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Vorwort 5

Mit dem Kauf des Nerven-Stimulators Stimuplex® HNS 12 haben Sie ein Gerat erworben, das einfach
zu handhaben ist und lhnen Ubersichtlich alle Funktionen ermdglicht, die Sie fiir die Durchfiihrung
von peripheren Nervenblockaden bendtigen.

In den nachfolgenden Kapiteln wird die Bedienung von Stimuplex® HNS 12 beschrieben.

Die Anwendung der zur Durchfiihrung der Stimulation bendtigten Stimulationskaniilen wird in den
dazugehdrigen Gebrauchsanweisungen beschrieben und ist nicht Bestandteil dieser Gebrauchsanwei-
sung.

Im Kapitel 1 wird die grundlegende Funktion der unipolaren Nervenstimulation beschrieben. Darin
wird auf das Prinzip der Konstantstromstimulation eingegangen.

Wir empfehlen zum Studium der grundlegenden Bedienung des Stimuplex® HNS 12 das Gerat mit sei-
nen Zubehdrteilen griff- und funktionsbereit zu haben, um die Funktionen durch praktische Ubungen
zu erlernen.

Dabei ist es hilfreich, den Patienten durch ein nasses, in Salzwasser getranktes Papiertaschentuch oder
einen kleinen Schwamm zu simulieren. Die Salzlésung ist erforderlich, um eine elektrische Leitfahig-
keit zu erhalten.

Das Gerdt darf nur unter Beachtung der Gebrauchsanweisung betrieben werden.

Fiir weitere Fragen stehen lhnen die Firmen B. Braun Melsungen AG und STOCKERT GmbH gern zur
Verfligung.
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6 1. Grundlagen der peripheren elektrischen Nervenstimulation

1.1 Anwendungsgebiet

Die periphere Nervenstimulation erleichtert die Durchfiihrung von peripheren Nerven- und Plexus-
blockaden. Der Anwender ist unabhangig von Angaben des Patienten liber Pardsthesien. Die Gefahr
mechanischer Nervenldsionen wird weitgehend vermieden.

Wenn die Stimulationskaniile ausreichend nah am gesuchten Nerv platziert ist, erzeugen vorgegebe-
ne elektrische Impulse Muskelkontraktionen bei motorischen Efferenzen und elektrisch ausgeldste
Pardsthesien bei sensiblen Afferenzen. Dabei wird ein direkter Kontakt der Injektionskaniile mit dem
Nerv bewusst vermieden.

Die PNS ersetzt nicht das fiir die Regionalanésthesie notwendige anatomische Wissen, sondern
setzt genaue Kenntnisse der Topographie und der nervalen Versorgungsgebiete voraus.

Vorteile der Nervenstimulation:
® Muskelantwort objektiv — unabhangig von Auskunft und Mitarbeit des Patienten
e Kein direkter Nadel-Nerv-Kontakt - keine schmerzhaften Pardsthesien - keine mechanischen
Nervenldsionen - keine intraneurale Injektion.

Zuldssig und mdglich sind:
e Sedierung und Analgesie vor Blockade nach Bedarf des Patienten
® Allgemeinandsthesie vor Blockade
e Blockaden distal von vorherigen Regionalandsthesieverfahren in andsthesierten oder teil-
andsthesierten Regionen
® Erweiterung des Indikationsspektrums
® Erhéhung des Sicherheitsstandards

Das Ruhepotential an der Nervenmembran betrdgt etwa 80 mV. Das Zellinnere ist gegeniiber dem
umgebenden Medium negativ geladen. Wird durch eine ausreichend groBe lonenbewegung das
Membranpotential auf 55 mV gesenkt, so wird die Membran frei permeabel und ein Aktionspotential
wird erzeugt.

Die verschiedenen Nervenfasertypen unterscheiden sich hinsichtlich ihrer elektrischen Stimulations-
fahigkeit. Die Ao-Fasern der motorischen Efferenzen haben die kiirzeste Chronaxie (50-100 ps). Die
afferenten Fasern fiir die Schmerzempfindung (AS und C-Fasern) bendtigen bei minimaler
Stromstérke eine ldngere Reizdauer (150 bzw. 400 ps). Gemischte periphere Nerven kdnnen mit kur-
zen Reizen (0.10 ms) lokalisiert werden, ohne Schmerzsensationen auszuldsen. Fiir rein sensible Nerven
empfiehlt sich die Wahl einer ldngeren Reizdauer (0.30 ms, 0.50 ms oder 1.00 ms).

Bei Verwendung von unipolaren Stimulationskaniilen (isoliert und mit leitfdhiger Spitze) korreliert die
zur Ausl6sung von Muskelkontraktionen notwendige Stromstérke (= Reizamplitude) mit der Entfer-
nung der Kaniilenspitze zum Nerv. Je geringer diese Stromstarke ist, desto exakter ist der gesuchte

o
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Nerv lokalisiert. Die Latenz wird kiirzer und der Erfolg der Blockade zuverlassiger.

Um jedoch nicht zu nahe an den Nerv zu kommen bzw. den Nerv nicht zu schadigen, sollten die
vorgegebenen Stromschwellen beachtet und nicht unterschritten werden.

Je kiirzer der elektrische Reiz (= Reizdauer), desto rascher steigt die notwendige Stromstérke mit der
Entfernung der Kaniile zum Nerv und umso eindeutiger ist die Diskrimination, ob sich die Kaniilen-
spitze ausreichend nah am Nerv befindet. Die Stimulationskaniile muss immer am negativen Pol ange-
schlossen werden (wenn die Kaniile am positiven Pol angeschlossen ist, sind héhere Stromstérken
erforderlich).

Die Geometrie des elektrischen Feldes ist abhdngig von der leitfahigen Spitze der Stimulationskaniile.
Je kleiner der Emissionsort der Elektronen an der Spitze, desto hoher ist hier die Stromdichte und
umso geringer ist die Stromschwelle, wenn der Nerv exakt lokalisiert ist.

1.2 Indikationen

e Chirurgische Eingriffe an der unteren und oberen Extremitat

® Patienten mit hohem Aspirationsrisiko

® Hamodynamisch instabile Patienten

® Postoperative Analgesie fiir eine frithestmdgliche Mobilisierung und Physio-Therapie
® Replantationseingriffe

® Diagnostische und therapeutische Blockaden

1.3 Kontraindikationen

® Ablehnung der Regionalandsthesie durch den Patienten
e Infektion an der Punktionsstelle

® Préoperativ bekannte neurologische Dysfunktionen

® Anatomische Abnormitdten

e Starke Funktionsstorungen in der Koagulation

e |nsuffiziente Leberfunktion

1.4 Warnhinweise

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen:

Die Anschlussbuchse der Stimulationskaniile darf nur mit dem Gegenstecker des Anschlusskabels ver-

bunden werden. Der Geratestecker des Anschlusskabels darf nur an den Nerven-Stimulator und die
Clipverbindung nur an die Klebeelektrode auf der Haut des Patienten angeschlossen werden. Auf kei-

o
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nen Fall diirfen diese Stecker/Verbindungen mit Spannung fiihrenden Teilen (z.B. Steckdosen) oder
metallischen Gegenstdnden in Kontakt gebracht werden.

Zur Vermeidung einer Gasexplosion von Andsthesiegasen oder das Ziinden von brennbaren Fliissig-
keiten darf Stimuplex® HNS 12 nicht in explosionsgefahrdeter Umgebung angewendet werden.

Um Verletzungen des Patienten zu vermeiden, miissen alle angeschlossenen Einrichtungen im Umfeld
des Patienten den geltenden Vorschriften entsprechen. Alle Einrichtungen und Zubehérteile miissen
den Regeln der EN 60601-1, EN 60601-1-1 sowie den anwendbaren Unternormen entsprechen. Es
ist darauf zu achten, dass sich unter Umstinden selbst bei Einhaltung aller Regeln fiir die einzelnen
Einrichtungen im ungiinstigsten Fall alle Ableitstrome bzw. die Patientenhilfsstrome addieren und
dadurch unzuldssig hohe Werte den Patienten gefdhrden. Es ist also im Vorfeld zu priifen, ob das
Zusammenschalten der Einrichtungen unter Umstinden ein Uberschreiten der zuldssigen Grenzwerte
ergibt. UnsachgemaBes Zusammenschalten von Gerdten und Einrichtungen (Systembildung) kann den
Patienten lebensgeféhrlich verletzen.

Der Patient selbst darf nicht mit metallischen Gegenstanden in Berlihrung kommen, welche geerdet
sind oder mit anderen Einrichtungen eine elektrisch leitfahige Verbindung aufweisen bzw. eine kapa-
zitive Kopplung ermdglichen. Aus diesem Grund empfehlen wir die Verwendung einer ausreichend
isolierenden, antistatischen Unterlage auf dem Operationstisch.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen fiir den Stimuplex® HNS 12

Das Gerat darf unter keinen Umstianden mit anderem, als vom Hersteller freigegebenen, mitge-
lieferten oder in Punkt 5.10 Instrumente und Zubehor aufgelisteten Zubehor betrieben werden.
Dieses Zubehdr wurde EMV-technisch gepriift. Anderes Zubehor kann zu schweren Beeintrach-
tigungen der Gerdte- und Systemeigenschaften fiihren und bleibende Schadigungen am
Patienten, Anwender oder Gerdt verursachen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von HF Chirurgiegerdten besteht akute Verbrennungsgefahr an den
Anschliissen des Stimuplex® HNS 12, am Anschlusskabel, an der Kaniilenspitze und an der Klebe-
elektrode. Es ist deshalb notwendig, vor dem Einsatz von HF Chirurgiegerdten alle Anschliisse zum
Stimuplex® HNS 12 zu entfernen und auch die Stimulationskaniile aus dem Gewebe zu entfernen. Die
Stimulationskaniile mit ihrem Anschlusskabel wirkt als Antenne fiir die HF Energie, wodurch an der
Kaniilenspitze eine sehr hohe Stromdichte entstehen kann. In der Nahe befindliche Nervenfasern kon-
nen hierdurch irreversibel zerstort werden. Gleichzeitig kann durch den angeschlossenen Stimulator
eine Gleichrichtung der HF Energie stattfinden, welche zu extrem hohen Gleichstromen und
Spannungspotentialen an den Elektroden fiihrt. Der hierbei entstehende Gleichstromreiz kann sehr
schmerzhaft sein und starke, irreversible elektrophysiologische Reaktionen ausldsen.

Um zu vermeiden, dass eine schlechte Kontaktierung der Klebeelektrode (roter Clip) zu einer Fehlposi-

tionierung der Stimulationskaniile fiihrt, muss sicher gestellt sein, dass die Klebeelektrode, welche
hier als Neutralelektrode fungiert, einen ausreichend sicheren Kontakt mit einer niedrigen

o
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Gewebeimpedanz aufweist. Fettgewebe, Haare, Verschmutzung, mehrfach benutzte Klebeelektroden
und Elektroden von minderer Qualitét kdnnen diese Gewebeimpedanz nachteilig beeinflussen und so
die Gefahr einer Nervenschadigung hervorrufen. Es wird daher empfohlen, die Kontaktflache sorgfal-
tig auszuwahlen: nur muskuldse Bereiche mit ausreichender Durchblutung wahlen und die Haut sdu-
bern, rasieren und entfetten. Gleichzeitig sollte die Position der Klebeelektrode nicht all zu weit vom
Punktionsort entfernt sein. Die thorakale Anbringung der Hautelektrode ist jedoch zu vermeiden.

Die Klebeelektoden diirfen nicht im Bereich von Verletzungen angebracht werden.

Verwenden Sie nur hochwertige, handelsiibliche, CE-gekennzeichnete EKG-Einmalklebeelektroden mit
vorgelierten Silber/Silberchloridkontakten. Fiir die optimale Nervenstimulation dirfen nur intakte,
nicht ausgetrocknete Hautelektroden verwendet werden.

Der Nerven-Stimulator sollte nicht bei Patienten mit implantierten elektrischen Geraten (z.B. Herz-
schrittmacher) eingesetzt werden, ohne dass zuvor ein entsprechender medizinischer Rat von einem
Spezialisten eingeholt wurde. Mdgliche Stérungen der implantierten Gerdte durch den Reizstrom
konnten eine Gefahrdung fiir den Patienten darstellen. Das Anbringen von Elektroden nahe des Thorax
(Brustkorb, Herz) kann das Risiko von Herzflimmern (Cardiac fibrillation) erhéhen.

Der Reizstrom sollte bestimmte Werte nicht unterschreiten. Sie kdnnen vom Stimuplex® HNS 12 bei
Unterschreitung dieser Werte eine optische und akustische Warnung erhalten, wenn Sie die Option
"Stromschwelle" aktivieren (siehe Punkt 3.6).

Falls der Stimulator einen Gleichstrom- ggf. Gleichspannungsanteil am Ausgang aufweist, darf er
nicht mehr benutzt werden und muss zur Reparatur geschickt werden.

Bei medizinisch, elektrischen Gerdten gelten besondere VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV.
Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen konnen Stimuplex® HNS12 beeinflussen. Dies
kann zu einer Fehlfunktion des Gerdtes bzw. Systems fiihren.

Durch dynamisch elektrische und dynamisch magnetische Storfelder kénnen Wechselwirkungen mit
dem Gerdt und System auftreten. Diese kdnnen die Ist-Reizstrommessung beeinflussen und im
Extremfall zu einer Fehlanzeige und ggf. zu einer Sicherheitsabschaltung des Gerétes flihren.
Stimuplex® HNS 12 darf nicht in der Ndhe von Gerdten, die starke magnetische Felder erzeugen, z.B.
Funktelefone, HF-Chirurgiegerate, Kurzwellen- oder Mikrowellen-Therapiegerdten eingesetzt werden.
Mégliche Einleitung hoch-frequenter Strome auf die Stimulationskaniile kénnen zu einer Schadigung
der Nerven flihren.

Das Geradt darf nicht mit anderen Gerdten verbunden werden. Wird Stimuplex® HNS 12 in der Nahe
eines anderen Gerdtes betrieben, miissen die Gerédte oder das System beobachtet werden und der kor-
rekte, bestimmungsgemé&Be Betrieb in dieser benutzten Anordnung iiberpriift werden.

Stimuplex® HNS 12 oder das System kann durch andere Gerdte gestort werden, auch wenn diese mit

o
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den, fir sie giiltigen Aussendungs-Anforderungen nach CISPR Gbereinstimmen. Storpulse Gber 3 V/m
im Frequenzbereich unterhalb 100 MHz kénnen durch den Reizstromdetector aufgefangen werden
und dadurch eine Fehlanzeige auslésen und ggf. zu einer Sicherheitsabschaltung fiihren.

Stimuplex® HNS 12 kann unter Umstdnden andere Geréte in ihrer Funktion stdren. Wir empfehlen
daher, alle anderen Gerdte und Einrichtungen auf die Vertraglichkeit mit Stimuplex® HNS 12 hin zu
tiberpriifen und, wenn notwendig, diese vom Patienten zu entfernen.

Das Betreiben anderer Gerdte oder Systeme mit Stimuplex® HNS 12 Zubehor kann zu einer erhéhten
Aussendung oder einer verminderten Storfestigkeit dieser Gerdte oder Systeme fiihren. Beachten Sie
die mitgelieferten EMV-Hinweise beziiglich Installation, Inbetriebnahme und Betrieb des Gerdtes oder
Systems (siehe Kapitel 9. Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV))

Um Beschadigungen des Anschlusskabels und des Gerates zu vermeiden, halten und tragen Sie das
Gerat nicht an seinen Anschlusskabeln bzw. an seinem Zubehor. Wickeln Sie das Kabel nicht um das
Gerat oder um andere Einrichtungen.

Das Aufwickeln des Anschlusskabels im normalen Betrieb des Stimulators erzeugt induktive
Komponenten und kann bei sehr kurzen Stimulationspulsen zur Reduzierung der Stimulationsleistung
bzw. zu Fehlmessungen des tatsdchlichen Stimulationsstromes fiihren. Fehlinterpretationen der ange-
zeigten Werte konnen die Folge sein.

Sollte die Batterie ausgelaufen sein, darf das Gerdt aus Sicherheitsgriinden nicht weiterbetrieben
werden. Das Gerdt muss zur ordnungsgemaBen Reinigung zum Hersteller zuriick. Das Gleiche ist bei
eingedrungener Fliissigkeit zu beachten!

Das Gerat darf bei wiederholtem Erscheinen von Fehlermeldungen nicht weiter betrieben werden. Das
Gerat muss zur ordnungsgeméBen Reparatur zum Hersteller zuriick.

Vermeiden Sie Verschmutzungen an den Anschliissen. Wasser und Schmutz verschlechtern die
Kontakteigenschaften der Steckverbindungen und fiihren zu ungewollten Kurzschluss oder Leckstro-
men. Diese kdnnen teilweise oder sogar zur vélligen Ableitung der Stimulationsstrome fiihren, wo-
durch sich der Stimulationseffekt verschlechtert oder sogar ganz ausbleibt. In diesem Fall kann das
Gerat nicht mehr den tatsdchlich flieBenden Patientenstrom korrekt anzeigen.

Um Beschéddigungen des Gerates und seiner Zubehorteile zu vermeiden, verwenden Sie keine aggres-
siven Reinigungsmittel, weitere Details siehe Punkt 5.5 "Reinigung und Desinfektion des Gerates".
Uberpriifen Sie siamtliches Zubehor in regelmaBigen Abstinden. Die Isolation der Leitungen und
Steckverbindungen darf keinerlei Beschddigungen aufweisen.

Fiir den Betrieb von Stimuplex® HNS 12 und des entsprechenden Zubehdrs ist die Gebrauchsanweisung
zu befolgen. Achten Sie bei der Verwendung sterilen Zubehors auf die Einhaltung der sterilen Kautele.

o
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Vermeiden Sie unbeabsichtigten Knochenkontakt mit der Stimulationskaniile, da hierdurch die Kaniile
nachhaltig beschadigt werden kann und folglich eine Traumatisierung des Gewebes entstehen kann.

Halten Sie Zubehdr und Gerdt fern von Spannung fiihrenden Gegenstanden. Die dariiber ausgestrahl-
ten elektrostatischen und elektromagnetischen Felder kdnnen das Stimulationsergebnis beeinflussen
und ggf. sogar selbst zu unerwiinschten Stimulationseffekten im Gewebe flihren.

Vor und wahrend der Anwendung miissen das Gerdt, das Anschlusskabel und dessen Stecker vollig
sauber und trocken gehalten werden. Feuchtigkeit und Verschmutzung beeintrachtigen die Funktion
des Nervenstimulators und/oder das Stimulationsergebnis.

Beachten Sie die Position von metallischen Implantaten im Gewebe (z.B. Platten oder Elektroden-
kabel). Sie leiten mdglicherweise die Stimulationssignale an andere Orte und kénnen dort eine schid-
liche Wirkung hervorrufen. Implantierte elektronische Gerdte kdnnen vom Stimulationsstrom beein-
trachtigt werden, was wiederum zu Fehlfunktionen dieser Implantate fiihrt oder diese sogar zerstort.

Um Fehlfunktionen des Stimuplex® HNS 12 zu vermeiden, priifen Sie vor dem Eingriff alle Funktionen
und stellen Sie sicher, dass das Zubehdr fiir die Anwendung geeignet ist. Das verwendete Zubehor
muss der Sicherheitsklasse vom Type BF entsprechen.

Inspizieren Sie alle Teile auf sichtbare Beschddigungen oder Verdnderungen. Beschadigte oder verdn-
derte Teile diirfen nicht verwendet werden!

Um den Patienten vor einem elektrophysiologischen Schock durch eine elektrostatische Entladung
(ESD) zu schiitzen, ist es notwendig, entsprechende Kleidung zu tragen und sich in einem entspre-
chend gesicherten Umfeld zu bewegen. Durch eine elektrostatische Entladung (ESD) kénnen an der
Kaniilenspitze extrem hohe Stromdichten auftreten, welche das umgebende Gewebe schadigen kann.

Konformitat mit folgenden Standards:

EN 60601-1; EN 60601-1-2; EN 60601-1-4; EN 60601-1-6; EN 60601-1-8; EN 60601-2-10;
UL 60601; 60812 (FMEA); ISO 9001 : 2000; 13485 : 2003; 14971 : 2000; MPG/Richtlinie 93-42-EWG;
FDA 510 (k) genehmigt.

1.5 Konstantspannung oder Konstantstrom

Nach dem Ohm'schen Gesetz | ~ U ist es mdglich, sowohl die Spannung als auch die Stromstérke als
MaB fiir die Intensitat (Amplitude) des elektrischen Reizes zu verwenden. Man spricht dann von span-
nungskonstanten oder von stromkonstanten Geréten.

Der elektrische Widerstand (Impedanz) im Stromkreis einer Stimulation, der die Summe aus Haut-,
Gewebe-, Kaniilen-, Elektrodenkabel-Widerstand, u.s.w. darstellt, wechselt innerhalb groBer Werte. Er
kann sich zwischen <1 kQ und unendlich bewegen. Die Faktoren Hautfeuchtigkeit, Leitfahigkeit der
Haut und des Gewebes und der eventuelle Widerstand der Klebeelektrode sind kaum zu beeinflussen.

o
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Wird nun die Spannung (V) als MaB fiir die Intensitat des Reizimpulses gew&hlt, so kdnnen wihrend
einer Anwendung Strome flieBen, die sich entsprechend dem Ohm'schen Gesetz - abhdngig vom
Widerstand- um ein mehrfaches unterscheiden.

Deshalb ist es besser, einen Nerven-Stimulator zu verwenden, bei dem man zwischen den beiden
Elektroden - Klebeelektrode (Anode) und Stimulationskaniile (Kathode) - exakt die Stromstarke (mA)
einstellen kann.

Der Stimulator mit Konstantstrom-Einstellung muss jedoch mit einer sehr hohen Ausgangs-Impedanz
ausgestattet sein - idealerweise unendlich -, damit die moglichen Widerstande im externen Stromkreis
vernachldssigbar sind und der tatsachlich flieBende Strom im Display genau angezeigt wird.

In den letzten Jahren haben sich stromkonstante Gerite, die die Wahl der Stromstarke (mA) fiir den
Reizimpuls zulassen, durchgesetzt.

Beim Stimuplex® HNS 12 kann der externe Lastwiderstand bis 12 kQ betragen. Bei Uberschreitung
dieses Lastwiderstandes kann der tatsdchlich flieBende Patientenstrom (Ist-Reizstrom) kleiner als der
eingestellte Soll-Reizstrom sein. In diesem Fall werden der Soll-Reizstrom und der Ist-Reizstrom sepa-
rat angezeigt, und optische und akustische Warnmeldungen abgegeben. Zudem wird die anliegende
Impedanz laufend berechnet und in der LCD-Anzeige angezeigt.
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2. Gerdtebeschreibung 13

Stimuplex® HNS 12 ist ein Prézisionsgerdt zur Lokalisation von Nervenbahnen im menschlichen
Organismus. Es wurde speziell entwickelt, um mit speziellen Kaniilen zur Nervenstimulation, welche
tiblicherweise eine sehr hohe Kontaktimpedanz aufweisen, Nervenfasern im lebenden Organismus zu
stimulieren, um ihre rdumliche Lage relativ zur Kaniilenspitze zu bestimmen. Die Stimulationskaniilen
sind so ausgelegt, dass ein Lokalandsthetikum unmittelbar in die Ndhe der Nervenfaser injiziert wer-
den kann, wodurch die Reizleitung reversibel unterbrochen wird.

Der Stimuplex® HNS 12 Nervenstimulator darf nur von einem Arzt, der entsprechende Kenntnisse der
peripheren Nervenblockaden vorweisen kann, eingesetzt werden. Der Arzt ist fiir die bestimmungs-
gemaBe Anwendung des Nervenstimulators verantwortlich.

Stimuplex® HNS 12, Stimuplex® und Contiplex® Stimulationskaniilen sowie das Anschlusskabel von
B. Braun sind in ihrer Funktionalitat exakt aufeinander abgestimmt. Nur hierdurch wird ein Optimum
an Prazision und Zuverlassigkeit erreicht.

Zur Vertiefung der Kenntnisse iber die Anwendung und deren Risiken und Nebenwirkungen empfeh-
len wir, die einschlédgige Literatur, die im Kapitel "Literaturlibersicht" aufgelistet ist, ndher zu studie-
ren.

Stimuplex® HNS 12 wird in folgender Grundausstattung ausgeliefert:

- Stimuplex® HNS 12 Nerven-Stimulator

- 9 Volt Blockbatterie

- Anschlusskabel zum AnschlieBen der B. Braun Stimulationskaniilen (Kabellange 1,25m)
- 10 kQ Testwiderstand

- Gebrauchsanweisung (dieses Dokument)

- CD-ROM mit Gebrauchsanweisungen in unterschiedlichen Sprachen (PDF-Dateien)

- Kurzbedienungsanleitung

- Koffer zum Aufbewahren von Stimuplex® HNS 12 und Zubehor

Die Stimuplex® Remote Control (4892216B) und der Drehknopf fiir die sterile Handhabung (4892283)
sowie der Stimuplex® Pen (4892099) kdnnen separat als Zubehdr erworben werden und im Koffer in
den dafiir vorgesehenen Aussparungen sicher untergebracht werden.
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Aufbauiibersicht Stimuplex® HNS 12 Nerven-Stimulator

LCD-Anzeige

.JE Leuchtanzeige (LED)

Regler (Drehscheibe)
zur Regelung des
Soll-Reizstroms

Stromeinstellbereich

/ O Reizdauer
O Reizfrequenz

Menii OO (o) - Ein/Aus

- Home
—_— ﬂﬁ]
Handfernbedienung m}%
(optional) zur sterilen —
Bedienung —— i

Anschluss-

kabel
l A

5 — Stimulationskantile
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Grundeinstellungen des Herstellers bei Auslieferung (im Menii programmiert).

Max. Stromstérke - 500 mA
Reizdauer/Reizfrequenz - SENSe (siehe Seite 17)
Impedanz - kQ (wird automatisch berechnet)

Skalenbreite (nicht angezeigt) - 1 Umdrehung (Anderung nur im Menii mglich)

2.1 Kontrollen vor der Inbetriebnahme

Der Stimuplex® HNS 12 ist gemaB MPG (Medizinproduktegesetz) ein Medizinprodukt der Klasse Ila
und ein Medizinprodukt gem. Anlage 1 der MPBetreibV (Medizinprodukte-Betreiberverordnung). Das
Gerat darf erst in Betrieb genommen werden, wenn der Lieferant das Gerdt am Betriebsort einer
Funktionspriifung unterzogen hat und den fiir den Betrieb des Gerates Verantwortlichen anhand der
Gebrauchsanweisung in die Handhabung des Gerites eingewiesen hat (gem. § 5 der MPBetreibV).

Fiihren Sie die nachstehenden Kontrollen vor der Inbetriebnahme des Gerates durch:

Elektrodenkabel einer Sichtpriifung unterziehen. Beschidigte Kabel diirfen nicht verwendet werden.
Elektrodenkabel fiir die Verbindung mit der Stimulationskaniile an der Stirnseite des Nerven-
Stimulators (an der mittleren 4-poligen Buchse) anschlieBen. Die verpolungssichere Steckverbindung
verhindert eine falsche Verbindung.

Batterie ist eingelegt.

Betatigen Sie die Taste "ON/OFF" um das Gerat einzuschalten. Wihrend Sie beim Einschalten die Taste
"ON/OFF" gedriickt halten, werden wichtige Gerdteinformationen angezeigt. Nach Loslassen der Taste
leitet das Gerdt automatisch einen Selbsttest ein. Erkennt der Selbsttest eine fehlerhafte Funktion, so
zeigt das Gerdt eine Fehlermeldung an und schaltet sich nach 8 Sekunden automatisch aus.

Zur Kontrolle der Batteriespannung erscheint in der LCD-Anzeige in der rechten unteren Ecke ein
Batteriesymbol, das bei Batteriespannung <7 V blinkt.

Wenn die Batteriespannung <6 V erreicht, wird das Gerdt automatisch ausgeschaltet.

Wenn nach dem Einschalten keine Anzeige erfolgt, ist die Batterie unverziiglich zu wechseln.
(Abschnitt "Batterie" beachten.)

Um einen Stimulator-Einsatz nicht abbrechen zu miissen, sollte bei blinkendem Batteriesymbol,
umgehend eine neue 9 V Alkaline Blockbatterie eingelegt werden.

Den roten Clip fiir die Hautelektrode und den isolierten 2-mm Stiftstecker fiir die Stimulationskaniile
mit dem 10 kQ Testwiderstand (im Lieferumfang enthalten) verbinden.

o
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Die LCD-Anzeige zeigt die aktuellen Betriebszustande:
elektrische Ladung (falls Option aktiviert)

maximaler Strom-Einstellbereich

5 0 0 C LU Reizdauer

010 ns

2 Hz | | _— Reizfrequenz
1. [] kQ 1— Impedanz
falls Remote Control aktiviert
mA -j | Symbol fiir Batteriespannung

gewiinschter Soll-Reizstrom

Nach dem Einschalten ist der Soll-Reizstrom gleich Null, es wird also kein Reizimpuls erzeugt und die
Leuchtanzeige (LED) blinkt nicht. Falls der Soll-Reizstrom > 0.00 mA und der tatsichlich flieBende Ist-
Reizstrom nicht mehr als 0.04 mA vom Soll-Reizstrom abweicht, leuchtet die Leuchtanzeige LED griin
(oder gelb, falls die optional einstellbare Stromschwelle unterschritten wurde) und ein Ton ist im
Reizrhythmus zu horen. Der Ist-Strom wird automatisch und nur dann als Warnanzeige angegeben,
wenn er von dem Soll-Strom abweicht. In diesem Zustand leuchtet die LED rot und ein Warnton in
einer hoheren Frequenz wird abgegeben.

Stellen Sie mit der Drehscheibe den maximalen Reizstrom von 5.00 mA ein. Bei einem 10 kQ Lastwider-
stand (siehe Zubehor) darf keine Warnung erscheinen. Die LED blinkt griin im eingestellten
Reizrhythmus. Der Ton ist von dem eingestellten Sollreizstrom abhédngig, falls im Ton-Menii “Ton vari-
abel" programmiert wurde.

Lésen Sie nun die Verbindung zwischen dem Clip und dem Stiftstecker. Jetzt erscheint die Warnmel-
dung “Ist-Strom ist kleiner als Soll-Strom", beide Reizstrome werden angezeigt (siehe Punkt 2.2.6.2
Stimulationsmodus mit Warnung), die LED blinkt rot, weil kein Strom flieBt, und der Click- oder Beep-
Ton andert sich in einen lauteren Tick-Ton mit hoherer Frequenz.

Zum Ausschalten des Nerven-Stimulators halten Sie die Taste "ON/OFF" gedriickt, bis die Anzeige
erlischt (Ausschaltzeit = 1 Sekunde). Falls wahrend der Ausschaltzeit die Taste losgelassen wird, kehrt
das Gerat in den eingeschalteten Zustand zuriick.

Beachten Sie insbesondere den Abschnitt "Warn- und Gefahrenhinweise”, bevor Sie das Gerédt an
einem Patienten einsetzen.

Falls das Gerat sich nicht wie zuvor beschrieben verhélt, darf es nicht in Betrieb genommen werden.
Kontaktieren Sie bitte den angegebenen Hersteller oder Vertreiber.

Elektromedizinische Geridte diirfen nur vom Hersteller oder durch eine von ihm ausdriicklich
ermichtigte Stelle instandgesetzt werden.

Stimuplex® HNS 12 ist fiir die Regionalandsthesie zum optimalen Lokalisieren peripherer Nerven
konzipiert.

o
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2.2 Technische Beschreibung

Stimuplex® HNS 12 generiert Rechteckimpulse mit einstellbarer Reizdauer und kontinuierlich einstell-
barem Reizstrom.

Der Einstellbereich des Reizstromes von 0.00 bis 5.00 mA Spitze-Spitze ist mit der Taste "mA" auf
0.00 bis 1.00 mA reduzierbar. Dieser 1.00 mA-Bereich ermdglicht eine noch prazisere Einstellung des
Reizstroms.

Der Stimuplex® HNS 12 Nervenstimulator bietet die Mdglichkeit, eine Frequenz von 1 Hz, 2 HZ oder
3 Hz fiir SENSe und eine Stimulationsdauer von 0.05 ms - 0.170 ms - 0.30 ms - 0.50 ms - 1.00 ms zu
wahlen.

Der Stimuplex® HNS 12 misst die Gewebeimpedanz und zeigt sie in k€2 an. Diese Messung ist fiir eine
schnelle Uberpriifung und Darstellung des aktuellen Zustandes des Stromkreises vorgesehen.

Beim Verfahren der sequenziellen elektrischen Nervenstimulation (SENSe) wird eine alternierende
Abfolge oder Reihe von drei elektrischen Impulsen mit variierender Impulsdauer bei beliebiger gege-
bener Stromstarke eingesetzt. Zwei Impulse mit einer exakten Dauer von 0,1 ms wechseln sich mit
einem langeren Impuls ab (z. B. mit einer Dauer von 0,3 ms). Ein ldngerer Impuls ruft motorische
Antworten in groBerer Entfernung bei niedrigerer Frequenz hervor. Dadurch erhéht sich die
Sensitivitat. Die kiirzeren Impulse stellen die Genauigkeit sicher, die fiir eine erfolgreiche Lokalisation
des Nervs erforderlich ist. Dagegen ermdglicht der l&ngere Impuls eine Stimulation in einer gréBeren
Entfernung. So gewdhrleistet SENSe die Spezifitdt und Genauigkeit und bietet gleichzeitig eine hohe-
re Sensitivitdt. Daraus ergeben sich klinisch mehr Informationen zur motorischen Antwort in groBe-
rer Entfernung zum Nerv. Durch Vorschieben der Kaniile in Richtung des Nervs erhohen sich Intensitat
und Frequenz der motorischen Antwort. Im klinischen Umfeld liefert SENSe kontinuierlicheres
Feedback und vermindert das Ausbleiben der motorischen Antworten nach dem ersten Auftreten
erheblich. SENSe gibt also automatisch allein durch Bewegen der Kaniile mehr optische Hinweise und
Feedback wahrend der Lokalisation des Nervs, wobei die Impulsstromstdrke am Nervenstimulator sel-
tener angepasst werden muss.

SENSe steht ab Software-Version 1.003.x zur Verfligung.
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2.2.1 Steckverbindungen

An der Stirnseite des Nerven-Stimulators befinden sich
2 verpolungssichere Steckverbindungen:

- 3 polige Buchse zum Anschluss der Handfernbedienung

L/

(Stimuplex® DIG RC ermdglicht die sterile Bedienung)

- 4 polige Buchse zum Anschluss des Elektrodenkabels
fiir die Verbindung mit der Stimulationskaniile und

(| (@) (@

[OX®)

Klebeelektrode.

2.2.2 Regler (Drehscheibe) und Tasten

Regler (Drehscheibe):

Mit dem Regler (Drehscheibe) wird der Soll-Reizstrom eingestellt.
Der Regler hat keinen Anschlag. Die maximalen Stromstérken
(5 oder 1 mA) kénnen entweder mit 2 Umdrehungen, oder mit

1 Umdrehung (Grundeinstellung) erreicht werden.

Im Mend, "Setup”, "Regler-Umdrehungen”, ldsst sich die Einstel-
lung 1 oder 2 Regler-Umdrehungen programmieren. Um eine opti-
male Genauigkeit zu erreichen, wahlen Sie die Konfiguration mit
zwei Regler-Umdrehungen und verwenden die Zwischenschritte

zwischen den Anschldgen.

1 Regler-Umdrehung

5.00 mA Bereich - Auflésung = 0.02 mA von 0.00 mA bis 0.49 mA

- Auflésung = 0.10 mA von 0.50 mA bis 1.90 mA
- Aufldsung = 0.25 mA von 2.00 mA bis 5.00 mA
1.00 mA Bereich - Auflésung = 0.02 mA von 0.00 mA bis 5.00 mA

2 Regler-Umdrehungen

5.00 mA Bereich - Auflésung = 0.01 mA von 0.00 mA bis 0.55 mA
- Aufldsung = 0.10 mA von 0.60 mA bis 5.00 mA
1.00 mA Bereich - Auflésung = 0.01 mA von 0.00 mA bis 1.00 mA

Tasten:

° "mA"-Taste: Einstellung des gewiinschten Reizstrombereichs.
® "ms"-Taste: Einstellung der gewiinschten Reizdauer.

e "Hz"-Taste: Einstellung der gewiinschten Reizfrequenz.

o
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e "ON/OFF"-Taste: Ein- und Ausschalten des Stimuplex® HNS 12.
Kurzes Betatigen der "ON/OFF“-Taste: Sprung aus dem Menii-Modus in den normalen
Stimulations-Modus oder eine eventuelle Markierung im
Stimulations-Modus (z.B. 5.00 mA) wird sofort geldscht.
e MENU-Pfeiltasten:  Navigation und Einstellungen im Mendi.

Der Stimuplex® HNS 12 ist sehr benutzerfreundlich in seiner Handhabung. Er verfiigt iber eine Menii-
Struktur "Hauptmenii” und "Setup”, die das Einprogrammieren von Anwender-Einstellungen, wie Ein-
schaltparametern, Lautstdrke und Tonart, Regler-Aufldsung, Anzeigekontrast, Zeit

fiir das automatische Ausschalten, Datum, Uhrzeit und Sprache sowie weitere

Optionen erlaubt. Die Navigation in diesen Meniis erfolgt mit den Pfeiltasten.

Rechtspfeil:
Aufruf von Haupt- oder Untermenii und Auswahl oder Bestatigung einer Option

Auf- und Abwirtspfeil (Auf-/Ab-Tasten): i
Anwahl eines Menlipunktes oder einer Option bzw. Anderung eines Wertes.
Fir schnell auf-/abwiarts die Taste gedriickt halten.

Linkspfeil:
Jeweils eine Mentiebene zurlick springen

2.2.3 Handfernbedienung (Stimuplex® Remote Control)

Der Reiz-Sollstrom kann alternativ zum Drehknopf mit der als Zubehdr
erhiltlichen Handfernbedienung eingestellt werden.

So kann Stimuplex® HNS 12 auch einfach unter sterilen Kautelen ohne
eine weitere Person bedient werden.

Das Gerdt erkennt die Handfernbedienung automatisch, sobald diese
betdtigt wird. Hierbei erscheint in der LCD-Anzeige oberhalb des
Batterie-Symbols ein Symbol fiir die Handfernbedienung (mit Punkten \l’
aktiv, ohne Punkte und mit Abwarts-Pfeil inaktiv).

Aus Sicherheitsgriinden wird die Handfernbedienung erst dann vom Geréat aktiviert, wenn vorher der
Soll-Reizstrom sowohl mit der Drehscheibe als auch mit der Handfernbedienung auf Null eingestellt
wurde. Erst dann kann der Soll-Reizstrom mit der Remote Control eingestellt werden.

Falls notig, driicken Sie bitte die unmarkierte Taste auf der Handfernbedienung (= Wert verringern)
bis das Symbol ohne Punkte verschwindet. Wenn der Soll-Reizstrom auf 0.00 mA eingestellt und das
Remote Control Symbol ausgeblendet ist, ist die Handfernbedienung freigeschaltet.

o
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Wihrend die Handfernbedienung aktiv ist (Symbol mit 2 Punkten), hat die Drehscheibe keine
Funktion.

Aus Sicherheitsgriinden kdnnen bei aktiver Handfernbedienung weder der Strombereich noch die
Reizdauer erhoht werden, ohne dass der Soll-Strom zuvor auf Null gesetzt wurde. Die automatische
Stromanpassung (Option) ist ebenfalls abgeschaltet.

Bei Verwendung der Handfernbedienung betragt der kleinste einstellbare Reizstrom aus technischen
Griinden ca. 0.09 mA.

Achtung! Der Soll-Reizstrom ist wiahrend Menii-Navigation verdanderbar, wenn die Handfern-
bedienung aktiv ist.

Wird die Handfernbedienung vom Stimuplex® HNS 12 abgezogen, stellt das Gerdt den Reizstrom aus
Sicherheitsgriinden automatisch auf den Wert Null zuriick und die Drehscheibe wird wieder fiir die
Einstellung des Reizstroms aktiviert.

2.2.4 Ton

Bei jedem Reizimpuls (eingestellter Reizstrom flieBt) wird ein heller Klick- oder Beep-Ton generiert.
Die Hohe des Tons steigt von einer niedrigen Frequenz bei maximalem Reizstrom zu einem Ton hoher
Frequenz an, um die Anniherung an die Stromschwelle akustisch wahrnehmbar zu machen. Die Ande-
rung der Tonhdhe kann jedoch im Meni “Setup”, “Ton", "Ton variabel" auch abgestellt werden, so dass
unabhdngig vom jeweiligen Reizstrom immer der gleiche Ton zu horen ist.

Die Tonart kann im Menii "Setup”, "Ton", "Mode" zwischen Klick-Ton und Beep-Ton gewahlt werden.
Bei Warnungen (Ist-Reizstrom < Soll-Reizstrom, Soll-Reizstrom < Stromschwelle, automatisches
Ausschalten, EEPROM) und Fehler verandert sich der Klick- oder Beep-Ton in einen lauteren und
héheren Alarm-Ton.

Bei jeder Tastenbetdtigung ist ein kurzer, heller Piep-Ton zu héren. Die Lautstdrke kann im Menii
"Setup”, “Ton", “Tonlautstdrke" in den Werten von O (nur noch sehr leises Tick-Gerdusch im Reiz-
rhythmus, Warnsignale bleiben) bis 8 (max. Lautstarke) eingestellt werden.

2.2.5 Leuchtanzeige (LED)

Im Stimuplex® HNS 12 ist eine dreifarbige LED (griin/gelb/rot) zur optischen Reizimpuls-Anzeige
vorhanden:
® griine LED: Ist-Reizstrom = Soll-Reizstrom
e gelbe LED: Ist-Reizstrom = Soll-Reizstrom, unterhalb des Schwellenstroms (falls Stromschwelle
aktiviert ist, sieche Punkt 3.6)
e rote LED:  Abweichung Ist-Reizstrom < Soll-Reizstrom (ab einer Differenz von - 0.04 mA),
Fehlermeldungen.

o
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2.2.6 Anzeige-Modi

Der Stimuplex® HNS 12 hat grundsatzlich 4 Anzeige-Modi:

1. Stimulations-Modus
o mA
- ohne oder mit elektrischer Ladungsanzeige (nC) 5 00 nC 040 ns

- ohne oder mit Handfernbedienung 2 Hz
1 UkQ
mA -:l

- Im SENSe-Modus wird anstelle der elektrischen Ladung 5 mﬂ
(nC) die Dauer der drei Stimulationsimpulse angezeigt, 0.10-010-1.00 ms

die pro Sekunde erzeugt werden.
’IU 0kQ
mA

2. Stimulations-Modus mit Warnung 45 00 i 5 nA

(Ist-Reizstrom kleiner als Soll-Reizstrom) 010 ns
2 Hz
ﬁ —-kQ

Patlent current Iower
than your setting

3. Menii-Modus e (AN MENU e—
Im Menii-Modus stehen verschiedene Untermeniis und
Optionen zur Auswahl, welche mit den Auf- und Current range
« : « . V) signa- Stimulus duration
Abwirtspfeilen angewahlt werden. Das Hakchen (V) signa Frequency
lisiert den eingestellten Wert bzw. die gewahlte Option. Die Current threshold v
jeweilige Auswahl (wird durch ">" angezeigt) Idsst sich mit )lsr‘;%':

den Auf-Ab-Pfeiltasten dndern und muss ggf. mit der rech-
ten Pfeiltaste bestdtigt werden. Das Hakchen [«/) erscheint
dann an der entsprechenden Position.

4. Fehleranzeigemodus ERROR
(z.B. Reizspannung zu niedrig) ImPulse voltage 30V
Erscheint in der LCD-Anzeige eine Fehlermeldung, so wird
das Gerdt innerhalb 8 Sekunden automatisch ausgeschal-
tet. Dabei wird der Soll-Reizstrom auf Null gesetzt und die
Stimulationsspannung abgeschaltet.

Device defective
Service required

8 s Switch off time

LT I

o
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2.2.7 Meniistruktur

Hauptmenii (Pfeiltasten MENU)
Strombereich:  0.00 - 5.00 mA
0.00 - 1.00 mA

Reizdauer: 1.00 ms
0.50 ms (optional)
0.30 ms
0.10 ms
0.05 ms (optional)

Frequenz: 2 Hz
1 Hz
SENSe (3 Hz)

Stromschwelle: An (v) oder Aus (ohne V)

Info: Batteriezustand, Datum, Serien-Nr., Version
Vertrieb
Hersteller
USER INFO (zukiinftige Option, derzeit nicht verfiigbar)
Infrarotschnittstelle aktivieren (zukiinftige Option, derzeit nicht verfiigbar)

Setup: Ton: Lautstdrke: ~ Von O bis 8
Modus: (Klick oder Beep)
Ton variabel: An (v) oder Aus (ohne V)
Regler-Umdrehungen: 1 oder 2
Kontrast: 0 bis 8

Automatisches Ausschalten: 0 bis 10 Min. (in Min.-Schritten)
15 bis 30 Min. (in 5 Min.-Schritten)

Datum HH:MM - JJJJ.MM.TT
Sprache GB - Englisch
D - Deutsch
- Franzosisch
E - Spanisch
| - Italienisch
P - Portugiesisch

o
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Setup:

Optionen:

Sprache

Werkseinstellung:

El. Ladung nC:

Strom-Anpassung:

Extra-Reizdauer:
SENSe:

S - Schwedisch
NL - Niederlandisch
DK - Dénisch

N - Norwegisch
FIN - Finnisch

GR - Griechisch
RUS - Russisch

H - Ungarisch
RO - Ruménisch
Cz - Tschechisch
SK - Slowakisch
SLO - Slowenisch
PL - Polnisch

TR - Tiirkisch
EST - Estnisch

LV - Lettisch

LT - Litauisch
BG - Bulgarisch
CN - Chinesisch
J - Japanisch
Ja (Y?)

Bestatigung mit rechter
Pfeiltaste

An (v) oder Aus (ohne V)
An (v) oder Aus (ohne V)
An (v) oder Aus (ohne V)
An (v) oder Aus (ohne V)

—_— — —
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Bei Auslieferung sind folgende Werkseinstellungen im Geradt programmiert:

Maximale Stromstarke: 5.00 mA

Reizdauer: SENSe (zwei Impulse mit einer Dauer von 0.1 ms; die Dauer des
dritten Impulses variiert je nach Stromstérke zwischen
0.15 ms und 1.0 ms)

Reizfrequenz 3 Hz

Impedanz: kQ (wird berechnet)

Skalenbreite (nicht angezeigt): 1 Umdrehung (Anderung nur im Menii méglich)

Automatisches Ausschalten: 20 Min. (Anderung nur im Menii méglich)

Stromschwelle: Aus (Anderung nur im Menii méglich, wird durch die Option
"Werkseinstellung” nicht zuriickgesetzt))
Sprache: Englisch (Anderung nur im Menii méglich, wird durch Option

"Werkseinstellung” nicht zurlickgesetzt)

3.1 Einschalten / Ausschalten (ON/OFF)

Einschalten: Q

ON/OFF - Taste driicken, nach Loslassen der Taste wird ein Selbsttest (wird nicht angezeigt) durch-
gefiihrt, die Anzeige des Stimulations-Modus erscheint und das Gerat ist betriebsbereit.

oder:

ON/OFF-Taste gedriickt halten - Geratedaten werden angezeigt. Nach dem Loslassen der Taste wird,
wie oben beschrieben, ein Selbsttest durchgefiihrt und das Gerét ist betriebsbereit.

Ausschalten: Q

ON/OFF-Taste gedriickt halten (ca. 1 Sek.). Nach Durchlauf eines Progress-Balkens erlischt die An-

zeige. Das Gerat ist ausgeschaltet.

/\  Bitte wechseln Sie die Batterie nicht wahrend das Gerdt eingeschaltet ist, da sonst die
LCD-Anzeige beschadigt werden kann.

Wenn wéhrend der 1 Sekunden-Ausschaltzeit die Taste losgelassen wird, bleibt das Gerét eingeschal-
tet und wechselt in den Stimulations-Modus (Home-Funktion).

Werden wahrend einer Zeit von 20 Minuten weder Regler noch Tasten betdtigt, schaltet der
Stimulator -wahrend der letzten Minute ist ein Warnton (4 Hz Rhythmus) zu héren- automatisch ab.
Die automatische Abschaltzeit kann zwischen 1 und 30 Minuten im Menii “Setup”, "autom. Ausschal-
ten", iber die Auf-/Ab-Tasten eingestellt werden.

o
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3.2 Wahl des Stromeinstellbereichs

Werkseinstellung bei Auslieferung: 0.00 bis 5.00 mA max.
Wahlbar sind die zwei Bereiche: - 0.00 bis 5.00 mA

- 0.00 bis 1.00 mA

Zum Andern des Strombereichs gibt es zwei Maglichkeiten:

1.

Wahl des Strombereichs fiir kiinftige Einschaltvorginge:

Gerét einschalten. Mit rechter Pfeiltaste Hauptmeni aufrufen und mit rechter Pfeiltaste
"Strombereich" aktivieren. Mit Auf- oder Ab-Taste den gewiinschten Bereich anwahlen (wird
links mit > markiert) und mit der rechten Pfeil-Taste best4tigen (\/ erscheint rechts neben der
Auswabhl). Gerat ausschalten. Der jetzt ausgewihlte Strombereich wird erst nach dem nichsten
Einschaltvorgang libernommen.

Andern des Strombereichs wihrend der Anwendung:

mA-Taste driicken (der angezeigte Wert wird durch eine Umrandung markiert) und gleich
nochmals die mA-Taste driicken (der 2. mdgliche Wert wird eingestellt und markiert). Dieser
Wert ist nun fiir diese Anwendung aktiv (die Umrandung erlischt nach ca. 3 Sek.). Wird die mA-
Taste, wahrend die Umrandung aktiv ist, wiederholt gedriickt, wird jeweils der andere
Strombereich eingestellt.

Bei Anderung des Strombereichs wihrend einer Anwendung und eingestelltem Sollstrom
kann sich der Sollstrom technisch bedingt minimal verkleinern.

3.3 Wahl des Reizstroms

Die Amplitude des Reizstroms (Stromstérke) wird iiber die Drehscheibe eingestellt.
Die Auflésung der Reglerschritte hdngt davon ab, ob im Menil “"Setup” ein oder zwei Regler-
Umdrehungen eingestellt sind (siehe 2.2.2).

Wenn die Handfernbedienung angeschlossen und aktiv ist, ist die Bedienung (iber die Drehscheibe
nicht méglich. Die "automatische Stromanpassung” (siehe 4.2.7.3) ist dann ebenfalls nicht mehr aktiv.



6033190_Stimuplex HNS12 D DE 16.09.2009 $:04 Uhr Seite 26

26

3.4 Wahl der Reizdauer

Werkseinstellung bei Auslieferung: SENSe (zwei Impulse mit einer festen Dauer von 0.10 ms; die
Dauer des dritten Impulses variiert je nach der aktuellen Stromstarke zwischen 0.15 ms und 1 ms)

Reizdauer-Werte konnen aus zwei Wertereihen ausgewahlt werden:

- Die Werte der ersten Reihe umfassen 0.10 ms, 0.30 ms und 1.00 ms.
(Diese Werte entsprechen denen des Stimuplex® HNS11.)
Sollten lhnen diese 3 Werte fiir Ihre Anwendungen nicht ausreichen, so kdnnen Sie im Menii
"Setup”, "Optionen” den Meniipunkt "Extra-Reizdauer" aktivieren (\/ erscheint rechts daneben).
Damit konnen Sie aus den Werten der zweiten Reihe wahlen.

- Die Werte der zweiten Reihe umfassen 0.05 ms, 0.10 ms, 0.30 ms, 0.50 ms und 1.00 ms.

- Die dritte Folge entspricht dem SENSe-Modus. Wenn die Option ,SENSe" bereits im Menii
.Optionen" aktiviert ist (rechts daneben erscheint ein «/), kann SENSe im Menii ,Frequenz" akti-
viert und mit der Taste ,Hz" ausgewahlt werden. Im SENSe-Modus ist die Taste ,ms" deaktiviert,
da die Werte fiir die Stimulationsdauer durch die eingestellte Stromstarke bestimmt werden. Bei
Anderung der Stromstirke wird die Stimulationsdauer automatisch ausgewahlt.

Stimulationsstrom: Stimulationsdauer:

0.00 - 0.19 mA 0.10 - 0.10 - 0.15 ms
0.20 - 0.29 mA 0.10 - 0.10 - 0.17 ms
0.30 - 0.39 mA 0.10 - 0.10 - 0.20 ms
0.40 - 0.49 mA 0.10 - 0.10 - 0.23 ms
0.50 - 0.59 mA 0.10 - 0.10 - 0.26 ms
0.60 - 0.69 mA 0.10 - 0.10 - 0.30 ms
0.70 - 0.79 mA 0.10 - 0.10 - 0.33 ms
0.80 - 0.89 mA 0.10 - 0.10 - 0.36 ms
0.90 - 0.99 mA 0.10 - 0.10 - 0.39 ms
1.00 - 1.09 mA 0.10 - 0.10 - 0.42 ms
1.10 - 1.19 mA 0.10 - 0.10 - 0.46 ms
1.20 - 1.29 mA 0.10 - 0.10 - 0.49 ms
1.30 - 1.39 mA 0.10 - 0.10 - 0.52 ms
1.40 - 1.49 mA 0.10 - 0.10 - 0.55 ms
1.50 - 1.59 mA 0.10 - 0.10 - 0.58 ms
1.60 - 1.69 mA 0.10 - 0.10 - 0.62 ms
1.70 - 1.79 mA 0.10 - 0.10 - 0.65 ms
1.80 - 1.89 mA 0.10 - 0.10 - 0.68 ms
1.90 - 1.99 mA 0.10 - 0.10 - 0.76 ms
2.00 - 2.24 mA 0.10 - 0.10 - 0.84 ms
2.25 - 2.49 mA 0.10 - 0.10 - 0.92 ms
2.50 - 5.00 mA 0.10 - 0.10 - 1.00 ms

o
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Sie haben drei Maglichkeiten die Einstellung der Reizdauer zu dndern:

1.

Andern der Reizdauer fiir kiinftige Einschaltvorginge:

Gerét einschalten und mit rechter Pfeiltaste Hauptmeni aufrufen. Mit Ab-Taste “Reizdauer "
anwdhlen und mit rechter Pfeiltaste die Meniseite aufrufen. Mit Auf- oder Ab-Taste den
gewiinschten ms-Wert markieren und mit rechter Pfeiltaste auswahlen und bestétigen
(v erscheint rechts). Stimulator ausschalten. Dies gilt jedoch nicht fiir den SENSe-Modus.

Andern der programmierten Einstellung wihrend einer Anwendung (1. Maglichkeit):
ms-Taste driicken. Der aktuelle Wert wird durch eine Umrandung markiert. Durch nochmaliges
Driicken der ms-Taste erscheint der ndchst hohere Wert aus oben gewdahlter Wertereihe.
Wiederholtes Driicken der ms-Taste schaltet alle Werte nacheinander ein. Der jeweils ange-
zeigte Wert ist sofort aktiv. Die Umrandung erlischt nach ca. 3 Sekunden.

Andern der programmierten Einstellung wihrend einer Anwendung (2. Maglichkeit):
ms-Taste driicken. Der aktuelle Wert wird durch eine Umrandung markiert. Die Reizdauer
kann mit den Pfeiltasten Auf oder Ab entsprechend der oben gewahlten Wertereihe verldngert
oder verkiirzt werden. Der neue Wert ist sofort aktiv. Die Markierung erlischt nach 3 Sekunden
oder wenn Sie die ms-Taste nochmals driicken oder die ON/OFF-Taste kurz betatigen.

3.5 Wahl der Reizfrequenz

Werkseinstellung bei Auslieferung: SENSe (3 Hz)
Wiéhlbar sind 2 Hz, 1 Hz oder SENSe.

Zum Andern der Reizfrequenz gibt es zwei Einstellmdglichkeiten:

1.

Andern der Reizfrequenz fiir kiinftige Einschaltvorginge:

Gerat einschalten und mit rechter Pfeiltaste Hauptmeni aufrufen. Mit der Ab-Taste "Frequenz”
markieren und mit der rechten Pfeiltaste die MenUseite aufrufen. Mit der Ab-Taste gewiinsch-
te Hz-Einstellung oder SENSe (wenn die Option ,SENSe" bereits im Menii ,Optionen” aktiviert
ist) auswiahlen und mit rechter Pfeiltaste bestétigen (x/erscheint rechts). Der im Menii neu pro-
grammierte Wert wird erst nach dem nédchsten Einschaltvorgang Gibernommen.

2. Andern der programmierten Einstellung wihrend einer Anwendung:

Hz-Taste driicken, der eingestellte Wert wird durch eine Umrandung markiert. Durch nochma-
liges Driicken der Hz-Taste erscheint der andere Wert. Wiederholtes Driicken der Hz-Taste
schaltet die Werte wechselweise ein. Der angezeigte Wert ist nun flir diese Anwendung aktiv,
die Markierung erlischt nach ca. 3 Sekunden.

o
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3.6 Stromschwellen-Anzeige

Im "Hauptmeni” die Option "Stromschwelle” markieren und mit rechter Pfeiltaste bestatigen
(v erscheint rechts).

Mit dieser Option kann das Unterschreiten, der von der Reizdauer abhdngigen Stromschwelle, optisch
und akustisch angezeigt werden.

® Optische Warnung:
Die vollen Ziffern der Soll-Stromanzeige werden bei Unter-

schreiten der vorgegebenen Stromschwelle in Kontur- I mA
ziffern umgewandelt. 010 ns
Die LED blinkt gelb (anstatt griin). 2Hz

1.0kQ

e Akustische Warnung:
Es wird zusatzlich ein Warnton abgegeben.

o) mA R

Reizdauer ms 0.05 0.10 0.30 0.50 | 1.00
Stromschwelle mA 0.50 0.30 0.20 0.15 | 0.10

3.7 Kontrolle der Batteriespannung

Der Batteriezustand wird im Stimulations-Modus als Symbol unten rechts in der LCD-Anzeige ange-
zeigt. Die Fiillung des Symbols ist représentativ flir den Ladungszustand der Batterie. Zusatzlich wird
der Batterieladezustand im Meni unter dem Punkt “Info" (siehe nachfolgend) in Volt und Prozent
angezeigt:

Driicken Sie die rechte Pfeiltaste, um Menii zu aktivieren. Navigieren Sie mit den Tasten Auf/Ab, bis
sich der Markierungspfeil > vor dem Meniipunkt “Info" befindet. Driicken Sie die rechte Pfeiltaste, um
"Info" zu 6ffnen. In der oberen Reihe wird der Batterieladezustand in % und Volt angegeben.

3.8 Zusitzliche Informationen - Menii Info
Das Menii "Info" hat 5 Seiten. Mit den Tasten Auf/Ab kénnen Sie in diesen Seiten blattern.

Das Versionsnummernformat schliisselt sich wie folgt auf:
z. B.: Version 1.003.x

1 = Hardware Revisionsnummer
003 = Software Version
x = Sprachenmodul Version

Zusatzlich zu den Gerdtedaten werden Vertriebs-Informationen und Hersteller-Informationen ange-

o
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zeigt. Sie kdnnen die Seite ,User Info" per Computer tber eine Infrarot-Schnittstelle (zusammen mit
der entsprechenden Service-Software als Zubeh6r erhiltlich) selbst konfigurieren. Das ,Infrarot"-
Interface (zukiinftige Option, derzeit nicht verfiigbar) wird durch die Auswahl der Seite Infrarot mit
den Tasten Auf/Ab im Menii Info aktiviert.

Die vom Anwender gewiinschten Parameter und Optionen, die beim Einschalten
des Gerates verfligbar sein sollen, kdnnen liber das Menii programmiert werden.
Fir die Navigation in der Meni-Struktur werden die Pfeiltasten Auf/Ab und
rechts/links benutzt.

Diese Tasten haben folgende Wirkungen :

Linke Pfeiltaste: Eine Menii-Ebene zurilick

Rechte Pfeiltaste: Eine Menii-Ebene tiefer oder Auswihlen/Bestatigen des markierten Wertes
Auf-Taste: Springen zu den oberen Menii-Punkten oder Erhdhen des markierten Wertes
Ab-Taste: Springen zu den unteren Menii-Punkten oder Verkleinern des markierten Wertes

Beachten Sie, dass gewiinschte und eingestellte Werte umgehend auch mit dem Hakchen ™)
gespeichert werden. Sollte dies vergessen werden und Stimuplex® HNS 12 schaltet zwischen-
zeitlich automatisch ab, so bleiben die bisherigen Werte gespeichert.

4.1 Einschaltwerte fiir Stimulationsparameter festlegen:

Driicken Sie die rechte Pfeiltaste MENU, um das Hauptmenii zu aktivieren.

4.1.1 Stromeinstellbereich

Der gewiinschte Einschaltwert fiir den Strombereich |asst sich Giber den Menii-Punkt "Strombereich”
einstellen.

Navigieren Sie mit den Tasten Auf/Ab, bis sich der Markierungspfeil (>) vor dem Menii-Punkt
"Strombereich” befindet. Driicken Sie die rechte Pfeiltaste, um den Menii-Punkt zu bestatigen und
damit den gewiinschten Einschaltwert fiir den Strombereich zu aktivieren. Der Einschaltwert ist mit
einem Hzkchen (v) markiert.

Die Anderung dieses Menii-Punktes wihrend einer Anwendung hat auf die bisher eingestellten Werte

keinen FEinfluss. Die Anderung wird erst nach einem Ausschalten und wieder Einschalten des
Stimuplex® HNS 12 aktiv.

o
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4.1.2 Reizdauer

Der gewiinschte Einschaltwert fiir die Reizdauer |3sst sich tiber den Meni-Punkt Reizdauer einstel-
len.

Navigieren Sie mit den Pfeiltasten Auf/Ab, bis sich der Markierungspfeil (>) vor dem Menii-Punkt
"Reizdauer” befindet. Driicken Sie die rechte Pfeiltaste, um den Menii-Punkt zu bestatigen und damit
die einstellbaren Reizdauer-Werte aufzurufen. Jetzt kdnnen Sie mit den Pfeiltasten Auf/Ab den
gewiinschten Einschaltwert fiir die Reizdauer auswéahlen. Bestdtigen Sie lhre Auswahl mit der rech-
ten Pfeiltaste. Der Einschaltwert ist nun mit einem Hakchen (\/] markiert.

Eine Anderung des Reizdauer-Wertes im Menii-Punkt “Reizdauer” wird erst nach einem Ausschalten
und wieder Einschalten des Stimuplex® HNS 12 aktiv. Wahrend einer Anwendung hat sie keinen
Einfluss auf die bisher eingestellten Werte.

4.1.3 Frequenz

Der gewiinschte Einschaltwert fiir die Reizfrequenz ldsst sich lber den Menii-Punkt “Frequenz” ein-
stellen.

Navigieren Sie mit den Pfeiltasten Auf/Ab, bis sich der Markierungspfeil (>) vor dem Menii-Punkt
"Frequenz” befindet. Driicken Sie die rechte Pfeiltaste, um den Menii-Punkt zu bestatigen und damit
den gewiinschten Einschaltwert fiir die Reizfrequenz zu aktivieren. Der Einschaltwert ist mit einem
Hzkchen (v) markiert.

Die Anderung dieses Menii-Punktes wihrend einer Anwendung hat auf die bisher eingestellten Werte
keinen FEinfluss. Die Anderung wird erst nach einem Ausschalten und wieder Einschalten des
Stimuplex® HNS 12 aktiv.

4.1.4 Stromschwellen-Anzeige

o

Die gewiinschte Stromschwellen-Warnung (optisch und akustisch) kann im “Hauptmenii
schwelle" aktiviert, bzw. deaktiviert werden.

Strom-

Mit den Pfeiltasten Auf/Ab “Stromschwelle” markieren und mit rechter Pfeiltaste bestatigen und
aktivieren (v erscheint rechts) oder deaktivieren (v verschwindet).
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4.2 Setup

Driicken Sie die rechte Menii-Pfeiltaste, um in das Hauptmenu zu gelangen.

Mit den Tasten Auf/Ab wahlen Sie “Setup".

Mit der rechten Pfeiltaste &ffnen Sie das Setup-Meni und es stehen folgende Menii-Punkte zur
Auswahl:

Ton - Regler-Umdrehungen - Kontrast — autom. Ausschalten - Datum - Sprache - Optionen.

4.2.1 Ton

Die gewiinschte Ton-Lautstarke, den Ton-Modus und die Abhdngigkeit der Tonhéhe von der Soll-
Reizstromstarke, lassen sich iiber dieses Menii einstellen. Auf der Menii-Seite "Ton" markieren Sie mit
den Auf/Ab-Tasten den Untermenii-Punkt “Tonlautstirke” und offnen diesen mit der rechten
Pfeiltaste. Mit den Auf/Ab-Tasten kann die Ton-Lautstirke von O (minimale Lautstérke) bis 8 (maxi-
male Lautstirke) eingestellt werden. Die Einstellung ist sofort aktiv. Eine zusétzliche Bestatigung ist
nicht erforderlich.

Im Untermenii "Modus" kann die Tonart Klick oder Beep mit den Auf/Ab-Tasten eingestellt werden.
Eine zusatzliche Bestatigung ist hier nicht erforderlich.

Mit der Option "Ton variabel" kann eingestellt werden, ob die Tonh6he von der Soll-Reizstromstérke
abhingig sein soll, oder liber die gesamte Skalenbreite ein gleichbleibender Reizton gewliinscht wird.
Mit der rechten Pfeiltaste wird diese Option aktiviert (\/ erscheint rechts) oder inaktiviert (\/ ver-
schwindet). Die Einstellung ist sofort aktiv.

4.2.2 Regler-Umdrehungen

Durch die Einstellung der Anzahl der Regler-Umdrehungen auf eine oder zwei Umdrehungen fiir den
gesamten Strombereich von 0.00 mA oder 5.00 mA kann die Einstellgenauigkeit lhren Bediirfnissen
angepasst werden.

Im Hauptmenii den Punkt "Setup” auswahlen und mit der rechten Pfeiltaste 6ffnen. Die Option
"Regler-Umdrehungen” markieren und mit der rechten Pfeiltaste 6ffnen. Mit Auf- oder Ab-Taste
1 oder 2 Umdrehungen auswéhlen und gleichzeitig aktivieren. Eine zusadtzliche Bestdtigung ist nicht
erforderlich. Aus Sicherheitsgriinden wird dabei der Reizstrom immer auf Null zurlickgesetzt.

o
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4.2.3 Kontrast der LCD-Anzeige

Der Kontrast der LCD-Anzeige kann im Menii-Punkt “Kontrast” verdandert werden.

Das “Setup”-Menii &ffnen, "Kontrast" auswahlen und mit der rechten Pfeiltaste 6ffnen. Der Kontrast
kann von 0 bis 8 eingestellt werden. Die Werkseinstellung ist 5.

Wenn Sie den Wert mit den Auf- oder Ab-Tasten verdndern, konnen Sie anhand des Schriftzuges
BIBRAUN die Anderung des Anzeige-Kontrastes kontrollieren. Der angezeigte Wert wird sofort akti-
viert und bleibt nach dem Verlassen des Meniis eingestellt.

4.2.4 Automatisches Ausschalten

Die eingestellte Zeitspanne filir das automatische Ausschalten gilt ab der letzten Betdtigung am
Stimulator. Sie ist bei der Auslieferung auf 20 Minuten programmiert. Die Abschaltzeit kann jedoch
zwischen 1 und 30 Minuten eingestellt werden. Wird der Wert auf O gesetzt, schaltet das Gerét nicht
automatisch ab.

Das "Setup”-Menii 6ffnen, die Option “"autom. Ausschalten” auswahlen und mit der rechten Pfeiltaste
6ffnen. Mit der Auf- oder Ab-Taste die gewiinschte automatische Ausschaltzeit einstellen. Zwischen
1 und 10 Minuten ist die Schrittweite 1 Minute, darliber 5 Minuten. Jede Einstellung ist sofort akti-
viert.

4.2.5 Datum - Uhrzeit

Nach jedem Batterie-Wechsel miissen Datum und Uhrzeit neu eingestellt werden.
Das "Setup”-Menii 6ffnen, "Datum” markieren und mit der rechten Pfeiltaste 6ffnen.

Reihenfolge der Einstellung:
00 :00 0000 . 00 . 00
Stunde

Mit Auf/Ab-Tasten die Stunde einstellen.

Mit der rechten Pfeiltaste den Cursor (Unterstrich) zur nichsten Position verschieben.

Die Minuten werden angezeigt. Mit den Pfeiltasten Auf/Ab die Minuten einstellen.

Mit dem Cursor lber die rechte Pfeiltaste zur nichsten Position Jahr gehen und mit den Auf/Ab-
Tasten einstellen.

Danach Monat und Tag wie zuvor beschrieben einstellen.

Die Anderungen werden sofort aktiv.

o
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4.2.6 Sprache

Die gewiinschte Sprache fiir die Meniis und Warnmeldungen kann iiber den Menii-Punkt “Sprache”
programmiert werden.

Mit der rechten Pfeiltaste "Hauptmeni" aufrufen, mit der Ab-Taste das “Setup”-Meni markieren und
mit der rechten Pfeiltaste 6ffnen. Mit der Auf- oder Ab-Taste das Menii "Sprache" markieren und mit
der rechten Pfeiltaste 6ffnen. Nun haben Sie die Mdglichkeit, die gewiinschte Sprache mit der Auf-
oder Ab-Taste zu markieren und mit der rechten Pfeiltaste (\/ erscheint rechts) zu aktivieren.

4.2.7 Optionen

Auf dieser Menii-Seite stehen folgende Optionen zur Verfiigung:

Werkseinstellung (Wiederherstellung der Werkseinstellungen).

el. Ladung nC - zusétzliche Anzeige der abzugebenden Elektrizititsmenge in nano Coulomb.
Automatische Strom-Anpassung - bei Reizdauer Anderungen.

Extra-Reizdauer - zusatzliche Reizdauer Parameter.

SENSe - die Option ,SENSe" kann aktiviert oder deaktiviert werden.

[SERE S

Mit der rechten Pfeiltaste konnen Sie diese Optionen aktivieren [\/erscheint rechts) oder deaktivieren
(v nicht vorhanden).

4.2.7.1 Werkseinstellung

Durch Aktivieren dieses Menii-Punktes werden alle vom Hersteller als Grundeinstellung bei Ausliefe-
rung deklarierten Parameter wieder hergestellt (siehe Punkt 3). Die Spracheinstellung und die Strom-
schwellen-Anzeige werden hierbei jedoch nicht verandert.

Im Meni “Setup” das Untermeni "Optionen” 6ffnen. Die Option “Werkseinstellung” ist automatisch
markiert und kann mit der rechten Pfeiltaste aktiviert werden. Es erscheint zunédchst Y?, um nachzu-
fragen, ob die Werkseinstellungen wirklich aktiviert werden sollen. Erst nach nochmaligem Driicken
der rechten Pfeiltaste werden die Werkseinstellungen wieder hergestellt und V erscheint rechts. Jetzt
sind sofort die folgenden Parameter aktiviert:

Strombereich:  5.00 mA Regler-Umdrehung: 1

Reizdauer: SENSe (0.10ms, 0.10ms, 0.15ms-1.0ms) Kontrast: 5

Frequenz: SENSe (3 Hz) Autom. Ausschalten: 20 Min.

Ton: Beep El. Ladung nC: Aus

Tonlautstarke: 5 Strom-Anpassung:  An

Ton variabel: An Extra-Reizdauer: Aus
SENSE: An

o
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4.2.7.2 Anzeige der elektrischen Ladung des Reizimpulses (Elektrische Ladung nC)

Durch Aktivieren dieses MenU-Punktes wird in der oberen Zeile der LCD-Anzeige zusatzlich die abzu-
gebende, elektrische Ladungsmenge pro Reizimpuls in nC angezeigt (elektr. Ladung in Nanocoulomb
[nC] = Stromstarke [uA] x Stimulationsdauer [ms], 1 nC = 10-9 As).

Im SENSe-Modus wird anstelle der elektrischen Ladung (nC) die Dauer der drei Stimulationsimpulse
angezeigt, die pro Sekunde erzeugt werden, auch wenn diese Option im Meni aktiviert wurde.

Im Menii "Setup”-Optionen 6ffnen, EI. Ladung nC markieren und mit der rechten Pfeiltaste aktivieren
(v erscheint rechts) oder deaktivieren.

4.2.7.3 Strom-Anpassung

Mit dieser Option wird bei Erhhung der Reizdauer wahrend einer Anwendung der eingestellte Reiz-
strom automatisch der neuen Einstellung angepasst. Damit wird verhindert, dass bei Erhéhung der
Reizdauer - ohne auf 0.00 mA den Reizstrom zurlickzudrehen - pldtzlich zu lange der eingestellte
Reizstrom abgegeben wird.

Im SENSe-Modus wird die Stromstarke nicht automatisch angepasst, da die Stimulationsdauer bereits
festgelegt ist und nicht tiber die Schnellzugriffstaste fiir die Impulsdauer ,ms" gedndert werden kann.

Achtung!

Wenn die Reizdauer mit der ms-Taste verringert wurde und dann wieder vergréBert wird, ohne
dass inzwischen der Drehregler betdtigt wurde, wird der Soll-Reizstrom auf den alten Wert wie-
der vergroBert.

Im Setup "Optionen” 6ffnen, “Strom-Anpassung” markieren und mit der rechten Pfeiltaste aktivieren
() oder deaktivieren.

4.2.7.4 Extra-Reizdauer

Mit dieser Option kdnnen Sie zusatzlich die Reizdauer 0.05 ms und 0.50 ms in die Auswahlreihe auf-
nehmen (siehe Punkt 3.4). Im “Setup"” Optionen 6ffnen. “Extra-Reizdauer” markieren und mit der rech-
ten Pfeiltaste aktivieren («/) oder deaktivieren.

4.2.7.5 SENSe Option

In der Werkseinstellung ist die SENSe Funktion des Nervenstimulators aktiviert. Mit der SENSe Option
konnen Sie den SENSe Modus in die der Frequenz Auswahlreise (siehe Seite 17) abwahlen und wie-
der aufnehmen. Im Menii unter "Setup”, "Optionen" "SENSe" markieren und mit der rechten Pfeiltaste

aktivieren (\/ erscheint rechts) oder deaktivieren.

o
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5.1 Priifung des Stimuplex® HNS 12

Eine Priifung des Gerates kann wie folgt durchgefiihrt werden:

- Schalten Sie den Stimuplex® HNS 12 ein. Nach dem Loslassen der "ON/OFF"-Taste und erfolgreich
abgeschlossenem Selbsttest ist das Gerdt betriebsbereit.

- Uberpriifen Sie bei 0,3 ms Reizdauer und 5 mA Stromeinstellbereich und offenem Stromkreis, dass
fiir den gesamten Einstellbereich von 0.10 bis 5.00 mA der Ist-Strom gleich Null ist (die Warnung
“Iststrom kleiner als Sollstrom" muss in der Anzeige erscheinen, der Warnton muss hérbar sein und
die LED im Reizrhythmus rot aufleuchten).

- Verbinden Sie nun die Elektroden (Clip und Stecker) Gber den als Zubehdr mitgelieferten 10 kQ
Widerstand. Uberpriifen Sie jetzt wieder fiir den gesamten Einstellbereich, dass keine Warnung mehr
angezeigt wird, die Leuchtanzeige griin/ggf. gelb leuchtet und der Ton im Rhythmus der eingestell-
ten Stimulationsfrequenz zu héren ist.

Falls sich der Betreiber zu einer hausinternen sicherheitstechnischen Kontrolle (STK; siehe auch Punkt
5.7 Sicherheitstechnische Kontrollen gemaB §6 MPBetriebV) des Gerétes entschlieBt, sollte dafiir die
vom Hersteller vorgeschlagene Priifanweisung (siehe Technisches Service Manual) benutzt werden.

5.2 Technische Besonderheiten

Der verpolungssichere Elektrodenanschluss verhindert ein falsches Einstecken des Anschlusskabels fiir
die Stimulationskaniilen.

Durch dieses zuverléssige Steckverbindungssystem ist eine eindeutige Polung von Stimulationskaniile
(negativ) und Hautelektrode (positiv) gewahrleistet.

Durch die hohe maximal mdgliche Reizspannung ergibt sich auch bei Verwendung extrem kleiner
Reizelektroden (voll isolierte Kaniilen mit Pin-Point Elektrode) ein besonders groBer Arbeitsbereich.
Das Gerdt generiert einen negativen, stromstabilisierten Rechteckimpuls. Im Gegensatz zu herkdmm-
lichen Gerdten dieser Art wird der Impuls an beiden Flanken aktiv durch extrem schnelle Impulstreiber
geformt. Eine speziell fiir diesen Einsatzfall konzipierte Endstufe besitzt einen auBergewdhnlich gro-
Ben Dynamikbereich und erzeugt reproduzierbare Einstellungen auch unterhalb 0.170 mA.

Durch den Einsatz modernster Mikrocomputer-Technik war es mdglich, Leistungsmerkmale zu integ-
rieren, die bislang nur in aufwidndigen und teuren Systemen realisierbar waren. Dies betrifft bei-
spielsweise die exakte Messung des Ist-Stroms und der Batteriespannung, die Anzeige der Gewebe-
Impedanz, die Menistruktur und Fehlermeldungen in verschiedenen Sprachen, die Programmierung
von anwenderspezifischen Optionen, die Infrarot-Schnittstelle, sowie die groBe, kontrastreiche und
anwenderfreundliche Grafik-Anzeige.

Die interne Quarzzeitbasis gewahrleistet prazise Reizdauern und Reizfrequenzen.

o
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5.3 Technische Daten

Typ:

Gerat des Typs:
Batterie:
Stromaufnahme:
Reizstrom:
Reizspannung:
Reizfrequenz:
Reizdauer:

Zuldssige Last-Impedanz:
Strom-Messgenauigkeit:
Impedanz-Messbereich:

Impedanz-Messgenauigkeit:

Schalldruckpegel:
Gewicht:

Stimuplex® HNS 12

BF

9V (Alkaline)

6 mA (8 mA maximum)

=5 mA (maximum) (0-12 kQ)

U = 95V (maximum)

1 Hz [ 2 Hz +1% [ SENSe (3 Hz)

0.05 ms - 0.10 ms - 0.30 ms - 0.50 ms - 1.00 ms +1%
SENSe (0.10 ms - 0.10 ms - 0.15 ms bis 1.0 ms)

0 kQ2-12 kQ

+ 0,02 mA

1 kQ - 90 kQ fiir Soll-Reizstrom > 0.5 mA

+10% [ +200% fiir Soll-Reizstrom > 1 mA [ <= 1 mA

51 dB /54 dB [ 63 dB fiir Stimulation / Warnung / Fehler
250 g

Umweltbedingungen wahrend des Betriebs: 0 - 50°C, max. 90 % relative Feuchte, keine Kondensation

5.4 Die Batterie

Die Batterie muss regelmadBig auf ihren ordnungsgeméBen Ladezustand untersucht werden. Bei
blinkendem Batteriesymbol sollte die Batterie umgehend gewechselt werden.

Bitte wechseln Sie die Batterie nicht wihrend das Gerit eingeschaltet ist, da sonst die LCD-
Anzeige beschadigt werden kann.

Wenn die Batteriespannung unter 6V fallt, schaltet sich der Nerven-Stimulator mit einer Fehlermel-
dung aus. Erneuern Sie die Batterie. Wenn Sie keine Stimulation durchfiihren, kdnnen Sie den Soll-
Reizstrom auf Null einstellen, um die Batterie zu schonen.

Wird der Stimuplex® HNS 12 fiir Idngere Zeit voraussichtlich nicht benutzt, muss die Batterie, um ein
Auslaufen zu verhindern, aus dem Gerdt entfernt werden.

Das Batteriefach befindet sich am Boden des Nerven-Stimulators. Offnen Sie das Fach 0® poremr
und wechseln Sie die Batterie aus. Beachten Sie dabei unbedingt die richtige Polung. [|g svawxau
SchlieBen Sie dann das Fach.
Verwenden Sie ausschlieBlich 9V Alkali-Mangan-Batterien (z.B. VARTA 4922, DURACELL MN 1604).
Mit diesen Batterien erzielen Sie eine optimale Funktionsdauer. Akkus diirfen nicht verwendet wer-
den, da sie zu Fehlfunktionen am Gerat fiihren kdnnen.

ACHTUNG!
Bei ausgelaufener Batterie sollte das Gerdt aus Sicherheitsgriinden nicht mehr betrieben werden.
Durch das Eindringen von Séure ins Innere des Gerates kdnnen wesentliche Funktionsgruppen bescha-
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digt oder beeintrachtigt werden. Das Gerdt muss zur ordnungsgeméaBen Reinigung und Funktionsprii-
fung zum Hersteller zuriickgeschickt werden.

5.5 Reinigung und Desinfektion des Gerates

Zur Reinigung und Desinfektion (Wischdesinfektion) des Stimuplex® HNS 12 und aller Zubehorteile
(z. B. Elektrodenkabel) ist stets ein feuchter, weicher Lappen zu verwenden. Zur Reinigung wird Wasser
oder Seifenwasser empfohlen. Wasser und Seifenlauge sind dafiir besonders geeignet. Achten Sie dar-
auf, dass keine Feuchtigkeit in das Gerét eindringt.

Nur Wischdesinfektion durchfiihren, keine Spriihdesinfektion! Kondensation vermeiden!

Zur Desinfektion (Wischdesinfektion) konnen Meliseptol®, Ethylalkohol oder handelsiibliche metha-
nolfreie Desinfektionsmittel auf Basis von Ethylalkohol (Drehscheibe zur Zeit nicht 100 % bestandig) ver-
wendet werden.

Achtung!

Folgende Mittel diirfen nicht verwendet werden: Trichlorethylen, Aceton, Butanon, Benzol, Methanol
oder Nitroverdlinnung, 2-Propanol sowie andere organische Losungsmittel, Sduren und Laugen. Jod
oder Farbstoffe enthaltende Desinfektionsmittel verursachen Verfarbungen des Gehauses und sollten
daher nicht angewandt werden.

5.6 Wartung und Sicherheitstechnische Kontrollen

Uberpriifen Sie Gerit und Zubehdr vor jedem Finsatz auf ihren ordnungsgemaBen Zustand. Ein feh-
lerhaftes Gerdt darf nicht verwendet werden. Reparaturen an elektromedizinischen Gerdten diirfen
nur vom Hersteller oder durch eine von ihm ausdriicklich erméchtigte Stelle durchgefiihrt werden.
Dem Reparaturauftrag ist eine detallierte Fehlerbeschreibung beizufiigen. Fiir dieses technische Gerat
ist keine sicherheitstechnische Kontrolle vorgeschrieben.

Der Stimuplex® HNS-12 ist ein Medizinprodukt gem. Anlage | der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV), fiir das der Hersteller keine sicherheitstechnischen Kontrollen (§ 6 MPBetreibV) vorge-
schrieben hat.

5.7 Geridtebuch

1. Fir medizinisch-technische Gerite gemdB Anlage 1 der MPBetreibV (Medizinprodukte-
Betreiberverordnung) hat der Betreiber ein Gerdtebuch zu fiihren.
2. In das Geratebuch sind einzutragen:
2.1 Bezeichnung und sonstige Angaben zur Identifikation des Gerates
2.2 Beleg liber Funktionspriifung und Einweisung nach § 5 Abs. 1 MPBetreibV
2.3 Name des, nach § 5 Abs. 1 Nr. 2, Beauftragten, Zeitpunkt der Einweisung sowie Namen der
eingewiesenen Personen.
2.4 Fristen und Datum der Durchfiihrung sowie das Ergebnis von vorgeschriebenen sicherheits-
und messtechnischen Kontrollen und Datum von Instandhaltungen sowie der Name der ver-
antwortlichen Person oder Firma, die diese MaBnahme durchgefiihrt hat.
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5.8 Allgemeine Hinweise, Gewdhrleistung

Allgemeine Hinweise

Die Leitungen zum Stimuplex® HNS 12 sollten so gefiihrt werden, dass sie weder den Patienten noch
andere Leitungen beriihren.

Samtliches Zubehdr muss in regelmdBigen Abstdnden einer Sichtpriifung unterzogen werden. Die
Isolation der Leitungen und Steckverbindungen darf keinerlei Beschddigungen aufweisen.

Betreiben Sie nur mit dem CE-Zeichen gekennzeichnetes Originalzubehdr der Fa. B. Braun
Melsungen AG.

» Siehe auch Kapitel 5.10 Instrumente und Zubehdr

Elektro- und Elektronikgerdte, die nach dem 13. August 2005 in Verkehr gebracht wurden, sind mit
dem Symbol zu kennzeichnen, um darauf hinzuweisen, dass dieses Gerdt fachgerecht zu entsorgen
ist.

Symbol:
E Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikaltgeraten
(Derzeit ist diese Kennzeichnung nur fiir EU-Lander verpflichtend)

Um die Anforderungen an eine fachgerechte Entsorgung des Gerates zu gewahrleisten, haben Sie die
Méglichkeit Ihr Altgerdt kostenfrei an lhren B. Braun Mitarbeiter zuriickzugeben, oder direkt an die
Stockert GmbH zurlick zu senden.

Bitte desinfizieren Sie das Gerat vor der Einsendung an uns (siehe Seite 37).

Umgebungsbedingungen fiir Transport und Lagerung:
0-50 °C, maximal 90 % relative Luftfeuchtigkeit, keine Kondensation.

Gewahrleistung

Die Firma B. Braun Melsungen AG gewahrleistet eine Garantie von 24 Monaten auf die Sicherheit und
Funktion von Stimuplex® HNS 12, wenn das Gerat in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung
verwendet wird. Ausgenommen davon sind Zubehor- und Verbrauchsteile wie Elektrodenkabel,
Batterie usw.

Es gelten im librigen die einschldgigen Angaben unserer Allgemeinen Verkaufsbedingungen, insbe-
sondere IV Nr. 8 entsprechend fiir das Gerat.

Versuchen Sie nicht selbst, die Drehscheibe des Stimuplex® HNS 12 zu I6sen bzw. zu demontieren. Das
Lésen und Anbringen der Drehscheibe erfordert Spezialwerkzeug. Das Demontieren und das nicht
fachgerechte Montieren der Drehscheibe (z.B. um das Gerdt unter der Drehscheibe zu reinigen) hat
moglicherweise zur Folge, dass Sie das Geradt nicht mehr korrekt benutzen kénnen. Wir bitten um
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Verstindnis, dass in diesem Fall die Gewahrleistung nicht mehr aufrecht erhalten werden kann und
Reparaturen bzw. Ersatzgerdte somit kostenpflichtig werden.

Offnen Sie nicht das Gehiuse des Stimuplex® HNS 12. Das Offnen des Gehauses, z.B. fiir eine medizin-
technische Uberpriifung, fithrt zum Verfall der Gewahrleistung. Wir bitten um Verstindnis, dass in
diesem Fall die Gewahrleistung nicht mehr aufrecht erhalten werden kann und Reparaturen bzw.
Ersatzgerdte somit kostenpflichtig werden.

5.9 Fehlermeldungen

Die Batteriespannung wird periodisch vom Gerdt gepriift. Falls sie unter 6.00 V liegt, wird eine
Fehlermeldung angezeigt und das Gerdt automatisch abgeschaltet. Die verbrauchte Batterie muss
umgehend gewechselt werden.

Achtung!

Eine entladene Batterie kann auslaufen und das Gerat beschadigen und unbrauchbar machen. Falls
das Gerat iiber einen langeren Zeitraum nicht verwendet wird, sollte die Batterie unbedingt heraus-
genommen werden. Schaden, die durch eine ausgelaufene Batterie entstehen, sind von der Gewahr-
leistung ausgeschlossen.

Stimuplex® HNS 12 fiihrt periodisch Sicherheitstests durch.
Im Falle folgender Stérungen schaltet sich das Gerdt innerhalb von 8 Sekunden automatisch ab.
Wihrend dieser Zeit wird die Fehlerursache angezeigt (siehe 2.2.6.4).

1. Ist-Reizstrom gréBer als Soll-Reizstrom + Toleranz
= 0.10 mA im Sollstrombereich = 0.00 - 0.49 mA
= 0.20 mA im Sollstrombereich = 0.50 - 1.99 mA
= 0.50 mA im Sollstrombereich = 2.00 - 5.00 mA

Max. Stimulation-Spannung des Reizimpulses kleiner als 50 V
RAM (Speicher) Fehler

CPU (Rechner) Fehler

ROM (Programmspeicher) Fehler

ADC (Analog Digital Wandler) Fehler

o g ok W N

7. Frequenz Fehler



Defektes Gerat
Wartung erforderlich
Ausschalten in 8 s

250ms- 250ms- 500ms
LED leuchtet: 50 ms
Tondauer: 10 ms
Tonfrequenz: 2,7 kHz

250ms- 250ms- 500ms
LED leuchtet: 50 ms
Tondauer: 10 ms
Tonfrequenz: 2,7 kHz
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Alarmspezification
Galis || @il Reset- Kommentare/
Fehlermeldung (ALARM) Ton/Freq. Rote ALARM-LED Info- Info- N L
Aktion Prioritat
LED LED
1. | Schwellenstrom 1Hz - 1Hz - Warnhinweis =
1THz niedrige Prioritat
2. | Schwellenstrom 2Hz - 2Hz - Warnhinweis =
2Hz niedrige Prioritat
3. | Schwellenstrom 1Hz - 1Hz - Warnhinweis =
SENSe (3 Hz) niedrige Prioritit
4. | Patientenstrom 1Hz 1Hz/ 5% - - Warnhinweis =
niedriger als lhre niedrige Prioritat
Einstellung (1 HZ)
5. | Patientenstrom 2Hz 2Hz/ 5% - -- Warnhinweis =
niedriger als Ihre niedrige Prioritat
Einstellung (2 HZ)
6. | Patientenstrom 1Hz 1Hz/ 5% - -- Warnhinweis =
niedriger als Ihre niedrige Prioritat
Einstellung (SENSe)
7. | Stimulation mit 1 Hz 1Hz - - 1Hz - Informationssignal
(Stimulation)

8. | Stimulation mit 2 Hz 2Hz - -- 2Hz - Informationssignal
(Stimulation)

9. | Stimulation mit SENSe | 1Hz - - 1Hz - Informationssignal
(Stimulation)

10. | ADC-FEHLER Pulsmuster: Pulsmuster: - - - Technischer Fehler =

mittlere Prioritat

11. | Impulsspannung 00 V
Defektes Gerat
Wartung erforderlich
Ausschalten in 8's

Pulsmuster:

250ms- 250ms- 500ms
LED leuchtet: 50 ms
Tondauer: 10 ms
Tonfrequenz: 2,7 kHz

Pulsmuster:

250ms- 250ms- 500ms
LED leuchtet: 50 ms
Tondauer: 10 ms
Tonfrequenz: 2,7 kHz

Technischer Fehler =
mittlere Prioritat

12. | ROM-FEHLER
Defektes Gerat
Wartung erforderlich
Ausschalten in 8's

Pulsmuster:

250ms- 250ms- 500ms
LED leuchtet: 50 ms
Tondauer: 10 ms
Tonfrequenz: 2,7 kHz

Pulsmuster:

250ms- 250ms- 500ms
LED leuchtet: 50 ms
Tondauer: 10 ms
Tonfrequenz: 2,7 kHz

Technischer Fehler =
mittlere Prioritat

13. | ROM-FEHLER
Defektes Gerat
Wartung erforderlich
Ausschalten in 8's

Pulsmuster:

250ms- 250ms- 500ms
LED leuchtet: 50 ms
Tondauer: 10 ms
Tonfrequenz: 2,7 kHz

Pulsmuster:

250ms- 250ms- 500ms
LED leuchtet: 50 ms
Tondauer: 10 ms
Tonfrequenz: 2,7 kHz

Technischer Fehler =
mittlere Prioritat

14. | CPU-FEHLER
Defektes Gerat
Wartung erforderlich
Ausschalten in 8 s

Pulsmuster:

250ms- 250ms- 500ms
LED leuchtet: 50 ms
Tondauer: 10 ms
Tonfrequenz: 2,7 kHz

Pulsmuster:

250ms- 250ms- 500ms
LED leuchtet: 50 ms
Tondauer: 10 ms
Tonfrequenz: 2,7 kHz

Technischer Fehler =
mittlere Prioritat

15. | Frequenz-FEHLER

Pulsmuster:

250ms- 250ms- 500ms
LED leuchtet: 50 ms
Tondauer: 10 ms
Tonfrequenz: 2,7 kHz

Pulsmuster:

250ms- 250ms- 500ms
LED leuchtet: 50 ms
Tondauer: 10 ms
Tonfrequenz: 2,7 kHz

Technischer Fehler =
mittlere Prioritat

Bei Auftreten eines solchen Fehlers darf das Gerét nicht mehr benutzt werden und muss zur Reparatur eingeschickt werden.
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Bei Stérungen, die keinen Einfluss auf die Funktionssicherheit des Gerates haben, z.B. einer Abwei-
chung zwischen internen Parametern, wird Stimuplex® HNS 12 zunidchst versuchen, diese Parameter
zu rekonstruieren. Hierbei erscheint die Meldung "EEPROM Korrektur”. Diese Anzeige erlischt nach
erfolgreicher Korrektur automatisch und das Gerat ist wieder betriebsbereit.

Falls eine Korrektur nicht mdglich ist, werden die Standard-Werte der Werkseinstellung verwendet.
Die Warnung "K(U) INIT" erscheint dann bei jedem Einschaltvorgang. In diesem Fall kann es vorkom-
men, dass das Gerdt mit geringfligig verdnderten Stimulationsparametern arbeitet. Schicken Sie das
Gerat bitte umgehend zur Reparatur/Abgleich an den Hersteller oder Vertreiber.

Laden einer Sprache
Wenn beim Umschalten auf eine andere Sprache ein Fehler auftritt, schaltet das Gerdt automatisch
auf Englisch zuriick. Wahrend dieses Vorgangs kann das LCD kurzzeitig erldschen.

5.10 Instrumente und Zubehor
Stimuplex® HNS 12 darf nur mit dem hier erwdhnten Zubehor, VerschleiBteilen und Einmalartikeln
verwendet werden.

Uberpriifen Sie Zubehdr und Instrumente vor jedem Einsatz auf ihren ordnungsgeméBen Zustand, und
beachten Sie die mitgelieferten Pflege- und Desinfektionshinweise (siehe 5.5).

Stimuplex® HNS 12 und Zubehor, Stimuplex® und Contiplex® Kaniilen

Produktbeschreibung Kaniile Art.-Nr. | Verkaufseinheit/
& x Linge Stiick
Stimuplex® HNS 12 Nerven-Stimulator 4892098 1

- mit Elektrodenkabel fiir Stimuplex® D-,
Stimuplex® A- und Contiplex® D-Kaniilen

Spezial-Knopf fiir die sterile Bedienung 4892283 1
Stimuplex® Pen zur percutanen Stimulation L=125m 4892099 1
Stimuplex® Remote Control zur sterilen L=16 m 4892216B 1
Ein-Hand-Operation
Fingerringe fiir Stimuplex® Remote Control 48922248 1
Stimuplex® Switch L=12 m 4892090 1
Batteriedeckel fiir Stimuplex® HNS 12 4892094 1
Koffer fiir Stimuplex® HNS 12 4892095 1
Testwiderstand fiir Stimuplex® HNS 12 4892096 1
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Produktbeschreibung Kaniile Art.-Nr. Verkaufseinheit/
& x Liange Stiick

Ersatzelektrodenkabel fiir Stimuplex HNS 12 4892070 1
Stimuplex® D Kaniilen, 15° Anschliff

25 G x 113" 0,5x 35 mm | 4894103N 25
25 G x 218" 0,5x 55mm | 4894111N 25
23 G x 12" 0,6 x 40 mm | 4894120N 25
23 G x 234" 0,6 x 70 mm | 4894138N 25
22 Gx2" 0,7 x 50 mm | 4894146N 25
22 G x 318" 0,7 x 80 mm | 4894154N 25
22 G x 434" 0,7 x 120 mm | 4894162N 25
20G x 6" 0,9 x 150 mm | 4894170N 25
Stimuplex® D Kaniilen, 30° Anschliff

22 G x 12" 0,7 x 40 mm | 4894189N 25
22Gx2" 0,7 x 50 mm | 4894197N 25
22 G x 318" 0,7 x 80 mm | 4894200N 25
Stimuplex® A Kaniilen, 30° Anschliff

24Gx 1" 0,55x 25 mm | 4894251 25
22Gx 1" 0,70 x 25 mm | 4894539 25
22 G x 138" 0,70 x 35 mm | 4894367 25
22Gx2" 0,70 x 50 mm | 4894502 25
21 Gx2" 0,80 x 50 mm | 4894375 25
21 G x 4" 0,80 x 100 mm | 4894260 25
20 G x 6" 0,90 x 150 mm | 4894278 25
Contiplex® D Kaniilen, 15° Anschliff

18 G x 21fs" 1,3x 55mm | 4894219N 25
18 G x 3" 1,3x 80 mm | 4894296N 25
18 G x 4%s" 1,3 x 110 mm | 4894294N 25
Contiplex® D Kaniilen, 30° Anschliff

18 G x 21fg" 1,3x 55mm | 4894227N 25

o
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Produktbeschreibung Kaniile Art.-Nr. Verkaufseinheit/
& x Lange Stiick

Contiplex® D Katheter Set
- mit Polyamid-Katheter 0,41 x 0,71 x 400 mm
Kaniile D; 20 G; 15° Anschliff 1,1 x 33 mm | 4892402N 10
Kaniile D; 20 G; 15° Anschliff 1,1 x 55 mm | 4892410N 10
- mit Polyamid-Katheter 0,45 x 0,85 x 400 mm
Kaniile D; 18 G; 15° Anschliff 1,3 x 55 mm | 4894235N 10
Kaniile D; 18 G; 30° Anschliff 1,3 x 55 mm | 4894243N 10
- mit Polyamid-Katheter 0,45 x 0,85 x 1000 mm
Kaniile D; 18 G; 15° Anschliff 1,3 x 80 mm | 4895819N 10
Kaniile D; 18 G; 15° Anschliff 1,3 x 110 mm | 4894391N 10
Contiplex® Tuohy Set
- mit Polyamid-Katheter 0,45 x 0,85 x 1000 mm
isolierter Tuohy-Typ CNB 150; 18 G 1,3x 40 mm | 331695N 10
isolierter Tuohy-Typ CNB 200; 18 G 1.3x 50 mm | 331691N 10
isolierter Tuohy-Typ CNB 400; 18 G 1,3 x 100 mm | 331693N 10
isolierter Tuohy-Typ CNB 600; 18 G 1,3 x 150 mm | 331694N 10
Contiplex® S-Set
- Contiplex® Katheter

0,45 x 0,85 x 1000 mm and sideport
mit Contiplex® S-Kaniile, 18 G, 20° 1,3 x 50 mm 4898750 10
mit Contiplex® S-Kaniile, 18 G, 20° 1,3 x 100 mm | 4898752 10
mit Contiplex® S-Kaniile, 18 G, 20° 1,3 x 150 mm | 4898754 10
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7. Anhang
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Anhang A (gem. IEC 60601-2-10 : 2000 + A1:2001 (§ 6.8.2.aa)a):

Ausgangs-Kurvenform: Rechteck negativ, Konstantstrom

Ausgangsspannung
Ausgangsstrom
4—>|
Reizpulsdauer
Reizperiode
wo Reizdauer = 0.05 ms oder 0.10 ms oder 0.30 ms oder 0.50 ms oder 1.00 ms
Reizfrequenz = 1 Hz, 2 Hz oder SENSe
Ausgangsspannung U = 95V (ohne Last, offen)
Ausgangsstrom | = maximal 1.00 mA oder 5.00 mA (Kurzschluss)
SENSe
] 0.1 ms ., 0.1 ms - 0.15...1.0ms
1s

* siehe Seite 26 fiir weitere Informationen
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Umrechnung: Reizstrom [mA] und Reizbreite [ms] in Ladung (Nano-Coulomb, nC)

Amplitude | Reizbreite Ladung Reizbreite Ladung Reizbreite Ladung
mA ms nC ms nC ms nC
0.1 0.1 10 0.3 30 1.0 100
0.2 0.1 20 0.3 60 1.0 200
0.3 0.1 30 0.3 90 1.0 300
0.4 0.1 40 0.3 120 1.0 400
0.5 0.1 50 0.3 150 1.0 500
0.6 0,1 60 0.3 180 1.0 600
0.7 0.1 70 0.3 210 1.0 700
0.8 0.1 80 0.3 240 1.0 800
0.9 0.1 90 0.3 270 1.0 900
1.0 0.1 100 0.3 300 1.0 1000
1.2 0.1 120 0.3 360 1.0 1200
1.6 0.1 160 0.3 480 1.0 1600
1.8 0.1 180 0.3 540 1.0 1800
2.0 0.1 200 0.3 600 1.0 2000
25 0.1 250 0.3 750 1.0 2500
3.0 0.1 300 0.3 900 1.0 3000
3.5 0.1 350 0.3 1050 1.0 3500
4.0 0.1 400 0.3 1200 1.0 4000
4.5 0.1 450 0.3 1350 1.0 4500
5.0 0.1 500 0.3 1500 1.0 5000
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Anhang B:

Lastimpedanz in Abhéngigkeit zur Batteriespannung

Einstellung: Reizstrom = 5.00 mA

Lastimpedanz [kQ]

oON B~ O

16
14
12
10

8

6.5 7 7.5 8 8.5 9 9.5 10
Batteriespannung [V]

Lastimpedanz in Abhéngigkeit zur Batteriespannung

Einstellung: Reizstrom = 1.00 mA

Lastimpedanz [kQ]

90
80
70
60
50
40
30
20
10

0

6.5 7 7.5 8 8.5 9 9.5 10 10.5
Batteriespannung [V]

o
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Ist-Reizstrom in Abhangigkeit zur Lastimpedanz

Einstellung: Soll-Reizstrom = 5.00 mA, Batteriespannung = 9.0 V

Ist-Reizstrom [mA]

Ausgangsspannung [V]

6.00
5.00
4.00
3.00
2.00
1.00
0.00

10.0
90.0
80.0
70.0
60.0
50.0
40.0
30.0
20.0
10.0

0.0

\\
N
N
\
>
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Lastimpedanz [kQ]
Ausgangsspannung in Abhangigkeit zum Lastwiderstand
o
/
/ —e— 5.00 mMA
—=— 1.00 MA
0.50 mA
/
/
/ |
|2 T —
0.0 10.0 20.0 30.0 40.0 50.0 60.0 70.0

Lastimpedanz [k<2]

110
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Soll-Reizstrom in Abhingigkeit zur Reglerstellung (relativ zu 0°)

Einstellung: 1 Umdrehung

NowW oA o

Soll-Reizstrom [mA]

0.0 20.0 40.0 60.0 80.0 100.0 120.0 140.0 160.0 180.0 200.0 220.0 240.0 260.0 280.0 300.0 320.0 340.0 360.0 380.0 400.0
Reglerstellung [°]

Einstellung: 2 Umdrehungen

Soll-Reizstrom [mA]
o = N W~ 00O

0.0 50.0 1000 150.0 200.0 250.0 300.0 350.0 400.0 4500 500.0 550.0 600.0 650.0 700.0 750.0 800.0

Reglerstellung [c]
— 5mA
— 1mA
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Anhang C (gem. § 6.8.2.aa)b) IEC 60601-2-10 : 2000 + A1:2001):

i Edelstahl-
Blanke und einfach isolierte Kaniilen Stromdichte Kaniile
e
o - — =
9] : : / : — ==
g : : : Blanke —
_ i : | " unbeschichtete > §
Reizstrom 7 - : : : Kaniile
Al 1 o~
6 1 1
] ! ! ' Kunststoff-
5 : : : Isolation
] A -
3 : : /: isolierte
| \ H / , Kaniile
21 ; /< Anschlifffrei o
; [ : ' Stimuplex® A
| NS ! Contiplex® A
0 ; ; ;
-10 0 +10

Distanz vom Nerv [mm]

Stimuplex® D und Contiplex® D Kaniilen (Patent DE 3919666)
nur noch 0,2 oder 0,05 mA

Schwellenstrom erforderlich i stumpf spitz
J l l | 30° 15°
4 i i i
Reizstrom T 3] | | | voll isolierte
[mA] ] N2 Kaniile mit
27 \ /<_ﬁ blanker Spitze — >
1 : : : Stimuplex® D
o0 1 ! Contiplex® D

10 0 +10
Distanz vom Nerv [mm]

o
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Anhang D:

Stockert GmbH

EC-Declaration of Conformity
Medical product Class Ila

Manufacturer’s name and address: STOCKERT GmbH

Botzinger Strafle 72
79111 Freiburg

Germany
Product: Nerve stimulator / Electrode Cable
Type designation: Stimuplex HNS-12 and

Electrode cable for Stimuplex HNS 12
(Ordering-No. 4892070)

The designated product is in conformity with the European Directive

93/42/EEC

"Council Directive of 14th June 1993 on the approximation of the laws of
the Member States concerning medical devices".

The technical documentation as submitted and full compliance with the standards listed below
proves the conformity with the essential requirements of the above mentioned EC/Directive:

DIN EN 60601-1 Classification VDE 0750 Part 1/03.96
EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995
IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995

and
EN 60601-1-2 :2001
EN 60601-1-4:1996
EN 60601-1-6:2004
EN 60601-2-10:2000 + A1:2001
The compliance with the requi nts of Annex II has been proved by the following certificates:

Freiburg, February 10" 2009

Certificate (Nr. 0366/MDD/1607500-11) from VDE Institute, Germany, about the compliance with the
requirements of Annex II Part 3.2 Council Directive 93/42/EEC for Medical products;

Certificate (Reg.-Nr. 1607500/QM/06.96) from VDE Institute, Germany, about the implementation and
i of a QM-System in Jit with the requil of DIN EN ISO 9001:2000.

Certificate (Reg.-Nr. 288842 MP23CMDR) from DQS GmbH, Germany, about the implementation and
i of a QM-System in i with ISO 13485:2003

Certificate (Reg.-Nr. 1607500/QM/06.96) from VDE Institute, Germany, about the implementation and
i of a QM-System in pli with ISO 13485:2007.

G

Dominika Schuler
Business Manager STOCKERT GmbH
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Symbole des Displays

Batterie
Soll- Reizstrom

Ist- Reizstrom

Reizdauer

1 Hz

2 Hz

SENSe (s. Beschreibung S. 17)

Infrarotiibertragung

Lautstarke

Ausschaltvorgang

Remote Control aktiv
(Handfernbedienung aktiv)

Remote Control inaktiv
(Handfernbedienung inaktiv)

Patientenstromkreis offen

Symbole der Gerateriickseite

BF|4]
A

B
L

@ BATTERY
@ 9V ALKALI

—r

MD...

0}5 S IF/(.o

G5

hi{

C€ 0366

o

Anwendungsteil des Typs BF
Begleitpapiere beachten

Remote Control
(Handfernbedienung)

Reizstrom-Instrument (Kaniile)

Batterie

Herstellungsdatum/Jahr/Monat

MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT CLASSIFIED BY
UNDERWRITERS
LABORATORIES INC.2 WITH
RESPECT TO ELECTRIC SHOCK,
FIRE, AND MECHANICAL
HAZARDS ONLY IN
ACCORDANCE WITH

UL 60601-1 AND CAN/CSA

C 22.2 NO. 601.1 40 GF

Getrennte Sammlung von
Elektro- und Elektronik-
altgeraten. (Derzeit ist diese
Kennzeichnung nur fiir
EU-Lénder verpflichtend)

CE-Symbol mit der Kenn-
nummer der Benannten Stelle
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Tabelle 1

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Aussendung

Stimuplex® HNS12 ist fiir den Betrieb in einer, wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder Anwender des Stimuplex® HNS 12 sollte sicherstellen, dass das Gerdt in einer solchen

Umgebung betrieben wird.

Storaussendungsmessung

Ubereinstimmung

Elektromagnetische
Umgebung - Leitfaden

HF-Aussendungen nach CISPR 11

Gruppe 1

Der Stimuplex® HNS 12 verwendet HF-
Energie ausschlieBlich zu seiner internen
Funktion. Daher ist seine HF- Aussendung
sehr gering und es ist unwahrscheinlich,
dass benachbarte elektronische Gerate
gestort werden.

HF-Aussendungen nach CISPR 11

Klasse B

Aussendung von Oberschwin-
gungen nach |EC 61000-3-2

Nicht anwendbar

Aussendung von Spannungs-
schwankungen/Flicker nach
IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar

Der Stimuplex® HNS 12 ist fiir den
Gebrauch in anderen Einrichtungen als den
Wohnbereich und solchen geeignet, die
unmittelbar an ein 6ffentliches Versor-
gungsnetz angeschlossen sind, das auch
Geb&ude versorgt, die zu Wohnzwecken
benutzt werden.
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Tabelle 2

Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Stimuplex® HNS12 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde
oder Anwender des Stimuplex® HNS 12 sollte sicherstellen, dass das Gerédt in einer solchen Umgebung

betrieben wird.

Storfestigkeits- IEC 60601- Ubereinstim- Elektromagnetische
priifungen Priifpegel mungspegel Umgebung - Leitlinien
Entladung statischer +6 kV Kontakt- +6 kV Kontakt- FuBbdden sollten aus Holz,
Elektrizitat (ESD) nach entladung entladung oder Beton bestehen oder
IEC 61000-4-2 mit Keramikfliesen verse-
hen sein. Ist der FuBboden
+8 kV +8 kV mit synthetischem Material
Luftentladung Luftentladung versehen, muss die relative
Feuchtigkeit minimum
30% betragen.
Schnelle transiente +2 kV fiir Nicht Nicht anwendbar
elektrische StorgroBen [ | Netzleitungen anwendbar
Bursts nach +1 kV fiir Ein- und
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen
StoBspannungen (Surges) | +1 kV Nicht Nicht anwendbar
nach IEC 61000-4-5 Gegentaktspannung anwendbar
+2 kV
Gleichtaktspannung
Spannungseinbriiche, < 5% U; (> 95% Ein- Nicht Nicht anwendbar
Kurzzeitunterbrechungen | bruch der Uy) fir anwendbar

und Schwankungen der
Versorgungsspannung
nach [EC 61000-4-11

1/2 Periode

40% Uy (60% Einbruch
der Uy) fiir 5 Perioden

70% Ur (30% Einbruch
der Uy) fiir 25 Perioden

< 5% Uy (> 95% Ein-
bruch der U) fiir 5 s

o
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Storfestigkeits- IEC 60601~ Ubereinstim- Elektromagnetische
priifungen Priifpegel mungspegel Umgebung - Leitlinien
Magnetfeld bei der 3 A/m 3 A/m Magnetfelder bei der
Versorgungsfrequenz Netzfrequenz sollten den
(50/60 Hz) nach typischen Werten, wie sie
IEC 610004-8 in der Geschéafts- und

Krankenhausumgebung
vorzufinden sind,
entsprechen.

Anmerkung: U; ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.
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Tabelle 3

Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Stimuplex® HNS12 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde
oder Anwender des Stimuplex® HNS 12 sollte sicherstellen, dass das Gerédt in einer solchen Umgebung

betrieben wird.

Storfestigkeits- | IEC 60601- | Ubereinstim- | Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
priifungen Priifpegel mungspegel
Tragbare und mobile Funkgerate sollten in keinem
geringeren Abstand zum Stimuplex® HNS 12 ein-
schlieBlich der Leitungen verwendet werden als der
empfohlene Schutzabstand, der nach der fiir die
Sendefrequenz zutreffenden Gleichung berechnet
wird.
Empfohlener Schutzabstand:
d =3,5V1VP fiir 150 kHz bis 80 MHz
d = 3,5/E1VP fiir 80 MHz bis 800 MHz
d = 7/E1V/P fiir 800 MHz bis 2,5 GHz
Geleitete HF- 3 Veff Nicht mit P als der Nennleistung des Senders in Watt (W)
StorgroBen nach | 150 kHz bis | anwendbar gemaB Angaben des Senderherstellers und d als
|IEC 61000-4-6 | 60 MHz empfohlenem Schutzabstand in Metern (m).
Gestrahlte HF- 3V/m 4\m Die Feldstarke stationdrer Funksender sollte bei
StorgroBen nach | 80 MHz bis allen Frequenzen gemaB einer Untersuchung vor
IEC 61000-4-3 | 2,GHz Ort® geringer als der Ubereinstimmungspegel sein®.

In der Umgebung der Gerite, die dieses ((( )))
Bildzeichen tragen, sind Stérungen mdoglich 1

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektro-
magnetischer GréBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebdude, Gegen-

stande und Menschen beeinflusst.

a Die Feldstérke stationdrer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Land-
funktelefonen, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender konnen theo-
retisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich
der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die
gemessene Feldstdrke an dem Standort, an dem der Stimuplex® HNS 12 benutzt wird, die obigen
Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte der Stimuplex® HNS 12 beobachtet werden, um die

o



6033190_Stimuplex HNS12 D DE 16.09.2009 $:05 Uhr Seite 57

57

bestimmungsgemaBe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobach-
tet werden, kdnnen zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine verdnderte Ausrichtung
oder ein anderer Standort des Stimuplex® HNS 12.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstirke geringer als 3 V/m sein.

Tabelle 4
Empfohlene Schutzabstdnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeriten
und dem Stimuplex® HNS 12

Stimuplex® HNS12 ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die
HF-St6rgréBen kontrolliert sind. Der Anwender des Stimuplex® HNS 12 kann dadurch helfen, elektro-
magnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem Stimuplex® HNS 12, abhéngig von der Ausgangs-
leistung des Kommunikationsgerats, wie unten angegeben, einhalt.

Nennleistung Schutzabstand abhzngig von der Sendefrequenz (m)
des Senders (W) 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=088/P d=175/P
0,01 0,09 0,18
0.1 0,28 0,55
1 0,88 1.75
10 2,77 5,53
100 8,75 17,5

Fiir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohle-
ne Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung von Gleichung ermittelt werden, die zu jewei-
liger Spalte gehdrt, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB Angaben des
Senderherstellers ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektro-
magnetischer GréBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegen-
stdnde und Menschen beeinflusst.

Stand der Information
September 2009
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B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen
Deutschland

Tel +49 (0) 5661-71-0

W.01.1205/2 6033190 0909 www.bbraun.de
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