuvake ja voit tarkastella
valittuun hoitomuotoon useimmin kaytettyja
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elektrodien sijoituksia. Paina Teksti-kuvaketta

niin ndet lisakuvauksia. Paina Takaisin-painiketta
palataksesi edelliseen nayttdon tai Etusivu-painiketta
palataksesi aloitusvalikkoon.

Valitse sadadettavan kanavan kuvake ja aktivoi se
tai kytke pois paalta sSEMG Ch2 (sEMG K.1:n on
kaynnistyskanavana oltava aktivoituna). Hoito-
naytto tulee nakyviin (alla olevassa kuvassa nakyy
SEMG+VMS kanavan 1 valinta).

Seuraavat valinnat on kdytettavissa Mukauta hoito
-ndytdsta painamalla Mukauta-kuvaketta:

SEMG+VMS/Edit

Volume 60%

Target Max

Capture Target

Edit SEMG+VMS

Ainenvoimakkuus - paina
aanenvoimakkuuspainiketta sadtaaksesi aanta
Tavoite (katso kuvaus sEMG osasta, Saadettavissa vain
kanavalle 1)

Sieppaa (tai Mukauta) tavoite (katso kuvaus SEMG
osasta)

Muokkaa sSEMG+VMS - paina Muokkaa SEMG+VMS
-painiketta ja tarkastele tai muokkaa aaltomuodon
asetuksia (kaytettavissa vain VMS ja sSEMG+VMS
hoitomuodossa), alla oleva naytt6 tulee ruutuun.
Tee haluamasi muutokset ja paina Palaa-painiketta
palataksesi edelliselle sivulle, Etusivu-painiketta
palataksesi aloitusvalikkoon ja uudet asetukset
tallennetaan automaattisesti.

../SEMG+VMS Edit © (@nm)

Stim Time
5 sec

Phase Duration
300pus

Relax Time
12 sec

Frequency
80 pps

Ramp Time
1 ses

Start sSEMG+VMS
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5. Paina Aloita/Tauko-painiketta (tai Aloita SEMG+VMS
kuvaketta muokkaa sSEMG+VMS valikossa)
aloittaaksesi hoidon.

« Hoitojakso alkaa kehotteella aktivoida ja sadtaa
stimulaatiokanavan mA tasoa, jota kaytetdan jakson
aikana. Kun intensiteetti on nostettu halutulle
tasolle, paina Aloita/Tauko-painiketta aloittaaksesi
hoitojakson. (Alustava “Rentoutus” kehote).

../SEMG+VMS

available

Ch2 1 Ch3

+  "Supistus” - kehottaa potilasta yrittdmaan
tavoitekynnysarvon saavuttamista. "Supistus”
ilmestyy nayttoon, joka osoittaa, etta potilaan
tulee yrittda supistaa valittuja lihaksia (tai lihasta).
"Supistus” pysyy ndytolla, kunnes potilaan sSEMG
lahtosignaali kohoaa Tavoitekynnysarvoon, jolloin
sahkostimulaatio lahetetaan.

.../Session Q (@nn)
/\

Contract
e 6.
— Volume 60% 7.

Stop SEMG+VMS

«  "Pito (STIM aika)” - kun tavoite ylittaa asetetun rajan,
"Pito” -kehote, ohjeistaa potilaan jatkamaan valittujen
lihasten (tai lihaksen) supistamista, kunnes ennalta
asetettu stimulaatioaika paattyy.
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.../Session

Hold

2 29
Time

Stop
SEMG+VMS

running| running| running| running

120 | 8ma 124 15ma

“Rentoutus (Lepoaika)” - Ohjeistaa potilasta
rentoutumaan. “Rentoutus” kehote ilmestyy, kun
potilaan tulisi rentoutua ja lopettaa supistukset.
Rentoutus jatkuu ennalta asetetun ajan. Sykli toistuu,
kun "Supistus” ilmestyy ndyttoon, joka osoittaa, etta
potilaan tulee yrittaa supistaa valittuja lihaksia (tai
lihasta).

.../Session

Paina Kaynnistys/Tauko-painiketta keskeyttadksesi
hoidon tai Lopeta-painiketta lopettaaksesi hoidon.

Hoidon valmistuttua, hoidon yhteenvetoruutu tulee
nayttoon.
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POTILAAN TIEDOT

Potilaan hoitotiedot voidaan tallentaa muistikortille
myohempaa tietokoneohjelmalla tehtya vertailua,
lahettamista ja katselua/tulostusta varten.
Tarkastele ja kdyta potilastietoja seuraavasti:

1. Paina Potilastieto -kuvaketta etusivulla. Ruudulle
tulee Luettelo-ikkuna, jossa ovat aiemmin talletetut
potilaan tilin tiedot ja hoitojaksot.

2. Valitse potilaan tunnus Luettelo-ikkunasta
kdyttamalla Y16s- ja Alas-nuolindppaimia. Valitse
haluamasi potilastunnus painamalla “v/” merkkia.

Patient Data/Alex <)
01/03/1204 21:15PM sEMG
01/03/1204 21:25PM
01/03/1204 21:35PM

01/03/1204 21:45PM
01/03/1204 21:55PM
01/03/1204 22:15PM

Patient

FOIS Weight

Valitse yksi seuraavista valinnoista Potilaan tiliruudulla:

- Valitse saantotiedot valitsemalla FOIS kuvake
(Functional Oral Intake Scale - Toiminnallisen
oraalisen saannon asteikko).

« Katso potilaan paino painamalla Potilaan paino
kuvaketta.

« Katso elektrodien sijoitus painamalla Elektrodin
sijoituskuvaketta.

3. Kaytad Ylos ja Alas nuolindppéimia ja valitse halutun
hoitojakson paivamaara painamalla “v/” merkkia.

4. Hoidon yhteenveto -luetteloikkunasta aukeaa
yksityiskohtaiset tiedot tiettyd hoitoa varten
(alhaalla esimerkki sSEMG hoidosta).
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Treatment Summary
sEMG mode

Max. Threshold

Min. Threshold

Avg. Threshold

Max. Work

Avg. Work

Avg. Rest

Ch1
35uV ___ 70pV
13uV ___ 24pVv
___4opVv
120UV ___ 140pV
50UV ___ 90pV
3uV 7V

Export to PC é

Delete
Summary

Run this
Treatment

. Valitse Hoidon yhteenveto -naytosta jokin seuraavista

vaihtoehdoista:

Poista yhteenveto painamalla Poista hoidon
yhteenveto -kuvaketta.

Hyvaksyntakehote tulee ruudulle, “Oletko varma, etta
haluat poistaa yhteenvedon?”. Poistaaksesi paina
Kylla -kuvaketta.

Paina Etusivu -painiketta palataksesi etusivulle tai
paina Takaisin nuolindppainta palataksesi takaisin
ruutu kerrallaan.

Vie hoitotiedot tietokoneelle painamalla Vie
tietokoneelle -kuvaketta.
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POTILAAN TIEDOT (JATKUU)

Uusi hoitoyhteenveto voidaan tallettaa Hoidon yhteenveto
(valmis) -nayttoon.
Tallenna yhteenveto seuraavasti:

HUOMAUTUS: Hoidon yhteenveto voidaan tallentaa vain,
jos tiedostosalasana on asetettu. Jos sita ei ole asetettu
aiemmin, kdyttdjaa kehotetaan asettamaan salasana
voidakseen jatkaa tallentamista tai vientia tietokoneelle.

1. PainaTallenna yhteenveto -kuvaketta Hoidon
yhteenveto -ndytossa.

O (g
Ch2

Treatment Summary

sEMG+VMS mode
Max. Threshold
Min. Threshold
Avg. Threshold

Ch1
35uV
13uV
28uvV
120UV ___ 140pVv
50UV ___ 90uV
3V

Max. Work
Avg. Work
Avg. Rest

Save
Summary

Run this
Treatment

2. Valitse potilaan tunnus Luettelo-ikkunasta
kayttamalla Y16s- ja Alas-nuolindppdimia tai
koskemalla nimea. Valitse potilaan tunnus, jonka

hteenvedon haluat tallentaa painamalla “v" merkkia.

Patient Data
Select Patient

Alex
Arek
Pawel

Nigel
Artur
Agnes
Amanda

Jos potilaalle ei ole luotu Potilastilid, paina “Luo uusi
potilastili” kuvaketta ja kirjoita potilaan tunnus.
Keltainen teksti-ikkuna tulee naytt66n uuden
tallennetun tunnuksen hyvaksymisen jalkeen.
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Maarita “Luo uusi potilastili“-ikkunassa tarkemmat
tiedot:

« Valitse toiminnallisen oraalisen saannon asteikon taso
painamalla “FOIS"-kuvaketta.

« Madrita potilaan paino painamalla “Potilaan paino”
-kuvaketta.

« Valitse tietty elektrodin sijoitus painamalla “Elektrodin
sijoitus” -kuvaketta.

3. Yhteenvedon tallentamisen jalkeen palaat Potilaan
tiedot -ruutuun. Tee yksi seuraavista toiminnoista:

+ Hae potilaan tiedot, kuten aiemmin on esitetty.
« Palaa etusivulle painamalla Etusivu-kuvaketta.

Laitteen salasanan nollaus
Nollaa salasanasi ja hae potilastiedot seuraavasti
(Huomioi, etta kun salasana on nollattu kayttdjatunnukset

muuttuvat Tuntematon#1, Tuntematon#2, Tuntematon#3.
Potilastilien alkuperdinen jarjestys sailyy samana).

Password

Wrong Password

Reset
Password

Try Again

1. Paina“Nollaa salasana” painiketta

2. Paina nappaimiston painikkeita seuraavassa
jarjestyksessa: Home, Stop, Back, Ch2+, Ch3- (SEIS,
Etusivu, Takaisin, Ch2+, Ch3-)

3. Aseta laitteen salasana ja hae potilastiedot (potilaiden
nimet ndakyvat Tuntematon#1, Tuntematon#2,
Tuntematon#3).
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LAHDEKIRJASTO

VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelma sisaltaa
ainutlaatuisen Lahdekirjaston (videot ja kuvat), jotka

on suunniteltu auttamaan kayttajaa visuaalisesti
ymmartamaan ja paikantamaan erityisia lihasryhmia ja
yleisesti taudinkuvaan liittyvia ongelmia. Lahdekirjasto
tarjoaa myo6s hoitohenkilokunnalle hyvan opetusvalineen
potilaan kanssa kaytettavaksi.

Anatomiakirjasto saadaan ndyttdon seuraavasti:

1. Paina Lahdekirjasto-kuvaketta aloitusnaytossa.

2. Valitse Anatomiakirjasto-kuvake ja ndet anatomiset
kuvat.

+ Luettelo yhteenkuuluvista kehon aleen kohteista
tulee naytolle. Valitse grafiikasta tietty katsottava
kohde

. Tarkastele valittua kuvaa

« Paina Nuoli-ndppainta palataksesi edelliselle ruudulle
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Valitse Video-kuvake ja saat ndaytt6on opetusvideot.

Paina Takaisin-painiketta palataksesi edelliseen
nayttoon tai Etusivu-painiketta palataksesi
aloitusvalikkoon.
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LISATARVIKKEET

KORVAAVAT LISATARVIKKEET

YLEISET LISATARVIKKEET

Osanumero

Kuvaus

Mallinumero

5923-3 VITALSTIM PLUS -SAHKOHOITOJARJESTELMA
25-8080 VITALSTIM PLUS -NEPPARIJOHDOT
LISAVARUSTEET

Mallinumero Kuvaus

13-8083 VITALSTIM PLUS -EMG-VERTAILUJOHTO
13-8085 VITALSTIM PLUS -KASIKYTKIN

13-8088 VITALSTIM PLUS -TELINE

13-8089 VITALSTIM PLUS -KYNA

13-8090 VITALSTIM PLUS -KUMISUKKA

13-8075 VITALSTIM PLUS -PARISTOLUUKKU
ELEKTRODIT

Kuvaus

59000 VITALSTIM AIKUISTEN ELEKTRODIT, 12 KPL
59042 VITALSTIM AIKUISTEN ELEKTRODIT, 30 KPL
59043 VITALSTIM AIKUISTEN ELEKTRODIT, 50 KPL
59044 VITALSTIM AIKUISTEN ELEKTRODIT, 100 KPL
59005 VITALSTIM PIENET ELEKTRODIT, 12 KPL
13-8082 VITALSTIM PLUS -EMG-VERTAILUELEKTRODI
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KANSAINVALISET TILAUSTIEDOT
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DJO GLOBAL

AUSTRALIA:

T:+1300 66 77 30
F: +1300 66 77 40

E: service@djortho.com.au

CHINA:
T:(8621) 6031 9989
F:(8621) 6031 9709

E: information_china@DJOglobal.com

GERMANY:

T: +49 761 4566 01

F: +49 761 456655 01

E: infoservice@DJOglobal.com

SOUTH AFRICA:
T: 427 (0) 87 3102480
F:+27 (0) 86 6098891

E: info.southafrica@DJOglobal.com

UK & IRELAND:

T: +44 (0)1483 459 659

F: +44 (0)1483 459 470

E: ukorders@DJOglobal.com

DJO GLOBAL, EXPORT CENTRES

ASIA-PACIFIC:

DJO Asia-Pacific Limited

Unit 1905, 19/F, Tower Il

Grand Central Plaza

138 Shatin Rural Committee Road
Shatin

HONG KONG

T:+852 3105 2237

F:+852 3105 1444

E: info.asia@DJOglobal.com

BENELUX:

T: Belgium 0800 18 246

T: Netherlands 0800 0229442
T: Luxemburg 8002 27 42

E: benelux.orders@DJOglobal.com

DENMARK, FINLAND, NORWAY & SWEDEN:
T: Sweden 040 39 40 00

T: Norway 8006 1052

T: Finland 0800 114 582

T: Denmark +46 40 39 40 00

E: info.nordic@DJOglobal.com

ITALY:
T:+39 02 484 63386
F: +39 02484 09217

E: it.info@DJOglobal.com

SPAIN:
T:+34 934 803 202
F:+34 934 733 667

E: ventas@DJOglobal.com

UNITED STATES:
T+1 800506 1130
F+1 800 896 1798

E: clinic.service@djoglobal.com

EUROPE, MIDDLE EAST & AFRICA:
DJO Benelux

Welvaartstraat 8

2200 Herentals

BELGIUM

T:+32(0) 14248350

F: +32(0) 14248358

E: info.emea@DJOglobal.com
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CANADA:
T:+1 1866 866 5031
F: +1 1866 866 5032

E:canada.orders@DJOglobal.com

FRANCE:
T:+33(0)5 595286 90
F:+33(0)55952 86 91

E: sce.cial@DJOglobal.com

INDIA:
T:+91 44 66915127

E:customercare.india@DJOglobal.com

SWITZERLAND:
T: +41 (0) 21 695 2360
F: +41 (0) 21 695 2361

E: info@compex.ch

LATIN AMERICA:

DJO Global, Inc

1430 Decision Street

Vista

CA 92081-8553

US.A.

T: 1800336 6569

F: 1 800 936 6569

E: info.latam@DJOglobal.com
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HUOLTO

VITALSTIM® PLUS -LAITTEEN PUHDISTAMINEN
SAHKOHOITOJARJESTELMA

Puhdista jarjestelma puhtaalla, vedella kostutetulla
nukkaamattomalla liinalla ja antibakteerisella saippualla.
Jos steriilimpi puhdistus on tarpeen, kayta liinaa joka on
kostutettu mikrobeja tappavaan puhdistusaineeseen.

Al upota laitetta nesteeseen. Jos laite vahingossa
uppoaa nesteeseen, ota heti yhteytta DJO:n valtuutettuun
jalleenmyyjaan tai suoraan DJO:n huolto-osastoon.

Al3 yrita kayttaa jarjestelmad, joka on kostunut sisélta
ennen kuin koulutettu huoltoteknikko on tarkastanut ja
testannut sen.

LCD-ndyton puhdistaminen

Puhdista hoitojarjestelman LCD-naytto puhtaalla, kuivalla
liinalla, samalla tavalla kuin puhdistat tietokoneen nayton.
Al kdytd naarmuttavia materiaaleja, kemikaaleja tai
nesteita.

KALIBROINTIVAATIMUKSET

Laite ei tarvitse uudelleen kalibrointia tai huoltoa. Sen
ominaisuudet eivat vaihtele tavanomaisissa olosuhteissa.

HUOMAUTUS: Laite on kalibroitu valmistuksen aikana ja
toimituksen yhteydessa on valmis kaytettavaksi.

ODOTETTU LAITTEEN KAYTTOIKA JA
HAVITTAMINEN

VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelman odotetaan
kestavan normaalikaytossa vahintaan viisi vuotta.

¢

Euroopan neuvoston direktiivin 2012/19/EU sahko- ja
elektroniikkalaiteromun havittaminen (SER) edellyttaa,
ettei laitetta haviteta tavallisen jatteen mukana. Pyyda
jalleenmyyjalta lisatietoja laitteen ja tarvikkeiden
havittamisesta.
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OHJELMISTOPAIVITYKSEN OHJEET

1. Hanki muistikortti, joka sisaltda paivitystiedoston
juurihakemistossa.

2. Asenna muistikortti laitteen muistikorttiporttiin
(kortin kontaktipinta ylospain) ja kaynnista laite.
Odota kunnes paivitys on valmis.

3. Poista muistikortti ja kaynnista laite uudelleen pitaen
paristo-osastossa olevaa piilopainiketta painettuna
kuten kuvattu sivulla 8.

Odota kunnes paivityksen viimeinen vaihe on valmis.

KAYTTOOHJEIDEN KOPIO

Hanki kopio VitalStim Plus sahkdhoitojarjestelman
kayttdohjeesta, tilausnumero #13-0892, ottamalla yhteys
VitalStim asiakastukeen: 1-866-512-2764 Fax to: 1-800-896-
1798



HUOLTO JA TAKUU

VitalStim® Plus -sahkohoitojarjestelma

TAKUUKORJAUS /TAKUUAJAN JALKEINEN
KORJAUS

HUOLTO

Jos VitalStim® Plus sahkéhoitojarjestelma tai mika tahansa lisdvarusteista tarvitsee
huoltoa, ota yhteyttd jalleenmyyjdan tai DJO:n huolto-osastolle.

Kaikkien tehtaalle huoltoon palautettujen hoitojarjestelmien ja lisavarusteiden
taytyy sisaltaa:

1. Kirjallinen selvitys, joka sisaltad seuraavat tiedot:
«  RAnumero — pyydd DJO:lta

Hoitojarjestelman tai moduulin mallinumero
Hoitojarjestelman tai moduulin sarjanumero
Yhteyshenkild, sekd puhelin- ja faksinumerot
Laskutusosoite (jos takuuajan jalkeinen korjaus)
Toimitusosoite (Mihin laite palautetaan korjauksen jalkeen)
Ongelman tai hairididen yksityiskohtainen kuvaus

2. Kopio hoitojérjestelman tai moduulin ostohetkelld annetusta alkuperdisesta
kuitista

3. Lahets laite valtuutetun huoltoteknikon antamaan osoitteeseen.

Vain yrityksen sertifioima huoltoteknikko saa suorittaa laitteiden huollon.
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HUOLTO JA TAKUU

TAKUU

DJO, LLC ("yhti¢") takaa, ettd VitalStim® Plus sahkdhoitojrjestelma on vapaa
materiaali- ja valmistusvirheistd. Tamad takuu on voimassa kaksi vuotta (24
kuukautta) alkuperdisesta ostopdivastd lukien. Jos ndma tuotteet eivdt toimi
kahden vuoden takuuaikana vika materiaali- tai valmistusvirheista johtuen,
harkintansa mukaisesti yhtid, yritys tai jalleenmyyja korjaa tai korvaa kyseisen
tuotteen maksutta madrdajassa kolmenkymmenen (30) pdivan sisalld siitd kun
tuote on palautettu yhticlle tai jalleenmyyjalle.

Kaikki korjaukset tuotteeseen tulee suorittaa yhtion valtuuttamassa
huoltoliikkeessa. Mahdolliset muutokset tai korjaukset, jotka on suoritettu
valtuuttamattomassa huoltoliikkeessa, mitétoivat takuun.

Taman tuotteen alkuperdisen omistajan on tdytettdvd ja palautettava
yritykselle takuun rekisterdintikortti (sisaltyy tuotteeseen) kymmenen (10)
arkipdivan kuluessa ostotapahtumasta.

Tamd takuu ei kata:

Varaosat on toimittanut muu kuin yhtid tai jalleenmyyja tai huoltotdita
on tehnyt joku muu kuin yhtion valtuuttama huoltoteknikko

Vikoja tai vaurioita on aiheutunut jonkun muun kuin yhtién,
jalleenmyyjdn tai yhtion huoltoteknikon tekemasta tyosta

Tuotteen toimintahairit tai viat, jotka aiheutuvat tuotteen vaardsta
kdytostd, mukaan lukien mutta ei rajoittuen, kykenemattomyys
antamaan kohtuullista ja tarpeellista huoltoa tai muita toimenpiteitd,
jotka ovat ristiriidassa tuotteen kdyttoohjeen kanssa
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Saat takuukorjauksen yritykseltd tai jalleenmyyjalta seuraavasti:

1. Kirjallinen hakemus on tehtdva takuuaikana yhtidlle tai myyntiliikkeelle.
Lahetd kirjallinen hakemus yhtidlle osoitteeseen:

DJO, LLC

1430 Decision Street
Vista, CA 92081-8553 USA
T: 1-800-592-7329 USA

F: 1-760-734-5608

ja

2. Omistajan on palautettava tuote yhtidlle tai jalleenmyyjalle.
Tama takuu antaa erityisia laillisia oikeuksia ja sinulla voi myds olla muita
oikeuksia sijainnista riippuen.

Yhtid ei valtuuta ketdan henkildd tai edustajaa tekemdan yhtiolle mitaan
velvoitetta tai vastuita tuotteen myynnin yhteydessa.

Edustajan lupaus tai sopimus, joka ei sisdlly takuuseen on mitdton, eika silld ole
mitdan vaikutusta.

EDELLA MAINITTU TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT SUORAT TAI EPASUORAT,
MUKAAN LUKIEN TAKUU TUOTTEEN MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SEN
SOVELTUVUUDESTATIETTYYN TARKOITUKSEEN.



LIITE 1

VitalStim® Plus -sahkohoitojarjestelma

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC)

VitalStim® Plus sahkohoitojdrjestelma on testattu ja
todettu tayttavan ladkinnallisten laitteiden IEC 60601-1-2
direktiivin sahkdmagneettiselle yhteensopivuudelle (EMC)
saddetyt rajat. Rajoitukset on suunniteltu kohtuullisesti
suojaamaan ladketieteen normaaliasennuksessa esiintyvia
haitallisia hairidita vastaan.

Seuraavat ohjeet on tarkoitettu edistamaan
sahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) VitalStim®
Plus séhkohoitojdrjestelman kayttoymparistossa.

- Kayta saatavilla olevia keinoja, kuten EMC-ammattilaisia
ja julkaisuja tai Internet-sivuja aiheesta laakinnallisten
laitteiden EMC;

Arvioi laitoksen sahkdmagneettinen ymparisto (esimerkiksi
tunnista radioldhettimet laitoksen sisalld) ja tunnista
alueet, jossa kriittisia 1adkinnallisia laitteita kaytetaan;

Hallitse sshkdmagneettinen ymparisto,
radiotaajuuslahettimet ja kaikki sahko- ja
elektroniikkalaitteet, ladkinnalliset laitteet mukaan
lukien, vahentaaksesi laakinnallisten laitteiden
sahkdmagneettisten hairididen (EMI) riskia ja
saavuttaaksesi sahkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC);

Koordinoi laitoksessa osto, asennus, huolto ja kaikkien
sahko- ja elektroniikkalaitteiden hallinnointi
sahkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC)
saavuttamiseksi;

+ Kouluta terveydenhuoltolaitoksen henkilokunta,
urakoitsijat, vierailijat ja potilaat mitda EMC ja EMI
merkitsevat ja miten he voivat tunnistaa ladakinnallisten
laitteiden sahkdmagneettiset hairiot (EMI) ja miten he
voivat auttaa minimoimaan riskit;

Laadi ja toteuta kirjalliset saannot ja menettelytavat,
jotka dokumentoivat ladketieteellisen hoitolaitoksen
aikomuksia ja menetelmia ladkinnallisten laitteiden
sahkdmagneettisten hairididen (EMI) riskin
vahentamiseksi ja sshkdmagneettisen
yhteensopivuuden (EMC) saavuttamiseksi;

Raportoi EMI-ongelmat US FDA MedWatch-ohjelmaan ja
keskustele EMI/EMC kokemuksistasi tydtovereiden
kanssa avoimilla foorumeilla, kuten ladketieteellisissa ja
teknisissa julkaisuissa tai konferensseissa.

Lisatietoja l16ytyy englanninkielisesta julkaisuista, joista
saa perusteellista ohjausta EMC
terveydenhuoltolaitoksissa, jotka on kehitetty US FDA:n
myotadvaikutuksella, seka jarjeston Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) kanssa:
Technical Information Report (TIR) 18, Guidance on
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Electromagnetic Compatibility of Medical Devices for
Clinical/Biomedical Engineers. AAMITIR 18-1997.
Arlington, Virginia: Arlington, Virginia: Association for
the Advancement of Medical Instrumentation; 1997.

Huomio!

Sahkokayttoiset ladketieteelliset laitteet edellyttavat erityisia
varotoimenpiteitd EMC:n saavuttamiseksi, ja ne on
asennettava ja kaytettava ndiden ohjeiden mukaisesti. On
mahdollista, ettd korkeat sdteilytasot tai radiotaajuista
sahkdmagneettista hairicta (EMI) johtavat kannettavat
siirrettavat viestintdlaitteet tai muut lahistolla olevat
radiotaajuiset ldhteet voivat johtaa ultradanijarjestelman
suorituskyvyn hairidihin.Myos kaytettdessa lahella
matkapuhelinta tai tietokonelaturia,voivat EMG-lukemat olla
todellista korkeammat. Osoituksina hdiridista ovat kuvan
heikkeneminen tai vaaristyminen, arvaamattomat lukemat,
laitteen toiminnan keskeytyminen tai muut virheelliset
toiminnat. Jos ndin tapahtuu, tutki hairion sijainti laitoksessa
ja toimi seuraavasti poistaaksesi hdirion aiheuttajat.

« Sulje lahistolla olevat laitteet eristadksesi hairitsevat laitteet.
« Siirrd tai uudelleen suuntaa hairitsevat laitteet.

- Lisda etdisyytta hairitsevien laitteiden ja valille Vitalstim
Plus-laite.

« Poista laitteet, jotka ovat erittdin herkkia
sahkomagneettisille hairioille (EMI).

- Pienenna tehoa sisaisista lahteista laitoksessa (kuten
kaukohakujarjestelmat).

« Varusta nimilipuilla sahkémagneettisille hairidille (EMI)
alttiit laitteet.

« Kouluta kliininen henkilokunta tunnistamaan
sahkdmagneettisiin hairidihin (EMI) liittyvat ongelmat.

« Poista tai vahenna sahkdmagneettisia hairioita (EMI)
teknisilla ratkaisuilla (esimerkiksi suojaus).

« Rajoita henkilékunnan henkilokohtaisia langattomia
laitteita (matkapuhelimet, tietokoneet) niilla alueilla,
joissa laitteet voivat olla alttiita sahkdmagneettisille
hairicille (EMI).

+ Jaa sahkdmagneettisista hairidista (EMI) tietoja muiden
kanssa, erityisesti arvioitaessa uusien laitteiden hankintaa,
jotka voisivat aiheuttaa sahkdmagneettisia hairioita (EMI).

» Osta laakinnallisia laitteita, jotka tayttavat IEC 60601-1-2
EMC-standardit (3V/metri EMI turvaetaisyys, rajattu
hairiétaso 0,0014 V/metri).
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LIITE

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC), TAULUKOT

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sahkomagneettinen sateily

ymparistossa.

Sateilytestit

RF-lahetykset

Vaatimustenmukaisuus

VitalStim® Plus sdhkohoitojdrjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
VitalStim® Plus sahkohoitojdrjestelman asiakkaan tai kdyttajan on varmistettava, etta sita kdytetdadn kuvatun kaltaisessa

Sahkdmagneettinen ymparisto - ohjeet

VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelma kayttaa
radiotaajuuksia vain sisaisiin toimintoihinsa.
Taman vuoksi sen radiotaajuuslahetykset ovat

CISPR 11 Ryhma 1 erittdin alhaisella tasolla ja eivat todennakdisesti
aiheuta hairioita lahella olevissa elektronisissa
laitteissa.

RF-lahetykset

CISPR 11 Luokka B VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelma soveltuu

: : kaytettavaksi kaikissa laitoksissa mukaan

Harmoninen yliaalto . . . . . . . ; .

IEC 61000-3-2 Ei oleellinen - paristokdyttoinen lukien asuinhuoneistot ja rakennukset, jotka

I e on kytketty suoraan yleiseen pienjannitteiseen

annitteen vaihtelut Sk
i i - pari AV sahkoverkkoon.
IEC 61000-3-3 Ei oleellinen - paristokayttdinen
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC), TAULUKOT

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sahkémagneettinen hédirionsieto

VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelman asiakkaan tai kayttdjan on varmistettava, etta sita kaytetaan edelld kuvatussa

ymparistossa.

Hairionsietokoe

IEC 60601
Koetaso

Vaatimustenmukaisuustesti

Sahkémagneettinen ymparistd — ohjeet

Sahkostaattisen
varauksen
purkaminen

(ESD) IEC 61000-4-2

+6kV kontakti
+8kVilma

+6kV kontakti
+8kVilma

Riskinarviointi VitalStim® Plus sdhkohoitojarjest-
elmdssa osoittaa, ettd vaitetyt vaatimustenmukaisu-
ustasot ovat hyvaksyttavia ESD-sahkostaattisen
purkauksen varotoimenpiteiden mittauksen aikana.

Nopea sdahkoinen
transientti/purkaus

+2kv virtajohdoille
+1kV tulo/Idhtdjohdoille

Ei oleellinen - paristokdyttdinen

Ei oleellinen - signaalilinjat ovat

Verkkovirran laadun taytyy olla tyypillisten liiketilojen
tai sairaalarakennusten tasoa.

IEC 61000-4-4 lyhyempia kuin 3 metria

+ 1kV eromuotoinen jannite
Jannitepiikki (johtojen valilla) . . o s Verkkovirran laadun taytyy olla tyypillisten liiketilojen
IEC 61000-4-5 + 2kV yhteismuotoinen jan- Ei oleellinen - paristokdyttdinen tai sairaalarakennusten tasoa.

nite (johto maahan)

Virtaldhteen tulo-
linjoissa jannitteen
laskut, lyhyet kat-
kokset ja jannitteen
vaihtelut

IEC61000-4-11

<5% UT (>95% lasku UT)
0,5 syklissa

40% UT (60% lasku UT)
5 syklissa

70% UT (30% lasku UT)
25 syklissa

<5% UT (>95% lasku UT)
5 sekunnissa

Ei oleellinen - paristokdyttdinen

Verkkovirran laadun taytyy olla tyypillisten liiketilo-
jen tai sairaalarakennusten tasoa. Jos VitalStim Plus®
sahkohoitojarjestelman kayttaja tarvitsee jatkuvaa
kayttoa sahkokatkojen aikana, on suositeltavaa, etta
VitalStim Plus® sdhkohoitojarjestelma kayttaa keskey-
tymatonta virransyottdd (UPS-virtaldhdettd).

Power frequency
(50/60Hz) magnetic
field

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Verkkotaajuuden magneettikenttien on vastattava
tasoltaan liilkehuoneisto- tai sairaalakdyttoon
soveltuvia taajuuksia.

HUOMAUTUS: UT on AC-verkkovirran jannitetaso ennen testitason kayttoa.
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC), TAULUKOT

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sahkomagneettinen hairionsieto

VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelman asiakkaan tai kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetadn kuvatun kaltaisessa
ymparistossa.

IEC 60601

Hairionsietokoe Koetaso Vaatimustenmukaisuustesti Sahkdmagneettinen ymparistd — ohjeet

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuudella toimivia

(RF) viestintalaitteita ei tulisi kayttaa VitalStim® Plus
sahkohoitojarjestelman mitdan osaa ldhempand, mukaan
lukien kaapelit, kuin suositeltu etdisyys, joka lasketaan
asianomaisen ldhettimen taajuudelle sopivan yhtalon
avulla.

Suositeltava erotusetdisyys

Johdettu radiotaajuus | 3Vrms N d= [3@] p

IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz (Vi]V, missa Vy =3V v 1Y

Radiated RF 3V/m s d= [ié] P 80 MHz-800 MH
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,5 GHz [£1] V/m, missa £, = 3V/m £V z z

d= [%] VP 800 MHz-2,5 GHz
1

missd P on lahettimen suurin ldhetysteho watteina (W)
Idhettimen valmistajan mukaan ja d on suositeltu erotu-
setdisyys metreind (m).

Kiinteiden radiolahettimien kentédn voimakkuudet, jotka
on madritelty sahkémagneettisessa toimipistetutkimuk-
sessa, pitdisi olla alle kunkin taajuusalueen maaraysten
noudattamisen tasoa.?

Hairioita saattaa esiintya seuraavalla merkilld merkittyjen
laitteiden ldheisyydessa:

()

HUOMAUTUS 1: 80 MHz ja 800 MHz alueella sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettiseen siirtymaan vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen
rakenteista, esineista ja ihmisista

a Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelimien/langattomien puhelimien) ja maaradioliikenteen, amat&driradion, AM- ja
FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten kenttien voimakkuuksia ei voida ennustaa teoreettisella tarkkuudella. Harkitse sahkdmagneettisen
toimipistetutkimuksen tekoa voidaksesi paikallistaa kiintedt RF-lahettimet. Jos kentdn voimakkuus VitalStim® Plus sdhkohoitojarjestelmén
kayttdymparistodssa ylittaa sovellettavan radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, VitalStim® Plus sadhkohoitojarjestelmaa on tarkkailtava
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Lisditoimenpiteet saattavat olla tarpeen, jos havaitaan epanormaalia toimintaa, kuten VitalStim® Plus
sahkohoitojarjestelman uudelleen suuntaus tai sijoitus.

b Taajuusalueella 150 kHz-80 MHz, kentdn voimakkuuksien pitaisi olla alle [V1] V/m.
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC), TAULUKOT

Suositeltava erotusetaisyys
kannettavien ja siirrettdvien viestintalaitteiden ja VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelman valilla

VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi sshkdmagneettisessa ymparistossa, jossa sateilevia radiotaajuushairioita
valvotaan. VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelman asiakas tai kdyttdja voi auttaa estamadn sahkomagneettisia hairioita sdilyttamalla
vahimmaisetdisyydet kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuusviestintdlaitteiden (Iahettimien) seka VitalStim® Plus sahkohoitojarjestelman valillg,
viestintdvalineiden suurimman lahetystehon mukaisesti, kuten suositellaan alla.

Erotusetaisyys lahettimen taajuuden mukaan
d(m)
Lahettimen nimellinen
maksimiteho 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
P oL o[ (1)
V‘| \/ E'| \/ E] \/

(missd V; =3V) (missd E; = 3V/m) (missa E; = 3V/m)

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

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Lahettimille, joiden nimellinen maksimiteho ei ole lueteltu ylhadall3, suositeltu erotusetdisyys d metreina (m) voidaan arvioida laskutoimituksella.
Se on sovellettavissa lahettimen taajuuteen, missa P on ldhettimen suurin ldhetysteho watteina (W) ldhettimen valmistajan mukaan.

HUOMAUTUS 1: 80 MHz ja 800 MHz alueella sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat ehka pdde kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettiseen siirtymdan vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen
rakenteista, esineista ja ihmisista.

FCC:N VAATIMUKSET

FCC:n vaatimusten osa 15

- Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita
Tama laite vastaa FCC:n sadntojen osaa 15. Kaytto riippuu |+ Taman laitteen taytyy sietda kaikkia vastaanottamiaan
seuraavista kahdesta ehdosta: hairioitd, myos mahdollisesti epatoivottavaa toimintaa
aiheuttavia hairioita.
FCCID T9J-RN42
Sisaltaa lahetinmoduulin puolijohdepiirin 6514A-RN42
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