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Upozornenie:
Stimuplex® HNS12 je mozné pouzivat iba na ucel, pre ktory bol urceny.

Stimuplex® HNS 12 Navod na pouzitie
Objednavacie ¢islo: 77002119 - Rev. D - platné pre softwarovu verziu 1.003.x

Meliseptol®, Stimuplex® Contiplex® st ochranné znamky firmy B. Braun Melsungen AG
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Predslov 5

Kupou nervového stimulatora Stimuplex HNS 12 ste ziskali pristroj, ktory sa lahko obsluhuje a posky-
tuje cely rad funkcii potrebnych pre periférne nervové blokady.

Nasledujuce kapitoly popisuju obsluhu pristroja Stimuplex HNS 12.

Pouzitie stimulagnych ihiel potrebnych pre stimulaciu je popisané v navode na pouZitie ihiel, ktory nie
je sucastou tohto navodu na pouZzitie.

Kapitola 1 popisuje zakladné funkcie unipolarnej nervovej stimulacie vratane prispevku o stimulacii
konStantnym pradom.

Ak sa chcete dokladne oboznamit so zakladmi prevadzky pristroja, odpori¢ame, aby ste mali pripra-
veny funkény pristroj Stimuplex® HNS 12 s celym prislusenstvom, aby ste si mohli jeho funkcie vysku-
Sat v praxi. Pacienta méZete simulovat mokrou papierovou utierkou alebo malou Spongiou nasiaknu-
tou slanou vodou. Solny roztok je potrebny pre vytvorenie elektrickej vodivosti.

Pristroj je mozné obsluhovat iba v stlade s navodom na pouzitie.
Ak mate dalsie otazky, zamestnanci firmy B. Braun Medical s.r.o. a STOCKERT GmbH Vam radi pom6zu.
S pozdravom,

B. Braun Melsungen AG
STOCKERT GmbH
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6 1. Principy elektrickej stimulacie periférnych nervov (SPN)

1.1 Oblast pouzitia

Stimulacia periférnych nervov ulahéuje blokadu periférnych nervov a plexov. Uzivatel sa viac nemu-
si spoliehat na spolupracu pacienta a jeho vnem parestézie. Nebezpecenstvo mechanického poskode-
nia nervu je takmer Uplne eliminované.

Ak umiestnite stimula¢nu ihlu dostato¢ne blizko k cielovému nervu, preddefinované elektrické impul-
zy vyvolaju svalovu kontrakciu na motorickych eferentnych vlaknach a elektricky vytvori parestéziu
na senzorickych aferentnych vlaknach. Pocas tohto procesu sa zamerne zabrafiuje priamemu kontak-
tu injekénej ihly s nervom.

Nervovy stimulator je ur€eny iba na predoperacnu lokalizaciu nervov. V Ziadnom pripade sa nesmie
pouzivat u pacienta poc€as chirurgického zakroku.

Elektricka stimulacia periférnych nervov (SPN) nenahradza anatomické vedomosti potrebné k
vykonaniu regionalnej anestézie. Znalost prislusnej topografie a inervaénych oblasti je nevy-
hnutna.

Vyhody nervovej stimulacie:
® Dosiahnutie objektivnej svalovej reakcie bez toho aby sa uZivatel' musel spoliehat na informacie
alebo spolupracu pacienta
e Ziadny priamy kontakt ihly s nervom, Ziadne bolestivé parestézie, ziadne mechanické poskode-
nie nervu a Ziadne intraneuralne injekcie.

Pripustné moZnosti:
® Sedacia a analgézia pred prisluSnou blokadou v zavislosti od potrieb pacienta
o Celkova anestézia predchadzajuca blokade
® Blokady distalne k predoSlému miestu regionalnej anestézie v umrtvenej alebo Ciastoéne umft-
venej oblasti
® Rozsirenie indikaéného spektra
e ZvySenie bezpecnostného Standardu

Kludovy potencial nervovej membrany je okolo 80 mV. Bunkové vnutro je v porovnani s okolim nabi-
té zaporne. Dostatocne velky pohyb iénov znizuje membranovy potencial na 55 mV. Membrana sa tak
stava volne permeabilna a vznika akény potencial.

Rozli¢né typy nervovych vlakien sa odliSuju podla citlivosti na elektricku stimulaciu. A-alfa motoric-
ké vlakna maju najkratSiu chronaxiu (50-100 ps). Aferentné vlakna, ktoré prenasaju vnem bolesti (A3
a C-vlakna) potrebuju dlhsi impulz (150 a/alebo 400 ps) pri minimalnom prude. Zmiesané periférne
nervy je mozné lokalizovat pomocou kratkych impulzov (0,1 ms) bez vyvolania bolesti. Cisto senzoric-
ké nervy potrebuju dlhsi impulz (0,3 ms, 0,5 ms alebo 1,0 ms). Pri pouZiti unipolarnych ihiel (izolova-
nych a s vodivou $pi¢kou) prud potrebny pre vyvolanie svalovej kontrakcie (= pulzna amplitida) suvisi
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so vzdialenostou $picky ihly od nervu. Cim je meni prud, tym presnejsie je mozné lokalizovat cielovy
nerv. Umoznuje sa tak rychlejSia realizacia a zvySuje sa spolahlivost nervovej blokady.

Je dolezité pozorovat a udrziavat preddefinovany prahovy prud, aby sa predislo priliSnému pri-
blizeniu k nervu a zabranilo sa tak jeho poskodeniu.

Cim je kratsi elektricky impulz (=pulzna 3irka), tym rychlejsie sa prenasa prud do nervu. Tato skutoé-
nost umoZnuje lekarovi lep3ie rozliSenie, ¢i sa Spicka nachadza dostato¢ne blizko k nervu. Stimulaéna
ihla musi byt vzdy pripojena k zapornému pélu. Ak je ihla pripojena k pozitivnemu pdlu, potrebuje-
me Va&3i prad. Vodiva $picka stimulaénej ihly ovplyviiuje geometriu elektrického pola. Cim je mensia
emisna plocha elektronov na Spicke ihly, tym je vy3Sia hustota pridu v danom bode a tym je nizsia
prahova hladina pri presnej lokalizacii nervu

1.2 Indikacie

Vsetky chirurgické vykony na hornej a dolnej kondatine

Pacienti s vysokym rizikom aspiracie

Hemodynamicky nestabilni pacienti

Pooperacna analgézia umoznujuca skoru mobilizaciu a fyzicku liecbu
Replantaéna chirurgia

Diagnostické a terapeutické blokady

1.3 Kontraindikacie

Odmietnutie regionalnej anestézie zo strany pacienta
Infekcia v mieste punkcie

Neurologické poruchy zname pred operaciou
Anatomické abnormality

Vazne poruchy zrazanlivosti

Renalna insuficiencia

1.4 Upozornenia
Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

Vseobecné bezpecnostné opatrenia:

Konektor stimulagnej ihly je mozné zapojit iba do zastréky na spojovacom kabli. Konektor spojova-
cieho kabla je mozné pripojit iba k nervovému stimulatoru a svorku k elektrdde na koZzi pacienta. Za
Ziadnych okolnosti sa konektory [ zastréky nesmu dostat do kontaktu s materialmi vedtcimi napitie
(napr. elektrické vystupy) alebo kovové predmety.
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Aby ste predisli explozii anestetickych plynov alebo vznieteniu horlavych kvapalin, nepouZivajte
Stimuplex® HNS 12 v rizikovych oblastiach. Aby ste zabranili zraneniu pacienta, vetko pripojené pri-
slusenstvo v blizkosti pacienta musi byt v sulade s platnymi predpismi a nariadeniami. PrisluSenstvo
a vybavenie musi byt v sulade s normami EN 60601-1, EN 60601-1-1 ako aj s ostatnymi prislusny-
mi zakonmi. UzZivatel by si mal byt vedomy, Ze aj ked' je kompletné vybavenie a prisludenstvo v sulade
so vietkymi predpismi, v najhorSom pripade sa mézu spojit vietky tectce a pomocné prudy a vytvorit
tak neprijatelne vysoké hladiny, ktoré mdéZu ohrozit pacienta. UZivatel preto musi vopred skontrolo-
vat, ¢i prepojené prisludenstvo za ur€itych podmienok neméze presahovat povolené limity. Nevhodne
spojené pristroje a prislusenstvo (tvoriace systém) mozu pre pacienta predstavovat Zivotunebezpe¢-
né riziko.

Pacienti by nemali prist do kontaktu s kovovymi predmetmi, ktoré si uzemnené alebo vytvaraju elek-
tricky vodivé spojenie s inym prisludenstvom a [alebo umoZzfiuju kapacitnd vdzbu. V tychto podmien-
kach odporu¢ame na operacny stdl umiestnit odizolovanu antistaticku podlozku.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia pre pristroj Stimuplex® HNS 12

Pristroj sa v Ziadnom pripade nesmie pouzivat s inym prisluSenstvom ako tym, ktoré schvalil a
dodal vyrobca alebo ktoré je uvedené v Casti 5.10 Nastroje a prisluSenstvo. Toto prislusenstvo
je EMC testované a schvalené. Iné prislusenstvo moze vazne poskodit pristroj a systémové para-
metre a sposobit trvalé poskodenie pacientovi, uzivatel'ovi alebo pristroju.

Vzdy, ak je su€asne pouzivané vysokofrekvenéné chirurgické zariadenie, vznika okamzité nebezpe-
Censtvo vazneho popalenia na miestach konektorov pristroja, spojovacieho kabla, Spicky ihly a koz-
nej elektrody. Pred pouZitim vysokofrekvenéného chirurgického pristroja je preto nevyhnutné odpo-
jit v3etky pripojenia k Stimuplex® HNS 12 a odstranit stimulaénu ihlu z tkaniva. Stimulaéna ihla so
spojovacim kablom sa sprava ako anténa pre vysokofrekvenénu energiu; na Spicke ihly méze vyraz-
ne stupnut hustota prudu a nasledne nevratne poskodit nervové vlakna. Zapojeny stimulator méze
zaroven usmernit vysokofrekvenénu energiu, ¢o moze nasledne vytvorit extrémne vysoké jednosmer-
né prudy a potencialy napatia. Vysledkom je velmi bolestiva a silna stimulacia jednosmernym pradom,
ktora spusti nevratné elektrofyziologické reakcie.

Na zabranenie nedostato¢nému kontaktu koznej elektrody (¢ervena svorka) a nasledne nevhodnému
umiestneniu stimula¢nej ihly, uZivatel' sa musi uistit, Ze kozna elektroda, ktora tu ma funkciu neutral-
nej elektrody, je dostatoéne bezpe€ne spojena s tkanivom nizkej impedancie. Tukové tkanivo, ochlpe-
nie, Spina, opakovane pouZivané kozné elektrédy a elektrody hordej kvality mozu negativne ovplyvnit
impedanciu tkaniva a tak sposobit riziko nervového poskodenia.

Odporuca sa preto starostlivo vybrat kontaktnu plochu iba v dobre prekrvenej svalovej oblasti.
Ocistite, oholte a odmastite kozu. Zaroven neumiestiujte koznu elektrédu prilis daleko od miesta
punkcie, vyhnite sa vSak pouZitiu koZznej elektrddy v hrudnej oblasti.

Kozné elektrody sa nesmu pouzivat v mieste zranenia. Pouzivajte len vysoko kvalitné, komeréne
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dostupné, jednorazové EKG kozné elektrody, ktora su oznacena znackou CE a so striebornymi [ chlo-
ridostriebornymi senzormi potiahnutymi vrstvou gélu. Pre dosiahnutie optimalnej nervovej stimulacie
sa vzdy uistite, ¢i elektrody nie su poSkodené a vysusené.

Nervovy stimulator nepouzivajte u pacientov s implantovanymi elektrickymi pristrojmi (napr. kardi-
ostimulator) bez predoslej konzultacie s prislusnym odbornym lekarom. Stimula¢ny prid méze ovplyv-
novat funkciu implantovanych pristrojov a vystavit tak pacienta riziku. Aplikacia elektréd v hrudnej
oblasti (v oblasti hrudného ko3a, srdca) mdze zvysit riziko srdcovej fibrilacie.

Stimulaény prud by nemal klesnut pod uriti hodnotu. Pri aktivovanej volbe ,prahovy prud” (vid bod
3.6) Vas Stimuplex® HNS 12 upozorni optickym a akustickym alarmom akondhle stimula¢ny prud je
mimo tolerované hodnoty.

Ak stimulator zobrazuje priamy prud alebo vyvazeny priamy prud na vystupe, nepouzivajte ho a zasli-
te ho vyrobcovi na opravu.

Specialne bezpetnostné opatrenia uréené predpisom o elektromagnetickej kompatibilite (EMK) sa
tykaju v3etkych elektrickych medicinskych pristrojov. Prenosné vysokofrekvenéné komunikaéné zaria-
denia mozu ovplyvnit pristroj Stimuplex® HNS 12 a sposobit tak funkéné zlyhanie pristroja a [alebo
systému.

Dynamické elektrické alebo dynamické magnetické interferenéné polia mozu spdsobit vzajomné
ovplyvnenie pristrojov a systému. Taktiez moZe nasledne ovplyvnit aktualnu hodnotu stimulaéného
prudu a v extrémnych pripadoch méze viest k hlaseniam o chybe, pripadne spustit automatické bez-
pecnostné vypnutie pristroja. Nepouzivajte Stimuplex® HNS 12 v blizkosti vybavenia, ktoré vytvara
silné elektromagnetické pole ako su napr. bezSnurové telefony, vysokofrekvenéné chirurgické nastro-
je, kratkoviné alebo mikroviné lekarske pristroje. Stimula¢na ihla méZze pritahovat vysokofrekvenéné
prudy, ktoré mézu poskodit nervy.

Nepripajajte Stimuplex® HNS 12 k inym zariadeniam. Ak Stimuplex® HNS 12 obsluhujete v blizkos-
ti iného pristroja, uZivatel' musi monitorovat zariadenie alebo systém a kontrolovat spravnu funké-
nost aktualnej konfiguracie.

Iné pristroje méZu s pristrojom Stimuplex® HNS 12 alebo so systémom interferovat, aj ked'su v sula-
de s pouzitymi CISPR emisnymi poziadavkami. Interferenéné impulzy vyssie ako 3 V/m v ramci rozsa-
hu frekvencie do 100 MHz méZu ovplyvnit detektor stimulaéného prudu a vyvolat tak chybové hlase-
nie, pripadne spustit bezpeénostné vypnutie pristroja.

Pouzivanie inych pristrojov alebo systémov s prisluSenstvom Stimuplex® HNS 12 méze zvysit emisie
alebo znizit odolnost vo¢i vplyvu inych pristrojov a systémov. PreStudujte si dodavany EMK navod na
indtalaciu, pociatoéné nastavenia a obsluhu pristroja [ systému (vid bod. 9 ,Elektromagneticka kom-
patibilita (EMK))".
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Aby ste zabranili poSkodeniu spojovacieho kabla a pristroja, nedrZte ani neprenasajte pristroj za spo-
jovacie kable a/alebo jeho prislusenstvo. Neomotavajte kabel okolo pristroja alebo okolo prislusenstva.

Omotavanie spojovacieho kabla po¢as normalnej prevadzky stimulatora vytvara indukéné zlozky a pri
velmi kratkych stimulaénych impulzoch méze viest k znizeniu stimula¢nej u¢innosti a/alebo k chyb-
nému meraniu aktualneho stimulaéného prudu. Vysledkom méze byt nespravna interpretacia indiko-
vanych hodnot.

Z bezpecnostnych dévodov, nikdy nepouzivajte Stimuplex® HNS 12 ak vytedie batéria, ale pristroj
zaslite vyrobcovi, aby ho poriadne vycistil. To isté plati pre pripad, Ze dovnutra presiakne akakolvek
kvapalina!

Nepokracujte v prevadzke pristroja ak sa opakovane objavuju hlasenia o chybe. Pristroj je potrebné
zaslat vyrobcovi, aby ho dékladne opravil.

Zabrante kontaminacii na konektoroch. Voda a Spina znehodnocuju spojovacie vlastnosti konektorov,
vedu ku skratom alebo zvodovym prudom. Ciastoéne alebo v pinej miere to mdZe viest k rozdeleniu
stimulaénych prudov, €o zniZuje alebo dokonca uplne rusi ucinky stimulacie. V takomto stave pristroj
viac neukazuje spravne hodnoty aktualneho prudu, vstupujuceho do pacienta.

Nikdy nepouZivajte agresivne Cistiace prostriedky a zabranite tak poSkodeniu pristroja a prislusen-
stva. Pre podrobnosti vid bod 5.5 ,Cistenie a dezinfekcia pristroja Stimuplex® HNS 12". PrisluSenstvo
je potrebné pravidelne vizualne kontrolovat. Izolacia kabla a konektorov nesmie vykazovat Ziadne
poruchy.

UzZivatel' musi dodrziavat navod na pouZzitie pristroja Stimuplex® HNS 12 a jeho prisluSenstva. Pri pou-
Ziti sterilného prislusenstva dbajte prosim na prislusné bezpe€nostné predpisy.

Zabrante neumyselnému kontaktu stimulagnej ihly s kostou, ¢o by mohlo nenavratne poskodit ihlu a
nasledne traumatizovat tkanivo.

PrisluSenstvo a pristroj uchovavajte mimo zdrojov napétia. Elektrostatické a elektromagnetické polia,
ktoré vyZaruju, mézu ovplyvnit vysledok stimulacie a za ur€itych podmienok spdsobit v tkanive opac-
ny ucéinok stimulacie.

Pred a poCas pouZitia, pristroj, spojovaci kabel a ich konektory udrzZiavajte v uplnej Cistote a v suchu.
VIhkost a kontaminacia negativne ovplyvnia funkciu nervového stimulatora a/alebo tcinok stimulacie.

Dbajte na umiestnenie kovovych implantatov v tkanive (napr. platni¢ky alebo kable elektrod), ktoré
by mohli presmerovat stimulaéné impulzy na miesta, kde méZu mat Skodlivé ucinky. Stimulaény prud
modZe negativne ovplyviiovat implantované elektronické prislusenstvo, poskodit jeho funkciu alebo ho
uplne znicit.
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Aby ste zabranili chybnej funkcii pristroja Stimuplex® HNS 12, skontrolujte pred zakrokom v3etky jeho
funkcie a uistite sa, Ze prisludenstvo je funkéne v poriadku. Prislusenstvo musi spinat kritéria bezpeé-
nostnej triedy BF. VSetky €asti vizualne skontrolujte. Nikdy nepouZivajte poSkodené castil
Na ochranu pacienta pred elektrofyziologickymi sokmi spdsobenymi elektrostatickymi vybojmi (ESV)
musi pacient nosit vhodné oblecenie a pohybovat sa v bezpe¢nom prostredi. Elektrostaticky vyboj na
Spicke ihly méZe sposobit extrémne vysoku hustotu prudu a poskodit tak okolité tkanivo.

Zhoda s nasledovnymi normami:
EN 60606-1, 14971:2000, EN 60601-1-1, EN 60601-2-10, EN60601-1-4, 60812(FMEA), EN 60601-
1-2, 13485:1996, 9001:2000, UL 60601, MPG, Nariadenie Rady 93-42-EEC

1.5 Konstantné napitie a konstantny prud

Podla Ohmovho zékona | ~ U a je mozné pouzit napéatie aj prid na zmeranie intenzity (amplitudy)
elektrickej stimulacie.
V takom pripade hovorime o pristrojoch s konstantnym napdtim alebo s konStantnym pridom.

Elektricky odpor (impedancia) v stimulaénom obvode, ktory pozostava z koze, tkaniva, ihly, odpo-
ru kabla elektrody atd., kolisa v ramci Sirokého rozpatia. Moze sa pohybovat medzi <1 kQ a neko-
ne¢nom. Faktory ako napr. vlhkost koZe, vodivost koZe a tkaniva a mozny odpor koznej elektrddy je
mozné tazko ovplyvnit.

Ak sa zvoli napitie (V) na meranie intenzity stimula¢éného impulzu, prady mézu poéas vykonu prudit
rozne v zavislosti od impedancie a v sulade s Ohmovym zakonom.

Z tohto dévodu je lepSie pouzivat nervovy stimulator, ktory umoZiuje uZivatelovi zvolit si presne
pozadovany prud (mA) medzi dvoma elektrédami - kozna elektroda (andda) a stimulacna ihla (kato-
da).

Popri tom, stimulator s nastavenim konstantného prudu musi byt vybaveny vysokou vystupnou impe-
danciou - idealne nekone¢nou - aby dokazal znizit mozny odpor na vonkajSom obvode na zanedba-
telnd hodnotu a zaroven presne zobrazit aktualne pretekajuci prad. V poslednej dobe sa do praxe
zavadzaju pristroje s konstantnym priadom, ktoré umoZiiuji lubovolné nastavenie pradu (mA) pre sti-
mulaény impulz.

Na pristroji Stimuplex® HNS 12 moze byt externy zatazovaci odpor az 12 kQ. Ak tento zatazova-
ci odpor presiahne tato hranicu, nominalny prud vstupujuci do pacienta (aktualny stimulaény prud)
modZe byt nizsi ako nastaveny cielovy stimulaény prud. V takomto pripade su cielovy a aktualny sti-
mulaény prud zobrazené oddelene a optické a akustické alarmy su vypnuté.

Popri tom, aplikovana impedancia sa navySe neustale vypocitava a zobrazuje na LCD displeji.
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12 2. Popis pristroja

Stimuplex® HNS 12 je presny pristroj pre lokalizaciu nervovych ciest v ludskom tele. Bol Specialne
vyvinuty pre stimulaciu nervovych vlakien v Zivom organizme so Specidlnymi ihlami na nervovu sti-
mulaciu, ktoré vykazuju vysoky dotykovy odpor, s ciefom uréit ich priestorovi polohu vzhladom na
Spicku ihly. Stimula¢né ihly st zhotovené tak, aby bolo mozné do blizkosti nervového tkaniva vstrek-
nut lokalne anestetikum, ktoré vratne prerusi vodivost stimulacie.

Nervovy stimulator Stimuplex® HNS 12 méze pouzivat iba lekar s prisluSnymi znalostami o perifér-
nych nervovych blokoch. Lekar je zodpovedny sa spravne pouzivanie nervového stimulatora.

Funkcie pristroja Stimuplex® HNS 12, stimulaénych ihiel Stimuplex® a Contiplex ako aj spojovacie-
ho kabla B. Braun pracuju v tplnej harmonii. lba tak je mozné dosiahnut optimalnu presnost a spo-
[ahlivost.

Pre hlbSie vedomosti o pouZiti tohto pristroja, o jeho rizikach a vedlajsich U¢inkoch odporucame
pozorne preStudovat prislusnu literaturu uvedenu v bode ,Referencie”.

Stimuplex® HNS 12 sa dodava s nasledujucim zakladnym vybavenim:

- Stimuplex® HNS 12 nervovy stimulator

- 9 voltova batéria

- kabel pre pripojenie B. Braun stimulaénych ihiel (dizka kabla 1,25m)

- 10 kQ skusobny odpor

- navod na pouzitie (tento dokument)

- CD-ROM s priru¢kami pre pouzivatela v réznych jazykoch (subory PDF)
- kratky navod na obsluhu

- kufrik na uskladnenie pristroja Stimuplex® HNS 12 a prisluSenstva

Dialkové ovladanie Stimuplex®, ovladaci prvok umoziujuci sterilnu obsluhu, pero Stimuplex® a pre-

pina¢ Stimuplex® moZno zakupit samostatne ako prislusenstvo a bezpe¢ne uskladnit v kufriku v pri-
slusnych priecinkoch.
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Prehl'ad nervového stimulatora Stimuplex® HNS 12

Dizka trvania stimulacie

MENU

Dialkové ovladanie

pre sterilné
nastavovanie jednou
rukou

77002119_Stimuplex_HNS12_D_SK.indd 13

LCD Displej

N ‘ O Rozsah nastavenia prudu

Dizka trvania stimulacie

Frekvencia stimulacie

- (zap/Vyp)

\\ - Spéat na Uvod

__ Connecting
cable

— Stimulaéna ihla
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Vyrobné nastavenia konfigurované pri dodavke (prednastavené v menu

Max. pozadovany prud -5mA

Dizka trvania stimulacie/Frekvencia - SENSe pozri stranu 17

Impedancia - kQ (vypoéita sa automaticky)
Rozpitie (nezobrazené) - 1 otacka (mozné zmenit iba v menu)

2.1 Kontrola pred spustenim

Stimuplex® HNS 12 je podla Nariadenia Rady 93/42/EEC lekarsky pristroj triedy Ila. Pristroj neuva-
dzajte do prevadzky, kym ho dodavatel' na mieste nepodrobil testu funkénosti a nezaskolil osoby zod-
povedné za obsluhu pristroja na obsluhu podla navodu na pouZzitie.

Pre pouzitim pristroja Stimuplex® HNS 12 uskuto€nite nasledovné testy:

Vykonajte vizualnu kontrolu kabla elektrody. Poskodené kable sa nesmu pouZivat. Pripojte kabel elek-
trody pre spojenie so stimula¢nou ihlou k prednej €asti nervového stimulatora (k strednej 4-polarnej
zastreke). Konstrukcia konektora zabrariuje pripojeniu s nespravnou polaritou.

Skontrolujte, ¢i je vlozena batéria.

Stlacte tlacidlo ,Zap/Vyp" na zapnutie pristroja. Zatial ¢o drzite tla¢idlo stlacené, na displeji sa zobra-
zuju dolezité parametre pristroja. Po uvolneni tladidla pristroj spusti automaticky kontrolny test. Ak
test zisti chybnu funkciu, na LCD displeji sa zobrazi hlasenie o chybe, ktoré sa po 8 sekundach auto-
maticky vypne.

V pravom dolnom rohu LCD displeja sa zobrazi symbol batérie, ktory umoZiuje meranie napéatia baté-
rie. Symbol blika, ak napétie batérie klesne pod 7 V.

Pristroj sa automaticky vypne ak napatie batérie dosiahne hodnotu niz3iu ako 6 V.

Ak displej po zapnuti pristroja Stimuplex® HNS 12 ni¢ neukazuje, vymeite ihned batériu (vid' bod
batéria").

Ak blika symbol batérie, je potrebné ihned' inStalovat novu alkalicku 9 V batériu a zabranit tak
moznému preruseniu stimulacie.

Spojte Cervenu svorku pre pripojenie ku koZnej elektréde a izolovanui 2-mm zastrckou pre pripojenie
k stimula¢nej ihle s 10 kQ skasobnym odporom (sucast dodavaného prislusenstva).
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LCD displej znazoriuje aktualne prevadzkové podmienky:
Elektricky naboj (ak je volba aktivovana)

5 U U S5mAT Maximalny nastavitelny rozsah prudu
nC 010 ns Dizka trvania stimulacie

2 Hz +— Frekvencia stimulacie
10. U kQ +—— Impedancia
+—— Aktivovany dialkovy ovlada¢
mA -:h +—— Symbol pre napitie batérie

Zvoleny cielovy prud stimulacie

Po zapnuti pristroja Stimuplex® HNS 12, cielovy stimulaény prud je nulovy. Inymi slovami, nevzni-
ka Ziadny stimula¢ny impulz a LED kontrolka neblika. Ak je cielovy stimulacny prud vacsi ako 0 mA a
aktualny stimula¢ny prud sa neodchyluje o viac ako 0,04 mA od cielového stimula¢ného prudu, svie-
ti zelena LED kontrolka (alebo ZIta, ak bol volitelne nastavitelny prahovy prud prekroceny) a zaznie
zvukovy signal stimulacnej frekvencie. Aktualny prud sa zobrazuje automaticky a vystraha sa zobra-
zi iba ak sa odchyluje od cielového prudu. V takomto stave sa LED kontrolka rozsvieti na ¢erveno a
zaznie vyssi varovny signal.

Regulatorom prudu nastavte maximalny prad 5 mA. Pri zatazovacom odpore 10 kQ (vid prislusen-
stvo) by sa nemalo zobrazit ziadne chybové hlasenie. LED kontrolka blika na zeleno zvolenou stimu-
la¢nou frekvenciou. Zvuk zavisi od nastaveného stimula¢ného prudu, ak ste v menu ,Zvuk" zvoli-
li moznost ,volitelny zvuk”.

Teraz preruste spojenie medzi svorkou a kolikom. Zobrazi sa varovna sprava ,aktualny prud je mensi
ako cielovy prud”, displej ukazuje obidva stimula¢né prudy (vid bod 2.2.6.2 Rezim stimulacie s upo-
zornenim), LED kontrolka blika na Cerveno pretoze nepreteka ziaden prid, klikanie alebo pipanie sa
zosiluje pri vys3om téne.

Na vypnutie nervového stimulatora stlacte a podrzte tlacidlo ,Zap/Vyp" az kym nezmizne displej
(doba vypinania: 1 sekundy). Ak tlacidlo pocas tejto fazy uvolnite, pristroj sa opat zapne. Pred pouzi-
tim pristroja Stimuplex® HNS 12 na pacientovi si preéitajte obzvlast bod ,Upozornenia a bezpecnost-
né informacie”. Ak pristroj nepracuje podla opisu uvedeného vyssie, nepouzivajte ho. Prosim kontak-
tujte vyrobcu alebo predajcu zo zoznamu.

Udribu lekarskeho pristroja mdze vykonavat iba vyrobca alebo osoby nim poverené. Stimuplex®

HNS 12 je uréeny pre regionalnu anestéziu, ¢im umoziuje optimalnu lokalizaciu periférnych
nervov.
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2.2 Technicky popis

Stimuplex® HNS 12 vytvara pravouhlé impulzy s volitelnou dizkou trvania stimulacie a kontinual-
ne nastavitelnym stimulaénym prudom. Nastavitelné rozpétie pradu impulzu od 0,00 do 5,00 mA
od minima k maximu je mozné znizit na 0,00 - 1,00 mA pomocou tlagidla ,mA". Toto rozpatie 1
mA umoziiuje obzvlast presné nastavenie stimulaéného pridu. Frekvencia a dizka trvania stimulacie
su rézne pre jednotlivé aplikacie. Nervovy stimulator Stimuplex® HNS 12 umoznuje vyber frekven-
cie 1 Hz, 2 Hz alebo 3 Hz v rezime SENSe a vyber diiky trvania stimulacie 0,05 ms - 0,10 ms - 0,30
ms - 0,50 ms - 1,00 ms.

Stimuplex® HNS 12 meria impedanciu tkaniva a zobrazuje ju v kQ. Toto meranie umoziuje rychlu
kontrolu a vizualizaciu aktualneho stavu obvodov.

Technika sekvenénej elektrickej nervovej stimulacie (SENSe) vyuziva premenlivy sekvenény tok alebo
sériu troch elektrickych impulzov s réznou dizkou trvania pri lubovolnom danom pride. Dva impulzy
S presnou dizkou trvania 0,1 ms su nasledované impulzom s dlh3im trvanim (napr. 0,3 ms). Impulz s
dlhSim trvanim vybudi motorické odpovede vo vac3ej vzdialenosti a na niz3ej frekvencii, ¢im zvysi cit-
livost. KratSie impulzy udrZiavaju presnost zakladnej Uspesnej lokalizacie nervu, kym impulz s dlhSim
trvanim umoznuje stimulaciu na vadsiu vzdialenost. Vdaka tomu technika SENSe pri zvySovani cit-
livosti udrziava Specifickost a presnost. Klinicky sa to prejavi vaésim mnoZstvom informacii o moto-
rickych odpovediach vo vzdialenosti od nervu. Pohyb ihly smerom k nervu sp6sobi zvysenie sily alebo
frekvencie motorickych odpovedi. Pri klinickom pouZiti poskytuje technika SENSe suvislejSiu spatnu
vazbu a vyrazne redukuje miznutie motorickych odpovedi po ich vyskyte. Preto technika SENSe auto-
maticky zvySuje vizualne stopy a spdtnu vazbu pocas lokalizacie nervov samotnym pohybom ihly s
men3ou potrebou nastavovat ovladanie pridu na stimulatore nervov.

SENSE l3get kan aktiveras i "Options"-menyn.
Mening ar giltiga for programvaruversionen 1.003.x eller nyare bara.

2.2.1 Pripojky

V prednej Casti nervového stimulatora su umiestnené 2 polarizované pripojky:

- 3-polarna pripojka pre zapojenie dialkového ovladaca (
(Stimuplex® dialkovy ovlada¢ je mozné ovladat v steril- [ONO)
nych podmienkach)

- 4-polarna pripojka na pripojenie kabla elektrody k n u
stimulaénej ihle a koznej elektrode alebo k prepinacu

Stimuplex®.

L J
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2.2.2 Regulator pridu (otoény gombik a tlaéidla)

Regulator pradu (otoény gombik):

Regulator pradu (oto¢ny gombik) sa pouziva pre nastavenie cie-
[ového stimulaéného prudu. Otoény gombik nema koncovu polo-
hu, ale otaca sa postupne.

Maximalny prad (5 alebo 1 mA) je mozné dosiahnut bud 2 alebo
1 otoéenim (vyrobné nastavenie).

Volba 1 alebo 2 otofenia gombikom sa nastavuje v menu
.Nastavenie", ,Otoéenia requlatora”. Maximalnu presnost dosiah-
nete, ak pouzijete dve otoCenia, priom medzi dvoma zastaveniami

pri otacani budete postupovat v postupnych krokoch. QOQ

1 otocenie regulatorom

rozsah 5,00 mA - rozliSenie = 0,02 mA od 0,00 mA do 0,49 mA
- rozliSenie = 0,170 mA od 0,50 mA do 1,99 mA
- rozliSenie = 0,25 mA od 2,00 mA do 5,00 mA

rozsah 1,00 mA - rozliSenie = 0,02 mA od 0,00 mA do 5,00 mA

2 otocenia regulatorom

rozsah 5,00 mA - rozliSenie = 0,01 mA od 0,00 mA do 0,55 mA
- rozliSenie = 0,170 mA od 0,60 mA do 5,00 mA

rozsah 1,00 mA - rozliSenie = 0,01 mA od 0,00 mA do 1,00 mA

Tlacidla:

° .mA": nastavuje rozsah stimulaéného pradu
° . ms": nastavuje dizku trvania stimulacie

o  Hz": nastavuje frekvenciu stimulacie

L]

«Zapnat/Vypnut": zapnutie a vypnutie pristroja Stimuplex HNS 12.

Kratke stladenie tlacidla ,Zapnut/Vypnut": Prepnutie z reZimu menu do rezimu normalnej stimula-
cie alebo okamzZité zmazanie potencionalne nebezpec-
nej hodnoty v rezime stimulacie (napr. 5,00 mA).

e tlacidla Sipok: pre navigaciu a nastavenie v menu

Stimuplex® HNS 12 je pre uzivatela lahko obsluhovatelny. Struktira menu obsahuje ,Hlavné Menu” a
.Nastavenie", pomocou ktorych uzivatel' méze nastavit pristroj podla seba, ako napr. volby pri zapnuti,
hlasitost a vyska signalu, rozliSenie requlatora, kontrast displeja, ¢as automatického vypnutia, datum,
¢as a jazyk ako aj iné volby. V menu sa da pohybovat pomocou Sipok.
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Prava Sipka:
Spusta Hlavné Menu alebo iné Menu, pomocou nej sa vybera a potvrdzuje volba.

Horna a Dolna Sipka:

PouZivaju sa na vyber polozky z menu alebo volieb a/alebo na zmenu
hodnoty.

Rychly vyber alebo zmena pomocou podrzania tychto tladidiel.

Lava Sipka:
Vracia v Menu o jednu Uroven spat.

2.2.3 Jednoruény dialkovy ovladaé (Stimuplex® dialkové ovladanie)

Alternativne k oto¢nému regulatoru prudu je mozné cielovy stimulacny
prud nastavit aj pomocou jednoruéného dialkového ovladania, dostupné-
ho ako volitelné prisluSenstvo. V tomto rezime je mozné Stimuplex® HNS
12 obsluhovat pri normalnych sterilnych podmienkach bez dal3ej osoby.

Pristroj rozpozna jednoru¢né dialkové ovladanie automaticky akonahle
sa pouziva. Na LCD displeji je zobrazeny symbol jednoruéného dialkového
ovladac¢a nad symbolom batérie (aktivovany ak sa zobrazia bodky, neak-
tivny ak bodky nie st zobrazené a je zobrazena Sipka dolu).

Z bezpecnostnych dévodov, jednoruény dialkovy ovlada¢ sa neaktivuje,

pokial cielovy stimulagny prud nebol nastaveny na nulovi hodnotu oto¢nym regulatorom aj jedno-
ruénym dialkovym ovladacom. Potom je mozné nastavit cielovy stimulaény prud pomocou dialkového
ovladaca. Podla potreby prosim stlatte neoznacené tlacidlo na jednoru¢nom dialkovom ovladaci (zni-
Zuje hodnotu), az kym nezmizne symbol bez bodiek. Jednoruény dialkovy ovlada¢ je mozné odpojit,
ked je cielovy stimulaény prud nastaveny na 0,00 mA a jeho symbol na displeji zmizol.

Upozornenie! Ak je aktivované dialkové ovladanie je mozné pocas navigacie v menu menit cie-
lovy stimulacny prud.

Pocas aktivneho jednoru¢ného dialkového ovlada¢a (symbol s 2 bodkami) nema otoény regulator
prudu Ziadnu funkciu. Z bezpeénostnych dévodov nie je mozné pocas pouZzitia jednoruéného dialko-
vého ovlada¢a zmenit rozsah prudu ani dizku trvania stimulacie bez toho, aby nebol cielovy stimu-
laény prud nastaveny na nulu. Automatické prispésobenie prudu je taktiez vypnuté. Pri pouzivani jed-
noru¢ného dialkového ovladaca je z technickych dévodov najmensi nastavitelny stimulaény prud 0,09
mA. Pri odpojeni jednoruéného dialkového ovladaca od pristroja Stimuplex® HNS 12 pristroj automa-
ticky z bezpe¢nostnych dévodov vymaze stimulaény prud spat na nulu a pre nastavenie stimula¢né-
ho prudu je opat potrebné pouZit otocny regulator.
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2.2.4. Zvuk

Kazdy stimulaény impulz (tok nastaveného stimulaéného pridu) vytvara jasné kliknutie alebo pipnu-
tie. Hlasitost sa zvySuje z nizkeho tédnu po¢as maximalneho stimulaéného prudu na vysoky tén alar-
mu, ktory upozoriiuje na dosiahnutie prahového prudu. Zmeny vySok signalu je mozné vypnut v menu
.Nastavenia”, ,Zvuk", ,Variabilny zvuk" tak, Ze nezavisle od stimula¢ného prudu zaznie vzdy rovna-
ky signal. Typ zvuku je mozné nastavit v menu ,Nastavenie", ,Zvuk", ,Rezim". UZivatel si mdze vybrat
medzi kliknutim a pipnutim. Pri alarmoch (,odchylka cielového stimula¢ného prudu od aktualneho
stimulaéného prudu” alebo ,cielovy stimulaény prud < prahovy prud" alebo ,automatické vypnutie”
alebo ,chybové hlasenie"), kliknutie alebo pipnutie ma hlasnejsi a vyssi ton. Pri stlaceni akéhokolvek
tla¢idla vzdy zaznie kratke, jasné pipnutie. Hlasitost je mozné nastavit v menu ,Nastavenie”, ,Zvuk",
Hlasitost” v rozpati od 0 (velmi tiché tikanie vo frekvencii stimulacie; alarmy ostavaju) po 8 (maxi-
malna hlasitost).

2.2.5 LED kontrolka

e zelend:  aktualny stimulaény prid = cielovy stimulaény prud
° Jlta: aktualny stimula¢ny prud = cielovy stimulaény prud,

prekro¢enie prahového prudu (pri aktivovanom prahovom prude, vid bod 3.6)
e cCervena: odchylka aktualny stimulaény prid < cielovy stimulaény prud

(za¢ina odchylkou - 0,04 mA)
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2.2.6 Rezimy displeja
Stimuplex® HNS 12 ma 4 zakladné rezimy displeja:

1. Stimulaény rezim
- s alebo bez zobrazenia elektrického naboja (nC)
- s alebo bez jednoru¢ného dialkového ovladaca

- v rezime SENSe sa namiesto elektrického naboja (nC) zobra-
zi dlzka trvania stimulacie pri troch stimulaénych impul-
zoch vytvorenych za sekundu

2. Stimulaény reZim s upozornenim
(aktualny stimula¢ny prud je mensi ako cielovy stimula¢-
ny prad)

3. rezim Menu

V rezime Menu je mozné zvolit rézne podmenu a volby pouZzitim
Sipky hore a dolu. Kontrolny symbol (V) zobrazuje zvolent hod-
notu a / alebo volbu. Kazdy vyber (oznaceny ,>") je mozné zme-
nit pouzitim Sipky hore alebo dolu a podla potreby potvrdit stla-
¢enim Sipky vpravo. Kontrolny symbol (V) sa objavi na prislus-
nom mieste.

4. Rezim chybového hlasenia

(napr. hlasenie, Ze stimula¢né napitie je prilis nizke.) Ak sa na
LCD displeji objavi chybové hlasenie, pristroj sa automaticky za
8 sekund vypne. Podas tohto procesu je cielovy stimulaény prud
nastaveny na nulu a stimula¢né napatie vypnuté.
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2.2.7 Struktira Menu

Hlavné Menu (tlaéidla $ipok)

Rozsah prudu:

Dizka trvania
stimulacie:

Frekvencia:

Prahovy prud:

Info:

Nastavenia:

0,00 - 5,00 mA
0,00 - 1,00 mA
1,0 ms

0,5 ms (volitelné)
0,3 ms

0,1 ms

0,05 ms (volitelné)

2 Hz
1 Hz
SENSe (3 Hz)

Zapnuty (V) alebo Vypnuty (bez +)

Stav batérie, datum, sériové cislo, verzia

Distributor
Vyrobca

Uzivatelské informacie (pripravovana funkcia, v su¢asnosti nie je dostupna)
Aktivne infracervené rozhranie (pripravovana funkcia, v sii¢asnosti nie je

dostupna)

Zvuk:

Otocenia requlatora:
Kontrast:

Automatické vypnutie:

Datum:
Jazyk:
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Hlasitost: 0-8
ReZzim: (kliknutie alebo pipanie)
Variabilny zvuk: Zapnuty (v) alebo Vypnuty (bez v)

1 alebo 2

0-8

0 - 10 min ( v minatovych intervaloch)
15 - 30 min (v 5 minttovych intervaloch)

HH:MM - RRRR.MM.DD

GB - Anglicky

D - Nemecky

- Francuzky
- Spanielsky
- Taliansky
Portugalsky
- Svédsky

»nw-v—mm
|
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Nastavenia: Jazyk: NL holandsky

DK dansky

N norsky

FIN finsky

GR grécky

RUS rusky

H madarsky

RO rumunsky

Cz Cesky

SK slovensky

SLO slovinsky

PL polsky

TR turecky

EST estonsky

Y loty3sky

LT litovsky

BG bulharsky

CN ¢insky

J japonsky

Moznosti: Nastavenie z vyroby: Ano (A?)

Potvrdenie pomocou tlacidla so Sipkou vpravo
Elektricky naboj nC: zapnuté (V) alebo vypnuté (bez V)
Automatické nastavenie
pradu: zapnuté (V) alebo vypnuté (bez V)
Dodato&na dizka trvania
stimulacie: zapnuté (V) alebo vypnuté (bez V)
ReZim SENSe: zapnuté (V) alebo vypnuté (bez V)
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3. Obsluha pristroja Stimuplex HNS 12 23

Pristroj ma pri dodani nakonfigurované nasledovné nastavenia od vyroby:

Maximalny prud: 5,00 mA

Dizka trvania stimulacie: SENSe (dva impulzy pri 0,1 ms, treti impulz sa meni podla inten-
zity pridu od 0,15 ms do 1,0 ms)

Frekvencia stimulacie: 3 Hz

Impedans: kQ (vypotita sa)

Rozsah stupnice (nezobrazuje sa): 1 otoenie (je mozné zmenit iba v menu)

Automatické vypnutie: 20 min (je mozné zmenit iba v menu)

Prahovy prud: Vypnuty (je mozné zmenit iba v menu, nevynuluje sa volbou

.Vyrobné nastavenia”)
Jazyk: Anglicky (je mozné zmenit iba v menu, nevynuluje sa volbou

Vyrobné nastavenia")

3.1 Zapnutie/Vypnutie (ON/OFF)

Zapnutie: O

Stlacte tlacidlo ,Zapnut/Vypnut”. Po jeho uvolneni sa automaticky spusta poliato¢ny test (nezobra-
zuje sa), zobrazi sa stimulaény rezim a pristroj je pripraveny na prevadzku.

alebo:

Podrzte tlacidlo ,Zapnut/Vypnut" - zobrazia sa tdaje o pristroji. Ked' tlacidlo uvolnite, automatic-
ky sa spusta pociato¢ny test podla vysSie popisaného postupu a pristroj je pripraveny na prevadzku.

Vypnutie: O

Stlacte tlacidlo ,Zapnuat/Vypnut" a podrzte ho (po dobu cca 1 sekundy). Ked na displeji dobehne lista
procesu, displej zmizne. Pristroj je vypnuty.
Nevymienajte batérie, kym je pristroj zapnuty, mohlo by déjst k poskodeniu displeja LCD.

Ak tlacidlo uvolnite po€as 1 sekundového procesu vypinania, pristroj zostane zapnuty a prepne sa do
stimulaéného rezimu (poCiatocna funkcia).

Ak nepouzivate requlator ani tlacidla po dobu 20 minut, stimulator sa automaticky vypne. Pocas

poslednej mindty zaznie akusticky alarm (rytmus 4 Hz). V menu ,Nastavenia”, ,Automatické vypnu-
tie", je mozné pomocou hornej a dolnej Sipky nastavit ¢as automatického vypnutia od 1 - 30 minut
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3.2 Volba rozsahu prudu (mA)

Nastavenie od vyroby pri dodani: 0,00 - 5.00 mA max.
Nastavitelné su 2 rozsahy: - o0d 0,00 do 5,00 mA
- o0d 0,00 do 1,00 mA

Rozsah pridu je mozné zmenit dvoma spésobmi:

1. Nastavenie rozsahu prudu pre budtce pouzitie pristroja:
Zapnite pristroj. Aktivujte Hlavné Menu pouzitim pravej Sipky a zvolte volbu ,Rozsah prudu”
pouzitim pravej 3ipky. Zvolte prislusny rozsah pouzitim hornej alebo dolnej Sipky (oznacené sym-
bolom > vlavo) a potvrdte pravou Sipkou (vedla volby sa napravo objavi symbol v). Viypnite pri-
stroj. Zvoleny rozsah prudu nebude zmeneny az do najblizSieho zapnutia pristroja.

2. Zmena rozsahu priudu pocas prevadzky:
Stlacte tlacidlo ,mA" (aktualna hodnota je ordmovana) a okamzite stlaéte opit tlacidlo ,mA"
(druha mozna hodnota je nastavena a oramovana). Tato hodnota je aktivovana pre danu apli-
kaciu (ramcek zmizne po cca 3 sekundach). Ak tlacidlo ,mA" stla¢ite opakovane, kym je raméek
aktivny, nastavite dalsi mozny rozsah.

Ak pocas aplikacie zmenite rozsah prudu a cielovy prud je uz nastaveny, z technicky dévodov sa
moZe cielovy prud automaticky mierne znizit.
3.3 Volba stimula¢ného pridu

Amplituda stimulaéného pradu (zvoleny prid) sa nastavuje pomocou otoéného regulatora. Rozlidenie
prirastku zavisi od nastaveného poctu otoceni regulatora (1 alebo 2) v menu ,Nastavenia” (vid bod
2.2.2).

Ak je k pristroju pripojeny a aktivny jednoruény dialkovy ovlada¢, nie je mozna obsluha pomocou
oto¢ného regulatora. ,Automatické nastavenie pradu” (vid' bod 4.2.7.3) v takom pripade nie je aktivne
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3.4 Volba dizky trvania stimulacie

Viyrobcom nastavena hodnota pri dodavke: Rezim SENSe (dva impulzy stabilne pri 0,1 ms, treti impulz
sa meni podla intenzity pridu od 0,15 ms do 1,0 ms).

Hodnoty dizky trvania stimulacie je mozné zvolit z dvoch &iselnych sérii:

- prva séria obsahuje 0,10 ms, 0,30 ms a 1,00 ms.

(tieto hodnoty zodpovedaju hodnotam na pristroji Stimuplex® HNS 11)

Ak tieto 3 hodnoty nepostacuju pre Vase pouzitie, mozete aktivovat zlozku menu ,Extra trvanie
stimulacie” v menu ,Nastavenia“, ,Volby" (symbol v sa zobrazi napravo vedla volby ,Dodato¢né

diiky trvania stimulacie"). Potom si mdzete vybrat medzi hodnotami z druhej série (niz3ie).
- druha séria obsahuje 0,05 ms, 0,10 ms, 0,30 ms, 0,50 ms a 1,00 ms.

- Tretia séria zodpoveda rezimu SENSe. Rezim SENSe moZno spustit prostrednictvom menu
JFrekvencia”, ak je rezim SENSe aktivovany v menu ,Volby" (vpravo sa zobrazi symbol v) a vybrali
ste ho pomocou tladidla ,Hz". V rezime SENSe je tla¢idlo ,ms" neaktivne, pretoze hodnoty dizky
trvania stimulacie s dané nastavenim pradu - hodnota dizky trvania stimulacie sa nastavuje

automaticky pri zmene prudu.

Stimulaény prud:

0,00 - 0,19 mA
0,20 - 0,29 mA
0,30 - 0,39 mA
0,40 - 0,49 mA
0,50 - 0,59 mA
0,60 - 0,69 mA
0,70 - 0,79 mA
0,80 - 0,89 mA
0,90 - 0,99 mA
1,00 - 1,09 mA
1,10 - 1,19 mA
1,20 - 1,29 mA
1,30 - 1,39 mA
1,40 - 1,49 mA
1,50 - 1,59 mA
1,60 - 1,69 mA
1,70 - 1,79 mA
1,80 - 1,89 mA
1,90 - 1,99 mA
2,00 - 2,24 mA
2,25 - 2,49 mA
2,50 - 5,00 mA
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Dizka trvania stimulacie:

0,10 - 0,10 - 0,15 ms
0,10 - 0,10 - 0,17 ms
0,10 - 0,10 - 0,20 ms
0,10 - 0,10 - 0,23 ms
0,10 - 0,10 - 0,26 ms
0,10 - 0,10 - 0,30 ms
0,70 - 0,10 - 0,33 ms
0,10 - 0,10 - 0,36 ms
0,70 - 0,10 - 0,39 ms
0,10 - 0,10 - 0,42 ms
0,10 - 0,10 - 0,46 ms
0,70 - 0,10 - 0,49 ms
0,10 - 0,10 - 0,52 ms
0,10 - 0,10 - 0,55 ms
0,10 - 0,10 - 0,58 ms
0,10 - 0,10 - 0,62 ms
0,10 - 0,10 - 0,65 ms
0,10 - 0,10 - 0,68 ms
0,10 - 0,10 - 0,76 ms
0,10 - 0,10 - 0,84 ms
0,10 - 0,10 - 0,92 ms
0,10 - 0,10 - 1,00 ms
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Dlzku trvania stimulacie je mozné nastavit troma sposobmi:

1. Zmena dizky trvania stimulacie pre budtce pouzitie pristroja:
Zapnite pristroj. Aktivujte Hlavné Menu pouzitim pravej $ipky. Pre vyber polozky ,Dizka trvania
stimulacie” pouzitie Sipku dole a aktivujte stranku menu pouzitim pravej Sipky. Pre vyber pri-
slunej hodnoty ms pouZite hornu alebo dolnd Sipku; vyberte a potvrdte pravou Sipkou (vpra-
vo sa objavi symbol V). Viypnite stimulator. Zvolena hodnota nebude zmenena az do najblizsieho
zapnutia pristroja. Neplati pre reZzim SENSe.

2. Zmena zadanych nastaveni poéas prevadzky (1 spésob):
Stlacte tlacidlo ,ms". Aktualna hodnota je v ram¢eku. Opakovanym stlacenim tlagidla ,ms" sa
zobrazi dalSia vy33ia hodnota zo zvolenej Ciselnej série. Opakovanym stlacenim tlacidla ,ms"
posuvate volbu na dalSiu hodnotu. Zobrazena hodnota je okamzite aktivna. Raméek zmizne po
cca 3 sekundach.

3. Zmena zadanych nastaveni pocas prevadzky (2 spdsob):
Stladte tla¢idlo ,ms". Hodnota prudu je v raméeku. Dizku trvania stimulacie je mozné predizit
alebo skratit pomocou hornej a dolnej Sipky v sulade so zvolenou ¢iselnou sériou. Nova hodnota
je okamzite aktivna. Rd&méek zmizne po 3 sekundach alebo po opdtovnom stlaceni tladidla ,ms"
alebo po kratkom stlaceni tladidla ,Zapnut [/ Vypnut®.

3.5 Volba stimulacnej frekvencie

Nastavenie od vyroby pri dodavke je SENSe (3 Hz)
Volitené moznosti su 2 Hz, 1 Hz or SENSe.

Stimulacnu frekvenciu je mozné zmenit dvoma spdsobmi:

1. Zmena stimulaénej frekvencie pre budice pouzitie pristroja:
Zapnite pristroj. Aktivujte Hlavné Menu pouzitim pravej Sipky. Pre vyber poloZky ,Frekvencia”
pouzitie Sipku dole a aktivujte stranku menu pouzitim pravej Sipky. Pomocou tlacidiel so Sip-
kou nahor a nadol vyberte pozadované nastavenie hodnoty Hz alebo rezim SENSe (ak je rezim
SENSe aktivovany v menu ,Volby") a vyber potvrdte pomocou tlacidla so Sipkou vpravo (vpravo
sa zobrazi symbol V). Zvolena hodnota nebude zmenena az do najblizSieho zapnutia pristroja.

2. Zmena zadanych nastaveni pocas prevadzky:
Stla¢te tladidlo ,Hz". Zvolena hodnota je v raméeku. Opakovanym stlacenim tladidla ,Hz" zobrazite
dalSiu hodnotu, pripadne ich aktivujete. Zobrazena hodnota je aktivna pre danu aplikaciu, ramcek
zmizne po cca 3 sekundach.
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3.6 Zobrazenie prahového pridu

Zvolte volbu ,Prahovy prad” v ,Hlavnom Menu" a potvrdte pouzitim pravej Sipky (vpravo sa obja-
vi symbol V).

Tuto volbu je mozné pouzit pre vizudlne a akustické upozornenie, ak prahovy prud zavisly od dizky
trvania stimulacie prekro¢i stanovenu toleranciu.

e Vizualny alarm: 5mA
PIné ¢isla hodnoty cielového prudu sa zmenia na obrysové &is- 010 ns
lice ak prahovy prud klesne pod stanovenu hranicu. LED di6éda 2 Hz
blika na zlto (namiesto na zeleno). 10.0kQ

e Akusticky alarm:

Dodato¢ne zaznie varovny signal. ° mo

Dizka trvania stimulacie ms | 0,05 | 0,70 | 0,30 | 0,50 | 1,00
Prahovy prud mA 0,50 |030 |00 |0,15 {0,710

3.7 Kontrola napitia batérie

Stav batérie sa zobrazuje ako symbol v stimula¢nom rezime v dolnej pravej ¢asti LCD displeja. Uroveri
vyplne symbolu zndzorfiuje stav nabitia batérie. Stav nabitia batérie je dodato¢ne zobrazeny v menu
pod polozkou ,Info" (vid' nizsie) vo voltoch a v percentach. Pre aktivaciu menu stlacte pravu Sipku.
Pohybujte sa pomocou hornej/dolnej Sipky az kym symbol > neukazuje na polozku menu ,Info". Pre
vstup do polozky stlacte pravu Sipku. V hornom riadku sa zobrazuje stav nabitia batérie v % a voltoch.

3.8 Doplnkové informacie - menu ,,Info”
Menu ,Info" ma 5 stran. Pohybovat sa medzi nimi mozete pomocou hornej/dolnej Sipky.

Format ¢isla verzie ma nasledujuci vyznam:
Verzia 1.003.x

1 = Cislo revizie hardvéru
003 = Cislo revizie softvéru
x = Cislo revizie jazykového modulu

Okrem udajov o pristroji su zobrazené udaje o distributorovi a vyrobcovi. PouZivatelsku Info stranku
moZete prostrednictvom pocitaca nastavit podla svojich potrieb pomocou infracerveného rozhrania
(dostupné ako prislusenstvo spolu s prisludnym obsluznym softvérom). Infraéervené rozhranie (budu-
ca funkcia, momentalne nedostupna) aktivujte vybranim zlozky ,Infracervené” pomocou hornej/dol-
nej Sipky v menu ,Info".
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28 4. Nastavenie parametrov a volieb pre buduce zapnutia pristroja

Parametre a volby definované uZivatelom, ktoré maju byt k dispozicii po spusteni pristroja sa mozu
nastavit pomocou menu.

Tlacidla Sipok hore/dolu a vpravo/vlavo sa pouZivaju na navigaciu cez Struk-
tiru menu.

Tieto tlacidla maju nasledujuce funkcie:

Sipka vlavo: spat o jednu uroven v menu
Sipka vpravo: nizsie o jednu Uroven v menu alebo vyber/potvrdenie
oznacenej hodnoty
Sipka hore: posun o jednu polozku v menu vysSie alebo zvySenie
vybratej hodnoty
Sipka dolu: posun o jednu polozku v menu niZsie alebo zniZenie vybratej hodnoty

Nezabudnite poZadovanu a nastavenu hodnotu okamzite uloZit, oznaéené znackou (v). Ak na to
pozabudnete a Stimuplex® HNS 12 sa medzitym automaticky vypne, nastavené ostavaju pre-
doslé hodnoty.

4.1 Nastavenie implicitnych hodnét stimulaénych parametrov

Na aktivaciu Hlavného Menu stlacte pravu Sipku MENU.

4.1.1 Rozsah nastavenia prudu

PoZadovana hodnota rozsahu prudu po zapnuti pristroja sa moze nastavit v polozke menu ,Rozsah
pradu” (,Current range").

Pomocou tla¢idiel ipok hore/dolu sa pohybujte v menu pokial oznacovacia Sipka (>) nebude pred
polozkou ,Rozsah prudu”. Stla¢te pravu Sipku na vstup do polozky menu, a zvolte poZadovanu hod-

notu pre rozsah prudu po zapnuti. Nastavena hodnota je oznatena znackou (V).

Zmena hodnoty tohto menu pocas aplikacie nema vplyv na predoslé nastavenie. Zmeny sa aktivuju az
po vypnuti a opdtovnom zapnuti pristroja Stimuplex® HNS 12.
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4.1.2 Dizka trvania stimulacie

Pozadovana hodnota dizka trvania stimulacie po zapnuti pristroja sa mdZe nastavit v polozke menu
.Dlzka trvania stimulacie” (,Stimulus duration").

Pomocou tla¢idiel ipok hore/dolu sa pohybujte v menu pokial oznacovacia Sipka (>) nebude pred
polozkou ,Dizka trvania stimulacie”. Stlaéte pravu ipku na vstup do polozky menu a pomocou 3ipok
hore/dolu nastavte pozadovanu hodnotu pre dizku trvania stimulacie po zapnuti. Potvrdte zvolenu
hodnotu stlacenim tlacidla s pravou sipkou. Nastavena hodnota je oznacena znackou (v).

Zmeny dizky trvania stimulacie v menu ,Dizka trvania stimulacie” sa aktivuji a2 po vypnuti a opatov-
nom zapnuti pristroja Stimuplex® HNS 12. Zmena hodnoty tohto menu pocas aplikacie nema vplyv
na predoslé nastavenie.

4.1.3 Frekvencia

Pozadovana hodnota dizka trvania stimulacie po zapnuti pristroja sa mdZe nastavit v polozke menu
.Frekvencia” (,Frequency”).

Pomocou tla¢idiel ipok hore/dolu sa pohybujte v menu pokial oznacovacia Sipka (>) nebude pred
polozkou ,Frekvencia”. Stlacte pravu Sipku na vstup do poloZky menu, a zvolte poZadovanu hodnotu
pre rozsah prudu po zapnuti. Nastavena hodnota je oznatena znackou (v).
Zmena hodnoty tohto menu pocas aplikacie nema vplyv na predoslé nastavenie. Zmena sa aktivuje az
vtedy, ak sa Stimuplex® HNS 12 po nastaveni vypne a potom znovu zapne.

4.1.4 Zobrazenie prahového prudu

PoZadované zobrazenie varovania (vizualne a akustické) moze byt aktivované alebo deaktivované pod
polozkou Hlavného Menu ,Prahovy prud” (,Current threshold").

Oznacte polozku ,Prahovy prud” pomocou sipok hore/dolu, potvrdte a aktivujte (znacka v sa objavi
vpravo) alebo deaktivujte (znacka v zmizne) pomocou pravej Sipky
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4.2 Nastavenie

Stlaéte tlacidlo Sipka vpravo na vstup do Hlavného Menu.

Pomocou 3ipok hore/dolu zvolte ,Nastavenie” (,Setup”).

Pomocou pravej Sipky otvorte menu ,Nastavenie” a tam si mozete vybrat z nasledujucich poloziek
menu:

Zvuk - Otocenia regulatora - Kontrast displeja - Automatické vypnutie - Datum - Jazyk - Volby.

4.2.1 Zvuk

V tomto menu méZete nastavit hlasitost, zvukovy rezim a zavislost intenzity tonu na cielovom sti-
mulaénom prude. Po vsttpeni do menu ,Zvuk” (,Sound") pomocou 3ipok hore/dolu nastavte poloz-
ku ,Hlasitost" (,Volume") a pomocou pravej Sipky ju otvorte. Sipkami hore/dolu méZzete nastavit hla-

potvrdenie nie je potrebné.

V podmenu ,Rezim" (,Mode") mézeme nastavit pomocou sipok hore/dolu druh zvuku, t.z. kliknutie
alebo pipnutie. Dodato¢né potvrdenie nie je potrebné.

Volbou ,Variabilny zvuk" (,Variable tone") mozete nastavit, ¢i chcete aby intenzita tonu bola zavisla
od cielového stimulaéného prudu alebo aby bol v celom nastavenom rozsahu pradu stimulaény tén
rovnaky. Volbu aktivujte (znacka v sa objavi vpravo) alebo deaktivujte (znacka v zmizne) pomocou
pravej Sipky. Nastavenie ja aktivne okamzZite.

4.2.2 Otocenia regulatora

Nastavenie citlivosti ovladania podla vasej predstavy sa moze konfigurovat po¢tom otoceni regulatora
(jeden alebo dva) potrebnych pre cely zvoleny rozsah prudu (1,00 mA alebo 5,00 mA).

V Hlavnom Menu zvolte polozku ,Nastavenie” (,Setup”) a pomocou pravej 3ipky ju otvorte. Oznaéte
volbu ,Otocenia requlatora” (,Controller turns”) a otvorte stlatenim pravej ipky. Sipkami hore/dolu
zvolte 1 alebo 2 otacky a zaroven sa tym vasa volba potvrdi. Dodatoéné potvrdenie nie je potrebné. Z
bezpecnostnych dévodov sa stimulaény prud pri tejto procedure vzdy resetuje na nulu
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4.2.3 Kontrast LCD displeja

Nastavenie kontrastu LCD displeja sa mdze menit v polozke menu ,Kontrast” (,Contrast").

Otvorte menu ,Nastavenie”, zvolte polozku ,Kontrast" a otvorte ju pomocou pravej Sipky. Kontrast sa
moZze nastavit v rozsahu od 0 do 8. Vyrobné nastavenie je 5. Zmenu hodnoty kontrastu robime pomo-
cou Sipok hore/dolu a mézeme ju pozorovat na displeji na logu B/BRAUN. Zvolena hodnota je okam-
Zite aktivovana a ostava nastavena po opusteni menu

4.2.4 Automatické vypnutie

Pristroj pouzije nastaveny Casovy interval automatického vypnutia podla posledného pouzitia. Pri
dodavke je vyrobcom nastaveny ¢as 20 minut. Cas automatického vypnutia sa da nastavit v rozpati
medzi 1 mindtou aZ 30 minutami. Pri nastaveni hodnoty na O, pristroj sa nikdy automaticky nevypne.

Otvorte menu ,Nastavenie”, zvolte volbu ,Automatické vypnutie” (,Autom. switch off") a otvorte ju
pravou Sipkou. Cas automatického vypnutia nastavte pomocou 3ipok hore/dolu. Prirastok v interva-
le 1 - 10 minut je 1 minuta, nad tento interval je to 5 minut. Kazdé nastavenie je aktivne okamzZite

4.2.5 Datum a cas

Po kazdej vymene batérie sa musi nastavit datum a €as.
Otvorte menu ,Nastavenie”, zvolte polozku ,Datum” (,Date") a otvorte ju pravou Sipkou.

Pravidlo pre nastavovanie:
00 : 00 0000 . 00 . 00
Hodina

Nastavte hodinu pomocou tlacidiel Sipka hore/dolu.

Pomocou pravej 3ipky posufite kurzor (podé¢iarknuté) na nasledujucu poziciu.

Zobrazené si minity. Pomocou $ipok hore/dolu nastavte minuty.

Pravou Sipkou posufite kurzor doprava na dalsiu poziciu ,Rok" a Sipkami hore/dolu nastavte hodnotu.
Nasledovne nastavte mesiac a den podla postupu vysSie uvedenom.

Zmeny su aktivne okamzZite.

77002119_Stimuplex_HNS12_D_SK.indd 31 26.11.09 10:42



32

4.2.6 Jazyk

Pozadovany jazyk pre menu a varovné hlasenia sa nastavuje v menu ,Jazyk" (,Language”).

Pravou Sipkou aktivujte Hlavné Menu, zvolte menu ,Nastavenie" a otvorte ho pomocou pravej Sipky.
Pomocou sipok hore/dolu oznaéte polozku ,Jazyk” a otvorte pravou Sipkou. Teraz mate moznost
oznadit zvoleny jazyk pomocou 3ipok hore/dolu a potvrdit pravou Sipkou (znacka v sa objavi vpravo)

4.2.7 Volby

Tato stranka menu ponuka nasledovné moZnosti:
1. Vyrobné nastavenie (obnovi vyrobné nastavenia).
2. Elektricky naboj nC (navyse zobrazi aj mnozstvo vystupnej elektriny v nanokulomboch).
3. Automatické nastavenie pradu — pri zmene dizky trvania stimulacie sa prud automaticky upra-
vi.
4. Dodatoéna dizka trvania stimulacie - dodatoéné parametre dizky trvania stimulacie.
5. SENSe - zapnutie a vypnutie reZimu SENSe

Pouzite pravu Sipku na aktivaciu (znacka v sa objavi vpravo) alebo deaktivaciu (znacka v nie je vidi-
telna) jednotlivych moZnosti.

4.2.7.1 Vyrobné nastavenia (Factory standard)

Aktivaciou tejto poloZky menu sa resetuju vietky parametre a nastavia sa vyrobcom deklarované
nastavenia pri dodani. Tymto sa ale nemeni nastavenie jazyka a zobrazenie prahového pridu.

V menu ,Nastavenia” otvorte podmenu ,Volby" (Options). Automaticky je oznacena polozka ,Vyrobné
nastavenia”, ktoru otvorime pravou Sipkou. Pre uistenie sa o aktivacii vyrobnych nastaveni sa zobrazi
otazka A? (Y?). Vyrobné nastavenia sa aktivuju aZ vtedy, ked opakovane stlaéime pravi Sipku a zna¢-
ka v sa objavi vpravo.

Nasledovne sa aktivuju tieto parametre:

Rozsah prudu: 5,00 mA Otocenia requlatora: 1

Dizka trvania stimulacie: SENSe Kontrast: 5
(0.10ms, 0.10ms, 0.15ms-1.0ms)  Automatické vypnutie: 20 min.

Frekvencia: SENSe (3 Hz) Elektricky naboj nC: Vyp.

Zvuk: pipnutie Autom. nastavenie prudu: Zap.

Hlasitost: 5 Dodat. trv. dizky stimulacie: Vyp.

Variabilny zvuk: Zap. SENSe: Zap.
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4.2.7.2 Zobrazenie elektrického naboja stimulaéného impulzu (electrical charge nC)

Aktivaciou tejto polozky menu sa navy3e zobrazi aj vystupny elektricky naboj stimulaéného impulzu
v nanokulomboch nC v hornom riadku LCD displeja (el. naboj v nanocoulomboch [nC] = prud [uA] x
dlzka trvania stimulacie [ms], 1 nC = 10-9 As).

V menu ,Nastavenie" otvorte podmenu ,Volby", oznacte ,Elektricky naboj nC" (,El. charge nC") a akti-
vujte pravou Sipkou (znactka v sa objavi vpravo).

4.2.7.3 Nastavenie pridu (Current adjustment)

Tato volba umoZiuje automatické nastavenie zvoleného stimulaéného prudu na novu hodnotu ak sa
pocas aplikacie zvysila dlzka trvania stimulacie. To zabrani nahlemu nastaveniu prisilného stimulaé-
ného prudu ak sa zvysi dizka stimulacie bez predoslého nastavenia prudu spat na 0,00 mA.

V rezime SENSe neprebieha automaticka tprava pradu, pretoze hodnoty dizky trvania stimulacie su
stale a nemozno ich menit pomocou tladidla ,ms" umoznujuceho rychly pristup k nastaveniu dlzky
trvania impulzu.

Upozornenie !

Ak sa dlzka trvania stimulacie znizi pomocou tlacidla ,ms" a potom opitovne zvysi, pricom
medzitym sa nepouzil oto¢ny regulator, cielovy stimulacny prid sa nastavi spat na povodnu
hodnotu.

V menu ,Nastavenie" otvorte podmenu ,Volby", oznatte ,Automatické nastavenie prudu” (,Auto
adjust current”) a aktivujte (znacka v sa objavi vpravo) alebo deaktivujte pravou Sipkou.

4.2.7.4 Dodatoc¢né diiky trvania stimulacie (Additional stimulus duration)

Tato volba umozZhuje pridat dalSie diiky trvania stimulacie 0,05 ms a 0,5 ms do série volitelnych hod-
noét (pozri kap. 3.4). V. menu ,Nastavenie” otvorte podmenu ,Volby", ozna¢te ,Dodato¢né dizky trva-
nia stimulacie” (,Additional stimulus duration”) a aktivujte (znatka + sa objavi vpravo) alebo deakti-
vujte pravou Sipkou.

4.2.7.5 SENSe

Ak je aktivovana tato moznost, mozete k sériam 2 Hz/1 Hz pridat stimulaény reZim SENSe (pozri str.

17).V menu ,Nastavenia" otvorte polozku ,Volby", vyzna¢te moznost ,SENSe" a zapnite (V) alebo vyp-
nite tento rezim pomocou tlacidla so Sipkou vpravo.
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34 5. Pocdiatocné nastavenia, udrzba a poznamky

5.1 Preskusanie pristroja Stimuplex® HNS 12

Kontrola pristroja sa méze uskuto€nit nasledovne:

- Zapnite Stimuplex® HNS 12. Po uvolneni tlac¢idla ,Zap/Vyp" a po Uspesnom ukonceni automatické-
ho testu, pristroj je pripraveny na pouZivanie.

- Pri nastavenej dizke trvania impulzu 0,30 ms, pri nastavenom rozsahu pridu 5,00 mA a otvorenom
okruhu, skontrolujte, ¢i aktualny prud sa rovna nule v ramci celého rozsahu nastavenia od 0,10 do
5,00 mA. (Varovanie ,Aktualny prud je mensi ako cielovy” sa musi zobrazit na displeji, musi byt
pocut varovny signal a LED didda musi v rytme stimulaénej frekvencie blikat na ¢erveno).

- Teraz pripojte konce kabla (elektrody) na 10 kQ odpor dodany ako prislusenstvo. Zarovei znovu
skontrolujte cely rozsah nastavenia, ¢i sa nezobrazi varovné hlasenie, LED dioda blika na zeleno
alebo ZIto a zvuk je poCutelny v rytme zvolenej frekvencie.

Ak chce uzivatel vykonat bezpeénostny test doporucuje sa postupovat pokyny na test v Technickom
servisnom manualy.

5.2 Specialne technické vlastnosti

Konektor elektrddy je konstruovany tak, ze predchadza zIému napojeniu elektrodového kabla pre sti-
mulaénu ihlu a tym neumoZiuje vznik nespravnej polarity. Tato spolahliva zastréka zabezpedi sprav-
nu polaritu stimula¢nej ihly (zaporna) a koznej elektrody (kladna). Viysledok vysokého stimula¢ného
napatia je velmi Siroké pracovné spektrum, aj ked' sa pouZivaju extrémne malé stimula¢né elektrédy
(Uplne izolované ihly s hrotovou elektrodou). Stimuplex® HNS 12 generuje zaporné, prudovo stabil-
né pravouhle impulzy. Na rozdiel od konvenénych pristrojov, impulz Stimuplex® HNS 12 je tvarova-
ny extrémne rychlymi aktivnymi vodiémi impulzu na obidvoch spadoch. Vystupny zosilova¢, Special-
ne konStruovany pre tuto aplikaciu, ma mimoriadne Siroky dynamicky rozsah a generuje reproduko-
vatelné hodnoty aj pod 0,10 mA.

Posledna mikropocditacova technoldgia umoznila integrovat také vykonové vlastnosti do Stimuplex®
HNS 12, ktoré, doposial, mohli existovat iba vo va¢sich a drahych systémoch. Ako priklad integrova-
nych vlastnosti je presné meranie aktualneho prudu a napatia batérie, zobrazenie impedancie tkaniva,
Struktira menu a chybové hlasenia v réznych jazykoch, konfiguracia uzivatelskych nastaveni, infra-
Cervené rozhranie, a velky vysoko kontrastny a uZivatelsky privetivy graficky disple;j.

Interné kremikové hodiny umoziuju presnu dizku trvania impulzu a stimulaénu frekvenciu.
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5.3 Technické udaje

Typ: Stimuplex® HNS 12

Druh pristroja: BF

Batéria: 9V (alkalicka)

Spotreba vykonu: 6 mA (8 mA max.)

Stimulaény prud: [ = 5 mA (max.) (0-12 kQ)

Stimula¢né napitie: U =95V (max)

Stimulaéna frekvencia: 1 Hz [ 2 Hz +1% [ SENSe (3 Hz)

Dizka trvania impulzu: 0,05 ms - 0,70 ms - 0,30 ms - 0,50 ms - 1,00 ms +1%

SENSe (0.10ms - 0.10ms - 0.15ms to 1.0ms)
Pripustna zatazova impedancia: 0 kQ - 12 kQ

Presnost merania prudu: + 0,02 mA

Rozsah merania impedancie: 1 kQ - 90 kQ pre cielovy stimulaény prud > 0,50 mA

Presnost merania impedancie: +10% pre cielovy stimulaény prud > 1 mA +20% pre cielovy sti-
mulaény prid <=1 mA

Hmotnost: 250 g

Podmienky pracovného prostredia: 0 - 50°C, maximalne 90% relativnej vlihkosti, Ziadna kondenzacia

5.4 Batéria

Stav napétia batérie musi byt pravidelne kontrolovany. Batéria sa musi okamzite vymenit v pripade,
Ze blika symbol batérie.

Nevymienajte batériu ak je pristroj zapnuty, pretoZe sa méze poskodit displej.

Ak napdtie batérie klesne pod 6 V, nervovy stimulator prestane pracovat a zobrazi sa chybové hlase-
nie. Vymente batériu. Ak nevykonavate stimulaciu, silu batérie moéZete uchovat nastavenim stimula¢-
ného prudu na 0,00 mA.

Ak sa pristroj Stimuplex® HNS 12 nepouziva dlh3iu dobu, je nevyhnutné vybrat batériu, aby sa predis-
lo jej vyteceniu.

Miesto pre batériu je umiestnené na zadnej strane pristroja. Otvorte kryt priestoru pre
batériu. Vymente batériu - dodrzte spravnu polaritu. Zatvorte potom kryt. g e
Pri vkladani batérie skontrolujte spravne umiestnenie pélov a pevnost dosadnutia baté-

rie ku kontaktom.

NepouZivajte nabijatelné batérie, m6zu sposobit nespravne fungovanie pristroja.

Pouzivajte iba 9 V alkalicko magnéziovi batériu (napr. Varta 4022, Duracell MN 1604). To vam zabez-
pedi dostatoCne dlhy €as pouZitelnosti pristroja.

Upozornenie !

Ak batéria tecie, Stimuplex® HNS 12 sa nesmie z bezpe¢nostnych dévodov dalej pouZivat. Kyselina
preniknuta dovnutra pristroja méze znicit alebo poskodit délezité obvody. Pristroj sa musi vratit
vyrobcovi na riadne vycistenie a bezpecnostnu kontrolu.
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5.5 Cistenie a dezinfekcia Stimuplex® HNS 12

Na Cistenie, utieranie a dezinfekciu pristroja Stimuplex® HNS 12 a jeho prislusenstva, napr. kab-
lov elektrod, pouzivajte len makké vihké utierky. Na tento ucel su vhodné najméa voda alebo mydlo.
Zabezpecte, aby do pristroja neprenikla Ziadna vlhkost.

Pouzivajte iba dezinfekciu v utierke, nie striekanie dezinfekcie ! Zabrarnte kondenzacii !

Biely alkohol alebo komeréne dostupny dezinfekény prostriedok bez metanolu na naze etyl alkoholu
sa mbze na dezinfekciu pouZit.

Pri dezinfekcii utieranim méZete pouzit roztok Meliseptol® alebo biely alkohol.

Upozornenie! Nasledujuce Cinidla sa nesmu pouzivat: trichldetylén, aceton, butandn, benzén metyl
etyl keton, benzén, metanol, celulézové riedidlo, 2-propanol alebo iné organické rozpustadla, kyseliny
a zlu€eniny hydroxidu sodného. Dezinfekéné latky obsahujice jéd alebo farbivo moézu sfarbit povrch
a preto by sa tieZ nemali pouzivat.

5.6 Udriba a bezpecnostné kontroly

Skontrolujte servisné podmienky Stimuplex® HNS 12 a prislusenstva pri kazdej prileZitosti pre pouzi-
tim. Poskodeny nastroj sa nesmie pouzivat. Elektrické medicinske pristroje mdze opravovat iba vyrob-
ca alebo vyluéne nim autorizovana organizacia. Prilozena musi byt objednavka na opravu s detailnym
popisom chyby. Toto technické zariadenie nemusi byt predmetom bezpe¢nostnej kontroly.

5.7 Prevadzkova kniha pristroja

1. PouZivatel je povinny viest prevadzkovu knihu medicinsko technického pristroja podla MPG
Trieda Il
2. Povinné zaznamy v prevadzkovej knihe zahriuju:
2.1 Ur€enie a ostatné informacie na identifikaciu pristroja
2.2 Osved&enie vykonania funkénych testov podla Clanku 5, paragraf 1 Nemeckej smernice
pouzivatelov zdravotnickych pristrojov
2.3 Meno zodpovedného pracovnika podla Clanku 5, paragraf 1 a 2, ¢as skoliaceho tréningu
a meno preskolenej osoby.
2.4 Terminy a datumy na vykonavanie predpisanych bezpeénostnych previerok a mechanic-
kych prehliadok a ich vysledky a datum udrzby aj s menom osoby alebo firmy zodpoved-
nej za vykonavanie tychto ukonov.
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5.8 Poznamky, zaruka

Vseobecné poznamky

Kable nervového stimulatora Stimuplex® HNS 12 musia byt umiestnené tak, aby sa nedotykali pacien-
ta alebo inych kablov. V3etko prislusenstvo sa musi pravidelne vizualne kontrolovat v pravidelnych
intervaloch. Izolacia kablov a konektorov nesmie prejavovat Ziadne znamky poskodenia.

Pouzivat sa moze len originalne prislusSenstvo firmy B. Braun s oznacenim znackou CE.

» Nastroje a prisluSenstvo najdete v casti 5.10

Vetky elektrické a elektronické zariadenia dodavané so systémami po 13. auguste 2005 su oznacené
symbolom, ktory indikuje, Ze toto zariadenie musi podliehat separovanému zberu odpadu.

Obrazok:
Separovany zber elektrickych a elektronickych zariadeni
(v sucasnosti aplikované len v krajinach Eurdpskej tnie)

V zaujme spravnej likvidacie pristroja mate moZnost bezplatne vratit vas pristroj spat kontaktnej
osobe firmy B. Braun alebo firme Stockert GmbH.
Pred zaslanim pristroja ho prosime dekontaminujte (pozri bod 5.5).

Podmienky uskladnenia a zasielania:
0 - 50°C, do 90% relativnej vlhkosti, Ziadna kondenzacia.

Zaruka

Stimuplex® HNS 12 ma zaruku dva roky na vady materialu a vyrobné prevedenie za podmienky, Ze pri-
stroj sa pouziva s sulade s navodom na pouzivanie. PrisluSenstvo a spotrebny material, ako su elek-
trodoveé kable, batérie atd. nespadaju pod zaruku.

Nepokusajte sa za Ziadnym Uc¢elom odstranit oto¢ny gombik zo Stimuplexu® HNS 12. Spravne nasa-
denie gombika vyzaduje Specialny nastroj. Toto anuluje vasu zaruku a vedie k oprave za Uplatu alebo
k vymene za renovovany pristroj bez zaruky (ak je k dispozicii) podla uvazenia B. Braun.

Za ziadnym Géelom neotvarajte telo pristroja Stimuplex® HNS 12. Otvorenie pristroja (aj za u¢elom
prehliadky Biomedicinskeho inzinierstva) anuluje vasu zaruku. Poruchy spdsobené otvorenim pristro-
ja vedu k oprave pristroja za Uplatu alebo k vymene za renovovany pristroj bez zaruky (ak je k dispo-
zicii) podla uvazenia B. Braun.
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5.9 Chybové hlasenia

Stimuplex® HNS 12 periodicky kontroluje napétie batérie. Ak je napatie menej ako 6,00 V, zobrazi sa
chybové hlasenie a pristroj sa automaticky vypne. Stara batéria sa musi okamzite vymenit.

Upozornenie!
Prazdna batéria mozZe vytiect, poskodit pristroj a u€init ho nepouZzitelnym. Ak sa pristroj nepouZiva
dlhSiu dobu, je nevyhnutné vybrat batériu. Kazdé poskodenie spdsobené vytecenou batériou nespa-
da pod zaruku.

Periodicky sa vykonavaju na Stimuplex® HNS 12 bezpecnostné testy.
V pripade nasledujucich poruch, pristroj sa v priebehu 8 sekiund automaticky vypne. Pocas tohto ¢asu
sa zobrazuje pri¢ina poruchy.

1. Aktualny stimulagny prud > ako cielovy stimulaény prud + tolerancia
tolerancia = 0,170 mA v rozsahu cielového prudu = 0,00 .. 0,50 mA
tolerancia = 0,20 mA v rozsahu cielového prudu = 0,50 .. 2,00 mA
tolerancia = 0,50 mA v rozsahu cielového prudu = 2,00 .. 5,00 mA

. Max. stimulaéné napétie stimulacného impulzu menej ako 50 V
. Chyba RAM (pamit)

. Chyba CPU (pod¢itac)

. Chyba ROM (programova pamét)

. Chyba ADC (analégovo-digitalny prevodnik)

N oo o0~ 0N

. Chyba frekvence V pripade takychto poruch sa pristroj nesmie dalej pouZivat a musite ho zaslat
na opravu.

Prehl'ad alarmov

Cervena vystraz. svet. 2t Hellsitt Zrusenie
Chybové hlasenie (ALARM) Tén/Frekv./ s : . svet. svet. L Poznamky Priorita
dioda iy iy aktivity
dioda dioda

1. | Hrani¢na hodnota 1Hz - 1Hz - Vystraha =
prudu 1Hz nizka priorita

2. | Hrani¢na hodnota 2Hz - 2Hz -- Vystraha =
pridu 2Hz nizka priorita

3. | Hrani¢na hodnota 1Hz - 1Hz - Vystraha =
prudu SENSe (3 Hz) nizka priorita

4. | Prud aplikovany na 1Hz 1Hz/ 5% - - Vystraha =
pacienta je nizsi ako nizka priorita
nastavena hodnota
(1 HZ)

5. | Prad aplikovany na 2Hz 2Hz/ 5% - - Vystraha =
pacienta je nizsi ako nizka priorita
nastavena hodnota
(2 HZ)
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Cervena vystraz. svet 2ta Zelenall  eenie
Chybové hlasenie (ALARM) Tén/Frekv./ A . . svet. svet. o Poznamky Priorita
dioda o s aktivity
didda didda
6. | Prad aplikovany na 1Hz 1Hz/ 5% - - Viystraha =
pacienta je nizsi ako nizka priorita
nastavena hodnota
(SENSe)
7. | Stimulacia prudom 1Hz - - 1Hz - Informacny signal
1 Hz (Stimulacia)
8. | Stimulacia prudom 2Hz - - 2Hz - Informacny signal
2 Hz (Stimulacia)
9. | Stimulacia pradom 1Hz - - 1Hz - Informacny signal
SENSe (Stimulacia)

10. | CHYBA ADC
Porucha pristroja
Potreba servisu
Cas vypnutia 8 s

Format impulzu:

250 ms- 250 ms- 500 ms
Rozsvietenie svet. diddy:
50 ms
Spustenie ténu: 10 ms
Frekvencia tonu: 2,7 kHz

Format impulzu:

250 ms- 250 ms- 500 ms
Rozsvietenie svet. diody:
50 ms
Spustenie ténu: 10 ms
Frekvencia tonu: 2,7 kHz

Technicka chyba =
stredna priorita

11. | Napétie impulzu 00 V
Porucha pristroja
Potreba servisu

Cas vypnutia 8 s

Format impulzu:

250 ms- 250 ms- 500 ms
Rozsvietenie svet. diddy:
50 ms
Spustenie tonu: 10 ms
Frekvencia tonu: 2,7 kHz

Format impulzu:

250 ms- 250 ms- 500 ms
Rozsvietenie svet. diody:
50 ms
Spustenie tonu: 10 ms
Frekvencia tonu: 2,7 kHz

Technicka chyba =
stredna priorita

12. | CHYBA ROM
Porucha pristroja
Potreba servisu
Cas vypnutia 8 s

Format impulzu:

250 ms- 250 ms- 500 ms
Rozsvietenie svet. diddy:
50 ms
Spustenie tonu: 10 ms
Frekvencia tonu: 2,7 kHz

Format impulzu:

250 ms- 250 ms- 500 ms
Rozsvietenie svet. diody:
50 ms
Spustenie tonu: 10 ms
Frekvencia tonu: 2,7 kHz

Technicka chyba =
stredna priorita

13. | CHYBA RAM
Porucha pristroja
Potreba servisu
Cas vypnutia 8 s

Format impulzu:

250 ms- 250 ms- 500 ms
Rozsvietenie svet. diody:
50 ms
Spustenie ténu: 10 ms
Frekvencia tonu: 2,7 kHz

Format impulzu:

250 ms- 250 ms- 500 ms
Rozsvietenie svet. diody:
50 ms
Spustenie ténu: 10 ms
Frekvencia tonu: 2,7 kHz

Technicka chyba =
stredna priorita

14. | CHYBA CPU
Porucha pristroja
Potreba servisu
Cas vypnutia 8 s

Format impulzu:

250 ms- 250 ms- 500 ms
Rozsvietenie svet. diddy:
50 ms
Spustenie tonu: 10 ms
Frekvencia tonu: 2,7 kHz

Format impulzu:

250 ms- 250 ms- 500 ms
Rozsvietenie svet. diody:
50 ms
Spustenie tonu: 10 ms
Frekvencia tonu: 2,7 kHz

Technicka chyba =
stredna priorita

15. | Frekvencia CHYBY

Format impulzu:

250 ms- 250 ms- 500 ms
Rozsvietenie svet. diddy:
50 ms
Spustenie tonu: 10 ms
Frekvencia tonu: 2,7 kHz

Format impulzu:

250 ms- 250 ms- 500 ms
Rozsvietenie svet. diody:
50 ms
Spustenie tonu: 10 ms
Frekvencia tonu: 2,7 kHz

Technicka chyba =
stredna priorita

Om négra sadana fel uppstar far apparaten inte l&ngre anvandas utan maste skickas pa reparation.

V pripade portch, ktoré nemaju vplyv na funkénu bezpeénost pristroja, napr. odchylka medzi vnu-
tornymi parametrami, Stimuplex® HNS 12 sa najprv pokusa sam opravit tieto parametre. Pocas tejto
procedury sa zobrazi hlasenie ,EEPROM CORRECTIONS". Po uspesnej korekcii pristroja, hlasenie auto-
maticky zmizne a pristroj je znovu pripraveny na pouzivanie. Ak sa chybu nepodari opravit, pouZiju sa
implicitné hodnoty nastavené vyrobcom. Chybové hlasenie ,K(U) EEPROM INITIALIZATION" sa potom
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zobrazuje pri kazdom zapnuti pristroja. V tomto pripade pristroj moze pracovat s mierne pozmeneny-
mi stimulaénymi nastaveniami. Zaslite, prosim, pristroj okamzZite na opravu alebo testovanie vyrobco-
vi alebo distributorovi.

Nastavenie jazyka

Ak sa pri zmene jazyka vyskytne chyba, pristroj sa automaticky prepne do angli¢tiny. Pocas tohto ¢asu
mdze byt displej chvilu prazdny.

5.10 Nastroje a prisluSenstvo

Stimuplex® HNS 12 sa mé6ze pouzivat iba s prislusenstvom, ktoré je uvedené v tomto navode na pouzivanie.
Pred kazdym pouzitim skontrolujte prisluSenstvo, ¢i je v pouzitia schopnom stave a postupujte v sta-
rostlivosti a dezinfekcii podla popisanych instrukcii (vid. 5.5).

Stimuplex® HNS 12 a prislusenstvo, Stimuplex® a Contiplex® ihly

Product description Needle Code no. | Sales unit/
@ x length pes.
Stimuplex® HNS 12 Nerve Stimulator 4892098 1
- with electrode cable for Stimuplex® D,
Stimuplex® A and Contiplex® D needles
Special knob for sterile handling 4892283 1
Stimuplex® Pen for percutaneous nerve mapping L=125m 4892099 1
Stimuplex® Remote control for sterile L=16 m 48922168 1
one-hand operation
Finger rings for Stimuplex® Remote control 4892224B 1
Stimuplex® Switch L=12 m 48920908B 1
Battery cover for Stimuplex® HNS 12 4892094B 1
Carrying case for Stimuplex® HNS 12 48920958 1
Test resistor for Stimuplex® HNS 12 4892096 1
Electrode kable for Stimuplex® HNS 12 4892070 1
Stimuplex® D needles, 15° bevel
25G x 113" 05x 35mm 4894103N 25
25 G x 218" 0,5x 55 mm 4894111N 25
23 Gx 1" 0,6 x 40 mm 4894120N 25
23 G x 234" 06 x 70 mm 4894138N 25
22Gx2" 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
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Product description Needle Code no. | Sales unit/
& x length pes.

Stimuplex® D needles, 30° bevel

22 Gx 1" 0,7 x 40 mm 4894189N 25

22 Gx2" 0,7 x 50 mm 4894197N 25

22 G x 38" 0,7 x 80 mm 4894200N 25

Stimuplex® A needles, 30° bevel

24Gx 1" 0,55 x 25 mm 4894251 25

22Gx 1" 0,70 x 25 mm 4894539 25

22 G x 13/8" 0,70 x 35 mm 4894367 25

22Gx2" 0,70 x 50 mm 4894502 25

21Gx2" 0,80 x 50 mm 4894375 25

21 Gx 4" 0,80 x 100 mm | 4894260 25

20G x 6" 0,90 x 150 mm | 4894278 25

Contiplex® D needles, 15° bevel

18 G x 21/s" 1,3 x 55 mm 4894219N 25

18 G x 3" 1,3 x 80 mm 4894296N 25

18 G x 43/[s" 1,3 x 110 mm 4894294N 25

Contiplex® D needles, 30° bevel

18 G x 21/s" 1,3 x 55 mm 4894227N 25

Contiplex® D catheter set

- with polyamide catheter 0,41 x 0,71 x 400 mm

Needle D 20/033/C; 20 G; 15° bevel 1,1 x33 mm 4892402N 10

Needle D 20/055/C; 20 G; 15° bevel 1,1 x 55 mm 4892410N 10

- with polyamide catheter 0,45 x 0,85 x 400 mm

Needle D 28/055/C; 18 G; 15° bevel 1,3 x 55 mm 4894235N 10

Needle D 18/055/C; 18 G; 30° bevel 1,3 x 55 mm 4894243N 10

- with polyamide catheter 0,45 x 0,85 x 1000 mm

Needle D 28/80/C; 18 G; 15° bevel 1,3 x 80 mm 4895819N 10

Needle D 28/110/C; 18 G; 15° bevel 1,3 x 110 mm 4894391N 10
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Product description Needle Code no. | Sales unit/
& x length pes.

Contiplex® Tuohy set
- Contiplex® catheter

0.45 x 0.85 x 1000 mm and sideport
with 18G Contiplex® Tuohy cannula 1.3x 40 mm 331695N 10
with 18G Contiplex® Tuohy cannula 1.3 x 50 mm 331691N 10
with 18G Contiplex® Tuohy cannula 1.3 x 100 mm 331693N 10
with 18G Contiplex® Tuohy cannula 1.3 x 150 mm 331694N 10
Contiplex® S set
- Contiplex® catheter

0.45 x 0.85 x 1000 mm and sideport
with 18G Contiplex® S needle, 20° 1.3 x 50 mm 4898750 10
with 18G Contiplex® S needle, 20° 1.3 x 100 mm 4898752 10
with 18G Contiplex® S needle, 20° 1.3 x 150 mm 4898754 10
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44 7. Priloha

Prilohy Priloha A (podl'a IEC 60601-2-10: 2000 + A1: 2001 (Sekcia 6.8.2 aa)

Vystupny tvar krivky: pravouhly zaporny, konStantny prad

Vystupné napitie
Vystupny prud

|
Dlzka trvania stimula¢ného
impulzu

) Stimula¢na perioda

Dizka trvania stimulacie = 0.05 ms alebo 0.10 ms, 0.30 ms, 0.50 ms alebo 1.00 ms

Frekvencia stimulacie = 1 Hz alebo 2 Hz
Vystupné napitie U=95V (bez zataze, otvorené)
Vystupny prud impulzu | = maximalne 1 mA alebo 5 mA (kratky obvod)

SENSe

0.15... 1.0ms*

* viac podrobnosti najdete na strane 26
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Konverzna tabulka: stimulacny prid mA a pulzna Sirka ms v naboji nanokulomb nC

Amplitude | Pulse width Charge Pulse width Charge Pulse width Charge
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
2,5 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
50 0,1 500 0,3 1500 1,0 5000
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Priloha B

Zatazova impedancia ako funkcia napéatia batérie

Nastavenie: stimulaény prid = 5.00 mA

16
14

12

10

8 —

Zatazova impedancia [kQ]

oON O

7.5 8

8.5

Napétia batérie [V] .

Zatazova impedancia ako funkcia napéatia batérie

Nastavenie: stimulaény prid = 1.00 mA

9.5

90
80

70

60

10

50
40

— Linea 1

30

20
10

Zatazova impedancia [kQ]
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Aktualny stimulaény prud ako funkcia zataZovej impedancie

Nastavenie: cielovy stimulaény prud = 5.00 mA, napatie batérie 9.0 V

6.00
5.00 o \
4.00 \\
3.00

N
2.00 I~

1.00

—

0.00

Prad stimulacie - pacient [mA]

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 M0

ZataZzova impedancia [kQ]

Vystupné napitie ako funkcia zataZzovej impedancie

10.0

90.0 —_

80.0 -

70.0
60.0 / —e— 5.00 mA

50.0 —=— 1.00 mA

o 0.50 mA
30.0 /
20.0 /
10.0
oo l—r | |
00 100 200 300 400 500 60.0 70.0

Napétie stimulacie [V]

Zatazova impedancia [kQ]
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Ciel'ovy stimulaény prud ako funkcia kontrolného nastavenia ovladania (relativne k 0°)

Nastevenie: 1 otocenie

6
3 5 =
2
o 4
z 1
S 2
L=
=3 ——
=
o0

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
i o 5 mA rotation
Gomik poloy [

Nastevenie: 2 otocenia

N oW Ao

Gombik prudu
stimulacie [mA]

o

=3
o

50.0 100.0 150.0 200.0 250.0 300.0 350.0 4000 450.0 500.0 550.0 600.0 650.0 700.0

Gombik polohy [°]

750.0 800.0
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Priloha C

Hustota pradu Ihla z nehrdzave-

Neizolované a izolované ihly jlicej ocele
/

10 : : /}. e || —
o | X X /: Neizolovana —|—=
8 : : : ihla bez — i
Stimulaény 7 1 ; ; 7k ; ochranného \§
, N ~:\_/:/ T povlaku
prud E ~_ !
6 1 1
[mA] , X X | Plastova
5 : : : izolacia
o A e
3 : : /: Hrot neizolovanej
5 1 N ! / ! ihly bez ochranného
] ! \ :/(—: povlaku —>
1 ; ; ; Stimuplex® A
1 i \'-/ i Contiplex® A
0 ; ; ;
-10 0 +10
Vzdialenost od nervu [mm]
Stimuplex® D a Contiplex® D ihly (Patent DE 3919666)
Potrebny je len prah
0.2 alebo 0.05 mA i tupy ostry
q l l l 30° 15°
4 l l l
Stimulacny 3] : : : Uplne izolovana
prud 5] i \ i / i ihla s neizolo-
[mA] j | \ | /<—ﬁ vanym hrotom —>
1 : : : Stimuplex® D
o ! Contiplex® D
-0 0 +10

Vzdialenost od nervu [mm]
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Priloha D

Stockert GmbH

EC-Declaration of Conformity
Medical product Class Ila

Manufacturer’s name and address: STOCKERT GmbH

Botzinger Strafie 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 requirements of Annex II has been proved by the following certificates:

- Certificate (Nr. 0366/MDD/1607500-1I) 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
maintenance of a QM-System in compliance with the requirements of DIN EN ISO 9001:2000.

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

- Certificate (Reg.-Nr. 1607500/QM/06.96) from VDE Institute, Germany, about the implementation and

of a QM-Sy in pli with ISO 13485:2007.
Freiburg, February 10" 2009 /\7 g

Dominika Schuler
Business Manager STOCKERT GmbH
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8. Symboly na Stimuplex® HNS 12

51

Symboly na displeji

N\
A
i
T
1
s

- -kQ

Batéria

Cielovy stimulaény prud

Aktualny stimulaény prad

Dlzka trvania stimulacie

1 Hz
2 Hz

SENSe (popis najdete na strane
17)

Infracerveny prenos

Hlasitost

Priebeh vypinania

Dialkové ovladanie aktivne

Dialkové ovladanie neaktivne

Otvoreny obvod k pacientovi
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Symboly na zadnom paneli pristroja

BF[A]
A

= =4
yy“

@ BATTERY
e 9V ALKALI

| |

MD...

SSIF,
Sp=

5

|3

C€ 0366

Aplika¢na Cast, typ BF

Precitajte si sprievodny
dokument

Dialkové ovladanie

Nastroj stimulaéného
pradu (ihla)

Batéria

Datum vyroby/
rok/mesiac

MEDICINSK ELEKTRISK
UTRUSTNING ENLIGT
KLASSNING AV
UNDERWRITERS
LABORATORIES INC.®
AVSEENDE ELEKTRISKA
STOTAR, BRAND OCH
MEKANISKA FAROR ENDAST |
ENLIGHET MED

UL 60601-1 OCH CAN/CSA
C22.2 NR 601.1 40 GF

Separovany zber elektrickych
a elektronickych zariadeni (v
sucasnosti aplikované iba v
krajinach Eurdpskej unie)

Nevyhnutné oznacenie sula-
du v eurépskom ekonomickom
priestore (EEA) s ¢islom vyda-
vajuceho Uradu
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52 9. Elektromagneticka kompatibilita (EMK)

Tabulka 1
Smernica a prehlasenie vyrobcu tykajuce sa elektromagnetickych emisii

Stimuplex® HNS 12 je uréeny na pouZitie ako je uvedené nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel Stimuplex®
HNS 12 sa musi ubezpedit, Ze pristroj pracuje v takomto type prostredia.

Emitovana interferencia Unosnost Smernica elektromagnetického
prostredia

Vysokofrekvenéna HF emisia podla Skupina 1 Stimuplex® HNS 12 zuzitkuje HF ener-

CISPR 11 giu vyhradne pre svoju funkciu. Preto

je emisia HF energie velmi nizka a
nema tendenciu interferovat s elektric-
kymi pristrojmi v blizkosti.

Vysokofrekvenéna HF emisia podla Trieda B Stimuplex® HNS 12 je vhodny pre

CISPR 11 pouZzitie v inych zariadeniach ako su
Harmonicka emisia pridu podla Neaplikovatelné obytné priestory a v zariadeniach,
IEC 61000-3-2 ktoré su priamo napojené na verejnu

elektricku siet, ktora zasobuje aj budo-

Fluktua¢né napétie, kmitavé emisie | Neaplikovatelné vy pre domce cely.

podla IEC 61000-3-3
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Tabulka 2

Smernica a prehlasenie vyrobcu tykajuce sa elektromagnetickej odolnosti ku interferencii

Stimuplex® HNS 12 je uréeny na pouZitie ako je uvedené nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel Stimuplex®
HNS 12 sa musi ubezpedit, Ze pristroj pracuje v takomto type prostredia.

Urove testu Test odolnosti Uroveii- Smernica elektromagne-
unosnosti IEC 60601 prostredia tického prostredia
Elektrostaticky vyboj rezim +/- 6 kV rezim +/- 6 kV | Podlaha musi byt z dreva
podla IEC 61000-4-2 kontaktného vyboja kontaktného alebo betonu alebo vydlaz-
vyboja dena keramickou dlaZbou.
Ak je podlaha urobena zo
+/-8 kV +/-8 kV syntetického materialu,

rezim vzdusného

rezim vzdusné-

relativna vlihkost musi byt
minimalne 30%.

vyboja ho vyboja
Rychlo prenasané elek- | +/- 2 kV pre sietové Neaplikovatelné | Neaplikovatelné
trické vykyvy/ vybuchy napajanie

podla IEC 61000-4-4

+/- 1 kV pre vstupné a
vystupné kable

Viny podla
IEC 61000-4-5

+/- 1kV
rezim diferencialneho
Napatia
+/-2 kV
rezim bezného napétia

Neaplikovatelné

Neaplikovatelné

Napatové poklesy
a prerusenia podla
IEC 61000-4-11

< 5% Uy (> 95% pokles
v Ur) na 1/2 periody

40% Ut (60% pokles
v Uy) na 5 period

70% Ur (30% pokles
v Ur) na 25 period

< 5% Uy (> 95% pokles
vUrnas5s

Neaplikovatelné

Neaplikovatelné
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Uroveh testu Test odolnosti Urove- Smernica elektromagne-

Unosnosti IEC 60601 prostredia tického prostredia

Viykon frekvencie 3 A/m 3 A/m VWykon frekvencie

magnetického pola magnetického pola

(50/60 Hz) podla musi korespondovat

IEC 61000-4-8 s hodnotami typickymi
pre komer¢né a
nemocni¢né podmienky

Poznamka: Ut je striedavy prud napajania zo siete pred pouZitim na testovacej urovni.
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Tabulka 3
Smernica a prehlasenie vyrobcu tykajuce sa elektromagnetickej odolnosti ku interferencii

Stimuplex® HNS 12 je uréeny na pouZitie ako je uvedené nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel Stimuplex®
HNS 12 sa musi ubezpedit, Ze pristroj pracuje v takomto type prostredia.

Urove testu Test odolnosti | Urovefi- Smernica elektromagnetického
unosnosti IEC 60601 prostredia prostredia

Mobilné a prenosné komunikaéné
zariadenia s radiovou frekvenciou sa
nesmu pouzivat vo vzdialenosti mensej ku
Stimuplex HNS® 12, vratane jeho linie ako
v doporucenej vzdialenosti vypocitanej
podla rovnice aplikovanej na modulaénu
frekvenciu.

Doporucena deliaca vzdialenost :

d = 3,5/V1+/P pre 150 kHz do 80 MHz

d = 3,5/E1+/P pre 80 MHz do 800 MHz

d = 7/E1+/P pre 800 MHz do 2,5 GHz

HF vedenia 3 Veff Neaplikovatelné | kde P je vykon vysielaa vo watoch podla

odchylky podla 150 kHz do informacii vyrobcu a d je doporucena

(W) IEC 61000-4-6 | 60 MHz vzdialenost v metroch (m).

HF radia¢né 3V/m 4\m Sila pola stacionarneho radiového

odchylky podla 80 MHz do vysielata musi byt nizsia ako Unosna

IEC 61000-4-3 2 GHz Uroven na vsetkych frekvenciach

Testovacej metody vztahovana na on-site2 testovanieb.
Poruchy su mozné v prostredi (((1)))
zariadeni, ktoré maju tento symbol:

Poznamka 1 : Vly$Si rozsah frekvencie je aplikovatelny od 80 MHz do 800 MHz.

Poznamka 2 : Tieto pravidla nemusia platit vo vietkych situaciach. Distribucia elektromagne-

tického pola je ovplyvnena pohlcovanim a odrazmi bodov, objektov a osobami.

a Sila pola stacionarnych vysielacov, ako st zakladne prenosnych teleféonov, mobilné telefény, ama-
térske radio stanice, AM a FM rozhlasové a televizne vysielace, sa nemdze determinovat vopred.
Treba stale zvazit preskumanie miesta aplikacie, ¢i sa tam nenachadzaju vysielace vytvarajuce elek-
tromagnetické prostredie. Ak sila meraného pola v mieste pouzivania Stimuplex® HNS 12 presahu-
je vysSie uvedené tnosné trovne, Stimuplex® HNS 12 sa musi monitorovat, ¢i spravne funguje. Ak
sa pozoruju abnormalne vlastnosti, pozaduju sa dodatocné opatrenia, ako napr. zmena orientacie
Stimuplex® HNS 12 alebo presunutie na iné miesto.
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b Sila pola musi byt mensia ako 3 V/m v ramci rozsahu frekvencie od 150 kHz do 80 MHz.

Tabulka 4

Doporucené vzdialenosti oddialenia medzi prenosnymi a mobilnymi HF telekomunikacnymi pri-
strojmi a Stimuplex® HNS 12.

Stimuplex® HNS 12 je ur€eny na prevadzku v elektromagnetickom prostredi, v ktorom HF odchylky su
kontrolované. Pouzivatel Stimuplex® HNS 12 m6ze pomoct pri zabraneni elektromagnetickych portuch
dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym HF telekomunikaénym zariade-
nim (vysielaom) a Stimuplex® HNS 12, v zavislosti od vystupného vykonu komunika¢ného zariade-
nia ako je uvedené niZie.

Vykon Separaéna vzdialenost ako funkcia modulaénej frekvencie (m)
vysielaca (W) od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
d =0,88+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

Pre vysielace, ktorych maximalny vykon nie je uvedeny vo vyssie uvedenej tabulke, sa mdze doporu-
¢end vzdialenost oddialenia d v metroch (m) vypocitat pomocou rovnice, ktora prislucha jednotlivym
stlpcom, kde P je maximalny vykon vysiela¢a udavany vyrobcom vo vatoch (W).

Poznamka 1:  Vy3Si rozsah frekvencie sa aplikuje pri 80 MHz.
Poznamka 2:  Tieto pravidla nemusia platit vo v3etkych situdciach. Distribucia elektromagnetické-
ho pola je ovplyvnena pohlcovanim a odrazmi bodov, objektov a osobami.
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