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2 Einfuhrung

2.1 Allgemeine Hinweise

Sie haben von etp ein SwayStar™ System zur Gleichgewichtsmessung und Bewegungsanalyse erworben. Fir
das entgegengebrachte Vertrauen danken wir lhnen. Das SwayStar™ wurde entsprechend den Normen und Be-
stimmungen nach dem derzeitigen Stand der Technik entwickelt und gefertigt. Alle Komponenten erfillen die An-
spriche an Funktionalitdt und Sicherheit und besitzen das CE-Zeichen gemafl den Anforderungen 93/42/EWG fiir
Medizinprodukte.

Um lhnen den taglichen Umgang mit ...welche die Technik und den Umgang mit dem Gerat beschreibt
dem Produkt zu erleichtern haben wir

) ) ) ... Tipps zur Aufbewahrung und Pflege gibt
diese Bedienungsanleitung erstellt...

...und die Fehlerbehebung darstellt.

A_)D’i] Jede Person, die dieses Produkt handhabt, muss die Bedienungsanleitung gelesen haben. Dies
erkennen Sie am Symbol links. Bewahren Sie die Bedienungsanleitung sorgfaltig auf. Sie muss
den Mitarbeitern permanent zuganglich sein. Damit vermeiden Sie Bedienungsfehler und gewahr-

leisten einen storungsfreien Betrieb.

Die Texte und zeichnerischen Darstellungen dieser Bedienungsanleitung entsprechen nicht unbedingt dem Liefe-

rumfang. Die Zeichnungen und Bilder sind nicht maRstabsgetreu abgebildet.

Technische Anderungen am System vorbehalten.
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2.2 Sicherheitstechnische Hinweise

Vor der ersten Benutzung sollte das Gerat auf Transportschaden geprift werden. Vor dem Anschluss und der In-
betriebnahme der SwayStar™ (1 Messeinheit ist unbedingt die Bedienungsanleitung zu lesen, um Fehlinstallatio-
nen zu vermeiden. Bitte folgen Sie den Anweisungen Schritt fiir Schritt, um SwayStar™ problemlos nutzen zu

kénnen.

Beachten Sie, dass das Gerat eine aktive Stromquelle (Lithium-lonen-Akku) enthalt. Zum Laden des Akkus darf

ausschlieflich nur das mitgelieferte Netzteil und Ladekabel verwendet werden.
Offnen Sie niemals das Gerat oder im Lieferumfang enthaltenes Zubehér!

Sollten Sie ein Problem mit ihrem Gerat oder Zubeh6r haben, wenden Sie sich bitte an ihren Lieferanten oder

technischen Ansprechpartner.

Als Stromquelle (in Deutschland) ist eine nach VDE-Bestimmungen eingerichtete Netzsteckdose 220 / 230 Volt,
50 Hz zu benutzen. Netzkabel nur am Stecker anfassen und aus der Netzsteckdose ziehen. Den Stecker nicht
mit nassen Handen beriihren. Anschlussleitung und Ladekabel ohne Schlingen verlegen, nicht knicken oder um
scharfe Kanten biegen. Anschluss- und Ladekabel generell vor mechanischer Beanspruchung schiitzen. Kabel

zur Messeinheit quetschsicher verlegen und keine Gegenstande auf das Ladekabel stellen.

Gemal DIN EN 60601-1-2 wird darauf hingewiesen, dass die SwayStar™ Messeinheit besonderen
VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich der EMV (Elektromagnetische Vertraglichkeit) unterliegt. Die Gera-
te sind nach EMV-Richtlinien getestet und fir den Anwender im normalen Anwendungsbereich si-
cher. Es kdénnen tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen die Funktion des Gerates,

nicht aber die Sicherheit beeinflussen.
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2.3 Hinweise zur Anwendung

Allgemeiner Hinweis: Gehen Sie sorgsam mit ihrem System um! Achten Sie immer darauf, das Gerat sauber im

Koffer zu verstauen und bei der Anwendung sicher in den Handen zu halten, damit ein Herunterfallen und damit

Schaden an der Messeinheit vermieden werden. Priifen Sie vor dem Einsatz den sicheren Halt des Gerétes

am Gurt-Klettbrett, um unbeabsichtigtes Loslosen / Herunterfallen des Gerdates vom Gurt zu vermeiden.

[

~
[J
+

Benutzen Sie ausschlieBlich das im Lieferumfang enthaltene Zubehor (Bluetooth® Adapter, Netzteil
mit Ladekabel, usw.) mit der SwayStar™ Messeinheit. Es ist keine Messung mdglich, wahrend das
Ladekabel angeschlossen ist. Dies erkennt das Messgerat selbststandig und erlaubt erst dann wieder
Messungen, wenn die Akkus vollstandig geladen sind (hierzu ist unbedingt Punkt 8 ,Aufladen der Ak-
kus“ zu beachten!). Den Ladezustand konnen Sie bequem anhand der Kontroll-LED ablesen (siehe
Punkt 9 ,Untere LED (Kontroll-LED)®).

Das Gerat sollte nach Ende der letzten Messung am Hauptschalter (siehe links) ausgeschaltet wer-
den, denn die Elektronik ist weiter aktiv, bis die Batterie leer ist. Bitte Giberpriifen Sie die Anzeige der
Kontroll-LED (siehe Punkt 9) und die Stellung des Schalters, damit sie zwischen den Messungen den

Akku nicht neu laden miissen und sich so viel Zeit sparen kénnen.

Das Geréat sollte keinen Temperaturen unter +20°C und uber +40°C ausgesetzt werden. Dies gilt fir
die Anwendungs-, als auch fur die Lagerumgebung. Bei niedrigeren oder héheren Temperaturen ist

ein sicherer Betrieb nicht moglich und kdnnte die Messergebnisse verfalschen.

Die SwayStar™ Messeinheit und das Zubehdr ist nicht spritzwassergeschutzt. Um eine sichere
Funktionsweise zu gewahrleisten, darf es weder in Baderdumen verwendet werden, noch sollte es
hoher Feuchtigkeit ausgesetzt sein. Die optimale Benutzung ist in trockenen Raumen gewahrleistet.
Die Messeinheit sollte ebenfalls nicht im Freien verwendet werden und (vor allem im Einsatz) von al-

len Wasserquellen, z.B. Waschbecken oder geflllten Wassereimern ferngehalten werden.

Die Benutzung am Patienten ist nur arztlichem Fachpersonal gestattet. Die Messung an einem Pati-
enten soll im Beisein einer Aufsicht erfolgen. Diese assistiert dem Patienten bei den Ubungen und

schitzt ihn vor eventuellen Stiirzen. Dies gewahrleistet eine sichere Anwendung des SwayStar™ .

Das SwayStar™ System (Messeinheit und Zubehdr) sollte nur im mitgelieferten Koffer transportiert
und aufbewahrt werden. Das Koffersystem ist so aufgebaut, dass alle Komponenten praktisch und si-

cher verstaut werden konnen.
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2.4 Systemvoraussetzungen

Hardware Mindestanforderung PC:

Pentium 11l / 850 MHz
128 MB Arbeitsspeicher (Netzwerk-PC: 256 MB)

8-fach CD-ROM oder DVD-ROM Laufwerk

Grafikkarte mit 16 MB Speicher

(Laptops mit ,Shared Video Memory*“ sind nicht zu empfehlen)

USB-Anschl =
nschluss o \—|_I_’

30 MB freier Festplattenspeicher fir die Installation

500 MB freier Festplattenspeicher, bzw. Netzwerk-PC: 1 GB fiir das Speichern
der Daten

Software Mindestanforderung PC:

Windows NT, 2000 oder XP (Home und Professional)

Internet-Explorer (Version 4.0 und hdher)

Adobe Reader

Administratorrechte zum Installieren der Treiber und Software

(fragen Sie hierzu ihren zustandigen Systemadministrator)

Wollen Sie Ausdrucke der Messungen und Auswertungen machen, so benétigen Sie einen zuséatzlichen Drucker

(nicht im Lieferumfang enthalten).

2.5 Lebensdauer

Die voraussichtliche Lebensdauer des SwayStar™ ist im Wesentlichen von der Qualitdt der Bedienung, Reini-
gung, sowie Transport und Lagerung abhangig. Bei sachgemaRer Benutzung und Reinigung kann von einer Le-
bensdauer von 10 Jahren ausgegangen werden. Ausgenommen davon sind Verschleil3teile, wie z. B. Stecker

und die Lithium-lonen-Akkus.
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3 Lieferumfang

Bitte kontrollieren Sie das Produkt beim Erhalten unverziglich auf Vollstandigkeit.

Artikelnummer

eine der folgenden Nummem:
SwayStar™ Messeinheit V3.00
01 109939, 109995, 109996,
(vertriebspartnerspezifische Artikelnummern)
109997 oder 109998

02 SwayStar™ USB Adapter (Bluetooth™ Dongle) 109984
03 Netzteil FRIWO MPP15 mit Ladekabel (2 m) 109978
04 Netzadapter EURO 008135
05 Netzadapter UK 008136
06 Netzadapter USA 008137
07 Netzadapter Australien 008138
08 Netzadapter ROW (Rest of the World) 008407
09 SwayStar™ Tragegurt Grofte M 109993
10 SwayStar™ Tragegurt Grofie XXL 109992
11 SwayStar™ Bedienungsanleitung 110210
12 SwayStar™ Koffer 016441
Anmerkung:

Die Gehause der SwayStar™ Messeinheit weisen vertriebspartnerspezifische Logos auf.

Die Komponenten kénnen unter ihrer Artikelnummer als Ersatzteile auch einzeln bestellt werden.

3.1  Zubehor
13 Anwender-Software SwayStar™ (auf beiliegender CD-ROM)
14 Handbuch der Anwender-Software SwayStar™ (auf beiliegender CD-
ROM)
15 Handelstiblicher Windows-PC oder Laptop mit USB-Anschluss nicht im Lieferumfang
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4 Beschreibung des SwayStar™

4.1 Das System

SwayStar™ wurde entwickelt um ein einfaches, schnelles und sehr genaues Hilfsmittel zur Verfligung zu stellen,
um Geh- und Stehfunktionen oder andere motorischen Bewegungen von Patienten zu untersuchen. Speziell
wenn diese durch Gleichgewichts- oder Orthopadieprobleme beeintrachtigt sind, welche im Alter, bei neurologi-

schen Defiziten, bei einem HWS-Schleudertrauma oder bei Hiftgelenksschaden auftreten kénnen.

SwayStar™ besteht aus einer Messeinheit, welche mit Hilfe eines Gurtes am unteren Teil des Riickens (in Hohe
der Lendenwirbelsdule) am Patienten befestigt wird. Die sehr empfindlichen Sensoren messen die Winkelabwei-
chung und Winkelbeschleunigung des Oberkérpers. Uber eine drahtlose Funkverbindung (Bluetooth®) wird die
Verbindung zum PC hergestellt, an dem die Bewegungen des Patienten aufgezeichnet werden. Uber das Sway-
Star™ Softwareprogramm kdnnen dann verschiedene Variablen erfasst, aufgezeichnet und berechnet werden.

Das Niveau der Genauigkeit (<0,01 °/s) ist ausreichend hoch.

4.2 Einsatzbereiche

Das Gerat mit der dazugehorigen Software ist einsetzbar in folgenden Bereichen:

- Klinische Untersuchungen von Gleichgewichts- und anderen motorischen Stérungen
- Verlaufskontrolle einer Therapie bzw. eines chirurgischen Eingriffs
- Wissenschaftliche Untersuchungen des Steh- und Gehvermdgens beim Menschen

Ein Einsatz, der vom oben genannten Gebrauch abweicht, ist mit efp und Bl schriftlich abzustimmen.
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4.3 Das Verfahren

Der Patient flihrt verschiedene Bewegungen aus, im Gehen und Stehen, frei oder nach Vorgabe. Im Innern der
SwayStar™ Messeinheit befindet sich ein hochgenauer Sensor-Block, der sowohl sehr geringe als auch grosse
Veranderungen der Lage und Ausrichtung des Patienten erkennt und aufzeichnet. Das Gerat ist durch seine di-
rekte Befestigung am Patienten in dessen Bewegungsablaufe eingebunden, ohne diesen mafgeblich zu behin-
dern. So kénnen alle Kérperbewegungen des Patienten wie z. B. Kippbewegungen zur Seite sowie die Rlck-

warts- und Vorwarts-Bewegungen vom SwayStar™ prazise registriert werden.

4.4 Besondere Leistungsmerkmale

Die geringe GréRRe und das leichte Gewicht machen SwayStar™ (Abbildung 1) einfach in der Handhabung und
fir den Patienten angenehm in der Anwendung.

Der Aufbau und Einsatz von SwayStar™ ist schnell und unkompliziert, da sich das System aus wenigen Kompo-
nenten zusammensetzt.

Der Patient kann sich frei bewegen, da fiir die Verbindung von der SwayStar™ Messeinheit zum PC eine drahtlo-
se Bluetooth® Verbindung genutzt wird.

SwayStar™ kann in vielen Umgebungen eingesetzt werden, wodurch eine individuelle Untersuchung von Patien-

ten mit verschiedenen Krankheitsbildern méglich wird.

/ i ()
\
\

Abbildung 1
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5 Neue Funktionen

Neu und revolutionar ist die drahtlose Dateniibertragung der Messdaten mit Bluetooth®,
. wodurch das bisherige zehn Meter lange Verbindungskabel fir die Messung entfallt (fru-
€3 Bluetooth

here Versionen) und sich die Bewegungsfreiheit des Patienten bzw. Probanden enorm

vergrofiert.

Die Funkreichweite betragt maximal 100m (Bluetooth® Klasse 1, im Freien). Der Datenempfang am Rechner er-

folgt (iber den mitgelieferten USB-Bluetooth® Dongle (Bluetooth® Klasse 1).

Die Energieversorgung der SwayStar™ Messeinheit erfolgt Uber integrierte Lithium-lonen-Akkus. Die Ladung er-
folgt Uber eine ebenfalls integrierte Ladeelektronik, welche speziell auf den eingesetzten Akkutyp abgestimmt
wurde. Die Energieversorgung zum Laden erfolgt Gber eine 4-polige Steckbuchse mit Anschluss des Ladekabels

am Netzteil.

Die Kapazitat der Akkus garantiert in vollstandig aufgeladenem Zustand eine Gesamtmessdauer im Dauerbetrieb
(Sensoren aktiviert, d.h. mittlere LED leuchtet griin) von maximal 40 Minuten. Danach ist das System noch be-

triebsbereit, jedoch kénnen die Sensoren erst wieder nach vollstandigem Laden der Akkus aktiviert werden.

Ein Dual-Betrieb ist nicht mdglich, d.h. es kénnen nicht gleichzeitig Messungen durchgefiihrt und die

Akkus geladen werden. Beachten Sie hierzu die Hinweise zur Anwendung!

Die Bedeutung der Kontroll-LED auf der Vorderseite der SwayStar™ Messeinheit hat sich gegenuber friiheren
Versionen geandert. Sie geben nun zusétzlich Aufschluss Uber den Status der Energieversorgung (siehe Kontroll-

leuchten).
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6 Installation empfohlener Software und Treiber

6.1 Installieren der Software

Bevor das SwayStar™ System mit Bluetooth® genutzt werden kann, miissen zuerst die Software
und die Treiber auf dem PC installiert werden. Diese Software befindet sich auf der mitgelieferten
CD. Bitte legen Sie die CD in ihr CD-Laufwerk. Die CD startet automatisch, sofern ,Autostart® nicht
deaktiviert wurde. In diesem Fall starten Sie den Windows-Explorer und klicken auf das CD-Lauf-

werk. Bitte folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

6.1.1 Installation der Bluetooth® Treiber fiir den Dongle

Installieren Sie zuerst die Treiber fiir den Bluetooth® Dongle und stecken erst danach den mitgelieferten Dongle in

einen freien USB-Anschluss.

Um die Installation der Bluetooth® Treiber fir den Dongle zu starten, klicken Sie einfach auf den entsprechenden

Link im Hauptmeni der CD. Fihren Sie alle geforderten Schritte durch und lesen Sie dann hier weiter!

Nachdem die Treiber erfolgreich installiert wurden, kann der
S Dongle in einen freien USB-Anschluss (siehe Abbildung 2) ge-
steckt werden. Der Steckplatz kann sich hinten oder vorne an

ihrem Desktop-PC, bzw. auch an den Seiten an ihrem Laptop

befinden.
=
. Vermeiden Sie es, den Bluetooth-Dongle an einen externen
—% =
B USB{PIEI USB-Hub (zusatzlicher Verteiler) oder entsprechendes Gerat
O anzuschlie®en, um einen stérungsfreien Betrieb zu gewahrleis-
ten.

Abbildung 2

Anmerkungen:

Es ist von Vorteil wenn sie den Dongle immer in die gleiche Buchse einstecken. Sie verhindern so, dass Windows
unverhofft mit einer Hardwareerkennung aufwartet. Nach dem die Hardwareerkennung das erste Mal abgeschlos-
sen ist, sollten sie das System neu starten auch wenn sie dazu nicht aufgefordert werden. Unter Windows XP
SP2 nisten sich zuerst die Windows eigenen Treiber ein, die aber nach einem Neustart durch die Bluesoleil-Soft-
ware ausgetauscht werden.

Falls die Version der auf der CD gelieferten Software kleiner als 2.3 ist, sollten sie diese aktualisieren. Sie finden
ein Update unter dem folgenden URL.

http://www.bluesoleil.com/download/index.asp

Wabhlen Sie dort die standard (evaluation) Version.
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6.2 SwayStar™ Software Update

Wenn die Software erfolgreich installiert wurde, kann nach dem Starten des SwayStar™ Programms ein Internet-
Update durchgefuhrt werden. Im MenUpunkt Hilfe auf Internet Update klicken.

Natirlich ist das Update auch manuell aus dem Internet herunter zu laden unter http://www.b2i.info (links im

Menu auf ,SwayStar Installation“ und dann ,Download Area“ klicken. Nun einfach auf den entsprechenden Upda-

te-Link im Hauptfenster klicken).
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7 Inbetriebnahme / Aufstellung

Die Akkus sind im Auslieferungszustand nicht geladen. Sie missen nach vollstandiger Installation der Software
und Treiber, sowie nach Anschlielen aller Komponenten zuerst die Akkus vollstandig laden, um mit den Messun-

gen beginnen zu kénnen. Siehe Punkt 8 Laden der Akkus!

7.1 Schritt 1: Anschluss der SwayStar™ Messeinheit

Die SwayStar™ Hardware setzt sich aus der Messein-
heit und dem Bluetooth® Dongle (Abbildung 3) fiir den
Anschluss an den PC zusammen. Die Datenlbertra-

(((

gung erfolgt kabellos tber Funk.

T —
=
=
[ —]

Abbildung 3

Versichern Sie sich, dass die Messeinheit ausgeschaltet ist und die Akkus geladen sind.

Der PC muss eingeschaltet und die Treiber fiir den Bluetooth® Dongle miissen installiert sein (Punkt 6.1.1 ,Instal-
lation der Bluetooth® Treiber fir den Dongle®).

Stecken Sie den Bluetooth® Dongle in denselben USB-Steckplatz wie bei der Installation (Abbildung 2). Warten
Sie einen Moment bis das Betriebssystem den Dongle erkennt (Bluetooth® Symbol erscheint in der Windows-

Taskbar und andert seine Farbe von rot zu weil).

Hinweis: Der Bluetooth® Standard enthalt verschiedene Kommunikations- und Berechtigungsverfahren, welche
bis zu 10 Sekunden Verzégerung in Anspruch nehmen kénnen. Falls ihr PC eine Zeit lang nicht reagiert, warten

Sie einfach einen Augenblick.
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7.1.1  Uberpriifung der Bluetooth® Verbindung

Dies ist nur bei der Erstinstallation notwendig, ansonsten weiter zu 7.3!

Die hier folgende Beschreibung ist nur ein Beispiel und kann von der tatsachlichen Einstellungsrouti-
ne abweichen. Bitte beachten Sie zusatzlich die Bedienungsanleitung ihres mitgelieferten Bluetooth®

Dongle.

Doppelklick auf das Bluetooth® Symbol in der Taskleiste oder wenn verfligbar auf dem Desktop den Icon ,Blue-
tooth-Umgebung®.

Jetzt schalten Sie die Messeinheit ein und vergewissern sich, dass das Ladekabel nicht angeschlossen ist. Die

obere und die mittlere LED leuchten fir eine Sekunde orange auf. Danach sollte die obere LED griin leuchten
(Status: OK).
Bitte warten Sie drei Sekunden bis sie fortfahren. =loix|

File Wiew My Blustooth My Services Tools Help

Klicken Sie nun die Sonnen oder driicken Sie die Tas-

ST RERERISEBN R

wird nun nach verfligbaren Geréten in der Néhe su-

te F5 (,Bluetooth® device discovery). Die Software

chen. Bitte warten Sie drei Sekunden bis sie fortfah-
ren.

Wenn die SwayStar™ Messeinheit gefunden worden
ist, hat jedes Bluetooth® Gerat seinen eigenen |dentifi-

kationsnamen.

'W3515506 00:08:00:0%:EA:B7 Searching For devices.., PAMIP: 192,16850.1 4

Die Identifikationsnummer der Messeinheit ist ,SwayStar-Box" mit der dazugehdrigen Seriennummer, z. B. ,1004“
Doppelklick auf das dazugehorige Gerat um die verfigbaren Dienste (gelb gezeichnete Symbole) zu sehen.
Die SwayStar™ Messeinheit stellt genau einen Dienst zur Verfligung. Auf dieses doppelklicken. Das E

Bluetooth® wird nun versuchen, eine Verbindung herzustellen.

Wenn eine Verbindung zur Messeinheit hergestellt werden konnte, 6ffnet sich eine gelbe Berechtigungssprech-
blase, welche auf das Bluetooth® Symbol in der Taskleiste zeigt. Nicht auf das SchlieRen-Kreuz, sondern mitten
in die Sprechblase klicken. Der Berechtigungs-Dialog erscheint. Die Bluetooth® Anwendung fordert die Eingabe
einer PIN (Personliche Identifikationsnummer) des erkannten Gerates. Die PIN ist die gleiche wie die Seriennum-
mer, z. B. hat die ,SwayStar-Box SN1004“ die PIN ,1004".
Bitte die PIN eingeben und mit [OK] bestatigen.

Die Bluetooth® Verbindung ist nun hergestellt was optisch durch das nun griin gezeichnete Symbol

untermalt wird.
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7.2 Schritt 2: Einrichten der SwayStar™ Software

Starten Sie das SwayStar™ Programm. Sie kdénnen nun die Taste F5 driicken oder im Menu ,Aufnahme® den

Untereintrag ,Anschluss auffinden® anwahlen.

Das SwayStar™ Programm sucht nun in der Bluetooth®-Umgebung

nach der Sensoreinheit. Wenn sie diese gefunden hat zeigt sie dies in
einem kleinen Dialog an. Uberpriifen Sie, dass diese ausgewahlt ist und
bestatigen dann mit [OK].

Nachdem die Verbindung erfolgreich aufgebaut und erfolgreich eine

Geratestatusabfrage durchgefiihrt werden kann werden die Aufnahme-
V2

o
IX

X Cancel

symbole & a freigeschaltet.

Alternativ — dies ist besonders dann nitzlich wenn die Aufnahmesymbole nicht freigeschaltet werden — kann wie

folgt vorgegangen werden:

In der Menlileiste ,,Optionen” wahlen Sie den Eintrag ,Einstellungen...“ und dort das Register ,Sensoren®, danach
vergewissern Sie sich, dass ,Modell 2“ angewahlt ist. Klicken sie nun auf das animierte Bild. Der oben beschrie-
bene Vorgang wird eingeleitet und abschlieRend die Funktionstlichtigkeit der Sensoreinheit getestet. Nach erfolg-
reichem Erkennen und Funktionstest verlassen Sie bitten den Dialog ,Einstellungen® bestatigend mit [OK]. Das
System ist nun fir Bluetooth® konfiguriert und die Aufnahmesymbole freigeschaltet. Sie kdnnen nun mit ihren

Messungen beginnen.

Bei Problemen Uberprifen Sie, ob die Messeinheit eingeschaltet ist, das Spannungskabel nicht angeschlossen
ist und der Bluetooth® Dongle erfolgreich installiert wurde. Wiederholen Sie das Vorgehen gegebenenfalls. Tritt

das Problem noch immer auf, wenden Sie sich bitte an ihren Lieferanten.

Falls nach dem Einschalten der Messeinheit die Berechtigungssprechblase erscheint kénnen sie diese wegkli-

cken.
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7.3 Schritt 3: Befestigen des SwayStar™ am Patienten

7.31 Anlegen des Gurtes

Die SwayStar™ Messeinheit wird mit einem Tragegurt am Patienten mit
Velcro befestigt (siehe Abbildung 4). Vier Stifte sogen fir die korrekte

Lage des Sensor Messeinheit am Gurt.

Der Gurt wird in Nierenhdhe um den Korper des Patienten gelegt. Dann
wird das elastische Band mit dem Klettverschluss tGber dem Bauch so ge-
schlossen, dass der Gurt fest am Koérper anliegt. Bei sehr kréaftig gebauten
Personen kann der zweite groRere Gurt benutzt werden. Zur Stabilisie-
rung werden dann die zwei auferen Bander geschlossen. Die Platte zur
Befestigung der SwayStar™ Messeinheit befindet sich nun auf dem

Ricken des Patienten.

Abbildung 4

Zuerst die Messeinheit auf das Klettbrett driicken, dabei muss der feste Sitz iiberpriift wer-
den. Falls die Messeinheit nicht fest am Klettbrett sitzt, mul} die Messeinheit starker angedriickt wer-
den und soweit moglich auf dem Klettbrett hin und her bewegt werden, um die Haftung zu verbes-
sern. Bei ungeniigender Haftung kann die Messeinheit abfallen!

Der Gurt darf nicht direkt auf der Haut getragen werden. Bitte vergewissern Sie sich, dass der Pati-
ent ein T-Shirt oder Ahnliches tragt.

Gurt mit Messeinheit anlegen und an Patienten anpassen

Der Tragegurt kann optimal an den Koérperumfang angepasst werden. Er muss fest sitzen, damit eine genaue
Messung durchgefiihrt werden kann, darf aber den Patienten nicht einengen. Im Lieferumfang befinden sich zwei

Gurte mit den GrofRen M und XXL, um damit das groRtmdgliche Bedarfsspektrum fiir die Patienten abzudecken.

Mit Hilfe der auf der Oberseite des SwayStar™ angebrachten Wasserwaage (Dosenlibelle) kann die optimale
Ausrichtung der Messeinheit optisch gepriift werden. Starkere Abweichungen von der optimalen Ausrichtung soll-
ten durch Umplatzierung der Messeinheit am Gurt oder Gurtanpassung am Patienten vorgenommen werden. Ge-
ringe Abweichungen wirken sich nicht auf die Messungen aus und kdnnen somit akzeptiert werden. Starkere Ab-
weichungen sind daran erkennbar, dass sich, wahrend der Patient still steht, die Luftblase in der Dosenlibelle im-

mer am Rand befindet. Uberpriifen Sie auf jeden Fall den korrekten Sitz der Messeinheit (vergleiche Abbildung 4).

Nach jeder Untersuchung sollten die einzelnen Komponenten des SwayStar™ Systems ordnungsgeman im mit-
gelierten Koffer aufbewahrt werden, um Schaden am System zu vermeiden.
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8 Aufladen der Akkus

Die Messeinheit erkennt automatisch das Anschlieen des Ladekabels und bricht eventuell laufende
Messungen ab. Wahrend des gesamten Ladevorgangs ist eine Messung moglich vorausgesetzt die

daflr mitgelieferten 8m Kabel benutzt ist.

Um den Akku zu laden muss der landesspezifische Adapter (1 ins Abbildung 5) auf das mitgelieferte Netzteil ge-
steckt werden. Es empfiehlt sich, das Gerat wahrend dieser Prozedur am Hauptschalter auszuschalten. Damit der
Ladevorgang gestartet wird, stecken Sie einfach das mitgelieferte Spannungskabel mit dem 4-poligen Stecker in
den dafiir vorgesehen Anschluss in der BalanceFreedom Adaptor (8) die vorher im SwayStar™ Messeinheit an-
gesteckt wird. Das Verbinden des Netzteils mit der Steckdose schlieBt den Aufbau zum Aufladen des Akkus ab.
Die Akkus werden automatisch mittels eines Ladestrom-Controllers geladen. Wahrend dieser Vorgang wird Strém
geliefert zum SwayStar™ Messeinheit (6). BalanceFreedom konnte noch benutzt werden in dem es eingesteckt

ist zum 10-poligen Stecker in der BalanceFreedom Adaptor (8) .

' Landesspezifischer Adapter
2 Ladegerat
% Ladekabel

1 O 7 *Ladekabel-Verléngerung

5 Anschluss Messeinheit

5 SwayStar™ Messeinheit
7 Steckdose

8 BalanceFreedom Adaptor

Abbildung 5

Der Ladevorgang wird automatisch gestoppt, sobald die Akkus vollstandig geladen sind. Dies ist in der Regel
nach ca. 4,5 Stunden der Fall. Wenn Sie das Gerat einschalten, kdnnen Sie anhand der Kontrollleuchten (Punkt
9: Kontrollleuchten) erkennen, ob die Akkus schon vollstandig geladen sind und Sie mit weiteren Messungen fort-

fahren konnen.
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9 Kontrollleuchten

elp

Auf der Vorderseite der SwayStar™ Messeinheit befinden sich drei farbige Kontrollleuchten (LED).

9.1 Obere LED (Energieversorgung)

Leuchtet nicht

Leuchtet griin

<ITI>

Leuchtet orange

T I>

Leuchtet rot

<

Das Gerat ist ausgeschaltet.

Das Gerat ist eingeschaltet. Energieversorgung ist in
Ordnung (Akkus vollstandig geladen) und das Gerat
damit bereit fur Messungen.

Das Gerat ist eingeschaltet. Energieversorgung ist kri-
tisch. Bitte beenden Sie ihre Messung und laden die
Akkus auf (siehe Punkt 8).

Das Gerét ist eingeschaltet, aber es ist keine Messung
maoglich. Sollten Sie in einer Messung sein, wird diese
automatisch beendet und die Sensoren schalten sich
aus und lassen sich nicht mehr einschalten. Bitte
schalten sie das Gerat am Hauptschalter aus. Laden
Sie die Akkus auf (siehe Punkt 8).

9.2 Mittlere LED (Sensor)

Leuchtet nicht

Leuchtet griin

<ITT>

Leuchtet orange

T I>

Die Sensoren sind ausgeschaltet und es ist noch keine

Messung gestartet.

Der Selbsttest ergab eine fehlerfreie Funktionsbereit-
schaft. Die Sensoren sind eingeschaltet und es ist

noch keine Messung gestartet.

Die Sensoren sind eingeschaltet und eine Messung ist

gestartet.

9.3 Untere LED (Ladezustand)

Leuchtet nicht

Der Lade-Controller ist ausgeschaltet und die Akkus

werden nicht geladen.

ol @
A

—
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Leuchtet rot

<

Blinkt rot

<
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Die Akkus werden geladen (dazu muss das Ladekabel
angeschlossen werden; siehe Punkt 8 ,Aufladen der
Akkus*)

Interner Ladefehler. Bitte schalten Sie das Gerat aus
und wenden Sie sich an ihren Lieferanten oder techni-

schen Ansprechpartner.
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10 Reinigung / Pflege / Wartung

10.1 Reinigung und Pflege

Vor Reinigung des Gerates ist das Spannungsladekabel zu entfernen und der Netzstecker des Ladegerates aus

der Netzsteckdose zu ziehen.

Kontaktstellen von Buchsen und Steckern dirfen keiner Feuchtigkeit ausgesetzt werden. In das Innere der Mess-

einheit darf keine Flussigkeit gelangen.

Zur Reinigung und Desinfektion des Gerates und des Ladekabels kann ein feuchtes Tuch mit handelsiblichem

Desinfektionsmittel benutzt werden.

Die Gurte sind aus sehr strapazierfahigem Material und kdnnen leicht mit handelsiblichem Desinfektionsmittel

gereinigt werden.
Verwenden Sie keine aggressiven Scheuersubstanzen (z. B. Feinsand), welche die Oberflache an-
rauen. Keine atzend und korrosiv wirkenden Mittel (z. B. Salzsdure) einsetzen. Verwenden Sie kei-

ne Stoffe (z. B. Losungsmittel mit hohem Azetongehalt), welche die Oberflachenstruktur der La-

ckierung verandern.

10.2 Wartung

Eine regelmaRige Wartung des SwayStar™ ist nicht erforderlich.
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11 Lagerung und Transport

Der mitgelieferte Koffer sollte fir die ordnungsgemafe Lagerung und den Transport benutzt werden, damit das
SwayStar™ System, sowie seine Module und das Zubehér nicht beschadigt werden. Ohne diesen Schutz vor
Licht und Staub, kann sich die Lebensdauer ihres SwayStar™ verkirzen. Der Koffer besteht aus insgesamt 3
Einlagen, wobei eine Einlage im Deckel eingelassen ist und zwei Einlagen im Kofferboden (libereinander).

Wenn Sie den Koffer 6ffnen, sehen Sie folgende Anordnung der Komponenten:

" Ladegerat mit Ladekabel
2 Adapterstecker fir alle EU-Lander und USA
% SwayStar™ Messeinheit

4 Gedruckte Bedienungsanleitung

Direkt darunter ist die zweite Einlage mit folgenden Komponenten:

3 SwayStar™ Messeinheit
® CD-ROMs, Bluetooth-Dongle

5 Platz fiir Notebook (nicht im Lieferumfang)

Im Deckel befinden sich (nachdem Sie die Klettverschliisse gedffnet haben) die Gurte und Verlangerungen zum

Befestigen der SwayStar™ Messeinheit am Patienten.
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12 Fehlerbehebung

Wenn die Obere und Mittlere LED auf der Vorderseite der SwayStar™ Messeinheit griin aufleuchten und die Un-
tere LED nicht aufleuchtet, ist das System einsatzbereit. Die Mittlere LED leuchtet dann orange auf, wenn die PC-

Software gestartet ist und zwischen der SwayStar™ Messeinheit und dem PC eine Kommunikation stattfindet.

12.1 Eine oder mehrere LED leuchten nicht

Obere LED Uberpriifen Sie, in welcher Stellung sich der Ein- bzw. Ausschalter an der Unter-
leuchtet nicht seite des Gehauses befindet. Der Schalter muss auf ,Ein“ stehen.
Mittlere LED Der Sensor im Inneren von SwayStar™ konnte beschadigt sein. In diesem Fall

leuchtet vor Messbeginn nicht kontaktieren Sie Ihren Lieferanten oder technischen Ansprechpartner.
grin
Mittlere LED Uberpriifen Sie, ob das SwayStar™ eingeschaltet ist und kontrollieren Sie den
leuchtet nach Messbeginn angeschlossenen PC oder Laptop. Ist der Bluetooth-Dongle richtig installiert, bzw.
nicht orange der richtige COM-Port ausgewahlt? (Lesen Sie hierzu Punkt 7)

Leuchtet die Diode trotzdem nicht auf, kdnnte der SwayStar™ defekt sein. In die-

sem Fall kontaktieren Sie lhren Lieferanten oder technischen Ansprechpartner.

12.2 Keine Verbindung zur SwayStar™ Messeinheit (liber Bluetooth®)

Kontrollieren Sie zuerst die in Punkt 6 durchgefiihrte Installation und lesen Sie dann bitte Punkt 7, bzw. das mit-
gelieferte Datenblatt des Bluetooth® Dongle-Herstellers. Durch bauliche Hindernisse, (Hoch)-Spannungs-
leitungen, Drahtlose Netzwerke, Computer-Monitore oder andere elektromagnetische Storfelder kann die Kom-
munikation zwischen dem SwayStar™ und ihrem PC gestort werden. Sorgen Sie dafir, wenn mdglich, dass in

der direkten Nahe ihrer Messungen keine Gerate in Betrieb sind, die nicht unbedingt notwendig sind.

Sollte sich Ihr Problem nicht I6sen lassen,kontaktieren Sie bitte Ihren Lieferanten oder technischen Ansprechpart-

ner. Dieser hilft Innen gerne und kompetent weiter.
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13 Gewabhrleistung

Die Messeinheit SwayStar™ wird aus hochwertigen Bauelementen, mit modernster Technologie und unter stan-

diger Qualitatskontrolle gefertigt.

Sollten dennoch Stérungen in der Funktion der Messeinheit auftreten, die auf defekte Bauelemente oder mangel-
hafte Verarbeitung des Liefergegenstandes zuriickzufiihren sind, so besteht ein Anspruch auf kostenlose Nach-

besserung, bzw. teilweisen oder vollstdndigen Ersatz der Messeinheit und / oder des mitgelieferten Zubehérs.

Die Sachmangelgewahrleistungsdauer betragt 24 Monate und beginnt mit dem Tag der Auslieferung der Mess-

einheit ab Werk (Lieferscheindatum) zuztiglich 10 Arbeitstage.

Gewahrleistungsanspriche kdnnen nicht geltend gemacht werden, wenn die Messeinheit zweckentfremdet einge-
setzt, unsachgemaln behandelt, nicht ordnungsgemaf gelagert und transportiert oder falsch bedient wurde. Eben-

falls besteht kein Anspruch, wenn ein anderes Netzteil und/oder Ladekabel verwendet wurde.

Der Gewahrleistungsanspruch erlischt ebenfalls, sobald die SwayStar™ Messeinheit von nicht autorisierten Per-
sonen gedffnet wird oder sonstige Manipulationen an der Messeinheit oder am mitgelieferten Zubehor vorgenom-

men werden.
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EG-Konformitatserklarung
nach der Richtlinie fiir Medizinprodukte 93/42/EWG, Anhang VI

Hiermit erklaren wir in eigener verantwortung

eip - electronics trading and production
Riegeler Str. 12
79111 Freiburg
Deutschland

dass das nachfolgend bezeichnete Produkt aufgrund seiner Konzipierung und Bauart, sowie in
der von uns in verkehr gebrachten Ausfiihrung den einschlagigen Bestimmungen
der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinpredukte entspricht.

Insbesondere wird die Ubereinstimmung des bezeichneten Produktes mit den
grundlegenden Anforderungen gemaft Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG Gber Medizinprodukte
bescheinigh.

Das nachstehende Produkt wurde von uns nach der vorgesehen Zweckbestimmung
und den anzuwendenden Klassifizierungsregeln in die Klasse | eingestufi.

SwayStar™ Version 3

Das bezeichnete Produkt wurde unter anwendung der Normen

DIN EN 220 DIN EN IS0 9001:2001
DIN EN IS0 14971 DIN EN 60601-1:2001
DIN EN 60601-1-1-2:20041

entwickelt, hergestellt und gepriifi.

Bei nicht mit uns abgestimmten Anderungen des Produktes verliert diese Erklanng ihre Glltighkeit.

Datum: 21.12 2006 Bernd Jpath 7
Geschaftsfuhrer
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15 Technische Daten

15.1 SwayStar™ Messeinheit

Abmessungen 15cm x 11cm x 9cm
Gewicht der Messeinheit ca. 750g
Temperaturbereich +20°C bis + 40°C
Eingangspannung 12V DC (Gleichspannung)
Eingangsstrom 1,25A

15.2 Bluetooth® Modul

Sendeleistung Klasse 1 (max. 20dBm)

Reichweite Max. 100m

Ubertragungsfrequenz 2400MHz - 2483.5MHz (USA, Europa)
Konform zu Bluetooth® Spezifikation v1.1

15.3 Energieversorgung

Batterietyp 2x Lithium lonen Akku

Spannung 2x 3,7V

Kapazitat 930mAh

Ladezeit Max. 4,5 Stunden (bei vollstandiger Entladung)
Betriebsdauer Max. 40 Minuten (bei dauerhaftem Betrieb)
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Netzteil

Eingangsspannung 100 - 240V AC (Wechselspannung) / 50 — 60 Hz
Eingangsstrom 0,4A

Ausgangsspannung 12V DC (Gleichspannung)

Ausgangsstrom 1,25A

Frequenz 47 - 63Hz

Leistung 15 Watt

15.4 Kennzeichnung

t S S ™ Das Typenschild enthalt alle notwendigen Hinweise zum Ge-
€ID SwayStar

rat und den Hinweis zur Beachtung der Bedienungsanleitung.
Bluetooth

© Bluetoath Der Hersteller, die Herstellerbezeichnung, die Seriennum-
Letoo

A~ SN 1027 C€

mer, sowie die CE-Kennzeichnung sind deutlich sichtbar.

15.5 Entsorgung

Alle Komponenten des Systems mussen Uber den Elektronik-Miill entsorgt werden, bzw. sind Kom-
ponenten unterschiedlicher Materialien (Kunststoff, Batterien, elektrische Komponenten) voneinan-
der zu trennen und den Gesetzen und Vorschriften entsprechend fachgerecht zu entsorgen bzw.

der Wiederverwertung zuzufihren.
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16 Hersteller

Hardware

Anschrift etp - electronics trading & production
Riegeler Strasse 12
D-79111 Freiburg

Telefon +49-761-47908-0

Telefax +49-761-47908-181

Email info@etp-freiburg.de
Internet http://www.etp-freiburg.de

Anschrift Balance International Innovations GmbH
Postfach 11
CH-3807 Iseltwald

Telefon +41-79-647-7029
Telefax

Email info@bi2.info
Internet http://www.b2i.info
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