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* ENGLISH - pp. 1-20

1. Electric cable with three poles plug (1a),
Electrode lead (1b) and Needle lead (1c).

2. Display
a. Current or charge;
b. Sound tones (enabled or disabled)
c. Precision feature for fine adjustments
(enabled);
d. Side control (enabled);
e. Units of measurement selectable options;
f. Rotating knob regulation (enabled);
g. Frequency selectable options;
h. Impulse duration selectable options;
i. Unit of measurement selected;
k. Exausted battery indicator

3. Rotating knob for adjustments of current or
charge supplied

4. Set up button or Modification of impulse
duration button

5. Side control for adjustments of current or
charge supplied

6. Safety button to zero immediately the current
or the charge supplied

7. ON/OFF button

8. Battery panel (in the back lower side of the
device)

ITALIANO - pag. 21-40

1. Cavo elettrico con presa tripolare (1a),
Connettore per elettrodo (1b) e Connettore
per ago (1¢).

2. Display
a. Corrente o quantita di carica impostata;
b. Tonalita sonora (attivata o disattivata);

c. Funzione di precisione (attivata);

. Regolazione tramite Side control (attivato);
e. Unita di misura selezionabili;

f. Regolazione tramite manopola (attivata);
g. Impostazione della frequenza;

h. Impostazione durata impulso;

i. Unita di misura selezionata;

k. Indicatore di batteria scarica

3. Manopola regolazione corrente erogata

4. Tasto modifica menu o Modifica durata di
impulso

5. Controllo laterale per regolazione di corrente
0 quantita di carica erogate

6. Tasto Safety di azzeramento corrente erogata

7. Tasto di accensione/spegnimento

8. Vano batteria (nel retro dell’apparecchio)

O FRANGAIS - pp. 41-60

1. Céble électrique avec trois connecteurs (1a),
Electrode (1b) et Aiguille (1¢).
2. Ecran
a. Courant ou charge;
b. Son (activé ou désactivé);
c. Précision (activée);
d. Commandes latérales (activées);
e. Sélection de I'unité de mesure;
f. Bouton de réglage (activé);
. Sélection de la fréquence;
h. Election de la durée de stimulation;
i. Unité de mesure choisie;
k. Indicateur de batterie.
3. Bouton de réglage de I'intensité
4. Sélection du mode
5. Bouton latéral pour le réglage de I'intensité
6. Bouton d’arrét d’'urgence de la stimulation
7. ON/OFF
8. Logement batterie (au dos de I'appareil)

e DEUTSCH - S 61-80

1. Dreipoliges Kabel (1a), Elektrodenanschluss
(1b) und Kaniilenanschluss (1¢).

2. Anzeige
a. Elektrische Stromstarke oder Ladung;
b. Tonsignale (aktiviert oder deaktiviert);
c. Prézisionsanwendung fiir die
Feineinstellung (aktiviert);
d. Seitentasten (aktiviert);
e. Auswahlbare MaBeinheiten;
f. Einstellung iiber Drehknopf (aktiviert);
g. Auswahlbare Frequenzen;
h. Auswahlbare Impulsdauer;
i. Eingestellte MaBeinheit;
k. Batteriekontrollanzeige

3. Drehknopf zur Einstellung der elektrischen
Stromstérke oder Ladung

4. Modustaste oder Taste zur Auswahl der
Impulsdauer

5. Seitentasten zur Einstellung der elektrischen
Stromstérke oder Ladung

6. Sicherheitstaste um die elektrische
Stromstérke oder Ladung sofort auf Null
zu setzen

7.AN/AUS Taste

8. Batteriefach (untere Riickseite des Geréts)

ESPARNOL - pp. 81-100

1. Cable electrico con enchufe tripolar (1a),
Conector de electrodo (1hb) y Conector de
Aguja (1c).

2. Display
a. Corriente or carga;

h. Sonido (activado o desactivado);

c. Funcion de precision para regulaciones
finas (activado); d. Control lateral (activado);
e. Unidad de medida seleccionable;

f. Regulacion botdn gitatorio (activado);

¢. Opciones de frecuencia seleccionables;
h. Opcion de duracion de impulso
seleccionable;

i. Unidad de medida seleccionada;

k. Indicador de bateria agotada

3. Boton giratorio para regulacion de corriente
or carga aplicada

4. Boton configuracion ment o de modificacion
de la duracion del impulso

5. Control lateral para regulacion de corriente o
carga suministrada

6. Tasto Safety di azzeramento corrente erogata

7. Botén ON/OFF

8. Compartimento bateria (en la parte baja
posterior del producto)
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1. OVERVIEW

This device is manufactured according to current International safety standards.
Please carefully read the following warnings, instructions and safety information
before using the device as recommended by the symbol printed on the
device.

1.1 Intended use

Plexygon is an electronic medical device aimed to provide the anaesthetist,
practising peripheral anaesthesia or pain therapy, with an instrument allowing an
easier and more precise localisation of the nerve. Nerve location is achieved by
generating an appropriate electrical stimulation, through a dedicated needle-
electrode, then inducing a muscular reaction on the afferences of the nerve
reached by the stimulation. The PLEXYGON stimulator has been designed to
obtain the best performances in term of reliability, user friendliness, efficacy and
safety.

1.2 Warnings
The warning notes are marked along the following paragraphs by the A
symbol

Check of the functioning

- If Plexygon is not working as described in this manual, don’t use the device
and call for technical assistance.

- The user must make sure that the device is safe and integral before using it.
Carry out verifications as specified (see paragraph 3.2).

- If at the time of switching on the display is any different from what is
described, the stimulator is not suitable for the use.

- If the symbol of battery is blinking, this means that the battery is not charged
enough and must be changed.

Use of the stimulator

- The stimulator must be used by qualified personnel and only after completely
reading the enclosed manual of instructions for use. These personnel must
also have a sound knowledge of anatomy and neuro-physiology, and
knowledge of the protocols in force for the execution of peripheral blocks
(see paragraph 3.1).

- The injection of anaesthetic drugs causes a variation of the nerve response
to the stimulation; therefore after the injection it will not be possible to
maintain the stimulation at the same levels of current.-Always  test for
aspiration of blood before any injection.

- Using lower charge allows further precision but implies higher risks of direct
contact with the nerve.

- If the sound tone has been deactivated, check the display to make sure that
the current is effectively supplied to the patient (see par. 2.7.2).

- Since the device is not supposed to be sterile, do not bring it in a sterile field
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nor get it in touch with sterile personnel.

- The use of the stimulator can interfere with the functioning of Pacemakers or
other stimulators implanted or anyhow connected to the patient. Therefore
don’t use the stimulator without consulting a specialist of these devices.

- Mobile, radio frequency communication devices (including cables for external
antennas and antennas) must not be used closer than 30 cm (12 inches) to
any part of the device, including the cables specified by the manufacturer.
Otherwise, the performance of the device may be affected.

- Use of this device near or over (above or below) other devices is prohibited
as it may cause improper functioning. If this type of use is necessary, the
device in question and the others involved must be closely monitored to
verify their correct functioning.

- The simultaneous connection of the patient to a surgical high frequency
device can cause burns in correspondence to the electrodes of the stimulator,
or anyway damages to the stimulator itself.

- Don't use the stimulator in presence of flammable gases.

- Verify that the cables don’t touch with other cables or directly with the patient.

- Don'’t use the stimulator in case of any malfunctioning, leakage of battery
fluids, accidental pouring of liquids on the stimulator.

- Don’t use non-original accessories. The use of non-original accessories can
modify the emission of the electrical impulse, increase electromagnetic
emissions and/or decrease the electromagnetic immunity of the device and
consequently affect the safety features of the stimulator itself.

- Do not act near microwave and/or short waves therapy devices.

- High risk of cardiac fibrillation due to application of electrodes in the thoracic area.

- Check the compatibility between the device and its accessories and handle
with particular care.

- The stimulation should not be applied across or through the head, directly on
the eyes, covering the mouth, on the front of the neck (especially the carotid
sinus), or from electrodes placed on the chest and the upper back or crossing
over the heart.

- Do not touch the battery contacts and the patient at the same time.

- To reduce the risk of liquid leakage from the battery, remove the battery
from the device when not in use for a long time.

Cleaning and maintenance

- The stimulator must be cleaned by a soft cloth dampen with natural water;
it's possible to use also degreasing or sterilizing substances. The usage of
ethylic alcohol is NOT allowed. Don’t use sprays nor immerse the stimulator
in any liquid.

- A spilling or a stagnation of liquid or humidity on the device can cause a
malfunction of the stimulator, therefore it is important to avoid any spills of
liquid on the stimulator. In case of accidental spilling mop carefully any
eventual residue.

- For the device disposal please refer to the instructions in paragraph 4.6.
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2. FUNCTIONING OF THE STIMULATOR

2.1 Set up of the stimulator

2.1.1 Check list of the parts

Verify that inside the case, further to the stimulator, the following
accessories are included:

- | cable for connecting the stimulator to the needle.
- | alkaline battery 9V - 500 mAh (type 6LRé61);

2.1.2 Battery installation | change

Open the panel in the back lower side of the stimulator by gently
pushing on the lever of the panel itself and pulling upwards.

Then connect an alkaline battery 9V-500mAh (type 6LR61) to the clip
inside the battery room, caring of the proper connection of the positive
and negative poles. Insert the battery in its room and close the panel
with a procedure opposite to the opening one.

2.1.3 Cables connection

Once the battery has been inserted and the back panel closed, set up
the double lead cable by inserting the three poles plug in the stimulator’s
front socket. Thereafter connect the BLACK lead in to the needle
(negative electrode; black plug) and to the ECG electrode RED lead on
the patient electrode.

2.2 Stimulator’s switch on | off

To switch the stimulator on, press the ON / OFF button on
the front panel.
By that the display will show the default set up: the current
associated to the supplied impulse (0,00 mA at the switching
on), the frequency (2 Hz) and the duration of the stimulus
itself (300 pS).
Before proceeding further, it's recommended to verify the proper
functioning of the stimulator according to the modalities described in
par. 3.2 (Check of the functioning).

To switch the stimulator off, keep the ON/OFF button pressed for 2 sec.



2.3 Set up modification

To modify the set up of the stimulator, keep the uyS/MODE button
us pressed for 2 sec. Once entered in the menu, the modifiable parameter
\/[s]8]= s pointed: then it's possible to change the setting by rotating the knob
clockwise or anticlockwise. Pressing again the uS/MODE button, the
selection is confirmed and the next parameter is selected.
The sequence of the selection is the following:

Frequency: Selectable options:2 - | - 4 Hz
Duration: Selectable options: 300 - 50 - 100 pS
Measure unit: Selectable options: mA - nC

Sound: Selectable options: on - off

A further push of the MS/MODE button allows to go out from the options
menu and return to the normal functioning.

During the functioning of the stimulator, it is possible to modify the duration of
the impulse keeping constant the charge supplied (expressed in nC) with a
pressure and an immediate release of the uS/MODE button. If the visualisation
is in mA, the current will change in order to keep constant the charge supplied
(for example: duration 300pS - current 0.5 mA; modified duration to 100uS -
current to 1.5 mA; modified duration to 50uS - current to 3.0 mA)

2.4 Current | charge selection

The knob on the upper right side of the front panel allows

adjustment of the current or the charge supplied by the stimulator

at any impulse.

At each rotation step, the selected current will change by 0.1 mA

or 0.02 mA respectively if its value is bigger or lower than 0.5 mA;
turning the knob clockwise the current increases, turning anticlockwise the
current decreases. During the fine adjustments (under 0,5 mA) the symbol “P”
(Precision) appears on the display.

NOTE: If the visualization in “nC” has been selected, the charge variation step
is equal to the product of the current multiplied by the duration of the impulse,
corresponding then to the values indicated in the table here below:

Table I:Variation steps of the charge Q (nC) for different durations of the
impulse

300 usS 100 usS 50 ps
Q = 50 nC 30 nC - -
Q < 150 nC 6 nC - -
Q=75nC - 10 nC -
Q <75nC - 2nC -
Q =25nC - - 5nC
Q <25nC - - I nC
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The range of selectable current is:

from 0 to 4 mA for impulse duration of 300 ps (or 0 to1200 nC),
from 0 to 5 mA for impulse duration of 100 ps (or 0 to 500 nC),
from 0 to 6 mA for impulse duration of 50 ps (or 0 to 300 nC).

Each delivered impulse is accompanied by a sound.

The sound has a tone increase each 0,1 mA between 1,0 and 0,5 mA.

For safety reasons it is not possible, for any current or duration, to set a current
higher than 2,0 mA (or an equivalent charge) before the needle has been
introduced in the patient (see par. 2.7.1)

2.5 Display

IThe display is used either for the
] '-' ‘-’ '-, '-' visualization of the current or charge
MA %’ e’ s’ Y&’ | associated to each impulse, and for
nC, ' ’ ' ’ ' , ' showing the selected parameters of
-’ § ‘e’ § ‘e’ 1 '’ functioning (duration of the impulse,
psec | Hz )|[(mA] u(i ) | frequency, measure unit of the
300 2 |[[nC] P visualization, active selector, and

100 1 REM | eventual battery alarm).
50 4 < The visualized figure corresponds to

the impulse actually supplied by the
stimulator, apart from when the knob
is turned. In this case the figure shown corresponds to the selected figure
during the adjustment and for the following four seconds.

If the supplied current differs from the selected one by more than 0,02 mA, the
figure on the display will blink.

In case of the disconnection of the cable from the needle or the ECG electrode,
(otherwise in case of the extraction of the needle from the patient skin,) the
current will turn to zero, the display blinks and the stimulator generates a
continuous sound.

If the needle has not been inserted in the patient yet, after four seconds the
figure on the display will turn to zero (supplied current) and will start blinking
but without the alarm sound.

On the upper left part of the display, the battery indicator will illuminate and
blink if the battery charge starts to be insufficient to grant a proper functioning
of the stimulator.

Since when the low battery indicator lights on the first time, the device can still
operate for at least two hours of continuous utilization.

The display shows the selected parameters and which is the active selector for
current / charge adjustment (knob or side control).

The “P” letter lights on when the stimulator automatically passes to “Precision”
pS/MODE (see par. 2.7.6).




2.6 Side Control (alternative to rotating knob for adjustments)

The side control buttons can be activated by pressing and holding
4 on the arrow the for at least 2 sec.

Its activation exclude the rotating knob from the possibility to
adjust the current / charge: on the display this condition is
highlighted by the disappearing of the symbol (O) and the appearing
of the <= symbol.

The side control takes over the function of the rotating knob: each pressure on
the arrow part of it corresponds to a clockwise step of the knob; each pressure

R=Is)
3ans

on the lower part of it corresponds to an anticlockwise step of the knob.

Keeping the lower or the upper button of the side control pressed, the current
/ charge will be adjusted continuously.

The utilization of the side control is particularly useful when the stimulator is
used within a sterile field, with its protection bag (supplied separately), or for
one hand manipulation.

Once the side control is activated, in order to deactivate it the stimulator must
be switched off.

2.7 Safety features

2.7.1 Current self limitation at switching on

For safety reasons, the stimulator will not permit excessive currents before the
needle has been inserted into the patient. Therefore, independently from the
selected duration of the impulse, it will not be possible to initially set a current
higher than 2,0 mA (or an equivalent charge).

Once the needle has been inserted into the patient, it'’s possible to select
currents higher than 2,0 mA, as described in par.2.4.

2.7.2 Sound tones

[The stimulator generates a sound synchronized to the electrical
D(] w) impulse supplied to the patient (then at the selected frequency)
The tone of this sound remains unchanged for any current higher
\ |/ than 1,0 mA (or equivalent charge values)
D(] When the current setting is reduced the sound increases by one
/ N\ tone each 0,1 mA of reduction up to 0,5 mA (highest tone).
For currents lower than 0,5 mA (or equivalent charge), the reached
tone keeps unchanged.
From the menu of set up modification (point 2.3) it is possible to disactivate
the sound during normal functioning. In that case the symbol will be crossed.

If the sound tone has been deactivated, check the
A display to make sure that the current is effectively
supplied to the patient.

It is not possible to disactivate the alarm sounds.
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2.7.3 Set | supplied current

The stimulator provides continuous and automatic check and adjustment of the
supplied current to the selected one.The visualized current is then the selected
one but also the supplied one, apart from the first four seconds from the
variation of the selected current. (see par. 2.5).

In case of peaks of resistance preventing the stimulator from actually supplying
the selected current, the visualized figure will blink* and will be the real one
supplied.

If the needle has not been introduced into the patient yet, after four seconds
the figure on the display will turn to zero (supplied current) and start blinking,
but without any sound alarm.

2.7.4 Disconnection alarm

In case of disconnection from the needle or the ECG electrode, the displayed
current turns to zero and blinks, and the stimulator generate a continuous tone.

2.7.5 ‘‘Safety” button

At any moment it’s always possible to turn the current / charge immediately to
zero by pressing the “Safety” button.

The pressure of the “Safety” button, further than turning to zero the supplied
current, activates also a protection circuit turning the high tension generator
circuit off and short circuits the output of the stimulator; to re-activate all
circuits, the knob must be turned clockwise.

Pressing only the “Safety” button keeps all other set parameters unchanged.

2.7.6 ““Precision”’ feature

The search for the nerve does not require an absolute precision.Therefore the
stimulator qualifies higher variation steps (0,1 mA) for the adjustment of the
current / charge (see par. 2.4) in order to avoid that too much turns of the knob
are required for obtaining starting current values.

On the contrary, the fine adjustment of the needle tip position requires
reduced values of the charge / current. Therefore the stimulator automatically
qualifies a fine regulation (steps of 0,02 mA\) if the current is set lower than 0,5
mA (or equivalent charge, as per table | par. 2.4).

When the “Precision” feature is activated, the letter P is shown on the display.

2.7.7 Exhausted battery

On the upper left part of the display, the battery indicator will illuminate and
blink if the battery charge starts to be insufficient to grant the proper
functioning of the stimulator.

However when the low battery indicator lights when the on button is activated,
the device can still operate for at least two hours of continuous utilization.
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At this time the battery should be changed as soon as possible, and before
proceeding with further blocks.

2.7.8 Self switching off
If the set current is set at zero for |5 minutes without any further ajustment
on any stimulator selector, the stimulator will automatically switch off.

3. INSTRUCTIONS FOR USE

3.1 Use of the device
f The stimulator must be used by qualified personnel and only

after completely reading the enclosed manual of instructions

for use. These personnel must also have a sound knowledge
of anatomy and neuro-physiology, and knowledge of the protocols
in force for the execution of peripheral blocks.

The recommended approach is the following:

- start the search with impulses of relatively high intensity: for most cases an
impulse of 300 ps of duration with a charge of 300 + 600 nC (1.0 + 2.0 mA)
is recommended;

- once the searched nerve has been identified, decrease progressively the
intensity of the stimulus up to 90 - 150 nC (0.3 - 0.5 mA) in order to
improve the position of the needle tip;

- if necessary, the precision of the positioning of the needle tip can be further
improved by decreasing the current / charge (in this case the “Precision”
feature will be automatically activated), or by selecting shorter impulse
durations (100 or 50 pS)

- once the required muscle contraction has been identified with the
appropriated charge, following aspiration with a syringe, it’s possible to inject
a test dose of anaesthetic drug (around | ml).

the nerve response to the stimulation; therefore after
the injection it will not be possible to maintain the
stimulation at the same levels of current.

f The injection of anaesthetic drugs causes a variation of

A Always test for aspiration of blood before any injection.

Using lower charge allows further precision but implies
higher risks of direct contact with the nerve.

Once verified that the test dose has been successful, inject the full dose
required.
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Search with the same method all components of the nerve necessary for the
complete execution of the block.

Since the device is not supposed to be sterile, do not bring
it in a sterile field nor get it in touch with sterile personnel.

3.2 Check of the functioning

When the stimulator is switched on, all default parameters appear on the display:
300 ps relevant to the selection of a duration of 300 ps;

2Hz  relevant to the selection of a frequency of 2 Hz;

mA relevant to the selection of measure unit;

The figure shown on the LCD display will be 0000 if the selected unit is nC or
0.00 if the selected unit is mA.

If at the time of switching on the display is any different from
what is described, the stimulator is not suitable for the use.

If the symbol of battery is blinking, this means that the
battery is not charged enough and must be changed.

With the cable connected to the stimulator it is possible to verify that the
device is working properly.To do so, adhere to the following procedure:

- to adjust the current or the charge; rotate the knob, verify that the value
seen on the display is the desired value/setting. The screen will return to
zero after about four seconds. By rotating the knob rapidly clockwise and
anti-clockwise, you can linearly adjust the current setting; by rotating the
knob slowly, a single click at a time, either clockwise or anti- clockwise, the
corresponding value is displayed on the screen; verify that the sound tone
which indicates current supply is clearly audible, and there is no flashing
symbol of an exhausted battery;

- connect the output male plug of the cable (black wire) to the crocodile
connection of the input cable (red wire); verify that, adjusting the current or
charge by rotating the knob, the figure on the display is the selected one,
after four seconds from the rotation of the knob, and stays still (not blinking).

If the result of the check has been positive, the stimulator can be used safely.

3.3 Conditions of use, cleaning and maintenance

THE PLEXYGON STIMULATOR DOESN’T NEED ANY TYPE OF
PREVENTIVE MAINTENANCE.

In order to evaluate the proper functioning of the stimulator just follow the
instructions in paragraph. 3.2. When the stimulator is not in use, it’s
recommended to switching it off, so as to preserve the battery charge.
After use, the stimulator and its accessories have to be stored in the case
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If the stimulator will not be used for a long period of time, it’s recommended
to remove the battery and store it also in the case. If the battery symbol is
blinking, it means that the battery is exhausted and must be replaced as soon
as possible; it's recommended to avoid the use of the stimulator in battery
exhausted condition. The exhausted battery must be removed from the
stimulator and discarded.

According to the electrical medical devices security standard (EN 60601 [/A2),
we recommend to use the stimulator at a operating temperature between
10°C and 40°C and a relative humidity included between 30% and 75%.

natural water;it’s possible to use also degreasing or sterilizing
substances. The usage of ethylic alcohol is NOT allowed.
Don’t use sprays nor immerse the stimulator in any liquid.

f The stimulator must be cleaned by a soft cloth dampen with

A spilling or a stagnation of liquid or humidity on the device
A can cause a malfunction of the stimulator, therefore it is

important to avoid any spills of liquid on the stimulator. In
case of accidental spilling mop carefully any eventual residue.

Any technical modification of the device is not allowed,

é technical interventions on the device can be performed by
Vygon Italy authorized personnel only to which the device
must be sent in case of malfunctioning.

It's possible to sterilize the output cable by Ethylene Oxide sterilization at a
temperature not higher than 50°C.

3.4 Accessories

The stimulator has been designed for performing peripheral nerve blocks. To
this purpose, we have foreseen the utilization of the following accessories:

|.  Electro-stimulation needle for the search of the nerve and the injection of
the anaesthetic drugs. The stimulation needle must be connected to the
stimulator’s black cable.This needle must comply to the Essential
Requirements foreseen by the 93/42/CEE Directive on the biocompatibility
and is not supplied with the PLEXYGON stimulator. For safety and
conformity reasons the approved needles are the “Locoplex” and
“Echoplex” needles manufactured by Vygon S.A.- Ecouen (France).

2. Continuous Peripheral Nerve Block: similarly to the previous point, similarly
indwelling catheters must also comply with the same Essential Requirements.
The approved sets are the “Techniplex”, “Multiplex” and “Silverstim”
manufactured by Vygon S.A. - Ecouen (France).

3. Electrode ECG type, pre-gelled, to be connected to the red cable of the
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stimulator. These electrodes are commonly available in the hospital, and
must comply with the guide ISO 10993-1 on the compatibility, and are not
supplied with the stimulator.

4. TECHNICAL DATA

4.1 General information

Power supply:
Battery duration:
Impulse frequency:

Impulse duration:

Current impulse:

Quantity of charge:

Measure unit selection:

Display:

Operating temperature:

internal alkaline battery 9V, 500 mAh (6LR61);
more than 25 hours of continuous functioning;

| Hz, 2Hz, 4 Hz, selectable by the “uS/MODE”
button on the front panel.

50 ps, 100 ps, 300 ps, selectable by the “MS/MODE
*“ button on the front panel.

adjustable by the knob on the front panel or the
side control: from 0.0 mA to 6.0 mA for duration of
50 pS; from 0.0 mA to 5.0 mA for duration of 100
uS; from 0.0 mA to 4.0 mA for duration of 300 pS.
adjustable by the knob on the front panel or the
side control:from 0 to 300 nC for duration of 50 uS,
from 0 to 500 nC for duration of 100 S, from 0 to
1200 nC for duration of 300 pS.

mA or nC, selectable by the menu.

LCD custom 4 digits and icons for the visualization
of the current, or the quantity of charge, and for the
set up of the stimulator.

Room temperature between 10°C and 40°C and
relative humidity includes between 30% and 75%.

4.2 Output waveform

The output waveform has the typical course shown in the following figure,
where two cases with resistance of 1000 e 500 Q are reported, with an impulse
duration of 300 pS and a current of 1,0 mA:

VA

0.54

300 ps

=

R=1000 Ohm 2 R=500 Ohm Hs




The maximum supplied current is the function of the resistance and of the
duration selected, as shown in the following figure:

Current limit for pulses of 50 ys

Current limit for pulses of 300 us

Functioning zone
at a costant current

5 6.6 10 15 20 KOhm

4.3 Precision

The total error on the current generation is of 0.2% + 5mV; it remains then
always lower than 0.02 mA in the whole range of variation.

The error on the measurement of the supplied current is of around 0.01 mA
in the whole range 0 - 6 mA. Therefore, when the user sets a current, the
generated current has a precision better than 0.02 mA but, due to the following
measurement error, the processor could even read a current with a difference
of 0.02 mA as regards to the set current.

Then, the alarm of delivered current different from the set current, shown by
the blinking value on the LCD display, starts for differences higher than 0.02 mA,
in order to avoid fault readings.

4.4 Classification

o | Internally powered device whose applied part has been classified as

ﬂ Type BF. Classification according to IEC 60529 norm: IPXQ0, i.e. not

protected against the ingress of liquids, degree of protection against

the ingress of solid bodies not evaluated. Not suitable for the use in

presence of anaesthetic mixtures fl ammable with air or oxygen or nitrogen
protoxide, suitable for continuous functioning.

4.5 Liability

The manufacturer is responsible for electrical safety of the device in normal

use, in usual conditions and in condition of first failure.

The liability on the safety, reliability and performances is only valid if:

- the stimulator has not been tampered in any way, and all adjustments,
modifications or repairs have been carried out by authorized personnel only;

- the stimulator has been used in conformity of the present instructions
for use.
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4.6 Waste disposal and conformity to the WEEE directive

The following information is supplied pursuant to the LEGISLATIVE
ﬁ DECREE of 14 March 2014, no. 49, 'Implementation of the 2012/19/EU
Directive on waste electrical and electronic equipment (WEEE)',
concerning the reduction in the use of hazardous substances in
electrical and electronic equipment as well as waste disposal.
The crossed-out refuse bin symbol, printed on the device or its package,
indicates that at the end of its useful life the product must be collected
separately from other waste.
The separate collection of this device at the end of its useful life is organised
and managed by the manufacturer. The user who wants to dispose of this
equipment will therefore need to contact the manufacturer and follow the
system the latter has adopted to allow the separate collection of the device at
the end of its useful life. An appropriate separate collection, leading to the
decommissioned equipment's subsequent recycling, treatment and
environmentally compatible disposal, will contribute to avoid possible negative
effects on health and the environment, and promotes the re-use and/or
recycling of the materials contained in the device.
lllegal disposal of the product by the user will result in the application of
administrative sanctions pursuant to existing legislation.
Outside of the EU: follow local regulations for the disposal of medical and
electronic equipment, including batteries.
4.7 Transport and storage

The device and its components do not need any particular temperature
conditions. However, before using the instrument, check that the operating
temperature corresponds to the point 3.3 of this manual.

4.8 Batch and date of manufacturing

The year of manufacturing is inserted in the batch number (see label on the
battery room cover of the device).

The batch of manufacturing is composed by 6 (six) characters (two letters and
4 numbers), respectively and as follows subdivided:

- the first letter: the type of device (P stays for Plexygon)
- the second letter: the variant (A stays for: principal variant of Plexygon)
- the four numbers indicate:
- the first two numbers: the year of the batch’s manufacturing (ex. 10
stays for year 2010)
- the third and forth number: week of manufacturing (ex. 06 stays for first
week of February).



4.9 Electromagnetic compatibility

Table | - Manufacturer’s declaration - Electromagnetic emissions

The PLEXYGON is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer and/or the user of the PLEXYGON should assure that it is used in an

electromagnetic environment as described below.

Electromagnetic environment

Emissions test Compliance R,
guidelines
The PLEXYGON uses RF energy only
L for its internal function. Therefore, its
RF emission .
Group | RF emissions are very low and are

CISPR || - ) .

not likely to cause any interference in

nearby electronic equipment.

The PLEXYGON is suitable for use in

all establishments, including domestic
RF emission Class B establishments and those directly
CISPR || connected to the public power supply

network that supplies buildings used
for domestic purposes.
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Table 2 - Manufacturer’s declaration - Electromagnetic immunity -

Enclosure port

Immunity test
levels required

Basic EMC . .
for Professional Compliance
Phenomenon standard or test
healthcare test levels
method o
facility
environment
Electrostati + 8 kV contact + 8 kV contact
gf ;’Sr < IEC 61000-4-2 +2kV,24kV,+8 | £2kV,+4kV,+8
scharge KV, + 15 kV air KV, + 15 kV air
Radiated RF 3V/m 3V/m
electromagnetic |IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
fields 80 % AM at | kHz 80 % AM at | kHz
Proximity fields
from RF
wireless IEC 61000-4-3 See Table 4 See Table 4
communications
equipment
Rated power
frequency IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m

magnetic fields

50 Hz or 60 Hz

50 Hz or 60 Hz




Table 3 - Manufacturer’s declaration - Electromagnetic immunity -
Patient coupling port

Immunity test
levels required

Phenomenon Basic EMC for Professional | Compliance test
standard or test
healthcare levels
method .
facility
environment
Electrical fast + 8 kV contact + 8 kV contact
transients / IEC 61000-4-2 +2kV,£4kV,£8kV,|] +2kV,+4kV,£8
bursts + |5 kV air kV, £ 15 kV air
3V 0,15 MH3Y80 MH
0,I15MHz—80 MHz | ~3 % z
Conducted 6V in ISM bands 6V in ISM bands
disturbances IEC 61000-4-6 Ibetween between
induced by RF fields 0.15 MHz and 80 MHz 0,15 M:;Zand 80

80 % AM at | kHz

80 % AM at | kHz
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Table 4 - Test specifications for enclosure port immunity to RF wireless
communications equipment according to IEC 61000-4-3

Test Maximum| . Immunity
Frequency| (zla;;:) Service [Modulation| power Dls(t':‘;a‘;\ce Test level
(MHz) (V/m)
TETRA Pulse
385 380 - 390 modulation 1,8 0,3 27
400
18 Hz
FM
GMRS 460,| *5kHz
450 | 430-470 | "Epc 460 | deviation 2 0.3 28
| kHz sine
710 LTEBand | Pulse
704 - 787 13, modulation 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
GSM
800/900,
810 TEE(F;A Pulsev
800 - 960 iDEN 820, moldsuhgon 2 0,3 28
JE— CDMA
870 850,
GSM 1800;
CDMA
1720 GsM 1900 | Pulse
1700 - 1990 -~ | modulation 2 0,3 28
DECT; 217 Hz
JE— LTE Band
1845 1,3,4,25;
1970 UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pul
802.11 use
2450 2400 - 2570 modulation 2 0,3 28
blgn, 17217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 WLAN Pulse
5100 - 5800| 802.11 modulation 0,2 0,3 9
5500 a/n 217 Hz
5785

WARNING: Portable RF communications equipment (including peripherals such
as antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12
inches) to any part of the PLEXYGON, including cables specified by the manufacturer.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.
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5. REGULATORY ISSUES

5.1 Applied standards

The following are the International regulations, European Union Directives and
International Technical Standards that were followed to design, build and test
Plexygon.

Directive 93/42/EEC and following amendments (2007/47/EEC included)
EN ISO 13485 Medical equipment - Quality system management

EN ISO 15223-1 Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied

EN ISO ISO 14971 - Medical devices - Application of risk management
MED.DEV 2.12/1 Guidelines on a medical device vigilance system
MED.DEV 2.7/1 Guidelines on Clinical Evaluation

IEC 60601-1:2005 + Ecl:2006; IEC 60601:2006 + EC:2010 Medical
electrical equipment — General safety standards

IEC 60601-1-2 and EN 60601-1-2 Medical electrical equipment part I:

general requirements for safety. Collateral standard: electromagnetic
compatibility - requirements and tests

EN 60601-1-4 Medical electrical equipment part |-4: general requirements
for collateral standard - Programmable electrical medical systems.

EN 60601-2-10/Al Medical electrical equipment part 2: particular
requirements for the safety of nerve

5.2 Declaration of conformity

VYGON ITALY S.R.L. declares that the device PLEXYGON complies with
93/42/EEC Directive and further ammendments included in 2007/47/EEC
concerning medical devices, according with the Essential Requirements of the
Annex |. Therefore the medical device PLEXYGON has the CE marking CE
0123 (see below) according with Annex Xl of the 93/42/EEC Directive.

C€..
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6. WARRANTY

Vygon ltalia s.r.l. guarantees that, for all failures deriving from manufacturing
defect during the period of the warranty, the stimulator will be repaired
(workmanship and spare parts) free of charge for the customer.

For the period of the warranty please refer to the local
Vygon subsidiary

Warranty does not apply in case of failures due to falls, crashes, negligence,
unsuitable or unauthorized maintenance, or anyhow attributable to a
misuse of the device.

Warranty is excluded also for wear and tear parts as batteries, cables, etc.
Maintenance, under warranty or not, should be carried out exclusively by
Vygon ltalia s.r.l. or authorized centres.

Warranty is excluded in case of interventions carried out by unauthorized
thirds.

Vygon lItalia or the authorized center reserve the right to decide if to repair
or replace the defective parts or stimulators. In case of replacement, the
replaced parts will remain of property of Vygon ltalia.

In order to require warranty repairs, a sale invoice or other relevant
document and the valid serial number of each device must be presented.
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I. GENERALITA

Questo apparecchio € stato prodotto secondo le attuali norme di sicurezza
internazionali. Si prega di leggere attentamente questo manuale e tutte le avver-
tenze prima dell'uso come raccomandato dal simbolo presente sull’eti-
chetta del dispositivo.

1.1 Destinazione d’uso

Plexygon € un dispositivo elettromedicale concepito per dotare chi pratica
l'anestesia periferica o la terapia antalgica di uno strumento che gli permetta
una piu facile ed esatta individuazione del nervo interessato; questo scopo &
raggiunto tramite la generazione di opportuni stimoli elettrici, i quali tramite un
ago-elettrodo dedicato (v. par. 3.4) indlilcono una reazione muscolare sui terri-
tori afferenti il nervo raggiunto dalla stimolazione. Lo stimolatore PLEXYGON
€ stato progettato per conseguire prestazioni ottimali in termini di affidabilita,
facilita d'uso, sicurezza ed efficacia.

1.2 Avvertenze
Le avvertenze sono contrassegnate nel testo dei capitoli successivi dal
simbolo

Verifiche prima delPutilizzo

- Se Plexygon non funziona secondo quanto previsto da queste istruzioni per
l'uso, richiedere l'intervento dell'assistenza tecnica e non utilizzare ulterior-
mente |'apparecchio.

- Lutente deve verificare la sicurezza e lo stato del dispositivo e controllare

rima delluso che non siano presenti dei danni o malfunzionamenti.

Effettuare le verifiche previste ?v. par. 3.2).

- Nel caso in cui la situazione all’accensione fosse diversa da quanto indicato
nel paragrafo 3.2, 'apparecchio non ¢ idoneo all'impiego.

- Nel caso in cui dovesse risultare lampeggiante il simbolo batteria, significa che
la batteria non ¢ sufficientemente carica, e pertanto deve essere sostituita
prima di iniziare la procedura di ricerca del nervo.

Uso dello stimolatore

- Lapparecchio deve essere utilizzato solo da personale specializzato ed ade-
guatamente istruito al suo uso, e solo dopo aver letto integralmente le pre-
senti istruzioni per l'uso. Tale personale deve inoltre avere le necessarie
conoscenze di anatomia e neurofisiologia, nonché degli eventuali protocolli in
uso per |'esecuzione dei blocchi periferici (v. par. 3.1)

- Liniezione di sostanze anestetiche provoca una variazione della risposta del
nervo alla stimolazione, per cui dopo l'iniezione non sara piu possibile man-
tenere la stimolazione con gli stessi valori di corrente.

- Prima di iniettare, controllare sempre di non avere riflussi di sangue.

- Luso di quantita di carica inferiori permette una ulteriore precisione ma
comporta maggiori rischi di contatto diretto con il nervo.

- In caso di disabilitazione della tonalita sonora & opportuno che il display venga
monitorato a conferma dell'effettiva erogazione di corrente (v. par. 2}/.2).

- Essendo non sterile I'apparecchio non deve essere introdotto in campo sterile né
deve entrare in contatto con operatori sterili, senza appropriati accorgimenti.

- Luso dell'apparecchio puo interferire con il funzionamento di pacemaker o altri
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stimolatori impiantati o comunque collegati al paziente. Non utilizzare pertanto
lo stimolatore senza consultare uno specialista di questi apparecchi.

- Dispositivi di comunicazione mobile, a radio frequenze (includendo cavi per
antenne ed antenne esterne) non devono essere usati piu vicini di 30 cm (12
pollici) rispetto ogni parte del dispositivo, inclusi i cavi specificati dal costruttore,
altrimenti potrebbe verificarsi il degrado delle performance del dispositivo.

- Luso di questo dispositivo vicino o sovrapposto (sopra o sotto) ad altri dispositivi
deve essere vietato perché potrebbe causare un funzionamento improprio. Se
questo tipo di utilizzo & necessario, il dispositivo in oggetto e gli altri coinvolti devo-
no essere mantenuti sotto controllo per verificarne il corretto funzionamento.

- La connessione simultanea di un paziente ad un apparecchio chirurgico ad
alta frequenza pud provocare scottature in corrispondenza degli elettrodi
dello stimolatore e comunque danneggiare lo stimolatore stesso.

- Non usare lo stimolatore in caso di malfunzionamento, perdita di liquidi dalla
batteria, versamento accidentale di liquidi sullo stimolatore.

- Non usare lo stimolatore in presenza di gas inflammabili.

- Verificare che i cavi non vengano a contatto con altri cavi o direttamente con
il paziente.

- Non usare con accessori non originali. Luso di accessori non originali pud
comportare caratteristiche diverse di emissione del segnale elettrico, incre-
mentare le emissioni elettromagnetiche e/o decrementare I'immunita elettro-
magnetica del dispositivo e conseguentemente alterare le caratteristiche di
sicurezza dell'apparecchio stesso.

- Evitare di operare in prossimita di apparecchi per terapia ad onde corte o microonde.

- Elevata possibilita di rischi di fibrillazione cardiaca per applicazione di elettro-
di nella zona toracica.

- Verificare la compatibilita del dispositivo e dei suoi accessori.

- La stimolazione non deve essere applicata sulla o attraverso la testa, diretta-
mente sugli occhi, non deve coprire la bocca, né essere applicata sulla parte
anteriore del collo (soprattutto sul seno carotideo), o da elettrodi posti sul
torace e nella parte superiore della schiena o sul cuore.

- Non toccare i contatti della batteria ed il paziente contemporaneamente.

- Per ridurre il rischio di perdite di liquidi dalla batteria, rimuovere la batteria
dal dispositivo se non utilizzato per lungo tempo.

Manutenzione e pulizia

- La pulizia dellapparecchio deve essere fatta con I'utilizzo di un panno morbi-
do inumidito con acqua naturale; &€ consentito l'impiego di sostanze sgras-
santi o sterilizzanti, quali la dialdeide glutarica (CIDE?(); e vietato I'impiego di
alcool etilico. Non usare spray né immergere lo stimolatore.

- Non & ammessa alcuna modifica di questo apparecchio, interventi tecnici
sullapparecchio possono essere effettuati solo da personale diVygon Italia a
cui deve essere inoltrato I'apparecchio in caso di malfunzionamento.

- Un versamento di liquidi sullo stimolatore o il ristagno prolungato di fluidi o
di umidita possono provocare malfunzionamenti gello stimolatore: evitare
quindi di versare liquidi sullo stimolatore, ed in caso di versamento acciden-
tale di fluidi, procedere ad una immediata asciugatura. Durante le fasi di
pulizia, controllare di non usare quantita eccessive di fluidi ed asciugare accu-
ratamente eventuali residui.

- Per lo smaltimento dell’apparecchio seguire quanto indicato paragrafo 4.6.

23

ITALIANO



2. FUNZIONAMENTO DELLO STIMOLATORE

2.1 Preparazione dell’apparecchio per Iuso

2.1.1 Verifica della lista parti

Verificare che allinterno della valigetta siano contenuti, oltre all’apparecchio, i

seguenti accessori:

- | cavetto per il collegamento dello stimolatore all'ago ed all’elettrodo sul
paziente;

- | batteria alcalina 9V - 500 mAh (tipo 6LR61);

2.1.2 Installazione/sostituzione della batteria

Aprire lo sportello che racchiude il vano porta-batteria situato sulla parte
posteriore in basso dello strumento, effettuando una leggera pressione sulla
levetta dello sportello stesso e sollevandolo.

A questo punto collegare la batteria alcalina da 9V-500mAh (tipo 6LR61) all’ap-
posita clip presente all'interno del vano stesso, ponendo attenzione alla diversa
conformazione dei poli positivo e negativo, e verificando alla fine dell'operazio-
ne che la clip sia ben inserita; si ripone quindi la batteria all'interno del vano e
si richiude lo sportello con il procedimento opposto a quello di apertura.

2.1.3 Collegamento dei cavi

Una volta richiuso il vano porta-batteria, si effettuano le connessioni del cavet-
to per il collegamento dello stimolatore all'ago ed all’elettrodo tipo ECG posto
sul paziente: da una parte & necessario inserire la spina tripolare del cavetto
nella apposita presa tripolare sul lato superiore dell’apparecchio, mentre dall’al-
tra & necessario collegare il terminale positivo (coccodrillo rosso) all’elettrodo
tipo ECG ed il terminale negativo (presa nera) all’'ago.

2.2 Accensione/speghimento dell’apparecchio

Per 'accensione dell'apparecchio & necessario premere il pulsante di

accensione / spegnimento (ON / OFF) posto sul pannello frontale.

Con questa operazione, il display visualizza le impostazioni iniziali di

default: la corrente (0,00 mA all'accensione) associata a ciascun
impulso generato, 'unita di misura (mA), la frequenza (2 Hz) e la durata dello
stimolo stesso (300 pS).

Prima di procedere ulteriormente, si raccomanda di verificare il corretto fun-
zionamento dell’apparecchio secondo le modalita descritte al successivo para-
grafo 3.2 (Verifica del funzionamento)

Per spegnere 'apparecchio tenere premuto il tasto ON/OFF per 2 sec.
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2.3 Modifica dei parametri di funzionamento

Per modificare i parametri di funzionamento bisogna tenere premu-
I to il tasto uS/MODE per un minimo di 2 sec. Una volta entrati nel
[Y[a]s[8 menu viene evidenziato il parametro modificabile: mediante la rota-
zione della manopola & possibile cambiarne il valore. Una successiva
pressione del tasto uS/MODE porta a selezionare il parametro successivo.
La sequenza di selezione ¢ la seguente:

Frequenza: Opzioni selezionabili:2 - | -4 Hz
Durata: Opzioni selezionabili: 300 - 50 - 100 pS
Unita di misura: ~ Opzioni selezionabili: mA - nC

Suono: Opzioni selezionabili: acceso - spento

Una ulteriore pressione del tasto uS/MODE permette l'uscita dal programma
di selezione dei parametri ed il ritorno al funzionamento normale.

Durante il funzionamento dell’apparecchiatura, con la semplice pressione ed
immediato rilascio del tasto yS/MODE ¢ possibile modificare la durata dell'im-
pulso, mantenendo costante la quantita di carica erogata (espressa in nC). In
caso di visualizzazione in mA, la corrente variera per mantenere costante la
carica erogata (ad es: durata 300 pS — corrente 0,5 mA; durata modificata a 100
pS — corrente a 1,5 mA; durata a 50 uS — corrente a 3,0 mA).

2.4 Selezione della quantita di carica o della corrente

La manopola, posta sul lato superiore destro del pannello frontale,
permette I'impostazione della corrente o della quantita di carica
erogata dall’'apparecchio ad ogni impulso.

Ad ogni passo di rotazione della manopola, la corrente impostata
varia di 0.1 mA o di 0.02 mA a seconda che la corrente impostata sia rispetti-
vamente maggiore o minore di 0.5 mA; girando la manopola in senso orario, si
ha un aumento, mentre girando la manopola in senso antiorario si ha una dimi-
nuzione della corrente impostata. Durante la fase d'impostazione fine su display
appare il simbolo “P”.

NOTA: Nel caso in cui l'unita di visualizzazione sia il “nC”, il passo di variazione
della quantita di carica & uguale al prodotto della corrente per la durata dell'im-
pulso, secondo i valori descritti nella seguente tabella:

Tab. I: Passo di variazione dei valori impostabili di carica Q (nC) per le diverse
durate di impulso

300 uS 100 pS 50 ps
Q = 150 nC 30 nC - -
Q < 150 nC 6 nC - -
Q=75 nC - 10 nC -
Q<75 nC - 2nC -
Q=25 nC - - 5nC
Q<25 nC - - I nC
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Il campo di variazione della corrente impostata, agendo sulla rotazione della
manopola, va: da 0 a 4 mA per durate di impulso di 300 s (ovvero da 0 a 1200
nC),da 0 a 5 mA per durate di impulso di 100 ps (ovvero da 0 a 500 nC),da 0
a 6 mA per durate di impulso di 50 ps (ovvero da 0 a 300 nC).

Durante I'erogazione ogni impulso € accompagnato da un suono. Tale suono
aumenta di tonalita ogni 0,1 mA tra 1,0 e 0,5 mA.

In ogni caso non & possibile impostare in nessun caso e per nessuna durata
dello stimolo un valore di corrente superiore a 2,0 mA (o di carica equivalente)
prima che I'ago venga inserito nel paziente (v. par. 2.7.1)

2.5 Lettura del display

O] - - e» e 1] d!splay ¢ utilizzato sia per la wsual,z\-
' ' ’ ’ ' ' ' ' zazione della corrente o della quantita
MA %Y &’ Y’ Y&’ | di carica associate ad ogni impulso sia
nC ' ' ' ’ ' , ' per la visualizzazione dei parametri
@' I @b § '@ & '@’ | sclezionati (durata impulso, frequenza,
usec Hz ) (mA] i ) | unita di misura della visualizzazione,
300 2 nC P pulsante di selezione, stato della batte-
100 1 REM | ria). Il parametro visualizzato corri-
50 J 4 <J—1| sponde alla grandezza realmente ero-
gata dall'apparecchio, salvo quando si
agisce sulla manopola di regolazione; in questo ultimo caso, il parametro visua-
lizzato corrisponde alla grandezza impostata, sia durante la regolazione che per
i quattro secondi successivi.
Nel caso in cui la corrente erogata differisca dalla corrente impostata per piu
di 0.02 mA, la grandezza visualizzata sul display LCD sara lampeggiante.
In caso di disconnessione dell’'ago o dell’elettrodo ECG oppure in caso di estra-
zione dell'ago dalla cute del paziente, la corrente va a zero, il display lampeggia
e lo stimolatore emette un suono continuo.
Se 'ago non ¢ ancora stato introdotto nel paziente, dopo 4 sec il display andra a
zero (corrente erogata) e comincera a lampeggiare, ma senza l'allarme sonoro.

Sul lato superiore sinistro del display, compare il simbolo di batteria lampeggian-
te se la carica della batteria non é sufficiente per il corretto funzionamento
dell'apparecchio.

Dal momento in cui compare per la prima volta il simbolo di batteria scarica
sul display, 'apparecchio & comunque in grado di espletare le sue funzioni per
un periodo di almeno due ore di uso continuo.

Il display mantiene evidenziati i parametri impostati ed indica quale tasto sia
attivato per la regolazione della corrente/carica.

La lettera P si accende quando lo stimolatore passa automaticamente alla fun-
zione “Precisione” (v. par. 2.7.6)
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2.6 Tasto laterale (Side Control)
Il tasto laterale ¢ attivabile tenendo premuta la parte superiore del
4 tasto per almeno 2 sec.
Lattivazione del tasto laterale esclude la manopola superiore: cio &
evidenziato sul display dalla scomparsa del simbolo © e dalla
comparsa del simbolo <=
Il tasto laterale sostituisce la manopola superiore: la pressione del tasto supe-
riore corrisponde ad uno scatto della manopola in senso orario; una pressione
del tasto inferiore ad uno scatto in senso antiorario. Tenendo premuti i tasti
superiore o inferiore, si hanno rispettivamente un aumento o una diminuzione
continui della corrente
Luso del tasto laterale & particolarmente utile nelluso dello stimolatore in
campo sterile, con I'apposita guaina di protezione dello stimolatore (fornita
separatamente), oppure per I'impiego con una sola mano.
Una volta attivato il tasto laterale, per disattivarlo & necessario spegnere lo
stimolatore.

2.7 Funzioni di sicurezza

2.7.1 Autolimitazione della corrente all’accensione

Per ragioni di sicurezza, 'apparecchio non consente di impostare correnti
eccessive prima che I'ago venga inserito nel paziente. Pertanto, a prescindere
dalla durata dellimpulso selezionata, non si pud impostare inizialmente una
corrente superiore a 2,0 mA (o una carica equivalente).

Una volta che I'ago sia stato inserito una prima volta nel paziente, si possono
selezionare anche correnti maggiori, come indicato nel par. 2.4.

2.7.2 Tonalita sonora

Lo stimolatore emette un impulso sonoro sincrono all'impulso elet-

D(] »} trico erogato al paziente (quindi della stessa frequenza di quella
impostata).

\ ]/ Latonalita di questo suono rimane costante per correnti impostate

D(] superiori a 1,0 mA (o valori equivalenti in termini di carica).

7 N\ Scendendo ulteriormente, la tonalita aumenta di un tono per ogni
0,1 mA di riduzione di corrente, e questo fino al valore di 0,5 mA.

Per correnti inferiori a questo valore, la tonalita sonora raggiunta rimane

costante.

Dal menu di modifica dei parametri (punto 2.3) & possibile disabilitare il suono

nel normale funzionamento: in questo caso il simbolo risultera barrato.

In caso di disabilitazione della tonalita sonora & oppor-
A tuno che il display venga monitorato a conferma delPef-
fettiva erogazione di corrente.

Non & comunque possibile disattivare i segnali sonori di allarme.
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2.7.3 Corrente impostata/erogata

Lo stimolatore effettua un controllo automatico ed un adattamento della corren-
te erogata rispetto a quella impostata. La corrente visualizzata & percio quella
impostata ed anche quella erogata, tranne per i primi 4 sec. dalla variazione della
corrente impostata (V. par. 2.5).

In caso di picchi di resistenza che impediscano allo stimolatore di erogare effetti-
vamente la corrente impostata, il valore visualizzato nel display sara lampeggiante
e corrispondente alla corrente effettivamente erogata.

Se I'ago non ¢ ancora stato introdotto nel paziente, dopo 4 sec. il display andra a
zero (corrente erogata) e comincera a lampeggiare, ma senza l'allarme sonoro.

2.7.4 Allarme di disconnessione

In caso di disconnessione dell’ago o dell’elettrodo ECG la corrente va a zero, il
display lampeggia e lo stimolatore emette un suono continuo.

2.7.5 Tasto ‘“Safety”

SIMBOLO SAFETY In ogni momento & sempre possibile azzerare |'erogazione
della corrente o della quantita di carica tramite la pressione del tasto “Safety”.
La pressione del tasto “Safety”, oltre all’azzeramento della corrente impostata,
abilita un circuito di protezione che spegne il circuito di generazione dell’alta
tensione e cortocircuita I'uscita dellapparecchio; la riabilitazione del circuito
generatore di alta tensione ed il ripristino dell’uscita si ottengono girando la
manopola di regolazione della corrente in senso orario.

La pressione del tasto “Safety” non modifica gli altri parametri impostati.

2.7.6 Funzione ‘‘Precisione”

La fase di ricerca del nervo non richiede precisione assoluta, per cui lo stimo-
latore abilita passi di variazione maggiori (0,1 mA) per la regolazione della
corrente/carica (v. par. 2.4) al fine di non richiedere troppe rotazioni della
manopola per raggiungere i valori di partenza richiesti.

Viceversa, l'aggiustamento fine della posizione della punta dellago richiede
valori di corrente/carica ridotti: pertanto lo stimolatore abilita automaticamen-
te una regolazione fine della corrente (passi di 0,02 mA) per valori di corrente
inferiori a 0,5 mA (o valori di carica equivalenti, come da tab. | del par 2.4).
Lentrata in funzione della funzione “Precisione” & evidenziata dalla comparsa
della lettera P sul display.

2.7.7 Batteria scarica

Sul lato superiore sinistro del display, compare il simbolo di batteria lampeggian-
te se la carica della batteria non & sufficiente per il corretto funzionamento
dell'apparecchio.

Dal momento in cui compare per la prima volta il simbolo di batteria scarica
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sul display, 'apparecchio € comunque in grado di espletare le sue funzioni per
un periodo di almeno due ore di uso continuo.

Sostituire comunque la batteria appena possibile, ed in ogni caso prima di ese-
guire blocchi su altri pazienti.

2.7.8 Autospeghimento

Se la corrente impostata rimane a zero senza ulteriori pressioni di tasti dello
stimolatore per |5 minuti, lo stimolatore si spegne automaticamente.

3. MODALITA’ D’USO

3.1 Uso dell’apparecchio
f Lapparecchio deve essere utilizzato solo da personale spe-

cializzato e solo dopo aver letto integralmente le presenti
istruzioni per I'uso. Tale personale deve inoltre avere le
necessarie conoscenze di anatomia e neurofisiologia, nonché degli
eventuali protocolli in uso per I’esecuzione dei blocchi periferici.

L'approccio consigliato nell'utilizzo dell'apparecchio ¢ il seguente:

- iniziare la ricerca con impulsi di intensita relativamente elevata: per la maggior
parte dei casi € opportuno uno stimolo di 300 ps di durata con carica di 300
+ 600 nC (1.0 + 2.0 mA);

- una volta identificato il nervo ricercato, abbassare progressivamente l'inten-
sita dello stimolo fino a circa 90 — 150 nC (0.3 — 0.5 mA) per migliorare il
posizionamento dell’ago;

- in caso di necessita, la precisione del posizionamento dell'ago puo essere
migliorata scendendo ulteriormente con i valori di corrente/carica erogati (in
questo caso si attiva automaticamente la funzione “Precisione”), oppure
passando a durate di impulso pit ridotte (100 o 50 pS);

- una volta identificata la clonia voluta con la quantita di carica appropriata, si
puo procedere all'iniezione di una dose test di anestetico (circa | ml).

Liniezione di sostanze anestetiche provoca una variazione
della risposta del nervo alla stimolazione, per cui dopo Pinie-
zione non sara piu possibile mantenere la stimolazione con
gli stessi valori di corrente.

Prima di iniettare, controllare sempre di non avere
riflussi di sangue.

Luso di quantita di carica inferiori permette una ulteriore
precisione ma comporta maggiori rischi di contatto diretto
con il nervo.

Una volta verificato che l'iniezione della dose test € stata efficace, iniettare la
dose completa desiderata.

>P B
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Cercare secondo questa metodologia tutte le componenti del nervo necessarie
alla esecuzione completa del blocco.

Essendo non sterile, Papparecchio non deve essere introdotto
in campo sterile né deve entrare in contatto con operatori
sterili, senza appropriati accorgimenti.

3.2 Verifica del funzionamento

L'accensione dell'apparecchio & segnalata dalla comparsa sul display dei parame-
tri di default:

300 ys relativo alla selezione di una durata di 300 ps;

2 Hz relativo alla selezione di una frequenza di 2 Hz;

mA in base alla selezione dell’unita di misura;

La cifra visualizzata sul diplay LCD sara 0000 nel caso in cui 'unita di misura
selezionata sia nC o 0.00 nel caso in cui 'unita di misura selezionata sia mA.

Nel caso in cui la situazione all’accensione fosse diversa da
quanto indicato, Papparecchio non ¢ idoneo all’impiego.

batteria, significa che la batteria non é sufficientemente
carica, e pertanto deve essere sostituita prima di iniziare
la procedura di ricerca del nervo.

Con il cavo dato in dotazione con lo stimolatore, & possibile verificare che

I'apparecchio sia in grado di generare correttamente gli impulsi in uscita. Per

fare questa prova, € necessario procedere come di seguito descritto:

- regolare la corrente o la quantita di carica impostata, tramite la rotazione della
manopola, verificando che la grandezza visualizzata sul display sia quella impo-
stata durante la regolazione e permanga per i quattro secondi successivi, men-
tre sia esattamente 0 dopo i quattro secondi successivi la regolazione; verifica-
re che girando la manopola velocemente, sia in senso orario che antiorario, si
riesca a controllare in modo lineare I'impostazione della corrente desiderata;
verificare che girando la manopola lentamente, in modo da effettuare un sin-
golo scatto alla volta, sia in senso orario che antiorario, sul display vengano
visualizzati dei valori di corrente corrispondenti al valore atteso; verificare che
sia chiaramente udibile la tonalita sonora che segnala I'erogazione di corrente;
verificare che non sia presente il simbolo lampeggiante di batteria scarica;

- collegare I'attacco maschio del cavo di connessione all’'ago (cavo nero) con il
coccodrillo del cavetto di ritorno del segnale (rosso); verificare che regolando
la corrente o la quantita di carica impostata, tramite la rotazione della mano-
pola corrispondente, la grandezza visualizzata sul display sia quella impostata,
anche dopo i quattro secondi dal rilascio della manopola stessa, ovvero veri-
ficare che la corrente generata dall’'apparecchio sia uguale a quella impostata
(visualizzazione non lampeggiante).

Se le verifiche sono state positive, lo stimolatore puo essere usato con sicurezza.

f Nel caso in cui dovesse risultare lampeggiante il simbolo
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3.3 Condizioni d'uso, manutenzione e pulizia

L'ELETTROSTIMOLATORE PLEXYGON NON RICHIEDE
ALCUN TIPO DI MANUTENZIONE PREVENTIVA.

Per la verifica del corretto funzionamento dell'apparecchio € sufficiente proce-
dere secondo quanto indicato al precedente paragrafo 3.2.

Quando l'apparecchio non ¢ utilizzato, si consiglia di spegnerlo, in modo da
aumentare la durata della batteria.

Dopo l'uso, I'apparecchio ed i suoi accessori vanno riposti nella valigetta.

Se si prevede un lungo periodo di non utilizzo, & consigliabile togliere la batteria
e riporre anch’essa nell'apposito scomparto all'interno della valigetta.

Se con I'apparecchio acceso dovesse lampeggiare il segmento del simbolo bat-
teria sul lato superiore sinistro del display, significa che la batteria & scarica e
quindi deve essere sostituita appena possibile; & sconsigliato I'impiego dell’appa-
recchio in condizioni di batteria scarica. La batteria scarica deve in ogni caso
essere rimossa dall'interno dell’apparecchio.

Facendo riferimento agli standard di sicurezza relativi alle apparecchiature elet-
tromedicali (norma EN 60601-1/A2) si consiglia utilizzare lo stimolatore ad una
temperatura ambiente tra 10°C e 40°C ed una umidita relativa compresa tra il
30% ed il 75%.

La pulizia delPapparecchio deve essere fatta con Putilizzo
A di un panno morbido inumidito con acqua naturale; & con-

sentito Pimpiego di sostanze sgrassanti o sterilizzanti,
quali la dialdeide glutarica (CIDEX); & vietato Pimpiego di alcool
etilico. Non usare spray né immergere lo stimolatore.

Un versamento di liquidi sullo stimolatore o il ristagno

prolungato di fluidi o di umidita possono provocare mal-

funzionamenti dello stimolatore: evitare quindi di versa-
re liquidi sullo stimolatore, ed in caso di versamento accidenta-
le di fluidi, procedere ad una immediata asciugatura. Durante le
fasi di pulizia, controllare di non usare quantita eccessive di
fluidi ed asciugare accuratamente eventuali residui.

Non é ammessa alcuna modifica di questo apparecchio, inter-
venti tecnici sull’apparecchio possono essere effettuati
solo da personale di Vygon Italia a cui deve essere inoltra-
to Papparecchio in caso di malfunzionamento.

E prevista la possibilita di sterilizzazione del cavetto di uscita mediante steriliz-
zazione ad ossido di etilene a temperatura non superiore a 50°C.
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3.4 Accessori

Lo stimolatore € stato concepito per I'esecuzione di blocchi di nervi periferici.

A questo scopo ¢ previsto I'uso dei seguenti accessori:

I. Ago per elettrostimolazione, per la ricerca del nervo e l'iniezione di opportu-
ni farmaci. Lago per elettrostimolazione va collegato al cavo nero dello stimo-
latore. Tale ago deve essere conforme ai Requisiti Essenziali previsti dalla
Direttiva 93/42/CEE relativamente alla biocompatibilita e non viene fornito
insieme allo stimolatore PLEXYGON. Per ragioni di conformita e sicurezza
gli aghi approvati sono Locoplex® ed Echoplex® fabbricati da Vygon S.A.
(Ecouen - Francia).

2. Catetere per blocco periferico continuo stimolabile: analogamente all'ago
precedente, anche il catetere deve corrispondere ai medesimi requisiti nor-
mativi. | modelli approvati sono i kit Techniplex®, Multiplex® e Silverstim®
fabbricati daVygon S.A. (Ecouen - Francia).

3. Elettrodo tipo ECG, con gel pre-applicato, da collegare al cavo rosso dello
stimolatore.Tale elettrodo, normalmente disponibile in ospedale, deve avere
una buona conducibilita ed essere conforme alla guida ISO 10993-1, relati-
vamente alla biocompatibilit, e non viene fornito insieme allo stimolatore
PLEXYGON.

4. DESCRIZIONE TECNICA

4.1 Informazioni generali
Alimentazione: batteria interna da 9V, 500 mAh (6LR61).
Durata della batteria: ~ maggiore di 25 ore di funzionamento continuo.

Frequenza di impulso: | Hz, 2Hz, 4 Hz, selezionabile con tasto “uS/MODE”
sul pannello frontale.

Durata di impulso: 50 ps, 100us, 300 ps, selezionabile con tasto “pS/
MODE” sul pannello frontale.

Impulso di corrente: regolabile:da 0.0 mA a 6.0 mA per durate di 50 uS; da
0.0 mA a 5.0 mA per durate di 100 pS; da 0.0 mA a
4.0 mA per durate di 300 pS.

Quantita di carica: regolabile da 0 a 300 nC per durate di 50 pS; regola-
bile da 0 a 500 nC per durate di 100 pS;e da 0a 1200
nC per durate di 300 pS.

Modalita di

visualizzazione: mA o nC, selezionabile tramite menu.
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Display: LCD custom 4 digit + icone (vedi figura successiva)
per la visualizzazione della corrente impostata e gene-
rata o per la visualizzazione della quantita di carica
impostata e generata e per lo stato macchina.

Protezione: Intervento automatico in caso di corrente di uscita
maggiore di quella impostata, o manuale alla pressione
del tasto “Safety”.

Condizioni d’uso: Temperatura ambiente tra 10°C e 40°C ed umidita
relativa compresa tra il 30% ed il 75%.

4.2 Forma d’onda di uscita

La forma d’onda di uscita ha I'andamento tipico riportato nella figura seguente,
dove sono riportati due casi di resistenza di carico da 1000 e 500 €2, con una
durata di impulso di 300 pS e una corrente di 1,0 mA.

L'ampiezza massima della corrente erogata, € funzione della resistenza di carico
e della durata selezionata, come mostrato nelle figure successive:

VA
1l
300 ps
05}
2 | | a
R=1000 Ohm R=500 Ohm is
mA A

Limite di corrente per impulsi di 50 ys

Limite di corrente per impulsi di 300 ys

Area di funzionamento
a corrente costante

>
5 6.6 10 15 20 KOhm
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4.3 Precisione

Lerrore complessivo sulla generazione della corrente € del 0.2% + 5mV; esso
si mantiene quindi sempre inferiore a 0.02 mA su tutto il range di variazione.
Lerrore sulla misura della corrente generata € di circa 0.0l mA su tutto il range
0 - 6 mA; ne consegue, che se I'utilizzatore imposta una corrente |, la corrente
generata ha una precisione migliore di 0.02 mA, ma a causa del successivo
errore di misura, il microprocessore potrebbe rilevare una corrente anche di
0.02 mA diversa rispetto a quella impostata.

Quindi, la segnalazione di corrente impostata diversa da corrente misurata,
effettuata con il lampeggio del valore sul display LCD, avviene per scostamenti
di almeno 0.02 mA, al fine di evitare false interpretazioni di lettura.

4.4 Classificazione

° Dispositivo alimentato internamente la cui parte applicata € stata
R classificata Tipo BF. Classificazione secondo la norma IEC 60529: 1PX0,
ovvero non protetto contro l'ingresso di liquidi, grado di protezione
contro l'ingresso di corpi solidi non valutato. Non adatto all’'uso in presenza di
miscela anestetica infammabile con aria o con ossigeno o con protossido d’a-
zoto, adatto per funzionamento continuo.

4.5 Responsabilita

Il costruttore & responsabile della sicurezza elettrica dell’apparecchio in uso

normale, in condizioni usuali ed in condizioni di primo guasto.

La responsabilita agli effetti della sicurezza, affidabilita e prestazione dell’appa-

recchio ¢ valida soltanto se:

- lapparecchio non ¢ stato in alcun modo manomesso, e tutte le regolazioni,
modifiche o riparazioni sono state effettuate da personale autorizzato;

- Iapparecchio ¢ utilizzato conformemente alle istruzioni d’uso.

4.6 Smaltimento e conformita alla Direttiva RAEE

Le seguenti informazioni sono fornite ai sensi del DECRETO
Ef LEGISLATIVO 14 marzo 2014, n. 49, "Attuazione della direttiva
2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
(RAEE)” relativo alla riduzione dell'uso di sostanze pericolose nelle
apparecchiature elettriche ed elettroniche, nonché allo smaltimento dei rifiuti.

Il simbolo del cassonetto barrato riportato sull'apparecchiatura o sulla sua
confezione, indica che il prodotto alla fine della propria vita utile deve essere
raccolto separatamente dagli altri rifiuti.
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La raccolta differenziata della presente apparecchiatura giunta a fine vita, €
organizzata e gestita dal fabbricante. L'utente che vorra disfarsi della presente
apparecchiatura dovra quindi contattare il fabbricante e seguire il sistema che
questo ha adottato per consentire la raccolta separata dell'apparecchiatura
giunta a fine vita. Ladeguata raccolta differenziata per I'avvio successivo dell’ap-
parecchiatura dismessa al riciclaggio, al trattamento e allo smaltimento ambien-
talmente compatibile, contribuisce ad evitare possibili effetti negativi sull'am-
biente e sulla salute e favorisce il reimpiego e/o riciclo dei materiali di cui e
composta |'apparecchiatura.

Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell’utente comporta I'applica-
zione delle sanzioni amministrative previste dalla normativa vigente.

Fuori dalla Comunita Europea: seguire le normative locali per lo smaltimento
delle apparecchiature mediche ed elettroniche, comprese le batterie.

4.7 Condizioni ambientali di trasporto ed immagazzinamento
dell’apparecchiatura

Lapparecchiatura e i suoi componenti critici non necessitano di particolari
condizioni ambientali, dissimili da quelle di nomale vivibilita.

Controllare comunque, prima dell'uso del dispositivo, che lo stesso raggiunga le
condizioni ambientali di utilizzo indicate al punto 3.3.

4.8 Lotto e anno di fabbricazione

Il lotto di fabbricazione (simbolo LOT), posto nell’etichetta all’interno del vano
porta-batterie, € composto di 6 (sei) caratteri rispettivamente e di continuo
suddivisi:
- la prima lettera: il modello dell'apparecchiatura (P sta per Plexygon)
- la seconda lettera: la variante (A sta per: variante base del Plexygon)
- quattro numeri che indicano:
- i primi due numeri: I'anno di fabbricazione del lotto (es. |0 sta per
anno 2010)
- il terzo e il quarto numero: la settimana di fabbricazione (es. 06 sta per
prima settimana di febbraio, ovvero la sesta dell’anno 2010)
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4.9 Compatibilita elettromagnetica

Tabella I - Dichiarazione del fabbricante - Emissioni elettromagnetiche

Lelettrostimolatore PLEXYGON ¢ previsto per funzionare nell’ambiente
elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o I'utilizzatore dell’elettrostimolatore
PLEXYGON devono garantire che esso venga usato in tale ambiente.

Prove di emissione

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico -
Guida

Emissioni RF
CISPR 11

Gruppo |

Lelettrostimolatore PLEXYGON
utilizza energia RF solo per il suo fun-
zionamento interno. Di conseguenza le
sue emissioni RF sono molto basse e
verosimilmente non provoca alcuna in-
terferenza negli apparecchi elettronici
posti nelle vicinanze.

Emissioni RF
CISPR 11

Classe B

Lelettrostimolatore PLEXYGON

€ adatto per l'uso in tutti gli ambien-
ti, compresi quelli domestici e quelli
collegati direttamente ad un’alimenta-
zione di rete pubblica a bassa tensione
che alimenta utilizzati per scopi dome-
stici.
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Tabella 2 - Dichiarazione del fabbricante - Immunita elettromagnetica -

Porta involucro

Livello del test
di immunita

Fenomeno/ |Standard EMC di richiesto per Livello di
Prova di base o metodo I'ambiente £ it
immunita di test professionale conformita
(strutture
sanitarie)
Scarich + 8 kV a contatto + 8 kV a contatto
Ittca::h IEC 61000-4-2 +2KV,24kV,28 | £2KkV 4KV, £8
elettrostatiche KV, I5kVinaria | KV, 15kV inaria
Campi 3V/m 3V/m
elettromagnetici |IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
radiati a RF 80 % AM at | kHz 80 % AM at | kHz
Campo vicino
dovuto a dispositivi | 1 ¢1000.4.3 Vedi Tabella 4 Vedi Tabella 4
dl comunicazione
wireless a RF
Campi magnetici a IEC 61000-4-8 30A/m 30 A/m

frequenza di rete

50 Hz or 60 Hz

50 Hz or 60 Hz

Tabella 3 - Dichiarazione del fabbricante — Immunita elettromagnetica -
Porta per cavo paziente/connessione paziente

Livello del test
di immunita

Fenomenfa/ Standard EMC di richiesgo per Livello di
Prova di base o metodo I'ambiente N
immunita di test professionale | conformita
(strutture
sanitarie)
Transitori / + 8 kV a contatto + 8 kV a contatto
sequenza di impulsi IEC 61000-4-2 +2kV,£4kV,£8 +2kV,£4kV,£8
elettrici rapidi kV, £ 15 kV in aria kV, £ 15 kV in aria
3V 3V
0,15 MHz - 80 MHz | 0,15 MHz — 80 MHz
Disturbi condotti 6V in ISM bands 6V in ISM bands
indotti da campi a RF IEC 61000-4-6 between between
0,15 MHz and 80 0,15 MHz and 80
MHz MHz

80 % AM at | kHz

80 % AM at | kHz
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Table 4 - Specifiche di test per immunita di porte involucro rispetto
dispositivi di comunicazione wireless a RF secondo la IEC 61000-4-3

Frequenza Potenza . Test di
test (B:I:'ds Servizio [Modulazione] massima Dls(t'::?za immunita
(MHz) (V/m)
Modulazione
385 | 380-390 | TETRA | N 1.8 03 27
400
18 Hz
Modulazione
frequenza
GMRS 460,
450 430 - 470 FRS 460 di 5 kHz 2 0,3 28
eviazione
| kHz sine
710 LTE Band | Modulazione
704 - 787 13, impulso 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
GSM
800/900,
810 Tg‘(l)'(P;A quulazione
800 - 960 iDEN 820, mrgt;_lfo 2 0,3 28
I CDMA z
870 850,
930 LTE Band 5
GSM 1800;
CDMA
1720 GS:"I9 OI%;OO' Modulazione
1700 - 1990 o impulso 2 0,3 28
DECT: | 917 Hz
JE— LTE Band
1845 1,3,4,25;
1970 UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulazi
802| | 0 ulazione
-2450 (2400 - 2570 impulso 2 0,3 28
blg/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 WLAN | Modulazione
5100 - 5800| 802.11 impulso 0,2 0,3 9
5500 a/n 217 Hz
5785

AVVERTENZA - Dispositivi di comunicazione mobile, a radio frequenze (includendo
cavi per antenne ed antenne esterne) non devono essere usati pit vicini di 30 cm
(12 pollici) rispetto ogni parte del dispositivo, inclusi i cavi specificati dal costruttore,
altrimenti potrebbe verificarsi il degrado delle performance del dispositivo.
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5. ASPETTI REGOLATORI

5.1 Norme di riferimento applicate

Di seguito sono elencate le norme tecniche e le direttive comunitarie sugli aspet-
ti di progettazione, fabbricazione, e commercializzazione a cui Plexygon é risultato
conforme nel processo di valutazione condotto dall'organismo notificato.

- Direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici (D.Lgs. 24 febbraio 1997, n. 46)

- Direttiva 2007/47/CEE sui dispositivi medici (D.Lgs. 25 gennaio 2010, n. 37)

- ENISO 13485 relativa ai Sistemi di Qualita per la fabbricazione nel settore
biomedicale;

- ENISO 15223-] relativa alla simbologia da utilizzare per I'etichettatura dei
dispositivi medici, al labelling e alle informazioni da fornire all'utilizzatore

- ENISO 14971 relativa alla gestione dei rischi dei dispositivi medici

- MED.DEV 2.12/1 Guidelines on a medical device vigilance system

- MED.DEV 2.7/1 Guidelines on Clinical Evaluation

- IEC 60601-1:2005 + Ecl:2006; IEC 60601:2006 + EC:2010 Apparecchi elettro-
medicali parte |: norme generali per la sicurezza.

- |EC 60601-1-2 and EN 60601-1-2 Apparecchi elettromedicali parte |: norme
generali per la sicurezza. Norma collaterale: compatibilita elettromagnetica
(prescrizioni e tests).

- EN 60601-1-4 Apparecchi elettromedicali parte |: norme generali per la sicu-
rezza 4. Norma collaterale: sistemi elettromedicali programmabili

- EN 60601-2-10/A1 Apparecchi elettromedicali: norme particolari di sicurezza
per gli stimolatori neuro-muscolari - variante 1.

5.2 Dichiarazione di conformita

La Societa Vygon Italia s.r.l. avendo verificato la rispondenza dell’apparecchio ai
Requisiti Essenziali di cui all’Allegato | del Decreto Legislativo 24 giugno 1997,
n. 46 e successive modifiche,

DICHIARA

che 'apparecchio PLEXYGON e conforme alle disposizioni della Direttiva 93/42/
CEE sui dispositivi medici (come modificata dalla direttiva 2007/47/CEE).
Conseguentemente I'apparecchio € marcato con il simbolo sotto riprodotto, in
conformita a quanto indicato nell’Allegato XlI del suddetto Decreto Legislativo.

c € 0123
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6. GARANZIA

Vygon Italia S.r.l. garantisce I'assistenza gratuita (manodopera e parti di ricambio)
per ogni guasto derivante da difetti di fabbricazione per 24 mesi dalla data dell'im-
missione in commercio del dispositivo.

Sono esclusi dalla garanzia i guasti provocati da cadute, urti, incuria, manutenzione
inidonea o non autorizzata, o comunque imputabili ad un cattivo impiego dell'ap-
parecchio.

Sono inoltre escluse dalla garanzia le parti soggette a consumo od usura, come
batterie, cavi, ecc.

La manutenzione, anche non in garanzia, puo essere effettuata solo daVygon ltalia
s.rl. o da centri da essa autorizzati.

La garanzia € esclusa in caso di interventi posti in essere da terzi non autorizzati.
Vygon Italia o il suo centro di assistenza autorizzato hanno il diritto di decidere
se riparare o sostituire alcune parti o l'intero dispositivo. In caso di sostituzione,
le parti sostituite saranno trattenute da Vygon ltalia. Al fine di richiedere la ripa-
razione in garanzia ¢ richiesto un valido documento giustificativo ed una chiara
identificazione del numero di matricola della singola apparecchiatura.
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. GENERALITES

Cet appareil a été fabriqué en conformité aux normes internationales en
vigueur. Priére de lire attentivement les avertissements, les instructions et les
informations concernant la sécurité avant d’utiliser I'appareil, comme indiqué
par le symbole estampillé sur ce dernier.

1.1 Cas d’emploi

Plexygon est un dispositive électronique qui permet aux praticiens, réalisant
des blocs plexiques et périphériques ou dans le cadre du traitement de la
douleur; de repérer avec plus de facilité et de précision le nerf concerné. La
localisation du nerf concerné est effectuée par la génération d’une stimulation
électrique appropriée a laide d'une aiguille-électrode, provoquant une
réaction musculaire. Le stimulateur PLEXYGONG® a été congu pour garantir
des performances optimales en terme de facilité d’emploi, d’efficacité et de
sécurité.

1.2 Mise en garde
Les avertissements de sécurité sont repérées dans les paragraphes par
le symbol suivant

Verification du fonctionnement

- Si le Plexygon ne fonctionne pas comme décrit dans ce manuel, ne I'utilisez
pas et contacter votre assistance technique.

- Lutilisateur doit s’assurer du bon fonctionnement de I'appareil avant toute
utilisation. Effectuer les vérifications comme spécifié (voir paragraphe 3.2).

- Si lors de la mise sous tension la situation est différente de celle décrite
ci-dessus (voir paragraphe 3.2), 'appareil n’est pas prét a fonctionner.

- Si le symbole de batterie clignote, cela signifie que la batterie est
insuffisamment chargée et que par conséquent elle doit étre remplacée.

Utilisation du stimulateur

- Le stimulateur ne doit étre utilisé que par du personnel qualifié et
seulement aprés compléte lecture du manuel d’utilisation. Ce personnel
doit également maitriser 'anatomie et la neurophysiologie et connaitre les
protocoles en vigueur pour la pratique des blocs plexiques et périphériques
(voir paragraphe 3.1),.

- Linjection d’anesthésiques crée une variation dans la réponse du nerf a la
stimulation. C’est pourquoi apres l'injection, il ne sera pas possible de
maintenir la stimulation au méme niveau de courant.

- Avant injection, vérifier I'absence de sang par un test d’aspiration.

- Lutilisation de charges électriques plus faibles permet une meilleure
précision mais implique plus de risques de contact direct avec le nerf.

- Si le son de l'appareil est désactive, vérifiez I'écran pour étre sir que le
courant est effectivement delivré au patient (voir par. 2.7.2).

- Lappareil nest pas sterile, ne pas le placer dans une zone sterile ou le
mettre en contact avec du personnel stérile.

- Lutilisation du stimulateur peut interférer avec le fonctionnement d’un
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pacemaker ou autre stimulateur implanté ou relié au patient. Ne pas utiliser
de stimulateur sans consulter un spécialiste de ces dispositifs.

- Les appareils mobiles de communication radiofréquence (y compris les
cables pour antennes externes et antennes) ne doivent pas étre utilisés a
moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie de |'appareil, y compris les
cables speécifiés par le fabricant. Sinon, les performances de I'appareil
risquent d'étre degradées.

- Lutilisation de cet appareil a proximité (ou méme au-dessus ou en dessous)
d’autres appareils est interdite car cela pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement. Si ce type d’utilisation est nécessaire, I'appareil en question
et les autres appareils doivent étre tenus sous controle pour vérifier leur
bon fonctionnement.

- La connexion simultanée du patient a un appareil chirurgical a haute
fréquence peut provoquer des brilures au niveau des électrodes du
stimulateur et 'endommager.

- Ne pas utiliser le stimulateur en présence de gaz inflammables.

- Vérifier que les cables ne sont pas en contact avec d'autre cables ou
directement avec le patient.

- Ne pas utiliser d’accessoires autres que ceux d'origine. Lutilisation
d’accessoires différents pourrait modifier I'émission de I'impulsion
électrique, augmenter les émissions électromagnétiques et/ou diminuer
l'immunité électromagnétique de I'appareil et par conséquent affecter la
sécurité du stimulateur.

- Ne pas manipuler a coté d’un appareil micro-onde et/ ou a coté d’appareils
a ondes courtes.

- Risques élevés de fibrillation cardiaque dus a la pose d’électrode dans la
zone thoracique.

- Ne pas utiliser le stimulateur en cas de disfonctionnement, fuites des fluides
de la batterie, renversements accidentels de liquides sur le stimulateur.

- Vérifier la compatibilité de I'appareil et de ses accessoires; manipuler avec

Erécaution.

a stimulation ne doit pas étre appliquée a la surface ou a travers la téte,
directement sur les yeux, sur la bouche, sur I'avant du cou (particuliérement
sur le sinus carotidien), ou a partir d'électrodes placées sur la poitrine et le
haut du dos ou traversant le cceur.

- Ne touchez pas les contacts de la pile et le patient en méme temps.

- Pour réduire le risque de fuite de liquide de la batterie, retirez la batterie
de I'appareil lorsqu'elle n'est pas utilisée pendant une longue période.

Entretien et nettoyage

- Le stimulateur peut étre nettoyé avec un chiffon humidifié avec de I'eau
naturelle; Uemploi de produits dégraissants ou décontaminants, tels que
I'aldéhyde glutarique (CFDEX) est autorisé a I'exclusion de I'alcool éthylique.
Ne pas utiliser de spray ou immerger le stimulateur dans du liquide.

- Aucune modification technique sur I'appareil n’est autorisée, toute
intervention technique sur 'appareil doit étre effectuée exclusivement par
le personnel agréé de Vygon ltalie, auquel I'appareil doit étre remis en cas
de dysfonctionnement.

- Si du liquide était renversé sur lappareil, cela pourrait engendrer un
disfonctionnement; c’est pourquoi il est important d’éviter de renverser du
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liquide sur le stimulateur. Si cela devait arriver, il faudrait essuyer
soigneusement I'appareil et éliminer tout résidu de liquide.
- Pour l'usage unique associé a I'appareil se referrer au paragraphe 4.6.

2. UTILISATION ET REGLAGE
DU STIMULATEUR

2.1 Préparation de Pappareil
2.1.1 Vérification des éléments

Vérifier que la mallette contient, outre I'appareil, les accessoires suivants:
- | cable permettant de raccorder le stimulateur a l'aiguille d’un coté, et de
l'autre le stimulateur a I'électrode patient,

- | pile alcaline 9V-500 mAh (type 6LR61);

2.1.2 Mise en place/ remplacement de batterie

Ouvrir le compartiment a larriére du stimulateur en pressant légerement le levier
du volet vers le bas pour le désengager puis en tirant ce volet vers 'extérieur.
Raccorder la pile alcaline de 9V-500mAh (type 6LR61) au connecteur situé a
lintérieur du compartiment, en s’assurant que les connexions respectent les
bornes positive et négative. Insérer la pile dans le compartiment et fermer le volet.

2.1.3 Connexion des cables

Une fois que la pile a été insérée et le volet fermé, le cable peut étre connecté
au stimulateur. Insérer la fiche tripolaire du cable dans la fiche tripolaire noire
du stimulateur: Puis raccorder la prise noire du cable (borne négative) a l'aiguille
et la prise rouge du cable (borne positive) a I'électrode ECG du patient.

2.2 Mise sous tension
Pour mettre le stimulateur sous tension, presser le bouton ON/OFF
situé sur le panneau avant. En effectuant cette opération, I'écran
affiche le réglage par défaut:le courant associé a l'impulsion délivrée
(0,00 mA a l'allumage), la fréquence (2 Hz) et la durée du stimulus
(300 pS).Avant de continuer; il est recommandé de vérifier le bon
fonctionnement du stimulateur en suivant les instructions décrites dans le
paragraphe 3.2. (Controle du fonctionnement).
Pour éteindre le stimulateur, presser le bouton ON/OFF pendant 2 secondes.

2.3 Modification des réglages
Pour modifier les réglages du stimulateur, presser le bouton ps/
us MODE pendant 2 secondes. Une fois entré dans le menu, le
(V[s]a[S paramétre modifiable est entouré par un rectangle ; il est alors
possible de le modifier en tournant le bouton cranté sur le panneau
dans le sens des aiguilles d'une montre ou dans le sens inverse des
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aiguilles d’'une montre. En pressant de nouveau le bouton ps/ MODE, la
sélection est confirmée et le paramétre suivant est sélectionné.
La séquence des sélections au choix est la suivante:

Fréquence: Options possibles:2 - | -4 Hz

Durée: Options possibles: 300ps - 50 ps - 100 s
Unité de mesure:  Options possibles: mA - nC

Son: Options possibles: on - off

Une fois la sélection terminée, une pression additionnelle sur le bouton ps/
MODE permet de sortir de 'option menu et de retourner au fonctionnement
normal.

La durée d'impulsion peut étre modifiée en cours d'utilisation tout en conservant
la quantité de charge délivrée (exprimée en nC), en exercant une pression bréve
sur le bouton us/ MODE. Si l'affichage est en mA, le courant s’adaptera pour
garantir que la charge délivrée reste constante (par exemple: pour une durée de
300us — courant de 0,5mA; pour une durée modifiée a 100us — courant de 1,5
mA; pour une durée modifiée a 50us — courant de 3mA).

2.4 Sélection de la charge électrique ou de la quantité
de courant

Le bouton cranté placé a droite sur le panneau permet de régler; soit

le courant, soit la charge délivrée par I'appareil a chaque impulsion.

Chaque cran de rotation du bouton provoque une variation de

courant de 0,ImA ou de 0,02mA si l'intensité est respectivement

supérieure ou inférieure a 0,5mA . Pour augmenter le courant,
tourner le bouton dans le sens des aiguilles d’'une montre. Pour le diminuer,
tourner le bouton en sens contraire. Lors des réglages précis (inférieurs a
0,5mA), le symbole «P» (Précision) apparait sur I'écran.

NOTE: Si 'unité d’affichage sélectionné est*“nC”, le pas de variation de la charge
électrique sera équivalent au produit du courant (mA) par la durée de
limpulsion (us) électrique, ce qui correspond aux valeurs indiquées dans le
tableau ci-apres:

Tableau I: Pas de variation de la charge électrique Q (nC) pour différentes
durées d'impulsions électriques:

300 pS 100 pS 50 us
Q= 150nC 30 nC - -
Q < 150 nC 6 nC - -
Q=75 nC - 10 nC -
Q<75 nC - 2nC -
Q=25 nC - - 5nC
Q<25 nC - - I nC
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La variation du courant possible s’étend de:

02 4 mA pour une durée d'impulsion de 300 ps (ou 0 a 1200 nC),

0 a 5 mA pour une durée d'impulsion de 100 ps (ou 0 a 500 nC),

0 a 6 mA pour une durée d'impulsion de 50 ps (ou 0 a 300 nC).

Chaque impulsion délivrée est accompagnée d’'un son. Ce son augmente
d’une tonalité a chaque 0,ImA entre |,0mA et 0,5mA.

Pour des raisons de sécurité, il nest pas possible, quelque soit le courant ou
la durée, de générer un courant supérieur a 2,0 mA (ou une charge
équivalente) avant que laiguille ne soit introduite dans le patient (voir
paragraphe 2.7.1).

2.5 Ecran

] ., -
mA '-' ’-’
nC (nC) ainsi que les paramétres de

) -,
-'l ’-'l ’-'l ,-' fonctionnement sélectionnés (durée

’e I :
- .. L’c.acran'e,st utilisé pour afﬂcher'som
' ' ' ' lintensité de courant (mA), soit la

charge associée a chaque impulsion

Msec Hz mA njp))}(( de limpulsion, fréquence, unité de

300 2 |[(nC] P mesure de visualisation, bouton de

100 1 REM controle du courant activé, éventuelles
larmes concernant la batterie).

50 4 <t ?

Le chiffre affiché correspond a la
valeur réellement délivrée par le
stimulateur, sauf lorsqu’on tourne le bouton de réglage. Dans ce cas, le chiffre
visualisé correspond a la valeur pré-définie, tant pendant le réglage que
pendant les quatre secondes qui suivent.

Dans le cas ot le courant délivré differe du courant affiché de plus de 0,02mA,
le chiffre affiché a I'écran clignote.

En cas de déconnexion de l'aiguille ou de I'électrode ECG, ou lorsque l'aiguille
est retirée du patient, le courant se remet a zéro, 'écran clignote et le
stimulateur émet un son continu.

Si laiguille n’a pas encore été insérée dans le patient, aprés 4 secondes, le
chiffre sur I'écran affichera zéro (correspondant a la valeur du courant
effectivement délivré) et clignotera mais sans I'alarme sonore.

En haut a gauche de 'écran, l'indicateur de batterie s’allume et clignote si la
charge de batterie n'est pas suffisante pour garantir un fonctionnement
correct du stimulateur. Toutefois, apres la premiére apparition de 'indicateur;
l'appareil est en mesure d’assurer ses fonctions pendant encore au moins 2
heures en continu.

Lécran indique les paramétres sélectionnés et le bouton activé pour ajuster
le courant ou la charge (bouton cranté sur le panneau ou bouton de controle
latéral).

La lettre “P” s’allume dés que le stimulateur passe en mode Précision (voir
paragraphe 2.7.6).
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2.6 Bouton de contrdle latéral

Le bouton de contrdle peut étre activé en pressant la partie
£
4 8 Lactivation de ce mode de contréle ne permet plus le contréle

par le bouton cranté; sur I'écran ce choix est indiqué par la

disparition du symbole (O) et I'apparition du symbole <t=.
Le contrdle latéral remplace le bouton cranté: chaque pression sur la
partie supérieure de celui-ci correspond a un cran dans le sens des
aiguilles d’'une montre sur le bouton cranté, chaque pression sur la partie
inférieure correspond a un cran dans le sens inverse des aiguilles d’'une
montre sur le bouton cranté. En pressant en continu sur la partie haute
ou la partie basse du bouton latéral, I'ajustement du courant ou de la
charge se fait en continu.
Le bouton de contrdle latéral peut s’avérer trés utile lorsque le
stimulateur doit étre utilisé dans des conditions stériles, avec la housse de
protection (fournie séparément) ou pour une manipulation d’'une main.
Une fois le bouton latéral activé, la seule facon de le désactiver est
d’éteindre le stimulateur.

2.7 Sécurités

2.7.1 Limitation de Pintensité a la mise sous tension

Pour des raisons de sécurité, le stimulateur ne permet pas de régler un
courant excessif avant que laiguille ne soit insérée dans le patient.
Quelque soit la durée de limpulsion électrique sélectionnée, il sera
impossible de générer un courant initial de plus de 2,0mA (ou la charge
équivalente).

Une fois que laiguille est insérée dans le patient, il est possible de régler
le courant a des valeurs supérieures a 2,0mA comme spécifié au
paragraphe 2.4.

2.7.2 Signal sonore

Le stimulateur génére un son synchronisé avec I'impulsion
D(] ”) électrique délivrée au patient (a la fréquence définie).

La tonalité de ce son est identique pour tout courant supérieur
\ 7 2 |,0mA (ou la charge équivalente).

En réduisant le courant en dessous de |,0mA, le son augmente
/ N\ d'une tonalit¢ a chaque réduction de 0,ImA et ce jusqua

0,5mA.
Au dessous de 0.5mA (ou charge équivalente), le son reste inchangé.
A partir du menu de modification des parametres (point 2.3) il est
possible de déshabiliter le son pendant le fonctionnement normal. Dans
ce cas le symbole sera barré.

47

supérieure du bouton pendant au moins deux 2 secondes.

FRANCAIS



pour étre siir que le courant est effectivement delivré
au patient.

Ce n’est pas possible de déshabiliter les signaux sonores d’alarme.

: Si le son de P’appareil est désactivé, vérifiez I’écran

2.7.3 Courant affiché/ délivré

Le stimulateur contrdle et corrige de fagon continue et automatique le courant
effectivement délivré par rapport au courant sélectionné. Le courant visualisé
est non seulement celui sélectionné mais aussi celui délivré, excepté pour les
quatre premiéres secondes de la variation du courant sélectionné (voir
paragraphe 2.5.)

Au cas ou des pics de résistance empéchent le stimulateur de délivrer
effectivement le courant sélectionné, le chiffre affiché clignote.

Si l'aiguille n’a pas encore été introduite dans le patient, apres 4 secondes, le
chiffre sur I'écran revient a zéro (courant effectivement délivré) et clignote mais
sans alarme sonore.

2.7.4 Alarme de déconnexion

En cas de déconnexion de laiguille ou de I'électrode ECG, le courant affiché
revient a zéro et clignote ; le stimulateur émet un son continu.

2.7.5 Bouton “Safety” - Sécurité

Il est possible a tout moment de remettre a zéro le réglage du courant ou de
la charge en appuyant sur la touche “safety”.

La pression sur la touche “safety” provoque en plus de la remise a zéro du
courant affiché, 'activation d’un circuit de protection qui désactive le circuit de
génération de la haute tension, en court-circuitant simultanément la sortie de
I'appareil. Pour réactiver le circuit de production de la haute tension et rétablir
la sortie, il suffit de tourner le bouton de réglage du courant dans le sens des
aiguilles d’'une montre.

La pression sur le bouton “Safety” conserve tous les autres paramétres
inchangés.

2.7.6 ““Précision”’

La recherche d’un nerf ne requiert pas une précision absolue. Le stimulateur
progresse par pas de 0.|mA pour ajuster le courant / la charge (voir paragraphe
2.4) afin d’éviter que le bouton cranté ne doive étre tourné de trop nombreuses
fois pour atteindre les valeurs de courant souhaitées.

Au contraire, l'ajustement précis de la position de la pointe de l'aiguille requiert
des valeurs plus faibles de courant/ charge. C’est pourquoi le stimulateur permet
une régulation précise (variations de 0,02mA\) si le courant est inférieur a 0,5mA
(ou charge équivalent comme définie dans le tableau |, paragraphe 2.4).
Lorsque la fonction «Précision» est activée, la lettre P apparait sur I'écran.
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2.7.7 Indicateur de batterie faible

Si la charge de la batterie est insuffisante pour garantir un fonctionnement
correct du stimulateur, un indicateur de batterie s’allume et clignote dans la
partie gauche en haut de 'écran.

Apres la premiére apparition de cet indicateur, 'appareil est en mesure d’assurer
ses fonctions pendant encore au moins 2 heures.

2.7.8 Arrét automatique

Si le courant reste a zéro pendant 15 minutes et qu'il n’y a aucune pression sur
aucune touche du stimulateur, celui-ci s’éteindra automatiquement.

3. MODE D’EMPLOI

3.1 Utilisation du stimulateur
f Le stimulateur ne doit étre utilisé que par du personnel

qualifié et seulement aprés compléte lecture du manuel

d’utilisation. Ce personnel doit également maitriser ’ana-
tomie et la neurophysiologie et connaitre les protocoles en
vigueur pour la pratique des blocs plexiques et périphériques.

Il est conseillé de procéder de la maniére suivante:

- Commencer la recherche avec des impulsions d'intensité relativement
élevées ; dans la plupart des cas, une impulsion d’une durée de 300ps avec
une charge de 300 a 600nC (soit 1,0 a 2,0mA) est recommandée.

- Une fois que le nerf recherché est repéré, diminuer progressivement
lintensité de la stimulation jusqua 90 — 150nC (soit 0,3 — 0,5mA) pour
améliorer le positionnement de la pointe de l'aiguille.

- Si nécessaire, la précision du positionnement de la pointe de laiguille peut
encore étre améliorée ou en diminuant le courant/ la charge (dans ce cas, la
fonction “Précision” s’activera automatiquement), ou en sélectionnant une
durée d'impulsion électrique plus courte (100 ou 50us).

- Une fois que la contraction musculaire a été identifiée avec la charge appropriée,
il est possible d'injecter une dose test d'anesthésiques (environ Iml).

Linjection d’anesthésiques crée une variation dans la
réponse du nerf a la stimulation. C’est pourquoi apreés
Pinjection, il ne sera pas possible de maintenir la
stimulation au méme niveau de courant.

Avant injection, vérifier Pabsence de sang par un test
d’aspiration.

B>

Lutilisation de charges électriques plus faibles permet
une meilleure précision mais implique plus de risques de
contact direct avec le nerf.
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La dose totale d’anesthésiques pourra étre injectée aprés s’étre assurée
que la dose test est efficace. La méme méthode de recherche pourra étre
appliquée a tous les nerfs nécessaires a I'exécution compléte du bloc.

Lappareil n’est pas sterile, ne pas le placer dans une zone
sterile ou le mettre en contact avec du personnel stérile.

3.2 Controdle du fonctionnement

Lorsque le stimulateur est mis sous tension, les indications suivantes
s’affichent sur I'écran:

300 ps signale la sélection d’une durée de 300 ps;

2 Hz  signale la sélection d’une fréquence de 2 Hz;

mA indique I'unité de mesure sélectionnée

Le format de visualisation dépend de I'unité de mesure choisie: le chiffre
affiché sur I'écran digital LCD sera du format 0000 si I'unité sélectionnée
est nC ou du format 0.00 si l'unité sélectionnée est mA.

de celle décrite ci-dessus, I’appareil n’est pas prét a
fonctionner.
f Si le symbole de batterie clignote, cela signifie que la

f Si lors de la mise sous tension la situation est différente

batterie estinsuffisamment chargée et que par conséquent
elle doit étre remplacée.

Avec le cable fourni avec I'apparelil, il est possible de s’assurer que celui-ci

fonctionne correctement:

- régler le courant ou la charge en tournant le bouton: vérifier que le chiffre
affiché sur I'écran est celui sélectionné et qu'il revient a zéro apres environ 4
secondes; s’assurer en tournant rapidement le bouton dans le sens des
aiguilles d’'une montre qu'il est possible de contdler de fagon linéaire
I'affichage de la valeur souhaitée. S'assurer en tournant le bouton lentement,
en un seul clic a la fois, dans le sens des aiguilles d’'une montre ou dans le sens
contraire des aiguilles d’'une montre que les valeurs qui s’affichent sur I'écran
correspondent a la valeur attendue; vérifier également que le signal sonore
qui annonce le passage du courant électrique soit clairement audible; vérifier
enfin que le symbole clignottant de batterie déchargée ne soit pas visible;

- connecter la pince crocodile rouge a 'embout male du cable noir; vérifier
qu’en réglant le courant ou la charge a I'aide du bouton, le chiffre visualisé sur
I'écran correspond a celui qui a été défini lors du réglage, méme 4 secondes
apres avoir reliaché le bouton, ou bien vérifier que le courant généré par
I'appareil correspond a celui qui a été défini avec le bouton de réglage
(affichage non clignotant).

Si le résultat de cette vérification est positive, le stimulateur peut étre utilisé.
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3.3 Mode d’emploi, entretien et nettoyage

L'ELECTROSTIMULATEUR PLEXYGON NE DEMANDE
AUCUN ENTRETIEN PREVENTIF.

Pour vérifier le fonctionnement correct de l'appareil il est uniquement
nécessaire de suivre les indications du paragraphe 3.2.

Lorsque I'appareil n’est pas utilisé, il est conseillé de I'éteindre de maniére
a préserver la durée de vie de la batterie.

Apres utilisation, I'appareil et ses accessoires devront étre rangés dans les
compartiments correspondants situés dans la mallette.

En cas de non-utilisation du stimulateur pendant une longue période, il est
conseillé d’extraire la batterie et de la ranger dans le compartiment prévu
a l'intérieur de la mallette.

Lorsque le stimulateur est allumé, si le symbole batterie clignote, cela
signifie que la batterie est déchargée et qu’elle doit étre remplacée.
Lutilisation de I'appareil est absolument déconseillée lorsque la batterie

est déchargée. La batterie déchargée doit étre retirée de I'appareil.

En conformité a la norme relative aux appareils électriques a usage
médical (EN 60601-1/A2), nous recommandons une utilisation du
stimulateur a des températures comprises entre 10°C et 40°C et dans
des conditions d’humidité relatives comprises entre 30% et 75%.

Le stimulateur peut étre nettoyé avec un chiffon humidifié
A avec de ’eau naturelle; Lemploi de produits dégraissants ou

décontaminants, tels que Paldéhyde glutarique (CIDEX) est
autorisé a Pexclusion de Palcool éthylique. Ne pas utiliser de spray
ou immerger le stimulateur dans du liquide.

Si du liquide était renversé sur Pappareil, cela pourrait
A engendrer un disfonctionnement; c’est pourquoi il est

important d’éviter de renverser du liquide sur le stimulateur.

Si cela devait arriver, il faudrait essuyer soigneusement
Pappareil et éliminer tout résidu de liquide.

Aucune modification technique sur ’appareil n’est autorisée,
toute intervention technique sur IP’appareil doit étre
effectuée exclusivement par le personnel agréé de Vygon
Italie,auquel Pappareil doit Etre remis en cas de dysfonctionnement.

Il est possible de stériliser le cable de sortie a 'oxyde d’éthylene a une
température inférieure a 50°C.

3.4 Accessoires
Le stimulateur a été congu pour la réalisation de blocs nerveux périphériques.
Par conséquent, il prévoit I'utilisation des accessoires suivants:
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Aiguille pour [I'électro-stimulation, pour la recherche des nerfs et pour
linjection de produits médicaux. Laiguille pour électro-stimulation doit étre
reliée au cable noir du stimulateur. Cette aiguille doit respecter les
exigences prévues par la directive européenne 93/42/CEE concernant la
biocompatibilité. Cette aiguille est fournie séparément. Pour des raisons de
sécurité et de conformité, les aiguilles recommandées sont les aiguilles
Locoplex® et “Echoplex”, fabriquées parVygon S.A. -Ecouen (France).

Set pour bloc périphérique continu: comme pour les aiguilles, le cathéter
doit répondre aux exigences de cette directive. Les sets recommandés sont
les “Techniplex”, “Multiplex” et “Silverstim” fabriqués par Vygon S.A.
-Ecouen (France).

Electrode type ECG, a relier au cable rouge du stimulateur. Ces électrodes
non fournies mais normalement disponibles dans les hopitaux, doivent
respecter la norme ISO 10993-1 concernant la compatibilité.

INFORMATIONS TECHNIQUES

4.1 Caractéristiques générales
Alimentation: Batterie alcaline 9V — 500mAh (type 6LR61).
Durée de la batterie: Supérieure a 25 heures en fonctionnement

continu.

Fréquence d’impulsion: | Hz, 2Hz, 4 Hz. La sélection s’effectue par le

bouton “us/ MODE” sur le panneau avant.

Durée de I'impulsion: 50 ps, 100 ps, 300 ps. La sélection s’effectue par le

bouton “us/ MODE” sur le panneau avant.

Impulsion du courant: réglable avec le bouton cranté ou le bouton de

controle latéral de 0.0 mA a 6.0 mA pour une
durée de 50 pS; de 0.0 mA a 5.0 mA pour une
durée de 100 pS; de 0.0 mA a 4.0 mA pour une
durée de 300 pS.

Quantité de charge:  réglable avec le bouton cranté ou le bouton de

controle latéral: de 0 a 300 nC pour une durée de
50 pS; de 0 a 500 nC pour une durée de 100 pS;
de 0 a 1200 nC pour une durée de 300 pS.

Unité de mesure: mA or nC, sélectionnable a partir du menu avec le

bouton MODE.

Ecran: Ecran liquide 4 digits et symboles pour la

visualisation du courant ou la quantité de charge
et pour le réglage du stimulateur.

Température d’emploi: Comprise entre 10°C et 40°C et humidité

relative comprise entre 30% et 75%.
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4.2 Forme d’onde de sortie

La forme d’onde en sortie est conforme a celle indiquée dans le schéma
ci-dessous, présentant deux cas de résistance de charge, 1.000 et 500
Ohms, avec une durée d’impulsion de 300ps et un courant de ImA.

VA

300 ps

% |_| >

R=1000 Ohm R=500 Ohm HS

Lamplitude maximum du courant délivré est fonction de la résistance de
charge et de la plage de durées sélectionnées, comme indiqué sur la figure
ci-dessous.

Limite de courant par impulsions de 50 us

<
\ Limite de courant par impulsions de 300 us

a4 —

Zone de fonctionnement

a courant constant

Cdt
5 6.6 10 15 20 KOhm

4.3 Précision

Lerreur concernant la mesure du courant généré est de 0,2% + 5mV;
cette erreur sera toujours inférieure a 0,02mA sur toute la plage des
variations.

Lerreur de mesure du courant généré est d’environ 0,0 mA sur toute la
plage de 0 a 6mA. Il en découle que si l'utilisateur affiche un courant |, le
courant généré aura une précision de plus de 0,02mA mais, du fait des
erreurs de mesure successives, le microprocesseur pourra éventuellement
lire un courant avec un écart pouvant aller jusqu’a 0,02mA par rapport au
courant affiché.

Lalarme, signalant une différence entre le courant affiché et le courant
mesuré, et indiquée par un clignotement de la valeur affichée a I'écran, ne
se déclenchera que pour des écarts d’au moins 0,02mA, afin d’éviter toute
fausse interprétation lors de la lecture.
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4.4 Classification
e | Dispositif a alimentation interne dont la partie appliquée a été
ﬂ classée comme Type BF. Classification selon la norme IEC 60529:
IPXO, c'est-a-dire non protégé contre la pénétration de liquides,
degré de protection contre la pénétration de corps solides non
évalué. Ne convient pas pour une utilisation en présence de mélanges
anesthésiants inflammables avec I'air ou I'oxygéne ou avec le protoxyde
d’azote. Convient pour un fonctionnement continu

4.5 Responsabilité

Le fabriquant est responsable de la sécurité électrique de I'appareil utilisé

en conditions normales en cas de premiére panne.

La responsabilité concernant la sécurité, garantie et performances n’est

valide que si:

- le stimulateur n’a pas été modifié et si tous les réglages ou réparations
ont été réalisés par le personnel autorisé uniquement;

- Le stimulateur a été utilisé en conformité avec les précautions
d’emploi décrites dans ce manuel.

4.6 Elimination et conformité a la Directive DEEE

Les informations suivantes sont fournies conformément au
K DECRET-LOI du 14 mars 2014, n°49, « Mise en ceuvre de la

directive 2012/19/UE sur les déchets des équipements électriques
B ot électroniques (DEEE) » concernant la réduction de I'utilisation
de substances dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques, ainsi que I'élimination des déchets.
Le symbole de la poubelle barrée reporté sur I'équipement ou sur
I'emballage indique que le produit, a la fin de sa vie opérationnelle, doit
étre collecté séparément des autres déchets.
La collecte sélective de I'appareil devenu hors d'usage, est organisée et
gérée par le fabricant. L'utilisateur qui souhaitera se défaire de cet
équipement appareil devra donc contacter le fabricant et suivre le systéme
que ce dernier a adopté pour permettre la collecte séparée du dispostif
devenu hors d'usage. La collecte sélective adaptée pour procéder au
recyclage de I'appareil, ainsi qu'a son traitement et a son élimination selon
un mode compatible avec I'environnement, contribue a éviter des effets
négatifs possibles sur I'environnement et sur la santé et favorise la
réutilisation et/ou le recyclage des matériaux qui composent I'appareil.
L'élimination abusive du produit de la part de l'utilisateur entraine
I'application des sanctions administratives prévues par la norme en
vigueur.
Hors de la Communauté Européenne : suivre les normes locales pour
I'élimination des équipements médicaux et électroniques, y compris les piles.
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4.7 Transport et stockage

Lappareil et ses composants critiques ne demandent aucunes conditions
ambientales particuliéres différentes de celles quotidiennes normales. Avant
toute utilisation de I'appareil, s’assurer que les conditions de température sont
conformes a celles indiquées au point 3.3.

4.8 Lot et date de fabrication
L'année de fabrication est inclue dans le numéro de lot (voir 'étiquette sur le
compartiment de la batterie au dos de I'appareil).
Le lot de fabrication est composé de six caractéres (2 lettres et 4 chiffres),
disposés et définis comme suit:
- la premiére lettre: type d’appareil (P pour Plexygong)
- la deuxiéme lettre: variante (A: version de base du Plexygon)
- les quatre chiffres désignent:
- pour les deux premiers chiffres: 'année de fabrication du lot (par ex. 10
pour 'année 2010)
- pour les troisiéme et quatrieme chiffres: la semaine de fabrication (par

ex. 06 pour la premiére semaine de Février, la sixieme de l'année).

4.9 Compatibilité électromagnétique

Tableau | - Déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Le neurostimulateur PLEXYGON est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du neurostimulateur
PLEXYGON doit s’assurer de son utilisation dans un tel environnement.

Environnement
électromagnétique - conseils

Le neurostimulateur PLEXYGON
utilise uniquement de [Iénergie RF
pour son fonctionnement interne. Par
Emissions RF conséquent, son niveau d’émissions RF
Groupe | NP )

CISPR 11 est trés faible et est peu susceptible
de provoquer des interférences avec
les équipements électroniques situés
a proximité.

Le neurostimulateur PLEXYGON
est adapté a l'utilisation dans tous les
établissements, y compris les établis-
Emissions RF Classe B sements résidentiels et dans les éta-
CISPR 11 blissements directement raccordés au
réseau public d’alimentation basse ten-
sion, qui dessert les batiments a usage
résidentiel.

Test d’émission Conformité
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Tableau 2 - Déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique -
Boitier (enclosure port)

Niveau de test

Phénomeéne/ Standard EMC d’immunité .
R Niveau de
Tests de base ou requis pour conformité
d’immunité méthode de test | I’environnement
professionnel
Décharge * 8 kV contact * 8 kV contact
dlectrostatique IEC 61000-4-2 +2kV,£4kV,£8 +2kV,£4kV,£8
kV, £ 15 kV air kV, £ 15 kV air
Champs
électromagnétiques 3V/im 3V/m
rayonnés aux IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz | 80 MHz-2,7 GHz
fréquences 80 % AM at | kHz 80 % AM at | kHz
radioélectriques
Champs de
proximité de RF
d’équipements de IEC 61000-4-3 Voir tableau 4 Voir tableau 4
communication
sans fil
Champs magnétiques 30 A/m 30 A/m
a fréquence IEC 61000-4-8

industrielle

50 Hz or 60 Hz

50 Hz or 60 Hz
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Tableau 3 - Déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique -
Port pour le cable patient/couplage patient

Phénomeéne/
Tests
d’immunité

Standard EMC
de base ou
méthode de test

Niveau de test
d’immunité
requis pour

I’environnement
professionnel

Niveau de
conformité

Transitoires

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact

électriques rapides/ IEC 61000-4-2 +2kV,£4kV,+8 +2kV,£4kV,+8
Salves kV, £ 15 kV air kV, £ 15 kV air
3V 3V
0,15 MHz - 80 MHz | 0,15 MHz — 80 MHz
Perturbations 6V in ISM bands 6V in ISM bands
conduites causées IEC 61000-4-6 between between
par les champs RF 0,15 MHz and 80 0,15 MHz and 80
MHz MHz

80 % AM at | kHz

80 % AM at | kHz
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Tableau 4 - Spécifications de test pour immunité du boitier aux RF des
équipements de communication sans fil selon IEC 61000-4-3

Test Puissance| . Test
Fréquence (B:I:Idz‘; Service |Modulationmaximale Dls(t'::;lce d’immunité
(MHz) (V/m)
Modulation
385 | 380-390 | TETRA | gimousion 1.8 03 27
400
18 Hz
FM
GMRS 460,| +5kHz
450 430 - 470 FRS 460 déviation 2 0,3 28
| kHz sine
710 LTE Band | Modulation
704 - 787 13, d'impulsion 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
GSM
800/900,
810 nggA l"]pdulation
800 - 960 iDEN 820, d |n|1§l;_I|5|on 2 0,3 28
- CDMA z
870 850,
GSM 1800;
CDMA
1720 GS:‘:I)OI%;OO' Modulation
1700 - 1990 -~ | d'impulsion 2 0,3 28
DECT; 217 H
I LTE Band z
1845 1,3,4,25;
1970 UMTS
Bluetooth,
\QQ_Z/-\I'\IL Modulation
-2450 2400 - 2570 y d’impulsion 2 0,3 28
blg/n, 207 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 WLAN | Moduation
5100 - 5800| 802.11 d'impulsion 0,2 0,3 9
5500 a/n 217 Hz
5785

MISE EN GARDE - Les appareils mobiles de communication radiofréquence (incluant
les périphériques tels que les cables d’antenne ou les antennes externes) ne doivent
pas étre utilises a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie du PLEXYGON, incluant
les cables spécifiés par le fabricant . Sinon les performances de I'appareil risquent d’étre
dégradées.
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5. REGLEMENTATION

5.1 Normes appliquables

Lappareil a té congu et fabriqué en conformité avec les normes suivantes.

Plexygon a été reconnu conforme par I'organisme notifié;

Directive 93/42/EEC and following amendments (2007/47/EEC included)
EN ISO 13485 Medical equipment - Quality system management

EN ISO 15223-1 Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied

EN ISO ISO 14971 - Medical devices - Application of risk management
MED.DEV 2.12/1 Guidelines on a medical device vigilance system
MED.DEV 2.7/1 Guidelines on Clinical Evaluation

IEC 60601-1:2005 + Ecl:2006; IEC 60601:2006 + EC:2010 Medical
electrical equipment — General safety standards

IEC 60601-1-2 and EN 60601-1-2 Medical electrical equipment part I:

general requirements for safety. Collateral standard: electromagnetic
compatibility - requirements and tests

EN 60601-1-4 Medical electrical equipment part |-4: general requirements
for collateral standard - Programmable electrical medical systems.

EN 60601-2-10/Al Medical electrical equipment part 2: particular
requirements for the safety of nerve

5.2  Déclaration de conformité

La société Vygon ltalie S.R.L. déclare que I'appareil PLEXYGON est conforme
a la Directive 93/42/EEC ainsi que I'ensemble des annexes de la directive
2007/47/EEC concernant les dispositifs médicaux., selon les exigences de
l'annexe .

Par conséquent, le dispositif médical PLEXYGON possede le marquage CE
suivant (voir ci-dessous), selon 'annexe Xl de la Directive 93/42/CEE

C€..
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6. GARANTIE

Vygon ltalie S.r.l. s’engage a assurer une assistance gratuite (piece et main
d’ceuvre) pour toute défaillance résultant d’'un défaut de fabrication
pendant la periode de garantie.

Pour la période de garantie, s’adresser au distributeur VYGON
local.

La garantie ne s’applique pas pour les dommages résultant d’'une chute de
Pappareil, d’'un choc, d’'une négligence, de conditions de stockage
inappropriées ou d’'un emploi non conforme aux spécifications.

La garantie ne s’applique pas non plus en cas de mauvais fonctionnement
des accessoires résultant d’'une détérioration normale due a ['utilisation
de I'appareil (piles déchargées, cables usagés...).

Toute réparation, couverte ou non par la garantie, doit étre effectuée par
Vygon ltalie S.r.l. ou tout autre centre autorisé.

La garantie ne s’applique pas en cas de réparations effectuées par des tiers
non autoriseés.

Vygon Italia ou tout autre centre autorisé se réservent le droit de décider
si réparer ou remplacer les pieces endommagées ou les appareils mémes.
En cas de remplacement, les pieces endommagées resteront proprieté de
Vygon ltalia.

Pour toute réparation, une copie de la facture devra étre présentée et le
numéro de série du stimulateur devra étre encore présent sur I'étiquette
autocollante du stimulateur. Aucune réparation sous garantie ne sera
entreprise sur des stimulateurs dont I'étiquette sera manquante ou
illisible.
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. ALLGEMEINES

Das Gerat wurde gemaB der geltenden internationalen Sicherheitsstandards
hergestellt. Lesen Sie die folgenden Hinweise, Anweisungen und Informationen
zur Sicherheit aufmerksam durch, bevor das Gerat entsprechend dem Symbol
@ verwendet wird, das auf dem Gerat aufgedruckt ist.

1. Verwendungszweck

Plexygon ist ein elektrisches Medizingerat. Es soll dem Anasthesisten bei der
peripheren Anasthesie oder Schmerztherapie eine einfachere und prazisere
Lokalisierung des Nervs ermoglichen. Die Lokalisierung des Nervs erfolgt
durch die Erzeugung eines angemessenen elektrischen Reizes durch eine
Nadel-Elektrode, durch den eine Muskelreaktion hervorgerufen wird. Der PLE-
XYGON Stimulator wurde entwickelt, um in Bezug auf Zuverlassigkeit, Nut
zerfreundlichkeit,Wirksamkeit und Sicherheit beste Leistungen zu erzielen.

1.2 Warnhinweise
Die Warnhinweise sind im folgenden Text mit diesem Symbol gekenn- A
zeichnet .

Funktionspriifung

- Sollte Plexygon nicht gemaB der Gebrauchsanweisung funktionieren, setzen
Sie es nicht ein und fordern Sie technische Unterstiitzung an.

- Vor der Nutzung ist die richtige Funktionsweise des Gerates zu priifen.
Fiihren Sie hierfur die genannten Prufungen durch. (Siehe Abschnitt 3.2).

- Wenn das Display sich beim Einschalten des Gerats von der hier beschriebe-
nen Einstellung unterscheidet (Siehe Abschnitt 3.2)., ist der Stimulator nicht
gebrauchsfahig.

- Wenn das Batteriesymbol blinkt, ist die Batterie nicht geniigend geladen und
muss ausgewechselt werden.

Nutzung des Stimulators

Der Stimulator darf nur von qualifiziertem Personal benutzt werden. Bevor
das Personal den Stimulator -einsetzt, muss es die vorliegende
Gebrauchsanweisung vollstandig gelesen haben. Es muss au8erdem Uber aus-
reichende Kenntnisse in Anatomie und Neurophysiologie verfiigen sowie die
ublichen Verfahren zur Auslosung von Nervenblockaden kennen.

- Die Injektion eines narkotischen Mittels verandert die Reaktion der Nerven
auf die Stimulation; deswegen kann die Stimulation nach der Injektion nicht
mit der gleichen Stromstarke fortgesetzt werden.

- Uberpriufen Sie vor der Injektion eine mogliche intravasale Lage der Nadel.
Fiihren Sie zu diesem Zweck eine Aspiration durch.

- Nur wenn kein Blut zuriickstromt, ist die Nadel richtig positioniert. Eine
geringere Stromstarke ermoglicht eine prazisere Arbeit, vergroBert aber das
Risiko, den Nerv direkt zu treffen.

- Wenn die Tonsignale deaktiviert sind, prifen sie Uber die Anzeige, ob der elektrische
Strom effektiv an den Patienten abgegeben wird (Siehe Abschnitt 2.7.2).

- Dadas Gerit nicht steril ist, bringen Sie dieses nicht in einen sterilen Bereich
oder in Berlhrung mit sterilen Personen.

- Der Stimulator kann sich auf Schrittmacher oder andere Stimulatoren eines
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Patienten storend auswirken. Benutzen Sie den Stimulator deswegen nicht,
ohne vorher einen Spezialisten fiir solche Gerate zu konsultieren.

- Mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Kabel fiir exter-
ne Antennen und Antennen) diirfen nicht naher als 30 cmé 12 Zoll) an irgend-
einem Teil des Gerats verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel. Andernfalls kann die Leistung des Gerits beeintrachtigt
werden.

- Die Verwendung dieses Gerits in der Nihe iliber oder unter anderen
Geraten sollte verboten werden, da dies zu Fehlfunktionen fiihren kann.
Wenn diese Art der Verwendung erforderlich ist, miissen das betreffende
Gerit und die anderen Beteiligten standig kontrolliert werden, um ihre kor-
rekte Funktion zu gewahrleisten.

- Der gleichzeitige Anschluss des Patienten an den Stimulator und an ein ande-
res chirurgisches Hochfrequenzgerit kann tiber die ElektrodenVerbrennungen
verursachen oder den Stimulator selbst schadigen.

- Benutzen Sie den Stimulator nicht in Gegenwart brennbarer Gase.

- Achten Sie darauf, dass die Kabel des Stimulators nicht in Kontakt mit ande-
ren Kabeln oder mit dem Patienten kommen.

- Verwenden Sie nur Originalzubehor! Die Verwendung von anderem Zubehor
kann den AusstoB des elektrischen Impulses beeinflussen, die elektromagne-
tischen Emissionen erhohen und/oder die elektromagnetische Storfestigkeit
des Gerates verringern und folglich die Sicherheit des Stimulators beein-
trachtigen.

- Verwenden Sie das gerat nicht in unmittelbarer Nahe von Mikrowellen und/
oder kurzwelligen Therapiegeraten.

- Benutzen Sie den Stimulator nicht,wenn er nicht richtig funktioniert:wenn Batteriefliissighkeit
auslauft oder wenn versehentlich Fliissigkeiten tber ihm verschiittet wurden

- Durch Platzierung der Elektrode im Bereich des Thorax besteht die Gefahr
Herzflimmern zu verursachen.

- Uberpriifen Sie die Kompatibilitit zwischen dem Gerat und dem verwende-
ten Zubehor und verwenden Sie beides mit erhohter Sorgfalt.

- Die Stimulation darf nicht Giber oder durch den Kopf, auf den Augen, iiber den
Mund, iiber dieVorderseite des Halses (insbesondere die Karotissinusnerven)
oder durch Elektroden auf der Brust und dem oberen Teil des Riickens und
solchen die die Herzregion kreuzen erfolgen.

- Berthren Sie nicht gleichzeitig die Batteriekontakte und den Patienten.

- Um das Risiko eines Flussigkeitsaustritts aus der Batterie zu verringern, ent-
ferr:jen Sie die Batterie aus dem Gerat, wenn sie lingere Zeit nicht benutzt
wird.

Reinigun und Instandhaltung

- Der Stimulator sollte mit einem weichen und mit klarem Wasser angefeuch-
teten Tuch gereinigt werden. Sie konnen auch fettlosende oder sterilisierende
Substanzen wie Glutaric Dialdeid (Cidex) verwenden. Athylalkohol darf nicht
verwendet werden. Benutzen Sie keine Sprays und tauchen Sie den Stimulator
in keinerlei Flissigkeit.

- Jede Art der technischen Modifizierung des Gerits ist unzulassig. Dariiber
hinaus diirfen technische Eingriffe ausschlieBlich durch von Vygon ltaly
ermachtigtes Personal erfolgen, dem das Gerat im Falle von Funktion-
sstorungen zukommen zu lassen ist.
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- Spritzer oder groBere Mengen von Fliissigkeiten oder Feuchtigkeit auf dem
erit konnen zur Funktionsbeeintrachtigung fiihren. Aus diesem Grund ist
es wichtig den Kontakt des Stimulators mit jeder Art von Flussigkeit zu ver-
hindern. Im Falle eines versehentlichen Kontaktes mit Fliissigkeiten miissen
evtl. verbliebene Reste auf dem Gerit vorsichtig entfernt werden.
- Zur Entsorgung des Gerites folgen Sie den Anweisungen im Abschnitt 4.6.

2. FUNKTIONSWEISE DES STIMULATORS

2.1 Inbetriebnahme des Stimulators
2.1.1 Uberpriifung der Bestandteile

Uberpriifen Sie, ob im Paket auBer dem Stimulator folgende Teile vorhanden sind:
- | Kabel zurVerbindung des Stimulators mit der Nadel und der Elektrode am
Patienten,

- 1 Alkali-Batterie 9V - 500 mAh (Typ 6LR61).

2.1.2 Einsetzen | Wechsel der Batterie

Offnen Sie den Deckel auf der hinteren Unterseite des Stimulators, indem
Sie leicht gegen den auf dem Deckel befindlichen Hebel driicken und ihn
nach oben ziehen.

Verbinden Sie anschlieBend eine Alkali-Batterie 9V-500mAh (Typ 6LR61)
mit dem Clip innerhalb des Batteriefachs. Achten Sie dabei auf die richtige
Verbindung der positiven und negativen Pole. Legen Sie die Batterie in das
Fach und schlieBen Sie den Deckel, indem Sie das Vorgehen beim Offnen in
umgekehrter Reihenfolge wiederholen.

2.1.3 Anschliessen der Kabel

Wenn die Batterie eingesetzt und der Deckel auf der Riickseite geschlossen
ist, richten Sie den Kabelanschluss ein:

auf der Seite des Stimulators schlieBen Sie den dreipoligen Stecker an den
vorderen Anschluss am Stimulator an, auf der Seite des Patienten an die
Nadel (negative Elektrode; schwarzer Stecker) und an die EKG-Elektrode
(positive Elektrode).

2.2 Ein- | Ausschalten des Stimulators
Zum Einschalten des Stimulators driicken Sie die ON / OFF-
Taste auf der Vorderseite.
Dabei zeigt das Display die Grundeinstellung an: die jeweilige
Stromstarke (0,00 mA beim Einschalten), die Frequenz (2 Hz)
und die Dauer des Reizes (300 pS). Bevor Sie fortfahren, ist es
ratsam, das richtige Funktionieren des Stimulators nach dem in Kap. 3.2
(Funktionspriifung) beschriebenen Verfahren zu liberpriifen.
Zum Ausschalten des Stimulators driicken Sie 2 Sekunden lang die
ON / OFF-Taste.
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2.3 Anderung der Konfiguration
Um die Einstellung des Stimulators zu andern, driicken Sie die pS/
us MODE-Taste fiir 2 Sekunden.Wenn Sie im Menl sind, leuchtet die
\[als]=l jeweils verdnderbare Einstellung auf: Sie kénnen sie dann verandern,
indem Sie den Knopf mit oder gegen den Uhrzeigersinn drehen. Ein
erneuter Druck auf die MODE-Taste bestitigt Ihre Auswahl und
ruft die nachste Einstellung auf.
Die Einstellungen werden in folgender Reihenfolge aufgerufen:

Frequenz: Woahlbare Optionen:2 — | — 4 Hz
Dauer: Wihlbare Optionen: 300 — 50 — 100 pS
Messeinheit: Wihlbare Optionen: mA — nC

Ton: WahImaoglichkeiten: an — aus

Ein weiterer Druck auf die MODE-Taste beendet das Optionen-Menii und
kehrt zur normalen Funktionsweise zuriick.

Wihrend des Betriebs des Stimulators ist es moglich bei Beibehaltung der
abgegebenen Ladung (angegeben in nC) die Impulsadauer durch Driicken und
sofortiges Loslassen der pyS/MODE Taste zu verandern. Ist die Anzeige auf mA
eingestellt, verandert sich die eingestellte Stromstirke um die Ladung konstant
zu halten. (z.B.: Impulsdauer 300 pS - Stromstirke 0,5 mA; Modifikation der
Impulsdauer auf 100 pS - Stromstarke erhoht sich auf 1,5 mA; Modifikation der
Impulsdauer auf 50 pS - Stromstirke erhoht sich auf 3,0 mA)

2.4 Strom- | Ladungswahl
Mit dem Knopf oben rechts auf der Vorderseite konnen Sie den
Strom oder die vom Stimulator pro Impuls abgegebene Ladung
einstellen. Je nachdem, ob der gewiahlte Wert groBer oder kleiner
als 0.5 mA ist, andert sich die Stromstarke bei jedem Drehschritt
um 0.1 mA oder 0.02 mA.Wenn Sie den Knopf im Uhrzeigersinn
drehen, erhoht, wenn Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn drehen, verringert sich
die Stromstirke. Bei der Feinregulierung (unter 0,5 mA) erscheint auf dem
Display das Zeichen “P” (= Prazision).
BEACHTEN SIE!:Wenn Sie die Wiedergabe “nC” gewihlt haben, entspricht die
jeweilige Ladung dem Produkt aus Stromstarke mal Impulsdauer. Sie belauft sich
dann auf die in folgender Tabelle wiedergegebenen Werte.

Tabelle 1: Anderungsstufen der Ladungsstirke Q (nC) fiir verschiedene
Impulsdauern

300 pS 100 uS 50 ps
Q= 150nC 30 nC - -
Q < 150 nC 6 nC - -
Q=75 nC - 10 nC -
Q<75 nC - 2nC -
Q=25 nC - - 5nC
Q<25 nC - - I nC
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Die Bandbreite, in der sie den Strom verandern konnen, betragt:
0 bis 4 mA fiir eine Impulsdauer von 300 ps (oder 0 bis 1200 nC),
0 bis 5 mA fiir eine Impulsdauer von 100 ps (oder 0 bis 500 nC),
0 bis 6 mA fiir eine Impulsdauer von 50 ps (oder 0 bis 300 nC).

Jeder Impuls wird von einem Ton begleitet. Die Lautstarke dieses Tons steigt alle
0,1 mA (auf der Skala zwischen 1,0 und 0,5 mA).

Aus Sicherheitsgriinden ist es nicht moglich, eine hohere Stromstarke als 2,0
mA (oder eine entsprechende Ladung) einzustellen, bevor die Nadel in den
Patienten eingefiihrt wird (s. Kap.2.7.1).

2.5 Display

IIDas Display gibt die Stromstirke oder
- '-' ’-’ '-' ’-' die Ladung pro Impuls wieder und zeigt
MA Y’ Y%’ Y’ Yam’ | die gewahlten Funktionseinstellungen
nC , ' ' ' ’ ' ' ' (Impulsdauer; Frequenz, Messeinheit des
-’ 1 ‘e’ 1 ‘e’ 1 '’ Displays, aktive Einstellung, eventuell
Hsec Hz )(mA] (i ) | Batteriealarm).
300 2 |[[nC] P Die Zeichen auf dem Display geben den
100 1 REM | momentan tatsachlich durch den
50 4 </ | Stimulator zugefiihrten Impuls wieder,
auBer wenn der Regelknopf gedreht
wird. In diesem Fall erscheinen auf dem Display wahrend der Einstellung und den
folgenden vier Sekunden die gerade gewahlten Einstellungen.
Wenn der tatsachlich zugefiihrte Strom von dem ausgewahlten um mehr als 0,02
mA abweicht, beginnen die Zeichen auf dem Display zu blinken.
Wenn sich die Nadel oder die EKG-Elektrode losen, oder der elektrische
Kontakt zwischen Nadel und Patient unterbrochen wird (durch zuriickziehen der
Nadel) geht der Strom auf Null zuriick, das Display blinkt und der Stimulator
erzeugt einen Dauerton.
Wenn die Nadel noch nicht in den Patienten eingefiihrt wurde, sinkt die Anzeige
nach vier Sekunden auf Null (zugefiihrter Strom) und beginnt ohne Alarmton zu
blinken.

Wenn der Ladezustand der Batterie fiir ein einwandfreies Funktionieren des
Stimulators unzureichend ist, beginnt die Batterieanzeige oben links auf dem
Display aufzuleuchten und zu blinken.

Wenn die Batterieanzeige zum ersten Mal aufleuchtet, kann das Gerat noch fiir
mindestens zwei Stunden in Dauerbetrieb arbeiten.

J

Die Display zeigt die gewahlten Einstellungen und die aktive Einstellung fiir die
Regulierung von Strom und Ladung (Drehknopf oder seitlicher Regler).

Der Buchstabe “P* leuchtet auf, wenn der Stimulator sich automatisch auf den
“Prézisions“-Modus einstellt (s. Kap. 2.7.6).
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2.6 Secitlicher Regler
Der Regelknopf an der Seite kann dadurch aktiviert werden, dass
4 sein oberer Teil fiir mindestens 2 Sek. gedriickt wird.
Wenn er aktiviert ist, konnen Strom / Ladung nicht mehr mit dem
oberen Drehknopf eingestellt werden: Auf dem Display wird dies
dadurch veranschaulicht, dass das Symbol (©) verschwindet und das Symbol
<= erscheint.
Nun tibernimmt der seitliche Regler die Funktion des oberen Knopfes: Jeder
Druck auf seinen oberen Teil entspricht einem Drehschritt des Knopfes im
Uhrzeigersinn; jeder Druck auf seinen unteren Teil entspricht einem Drehschritt
des Knopfes entgegen dem Uhrzeigersinn. Durch permanenten Druck auf den
unteren oder oberen Teil werden Strom / Ladung kontinuierlich angepasst.
DieVerwendung des seitlichen Reglers ist insbesondere dann sinnvoll, wenn der
Stimulator in einer sterilen Umgebung mit Schutzhiille (separat geliefert)
benutzt wird oder wenn er mit nur einer Hand bedient wird.
Um den seitlichen Regler wieder auBer Betrieb zu setzen, muss der Stimulator
ausgeschaltet werden.

2.7 Sicherheitsvorrichtungen

2.7.1 Automatische Begrenzung der Stromstarke beim Einschalten
Aus Sicherheitsgriinden erlaubt der Stimulator es nicht, den Strom vor der
Einfuhrung der Nadel in den Patienten zu hoch einzustellen. Unabhangig von
der gewahlten Impulsdauer ist es deshalb nicht moglich, das Gerat mit einer
Stromstarke von 2,0 mA (oder einer entsprechenden Ladung) zu starten.

Ist die Nadel eingefiihrt, konnen - wie in Kap. 2.4 beschrieben - auch hohere
Strome als 2,0 mA gewahlt werden.

2.7.2 Signalton
Der Stimulator erzeugt einen Signalton, der mit der Starke der
D(] ))) Impulse, die dem Patienten (je nach gewahlter Frequenz) verabreicht
werden, synchronisiert ist.
\ |z Die Lautstirke dieses Signaltons bleibt bei jedem Strom uber 1,0 mA
D(] (oder entsprechenden Ladungswerten) unverindert.
Z N\ Wenn die Stromstirke sinkt, wird der Klang des Signaltons bei jeder
Reduktion um 0,1 mA hoher. Der hochste Ton entspricht einer
Stromstarke von 0,5 mA.
Bei Stromen unter 0,5 mA (oder entsprechender Ladung) bleibt der Ton unver-
andert.

Uber den Meniipunkt Set Up Parameter (Punkt 2.3) kann man wahrend des
normalen Gebrauchs den Ton deaktivieren. In diesem Fall wird das Symbol
durchgestrichen.
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Anzeige,ob der elektrische Strom effektiv an den Patienten

Wenn die Tonsignale deaktiviert sind, priifen sie iiber die
A abgegeben wird.

Es ist unmoglich, die Warnsignale zu deaktivieren

2.7.3 Eingesteliter | zugefiihrter Strom

Der Stimulator tiberpriift die Stromzufuhr kontinuierlich und automatisch und
passt sie der gewahlten Einstellung an. Das Display gibt also gleichzeitig die
gewahlte Stromstirke und die tatsichliche Stromzufuhr wieder. Nur wahrend
der ersten vier Sekunden bei der Veranderung der Einstellung ist das anders (s.
Kap. 2.5).

Kann der Stimulator; aufgrund stark erhohter Korperwiderstande den einge-
stellten Strom nicht zur Verfligung stellen, beginnt das Display zu blinken. Es zeigt
dann an, wieviel Strom tatsachlich zugefiihrt wird.

Wenn die Nadel nicht in den Patienten eingefiihrt ist, geht das Display nach vier
Sekunden auf Null (Stromzufuhr) und beginnt — ohne Alarmsignal — zu blinken.

2.7.4 Unterbrechungsalarm

Wird die Verbindung zur Nadel oder EKG-Elektrode unterbrochen, andert sich
die Stromanzeige zu Null und blinkt. Dabei erzeugt der Stimulator einen
Dauerton.

2.7.5 ‘Sicherheits”’-Taste (Safety)

Durch Driicken der “Sicherheits”-Taste* konnen Strom / Ladung jederzeit
unmittelbar auf Null gestellt werden.

AuBerdem Iost der Druck auf die “Sicherheits”-Taste* eine Schutzschaltung aus,
die den Stromkreis des Hochspannungsgenerators ausschaltet und die Leistung
des Stimulators kurz schlieBt. Um alle Stromkreise zu reaktivieren, muss der
Knopf im Uhrzeigersinn gedreht werden.

Das Driicken der “Sicherheits”-Taste* lasst alle anderen Einstellungen unver-
andert.

2.7.6 ‘““Prazisions’’-Modus

Zu Beginn der Untersuchung erfordert die Suche nach dem Nerv keine abso-
lute Prazision. Um zu viele Einstellungen am Drehknopf bei der Wahl der not-
wendigen Anfangs-Stromwerte zu vermeiden, reguliert der Stimulator Strom /
Ladung (s. Kap. 2.4) in groBeren Stufen (0,1 mA).

Allerdings miissen die Werte von Strom / Ladung zur genauen Positionierung
der Nadelspitze an den Nerv gesenkt werden. Deswegen springt der Stimulator
automatisch in den Modus der Feinregulierung (mit Schritten von 0,02 mA),
sobald der Strom auf einen Wert unter 0,5 mA (oder eine entsprechende
Ladung, wie in Tabelle |, Kap. 2.4 dargestellt) eingestellt wird.

Wenn der “Prazisions”-Modus aktiviert ist, erscheint im Display der Buchstabe “P*.
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2.7.7 Leistungsschwache Batterie

Sobald der Ladezustand der Batterie fur das einwandfreie Funktionieren des
Stimulators nicht mehr ausreicht, beginnt die Batterieanzeige oben links auf
dem Display aufzuleuchten und zu blinken.

Wenn die Batterieanzeige zum ersten Mal aufleuchtet, kann das Gerat noch fur
mindestens zwei Stunden in Dauerbetrieb arbeiten.

Es wird empfohlen, die Batterie so bald wie méglich und vor dem Einsatz des
Gerits an anderen Patienten zu wechseln.

2.7.8 Automatischer Ausschaltung

Bleibt die eingestellte Stromstarke (liber einen Zeitraum von |5 Minuten auf
Null, ohne dass weitere Einstellungen am Stimulator vorgenommen werden,
schaltet der Stimulator sich automatisch aus.

3. BEDIENUNGSANLEITUNG

3.1 Benutzung des Stimulators
: Der Stimulator darf nur von qualifiziertem Personal

benutzt werden. Bevor das Personal den Stimulator ein-
setzt, muss es die vorliegende Gebrauchsanweisung voll-
standig gelesen haben.

Es muss auBBerdem liber ausreichende Kenntnisse in Anatomie

und Neurophysiologie verfiigen sowie die iiblichen Verfahren zur

Auslosung von Nervenblockaden kennen.

Wir empfehlen folgendes Vorgehen:

- Beginnen Sie die Suche mit Impulsen von relativ hoher Intensitat: fiir die
meisten Falle wird ein Impuls von 300 ps-Dauer mit einer Ladung von 300
+ 600 nC (1.0 + 2.0 mA) empfohlen;

- sobald der gesuchte Nerv identifiziert ist, verringern Sie die Intensitit des
Reizes schrittweise bis auf 90 — 150 nC (0.3 — 0.5 mA), um die Position der
Nadelspitze zu verbessern;

- wenn notig kann die prazise Positionierung der Nadelspitze durch eine
weitere Herabsetzung von Strom / Ladung (in dem Fall wird die “Prazisi-
ons”-Einstellung automatisch aktiviert) oder durch die Wahl einer kiirzeren
Impulsdauer (100 oder 50 pS) zusatzlich erleichtert werden;

- wenn die fragliche Muskelkontraktion iiber eine geeignete Stromladung aus-
gelost wurde, kann eine Testdosis eines narkotischen Mittels (etwa | ml)
injiziert werden.

Die Injektion eines narkotischen Mittels verandert die
Reaktion der Nerven auf die Stimulation; deswegen kann
die Stimulation nach der Injektion nicht mit der gleichen
Stromstarke fortgesetzt werden.
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Uberpriifen Sie vor der Injektion eine mégliche intravasale
Lage der Nadel. Fiihren Sie zu diesem Zweck eine Aspiration
durch. Nur wenn kein Blut zuriickstromt, ist die Nadel rich-
tig positioniert.

Eine geringere Stromstirke ermoglicht eine prazisere Arbeit,
vergroBert aber das Risiko, den Nerv direkt zu treffen.
Wenn gesichert ist, dass die Testdosis den gewlinschten Zweck bewirkt hat, kon-
nen Sie die erforderliche Gesamtdosis injizieren. Suchen Sie nach der gleichen
Methode alle anderen Teile des Nervs, die fiir dessen vollstandige Blockierung
erforderlich sind.

Da das Gerit nicht steril ist, bringen Sie dieses nicht in einen
sterilen Bereich oder in Beriihrung mit sterilen Personen.

3.2 Funktionsiiberpriifung

Wenn der Stimulator eingeschaltet wird, erscheinen auf dem Anzeigefeld alle
Grundeinstellungen:

300 ps  zeigt die Einstellung der Dauer auf 300 ps an;

2 Hz zeigt die Einstellung der Frequenz auf 2 Hz an;

mA zeigt die Einstellung der Messeinheit an;

Wenn nC die ausgewahlte Einheit ist, zeigt die LCD-Anzeige 0000; wenn mA
die ausgewahlte Einheit mA ist, zeigt sie 0.00 an.

Wenn das Display sich beim Einschalten des Gerits von der
A hier beschriebenen Einstellung unterscheidet, ist der Stimu-
lator nicht gebrauchsfihig.

A Wenn das Batteriesymbol blinkt, ist die Batterie nicht genii-

gend geladen und muss ausgewechselt werden.

Mit der Kabelverbindung zum Stimulator kénnen Sie Uberpriifen, ob das Gerat

ordnungsgemal funktioniert:

- Regulieren Sie hierzu den Strom oder die Ladung, indem Sie am Einstellknopf
drehen!Vergewissern Sie sich, dass die Anzeige lhrer Auswahl entspricht, und vier
Sekunden danach, auf null geht! Stellen Sie sicher; dass wenn Sie den Drehknopf
schnell drehen, sowohl im Uhrzeigersinn als auch gegen den Uhrzeigersinn, die
Einstellung des Stroms linear gesteuert werden kann;stellen Sie sicher; dass durch
langsames Drehen des Knopfes, um jeweils einen Klick sowohl im Uhrzeigersinn
als auch gegen den Uhrzeigersinn, auf dem Display aktuelle Werte angezeigt
werden, die dem erwarteten Wert entsprechen! Versichern Sie sich, dass die Ton-
signale welche die Stromzufiihrung anzeigen deutlich zu horen sind und dass das
Symbol fiir eine entladene Batterie nicht aufblinkt.

- Verbinden Sie den mannlichen Stecker der Ausgangsleitung (schwarzes Kabel)
mit der Krokodilklemme der Eingangsleitung (rotes Kabel)! Uberpriifen Sie,
ob die Strom- oder Ladungswerte, die Sie durch Knopfdrehen eingestellt
haben, auch vier Sekunden nach ihrer Einstellung noch auf dem Display ange-
zeigt werden und ob das Display dabei nicht blinkt, sondern still steht.

Wenn der Test positiv verlaufen ist, kann der Stimulator problemlos benutzt werden.
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3.3 Reinigung und Wartung

DER PLEXYGON STIMULATOR BRAUCHT KEINE
VORBEUGENDE WARTUNG.

Zur Uberpriifung der korrekten Funktionalitit des Gerites folgen Sie den
Anweisungen im vorhergehenden Abschnitt 3.2.

Wird der Stimulator nicht benutzt, sollte man ihn zur Schonung der
Batterieladung ausschalten.

Nach dem Gebrauch sollte der Stimulator und sein Zubehor in ihrem
Schutzbehalter aufbewahrt werden.

Wenn der Stimulator iber einen lingeren Zeitraum nicht benutzt wird, sollte
die Batterie entfernt und ebenfalls in dem Behalter aufbewahrt werden.

Das blinkende Batteriesymbol zeigt an, dass die Batterie leistungsschwach ist
und so bald wie moglich ersetzt werden sollte. Es wird empfohlen, den
Gebrauch des Stimulators mit leistungsschwachen Batterien zu vermeiden. Die
leere Batterie muss aus dem Stimulator entfernt werden.

Entsprechend den Standards fiir elektrisch betriebene medizinische Gerate (EN
60601-1/A2) wird empfohlen, den Stimulator bei einer Temperatur zwischen
10°C und 40°C und einer relativen Luftfeuchtigkeit zwischen 30% und 75% zu
betreiben.

Der Stimulator solite mit einem weichen und mit klarem

Wasser angefeuchteten Tuch gereinigt werden. Sie konnen

auch fettlosende oder sterilisierende Substanzen wie Glu-
taric Dialdeid (Cidex) verwenden. Athylalkohol darf nicht ver-
wendet werden. Benutzen Sie keine Sprays und tauchen Sie den
Stimulator in keinerlei Fliissigkeit.

Spritzer oder groBere Mengen von Fliissigkeiten oder Feuch-
A tigkeit auf dem Gerat konnen zur Funktions-beeintrichti-
gung fithren. Aus diesem Grund ist es wichtig den Kontakt
des Stimulators mit jeder Art von Fliissigkeit zu verhindern. Im
Falle eines versehentlichen Kontaktes mit Fliissigkeiten miissen
evtl. verbliebene Reste auf dem Gerit vorsichtig entfernt werden.

Jede Art der technischen Modifizierung des Gerits ist unzulassig.

Dariiber hinaus diirfen technische Eingriffe ausschlieflich durch
von Vygon Italy ermiachtigtes Personal erfolgen, dem das
Gerit im Falle von Funktionsstorungen zukommen zu las-
sen ist.

Die Ausgangsleitung kann mit Ethylene Oxide (EO) bei einer Temperatur von
nicht Uber 50°C sterilisiert werden.
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3.4 Zubehor

Der Stimulator wurde zur Durchfiihrung peripherer Nervenblockaden entwi-
ckelt. Diesem Zweck dient auch die Verwendung der folgenden Zubehorteile:

Einer Elektro-Stimulations-Nadel fiir die Suche nach dem Nerv und die
Injektion der Betdubungsmittel. Die Stimulationsnadel muss mit dem
schwarzen Kabel des Stimulators verbunden werden. Sie muss den Quali-
tatsanforderungen (Essential Requirements) der Vorschrift 93/42/CEE zur
biologischen Vertraglichkeit (Biokompatibilitit) gentgen und wird nicht
standardmaBig mit dem PLEXYGON Stimulator geliefert.VWegen ihrer
Sicherheit und Kompatibilitit sind die vonVygon S.A. - Ecouen (Frankreich)
produzierten “Locoplex” - und “Echoplex” Kaniilen als Stimulationsnadeln
zugelassen.

Wenn das Nervensystem uber einen lingeren Zeitraum blockiert werden
soll, muss auch der Katheter den im vorigen Punkt genannten
Qualitatsanforderungen geniigen. Zugelassene Instrumente sind in dem Fall
die von Vygon S.A. Ecouen (Frankreich) produzierten “Techniplex” und
“Multiplex” und “Silverstim”.

Elektrode EKG-Typ, vorgeliert, die mit dem roten Kabel des Stimulator ver-
bunden wird. Solche Elektroden sind gewohnlich im Krankenhaus vorhan-
den. Sie missen mit der ISO-Norm 10993-1 {iber Kompatibilitat tiberein-
stimmen und werden ebenfalls nicht standardmaBig mit dem Stimulator
geliefert.

4. TECHNISCHE DATEN

4.1 Aligemeine Angaben

Stromversorgung: interne Alkali-Batterie 9V, 500 mAh (6LR61).
Batterie-Lebensdauer: mehr als 25 Stunden kontinuierlichen Betriebs.
Impulsfrequenz: | Hz, 2Hz, 4 Hz, wihlbar durch den "MODE"-

Schalter auf der vorderen Schalttafel.

Impulsdauer: 50 ps, 100 ps, 300 ps, wahlbar durch den "MODE"-

Schalter auf der vorderen Schalttafel.

Stromimpuls: regulierbar durch den Knopf auf der vorderen

Schalttafel oder durch den seitlichen Regler: von 0.0
mA bis 6.0 mA fiir eine Dauer von 50 pS; von 0.0
mA bis 5.0 mA fiir eine Dauer von 100 pS;von 0.0
mA bis 4.0 mA fiir eine Dauer von 300 pS.

Ladungsmenge: regulierbar durch den Knopf auf der vorderen
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Wahl der Messeinheit:
Display:

Betriebstemeratur:

Schalttafel oder durch den seitlichen Regler: von 0
bis 300 nC fiir eine Dauer von 50 pS;von 0 bis 500
nC fiir eine Dauer von 100 uS; von 0 bis 1200 nC
fur eine Dauer von 300 uS.

mA oder nC, wahlbar durch das Mend.

normale 4-stellige LCD und Symbole zur Darstellung
des Stroms oder der Ladungsmenge sowie zur
Einstellung des Stimulators.

Raumtemperatur zwischen 10°C und 40°C; relative
Luftfeuchtigkeit zwischen 30% und 75%.

4.2 Leistungskurve

Die Leistungskurve des Stimulators verlauft typischerweise so, wie es die fol-
gende Abbildung zeigt: Auf ihr werden zwei Fille mit einem Widerstand von
1000 und 500 , einer Impulsdauer von 300 pS und einem Strom von 1,0 mA

dargestellt:

VA

054

> e~ 300 ps

¢ >

R=1000 Ohm R=500 Ohm Hs

Die maximale Stromzufuhr hangt — wie die folgende Abbildung zeigt - vom
Widerstand und von der gewahlten Impulsdauer ab:

mA

Strombegrenzung fir Pulse von 50 pus

Strombegrenzung fiir Pulse von 300 pys

AN

Funktionsbereich fiir

einen konstanten Strom

‘_\

1 1 S

5 6.6

10

>
15 20 KOhm

4.3 Prazision
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Der Gesamtfehler bei der Stromerzeugung betragt 0,2% + 5mV; bezogen auf
die gesamte Einstellungsskala bleibt er damit immer kleiner als 0,02 mA.

Die Fehlerquote bei der Messung der Stromzufiihrung betragt fiir den Bereich
zwischen 0 - 6 mA etwa 0,01 mA. Insofern liegt die durchschnittliche
Abweichung der Stromzufuhr von dem vom Benutzer vorgegebenen Wert
faktisch unter 0,01 mA. In Anbetracht der Fehlerquote bei der Messung kann
die Abweichung auf dem Display allerdings auch mit einem Wert von 0,01 mA
wiedergegeben werden. Um Lesefehler bei Abweichungen von mehr als 0.02
mA zu vermeiden, wird in dem Fall Alarm ausgelost. Er wird durch einen blin-
kenden Wert auf der LCD-Anzeige signalisiert.

4.4 Kilassifikation
e ]Intern gespeistes Gerit, dessen Anwendungsteil als Typ BF klassifiziert
R wurde. Klassifizierung nach IEC 60529 Norm: IPXO0, d.h. nicht gegen das
Eindringen von Flussigkeiten geschiitzt, die Schutzklasse gegen das

Eindringen von Fremdkorpern wurde nicht evaluiert. Nicht geeignet

fur den Gebrauch mit entziindbaren anasthetischen Verbindungen mit Luft,

Sauerstoff oder Stickstoff, zum Dauereinsatz geeignet. Angewendete Teile: elek-

trische Impulse.

4.5 Haftung

Der Hersteller haftet fiir die elektrische Sicherheit des Gerats bei sachgerech-

tem Einsatz, unter Ublichen Bedingungen und im Falle eines ersten

Anwendungsfehlers.

Fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungsfahigkeit haftet er nur unter der

Voraussetzung, dass:

- der Stimulator und seine Bedienungselemente nicht unsachgema3 manipu-
liert wurden und dass Veranderungen und Reparaturen nur von autorisier-
tem Personal vorgenommen wurden;

- diese Gebrauchsanweisung befolgt wurde.

4.6 Entsorgung und Einhaltung der WEEE-Richtlinie
Die folgenden Informationen werden gema3 GESETZESDEKRET [4.
E Marz 2014, n. 49, "Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EU (iber Elektro-
und Elektronik-Altgerite (WEEE)" geliefert, bezogen auf die Reduzierung
mmm  der Verwendung gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten
und die Entsorgung von Abfallen.
Das Symbol des durchgestrichenen Miillcontainers auf dem Gerat oder der
Verpackung zeigt an, dass das Produkt nach Ablauf seiner Lebensdauer getrennt
von den anderen Abfallen entsorgt werden muss.
Die Miilltrennung des vorhandenen Gerits wird nach Ablauf seiner Lebensdauer
vom Hersteller verwaltet und organisiert. Der Benutzer, der das Gerat entsorgen
mochte, muss sich somit an den Hersteller wenden und das System befolgen, das
dieser anwendet, um am Ende der Lebensdauer des Gerdts eine getrennte
Abfallsammlung zu gewiahrleisten. Die angemessene, getrennte Sammlung zur
nachfolgenden Weiterleitung des Gerates zum Recycling, zur Aufbereitung und
umweltgerechten Entsorgung, tragt zur Vermeidung moglicher negativer Folgen
fur die Umwelt und die Gesundheit bei und fordert die Wiederverwendung bzw.
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das Recycling der Materialien, aus denen das Gerat besteht.

Die widerrechtliche Entsorgung des Produkts durch den Benutzer fithrt zur
Anwendung Applikation der von den geltenden gesetzlichen Bestimmungen vor-
gesehenen, verwaltungsrechtlichen Sanktionen.

AuBerhalb der Europiischen Union: die ortlichen Bestimmungen fiir die
Entsorgung von medizinischen und elektronischen Geraten, einschlieBlich
Batterien befolgen.

4.7 Transport und Aufbewahrung

Das Gerat und das Zubehor benotigen keine speziellen Lagertemperaturen.Vor

der Inbetriebnahme bitte die Betriebstemperatur gemal Punkt 3.3. sicherstellen.

4.8. Charge und Fertigungsdatum
Das Herstellungsjahr ist in die Chargennummer integriert (siche Label auf dem
Batteriefach).
Die Charge der Produktion ist aus sechs Zeichen zusammengesetzt (zwei
Buchstaben und vier Zahlen) und entsprechend aufgeteilt in:
- erster Buchstabe: Geritetyp (P steht fir PLEXYGON)
- zweiter Buchstabe:Variante (A steht fiir Standardvariante fiir PLEXYGON)
- die vier Ziffern zeigen an:
- die ersten zwei Ziffern: Das Jahr in dem die Charge produziert wurde
(z.B.: 10 steht fiir 2010)
- die dritte und vierte Ziffer:Produktionswoche (z.B..05 steht fiir die
erste Woche im Februar)

4.9. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Tabelle | - Herstellererkldarung - elektromagnetische Emission

Der Nervenstimulator PLEXYGON ist fiir die Verwendung in der nachfolgend spezi-
fizierten, elektromagnetischen Umwelt ausgelegt. Der Kaufer oder der Benutzer des
Nervenstimulators PLEXYGON sollte sicherstellen, dass er auch in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Elektromagnetische
Umwelt - Leitlinie

Der Nervenstimulator PLEXYGON
verwendet die RF-Energie nur seinen
internen Betrieb. Aus diesem Grund
RF emission G | ist das AusmaB seiner RF-Aussendung
CISPR 11 ruppe duBerst gering und es ist sehr unwahr-
scheinlich, dass es zu Interferenzen mit
in der Nihe befindlichen elektroni-
schen Geraten kommt.

Der Nervenstimulator PLEXYGON
kann in allen Einrichtungen, auch
im privaten Bereich und in de-
RF emission Kl B nen eingesetzt werden, die di-
CISPR 11 asse rekt an das  Niederspannungs-
Stromversorgungsnetz angeschlos-
sen sind, das der Versorgung von
Wohnhausern dient.

Emissionstest Konformitat
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Tabelle 2 - Herstellererklarung - elektromagnetische Immuniteit -

Enclosure port

Immunitatsteststufen
. EMV- .
Phanomen / fiir .
" s Grundnorm oder A Konformititsteststufen
Storfestigkeitstest .. Professionelle
Priifverfahren Lo
Gesundheitseinrichtungen
Elektrostatisch + 8 kV Kontact + 8 kV Kontact
eEnth)sd nsc N IEC 61000-4-2 +2kV, 24KV, 28 | £2kV,+4kV,+8
adung KV, % 15 kV air KV, % 15 kV air
Abgestrahlte RF 3V/m 3V/m
electromagnetic IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
fields 80 % AM at | kHz 80 % AM at | kHz
Anniherungsfelder
aus dem RF wif IEC 61000-4-3 Siche Tabelle 4 Siche Tabelle 4
Kommunikation
Ausriistung
Rated power
frequency IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m

magnetic fields

50 Hz or 60 Hz

50 Hz or 60 Hz

76



Tabelle 3 - Herstellererkldarung - elektromagnetische Immuniteit -
Patient coupling port

) EMV- Immumtatfteststufen
Phianomen / fiir .
" L Grundnorm oder A Konformititsteststufen
Storfestigkeitstest .. Professionelle
Priifverfahren o
Gesundheitseinrichtungen
Rasche elekerisch + 8 kV Kontact + 8 kV Kontact
Tfsrf ie:ten/BS: te IEC 61000-4-2 +2kV, 24KV, 28 | £2kV,£4kV,+8
ansienten/burs KV, % 15 kV air KV, % 15 kV air
3V 3V
0,15 MHz - 80 MHz | 0,15 MHz — 80 MHz
Leitungsstorungen 6V in ISM Bandern | 6V in ISM Bandern
durch IEC 61000-4-6 zwischen zwischen
Funkfrequenzfelder. 0,15 MHz und 80 0,15 MHz und 80
MHz MHz

80 % AM bei | kHz

80 % AM bei | kHz
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Tabelle 4 - Priiffestlegungen fiir die STORFESTIGKEIT und
UMHULLUNGEN gegeniiber hochfrequenten drahtlosen
Kommunikationseinrichtungen nach IEC 61000-4-3

N Maximale STORFESTIGKEITS-
Priffrequenz Frequenzband| g, dienst| Modulation| Leistung | EMEfernUNg ™ ppijepee
(MHz) (MHz) g (m) i)

TETRA Pulsmodulation
385 380 - 390 400 18 Hs 1,8 0,3 27
FM
GMRS 460,| =+ 5 kHz
4350 | 430-470 | "tpc460 | deviation 2 0.3 28
| kHz sine
710 LTE Band | pco i
704 - 787 13, u S?I‘; ,‘jle on 0,2 0,3 9
745 17
780
GSM
800/900,
810 TETRA
800, Pulsmodulation
800-960 | ireN 820, 18 Hs 2 0,3 28
CDMA
870 850,
930 LTE Band 5
GSM 1800;
CDMA
1720 1900;
GSM 1900; | Pulsmodulation
1700 - 1990| BT, Wt 2 0,3 28
LTE Band
1845 1,3,4,25;
1970 UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Pulsmodulation
2450  |2400 - 2570 bign, Wte 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
2240 WLAN Pulsmodulation
5100 - 5800| 802.11 0,2 0,3 9
27 Hz
5500 a/n
5785

WARNUNG - Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate
wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll)
an einem Teil des PLEXYGON verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Verschlechterung der Leistung dieses
Gerats kommen.
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5. REGULATORISCHE GEGEBENHEITEN

5.1 Angewendete Standards

Im Folgenden finden Sie die Internationalen Bestimmungen, die Richtlinien der
Europaischen Union und die international geltenden technischen Standarts
welchen bei der Konstruktion, Herstellung und Testung von Plexygon Folge
geleistet wurde.

Die hierauf bezogene Konformitat von Plexygon wurde durch die benannte
Stelle bestatigt.

- Richtlinie 93/42/EEC und giiltige Anderungen (2007/47/EEC eingeschlos-
sen)

- ENISO 13485 Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme

- ENISO 15223 Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

- ENISOISO 14971 - Medizinprodukte —Anwendung des Risikomanagements
auf Medizinprodukte

- MED.DEV 2.12/1 “Guidelines on a medical device vigilance system”

- MED.DEV 2.7/1 “Guidelines on Clinical Evaluation”

- IEC 60601-1:2005 + Ec:2006; IEC 60601:2006 + EC:2010 Medizinische
elektrische Gerite — Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit

- |EC 60601-1-2 und EN 60601-1-2 Medizinische elektrische Gerate Teil I:
Allgemeine Festlegung fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale. Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit —
Anforderung und Prifung

- EN 60601-1-4 Medizinische elektrische Gerate Teil [-4: Allgemeine
Festlegung fiir die Sicherheit. Erganzungsnorm - Programmierbare elektri-
sche medizinische Systeme

- EN 60601-2-10/Al Medizinische elektrische Gerate Teil 2: Besondere
Festlegung fur die Sicherheit von Geraten zur Stimulation von Nerven und
Muskeln

5.2 Konformitatserklarung

VYGON ITALIEN SR.L. erklart, dass das Gerat PLEXYGON den
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EEC und giiltigen Anderungen (2007/47/
EEC eingeschlossen) in Ubereinstimmung mit den wichtigsten Anforderungen
des Anhangs |. entspricht.

Daher verfiigt das Gerat PLEXYGON iiber die CE-Kennzeichnung CE 0123
(siehe unten) in Ubereinstimmung mit Annex XII der Richtlinie 93/42/EEC.

C€..
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6. GARANTIE

Vygon Italia S.r.l.garantiert den kostenfreien Ersatz (in Form vonArbeitsleistung
und Eratzteilen) fiir alle Fehler, die auf Produktionsmangel zuriickgehen.

In der Garantiezeit melden Sie bitte bei der entsprechen-
den VYGON Niederlassung.

Diese Garantie gilt aber nicht fiir Schaden, die durch das Fallenlassen oder
Zerbrechen des Gerats, durch Fahrlassigkeit, unangemessene oder unautori-
sierte Instandhaltung oder durch den falschen Gebrauch des Gerits verursacht
wurden.

Auch fiirVerschleiBmaterialien wie Batterien und Kabel iibernimmtVygon keine
Garantie. Instandhaltungsarbeiten, egal ob im Garantiezeitraum oder nicht,
sollten ausschlieBlich durch Vygon ltalia s.rl. oder durch vonVygon autorisierte
Stellen durchgefiihrt werden.

Bei Eingriffen durch unautorisierte Dritte sind Garantieleistungen ausgeschlos-
sen.Vygon Italia oder die durch Vygon autorisierte Stelle behalten sich das
Recht vor, liber einen Austausch oder eine Reparatur defekter Stimulatoren
oder Bauteile zu entscheiden.

Im Falle eines Austauschs bleiben die ersetztenTeile Eigentum vonVygon lItalia.
Um unter die Garantie fallende Reparaturen einzufordern, muss die
Verkaufsrechnungvorgelegtwerden;auBerdemmussdieRegistrationsnummer
auf dem Etikett des Stimulators vorhanden sein.

An Stimulatoren ohne oder mit beschadigtem Etikett werden keine Reparaturen
durchgefiihrt.

Diese Garantie gilt fiir 24 Monate ab Auslieferung des Stimulators. Das
Kaufdatum wird durch die entsprechende Rechnung belegt.
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l. GENERALIDADES

Este producto sanitario se fabrica segliin los estandares de seguridad
internacionales. Lea detenidamente las siguientes advertencies,
instrucciones e informacion de seguridad antes de usar el dispositivo,
como se recomienda con el simbolo @ dibujado en el dispositivo.

I. Uso Previsto

Plexygon es un producto sanitario electronico que permite a los médicos,
mediante bloqueos de plexos y nervios periféricos o durante el
tratamiento del dolor, identificar con mayor facilidad y precision el nervio
correspondiente. La estimulacion nerviosa se consigue generando una
estimulaciéon eléctrica determinada, a través de una aguja-electrodo
especifica, que induce una respuesta muscular.

El estimulador PLEXYGON® ha sido disehado para garantizar optimas
prestaciones en cuanto a facilidad de uso, eficiencia y seguridad.

1.2 Advertencias
Las notas de advertencia se senalan en los parrafos siguientes con el
simbolo

Verificaciéon del funcionamiento

- Si Plexygon no funciona tal como se describe en este manual, no lo
utilice y solicite asistencia técnica.

- El usuario debe asegurarse de que el producto es seguro y esta integro
antes de usarlo. Realice las verificaciones tal como se especifican en el
parrafo 3.2.

- En caso de que la situacion, durante la puesta en tension, difiera a la
descrita en el parrafo 3.2, el dispositivo no estara en condiciones de
funcionamiento.

- Si el simbolo de bateria comienza a parpadear, significa que la bateria
noesta lo suficientemente cargada y que, por consiguiente, debe
sustituirse.

Uso del estimulador

- Estd autorizado Unicamente a utilizar el estimulador personal cualificado
y sélo tras haber efectuado una lectura minuciosa del manual de
usuario. Asimismo, dicho personal debera poseer un conocimiento
completo de anatomia y neurofisiologia y conocer los protocolos
vigentes para la practica de los bloqueos plexos y nervios periféricos
(ver parrafo. 3.1).

- La inyeccion de anestésicos produce una variacion en la respuesta del
nervio al estimulo. Es por esto que, tras la inyeccion, no sera posible
mantener el estimulo al mismo nivel de corriente.

- Antes de la inyeccion, cerciorarse de la ausencia de sangre mediante una

rueba de aspiracion.

EI uso de cargas eléctricas menores permite una mayor precision, pero

implica un mayor riesgo de contacto directo con el nervio.

- Si el sonido ha sido desactivado, verifique el display para asegurarse de

que la corriente es suministrada al paciente (ver parrafo. 2.7.g2)
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- Ya que no es un producto estéril, no lo tenga en una zona estéril ni
tampoco en contacto con personal estéril.

- El uso del estimulador puede interferir con el funcionamiento de un
marcapasos u otro estimulador implantado o conectado al paciente.

- Los dispositivos moéviles de comunicacion por radiofrecuencia (incluidos
los cables para antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm
(12 pulgadas) de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, el rendimiento del
dispositivo puede verse afectado.

- El uso de este dispositivo cerca o sobreEuesto (por encima o por abajo)
de otros dispositivos debe ser prohibido ya que podria causar un
funcionamiento incorrecto. Si este tipo de uso es necesario, el
dispositivo en cuestion y los demas implicados deben mantenerse bajo
control para verificar su correcto funcionamiento.

- No utilizar el estimulador sin antes consultar a un especialista de estos
dispositivos.

- La conexion simultanea del paciente a un dispositivo quirurgico de alta
frecuencia puede producir quemaduras a nivel de los electrodos del
estimulador y, por ende, danarlo.

- No utilizar el estimulador en presencia de gases inflamables.

- Cerciorarse de que los cables no estan en contacto con otros cables
directamente con el paciente.

- No utilizar otros accesorios que no sean los originales. El uso de otros

accesorios podria modificar la emision del impulso eléctrico, aumentar

las emisiones electromagnéticas y/o disminuir la inmunidad
electromagnética del dispositivo y por consiguiente, daiar el estimulador
afectar a las caracteristicas de seguridad del propio estimulador.

Klo manipular el dispositivo junto a un aparato microondas y / o al lado

de aparatos de ondas cortas.

- Alto riesgo de fibrilacion cardiaca debido a la ubicacion de electrodos
en la zona tordcica.

- Comprobar la compatibilidad del dispositivocr de sus accesorios.

- La estimulacion no debe aplicarse a través de la cabeza, directamente

sobre los ojos, cubriendo la boca, en la parte anterior del cuello,

especialmente el seno carotideo, o desde electrodos colocados en el

Rlecho y la parte superior de la espalda o cruzando el corazén
o tocar los contactos de la bateria y el paciente al mismo tiempo.

- Para reducir el riesgo de fuga de Il'quiJlo de la pila, retirela del dispositivo

cuando no la utilice durante un largo periodo de tiempo.

Mantenimento y limpieza

- El estimulador puede limpiarse con un pafio himedo con agua natural;
esta autorizado el uso de groductos desgrasantes o descontaminantes,
como aldehido glutarico (CIDEX), salvo el alcohol etilico.

- El vertido de liquido sobre el aparato puede ocasionar un mal
funcionamiento; por eso, es importante evitar verter liquido sobre el
estimulador. En este caso, hay que secar esmeradamente el aparato y
eliminar todo residuo liquido.

- Para la eliminacion del producto siga las instrucciones del parrafo 4.6.
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2. USO Y AJUSTE DEL ESTIMULADOR

2.1 Preparacion del aparato

2.1.1 Verificacion de los elementos

Comprobar que el maletin contiene, ademas del aparato, los siguientes

accesorios:

- | cable que permite conectar, por un lado, el estimulador a la aguja vy,
por otro, el estimulador al electrodo paciente,

- | pila alcalina 9V-500 mAh (tipo 6LR61);

2.1.2 Montaje | sustitucion de bateria

Abrir el compartimiento ubicado en la parte posterior del estimulador,
presionando ligeramente hacia abajo la palanca de la tapa para soltarla y
poder tirar la tapa hacia el exterior.

Colocar la pila alcalina de 9V-500 mAh (tipo 6LR61) en el conector
ubicado al interior del compartimiento, cerciorandose de que las
conexiones respetan los polos positivo y negativo. Introducir la pila en el
compartimiento y cerrar la tapa.

2.1.3 Conexién de cables

Cuando se haya introducido la pila y cerrado la tapa, sera posible conectar
el cable al estimulador. Conectar la ficha tripolar del cable a la ficha
tripolar negra del estimulador. Luego, conectar la toma negra del cable
(polo negativo) a la aguja y la toma roja del cable (polo positivo) al
electrodo ECG del paciente.

2.2 Puesta en tensién

Para poner en tension el estimulador, pulsar el botén ON / OFF
ubicado en el panel anterior. Al efectuar dicha operacion, la
pantalla mostrara el ajuste por defecto: la corriente asociada al
impulso liberado (0,00 mA en el encendido), la frecuencia (2
Hz) y la duracién del estimulo (300 pS).
Antes de continuar, se recomienda comprobar el buen funcionamiento del
estimulador conforme a las instrucciones indicadas en el parrafo 3.2.
(Control de funcionamiento).
Para apagar el estimulador, presionar el botén ON / OFF durante dos
segundos.

2.3 Modificacion de ajustes
Para modificar los ajustes del estimulador, pulsar el boton uS /
LB MODE durante dos segundos. Cuando se haya entrado en el
LBl mend, un rectangulo bordeard el pardmetro modificable; esto
significa que es posible su modificacion girando el botén
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ranurado del panel en el sentido de las manecillas del reloj o en el sentido
inverso de las manecillas del reloj. Al pulsar una vez mas el boton pS /
MODE, se confirma la seleccion y el siguiente parametro se selecciona.
La secuencia de las selecciones libres es la siguiente:

Frecuencia : Opciones posibles:2 — | —4 Hz

Duracion: Opciones posibles: 300 pS — 50 pS — 100 pS
Unidad de medida: Opciones posibles: mA — nC

Sonido: Opciones posibles: on — off

Una vez terminada la seleccion, sera posible salir de la opcion
menu y regresar al funcionamiento normal pulsando otra vez el
botén pS / MODE.

La duracién de impulso puede modificarse durante la utilizacion
conservando la cantidad de carga suministrada (expresada en nC),
ejerciendo una breve presién en el botén pys/ MODE. Si la visualizacion
esta en mA, la corriente se adaptard para garantizar que la carga
suministrada permanezca constante (por ejemplo: para una duracién
de 300 ps — corriente de 0,5 mA; para una duracion modificada a
100 ps — corriente de 1,5 mA; para una duraciéon modificada a
50 ps — corriente de 3 mA).

2.4 Seleccion de la carga eléctrica o de la cantidad de corriente

El boton ranurado ubicado al lado derecho del panel permite
ajustar sea la corriente sea la carga liberada por el aparato en
cada impulso.

Cada ranura de rotacion del boton produce una variacion de
corriente de 0,ImA o de 0,02 mA si la intensidad es respectivamente
superior o inferior a 0,5mA. Para aumentar la corriente, girar el boton en
el sentido de las manecillas del reloj. Para disminuirla, girar el botén en
sentido contrario. En ajustes precisos (menores de 0,5mA), el simbolo “P”
(Precision) aparece en la pantalla.

NOTA: Si la unidad de visualizacién seleccionada es “nC”, el paso de
variacion de la carga eléctrica equivaldra al producto de la corriente (mA)
por la duracion del impulso (ps) eléctrico, lo que corresponde a los
valores indicados en el siguiente cuadro:

Cuadro |: Paso de variacion de la carga eléctrica Q (nC) para diferentes
duraciones de impulsos eléctricos:

300 usS 100 usS 50 us
Q = 150 nC 30 nC - -
Q < 150 nC 6 nC - -
Q=75 nC - 10 nC -
Q<75 nC - 2nC -
Q=25 nC - - 5nC
Q<25 nC - - I nC
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La variacion posible de la corriente se extiende de:

0 a4 mA para una duracién de impulso de 300 ps (o de 0 a 1200 nC),
0 a 5 mA para una duracién de impulso de 100 ps (o de 0 a 500 nC),
0 a 6 mA para una duracién de impulso de 50 ps (o de 0 a 300 nC).

Cada impulso liberado viene acompanado de un sonido. Dicho sonido aumenta
de una tonalidad por cada 0,ImA entre 1,0 mA y 0,5 mA.

Por razones de seguridad, no es posible, sea cual sea la corriente o la duracién,
producir una corriente superior a 2,0 mA (o una carga equivalente) antes de
haber introducido la aguja en el paciente (referirse al parrafo 2.7.1).

2.5 Pantalla

La pantalla sirve para visualizar sea la
- '-' ’-' '-' '-' intensidad de la corriente (mA), sea la
MA %’ e’ s’ Yam’ | carga asociada a cada impulso (nC), asi
C ' ' ' ’ ' , ' como los parametros de funcionamiento
NL Yam’ x %am’ 1 Y’ 1 "’ | scleccionados (duracién de impulso,
Hsec Hz ) (mA] frecuenciz}, unid:jld de medida de

300 2 m P visua.lizacion, .boton .de control de la

100 1 REM | corriente alct:;/a, pg);lbles alarmas con

respecto a la bateria).

20 4 <= El nimero visualizado corresponde al
valor realmente liberado por el estimulador, salvo cuando se gira el boton de
ajuste. En este caso, el nimero visualizado corresponde al valor predefinido
durante el ajuste como durante los siguientes cuatro segundos.

En caso de que la corriente liberada no corresponda a la corriente visualizada de
mas de 0,02 mA, el nimero visualizado en la pantalla comienza a parpadear.

En caso de que la aguja o el electrodo ECG se desconecte, la corriente se
ajustara nuevamente a cero, la pantalla comenzara a parpadear y el estimulador
emitird un sonido continuo.

Si aln no se ha introducido la aguja en el paciente y una vez transcurridos 4
segundos, el nimero visualizado en la pantalla sera cero (en relacion al valor de
la corriente efectivamente liberada) y parpadeara sin que se active la alarma
sonora.

J

En la parte superior izquierda de la pantalla, el indicador de bateria se enciende
y empieza a parpadear en caso de que la carga de bateria no sea la suficiente
para garantizar un funcionamiento adecuado del estimulador. No obstante, tras
la primera aparicion del indicador, el dispositivo se encuentra en condiciones de
garantizar sus funciones por lo menos durante 2 horas continuas.

La pantalla indica los parametros seleccionados y el botdn activado para el ajuste
de la corriente o la carga (boton ranurado del panel o botédn de control lateral).
La letra “P” se enciende en cuanto el estimulador pasa al modo Precisidon
(referirse al parrafo 2.7.6).
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2.6 Boton de control lateral
El boton de control puede activarse pulsando la parte superior del
4 boton durante dos segundos por lo menos. La activacion de este
modo de control ya no permite el control a partir del botén
ranurado; dicha eleccion se visualiza en la pantalla con Ila
desaparicion del simbolo ©) y la aparicion del simbolo <t= .
El control lateral sustituye el botén ranurado: cada pulsacion en la parte
superior de éste corresponde a una ranura del botén ranurado girado en el
sentido de las manecillas del reloj, cada pulsacion en la parte inferior
corresponde a una ranura del boton ranurado girado en el sentido contrario
a las manecillas del reloj. Una pulsacion continua en la parte superior o
inferior del boton lateral permitira un ajuste continuo de la corriente o de
la carga.
El boton de control lateral puede ser de mucha utilidad cuando el
estimulador se utilice bajo condiciones estériles, con la funda de proteccion
(suministrada por separado) o para su manipulacién con una mano.
Cuando se active el boton lateral, la Unica manera de desactivarlo es
apagando el estimulador.
2.7 Seguridad

2.7.1 Limitacion de la intensidad de la puesta en tension

Por razones de seguridad, el estimulador no permite el ajuste de una
corriente excesiva antes de haber introducido la aguja en el paciente.
Cualquiera que sea la duracion del impulso eléctrico seleccionada, no sera
posible producir una corriente inicial de mas de 2,0mA (o la carga equivalente).
Una vez que la aguja se haya introducido en el paciente, es posible el ajuste de la
corriente con valores superiores a 2,0mA tal como se indica en el parrafo 2.4.

2.7.2 Seial sonora

El estimulador produce un sonido sincronizado con el impulso
D(] )))} eléctrico liberado en el paciente (en la frecuencia definida).

La tonalidad de dicho sonido es idéntica para cualquier corriente
\ |/  superiora |,0mA (o la carga equivalente).

Al disminuir la corriente por debajo de 1,0mA, el sonido aumenta una
/ N\ tonalidad por cada reduccion de 0,ImA y esto hasta 0,5mA.

El sonido no cambia por debajo de 0,5mA (o carga equivalente).
El menU de modificacion de los parametros (punto 2.3) permite inhabilitar el
sonido durante el funcionamiento normal. En este caso, el simbolo sera tachado.

Si el sonido ha sido desactivado, verifique el display para
asegurarse de que la corriente es suministrada al paciente.

No es posible inhabilitar las senales sonoras de alarma.
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2.7.3 Visualizacion | liberacién de corriente

El estimulador controla y corrige de manera continua y automatica la
corriente liberada efectivamente con respecto a la corriente seleccionada. La
corriente visualizada no es sélo la seleccionada, sino también la liberada, salvo
durante los cuatro primeros segundos de la variacion de la corriente
seleccionada (ver parrafo 2.5)

En caso de que los picos de resistencia impidan que el estimulador libere
efectivamente la corriente seleccionada, el nimero visualizado comienza a
parpadear y corresponde a la corriente efectivamente liberada.

Si alin no se ha introducido la aguja en el paciente y una vez transcurridos 4
segundos, el nimero visualizado en la pantalla regresa a cero (corriente
efectivamente liberada) y parpadea sin que se active la alarma sonora.

2.7.4 Alarma de desconexién

En caso de que la aguja o el electrodo ECG se desconecte, la corriente
visualizada regresara a cero y empezara a parpadear; el estimulador emitira
un sonido continuo.

2.7.5 Botoén ‘“Safety” - Seguridad

El ajuste a cero de la corriente o la carga resulta posible en todo momento
con solo pulsar la tecla “safety”.

Pulsar la tecla “safety” conlleva, ademas del ajuste a cero de la corriente
visualizada, la activacion de un circuito de proteccion que desactiva el circuito
de generacion de alta tension poniendo, de manera simultanea, en corto
circuito la salida del dispositivo. Para volver a activar el circuito de produccion
de alta tension y restablecer la salida, basta con girar el botén de ajuste de la
corriente en el sentido de las manecillas del reloj.

Pulsar el boton “Safety” mantiene iguales todos los demas parametros.

2.7.6 ‘‘Precision”

La bisqueda de un nervio no requiere una precision absoluta. Para el ajuste
de la corriente / la carga, el estimulador avanza cada 0.ImA (ver parrafo 2.4)
a fin de evitar girar muchas veces el boton ranurado para alcanzar los valores
deseados de corriente.

Por el contrario, el ajuste preciso de la posicion de la punta de la aguja
requiere valores mas reducidos de corriente / carga. Es por esto por lo que
el estimulador permite un ajuste preciso (variaciones de 0,02mA), en caso de
que la corriente sea inferior a 0,5mA (o carga equivalente tal y como se define
en el cuadro |, parrafo 2.4)

Cuando se activa la funcion *“Precision”, aparece la letra P en la pantalla.

2.7.7 Indicador de bateria baja

Si la carga de la bateria no es la suficiente para garantizar un funcionamiento
adecuado del estimulador, el indicador de bateria, ubicado en la parte superior
izquierda de la pantalla se enciende y comienza a parpadear.
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Tras la primera aparicion de este indicador, el dispositivo se encuentra en
condiciones de garantizar sus funciones por lo menos durante 2 horas
continuas.

Sustituir la bateria lo antes posible, y en todo caso antes de practicar bloqueos
en otro paciente.

2.7.8 Parada automatica

En caso de que la corriente siga siendo cero durante |5 minutos y si no se
pulsa ninguna tecla del estimulador, éste se apagara automaticamente.

3. MODO DE EMPLEO

3.1 Uso del estimulador

Estd autorizado unicamente a utilizar el estimulador
personal cualificado y sélo tras haber efectuado una
lectura minuciosa del manual de usuario. Asimismo, dicho
personal debera poseer un conocimiento completo de anatomia

y neurofisiologia y conocer los protocolos vigentes para la

practica de los bloqueos plexos y nervios periféricos.

Se recomienda proceder de la siguiente manera:

- Comenzar la busqueda con impulsos de intensidad relativamente elevada;
en la mayoria de los casos, se recomienda un impulso de una duracién de
300 ps con una carga entre 300 y 600 nC (es decir, entre 1,0 y 2,0 mA).

- Cuando se haya localizado el nervio deseado, disminuir la intensidad de la
estimulacion de manera progresiva hasta 90 — 150 nC (es decir, 0,3 — 0,5
mA\) a fin de mejorar la posicion de la punta de la aguja.

- En caso de ser necesario, se puede mejorar incluso la precision de la
posicion de la punta de la aguja, disminuyendo la corriente / la carga (en ese
caso, la funcién “Precision” se activara de manera automatica) o
seleccionando una duracién de impulso eléctrico mas corta (100 6 50 ps).

- Una vez identificada la contraccion muscular con la carga apropiada, es
posible inyectar una dosis de prueba de anestésicos (Iml aproximadamente).

La inyeccion de anestésicos produce una variacion en la
respuesta del nervio al estimulo. Es por esto que, tras la
inyeccion, no sera posible mantener el estimulo al mismo
nivel de corriente.

Antes de la inyeccion, cerciorarse de la ausencia de
sangre mediante una prueba de aspiracion.

El uso de cargas eléctricas menores permite una mayor
precision, pero implica un mayor riesgo de contacto
directo con el nervio.

>P B
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La dosis total de anestésicos podra inyectarse tras comprobar la efectividad
de la dosis de prueba. Se podra aplicar el mismo método de busqueda a todos
los nervios indispensables para la ejecucion completa del bloqueo.

Ya que no es un producto estéril, no lo tenga en una zona
estéril ni tampoco en contacto con personal estéril.

3.2 Control de funcionamiento

Cuando el estimulador se pone en tension, se visualizan las siguientes
indicaciones en la pantalla:

300 ps indica la seleccion de una duracion de 300 ps;

2 Hz indica la seleccion de una frecuencia de 2 Hz;

mA indica la unidad de medida seleccionada

El formato de visualizacion depende de la unidad de medida seleccionada: el
formato del nimero visualizado en la pantalla digital LCD sera 0000 si la
unidad seleccionada es nC o 0.00 si la unidad seleccionada es mA.

En caso de que la situacion, durante la puesta en
tension, difiera a la anteriormente descrita, el
dispositivo no estara en condiciones de funcionamiento.

Si el simbolo de bateria comienza a parpadear,
significa que la bateria noesta lo suficientemente
cargada y que, por consiguiente, debe sustituirse.

Con el cable conectado al estimulador es posible cerciorarse que el dispositivo

esta funcionando correctamente. Seguir el siguiente procedimiento:

- para ajustar la corriente o la carga girar el boton: cerciorarse de que el
numero visualizado en la pantalla es el seleccionado; la pantalla regresara a
cero después de 4 segundos; asegirese de girar el boton rapidamente, tanto
en el sentido de las agujas del reloj como en el sentido contrario a las agujas
del reloj, puede controlar linealmente la configuracion de la corriente;
asegUrese de que girando lentamente el botén, haciendo un solo clic a la vez,
tanto en el sentido de las agujas del reloj como en el sentido contrario, se
muestra en la pantalla los valores actuales correspondientes al valor
esperado; verificar que la senal sonora que indica el suministro de corriente
sea claramente audible; cerciorarse de que el indicador parpadeante de
bateria descargada no se encienda en la pantalla;

- conectar el cable macho negro al contacto fijo rojo; mediante el ajuste de
la corriente o la carga con el boton de control, cerciorarse de que el
numero visualizado en la pantalla corresponde al definido en el momento
del ajuste, incluso 4 segundos después de haber soltado el botén o
cerciorarse de que la corriente generada por el dispositivo corresponde a
la definida con el boton de ajuste (visualizacion sin parpadeo).

Si el resultado de dicha verificacion resulta positivo, es posible el uso del estimulador.
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3.3 Condiciones de empleo, mantenimiento y limpieza

EL ESTIMULADOR PLEXYGON NO NECESITA NINGUN
TIPO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO.

Para comprobar el correcto funcionamiento del estimulador, seguir las
instrucciones mencionadas en el parrafo anterior 3.2.

Se recomienda apagar el dispositivo cuando no se utilice, con el fin de
preservar la duracién de la bateria.

Tras su uso, el dispositivo y sus accesorios deberan guardarse en sus
respectivos compartimientos del maletin.

En caso de no utilizar el estimulador durante un largo periodo de tiempo,
se recomiendaretirar la bateriay guardarla en su respectivo compartimiento
del maletin. Cuando se enciende el estimulador y el simbolo de bateria
empieza a parpadear, significa que la bateria esta descargada y que debe
sustituirse. No se recomienda el uso del dispositivo cuando la bateria esta
descargada. Se debera retirar del dispositivo la bateria descargada.
Conforme con la norma relativa a los aparatos eléctricos de uso médico
(EN 60601-1/A2), recomendamos utilizar el estimulador a temperaturas
comprendidas entre 10°C y 40°C y en condiciones de humedad relativas
comprendidas entre 30% y 75%.

agua natural; esta autorizado el uso de productos

desgrasantes o descontaminantes, como aldehido
glutarico (CIDEX), salvo el alcohol etilico. Evitar el uso de spray
o la inmersion del estimulador en sustancias liquidas.

f El estimulador puede limpiarse con un paifo hiimedo con

El vertido de liquido sobre el aparato puede ocasionar un

mal funcionamiento; por eso, es importante evitar verter

liquido sobre el estimulador. En este caso, hay que secar
esmeradamente el aparato y eliminar todo residuo liquido.

Queda prohibida cualquier modificacion técnica del dispositivo.
Las intervenciones técnicas en el dispositivo solo pueden
ser realizadas por personal autorizado por Vygon Italia, a
quien el dispositivo debe ser mandado en caso de averia.

Es posible la esterilizacion del cable de salida mediante el uso de 6xido de
etileno a una temperatura inferior a 50°C.

3.4 Accesorios

El estimulador ha sido disehado para efectuar bloqueos de nervios
periféricos. Por consiguiente, se preve el uso de los siguientes accesorios:
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. Aguja para la electroestimulacion, la busqueda de nervios y la inyeccion de
productos médicos. La aguja de electroestimulacion debe conectarse al
cable negro del estimulador. Dicha aguja debe cumplir con los requerimientos
previstos por la directiva europea 93/42/CEE referente a la biocompatibilidad.
La aguja se suministra por separado. Por razones de seguridad y comodidad,
se recomienda el uso de agujas Locoplex® y Echoplex® fabricadas por Vygon
S.A. - Ecouen (Francia).

. Juego para bloqueo periférico continuo: como en el caso de las agujas, el
catéter debe responder a los imperativos de dicha directiva. Los juegos
recomendados son Techniplex® , Multiplex® y Silverstim® fabricados por
Vygon S.A. - Ecouen (Francia).

. Electrodo tipo ECG, a conectar al cable rojo del estimulador. Dichos
electrodos no suministrados, pero disponibles, por lo general, en los
hospitales deben cumplir con la norma ISO 10993-1 referente a la
compatibilidad.

INFORMACIONES TECNICAS

4.1 Caracteristicas generales

Alimentacion: Bateria alcalina 9V — 500mAh (tipo 6LR6I)
Duracion de la bateria: Superior a 25 horas en funcionamiento continuo

Frecuencia de impulso: | Hz, 2Hz, 4 Hz. La seleccion se efectlia pulsando el

boton “us /IMODE” ubicado en el panel anterior

Duracién del impulso : 50 ps, [00ps, 300 ps. La seleccion se efectla

pulsando el boton “ps /MODE” ubicado en el panel
anterior

Impulso de la corriente: ajustable con el botén ranurado o el boton de

control lateral entre 0.0 mA y 6.0 mA para una
duracion de 50 pS; entre 0.0 mA y 5.0 mA para una
duracion de 100 pS; entre 0.0 mA y 4.0 mA para una
duracién de 300 pS

Cantidad de carga: ajustable con el boton ranurado o el botén de

control lateral: entre 0 y 300 nC para una duracion
de 50 pS; entre 0y 500 nC para una duracion de 100
uS; entre 0y 1200 nC para una duracién de 300 uS

Unidad de medida: mA o nC, seleccionable a partir del mend con el
boton MODE
Pantalla: Pantalla liquida de 4 digitos y simbolos (ver figura

siguiente) para la visualizacion de la corriente o la
cantidad de carga y para el ajuste del estimulador.
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Proteccion:

Temperatura de empleo:

4.2

automatica en caso de que la corriente liberada sea
mayor a la seleccionada (ver parrafo 2.7.3) o manual
al presionar el boton “SAFETY” (ver parrafo 2.7.5)

Comprendida entre 10°C y 40°C, y humedad
relativa comprendida entre 30% y 75%.

Forma de onda de salida

La forma de onda de salida concuerda con la indicada en el siguiente esquema,
en el que se presentan dos casos de resistencia de carga, 1.000 y 500 Ohms,
con una duracién de impulso de 300ps y una corriente de ImA.

VA

054

300 ps

R=1000 Ohm

2 |_| >

R=500 Ohm ys

La amplitud maxima de la corriente liberada depende de la resistencia de
carga y el campo de duraciones seleccionados, tal y como se indica en la

siguiente figura.

mA/\
6

Limite de corriente por impulsos de 50 ps

Limite de corriente por impulsos de 300 ps

~N

-
Zona de funcionamiento
de corriente constante

>
KOhm

4.3 Precisién

El error con respecto a la medida de la corriente generada es de 0,2% +
5mV; dicho error sera siempre inferior a 0,02mA en todo el campo de

variaciones.
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El error de medida de la corriente generada es de 0,0lmA aproximadamente
en todo el campo de 0 a 6mA. De esto resulta que si el usuario visualiza una
corriente |, la precision de la corriente generada sera de mas de 0,02mA, sin
embargo, debido a errores sucesivos de medida, el microprocesador podra leer,
eventualmente, una corriente con una diferencia que puede llegar a 0,02mA con
respecto a la corriente visualizada.

La alarma, que senala una diferencia entre la corriente visualizada y la corriente
medida y que se muestra mediante el parpadeo del valor visualizado en la
pantalla, se activara sélo por diferencias de al menos 0,02mA, a fin de evitar
cualquier falsa interpretacion durante la lectura.

4.4 Clasificacion

° Dispositivo alimentado internamente cuya parte aplicada ha sido
R clasificada como Tipo BF. Clasificacion segln la norma IEC 60529:
IPX0, es decir, no protegido contra la entrada de liquidos, grado de
proteccion contra la entrada de cuerpos sélidos no evaluado. No es conveniente
su uso en presencia de mezclas anestésicas inflamables con el aire o el oxigeno
o con el protdxido de nitrogeno. Ideal para un funcionamiento continuo.

4.5 Responsabilidad

El fabricante es responsable de la seguridad eléctrica del dispositivo utilizado

bajo condiciones normales en caso de un primer fallo.

La responsabilidad con respecto a la seguridad, la garantia y el rendimiento

solo es valida si:

- el estimulador no ha sufrido ninguna modificacion y todos los ajustes o
reparaciones las han efectuado solo personal autorizado;

- se ha utilizado el estimulador conforme a las precauciones de empleo
descritas en el presente manual.

4.6 Eliminaciéon y conformidad con la Directiva RAEE

Las informaciones siguientes se proporcionan segiun el DECRETO
Ef LEGISLATIVO del 14 de marzo del 2014, n.° 49, "Actuacion de la

directiva 2012/I9/UE sobre los residuos de equipos eléctricos y
electrénicos (RAEE)” relativo a la reduccion del uso de sustancias
peligrosas en los equipos eléctricos y electrénicos, ademas de la eliminacion
de los residuos.
El simbolo del bidén tachado ubicado en el equipo o en el envase, indica que
el producto debe desecharse separadamente de los demas residuos al final de
su vida util.
La recogida selectiva de este equipo cuando llega al final de su vida, esta
organizada y gestionada por el fabricante. Por lo que el usuario que quiera
deshacerse de este equipo, debera ponerse en contacto con el fabricante y
seguir el sistema que éste haya adoptado para permitir la recogida selectiva
del equipo que ha llegado al final de su vida. Una recogida selectiva adecuada
para la activacion sucesiva del equipo destinado al reciclaje, al tratamiento y a
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la eliminacion medioambiental compatible, contribuye en evitar posibles
efectos negativos en el medio ambiente y en la salud, y favorece la reutilizacion
ylo el reciclaje de los materiales que componen el equipo.

La eliminacion ilegal del producto por el usuario dara lugar a la de las
sanciones administrativas previstas por la normativa vigente.

Fuera de la Comunidad Europea: respete las normativas locales para la
eliminacion de los equipos médicos y electrénicos, incluidas las baterias.
4.7 Transporte y almacenamiento

El aparato y sus componentes criticos no necesitan ninguna condicién
ambiental particular diferente de las condiciones diarias normales.

Antes de utilizar el aparato, cerciorarse de que las condiciones de temperatura
son conformes a las indicadas en el punto 3.3.

4.8 Lote y fecha de fabricacion
El nimero de lote incluye el afio de fabricacion (ver la etiqueta en el
compartimiento de la bateria al reverso del dispositivo).
El lote de fabricacion consta de 6 (seis) caracteres (2 letras y 4 nimeros),
dispuestos y definidos de la siguiente manera:
- la primera letra: tipo de dispositivo (P por Plexygon)
- la segunda letra: variante (A: version basica del Plexygon)
- los cuatro nimeros indican:
- para los dos primeros nimeros: el ano de fabricacion del lote
(por ejemplo, 10 para el ano 2010)
- para el tercero y cuarto numero: la semana de fabricacion
(por ejemplo, 06 para la primera semana de febrero, la sexta del ano).

4.9 Compatibilidad electromagnetica

Tabla | - Declaracion del fabricante — emision electromagnética

El neuroestimulador Plexygon esta destinado a su uso en el campo electromagnetic
especificado abajo. El cliente o el usuario del neuroestimulador Plexygon debe asegurar
que es usado en ese campo.

Entorno electromagnético -

Test de emision Conformidad Indicaciones

El neuroestimulador Plexygon usa
radiofrecuencia solo para su funcio-
namiento interno. Por lo tanto, sus
Grupo | emisiones de radiofrecuencia son muy
bajas y no es probable que puedan
causar ningun tipo de interferencia en
equipamientos electronicos cercanos.

Emision RF
CISPR 1]

El neuroestimulador Plexygon es ade-
cuado para ser usado en todo tipo
Emision RF de gstablecimientos, incluyendo los
CISPR I Clase B domésticos y esos conectados direc-

tamente a la red publica de bajo vol-
taje, que suministra a edificios de fines
domésticos.
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Tabla 2 - Declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética -

Puerto de la caja

Niveles de
rueba de
Método basico iFr’\r:unidad .
de prueba o requeridos para Niveles de
Fenomeno estandar de el entorno de prueba.de
EMC un centro de conformidad
atencion médica
profesional
Descarea + 8 kV de contacto | * 8 kV de contacto
electr stégt‘ca IEC 61000-4-2 +2kV,£4kV,+8 +2kV,£4kV,+8
ostatl KV, £ 15 KV aire KV, £ 15 KV aire
Campos 3V/m 3V/m
electromagnéticos IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz | 80 MHz -2,7 GHz
de RF radiados 80 % AM at | kHz 80 % AM at | kHz
Campos de
proximidad
de equipos de IEC 61000-4-3 Ver Tabla 4 Ver Tabla 4
comunicaciones
inaldmbricas RF
Campos magnéticos
nominales de IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m

frecuencia de
potencia

50 Hz or 60 Hz

50 Hz or 60 Hz
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Tabla 3 - Declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética -
Puerto de acoplamiento del paciente

Fenémeno

Método basico
de prueba o
estandar de

Niveles de
prueba de
inmunidad
requeridos para
el entorno de
un centro de

Niveles de
prueba de
conformidad

EMC - P
atencion médica
profesional
Transitorios répidos + 8 kV de contacto | * 8 kV de contacto
eléctrl'co s'°/ réf:'a: IEC 61000-4-2 £2KkV,£4kV,28 | 2KV, x4kV,+8
e & KV, £ 15 kV aire KV, + 15 KV aire
3V 3V
Perturbaciones 0,15 MHz -80 MHz | 0,15 MHz — 80 MHz
conducidas inducidas IEC 61000-4-6 6V en las bandas ISM | 6V en las bandas ISM

por campos de
radiofrecuencia

comprendidas entre
0,15 MHz y 80 MHz
80 %AMa | kHz

comprendidas entre
0,15 MHz y 80 MHz
80 %AMa | kHz
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Tabla 4 - Especificaciones de prueba para la inmunidad de los puertos
del gabinete a los equipos de comunicaciones inalambricas de RF de
acuerdo con la norma IEC 61000-4-3

Frecuencia Potencia | . ._ | Prueba de
de prueba ?ﬁ:&? Servicio | Modulacion| maxima Dls(t:‘r;ua inmunidad
(MHz) w) Nivel (V/m)
Modulacion
385 | 380-390 | TETRA | deimpuko | 1,8 03 27
400
18 Hz
FM
+ 5 kHz
450 | 430-470 | OMRS 460, e cviacion 2 03 28
FRS 460
de | kHz
sine
710 LTE Band | Modulacion
704 - 787 13, de impulso 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
GSM
800/900,
810 Tg'(l)'(I}A Modulacién
800 - 960 iDEN 820, de I|g1|p_|u|so 2 0,3 28
CDMA z
870 850,
GSM 1800;
CDMA
1720 GS:"??%;OO' Modulacion
1700 - 1990 .| deimpulso 2 0,3 28
DECT: | 917 He
JE— LTE Band
1845 1,3,4,25;
1970 umMTs
Bluetooth,
WLAN, Modulacié
802.11 O- ulacion
-2450 (2400 - 2570 de impulso 2 0,3 28
blg/n, 207 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 WLAN | Modulacién
5100 - 5800 802.11 de impulso 0,2 0,3 9
5500 a/n 217 Hz
5785

ADVERTENCIA - Los equipos portatiles de comunicacién por radiofrecuencia
(incluidos los periféricos, como los cables de antena y las antenas externas) deben
utilizarse a una distancia no inferior a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del
PLEXIGON, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.
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5. REGLAMENTACION

5.1 Estandares aplicados

A continuacion se indican las normativas internacionales, Directivas de la Union
Europea y Estandares Técnicos internacionales para el disefio, fabricacion y
control del Plexygon. Conformidad certificada por el Organismo notificado.

- Directiva 93/42/EEC y posterior modificacion (2007/47/CE incluida)

- ENISO 13485 Medical equipment - Quality system management

- ENISO 15223 Graphical symbols for use in the labelling of medical devices

- UNIENISO ISO 14971 - Medical devices - Application of risk management

- MEDDEV 2.12/] Guidelines on a medical device vigilance system

- MEDDEV 2.7/1 “Guidelines on Clinical Evaluation”

- EC 60601-1:2005 + Ecl:2006; IEC 60601:2006 + EC:2010 Medical electrical
equipment — General safety standards

- IEC 60601-1-2 ed EN 60601-1-2 Medical electrical equipment part |:general
requirements for safety. Collateral standard: electromagnetic compatibility -
requirements and tests

- EN 60601-1-4 Medical electrical equipment part |-4: general requirements
for collateral standard - Programmable electrical medical systems.

- EN 60601-2-10/Al Medical electrical equipment part 2: particular
requirements for the safety of nerve

5.2 Declaracion de conformidad

VYGON [TALY SRL. declara que el producto sanitario PLEXYGON es
conforme a los requisitos del Anexo | de la Directiva 93/42/CE y posteriores
modificaciones incluidas en la Directiva 2007/47/CE relativa a los productos
sanitarios

Por consiguiente, el dispositivo médico PLEXYGON posee el siguiente marcado
CE (ver a continuacion), conforme al anexo Xl de la Directiva 93/42/CEE.

C€...
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6. GARANTIA

Vygon ltalia S.rl. se compromete a garantizar una asistencia gratuita
(repuesto y mano de obra) en caso de cualquier fallo resultante de un
defecto de fabricacion.

Para el periodo de garantia, referirse al distribuidor Vygon local.
La garantia no se aplica a danos que resulten de una caida del dispositivo, un
golpe, una negligencia, condiciones inadecuadas de almacenamiento o
incumplimiento de las especificaciones de uso.

La garantia tampoco se aplica en caso de mal funcionamiento de los
accesorios que resultan del deterioro normal por el uso del dispositivo
(pilas descargadas, cables deteriorados..).

Toda reparacion, cubierta o no por la garantia, debera efectuarla Vygon
Italia S.r.l. o cualquier otro centro autorizado.

La garantia no se aplica en caso de reparaciones efectuadas por partes
terceras no autorizadas.

Vygon Italia, o el centro autorizado, se reserva el derecho a decidir si repara
o sustituye las partes defectuosas o los estimuladores. En caso de
sustitucion, los componentes reemplazados quedaran en propiedad de
Vygon lItalia. Para toda reparacion, debera presentarse una copia de la
factura y el nimero de serie del estimulador debera encontrarse aun en la
etiqueta del estimulador. No se efectuara ninguna reparacién bajo garantia
en estimuladores en los que falte la etiqueta o ésta sea ilegible.
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