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Sl ENGLISH - pp. 1-13

1. Electric cable with three-pin plug (1a), Electrode
lead (1b) and Needle lead (1c).
2. Display
a. Current charge
b. Sound tones (enabled or disabled)
c. Precision feature for fine adjustments (enabled)
d. Side control regulation (enabled)
e. Rotating knob regulation (enabled)
f. Selectable units of measurement
g. Selectable frequency options
h. Selectable impulse duration options
i. Unit of measurement selected
k. Low battery indicator
. Rotating knob for adjusting the delivered current
or charge
4. Menu edit button / Pulse duration adjustment
button
5. Side control for adjusting the delivered current
or charge
6. Safety button to reset the delivered current to zero
7. ON/OFF button
8. Battery compartment (on the back of the device)
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B B mancus - pp. 1527

1. Cable électrique avec fiche a trois broches (1a), fil
d’électrode (1b) et fil d’aiguille (1¢).

2. Ecran

a. Courant de charge

b. Signaux sonores (activés ou désactivés)

c. Fonction de précision pour les réglages fins (activée)
d. Réglage latéral (activé)

e. Réglage par bouton rotatif (activé)

f. Unités de mesure sélectionnables

g. Options de fréquence sélectionnables

h. Options de durée d’impulsion sélectionnables

i. Unité de mesure sélectionnée

k. Indicateur de pile faible

3. Bouton rotatif de réglage du courant ou de la
charge délivrés

4. Bouton d’édition du menu / Bouton de réglage de
la durée d'impulsion

5. Commande latérale de réglage du courant ou de la
charge délivrés

6. Bouton de sécurité pour remise a zéro du courant
délivré N

7. Bouton MARCHE/ARRET

8. Compartiment a piles (a I'arriére de I'appareil)

BB o - pp. 2941

1. Cavo elettrico con presa tripolare (1a), Connettore
per elettrodo (1h) 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);
d. Regolazione tramite Side control (attivato);
e. Unita di misura selezionabili;
f. Regolazione tramite manopola (attivata);
. 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 o
quantita di carica erogate
6. Tasto Safety di azzeramento corrente erogata
7. Tasto di accensione/spegnimento
8. Vano batteria (nel retro dell’apparecchio)
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e ESPANOL - pp. 43-55

1. Cable eléctrico con enchufe de tres clavijas (1a),
cable de electrodo (1hb) y cable de aguja (1¢)

2. Pantalla

a. Carga de corriente

b. Tonos de sonido (activados o desactivados)

c. Funcion de precision para ajustes finos (activada)
d. Regulacion de control lateral (activada)

e. Regulacion de mando giratorio (activada)

f. Unidades de medida seleccionables

¢. Opciones de frecuencia seleccionables

h. Opciones de duracion de impulsos seleccionables
i. Unidad de medida seleccionada

k. Indicador de pila baja

3. Mando giratorio para ajustar la corriente o carga
suministrada

4. Boton de edicion del ment / Boton de ajuste de
duracion de impulso

5. Control lateral para ajustar la corriente o carga
suministrada

6. Boton de seguridad para poner a cero la corriente
suministrada

7. Boton de encendido/apagado

8. Compartimento de la pila (en la parte trasera del
dispositivo)

- DEUTSCH - pp. 57-69

1. Elektrisches Kabel mit dreipoligem Stecker (1a),
Elektrodenanschluss (1h) und Nadelanschluss (1¢)
2. Display
a. Stromstérke / Ladung
h. Tonsignale (aktiviert oder deaktiviert)
c. Prazisionsfunktion fiir Feineinstellungen
(aktiviert)
d. Einstellung Gber Seitentasten (aktiviert)
e. Einstellung iiber Drehknopf (aktiviert)
f. Auswéhlbare MaBeinheiten
g.Auswa e Frequenzeir
h. Auswahlbare Impulsdaueroptionen
i. Ausgewahlte MaBeinheit
k. Anzeige fiir niedrigen Batteriestand
3. Drehknopf zur Einstellung der abgegebenen
Stromstarke oder Ladung
4. Einstelltaste / Taste zur Anpassung der
Impulsdauer
5. Seitentasten zur Einstellung der abgegebenen
Stromstérke oder Ladung
6. Sicherhei um die ab
sofort auf Null zu setzen
7. EIN/AUS-Taste
8. Batteriefach (auf der Riickseite des Gerats)

bene Stromstarke




PORTUGUES - pp. 71-83

1. Cabo elétrico com ficha tripolar (1a), conector de
elétrodo (1b) e conector de agulha (1¢;
2. Ecra
a. Carga atual
b. Sinais sonoros (ativados ou desativados)
c. Funcao de precisdo para ajustes precisos (ativada)
d. Regulacéo do controlo lateral (ativada)
e. Regulacao do botdo rotativo (ativada)
f. Selecéo da unidade de medida
. Selecéo das opcdes de frequéncia
h. Selecao da duracao do impulso
i. Unidade de medida selecionada
k. Indicador de pilha fraca
3. Botdo rotativo para ajuste da corrente ou da carga
fornecida
4. Botdo de edicdo do menu/botdo de ajuste da duracéo
do impulso
5. Controlo lateral para ajustar a corrente ou a carga
fornecida
6. Botdo de seguranca para repor a zero a corrente
fornecida
7. Botdo de ligar/desligar
8. Compartimento da pilha (na parte de tras do dispositivo)

N
mmmm DANSK - pp. 85-97

1. Elektrisk kabel med trebenet stik (1a),
Elektrodeledning (1hb) og Naleledning (1¢).
2. Display
a. ktuel opladning
b. Lydtoner (aktiveret eller deaktiveret)
c. Praecisionsfunktion til finjustering (aktiveret)
d. Regulering med sidestyring (aktiveret)
e. Regulering med drejeknap (aktiveret)
f. Valghare maleenheder
9. Valgbare frekvensindstillinger
h. Valgbare impulslengdeindstillinger
i. Valgt maleenhed
k. Indikator for lavt batteri
3. Drejeknap til justering af leveret stram eller opladning
4. Menu redigeringsknap / Knap til justering af
impulslengde
5. Sidestyring til justering af leveret strm eller opladning
6. Sikkerhedsknap til nulstilling af leveret strom
7. ON/OFF knap
8. Batterirum (bag pa enheden)

.
o . SUENSKA - pp. 99-111

1. Elektrisk kabel med trestiftskontakt (1a),
elektrodledare (1h) och nalledare (1c)
2. Ecran
a. Strom eller laddning
b. Ljudtoner (aktiverade eller inaktiverade)
c. Precisionsfunktion for finjusteringar (aktiverad)
d. Instélining med sidoreglage (aktiverad)
e. Instéllning med vridknapp (aktiverad)
f.Valbara mattenheter
¢. Valbara frekvensalternativ
h. Valbara alternativ for pulsvaraktighet
i.Vald mattenhet
k. Indikator for 1ag batteriniva
3. Vridknapp for justering av utgangsstrom eller laddning
4. Knapp for redigering av menyn/justering av
pulsvaraktighet
5. Sidoreglage for justering av utgangsstrém eller
laddning
6. Knappen Safety (sékerhet) for att nollstalla
utgangsstrommen
7. PA/AV-knapp
8. Batterifack (pa produktens baksida)
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mmcann HRVATSKI - pp. 113-125

1. Elektricni kabel s tropinskim prikljuckom (1a), elektrodnim
vodom (1b) i igli¢astim vodom (1¢)
2. Zaslon
a. Strujni naboj
b. Zvucni tonovi (omoguceni ili onemoguceni)
c. Funkcija preciznosti za precizna pode$avanja
(omogucena)
. Regulacija bo¢ne kontrole (omoguéena)
e. Regulacija okretnim gumbom (omoguceno)
f. Mjerne jedinice koje se moze odabrati
9. Mogucnosti frekvencije koje se moze odabrati
h. Mogucnosti trajanja impulsa koje se moze odabrati
i. Odabrana mjerna jedinica
k. Indikator niske razine baterije
3. Okretni gumb za podeSavanje isporucene struje ili naboja
4. Tipka za uredivanje izbornika / tipka za podeSavanje trajanja
impulsa
5. Bocna kontrola za podesavanije isporucene struje ili naboja
6. Sigurnosna tipka za ponovno postavljanje isporucene struje
na nulu
7. Tipka za ukljucivanje/iskljucivanje
8. Pretinac za baterije (na straznjoj strani proizvoda)

I I ROMANA - pp. 127-139

1. Cablu electric cu stecher cu trei pini (1a), fir de electrod
(1b) si fir de ac (1¢)

2. Afisaj
a. Sarcina curent
b. Tonuri de sunet (activat sau dezactivat)
c. Functie de precizie pentru reglaje fine (activata)
d. Reglare control lateral (activata)
e. Reglare buton rotativ (activata)
f. Unitati de méasura selectabile
g. Optiuni de frecventa selectabile
h. Optiuni de durata a impulsurilor selectabile
i. Unitate de mésura selectata
k. Indicator pentru nivel scazut baterie

3. Buton rotativ pentru reglarea curentului sau a sarcinii
aplicate

4. Buton editare meniu/Buton de reglare a duratei
impulsului

5. Control lateral pentru reglarea curentului sau a sarcinii
aplicate

6. Buton de siguranta pentru resetarea curentului aplicat
la zero

7. Buton PORNIT/OPRIT

8. Compartimentul bateriei (pe spatele dispozitivului)

BRASILEIRO - pp. 141-153

1. Cabo elétrico com ficha tripolar (1a), conector de
elétrodo (1b) e conector de agulha (1¢)
Ecra
a. Carga atual
b. Sinais sonoros (ativados ou desativados)
c. Funcao de precisdo para ajustes precisos (ativada)
d. Regulacéo do controlo lateral (ativada)
e. Regulacao do botdo rotativo (ativada)
f. Selecéo da unidade de medida
9. Selecao das opcdes de frequéncia
h. Selecao da duracao do impulso
i. Unidade de medida selecionada
k. Indicador de pilha fraca
3. Botdo rotativo para ajuste da corrente ou da carga
fornecida
4. Botao de edicdo do menu/botao de ajuste da duracéo
do impulso
5. Controlo lateral para ajustar a corrente ou a carga
fornecida
6. Botdo de seguranca para repor a zero a corrente
fornecida
7. Botéo de ligar/desligar
8. Compartimento da pilha (na parte de tras do dispositivo)
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English

1 GENERAL

The PLEXYGON medical device has been manufactured according to current international safety standards. Please read
this manual and all warnings carefully before use, as recommended by the symbol on the device label.

@PLEXYGON‘S IFUs are also available in electronic format at www.vygon.it.

NOTE: The use of the stimulation needles/catheters required for stimulation is described in the accompanying instructions
for use, which are not part of this user manual.

1.1 Intended use

PLEXYGON is an electrostimulator for localisation of peripheral plexuses and nerves in regional anaesthesia procedures
or pain therapy.

Nerve localisation is achieved by generating appropriate electrical stimulation, through a dedicated needle electrode, then
inducing a muscle reaction on the afferents of the nerve reached by the stimulation. Identifying a specific nerve allows the
anaesthetic to be injected in close proximity to it, enabling local anaesthesia before surgery or for pain therapy. The
device is intended for use in hospitals, laboratories, clinics and medical practices.

INTENDED PATIENTS

Peripheral nerve block with electrical stimulation is typically indicated for patients requiring limb surgery: peripheral nerve
block guided by electrical stimulation can be used to temporarily block the sensation of pain in a specific limb, or part of a
limb, during surgery; it is therefore often used in orthopaedic operations, such as hand and lower limb procedures.

Furthermore, electrical stimulation-guided anaesthesia is a technique mainly used for patients who cannot or do not want
to undergo general anaesthesia, or for whom traditional anaesthetic drugs are contraindicated. The use of electrical
stimulation for peripheral regional anaesthesia is indicated for all patients for whom this type of anaesthesia is considered
clinically preferable to general anaesthesia, except for breastfeeding women and patients with pacemakers or other
implanted or connected stimulators, in whom specialist advice is required. For paediatric patients, ultrasound guidance or
a combined technique (ultrasound + electrical stimulation) is generally preferred.

Not recommended for use in pregnant women and newborns.
INTENDED USERS

The intended user is an anaesthesiologist experienced in peripheral plexus and nerve blocks, with the necessary
knowledge of anatomy and neurophysiology, as well as the relevant protocols for performing such blocks.

EXPECTED INDIRECT CLINICAL BENEFITS

* Precise guidance for needle insertion: the electrostimulator helps precisely locate the target nerve. Electrical
stimulation produces muscle contractions in the target area for regional anaesthesia, confirming the proximity of the
needle to the relevant nerve and thereby improving the effectiveness of the block.

¢ Effective pain management: electrical stimulation-guided peripheral nerve blocks provide better nerve identification
allowing more targeted analgesia, reducing intraoperative and postoperative pain, and improving patient comfort

¢ Reduction in anaesthetic use: by allowing precise identification of the nerve location and enabling injection in
close proximity to it, electrical stimulation makes it possible to limit the amount of anaesthetic required, thereby
reducing the risk of overdose.

* Reduced complications: the use of the electrostimulator decreases the risk of incorrect needle insertions,
minimising the risk of nerve or vascular injury and other complications related to the blocking technique.

* Faster postoperative recovery: peripheral nerve blocks (PNBs) have been associated with fewer systemic side
effects and improved pain control, contributing to a faster return to normal activities.

1.2 Indications

The device is indicated for identifying a specific nerve or nerve bundle and for enabling injection of anaesthetic or
analgesic agents in close proximity to the target area, thereby facilitating regional anaesthesia before surgery or for pain
management.

For greater safety and efficacy in locating the nerve, it is preferable to use nerve stimulation in combination with
ultrasound guidance. The combined use of the two techniques allows direct visualisation of the anatomical structures and
functional confirmation of the needle position, reducing the risk of neurological complications and improving the accuracy
of the block. Combined use is particularly recommended in the paediatric population.

1.3 Warnings and precautions
- If PLEXYGON is not working as described in this manual, do not use the device and seek technical assistance.

- The combined use (dual guidance) of ultrasound and electrical stimulation in peripheral nerve blocks with a motor
component in adult patients increases the efficacy and safety of the surgical block, reducing the risk of serious
neurological complications.



- The user must check the safety, status of the device and check for damage or malfunction before use. Carry out
verifications as specified in Section 3.2.

- If, when switched on, the display differs from what is described in Section 3.2, the stimulator must not be used.

- If the battery symbol flashes, the battery is low and must be replaced before starting the nerve search procedure.

- The injection of anaesthetic or analgesic agents alters the nerve response to stimulation; therefore, after injection it
will not be possible to maintain stimulation at the same current levels.

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

- If the acoustic signal is disabled, the display should be checked to verify that current is actually being delivered to
the patient (section 2.7.2).

- PLEXYGON is not sterile; do not place it in a sterile field or allow it to come into contact with sterile personnel
without appropriate precautions.

- The use of the stimulator can interfere with the functioning of pacemakers or other implanted or connected
stimulators. Therefore do not use the stimulator without consulting a specialist in these devices.

- Do not use the stimulator in the presence of flammable gases.

- Do not use the stimulator in case of malfunction, leakage of battery fluids or accidental spills onto the stimulator.

- Do not use non-original medical devices intended for use in combination with PLEXYGON. The use of non-original
medical devices intended for use in combination with PLEXYGON may alter the characteristics of the electrical
signal, increase electromagnetic emissions and/or reduce the electromagnetic immunity of the device, thereby

compromising its safety features. Check the compatibility between PLEXYGON and other medical devices intended
for use in combination with it. Handle with particular care (Section 3.4).

- Do not use near microwave and/or short wave therapy devices.

- High risk of cardiac fibrillation due to application of electrodes on the chest.

- The stimulation should not be applied on 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, the upper back or over the heart.

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

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

- Spillage or accumulation of liquid or moisture on the device may cause the stimulator to malfunction; therefore, it is
important to avoid any liquid spills on the stimulator. In case of accidental spillage, dry the area immediately.

- To achieve optimal nerve stimulation, always ensure the electrode used is intact and not dry.

- To avoid damaging the connecting cables and the device, do not hold or carry the device by its connecting cables

and/or other medical devices intended for use in combination with PLEXYGON. Do not wrap the cable around the
device or other equipment.

- For safety reasons, never operate PLEXYGON if the battery leaks. Return the device to Vygon ltalia authorised
personnel for proper cleaning. The same applies in the event of liquid leakage.

- Do not replace the battery if the patient is connected to the device or the device is turned on.

- Ifthe device is not in use, switch it off and remove the battery.

- For device disposal please refer to the instructions specified in Section 4.6 of the user manual.

- No madifications to the PLEXYGON device are permitted; technical interventions may only be carried out by Vygon
Italia personnel.

- Electrodes exposed to current densities higher than 2mA/cm? may require special attention from the operator. Refer
to the IFU supplied with the electrodes.

WARNING: The simultaneous connection of the patient to a surgical high-frequency device may cause burns at the
stimulator electrodes or damage to the stimulator itself.

WARNING: Mobile, radio frequency communication devices (including cables for antennas and external 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.

WARNING: Verify that the cables do not come into contact with other cables or directly with the patient.

WARNING: 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.

WARNING: Pay attention to the position of metallic implants in the tissue (e.g. plates or electrode leads), which may
channel stimulation signals to other sites and cause harmful effects. Implanted electronic equipment can be damaged by
the stimulation current, which in turn may lead to malfunction of the implants or even their destruction.

WARNING: The cable supplied may only be connected to PLEXYGON and to other medical devices intended for use
with it (stimulation needle, continuous peripheral block catheter, and ECG-type electrode applied to the patient).



1.4 Contraindications
The use of PLEXYGON is contraindicated in the following cases:
¢ Active implantable device: use of the stimulator may interfere with the functioning of pacemakers or other implanted
or connected stimulators. Therefore, do not use the stimulator without consulting a specialist in these devices.

* Non-cooperative patients: electrical stimulation requires the patient’s active cooperation, as the anaesthetist may
request feedback on sensation or on the extent of the anaesthetic block. Patients who are unable to communicate or
cooperate adequately may not be suitable candidates.

¢ Pregnant women and newborns

¢ Pre-existing neurological disorders: in some pre-existing neurological conditions, such as polyneuropathy or multiple
sclerosis, electrical stimulation may be inadvisable or require further evaluation. These conditions may influence
sensitivity to stimulation and the results of the procedure.

It is essential that the anaesthetist carefully assesses the patient's clinical situation and medical history before
administering peripheral regional anaesthesia, irrespective of whether electrical stimulation is used or not (e.g. local
infection, allergy to anaesthetics, bleeding disorders, skin lesions or defects, etc.). Only a qualified physician can provide
an adequate assessment of individual risks and benefits.

1.5 Undesirable effects
Electrostimulators are used in peripheral regional anaesthesia to identify and block specific nerves, but like all medical
procedures, they can have undesirable effects, such as:
* Pain, discomfort, or paraesthesia: During needle insertion and electrical stimulation, the patient may experience
pain, discomfort, or abnormal sensations, such as tingling or burning.

* Nerve Injury: needle insertion and inappropriate use of electrical stimulation can cause nerve injury, which may
lead to temporary or, in rare cases, permanent neuropathy.

* Nausea and/or vomiting
* Vascular perforation: possible if the needle is inserted close to vascular structures.

* Pneumothorax and Horner syndrome: may occur following blocks performed near the thoracic cavity or cervical
plexus.

* Local anaesthetic systemic toxicity (LAST)

These side effects vary depending on the technique used, the physician's experience, and the patient's individual
response. It is important that the procedure be performed by an experienced anaesthesiologist and in a controlled
environment to minimise risks.

2 OPERATION OF THE STIMULATOR

2.1 Preparing the device for use

2.1.1 Checking the parts list
Verify that the case contains the following components in addition to the device:

* 1 cable for connecting the stimulator to the needle and electrode on the patient
* 19V alkaline battery - 500 mAh (type 6LR61)
¢ IFU of the device

2.1.2 Installation/replacement of battery

Open the cover of the battery compartment, located on the lower rear of the device, by gently pressing the latch and lifting
it.

At this point, connect the 9V-500mAh alkaline battery (type 6LR61) to the appropriate clip inside the compartment,
ensuring correct alignment of the positive and negative terminals, ensuring correct alignment of the positive and negative
terminals and checking that the clip is securely in place. Then insert the battery into the compartment and close the cover
by following the opening procedure in reverse order.

2.1.3 Cable connection

Once the battery compartment is closed, connect the stimulator to the needle and to the ECG-type electrode placed on
the patient. Insert the three-pin plug of the cable into the three-pin socket on the upper side of the device, then connect
the positive terminal (red alligator clip) to the ECG-type electrode and the negative terminal (black socket) to the needle.



2.2 Switching the device on/off

To switch on the device, press the on/off button located on the front panel. When the device is switched on, the
display shows the default settings: the current (0.00 mA at start-up) associated with each generated pulse, the
unit of measurement (mA), the frequency (2 Hz) and the stimulus duration (300 pS).
Before proceeding further, it is recommended check that the device is operating properly, as described in Section
3.2 below.
To switch off the device, press and hold the button for 2 seconds.

2.3 Changing operating parameters

[T To change the operating parameters, press and hold the yS/MODE button at least 2 seconds. Once the menu is
MODE [t the editable parameter is highlighted; turn the knob to change its value. Pressing the pS/MODE button
again selects the next parameter. The selection sequence is as follows:

Frequency: Selectable options: 2 -1 -4 Hz (default 2 Hz)
Duration: Selectable options: 300 - 100 - 50 uS (default 300 uS)
Units of measurement:  Selectable options: mA — nC (default mA)

Sound: Selectable options:  on — off (default: on)

A further press of the uS/IMODE button exits the parameter selection menu and returns the device to normal operation.
During operation, a short press and immediate release of the uS/MODE button allows the pulse duration to be changed
while keeping the delivered charge (expressed in nC) constant. When displayed in mA, the current will vary to maintain a
constant delivered charge (e.g. duration 300 pS - current 0.5 mA; duration changed to 100 uS - current 1.5 mA; duration
50 pS - current 3.0 mA).

2.4 Selecting charge or current

The knob on the upper right of the front panel allows adjustment of the current or charge delivered by the device with
each pulse.
With each knob rotation, the set current changes by 0.1 mA or 0.02 mA, depending on whether the set current is
greater or less than 0.5 mA, respectively. Turning the knob clockwise increases the set current, while turning it
counterclockwise decreases it. During the fine adjustment phase, the symbol “P” appears on the display.
NOTE: When the display unit is "nC," the increment in charge value corresponds to the product of the current
and the pulse duration, according to the values shown in the following table:

Table 1: Charge variation step Q (nC) for different pulse durations

300 pS 100 pS 50 uS
Q2150 nC 30nC - -
Q<150nC 6nC - -
Q= 75nC - 10 nC -
Q<75nC - 2nC -
Q= 25nC - - 5nC
Q<25nC - - 1nC

The adjustment range of the set current by turning the knob is as follows: 0 to 4 mA for pulse durations of 300 ps (i.e. 0 to
1200 nC), 0 to 5 mA for pulse durations of 100 ps (i.e. 0 to 500 nC) and 0 to 6 mA for pulse durations of 50 us (i.e. 0 to
300 nC).
During operation, each pulse is accompanied by a sound. This sound increases in pitch every 0.1 mA between 0.5 and
1.0 mA.

In any case, under no circumstances and for no pulse duration may a current value greater than 2.0 mA (or the equivalent
charge) be set before the needle is inserted into the patient (see Section 2.7.1).

2.5 Display
The display is used both to show the current or charge associated with each pulse
- - and to show selected parameters (pulse duration, frequency, display unit, selection
mA' ‘ , button, battery status). The displayed parameter corresponds to the value actually
delivered by the device, except when the adjustment knob is operated; in that case,
’ ' the displayed parameter corresponds to the set value, both during adjustment and for
— the next four seconds.
Hsec Hz LU l(h }(I If the delivered current differs from the set current by more than 0.02 mA, the value
300 2 P shown on the LCD display will flash.
100 1 @ If the needle or ECG electrode is disconnected, or if the needle is removed from the
50 JL_ 4 ) <= patient's skin, the current will drop to zero and the stimulator will emit a continuous

sound. If the needle has not yet been inserted into the patient, after 4 seconds the
display will return to zero (delivered current), but without a warning sound.

A flashing battery symbol appears at the upper left of the display if the battery charge is insufficient for proper device
operation.
5
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From the time the low battery symbol first appears, the device remains capable of functioning for at least two hours of
continuous use.

The display highlights the set parameters and indicates which button is active for current/charge adjustment.
The letter "P" lights up when the stimulator automatically switches to the "Precision" function (see Section 2.7.6).

2.6 Side button

The side button can be activated by holding down the top of the button for at least 2 seconds.

.. Activation of the side button deactivates the upper knob: this is indicated on the display by the
<G disappearance of the symbol © and the appearance of the symbol <=

The side button replaces the upper knob: pressing the upper button corresponds to a clockwise rotation of
the knob; pressing the lower button corresponds to a counterclockwise rotation. Holding down the upper or lower buttons
results in a continuous increase or decrease in current, respectively.

Use of the side button is particularly useful when operating the stimulator in a sterile field, with the appropriate protection
sleeve (supplied separately), or for one-handed operation.

Once the side button is activated, the stimulator must be switched off to deactivate it.

2.7 Safety functions

2.7.1 Self-limiting current at power-on

For safety reasons, the device does not allow excessive currents to be set before the needle is inserted into the patient.
Therefore, regardless of the pulse duration selected, a current greater than 2.0 mA (or equivalent charge) cannot be set at
start-up.

Once the needle is inserted into the patient for the first time, higher currents may be selected, as outlined in Section 2.4.

2.7.2 Sound tone

The stimulator emits a sound pulse synchronous with the electrical pulse delivered to the patient (i.e. at the
|:| m same frequency as the one set). The pitch of this sound remains constant for set currents above 1.0 mA (or
equivalent values in terms of charge).
\ ]/ Below this level, the pitch increases by one tone for every 0.1 mA reduction in current, up to of 0.5 mA.
DI For currents below this value, the sound remains constant.
/ N\ From the parameter adjustment menu (section 2.3) it is possible to disable the sound in normal operation; in this
case the symbol will be crossed out.

However, it is not possible to switch off the warning sounds.

2.7.3 Current set/ delivered

The stimulator automatically checks and adjusts the delivered current with respect to the set current. Therefore, the
displayed current is the set current and also the delivered current, except for the first 4 seconds after the change in the
set current (see Section 2.5).

In case of resistance spikes that prevent the stimulator from delivering the set current, the value shown on the display will
flash, corresponding to the actual delivered current.

If the needle has not yet been inserted into the patient, after 4 seconds the display will return to zero (delivered current),
but without a warning sound.

2.7.4 Disconnection warning sound
If the needle or ECG electrode is disconnected, the current drops to zero, and the stimulator emits a continuous sound.

2.7.5 “Safety” button

At any time, it is possible to reset the current output or charge by pressing the "Safety" button. Pressing the
"Safety" button, in addition to resetting the set current to zero, enables a protection circuit that turns off the high-
voltage generating circuit and short-circuits the device output; restoration of the high-voltage generating circuit and
of the output are achieved by turning the current control knob clockwise.

Pressing the "Safety" button does not change other parameter settings.

2.7.6 "Precision"” Function

The nerve search phase does not require absolute precision, so the stimulator enables larger increments (0.1 mA) for
current/charge adjustment (see Section 2.4) to avoid excessive knob rotations when reaching the required starting
values.

Conversely, fine adjustment of the needle tip position requires small current/charge values; therefore, the stimulator
automatically enables fine adjustment of the current (0.02 mA increments) for values below 0.5 mA (or equivalent charge
values, as per Table 1 of Section 2.4).

Activation of the "Accuracy" function is indicated by the appearance of the letter "P" on the display.
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2.7.7 Low battery

A flashing battery symbol appears at the upper left of the display if the battery charge is insufficient for proper device
operation.

From the time the low battery symbol first appears, the device remains capable of functioning for at least two hours of
continuous use.

However, replace the battery as soon as possible, and in any case before performing blocks on other patients.

2.7.8 Auto shutdown
If the set current remains at zero without further button presses for 15 minutes, the stimulator will automatically switch off.

3 METHOD OF USE

3.1 Using the device
Before each use, check the functionality and safety of the device, as described in Section 3.2.
The display must be constantly monitored during operation to confirm the actual current delivery.
The recommended approach is as follows:
- Begin the search with relatively high-intensity pulses: in most cases, a stimulus of 300 pys with a charge of 300 +
600 nC (1.0 + 2.0 mA) is appropriate;

- Once the target nerve is identified, gradually reduce the stimulus intensity to about 90-150 nC (0.3-0.5 mA) to
improve needle placement;

- If necessary, the accuracy of needle placement can be improved by further reducing the delivered current/charge
values (in this case, the "Accuracy" function is automatically activated), or by switching to shorter pulse durations
(100 or 50 pS);

- Once the desired contraction has been identified with the appropriate amount of charge, a test dose of
anaesthetic/analgesic (about 1 ml) can be injected.

Once the effectiveness of the test dose has been confirmed, inject the desired full dose.
Use this method to identify all nerve components required for complete block execution.

3.2 Verification of operation and safety before each use

Before each use, check the functionality of the display, beeper, knob, cable, and output pulse generation. For this test,
proceed as follows:

- Connect PLEXYGON's cable to its front three-pin socket;

- Turn on the device and verify that for 1.5 seconds all segments are illuminated and the warning sound is audible;

- Adjust the current or charge by turning the knob, verifying that the value shown on the display is that set during the
adjustment and remains for the next four seconds, then returns to 0 after four seconds. Verify that by turning the
knob quickly, clockwise or counterclockwise, the desired current setting can be adjusted linearly; verify that by
turning the knob slowly, one click at a time, clockwise or counterclockwise, the current values shown on the display
correspond to the expected values. Verify that the sound tone signalling current delivery is clearly audible. Verify that
the flashing low battery symbol is not present.

- Connect the male connector of the connection cable to the needle (black) to the alligator clip of the return cable
(red); verify that by adjusting the current or charge with the knob, the value shown on the display is as set, even after
the four seconds, i.e. the current generated by the device is the same as the set current (non-flashing display). Then
disconnect the connection cable from the alligator clip of the return cable and verify that the current value returns to 0
and the stimulator emits a continuous sound.

If the test is successful, the stimulator can be used safely.

If the test is unsuccessful, the stimulator must not be used. Contact Vygon technical support to assess whether the cable
needs to be replaced or the device returned for service.

3.3 Conditions of use, maintenance and cleaning

PLEXYGON does not require any kind of preventive maintenance; correct operation is verified by the user before each
procedure using the test described in Section 3.2.

When the device is not in use, switch it off to preserve battery life.
After use, the device and its components should be stored in the case.
For long periods of non-use, remove the battery and store it in the compartment inside the case.

If, with the device on, the battery symbol at the upper left side of the display flashes, the battery is low and should be
replaced as soon as possible. The device should not be used with a low battery. The discharged battery should in any
case be removed from the device.

7
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Referring to the safety standards for electromedical equipment (EN 60601-1/A2), it is recommended to use the stimulator
at room temperature between 10°C and 40°C and at a relative humidity between 30% and 75%.

PLEXYGON and its connecting cable must be cleaned before and after each use. Cleaning should be carried out with a
soft cloth moistened with water; degreasing or disinfecting substances such as glutaraldehyde may be used, but ethyl
alcohol is not recommended. Do not use sprays or soak the stimulator.

3.4 Medical devices for use in combination with PLEXYGON

The stimulator is designed for peripheral nerve blocks. For this purpose, the following medical devices, not
included in the case, are intended for use with PLEXYGON:

1. Electrical stimulation needle for nerve localisation and anaesthetic injection. The stimulation needle must be
connected to the stimulator’s black cable. This needle must comply with the Essential Requirements of Directive
93/42/EEC or Regulation (EU) 2017/745 on biocompatibility and is not supplied with the PLEXYGON stimulator. The
needles validated by the manufacturer of PLEXYGON are Locoplex and Echoplex + produced by Vygon S.A.
(France) and Vygoplex produced by MDL S.r.l. (ltaly).

2. Stimulable continuous peripheral block catheter: As with stimulation needles, indwelling catheters must also comply
with the same Essential Requirements. The approved sets are the Techniplex, Multiplex and Silverstim
manufactured by Vygon S.A. (France).

3. ECG-type electrode, to be connected to the red cable of the stimulator. These ECG electrodes are commonly
available on the EU market as medical devices and are not supplied with the stimulator.



4 TECHNICAL DESCRIPTION

4.1 General Information

* max. width: 94 mm - Min. width: 58 mm

DIMENSIONS - max. height: 39.5 mm - Min. height: 23 mm
» Weight: 186 g
WEIGHT - Weight with the battery: 232 g
POWER SUPPLY Internal alkaline battery 9V, 500 mAh (6LR61)
NUMBER OF USES Unlimited
STERILITY Non sterile
SOFTWARE VERSION 4.00
BATTERY DURATION 25 hours of continuous functioning
CURRENT ACCURACY + 5%

IMPULSE FREQUENCY

1 Hz, 2 Hz, 4 Hz selectable with “uS/MODE” button on front panel

IMPULSE DURATION

50 ps, 100 ps, 300 ps selectable with “uS/MODE” button on front panel

¢ from 0.0 mA to 6.0 mA for duration of 50 uS
CURRENT IMPULSE ¢ from 0.0 mA to 5.0 mA for duration of 100 puS

* from 0.0 mA to 4.0 mA for duration of 300 uS

¢ from 0 to 300 nC for duration of 50 uS
CHARGE ¢ from 0 to 500 nC for duration of 100 uS

¢ from 0 to 1200 nC for duration of 300 uS
UNIT OF MEASUREMENT mA or nC
DISPLAY custom

Room temperature between 10°C and 40°C
OPERATING TEMPERATURE Relative humidity between 30% and 75%.

Atmospheric pressure range from 70.0 to 106.0 kPa

MATERIALS IN CONTACT WITH THE
USER

ABS

PROTECTION CLASS

internally powered
BF

DEVICE TYPE
positive terminal (red alligator clip) and negative terminal (black socket)
APPLIED PARTS The maximum surface temperature of the applied parts is 42°C.
IP RATING IPX0
ABSORPTION Less than 20 mA

4.2 Output waveform

The output waveform has the typical pattern shown in the following figure, where two cases of 1000 and 500 I load
resistance are shown, with a pulse duration of 300 uS and a current of 1.0 mA.

The maximum current amplitude delivered is a function of the load resistance and pulse duration selected, as shown in

the following figures:

1 300 s

Current limit for pulses of 50 s

b —
Current limit for pulses of 300 ps
4 -—
Area of operation
at constant current

| R=1000 Ohm

R=500 Ohm s 5 6610 15 20 KOhm

4.3 Accuracy

The overall error on current generation is + 5%, in the 0 - 6 mA range it averages 0.01 mA.
If the set current differs from the measured current, this is indicated by the value flashing on the display, when the

deviation is at least 0.02 mA.
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4.4 Classification

ry Internally powered device with applied parts classified as Type BF. Classification according to IEC 60529: IPX0,

i.e. not protected against liquid ingress, degree of protection against solid ingress not evaluated. Not suitable for

use in the presence of flammable anaesthetic mixture with air or oxygen or nitrous oxide, suitable for continuous
operation.

4.5 Liability

The manufacturer is responsible for the electrical safety of the device in normal use, under usual conditions, and under
first-fault conditions.
Liability for the purposes of device safety, reliability and performance applies only if:

- The device has not been tampered with in any way, and all adjustments, modifications, or repairs have been made
by authorised personnel;

- The device is used in accordance with the operating instructions.

4.6 Disposal and compliance with the WEEE Directive

The following information is provided in accordance with LEGISLATIVE DECREE No. 49 of 14 March 2014

"Implementation of Directive 2012/19/EU on waste electrical and electronic equipment (WEEE)" regarding the
reduction of hazardous substance use in electrical and electronic equipment and waste disposal.

mmmm The crossed-out wheeled bin symbol on the device and its packaging indicates that, at the end of its service life,

the product must be collected separately from other waste.

Separate collection of this end-of-life equipment is organised and managed by the manufacturer.

Users who wish to dispose of the device must clean it in accordance with Section 3.3 and contact the manufacturer to

follow the system in place for the separate collection of end-of-life devices.

Adequate separate collection of the decommissioned device for subsequent environmentally sound recycling, treatment
and disposal helps to avoid possible adverse effects on the environment and health, and promotes the reuse and/or
recycling of the materials from which the device is made.

Unauthorised disposal of the product by the user will result in administrative sanctions as provided for in current
regulations.

Outside the European Community: follow local regulations for disposal of medical and electronic equipment, including
batteries.

4.7 Environmental conditions for transportation and storage of the device

The device and its critical components do not require special environmental conditions beyond those of normal living
environments.

However, before using the device, check that it meets the environmental conditions for use indicated in Section 3.3.
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4.8 Electromagnetic compatibility
Table 1 - Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Emissions

The PLEXYGON electrostimulator is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the PLEXYGON electrostimulator must ensure that it is used in such an environment.

E ion testing Compliance level Electromagnetic environment - Guidance
RF emissions The PLEXYGON electrostimulator uses RF energy only for its internal operation.
CISPR 11 Group 1 As aresult, its RF emissions are very low and not likely to cause any interference
with electronic devices placed nearby.
The PLEXYGON electrostimulator
RF emissions Class B is suitable for use in all environments, including domestic settings and those
CISPR 11 directly connected to a low-voltage public power supply intended for household
use.

Table 2 - Manufacturer's declaration - Electromagnetic immunity - Enclosure port

Phenomenon/ Immunity test

Basic EMC Standards Level of immunity test required for

or test method

professional environment
(healthcare facilities)

Compliance level

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact

Electrostatic discharges IEC 61000-4-2 +2kV,+4kV,+8 +2KkV,+4kV,+8
KV, £ 15 kV in air KV, + 15 kV in air
. . 3 V/m 3Vim
Radiated RE_electromagnetic IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
Proximity fields from RF
wireless communication IEC 61000-4-3 See Table 4 See Table 4
devices
Magnetic fields at grid 4 30 A/m 30 A/m
frequency IEC 61000-4-8 50 Hz or 60 Hz 50 Hz

Table 3 - Manufacturer's declaration - Electromag

netic immunity - Patient cable port/Patient connection

Phenomenon/
Immunity test

Basic EMC standard or

test method

Level of immunity test required for
professional environment
(healthcare facilities)

Compliance level

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact
2kV,+4kV,+8

induced by RF fields

0.15 MHz and 80 MHz

80 % AM at 1 kHz

Electrical fast transient/burst IEC 61000-4-2 +2kV,+4kV,+8 +
kV, + 15 kV in air kV, + 15 kV in air
3V 3V
: 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
Conducted disturbances |EC 61000-4-6 6V in ISM bands between

6V in ISM bands between
0.15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz
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Table 4 - Test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communication devices according to IEC
61000-4-3

. . Immunity
Test frequency . . Maximum Distance .
(MHz) Band (MHz) Service Modulation power (W) (m) t?\?/t:\‘)g
385 380 - 390 TETRA 400 Pulse modulation 18 Hz 1.8 0.3 27
Frequency modulation
450 430-470 GMRS 460, + 5 kHz deviation 1 kHz 2 03 28
FRS 460 sine
710 LTE Band 13
745 704 - 787 17 ’ 217 Hz pulse modulation 0.2 0.3 9
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800,
800 - 960 iDEN 820, Pulse modulation 18 Hz 2 0.3 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900;
1700 - DECT; 217 Hz pulse modulation 2 0.3 28
1970 1990 LTE Band 1, 3, 4,
25;
UMTS
Bluetooth, WLAN,
2400 - 802.11
2450 2570 b/g/n, RFID 2450, 217 Hz pulse modulation 2 03 28
LTE Band 7
5240
5500 3100~ WLAN 802.11 217 Hz pulse modulation 02 03 9
5785

WARNING - Mobile RF communication devices (including antenna cables and external antennas) must not be used closer than 30 cm (12
inches) to any part of the device, including cables specified by the manufacturer, otherwise device performance may be degraded.

4.9 Essential performance

No, the use of the device does not depend on functions necessary to prevent unacceptable risks. The absence or
malfunction of electrical stimulation does not pose an unacceptable risk.

5 SERIOUS INCIDENT REPORTING

Any serious incidents occurring in connection with the device must be reported to the manufacturer:
Vygon ltalia S.r.l. and to the competent authority of the Member State where the user and/or patient is located.

The list can be accessed on the EU website at the following link:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

“Serious incident” is defined as any incident that, directly or indirectly, has caused, may have caused, or is likely to cause
any of the following:

a) the death of a patient, user or other person;
b) the serious temporary or permanent deterioration in the health of the patient, user or other person;
c) aserious threat to public health.

An “incident” is defined as any malfunction or change in the characteristics or performance of a device placed on the
market, including misuse due to ergonomic characteristics, as well as any inadequacy in the information provided by the
manufacturer and any undesirable side effect.
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6 WARRANTY

Vygon ltalia S.r.l. guarantees free service (labour and spare parts) for any failure resulting from manufacturing defects for
24 months from the date the device is placed on the market.

Failures caused by drops, impacts, neglect, unsuitable or unauthorised maintenance, or otherwise attributable to improper
use of the device are excluded from the warranty.

Parts subject to wear and tear, such as batteries, cables, etc., are also excluded from the warranty.

Maintenance, including non-warranty maintenance, may only be performed by Vygon Italia S.r.l. or authorised centres.
The warranty is excluded in case of interventions carried out by unauthorised third parties. Vygon ltalia or its authorised
service centre has the right to decide whether to repair or replace certain parts or the entire device. In case of
replacement, the replaced parts will be retained by Vygon lItalia. A valid supporting document and clear identification of
the individual device serial number are required in order to claim warranty repair.

7 DESCRIPTION OF SYMBOLS ON THE LABEL
SYMBOL TITLE SYMBOL TITLE

c € 0051 CE
Medical Device

Manufacturer
Catalogue Number
Date of manufacture

Unique Device ID

Refer to the instructions for use Serial Number

Applied parts, type BF

>] 2] [ [

Model

E Recycling: electronic equipment
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1 _GENERAL

Le dispositif médical PLEXYGON a été fabriclué conformément aux normes de sécurité internationales en vigueur.
Veuillez lire attentivement ce manuel et toutes les mises en garde avant utilisation, comme le recommande le symbole
figurant sur I'étiquette du dispositif.

Les modes d’emploi de PLEXYGON sont également disponibles en format électronique sur le site www.vygon.it.

REMARQUE : L'utilisation des aiguilles/cathéters de stimulation nécessaires a la stimulation est décrite dans le
mode d’emploi joint, qui ne fait pas partie du présent manuel d'utilisation.

1.1 Utilisation prévue

PLEXYGON est un stimulateur électrique pour la localisation des plexus et nerfs périphériques dans le cadre de
procédures d’anesthésie régionale ou de traitement de la douleur.

La localisation des nerfs est obtenue en générant une stimulation électrique appropriée, a I'aide d’'une électrode a aiguille
dédiée, puis en induisant une réaction musculaire sur les afférences du nerf atteint par la stimulation. L'identification d’'un
nerf spécifique permet d’injecter I'anesthésique a proximité immédiate de celui-ci, ce qui permet une anesthésie locale
avant une intervention chirurgicale ou pour le traitement de la douleur. L'appareil est destiné a étre utilisé dans les
hépitaux, les laboratoires, les cliniques et les cabinets médicaux.

PATIENTS VISES

Le bloc nerveux périphérique par stimulation électrique est généralement indiqué pour les patients nécessitant une
chirurgie des membres : le bloc nerveux périphérique guidé par stimulation électrique peut étre utilisé pour bloquer
temporairement la sensation de douleur dans un membre spécifique, ou une partie d'un membre, pendant une
intervention chirurgicale ; il est donc souvent utilisé dans les opérations orthopédiques, telles que les interventions sur les
mains et les membres inférieurs.

En outre, I'anesthésie guidée par stimulation électrique est une technique principalement utilisée pour les patients qui ne
peuvent ou ne veulent pas subir d’anesthésie générale, ou pour lesquels les médicaments anesthésiques traditionnels
sont contre-indiqués. L'utilisation de la stimulation électrique pour I'anesthésie régionale périphérique est indiquée pour
tous les patients pour lesquels ce type d’'anesthésie est considéré comme cliniquement préferable a l'anesthésie
générale, a I'exception des femmes qui allaitent et des patients portant un pacemaker ou tout autre stimulateur implanté
ou connecté, pour lesquels I'avis d’un spécialiste est requis. Pour les patients pédiatriques, le guidage par ultrasons ou
une technique combinée (ultrasons + stimulation électrique) est généralement préférable.

Son utilisation n’est pas recommandée chez les femmes enceintes et les nouveau-nés.
UTILISATEURS PREVUS

Cet appareil est destiné a étre utilisé par un anesthésiste expérimenté dans le domaine des blocs nerveux et plexus
périphériques, possédant les connaissances nécessaires en anatomie et en neurophysiologie, ainsi que les protocoles
pertinents pour la réalisation de tels blocs.

AVANTAGES CLINIQUES INDIRECTS ATTENDUS

¢ Guidage précis pour l'insertion de I'aiguille : I'électrostimulateur aide & localiser précisément le nerf cible. La
stimulation électrique produit des contractions musculaires dans la zone cible pour l'anesthésie régionale,
confirmant la proximité de I'aiguille par rapport au nerf concerné et améliorant ainsi I'efficacité du bloc.

* Gestion efficace de la douleur : les blocs nerveux périphériques guidés gar stimulation électrique permettent une
meilleure identification des nerfs, ce qui permet une analgésie plus ciblée, réduit la douleur peropératoire et
postopératoire et améliore le confort du patient.

* Réduction de l'utilisation d’anesthésiques : en permettant une identification précise de I'emplacement du nerf et
une injection a proximité immédiate de celui-ci, la stimulation électrique permet de limiter la quantité d’anesthésique
nécessaire, réduisant ainsi le risque de surdosage.

* Réduction des complications : I'utilisation de I'électrostimulateur diminue le risque d’insertion incorrecte de
I'aiguille, minimisant ainsi le risque de Iésion nerveuse ou vasculaire et d’autres complications liées a la technique
de blocage.

* Récupération postopératoire plus rapide : les blocs nerveux périphériques (BNP) ont été associés a moins
d’effets secondaires systémiques et a un meilleur contréle de la douleur, contribuant ainsi a un retour plus rapide
aux activités normales.

1.2 Indications

L'appareil est indiqué pour identifier un nerf ou un faisceau nerveux spécifique et pour permettre l'injection d’agents
anesthésiques ou analgésiques a proximité immédiate de la zone cible, facilitant ainsi 'anesthésie régionale avant une
intervention chirurgicale ou pour la gestion de la douleur.

Pour une plus grande sécurité et une plus grande efficacité dans la localisation du nerf, il est préférable d'utiliser la
stimulation nerveuse en combinaison avec le guidage par échographie. L'utilisation combinée des deux techniques
permet une visualisation directe des structures anatomiques et une confirmation fonctionnelle de la position de I'aiguille,
réduisant ainsi le risque de complications neurologiques et améliorant la précision du bloc. L'utilisation combinée est
particulierement recommandée chez les enfants.
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1.3 Avertissements et précautions

Si PLEXYGON ne fonctionne pas comme décrit dans ce manuel, n'utilisez pas I'appareil et demandez une
assistance technique.

L'utilisation combinée (double guidage) de I'échographie et de la stimulation électrique dans les blocs nerveux
périphériques avec composante motrice chez les patients adultes augmente l'efficacité et la sécurité du bloc
chirurgical, réduisant le risque de complications neurologiques graves.

L'utilisateur doit vérifier la sécurité et I'état de I'appareil et s’assurer qu'’il n’est pas endommagé ou défectueux avant
de I'utiliser. Effectuer les vérifications spécifiées au paragraphe 3.2.

Si, une fois allumé, I'affichage différe de celui décrit dans le paragraphe 3.2, le stimulateur ne doit pas étre utilisé.

Si le symbole de la pile clignote, cela signifie que la pile est faible et doit étre remplacée avant de commencer la
procédure de recherche du nerf.

L'injection d’agents anesthésiques ou analgésiques modifie la réponse du nerf a la stimulation ; par conséquent,
apres l'injection, il ne sera pas possible de maintenir la stimulation aux mémes niveaux de courant.

L'utilisation d’'une charge plus faible permet une plus grande précision, mais implique des risques plus élevés de
contact direct avec le nerf.

Si le signal acoustique est désactivé, I'affichage doit étre vérifié pour s’assurer que le courant est bien délivré au
patient (paragraphe 2.7.2).

PLEXYGON n’est pas stérile ; ne le placez pas dans un champ stérile et ne le laissez pas entrer en contact avec du
personnel stérile sans prendre les précautions adaptées.

L'utilisation du stimulateur peut interférer avec le fonctionnement des stimulateurs cardiaques ou d'autres
stimulateurs implantés ou connectés. Par conséquent, n'utilisez pas le stimulateur sans consulter un spécialiste de
ces appareils.

N'utilisez pas le stimulateur en présence de gaz inflammables.

N'utilisez pas le stimulateur en cas de dysfonctionnement, de fuite de liquide de la pile ou de déversement
accidentel sur le stimulateur.

N'utilisez pas de dispositifs médicaux non originaux destinés a étre utilisés en combinaison avec PLEXYGON.
L'utilisation de dispositifs médicaux non originaux destinés a étre utilisés en combinaison avec PLEXYGON peut
modifier les caractéristiques du signal électrique, augmenter les émissions électromagnétiques et/ou réduire
limmunité électromagnétique du dispositif, compromettant ainsi ses caractéristiques de sécurité. Vérifiez la
compatibilité entre PLEXYGON et les autres dispositifs médicaux destinés a étre utilisés en combinaison avec celui-
ci. Manipulez I'appareil avec précaution (paragraphe 3.4).

Ne I'utilisez pas a proximité d’appareils de thérapie par micro-ondes et/ou ondes courtes.
Risque élevé de fibrillation cardiaque da a I'application d’électrodes sur la poitrine.

La stimulation ne doit pas étre appliquée sur ou a travers la téte, directement sur les yeux, en couvrant la bouche,
sur le devant du cou (en particulier le sinus carotidien), ni a partir d’électrodes placées sur la poitrine, le haut du dos
ou au-dessus du ceeur.

Ne touchez pas simultanément les contacts de la pile et le patient.

Pour réduire le risque de fuite de la pile, retirez-la de I'appareil lorsque vous ne I'utilisez pas pendant une longue
période.

Le déversement ou I'accumulation de liquide ou d’humidité sur I'appareil peut entrainer un dysfonctionnement du
stimulateur ; il est donc important d’éviter tout déversement de liquide sur le stimulateur. En cas de déversement
accidentel, séchez immédiatement la zone.

Pour obtenir une stimulation nerveuse optimale, assurez-vous toujours que I'électrode utilisée est intacte et non
séche.

Pour éviter d'endommager les cables de connexion et I'appareil, ne tenez pas et ne transportez pas I'appareil par
ses cébles de connexion et/ou d'autres appareils meédicaux destinés a étre utilisés en combinaison avec
PLEXYGON. N’enroulez pas le cable autour de I'appareil ou d’autres équipements.

Pour des raisons de sécurité, n’utilisez jamais PLEXYGON si la pile fuit. Renvoyez I'appareil au personnel agréé de
Vygon Italia pour un nettoyage approprié. Il en va de méme en cas de fuite de liquide.

Ne remplacez pas la pile si le patient est connecté a I'appareil ou si celui-ci est allumé.
Si l'appareil n’est pas utilisé, éteignez-le et retirez la pile.

Pour la mise au rebut de I'appareil, veuillez vous reporter aux instructions spécifiées au paragraphe 4.6 du manuel
d'utilisation.

Aucune modification de I'appareil PLEXYGON n’est autorisée ; les interventions techniques ne peuvent étre
effectuées que par le personnel de Vygon ltalia.

Les électrodes exposées a des densités de courant supérieures & 2 mA/cm® peuvent nécessiter une attention
particuliere de la part de I'opérateur. Reportez-vous au mode d’emploi fourni avec les électrodes.

AVERTISSEMENT : La connexion simultanée du patient & un appareil chirurgical & haute fréquence peut provoquer des
brllures au niveau des électrodes du stimulateur ou endommager le stimulateur lui-méme.
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AVERTISSEMENT : Les appareils de communication mobiles a radiofréquence (y compris les cables pour antennes et
les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie de I'appareil, y compris
les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, les performances de I'appareil pourraient étre affectées.

A\It!ER'tI'ISSEMENT: Vérifiez que les cables n'entrent pas en contact avec d'autres cébles ou directement avec le
patient.

AVERTISSEMENT : L'utilisation de cet appareil a proximité ou au-dessus (ou en dessous) d’autres appareils est
interdite, car cela pourrait entrainer un dysfonctionnement. Si ce type d'utilisation est nécessaire, I'appareil en question
et les autres appareils concernés doivent étre surveillés de prés afin de vérifier leur bon fonctionnement.

AVERTISSEMENT : Faites attention & la position des implants métalliques dans les tissus (par exemple, plaques ou
électrodes), qui peuvent canaliser les signaux de stimulation vers d’autres sites et provoquer des effets nocifs. Les
équipements électroniques implantés peuvent étre endommagés par le courant de stimulation, ce qui peut entrainer un
dysfonctionnement des implants, voire leur destruction.

AVERTISSEMENT : Le cable fourni ne peut étre connecté qu'au PLEXYGON et a d’autres dispositifs médicaux destinés
a étre utilisés avec celui-ci (aiguille de stimulation, cathéter de bloc périphérique continu et électrode de type ECG
appliquée au patient).

1.4 Contre-indications
L'utilisation de PLEXYGON est contre-indiquée dans les cas suivants :

¢ Dispositif implantable actif : I'utilisation du stimulateur peut interférer avec le fonctionnement des stimulateurs
cardiaques ou d'autres stimulateurs implantés ou connectés. Par conséquent, n'utilisez pas le stimulateur sans
consulter un spécialiste de ces dispositifs.
¢ Patients non coopératifs : la stimulation électrique nécessite la coopération active du patient, car I'anesthésiste peut
demander un retour d'information sur les sensations ou sur I'étendue du bloc anesthésique. Les patients qui ne sont
pas en mesure de communiquer ou de coopérer de maniere adéquate peuvent ne pas étre des candidats
appropriés.
¢ Femmes enceintes et nouveau-nés
¢ Troubles neurologiques préexistants : dans certaines affections neurologiques préexistantes, telles que la
polyneuropathie ou la sclérose en plaques, la stimulation électrique peut étre déconseillée ou nécessiter une
évaluation plus approfondie. Ces affections peuvent influencer la sensibilité a la stimulation et les résultats de la
procédure.
Il est essentiel que I'anesthésiste évalue soigneusement la situation clinique et les antécédents médicaux du patient
avant d’administrer une anesthésie régionale périphérique, que la stimulation électrique soit utilisée ou non (par exemple,
infection locale, allergie aux anesthésiques, troubles de la coagulation, lésions ou défauts cutanés, etc.). Seul un médecin
qualifié peut fournir une évaluation adéquate des risques et des avantages individuels.

1.5 Effets indésirables

Les électrostimulateurs sont utilisés en anesthésie régionale périphérique pour identifier et bloquer des nerfs spécifiques,
mais comme toutes les procédures médicales, ils peuvent avoir des effets indésirables, tels que :

* Douleur, inconfort ou paresthésie : Lors de I'insertion de l'aiguille et de la stimulation électrique, le patient peut
ressentir une douleur, un inconfort ou des sensations anormales, telles que des picotements ou des brdlures.

* Lésion nerveuse : linsertion de laiguille et une utilisation inappropriée de la stimulation électrique peuvent
provoquer une lésion nerveuse, pouvant entrainer une neuropathie temporaire ou, dans de rares cas,
permanente.

* Nausées et/ou vomissements
* Perforation vasculaire : possible si I'aiguille est insérée a proximité de structures vasculaires.

* Pneumothorax et syndrome de Horner : peuvent survenir a la suite de blocs réalisés a proximité de la cavité
thoracique ou du plexus cervical.

* Toxicité systémique des anesthésiques locaux (LAST)

Ces effets secondaires varient en fonction de la technique utilisée, de I'expérience du médecin et de la réponse
individuelle du patient. Il est important que la procédure soit réalisee par un anesthésiste expérimenté et dans un
environnement controlé afin de minimiser les risques.

2 FONCTIONNEMENT DU STIMULATEUR

2.1 Préparation de I’appareil en vue de son utilisation

2.1.1 Vérification de la liste des piéces
Veérifiez que le coffret contient les composants suivants en plus de I'appareil :

* 1 cable pour connecter le stimulateur a l'aiguille et a I'électrode sur le patient
¢ 1 pile alcaline 9 V - 500 mAh (type 6LR61)
* Mode d’emploi de I'appareil
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2.1.2 Installation/remplacement de la pile

Ouvrez le couvercle du compartiment a piles, situé en bas a 'arriére de I'appareil, en appuyant doucement sur le loquet
et en le soulevant.

A ce stade, connectez la pile alcaline 9 V-500 mAh (type 6LR61) & la pince appropriée & l'intérieur du compartiment, en
veillant a aligner correctement les bornes positive et négative, et en vérifiant que la pince est bien en place Insérez
ensuite la pile dans le compartiment et refermez le couvercle en suivant la procédure d’ouverture dans I'ordre inverse.

2.1.3 Connexion du cable

Une fois le compartiment a piles fermé, connectez le stimulateur a l'aiguille et a I'électrode de type ECG placée sur le
patient. Insérez la fiche a trois broches du céble dans la prise a trois broches située sur la partie supérieure de I'appareil,
puis connectez la borne positive (pince crocodile rouge) a I'électrode de type ECG et la borne négative (prise noire) a
l'aiguille.

2.2 Mise en marche/arrét de 'appareil

Pour mettre I'appareil en marche, appuyez sur le bouton marche/arrét situé sur le panneau avant. Lorsque
I'appareil est allumé, I'écran affiche les réglages par défaut : le courant (0,00 mA au démarrage) associé a
chaque impulsion générée, I'unité de mesure (mA), la fréquence (2 Hz) et la durée du stimulus (300 pS).
Avant de continuer, il est recommandé de vérifier que I'appareil fonctionne correctement, comme décrit dans le
paragraphe 3.2 ci-dessous.
Pour éteindre I'appareil, appuyez sur le bouton et maintenez-le enfoncé pendant 2 secondes.

2.3 Modification des paramétres de fonctionnement

Pour modifier les parameétres de fonctionnement, appuyez sur le bouton pS/MODE et maintenez-le enfoncé
pendant au moins 2 secondes. Une fois le menu ouvert, le paramétre modifiable est mis en surbrillance ; tournez
WUSIPlER e bouton pour modifier sa valeur. Appuyez & nouveau sur le bouton pS/MODE pour sélectionner le paramétre
suivant. La séquence de sélection est la suivante :

us

Fréquence : Options sélectionnables : 2-1-4Hz (par défaut 2 Hz)

Durée : Options sélectionnables : 300 - 100 - 50 pS (par défaut 300 pS)
Unités de mesure : Options sélectionnables : mA — nC (par défaut mA)

Son : Options sélectionnables : activé — désactivé (par défaut : activé)

Une nouvelle pression sur le bouton yS/MODE permet de quitter le menu de sélection des paramétres et de ramener
I'appareil en mode de fonctionnement normal.

Pendant le fonctionnement, une bréve pression suivie d’'un relachement immédiat du bouton pS/MODE permet de
modifier la durée de I'impulsion tout en maintenant constante la charge délivrée (exprimée en nC). Lorsqu'il est affiché
en mA, le courant varie pour maintenir une charge délivrée constante (par exemple, durée 300 uS - courant 0,5 mA ;
durée modifiée a 100 yS - courant 1,5 mA ; durée 50 pS - courant 3,0 mA).

2.4 Sélection de la charge ou du courant

Le bouton situé en haut a droite du panneau avant permet de régler le courant ou la charge délivrée par I'appareil a
chaque impulsion.
A chaque rotation du bouton, le courant réglé change de 0,1 mA ou 0,02 mA, selon que le courant réglé est
supérieur ou inférieur a 0,5 mA, respectivement. Tourner le bouton dans le sens horaire augmente le courant
réglé, tandis que le tourner dans le sens anti-horaire le diminue. Pendant la phase de réglage fin, le symbole
« P » apparait a I'écran.
REMARQUE : Lorsque I'unité d’affichage est « nC », 'incrément de la valeur de charge correspond au produit du courant
et de la durée de I'impulsion, selon les valeurs |nd|quees dans le tableau suivant :

Tableau 1 : Etape de variation de charge Q (nC) pour différentes durées d'impulsion

300 uS 100 uS 50 S
Q=150 nC 30 nC - B
Q<150nC 6nC - B
Q= 75nC - 70nC B
Q<75nC - 2nC B
Q= 25nC B - 5nC
Q<25nC B - nC

La plage de réglage du courant réglé en tournant le bouton est la suivante : 0 a 4 mA pour des durées d’'impulsion de
300 ps (c'est-a-dire 0 & 1 200 nC), 0 & 5 mA pour des durées d’impulsion de 100 ps (c’'est-a-dire 0 &8 500 nC) et 0 & 6 mA
pour des durées d’'impulsion de 50 ps (c’est-a-dire 0 a 300 nC).

Pendant le fonctionnement, chaque impulsion est accompagnée d’un son. Ce son augmente en intensité tous les 0,1 mA
entre 0,5 et 1,0 mA.

Dans tous les cas, en aucune circonstance et pour aucune durée d’impulsion, une valeur de courant supérieure a 2,0 mA
(ou la charge équivalente) ne peut étre réglée avant 'insertion de I'aiguille dans le patient (voir paragraphe 2.7.1)
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2.5 Affichage

L’écran sert a la fois a afficher la charge ou le courant associé a chaque impulsion et a afficher les parametres
sélectionnés (durée de I'impulsion, fréquence, unité d’affichage, bouton de sélection,

i - > état de la pile). Le paramétre affiché correspond a la valeur réellement délivrée par
'1 ‘ i , ‘ , I'appareil, sauf lorsque le bouton de réglage est actionné ; dans ce cas, le paramétre
MA ‘et ' affiché correspond a la valeur réglée, tant pendant le réglage que pendant les quatre
[ ] [ -'
ol X

nC ,. U secondes suivantes.

Si le courant délivré difféere du courant réglé de plus de 0,02 mA, la valeur affichée

psec Hz_|(mA] sur I'écran LCD clignote.

300 2 P Si l'aiguille ou I'électrode ECG est déconnectée, ou si l'aiguille est retirée de la peau
100 1 @ du patient, le courant tombe a zéro et le stimulateur émet un son continu. Si l'aiguille
50 B <I=1| napas encore été insérée dans le patient, I'affichage revient a zéro (courant délivré)

apres 4 secondes, mais sans signal sonore d’avertissement.

Un symbole de pile clignotant apparait en haut a gauche de I'écran si la charge de la pile est insuffisante pour le bon
fonctionnement de I'appareil.

A partir du moment ou le symbole de pile faible apparait pour la premiére fois, I'appareil reste capable de fonctionner
pendant au moins deux heures d'utilisation continue.

L’écran met en évidence les paramétres définis et indique quel bouton est actif pour le réglage du courant/de la charge.
La lettre « P » s’allume lorsque le stimulateur passe automatiquement a la fonction « Précision » (voir paragraphe 2.7.6).

2.6 Bouton latéral (commande latérale)

Le bouton latéral peut étre activé en maintenant enfoncée la partie supérieure du bouton pendant au moins
- 2 secondes.
<= L’activation du bouton latéral désactive le bouton supérieur: cela est indiqué a I'écran par la disparition du
symbole@ et 'apparition du symbole <=

Le bouton latéral remplace le bouton supérieur: appuyer sur le bouton supérieur correspond a une rotation du bouton
dans le sens horaire ; appuyer sur le bouton inférieur correspond a une rotation dans le sens antihoraire. Le maintien
enfoncé des boutons supérieur ou inférieur entraine respectivement une augmentation ou une diminution continue du
courant.

L'utilisation du bouton latéral est particulierement utile lorsque le stimulateur est utilisé dans un champ stérile, avec le
manchon de protection approprié (fourni séparément), ou pour une utilisation a une seule main.

Une fois le bouton latéral activé, le stimulateur doit étre éteint pour le désactiver.

2.7 Fonctions de sécurité

2.7.1 Courant autorégulateur a la mise sous tension

Pour des raisons de sécurité, I'appareil ne permet pas de régler des courants excessifs avant I'insertion de I'aiguille dans
le patient. Par conséquent, quelle que soit la durée d'impulsion sélectionnée, un courant supérieur a 2,0 mA (ou une
charge équivalente) ne peut étre réglé au démarrage.

Une fois I'aiguille insérée dans le patient pour la premiére fois, des courants plus élevés peuvent étre sélectionnés,
comme indiqué dans le paragraphe 2.4.

2.7.2 Signal sonore

Le stimulateur émet une impulsion sonore synchrone avec I'impulsion électrique délivrée au patient (c’'est-a-dire
|:| w a la méme fréquence que celle réglée). La hauteur de ce son reste constante pour les courants réglés
supérieurs a 1,0 mA (ou valeurs équivalentes en termes de charge).
\ /17 En dessous de ce niveau, la hauteur augmente d’'un ton pour chaque réduction de 0,1 mA du courant, jusqu’a
[ 0,5 mA.
#/ N\ Pour les courants inférieurs a cette valeur, le son reste constant.
A partir du menu de réglage des parameétres (paragraphe 2.3), il est possible de désactiver le son en fonctionnement
normal ; dans ce cas, le symbole sera barré.
Toutefois, il n’est pas possible de désactiver les signaux sonores.

2.7.3 Courant réglé/fourni

Le stimulateur vérifie et ajuste automatiquement le courant fourni par rapport au courant réglé. Par conséquent, le
courant affiché est le courant réglé et également le courant fourni, sauf pendant les 4 premiéres secondes suivant la
modification du courant réglé (voir paragraphe 2.5).

En cas de pics de résistance empéchant le stimulateur de fournir le courant réglé, la valeur affichée a I'écran clignotera,
correspondant au courant réellement fourni.

Si l'aiguille n’a pas encore été insérée dans le patient, I'affichage revient a zéro (courant délivré) aprés 4 secondes, mais
sans signal sonore d’avertissement.
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2.7.4 Alarme de déconnexion
Si l'aiguille ou I'électrode ECG est déconnectée, le courant chute a zéro et le stimulateur émet un signal sonore continu.

2.7.5 Bouton « Safety »

A tout moment, il est possible de réinitialiser le courant de sortie ou la charge en appuyant sur le bouton «Safety».
Appuyer sur le bouton «Safety» permet non seulement de remettre le courant réglé a zéro, mais aussi d’activer un
circuit de protection qui désactive le circuit générateur de haute tension et court-circuite la sortie de I'appareil ; la
restauration du circuit générateur de haute tension et de la sortie s’effectue en tournant le bouton de contréle du
courant dans le sens des aiguilles d'une montre.
Appuyer sur le bouton «Safety» ne modifie pas les autres paramétres.

2.7.6 Fonction « Précision »

La phase de recherche du nerf ne nécessite pas une précision absolue, le stimulateur permet donc des incréments plus
importants (0,1 mA) pour le réglage du courant/de la charge (voir paragraphe 2.4) afin d’'éviter des rotations excessives
du bouton lors de I'atteinte des valeurs de départ requises.

A linverse, le réglage fin de la position de la pointe de I'aiguille nécessite de faibles valeurs de courant/charge ; par
conséquent, le stimulateur permet automatiquement un réglage fin du courant (incréments de 0,02 mA) pour les valeurs
inférieures a 0,5 mA (ou les valeurs de charge équivalentes, conformément au tableau 1 du paragraphe 2.4).

L’activation de la fonction « Précision » est indiquée par I'apparition de la lettre « P » sur I'écran.

2.7.7 Pile faible

Un symbole de pile clignotant apparait en haut @ gauche de I'écran si la charge de la pile est insuffisante pour le bon
fonctionnement de 'appareil.

A partir du moment ol le symbole de pile faible apparait pour la premiére fois, I'appareil reste capable de fonctionner
pendant au moins deux heures d’utilisation continue.

Cependant, il convient de remplacer la pile dés que possible, et dans tous les cas avant d’effectuer des blocs sur d’autres
patients.

2.7.8 Arrét automatique

Si le courant réglé reste a zéro sans qu’aucun bouton ne soit actionné pendant 15 minutes, le stimulateur s'éteint
automatiquement.

3 METHODE D’UTILISATION

3.1 Utilisation de I’appareil

Avant chaque utilisation, vérifiez le bon fonctionnement et la sécurité de I’appareil, comme décrit au
paragraphe 3.2.

L’affichage doit étre surveillé en permanence pendant le fonctionnement afin de confirmer le courant réel délivré.
L'approche recommandée est la suivante :

- Commencez la recherche avec des impulsions d’intensité relativement élevée : dans la plupart des cas, un stimulus
de 300 ps avec une charge de 300 + 600 nC (1,0 + 2,0 mA) est approprié ;

- Une fois le nerf cible identifié, réduisez progressivement l'intensité du stimulus a environ 90-150 nC (0,3-0,5 mA)
pour améliorer le placement de I'aiguille ;

- Si nécessaire, la précision du placement de l'aiguille peut étre améliorée en réduisant davantage les valeurs de
courant/charge délivrées (dans ce cas, la fonction « Précision » est automatiquement activée) ou en passant a des
durées d’'impulsion plus courtes (100 ou 50 uS) ;

- Une fois que la contraction souhaitée a été identifiée avec la quantité de charge appropriée, une dose test
d'anesthésique/analgésique (environ 1 ml) peut étre injectée.

Une fois I'efficacité de la dose test confirmée, injectez la dose compléte souhaitée.
Utilisez cette méthode pour identifier tous les composants nerveux nécessaires a I'exécution compléte du bloc.

3.2 Vérification du fonctionnement et de la sécurité avant chaque utilisation
Avant chaque utilisation, vérifiez le bon fonctionnement de I'écran, du signal sonore, du bouton, du cable et de la
génération d’'impulsions de sortie. Pour ce test, procédez comme suit :

- Connectez le cable du PLEXYGON a sa prise a trois broches située a l'avant ;

- Allumez l'appareil et vérifiez que tous les segments sont allumés pendant 1,5 seconde et que le signal sonore
d’avertissement est audible ;

- Réglez le courant ou la charge en tournant le bouton, en vérifiant que la valeur affichée a I'écran est celle définie
lors du réglage et qu'elle reste affichée pendant les quatre secondes suivantes, puis revient a 0 apres
quatre secondes. Vérifiez qu’en tournant rapidement le bouton dans le sens horaire ou antihoraire, le réglage de
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courant souhaité peut étre ajusté de maniere linéaire ; vérifiez qu’en tournant lentement le bouton, clic par clic, dans
le sens horaire ou antihoraire, les valeurs de courant affichées a I'écran correspondent aux valeurs attendues.
Vérifiez que le signal sonore indiquant la délivrance de courant est clairement audible. Vérifiez que le symbole de
pile faible clignotant n’est pas présent.

- Connectez le connecteur méle du céble de connexion a l'aiguille (noire) a la pince crocodile du cable de retour
(rouge) ; vérifiez qu’en réglant le courant ou la charge a l'aide du bouton, la valeur affichée a I'écran est celle qui a
été réglée, méme apres les quatre secondes, c'est-a-dire que le courant généré par I'appareil est le méme que le
courant réglé (affichage non clignotant). Débranchez ensuite le cable de connexion de la pince crocodile du cable de
retour et vérifiez que la valeur du courant revient a 0 et que le stimulateur émet un son continu.

Si le test est concluant, le stimulateur peut étre utilisé en toute sécurité.

Si le test échoue, le stimulateur ne doit pas étre utilisé. Contactez le support technique Vygon afin de déterminer si le
cable doit étre remplacé ou si I'appareil doit étre renvoyé pour réparation.

3.3 Conditions d’utilisation, d’entretien et de nettoyage

PLEXYGON ne nécessite aucun entretien préventif ; son bon fonctionnement est vérifié par I'utilisateur avant chaque
procédure a I'aide du test décrit au paragraphe 3.2.

Lorsque I'appareil n'est pas utilisé, éteignez-le afin de préserver la durée de vie de la pile.
Apres utilisation, I'appareil et ses composants doivent étre rangés dans leur étui.
En cas de non-utilisation prolongée, retirez la pile et rangez-la dans le compartiment a l'intérieur de I'étui.

Si, lorsque I'appareil est allumé, le symbole de la pile en haut a gauche de I'écran clignote, cela signifie que la pile est
faible et doit étre remplacée dés que possible. L’appareil ne doit pas étre utilisé lorsque la pile est faible. La pile
déchargée doit dans tous les cas étre retirée de I'appareil.

Conformément aux normes de sécurité relatives aux équipements électromédicaux (EN 60601-1/A2), il est recommandé
d'utiliser le stimulateur a une température ambiante comprise entre 10 °C et 40 °C et a une humidité relative comprise
entre 30 % et 75 %.

Le PLEXYGON et son cable de connexion doivent étre nettoyés avant et aprés chaque utilisation. Le nettoyage doit étre
effectué a l'aide d’un chiffon doux humidifié avec de I'eau ; des substances dégraissantes ou désinfectantes telles que le
glutaraldéhyde peuvent étre utilisées, mais I'alcool éthylique n’est pas recommandé. N'utilisez pas de sprays et ne faites
pas tremper le stimulateur.

3.4 Dispositifs médicaux a utiliser en combinaison avec le PLEXYGON

Le stimulateur est congu pour les blocs nerveux périphériques. A cette fin, les dispositifs médicaux suivants, non
inclus dans le coffret, sont destinés a étre utilisés avec PLEXYGON :

1. Aiguille de stimulation électrique pour la localisation des nerfs et I'injection d’anesthésique. L'aiguille de stimulation
doit étre connectée au cable noir du stimulateur. Cette aiguille doit étre conforme aux exigences essentielles de la
directive 93/42/CEE ou du réglement (UE) 2017/745 relatif & la biocompatibilité et n’est pas fournie avec le
stimulateur PLEXYGON. Les aiguilles validées par le fabricant de PLEXYGON sont Locoplex et Echoplex +
produites par Vygon S.A. (France) et Vygoplex produites par MDL S.r.I. (Italie).

2. Cathéter de bloc périphérique continu stimulable : Comme pour les aiguilles de stimulation, les cathéters a demeure
doivent également étre conformes aux mémes exigences essentielles. Les kits approuvés sont les Techniplex,
Multiplex et Silverstim fabriqués par Vygon S.A. (France).

3. Electrode de type ECG, a connecter au cable rouge du stimulateur. Ces électrodes ECG sont couramment
disponibles sur le marché européen en tant que dispositifs médicaux et ne sont pas fournies avec le stimulateur.
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4 DESCRIPTION TECHNIQUE

4.1 Informations générales

« Largeur max. : 94 mm - Largeur min. : 58 mm
DIMENSIONS * Hauteur max. : 39,5 mm - Hauteur min. : 23 mm
*Poids : 186 g
POIDS « Poids avec pile : 232 g
ALIMENTATION ELECTRIQUE Pile alcaline interne 9 V, 500 mAh (6LR61)
NOMBRE D’UTILISATIONS lllimité
STERILITE Non stérile
VERSION DU LOGICIEL 4.00
AUTONOMIE DE LA PILE 25 heures de fonctionnement continu
PRECISION DU COURANT +5%
- s 1 Hz, 2 Hz, 4 Hz sélectionnable a I'aide du bouton « yS/MODE » situé sur le
FREQUENCE D’IMPULSION panneau avant
DUREE DE L’IMPULSION 50 ps, 100 ps, 300 ps sélectionnable a I'aide du bouton « uS/MODE » situé

sur le panneau avant
¢ de 0,0 mA a 6,0 mA pendant une durée de 50 uS

IMPULSION DE COURANT * de 0,0 mA a 5,0 mA pendant une durée de 100 puS
* de 0,0 mA a 4,0 mA pendant une durée de 300 puS
* de 0 a 300 nC pour une durée de 50 uS

CHARGE * de 0a500 nC pendant une durée de 100 uS
* de 0a 1200 nC pendant une durée de 300 uS

UNITE DE MESURE mA ou nC

AFFICHAGE Personnalisé

TEMPERATURE DE Tem;l)e.ra,\ture z?mb|ante (.:omprlse ent:e 10 Coet 40 °C
FONCTIONNEMENT Humidité relative comprise entre 30 % et 75 %.
Plage de pression atmosphérique comprise entre 70,0 et 106,0 kPa

MATERIAUX EN CONTACT AVEC

L'UTILISATEUR ABS
CLASSE DE PROTECTION Alimentation interne
TYPE D’APPAREIL BF

= < Borne positive (pince crocodile rouge) et borne négative (prise noire
PIECES APPLIQUEES La temg)érature n(saximale a la surface geg pieces appliqguées eg)de 42 °C. )
INDICE IP IPX0
ABSORPTION Moins de 20 mA

4.2 Forme d’onde de sortie

La forme d’onde de sortie présente le profil type illustré dans la figure suivante, ou deux cas de résistance de charge de
1000 et 500 [ sont représentés, avec une durée d’impulsion de 300 pS et un courant de 1,0 mA.

L’amplitude maximale du courant délivré dépend de la résistance de charge et de la durée d’'impulsion sélectionnées,
comme le montrent les figures suivantes :

v mA
Limite de courant pour des impulsions de
6 PE— T
Limite de courant pour des impulsions de 300 s
4] «—
1 300 ps.
Zone de fonctionnement
05  courant constant
| R=1000 Ohm 2 R =500 Ohm s 5 6610 15 20 KOhm

4.3 Précision

L’erreur globale sur la génération de courant est de + 5 %, dans la plage 0 - 6 mA, elle est en moyenne de 0,01 mA.
Si le courant réglé differe du courant mesuré, cela est indiqué par la valeur clignotant sur I'écran, lorsque I'écart est d’au
moins 0,02 mA.
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4.4 Classification

ry Appareil a alimentation interne avec piéces appliquées classées de type BF. Classification selon la norme

CEI 60529 : IPXO0, c'est-a-dire non protégé contre la pénétration de liquides, degré de protection contre la

ﬂ pénétration de solides non évalué. Ne convient pas a une utilisation en présence d'un mélange anesthésique
inflammable avec de I'air, de 'oxygéne ou du protoxyde d’azote, convient & un fonctionnement continu.

4.5 Responsabilité

Le fabricant est responsable de la sécurité électrique de I'appareil dans des conditions normales d’utilisation, dans des
conditions habituelles et dans des conditions de premier défaut.

La responsabilité en matiére de sécurité, de fiabilité et de performance de I'appareil ne s’applique que si :

- L'appareil n’a subi aucune altération et tous les réglages, modifications ou réparations ont été effectués par du
personnel autorisé ;

- L'appareil est utilisé conformément au mode d’emploi.

4.6 Mise au rebut et conformité a la directive DEEE

Les informations suivantes sont fournies conformément au DECRET LEGISLATIF n° 49 du 14 mars 2014 « Mise
en oceuvre de la directive 2012/19/UE relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE) »
concernant la réduction de [Iutilisation de substances dangereuses dans les équipements électriques et
mmm  €lectroniques et I'élimination des déchets.
Le symbole représentant une poubelle barrée d’une croix sur I'appareil et son emballage indique qu’a la fin de sa
durée de vie, le produit doit étre collecté séparément des autres déchets.
La collecte sélective de ces équipements en fin de vie est organisée et gérée par le fabricant.
Les utilisateurs qui souhaitent se débarrasser de I'appareil doivent le nettoyer conformément au paragraphe 3.3 et
contacter le fabricant afin de suivre le systéme mis en place pour la collecte sélective des appareils en fin de vie.
Une collecte sélective adéquate de I'appareil mis hors service en vue d’un recyclage, d’un traitement et d’'une mise au
rebut écologiques contribue a éviter d’éventuels effets néfastes sur I'environnement et la santé, et favorise la réutilisation
et/ou le recyclage des matériaux dont est composé I'appareil.
La mise au rebut non autorisée du produit par l'utilisateur entrainera les sanctions administratives prévues par la
réglementation en vigueur.
En dehors de la Communauté européenne : suivre les réglementations locales en matiére de mise au rebut des
équipements médicaux et électroniques, y compris les piles.

4.7 Conditions environnementales pour le transport et le stockage de I’appareil

L'appareil et ses composants critiques ne nécessitent pas de conditions environnementales particulieres autres que
celles d’un environnement de vie normal.

Toutefois, avant d'utiliser I'appareil, vérifiez qu'il répond aux conditions environnementales d’utilisation indiquées au
paragraphe 3.3.
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4.8 Compatibilité électromagnétique
Tableau 1 - Déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

L'électrostimulateur PLEXYGON est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
t

client ou I'utilisateur de I'électrostimulateur PLEXYGON doit s’assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Niveau

de conformité

Environnement électromagnétique — directives

Essai d’émission

L’électrostimulateur PLEXYGON utilise de I'énergie RF uniquement pour son
fonctionnement interne. En conséquence, ses émissions RF sont trés faibles et
ne sont pas susceptibles de causer d'interférences avec des équipements

électroniques a proximité.

CISPR 11

Emissions RF
CISPR 11 Groupe 1
Emissions RF Classe B

L’électrostimulateur PLEXYGON
peut étre utilisé dans tous les environnements, y compris les environnements
domestiques et ceux directement connectés a une alimentation électrique

publique a basse tension destinée & un usage domestique.

Tableau 2 - Déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique - Port d’enceinte

Phénomene/ Essai
d’immunité

Normes CEM de base
ou méthode d’essais

Niveau d’essai d’immunité requis pour un

environnement professionnel
(établi 1ts de santé)

Niveau de conformité

+ 8 kV au contact
+2KkV,+4kV, 8

+ 8 kV au contact
+2KkV, 4KV, 8

Décharges électrostatiques CEI 61000-4-2
kV, + 15 kV dans l'air kV, + 15 kV dans l'air
. - 3V/m 3V/im
Champs dlectromagnétiques CEI 61000-4-3 80 MHz- 2,7 GHz 80 MHz~ 2,7 GHz
Y 80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Champs de proximité
provenant d’appareils de CEI 61000-4-3 Voir Tableau 4 Voir Tableau 4
communication sans fil RF
Champs magnétiques a la 30 A/m 30 A/m
CE|61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz

fréquence du réseau

Tableau 3 - Déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique - Port du cable patient/Connexion patient

Phénomeéne/ Essai

Norme CEM de base ou
méthode d’essais

Niveau d’essai d’immunité requis
pour un environnement
professionnel (établissements de

Niveau de conformité

induites par des champs RF

0,15 MHz et 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

d’'immunité
santé)
o ) + 8 kV au contact + 8 kV au contact
T'ans'ms";’lsggp'des en CEI 61000-4-2 +2KV, + 4KV, £8 +2KV, £4KkV, 8
kV, + 15 kV dans l'air kV, + 15 kV dans l'air
3v 3V
0,15 MHz- 80 MHz
. " 0,15 MHz— 80 MHz i
Perturbations conduites CEI 61000-4-6 6V dans les bandes ISM entre 6V dans Lens‘rléandes ISM

0,15 MHz et 80 MHz
80 % AM a 1 kHz
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Tableau 4 - Spécifications pour les essais d’immunité des ports d’enceintes aux appareils de communication
sans fil RF selon la norme CEI 61000-4-3

. . . . Essai
Fréquence d’essai Bande . . Puissance Distance 5 s
(MHz) (MHz) Service Modulation maximale (W) (m) d |rz1vnl1:‘;ute
385 380 - 390 TETRA 400 Modulati?g ?_I'impulsions 1,8 0,3 27
z
GMRS 460, Modulation de fréquence
450 430-470 FRS 460 Ecart + 5 kHz Sinus 1 kHz 2 03 28
710 ) N .
745 704 - 787 Bande LTE 13, Modulation d’'impulsions 0.2 03 9
17 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, . " .
800 - 960 iDEN 820, Modulation d impulsions 2 03 28
930 CDMA 850,
Bande LTE 5
1720 GSM 1800 ;
1845 CDMA 1900 ;
GSM 1900 ; B - .
1700- DECT ; Modulation dd;npulsmns 2 03 28
1970 1990 Bande
LTE1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth, WLAN,
2400 - 802.11 ) . .
2450 2570 bigin, RFID 2450, Modulat|201n7d}_;mpulsmns 2 0,3 28
Bande LTE 7 z
5240
5500 5100 - WLAN 802.11 Modulation d’impulsions 0.2 0.3 9
5800 a/n 217 Hz ’ !
5785

AVERTISSEMENT - Les appareils de communication mobiles a radiofréquence (y compris les cables pour antennes et les antennes externes)
ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie de I'appareil, y compris les cables spécifiés par le fabricant, sans quoi
les performances de I'appareil pourraient étre dégradées.

4.9 Performances essentielles

Non, I'utilisation de I'appareil ne dépend pas de fonctions nécessaires pour prévenir des risques inacceptables. L'absence
ou le dysfonctionnement de la stimulation électrique ne présente pas de risque inacceptable.

5 SIGNALEMENT DES INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave survenant en relation avec I'appareil doit étre signalé au fabricant :
Vygon Italia S.r.l. et a l'autorité compétente de I'Etat membre ou se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

La liste est accessible sur le site web de I'UE a I'adresse suivante :
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

Un « incident grave » est défini comme tout incident qui, directement ou indirectement, a causé, pourrait avoir causé ou
est susceptible de causer I'un des événements suivants :

a) le déces d'un patient, d’'un utilisateur ou d’une autre personne ;

b) une détérioration grave, temporaire ou permanente, de la santé du patient, de I'utilisateur ou d’une autre
personne ;

C) une menace grave pour la santé publique.

Un «incident » est défini comme tout dysfonctionnement ou changement dans les caractéristiques ou les performances
d’un dispositif mis sur le marché, y compris une mauvaise utilisation due a des caractéristiques ergonomiques, ainsi que
toute insuffisance dans les informations fournies par le fabricant et tout effet secondaire indésirable.
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6 GARANTIE

Vygon ltalia S.r.l. garantit un service gratuit (main-d’ceuvre et piéces de rechange) pour toute défaillance résultant d’'un
défaut de fabrication pendant 24 mois a compter de la date de mise sur le marché du dispositif.

Les défaillances causées par des chutes, des chocs, une négligence, un entretien inapproprié ou non autorisé, ou
autrement attribuables & une utilisation incorrecte de I'appareil sont exclues de la garantie.

Les piéces soumises a l'usure, telles que les piles, les cables, etc., sont également exclues de la garantie.

L’entretien, y compris I'entretien hors garantie, ne peut étre effectué que par Vygon ltalia S.r.l. ou par des centres agréés.
La garantie est exclue en cas d’interventions effectuées par des tiers non agréés. Vygon ltalia ou son centre de service
agréé a le droit de décider de réparer ou de remplacer certaines pieces ou I'ensemble de I'appareil. En cas de
remplacement, les piéces remplacées seront conservées par Vygon ltalia. Un document justificatif valide et I'identification
claire du numéro de série individuel de I'appareil sont nécessaires pour demander une réparation sous garantie.

7 DESCRIPTION DES SYMBOLES SUR L’ETIQUETTE
Symbole TITRE Symbole TITRE

Francai

C€...

CE

Dispositif médical

Date de fabrication

Fabricant

Référence catalogue

ID unique du dispositif

Consulter le mode d’emploi Numéro de série

Recyclage : équipement

électronique Piéces appliquées, type BF

>] [¢] [E [f K

Modeéle

e
o
)4

[#]
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1 _GENERALITA

Il dispositivo medico PLEXYGON ¢ stato prodotto secondo le attuali norme di sicurezza internazionali. Si prega di leggere
attentamente questo manuale e tutte le avvertenze prima dell’'uso, come raccomandato dal simbolo presente sull’etichetta
del dispositivo.

Le IFU di PLEXYGON sono disponibili anche nel sito web www.vygon.it in formato elettronico.

NOTA: L'uso degli aghi / cateteri di stimolazione necessari per I'esecuzione della stimolazione & descritto nelle istruzioni
per l'uso che li accompagnano, che non fanno parte di questo manuale d'uso.

1.1 Destinazione d’uso

PLEXYGON ¢ un elettrostimolatore per la localizzazione di plessi e nervi periferici in procedure di anestesia locoregionale
o terapia del dolore.

La localizzazione del nervo si ottiene generando un'appropriata stimolazione elettrica, attraverso un elettrodo ad ago
dedicato, inducendo poi una reazione muscolare sulle afferenze del nervo raggiunto dalla stimolazione. L'identificazione
di un nervo specifico consente l'iniezione di anestetico molto vicino al nervo, permettendo di effettuare I'anestesia locale
prima dell'intervento o la terapia del dolore. Il dispositivo deve essere utilizzato in ospedali, laboratori, cliniche e studi
medici.

PAZIENTI DESTINATARI

L'anestesia dei nervi periferici con elettrostimolazione & tipicamente indicata per i pazienti che devono sottoporsi a
interventi chirurgici agli arti: I'anestesia dei nervi periferici guidata tramite elettrostimolazione puo essere utilizzata per
bloccare temporaneamente la sensazione di dolore in un arto specifico, o in una parte di esso, durante l'intervento
chirurgico; & quindi spesso utilizzata in interventi ortopedici come quelli alla mano e all'arto inferiore.

Inoltre, I'anestesia guidata tramite elettrostimolazione & una tecnica utilizzata principalmente per i pazienti che non
possono o non vogliono sottoporsi ad anestesia generale o che hanno controindicazioni all'uso di farmaci anestetici
tradizionali. L'uso dell’elettrostimolazione per effettuare un’anestesia loco regionale periferica € indicato per tutti i pazienti
per i quali questa tipologia di anestesia viene ritenuta migliore dal punto di vista clinico rispetto all’anestesia generale, ad
eccezione delle donne in allattamento, dei pazienti portatori di pacemaker o altri stimolatori impiantati o collegati al
paziente, per i quali € necessario il parere di uno specialista. Per quanto riguarda la popolazione pediatrica, e
generalmente preferibile I'utilizzo della guida ecografica o della tecnica combinata (ecografia + elettrostimolazione).

L'uso non & indicato in donne in gravidanza e neonati.

UTILIZZATORI

L'utente previsto & un anestesista esperto nel blocco dei plessi e dei nervi periferici con le necessarie conoscenze di
anatomia e neurofisiologia, nonché degli eventuali protocolli in uso per I'esecuzione dei blocchi periferici.

BENEFICI CLINICI INDIRETTI ATTESI

* Guida precisa per l'inserimento dell'ago: I'elettrostimolatore aiuta a localizzare con precisione il nervo target. La
stimolazione elettrica provoca contrazioni muscolari della zona target dell'anestesia locoregionale periferica,
confermando la vicinanza dell'ago al nervo di interesse e migliorando cosi I'efficacia del blocco.

* Efficace gestione del dolore: i blocchi nervosi periferici guidati da elettrostimolazione garantiscono una miglior
identificazione del nervo consentendo un'analgesia piu mirata, riducendo il dolore intraoperatorio e postoperatorio, e
migliorando il comfort del paziente.

¢ Riduzione dell'uso di anestetici: ['elettrostimolazione, consentendo di identificare in modo preciso la
localizzazione del nervo e quindi di infondere in prossimita di esso, permette di limitare la quantita di anestetici
necessari, riducendo i rischi di sovradosaggio.

¢ Riduzione delle complicazioni: 'uso dell'elettrostimolatore diminuisce il rischio di inserimenti errati dell'ago,
minimizzando le possibilita di lesioni nervose o vascolari e altre complicazioni legate alla tecnica del blocco.

* Recupero postoperatorio piu rapido: i blocchi nervosi periferici (PNB) sono stati associati a una riduzione degli
effetti collaterali sistemici e a un miglior controllo del dolore, contribuendo a un ritorno piti rapido alle normali attivita.

1.2 Indicazioni

Il dispositivo € indicato per l'identificazione di un fascio di nervi o di un nervo specifico e consente l'iniezione di anestetico
o di analgesico molto vicino alla zona target, permettendo di eseguire I'anestesia loco regionale periferica prima
dell'intervento o terapia antalgica.

Per una maggiore sicurezza ed efficacia nella localizzazione del nervo, € preferibile [I'utilizzo combinato della
neurostimolazione con la guida ecografica. L'uso combinato delle due tecniche consente una visualizzazione diretta delle
strutture anatomiche e una conferma funzionale della posizione dell’ago, riducendo il rischio di complicanze neurologiche
e migliorando I'accuratezza del blocco. L'uso combinato & particolarmente raccomandato nella popolazione pediatrica.
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1.3 Avvertenze e precauzioni

Se PLEXYGON non funziona secondo quanto previsto da queste istruzioni per l'uso, richiedere lintervento
dell’assistenza tecnica e non utilizzare ulteriormente il dispositivo.

L'utilizzo associato (dual guidance) dell’ecografo e dell’elettrostimolazione nei blocchi nervosi periferici con
componente motoria nel paziente adulto aumenta I'efficacia e la sicurezza nel blocco chirurgico, riducendo il rischio
di insorgenza di complicanze gravi di natura neurologica e/o nervosa.

L'utente deve verificare la sicurezza, lo stato del dispositivo e controllare prima dell’'uso che non siano presenti dei
danni o malfunzionamenti. Effettuare le verifiche previste descritte al paragrafo 3.2.

Nel caso in cui la situazione all'accensione fosse diversa da quanto indicato nel paragrafo 3.2, il dispositivo non &
idoneo all'impiego.

Se il simbolo della batteria lampeggia, significa che la batteria non & sufficientemente carica e deve essere sostituita
prima di iniziare la procedura di ricerca del nervo.

L'iniezione di sostanze anestetiche o analgesiche provoca una variazione della risposta del nervo alla stimolazione,
per cui dopo l'iniezione non sara piu possibile mantenere la stimolazione con gli stessi valori di corrente.

L'uso di quantita di carica inferiori permette un’ulteriore precisione ma comporta maggiori rischi di contatto diretto
con il nervo.

In caso di disabilitazione del segnale acustico & opportuno controllare il display per verificare che la corrente sia
effettivamente erogata al paziente (par. 2.7.2).

PLEXYGON non ¢ sterile, pertanto non deve essere introdotto in campo sterile né deve entrare in contatto con
operatori sterili senza appropriati accorgimenti.

L'uso dello stimolatore pud interferire con il funzionamento di pacemaker o altri stimolatori impiantati o comunque
collegati al paziente. Pertanto, non utilizzare lo stimolatore senza consultare uno specialista di questi dispositivi.

Non usare lo stimolatore in presenza di gas infiammabili.

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

Non usare con dispositivi medici destinati ad essere utilizzati in combinazione con PLEXYGON non originali. L'uso
di dispositivi medici destinati ad essere utilizzati in combinazione con PLEXYGON non originali pud comportare
caratteristiche diverse di emissione del segnale elettrico, incrementare le emissioni elettromagnetiche e/o
decrementare l'immunita elettromagnetica del dispositivo e conseguentemente alterare le caratteristiche di
sicurezza dell'dispositivo stesso. Verificare la compatibilita di PLEXYGON e dei dispositivi medici destinati ad essere
utilizzati in combinazione con esso, e maneggiarli con attenzione (par. 3.4).

Evitare di operare in prossimita di apparecchi per terapia ad onde corte o microonde.
Elevata possibilita di rischi di fibrillazione cardiaca per applicazione di elettrodi nella zona toracica.

La stimolazione non deve essere applicata sulla o attraverso la testa, direttamente 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 viene utilizzata per
lungo tempo.

Un versamento di liquidi, il ristagno prolungato di fluidi o di umidita sullo stimolatore possono provocarne
malfunzionamenti: evitare quindi di versare liquidi sullo stimolatore. In caso di versamento accidentale di fluidi,
procedere ad una immediata asciugatura.

Per ottenere una stimolazione nervosa ottimale, assicurarsi sempre che I'elettrodo utilizzato sia integro e non secco.

Per evitare di danneggiare i cavi di collegamento e il dispositivo, non tenere o trasportare il PLEXYGON per i suoi
cavi di collegamento e/o i dispositivi medici destinati ad essere utilizzati in combinazione con esso. Non avvolgere il
cavo intorno al dispositivo o ad altre apparecchiature.

Per motivi di sicurezza, non mettere mai in funzione PLEXYGON se la batteria perde, ma restituire il dispositivo al
personale autorizzato da Vygon Italia per una pulizia adeguata. Lo stesso vale in caso di infiltrazioni di liquidi.

Non sostituire la batteria se il paziente & collegato al dispositivo o il dispositivo & acceso.
Se il dispositivo non viene utilizzato, si consiglia di spegnerlo e rimuovere la batteria.
Per lo smaltimento dell'dispositivo seguire quanto indicato paragrafo 4.6.

Non & ammessa alcuna modifica al dispositivo PLEXYGON, interventi tecnici sul dispositivo possono essere
effettuati solo da personale autorizzato da Vygon ltalia.

Gli elettrodi esposti a densita di corrente superiori a 2mA/cm? possono richiedere un'attenzione particolare da parte
dell'operatore. Consultare I'FU fornito con gli elettrodi.
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ATTENZIONE: La connessione simultanea di un paziente ad un apparecchio chirurgico ad alta frequenza pud provocare
scottature in corrispondenza degli elettrodi dello stimolatore o comunque danneggiare lo stimolatore stesso.
ATTENZIONE: | dispositivi di comunicazione mobile a radiofrequenza (compresi i cavi per antenne ed antenne esterne)
non devono essere utilizzati a una distanza inferiore a 30 cm (12 pollici) rispetto a ogni parte di PLEXYGON, inclusi i
cavi specificati dal costruttore. In caso contrario, le prestazioni del dispositivo potrebbero essere compromesse.
ATTENZIONE: Verificare che i cavi non vengano a contatto con altri cavi o direttamente con il paziente.

ATTENZIONE: L'uso di PLEXYGON vicino o sovrapposto (sopra o sotto) ad altri dispositivi & vietato, in quanto potrebbe
causare un funzionamento improprio. Se questo tipo di utilizzo € necessario, il dispositivo in oggetto e gli altri coinvolti
devono essere mantenuti sotto controllo per verificarne il corretto funzionamento.

ATTENZIONE: Prestare attenzione alla posizione di impianti metallici nel tessuto (ad es. placche o cavi elettrodici), che
possono potenzialmente convogliare i segnali di stimolazione in altri siti dove possono causare effetti dannosi. Le
apparecchiature elettroniche impiantate possono essere danneggiate dalla corrente di stimolazione, il che a sua volta
puo portare a malfunzionamenti degli impianti o addirittura alla loro distruzione.

ATTENZIONE: Il cavo in dotazione pud essere collegato solo a PLEXYGON e ai dispositivi medici con cui pud essere
utilizzato in combinazione (ago per elettrostimolazione, catetere per blocco periferico continuo ed elettrodo tipo ECG
posto sul paziente).

1.4 Controindicazioni
E controindicato utilizzare PLEXYGON in caso di:
* Dispositivo impiantabile attivo: I'uso dello stimolatore pud interferire con il funzionamento di pacemaker o altri

stimolatori impiantati o comunque collegati al paziente. Pertanto, non utilizzare lo stimolatore senza aver consultato
uno specialista di questi dispositivi.

¢ Pazienti non in grado di collaborare: I'elettrostimolazione richiede la collaborazione attiva del paziente, in quanto
|'anestesista puo richiedere un feedback sulla sensazione o sulla copertura del blocco anestetico. | pazienti che non
sono in grado di comunicare o di collaborare adeguatamente potrebbero non essere candidati appropriati.

¢ Donne in gravidanza e neonati

¢ Disturbi neurologici preesistenti: in alcune condizioni neurologiche preesistenti, come la polineuropatia o la sclerosi
multipla, I'elettrostimolazione pud essere sconsigliata o richiedere ulteriori valutazioni. Queste condizioni possono
influenzare la sensibilita alla stimolazione e i risultati della procedura.

E essenziale che l'anestesista valuti attentamente la situazione clinica e I'anamnesi del paziente prima di effettuare
un’anestesia locoregionale periferica, a prescindere dall'utilizzo o meno dell’elettrostimolazione (es: infezione locale,
allergia agli anestetici, disturbi emorragici, lesioni o difetti cutanei etc.). Solo un medico qualificato pud fornire una
valutazione adeguata dei rischi e dei benefici individuali.

1.5 Effetti collaterali indesiderati
Gli elettrostimolatori sono utilizzati in anestesia locoregionale periferica per identificare e bloccare i nervi specifici, ma
come tutte le procedure mediche, possono avere effetti collaterali indesiderati. Come:
* Dolore, disagio o parestesia: durante l'inserimento dell'ago e I'elettrostimolazione, il paziente pud avvertire dolore,
fastidio o sensazioni anomale come formicolio o bruciore.

¢ Lesioni ai Nervi: I'inserimento dell'ago e I'utilizzo non idoneo dell’elettrostimolazione pud causare lesioni ai nervi,
che possono portare a neuropatia temporanea o, in rari casi, permanente.

¢ Nausea e/o vomito
¢ Perforazione vascolare: possibile in caso di inserimento dell’ago vicino a strutture vascolari.

* Pneumotorace e sindrome di Horner: possono verificarsi in seguito a blocchi eseguiti in prossimita della cavita
toracica o del plesso cervicale.

¢ Tossicita sistemica da anestetico locale (LAST)

Questi effetti collaterali variano in base alla tecnica utilizzata, all'esperienza del medico e alla risposta individuale del
paziente. E importante che la procedura sia eseguita da un anestesista esperto e in un ambiente controllato per
minimizzare i rischi.

2 FUNZIONAMENTO DELLO STIMOLATORE

2.1 Preparazione del dispositivo per 'uso

2.1.1 Verifica della lista parti
Verificare che all'interno della valigetta siano contenuti, oltre al dispositivo, i seguenti componenti:

* 1 cavo per il collegamento dello stimolatore all’ago e all’elettrodo sul paziente
¢ 1 batteria alcalina 9V - 500 mAh (tipo 6LR61)

IFU del dispositivo
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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’'apposita cI}p presente all'interno del vano
stesso, ponendo attenzione alla diversa conformazione dei poli positivo e negativo, e verificando alla fine dell’'operazione
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 cavo per il collegamento dello stimolatore all'ago
ed all’elettrodo tipo ECG posto sul paziente: da una parte € necessario inserire la spina tripolare del cavo nella apposita
presa tripolare sul lato superiore del dispositivo, mentre dall’altra &€ necessario collegare il terminale positivo (coccodrillo
rosso) all’elettrodo tipo ECG ed il terminale negativo (presa nera) all'ago.

2.2 Accensione/spegnimento del dispositivo

Per 'accensione del dispositivo & necessario premere il pulsante di accensione / spegnimento 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 funzionamento del dispositivo secondo le
modalita descritte al successivo paragrafo 3.2.

Per spegnere il dispositivo tenere premuto il tasto per 2 sec.

2.3 Modifica dei parametri di funzionamento

Per modificare i parametri di funzionamento bisogna tenere premuto il tasto yS/MODE per un minimo di 2 sec.

us Una volta entrati nel menu viene evidenziato il parametro modificabile: mediante la rotazione della manopola &

("[e]0}=0 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 - 1 - 4 Hz (di default 2 Hz)

Durata: Opzioni selezionabili: 300 - 100 - 50 pS (di default 300 uS)
Unita di misura:  Opzioni selezionabili: mA — nC (di default mA)

Suono: Opzioni selezionabili: acceso — spento (di default acceso)

Un’ulteriore pressione del tasto pS/IMODE permette 'uscita dal programma di selezione dei parametri ed il ritorno al
funzionamento normale.

Durante il funzionamento del dispositivo, con la semplice pressione ed immediato rilascio del tasto uS/MODE & possibile
modificare la durata dell'impulso, mantenendo costante la quantitd 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 uS — corrente 0,5
mA; durata modificata a 100 uS — 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 dal dispositivo 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 rispettivamente 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 diminuzione 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'impulso, secondo i valori descritti nella seguente tabella:

Tab. 1: Passo di variazione dei valori impostabili di carica Q (nC) per le diverse durate di impulso

300 uS 100 pS 50 uS
Q=150 nC 30nC - =
Q<150nC 6nC - =
Q= 75nC - 10nC -
Q<75nC - 2nC -
Q= 25nC - - 5nC
Q<25nC - - 1nC

Il campo di variazione della corrente impostata, agendo sulla rotazione della manopola, va: da 0 a 4 mA per durate di
impulso di 300 ps (ovvero da 0 a 1200 nC), da 0 a 5 mA per durate di impulso di 100 ps (ovvero da 0 a 500 nC), da0 a 6
mA per durate di impulso di 50 us (ovvero da 0 a 300 nC).

DuArante I'erogazione ogni impulso € accompagnato da un suono. Tale suono aumenta di tonalita ogni 0,1 mAtra 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).
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2.5 Lettura del display

Il display & utilizzato sia per la visualizzazione della corrente o della quantita di carica associate ad ogni impulso sia per la
visualizzazione dei parametri selezionati (durata impulso, frequenza, unita di misura

della visualizzazione, pulsante di selezione, stato della batteria). Il parametro

'1 D visualizzato corrisponde alla grandezza realmente erogata dal dispositivo, salvo

mA quando si agisce sulla manopola di regolazione; in questo ultimo caso, il parametro

nCU U ' visualizzato corrisponde alla grandezza impostata, sia durante la regolazione che per
i quattro secondi successivi.

Wsec |(Hz - Nel caso in cui la corrente erogata differisca dalla corrente impostata per pit di 0.02
300 2 F’ mA, la grandezza visualizzata sul display LCD sara lampeggiante.

100 1 © In caso di disconnessione dell'ago o dell’elettrodo ECG oppure in caso di estrazione
50 B <I=1| dellago dalla cute del paziente, la corrente va a zero e lo stimolatore emette un

suono continuo. Se I'ago non & ancora stato introdotto nel paziente, dopo 4 sec il
display andra a zero (corrente erogata), ma senza avviso sonoro.

Sul lato superiore sinistro del display, compare il simbolo di batteria lampeggiante se la carica della batteria non &
sufficiente per il corretto funzionamento del dispositivo.

Dal momento in cui compare per la prima volta il simbolo di batteria scarica sul display, il dispositivo & 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 funzione “Precisione” (v. par. 2.7.6).

2.6 Tasto laterale (Side Control)

Il tasto laterale € attivabile tenendo premuta la parte superiore del tasto per almeno 2 sec.

L'attivazione del tasto laterale esclude la manopola superiore: cid € evidenziato sul display dalla scomparsa

< del simbolo © e dalla comparsa del simbolo <=

)
=

3 TE)

Il tasto laterale sostituisce la manopola superiore: la pressione del tasto superiore 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.

L'uso 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, il dispositivo non consente di impostare correnti eccessive prima che I'ago venga inserito nel
paziente. Pertanto, a prescindere dalla durata dell'impulso selezionato, non si pud impostare inizialmente una corrente
superiore a 2,0 mA (o una carica equivalente).

Una volta che I'ago viene 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 elettrico erogato al paziente (quindi della stessa
|:| ) frequenza di quella impostata). La tonalita di questo suono rimane costante per correnti impostate superiori a
1,0 mA (o valori equivalenti in termini di carica).
\ /17 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.
/ N\ 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.

Non € comunque possibile disattivare i segnali sonori di avviso.

2.7.3 Corrente impostata/erogata

Lo stimolatore effettua un controllo automatico ed un adattamento della corrente 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 effettivamente 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), ma senza
avviso sonoro.
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2.7.4 Avviso sonoro di disconnessione
In caso di disconnessione dell'ago o dell’elettrodo ECG la corrente va a zero, e lo stimolatore emette un suono continuo.

2.7.5 Tasto “Safety”

In ogni momento & sempre possibile azzerare I'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 l'uscita del
dispositivo; 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 stimolatore 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, I'aggiustamento fine della posizione della punta dell’ago richiede valori di corrente/carica ridotti: pertanto lo
stimolatore abilita automaticamente 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. 1 del par 2.4).

L'entrata 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 lampeggiante se la carica della batteria non &
sufficiente per il corretto funzionamento del dispositivo.

Dal momento in cui compare per la prima volta il simbolo di batteria scarica sul display, il dispositivo &€ 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 eseguire blocchi su altri pazienti.
2.7.8 Autospegnimento

Se la corrente impostata rimane a zero senza ulteriori pressioni di tasti dello stimolatore per 15 minuti, lo stimolatore si
spegne automaticamente.

3 MODALITA D’USO

3.1 Uso del dispositivo

Prima di ogni utilizzo & necessario verificare la funzionalita e sicurezza del dispositivo, come descritto nel
paragrafo 3.2.

E necessario che il display venga costantemente monitorato durante il funzionamento a conferma dell’effettiva
erogazione di corrente.
L’approccio consigliato nell'utilizzo del dispositivo € 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'intensita 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 pud 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 piu ridotte (100 o 50 pS);

- una volta identificata la clonia voluta con la quantita di carica appropriata, si pud procedere all'iniezione di una dose
test di anestetico/analgesico (circa 1 ml).

Una volta verificato che I'iniezione della dose test & stata efficace, iniettare la dose completa desiderata.
Cercare secondo questa metodologia tutte le componenti del nervo necessarie all’esecuzione completa del blocco.

3.2 Verifica del funzionamento e della sicurezza prima di ogni utilizzo

Prima di ogni utilizzo & necessario verificare la funzionalita del display, del segnale acustico, della manopola, del cavo e
della generazione degli impulsi in uscita. Per questo test procedere come di seguito descritto:
- collegare il cavo di PLEXYGON alla sua presa tripolare frontale;
- accendere il dispositivo e verificare che per 1,5 secondi tutti i segmenti siano illuminati e che I'avviso sonoro sia
udibile;
- regolare la corrente o la quantita di carica impostata tramite la rotazione della manopola, verificando che la

grandezza visualizzata sul display sia quella impostata durante la regolazmne e permanga per i quattro secondi
successivi, mentre sia esattamente 0 dopo i quattro secondi successivi la regolazione. Verificare che girando la
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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 singolo 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) al coccodrillo del cavo di ritorno del segnale
(rosso); verificare che regolando la corrente o la quantita di carica impostata, tramite la rotazione della manopola
corrispondente, la grandezza visualizzata sul display sia quella impostata, anche dopo i quattro secondi dal rilascio
della manopola stessa, ovvero verificare che la corrente generata dal dispositivo sia uguale a quella impostata
(visualizzazione non lampeggiante). Disconnettere quindi il cavo di connessione dal coccodrillo del cavo di ritorno
del segnale, verificare che il valore della corrente vada a 0 e lo stimolatore emetta un suono continuo.

Se il test ha avuto esito positivo, lo stimolatore potra essere usato con sicurezza.

Se il test non ha avuto esito positivo, lo stimolatore non potra essere utilizzato, in tal caso contattare I'assistenza tecnica
Vlygon per valutare se sia necessaria la sostituzione del cavo o il rientro del dispositivo in assistenza.

3.3 Condizioni d'uso, manutenzione e pulizia

PLEXYGON non richiede alcun tipo di manutenzione preventiva, il corretto funzionamento del dispositivo viene verificato
dall'utilizzatore prima di ogni procedura tramite il test descritto nel paragrafo 3.2.

Quando il dispositivo non & utilizzato, si consiglia di spegnerlo, in modo da aumentare la durata della batteria.
Dopo l'uso, il dispositivo e i suoi componenti 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 il dispositivo acceso dovesse lampeggiare il simbolo batteria sul lato superiore sinistro del display, significa che la
batteria e scarica e quindi deve essere sostituita appena possibile; & sconsigliato I'impiego del dispositivo in condizioni di
batteria scarica. La batteria scarica deve in ogni caso essere rimossa dal dispositivo.

Facendo riferimento agli standard di sicurezza relativi alle apparecchiature elettromedicali (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%.

PLEXYGON e il suo cavo di collegamento devono essere puliti prima e dopo ogni utilizzo. La pulizia del dispositivo e del
cavo deve essere fatta con l'utilizzo di un panno morbido inumidito con acqua; & consentito I'impiego di sostanze
sgrassanti o disinfettanti, quali la dialdeide glutarica; € sconsigliato I'impiego di alcool etilico. Non usare spray né
immergere lo stimolatore.

3.4 Dispositivi medici destinati ad essere utilizzati in combinazione con
PLEXYGON

Lo stimolatore & stato concepito per I'esecuzione di blocchi di nervi periferici. A questo scopo & previsto 'uso dei
seguenti altri dispositivi medici, non inclusi nella valigetta, destinati ad essere utilizzati in combinazione con
PLEXYGON:

1. Ago per elettrostimolazione, per la ricerca del nervo e l'iniezione di opportuni farmaci. L'ago per elettrostimolazione
va collegato al cavo nero dello stimo- latore. Tale ago deve essere conforme ai Requisiti Essenziali previsti dalla
Direttiva 93/42/CEE o ai requisiti generali di sicurezza e prestazioni previsti dal Regolamento EU 2017/745
relativamente alla biocompatibilita e non viene fornito insieme allo stimolatore PLEXYGON. Gli aghi che sono stati
validati dal fabbricante di PLEXYGON sono Locoplex ed Echoplex + prodotti da Vygon SAS (Francia) e Vygoplex
prodotto da MDL srl (ltalia).

2. Catetere per blocco periferico continuo stimolabile: analogamente allago precedente, anche il catetere deve
corrispondere ai medesimi requisiti normativi. | set che sono stati validati dal fabbricante di PLEXYGON sono
Techniplex, Multiplex e Silverstim prodotti da Vygon SAS (Francia).

3. Elettrodo tipo ECG, da collegare al cavo rosso dello stimolatore. Questi elettrodi ECG sono normalmente disponibili
nel mercato europeo come dispositivi medici, € non vengono forniti insieme allo stimolatore.
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4 DESCRIZIONE TECNICA

4.1 Informazioni generali

« Larghezza max.: 94 mm — Larghezza min.: 58 mm

DIMENSIONI « Altezza max.: 39.5 mm — Altezza min.: 23 mm
* Peso: 186 g

PESO « Peso con la batteria: 232 g

ALIMENTAZIONE batteria interna da 9 V, 500 mAh (6LR61)

NUMERO DI UTILIZZ| non limitato

STERILITA non sterile

VERSIONE DEL SOFTWARE 4.00

DURATA DELLA BATTERIA 25 ore di funzionamento continuo

PRECISIONE DELLA CORRENTE + 5%

FREQUENZA DI IMPULSO

1 Hz, 2Hz, 4 Hz selezionabile con tasto “uS/MODE” sul pannello frontale

DURATA DI IMPULSO

50 ps, 100 ps, 300 ps selezionabile con tasto “uS/MODE” sul pannello frontale

* da 0.0 mAa 6.0 mA per durate di 50 pS

IMPULSO DI CORRENTE * da 0.0 mAa 5.0 mA per durate di 100 pS
* da 0.0 mAa4.0 mAperdurate di 300 pS
. ¢ da0a300nC per durate di 50 pS
QUANTITA DI CARICA * da0a500nC per durate di 100 uS
* da0a 1200 nC per durate di 300 uS
MODALITA DI VISUALIZZAZIONE mA or nC
DISPLAY custom

CONDIZIONI D’'USO

Temperatura ambiente tra 10°C e 40°C
Umidita relativa compresa tra il 30% ed il 75%
Pressione atmosferica compresa tra 70.0 e 106.0 kPa

MATERIALI A CONTATTO CON
L'UTENTE

ABS

CLASSE DI PROTEZIONE

alimentato internamente

TIPO DI DISPOSITIVO

PARTI APPLICATE

terminale positivo (coccodrillo rosso) e terminale negativo (presa nera)
Il limite massimo di temperatura raggiungibile della superficie delle parti applicate & di
2°C

IP RATING

IPX0

ASSORBIMENTO

meno di 20 mA

4.2 Forma d’onda di uscita

La forma d’onda di uscita ha 'andamento tipico riportato nella figura seguente, dove sono riportati due casi di resistenza
di carico da 1000 e 500 [, 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:

1 300 s

Limite di corrente per impulsi di 50 ps

| —
Limite di corrente per impulsi di 300 s
4] -—
Area difumionamento
a corrente costants

I R=1000 Ohm

R=500 Ohm 4 5 6610 15 20 Kohm

4.3 Precisione

L'errore complessivo sulla generazione della corrente & del £ 5 %, nel range 0 - 6 mA & mediamente di 0.01 mA.
La segnalazione di corrente impostata diversa da corrente misurata, effettuata con il lampeggio del valore sul display,
avviene per scostamenti di almeno 0.02 mA.
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4.4 Classificazione

ry Dispositivo alimentato internamente la cui parte applicata & stata classificata Tipo BF. Classificazione secondo

la norma IEC 60529: IPXO0, ovvero non protetto contro I'ingresso di liquidi, grado di protezione contro I'ingresso

ﬂ di corpi solidi non valutato. Non adatto all'uso in presenza di miscela anestetica infammabile con aria o con
ossigeno o con protossido d’azoto, adatto per funzionamento continuo.

4.5 Responsabilita
Il costruttore € responsabile della sicurezza elettrica del dispositivo in uso normale, in condizioni usuali ed in condizioni di

primo guasto.
La responsabilita agli effetti della sicurezza, affidabilita e prestazione del dispositivo & valida soltanto se:

- Il dispositivo non & stato in alcun modo manomesso, e tutte le regolazioni, modifiche o riparazioni sono state
effettuate da personale autorizzato;
- Il dispositivo € utilizzato conformemente alle istruzioni d’uso.

4.6 Smaltimento e conformita alla Direttiva RAEE

Le seguenti informazioni sono fornite ai sensi del DECRETO 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.
mmmm |l simbolo del cassonetto barrato riportato sul dispositivo e sulla sua confezione, indica che il prodotto alla fine
della propria vita utile deve essere raccolto separatamente dagli altri rifiuti.
La raccolta differenziata della presente apparecchiatura giunta a fine vita, & organizzata e gestita dal fabbricante.
L'utente che vorra disfarsi del dispositivo dovra provvedere alla sua pulizia seguendo le indicazioni riportate al paragrafo
3.3 e contattare il fabbricante per seguire il sistema che ha adottato per la raccolta separata del dispositivo giunto a fine
vita.
L'adeguata raccolta differenziata per I'avvio successivo del dispositivo dismesso al riciclaggio, al trattamento e allo
smaltimento ambientalmente compatibile, contribuisce ad evitare possibili effetti negativi sul’ambiente e sulla salute e
favorisce il reimpiego e/o riciclo dei materiali di cui € composto il dispositivo.
Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell’'utente comporta I'applicazione 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 del dispositivo

Il dispositivo 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.
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4.8 Compatibilita elettromagnetica
Tabella 1 — Dichiarazione del fabbricante — Emissioni elettromagnetiche

L'elettrostimolatore 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

L'elettrostimolatore  PLEXYGON
funzionamento interno. Di conseguenza le sue emissioni RF sono molto basse e

utilizza energia RF

solo per il suo

utilizzati per scopi dome- stici.

CISPR 11 Gruppo 1 verosimilmente non provoca alcuna interferenza negli apparecchi elettronici posti
nelle vicinanze.
L'elettrostimolatore PLEXYGON
Emissioni RF Classe B € adatto per l'uso in tutti gli ambienti, compresi quelli domestici e quelli collegati
CISPR 11 direttamente ad un’alimentazione di rete pubblica a bassa tensione che alimenta

Tabella 2 - Dichiarazione del fabbricante - Immunita elettromagnetica - Porta involucro

Fenomeno/ Prova di
immunita

Standard EMC di base
o metodo di test

Livello del test di immunita richiesto per
I'ambiente professionale
(strutture sanitarie)

Livello di conformita

+ 8 kV a contatto

+ 8 kV a contatto

Scariche elettrostatiche IEC 61000-4-2 +2kV,£4kV,+8 +2kV,+4kV,£8
kV, £ 15 kV in aria KV, £ 15 kV in aria

. L o 3V/m 3Vim
Cami eletiromagnetici radiati IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz

Campo vicino dovuto a
dispositivi di comunicazione IEC 61000-4-3 Vedi Tabella 4 Vedi Tabella 4
wireless a RF
Campi magnetici a frequenza 30 A/m 30 A/m
di rete IEC 61000-4-8 50 Hz or 60 Hz 50 Hz

paziente

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

Fenomeno/ Prova di
immunita

Standard EMC di base
o metodo di test

Livello del test di immunita
richiesto per I'ambiente
professionale (strutture itarie)

Livello di conformita

Transitori / sequenza di

+ 8 kV a contatto

+ 8 kV a contatto
+2

campi a RF

0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz

Transitori / sequenza IEC 61000-4-2 £2KV, +4KV,+8 KV, £ 4KV, 8
impulsi elettrici rapidi KV, + 15 kV in aria KV, + 15 kV in aria
3V 3V
o N 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
Disturbi condotti indotti da IEC 61000-4-6 6V in ISM bands between 6V in ISM bands between

0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 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

. Test di
Frequenza test Banda . . Potenza Distanza . s
(MHz) (MHz) Servizio Modulazione massima (W) (m) |m(r\1/1/t:'r‘1)|ta
385 380 - 390 TETRA 400 Modulaziorgle impulso 18 1,8 03 27
4
Modulazione frequenza
450 430-470 GMRS 460, + 5 kHz deviazione 1 kHz 2 03 28
FRS 460 sine
710 LTE Band 13 Modulazi i Iso 217
745 704 - 787 et odulazione Jmpuiso 0,2 0,3 9
Z
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, . .
800 - 960 iDEN 820, Modulazione impulso 18 2 03 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; . .
1700 - DECT: Modulazmn:zlmpulso 217 2 03 28
1970 1990 LTEBand 1, 3, 4,
25;
UMTS
Bluetooth, WLAN,
2400 - 802.11 . .
2450 2570 big/n, RFID 2450, Modulazmn: impulso 217 2 0,3 28
LTE Band 7 z
5240
5500 5100 - WLAN 802.11 Modulazione impulso 217 0.2 0.3 9
5800 a/n 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.

4.9 Prestazioni essenziali

No, l'uso del dispositivo non dipende da prestazioni necessarie per evitare rischi inaccettabili. La mancanza o il
malfunzionamento della stimolazione elettrica non comporterebbe un rischio inaccettabile.

5 SEGNALAZIONE INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante:
Vygon ltalai Srl e all'autoritda competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

La lista € accessibile dal sito web dell'Unione Europea dal seguente link:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

Si definisce «incidente grave» qualsiasi incidente che, direttamente o indirettamente, ha causato, pud aver causato o
puod causare una delle seguenti conseguenze:

a) il decesso di un paziente, di un utilizzatore o di un'altra persona;

b) il grave deterioramento, temporaneo o permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell'utilizzatore o di
un‘altra persona;

C) una grave minaccia per la salute pubblica.

Si definisce «incidente» qualsiasi malfunzionamento o alterazione delle caratteristiche o delle prestazioni di un dispositivo
messo a disposizione sul mercato, compreso l'errore d'uso determinato dalle caratteristiche ergonomiche, come pure
qualsiasi inadeguatezza nelle informazioni fornite dal fabbricante e qualsiasi effetto collaterale indesiderato.
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6 GARANZIA

Vygon ltalia 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'immissione 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 da Vygon ltalia s.r.l. o da centri da essa autorizzati.

La garanzia e esclusa in caso di interventi posti in essere da terzi non autorizzati. Viygon ltalia 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 Italia. Al fine di richiedere la riparazione in garanzia & richiesto

un valido documento giustificativo ed una chiara identificazione del numero di matricola del singolo dispositivo.

7 DESCRIZIONE DEI SIMBOLI PRESENTI IN ETICHETTA

SIMBOLO TITOLO

SIMBOLO

TITOLO

c € 0051 CE
Dispositivo Medico

Data di fabbricazione

Fare riferimento alle istruzioni
per l'uso

elettroniche

Modello

Ei Riciclaggio: apparecchiature
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Fabbricante

Numero di catalogo

Identificazione univoca del
dispositivo

Numero di serie

Parte applicate di tipo BF
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1 GENERAL

El dispositivo médico PLEXYGON se ha fabricado en conformidad con las normas internacionales de seguridad en vigor.
Lea atentamente el presente manual y todas las advertencias antes del uso, de acuerdo con lo recomendado por el
simbolo de la etiqueta del dispositivo.

@Las instrucciones de uso de PLEXYGON también se encuentran disponibles en formato electrénico en la direccion
www.vygon.it.

NOTA: El uso de las agujas o los_catéteres de estimulacion necesarios para la estimulacion se describe en las
instrucciones de uso que los acompafian y que no forman parte del presente manual de usuario.

1.1 Uso previsto

PLEXYGON es un electroestimulador para la localizacion de plexos y nervios periféricos en procedimientos de anestesia
local o tratamiento del dolor.

La localizacién del nervio se consigue mediante la generacion de una estimulacion eléctrica apropiada, a través de un
electrodo de aguja dedicado, y, a continuacion, induciendo una reaccion muscular en las fibras aferentes del nervio
alcanzado por la estimulacién. La identificacion de un nervio especifico permite inyectar el anestésico muy cerca del
mismo, permitiendo la anestesia local antes de la cirugia o para tratar el dolor. El dispositivo esta concebido para su uso
en hospitales, laboratorios, clinicas y consultas médicas.

PACIENTES PREVISTOS

El bloqueo de los nervios periféricos con estimulacion eléctrica esta indicado normalmente para pacientes que requieren
cirugia de las extremidades: el bloqueo de los nervios periféricos guiado por estimulacién eléctrica puede utilizarse para
bloquear temporalmente la sensacion de dolor en un miembro especifico, o en una parte de un miembro, durante la
cirugia; consiguientemente, se emplea con frecuencia en operaciones ortopédicas, como pueden ser procedimientos de
las manos y de las extremidades inferiores.

Ademas, la anestesia guiada por estimulacion eléctrica es una técnica que se utiliza principalmente para pacientes

no pueden o no desean someterse a anestesia general, o para aquellas personas en las que estan contraindicados los
farmacos anestésicos tradicionales. El uso de estimulacion eléctrica para anestesia local periférica esta indicado para
todos aquellos pacientes para los que este tipo de anestesia es considerado preferible clinicamente a la anestesia
general, salvo para mujeres lactantes y pacientes con marcapasos u otros estimuladores implantados o conectados, que
requieren la opinion de un especialista. Para pacientes pediatricos, generalmente es preferible la guia mediante
ecografia o una técnica combinada (ecografia + estimulacion eléctrica).

No se recomienda el uso en mujeres embarazadas y recién nacidos.
USUARIOS PREVISTOS

El usuario previsto es un anestesitlogo experimentado en bloqueos de plexos y nervios periféricos, con los
conocimientos necesarios de anatomia y neurofisiologia, asi como de los protocolos pertinentes para realizar dichos
bloqueos.

BENEFICIOS CLINICOS INDIRECTOS ESPERADOS

* Guia precisa para la insercion de la aguja: el electroestimulador ayuda a localizar de forma precisa el nervio
objetivo. La estimulaciéon eléctrica produce contracciones musculares en la zona objetivo para anestesia local,
confirmando la proximidad de la aguja al nervio correspondiente y mejorando de este modo la eficacia del bloqueo.

¢ Tratamiento eficaz del dolor: los bloqueos de los nervios periféricos guiados por estimulacion eléctrica
proporcionan una mejor identificaciéon de los nervios, permitiendo una analgesia mas selectiva, reduciendo el dolor
intraoperatorio y postoperatorio, y mejorando el bienestar del paciente.

* Reduccién del uso de anestésico: al permitir una identificacion precisa de la localizacion del nervio y la inyeccion
muy cerca del mismo, la estimulacién eléctrica permite limitar la cantidad de anestésico requerido, reduciendo asi el
riesgo de sobredosis.

¢ Reduccién de las complicaciones: el uso del electroestimulador reduce el riesgo de inserciones de aguja
incorrectas, minimizando el riesgo de lesiones nerviosas o vasculares y otras complicaciones relacionadas con la
técnica de bloqueo.

* Recuperacion postoperatoria mas rapida: los bloqueos de los nervios periféricos (BNP) se han asociado con un
menor numero de efectos secundarios sistémicos y la mejoria del control del dolor, contribuyendo a una vuelta mas
rapida a las actividades normales.

1.2 Indicaciones

El dispositivo esta indicado para identificar un nervio o _undgrupo de nervios especifico y para permitir la inyeccion de
productos anestésicos o analgésicos en estrecha proximidad del area objetivo, facilitando asi la anestesia local antes de
la cirugia o para el tratamiento del dolor.

Para una mayor seguridad y eficacia en la localizacion del nervio, es preferible utilizar la estimulacion del nervio en
combinacion con guia por ecografia. El uso combinado de las dos técnicas permite la visualizacion directa de las
estructuras anatémicas y la confirmacion funcional de la posicién de la aguja, reduciendo el riesgo de complicaciones
neurolégicas y mejorando la precision del bloqueo. El uso combinado esta especialmente recomendado en la poblacién
pediatrica.

44



1.3 Advertencias y precauciones

Si PLEXYGON no funcionara segun lo descrito en este manual, no utilice el dispositivo y busque asistencia técnica.

El uso combinado (guia doble) de ecografia y estimulacién eléctrica en bloqueos de los nervios periféricos con un
componente motor en pacientes adultos aumenta la eficacia y la seguridad del bloqueo quirtrgico, reduciendo el
riesgo de complicaciones neurolégicas graves.

El usuario deberd comprobar la seguridad y el estado del dispositivo, asi como verificar que no existan dafios ni
fallos de funcionamiento, antes del uso. Realice las verificaciones segun se indica en el apartado 3.2.

Si, al encender el dispositivo, la pantalla difiiera de lo descrito en el apartado 3.2, no debera utilizarse el
estimulador.

Si el simbolo de la pila parpadeara, la energia de la pila serd baja y esta debera sustituirse antes de iniciar el
procedimiento de busqueda de nervios.

La inyeccion de productos anestésicos o analgésicos altera la respuesta de los nervios a la estimulacion;
consiguientemente, tras la inyeccion no sera posible mantener la estimulaciéon en los mismos niveles de corriente.

El uso de una carga inferior permite una mayor precisién, pero implica riesgos mas elevados de contacto directo
con el nervio.

Si la sefial acustica estuviera desactivada, debera comprobarse la pantalla para verificar si se esta administrando
realmente corriente al paciente (apartado 2.7.2).

PLEXYGON no es estéril; no lo introduzca en un campo estéril ni permita que entre en contacto con personal estéril
sin adoptar las precauciones apropiadas.

El uso del estimulador puede interferir con el funcionamiento de marcapasos u otros estimuladores implantados o
conectados. Por tanto, no utilice el estimulador sin consultar a un especialista en este tipo de dispositivos.

No use el estimulador en presencia de gases inflamables.

No utilice el estimulador en caso de funcionamiento inadecuado, fuga de liquidos de la pila o derrames accidentales
sobre el estimulador.

No utilice dispositivos médicos no originales previstos para su uso en combinacion con PLEXYGON. El empleo de
dispositivos médicos no originales previstos para su uso en combinacién con PLEXYGON podria alterar las
caracteristicas de la sefial eléctrica, aumentar las emisiones electromagnéticas o reducir la inmunidad
electromagnética del dispositivo, poniendo asi en peligro sus caracteristicas de seguridad. Compruebe la
compatibilidad entre PLEXYGON vy otros dispositivos médicos concebidos para el uso en combinacion con el
mismo. Manipule con un cuidado especial (apartado 3.4).

No use cerca de microondas o dispositivos de tratamiento de onda corta.
Riesgo elevado de fibrilacion cardiaca debido a la aplicacion de electrodos en el térax.

La estimulacion no debera aplicarse sobre ni a través de la cabeza, directamente sobre los ojos, cubriendo la boca,
sobre la parte frontal del cuello (especialmente el seno carotideo) o mediante electrodos colocados sobre el torax,
la parte superior de la espalda o el corazén.

No toque los contactos de la pila y al paciente de forma simultanea.

Para reducir el riesgo de fugas de la pila, retire la pila del dispositivo cuando no piense utilizarlo durante un periodo
de tiempo prolongado.

Los derrames o la acumulacion de liquido o de humedad sobre el dispositivo podrian causar fallos de
funcionamiento del estimulador; por tanto, es importante evitar cualquier derrame de liquido sobre el estimulador.
En caso de derrame accidental, seque la zona inmediatamente.

Para conseguir una estimulacion 6ptima del nervio, asegurese siempre de que el electrodo utilizado esté intacto y
no seco.

Para evitar dafar los cables de conexion y el dispositivo, no agarre ni transporte el dispositivo por sus cables de
conexion o por otros dispositivos médicos concebidos para el uso en combinacion con PLEXYGON. No enrolle el
cable alrededor del dispositivo u otro equipo.

Por razones de seguridad, no utilice nunca PLEXYGON en caso de fugas de la pila. Devuelva el dispositivo al
personal autorizado de Vygon ltalia para una limpieza adecuada. Esto también se aplicara en caso de fugas de
liquido.

No sustituya la pila si el paciente estuviera conectado al dispositivo o el dispositivo estuviera encendido.
Si el dispositivo no se encontrara en uso, apaguelo y extraiga la pila.

Para la eliminacién del dispositivo, consulte las instrucciones especificadas en el apartado 4.6 del manual de
usuario.

No se permite ninguna modificacién en el dispositivo PLEXYGON; las intervenciones técnicas unicamente podran
ser efectuadas por personal de Vygon lItalia.

Los electrodos expuestos a densidades de corriente superiores a 2 mA/cm? podrian requerir una atencion especial
por parte del operador. Consulte las instrucciones de uso suministradas con los electrodos.

ADVERTENCIA: La conexion simultdnea del paciente a un dispositivo quirdrgico de alta frecuencia podria causar
quemaduras en los electrodos del estimulador o dafios al propio estimulador.
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ADVERTENCIA: No deberan utilizarse dispositivos de comunicaciones maéviles por radiofrecuencia (incluyendo cables
para antenas y antenas externas) a una distancia inferior a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del dispositivo,
incluidos los cables especificados por el fabricante. De otro modo, el rendimiento del dispositivo podria verse afectado.
ADVERTENCIA: Verifique que los cables no entren en contacto con otros cables ni directamente con el paciente.
ADVERTENCIA: Esta prohibido el uso de este dispositivo cerca o sobre (encima o debajo) de otros dispositivos, ya que
podria causar un funcionamiento inadecuado. Si fuera necesario este tipo de uso, el dispositivo en cuestion y los demas
dispositivos implicados deberan monitorizarse muy de cerca para verificar su correcto funcionamiento.

ADVERTENCIA: Preste atencion a la posicién de los implantes metdlicos en el tejido (p. ej., placas o cables de
electrodos), ya que podrian canalizar sefiales de estimulacion a otros lugares y provocar efectos nocivos. El equipo
electrénico implantado podria resultar dafiado por la corriente de estimulacion, lo cual podria conducir a su vez al fallo
de funcionamiento de los implantes o incluso a su destruccion.

ADVERTENCIA: El cable suministrado solamente podra conectarse a PLEXYGON y a otros dispositivos médicos
concebidos para uso con el mismo (aguja de estimulacion, catéter de bloqueo periférico continuo y electrodo de ECG
aplicado al paciente).

1.4 Contraindicaciones
El uso de PLEXYGON esta contraindicado en los casos siguientes:
¢ Dispositivo implantable activo: el uso del estimulador puede interferir con el funcionamiento de marcapasos u otros

estimuladores implantados o conectados. Por tanto, no utilice el estimulador sin consultar a un especialista en este
tipo de dispositivos.

¢ Pacientes no cooperativos: la estimulacion eléctrica requiere la cooperacion activa del paciente, ya que el
anestesista puede solicitarle informacién sobre la sensacién o sobre el alcance del bloqueo anestésico. Los
pacientes que no puedan comunicarse o cooperar adecuadamente podrian no ser candidatos apropiados.
¢ Mujeres embarazadas y recién nacidos.
¢ Trastornos neuroldgicos preexistentes: en algunas enfermedades neurolégicas preexistentes, como pueden ser la
polineuropatia o la esclerosis multiple, la estimulacion eléctrica podria estar desaconsejada o requerir una
evaluacion en profundidad. Estas afecciones podrian afectar a la sensibilidad a la estimulacion y a los resultados
del procedimiento.
Es esencial que el anestesista evalle minuciosamente la situacion clinica y el historial médico del paciente antes de
administrar anestesia local periférica, independientemente de que se utilice 0 no estimulacién eléctrica (p. ej., infeccion
local, alergia a los anestésicos, trastornos hemorragicos, lesiones o defectos en la piel, etc.). Unicamente un médico
cualificado podra proporcionar una evaluacién adecuada de los riesgos y los beneficios individuales.

1.5 Efectos secundarios
Los electroestimuladores se utilizan en anestesia local periférica para identificar y bloquear nervios especificos, pero, al
igual que todos los procedimientos médicos, pueden tener efectos secundarios como, por ejemplo:
* Dolor, malestar o parestesia: durante la insercion de la aguja y la estimulacion eléctrica, el paciente podria
experimentar dolor, malestar o sensaciones anémalas, como hormigueo o quemazon.

* Lesiones de los nervios: la insercion de la aguja y el uso inapropiado de la estimulacion eléctrica pueden causar
lesiones de los nervios, que podrian conducir a neuropatia temporal o, en casos raros, permanente.

* Nauseas o vomitos.

* Perforacion vascular: es posible si se inserta la aguja cerca de estructuras vasculares.

* Neumotorax y sindrome de Horner: podrian producirse tras bloqueos realizados cerca de la cavidad toracica o el
plexo cervical.

* Toxicidad sistémica por anestésicos locales (TSAL)

Estos efectos secundarios pueden variar en funcion de la técnica utilizada, la experiencia del médico y la respuesta
individual del paciente. Es importante que el procedimiento sea realizado por un anestesiologo experimentado y en un
entorno controlado para minimizar riesgos.

2 FUNCIONAMIENTO DEL ESTIMULADOR

2.1 Preparacion del dispositivo para su uso

2.1.1 Comprobacién de la lista de piezas
Compruebe que el estuche contenga los siguientes componentes ademas del dispositivo:

* 1 cable para conectar el estimulador a la aguja y al electrodo sobre el paciente
¢ 1 pila alcalina de 9 V, 500 mAh (tipo 6LR61)
* Instrucciones de uso del dispositivo
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2.1.2 Instalacion/sustitucion de la pila

Abra la tapa del compartimento de la pila, ubicado en la parte trasera inferior del dispositivo, presionando suavemente la
pestafia de cierre y levantandola.

A continuacién, conecte la pila alcalina de 9 V-500 mAh (tipo 6LR61) al clip apropiado del interior del compartimento,
asegurandose de la alineacion correcta de los terminales positivo y negativo y comprobando que el clip esté fijado de
modo seguro en su sitio. A continuacién, introduzca la pila en el compartimento y cierre la tapa siguiendo el
procedimiento de apertura en orden inverso.

2.1.3 Conexion del cable

Una vez cerrado el compartimento de la pila, conecte el estimulador a la aguja y al electrodo de ECG colocado sobre el
paciente. Introduzca el enchufe de tres clavijas del cable en la toma de tres clavijas de la parte superior del dispositivo y,
a continuacion, conecte el terminal positivo (pinza de contacto roja) al electrodo de ECG y el terminal negativo (conector
negro) a la aguja.

2.2 Encendido/apagado del dispositivo

Para encender el dispositivo, pulse el boton de encendido/apagado ubicado en el panel frontal. Cuando se

encienda el dispositivo, la pantalla mostrara la configuracion predeterminada: la corriente (0,00 mA en el

arranque) asociada con cada impulso generado, la unidad de medida (mA), la frecuencia (2 Hz) y la duracion
del estimulo (300 ps).

Antes de continuar, se recomienda comprobar que el dispositivo funciona correctamente, de acuerdo con lo descrito en

el apartado 3.2, mas adelante.

Para apagar el dispositivo, pulse y mantenga presionado el botédn durante 2 segundos.

2.3 Cambio de los parametros operativos

Para cambiar los parametros operativos, pulse y mantenga presionado el botén pS/MODE durante al menos

us i segundos. Una vez que se haya abierto el menu, el parametro editable estara resaltado; gire el mando para
LUCI cambiar su valor. Una nueva puisacion del boton uyS/MODE seleccionara el siguiente parametro. La secuencia
de seleccion es la siguiente:

Frecuencia: Opciones seleccionables: 2 -1 -4 Hz (valor predeterminado: 2 Hz)
Duracion: Opciones seleccionables: 300 - 100 - 50 pS (valor predeterminado: 300 pS)
Unidades de medida: Opciones seleccionables: mA — nC (valor predeterminado: mA)
Sonido: Opciones seleccionables: on — off (valor predeterminado: on)

Una pulsacién adicional del botén pS/MODE saldra del menu de selecciéon de parametros y devolvera el dispositivo al
funcionamiento normal.

Durante el funcionamiento, una pulsacién corta seguida de la liberacién inmediata del botén pS/MODE permitira cambiar
la duracién de impulso, manteniendo a la vez la carga suministrada (expresada en nC) constante. Cuando se muestre
en mA, la corriente variard para mantener una carga suministrada constante (p. ej., duracién de 300 ps, corriente de
0,5 mA; duracién modificada a 100 ps, corriente de 1,5 mA; duracién de 50 ps, corriente de 3,0 mA).

2.4 Seleccion de la carga o la corriente

El mando de la parte superior derecha del panel frontal permite el ajuste de la corriente o la carga suministrada por el
dispositivo con cada impulso.
Con cada rotacién del mando, la corriente configurada cambiara en 0,1 mA o 0,02 mA, dependiendo de si la
corriente configurada es superior o inferior a 0,5 mA, respectivamente. El giro del mando en el sentido de las
agujas del reloj incrementara la corriente configurada, mientras que el giro en el sentido contrario la reducira.
Durante la fase de ajuste fino, aparecera el simbolo «P» en la pantalla.
NOTA: Cuando la unidad de visualizaciéon sea «nC», el incremento del valor de carga correspondera al producto de la
corriente y la duracion de impulso, de acuerdo con los valores mostrados en la siguiente tabla:

Tabla 1: Paso de variaciéon de carga Q (nC) para diferentes duraciones de impulso

300 us 100 us 50 us
Q=150 nC 30nC - -
Q<150nC 6nC - -
Q=2 75nC - 10 nC -
Q<75nC - 2nC -
Q= 25nC - - 5nC
Q<25nC - - 1nC

El rango de ajuste de la corriente configurada girando el mando es el siguiente: 0 a 4 mA para duraciones de impulso de

300 ps (es decir, 0 a 1200 nC), 0 a 5 mA para duraciones de impulso de 100 ps (es decir, 0 a 500 nC) y 0 a 6 mA para

duraciones de impulso de 50 ps (es decir, 0 a 300 nC).

(I?Léran1te0el fAuncionamiento, cada impulso es acompafiado por un sonido. Dicho sonido subira de tono cada 0,1 mA entre
5y 1,0 mA.

En cualquier caso, bajo ninguna circunstancia y para ninguna duraciéon de impulso podra configurarse un valor de

corriente superior a 2,0 mA (o la carga equivalente) antes de insertar la aguja en el paciente (véase el apartado 2.7.1).
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2.5 Pantalla

La pantalla se utiliza tanto para mostrar la corriente o la carga asociadas con cada impulso como para mostrar los
parametros seleccionados (duracién de impulso, frecuencia, unidad de visualizacion,

botdn de seleccién, estado de la pila). El parametro mostrado correspondera al valor
suministrado realmente por el dispositivo, salvo cuando se utilice el mando de ajuste;

mA '1 D -, en dicho caso, el parametro mostrado correspondera al valor configurado, tanto
nC, , U ' ' durante el ajuste como durante los cuatro segundos siguientes.
o X
o
<=

- Si la corriente suministrada difiriera de la corriente configurada en mas de 0,02 mA,
el valor mostrado en la pantalla LCD parpadeara.

m Si la aguja o el electrodo de ECG se desconectara, o si se retirara la aguja de la piel

del paciente, la corriente caera a cero y el estimulador emitira un sonido continuo. Si

la aguja no se hubiera insertado aun en el paciente, la pantalla volvera a cero

" psec )
300
100
50

‘A—II\)I

(corriente suministrada) al cabo de 4 segundos, pero sin un sonido de advertencia.

Un simbolo de pila parpadeante aparecera en la parte superior izquierda de la pantalla si la carga de la pila fuera
insuficiente para el funcionamiento correcto del dispositivo.

Desde el momento en que aparezca el simbolo de pila baja por vez primera, el dispositivo sera capaz de funcionar
durante al menos dos horas de uso continuo.

La pantalla resaltara los parametros configurados e indicara qué botdn esta activo para el ajuste de la corriente/carga.

La letra «P» se iluminard cuando el estimulador cambie automaticamente a la funcion de «Precision» (véase el
apartado 2.7.6)

2.6 Boton lateral (control lateral)

El botén lateral podra activarse manteniendo presionada la parte superior del botédn durante al menos
2 segundos.

s -] . . g . . . . . . .
€z La activacion del boton lateral desactivara el mando superior: esto se indicara en la pantalla por la
desaparicion del simbolo @y la aparicion del simbolo <=

El boton lateral sustituye al mando superior: la pulsacion del botdn superior correspondera a la rotacion en el sentido de
las agujas del reloj del mando; la pulsacion del boton inferior correspondera a la rotacion en el sentido contrario al de las
agujas del reloj. El hecho de mantener presionado el botén superior o inferior tendréd como resultado el aumento o la
reduccién continuos de la corriente, respectivamente.

El uso del botén lateral resulta especialmente util cuando se utiliza el estimulador en un campo estéril, con la manga de
proteccion adecuada (suministrada por separado) o para el uso con una sola mano.

Una vez activado el boton lateral, debera apagarse el estimulador para desactivarlo.

2.7 Funciones de seguridad

2.7.1 Autolimitacion de corriente en el encendido

Por razones de seguridad, el dispositivo no permite configurar corrientes excesivas antes de insertar la aguja en el
paciente. Por tanto, independientemente de la duracién de impulso seleccionada, no podra configurarse una corriente
superior a 2,0 mA (o carga equivalente) en el arranque.

Una vez que se inserte la aguja en el paciente por vez primera, se podran seleccionar corrientes mas altas, de acuerdo
con lo indicado en el apartado 2.4.

2.7.2 Tono de sonido

El estimulador emite un impulso de sonido sincrono con el impulso eléctrico administrado al paciente (es decir,
|:| ) ) en la misma frecuencia que el configurado). El tono de este sonido permanecera constante para las corrientes
configuradas por encima de 1,0 mA (o valores equivalentes en términos de carga).
\ /17 Por debajo de este nivel, el tono se incrementard en un paso para cada reducciéon de 0,1 mA en la corriente,
0 hasta un maximo de 0,5 mA.
/ N\ Para las corrientes inferiores a este valor, el sonido permanecera constante.
Desde el menu de ajuste de parametros (apartado 2.3), sera posible desactivar el sonido en el funcionamiento normal;
en este caso, el simbolo aparecera tachado.

Sin embargo, no se podran desactivar los sonidos de advertencia.

2.7.3 Corriente configurada/suministrada

El estimulador comprueba y ajusta automaticamente la corriente administrada con relacion a la corriente configurada. Por
tanto, la corriente mostrada sera la corriente configurada y también la corriente suministrada, excepto para los 4 primeros
segundos tras el cambio en la corriente configurada (véase el apartado 2.5).

En caso de picos de resistencia que impidieran al estimulador suministrar la corriente configurada, el valor mostrado en
la pantalla parpadeara y se correspondera con la corriente administrada real.

Si la aguja no se hubiera insertado aun en el paciente, la pantalla volvera a cero (corriente suministrada) al cabo de
4 segundos, pero sin un sonido de advertencia.
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2.7.4 Sonido de advertencia de desconexién
Si la aguja o el electrodo de ECG se desconectara, la corriente caera a cero, y el estimulador emitird un sonido continuo.

2.7.5 Botén «Safety» (seguridad)

En cualquier momento, sera posible reiniciar la salida de corriente o la carga pulsando el botén «Safety». El botén
«Safety», ademas de poner a cero la corriente configurada, habilitara un circuito de proteccion que apaga el
circuito de generacion de alta tension y cortocircuita la salida del dispositivo; la restauraciéon del circuito de
generacion de alta tension y de la salida se lograran girando el mando de control de corriente en el sentido de las
agujas del reloj.
La pulsacion del botén «Safety» no cambiara la configuracion de otros parametros.

2.7.6 Funcion «Accuracy» (precision)

La fase de la busqueda de nervios no requiere una precision absoluta, por lo que el estimulador permite mayores
incrementos (0,1 mA) para el ajuste de la corriente/carga (véase el apartado 2.4) para evitar rotaciones excesivas del
mando a la hora de alcanzar los valores iniciales necesarios.

Por el contrario, el ajuste fino de la posicion de la punta de la aguja requiere valores bajos de corriente/carga; por tanto,
el estimulador habilitard automaticamente el ajuste fino de la corriente (incrementos de 0,02 mA) para valores inferiores a
0,5 mA (o valores de carga equivalentes, de acuerdo con la Tabla 1 del apartado 2.4).

La activacion de la funcién «Accuracy» (precisién) se indica mediante la aparicién de la letra «P» en la pantalla.

2.7.7 Pila baja

Un simbolo de pila parpadeante aparecera en la parte superior izquierda de la pantalla si la carga de la pila fuera
insuficiente para el funcionamiento correcto del dispositivo.

Desde el momento en que aparezca el simbolo de pila baja por vez primera, el dispositivo sera capaz de funcionar
durante al menos dos horas de uso continuo.

No obstante, sustituya la pila a la mayor brevedad posible y, en cualquier caso, antes de realizar bloqueos en otros
pacientes.

2.7.8 Apagado automatico

Si la corriente configurada permaneciera en cero sin pulsaciones adicionales de los botones durante 15 minutos, el
estimulador se apagara automaticamente.

3 MODO DE EMPLEO

3.1 Uso del dispositivo

Antes de cada uso, compruebe la funcionalidad y la seguridad del dispositivo de acuerdo con lo descrito en el
apartado 3.2.

La pantalla debera monitorizarse de forma constante durante el funcionamiento para confirmar el suministro de
corriente real.

El método recomendado es el siguiente:

- Comience la busqueda con impulsos de intensidad relativamente alta: en la mayoria de los casos, sera apropiado
un estimulo de 300 ps con una carga de 300 + 600 nC (1,0 + 2,0 mA).

- Una vez identificado el nervio objetivo, reduzca gradualmente la intensidad del estimulo a aproximadamente 90-
150 nC (0,3-0,5 mA) para optimizar la colocacién de la aguja.

- Sifuera necesario, la precision de la colocacion de la aguja podra mejorarse reduciendo adicionalmente los valores
de corriente/carga suministrada (en este caso, la funcién «Accuracy» (precisiéon) se activara automaticamente) o
cambiando a duraciones de impulso mas cortas (100 o 50 ps).

- Una vez que se haya identificado la contraccion deseada con la cantidad de carga apropiada, podra inyectarse una
dosis de prueba de anestésico/analgésico (en torno a 1 ml).

Una vez comprobada la eficacia de la dosis de prueba, inyecte la dosis completa deseada.

Utilice este método para identificar todos los componentes de los nervios necesarios para la ejecucion de un bloqueo
completo.

3.2 Verificacion del funcionamiento y la seguridad antes de cada uso

Antes de cada uso, compruebe la funcionalidad de la pantalla, el indicador acustico, el mando, el cable y la generacion
de impulsos de salida. Para esta prueba, proceda del modo siguiente:

- Conecte el cable de PLEXYGON a su toma de tres clavijas frontal.

- Encienda el dispositivo y verifique que todos los segmentos se iluminen durante 1,5 segundos y que se oiga el
sonido de advertencia.
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- Ajuste la corriente o la carga girando el mando, comprobando que el valor mostrado en la pantalla sea el
configurado durante el ajuste, que permanezca durante los siguientes cuatro segundos y que luego vuelva a 0 al
cabo de cuatro segundos. Verifique que al girar el mando répidamente, en el sentido de las agujas del reloj o en el
sentido contrario al de estas, la configuracién de corriente deseada pueda ajustarse linealmente; compruebe que al
girar el mando lentamente, de clic en clic, en el sentido de las agujas del reloj o en el sentido contrario al de estas,
los valores de corriente mostrados en la pantalla se correspondan con los valores esperados. Verifique que el tono
de sonido que sefala el suministro de corriente pueda oirse claramente. Compruebe que el simbolo de pila baja
parpadeando no esté presente.

- Conecte el conector macho del cable de conexién para la aguja (negro) a la pinza de contacto del cable de retorno
(rojo); verifique que, al ajustar la corriente o la carga con el mando, el valor mostrado en la pantalla sea el
configurado, incluso al cabo de cuatro segundos; es decir, que la corriente generada por el dispositivo sea la misma
que la corriente configurada (sin visualizacion parpadeante). A continuacion, desconecte el cable de conexion de la
pinza de contacto del cable de retorno y verifique que el valor de corriente vuelve a 0 y el estimulador emite un
sonido continuo.

Si la prueba fuera satisfactoria, el estimulador podra utilizarse de modo seguro.

Si la prueba no fuera satisfactoria, no debera utilizarse el estimulador. Péngase en contacto con la asistencia técnica de
Vygon para evaluar si es necesario sustituir el cable o devolver el dispositivo para su reparacion.

3.3 Condiciones de uso, mantenimiento y limpieza

PLEXYGON no requiere ningun tipo de mantenimiento preventivo; el funcionamiento correcto debera ser verificado por el
usuario antes de cada procedimiento utilizando la prueba descrita en el apartado 3.2.

Cuando el dispositivo no se encuentre en uso, apaguelo para preservar la vida util de la pila.
Después del uso, el dispositivo y sus componentes deberan almacenarse en el estuche.

Cuando no piense utilizar el dispositivo durante periodos prolongados, retire la pila y guardela en el compartimento del
interior del estuche.

Si con el dispositivo encendido, el simbolo de la pila en la esquina superior izquierda de la pantalla parpadeara, la pila
estara baja de carga y debera sustituirse lo antes posible. El dispositivo no debera utilizarse con una pila con carga baja.
La pila descargada debera extraerse en cualquier caso del dispositivo.

En conformidad con la normativa de seguridad para equipos electromédicos (EN 60601-1/A2), se recomienda utilizar el
estimulador a una temperatura ambiente de entre 10 °C y 40 °C y una humedad relativa de entre el 30 % y el 75 %.

PLEXYGON y su cable de conexién deberan limpiarse antes y después de cada uso. La limpieza debera realizarse con
un pafio suave humedecido con agua; podran emplearse sustancias desengrasantes o desinfectantes como, por
ejemplo, glutaraldehido, pero no se recomienda usar alcohol etilico. No utilice pulverizadores ni moje el estimulador.

3.4 Dispositivos médicos para su uso en combinacion con PLEXYGON

El estimulador estd disefiado para bloqueos de los nervios periféricos. Para este efecto, los siguientes
dispositivos médicos, no incluidos en el estuche, estan concebidos para su uso con PLEXYGON:

1. Aguja de estimulacién eléctrica para localizacién de nervios e inyeccién de anestésicos. La aguja de estimulacion
debera conectarse al cable negro del estimulador. Esta aguja deberd cumplir con los requisitos esenciales de la
Directiva 93/42/CEE o el Reglamento (UE) 2017/745 sobre biocompatibilidad y no se suministra con el estimulador
PLEXYGON. Las agujas validadas por el fabricante de PLEXYGON son Locoplex y Echoplex+, producidas por
Vygon S.A. (Francia), y VygoPlex, producida por MDL S.r.. (Italia).

2. Catéter de bloqueo periférico continuo estimulable. Al igual que las agujas de estimulacién, los catéteres
permanentes deben cumplir también con los mismos requisitos esenciales. Los juegos aprobados son Techniplex,
Multiplex y Silverstim, fabricados por Vygon S.A. (Francia).

3. Electrodo de ECG, que debera conectarse al cable rojo del estimulador. Estos electrodos de ECG se encuentran
normalmente disponibles en el mercado de la UE como dispositivos médicos y no se suministran con el
estimulador.
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4 DESCRIPCION TECNICA

4.1 Informacion general

DIMENSIONES

* Anchura max.: 94 mm; anchura min.: 58 mm
* Altura max.: 39,5 mm; altura min.: 23 mm

PESO

» Peso: 186 g
* Peso con la pila: 232 g

ALIMENTACION ELECTRICA

Pila alcalina interna de 9 V, 500 mAh (6LR61)

NUMERO DE USOS llimitado

ESTERILIDAD No estéril

VERSION DE SOFTWARE 4.00

DURACION DE LA PILA 25 horas de funcionamiento continuo
PRECISION DE CORRIENTE +5 %

FRECUENCIA DE IMPULSO

1 Hz, 2 Hz, 4 Hz seleccionable con el botén «uS/MODE» del panel frontal

DURACION DE IMPULSO

50 ps, 100 ps, 300 ps seleccionable con el boton «uS/MODE» del panel
frontal

IMPULSO DE CORRIENTE

* De 0,0 mA a 6,0 mA durante un tiempo de 50 ps
De 0,0 mA a 5,0 mA durante un tiempo de 100 ps
De 0,0 mA a 4,0 mA durante un tiempo de 300 ps

CARGA

De 0 a 300 nC durante un tiempo de 50 s
De 0 a 500 nC durante un tiempo de 100 ps
De 0 a 1200 nC durante un tiempo de 300 us

UNIDAD DE MEDIDA

mAonC

PANTALLA

Personalizada

TEMPERATURA DE
FUNCIONAMIENTO

Temperatura ambiente entre 10 °C y 40 °C
Humedad relativa entre el 30 % y el 75 %.
Rango de presién atmosférica de 70,0 a 106,0 kPa

MATERIALES EN CONTACTO CON

EL USUARIO ABS
CLASE DE PROTECCION Alimentado de forma interna
TIPO DE DISPOSITIVO BF

PIEZAS APLICADAS

Terminal positivo (pinza de contacto roja) y terminal negativo (conector

negro)
La temperatura de superficie maxima de las piezas aplicadas es de 42 °C.

CLASIFICACION IP

IPX0

ABSORCION

Inferior a 20 mA

4.2 Onda de salida

La onda de salida tiene el patrén tipico mostrado en la siguiente figura, donde se muestran dos casos de resistencia de

carga de 1000 y 500 [, con una duracion de impulso de 300 ps y una corriente de 1,0 mA.

La amplitud de corriente maxima suministrada esta en funcién de la resistencia de carga y de la duracion de impulso

seleccionada, seguin se muestra en las siguientes figuras:

1 300 ps
05

mA
Limite de corriente para impulsos de 50 s

4 —
Limite de corriente para impulsos de 300 s
4 —
Area operativa
con corriente
constante

| R = 1000 ohmi
os

R =500 ohmi s 5 6610 15 20 ]
os

4.3 Precision

El error global en la generacion de corriente es del £5 %; en el rango de 0 - 6 mA, el promedio es de 0,01 mA.

Si la corriente configurada difiriera de la corriente medida, esto se indicard mediante un valor parpadeante en la pantalla,
cuando la desviacion sea de al menos 0,02 mA.
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4.4 Clasificacion

ry Dispositivo alimentado internamente con piezas aplicadas clasificadas como de tipo BF. Clasificacion en

conformidad con IEC 60529: IPX0, es decir, no protegido contra la entrada de liquidos; grado de proteccion

ﬂ contra la entrada de solidos no evaluado. No adecuado para el uso en presencia de mezclas anestésicas
inflamables con aire, oxigeno u 6xido nitroso, adecuado para funcionamiento continuo.

4.5 Responsabilidad

El fabricante se responsabilizara de la seguridad eléctrica del dispositivo en el uso normal, en condiciones habituales y
bajo condiciones de fallo por vez primera.

La responsabilidad a efectos de seguridad del dispositivo, fiabilidad y rendimiento se aplicara unicamente si:

- el dispositivo no se hubiera alterado en ningin modo, y todos los ajustes, modificaciones o reparaciones hubieran
sido realizados por personal autorizado;

- el dispositivo se ha utilizado en conformidad con las instrucciones operativas.

4.6 Eliminaciéon y conformidad con la Directiva RAEE

La siguiente informacion se proporciona de acuerdo con el DECRETO LEGISLATIVO n.° 49 del 14 de marzo de
2014, «Implementacién de la Directiva 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)»
de ltalia, relativo a la reduccion del uso de sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos y la
mmm €liminacion de residuos.
El simbolo del cubo de basura con ruedas tachado, impreso sobre el dispositivo y su embalaje, indica que, al final
de su vida util, el producto debera clasificarse selectivamente separado de otros residuos.

La recogida selectiva de este equipo al final de su vida util es organizada y gestionada por el fabricante.

Los usuarios que deseen desechar el dispositivo deberan limpiarlo de acuerdo con lo indicado en el apartado 3.3 y
ponerse en contacto con el fabricante para respetar el sistema en vigor para la recogida selectiva de dispositivos que han
llegado al final de su vida util.

La recogida selectiva adecuada del dispositivo puesto fuera de servicio para su posterior reciclaje, tratamiento y
eliminacion respetuosos con el medioambiente ayuda a evitar posibles efectos adversos sobre el medioambiente y la
salud e impulsa la reutilizacion o el reciclaje de los materiales con los que esta fabricado el dispositivo.

La eliminacién no autorizada del producto por parte del usuario tendra como resultado sanciones administrativas de
acuerdo con lo previsto en la normativa en vigor.

Fuera de la Comunidad Europea: respete la normativa local para la eliminacion de equipos médicos y electrénicos,
incluyendo las pilas.

4.7 Condiciones medioambientales para el transporte y el almacenamiento del
dispositivo

El dispositivo y sus componentes fundamentales no requieren condiciones ambientales especiales distintas de las de los

entornos de vida normales.

No obstante, antes de utilizar el dispositivo, compruebe si cumple las condiciones ambientales de uso indicadas en el
apartado 3.3.
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4.8 Compatibilidad electromagnética
Tabla 1. Declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El electroestimulador PLEXYGON estéa destinado a su uso en el entorno electromagnético que se indica a continuacion.
El cliente o el usuario del electroestimulador PLEXYGON debera asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF

El electroestimulador PLEXYGON utiliza energia de radiofrecuencia (RF)
unicamente para su funcionamiento interno. Como resultado de ello, sus

CISPR 11

CISPR 11 Grupo 1 emisiones de RF son muy bajas y es improbable que causen interferencias con
los dispositivos electrénicos cercanos.
El electroestimulador PLEXYGON
Emisiones de RF Clase B es adecuado para su uso en todo tipo de entornos, incluyendo ambitos

domésticos y aquellos directamente conectados con la alimentacion eléctrica
publica de baja tensién concebida para uso doméstico.

Tabla 2. Declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética; puerto de la carcasa

Fenémeno / prueba de
inmunidad

Normas basicas de
compatibilidad
electromagnética (CEM)
o método de prueba

Nivel de prueba de inmunidad requerido para

un entorno profesional
(instalaciones sanitarias)

Nivel de conformidad

+8 kV por contacto

+8 kV por contacto

Descargas electrostaticas IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kV, +8 +2 kV, 4 kV, 8
kV, £15 kV por aire KV, ¥15 kV por aire
£ 3 Vim 3Vim
Campos electromagnéticos de IEC 61000-4-3 80 Mhz — 2,7 GHz 80 Mhz — 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Campos de proximidad de
dispositivos de . .
comunicaciones inalambricas IEC 61000-4-3 Véase la Tabla 4 Véase la Tabla 4
de RF
Campos magnéticos a 30 A/m 30 A/Im
frecuencia de red IEC 61000-4-8 50 Hz 0 60 Hz 50 Hz

paciente

Tabla 3. Declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética; puerto del cable del paciente / conexién del

Fendmeno / prueba de
inmunidad

Norma basica de
compatibilidad
electromagnética (CEM)
o método de prueba

Nivel de prueba de inmunidad
requerido para un entorno
fesi I (i laciones itarias)

pre (ir

Nivel de conformidad

Transitorios eléctricos

+8 kV por contacto

+8 kV por contacto

inducidas por campos de RF

0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

P . IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kV, 8 +2 kV, 4 KV, +8
répidos/rafagas kV, +15 kV por aire kV, +15 kV por aire
3V 3V
: : 0,15 Mhz — 80 MHz 0,15 Mhz — 80 MHz
Perturbaciones conducidas IEC 61000-4-6 6V en bandas ISM entre 6V en bandas ISM entre

0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM a 1 kHz
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Tabla 4. Especificaciones de prueba de inmunidad del puerto de la carcasa a dispositivos de comunicaciones
inalambricas de RF de acuerdo con IEC 61000-4-3

- . . . Prueba de
Frecuencia de Banda - -z Potencia Distancia| <
prueba (MHz) (MHz) Servicio Modulacion méxima (W) (m) |nn(1\L/|lr:'|‘¢;|ad
385 380-390 TETRA 400 Modulaci% d: impulso de 1,8 0,3 27
z
Modulacién de frecuencia
450 430-470 GRS seo0: desviacion de +5 kHz, 2 03 28
seno de 1 kHz
710 L. .
745 704-787 Banda LTE 13, Modulacién de impulso de 02 03 9
17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, ” .
800-960 iDEN 820, Modulacién de impulso de 2 03 28
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 19(_)0; Modulacién de impulso de
1700-1990 DECT; 217 Hz 2 0,3 28
1970 . Banda LTE 1, 3, 4,
25;
UMTS
Bluetooth, WLAN,
802.11
2450 2400-2570 bigin, RFID 2450 Modulacién de impulso de 2 0,3 28
Banda LTE 7 217 Hz
5240
5500 WLAN 802.11 Modulacién de impulso de
5100-5800 ain 217 Hz 0,2 0,3 9
5785

ADVERTENCIA: No deberan utilizarse dispositivos de comunicaciones de RF méviles (incluyendo cables para antenas y antenas externas) a
una distancia inferior a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables especificados por el fabricante; de otro modo,
el rendimiento del dispositivo podria degradarse.

4.9 Prestaciones basicas

No, el uso del dispositivo no depende de funciones necesarias para prevenir riesgos inaceptables. La ausencia o el mal
funcionamiento de la simulacion eléctrica no supone un riesgo inaceptable.

5 NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Cualquier incidente grave que se produzca en conexion con el dispositivo debera notificarse al fabricante:
Vygon ltalia S.r.l., y al organismo competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario o el paciente.

Podra accederse a la lista en el sitio web de la UE en el siguiente enlace:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

«Incidente grave» se define como cualquier incidente que, directa o indirectamente, haya causado, pudiera haber
causado o pudiera causar cualquiera de las situaciones siguientes:

a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona;
b) el deterioro grave temporal o permanente de la salud del paciente, el usuario u otra persona;
C) unaamenaza grave para la salud publica.

Un «incidente» se define como cualquier funcionamiento inadecuado o cambio en las caracteristicas o el rendimiento de
un dispositivo comercializado, incluyendo el uso inapropiado debido a las caracteristicas ergondmicas, asi como
cualquier deficiencia en la informacién proporcionada por el fabricante y cualquier efecto secundario no deseable.
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6 GARANTIA

Vygon ltalia S.r.l. garantiza la reparacion gratuita (piezas y mano de obra) de cualquier fallo resultante de defectos de
fabricacion durante 24 meses a partir de la fecha de comercializacion del dispositivo.

Los fallos causados por caidas, golpes, negligencia, mantenimiento inapropiado o no autorizado, o atribuibles al uso
inadecuado del dispositivo, estaran excluidos de la garantia.

Las piezas sujetas a desgaste y rotura, como pueden ser pilas, cables, etc., también estaran excluidas de la garantia.

EIl mantenimiento, incluido el mantenimiento fuera de la garantia, solamente podra ser efectuado por Vygon ltalia S.r.l. o
centros autorizados.

La garantia quedara anulada en caso de intervenciones llevadas a cabo por terceros no autorizados. Vygon ltalia o su
centro de servicio técnico autorizado tendran el derecho a decidir si reparar o sustituir determinadas piezas o el
dispositivo completo. En caso de sustitucion, las piezas sustituidas quedaran en posesion de Vygon ltalia. Seran
necesarios un documento justificativo valido y una identificacion clara del niumero de serie del dispositivo individual para
poder reclamar una reparacién en garantia.

7 DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS DE LA ETIQUETA
simBoLO TiTULO siMBOLO TiTULO

Fabricante

c € 0051 CE
Dispositivo médico

Referencia del producto

Unique Device ID
(identificacion de dispositivo
unico)

Fecha de fabricacion

Consulte las instrucciones de
uso

Serial Number (numero de
serie)

>] [¢] & [ E

Piezas aplicadas, tipo BF

K Reciclaje: equipo electrénico

Modelo
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1 ALLGEMEINES

Das Medizinprodukt PLEXYGON wurde in Ubereinstimmung mit den aktuellen internationalen Sicherheitsnormen
hergestellt. Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung und alle Warnhinweise vor der Verwendung sorgféltig durch, wie
@durch das Symbol auf dem Etikett des Produkts empfohlen.

Die Gebrauchsanweisungen fiir PLEXYGON sind unter www.vygon.it auch in elektronischer Form verfugbar.

HINWEIS: Die Verwendung der fiir die Stimulation erforderlichen Stimulationsnadeln/Kathetern ist in den jeweiligen
Gebrauchsanweisungen beschrieben, die nicht Bestandteil dieser Bedienungsanleitung sind.

1.1 Zweckbestimmung

PLEXYGON ist ein Elektrostimulator, der im Rahmen von Regionalanésthesien oder Schmerztherapien zur Lokalisierung
peripherer Plexus und Nerven eingesetzt wird.

Die Nervenlokalisierung erfolgt durch die Erzeugung einer gezielten elektrischen Stimulation Uber eine spezielle
Nadelelektrode, die eine Muskelreaktion an den Afferenzen des durch die Stimulation erreichten Nervs ausldst. Durch die
Identifizierung eines bestimmten Nervs kann das Anédsthetikum in dessen unmittelbarer Nahe injiziert werden, um eine
Lokalanasthesie im Vorfeld einer Operation oder zur Schmerztherapie zu ermdglichen. Das Produkt ist fiir den Einsatz in
Krankenhausern, Labors, Kliniken und Arztpraxen bestimmt.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE

Die periphere Nervenblockade mit elektrischer Stimulation ist in der Regel fiir Patienten angezeigt, die sich einer
Operation an einer GliedmaRe unterziehen missen: Die durch elektrische Stimulation gesteuerte periphere
Nervenblockade kann eingesetzt werden, um wéahrend der Operation voriibergehend die Schmerzempfindung in einer
bestimmten GliedmaRe oder einem Teil davon zu blockieren. Sie wird daher haufig bei orthopadischen Operationen, wie
beispielsweise Eingriffen an der Hand und den unteren Gliedmalen, eingesetzt.

Dariiber hinaus ist die durch elektrische Stimulation gesteuerte Anasthesie eine Technik, die hauptséchlich bei Patienten
angewendet wird, die keine Vollnarkose erhalten kénnen oder wollen oder bei denen herkémmliche Andsthetika
kontraindiziert sind. Die Anwendung der elektrischen Stimulation fiir die periphere Regionalandsthesie ist fir alle
Patienten indiziert, bei denen diese Art der Anasthesie gegenuber einer Volnarkose als klinisch vorteilhaft angesehen
wird, mit Ausnahme von stillenden Frauen und Patienten mit Herzschrittmachern oder anderen implantierten oder
verbundenen Stimulatoren, bei denen eine facharztliche Beratung erforderlich ist. Bei padiatrischen Patienten wird im
Allgemeinen die Flhrung durch Ultraschall oder eine kombinierte Technik (Ultraschall + elektrische Stimulation)
bevorzugt.

Nicht empfohlen zur Anwendung bei Schwangeren und Neugeborenen.
VORGESEHENE BENUTZER

Vorgesehene Benutzer sind Anasthesisten mit Erfahrung in peripheren Plexus- und Nervenblockaden, die Uber die
erforderlichen Kenntnisse der Anatomie und Neurophysiologie sowie der relevanten Protokolle zur Durchfiihrung solcher
Blockaden verfiigen.

ERWARTETE INDIREKTE KLINISCHE NUTZEN

¢ Prézise Fiihrung beim Einfiihren der Nadel: Der Elektrostimulator hilft dabei, den Zielnerv prazise zu lokalisieren.
Die elektrische Stimulation erzeugt Muskelkontraktionen im Zielbereich der Regionalanasthesie, bestatigt die Nahe
der Nadel zum jeweiligen Nerv und verbessert so die Wirksamkeit der Blockade.

¢ Effektives Schmerzmanagement: Durch elektrische Stimulation gesteuerte periphere Nervenblockaden
ermdglichen eine bessere Identifizierung der Nerven, wodurch eine zielgerichtetere Analgesie erreicht wird,
intraoperative und postoperative Schmerzen reduziert werden und der Komfort fir den Patienten verbessert wird.

¢ Reduzierung des Anédsthetikaeinsatzes: Durch die prazise Identifizierung der Nervenposition und die Mdglichkeit
der Injektion in unmittelbarer Nahe zum Nerv ermdglicht die elektrische Stimulation eine Begrenzung der
erforderlichen Andsthetikamenge und reduziert damit das Risiko einer Uberdosierung.

* Weniger Komplikationen: Der Einsatz des Elektrostimulators verringert das Risiko einer ungenauen Platzierung
der Nadel und minimiert so das Risiko von Nerven- oder Gefallverletzungen und anderen Komplikationen im
Zusammenhang mit der Blockadetechnik.

¢ Schnellere postoperative Genesung: Periphere Nervenblockaden (PNB) sind mit weniger systemischen
Nebenwirkungen und einer verbesserten Schmerzkontrolle verbunden, was zu einer schnelleren Wiederaufnahme
der Alltagsaktivitaten beitragt.

1.2 Indikationen

Das Produkt ist zur Identifizierung eines spezifischen Nervs oder Nervenbiindels und zur Erméglichung der Injektion von
Anasthetika oder Analgetika in unmittelbarer Nahe des Zielbereichs indiziert, wodurch die Regionalanasthesie vor einer
Operation oder zum Schmerzmanagement erleichtert wird.

Fir eine hohere Sicherheit und Wirksamkeit bei der Lokalisierung des Nervs ist es vorzuziehen, die Nervenstimulation in
Kombination mit einer Ultraschallfiihrung anzuwenden. Die kombinierte Anwendung beider Techniken ermdglicht die
direkte Visualisierung der anatomischen Strukturen und die funktionelle Bestatigung der Nadelposition, wodurch das
Risiko neurologischer Komplikationen verringert und die Genauigkeit der Blockade verbessert wird. Die kombinierte
Anwendung wird insbesondere bei Kindern empfohlen.
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1.3 Warnhinweise und VorsichtsmaBRnahmen

Wenn PLEXYGON nicht wie in dieser Anleitung beschrieben funktioniert, verwenden Sie das Produkt nicht und
kontaktieren Sie den technischen Support.

Die kombinierte Anwendung (doppelte Fihrung) von Ultraschall und elektrischer Stimulation bei peripheren
Nervenblockaden mit motorischer Komponente bei erwachsenen Patienten erhoht die Wirksamkeit und Sicherheit
der chirurgischen Blockade und verringert das Risiko schwerwiegender neurologischer Komplikationen.

Der Benutzer muss vor dem Gebrauch die Sicherheit und den Zustand des Produkts Uberpriifen und es auf
Beschadigungen oder Fehlfunktionen untersuchen. Fiihren Sie die in Abschnitt 3.2 beschriebenen Uberpriifungen
durch.

Falls das Display beim Einschalten von der Beschreibung in Abschnitt 3.2 abweicht, darf der Stimulator nicht
verwendet werden.

Falls das Batteriesymbol blinkt, ist die Batterie schwach und muss vor Beginn des Verfahrens ausgetauscht werden.

Die Injektion von Anasthetika oder Analgetika verandert die Reaktion der Nerven auf Stimulation; daher ist es nach
der Injektion nicht mdglich, die Stimulation mit denselben Stromstarken aufrechtzuerhalten.

Die Verwendung einer geringeren Ladung ermdglicht eine héhere Prazision, birgt jedoch ein héheres Risiko eines
direkten Kontakts mit dem Nerv.

Falls das akustische Signal deaktiviert ist, muss auf dem Display Uberprift werden, ob tatsachlich Strom an den
Patienten abgegeben wird (Abschnitt 2.7.2).

PLEXYGON ist nicht steril; legen Sie es nicht in einen sterilen Bereich und lassen Sie es nicht ohne entsprechende
Vorsichtsmanahmen mit sterilem Personal in Kontakt kommen.

Die Verwendung des Stimulators kann die Funktion von Herzschrittmachern oder anderen implantierten oder
verbundenen Stimulatoren beeintréchtigen. Verwenden Sie den Stimulator daher nicht ohne Riicksprache mit einem
Spezialisten fiir diese Gerate.

Verwenden Sie den Stimulator nicht in Gegenwart von brennbaren Gasen.

Verwenden Sie den Stimulator nicht bei Fehlfunktionen, auslaufender Batteriefliissigkeit oder versehentlichem
Kontakt mit Kérperflissigkeiten.

Verwenden Sie ausschlieRlich Original-Medizinprodukte, die fir die Anwendung in Kombination mit PLEXYGON
bestimmt sind. Die Verwendung von anderen als Original-Medizinprodukten, die fur den Einsatz in Kombination mit
PLEXYGON bestimmt sind, kdnnte die Eigenschaften des elektrischen Signals verandern, die elektromagnetischen
Emissionen erhéhen und/oder die elektromagnetische Storfestigkeit des Gerats verringern und somit dessen
Sicherheitsmerkmale beeintrachtigen. Uberprifen Sie die Kompatibilitdt zwischen PLEXYGON und anderen
Medizinprodukten, die fir die Verwendung in Kombination mit PLEXYGON bestimmt sind. Behandeln Sie das
Produkt mit besonderer Sorgfalt (Abschnitt 3.4).

Verwenden Sie das Produkt nicht in der Nahe von Mikrowellen- und/oder Kurzwellentherapiegeraten.
Hohe Gefahr von Herzflimmern aufgrund der Anbringung von Elektroden auf dem Brustkorb.

Die Stimulation sollte nicht auf oder durch den Kopf, direkt auf die Augen, iber den Mund, auf der Vorderseite des
Halses (insbesondere im Bereich des Karotissinus) oder von Elektroden aus erfolgen, die auf dem Brustkorb, dem
oberen Riicken oder liber dem Herzen angebracht sind.

Berlihren Sie nicht gleichzeitig die Batteriekontakte und den Patienten.

Um das Risiko von Batterieleckagen zu verringern, entfernen Sie die Batterie aus dem Geréat, wenn es langere Zeit
nicht benutzt wird.

Das Verschitten oder die Ansammlung von Flissigkeit oder Feuchtigkeit auf dem Gerat kann zu Fehlfunktionen des
Stimulators fihren. Daher ist es wichtig, jegliches Verschitten von Flussigkeiten auf den Stimulator zu vermeiden.
Bei versehentlichem Verschitten trocknen Sie den Bereich sofort ab.

Um eine optimale Nervenstimulation zu erreichen, stellen Sie stets sicher, dass die verwendete Elektrode intakt und
nicht trocken ist.

Um eine Beschadigung der Verbindungskabel und des Geréts zu vermeiden, halten oder tragen Sie das Gerat nicht
an seinen Verbindungskabeln und/oder an anderen Medizinprodukten, die fiir die Verwendung in Kombination mit
PLEXYGON bestimmt sind. Wickeln Sie das Kabel nicht um das Gerat oder andere Geréte.

Aus Sicherheitsgriinden diirfen Sie PLEXYGON niemals bedienen, wenn die Batterie auslauft. Geben Sie das Gerat
zur ordnungsgemalen Reinigung an autorisiertes Personal von Vygon ltalia zuriick. Das Gleiche gilt bei Austreten
von Flissigkeit.

Ersetzen Sie die Batterie nicht, wahrend der Patient an das Gerat angeschlossen oder das Gerat eingeschaltet ist.
Wenn das Gerat nicht verwendet wird, schalten Sie es aus und entfernen Sie die Batterie.

Informationen zur Entsorgung des Gerats finden Sie in den Anweisungen des Abschnitts 4.6 der
Bedienungsanleitung.

Es durfen keine Modifikationen am PLEXYGON-Gerat vorgenommen werden; technische Eingriffe durfen nur von
Mitarbeitern von Vygon ltalia durchgefiihrt werden.

Elektroden, die einer Stromstérke von mehr als 2 mA/cm? ausgesetzt sind, erfordern moglicherweise besondere
Aufmerksamkeit seitens des Bedieners. Beachten Sie die mit den Elektroden mitgelieferte Gebrauchsanweisung.
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Deutsch

ACHTUNG: Der gleichzeitige Anschluss des Patienten an ein chirurgisches Hochfrequenzgerat kann zu Verbrennungen
an den Stimulatorelektroden oder zu Schaden am Stimulator selbst fuhren.

ACHTUNG: Mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate ﬁeinschlief&lich Kabel fiir Antennen und externe Antennen)
missen auflerhalb eines Umkreises von 30 cm um die Teile des Gerats herum verwendet werden. Dies gilt auch fur
vom Hersteller angegebene Kabel. Andernfalls kénnte die Leistung des Gerats beeintréchtigt werden.

;I?CHTUNG: Stellen Sie sicher, dass die Kabel nicht mit anderen Kabeln oder direkt mit dem Patienten in Berlihrung
ommen.

ACHTUNG: Die Verwendun? dieses Gerats in der Nahe oder oberhalb bzw. unterhalb anderer Gerate ist verboten, da
dies zu Funktionsstérungen fiihren kdnnte. Ist eine solche Verwendung erforderlich, missen das betreffende Gerat und
die anderen beteiligten Gerate sorgfaltig Uberwacht werden, um ihre korrekte Funktion sicherzustellen.

ACHTUNG: Achten Sie auf die Position metallischer Implantate im Gewebe (z. B. Platten oder Elektrodenleitungen), die
Stimulationssignale an andere Stellen leiten und schadliche Auswirkungen haben konnten. Implantierte elektronische
Gerate kénnen durch den Reizstrom beschéadigt werden, was wiederum zu Fehlfunktionen oder sogar zur Vernichtung
der Implantate fiihren kann.

ACHTUNG: Das mitgelieferte Kabel darf nur an PLEXYGON und an andere Medizinprodukte angeschlossen werden,
die fur die Verwendung mit diesem Gerat bestimmt sind (Stimulationsnadel, Katheter fiir kontinuierliche periphere
Blockade und EKG-Elektrode, die am Patienten angebracht wird).

1.4 Kontraindikationen
Die Verwendung von PLEXYGON ist in den folgenden Fallen kontraindiziert:

¢ Aktives implantierbares Gerat: Die Verwendun% des Stimulators konnte die Funktion von Herzschrittmachern oder
anderen implantierten oder angeschlossenen Stimulatoren beeintrachtigen. Verwenden Sie den Stimulator daher
nicht ohne Ricksprache mit einem Spezialisten fiir diese Geréte.

* Nicht-kooperative Patienten: Die elektrische Stimulation erfordert die aktive Mitwirkung des Patienten, da der
Anasthesist moglicherweise Riickmeldungen zu Empfindungen oder zum Ausmaf der Anasthesieblockade abfragt.
Patienten, die nicht in der Lage sind, angemessen zu kommunizieren oder zu kooperieren, sind vermutlich keine
geeigneten Kandidaten.

¢ Schwangere Frauen und Neugeborene

¢ \Vorbestehende neurologische Stérungen: Bei einigen vorbestehenden neurologischen Erkrankungen -
beispielsweise Polyneuropathie oder Multiple Sklerose — kann die elektrische Stimulation nicht ratsam sein oder
weitere Untersuchungen erfordern. Diese Erkrankungen kénnen die Empfindlichkeit gegentiber der Stimulation und
die Ergebnisse des Verfahrens beeinflussen.

Es ist unerlasslich, dass der Anasthesist die klinische Situation und die Krankengeschichte des Patienten vor der
Durchfithrung einer peripheren Regionalanasthesie sorgfaltig prift, unabhangig davon, ob eine elektrische Stimulation
angewendet wird oder nicht (z. B. lokale Infektion, Allergie gegen Anasthetika, Blutgerinnungsstérungen, Hautldsionen
oder -defekte usw.). Nur ein qualifizierter Arzt kann eine angemessene Bewertung der individuellen Risiken und Vorteile
vornehmen.

1.5 Unerwiinschte Wirkungen
Elektrostimulatoren werden in der periﬁheren Regionalanasthesie eingesetzt, um bestimmte Nerven zu identifizieren und
zu blockieren, aber wie alle medizinischen Verfahren kénnen sie unerwiinschte Wirkungen haben, wie zum Beispiel:
* Schmerzen, Beschwerden oder Parasthesien: Wahrend der Nadeleinfiihrung und der elektrischen Stimulation
kann der Patient Schmerzen, Beschwerden oder abnormale Empfindungen wie Kribbeln oder Brennen spiiren.

* Nervenverletzungen: Das Einfilhren der Nadel und die unsachgemafie Anwendung der elektrischen Stimulation
kénnen zu Nervenverletzungen fiihren, die vorlibergehende oder in seltenen Fallen auch dauerhafte
Neuropathien zur Folge haben kénnten.

*  Ubelkeit und/oder Erbrechen
¢ GefaRperforation: mdglich, wenn die Nadel in der Nahe von GefaRstrukturen eingefiihrt wird.

* Pneumothorax und Horner-Syndrom: kénnten nach Blockaden in der Nahe der Brusthohle oder des Plexus
cervicalis auftreten.

* Systemische Toxizitat von Lokalanésthetika (LAST)

Diese Nebenwirkungen variieren in Abhangigkeit von der verwendeten Technik, der Erfahrung des Arztes und der
individuellen Reaktion des Patienten. Es ist wichtig, dass das Verfahren von einem erfahrenen Anasthesisten und in einer
kontrollierten Umgebung durchgefiihrt wird, um die Risiken zu minimieren.

2 BEDIENUNG DES STIMULATORS

2.1 Vorbereitung des Gerits fiir den Gebrauch

2.1.1 Uberpriifung der Teileliste
Stellen Sie sicher, dass der Koffer auRer dem Geréat folgende Komponenten enthalt:

¢ 1 Kabel zum Anschluss des Stimulators an die Nadel und die Patientenelektrode
¢ 1 9-V-Alkalibatterie — 500 mAh (Typ 6LR61)
* Gebrauchsanweisung fiir das Gerat
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2.1.2 Installation/Austausch der Batterie

Offnen Sie die Abdeckung des Batteriefachs, das sich auf der Riickseite des Geréts unten befindet, indem Sie leicht auf
den Verschluss driicken und ihn anheben.

Schlieffen Sie nun die 9-V-500-mAh-Alkalibatterie (Typ 6LR61) an die entsprechende Klemme im Fach an. Achten Sie
dabei auf die richtige Ausrichtung der Plus- und Minuspole und Uberpriifen Sie, ob die Klemme fest sitzt. Legen Sie dann
die Batterie in das Fach ein und schlieRen Sie die Abdeckung, indem Sie die Offnungsprozedur in umgekehrter
Reihenfolge durchfiihren.

2.1.3 Anschluss der Kabel

Sobald das Batteriefach geschlossen ist, verbinden Sie den Stimulator mit der Nadel und der am Patienten angebrachten
EKG-Elektrode. Stecken Sie den dreipoligen Stecker des Kabels in die dreipolige Buchse an der Oberseite des Geréats
und verbinden Sie dann den Pluspol (rote Krokodilklemme) mit der EKG-Elektrode und den Minuspol (schwarze Buchse)
mit der Nadel.

2.2 Ein- und Ausschalten des Gerats
Um das Gerat einzuschalten, driicken Sie die Ein-/Aus-Taste auf der Vorderseite. Wenn das Gerat
eingeschaltet ist, zeigt das Display die Standardeinstellungen an: die Stromstérke (0,00 mA beim Start) fir
jeden erzeugten Impuls, die MaReinheit (mA), die Frequenz (2 Hz) und die Reizdauer (300 pS).
Bevor Sie fortfahren, sollten Sie Uberpriifen, ob das Gerat ordnungsgeman funktioniert, wie im nachfolgenden
Abschnitt 3.2 beschrieben.
Um das Gerat auszuschalten, halten Sie die Taste 2 Sekunden lang gedriickt.

2.3 Andern der Betriebsparameter

s Um die Betriebsparameter zu éndern, halten Sie die Taste pS/MODE mindestens 2 Sekunden lang gedriickt.
W Sobald das Menl gedffnet ist, wird der zu dndernde Parameter hervorgehoben; drehen Sie den Knopf, um
SBI seinen Wert zu andern. Durch emeutes Driicken der Taste uS/MODE wird der nachste Parameter ausgewahlt.

Die Auswahlreihenfolge ist wie folgt:

Frequenz: Auswahlbare Optionen: 2 -1 -4 Hz (Standard: 2 Hz)

Dauer: Auswahlbare Optionen: 300 - 100 - 50 S (Standard: 300 pS)
MaReinheiten: ~ Auswahlbare Optionen: mA — nC (Standard: mA)

Ton: Auswahlbare Optionen: ein — aus (Standard: ein)

Durch erneutes Driicken der Taste uS/MODE verlassen Sie das Meniu zur Parameterauswahl und kehren zum
Normalbetrieb zurick.

Wahrend des Betriebs kénnen Sie durch kurzes Driicken und sofortiges Loslassen der Taste uS/IMODE die Impulsdauer
andern, wahrend die abgegebene Ladung (ausgedriickt in nC) konstant bleibt. Bei Anzeige in mA variiert die Stromstéarke,
um eine konstante abgegebene Ladung aufrechtzuerhalten (z. B. Dauer 300 pS — Stromstérke 0,5 mA; Dauer geédndert
auf 100 pS — Stromstéarke 1,5 mA; Dauer 50 uS — Stromstarke 3,0 mA).

2.4 Auswahl von Ladung oder Stromstérke

Mit dem Drehknopf oben rechts auf der Vorderseite kann die vom Gerat mit jedem Impuls abgegebene Stromstérke oder
Ladung eingestellt werden.
Mit jeder Drehung des Knopfes @ndert sich die eingestellte Stromstarke um 0,1 mA oder 0,02 mA, je nachdem,
ob die eingestellte Stromstarke groRer oder kleiner als 0,5 mA ist. Durch Drehen des Knopfes im Uhrzeigersinn
wird die eingestellte Stromstérke erhoht, durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn wird sie verringert. Wahrend
der Feineinstellung erscheint das Symbol ,P* auf dem Display.
HINWEIS: Falls die angezeigte Einheit ,nC* ist, entspricht die Erhéhung des Ladungswertes dem Produkt aus
Stromstérke und Impulsdauer gemaR den Werten in der folgenden Tabelle:

Tabelle 1: Stufen der Ladungsanderung Q (nC) fiir verschiedene Impulsdauern

300 pS 100 pS 50 uS
Q2150 nC 30 nC - -
Q<150 nC 6nC - -
Q= 75nC — 10nC -
Q<75nC - 2nC -
Q= 25nC — - 5nC
Q<25nC - - 1nC

Der Einstellbereich firr die Stromstarke durch Drehen des Knopfes ist wie folgt: 0 bis 4 mA fiir Impulsdauern von 300 ys

(d. h. 0 bis 1200 nC), 0 bis 5 mA fiir Impulsdauern von 100 ps (d.h. 0 bis 500 nC) und 0 bis 6 mA fiir Impulsdauern von

50 ps (d. h. 0 bis 300 nC).

x\_/_é;hrend des Betriebs wird jeder Impuls von einem Ton begleitet. Dieser Ton wird zwischen 0,5 und 1,0 mA alle 0,1 mA
Oher.

In keinem Fall und bei keiner Impulsdauer darf eine Stromstarke von mehr als 2,0 mA (oder die entsprechende Ladung)
eingestellt werden, bevor die Nadel in den Patienten eingefiihrt wurde (siehe Abschnitt 2.7.1).
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2.5 Display

Das Display dient sowohl zur Darstellung der Stromstérke oder Ladung, die mit jedem Impuls verbunden ist, als auch zur
Darstellung ausgewahlter Parameter (Impulsdauer, Frequenz, Anzeigeeinheit,

Auswahltaste, Batteriestatus). Der angezeigte Parameter entspricht dem tatsachlich

mA '1 ‘ i " vom Gerét.ab’gegebenen Weﬁ, auler wenn der Einstellknopf betétigt wird; in diesem

Fall entspricht der angezeigte Parameter sowohl wahrend der Einstellung als auch
nC, , U fur die nachsten vier Sekunden dem eingestellten Wert.

Falls der abgegebene Strom um mehr als 0,02 mA von der eingestellten Stromstarke

Wsec |(Hz - abweicht, blinkt der auf dem LCD-Display angezeigte Wert.

300 2 P Falls die Nadel oder die EKG-Elektrode getrennt wird oder wenn die Nadel aus der
100 1 @ Haut des Patienten herausgezogen wird, fallt die Stromstérke auf Null und der
50 4 <I=1| Stimulator gibt einen Dauerton ab. Falls die Nadel noch nicht in den Patienten

eingeflihrt wurde, kehrt das Display nach 4 Sekunden auf Null (abgegebene
Stromstérke) zurlick, jedoch ohne Warnton.

Wenn die Batterieladung fir ein einwandfreies Funktionieren des Stimulators unzureichend ist, beginnt die
Batterieanzeige oben links auf dem Display zu blinken.

Ab dem Zeitpunkt, an dem das Symbol fiir niedrigen Batteriestand zum ersten Mal erscheint, kann das Geréat noch fir
mindestens zwei Stunden in Dauerbetrieb arbeiten.

Das Display hebt die eingestellten Parameter hervor und zeigt an, welche Taste fir die Einstellung der
Stromstéarke/Ladung aktiv ist.

Der Buchstabe ,P“ leuchtet auf, wenn der Stimulator automatisch in die Prazisionsfunktion wechselt (siehe Abschnitt
2.7.6).

2.6 Seitentaste

Die Seitentaste kann dadurch aktiviert werden, dass die obere Taste fiir mindestens 2 Sekunden gedriickt
wird.

<

L TE)

)
=

Durch das Aktivieren der Seitentaste wird der obere Drehknopf deaktiviert: Dies wird auf dem Display durch
das Verschwinden des Symbols (©) und das Erscheinen des Symbols angezsigt.

Die Seitentaste ersetzt den oberen Drehknopf: Das Driicken der oberen Taste entspricht einer Drehung des Drehknopfs
im Uhrzeigersinn, das Driicken der unteren Taste entspricht einer Drehung gegen den Uhrzeigersinn. Durch
Gedriickthalten der oberen oder unteren Taste wird die Stromstarke stufenlos erhéht bzw. verringert.

Die Verwendung der Seitentaste ist besonders nitzlich, wenn der Stimulator in einem sterilen Umfeld mit der
entsprechenden Schutzhiille (separat erhéltlich) betrieben oder mit einer Hand bedient wird.

Wenn die Seitentaste aktiviert ist, muss der Stimulator ausgeschaltet werden, um sie zu deaktivieren.

2.7 Sicherheitsfunktionen

2.7.1 Automatische Begrenzung der Stromstérke beim Einschalten

Aus Sicherheitsgriinden erlaubt der Stimulator es nicht, die Stromstérke vor der Einfiihrung der Nadel in den Patienten zu
hoch einzustellen. Unabhangig von der gewahlten Impulsdauer ist es deshalb nicht mdglich, das Gerat mit einer
Stromstarke von mehr als 2,0 mA (oder einer entsprechenden Ladung) zu starten.

Sobald die Nadel zum ersten Mal in den Patienten eingefiihrt wurde, kénnen — wie in Abschnitt 2.4 beschrieben — auch
héhere Stromstarken gewahlt werden.

2.7.2 Signalton

Der Stimulator erzeugt einen Signalton, der mit dem an den Patienten abgegebenen elektrischen Impuls
|:| m synchron ist (also mit derselben Frequenz wie die eingestellte). Die Tonhdhe dieses Tons bleibt fiir eingestellte
Stromstérken tber 1,0 mA konstant (oder entsprechenden Werten in Bezug auf die Ladung).
\ /17 Unterhalb dieses Wertes erhoht sich pro 0,1 mA Stromreduktion die Tonhéhe um einen Ton, und zwar bis zu
einem Wert von 0,5 mA.
/ N\ Bei Strdmen unterhalb dieses Wertes bleibt der Ton konstant.
Uber das Menl zur Parametereinstellung (Abschnitt 2.3) kann der Ton im Normalbetrieb deaktiviert werden; in diesem
Fall wird das Symbol durchgestrichen.

Es ist jedoch nicht mdéglich, die Warntone auszuschalten.

2.7.3 Eingestellte / abgegebene Stromstarke

Der Stimulator Uberpriift die abgegebene Stromstérke automatisch und passt sie an die eingestellte Stromstérke an.
Daher entspricht die angezeigte Stromstarke der eingestellten Stromstarke und auch der abgegebenen Stromstérke, mit
Ausnahme der ersten 4 Sekunden nach der Anderung der eingestellten Stromstérke (siehe Abschnitt 2.5).

Bei Widerstandsspitzen, die den Stimulator daran hindern, die eingestellte Stromstéarke abzugeben, blinkt der auf dem
Display angezeigte Wert, welcher der tatséchlich abgegebenen Stromstarke entspricht.

Falls die Nadel noch nicht in den Patienten eingefiihrt wurde, kehrt das Display nach 4 Sekunden auf Null (abgegebene
Stromstérke) zurlick, jedoch ohne Warnton.
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2.7.4 Unterbrechungsalarm

Wird die Verbindung zur Nadel oder EKG-Elektrode unterbrochen, wechselt die Stromstérke auf Null und der Stimulator
gibt einen Dauerton aus.

2.7.5 ,Safety” -Taste

Durch Driicken der ,Safety“-Taste konnen Sie die abgegebene Stromstarke oder Ladung jederzeit zurlicksetzen.

Neben dem Zuriicksetzen des eingestellten Stroms auf null, 16st das Driicken der ,Safety“-Taste auferdem eine

Schutzschaltung aus, die den Stromkreis des Hochspannungsgenerators ausschaltet und die Leistungsabgabe

des Stimulators kurzschlieRt. Die Wiederherstellung des Hochspannungsgenerators und der Leistungsabgabe
erfolgt durch Drehen des Stromregelknopfs im Uhrzeigersinn.

Das Driicken der ,Safety“-Taste |&sst alle anderen Einstellungen unverandert.

2.7.6 Prazisionsfunktion (,,Accuracy*)

Die Suche nach dem Nerv erfordert keine absolute Prazision. Daher ermdglicht der Stimulator groRere Schritte (0,1 mA)
fur die Anpassung der Stromstarke/Ladung (siehe Abschnitt 2.4), um ein UberméaRiges Drehen des Knopfes zum
Erreichen der erforderlichen Startwerte zu vermeiden.

Umgekehrt erfordert die Feineinstellung der Nadelspitzenposition kleine Werte fiir Stromstarke/Ladung. Daher erméglicht
der Stimulator automatisch eine Feineinstellung der Stromstérke (in Schritten von 0,02 mA) fir Werte unter 0,5 mA (oder
entsprechende Ladungswerte gemaR Tabelle 1 in Abschnitt 2.4).

Die Aktivierung der Prazisionsfunktion wird durch die Anzeige des Buchstabens ,P* auf dem Display angezeigt.

2.7.7 Schwache Batterie

Wenn die Batterieladung fiir ein einwandfreies Funktionieren des Stimulators unzureichend ist, beginnt die
Batterieanzeige oben links auf dem Display zu blinken.

Ab dem Zeitpunkt, an dem das Symbol fiir niedrigen Batteriestand zum ersten Mal erscheint, kann das Geréat noch fiir
mindestens zwei Stunden in Dauerbetrieb arbeiten.

Ersetzen Sie die Batterie jedoch so bald wie méglich, in jedem Fall aber bevor Sie das Gerat fiir Blockaden an anderen
Patienten verwenden.

2.7.8 Automatische Abschaltung

Falls der eingestellte Strom 15 Minuten lang ohne weitere Tastendriicke auf Null bleibt, schaltet sich der Stimulator
automatisch ab.

3 VERWENDUNGSMETHODE

3.1 Verwendung des Gerits

Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch die Funktionsfihigkeit und Sicherheit des Gerits, wie in Abschnitt 3.2
beschrieben.

Das Display muss wahrend des Betriebs stéandig liberwacht werden, um die tatséachlich abgegebene Stromstarke
zu kontrollieren.

Die empfohlene Vorgehensweise ist wie folgt:

- Beginnen Sie die Suche mit relativ hoch intensiven Impulsen: In den meisten Fallen reicht ein Reiz von 300 ps mit
einer Ladung von 300-600 nC (1,0-2,0 mA) aus.

- Sobald der Zielnerv identifiziert ist, reduzieren Sie die Reizintensitét schrittweise auf etwa 90-150 nC (0,3-0,5 mA),
um die Nadelplatzierung zu verbessern.

- Bei Bedarf kann die Genauigkeit der Nadelplatzierung durch eine weitere Reduzierung der abgegebenen
Strom-/Ladungswerte (in diesem Fall wird automatisch die Prézisionsfunktion aktiviert) verbessert werden oder
durch Umschalten auf kiirzere Impulsdauern (100 oder 50 pS).

- Sobald die gewinschte Kontraktion anhand der entsprechenden Ladungsmenge ermittelt wurde, kann eine
Testdosis des Anasthetikums/Analgetikums (etwa 1 ml) injiziert werden.

Nachdem die Wirksamkeit der Testdosis bestatigt wurde, injizieren Sie die gewlinschte volle Dosis.

Verwenden Sie diese Methode, um alle Nervenkomponenten zu identifizieren, die fiir eine vollstandige Blockade
erforderlich sind.

3.2 Uberpriifung der Funktion und Sicherheit vor jedem Gebrauch

Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch die Funktionstiichtigkeit des Displays, des Signaltons, des Drehknopfs, des Kabels
und der Impulsabgabe. Gehen Sie fiir diesen Test wie folgt vor:

- SchlieBen Sie das Kabel von PLEXYGON an die dreipolige Buchse auf der Vorderseite an.

- Schalten Sie das Gerat ein und Uberpriifen Sie, ob alle Segmente 1,5 Sekunden lang leuchten und der Warnton zu
héren ist.
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- Stellen Sie die Stromstérke oder Ladung durch Drehen des Drehknopfs ein und Uberpriifen Sie, ob der auf dem
Display angezeigte Wert dem bei der Einstellung gewéahlten Wert entspricht, vier Sekunden lang angezeigt bleibt
und nach vier Sekunden wieder auf 0 zuriickkehrt. Stellen Sie sicher, dass durch schnelles Drehen des Knopfes im
oder gegen den Uhrzeigersinn die gewiinschte Stromeinstellung linear angepasst werden kann. Stellen Sie sicher,
dass durch langsames Drehen des Knopfes um jeweils einen Klick im oder gegen den Uhrzeigersinn die auf dem
Display angezeigten Stromwerte den erwarteten Werten entsprechen. Stellen Sie sicher, dass der Signalton, der die
abgegebene Stromstarke anzeigt, deutlich zu héren ist. Stellen Sie sicher, dass das blinkende Symbol fir niedrigen
Batteriestand nicht angezeigt wird.

- Verbinden Sie den Stecker des Verbindungskabels mit der Nadel (schwarz) und mit der Krokodilklemme des
Rickleitungskabels (rot). Stellen Sie sicher, dass durch Einstellen der Stromstarke oder Ladung mit dem Drehknopf
der auf dem Display angezeigte Wert auch nach vier Sekunden noch wie eingestellt ist, also dass die vom Gerat
erzeugte Stromstarke mit der eingestellten Stromstérke ibereinstimmt (Display blinkt nicht). Trennen Sie dann das
Verbindungskabel vom Krokodilklemmenanschluss des Ruickleitungskabels und Uberprifen Sie, ob die Stromstarke
wieder auf 0 zuriickgeht und der Stimulator einen Dauerton abgibt.

Wenn der Test erfolgreich ist, kann der Stimulator sicher verwendet werden.

Wenn der Test nicht erfolgreich ist, darf der Stimulator nicht verwendet werden. Wenden Sie sich an den technischen
Support von Vygon, um zu klaren, ob das Kabel ausgetauscht oder das Geréat zur Reparatur eingeschickt werden muss.

3.3 Nutzungsbedingungen, Wartung und Reinigung

PLEXYGON erfordert keinerlei vorbeugende Wartung; die korrekte Funktion wird vom Benutzer vor jedem Eingriff anhand
des in Abschnitt 3.2 beschriebenen Tests Giberprift.

Wenn das Gerét nicht verwendet wird, schalten Sie es aus, um die Lebensdauer der Batterie zu verlangern.
Bewahren Sie das Gerat und seine Komponenten nach dem Gebrauch im Koffer auf.
Bei langerer Nichtbenutzung sollte die Batterie entfernt und im Fach im Koffer aufbewahrt werden.

Wenn bei eingeschaltetem Gerat das Batteriesymbol oben links auf dem Display blinkt, ist die Batterie schwach und sollte
so schnell wie méglich ausgetauscht werden. Das Gerét sollte nicht mit einer schwachen Batterie verwendet werden.
Eine entladene Batterie sollte in jedem Fall aus dem Gerat entfernt werden.

Unter Bezugnahme auf die Sicherheitsnormen fiir elektromedizinische Gerate (EN 60601-1/A2) wird empfohlen, den
Stimulator bei einer Raumtemperatur zwischen 10 °C und 40 °C und einer relativen Luftfeuchtigkeit zwischen 30 % und
75 % zu verwenden.

PLEXYGON und das Anschlusskabel miissen vor und nach jedem Gebrauch gereinigt werden. Die Reinigung sollte mit
einem weichen, mit Wasser befeuchteten Tuch erfolgen. Entfettende oder desinfizierende Substanzen wie Glutaraldehyd
dirfen verwendet werden, Ethylalkohol wird jedoch nicht empfohlen. Verwenden Sie keine Sprays, und tauchen Sie den
Stimulator nicht in Fliissigkeit ein.

3.4 Medizinprodukte zur Verwendung in Kombination mit PLEXYGON

Der Stimulator ist fur die Durchfihrung von peripheren Nervenblockaden bestimmt. Zu diesem Zweck sind die
folgenden Medizinprodukte, die nicht im Lieferumfang enthalten sind, fiir die Verwendung mit PLEXYGON
bestimmt:

1. Elektrostimulationsnadel zur Nervenlokalisierung und Injektion von Anasthetika. Die Stimulationsnadel muss an das
schwarze Kabel des Stimulators angeschlossen werden. Diese Nadel muss den grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG oder der Verordnung (EU) 2017/745 zur Biokompatibilitat entsprechen und wird nicht mit dem
PLEXYGON-Stimulator mitgeliefert. Die vom Hersteller von PLEXYGON validierten Nadeln sind Locoplex und
Echoplex +, die von Vygon S.A. (Frankreich) hergestellt werden, sowie Vygoplex, die von MDL S.r.l. (Italien)
hergestellt wird.

2. Stimulierbarer Katheter fir kontinuierliche periphere Blockaden: Wie die Stimulationsnadeln miissen auch die
Verweilkatheter denselben grundlegenden Anforderungen entsprechen. Die zugelassenen Sets sind Techniplex,
Multiplex und Silverstim, hergestellt von Vygon S.A. (Frankreich).

3. EKG-artige Elektrode, die an das rote Kabel des Stimulators angeschlossen wird. Diese EKG-Elektroden sind auf
dem EU-Markt als Medizinprodukte allgemein erhaltlich und werden nicht mit dem Stimulator geliefert.
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4 TECHNISCHE BESCHREIBUNG

4.1 Allgemeine Informationen

* max. Breite: 94 mm - min. Breite: 58 mm

ABMESSUNGEN * max. Hohe: 39,5 mm - min. Hohe: 23 mm
» Gewicht: 186
GEWICHT * Gewicht mit Bgtterie: 232g
STROMVERSORGUNG Interne 9-V-Alkalibatterie — 500 mAh (6LR61)
ANZAHL DER VERWENDUNGEN Unbegrenzt
STERILITAT Unsteril
SOFTWAREVERSION 4.00
BATTERIELAUFZEIT 25 Stunden Dauerbetrieb
GENAUIGKEIT DER STROMSTARKE +5 %
IMPULSFREQUENZ 1 Hz, 2 Hz, 4 Hz, auswahlbar mit der Taste ,uS/MODE" auf der Vorderseite
IMPULSDAUER 50 ps, 100 ps, 300 ps, auswahlbar mit der Taste ,uS/MODE" auf der

Vorderseite

* von 0,0 mA bis 6,0 mA fir eine Dauer von 50 uS

STROMIMPULS ¢ 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
* von 0 bis 300 nC fiir eine Dauer von 50 uS
LADUNG * von 0 bis 500 nC fiir eine Dauer von 100 uS
* von 0 bis 1200 nC fiir eine Dauer von 300 pS
MASSEINHEIT mA oder nC
DISPLAY Individuell anpassbar

BETRIEBSTEMPERATUR

Raumtemperatur zwischen 10 °C und 40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit zwischen 30 % und 75 %.
Atmosphérischer Druckbereich von 70,0 bis 106,0 kPa

MIT DEM BENUTZER IN KONTAKT

KOMMENDE MATERIALIEN ABS
SCHUTZKLASSE mit interner Stromversorgung
GERATETYP BF

Pluspol (rote Krokodilklemme) und Minuspol (schwarze Buchse
ANWENDUNGSTEILE Die nlw)axir(nale Oberﬂéchentempe)ratur der An\n?end(ungsteile betragt 42)°C.
IP-KLASSE IPX0
ABSORPTION Weniger als 20 mA

4.2 Signalverlauf

Der Signalverlauf weist das in der folgenden Abbildung dargestellte typische Muster auf, in der zwei Falle mit einem
Lastwiderstand von 1000 und 500 (! bei einer Impulsdauer von 300 pS und einem Strom von 1,0 mA dargestellt sind.

Die maximale Amplitude der abgegebenen Stromstérke ist eine Funktion des Lastwiderstands und der gewahlten
Impulsdauer, so wie in den folgenden Abbildungen dargestellt:

1 300 s
05

mA

Begrenzung der Stromstrke fiir Impulse von 50 s

b —
Begrenzung der Stromstrke fir Impulse von 300 p
4 -—
Betriebsbereich
bei konstanter
Stromstarke

| R = 1000 Ohm

R =500 Ohm i

566 10 15 20 KOhm

4.3 Genauigkeit

Der Gesamtfehler bei der Stromerzeugung betrégt +5 %, und im Bereich von 0 bis 6 mA durchschnittlich 0,01 mA.
Weicht die eingestellte Stromstarke von der gemessenen Stromstérke ab, wird dies durch einen blinkenden Wert auf dem
Display angezeigt, sobald die Abweichung mindestens 0,02 mA betragt.
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4.4 Klassifizierung

ry Gerat mit interner Stromversorgung und mit Anwendungsteilen vom Typ BF. Klassifizierung gemaR IEC

60529: IPX0, d. h. kein Schutz gegen Eindringen von Flussigkeiten; Schutzgrad gegen Eindringen von

ﬂ Feststoffen nicht bewertet. Nicht geeignet fir den Einsatz in Gegenwart von brennbaren
Anasthesiemischungen mit Luft oder Sauerstoff oder Lachgas; geeignet fiir den Dauerbetrieb.

4.5 Haftung

Der Hersteller ist fiir die elektrische Sicherheit des Geréats bei normalem Gebrauch, unter tblichen Bedingungen und
unter Erstfehlerbedingungen verantwortlich.
Die Haftung fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats gilt nur, wenn:

- das Gerdt in keiner Weise manipuliert wurde und alle Einstellungen, Anderungen oder Reparaturen von
autorisiertem Personal vorgenommen wurden;

- das Gerat gemaR der Bedienungsanleitung verwendet wird.

4.6 Entsorgung und Einhaltung der WEEE-Richtlinie

Die folgenden Informationen werden gemaR dem GESETZESDEKRET Nr. 49 vom 14. Méarz 2014 ,Umsetzung

der Richtlinie 2012/19/EU (iber Elektro- und Elektronik-Altgerdte (WEEE)" hinsichtlich der Reduzierung der
Verwendung gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten und der Abfallentsorgung bereitgestellt.

mmm Das Symbol der durchgestrichenen Milltonne auf dem Gerat und seiner Verpackung weist darauf hin, dass das

Produkt am Ende seiner Lebensdauer getrennt von anderen Abfallen gesammelt werden muss.

Die getrennte Sammlung dieser Altgerate wird vom Hersteller organisiert und verwaltet.
Benutzer, die das Geréat entsorgen moéchten, missen es gemal Abschnitt 3.3 reinigen und sich an den Hersteller
wenden, um das System flir die getrennte Sammlung von Altgeraten zu befolgen.

Eine angemessene getrennte Sammlung des ausgemusterten Gerats flr eine anschlieBende umweltgerechte
Wiederverwertung, Behandlung und Entsorgung trégt dazu bei, mogliche schadliche Auswirkungen auf die Umwelt und
die Gesundheit zu vermeiden und férdert die Wiederverwendung und/oder das Recycling der Materialien, aus denen das
Geréat besteht.

Die unbefugte Entsorgung des Produkts durch den Benutzer fiihrt zu administrativen Sanktionen gemaR den geltenden
Vorschriften.

AuRerhalb der Europaischen Gemeinschaft: Befolgen Sie die ortlichen Vorschriften fiir die Entsorgung von medizinischen
und elektronischen Geraten, einschlieflich der Batterien.

4.7 Umgebungsbedingungen fiir Transport und Lagerung des Gerats
Das Gerat und seine kritischen Komponenten erfordern keine besonderen Umgebungsbedingungen, die lber die von
normalen Lebensumgebungen hinausgehen.

Uberpriifen Sie jedoch vor der Verwendung des Gerits, ob es den in Abschnitt 3.3 angegebenen
Umgebungsbedingungen fiir den Einsatz entspricht.
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4.8 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Tabelle 1 — Richtlinien und Herstellererklarung zu elektromagnetischen Emissionen

Der PLEXYGON-Elektrostimulator eignet sich fiir den Betrieb in der nachfolgend angegebenen elektromagnetischen
Umgebung. Der Kunde oder Benutzer des PLEXYGON-Elektrostimulators sollte sicherstellen, dass das Geréat in einer
derartigen Umgebung betrieben wird.

Emissionstest

Konformitatsgrad

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinie

HF-Emissionen

Der Elektrostimulator PLEXYGON verwendet HF-Energie ausschlieflich fur

CISPR 11

Gruppe 1 seinen internen Betrieb. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und
CISPR 11 PP verursachen voraussichtlich keine Stérungen bei elektronischen Geréten in
naherer Umgebung.
Der Elektrostimulator PLEXYGON
HF-Emissionen Klasse B ist fur den Einsatz in allen Umgebungen geeignet, einschlieflich Wohnraumen

und Umgebungen, die direkt an ein offentliches Niederspannungsnetz fiir den
Hausgebrauch angeschlossen sind.

Tabelle 2 — Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit — Gehduseanschluss

Grundlegende EMV-

Phanomen/ Priifniveau fiir professionelle Umgebungen Lo
Storfestigkeitspriifung oder yr?iw:rrf‘ahren (Gesundheitseinrichtungen) Konformitatsgrad
+8 kV Kontakt +8 kV Kontakt
Elektrostatische Entladungen IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, +8 +2 kV, 4 kV, £8
kV, #15 kV in Luft kV, #15 kV in Luft
3V/m 3Vim
g?gﬁfgﬁ’;gﬁ hochirequente IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz
Naherungsfelder von HF-
Geraten flr die drahtlose IEC 61000-4-3 Siehe Tabelle 4 Siehe Tabelle 4
Kommunikation
Magnetfelder bei Netzfrequenz IEC 61000-4-8 50 He o,z O m

Tabelle 3 — Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit —
Patientenkabelanschluss/Patientenverbindung

Phanomen/
Storfestigkeitspriifung

Grundlegende EMV-
Normen oder
Priifverfahren

Priifniveau fiir professionelle
Umgebungen
(Gesundheitseinrichtungen)

Konformitatsgrad

Schnelle transiente
elektrische StérgroRen/Burst

IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
2 KV, +4 KV, +8
KV, 15 kV in Luft

+8 kV Kontakt
+2 kV, +4 kV, +8
KV, £15 KV in Luft

Durch HF-Felder induzierte
leitungsgefiihrte
elektromagnetische
Stoéraussendungen

IEC 61000-4-6

3V
0,15 MHz - 80 MHz
6V in ISM-Bandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

3V
0,15 MHz — 80 MHz
6V in ISM-Bandern
zwischen
0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz
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Tabelle 4 — Priifspezifikationen fiir die Storfestigkeit von Gehduseanschliissen gegeniiber HF-Geriten fiir die
drahtlose Kommunikation gemaR IEC 61000-4-3

: Storfestigkeitsp
Priiffrequenz (MHz) | Band (MHz) Dienst Modulation Lxsatxulr':-lga:\elv) Ab(s[:‘a)nd r(u\;lur:)g
385 380 - 390 TETRA 400 Impulsmodulation 18 Hz 1,8 0,3 27
Frequenzmodulation
450 430470 GMRS 460, +5 kHz Abweichung 1 kHz 2 03 28
FRS 460 Sinus
no LTE-Band 13
745 704 - 787 17 ’ 217 Hz Impulsmodulation 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800,
800 — 960 iDEN 820, Impulsmodulation 18 Hz 2 0,3 28
930 CDMA 850,
LTE-Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900;
1700 — DECT; 217 Hz Impulsmodulation 2 0,3 28
1970 1990 LTE-Band 1, 3, 4,
25;
UMTS
Bluetooth, WLAN,
2400 — 802.11
2450 2570 b/g/n, RFID 2450, | 217 Hz Impulsmodulation 2 03 28
LTE-Band 7
5240
5500 S100- WLAN 802,11 217 Hz Impulsmodulation 02 03 9
5785

ACHTUNG: Mobile HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Antennenkabel und externe Antennen) miissen aulerhalb eines Umkreises von
30 cm um die Teile des Geréats herum verwendet werden. Dies gilt auch fiir vom Hersteller angegebene Kabel, da sonst die Leistung des Geréts
beeintrachtigt werden kann.

4.9 Grundlegende Leistung

Nein, die Verwendung des Gerats hangt nicht von Funktionen ab, die zur Vermeidung unannehmbarer Risiken
erforderlich sind. Das Fehlen oder die Fehlfunktion der elektrischen Stimulation stellt kein unannehmbares Risiko dar.

5 MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORFALLEN

Alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit dem Gerat missen dem Hersteller gemeldet werden:

Vygon Italia S.r.l. und der zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient seinen
Wohnsitz hat.

Die Liste kann auf der EU-Webseite unter folgendem Link abgerufen werden:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

Ein ,schwerwiegender Vorfall ist definiert als jeder Vorfall, der direkt oder indirekt Folgendes verursacht hat, verursacht
haben koénnte oder wahrscheinlich verursachen wird:

a) den Tod eines Patienten, eines Benutzers oder einer anderen Person;
b) eine schwerwiegende voriibergehende oder dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands des
Patienten, des Benutzers oder einer anderen Person;

c) eine schwerwiegende Gefahrdung der &ffentlichen Gesundheit.

Ein ,Vorfall* ist definiert als jede Fehlfunktion oder Anderung der Merkmale oder der Leistung eines in Verkehr gebrachten
Produkts, einschlieBlich einer Fehlbedienung aufgrund ergonomischer Merkmale, sowie jede Unzulénglichkeit der vom
Hersteller bereitgestellten Informationen und jede unerwiinschte Nebenwirkung.
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6 GARANTIE

Vygon ltalia S.r.l. garantiert einen kostenlosen Service (Arbeitskosten und Ersatzteile) fir alle Fehler, die auf
Herstellungsfehler zuriickzufiihren sind, und zwar fiir einen Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum, an dem das Gerat
in Verkehr gebracht wurde.

Fehler, die durch Herunterfallen, StéRe, Nachlassigkeit, ungeeignete oder unbefugte Wartung oder anderweitig auf
unsachgemaRen Gebrauch des Gerats zurilickzuflihren sind, sind von der Garantie ausgeschlossen.

Teile, die einem Verschleil® unterliegen, wie beispielsweise Batterien, Kabel usw., sind ebenfalls von der Garantie
ausgeschlossen.

Wartungsarbeiten, einschlieflich nicht unter die Garantie fallende Wartungsarbeiten, dirfen nur von Vygon ltalia S.r.l.
oder von autorisierten Zentren durchgefiihrt werden.

Die Garantie erlischt bei Eingriffen durch unbefugte Dritte. Vygon Italia oder sein autorisiertes Servicecenter hat das
Recht zu entscheiden, ob bestimmte Teile oder das gesamte Gerat repariert oder ausgetauscht werden sollten. Im Fall
eines Austauschs verbleiben die ausgetauschten Teile bei Vygon Italia. Um eine Garantiereparatur in Anspruch nehmen
zu kdnnen, sind ein giiltiger Beleg und die eindeutige Angabe der individuellen Seriennummer des Gerats erforderlich.

7 BESCHREIBUNG DER SYMBOLE AUF DEM ETIKETT
SYMBOL BEZEICHNUNG SYMBOL BEZEICHNUNG

c € 0051 CE
Medizinprodukt

Hersteller

Artikelnummer

Herstellungsdatum Eindeutige Geréte-ID

Beachten Sie die

: Seriennummer
Gebrauchsanweisung

>] [¢] & [ K

Anwendungsteile vom Typ BF

Modell

Ei Recycling: elektronisches Gerat
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1 GERAL

O dispositivo médico PLEXYGON foi fabricado de acordo com as atuais normas internacionais de seguranga. Leia
@fatentamente este manual e todos os avisos antes da utilizagdo, tal como recomendado pelo simbolo na etiqueta

do dispositivo.

As instrugdes de utilizagédo (IFU) do PLEXYGON também estdo disponiveis em formato eletrénico em www.vygon.it.

NOTA: a utilizagdo das agulhas/cateteres de estimulagdo necessarios para a estimulagdo é descrita nas instrugdes de
utilizagdo que os acompanham, ndo fazendo parte deste manual do utilizador.

1.1 Utilizagao prevista

O PLEXYGON ¢ um eletroestimulador para a localizagdo de plexos e nervos periféricos em procedimentos de anestesia
regional ou terapia da dor.

A localizagdo do nervo é conseguida gerando uma estimulagédo elétrica adequada, através de uma agulha-elétrodo
dedicada, que induz uma reagado muscular nas aferéncias do nervo atingidas pela estimulagéo. A identificagdo de um
nervo especifico permite que o anestésico seja injetado muito perto do mesmo, possibilitando a anestesia local antes da
cirurgia ou para a terapia da dor. O dispositivo destina-se a ser utilizado em hospitais, laboratérios, clinicas e consultdrios
médicos.

PACIENTES PREVISTOS

O bloqueio dos nervos periféricos com estimulagéo elétrica € normalmente indicado para pacientes que necessitam de
cirurgia dos membros: o bloqueio dos nervos periféricos guiado por estimulagéo elétrica pode ser utilizado para bloquear
temporariamente a sensagéo de dor num membro especifico, ou numa parte de um membro, durante uma cirurgia. Por
conseguinte, é frequentemente utilizado em operagbes ortopédicas, como as intervengdes nas maos e nos membros
inferiores.

Além disso, a anestesia guiada por estimulagéo elétrica é uma técnica utilizada principalmente para pacientes que ndo
podem ou ndo querem ser submetidos a anestesia geral ou para os quais os medicamentos anestésicos tradicionais
estdo contraindicados. A utilizagdo de estimulagdo elétrica para anestesia regional periférica esta indicada para todos os
pacientes para os quais este tipo de anestesia é considerado clinicamente preferivel a anestesia geral, exceto para
mulheres a amamentar e pacientes com pacemakers ou outros estimuladores implantados ou ligados, para os quais é
necessario aconselhamento especializado. Para pacientes pediatricos, € geralmente preferivel a orientagdo por
ultrassom ou uma técnica combinada (ultrassom + estimulagéo elétrica).

Nao se recomenda a utilizagdo em gravidas e recém-nascidos.
UTILIZADORES PREVISTOS

O utilizador previsto € um anestesiologista com experiéncia em bloqueios de plexos e nervos periféricos, com os
conhecimentos necessdarios de anatomia e neurofisiologia, bem como dos protocolos relevantes para a realizagdo
desses bloqueios.

BENEFICIOS CLINICOS INDIRETOS ESPERADOS

¢ Orientacéo precisa para a insercao da agulha: o eletroestimulador ajuda a localizar com precis&o o nervo alvo. A
estimulagéo elétrica produz contragdes musculares na area alvo da anestesia regional, confirmando a proximidade
da agulha ao nervo em causa e melhorando assim a eficacia do bloqueio.

* Gestao eficaz da dor: os blogueios de nervos periféricos guiados por estimulagéo elétrica proporcmnam uma
melhor identificagdo dos nervos, permitindo uma analgesia mais direcionada, reduzindo a dor intra e pds-operatoéria
e melhorando o conforto do paciente.

* Redugao da utilizagao de anestésicos: ao permitir a identificagéo precisa da localizagéo do nervo e ao possibilitar
a injecdo muito perto do mesmo, a estimulagéo elétrica permite limitar a quantidade de anestésico necessaria,
reduzindo assim o risco de sobredosagem.

* Reducgao das complicagdes: a utilizagdo do eletroestimulador diminui o risco de insergdes incorretas da agulha,
minimizando o risco de lesdes nervosas ou vasculares e outras complicagdes relacionadas com a técnica de
blogueio.

¢ Recuperagdo poés-operatéria mais rapida: os bloqueios de nervos periféricos (BNPs) tém sido associados a
menos efeitos secundarios sistémicos e a um melhor controlo da dor, contribuindo para um regresso mais rapido as
atividades normais.

1.2 Indicagoes

O dispositivo € indicado para identificar um nervo ou feixe nervoso especifico e para permitir a injecdo de agentes
anestésicos ou analgésicos na proximidade da area alvo, facilitando assim a anestesia regional antes da cirurgia ou para
o controlo da dor.

Para maior seguranga e eficacia na localizagdo do nervo, é preferivel utilizar a estimulagdo do nervo em combinacéo
com a orientagdo por ultrassom. A utilizagdo combinada das duas técnicas permite a visualizagdo direta das estruturas
anatémicas e a confirmagéo funcional da posicdo da agulha, reduzindo o risco de complicagdes neurolégicas e
melhorando a precisdo do bloqueio. A utilizagdo combinada é particularmente recomendada na populagdo pediatrica.
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1.3 Avisos e precaugoes

Se o PLEXYGON né&o estiver a funcionar como descrito neste manual, ndo utilize o dispositivo e procure
assisténcia técnica.

A utilizagdo combinada (dupla orientagdo) de ultrassom e estimulagdo elétrica em bloqueios de nervos periféricos
com um componente motor em pacientes adultos aumenta a eficacia e a seguranga do bloqueio cirlrgico,
reduzindo o risco de complicagdes neuroldgicas graves.

O utilizador tem de verificar a seguranga, o estado do dispositivo e verificar se existem danos ou avarias antes da
utilizagdo. Realize as verificagdes previstas na secgéo 3.2.

Se, quando ligado, o ecra for diferente do descrito na secgdo 3.2, o estimulador ndo deve ser utilizado.

Se o simbolo de pilha piscar, a pilha esta fraca e tem de ser substituida antes de iniciar o procedimento de procura
de nervos.

Ainjecdo de agentes anestésicos ou analgésicos altera a resposta do nervo a estimulagdo. Por conseguinte, apds a
injecdo, ndo sera possivel manter a estimulagdo nos mesmos niveis de corrente.

A utilizagcdo de uma carga mais baixa permite uma maior precisdo, mas implica maiores riscos de contacto direto
com o nervo.

Se o sinal acustico estiver desativado, o ecra deve ser verificado para confirmar que a corrente esta realmente a ser
fornecida ao paciente (secgéo 2.7.2).

O PLEXYGON n&o é estéril; ndo o coloqgue num campo estéril nem permita que entre em contacto com pessoal
estéril sem as devidas precaugdes.

A utilizagdo do estimulador pode interferir com o funcionamento de pacemakers ou outros estimuladores
implantados ou ligados. Por conseguinte, nédo utilize o estimulador sem consultar um especialista em dispositivos
deste tipo.

Nao utilize o estimulador na presenca de gases inflamaveis.
Nao utilize o estimulador em caso de avaria, fuga de fluidos da pilha ou derrames acidentais no estimulador.

Nao utilize dispositivos médicos n&o originais destinados a serem utilizados em combinagdo com o PLEXYGON. A
utilizagdo de dispositivos médicos nio originais destinados a serem utilizados em combinagdo com o PLEXYGON
pode alterar as carateristicas do sinal elétrico, aumentar as emissdes eletromagnéticas e/ou reduzir a imunidade
eletromagnética do dispositivo, comprometendo assim as respetivas funcionalidades de seguranca. Verifique a
compatibilidade entre o PLEXYGON e outros dispositivos médicos destinados a serem utilizados em combinagéo
com o mesmo. Manuseie com especial cuidado (secgao 3.4).

Nao utilize perto de dispositivos de micro-ondas e/ou de terapia por ondas curtas.
Existe um risco elevado de fibrilhagédo cardiaca devido a aplicagé@o de elétrodos no peito.

A estimulagédo ndo deve ser aplicada na cabega ou através da mesma, diretamente sobre os olhos, cobrindo a
boca, na parte da frente do pescogo (especialmente no seio carotideo), ou a partir de elétrodos colocados no peito,
na parte superior das costas ou sobre o coragdo.

Nao toque nos contactos da pilha e no paciente ao mesmo tempo.

Para reduzir o risco de fugas da pilha, retire a pilha do dispositivo quando este néo for utilizado durante um longo
periodo.

O derrame ou acumulagdo de liquidos ou humidade no dispositivo pode provocar o mau funcionamento do
estimulador. Por conseguinte, é importante evitar qualquer derrame de liquidos no estimulador. Em caso de
derrame acidental, seque imediatamente a area.

Para conseguir uma estimulagéo nervosa étima, certifique-se sempre de que o elétrodo utilizado esta intacto e ndo
esta seco.

Para evitar danificar os cabos de ligagdo e o dispositivo, ndo segure ou transporte o dispositivo pelos cabos de
ligagdo e/ou outros dispositivos médicos destinados a serem utilizados em combinagdo com o PLEXYGON. Nao
enrole o cabo a volta do dispositivo ou de outro equipamento.

Por razdes de seguranga, nunca utilize o PLEXYGON se a pilha tiver fugas. Devolva o dispositivo ao pessoal
autorizado da Vygon Italia para uma limpeza correta. O mesmo se aplica em caso de fuga de liquido.

N&o substitua a pilha se o paciente estiver ligado ao dispositivo ou se o dispositivo estiver ligado.
Se o dispositivo ndo estiver a ser utilizado, desligue-o e retire a pilha.
Para a eliminagéo do dispositivo, consulte as instrugdes especificadas na secgdo 4.6 do manual do utilizador.

N&o sdo permitidas quaisquer modificagdes no dispositivo PLEXYGON; as intervengdes técnicas s6 podem ser
efetuadas pelo pessoal da Vygon ltalia.

Os elétrodos expostos a densidades de corrente superiores a 2mA/cm? podem exigir uma atengdo especial por
parte do operador. Consulte a IFU fornecida com os elétrodos.

AVISO: a ligagédo simultdnea do paciente a um dispositivo cirrgico de alta frequéncia pode causar queimaduras nos
elétrodos do estimulador ou danos no préprio estimulador.
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AVISO: os dispositivos méveis de comunicagao por radiofrequéncia (incluindo cabos para antenas e antenas externas)
ndo devem ser utilizados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do dispositivo, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, o desempenho do dispositivo pode ser afetado.

AVISO: verifique se os cabos ndo entram em contacto com outros cabos ou diretamente com o paciente.

AVISO: ¢é proibida a utilizagdo deste dispositivo perto ou sobre (acima ou abaixo) outros dispositivos, pois pode
provocar um funcionamento incorreto. Se este tipo de utilizagdo for necessario, o dispositivo em questdo e os outros
envolvidos tém de ser acompanhados de perto para verificar o seu correto funcionamento.

AVISO: preste atengédo a posigdo de implantes metalicos no tecido (por exemplo, placas ou elétrodos), que podem
canalizar sinais de estimulagéo para outros locais e causar efeitos nocivos. O equipamento eletronico implantado pode
ser danificado pela corrente de estimulagdo, o que, por sua vez, pode levar ao mau funcionamento dos implantes ou
mesmo a sua destruigado.

AVISO: o cabo fornecido sé pode ser ligado ao PLEXYGON e a outros dispositivos médicos destinados a serem
utilizados com o mesmo (agulha de estimulagdo, cateter de bloqueio periférico continuo e elétrodo de tipo ECG
aplicado ao paciente).

1.4 Contraindicagoes
A utilizagdo do PLEXYGON esta contraindicada nos seguintes casos:
* Dispositivo implantavel ativo: a utilizagdo do estimulador pode interferir com o funcionamento de pacemakers ou

outros estimuladores implantados ou ligados. Por conseguinte, ndo utilize o estimulador sem consultar um
especialista em dispositivos deste tipo.

* Pacientes ndo cooperantes: a estimulagdo elétrica requer a cooperagdo ativa do paciente, uma vez que o
anestesista pode solicitar feedback sobre a sensagdo ou sobre a extensdo do bloqueio anestésico. Os pacientes
que ndo conseguem comunicar ou cooperar adequadamente podem néo ser candidatos adequados.

* Gravidas e recém-nascidos

* Doengas neuroldgicas pré-existentes: em algumas doengas neuroldgicas pré-existentes, como a polineuropatia ou
a esclerose multipla, a estimulagdo elétrica pode ser desaconselhada ou exigir uma avaliagdo mais aprofundada.
Estas condi¢cdes podem influenciar a sensibilidade a estimulagéo e os resultados do procedimento.

E essencial que o anestesista avalie cuidadosamente a situagdo clinica e o historial clinico do paciente antes de
administrar anestesia regional periférica, independentemente da utilizagdo ou nao de estimulagdo elétrica (por exemplo,
infecdo local, alergia a anestésicos, disturbios hemorragicos, lesées ou defeitos cutaneos, etc.). Apenas um médico
qualificado pode fornecer uma avaliagdo adequada dos riscos e beneficios individuais.

1.5 Efeitos indesejaveis
Os eletroestimuladores s&o utilizados na anestesia regional periférica para identificar e bloquear nervos especificos. No
entanto, como em todos os procedimentos médicos, podem ter efeitos indesejaveis, como:
¢ Dor, desconforto ou parestesia: durante a inser¢do da agulha e a estimulagéo elétrica, o paciente pode sentir dor,
desconforto ou sensagdes anormais, como formigueiro ou ardor.

* Les&o nervosa: a insercdo da agulha e a utilizagdo inadequada da estimulagéo elétrica podem causar lesdes
nervosas, o que pode levar a uma neuropatia temporaria ou, em casos raros, permanente.

¢ Nauseas e/ou vomitos
¢ Perfuragéo vascular: possivel se a agulha for inserida perto de estruturas vasculares.

* Pneumotdrax e sindrome de Horner: podem ocorrer apds blogueios efetuados perto da cavidade toracica ou do
plexo cervical.

¢ Toxicidade sistémica do anestésico local (LAST)

Estes efeitos secundarios variam consoante a técnica utilizada, a experiéncia do médico e a resposta individual do
paciente. E importante que o procedimento seja realizado por um anestesista experiente e num ambiente controlado
para minimizar os riscos.

2 FUNCIONAMENTO DO ESTIMULADOR

2.1 Preparar o dispositivo para utilizagao

2.1.1 Verificar a lista de pecgas
Verifique se a caixa contém os seguintes componentes, para além do dispositivo:

¢ 1 cabo para ligar o estimulador a agulha e ao elétrodo no paciente
¢ 1 pilha alcalina de 9 V=500 mAh (tipo 6LR61)
* |FU do dispositivo
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2.1.2 Instalagao/substituicao da pilha

Abra a tampa do compartimento da pilha, localizada na parte inferior traseira do dispositivo, premindo suavemente o
trinco e levantando-o.

Ligue a pilha alcalina de 9 V-500 mAh (tipo 6LR61) ao clipe apropriado no interior do compartimento, assegurando o
alinhamento correto dos terminais positivo e negativo e verificando se o clipe estd devidamente colocado. De seguida,
insira a pilha no compartimento e feche a tampa seguindo o procedimento de abertura na ordem inversa.

2.1.3 Ligagao do cabo

Quando o compartimento da pilha estiver fechado, ligue o estimulador a agulha e ao elétrodo do tipo ECG colocado no
paciente. Introduza a ficha tripolar do cabo na tomada de trés pinos situada na parte superior do dispositivo e, em
seguida, ligue o terminal positivo (pinga de crocodilo vermelha) ao elétrodo do tipo ECG e o terminal negativo (tomada
preta) a agulha.

2.2 Ligar/desligar o dispositivo

Para ligar o dispositivo, prima o botao de ligar/desligar situado no painel frontal. Quando o dispositivo ¢ ligado,
o ecrd apresenta as predefinicdes: a corrente (0,00 mA no arranque) associada a cada impulso gerado, a
unidade de medida (mA), a frequéncia (2 Hz) e a duragéo do estimulo (300 pS).
Antes de prosseguir, recomenda-se que verifique se o dispositivo estd a funcionar corretamente, tal como
descrito na secgdo 3.2 abaixo.
Para desligar o dispositivo, prima sem soltar o bot&o durante 2 segundos.

2.3 Alterar os parametros de funcionamento

Para alterar os parametros de funcionamento, prima sem soltar o botdo uS/MODE durante, pelo menos,
IEIN 2 segundos. Quando o menu é aberto, o parametro editavel é realgado; rode o botdo rotativo para alterar o
[[0]o]=8 respetivo valor. Premir novamente o botdo pS/MODE seleciona o parametro seguinte. A sequéncia de selegéo é

a seguinte:

Frequéncia: Opcoes selecionaveis: 2 -1 -4 Hz (predefinicao 2 Hz)
Duracéo: Opcoes selecionaveis: 300 - 100 - 50 pS (predefinicao 300 pS)
Unidades de medida: Opcdes selecionaveis: mA - nC (predefinicdo mA)

Som: Opcdes selecionaveis: ligado - desligado (predefini¢do: ligado)

Se premir novamente o botdo yS/MODE, sai do menu de selegdo de parametros e o dispositivo volta ao funcionamento
normal.

Durante o funcionamento, premir brevemente e soltar de imediato o botdo uyS/MODE permite alterar a duragdo do
impulso, mantendo a carga fornecida (expressa em nC) constante. Quando apresentada em mA, a corrente varia para
manter uma carga constante (por exemplo, duragdo 300 uS - corrente 0,5 mA; duracgéo alterada para 100 S - corrente
1,5 mA; duragado 50 pS - corrente 3,0 mA).

2.4 Selegao de carga ou corrente

O botao rotativo no canto superior direito do painel frontal permite ajustar a corrente ou a carga fornecida pelo dispositivo
em cada impulso.
Com cada rotagdo do botdo rotativo, a corrente definida muda em 0,1 mA ou 0,02 mA, dependendo de a
corrente definida ser superior ou inferior a 0,5 mA, respetivamente. Rodar o botdo rotativo no sentido dos
ponteiros do relégio aumenta a corrente definida, enquanto roda-lo no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio diminui-a. Durante a fase de ajuste preciso, o simbolo "P" aparece no ecra.
NOTA: quando a unidade de visualizagao é "nC", o incremento no valor da carga corresponde ao produto da corrente e
da duragédo do impulso, de acordo com os valores apresentados na tabela seguinte:

Tabela 1: Degrau de variagao de carga Q (nC) para diferentes duragées de impulsos

300 uS 100 uS 50 S
Q=150 nC 30 nC - B
Q<150nC 6nC - B
Q= 75nC - 70nC B
Q<75nC - 2nC B
Q= 25nC B - 5nC
Q<25nC B - nC

A gama de ajuste da corrente definida rodando o botéo rotativo € a seguinte: 0 a 4 mA para duragdes de impulsos de
300 ps (ou seja, 0 a 1200 nC), 0 a 5 mA para duragdes de impulsos de 100 ps (ou seja, 0 a 500 nC) e 0 a 6 mA para
duragdes de impulsos de 50 ps (ou seja, 0 a 300 nC).

Durante o funcionamento, cada impulso é acompanhado de um som. Este som aumenta de tom a cada 0,1 mA entre 0,5
e 1,0 mA.

Em qualquer caso, em nenhuma circunstancia e para nenhuma duragdo de impulso pode ser definido um valor de
corrente superior a 2,0 mA (ou a carga equivalente) antes de a agulha ser inserida no paciente (ver secgdo 2.7.1)
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2.5 Ecra

O ecra é utilizado tanto para mostrar a corrente ou a carga associada a cada impulso como para mostrar os parametros
selecionados (duragdo do impulso, frequéncia, unidade de visualizagdo, botdo de

selecdo e estado da pilha). O parametro visualizado corresponde ao valor

A '1 ‘ i " efeti\{amente fornecido pelo diépositivo, ex_ceto_quando o botéo rotativo de regu!a_géo

€ acionado. Nesse caso, o parametro visualizado corresponde ao valor definido,
nC U U ' tanto durante a regulag&o como nos quatro segundos seguintes.

Se a corrente fornecida diferir da corrente definida em mais de 0,02 mA, o valor

psec )(Hz - apresentado no ecra LCD ira piscar.
300 2 P Se a agulha ou o elétrodo de ECG for desligado, ou se a agulha for removida da
100 1 @ pele do paciente, a corrente cai para zero e o estimulador emite um som continuo.
50 B <I=1| Se a agulha ainda néo tiver sido inserida no paciente, apés 4 segundos o ecra volta

a zero (corrente fornecida), mas sem um som de aviso.

Se a carga da pilha for insuficiente para o funcionamento correto do dispositivo, aparece um simbolo de pilha a piscar no
canto superior esquerdo do ecra.

A partir do momento em que o simbolo de pilha fraca aparece pela primeira vez, o dispositivo continua a poder funcionar
durante, pelo menos, duas horas de utilizagéo continua.

O ecra realga os parametros definidos e indica o botdo que esta ativo para a regulagéo da corrente/carga.
A letra "P" acende-se quando o estimulador muda automaticamente para a fungéo "Precision”" (precisdo) (ver secgdo
2.7.6).

2.6 Botao lateral (controlo lateral)

O botéo lateral pode ser ativado mantendo a parte superior do botdo premida durante, pelo menos, 2
segundos.

A ativagao do botdo lateral desativa o botdo rotativo superior: isto é indicado no ecra pelo desaparecimento
do simbolo © e o aparecimento do simbolo <=

O botéo lateral substitui o bot&o rotativo superior: premir o botdo superior corresponde a uma rotagéo do botdo rotativo
no sentido dos ponteiros do reldgio; premir o botdo inferior corresponde a uma rotagdo no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio. Premir sem soltar os botdes superior ou inferior resulta num aumento ou diminuigdo continuos da
corrente, respetivamente.

A utilizagédo do botéo lateral é particularmente atil quando se opera o estimulador num campo esterilizado, com a manga
de protecéo apropriada (fornecida separadamente), ou para operagdo com uma s6 mao.

<

LTE)
3015

Quando o botéo lateral é ativado, o estimulador tem de ser desligado para o desativar.

2.7 Fungoes de seguranca

2.7.1 Corrente autolimitada na ligagao

Por razdes de seguranga, o dispositivo ndo permite que sejam definidas correntes excessivas antes de a agulha ser
inserida no paciente. Por conseguinte, independentemente da duragdo do impulso selecionado, ndo pode ser definida
uma corrente superior a 2,0 mA (ou carga equivalente) no arranque.

Quando a agulha ¢ inserida no paciente pela primeira vez, podem ser selecionadas correntes mais elevadas, conforme
descrito na secgéo 2.4.

2.7.2 Tom sonoro

O estimulador emite um impulso sonoro sincronizado com o impulso elétrico administrado ao paciente (ou seja,
|:| ) ) com a mesma frequéncia que o impulso definido). O tom deste som permanece constante para correntes
definidas acima de 1,0 mA (ou valores equivalentes em termos de carga).
N\ 7]/ Abaixo deste nivel, o tom aumenta em um tom por cada reducéo de 0,1 mA na corrente até 0,5 mA.
[ Para correntes inferiores a este valor, 0 som mantém-se constante.
/ N\ A partir do menu de ajuste de parametros (secgdo 2.3) é possivel desativar o som em funcionamento normal.
Neste caso, o simbolo aparece riscado.

No entanto, ndo é possivel desativar os sons de aviso.

2.7.3 Corrente definida/fornecida

O estimulador verifica e ajusta automaticamente a corrente fornecida em relagdo a corrente definida. Por conseguinte, a
corrente apresentada é a corrente definida e também a corrente fornecida, exceto durante os primeiros 4 segundos apds
a alteragdo da corrente definida (ver secgéo 2.5).

No caso de picos de resisténcia que impegam o estimulador de fornecer a corrente definida, o valor apresentado no ecra
ird piscar, correspondendo a corrente efetivamente fornecida.

Se a agulha ainda n3o tiver sido inserida no paciente, apds 4 segundos o ecra volta a zero (corrente fornecida), mas sem
um som de aviso.
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2.7.4 Som de aviso de desconexao
Se a agulha ou o elétrodo de ECG for desligado, a corrente cai para zero e o estimulador emite um som continuo.

2.7.5 Botao "Safety”

A qualquer momento, é possivel repor a saida de corrente ou a carga atual, premindo o botao "Safety". Ao premir
o botéo "Safety", para além de repor a zero a corrente definida, ativa-se um circuito de protecdo que desliga o
circuito de geragdo de alta tensdo e provoca um curto-circuito na saida do dispositivo. O restabelecimento do
circuito de geragéo de alta tenséo e da saida é conseguido rodando o bot&o rotativo de regulagédo da corrente no
sentido dos ponteiros do relégio.
Premir o botdo "Safety" ndo altera as defini¢des de outros parametros.

2.7.6 Funcao "Precisao”

A fase de procura do nervo ndo requer uma precisdo absoluta, pelo que o estimulador permite incrementos maiores
(0,1 mA) para o ajuste da corrente/carga (ver secgdo 2.4) para evitar rotagdes excessivas do botdo rotativo quando se
atingem os valores iniciais necessarios.

Por outro lado, o ajuste preciso da posicdo da ponta da agulha requer pequenos valores de corrente/carga. Por
conseguinte, o estimulador permite automaticamente o ajuste preciso da corrente (incrementos de 0,02 mA) para valores
inferiores a 0,5 mA (ou valores de carga equivalentes, de acordo com a Tabela 1 da secgédo 2.4).

A ativagdo da funcgao "Precisao" é indicada pelo aparecimento da letra "P" no ecra.

2.7.7 Pilha fraca

Se a carga da pilha for insuficiente para o funcionamento correto do dispositivo, aparece um simbolo de pilha a piscar no
canto superior esquerdo do ecra.

A partir do momento em que o simbolo de pilha fraca aparece pela primeira vez, o dispositivo continua a poder funcionar
durante, pelo menos, duas horas de utilizagdo continua.

No entanto, substitua a pilha o mais rapidamente possivel e, em qualquer caso, antes de efetuar bloqueios noutros
pacientes.

2.7.8 Encerramento automatico

Se a corrente definida permanecer em zero sem premir mais nenhum botéo durante 15 minutos, o estimulador desliga-se
automaticamente.

3 _METODO DE UTILIZAGCAO

3.1 Utilizar o dispositivo
Antes de cada utilizagao, verifique o funcionamento e a seguranca do dispositivo, como descrito na secgao 3.2.

O ecra tem de ser constantemente monitorizado durante o funcionamento para confirmar o fornecimento de
corrente atual.

A abordagem recomendada é a seguinte:

- Inicie a procura com impulsos de intensidade relativamente elevada: na maioria dos casos, é adequado um
estimulo de 300 ps com uma carga de 300 + 600 nC (1,0 + 2,0 mA);

- Assim que o nervo alvo for identificado, reduza gradualmente a intensidade do estimulo para cerca de 90-150 nC
(0,3-0,5 mA) para melhorar a colocacédo da agulha;

- Se necessario, a precisdo da colocagdo da agulha pode ser melhorada reduzindo ainda mais os valores de
corrente/carga fornecidos (neste caso, a fungdo "Precisdo" é ativada automaticamente), ou mudando para duragdes
de impulso mais curtas (100 ou 50 pS);

- Uma vez identificada a contragado desejada com a quantidade adequada de carga, pode ser injetada uma dose de
teste de anestésico/analgésico (cerca de 1 ml).

Uma vez confirmada a eficacia da dose de teste, injete a dose completa desejada.
Utilize este método para identificar todos os componentes nervosos necessarios para a execugdo completa do bloqueio.

3.2 Verificagdo do funcionamento e da segurancga antes de cada utilizagao

Antes de cada utilizagéo, verifique a funcionalidade do ecra, do sinal sonoro, do bot&o rotativo, do cabo e da geracéo de
impulsos de saida. Para este teste, proceda da seguinte forma:
- Ligue o cabo do PLEXYGON a respetiva tomada frontal de trés pinos;

- Ligue o dispositivo e verifique se, durante 1,5 segundos, todos os segmentos estdo iluminados e se o som de aviso
é audivel;

- Ajuste a corrente ou a carga rodando o botdo rotativo, verificando se o valor apresentado no ecrad é o definido
durante o ajuste e se permanece durante os quatro segundos seguintes, voltando a 0 apds quatro segundos.
Verifique se, rodando o botdo rotativo rapidamente, no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido contrario ao
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dos ponteiros do relégio, a definicdo de corrente desejada pode ser ajustada linearmente; verifique se, rodando o
botéo rotativo lentamente, um clique de cada vez, no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido contrario ao
dos ponteiros do relégio, os valores de corrente apresentados no ecrd correspondem aos valores esperados.
Verifiqgue se o sinal sonoro que assinala o fornecimento de corrente é claramente audivel. Verifique se o simbolo
intermitente de pilha fraca ndo esta presente.

- Ligue o conetor macho do cabo de ligagdo a agulha (preto) a pinga de crocodilo do cabo de retorno (vermelho);
verifique, ajustando a corrente ou a carga com o botéo rotativo, se o valor indicado no ecrd é o definido, mesmo
ap6s os quatro segundos, ou seja, a corrente gerada pelo dispositivo é igual a corrente definida (ecrd ndo
intermitente). Em seguida, desligue o cabo de ligagéo da pinga de crocodilo do cabo de retorno e verifique se o valor
da corrente volta a 0 e se o estimulador emite um som continuo.

Se o teste for bem-sucedido, o estimulador pode ser utilizado com seguranga.

Se o teste ndo for bem-sucedido, o estimulador ndo deve ser utilizado. Contacte o apoio técnico da Vygon para avaliar
se o cabo tem de ser substituido ou se o dispositivo tem de ser devolvido para manutengao.

3.3 Condigoes de utilizagao, manutengao e limpeza

O PLEXYGON nao necessita de qualquer tipo de manutencédo preventiva. O funcionamento correto é verificado pelo
utilizador antes de cada procedimento, utilizando o teste descrito na secgéo 3.2.

Quando o dispositivo ndo estiver a ser utilizado, desligue-o para preservar a vida util da pilha.
Apds a utilizagdo, o dispositivo e os respetivos componentes devem ser guardados na caixa.
Para longos periodos de n&o utilizagéo, retire a pilha e guarde-a no compartimento dentro da caixa.

Se, com o dispositivo ligado, o simbolo de pilha no lado superior esquerdo do ecré piscar, a pilha esta fraca e deve ser
substituida o mais rapidamente possivel. O dispositivo ndo deve ser utilizado com uma pilha fraca. A pilha descarregada
deve, em qualquer caso, ser retirada do dispositivo.

De acordo com as normas de seguranga para equipamentos eletromédicos (EN 60601-1/A2), recomenda-se a utilizagdo
do estimulador a uma temperatura ambiente entre 10 °C e 40 °C e a uma humidade relativa entre 30% e 75%.

O PLEXYGON e o respetivo cabo de ligagado tém de ser limpos antes e depois de cada utilizagdo. A limpeza deve ser
efetuada com um pano macio humedecido em agua. Podem ser utilizadas substancias desengordurantes ou
desinfetantes, como glutaraldeido, mas ndo é recomendada a utilizagao de alcool etilico. N&o utilize sprays nem molhe o
estimulador.

3.4 Dispositivos médicos para utilizagdo em combinagdo com o PLEXYGON

O estimulador foi concebido para bloqueios de nervos periféricos. Para este efeito, os seguintes dispositivos
médicos, ndo incluidos na caixa, destinam-se a ser utilizados com o PLEXYGON:

1. Agulha de estimulagdo elétrica para localizagdo de nervos e injegdo anestésica. A agulha de estimulagdo tem de
ser ligada ao cabo preto do estimulador. Esta agulha tem de cumprir os requisitos essenciais da Diretiva 93/42/CEE
ou do Regulamento (UE) 2017/745 sobre biocompatibilidade e n&o é fornecida com o estimulador PLEXYGON. As
agulhas validadas pelo fabricante do PLEXYGON s&o a Locoplex e a Echoplex + produzidas pela Vygon S.A.
(Franga) e a Vygoplex produzida pela MDL S.r.l. (Italia).

2. Cateter de bloqueio periférico continuo estimulavel: tal como as agulhas de estimulagao, os cateteres permanentes
também tém de cumprir os mesmos requisitos essenciais. Os conjuntos aprovados sdo Techniplex, Multiplex e
Silverstim fabricados pela Vygon S.A. (Franga).

3. Elétrodo do tipo ECG, a ser ligado ao cabo vermelho do estimulador. Estes elétrodos de ECG estdo normalmente
disponiveis no mercado da UE como dispositivos médicos e ndo s&o fornecidos com o estimulador.
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4 DESCRICAO TECNICA

4.1 Informagdes gerais

DIMENSOES

* largura maxima: 94 mm - Largura minima: 58 mm
« altura maxima: 39,5 mm - Altura minima: 23 mm

PESO

* Peso: 186 g
* Peso com a pilha: 232 g

FONTE DE ALIMENTACAO

Pilha alcalina interna de 9 V, 500 mAh (6LR61)

NUMERO DE UTILIZACOES llimitado

ESTERILIDADE Nao estéril

VERSAO DO SOFTWARE 4,00

DURAGCAO DA PILHA 25 horas de funcionamento continuo
PRECISAO DA CORRENTE + 5%

FREQUENCIA DE IMPULSO

1 Hz, 2 Hz, 4 Hz selecionaveis com o botéo "uS/MODE" no painel frontal

DURAGAO DO IMPULSO

50 s, 100 ps, 300 ps selecionaveis com o botdo "uS/MODE" no painel
frontal

IMPULSO DE CORRENTE

¢ de 0,0 mA a 6,0 mA para uma duragado de 50 puS
de 0,0 mA a 5,0 mA para uma duragéo de 100 puS
de 0,0 mA a 4,0 mA para uma duragdo de 300 puS

CARGA

de 0 a 300 nC para uma duragéo de 50 uS
de 0 a 500 nC para uma duragéo de 100 uS
de 0 a 1200 nC para uma duragdo de 300 pS

UNIDADE DE MEDIDA

mA ou nC

ECRA

personalizado

TEMPERATURA DE
FUNCIONAMENTO

Temperatura ambiente entre 10 °C e 40 °C
Humidade relativa entre 30% e 75%.
Gama de pressao atmosférica de 70,0 a 106,0 kPa

MATERIAIS EM CONTACTO COM O

UTILIZADOR ABS
CLASSE DE PROTECAO alimentado internamente
TIPO DE DISPOSITIVO BF

PECAS APLICADAS

terminal positivo (pinga de crocodilo vermelha) e terminal negativo (tomada

preta)
A temperatura maxima da superficie das pecas aplicadas é de 42 °C.

CLASSIFICACAO IP

IPX0

ABSORCAO

Menos de 20 mA

4.2 Forma de onda de saida

A forma de onda de saida tem o padrdo tipico mostrado na figura seguinte, onde sdo mostrados dois casos de
resisténcia de carga de 1000 e 500 [ com uma duragdo de impulso de 300 uS e uma corrente de 1,0 mA.

A amplitude maxima da corrente fornecida é uma fungéo da resisténcia de carga e da duragdo do impulso selecionado,
como se mostra nas figuras seguintes:

v mA
. Limite de corrente para impulsos de 50 s

| —
Limite de corrente para impulsos de 300 s

1 300 1 —

Lod Area de operagdo
05 a corrente constante
>.

| 'R=1000 Ohm < R=500 Ohm iy 5 6,610 15 20 Kohm

4.3 Precisao

O erro global na geragéo de corrente € de + 5%, na gama de 0 - 6 mA é em média de 0,01 mA.
Se a corrente definida for diferente da corrente medida, isso ¢ indicado pelo valor a piscar no ecra, quando o desvio é de,
pelo menos, 0,02 mA.
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4.4 Classificagao

ry Dispositivo alimentado internamente com pecas aplicadas classificadas como Tipo BF. Classificagdo de acordo

com a norma IEC 60529: IPX0, ou seja, ndo protegido contra a entrada de liquidos, grau de protegcdo contra a

ﬂ entrada de sdlidos ndo avaliado. Ndo adequado para utilizagdo na presenga de mistura anestésica inflamavel
com ar ou oxigénio ou 6xido nitroso, adequado para funcionamento continuo.

4.5 Responsabilidade

O fabricante é responsavel pela seguranca elétrica do dispositivo em utilizagdo normal, em condi¢cdes normais e em
condigdes de primeira falha.

A responsabilidade para efeitos de seguranca, fiabilidade e desempenho do dispositivo sé se aplica se:

- O dispositivo ndo tiver sido objeto de qualquer tipo de manipulagdo e todas as regulagbes, modificagcbes ou
reparagdes tiverem sido efetuadas por pessoal autorizado;

- Odispositivo for utilizado de acordo com o manual de instrugdes.

4.6 Eliminagao e conformidade com a Diretiva REEE

As informagdes que se seguem sdo fornecidas em conformidade com o DECRETO LEGISLATIVO N.° 49, de 14
de margo de 2014, "Aplicacdo da Diretiva 2012/19/UE relativa aos residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos (REEE)", respeitante a redugdo da utilizagdo de substancias perigosas em equipamentos elétricos e
mmm €letronicos e a eliminagéo de residuos.
O simbolo do caixote de lixo com uma cruz, impresso no dispositivo ou na respetiva embalagem, indica que no fim da
sua vida util o produto deve ser recolhido separadamente dos outros residuos.

A recolha separada deste equipamento no fim da sua vida Util &€ organizada e gerida pelo fabricante.

Os utilizadores que desejem eliminar o dispositivo devem limpa-lo de acordo com a secgdo 3.3 e contactar o fabricante
para seguir o sistema de recolha separada de dispositivos em fim de vida.

A recolha separada adequada do dispositivo desativado para subsequente reciclagem, tratamento e eliminagédo
ambientalmente corretos ajuda a evitar possiveis efeitos adversos no ambiente e na saude, e promove a reutilizagédo
e/ou reciclagem dos materiais que compdem o dispositivo.

A eliminagdo nao autorizada do produto pelo utilizador resultard na aplicagdo de sangdes administrativas previstas na
regulamentacéo em vigor.

Fora da Comunidade Europeia: siga os regulamentos locais para a eliminagdo de equipamento médico e eletronico,
incluindo pilhas.

4.7 Condigoes ambientais para o transporte e armazenamento do dispositivo

O dispositivo e os respetivos componentes criticos ndo necessitam de condigdes ambientais especiais além das
existentes em ambientes domésticos normais.

No entanto, antes de utilizar o dispositivo, verifique se este cumpre as condicdes ambientais de utilizagdo indicadas na
secgao 3.3.
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4.8 Compatibilidade eletromagnética
Tabela 1 — Declaragao do fabricante — Emissées eletromagnéticas

O eletroestimulador PLEXYGON destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o utilizador do electroestimulador PLEXYGON tem de se certificar de que este é utilizado num ambiente deste tipo.

Teste de emissdes

Nivel de conformidade|

Iati hi

Orientagdes r ao ite eletromagnético

Emissées RF

O eletroestimulador PLEXYGON utiliza energia RF apenas para o seu
funcionamento interno. Consequentemente, as suas emissoes de RF sdo muito

CISPR 11 Grupo 1 baixas e ndo sdo suscetiveis de causar qualquer interferéncia com dispositivos
eletrénicos colocados nas proximidades.
O eletroestimulador PLEXYGON
Emissées RF Classe B é adequado para utilizagdo em todos os ambientes, incluindo ambientes
CISPR 11

domésticos e aqueles diretamente ligados a rede publica de energia elétrica de
baixa tensdo destinada a uso doméstico.

Tabela 2 — Declaragéo do fabricante — Imunidade eletromagnética — Porta do invélucro

. £ad Nivel de teste de imunidade exigido para o
Fenz;::ﬁ:%;%s:e de Nogrl'::nsél:g::fzz ?:s?eEM ambiente profissional Nivel de conformidade
(instalagdes de cuidados de saude)
contacto de + 8 kV contacto de + 8 kV
Descargas eletrostaticas IEC 61000-4-2 +2kV,+4kV,+8 +2KkV,+4kV,+8
kV, £ 15 kV no ar kV, £ 15 kV no ar
- 3V/m 3V/m
Campos eletromagnéticos de IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
Campos de proximidade de
RF de dispositivos de IEC 61000-4-3 Ver Tabela 4 Ver Tabela 4
comunicagdo sem fios
Campos magnéticos a 30 A/m 30 A/m
frequéncia da rede IEC 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz

Tabela 3 — Declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética — Porta do cabo do paciente/ligagdo do

paciente

Fenémenol/teste de
imunidade

Norma basica de CEM
ou método de teste

Nivel de teste de imunidade exigido
para o ambiente profissional
(instalagdes de cuidados de saude)

Nivel de conformidade

Transitorios elétricos

contacto de + 8 kV

contacto de + 8 kV

ans i IEC 61000-4-2 £2KV, £4 KV, £8 £2KV,£4KV, 8
répidos/explosao KV, + 15 KV no ar KV, + 15 KV no ar
3V 3V
Perturbaces de condugio e 6100046 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz

induzidas por campos de RF

6 V nas bandas ISM entre
0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz

6 V nas bandas ISM entre

0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz
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Tabela 4 — Especificacdes de teste para a imunidade da porta do invélucro a dispositivos de comunicagido sem
fios por RF, de acordo com a norma IEC 61000-4-3

N N e Testes de
Frequéncia de testej, Banda . = Poténcia Distancia . >
(MHz) (MHz) Servigo Modulagao méxima (W) (m) |ml(1\r/1;:‘:ilde
385 380 - 390 TETRA 400 Modulacéq éif_l impulsos de 1,8 03 27
z
Modulagédo de frequéncia
450 430 - 470 GRS s + 5 kHz de desvio 1 kHz 2 03 28
sinusoidal
710 ~ .
745 704 - 787 Banda LTE 13, Modulagao de impulsos de 02 03 9
17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, = .
800 - 960 iDEN 820, Modulagao de impulsos de 2 03 28
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; = .
1700 - DECT; Modulaga201t_:|,ed;1pulsos de 2 03 28
1970 1990 Banda LTE 1, 3, 4,
25;
UMTS
Bluetooth, WLAN,
2400 - 802.11 = .
2450 2570 bigin, RFID 2450, Modulaga201(_i,edmpulsos de 2 0,3 28
Banda LTE 7 z
5240
5500 5100 - WLAN 802,11 Modulagao de impulsos de 0.2 0.3 9
5800 a/n 217 Hz ” ’
5785

AVISO: os dispositivos méveis de comunicagéo por RF (incluindo cabos de antenas e antenas externas) ndo devem ser utilizados a menos de
30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do dispositivo, incluindo os cabos especificados pelo fabricante, caso contrario o desempenho do
dispositivo pode ser afetado.

4.9 Desempenho essencial

Nao, a utilizagdo do dispositivo ndo depende das fungdes necessdrias para evitar riscos inaceitaveis. A auséncia ou o
mau funcionamento da estimulagdo elétrica ndo representa um risco inaceitavel.

5 COMUNICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Quaisquer incidentes graves relacionados com o dispositivo tém de ser comunicados ao fabricante:
Vygon ltalia S.r.l. e & autoridade competente do Estado-Membro onde se encontra o utilizador e/ou o paciente.

A lista pode ser consultada no Website da UE no seguinte link:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

"Incidente grave" é definido como qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha causado, possa ter causado ou
seja suscetivel de causar qualquer das seguintes situagdes:

a) a morte de um paciente, utilizador ou outra pessoa;

b) a deterioragéo grave, temporaria ou permanente, do estado de satde do paciente, utilizador ou outra pessoa;

C) uma séria ameaga a salde publica.
Um "incidente" é definido como qualquer mau funcionamento ou alteragdo das carateristicas ou do desempenho de um
dispositivo colocado no mercado, incluindo a ma utilizagdo devido a carateristicas ergonémicas, bem como qualquer
inadequagéo das informagdes fornecidas pelo fabricante e qualquer efeito secundario indesejavel.
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6 GARANTIA

A Vygon ltalia S.r.l. garante um servigo gratuito (m&o de obra e pecas sobresselentes) para qualquer falha resultante de
defeitos de fabrico durante 24 meses a partir da data de colocagao do dispositivo no mercado.

As falhas causadas por quedas, impactos, negligéncia, manuten¢édo inadequada ou ndo autorizada, ou de outra forma
atribuiveis a uma utilizagéo incorreta do dispositivo, estdo excluidas da garantia.

As pegas sujeitas a desgaste, como pilhas, cabos, etc., também estéo excluidas da garantia.

A manutengédo, incluindo a manutengdo fora da garantia, s6 pode ser efetuada pela Vygon lItalia S.r.l. ou por centros
autorizados.

A garantia é excluida em caso de intervencdes efetuadas por terceiros ndo autorizados. A Vygon ltalia ou o respetivo
centro de assisténcia autorizado tem o direito de decidir se repara ou substitui determinadas pecas ou todo o dispositivo.
Em caso de substituicdo, as pecas substituidas serdo conservadas pela Vygon ltalia. E necessario um documento
comprovativo valido e uma identificagdo clara do numero de série do dispositivo individual para solicitar a reparagéo ao
abrigo da garantia.

7 _DESCRICAO DOS SIMBOLOS NO ROTULO
simBoLO TiTULO SiMBOLO TiTULO

c € 0051 CE

Dispositivo médico

Fabricante
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1 GENERELT

Det medicinske udstyr PLEXYGON er fremstillet i henhold til gaeldende internationale sikkerhedsstandarder. Lees venligst
E denne manual og alle advarslerne omhyggeligt igennem far brug, som anbefalet af symbolet pa udstyrets etiket.

Brugervejledningen til PLEXYGON er ogsa tilgaengelig i elektronisk format pa www.vygon.it.

BEMARK: Brugen af de stimuleringsnale/-katetre, der kraeves til stimulering er beskrevet i den medfelgende
brugervejledning, som ikke er en del af denne brugermanual.

1.1 Tilsigtet anvendelse

PLEXYGON er en elektrostimulator til lokalisering af perifere plexuser og nerver i procedurer med lokalanesestesi eller
smertebehandling.

Nervelokaliseringen opnas ved at generere en passende elektrisk stimulering, gennem en dedikeret naleelektrode,
dernzest fremkalde en muskelreaktion pa de afferente nerver, som stimuleringen rammer. Identificering af en specifik
nerve giver mulighed for injicere anaestesimidlet teet pa den, hvilket muligger lokal anzestesi fer operation eller
smertebehandling. Udstyret er beregnet til at blive brugt pa hospitaler, laboratorier, klinikker og lzegepraksisser.

TILSIGTEDE PATIENTER

Perifer nerveblokade med elektrisk stimulering er typisk indiceret til patienter, der har behov for et kirurgisk indgreb pa et
lem: perifer nerveblokade styret af elektrisk stimulering kan bruges til midlertidigt at blokere smertefornemmelsen i et
specifikt lem, eller en del af et lem, under operationen; Den bruges derfor ofte under ortopeediske operationer, f.eks. i
handen og underekstremiteterne.

Desuden er anaestesi styret ved hjeelp af elektrisk stimulering en teknik, der hovedsageligt bruges til patienter, som ikke
kan eller ikke @nsker at underga en generel anesteesi, eller hos hvem traditionelle anaestetika er kontraindiceret. Brugen
af elektrisk stimulering til perifer regional anaestesi er indiceret til alle patienter hos hvem denne type anaestesi anses for
at veere at foretraekke klinisk frem for generel anestaesi, undtagen ammende kvinder og patienter med pacemaker eller
andre implanterede eller tilsluttede stimulatorer, hvor der kreeves specialistvejledning. Hos pzediatriske patienter, er
ultralydsstyring eller en kombineret teknik (ultralyd + elektrisk stimulering) som regel at foretraekke.

Ikke anbefalet til brug hos gravide kvinder og nyfadte.

TILSIGTEDE BRUGERE

Den tilsigtede bruger er en anzestesiolog med erfaring i perifere plexus- og nerveblokader, som har den ngdvendige viden
om anatomi og neurofysiologi savel samt de relevante protokoller til udferelse af sadanne blokader.

FORVENTEDE INDIREKTE KLINISKE FORDELE

* Pracis styring af naleindferelsen: elektrostimulatoren hjzselper med en preecis lokalisering af den enskede nerve.
Elektrisk stimulering fremkalder muskelsammentraekninger i malomradet for lokalanzestesi, hvilket bekreefter at
nalen befinder sig i neerheden af den relevante nerve og saledes forbedrer blokadens effektivitet.

¢ Effektiv smertestyring: elektrisk stimulering / styret perifer nerveblokade giver en bedre identificering af nerver,
hvilket muligger en mere malrettet smertelindring, reducerer peroperative og postoperative smerter og forbedrer
patientkomforten

¢ Begransning af brugen af anzestetika: elektrisk stimulering giver mulighed for at begreense meengden af
nedvendig ansestetika, og reducerer dermed risikoen for overdosering, idet den muligger en praecis identificering af
nervens placering og en injektion teet pa den.

* Fezerre komplikationer: brugen af elektrostimulatoren mindsker risikoen for en ukorrekt indfering af nale, hvilket
minimerer risikoen for leesioner pa nerver eller blodkar og andre komplikationer relateret til blokadeteknikken.

¢ Hurtigere postoperativ bedring: perifer nerveblokade (PNBs) har veeret forbundet med feerre systemiske
bivirkninger og forbedret smertelindring, hvilket bidrager til en hurtigere tilbagevenden til normale aktiviteter.

1.2 Indikationer

Udstyret er indiceret til at identificere en specifik nerve eller et nervebundt og til at muliggere injektion af et anzestesi- eller
analgesi-middel i umiddelbar neerhed af malomradet, og saledes facilitere lokal bedgvelse fer kirurgi eller til
smertebehandling.

Det er bedst at bruge nervestimulering i kombination med ultralydsstyring for starre sikkerhed og effektivitet under
lokalisering af nerven. Den kombinerede brug af de to teknikker muligger direkte visning af de anatomiske strukturer og
en funktionel bekreeftelse af nalens position, hvilket reducerer risikoen for neurologiske komplikationer og forbedrer
blokadens ngjagtighed. En kombineret anvendelse er isaer anbefalet til paediatriske patienter.

1.3 Advarsler og forholdsregler

- Hvis PLEXYGON ikke fungerer som beskrevet i denne manual, ma udstyret ikke anvendes, og der skal sgges
teknisk assistance.
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- En kombineret brug (dobbelt styring) af ultralyd og elektrisk stimulering under perifer nerveblokade med en motor-
komponent hos voksne patienter gger effektiviteten og sikkerheden af den kirurgiske blokade, hvilket reducerer
risikoen for alvorlige neurologiske komplikationer.

- Fer brug skal brugeren tjekke udstyrets sikkerhed og status og kontrollere, at der ikke findes skader eller
driftsforstyrrelser. Udfar kontroller som specificeret i afsnit 3.2.

- Hvis et teendt display afviger fra det, der er beskrevet i afsnit 3.2, ma stimulatoren ikke bruges.

- Hvis batterisymbolet blinker, er batteriet lavt og skal udskiftes far proceduren med nervesggning startes.

- Injektion af anzestesi- eller analgesi-midler forandrer nervens respons over for stimulering; efter en injektion vil det
derfor ikke veere muligt at opretholde stimulering pa det samme stremniveau.

- Brug af en lavere ladning muligger yderligere praecision, men indebaerer hgjere risiko for direkte kontakt med
nerven.

- Hvis det akustiske signal er deaktiveret, skal displayet tjekkes for at kontrollere, at strammen rent faktisk leveres til
patienten (afsnit 2.7.2).

- PLEXYGON er ikke steril; det ma ikke anbringes i et sterilt felt eller komme i kontakt med sterilt personale uden
passende forholdsregler.

- Brugen af stimulatoren kan forstyrre funktionen af pacemakere eller andre implanterede eller tilsluttede stimulatorer.
Brug derfor ikke stimulatoren uden forst at radsperge en specialist i disse udstyr.

- Brug ikke stimulatoren ved tilstedevaerelse af anteendelige gasser.

- Brug ikke stimulatoren, hvis den ikke fungerer korrekt, hvis der leekker veeske ud af batteriet eller hvis noget er
blevet spildt pa stimulatoren ved et uheld.

- Brug kun originalt medicinsk udstyr, der er beregnet til at blive brugt sammen med PLEXYGON. Hvis man ikke
bruger originalt medicinsk udstyr beregnet til brug sammen med PLEXYGON, kan det zendre det elektriske signals
egenskaber, @ge elektromagnetiske emissioner og/eller reducere udstyrets elektromagnetiske immunitet og dermed
kompromittere dets sikkerhedsfunktioner. Tjek kompatibiliteten mellem PLEXYGON og andet medicinsk udstyr
beregnet til at blive brugt sammen med enheden. Skal handteres med seerlig forsigtighed (afsnit 3.4).

- Maikke bruges i neerheden af terapiudstyr baseret pa mikrobglger og/eller kortbalger.

- Hagj risiko for hjerteflimren pa grund af pasaetning af elektroder pa brystet.

- Stimuleringen ber ikke paferes pa eller igennem hovedet, direkte pa gjnene eller munden, foran pa halsen (isaer
karotissinus), eller fra elektroder placeret pa brystet, @verst pa ryggen eller over hjertet.

- Ror ikke samtidigt ved batteriets kontakter og patienten.

- Tag batteriet ud af udstyret, nar det ikke skal bruges i en lzengere periode, for at undga leekage fra batteriet.

- Spild eller ophobning af veeske eller fugt pa udstyret kan medfgre, at stimulatoren ikke fungerer korrekt; det er derfor
vigtigt at undga at spilde veesker pa stimulatoren. Hvis der spildes vaeske ved et uheld, skal omradet tarres med det
samme.

- For at opna en optimal nervestimulation, skal man altid serge for, at den anvendte elektrode er intakt og ikke tor.

- For at undga at beskadige tilslutningskablerne og udstyret, ma udstyret ikke holdes eller baeres i tilslutningskablerne
og/eller andet medicinsk udstyr beregnet til at blive brugt sammen med PLEXYGON. Rul ikke kablet omkring
enheden eller andet udstyr.

- Af sikkerhedsarsager ma PLEXYGON aldrig bruges, hvis batteriet leekker. Returner udstyret til et autoriseret Vygon
ltalia-servicevaerksted for korrekt rengering. Det samme geelder i tilfeelde af veeskeudslip.

- Udskift ikke batteriet, hvis patienten er tilsluttet ved udstyret eller hvis udstyret er teendt.

- Hvis udstyret ikke er i brug, skal det slukkes og batteriet tages ud.

- Vedrgrende bortskaffelse af udstyret, se anvisningerne i afsnit 4.6 i denne brugermanual.

- Det er ikke tilladt at foretage aendringer af PLEXYGON; tekniske indgreb ma kun udfgres af Vygon Italia-teknikere.

- Elektroder, der udseettes for hgjere speendinger end 2mA/cm?, kan kreeve, at operatgren udviser seerlig
opmeerksomhed. Se den medfalgende brugervejledning til elektroderne.

ADVARSEL: Samtidig tilslutning af patienten til et kirurgisk hgjfrekvensudstyr kan forarsage forbraendinger ved

stimulatorens elektroder eller beskadige selve stimulatoren.

ADVARSEL: Mobilt radiofrekvens kommunikationsudstyr (herunder kabler til antenner og eksterne antenner) ma ikke
anvendes teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af udstyret, herunder de kabler, der er specificeret af
producenten. | modsat fald kan udstyret ydeevne blive pavirket.

ADVARSEL: Kontroller, at kablerne ikke kommer i kontakt med andre kabler eller i direkte kontakt med patienten.
ADVARSEL: Det er forbudt at bruge dette udstyr i naerheden af eller ovenover (over eller under) andet udstyr, da det
kan medfgre, at det ikke fungerer korrekt. Hvis denne type anvendelse er ngdvendig, skal det pagaeldende udstyr og
andet involveret udstyr overvages ngje for at kontrollere, at de fungerer korrekt.

ADVARSEL: Veer opmaerksom pa placeringen af metalimplantater i vaev (f.eks. plader eller elektrodeledninger), som
kan sende stimulerende signaler til andre steder og forarsage skadelige virkninger. Implanteret elektronisk udstyr kan
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blive beskadiget af den stimulerende strem, hvilket kan medfgre at implantaterne ikke fungerer korrekt eller sagar, at de
bliver gdelagt.

ADVARSEL: Det medfglgende kabel méa kun tilsluttes til PLEXYGON og andet medicinsk udstyr beregnet til at blive
brugt sammen med det (stimulationsnal, kontinuerligt perifert blokadekateter og elektrode af typen EKG pafert pa
patienten).

1.4 Kontraindikationer
Brugen af PLEXYGON er kontraindiceret i folgende tilfeelde:
¢ Aktivt implanterbart udstyr: Brugen af stimulatoren kan forstyrre funktionen af pacemakere eller andre implanterede
eller tilsluttede stimulatorer. Brug derfor ikke stimulatoren uden farst at radsperge en specialist i disse udstyr.

¢ |kke samarbejdende patienter: elektrisk stimulering kreever patientens aktive samarbejde, da ansestesiologen kan
have behov for feedback pa fornemmelser eller pa omfanget af anzestesiblokaden. Patienter, der ikke kan
kommunikere eller samarbejde aktivt, er muligvis ikke egnede kandidater.

¢ Gravide kvinder og nyfgdte

¢ Allerede eksisterende neurologiske forstyrrelser: Elektrisk stimulering kan veere kontraindiceret eller kraeve
yderligere evaluering i tilfeelde af visse neurologiske forhold, sdsom polyneuropati eller multipel sklerose. Disse
forhold kan have indflydelse pa sensitiviteten over for stimulering og procedurens resultat.

Det er vigtigt, at anaestesiologen ngje vurderer patientens kliniske situation og sygehistorie far administration af perifer
lokal anaestesi, uanset om den elektriske stimulering bruges eller ej (f.eks. lokal infektion, allergi over for anaestetika,
blgdningsforstyrrelser, hudleesioner eller -defekter osv.). Kun en kvalificeret leege kan give en passende vurdering af
individuelle risici og fordele.

1.5 Bivirkninger
Elektrostimulatorer bruges i forbindelse med perifer regional anzestesi til at identificere og blokere specifikke nerver, men i
lighed med alle medicinske procedurer kan de have bivirkninger sasom:
* Smerter, ubehag eller paraestesi: Under indfaring af nal og elektrisk stimulering kan patienten opleve smerter,
ubehag eller unormale fornemmelser, sasom prikkende eller breendende fornemmelser.

* Nerveskade: indfering af nal og forkert brug af elektrisk stimulering kan medfere nerveskader, som kan fore til
midlertidig eller, i sjaeldne tilfeelde, permanent neuropati.

¢ Kvalme og/eller opkastning

¢ Perforering af blodkar: Er mulig, hvis nalen fgres ind taet ved vaskulaere strukturer.

* Pneumothorax og Horners syndrom: Kan opsta efter en blokade udfert teet ved brysthulen eller plexus cervicalis.
¢ Systemisk toksicitet ved lokalbedavelse (LAST)

Disse bivirkninger varierer afhaengigt af anvendt teknik, leegens erfaring og patientens individuelle reaktion. Det er vigtigt,
at proceduren udferes af en erfaren anaestesiolog og i et kontrolleret miljg for at minimere risici.

2 BETJENING AF STIMULATOREN
2.1 Forberedelse af udstyret til brug

2.1.1 Kontrol af listen over komponenter
Kontroller, at zesken, ud over enheden, indeholder falgende komponenter:

* 1 kabel til forbinde stimulatoren med nalen og elektroden pa patienten
* 19V alkaline batteri - 500 mAh (type 6LR61)
¢ Brugervejledningen til udstyret

88



2.1.2 Iszetning/udskiftning af batteri
Abn laget over batterirummet, der sidder nederst bag pa udstyret, ved at trykke forsigtigt pa lasen og lafte det.
Forbind nu 9V-500mAh alkaline batteriet (type 6LR61) med den korrekte klemme inde i rummet, séledes at de positive og

negative terminaler er korrekt placeret og overfor hinanden, og kontroller at klemmen sidder godt fast. Indsaet dernsest
batteriet i rummet og luk laget ved at falge proceduren for abning i modsat reekkefelge.

2.1.3 Kabeltilslutning

Nar batterirummet er lukket, forbindes stimulatoren med nalen og elektroden af typen EKG placeret pa patienten. Fer
kablets trebenede stik ind i den trebenede stikforbindelse averst pa udstyret, forbind dernzest den positive terminal (red
krokodilleklemme) med elektroden af typen EKG og den negative terminal (sort stik) med nalen.

2.2 Tanding af udstyret on/off

Teend udstyret ved at trykke pa on/off-knappen pa frontpanelet. Nar udstyret er teendt, viser displayet
standardindstillingerne: strem (0,00 mA ved opstart) forbundet med hver genereret impuls, maleenheden (mA),
frekvensen (2 Hz) og varigheden af stimulus (300 pS).
For du gar videre, anbefales det at tjiekke, at udstyret fungerer korrekt som beskrevet i afsnit 3.2 nedenfor.
For at slukke udstyret, tryk pa og hold knappen trykket ind i 2 sekunder.

2.3 /AEndring af driftsparametre

us Man eendrer driftsparametre ved at trykke pa og holde uS/MODE-knappen trykket ind i mindst 2 sekunder. Nar
o=l Menuen abner, fremhaeves den redigerbare parameter; drej pa knappen for at aendre veerdi. Tryk igen pa
US/MODE-knappen for at veelge den nseste parameter. Veelgersekvensen er som falger:

Frekvens: Valgmuligheder: 2-1-4Hz (standard 2 Hz)
Varighed: Valgmuligheder: 300 - 100 - 50 uS (standard 300 pS)
Maleenheder: Valgmuligheder: mA —nC (standard mA)

Lyd: Valgmuligheder: on — off (standard: on)

Et yderligere tryk pa pS/MODE-knappen lukker menuen med parametervalg og vender tilbage til normal drift af udstyret.
Under drift kan et kort tryk pa uS/IMODE-knappen, der slippes omgaende, eendre impulsvarigheden, samtidig med at den
leverede ladning (udtrykt i nC) forbliver konstant. Nar strammen vises i mA vil den variere for at opretholde en konstant
leveret ladning (f.eks. varighed 300 pS - strem 0,5 mA; varighed aendret til 100 pS - strem 1,5 mA; varighed 50 uS -
strom 3,0 mA).

2.4 Valg af ladning eller stram

Knappen gverst til hgjre pa frontpanelet ger det muligt at justere den strem eller ladning, som udstyret leverer med hver
impuls.
For hver drejning af knappen andres den indstillede stram med 0,1 mA eller 0,02 mA, afhaengig af om den
indstillede strem er sterre eller mindre end 0,5 mA. Nar knappen drejes med uret, gges den indstillede strem,
hvorimod den mindskes, nar knappen drejes mod uret. Under fasen med finjustering vises symbolet “P” pa
displayet.
BEMZERK: Nér display-enheden er "nC," svarer stigningen i ladningsvaerdien til produktet af strem og impulsvarigheden, i
henhold til veerdierne vist i falgende tabel:

Tabel 1: Variationstrin af ladning Q (nC) for forskellige impulsvarigheder

300 S 100 uS 50 uS
Q=150 nC 30nC - -
Q<150nC 6nC - -
Q= 75nC - 10nC -
Q<75nC - 2nC -
Q= 25nC - - 5nC
Q<25nC - - 1nC

Nar knappen drejes, er justeringsomradet for den indstillede strem som felger: 0 til 4 mA for en impulsvarighed pa 300 ps
(dvs. 0 til 1200 nC), 0 til 5 mA for en impulsvarighed pa 100 ps (dvs. 0 til 500 nC) og 0 til 6 mA for en impulsvarighed pa
50 ps (dvs. 0 til 300 nC).

Under drift ledsages alle impulser af en lyd. Denne lyd gges i trin hver 0,1 mA mellem 0,5 og 1,0 mA.

| alle tilfelde og for en vilkarlig impulsvarighed er det ikke muligt at seette en stremveerdi sterre end 2,0 mA (eller den
eekvivalente ladning) fer nalen er indfert i patienten (se afsnit 2.7.1).
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2.5 Display

Displayet bruges bade til at vise stremmen eller ladningen forbundet med hver impuls og til at vise de valgte parametre
(impulsvarighed, frekvens, maleenhed, veelgerknap, batteristatus). De viste

] e» e | parametre svarer til de faktiske vaerdier leveret af udstyret, undtagen nar
'1 ‘3 , U justeringsknappen betjenes; i dette tilfeelde svarer den viste parameter til den

MA ‘et indstillede veerdi, bade under justering og i de nzeste fire sekunder.

HCU. U. .‘-' Hvis den leverede strem er forskellig fra den indstillede strem med mere end

gy 0 )¢ 0,02 mA, vil den viste veerdi pa LCD-displayet blinke.

o Hz Hvis nalen eller EKG-elektroden er afbrudt, eller hvis nalen er fiernet fra patientens
300 2 P hud, vil stremmen falde til nul og stimulatoren vil udsende en kontinuerlig lyd. Hvis
100 1 @ nalen endnu ikke er blevet indsat i patienten, vil displayet vende tilbage til nul efter 4
50 - <I—1| sekunder (leveret strgm), men uden en advarselslyd.

Et blinkende batterisymbol vises @verst til venstre i displayet, hvis batteriets
opladning er utilstreekkelig til, at udstyret kan fungere korrekt.
Fra det tidspunkt, hvor symbolet for lavt batteri vises farste gang, kan udstyret stadig fungere i mindst to timer med
kontinuerlig brug.

Displayet fremhaever de indstillede parametre og angiver hvilken knap, der er aktiv til justering af strem/ladning.
Bogstavet "P" lyser, nar stimulatoren slar automatisk over til funktionen "Preecision" (se afsnit 2.7.6).

2.6 Sideknap (Sidestyring)
Sideknappen kan aktiveres ved at holde den trykket ind i mindst 2 sekunder.

<% Aktivering af sideknappen deaktiverer den everste knap: Det angives af displayet ved at symbolet ©
#m  forsvinder, og at symbolet vises i stedet for <=

Sideknappen erstatter den gverste knap: Et tryk pa den gverste knap svarer til en drejning med uret pa
drejeknappen; et tryk pa den nederste knap svarer til en drejning mod uret. Nar den gverste eller nederste knap holdes
nede, resulterer det i henholdsvis en kontinuerlig forggelse eller reducering af strammen.

Brug af sideknappen er seerlig nyttig, nar stimulatoren betjenes i et sterilt felt, med den passende beskyttelsesmuffe
(leveres seerskilt), eller til betiening med én hand.

Nar sideknappen er aktiveret, skal stimulatoren slukkes for at deaktivere den.

2.7 Sikkerhedsfunktioner

2.7.1 Selvbegransende strem ved tending

Af sikkerhedsarsager tillader udstyret ikke at seette en overdreven stremvaerdi, for nalen er indsat i patienten. Uanset den
valgte impulsvarighed, er det derfor ikke muligt at seette en stremveerdi starre end 2,0 mA (eller aekvivalent ladning) ved
opstart.

Nar nalen er indsat i patienten for farste gang, er det muligt at veelge en hgjere strem, som anfgrt i afsnit 2.4.

2.7.2 Lydtone

Stimulatoren udsender en pulseret lyd, der er synkroniseret med den elektriske impuls leveret til patienten (dvs.
|:| ) ) med samme frekvens som den, der er indstillet).. Tonehgjde for denne lyd forbliver konstant for
indstillingsveerdier for stram over 1,0 mA (eller zekvivalente veerdier udtrykt i ladning).
\ /17 Under dette niveau gges tonehgjde med en tone for hver 0,1 mA stremreduktion, op til 0,5 mA.
D Nar stremmen ligger under denne veerdi, forbliver lyden konstant.
/ NN\ | menuen med parameterjustering (afsnit 2.3) er det muligt at deaktivere lyden i normal drift; i sa fald vil symbolet
veere krydset over.

Det er dog ikke muligt at sl& advarselslydene fra.

2.7.3 Indstillet/leveret strom

Stimulatoren tjekker og justerer automatisk den leverede strgm i forhold til den indstillede strem. Derfor er den viste stream
den indstillede strem og ogsa den leverede strem, undtagen i de forste 4 sekunder efter zendring af den indstillede strem
(se afsnit 2.5).

| tilfeelde af modstandsspidser, der forhindrer stimulatoren i at levere den indstillede strgm, vil den viste veerdi i displayet
blinke, svarende til den faktisk leverede strgm.

Hvis nalen endnu ikke er blevet indsat i patienten, vil displayet vende tilbage til nul efter 4 sekunder (leveret stram), men
uden en advarselslyd.
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2.7.4 Advarselslyd ved afbrydelse
Hvis nalen eller EKG-elektroden er afbrudt, falder stremmen til nul og stimulatoren udsender en kontinuerlig lyd.

2.7.5 "Safety-knap"

Det er til enhver tid muligt at nulstille stremmens output eller ladning ved at trykke pa "Safety-knappen". Ud over
at nulstile stremmen aktiverer et tryk pa knappen "Safety" et beskyttelseskredslgb, der slar
hgjspaendingskredslgbet fra og kortslutter udstyrets output; man genopretter hgjspaendingskredslgbet og
outputtet ved at dreje stremkontrolknappen med uret.

Et tryk pa "Safety-knappen" sendrer ikke de andre parameterindstillinger

2.7.6 "Ngjagtighedsfunktion"

Fasen med nervesggning kreever ikke absolut preecision, derfor aktiverer stimulatoren stgrre stigningstrin (0,1 mA) til
justering af strem/ladning (se afsnit 2.4) for at undga overdrevne drejninger af knappen, nar de pakreevede startveerdier
nas.

Pa den anden side kraever finjustering af positionen af nalens spids sma veerdier for strem/ladning; Derfor aktiverer
stimulatoren automatisk finjustering af streammen (stigninger pa 0,02 mA) for vaerdier under 0,5 mA (eller zekvivalente
veerdier for ladning som vist i Tabel 1 i afsnit 2.4).

Aktivering af "Ngjagtighedsfunktionen" angives ved at bogstavet "P" vises i displayet.

2.7.7 Lavt batteri

Et blinkende batterisymbol vises gverst til venstre i displayet, hvis batteriets opladning er utilstreekkelig til, at udstyret kan
fungere korrekt.

Fra det tidspunkt, hvor symbolet for lavt batteri vises farste gang, kan udstyret stadig fungere i mindst to timer med
kontinuerlig brug.

Batteriet skal dog udskiftes hurtigst muligt og i alle tilfeelde for udferelse af en blokade pa andre patienter.
2.7.8 Automatisk nedlukning

Hvis indstillingsvaerdien for strem forbliver nul uden et tryk pa en knap i 15 minutter, vil stimulatoren slukke automatisk.

3 ANVENDELSESMETODE

3.1 Brug af udstyret

Kontroller for hver brug, at udstyret fungerer korrekt, og at det er sikkert som beskrevet i afsnit 3.2.
Displayet skal monitoreres konstant under proceduren for at bekraefte den faktiske stremydelse.
Den anbefalede fremgangsmade er som falger:

- Start segningen med impulser med relativ hgj intensitet: | de fleste tilfeelde er en stimulus pa 300 ps med en ladning
pa 300 + 600 nC (1,0 + 2,0 mA) passende;

- Nar malnerven er identificeret, reduceres intensiteten af stimulus gradvist til omkring 90-150 nC (0,3-0,5 mA) for at
forbedre nalens placering;

- Nojagtigheden af nalens placering kan om ngdvendigt forbedres ved at reducere veerdierne for den leverede
strem/ladning yderligere (i dette tilfeelde aktiveres "Ngjagtighedsfunktionen” automatisk), eller ved at skifte til kortere
varighed af impulser (100 eller 50 uS);

- Nar den gnskede sammentreekning er identificeret med den passende maengde ladning, er det muligt at injicere en
testdosis anaestesi/analgesi (omkring 1 ml).

Nar effektiviteten af testdosen er bekraeftet, injiceres den gnskede fulde dosis.
Brug denne metode til at identificere alle de nedvendige nerveelementer til udfarelse af en komplet blokade.

3.2 Kontrol af drift og sikkerhed for hver brug

For hver brug skal displayets virkemade kontrolleres, herunder lydsignaler, drejeknap, kabel og generering af output-
impulser. Fglg denne fremgangsmade for at udfgre denne test:

- Seet kablet til PLEXYGON i den trebenede stiktilslutning;
- Teend for udstyret og tjek, at alle segmenter lyser i 1,5 sekunder, og at der hgres et lydsignal;

- Juster strammen eller ladningen ved at dreje knappen, tjek at den viste vaerdi pa displayet er den, der er blevet
indstillet under justeringen, og at den forbliver vist i de naeste fire sekunder, inden den vender tilbage til O efter fire
sekunder. Kontroller ved at dreje knappen hurtigt med uret eller mod uret, at den enskede indstilling af strem kan
justeres lineeert; kontroller ved at dreje knoppen langsomt, et klik ad gangen, med uret eller mod uret, at de viste
veerdier for strem pa displayet svarer til de forventede veerdier. Kontroller, at lydtonen, der signalerer levering af
strem, kan hgres tydeligt. Kontroller, at det blinkende symbol for lavt batteri ikke vises.
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- Forbind tilslutningskablets han-tilslutning til nalen (sort) med krokodilleklemmen pé returkablet (rad); Kontroller, at
nar strammen eller ladningen justeres med drejeknappen, svarer den viste veerdi pa displayet til indstillingsvaerdien,
ogsa efter fire sekunder, dvs. at den strem udstyret har generet er den samme som den indstillede strem (ikke
blinkende display). Afbryd derneest tilslutningskablet fra krokodilleklemmen péa returkablet og kontroller, at vaerdien
for strem vender tilbage til 0 og at stimulatoren udsender en kontinuerlig lyd.

Hvis testen er positiv, kan stimulatoren bruges pa en sikker made.

Hvis testen er negativ, er det ikke muligt at bruge stimulatoren. Kontakt teknisk support hos Vygon for at afgere, om kablet
har brug for at blive udskiftet eller om udstyret skal returneres til service.

3.3 Betingelser for anvendelse, vedligeholdelse og rengering

PLEXYGON kreever ingen forebyggende vedligeholdelse; En korrekt drift kontrolleres af brugeren fer hver procedure ved
hjeelp af testen beskrevet i afsnit 3.2.

Nar udstyret ikke er i brug, skal det slukkes for at spare pa batteriet.
Udstyret og komponenterne bgr opbevares i sesken efter brug.
Hvis udstyret ikke skal bruges i en lzengere periode, tag batteriet ud og opbevar det i rummet inde i sesken.

Hvis symbolet for batteri begynder at blinke i @verste venstre hjgrne af displayet, mens udstyret er i brug, betyder det, at
batteriet er lavt, og det skal udskiftes hurtigst muligt. Udstyret ber ikke bruges med lavt batteri. Et afladet batteri ber under
alle omsteendigheder tages ud af udstyret.

| henhold til sikkerhedsstandarderne for elektromedicinsk udstyr (EN 60601-1/A2), anbefales det at bruge stimulatoren
ved stuetemperatur mellem 10 °C og 40 °C og en relativ fugtighed mellem 30 % og 75 %.

PLEXYGON og tilslutningskablet skal rengeres for og efter hver brug. Denne renggring skal udferes med en bled klud
fugtet med vand; det er muligt at bruge affedtende eller desinficerende substanser sasom glutaraldehyd, men ethylalkohol
anbefales ikke. Brug ikke spray og dyp ikke stimulatoren i vand.

3.4 Medicinsk udstyr til brug sammen med PLEXYGON

Stimulatoren er designet til perifer nerveblokade. Med henblik herpa er falgende medicinske udstyr, som ikke
medfalger i kassen, beregnet til at blive brugt sammen med PLEXYGON:

1. En elektrisk stimuleringsnal til lokalisering af nerve og injektion af anaestesi. Stimuleringsnalen skal sluttes til
stimulatorens sorte kabel. Denne nal skal vaere i overensstemmelse med de vigtigste krav i Direktiv 93/42/EQF eller
Forordning (EU) 2017/745 om biokompatibilitet, og den leveres ikke sammen med PLEXYGON stimulatoren. De
nale, der er godkendt af producenten af PLEXYGON, er Locoplex og Echoplex + produceret af Vygon S.A.
(Frankrig) samt Vygoplex produceret af MDL S.r.I. (Italien).

2. Kontinuerligt stimulerbart perifert blokade-kateter: Ligesom stimuleringsnale, skal de fastliggende katetre vaere i
overensstemmelse med de samme vaesentlige krav. De godkendte szet er Techniplex, Multiplex og Silverstim
fremstillet af Vygon S.A. (Frankrig).

3. Elektroden af typen EKG, der skal sluttes til stimulatorens rgde kabel. Disse EKG-elektroder kan kebes pa EU-
markedet som medicinsk udstyr og leveres ikke sammen med stimulatoren.
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4 TEKNISK BESKRIVELSE

4.1 Generelle oplysninger

* maks. bredde: 94 mm - min. bredde: 58 mm

DIMENSIONER » maks. hgjde: 39,5 mm - min. hgjde: 23 mm
* Veegt: 186 g

VEGT * Veegt med batteri: 232 g

STROMFORSYNING Internt alkaline batteri 9V, 500 mAh (6LR61)

ANTAL ANVENDELSER Ubegreenset

STERILITET Ikke-steril

SOFTWARE-VERSION 4.00

BATTERIETS VARIGHED 25 timer kontinuerlig drift

STROMMENS NQJAGTIGHED +5%

IMPULSENS FREKVENS

1 Hz, 2 Hz, 4 Hz valgbar med knappen “pS/MODE" pa frontpanelet

IMPULSENS VARIGHED

50 ys, 100 ps, 300 ps valgbar med knappen ‘uS/MODE” pa frontpanelet

fra 0,0 mA til 6,0 mA for en varighed pa 50 uS

STRGM IMPULS ¢ fra 0,0 mA til 5,0 mA for en varighed pa 100 uS
* fra 0,0 mA til 4,0 mA for en varighed pa 300 uS
¢ fra 0 til 300 nC for en varighed pa 50 uS

LADNING ¢ fra 0 til 500 nC for en varighed pa 100 pS
* fra 0til 1200 nC for en varighed pa 300 pyS

MALEENHED mA eller nC

DISPLAY saedvane
Stuetemperatur mellem 10 °C og 40 °C

DRIFTSTEMPERATUR Relativ fugtighed mellem 30 % og 75 %.

Atmosfeerisk tryk fra 70,0 til 106,0 kPa

MATERIALER | KONTAKT MED
BRUGEREN

ABS

BESKYTTELSESKLASSE internt drevet
TYPE UDSTYR
positiv terminal (red krokodilleklemme) og negativ terminal (sort stik)
PAF@RTE DELE Den maksimale overfladetemperatur af de paferte dele er 42 °C.
IP KLASSE IPX0
ABSORPTION Mindre end 20 mA

4.2 Output bglgeform

Output belgeformen har det typiske megnster vist i fglgende figur,

belastningsmodstand er vist, med en impulsvarighed pa 300 uS og en strom pa 1,0 mA.

Den maksimale stremamplitude er en funktion af belastningsmodstand og valgt impulsvarighed, som vist i falgende

figurer:

1 300 ps
05

mA

Stromgranse for impulser pa 50 ps.

1 —
Stremgraense for impulser pa 300 ps
4 ] -—
Driftsomrade
ved konstant strom

I R=1000 Ohm

R=500 Ohm 4 5 6610 15 20 KOhm

4.3 Nogjagtighed

Den overordnede fejl ved stramgenerering er + 5 %, i omradet 0 - 6 mA det er gennemsnitligt pa 0,01 mA.

Hvis indstillingsveerdien for stram er anderledes end den malte strem, angives dette ved at veerdien blinker pa displayet,

nar afvigelsen er mindst 0,02 mA.
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4.4 Klassificering

. Internt drevet udstyr med pafgrte dele klassificeret som Type BF. Klassificering i henhold til IEC 60529: IPXO0,

dvs. ikke beskyttet mod indtreengning af vaeske, beskyttelsesgrad mod indtreengning af faste stoffer ikke

ﬂ evalueret. Ikke egnet til brug ved tilstedeveerelse af anteendelige anzestesi-blandinger med luft eller ilt eller
lattergas, egnet til kontinuerlig drift.

4.5 Ansvar
Producenten er ansvarlig for udstyrets elektriske sikkerhed ved normal brug, under saedvanlige forhold, og under
forstegangsfejl.
Ansvar for udstyrets sikkerhed, palidelighed og ydeevne er kun geeldende, hvis:
- Udstyret ikke pa nogen méade er blevet forfalsket, og alle justeringer, zendringer eller reparationer er blevet udfert af
et autoriseret personale;

- Udstyret bruges i overensstemmelse med brugsanvisningen.

4.6 Bortskaffelse i overensstemmelse med WEEE Direktivet
Falgende oplysninger er anfgrt i overensstemmelse med LOVDEKRET NR. 49 af 14. marts 2014 "Implementering
ﬁaf Direktiv 2012/19/EU om affald fra elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)" vedrerende reducering af farlige
stoffer, som bruges i elektrisk og elektronisk udstyr samt bortskaffelse af affald.
Emmm Den overkrydsede skraldespand pa udstyret og emballagen symboliserer, at produktet efter endt levetid skal
indsamles seerskilt fra andet affald.
Producenten organiserer og forvalter en saerskilt indsamling af dette udstyr, nar det ikke skal bruges mere.
Brugere, som gnsker at bortskaffe udstyret, skal renggre det i overensstemmelse med afsnit 3.3 og kontakte producenten
for at felge det ivaerksatte system til seerskilt indsamling af udstyr efter endt levetid.

Passende seerskilt indsamling af udstyr taget ud af brug til efterfelgende sund miljgmaessig genanvendelse, behandling
og bortskaffelse bidrager til at undga skadelige virkninger pa miljg og sundhed og fremmer genbrug og/eller genvinding af
de materialer, som udstyret er fremstillet af.

Brugerens uautoriserede bortskaffelse af produktet vil resultere i administrative sanktioner som anfert i geeldende
lovgivning.

Udenfor det europzeiske feellesskab: falg lokale forskrifter vedrgrende bortskaffelse af medicinsk og elektronisk udstyr,
inklusive batterier.

4.7 Miljomaessige betingelser for transport og opbevaring af produktet

Udstyret og dets kritiske komponenter kreever ikke szerlige miljgmaessige betingelser ud over dem, der er geeldende for et
normalt boligmiljg.

For udstyret tages i brug, skal det dog kontrolleres, at det lever op til de miljgmeessige betingelser for brug anfert i afsnit
3.3.
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4.8 Elektromagnetisk kompatibilitet

Tabel 1 - Producentens erklaering - Elektromagnetiske emissioner

PLEXYGON elektrostimulator er beregnet til brug i de elektromagnetiske omgivelser, der er angivet nedenfor. Kunden
eller brugeren af PLEXYGON elektrostimulator skal sikre, at den anvendes i sddanne omgivelser.

Test af emission veau

Overensstemmelsesni

Elektromagnetiske omgivelser - Vejledning

RF-emissioner

PLEXYGON elektrostimulatoren bruger kun RF-energi til sin interne funktion.

CISPR 11

CISPR 11 Gruppe 1 Derfor er dens RF-emissioner meget lave, og det er ikke sandsynligt, at de
skaber interferens med elektronisk udstyr placeret i nserheden.
PLEXYGON elektrostimulator
RF-emissioner Klasse B er egnet til brug i alle omgivelser, herunder i private hjem og boliger direkte

forbundet til en
husholdningsbrug.

offentlig  lavspaendings-stremforsyning  beregnet il

Tabel 2 - Producentens erklaering - Elektromagnetisk immunitet - Kabinetport

Fanomen / Immunitetstest

Basale EMC-standarder
eller testmetode

Pakraevet niveau af immunitetstest til

professionelle omgivelser Overensstemmelsesniv

eau

niljo)

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Elektrostatiske udladninger IEC 61000-4-2 +2kV,+4kV,+8 +2kV,+4kV,+8
kV, £ 15 kV i luft KV, £ 15 kV i luft

2 3V/m 3Vim

cloktostralede R IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz

9 80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz

Nezerhedsfelter fra tradlest RF-
kommunikationsudstyr IEC 61000-4-3 Se Tabel 4 Se Tabel 4

Magnetiske felter ved 30 A/m 30 A/m
stremfrekvens IEC 61000-4-8 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz

Tabel 3 - Producentens erklzaring - Elektromagnetisk immunitet - Patient kabelport/Patienttilslutning

Fanomen /
Immunitetstest

Grundlaeggende EMC-
standard eller

Pakraevet niveau af immt

til professionelle omgivelser

Overer | i
veau

induceret af RF-felter

0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

testmetode (sygehusmiljg)
. . + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt
transigﬁgtgskeeﬁﬁaﬂg%nter IEC 61000-4-2 2KV, 4KV, £8 £2KV, 24KV, +8
ve KV, + 15 kV i luft KV, 15 KV i luft
3V 3V
0,15 MHz- 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
Ledede forstyrrelser IEC 61000-4-6 6V i ISM-band mellem

6 Vi ISM-band mellem
0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz
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Tabel 4 - Testspecifikationer for kabinetportimmunitet over for tradles RF-kommunikationsudstyr iht. IEC 61000-
4-3

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Service Modulation Maks. effekt (W) Af(s:;")"d 'm"“z\';;:ﬁ;“es‘
385 380 - 390 TETRA 400 Impulsmodulation 18 Hz 18 03 27
Frekvensmodulation
450 430 - 470 CURS seo0. + 5 kHz afvigelse 1 kHz 2 03 28
sIinus
710 LTE Band 13
745 704 - 787 n ’ 217 Hz impulsmodulation 0,2 0,3 9
780 7
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800,
800 - 960 iDEN 820, Impulsmodulation 18 Hz 2 03 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5,
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900;
1700 - DECT; 217 Hz impulsmodulation 2 0,3 28
1970 1990 LTEBand 1, 3, 4,
25;
UMTS
Bluetooth, WLAN,
2400 - 802.11
2450 2570 b/g/n, RFID 2450, | 217 Hz impulsmodulation 2 03 28
LTE Band 7,
5240
5500 3100~ WLAN 802,11 217 Hz impulsmodulation 02 03 9
5785

ADVARSSEL - Mobilt RF-kommunikationsudstyr (herunder antennekabler og eksterne antenner) ma ikke bruges teettere end 30 cm (12 tommer)
pa nogen del af udstyret, herunder kabler specificeret af producenten, da det kunne forringe udstyrets ydeevne.

4.9 Essentiel ydeevne

Nej, brugen af udstyret afhaenger ikke af nedvendige funktioner for at forebygge uacceptable risici. En mangel pa
elektrisk stimulering eller en forstyrrelse heraf udger ikke en uacceptabel risiko.

5 RAPPORTERING OM EN ALVORLIG HANDELSE

Enhver alvorlig heendelse, der opstar i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten:
Vygon ltalia S.r.l. og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

Listen er tilgeengelig pa EU webstedet via falgende link:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

"Alvorlig haendelse" er defineret som en haendelse, der direkte eller indirekte har forarsaget, kan have forarsaget eller
sandsynligvis vil forarsage noget af det falgende:

a) en patients, brugers eller anden persons ded
b) en alvorlig midlertidig eller permanent forringelse af patientens, brugerens eller en anden persons helbred
c) en alvorlig trussel for folkesundheden.

En "hzendelse" er defineret som en fejlfunktion eller zendring af egenskaberne eller ydeevnen for et markedsfert udstyr,
herunder forkert brug pa grund af ergonomiske egenskaber, samt enhver utilstreekkelighed i de oplysninger producenten
har givet, og enhver ugnsket bivirkning.
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6 GARANTI

Vygon ltalia S.r.l. garanterer gratis service (arbejdskraft og reservedele) for ethvert svigt, der skyldes produktionsfejl, i 24
maneder fra den dato, hvor udstyret er blevet markedsfort.

Svigt pa grund af fald, sted, skedeslgshed, uegnet eller uautoriseret vedligeholdelse eller andet, der skyldes en forkert
brug af udstyret, er udelukket fra garantien.

Dele, der kan blive slidt, sdsom batterier, kabler osv., er ogsa udelukket fra garantien.

Vedligeholdelse, herunder vedligeholdelse der ikke er daekket af garantien, ma kun udferes af Vygon lItalia S.r.l. eller et
autoriseret serviceveerksted.

Garantien bortfalder i tilfeelde af arbejdsopgaver udfert af uautoriserede tredjeparter. Vygon ltalia eller firmaets
autoriserede servicevaerksteder har ret til at beslutte, om hele udstyret eller dele af det skal udskiftes eller repareres. |
tilfeelde af udskiftning, vil Vygon Italia beholde de udskiftede dele. Et gyldigt bevisdokument og en klar identificering af det
seerskilte udstyrs serienummer er pakreevet for at ggre krav pa garantireparation.

7 BESKRIVELSE AF SYMBOLER PA ETIKETTEN
SYMBOL TITEL SYMBOL TITEL

c € 0051 CE
Medicinsk udstyr

Producent
Katalognummer
Fremstillingsdato

Unikt udstyrs-ID

Se brugervejledningen Serienummer

Paforte dele, type BF

>] 2] [§ [ E

Model

Ei Genbrug: elektronisk udstyr
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1 ALLMANT

Den medicintekniska produkten PLEXYGON har tillverkats i enlighet med aktuella internationella sékerhetsstandarder.
g Las noga igenom denna handbok och alla varningar fére anvandning, enligt vad som rekommenderas av symbolen

pa produktens etikett.

Bruksanvisningen till PLEXYGON finns aven tillganglig i elektroniskt format pa www.vygon.it.

OBS! Anvandningen av de stimuleringsnalar/-katetrar som kravs for stimulering beskrivs i atféljande bruksanvisningar,
som inte ingar i denna anvandarhandbok.

1.1 Avsedd anvéandning

PLEXYGON ar en elektrostimulator for lokalisering av perifera plexus och nerver vid forfaranden for regional anestesi
eller smartbehandling.

Nervlokalisering sker genom att en lamplig elektrisk stimulering genereras genom en sarskild nalelektrod. Sedan
framkallas en muskelreaktion via de afferenta nervbanor som nas av stimuleringen. Nar en specifik nerv har identifierats
kan anestesimedlet injiceras mycket nara nerven, vilket mdjliggér lokalbeddvning infér kirurgi eller fér smartbehandling.
Produkten &r avsedd att anvéndas pa sjukhus, laboratorier, kliniker och medicinska mottagningar.

AVSEDDA PATIENTER

Perifer nervblockad med elektrisk stimulering a&r normalt indicerad for patienter som behdver genomga operation i en
extremitet. Perifer nervblockad vagledd genom elektrisk stimulering kan anvéandas for att tillfalligt blockera
smartfornimmelsen i en viss extremitet eller del av extremitet under det kirurgiska ingreppet. Forfarandet anvands darfor
ofta vid ortopediska operationer, t.ex. ingrepp i hander eller nedre extremiteter.

Vidare ar anestesi vagledd genom elektrisk stimulering en teknik som huvudsakligen anvands for patienter som inte kan
eller vill genomga narkos eller for vilka traditionella anestetika ar kontraindicerade. Anvéndning av elektrisk stimulering for
perifer regional anestesi ar indicerad for alla patienter for vilka denna typ av anestesi kliniskt anses vara att foredra
framfér narkos, med undantag fér ammande kvinnor och patienter med pacemakrar eller andra implanterade eller
anslutna stimulatorer, hos vilka specialistrad kravs. For pediatriska patienter &r ultraljudsvagledning eller en kombinerad
teknik (ultraljud + elektrisk stimulering) i allmanhet att féredra.

Rekommenderas inte for anvandning hos gravida kvinnor och nyfédda.
AVSEDDA ANVANDARE

Den avsedda anvéndaren &r en anestesildkare med erfarenhet inom blockader av perifera plexus och nerver, med
nodvandig kunskap om anatomi och neurofysiologi samt relevanta protokoll for att utféra sddana blockader.

FORVANTAD INDIREKT KLINISK NYTTA

* Exakt vagledning for inforande av nal: Elektrostimulatorn hjalper till att exakt lokalisera malnerven. Elektrisk
stimulering framkallar muskelsammandragningar i méalomradet fér regional anestesi, vilket bekraftar att nalen &r
placerad néra relevant nerv och darmed forbattrar blockadens effektivitet.

* Effektiv smartbehandling: Perifera nervblockader vagledda genom elektrisk stimulering ger forbattrad
nervidentifiering, féor en mer malinriktad smartlindring, vilket minskar intraoperativ och postoperativ smarta och
forbattrar patientkomforten.

* Minskad anvéndning av anestetika: Med elektrisk stimulering kan nervens position identifieras exakt och injektion
utféras mycket néra nerven. Det gor det mgjligt att begrdnsa mangden anestetika som kravs, vilket minskar risken
for éverdos.

¢ Minskade komplikationer: Anvéndning av elektrostimulatorn minskar risken for att nalen fors in felaktigt, vilket
minimerar risken for nerv- eller karlskador och andra komplikationer i samband med anvéndning av
blockadtekniken.

* Snabbare aterhamtning efter operation: Perifera nervblockader (PNB) har forknippats med farre systemiska
biverkningar och forbattrad smartkontroll, vilket bidrar till snabbare atergang till normala aktiviteter.

1.2 Indikationer

Produkten ar indicerad for att identifiera en viss nerv eller nervbunt och méjliggéra injektion av anestetika eller
smartstillande medel mycket ndra malomradet, och darmed underlatta regional anestesi infor kirurgi eller for
smartbehandling.

For okad sakerhet och effektivitet vid lokaliseringen av nerven bor nervstimulering anvandas i kombination med
ultraljudsvégledning. Kombinerad anvandning av de tva teknikerna ger en direkt visualisering av de anatomiska
strukturerna och funktionell bekraftelse av nalens position, vilket minskar risken fér neurologiska komplikationer och
forbattrar blockadens noggrannhet. Kombinerad anvandning rekommenderas sérskilt for den pediatriska populationen.

1.3 Varningar och forsiktighetsatgarder

- Om PLEXYGON inte fungerar pa det satt som beskrivs i denna handbok far produkten inte anvéndas, och
anvandaren ska da kontakta teknisk support.
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Kombinerad anvandning (dubbel vagledning) av ultraljud och elektrisk stimulering vid perifera nervblockader med en
motorisk komponent hos vuxna patienter 6kar den kirurgiska blockadens effektivitet och sékerhet, och minskar
risken for allvarliga neurologiska komplikationer.

Anvéandaren maste kontrollera produktens sékerhet, status och att det inte forekommer nagra skador eller
funktionsfel fore anvandning. Utfor de kontroller som anges i avsnitt 3.2.

Om displayen vid paslagningen skiljer sig fran vad som beskrivs i avsnitt 3.2 far stimulatorn inte anvéndas.

Om batterisymbolen blinkar ar batterinivan lag och batteriet maste da bytas ut innan forfarandet for att soka efter
nerven pabdrjas.

Injektionen av anestetika eller smartstillande medel férandrar nervresponsen pa stimulering. Darfor kommer det inte
att vara majligt att uppréatthalla stimulering vid samma strémnivaer efter injektion.

Anvéandning av en lagre laddning ger béttre precision, men innebar hdgre risk for direkt kontakt med nerven.

Om ljudsignalen &r inaktiverad ska anvéndaren kontrollera displayen for att férsdkra sig om att strdm verkligen
tillférs till patienten (avsnitt 2.7.2).

PLEXYGON &r inte steril. Placera den inte i ett sterilt falt och lat den inte komma i kontakt med steril personal utan
lampliga forsiktighetsatgarder.

Anvandningen av stimulatorn kan stéra funktionen hos pacemakrar eller andra implanterade eller anslutna
stimulatorer. Anvénd darfér inte stimulatorn utan att radfraga en specialist pa dessa enheter.

Anvand inte stimulatorn i nérheten av brandfarliga gaser.
Anvand inte stimulatorn i hdndelse av funktionsfel, lackage av batterivatskor eller oavsiktligt spill pa stimulatorn.

Anvand inte medicintekniska produkter som inte ar originalprodukter avsedda for anvandning i kombination med
PLEXYGON. Anvandning av medicintekniska produkter som inte &r originalprodukter avsedda fér anvandning i
kombination med PLEXYGON kan férandra den elektriska signalens egenskaper, 6ka produktens elektromagnetiska
emissioner eller minska produktens elektromagnetiska immunitet, och darmed &ventyra produktens
sakerhetsfunktioner. Kontrollera kompatibiliteten mellan PLEXYGON och andra medicintekniska produkter som &r
avsedda att anvandas i kombination med den. Hanteras med séarskild forsiktighet (avsnitt 3.4).

Far inte anvandas néra enheter for mikrovags- eller kortvagsbehandling.
Hag risk for hjartflimmer pa grund av applicering av elektroder pa brostkorgen.

Applicera inte stimulering pa eller genom huvudet, direkt pa 6gonen, éver munnen, pa framsidan av halsen (sarskilt
sinus caroticus) eller fran elektroder placerade pa brostkorgen, évre delen av ryggen eller éver hjartat.

Vidrér inte batterikontakterna och patienten samtidigt.

For att minska risken for batterildckage ska batteriet avlagsnas fran produkten nar den ldmnas oanvand under en
langre tid.

Spill eller ansamling av vétska eller fukt pa produkten kan orsaka funktionsfel hos stimulatorn. Darfor ar det viktigt att
undvika vatskespill pa stimulatorn. Vid oavsiktligt spill ska omradet omedelbart torkas torrt.

Se alltid till att elektroden som anvands ar intakt och inte torr, sa att optimal nervstimulering uppnas.

Bar inte produkten i anslutningskablarna eller i andra medicintekniska produkter avsedda att anvandas tillsammans
med PLEXYGON eftersom det kan skada anslutningskablarna och produkten. Linda inte kabeln runt produkten eller
annan utrustning.

Av sakerhetsskal far PLEXYGON aldrig anvandas om batteriet lacker. Returnera produkten till auktoriserad Vygon
Italia-personal fér korrekt rengéring. Detsamma géller i hdndelse av vatskeldckage.

Byt inte ut batteriet om patienten ar ansluten till produkten eller om produkten &r paslagen.

Om produkten inte anvands sténger du av den och tar bort batteriet.

For kassering av produkten, se anvisningarna i avsnitt 4.6 i anvandarhandboken.

Inga &ndringar far utféras pa PLEXYGON. Tekniska atgarder far endast utféras av Vygon Italia-personal.

Elektroder som exponeras for stromtatheter éver 2 mA/cm? kan krava sarskild uppméarksamhet fran anvandarens
sida. Se bruksanvisningen som medfoljer elektroderna.

VARNING: Samtidig anslutmng av patienten till en kirurgisk hogfrekvensenhet kan orsaka brannskador vid stimulatorns
elektroder eller skador pa sjalva stimulatorn.

VARNING: Mobil RF-kommunikationsutrustning (inklusive antennkablar och externa antenner) far inte anvandas
narmare &n 30 cm (12 tum) fran nagon del av produkten, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. | annat fall
kan produktens prestanda paverkas.

VARNING: Kontrollera att kablarna inte kommer i kontakt med andra kablar eller i direkt kontakt med patienten.
VARNING: Anvéndning av denna produkt néra eller 6ver (ovanfor eller nedanfér) andra enheter &r forbjuden eftersom
det kan orsaka felaktig funktion. Om den har typen av anvandning &r ndédvéndig ska produkten i fraga och Gvriga
berdrda enheter nara dvervakas sa att det kan bekraftas att de fungerar korrekt.
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VARNING: Var uppmarksam péa positionen hos metallimplantat i vdvnaden (t.ex. plattor eller elektrodledare), som kan
leda stimuleringssignaler till andra stéllen och orsaka skadliga effekter. Implanterad elektronisk utrustning kan skadas av
stimuleringsstrommen, vilket i sin tur kan leda till funktionsfel hos eller till och med forstéring av implantaten.

VARNING: Den medféljande kabeln far endast anslutas till PLEXYGON och till andra medicintekniska produkter som ar
avsedda att anvéndas med den (stimuleringsnal, kateter for kontinuerlig perifer blockad och elektrod av EKG-typ
applicerad pa patienten).

1.4 Kontraindikationer
Anvandning av PLEXYGON &r kontraindicerad i foljande fall:

¢ Aktiv implanterbar enhet: Anvandningen av stimulatorn kan stéra funktionen hos pacemakrar eller andra

implanterade eller anslutna stimulatorer. Anvand darfor inte stimulatorn utan att radfraga en specialist pa dessa
enheter.

¢ Samarbetsovilliga patienter: Elektrisk stimulering kraver aktivt samarbete fran patientens sida, eftersom
anestesilakaren kan be om feedback géllande fornimmelser eller anestesiblockadens omfattning. Patienter som inte
klarar att kommunicera eller samarbeta tillrackligt ar eventuellt inte Idmpliga kandidater.

¢ Gravida kvinnor och nyfédda
* Befintliga neurologiska sjukdomar: Vid vissa befintliga neurologiska tillstand, t.ex. polyneuropati eller multipel

skleros, kan elektrisk stimulering vara olampligt eller kréva ytterligare utvardering. Sadana tillstdnd kan paverka
kansligheten for stimulering och resultaten av foérfarandet.

Det ar mycket viktigt att anestesildkaren noga bedémer patientens kliniska situation och anamnes fére administrering av
perifer regional anestesi, oavsett om elektrisk stimulering anvénds eller inte (t.ex. lokal infektion, allergi mot anestetika,
blédningssjukdomar, hudlesioner eller -defekter osv.). Endast en kvalificerad lakare kan utféra en adekvat beddmning av
individuella risker och férdelar.

1.5 Oonskade bieffekter

Elektrostimulatorer anvénds vid perifer regional anestesi for att identifiera och blockera vissa nerver, men precis som vid
alla medicinska forfaranden kan de innebara odnskade bieffekter, till exempel féljande:

* Smarta, obehag eller parestesi: Under inférande av nal och elektrisk stimulering kan patienten uppleva sméarta,
obehag och onormala férnimmelser, sasom stickningar eller en brannande kénsla.

* Nervskada: Inférande av nal och olamplig anvéndning av elektrisk stimulering kan orsaka nervskada, vilket kan
leda till tillfallig eller i séllsynta fall permanent neuropati.

¢ lllamaende eller krakning.

¢ Perforation av karl: Kan intréffa om nalen fors in nara karlstrukturer.

* Pneumotorax och Horners syndrom: Kan intréffa efter blockader som utférts nara brosthalan eller plexus
cervicalis.

* Toxisk reaktion av lokalanestetika (LAST, Local Anaesthetic Systemic Toxicity).

De har bieffekterna varierar beroende pa vilken teknik som anvands, lékarens erfarenhet och patientens individuella
respons. Det ar viktigt att forfarandet utférs av en erfaren anestesildkare och i en kontrollerad milj¢ fér att minimera
risken.

2 ANVANDA STIMULATORN

2.1 Forbereda produkten for anvandning

2.1.1 Kontrollera komponentférteckningen
Kontrollera att fodralet innehaller féljande komponenter utéver produkten:

* en kabel for att ansluta stimulatorn till nalen och elektroden pa patienten
¢ ett 9V alkaliskt batteri — 500 mAh (typ 6LR61)
* bruksanvisning till produkten.
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2.1.2 Installera/byta ut batteriet
Oppna locket till batterifacket, som sitter nedtill pa produktens baksida, genom att férsiktigt trycka pa sparren och lyfta
locket.

Anslut sedan det alkaliska batteriet pa 9 V — 500 mAh (av typen 6LR61) till Iamplig kldmma inuti facket, samtidigt som du
ser till att plus- och minuspolerna vands at ratt hall och kontrollerar att klidmman sitter sékert fast pa plats. Satt sedan i
batteriet i facket och stang luckan genom att félja 6ppningsanvisningarna i omvand ordning.

2.1.3 Kabelanslutning

Nar batterifacket har sténgts ansluter du stimulatorn till nalen och till elektroden av EKG-typ som placerats pa patienten.
For in kabelns trestiftskontakt i trestiftsuttaget pa produktens ovansida, och anslut sedan den positiva polen (rod
krokodilklamma) till elektroden av EKG-typ och den negativa polen (svart uttag) till nalen.

2.2 Sla palstianga av produkten

Du slar pa produkten genom att trycka pa Pa/Av-knappen pa frontpanelen. N&r produkten har slagits pa visas
standardinstaliningarna pa displayen: stromvardet (0,00 mA vid start) som ar forknippat med varje genererad
puls, mattenheten (mA), frekvensen (2 Hz) och stimuleringens varaktighet (300 ps).
Innan du gar vidare rekommenderar vi att du kontrollerar att produkten fungerar korrekt, enligt beskrivningen i
avsnitt 3.2 nedan.

For att stdnga av produkten haller du knappen intryckt i 2 sekunder.

2.3 Andra driftparametrar

Du andrar driftparametrarna genom att halla knappen us/MODE (ps/lage) intryckt i minst 2 sekunder. Nar menyn
har oppnats markeras parametern som kan andras: Rotera vridknappen for att &ndra dess varde. Om du trycker
en gang till pa knappen ps/MODE (us/lage) markeras nasta parameter. Sekvensen ar foljande:

us
MODE

Frequency (frekvens): Valbara alternativ: 2 — 1 — 4 Hz (standardinstallning 2 Hz)

Duration (varaktighet): Valbara alternativ: =~ 300 — 100 — 50 ps (standardinstalining 300 ps)

Units of measurement (mattenhet): Valbara alternativ: =~ mA — nC (standardinstéllning mA)

Sound (ljud): Valbara alternativ: on (pa) — off (av) (standardinstéllning: on [pa])
Om du trycker en gang till pa knappen pus/MODE (us/lage) avslutas menyn for att vélja parameter och produkten atergar
till normal funktion.
Under anvandning kan du genom att trycka kort pa knappen pys/MODE (us/lage) och omedelbart sldppa upp den &ndra
pulsvaraktigheten samtidigt som den avgivna laddningen (uttryckt i nC) hélls konstant. Nér den visas i mA varieras

strbmmen sa att den avgivna laddningen halls konstant (t.ex. varaktighet 300 ps — strém 0,5 mA; varaktigheten andras till
100 ps — strém 1,5 mA; varaktighet 50 ps — strém 3,0 mA).

2.4 Vilja laddning eller strom

Vridknappen upptill till héger pa frontpanelen kan anvéndas for att justera den strdm eller laddning som avges av
produkten vid varje puls.
For varje rotation av vridknappen &éndras det instéllda stromvéardet med 0,1 mA eller 0,02 mA, beroende pa om
det installda stromvardet ar hogre eller lagre an 0,5 mA. Om du roterar vridknappen medurs okar det installda
stromvardet, och om du roterar den moturs minskar vardet. Under finjusteringsfasen visas symbolen "P” pa
displayen.
OBS! Nar visningsenheten ar "nC” motsvarar andringssteget for laddningsvardet produkten av strémvardet och
pulsvaraktigheten, enligt de varden som visas i féljande tabell:

Tabell 1: Andringssteg fér laddningen Q (nC) fér olika pulsvaraktigheter

300 us 100 ps 50 ps
Q=150 nC 30nC - -
Q<150nC 6nC - -
Q= 75nC - 10nC -
Q<75nC - 2nC -
Q= 25nC - - 5nC
Q<25nC - - 1nC

Justeringsomradet for det installda stromvardet vid rotation av vridknappen &r féljande: 0 till 4 mA for pulsvaraktigheter pa
300 ps (dvs. O till 1200 nC), O till 5 mA for pulsvaraktigheter p4 100 ps (dvs. O till 500 nC) och 0 till 6 mA for
pulsvaraktigheter pa 50 ps (dvs. 0 till 300 nC).

Under anvandning atfoljs varje puls av ett ljud. Ljudets tonhdjd kar for varje 0,1 mA mellan 0,5 och 1,0 mA.

Under alla omstéandigheter, och oavsett pulsvaraktighet, gar det aldrig att stélla in ett strmvéarde som &r hégre én 2,0 mA
(eller motsvarande laddning) innan nalen har forts in i patienten (se avsnitt 2.7.1).
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2.5 Display

Displayen anvands bade for att visa det aktuella strom- eller laddningsvarde som &r férknippat med varje puls och for att
visa valda parametrar (pulsvaraktighet, frekvens, visningsenhet, valknapp,

batteristatus). Den visade parametern motsvarar vardet som faktiskt avges av

A '1 i " produkten, utom nér vridknappen fr justering anvéands. | det senare fallet motsvarar

den visade parametern det installda vardet, bade under justering och under de
nC, , U efterféljande fyra sekunderna.

Om utgangsstrommen skiljer sig med mer an 0,02 mA fran den instéllda strtommen
m l(ln (¢

psec )(Hz sa blinkar vardet pa LCD-displayen.

300 2 P Om nalen eller EKG-elektroden kopplas bort eller om nalen avlagsnas fran
100 1 @ patientens hud sjunker strdommen till noll och stimulatorn avger en kontinuerlig
50 B <I=—1| ljudsignal. Om nalen &nnu inte har forts in i patienten atergar displayen till noll

(utgangsstrom) efter 4 sekunder, men utan nagot varningsljud.

En blinkande batterisymbol visas upptill till vanster pa displayen om batteriladdningen inte ar tillracklig for korrekt drift av
produkten.

Fran tidpunkten da symbolen for lag batteriniva forst visas finns det tillrackligt med energi kvar for att produkten ska
kunna fungera i minst tva timmar vid kontinuerlig anvéndning.

Displayen markerar de instéllda parametrarna och anger vilken knapp som &r aktiv for justering av strém/laddning.
Bokstaven "P” tands nar stimulatorn automatiskt vaxlar till funktionen "Precision” (se avsnitt 2.7.6).

2.6 Sidoknapp (sidoreglage)

Anvéandaren kan aktivera sidoknappen genom att halla knappens 6vre del intryckt i minst 2 sekunder.
. Aktivering av sidoknappen inaktiverar den Gvre vridknappen: Displayen indikerar detta genom att sluta visa
% symbolen © och i stéllet visa symbolen <=

Sidoknappen ersatter den évre vridknappen: Intryckning av den évre knappen motsvarar medurs rotation av
vridknappen, medan intryckning av den nedre knappen motsvarar moturs rotation av vridknappen. Om du haller den &vre
eller nedre knappen intryckt 6kar respektive minskar stromvardet kontinuerligt.

Sidoknappen ér sarskilt anvandbar nér stimulatorn anvands i ett sterilt falt, med lampligt skyddséverdrag (tillhandahalls
separat), eller fér anvandning med en enda hand.

Naér sidoknappen har aktiverats maste stimulatorn stangas av for att den ska inaktiveras.

|

LTE)

2.7 Sakerhetsfunktioner

2.7.1 Sjalvbegriansande strom vid paslagning

Av sakerhetsskal tillater inte produkten att hdga stromvarden stélls in innan nalen fors in i patienten. Darfor gar det inte att
stalla in strdomvarden éver 2,0 mA (eller motsvarande laddning) vid starten, oavsett vilken pulsvaraktlghet som valts.
Nar nalen har forts in i patienten for forsta gangen kan hogre stromvarden véljas, som beskrivs i avsnitt 2.4.

2.7.2 Ljudton

Stimulatorn avger en ljudpuls som &r synkron med den elektriska puls som avges till patienten (dvs. med samma
|:| ))) frekvens som den installda). Ljudets tonhojd forblir konstant for instéllda stromvarden éver 1,0 mA (eller
motsvarande varden for laddning).
\ ]/ Under den hér nivan stiger tonhdjden med en ton per 0,1 mA minskning av strémmen, till 0,5 mA.
[ For strémvérden under det har vardet forblir ljudet konstant.
/ NN\ Fran menyn for justering av parametrar (avsnitt 2.3) finns det méjlighet att inaktivera ljudet vid normal drift. Om
detta gors visas symbolen 6verkryssad.

Det gar emellertid inte att stdnga av varningsljuden.

2.7.3 Instélld/avgiven strom

Stimulatorn kontrollerar och justerar automatiskt den avgivna strémmen i férhallande till utgangsstrommen. Darfor ar
strbmmen som visas den instéllda strémmen och ocksa utgangsstrémmen, utom under de forsta 4 sekunderna efter en
andring av det installda stromvardet (se avsnitt 2.5).

Om det férekommer motstandstoppar som hindrar stimulatorn fran att tillféra den installda strémmen sa blinkar vardet pa
displayen, motsvarande den faktiska utgangsstrémmen.

Om nalen annu inte har forts in i patienten atergar displayen till noll (utgangsstrém) efter 4 sekunder, men utan nagot
varningsljud.
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2.7.4 Varningsljud vid bortkoppling
Om nalen eller EKG-elektroden kopplas bort sjunker strommen till noll och stimulatorn avger en kontinuerlig ljudsignal.

2.7.5 Knappen ”Safety” (sdkerhet)

Du kan nar som helst nollstélla stromutmatningen eller laddningen genom att trycka pa knappen "Safety”
(sékerhet). Nar du trycker pa knappen "Safety” (sdkerhet) nollstalls det instéllda stromvardet, och samtidigt
aktiveras en skyddskrets som stanger av den hégspanningsgenererande kretsen och kortsluter produktens
utmatning. Du aterstaller funktionen hos den hdgspanningsgenererande kretsen och utmatningen genom att
rotera vridknappen for reglering av strémvéardet medurs.
Nar du trycker pa knappen "Safety” (sékerhet) férandras inte dvriga parameterinstaliningar.

2.7.6 Funktionen ”"Accuracy” (noggrannhet)

Fasen da man soker efter nerven kraver inte absolut precision. Stimulatorn tillater darfor stérre 6kningar (0,1 mA) for
justering av stromvéarde/laddning (se avsnitt 2.4). Syftet ar att undvika alltfér omfattande rotationer av vridknappen vid
sokningen efter ratt startvarden.

Pa motsatt satt krdvs sma strom-/laddningsvarden for finjustering av nalspetsens position. Darfér aktiverar stimulatorn
automatiskt finjustering av strémmen (i steg om 0,02 mA) fér varden under 0,5 mA (eller motsvarande laddningsvarden,
enligt tabell 1 i avsnitt 2.4).

Aktivering av funktionen "Accuracy” (noggrannhet) indikeras av bokstaven "P” som visas pa displayen.

2.7.7 Lag batteriniva

En blinkande batterisymbol visas upptill till vanster pa displayen om batteriladdningen inte ar tillrécklig for korrekt drift av
produkten.

Fran tidpunkten da symbolen for lag batteriniva forst visas finns det tillrdckligt med energi kvar for att produkten ska
kunna fungera i minst tva timmar vid kontinuerlig anvéndning.

Byt &nda ut batteriet sa snart som mgjligt, och under alla omsténdigheter innan blockader utfors pa andra patienter.

2.7.8 Automatisk avstingning

Om det installda stromvardet forblir noll i 15 minuter utan ytterligare knapptryck under den héar tiden sa stangs stimulatorn
av automatiskt.

3 ANVANDNINGSMETOD

3.1 Anvidnda produkten

Kontrollera produktens funktion och sakerhet fore varje anvandning, enligt beskrivningen i avsnitt 3.2.
Displayen maste 6vervakas kontinuerligt under anvandning for att bekrafta faktisk stromtillforsel.

Det rekommenderade tillvdgagangssattet ar féljande:

- Paborja sokningen med pulser med relativt hdg intensitet: | de flesta fall ar det Iampligt med en stimulering pa
300 ps med en laddning pa 300 = 600 nC (1,0 + 2,0 mA).

- Nar malnerven har identifierats minskar du gradvis stimuleringsintensiteten till ca 90-150 nC (0,3-0,5 mA) for att
forbattra nalplaceringen.

- Vid behov kan nalplaceringens noggrannhet forbattras genom ytterligare minskning av véardena for
utgangsstrom/laddning (i det har fallet aktiveras funktionen "Accuracy” (noggrannhet) automatiskt) eller genom
overgang till kortare pulsvaraktigheter (100 eller 50 ps).

- Nar onskad sammandragning har identifierats med lamplig méngd laddning kan en testdos av
anestetika/smartstillande medel (ca 1 ml) injiceras.

Nar testdosens effektivitet har bekraftats injicerar du 6nskad full dos.
Anvand den har metoden for att identifiera alla nervkomponenter som kravs for fullstandigt utférande av blockad.

3.2 Kontrollera funktion och sédkerhet fére varje anvandning

Kontrollera att displayen, ljudsignalerna, vridknappen, kabeln och genereringen av utgangspulser fungerar fore varje
anvandning. Gor sa har for att testa detta:

- Anslut PLEXYGON-kabeln till trestiftsuttaget pa produktens framsida.
- Sla pa produkten och kontrollera att alla segment lyser i 1,5 sekunder och att varningsljudet hors.

- Justera strommen eller laddningen genom att rotera vridknappen, kontrollera att véardet som visas pa displayen &r
det som stélldes in under justeringen och fortsatter visas i fyra sekunder for att sedan aterga till O efter
fyra sekunder. Kontrollera att du genom att rotera vridknappen snabbt medurs eller moturs kan justera 6nskad
strominstéllning linjart. Rotera vridknappen langsamt, ett klick i taget, medurs eller moturs och kontrollera att
vardena som visas pa displayen motsvarar de forvantade vardena. Kontrollera att ljudtonen som signalerar
stromtillférsel hors tydligt. Kontrollera att den blinkande symbolen fér lag batteriniva inte visas.
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- Anslut hankontakten pa anslutningskabeln till nalen (svart) till krokodilkldmman pa returkabeln (réd). Justera strom-
eller laddningsvardet med vridknappen och kontrollera att vardet som visas pa displayen stdmmer &verens med
instaliningen, &ven efter fyra sekunder, dvs. strdmmen som genereras av produkten &r densamma som den instéllda
strommen (icke-blinkande display). Koppla sedan bort anslutningskabeln fran krokodilki@mman pa returkabeln och
kontrollera att stromvardet atergar till 0 samt att stimulatorn avger en kontinuerlig ljudsignal.

Om lyckat resultat uppnas vid testet kan stimulatorn anvéndas pa ett sékert satt.

Om misslyckat resultat uppnas vid testet far stimulatorn inte anvandas. Kontakta teknisk support hos Vygon fér
beddmning av huruvida kabeln behdver bytas ut eller produkten returneras for service.

3.3 Villkor for anvandning, underhall och rengdring

PLEXYGON kraver inget férebyggande underhall. Korrekt funktion kontrolleras av anvandaren fére varje anvandning med
hjélp av det test som beskrivs i avsnitt 3.2.

Nar produkten inte anvands ska den vara avsténgd for att spara pa batteritiden.
Efter anvandning ska produkten och dess komponenter férvaras i fodralet.
Om produkten ska lamnas oanvand under en langre period ska batteriet tas ut och férvaras i facket inuti fodralet.

Om batterisymbolen upptill till vénster pa displayen blinkar medan produkten &r paslagen &r batterinivan lag och batteriet
behdver bytas ut s& snart som mgjligt. Produkten ska inte anvédndas med lag batteriniva. Det urladdade batteriet ska
under alla omstandigheter avidgsnas fran produkten.

Med hansyn till sakerhetsstandarderna for elektrisk utrustning fér medicinskt bruk (EN 60601-1/A2) rekommenderas att
stimulatorn anvands vid rumstemperatur mellan 10 °C och 40 °C samt vid en relativ luftfuktighet mellan 30 % och 75 %.

PLEXYGON och tillhérande anslutningskabel maste rengdras fore och efter varje anvandning. Rengdringen ska utféras
med en mjuk duk som fuktats med vatten. Avfettnings- eller desinfektionsmedel som glutaraldehyd kan anvéndas, men
etylalkohol rekommenderas inte. Anvand inte sprejer pa stimulatorn och bl6tlagg den inte.

3.4 Medicintekniska produkter for anviandning i kombination med PLEXYGON

Stimulatorn &r utformad fér perifera nervblockader. For detta andamal &r féljande medicintekniska produkter, som
inte medfoljer i férpackningen, avsedda att anvandas tillsammans med PLEXYGON:

1. Nal for elektrisk stimulering for lokalisering av nerven och injektion av anestetika. Stimuleringsnalen maste vara
ansluten till stimulatorns svarta kabel. Nalen maste uppfylla de vésentliga kraven i direktiv 93/42/EEG eller
férordning (EU) 2017/745 om biokompatibilitet och medféljer inte PLEXYGON-stimulatorn. De nalar som har
validerats av tillverkaren av PLEXYGON &r Locoplex och Echoplex + tillverkade av Vygon S.A. (Frankrike) och
Vygoplex tillverkade av MDL S.r.l. (Italien).

2. Kateter for kontinuerlig perifer blockad genom stimulering: Liksom stimuleringsnalar maste kvarliggande katetrar
ocksa uppfylla samma vasentliga krav. Godkanda set ar Techniplex, Multiplex och Silverstim tillverkade av Vygon
S.A. (Frankrike).

3. Elektrod av EKG-typ, som ska anslutas till stimulatorns réda kabel. Dessa EKG-elektroder finns allmént tillgangliga
pa EU-marknaden som medicintekniska produkter och medféljer inte vid leveransen av stimulatorn.
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4 TEKNISK BESKRIVNING

4.1 Allman information

MATT * max. bredd: 94 mm-min. bredd: 58 mm
» max. héjd: 39,5 mm-min. héjd: 23 mm
VIKT « Vikt: 186 g

« Vikt med batteriet: 232 g

STROMFORSORJNING

Internt alkaliskt batteri 9 V, 500 mAh (6LR61)

ANTAL ANVANDNINGAR Obegransat
STERILITET Icke-steril
PROGRAMVARUVERSION 4.00
BATTERITID 25 timmars kontinuerlig funktion
STROMNOGGRANNHET +5%
1 Hz, 2 Hz, 4 Hz, kan valjas med knappen "us/MODE” (us/lage) pa
PULSFREKVENS e i ppen i (usfiage) p
50 us, 100 ps, 300 ps, kan valjas med knappen "us/MODE” (us/lage) pa
PULSVARAKTIGHET o aneten M i ppen u (usflage) p
* fran 0,0 mA till 6,0 mA for en varaktighet pa 50 uS
STROMPULS * fran 0,0 mA till 5,0 mA for en varaktighet pa 100 uS
* fran 0,0 mA till 4,0 mA for en varaktighet pa 300 uS
¢ fran 0 till 300 nC for en varaktighet pa 50 uS
LADDNING ¢ fran 0 till 500 nC for en varaktighet pa 100 uS
¢ fran 0 till 1200 nC for en varaktighet pa 300 pS
MATTENHET mA eller nC
DISPLAY Anpassad

TEMPERATUR VID DRIFT

Rumstemperatur mellan 10 °C och 40 °C
Relativ luftfuktighet mellan 30 % och 75 %
Intervall fér atmosfariskt tryck fran 70,0 till 106,0 kPa

MATERIAL | KONTAKT MED

ABS

ANVANDAREN
SKYDDSKLASS Internt stromforsorjd
ENHETSTYP

ositiv pol (rod krokodilkldmma) och negativ pol (svart utta
PATIENTANSLUTNA DELAR Ben magime(lla yttemperaturen pa gatientanglutna%ela(r ar 42 “C.g)
IP-KLASS IPX0
ABSORPTION Mindre &n 20 mA

4.2 Utgangsvagform

Utgangsvagformen uppvisar det typiska ménster som aterges i féljande figur, dér tva fall med 1000 och 500

belastningsmotstand visas, med en pulsvaraktighet pa 300 ps och ett stromvarde pa 1,0 mA.

Den maximala avgivna stromamplituden &r en funktion av belastningsmotstandet och pulsvaraktigheten som valts, som

framgar av féljande figurer:

1 300 ps
05

|_|

mA

Stromgréins for pulser pa 50 s

b —
Stromgréns for pulser pa 300 ps
4 -«—
Omrade for funktion
vid konstant strém

| R=1000 ohm R =500 ohm 4 5 6610 15 20 kQ

4.3 Noggrannhet

Det totala felet for stromgenerering &r £ 5 %, inom intervallet 0-6 mA ar det i genomsnitt 0,01 mA.

Om det instéllda stromvardet skiljer S|g fran det uppmatta stromvardet indikeras detta genom att vardet blinkar pa

displayen, nar avvikelsen ar minst 0,02 mA
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4.4 Klassificering

ry Internt stromforsorjd enhet med patientanslutna delar som klassificeras som typ BF. Klassificering enligt IEC
60529: IPX0, dvs. inte skyddad mot intrdngande av vatska, graden av skydd mot intréngande av fasta foremal
har inte utvarderats. Inte lamplig fér anvéndning i narheten av en brandfarlig anestesiblandning med luft eller

syrgas eller lustgas, lamplig for kontinuerlig drift.

4.5 Ansvar
Tillverkaren ansvarar for produktens elektriska sékerhet vid normal anvéndning, under normala férhallanden och under
forhallanden med forsta fel.
Ansvar for produktens sakerhet, tillforlitighet och prestanda géller endast om:
- produkten inte har manipulerats pa nagot satt, och alla justeringar, andringar eller reparationer har utforts av
auktoriserad personal

- produkten har anvants i enlighet med bruksanvisningen.

4.6 Kassering och efterlevnad av WEEE-direktivet

Féljande information tillhandahalls i enlighet med LAGDEKRET nr 49 av den 14 mars 2014 "Genomférande av
direktiv 2012/19/EU om avfall som utgérs av eller innehéller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)" om
minskad anvandning av farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning och bortskaffande av avfall.
mmm Den 6verkryssade soptunnesymbolen pa produkten och dess férpackning anger att produkten, nar den natt slutet
av sin livslangd, maste samlas in separat fran annat avfall.
Separat insamling av denna uttjanta utrustning organiseras och hanteras av tillverkaren.
Anvandare som Onskar kassera produkten maste rengdra den i enlighet med avsnitt 3.3 och kontakta tillverkaren for att
folja det inrattade systemet for separat insamling av uttjanta produkter.
Adekvat separat insamling av den uttjanta produkten for efterfljande miljévanlig atervinning, behandling och kassering
bidrar till att forhindra mojliga skadliga effekter pa miljo och hélsa, och framjar ateranvandning eller atervinning av
materialen som produkten bestar av.
Icke-auktoriserad kassering av produkten leder till administrativa pafoljder i enlighet med aktuella bestammelser.

Utanfoér Europeiska gemenskapen: Folj lokala bestdmmelser for kassering av medicinsk och elektronisk utrustning,
inklusive batterier.

4.7 Miljoforhallanden for transport och férvaring av produkten

Produkten och dess kritiska komponenter kréver inga séarskilda miljéférhallanden utéver de som rader i normala
livsmiljéer.
Innan produkten anvénds maste det dock kontrolleras att den motsvarar de miljoférhallanden fér anvandning som anges i
avsnitt 3.3.
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4.8 Elektromagnetisk kompatibilitet

Tabell 1 — Tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

PLEXYGON elektrostimulator &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av PLEXYGON elektrostimulator maste sakerstélla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Overensstammelseniv
a

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

RF-emissioner

PLEXYGON elektrostimulator anvander RF-energi endast for sin interna funktion.

CISPR 11

CISPR 1 Grupp 1 Darfér ar dess RF-emissionsnivaer mycket laga och kommer sannolikt inte att
orsaka storningar pa elektronisk utrustning i narheten.
RF-emissioner PLEXYGON elektrostimulator =~ ) ",
Klass B ar lamplig for anvandning i alla miljéer, inklusive bostadsmiljoer och sadana som

ar direkt anslutna till ett allmant lagspanningsnét avsett for hushallsbruk.

Tabell 2 - Tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet — holjets port

Grundlaggande EMC- Immunitetstestniva som krévs for .
Fenomen/immunitetstest standarder professionella miljéer Overensstaimmelseniva
eller t d (vardinréattningar)
+ 8 kV kontakt + 8 kV kontakt
Elektrostatiska urladdningar IEC 61000-4-2 +2kV,+4kV,+8 +2kV,+4kV,+8
kV, + 15 kV i luft kV, + 15 kV i luft
I 3V/m 3V/m
Uggft'fc?n‘ja’ggglf;i‘;"gﬁ‘t‘a IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
Falt orsakade av tradlos RF-
kommunikationsutrustning i IEC 61000-4-3 Se tabell 4 Se tabell 4
naromradet
N 30 A/m 30 A/m
Kraftfrekventa magnetfalt IEC 61000-4-8 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz

Tabell 3 - Tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet — patientkabelport/patientanslutning

Fenomen/
immunitetstest

Grundlaggande EMC-
standard eller testmetod

Immunitetstestniva som kravs for
professionella miljoer
(vardinrattningar)

Overensstimmelseniv
a

Elektriska snabba

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

orsakade av RF-falt

0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

transienter/pulsskurar IEC 61000-4-2 ik%/k\i/’ﬁS‘:(\l;\ilyluiﬂs tk%/k\i{,ﬁéi\l;\i/,ﬁﬂs
3V 3V
i Bmi 0,15 MHz-80 MHz 0,15 MHz-80 MHz
Ledningsbundna stérningar IEC 61000-4-6 6V M g e

6V i ISM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz
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Tabell 4 — Testspecifikationer for héljesportens immunitet mot tradlés RF-kommunikationsutrustning enligt IEC
61000-4-3

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Tjanst Modulering Maxin(i‘:;)effekt Av(sr:‘é)nd Immlz\r;;t:l;stest
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering 18 Hz 1.8 0,3 27
Frekvensmodulering
450 430-470 GMRS 460, +5 kHz avvikelse 1 kHz 2 03 28
FRS 460 f
sinus
7o LTE-band 13
745 704-787 ’ 217 Hz pulsmodulering 0,2 0,3 9
780 7
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800,
800-960 iDEN 820, Pulsmodulering 18 Hz 2 0,3 28
930 CDMA 850,
LTE-band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900;
1700— DECT; 217 Hz pulsmodulering 2 0,3 28
1970 1990 LTE-band 1, 3, 4,
25;
UMTS
Bluetooth, WLAN,
2400- 802.11
2450 2570 b/g/n, RFID 2450, 217 Hz pulsmodulering 2 03 28
LTE-band 7
5240
5500 5100 WLAN 802.11 217 Hz pulsmodulering 02 03 9
5785

VARNING — Mobil RF-kommunikationsutrustning (inklusive antennkablar och externa antenner) far inte anvéandas narmare an 30 cm (12 tum)
fran nagon del av produkten, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. | annat fall kan produktens prestanda férsdmras.
4.9 Vasentliga prestanda

Nej, anvandningen av produkten &r inte beroende av funktioner som kravs for att forhindra icke-godtagbara risker.
Avsaknad av eller funktionsfel pa elektrisk stimulering utgér inte en icke-godtagbar risk.

5 RAPPORTERING AV ALLVARLIGA TILLBUD

Alla eventuella allvarliga tillbud som uppstar i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren:
Vygon ltalia S.r.l. och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren eller patienten &r etablerad.

Listan finns att tillga pa EU-webbplatsen via foljande lank:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

Med "allvarligt tillbud” avses ett tillbud som direkt eller indirekt har orsakat, kan ha orsakat eller sannolikt kommer att
orsaka nagot av foljande:

a) Dadsfall hos en patient, anvandare eller annan person.
b) Allvarlig tillfallig eller permanent forsamring av halsotillstdndet hos en patient, anvandare eller annan person.
c) Ett allvarligt hot mot folkhalsan.

Med "tillbud” avses ett funktionsfel eller en forandring av egenskaperna eller prestandan hos en produkt som slappts ut pa
marknaden, daribland felanvandning pa grund av ergonomiska egenskaper samt bristféllighet i informationen som
lamnats av tillverkaren och eventuella odnskade bieffekter.
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6 GARANTI

Vygon ltalia S.r.l. garanterar kostnadsfri service (arbete och reservdelar) vid alla fel som uppstar till folid av
tillverkningsdefekter under 24 manader raknat fran datumet d& produkten slapps ut pa marknaden.

Fel som &r orsakade av fall, stotar, férsummelse, olampligt eller icke-auktoriserat underhall eller pa annat satt kan
tillskrivas felaktig anvéndning av produkten undantas fran garantin.

Delar som ar utsatta for slitage, t.ex. batterier, kablar osv, undantas ocksa fran garantin.

Underhall, inklusive icke-garantiunderhall, far endast utféras av Vygon Italia S.r.l. eller auktoriserade center.

Garantin galler inte om atgarder har utforts av icke-auktoriserade tredje parter. Vygon ltalia eller dess auktoriserade
servicecenter har ratt att besluta om huruvida vissa delar eller hela produkten ska repareras eller bytas ut. Vid byte ska
de utbytta delarna behallas av Vygon ltalia. Ett giltigt styrkande dokument och tydlig identifiering av det enskilda
produktens serienummer kravs for att géra ansprak pa garantireparation.

7 BESKRIVNING AV SYMBOLER PA ETIKETTEN
Symbol Titel Symbol Titel

c € 0051 CE ‘ Tillverkare
Medicinteknisk produkt Katalognummer
Tillverkningsdatum Unik produktidentifiering

@ Se bruksanvisningen @ Serienummer
PP . °
Ei Atervinning: Elektronisk R Patientanslutna delar, typ BF

utrustning

Modell

1M
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1_OPCENITO

Medicinski proizvod PLEXYGON proizveden je u skladu s vaze¢im medunarodnim sigurnosnim standardima. PaZljivo
g procitajte ovaj priru¢nik i sva upozorenja prije upotrebe kako je preporu¢eno simbolom na naljepnici proizvoda.

Upute za upotrebu za PLEXYGON dostupne su i u elektroni¢kom obliku na stranici www.vygon.it.

NAPOMENA: upotreba stimulacijskih igala/katetera potrebnih za stimulaciju opisana je u priloZzenim uputama za upotrebu
koje nisu dio ovog korisni¢kog priru¢nika.

1.1 Namjena

PLEXYGON je elektrostimulator za lokalizaciju perifernih pleksusa i Zivaca u postupcima regionalne anestezije ili terapiji
boli.

Lokalizacija Zivca postize se generiranjem odgovarajuce elektri¢ne stimulacije putem namjenske igliCaste elektrode, a
zatim induciranjem reakcije miSi¢a na aferentnim vlaknima Zivca do kojih stimulacija dopire. Identificiranje odredenog
Zivca omogucuje ubrizgavanje anestetika u njegovu neposrednu blizinu, $to omogucuje lokalnu anesteziju prije kirur§kog
zahvata ili za terapiju boli. Proizvod je namijenjen za upotrebu u bolnicama, laboratorijima, klinikama i medicinskim
ordinacijama.

PREDVIDENI PACIJENTI

Blokada perifernih Zivaca elektricnom stimulacijom obi¢no je indicirana za pacijente kojima je potreban kirurski zahvat na
udovima: blokada perifernih Zivaca vodena elektricnom stimulacijom moZe se upotrebljavati za privremeno blokiranje
osjeta boli u odredenom udu ili dijelu uda tijekom kirur8kog zahvata, stoga se ¢esto upotrebljava u ortopedskim kirurskim
zahvatima, kao $to su zahvati na $aci i donjim udovima.

Nadalje, anestezija vodena elektricnom stimulacijom tehnika je koja se uglavnom upotrebljava za pacijente koji ne mogu
ili ne zele biti podvrgnuti op¢oj anesteziji ili za koje su tradicionalni anesteticki lijekovi kontraindicirani. Primjena elektricne
stimulacije za perifernu regionalnu anesteziju indicirana je za sve pacijente u kojih se ta vrsta anestezije smatra klinicki
pozeljnijom od opcée anestezije, osim za dojilje i pacijente sa sréanim stimulatorima ili drugim implantiranim ili spojenim
stimulatorima, za koje je potreban savjet stru¢njaka. Za pedijatrijske pacijente opéenito se preferira ultrazvuéno
navodenije ili kombinirana tehnika (ultrazvuk + elektri¢na stimulacija).

Ne preporucuje se za upotrebu u trudnica i novorodencadi.

PREDVIDENI KORISNICI

Predvideni korisnik jest anesteziolog s iskustvom s blokadama perifernog pleksusa i Zivaca, s potrebnim znanjem
anatomije i neurofiziologije, kao i relevantnim protokolima za izvodenje takvih blokada.

OCEKIVANA NEIZRAVNA KLINICKA KORIST

* Precizno navodenje za uvodenje igle: elektrostimulator pomaze u preciznom lociranju cilianog Zivca. Elektricna
stimulacija izaziva kontrakcije miSi¢a u ciljanom podrucju za regionalnu anesteziju, ¢ime se potvrduje blizina igle
relevantnom Zivcu i time pobolj§ava ucinkovitost blokade.

¢ Ucinkovito upravljanje boli: blokade perifernih Zivaca vodene elektricnom stimulacijom omogucuju bolju
identifikaciju Zivaca, ¢ime se omogucuje usmjerenija analgezija, smanjuje intraoperativna i postoperativna bol te
pobolj$ava udobnost pacijenta

* Smanjenje upotrebe anestetika: omogucivanjem preciznog utvrdivanja lokacije Zivca i omoguéivanjem injekcije u
njegovoj neposrednoj blizini, elektriéna stimulacija omogucuje ograni¢avanje potrebne koli¢ine anestetika, ¢ime se
smanjuje rizik od predoziranja.

* Smanjene komplikacije: upotrebom elektrostimulatora smanjuje se rizik od neto¢nog umetanja igle, ¢ime se
smanjuje rizik od ozljede Zivaca ili krvnih Zila i drugih komplikacija povezanih s tehnikom blokade.

¢ Brzi postoperativni oporavak: blokade perifernih Zivaca (BPZ) povezane su s manje sistemskih nuspojava i
poboljsanom kontrolom boli, §to pridonosi brzem povratku normalnim aktivnostima.

1.2 Indikacije

Proizvod je indiciran za identifikaciju odredenog zivca ili zivéanog snopa i za omogucivanje injekcije anestetika ili
analgetika u neposrednoj blizini ciljanog podrucja, ¢ime se olakSava regionalna anestezija prije kirur§kog zahvata ili za
upravljanje boli.

Za vecu sigurnost i u€inkovitost u lociranju Zivca pozeljno je upotrebljavati stimulaciju Zivca u kombinaciji s ultrazvu¢nim
navodenjem. Kombiniranom upotreba dviju tehnika omogucuje se izravna vizualizacija anatomskih struktura i
funkcionalna potvrda poloZaja igle, ¢ime se smanjuje rizik od neuroloskih komplikacija i poboljSava to¢nost blokade.
Kombinirana upotreba posebno se preporucuje u pedijatrijskoj populaciji.

1.3 Upozorenja i mjere opreza

- Ako PLEXYGON ne radi kako je opisano u ovom priruéniku, nemojte upotrebljavati proizvod i potraZite tehnicku
pomo¢.
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Kombiniranom upotrebom (dvostruko navodenje) ultrazvuka i elektricne stimulacije u blokadama perifernih Zivaca s
motorickom komponentom u odraslih pacijenata povecavaju se uéinkovitost i sigurnost kirurSke blokade, ¢ime se
smanjuje rizik od ozbiljnih neurolodkih komplikacija.

Korisnik mora provjeriti sigurnost, stanje proizvoda i provjeriti ima li oSte¢enja ili kvarova prije upotrebe. Provedite
provjere kako je navedeno u odjeljku 3.2.

Ako se, kada je ukljuen, zaslon razlikuje od onoga S$to je opisano u odjeljku 3.2, stimulator se ne smije
upotrebljavati.

Ako simbol baterije treperi, niska je razina baterije i mora se zamijeniti prije po¢etka postupka trazenja Zivca.

Injekcija anestetika ili analgetika mijenja odgovor Zivca na stimulaciju, stoga nakon injekcije nece biti moguce
odrzavati stimulaciju na istim razinama struje.

Upotreba nizeg naboja omogucuje vecéu preciznost, ali podrazumijeva vedi rizik izravnog kontakta sa Zivcem.

Ako je zvuéni signal onemogucen, treba provjeriti zaslon kako bi se potvrdilo da se struja zaista isporu¢uje pacijentu
(odjeljak 2.7.2).

PLEXYGON nije sterilan, nemojte ga stavljati u sterilno polje niti dopustiti da dode u dodir sa sterilnim osobljem bez
odgovarajuc¢ih mjera opreza.

Upotreba stimulatora moze ometati funkcioniranje sréanog stimulatora ili drugih implantiranih ili spojenih stimulatora.
Stoga nemojte upotrebljavati stimulator bez savjetovanja sa stru¢njakom za te proizvode.

Nemojte upotrebljavati stimulator u prisutnosti zapaljivih plinova.

Nemojte upotrebljavati stimulator u slu€aju kvara, curenja tekuéine iz baterije ili slu¢ajnog prolijevanja po
stimulatoru.

Nemojte upotrebljavati neoriginalne medicinske proizvode namijenjene za upotrebu u kombinaciji s proizvodom
PLEXYGON. Upotreba neoriginalnih medicinskih proizvoda namijenjenih za upotrebu u kombinaciji s proizvodom
PLEXYGON moze promijeniti karakteristike elektricnog signala, povecati elektromagnetske emisije i/ili smanijiti
otpornost na elektromagnetske smetnje proizvoda, ¢ime se ugroZavaju njegove sigurnosne znacajke. Provjerite
kompatibilnost izmedu proizvoda PLEXYGON i drugih medicinskih proizvoda namijenjenih za upotrebu u kombinaciji
s njim. Rukujte osobito oprezno (odjeljak 3.4).

Nemojte upotrebljavati u blizini mikrovalnih peénica i/ili uredaja za kratkovalnu terapiju.
Visok rizik od sréane fibrilacije zbog primjene elektroda na prsima.

Stimulacija se ne smije primjenjivati na ili kroz glavu, izravno na og¢i, prekrivajuéi usta, na prednji dio vrata (posebno
karotidni sinus) ili s elektroda postavljenih na prsa, gornji dio leda ili preko srca.

Nemojte dodirivati kontakte baterije i pacijenta istovremeno.
Kako biste smanijili rizik od curenja iz baterije, izvadite bateriju iz proizvoda kada ga dulje vrijeme ne upotrebljavate.

Prolijevanje ili nakupljanje tekucine ili vlage na proizvodu moze uzrokovati kvar stimulatora, stoga je vazno
izbjegavati prolijevanje tekucine po stimulatoru. U slu¢aju slu€ajnog prolijevanja odmah osusite podrucje.

Za postizanje optimalne stimulacije Zivca uvijek provijerite je li upotrijebljena elektroda neosteé¢ena i suha.

Kako biste izbjegli oStecenje prikljuénih kabela i proizvoda, nemojte drzati niti nositi proizvod za priklju¢ne kabele i/ili
druge medicinske proizvode namijenjene za upotrebu u kombinaciji s proizvodom PLEXYGON. Nemojte omotavati
kabel oko proizvoda ili druge opreme.

1z sigurnosnih razloga nikada nemojte upotrebljavati PLEXYGON ako curi iz baterije. Vratite proizvod ovlastenom
osoblju drustva Vygon Italia radi pravilnog ¢iS¢enja. Isto vrijedi i u slu€aju curenja tekuéine.

Nemojte mijenjati bateriju ako je pacijent spojen na proizvod ili je proizvod uklju¢en.
Ako se proizvod ne upotrebljava, iskljucite ga i izvadite bateriju.
Za odlaganje proizvoda pogledajte upute navedene u odjeljku 4.6 korisni¢kog priru¢nika.

Nisu dopustene nikakve preinake na proizvodu PLEXYGON, tehniCke intervencije smije provoditi samo osoblje
drustva Vygon ltalia.

Za elektrode izloZzene gustocama struje veéima od 2 mA/cm? moZe biti potrebna posebna pozornost rukovatelja.
Pogledajte upute za upotrebu koje se isporucuju s elektrodama.

UPOZORENJE: istovremeno spajanje pacijenta na kirurSki visokofrekventni uredaj moze uzrokovati opekline na
elektrodama stimulatora ili oste¢enje samog stimulatora.

UPOZORENJE: mobilni radiofrekvencijski komunikacijski uredaji (ukljuujuc¢i kabele za antene i vanjske antene) ne
smiju se upotrebljavati blize od 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela uredaja, ukljuujuéi kabele koje je naveo proizvodac.
U suprotnom, performanse uredaja mogu biti narusene.

UPOZORENUJE: provjerite da kabeli ne dolaze u kontakt s drugim kabelima ili izravno s pacijentom.

UPOZORENJE: upotreba ovog proizvoda u blizini ili preko (iznad ili ispod) drugih uredaja zabranjeno je jer moze
uzrokovati nepravilan rad. Ako je ova vrsta upotrebe neophodna, predmetni proizvod i ostale uklju¢ene uredaje mora se
pomno pratiti kako bi se provjerio njihov ispravan rad.
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UPOZORENUJE: obratite pozornost na poloZaj metalnih implantata u tkivu (npr. plo¢a ili elektroda), koji mogu usmjeravati
signale stimulacije na druga mjesta i uzrokovati Stetne ucinke. Implantirana elektroni¢ka oprema moze biti oSte¢ena
strujom stimulacije, $to zauzvrat moZe dovesti do kvara implantata ili €ak njihova unistenja.

UPOZORENUJE: isporuceni kabel smije se spojiti samo na PLEXYGON i druge medicinske proizvode namijenjene za
upotrebu s njim (stimulacijska igla, kateter za kontinuiranu perifernu blokadu i elektroda EKG tipa koja se primjenjuje na
pacijenta).

1.4 Kontraindikacije

Upotreba proizvoda PLEXYGON kontraindicirana je u sliedec¢im slucajevima:
¢ aktivni implantabilni uredaj: upotreba stimulatora moze ometati funkcioniranje sréanog stimulatora ili drugih

implantiranih ili spojenih stimulatora. Stoga nemojte upotrebljavati stimulator bez savjetovanja sa stru¢njakom za te
proizvode.

* pacijenti koji ne suraduju: elektricna stimulacija zahtijeva aktivnu suradnju pacijenta jer anesteziolog moze zatraziti
povratne informacije o osjetu ili opsegu anesteziolo$ke blokade. Pacijenti koji nisu u stanju adekvatno komunicirati ili
suradivati mozda nisu prikladni kandidati.

¢ trudnice i novorodencad
* postoje¢i neuroloSki poremecaji: kod nekih ve¢ postojecih neuroloskih stanja, kao $to je polineuropatija ili multipla

skleroza, elektri¢na stimulacija moze biti nepreporuéljiva ili zahtijevati daljnju procjenu. Ti uvjeti mogu utjecati na
osjetljivost na stimulaciju i rezultate postupka.

QOd klju¢ne je vaznosti da anesteziolog pazljivo procijeni klinicku situaciju i medicinsku anamnezu pacijenta prije primjene
periferne regionalne anestezije, bez obzira na to upotrebljava li se elektricna stimulacija ili ne (npr. lokalna infekcija,
alergija na anestetike, poremecaji krvarenja, kozne lezije ili defekti itd.). Samo kvalificirani lijecnik moze pruziti
odgovarajucu procjenu individualnih rizika i koristi.

1.5 Nezeljeni uéinci
Elektrostimulatori se upotrebljavaju u perifernoj regionalnoj anesteziji za identifikaciju i blokiranje odredenih Zivaca, ali kao
i svi medicinski postupci, mogu imati nezeljene ucinke, kao $to su:
* bol, nelagoda ili parestezija: tijekom umetanja igle i elektricne stimulacije pacijent moze osijetiti bol, nelagodu ili
neuobicajene osjete, kao Sto su trnci ili peckanje.

¢ ozljeda zivca: umetanje igle i neprimjerena upotreba elektricne stimulacije mogu uzrokovati ozljedu Zivca, $to
moze dovesti do privremene ili, u rijetkim slu€ajevima, trajne neuropatije.

¢ mucnina i/ili povra¢anje
¢ perforacija krvnih Zila: moguc¢a ako se igla umetne blizu krvnih Zila.

* pneumotoraks i Hornerov sindrom: mogu se pojaviti nakon blokada izvedenih u blizini prsne Supljine ili
cervikalnog pleksusa.

* sistemska toksi¢nost lokalnog anestetika (LAST)

Te nuspojave razlikuju se ovisno o primijenjenoj tehnici, iskustvu lijeénika i individualnom odgovoru pacijenta. Vazno je da
postupak izvodi iskusni anesteziolog i u kontroliranom okruzenju kako bi se rizici sveli na najmanju moguéu mjeru.

2 RAD STIMULATORA

2.1 Priprema uredaja za upotrebu

2.1.1 Provjera popisa dijelova
Provjerite sadrzi li kutija sliede¢e komponente uz uredaj:

* 1 kabel za spajanje stimulatora na iglu i elektrode na pacijenta
¢ 1 alkalna baterija od 9 V — 500 mAh (tip 6LR61)
* Upute za upotrebu proizvoda

116



2.1.2 Postavljanje/zamjena baterije
Otvorite poklopac odjelika za baterije, koji se nalazi na donjoj straznjoj strani proizvoda, laganim pritiskom na zasun i
njegovim podizanjem.

Zatim spojite alkalnu bateriju od 9 V — 500 mAh (tip 6LR61) na odgovarajuéu kopcu unutar odjelika tako da pazite na
ispravno poravnanje pozitivnih i negativnih terminala i provjerite je li kop&a sigurno na mjestu. Zatim umetnite bateriju u
odjeljak i zatvorite poklopac obrnutim redoslijedom postupka otvaranja.

2.1.3 Spajanje kabela

Kad zatvorite odjeljak za baterije, spojite stimulator na iglu i na elektrodu EKG tipa postavljenu na pacijentu. Umetnite
tropinski priklju¢ak kabela u tropinsku uti¢nicu na gornjoj strani proizvoda, zatim spojite pozitivni priklju¢ak (crvena
aligatorska kopc¢a) na elektrodu EKG tipa, a negativni priklju¢ak (crna uti¢nica) na iglu.

2.2 Ukljucivanjeliskljucivanje proizvoda

Za ukljucivanje uredaja pritisnite tipku za ukljucivanje/isklju¢ivanje koji se nalazi na prednjoj plo¢i. Kada je uredaj
uklju¢en, na zaslonu se prikazuju zadane postavke: struja (0,00 mA pri pokretanju) povezana sa svakim
generiranim impulsom, mjerna jedinica (mA), frekvencija (2 Hz) i trajanje podrazaja (300 uS).
Prije nego $to nastavite dalje, preporucuje se provjeriti radi li uredaj ispravno, kao $to je opisano u odjeljku 3.2 u
nastavku.
Za iskljucivanje uredaja pritisnite i drZite tipku 2 sekunde.

2.3 Promjena radnih parametara

Za promjenu radnih parametara pritisnite i drzite tipku pS/MODE najmanje 2 sekunde. Kad se izbornik otvori,
IEBN oznaden je parametar koji se moZe uredivati, okrenite gumb za promjenu njegove vrijednosti. Ponovnim pritiskom
\[e]b]=Y tipke uS/MODE odabire se sljedeci parametar. Redoslijed je odabira sljedeci:

Frekvencija: Moguénosti koje se mogu odabrati: 2—-1-4Hz (zadano 2 Hz)

Trajanje: Moguénosti koje se mogu odabrati: 300 — 100 — 50 pS (zadano 300 pS)
Mjerne jedinice: Moguénosti koje se mogu odabrati: mA —nC (zadano mA)

Zvuk: Mogucénosti koje se mogu odabrati: uklju¢eno — isklju¢eno (zadano: uklju¢eno)

Daljnjim pritiskom tipke uS/MODE izlazi se iz izbornika za odabir parametara i proizvod se vra¢a u normalan rad.

Tijekom rada kratkim pritiskom i trenutnim otpustanjem tipke uS/MODE mozZete promijeniti trajanje impulsa uz odrzavanje
stalnog isporu¢enog naboja (izrazenog u nC). Kada se prikazuje u mA, struja ¢e varirati kako bi se odrzao stalan
isporuceni naboj (npr. trajanje od 300 pS — struja od 0,5 mA, trajanje promijenjeno na 100 pS — struja od 1,5 mA, trajanje
od 50 pS — struja od 3,0 mA).

2.4 Odabir naboja ili struje

Gumb u gornjem desnom kutu prednje plo¢e omogucuje podeSavanije struje ili naboja koji proizvod isporucuje sa svakim
impulsom.
Sa svakim okretanjem gumba postavljena struja mijenja se za 0,1 mA ili 0,02 mA, ovisno o tome je li postavljena
struja veca ili manja od 0,5 mA. Okretanjem gumba u smjeru kazaljke na satu povecava se postavljena struja,
dok se okretanjem suprotno od kazaljke na satu ona smanjuje. Tijekom faze preciznog podeSavanja na zaslonu
se pojavljuje simbol ,P”.
NAPOMENA: kada je jedinica na zaslonu ,nC”, prirast vrijednosti naboja odgovara umnoSku struje i trajanja impulsa,
prema vrijednostima prikazanima u sljedecoj tablici:

Tablica 1.: Korak promjene naboja Q (nC) za razlicita trajanja impulsa

300 S 100 pS 50 uS
Q=150 nC 30nC - -
Q<150nC 6 nC - -
Q= 75nC - 10nC -
Q<75nC - 2nC -
Q= 25nC - - 5nC
Q<25nC - - 1nC

Raspon podesavanja postavljene struje okretanjem gumba jest sljedeci: 0 do 4 mA za trajanje impulsa od 300 ps (tj. 0 do
1200 nC), 0 do 5 mA za trajanje impulsa od 100 ps (tj. 0 do 500 nC) i 0 do 6 mA za trajanje impulsa od 50 ps (tj. 0 do
300 nC).

Tijekom rada svaki impuls prati zvuk. Visina tona tog zvuka povecava se svakih 0,1 mA izmedu 0,5i 1,0 mA.

Ni u kojem slu€aju, ni pod kojim uvjetima i ni za jedno trajanje impulsa ne smije se postaviti vrijednost struje veca od
2,0 mA (ili ekvivalentnog naboja) prije uvodenja igle u pacijenta (pogledajte odjeljak 2.7.1).
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2.5 Zaslon

Zaslon se upotrebljava za prikaz struje ili naboja povezanog sa svakim impulsom i za prikaz odabranih parametara
(trajanje impulsa, frekvencija, jedinica zaslona, tipka za odabir, status baterije).

Prikazani parametar odgovara vrijednosti koju proizvod stvarno daje, osim kada se

A '1 i " upotrebljava gumb za podesavanje. U tom sluCaju prikazani parar_ﬁ_etar odgovara

, postavljenoj vrijednosti, kako tijekom podesavanja, tako i sliedece Cetiri sekunde.
0.0,

Ako se isporu¢ena struja razlikuje od postavljene struje za viSe od 0,02 mA,
vrijednost prikazana na LCD zaslonu ¢e treperiti.
mtr U ”

[ psec )(Hz Ako se igla ili elektroda EKG-a odspoji ili ako se igla ukloni s koze pacijenta, struja ce
300 2 P pasti na nulu i stimulator ¢e emitirati kontinuirani zvuk. Ako igla jo$ nije umetnuta u
100 1 @ pacijenta, nakon 4 sekunde zaslon ée se vratiti na nulu (isporucena struja), ali bez
50 4 <I—/1| 2zvuka upozorenja.

Trepereéi simbol baterije pojavijuje se u gornjem lijevom kutu zaslona ako razina
napunjenosti baterije nije dovoljna za pravilan rad proizvoda.
Od trenutka kada se prvi put pojavi simbol za nisku razinu baterije, proizvod ostaje sposoban za rad najmanje dva sata
neprekidne upotrebe.

Na zaslonu se istiCu postavljeni parametri i pokazuje koja je tipka aktivha za podesavanje struje/naboja.
Slovo ,P” svijetli kada stimulator automatski prijede na funkciju ,Precision” (Preciznost) (pogledajte odjeljak 2.7.6).

2.6 Boc¢na tipka (Boc¢na kontrola)
Boc¢na tipka moze se aktivirati drzanjem gornjeg dijela tipke najmanje 2 sekunde.

Aktivacija bo¢ne tipke deaktivira gornji gumb: to je naznaceno na zaslonu nestankom simbola ©F pojavom
simbola <=

Bocna tipka zamjenjuje gornji gumb: pritiskom gornje tipke izvrSava se okretanje gumba u smjeru kazaljke
na satu, a pritiskom donje tipke izvrSava se okretanje suprotno od smjera kazaljke na satu. Drzanje pritisnutom gornju ili
donju tipku dovodi do kontinuiranog povecanja ili smanjenje struje.

D |

LTE)

)
=

Upotreba boc¢ne tipke posebno je korisno pri radu stimulatora u sterilnom polju, s odgovaraju¢om zastitnom navlakom
(isporucuje se zasebno) ili za rukovanje jednom rukom.

Kad se aktivira bo¢na tipka, stimulator se mora iskljuciti da bi se deaktivirao.

2.7 Sigurnosne funkcije

2.7.1 Samoograni¢avajuca struja pri ukljucivanju

Iz sigurnosnih razloga proizvod ne dopusta postavljanje prekomijernih struja prije uvodenja igle u pacijenta. Stoga, bez
obzira na odabrano trajanje impulsa, pri pokretanju se ne moze postaviti struja ve¢a od 2,0 mA (ili ekvivalentnog naboja).
Kad se igla prvi put uvede u pacijenta, mogu se odabrati vece struje, kao $to je navedeno u odjeljku 2.4.

2.7.2 Ton zvuka

Stimulator emitira zvuéni impuls sinkrono s elektricnim impulsom koji se isporucuje pacijentu (j. na istoj
|:| m frekvenciji kao i postavljeni). Visina tona tog zvuka ostaje stalna za postavljene struje iznad 1,0 mA (ili
ekvivalentne vrijednosti u smislu naboja).
\ /17 lIspod te razine visina tona poveéava se za jedan ton za svako smanjenje struje od 0,1 mA, sve do 0,5 mA.
Za struje ispod te vrijednosti zvuk ostaje stalan.
/ N\ U izborniku za podeSavanje parametara (odjeljak 2.3) moguce je iskljuciti zvuk u normalnom radu, a u tom
slucaju simbol ¢e biti prekrizen.
Medutim, nije moguce iskljuciti zvukove upozorenja.

2.7.3 Postavljenal/isporu¢ena struja

Stimulator automatski provjerava i prilagodava isporu¢enu struju u odnosu na postavljenu struju. Stoga je prikazana struja
postavljena struja i ujedno isporuc¢ena struja, osim prve 4 sekunde nakon promjene postavljene struje (pogledajte odjeljak
2.5).

U sluéaju naglih povecanja vrijednosti otpora koji sprie€avaju stimulator da isporuéi postavljenu struju, vrijednost
prikazana na zaslonu treperit ¢e, $to odgovara stvarno isporu¢enoj struiji.

Ako igla jos$ nije umetnuta u pacijenta, nakon 4 sekunde zaslon ce se vratiti na nulu (isporucena struja), ali bez zvuka
upozorenja.
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2.7.4 Zvuk upozorenja o odspajanju
Ako se igla ili elektroda EKG-a odspoje, struja pada na nulu, a stimulator emitira kontinuirani zvuk.

2.7.5 Tipka ,,Safety” (Sigurnost)

U bilo kojem trenutku moguce je ponovno postaviti izlaznu struju ili napoj pritiskom tipke ,Safety” (Sigurnost).
Pritiskom tipke ,Safety” (Sigurnost), osim $to se postavljena struja ponovno postavlja na nulu, aktivira se zastitni
krug koji isklju¢uje strujni krug za generiranje visokog napona i dolazi do kratkog spoja izlaza proizvoda. Vracanje
strujnog kruga za generiranje visokog napona i izlaza postize se okretanjem gumba za regulaciju struje u smjeru
kazaljke na satu.
Pritiskom tipke ,Safety” (Sigurnost) ne mijenjaju se ostale postavke parametara.

2.7.6 Funkcija tocnosti

Faza traZenja Zivaca ne zahtijeva apsolutnu preciznost, pa stimulator omogucuje veée korake (0,1 mA) za podeSavanje
struje/naboja (pogledajte odjeljak 2.4) kako bi se izbjeglo prekomjerno okretanje gumba pri postizanju potrebnih pocetnih
vrijednosti.

Suprotno tome, precizno pode$avanje polozaja vrha igle zahtijeva male vrijednosti struje/naboja, stoga stimulator
automatski omogucuje precizno podeSavanje struje (u koracima od 0,02 mA) za vrijednosti ispod 0,5 mA (ili ekvivalentne
vrijednosti naboja, prema Tablici 1. u odjeljku 2.4).

Aktivacija funkcije to¢nosti oznacena je pojavom slova ,P” na zaslonu.

2.7.7 Niska razina baterije

* Trepereé¢i simbol baterije pojavljuje se u gornjem lijevom kutu zaslona ako razina napunjenosti baterije nije
dovoljna za pravilan rad proizvoda.

Od trenutka kada se prvi put pojavi simbol za nisku razinu baterije, proizvod ostaje sposoban za rad najmanje dva sata
neprekidne upotrebe.

Medutim, bateriju zamijenite $to je prije moguce, a u svakom slucaju prije izvodenja blokada na drugim pacijentima.

2.7.8 Automatsko iskljucivanje
Ako postavljena struja ostane na nuli bez daljnjih pritisaka tipke tijekom 15 minuta, stimulator ¢e se automatski iskljuciti.

3 _NACIN UPOTREBE

3.1 Upotrebaproizvoda
Prije svake upotrebe provjerite funkcionalnost i sigurnost uredaja, kako je opisano u odjeljku 3.2.
Zaslon se mora stalno pratiti tijekom rada kako bi se potvrdila stvarna isporuka struje.
Preporucuje se sljede¢i pristup:
- zapognite pretrazivanje impulsima relativno visokog intenziteta: u vecini slu¢ajeva prikladan je podrazaj od 300 ps s
nabojem od 300 + 600 nC (1,0 + 2,0 mA);

- kad se ciljani zivac identificira, postupno smanijite intenzitet podrazaja na oko 90 — 150 nC (0,3 — 0,5 mA) kako biste
pobolj$ali postavljanje igle;

- ako je potrebno, to¢nost postavljanja igle moze se poboljSati daljnjim smanjenjem isporuc¢enih vrijednosti
struje/naboja (u tom sluéaj, funkcija tocnosti automatski se aktivira) ili prelaskom na kraéa trajanja impulsa (100 ili
50 pS);

- kad se utvrdi Zzeljena kontrakcija s odgovarajuéom koli¢inom naboja, moze se ubrizgati testna doza
anestetika/analgetika (oko 1 ml).

Kad se potvrdi ucinkovitost testne doze, injicirajte Zeljenu punu dozu.

S pomocu te metode identificirajte sve komponente Zivca potrebne za potpuno izvr$enje blokade.

3.2 Provjera rada i sigurnosti prije svake upotrebe

Prije svake upotrebe provjerite funkcionalnost zaslona, zvuénog signala, gumba, kabela i generiranja izlaznih impulsa. Za
ovaj test napravite sliedece:

- Spojite kabel proizvoda PLEXYGON na njegovu prednju tropolnu uti¢nicu.
- Ukljucite proizvod i provjerite jesu li svi segmenti osvijetljeni 1,5 sekundi i je li se ¢uo zvuk upozorenja.

- Podesite struju ili naboj okretanjem gumba i provjerite je li vrijednost prikazana na zaslonu ona koja je postavijena
tuekom podesavanja i ostaje li ista sljedece Cetiri sekunde, a zatim se vraca na 0 nakon Cetiri sekunde. Provjerite
moze li se brzim okretanjem gumba, u smjeru kazaljke na satu ili suprotno od kazaljke na satu, Zeljena postavka
struje linearno podesiti, provjerite odgovaraju li strujne vrijednosti prikazane na zaslonu ocekivanim vrijednostima
sporim okretanjem gumba, jednim po jednim klikom, u smjeru kazaljke na satu ili suprotno od kazaljke na satu.
Provjerite ¢uje li se jasno zvucni signal koji signalizira isporuku struje. Provjerite da se ne prikazuje treperec¢i simbol
niske razine baterije.
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- Spojite muski konektor prikljuénog kabela na iglu (crni) s aligatorskom kop&om povratnog kabela (crveni), provjerite
podesavanjem struje ili naboja s pomo¢u gumba da je vrijednost prikazana na zaslonu onakva kakva je postavljena,
¢ak i nakon cetiri sekunde, tj. struja koju generira uredaj jednaka je postavljenoj struji (zaslon ne treperi). Zatim
odspojite prikljuéni kabel od aligatorske kop&e povratnog kabela i provjerite vraéa li se vrijednost struje na 0 i emitira
li stimulator kontinuirani zvuk.

Ako se test uspjesno provede, stimulator se moze sigurno upotrebljavati.

Ako se test ne provede uspjesno, stimulator se ne smije upotrebljavati. Obratite se tehnickoj podrsci drustva Vygon kako
biste procijenili treba li zamijeniti kabel ili vratiti proizvod na servis.

3.3 Uvjeti upotrebe, odrzavanja i ¢iS¢enja

PLEXYGON ne zahtijeva nikakvu vrstu preventivnog odrzavanja, ispravan rad provjerava korisnik prije svakog postupka s
pomocu testa opisanog u odjeliku 3.2.

Kada se proizvod ne upotrebljava, iskljucite ga kako biste ustedjeli vijek trajanja baterije.

Nakon upotrebe proizvod i njegove komponente treba pohraniti u kutiju.

Za dulje razdoblje neupotrebe izvadite bateriju i spremite je u odjeljak u kutiji.

Ako, dok je proizvod uklju¢en, simbol baterije u gornjem lijevom kutu zaslona treperi, niska je razina baterije i treba je $to
prije zamijeniti. Proizvod se ne smije upotrebljavati kad je razina baterije niska. Ispraznjenu bateriju treba u svakom
slucaju izvaditi iz uredaja.

U skladu sa sigurnosnim standardima za elektricnu medicinsku opremu (EN 60601-1/A2) preporu€uje se upotreba
stimulatora na sobnoj temperaturi izmedu 10 °C i 40 °C te pri relativnoj vlaznosti izmedu 30 % i 75 %.

PLEXYGON i njegov prikljuéni kabel moraju se ogistiti prije i poslije svake upotrebe. Cis¢enje treba provoditi mekom
krpom navlazenom vodom, a mogu se upotrebljavati sredstva za odmascivanije ili dezinfekciju poput glutaraldehida, ali se
etilni alkohol ne preporu€uje. Nemojte upotrebljavati sprejeve te nemojte namakati stimulator.

3.4 Medicinski proizvodi za upotrebu u kombinaciji s proizvodom PLEXYGON

Stimulator je namijenjen za blokade perifernih Zivaca. U tu svrhu sljedec¢i medicinski proizvodi, koji nisu isporuceni
u kutiji, namijenjeni su za upotrebu s proizvodom PLEXYGON:

1. Igla za elektricnu stimulaciju za lokalizaciju Zivaca i injekciju anestetika: igla za stimulaciju mora biti spojena na crni
kabel stimulatora. Ta igla mora biti u skladu s temeljnim zahtjevima Direktive 93/42/EEZ ili Uredbe (EU) 2017/745 o
biokompatibilnosti i ne isporucuje se sa stimulatorom PLEXYGON. Igle koje je potvrdio proizvoda¢ proizvoda
PLEXYGON su Locoplex i Echoplex + koje je proizvelo drustvo Vygon S.A. (Francuska) i Vygoplex koji je proizvelo
drustvo MDL S.r.l. (ltalija).

2. Stimuliraju¢i kateter za kontinuiranu perifernu blokadu: kao i kod stimulacijskih igala, i trajni kateteri moraju
ispunjavati iste temeljne zahtjeve. Odobreni su kompleti Techniplex, Multiplex i Silverstim koje je proizvelo drustvo
Vygon S.A. (Francuska).

3. Elektroda EKG tipa koja se spaja na crveni kabel stimulatora: te elektrode za EKG obi¢no su dostupne na trzistu
EU-a kao medicinski proizvodi i ne isporuéuju se sa stimulatorom.
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4 TEHNICKI OPIS

4.1 Opce informacije

* maks. Sirina: 94 mm — min. Sirina: 58 mm

DIMENZIJE * maks. visina: 39,5 mm — min. visina: 23 mm
3 » Tezina: 186 g
TEZINA * Tezina s baterijom: 232 g
NAPAJANJE Unutarnja alkalna baterija od 9 V, 500 mAh (6LR61)
BROJ UPOTREBA Neogranicen
STERILNOST Nesterilno
VERZIJA SOFTVERA 4.00
TRAJANJE BATERIJE 25 sati neprekidnog rada
TOCNOST STRUJE +5%

FREKVENCIJA IMPULSA

1 Hz, 2 Hz, 4 Hz odaberivo tipkom ,uS/MODE” na prednjoj ploci

TRAJANJE IMPULSA

50 Us, 100 ps, 300 ps odaberivo tipkom ,uS/MODE” na prednjoj ploci

od 0,0 mA do 6,0 mA u trajanju od 50 pS

IMPULS STRUJE ¢ od 0,0 mA do 5,0 mA u trajanju od 100 puS
* od 0,0 mA do 4,0 mA u trajanju od 300 uS
¢ od 0do 300 nC u trajanju od 50 uS

NABOJ * od 0do 500 nC u trajanju od 100 pS
* od 0do 1200 nC u trajanju od 300 puS

MJERNA JEDINICA mA ilinC

ZASLON prilagodeni

RADNA TEMPERATURA

Sobna temperatura izmedu 10 °C i 40 °C
Relativna vlaznost zraka izmedu 30 % i 75 %.
Raspon atmosferskog tlaka od 70,0 do 106,0 kPa

MATERIJALI U DODIRU S

ABS

KORISNIKOM
RAZRED ZASTITE interno napajanje
VRSTA UREDAJA BF

PRIMIJENJENI DIJELOVI

pozitivni terminal (crvena aligatorska kopca) i negativni terminal (crna
uti¢nica)
Maksimalna temperatura povrsine primijenjenih dijelova jest 42 °C.

OCJENA IP

IPX0

APSORPCIJA

Manje od 20 mA

4.2 lzlazni valni oblik

1zlazni valni oblik ima tipi¢an uzorak prikazan na sljedecoj slici, gdje su prikazana dva slu€aja s otpornosti na optereéenje
od 1000 i 500 [, s trajanjem impulsa od 300 pS i strujom od 1,0 mA.

Maksimalna isporu¢ena amplituda struje ovisi o otpornosti na opterecenje i odabranom trajanju impulsa, kao sto je

prikazano na sljede¢im slikama:

05

1 300 s

[]

mA

Strujno ogranicenje za impulse od 50 s

| —
Struino ogranicenje za impulse od 300 s
4 «—
Podrucie djelovania
pr stainoj strji

I R =1000
Ohma

R =500 4 566 10 15 20 Kiloom

Ohma

4.3 Tocnost

Ukupna pogreska pri generiranju struje iznosi £ 5 %, a u rasponu od 0 do 6 mA u prosjeku iznosi 0,01 mA.
Ako se postavljena struja razlikuje od izmjerene struje, to je naznaceno treperenjem vrijednosti na zaslonu, kada je

odstupanje najmanje 0,02 mA.
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4.4 Klasifikacija

ry Uredaj s unutarnjim napajanjem i primijenjenim dijelovima klasificiran kao tip BF. Klasifikacija prema normi [EC

60529: IPXO0, tj. nije zasticeno od prodora tekucine, stupanj zastite od prodora &vrstih tvari nije procijenjen. Nije

ﬂ prikladno za upotrebu u prisutnosti zapaljive anesteticke smjese sa zrakom ili kisikom ili dusikovim oksidom,
prikladno za kontinuirani rad.

4.5 Odgovornost

Proizvodag je odgovoran za elektrinu sigurnost proizvoda pri normalnoj uporabi, u uobi€ajenim uvjetima i u uvjetima
prvog kvara.
Odgovornost za sigurnost, pouzdanost i performanse proizvoda primjenjuje se samo u sljede¢im slu¢ajevima:

- uredaj nije ni na koji nacin mijenjan, a sve prilagodbe, izmjene ili popravke izvrsilo je ovlasteno osoblje;

- uredaj se upotrebljava u skladu s uputama za upotrebu.

4.6 Odlaganje i uskladenost s direktivom OEEO

Sljedece informacije daju se u skladu sa ZAKONODAVNOM UREDBOM br. 49 od 14. ozujka 2014. ,Provedba
Direktive 2012/19/EU o otpadnoj elektricnoj i elektronic¢koj opremi (OEEO)” u vezi sa smanjenjem upotrebe opasnih
tvari u elektricnoj i elektroni¢koj opremi i odlaganje otpada.

mmmm Simbol prekrizene kante za smece na proizvodu i njegovoj ambalazi oznacava da se proizvod na kraju vijeka
trajanja mora odloziti odvojeno od ostalog otpada.

QOdvojeno prikupljanje ove opreme na kraju Zivotnog vijeka organizira i upravlja proizvodac.

Korisnici koji Zele odloZiti uredaj moraju ga o€istiti u skladu s odjeljkom 3.3 i obratiti se proizvodacu kako bi slijedili sustav
odvojenog prikupljanja proizvoda na kraju zZivotnog vijeka.

Odgovarajuée odvojeno prikupljanje proizvoda izvan upotrebe radi naknadnog ekoloski prihvatljivog recikliranja, obrade i
odlaganja pomaze u izbjegavanju mogucih stetnih u¢inaka na okoli$ i zdravlje te potie ponovnu upotrebu i/ili recikliranje
materijala od kojih je proizvod izraden.

Neovlasteno odlaganje proizvoda koju provede korisnik dovest ¢e do administrativnih sankcija u skladu s vaze¢im
propisima.

Izvan Europske zajednice: slijedite lokalne propise za odlaganje medicinske i elektronicke opreme, uklju€ujuéi baterije.

4.7 Uvjeti okoline za prijevoz i skladiStenje proizvoda

Proizvod i njegove kritiéne komponente ne zahtijevaju posebne uvjete okoline osim onih u normalnim Zivotnim
okruzenjima.
Medutim, prije upotrebe proizvoda provjerite ispunjava li uvjete okoline za upotrebu navedene u odjeljku 3.3.
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4.8 Elektromagnetska kompatibilnost
Tablica 1. - Izjava proizvodaca — elektromagnetske emisije

Elektrostimulator PLEXYGON namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruZenju opisanom u nastavku. Kupac ili
korisnik elektrostimulatora PLEXYGON mora osigurati da se on upotrebljava u takvom okruzenju.

Testiranje emisija Razina uskladenosti | Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

RF emisije Elektrostimulator PLEXYGON upotrebljava RF energiju samo za svoj unutarpji

CISPR 11 Grupa 1 rad. Kao rezultat toga, njegove RF emisije vrlo su niske i vjerojatno nece
uzrokovati smetnje elektronic¢kim uredajima u blizini.
Elektrostimulator PLEXYGON

RF emisije Klasa B prikladan je za upotrebu u svim okruzenjima, uklju¢ujuc¢i ku¢anstva i ona izravno

CISPR 11 spojena na niskonaponsku javnu elektricnu mrezu namijenjenu za kucanske
potrebe.

Tablica 2. — Izjava proizvodaca — otpornost na elektromagnetske smetnje — otvor kuéista

Testiranie Osnovni standardi EMC-| Razina testiranja otpornosti potrebna za
fenomenalot Jornosti a profesionalno okruzenje Razina uskladenosti
P ili metoda testiranja (zdravstvene ustanove)
kontakt od + 8 kV kontakt od + 8 kV
Elektrostaticka praznjenja IEC 61000-4-2 +2kV,+4kV,+8 +2kV,+4kV,+8
kV, £ 15 kV u zraku kV, £ 15 kV u zraku
N 3 V/m 3Vim
cloktozacenaRE IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
9 pol 80 % AM na 1 kHz 80 % AM na 1 kHz
Polja blizine s RF bezi¢nih . : . :
Komunikacijskih uredaja IEC 61000-4-3 Pogledajte Tablicu 4. Pogledajte Tablicu 4.
Magnetska polja na mreznoj A 30 A/m 30 A/lm
frekvengij IEC 61000-4-8 50 Hz ili 60 Hz 50 Hz

priklju¢ak

Tablica 3. Izjava proizvodaca — otpornost na elekti

romagnetske smetnje — otvor za pacijentov kabel / pacijentov

Testiranje
fenomenalotpornosti

Osnovni standard EMC-
a ili metoda testiranja

Razina testiranja otpornosti
potrebna za profesionalno okruzenje
(zdravstvene ustanove)

Razina uskladenosti

Brzi elektricni
tranzijenti/rafali

IEC 61000-4-2

kontakt od + 8 kV
+2KkV,+4KV, £8
kV, £ 15 kV u zraku

kontakt od + 8 kV
£2KV,£4KkV, +8
kV, + 15 kV u zraku

Provedene smetnje
izazvane RF poljima

IEC 61000-4-6

3V
0,15 MHz — 80 MHz
6 V u pojasevima ISM izmedu
0,15 MHz i 80 MHz
80 % AM na 1 kHz

3V
0,15 MHz — 80 MHz
6 V u pojasevima ISM
izmedu
0,15 MHz i 80 MHz
80 % AM na 1 kHz

123

Hrvatski



Hrvatski

Tablica 4 — Specifikacije testiranja otpornosti otvora kucista na RF bezi¢ne komunikacijske uredaje prema normi
IEC 61000-4-3

. - . . Testiranje
Ispitna frekvencija . . Maksimalna | Udaljenost .
(MHz) Pojas (MHz) Usluga Modulacija snaga (W) (m) otqs;:sstl
385 380 — 390 TETRA 400 Modulacijaglmpulsa od 18 1,8 0,3 27
Z
Modulacija frekvencije
450 430 - 470 GRS seo0: odstupanje £ 5 kHz, 1 kHz 2 03 28
sinus
710 -
745 704 — 787 LTE raspon 13, Modulacija ||_|mzpulsa od 217 02 03 9
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, -
800 — 960 iDEN 820, Modulacija impulsa od 18 2 03 28
930 CDMA 850,
LTE raspon 5
1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900,
GSM 1900, -
1700 — DECT, Modulacija ||_|mzpulsa od 217 2 03 28
1970 1990 LTE raspon 1, 3, 4,
25,
UMTS
Bluetooth, WLAN,
- 802.11
2450 22%9,% bigin, RFID 2450 Modulacija impulsa od 217 2 0,3 28
LTE raspon 7 Hz
5240
5500 5100 — WLAN 802,11 Modulacija impulsa od 217 0.2 0.3 9
5800 n/p Hz ’ ’
5785

UPOZORENJE — mobilni radiofrekvencijski komunikacijski uredaji (uklju€ujuci kabele za antene i vanjske antene) ne smiju se upotrebljavati blize
od 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela uredaja, ukljuujuéi kabele koje je naveo proizvodac, jer se u suprotnom mogu smanjiti performanse
proizvoda.

4.9 Temeljne performanse

Ne, upotreba proizvoda ne ovisi o funkcijama potrebnima za sprjecavanje neprihvatljivih rizika. Odsutnost ili neispravnost
elektri¢ne stimulacije ne predstavlja neprihvatljiv rizik.

5 PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH INCIDENATA

Svi ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu:
Vygon ltalia S.r.l. i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Popis je dostupan na mreznom mjestu EU-a putem sljedec¢e poveznice:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

,Ozbiljan incident” definira se kao svaki incident koji je izravno ili neizravno uzrokovao, mogao je uzrokovati ili ¢e
vjerojatno uzrokovati bilo $to od sljedeceg:

a) smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe;
b) ozbiljno priviemeno ili trajno pogorsanje zdravlja pacijenta, korisnika ili druge osobe;
c) ozbilina prijetnja javnom zdravlju.
LIncident” se definira kao svaki kvar ili promjena karakteristika ili performansi proizvoda stavljenog na trziste, ukljuCujuci

Zloupotrebu zbog ergonomskih karakteristika, kao i svaki nedostatak informacija koje je dostavio pr0|zvodac i svaku
nezeljenu nuspojavu.
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6 JAMSTVO

Vygon ltalia S.r.l. jam¢i besplatan servis (rad i rezervni dijelovi) za bilo kakav kvar nastao zbog nedostataka u proizvodnji
24 mjeseca od datuma stavljanja proizvoda na trziste.

Kvarovi uzrokovani padovima, udarcima, nemarom, neprimjerenim ili neovlastenim odrzavanjem ili na drugi nacin
uzrokovani nepravilnom upotrebom uredaja isklju¢eni su iz jamstva.

Dijelovi podlozni habanju i troSenju, kao Sto su baterija, kabeli itd. takoder su isklju¢eni iz jamstva.

QOdrzavanje, ukljuCujuci odrzavanje izvan jamstva, smije obavljati samo Vygon Italia S.r.l. ili ovlasteni centri.

Jamstvo je isklju¢eno u slucaju intervencija koje provedu neovlastene trece strane. Vygon ltalia ili njegov ovlasteni
servisni centar imaju pravo odluciti hoce li popraviti ili zamijeniti odredene dijelove ili cijeli proizvod. U slu€¢aju zamjene
Vygon ltalia zadrzat ¢e zamijenjene dijelove. Za ostvarivanje prava na popravak u jamstvenom roku potreban je vazedi
prate¢i dokument i jasna identifikacija serijskog broja pojedinaénog proizvoda.

7 OPIS SIMBOLA NA NALJEPNICI
SIMBOL NAZIV

NAZIV

C€...

CE

Medicinski proizvod

Datum proizvodnje

Pogledati upute za upotrebu

Recikliranje: elektronicka

Proizvodac¢

Kataloski broj

Jedinstveni ID uredaja

Serijski broj

Primijenjeni dijelovi, tip BF

> 2] [§ [ E|:

oprema

Model

e
)
)4

[#]
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1 GENERALITATI

Dispozitivul medical PLEXYGON a fost fabricat in conformitate cu standardele internationale actuale in domeniul
sigurantei. Va rugam sa cititi cu atentie acest manual si toate avertizarile Tnainte de utilizare, conform recomandarilor
@simbolului de pe eticheta dispozitivului.

Instructiunile de utilizare pentru PLEXYGON sunt disponibile si in format electronic la www.vygon.it.

NOTA: Utilizarea acelor/cateterelor de stimulare necesare pentru stimulare este descrisa in instructiunile de utilizare care
le insotesc si care nu fac parte din acest manual de utilizare.

1.1 Utilizarea preconizata

PLEXYGON este un electrostimulator pentru localizarea plexurilor si a nervilor periferici in procedurile de anestezie locala
sau terapie a durerii.

Localizarea nervilor se realizeaza prin generarea stimularii electrice adecvate, printr-un electrod cu ac dedicat, urmata de
inducerea unei reactii a muschilor din zonele aferente nervului la care ajunge simularea. Identificarea unui anumit nerv
permite injectarea anestezicului in imediata apropiere a acestuia, facilitand astfel anestezia locala inainte de interventia
chirurgicalda sau pentru terapia durerii. Dispozitivul este destinat utilizarii In spitale, laboratoare, clinici si cabinete
medicale.

PACIENTI VIZATI

Blocarea nervilor periferici prin intermediul stimuldrii electrice este indicatd de obicei pentru pacientii care necesita
interventii chirurgicale la nivelul membrelor: blocarea nervilor periferici ghidata de stimularea electrica poate fi utilizata
pentru a bloca temporar senzatia de durere intr-un anumit membru sau intr-o parte a unui membru, in timpul interventiei
chirurgicale; este utilizat, asadar, adesea in operatii ortopedice, cum ar fi procedurile la nivelul mainilor si al membrelor
inferioare.

Mai mult, anestezia ghidata prin stimulare electrica este o tehnica utilizata in principal pentru pacientii care nu pot sau nu
doresc sa fie sub anestezie generald sau la care medicamentele anestezice traditionale sunt contraindicate. Utilizarea
stimularii electrice pentru anestezia regiunilor periferice este indicata pentru toti pacientii pentru care acest tip de
anestezie este considerat preferabil din punct de vedere clinic fatd de anestezia generala, cu exceptia femeilor care
alapteaza si a pacientilor cu simulatoare cardiace sau alte stimulatoare conectate sau implantate, in cazul cérora este
necesara opinia unui specialist. Pentru pacientii pediatrici, este preferatad in general ghidarea cu ultrasunete sau o tehnica
combinata (ultrasunete + stimulare electrica).

Nerecomandata pentru utilizare la femeile insarcinate si nou-nascuti.

UTILIZATORI PRECONIZATI

Utilizatorul preconizat este un anestezist experimentat in procedurile de blocare a plexului si a nervilor periferici, avand
cunostintele necesare de anatomie si neurofiziologie, dar si privind protocoalele relevante pentru efectuarea acestor
blocari.

BENEFICII CLINICE INDIRECTE PRECONIZATE

¢ Ghidare precisa pentru introducerea acului: electrostimulatorul ajuta la localizarea precisa a nervului tinta.
Stimularea electrica produce contractii musculare in zona tintd pentru anestezia regionald, confirmand proximitatea
acului fata de nervul respectiv si imbunatatind astfel eficacitatea blocarii.

¢ Gestionare eficienta a durerii: blocarile nervilor periferici ghidate de electrostimulare ofera o mai buna identificare
a nervilor, permitand o analgezie mai tintitd, reducand durerea in timpul si ulterior operatiei si imbunatatind confortul
pacientului

* Reducerea utilizarii anestezicelor: permitand identificarea precisa a pozitiei nervului si injectarea in imediata
apropiere a acestuia, electrostimularea face posibila limitarea cantitatii de anestezic necesara, reducand astfel riscul
de supradoza.

¢ Complicatii reduse: utilizarea electrostimulatorului reduce riscul de introduceri gresite ale acelor, minimizand riscul
de leziuni nervoase sau vasculare si alte complicatii asociate tehnicii de blocare.

* Recuperare postoperatorie mai rapida: blocarile nervilor periferici (BNP) au fost asociate reducerea efectelor
adverse sistemice si un control imbunatatit al durerii, contribuind la revenirea mai rapida la activitatile normale.

1.2 Indicatii

Dispozitivul este indicat pentru identificarea unui anumit nerv sau grup de nervi si pentru a permite injectarea agentilor
anestezici sau analgezici in imediata apropiere a zonei tinta, facilitind astfel anestezia regionala inainte de interventia
chirurgicald sau pentru gestionarea durerii.

Pentru o mai mare siguranta si eficacitate in localizarea nervului, este de preferat sa se utilizeze stimularea nervului in
combinatie cu ghidarea cu ultrasunete. Utilizarea combinata a celor doua tehnici permite vizualizarea directa a structurilor
anatomice si confirmarea functionald a pozitiei acului, reducand riscul de complicatii neurologice si imbunatatind precizia
blocarii. Utilizarea combinata este recomandata in speC|aI la pacientii din pediatrie.

128



1.3 Avertizari si precautii

Daca PLEXYGON nu functioneaza conform descrierii din acest manual, nu utilizati dispozitivul si solicitati asistenta
tehnica.

Utilizarea combinata (ghidare dubld) a stimuldrii cu ultrasunete si electrice in blocarile nervilor periferici cu o
componenta motorie la pacientii adulti creste eficacitatea si siguranta blocarii chirurgicale, reducand riscul de
complicatii neurologice grave.

Utilizatorul trebuie sa controleze siguranta, starea dispozitivului si sa verifice daca exista deteriorari sau functionare
necorespunzéatoare fnainte de utilizare. Realizati verificarile dupa cum se specifica in sectiunea 3.2.

Daca, la pornire, afisajul este diferit de modul descris in sectiunea 3.2, stimulatorul nu trebuie sa fie utilizat.

Daca simbolul bateriei se aprinde intermitent, bateria are nivel scazut si trebuie fnlocuita inainte de inceperea
procedurii de cautare a nervului.

Injectarea substantelor anestezice sau analgezice modificd raspunsul nervului la stimulare; prin urmare, dupa
injectie, acesta nu va putea mentine stimularea la aceleasi niveluri cu cele curente.

Utilizarea sarcinii scazute permite o mai mare precizie, dar implica riscuri mai mari de contact direct cu nervul.

Daca semnalul acustic este dezactivat, afisajul trebuie sa fie inspectat pentru a se verifica daca este intr-adevar
administrat curent la pacient (sectiunea 2.7.2).

PLEXYGON nu este steril, asadar, nu il asezati in camp steril si nu permiteti contactul sdu cu personalul sterilizat
fara masurile de precautie adecvate.

Utilizarea stimulatorului poate afecta functionarea simulatoarelor cardiace sau a altor stimulatoare implantate sau
conectate. Prin urmare, nu utilizati stimulatorul fara consultarea unui specialist in aceste dispozitive.

Nu utilizati stimulatorul in prezenta gazelor inflamabile.
Nu utilizati stimulatorul in caz de defectiune, scurgeri ale lichidelor din baterie sau varsari accidentale pe stimulator.

Nu utilizati dispozitive medicale neoriginale indicate pentru utilizarea in combinatie cu PLEXYGON. Utilizarea
dispozitivelor medicale neoriginale indicate pentru utilizarea in combinatie cu PLEXYGON poate schimba
caracteristicile semnalului electric, creste emisiile electromagnetice si/sau reduce imunitatea electromagnetica a
dispozitivului, compromitand astfel functiile de siguranta. Verificati compatibilitatea dintre PLEXYGON si alte
dispozitive medicale indicate pentru utilizarea in combinatie cu acesta. Manipulati cu deosebita grija (sectiunea 3.4).

Nu utilizati in apropierea cuptorului cu microunde si/sau a dispozitivelor de terapie cu unde scurte.
Risc ridicat de fibrilatie cardiaca din cauza aplicarii electrozilor pe piept.

Stimularea nu trebuie sa fie aplicatd pe sau prin cap, direct pe ochi, acoperind gura, pe partea din fata a gatului (in
special sinusul carotidei) sau de la electrozi plasati pe piept, partea superioara a spatelui sau deasupra inimii.

Nu atingeti contactele bateriei si pacientul in acelasi timp.
Pentru a reduce riscul de scurgeri ale bateriei, scoateti-o din dispozitiv in cazul neutilizarii pe perioade indelungate.

Varsarea sau acumularea de lichid sau umezeala pe dispozitiv poate cauza defectarea stimulatorului; prin urmare,
este important sa evitati varsarea oricaror lichide de lichide pe stimulator. In cazul unei varsari accidentale, uscati
imediat zona.

Pentru a obtine stimularea optima a nervilor, asigurati-va intotdeauna ca electrodul utilizat este intact si nu este
uscat.

Pentru a evita deteriorarea cablurilor de conectare si a dispozitivului, nu tineti si nu transportati dispozitivul tinandu-I
de cablurile de conectare si/sau alte dispozitive medicale destinate utilizarii in combinatie cu PLEXYGON. Nu
infasurati cablul in jurul dlspozmvulul sau al altui echipament.

Din motive de sigurantd, nu utilizati in niciun caz PLEXYGON daca bateria prezinta scurgeri. Returnati dispozitivul la
personalul autorizat al Vygon ltalia pentru curatarea corespunzatoare. Aceleasi masuri se impun in cazul unei
scurgeri de lichid.

Nu fnlocuiti bateria daca pacientul este conectat la disppozitiv sau dispozitivul este pornit.
Daca dispozitivul nu este utilizat, opriti-l inainte de a scoate bateria.

Pentru eliminarea dispozitivului la deseuri, consultati instructiunile specificate in sectiunea 4.6 a manualului de
utilizare.

Nu sunt permise modificari ale dispozitivului PLEXYGON; interventiile tehnice pot fi realizate doar de catre
personalul Vygon ltalia.

Electrozii expusi la densitati ale curentului de peste 2 vmA/cm? pot necesita atentie speciala din partea operatorului.
Consultati Instructiunile de utilizare furnizate cu electrozii.

AVERTISMENT: Conectarea simultana a pacientului la un dispozitiv chirurgical de Tnalta frecventd poate cauza arsuri la
electrozii stimulatorului sau deteriora stimulatorul.
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AVERTISMENT: Dispozitivele mobile de comunicatii de radiofrecventa (inclusiv cabluri pentru antene si antene externe)
nu trebuie utilizate la o distantad mai mica de 30 cm (12 inchi) de orice piesa a dispozitivului, inclusiv cablurile specificate
de productor. In caz contrar, performanta dispozitivului poate fi afectata.

AVERTISMENT: Verificati daca exista contact intre cabluri si alte cabluri sau direct cu pacientul.

AVERTISMENT: Utilizarea acestui dispozitiv in apropierea altor dispozitive sau prin suprapunere (deasupra sau
dedesubtul altor dispozitive)este interzisa, deoarece poate cauza functionarea necorespunzatoare. Daca acest tip de
utilizare este necesar, dispozitivul respectiv si alte dispozitive implicate trebuie sa fie monitorizate indeaproape, pentru a
verifica functionarea lor corecta.

AVERTISMENT: Acordati atentie pozitiei implanturilor metalice din tesaturi (de ex. placi sau fire de electrozi), care pot
canaliza semnalele de stimulare catre alte zone, provocand efecte periculoase. Echipamentele electronice implantate
pot fi deteriorate de curentul de stimulare, ducand la defectarea implanturilor sau chiar la distrugerea lor.

AVERTISMENT: Cablul furnizat poate fi conectat doar la PLEXYGON si la alte dispozitive medicale preconizate pentru
utilizare cu acesta (ac de stimulare, cateter de blocare periferica continua si electrod de tip ECG aplicat pacientului).

1.4 Contraindicatii
Utilizarea sistemului PLEXYGON este contraindicata in urmatoarele cazuri:
¢ Dispozitiv implantabil activ: utilizarea stimulatorului poate afecta functionarea simulatoarelor cardiace sau a altor
stimulatoare implantate sau conectate. Prin urmare, nu utilizati stimulatorul fara consultarea unui specialist in aceste
dispozitive.

¢ Pacientii necooperant| stimularea electrica necesitad cooperarea activa a pacientilor, deoarece anestezistul poate
solicita feedback in Iegatura cu senzatia sau dimensiunea blocarii anestezice. Este posibil ca pacientii care nu pot
comunica sau coopera in mod adecvat sa nu fie candidati potriviti.

¢ Femeile insarcinate si nou-nascutii
¢ Tulburari neurologice preexistente: in cazul unor afectiuni neurologice preexistente, cum ar fi polineuropatia sau

scleroza multipla, stimularea electrica poate fi nerecomandabila sau poate necesita evaluare suplimentara. Aceste
situatii pot influenta sensibilitatea la stimulare si rezultatele procedurii.

Este esential ca anestezistul sa evalueze cu atentie situatia clinica si antecedentele medicale ale pacientului inainte de a
administra anestezia localad periferica, indiferent daca este sau nu utilizata stimularea electrica (de ex. infectie locala,
alergie la anestezice, tulburari hemoragice, leziuni sau defecte ale pielii etc.). Doar personalul calificat poate realiza o
evaluare adecvata a riscurilor si beneficiilor individuale.

1.5 Efecte adverse
Electrostimulatoarele sunt utilizate in anestezia locala periferica pentru a identifica si bloca anumiti nervi, dar, ca toate
procedurile medicale, pot avea efecte nedorite, cum ar fi:
* Durere, disconfort sau parestezie: In timpul introducerii acului si al stimularii electrice, pacientul poate simti
durere, disconfort sau senzatii anormale, cum ar fi furnicaturi sau arsuri.

¢ Leziuni ale nervilor: introducerea acului si utilizarea inadecvata a stimularii electrice pot cauza leziuni ale nervilor,
ducand la neuropatie temporara sau, in unele cazuri, definitiva.

¢ Greturi si/sau varsaturi
* Perforare vasculara: posibild daca acul este introdus prea aproape de structurile vasculare.

¢ Pneumotorax si sindromul Horner: pot aparea in urma blocajelor efectuate in apropierea cavitatii toracice sau a
plexului cervical.

¢ Toxicitate sistemica la anestezicele locale (LAST)

Aceste efecte adverse variaza in functie de tehnica utilizata, experienta medicului si raspunsul fiecarui pacient. Pentru a
minimiza riscurile, este important ca procedura sa fie efectuata de catre un anestezist experimentat si intr-un mediu
controlat.

2 UTILIZAREA STIMULATORULUI

2.1 Pregatirea dispozitivului pentru utilizare

2.1.1 Verificarea listei de piese
Verificati daca pe langa dispozitiv, cutia contine urmatoarele componente:

¢ 1 cablu pentru conectarea stimulatorului la ac si a electrodului la pacient
¢ 1 baterie alcalina de 9 V - 500 mAh (tip 6LR61)
¢ Instructiuni de utilizate pentru dispozitiv
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2.1.2 Instalarealinlocuirea bateriei

Deschideti capacul compartimentului bateriei, situat pe partea din spate jos a dispozitivului, apdsand usor dispozitivul de
inchidere si ridicandu-I.

in continuare, conectati bateria alcalin de 9 V - 500 mAh (tip 6LR61) la clema adecvat4 din interiorul compartimentului,
a5|gurand alinierea corecta a bornelor pozitivd si negativa si verificand daca este bine fixatd clema. Apoi introduceti
bateria in compartiment si inchideti capacul, urmand procedura de deschidere in ordine inversa.

2.1.3 Conectarea cablului

Dupéa ce compartimentul bateriei este inchis, conectati stimulatorul la ac si la electrodul de tip ECG aplicat pe pacient.
Introduceti stecherul cu trei pini al cablului in mufa cu trei pini din partea superloara a dispozitivului, apoi conectati borna
pozitiva (clema rosie crocodil) la electrodul de tip ECG si borna negativa (mufa neagra) la ac.

2.2 Pornirealoprirea dispozitivului

Pentru a porni dispozitivul, apasati butonul pornit/oprit situat pe panoul frontal. Cand dispozitivul este pornit,
afisajul arata setarile implicite; curentul (0,00 mA la pornire) asociat cu fiecare impuls generat, unitatea de
masura (mA) si frecventa (2 Hz), precum si durata stimulului (300 pS).
Tnainte de a continua, se recomand& s& verificati daca dispozitivul functioneaz& corect, conform descrierii din
sectiunea 3.2 de mai jos.
Pentru a opri dispozitivul, apasati si tineti apasat butonul timp de 2 secunde.

2.3 Modificarea parametrilor de functionare

Pentru a modifica parametrii de functionare, apasati lung butonul pS/MOD cel putin 2 secunde. Dupa ce se
USal deschide meniul, parametrul editabil este evidentiat; rotiti butonul rotativ pentru a schimba valoarea. Apasand din
WU[elsl= nou butonul uS/MOD, selectati urmatorul parametru. Secventa de selectare este urmatoarea:

Frecventa: Optiuni selectabile: 2 -1 -4 Hz (implicit 2 Hz)

Durata: Optiuni selectabile: 300 - 100 - 50 pS (implicit 300 pS)
Unitati de masura: Optiuni selectabile: mA — nC (implicit mA)

Sunet: Optiuni selectabile: pornit — oprit (implicit: pornit)

Apésati din nou butonul pS/MOD pentru a iesi din meniul de selectie a parametrilor si a readuce dispozitivul la
functionarea normala.

Tn timpul functionarii, apasati scurt si eliberati imediat butonul uS/MOD pentru a schimba durata impulsului cu mentinerea
sarcinii aplicate constante (exprimate in nC). Cand este afisat in mA, curentul variaza pentru a mentine o sarcina aplicata
constanta (de ex. durata 300 pS - curent 0,5 mA; durata schimbata la 100 uS - curentul 1,5 mA; durata 50 pS - curentul
3,0 mA).

2.4 Selectarea sarcinii sau a curentului

Butonul rotativ din coltul din dreapta sus al panoului frontal permite reglarea curentului si a sarcinii aplicate de dispozitiv
cu fiecare impuls.
Cu fiecare rotire a butonului rotativ, curentul setat se modificd cu 0,1 mA sau 0,02 mA, in functie de situatie:
daca valoarea curentului setat este mai mare sau mai mica de 0,5 mA. Rotirea butonului rotativ in sensul acelor
de ceasornic mareste curentul setat, in timp ce rotirea sa in sens invers acelor de ceasornic 1l reduce. in timpul
fazei de reglaj fin, simbolul ,P” apare pe afisaj.
NOTA: Cand unitatea de pe afisaj este ,nC”, treapta de valoare a sarcinii corespunde produsului curentului si duratei
impulsului, in functie de valorile aflsate in tabelul urmator:

Tabelul 1: Treapta de variatie a sarcinii Q (nC) pentru diferite durate ale impulsului

300 uS 100 pS 50 S
Q2150 nC 30nC - -
Q<150 nC 6nC - -
Q2 75nC - 10nC -
Q<75nC - 2nC -
Q= 25nC - - 5nC
Q<25nC - - 1nC

Intervalul de reglare a curentului setat prin rotirea butonului rotativ este urmatorul: 0 - 4 mA pentru durate ale impulsului
de 300 ps (mai exact intre 0 si 1200 nC), 0 - 5 mA pentru durate ale impulsului de 100 ps (mai exact intre 0 si 500 nC) si
0 - 6 mA pentru durate ale |mpu|su|u| de 50 ps (mai exact intre 0 si 300 nC).

in %lnapukfunctlonaru fiecare impuls este insotit de un sunet. Acest sunet creste nivelul maxim cu fiecare 0,1 mA intre 0,5
si m

Tn orice caz, pentru nicio situatie si nicio duraté a impulsului valoarea curentului nu poate fi mai mare de 2,0 mA (sau
sarcina echivalentd) la setarea nainte de introducerea acului in corpul pacientului (a se vedea sectiunea 2.7.1).
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2.5 Afigajul

Afisajul este utilizat atat pentru a afisa curentul sau sarcina asociate cu fiecare impuls, cat si pentru a afisa parametrii
selectati (durata impulsului, frecventa, unitatea de afisare, butonul de selectie, starea
bateriei). Parametrul afisat corespunde cu valoarea aplicata efectiv de dispozitiv, cu

A ' i ‘ i " except,ia. cazului in care este actionat butonul rotativ; in acest caz, parametrul afisat

corespunde valorii setate, atat in timpul reglarii, cat si pentru urmatoarele patru

nC, , U ' secunde.
n cazul in care curentul aplicat este diferit de curentul setat cu mai mult de 0,02 mA,
psec )(Hz - valoarea afisatd pe afisajul LCD se va aprinde intermitent.
300 2 P Daca acul sau electrodul ECG este deconectat sau daca acul este extras din pielea
100 1 @ pacientului, curentul va scadea la zero si stimulatorul va emite un sunet continuu.
50 4 <I=| Dacs acul nu a fost inca introdus in corpul pacientului, dupa 4 secunde afisajul va

reveni la zero (curent aplicat), dar fara sa emita sunet de avertizare.

Un simbol de baterie intermitent apare in coltul din stdnga sus al afisajului daca sarcina bateriei este insuficienta pentru
functionarea corespunzatoare a dispozitivului.

Din momentul in care simbolul de nivel scazut al bateriei apare pentru prima datd, dispozitivul mai poate functiona
fncontinuu cel putin doua ore.

Afisajul evidentiaza parametrii setati si indica ce buton este activ pentru reglarea curentului/sarcinii.
Litera ,P” se aprinde cand stimulatorul comutd automat la functia ,Precizie” (vezi sectiunea 2.7.6).

2.6 Buton lateral (control lateral)
Butonul lateral poate fi activat tindnd apasata partea de sus a butonului lateral timp de cel putin 2
secunde.

Activarea butonului lateral dezactiveaza butonul rotativ superior: aceasta modificare este indicat pe afisaj
prin disparitia simbolului © Y si aparitia simbolului <=
Butonul lateral inlocuieste butonul rotativ superior: apasarea butonului superior corespunde unei rotiri in sens orar a

butonului rotativ; apdsarea butonului inferior corespunde unei rotiri in sens antiorar a butonului rotativ. Mentinerea
butoanelor superior si inferior apasate duce la méarirea sau scaderea continua a curentului.

|

L TE)
3015

Utilizarea butonului lateral este deosebit de utila cand stimulatorul este folosit intr-un camp steril, cu manson de protectie
adecvat (furnizat separat) sau pentru actionare cu o singura mana.

Dupa ce butonul lateral este activat, stimulatorul trebuie sa fie oprit pentru a-l dezactiva.

2.7 Functiile de siguranta

2.7.1 Curentul cu autolimitare la pornire

Din motive de siguranta, dispozitivul nu permite setarea curentilor excesivi inainte de introducerea acului in pacient. Prin
urmare, indiferent de durata impulsului selectatd, nu poate fi setat un curent mai mare de 2,0 mA (sau sarcina
echivalenta) la pornire.

Dupa ce acul este introdus n pacient pentru prima data, pot fi selectate valori mai mari de curent, dupa cum se
evidentiaza in sectiunea 2.4.

2.7.2 Tonul sunetului

Stimulatorul emite un sunet de impuls continuu cu impulsul electric aplicat pacientului (mai exact, la aceeasi
|:| m frecventa cu cea setatd). Nivelul maxim al acestui sunet rdméne constant pentru curentii setati peste 1,0 mA
(sau valoarea echivalenta in termeni de sarcina).
\ ]/ Sub acest nivel, nivelul maxim creste cu un ton pentru fiecare 0,1 mA reducere a curentului, pana la 0,5 mA.
[ Pentru curentii sub aceasta valoare, sunetul raméne constant.
/ N\ Din meniul de reglare a parametrilor (sectiunea 2.3), se poate dezactiva sunetul pe durata functionarii normale; in
acest caz, simbolul va aparea taiat cu o linie.

Cu toate acestea, nu pot fi oprite sunetele de avertizare.

2.7.3 Curentul setat/ aplicat

Stimulatorul verifica automat si regleaza curentul aplicat fatd de curentul setat. Prin urmare, curentul afisat este curentul
setat, dar si curentul aplicat, cu exceptia primelor 4 secunde dupa schimbarea curentului setat (vezi sectlunea 2.5).

Tn caz de varfuri de rezistenta care impiedica stimulatorul sa aplice curentul setat, valoarea afisatd pe ecran se va aprinde
intermintent, corespunzand curentului efectiv aplicat.

Daca acul nu a fost inca introdus in corpul pacientului, dupa 4 secunde afisajul va reveni la zero (curent aplicat), dar fara
sa emita sunet de avertizare.
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2.7.4 Sunetul de avertizare la deconectare
Daca acul sau electrodul ECG este deconectat, curentul scade la zero, iar simulatorul emite un sunet continuu.

2.7.5 Butonul ,,Safety”

n orice moment, se poate reseta valoarea de iesire a curentului sau sarcina prin apasarea butonului ,Safety”.

Prin apasarea butonului ,Safety”, pe langa resetarea curentului setat la zero, se activeaza un circuit de protectie

care opreste circuitul de generare a inaltei tensiuni si scurt-circuiteaza iesirea dispozitivului; restabilirea circuitului

de generare a finaltei tensiuni si a iesirii se realizeaza prin rotirea butonului rotativ de control al curentului in
sensul acelor de ceasornic.

Apdsarea butonului ,Safety” nu schimba alte setari de parametri.

2.7.6 Functia ,Precizie”

Faza de cautare a nervului nu necesita precizie absoluta, asadar stimulatorul permite trepte mai mari (0,1 mA) pentru
reglarea curentului/sarcinii (a se vedea sectiunea 2.4) pentru a evita rotirile excesive ale butonului rotativ cand se ajunge
la valorile de pornire necesare.

In schimb, reglajul fin al pozitiei varfului acului necesita valori mici ale curentului/sarcinii; prin urmare, stimulatorul
activeaza automat reglajul fin al curentului (trepte de 0,02 mA) pentru valori sub 0,5 mA (sau valori echivalente ale
sarcinii, conform tabelului 1 din sectiunea 2.4).

Activarea functiei ,Precizie” este indicata de aparitia literei ,P” pe afisaj.

2.7.7 Nivel scazut al bateriei

Un simbol de baterie intermitent apare in coltul din stanga sus al afisajului daca sarcina bateriei este insuficienta pentru
functionarea corespunzatoare a dispozitivului.

Din momentul in care simbolul de nivel scazut al bateriei apare pentru prima data, dispozitivul mai poate functiona
incontinuu cel putin doua ore.

Cu toate acestea, inlocuiti bateria imediat ce este posibil si in orice caz Tnainte de efectuarea blocajelor la alti pacienti.
2.7.8 Oprirea automata

n cazul in care curentul setat rimane la zero firé apasari suplimentare ale butonului timp de 15 minute, stimulatorul se
va opri automat.

3 METODA DE UTILIZARE

3.1 Utilizarea dispozitivului

inainte de fiecare utilizare, verificati functionalitatea si siguranta dispozitivului, conform descrierii din sectiunea
3.2,

Afisajul trebuie sa fie monitorizat in permanenta in timpul functionarii. pentru a confirma aplicarea efectiva a
curentului.

Abordarea recomandata este urmatoarea:

- Incepeti ciutarea cu impulsuri de intensitate relativ ridicata: in majoritatea cazurilor, un stimul de 300 ps cu o sarcind
de 300 + 600 nC (1.0 = 2.0 mA) este adecvat;

- Dupa ce nervul tinta este identificat, reduceti treptat intensitatea stimulului la aproximativ 90-150 nC (0,3-0,5 mA)
pentru a imbunatati plasarea acului;

- Daca este necesar, precizia amplasarii acului poate fi imbunatatitd prin reducerea suplimentara a valorilor
curentului/sarcinii aplicate (in acest caz, functia ,Precizie” este activata automat) sau prin comutarea la durate ale
impulsului mai scurte (100 sau 50 pS);

- Dupa ce a fost identificatd contractia doritd cu nivelul adecvat de sarcind, poate fi injectatd o doza de
anestezic/analgezic de test (aproximativ 1 ml).

Dupa ce a fost confirmata eficacitatea dozei de test, injectati doza completa dorita.
Utilizati aceastd metoda pentru a identifica toate componentele nervului necesare pentru executarea blocarii complete.

3.2 Verificarea functionarii si sigurantei inainte de utilizare

Tnainte de fiecare utilizare, verificati functionalitatea afisajului, a semnalului sonor, a butonului rotativ, cablului si
generarea impulsului de iesire. Pentru acest test, procedati dupa cum urmeaza:

- Conectati cablul dispozitivului PLEXYGON la priza cu trei pini de pe partea frontala;

- Porniti dispozitivul si verificati timp de 1,5 secunde ca toate segmentele sunt aprinse si sunetul de avertizare se
aude;
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- Ajustati curentul sau sarcina prin rotirea butonului rotativ, verificand daca valoarea afisata pe ecran este cea setata
n timpul reglarii si ramane aceeasi in urmatoarele patru secunde; apoi revine la 0 dupa patru secunde. Verificati
daca prin rotirea rapida a butonului rotativ, in sensul acelor de ceasornic sau in sens invers acelor de ceasornic,
setarea dorita a curentului poate fi reglata liniar; verificati daca prin rotirea lenta a butonului rotativ cu cate un clic, in
sensul acelor de ceasornic sau in sens invers acelor de ceasornic, valorile curentului afisate pe ecran corespund cu
valorile asteptate. Verificati daca tonul sunetului care semnalizeaza aplicarea curentului se aude clar. Verificati daca
simbolul de nivel scazut al bateriei intermitent nu este prezent.

- Conectati conectorul tata la cablul de conectare de la ac (negru) la clema crocodil a cablului de retur (rosu); verificati
daca prin reglarea curentului sau a sarcinii cu butonul rotativ, valoarea afisatd pe ecran este conform celei setate,
chiar si dupa patru secunde, mai exact, curentul generat de dispozitiv este identic cu curentul setat (ecranul nu se
aprinde intermitent). Apoi deconectati cablul de conectare de la clema crocodil a cablului de retur si verificati daca
valoarea curentului revine la 0 si stimulatorul emite un sunet continuu.

Daca testul este reusit, stimulatorul poate fi utilizat in siguranta.

Daca testul este nereusit, stimulatorul nu trebuie sa fie utilizat. Contactati departamentul de asistenta tehnica al Vygon
pentru a evalua daca este necesara inlocuirea cablului sau dispozitivul trebuie sa fie returnat pentru service.

3.3 Conditii de utilizare, intretinere si curatare

PLEXYGON nu necesita niciun fel de intretinere preventiva; functionarea corecta este verificatd de catre utilizator inainte
de fiecare procedura folosind testul descris in sectiunea 3.2

Daca dispozitivul nu este utilizat, opriti-l, pentru a prelungi durata de viata a bateriei.

Dupa utilizare, dispozitivul si componentele sale trebuie sa fie pastrate in cutie.

Tn cazul neutilizérii pe perioade indelungate, scoateti bateria si depozitati-o in compartimentul din interiorul cutiei.

Daca, in timp ce dispozitivul este pornit, simbolul bateriei din coltul din stanga sus al afisajului se aprinde intermitent,
nivelul bateriei este scazut si trebuie sa fie inlocuita cat mai curand posibil. Dispozitivul nu trebuie utilizat daca bateria are
nivel scizut. Bateria descarcata trebuie s3 fie scoasa in orice caz din dispozitiv.

Avand in vedere standardele de sigurantd pentru echipamentele electromagnetice (EN 60601-1/A2), se recomanda
utilizarea stimulatorului la temperatura camerei intre 10°C si 40°C si la umiditate relativa intre 30% si 75%.

PLEXYGON si cablul sdu de conectare trebuie sa fie curatate fnainte de fiecare utilizare. Curatarea trebuie sa fie
realizatd cu o laveta umezitd cu apa, substante degresante sau dezinfectante; se pot utiliza substante cum ar fi
glutaraldehida, dar alcoolul etilic nu este recomandat. Nu utilizati spray-uri si nu scufundati stimulatorul in lichid.

3.4 Dispozitive medicale pentru utilizare in combinatie cu PLEXYGON

Stimulatorul este conceput pentru procedurile de blocare a nervilor periferici. In acest scop, urmétoarele
dispozitive medicale, neincluse in cutie, sunt destinate utilizarii cu PLEXYGON:

1. Acul de stimulare electrica pentru localizarea nervului si injectia anestezica. Acul de stimulare trebuie sa fie conectat
la cablul negru al stimulatorului. Acest ac trebuie s fie conform cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42/CEE sau
ale Regulamentului (UE) 2017/745 privind biocompatibitatea si nu este furnizat cu stimulatorul PLEXYGON. Acele
validate de producatorul PLEXYGON sunt Locoplex si Echoplex + produse de Vygon S.A. (Franta) si Vygoplex
produs de MDL S.r.l. (ltalia).

2. Cateterul stimulabil de blocare periferica continua: Ca si in cazul acelor de stimulare, cateterele locale trebuie sa
respecte aceleasi cerinte esentiale. Seturile aprobate sunt Techniplex, Multiplex si Silverstim fabricate de Vygon
S.A. (Franta).

3. Electrodul de tip ECG se va conecta la cablul rosu al stimulatorului. Acesti electrozi ECG sunt in general disponibili
pe piata UE ca dispozitive medicale si nu sunt furnizati impreuna cu stimulatorul.
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4 DESCRIERE TEHNICA

4.1 Informatii generale

DIMENSIUNI

* latime max.: 94 mm - latime min.: 58 mm
« inaltime max.: 39.5 mm - inaltime min.: 23 mm

GREUTATE

* Greutate: 186 g
* Greutate cu bateria: 232 g

SURSA DE ALIMENTARE

Baterie alcalina interna 9 V, 500 mAh (6LR61)

NUMAR DE UTILIZARI Nelimitat

STERILITATEA Nesteril

VERSIUNE SOFTWARE 4.00

DURATA BATERIEI 25 de ore de functionare continua
PRECIZIA CURENTULUI + 5%

FRECVENTA IMPULSURILOR

1 Hz, 2 Hz, 4 Hz - valoare selectabila cu butonul ,uS/MOD” pe panoul
frontal

DURATA IMPULSURILOR

50 ps, 100 ps, 300 ps - valoare selectabila cu butonul ,uS/MOD” pe panoul
frontal

¢ intre 0,0 mA si 6,0 mA cu o durata de 50 S

IMPULSUL CURENTULUI * fintre 0,0 mA si 5,0 mA cu o duratéd de 100 pS
* intre 0,0 mA si 4,0 mA cu o durata de 300 pS
¢ fintre 0 si 300 nC cu o durata de 50 pS

SARCINA ¢ intre 0 si 500 nC cu o durata de 100 uS

intre 0 si 1200 nC cu o durata de 300 pS

UNITATEA DE MASURA

mA sau nC

AFISAJ

personalizat

TEMPERATURA DE FUNCTIONARE

Temperatura camerei intre 10°C si 40°C
Umiditate relativa intre 30% si 75%.
Intervalul presiunii atmosferice intre 70,0 si 106,0 kPa

MATERIALE IN CONTACT CU
UTILIZATORUL

ABS

CLASA DE PROTECTIE

alimentat intern

TIP DE DISPOZITIV

PIESE APLICATE

borna pozitiva (clema rosie crocodil) si borna negativa (mufa neagra)
Temperatura maxima la suprafata pieselor aplicate este de 42°C.

VALOARE NOMINALA IP

IPX0

ABSORBTIE

Sub 20 mA

4.2 Forma de unda emisa

Forma de unda de iesire are un model tipic afisat in figura urmatoare, in care sunt prezentate doua cazuri de rezistenta la
sarcina de 1 000 si 500 (], cu o durata a impulsului de 300 S si un curent de 1,0 mA.

Amplitudinea maxima a curentului aplicat este o functie a rezistentei la sarcina si duratei impulsului selectate, dupa cum

se arata in figurile urmatoare:

1 300 ps

Limita de curent pentru impulsuri de 50 s

| —
Limita de curent pentru impulsuri de 300 s
4 «—
Zona de functionare
Ta curent constant

| R=1000 Ohm

R=500 Ohm 4 5 6,610 15 20 KOhmi

4.3 Precizie

Eroarea totala de generare a curentului este + 5%, in intervalul 0 - 6 mA cu valoarea medie de 0,01 mA.
In cazul in care curentul setat este diferit de curentul masurat, acest lucru este indicat de valoarea care se aprinde
intermitent pe afisaj, cand deviatia este de cel putin 0,02 mA.
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4.4 Clasificare

ry Dispozitiv alimentat intern cu piese aplicate clasificate ca tip BF. Clasificare conform IEC 60529: IPX0, adica nu
este protejat impotriva patrunderii lichidelor, gradul de protectie impotriva patrunderii solidelor nu este evaluat.
Nu este adecvat pentru utilizare in prezenta amestecului anestezic inflamabil cu aer sau oxigen sau oxid de

azot, adecvat pentru functionare continua.

4.5 Responsabilitate

Producétorul este responsabil pentru siguranta electrica a dispozitivului in conditii de utilizare normale si in conditii de
prima defectiune.

Responsabilitatea pentru siguranta dispozitivului, fiabilitatea si performanta acestuia se aplica doar daca:

- Dispozitivul nu a fost modificat in niciun mod si toate reglajele, modificarile sau reparatiile au fost facute de personal
autorizat;

- Dispozitivul este utilizat in conformitate cu instructiunile de functionare.

4.6 Eliminarea la deseuri si conformitatea cu Directiva DEEE

Informatiile urmatoare sunt furnizate in conformitate cu norma italiana DECRETUL LEGISLATIV nr. 49 din 14
martie 2014 ,Implementarea Directivei 2012/19/UE privind deseurile de echipamente electrice si electronice
(DEEE)” referitoare la reducerea utilizarii substantelor periculoase in echipamente electrice si electronice si
= €liminarea deseurilor.
Simbolul cos de gunoi cu roti taiat cu un x care apar pe dispozitiv si pe ambalajul aferent indica faptul ca, la
sfarsitul perioadei de functionare, produsul trebuie colectat separat de alte deseun
Colectarea separata a acestui echipament la sfarsitul duratei de functionare este organizata si gestionata de catre
producator.
Utilizatorii care doresc sa elimine dispozitivul trebuie sa il curete in conformitate cu sectiunea 3.3. si sa contacteze
producétorul pentru a respecta sistemul existent pentru colectarea separata a dispozitivelor scoase din uz.
Colectarea separata adecvata a dispozitivului scos din uz in vederea etapelor ulterioare ecologice de reciclare, tratare si
eliminare contribuie la evitarea posibilelor efecte adverse asupra mediului si sanatatii si promoveaza reutilizarea si/sau
reciclarea materialelor din care este fabricat dispozitivul.
Eliminarea neautorizatd a produsului de catre utilizator va duce la sanctiuni administrative dupa cum prevad
reglementarile actuale.
in afara Comunitatii Europene: urmati reglementarile locale pentru eliminarea echipamentelor medicale si electronice,
inclusiv baterii.

4.7 Conditiile de mediu pentru transportarea si depozitarea dispozitivului

Dispozitivul si componentele sale nu necesita conditii de mediu speciale in afara de cele ale mediilor de locuit normale.
Cu toate acestea, inainte de a utiliza dispozitivul, verificati daca indeplineste conditile de mediu pentru utilizarea indicata
n sectiunea 3.3.
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4.8 Compatibilitatea electromagnetica
Tabelul 1 - Declaratia producatorului - Emisii electromagnetice
Electrostimulatorul PLEXYGON este destinat utilizarii in mediul electromagnetlc specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul

electrostimulatorului PLEXYGON trebuie s& se asigure ca acesta este utilizat in mediul indicat.

Iﬁ\sitsaii'iee privind Nivel de conformitate | Mediu electromagnetic - orientari

Emisii RF Electrostimulatorul PLEXYGON utilizeaza energie RF pentru fur]cl,ionarea_ sa

CISPR 11 Grupa 1 internd. Ca urmare, emisile de RF aferente sunt foarte slabe si nu risca s
provoace nicio interferenta cu dispozitivele electronice din vecinatate.
Electrostimulatorul PLEXYGON

Emisii RF Clasa B este adecvat pentru utilizare in toate mediile, inclusiv conditii de mediu casnic si

CISPR 11 n mediile direct conectate la o sursa de alimentare publica cu tensiune scazuta,
destinata pentru utilizare casnica.

Tabelul 2 - Declaratia producatorului - Imunitatea electromagnetica - Portul carcasei

Fenomenl/test de imunitate

Standarde EMC de baza
sau metoda de testare

Nivel al testului de imunitate necesar pentru

mediul profesional
(unitati medicale)

Nivel de conformitate

+ 8 kV la contact

+ 8 kV la contact

frecventa retelei

Descarcari electrostatice IEC 61000-4-2 +2kV,+4kV,£8 +2kV,+4kV,+8
kV, + 15 kV in aer kV, + 15 kV in aer
A . . 3V/m 3Vim
Campuri electromagnetice de IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM la 1 kHz 80 % AM la 1 kHz
Campuri de proximitate de la
dispozitivele de comunicatii IEC 61000-4-3 A se vedea tabelul 4 A se vedea tabelul 4
wireless
Campuri magnetice la 30 A/m 30 A/Im
IEC 61000-4-8 50 Hz sau 60 Hz 50 Hz

Tabelul 3 - Declaratia producatorului - Imunitate e

lectromagnetica - Portul cablului pacientului/conexiune pacient

Fenomen/test de
imunitate

Standard EMC sau
metoda de testare de
baza

Nivel al testului de imunitate
necesar pentru mediul profesional
(unitati medicale)

Nivel de conformitate

Regim tranzitoriu rapid de
semnale electrice/rafale

IEC 61000-4-2

+ 8 kV la contact
+2kV,+4kV,+8
kV, £ 15 kV in aer

+ 8 kV la contact
+2kV,+4kV,+8
kV, £ 15 kV in aer

Perturbari conduse induse
de campurile de RF

IEC 61000-4-6

3V
0,15 MHz - 80 MHz
6 V in benzi ISM intre
0,15 MHz si 80 MHz
80 % AM la 1 kHz

3V
0,15 MHz — 80 MHz
6 V in benzi ISM intre
0,15 MHz si 80 MHz
80 % AM la 1 kHz
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Tabelul 4 - Specificatii de test pentru imunitatea portului incintei la dispozitivele de comunicatii wireless RF in
conformitate cu IEC 61000-4-3

N - s x| e 5 Testare de
Frecventa de test Banda - . Putere maxima | Distanta . .
(MHz) (MHz) Serviciu Modulatie ) (m) imunitate
(V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Modulati$8a:|mpulsurilor 1,8 0,3 27
z
Modulatie a frecventei
450 430 - 470 GRS seo0: + 5 kHz deviatie 1 kHz 2 03 28
sinusoidal
;lg 704 - 787 LTE Banda 13, Modulatie a impulsurilor 02 03 9
780 17 de 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, I .
800 - 960 iDEN 820, Modulatie & impulsurilor 2 03 28
930 CDMA 850,
LTE Banda 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900 I "
1700 - DECT; Modulagezﬁ;mkfzulsunlor 2 03 28
1970 1990 LTE Banda 1, 3, 4,
25;
UMTS
Bluetooth, WLAN,
2400 - 802.11 Lo .
2450 2570 bigin, RFID 2450, Modulzt,lezi;mkfulsunlor 2 0,3 28
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AVERTIZARE - Dispozitivele mobile de comunicatii de radiofrecventa (inclusiv cabluri pentru antene si antene externe) nu trebuie sa fie utilizate
la o distantd mai mica de 30 cm (12 inchi) de orice piesa a dispozitivului, inclusiv cablurile specificate de producator; in caz contrar, performanta
dispozitivului poate fi degradata.

4.9 Performanta esentiala

Nu, utilizarea dispozitivului nu depinde de functiile necesare pentru a preveni riscurile inacceptabile. Absenta sau
defectarea stimularii electrice nu reprezinta un risc inacceptabil.

5 RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incidente grave care apar in legatura cu dispozitivul trebuie sa fie raportate producatorului:
Vygon ltalia S.r.l. si autoritatii competente din statul membru n care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Aceasta lista poate fi accesata pe site-ul web UE la urmatorul link:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

JIncident grav” este definit ca orice incident care, direct sau indirect, a cauzat, este posibil sa fi cauzat sau exista
posibilitatea sa cauzeze oricare dintre urmatoarele:

a) decesul unui pacient, utilizator sau altd persoana;

b) degradarea grava, temporara sau definitiva a starii de sanatate a pacientului, utilizatorului sau a unei alte
persoane:

€) o amenintare grava pentru sanatatea publica.

Un incident’este definit ca orice defectiune sau schimbare a caracteristicilor sau performantei unui dispozitiv
comercializat pe o piata, inclusiv utilizarea gresitd din cauza caracteristicilor ergonomice, dar si orice inadecvare a
informatiilor furnizate de producator si orice efecte adverse nedorite.
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6 GARANTIA

Vygon ltalia S.r.l. garanteaza service-ul gratuit (manopera si piese de schimb) pentru orice defectiune rezultata din
defecte de fabricatie, intr-o perioada de 24 de luni de la data punerii pe piata a dispozitivului.

Defectiunile cauzate de caderi, neglijenta, intretinere inadecvata sau neautorizatd sau care pot fi in alt mod atribuite
utilizarii improprii a dispozitivului sunt excluse din garantie.

Piesele supuse uzurii, cum ar fi bateriile, cablurile etc. sunt, de asemenea, excluse din garantie.

Intretinerea, inclusiv intretinerea in afara perioadelor de garantie, poate fi efectuatda doar de Vygon ltalia S.r.l. sau
centrele autorizate.

Garantia este exclusa in cazul interventiilor efectuate de catre terti neautorizati. Vygon Italia sau centrul sau de service
autorizat are dreptul de a decide daca repara sau nlocuieste anumite piese sau dlspozmvul in intregime. In cazul
nlocuirii, piesele nlocuite vor fi retinute de Vygon ltalia. Un documentjustmcatw valabil si identificarea clarad a numarului
de serie al dispozitivului individual sunt necesare pentru a solicita reparatia in garantie.

7 DESRIEREA SIMBOLURILOR DIN TABEL
SIMBOL TITLU SIMBOL TITLU

c € 0051 CE ‘ Producator
Dispozitiv medical Referinta catalog
Data fabricatiei m Identificator unic al
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E'EZ@@&E

Consultati instructiunile de = .
L ’ Numar de serie
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Reciclarea echlpamentelor Piese aplicate, tip BF
electronice
Model
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1 GERAL

O dispositivo médico PLEXYGON foi fabricado em conformidade com as normas de seguranga internacionais em vigor.
Leia este manual e todos os avisos com cuidado antes de usar, conforme recomendado pelo simbolo na etiqueta
do dispositivo.

As IDU do PLEXYGON também estao disponiveis em formato eletronico em www.vygon.it.

OBS.: A descrigdo do uso de agulhas ou catéteres de estimulagdo necessarios para a estimulagédo se encontra nas
instrucdes de uso, que ndo fazem parte deste manual.

1.1 Uso previsto

O PLEXYGON ¢ um estimulador elétrico para localizagdo de plexos e nervos periféricos em procedimentos de anestesia
regional ou de terapia da dor.

A localizagéo do nervo é obtida por meio da geracédo da devida estimulagéo elétrica, através de um eletrodo de agulha
dedicado, induzindo assim uma reagdo muscular sobre os aferentes do nervo atingido pela estimulagéo. A identificagdo
de um nervo especifico permite injetar o anestésico muito préximo do nervo, possibilitando a aplicagdo de anestesia local
antes de uma cirurgia ou para terapia da dor. O dispositivo se destina a hospitais, laboratérios, clinicas e praticas
médicas.

PACIENTES INDICADOS

O bloqueio de nervo periférico por meio de estimulagao elétrica é tipicamente indicada para pacientes que precisam de
cirurgia de membros: o bloqueio de nervo periférico guiado por estimulagdo elétrica pode ser usado para bloquear
temporariamente a sensagéo de dor em todo ou parte de um membro especifico, durante a cirurgia; por este motivo, é
usado com frequéncia em operagdes ortopédicas, tais como procedimentos em maos ou membros inferiores.

Além do mais, a anestesia guiada por estimulagéo elétrica € uma técnica principalmente usada para pacientes que ndo
podem ou ndo querem se submeter a anestesia geral, ou para quem as drogas anestésicas tradicionais sdo
contraindicadas. O uso da estimulagdo elétrica para a anestesia periférica regional é indicada para todos os pacientes
para quem esse tipo de anestesia é considerada clinicamente preferivel & anestesia geral, salvo no caso de mulher
lactante e pacientes com marcapasso ou qualquer outro estimulador implantado ou conectado — para estes, um
aconselhamento especializado é necessario. Para pacientes pediatricos, serd preferivel, em geral, optar por
procedimento guiado por ultrassom ou técnica combinada (ultrassom + estimulagéo elétrica).

Nao recomendado para mulheres gravidas e recém-nascidos.

USUARIOS INDICADOS

O usudrio indicado é um anestesiologista com experiéncia em blogueio de plexos e nervos periféricos, com o necessario
conhecimento em anatomia e neurofisiologia, bem como nos protocolos relevantes para a realizagdo destes bloqueios.

BENEFICIOS CLINICOS INDIRETOS ESPERADOS

* Insergao da agulha orientada com precisdo: o estimulador elétrico ajuda a localizar com precisdo o nervo alvo. A
estimulagéo elétrica produz contragbes musculares na area alvo para a anestesia regional, confirmando que a
agulha esta proxima do nervo visado, o que melhora a efetividade do bloqueio.

* Gestédo efetiva da dor: com o bloqueio de nervos periféricos orientado por estimulagdo elétrica, € possivel
identificar melhor o nervo, o que permite uma analgesia mais pontual, reduz a dor intraoperatéria e pds-operatéria,
e melhora o conforto do paciente

* Redugao do uso de anestésico: ao identificar com precisdo a localizagdo do nervo e viabilizar uma inje¢gdo muito
proxima dele, a estimulagao elétrica permite limitar a quantidade de anestésico requerido, reduzindo assim o risco
de sobredosagem.

* Redugdo de complicagdes: o uso do estimulador elétrico reduz o risco de insercdo incorreta da agulha,
minimizando o risco de lesdo nervosa ou vascular, além de outras complicagdes ligadas a técnica de bloqueio.

* Recuperagao pods-operatéria mais rapida: os bloqueios de nervos periféricos (BNP) foram associados a uma
menor quantidade de efeitos colaterais sistémicos e a um controle maior da dor, contribuindo para um retorno mais
répido as atividades normais.

1.2 Indicagoes

O dispositivo ¢ indicado para identificar um nervo ou feixe de nervos especificos e para viabilizar a injegéo de anestésico
ou agentes analgésicos muito préximo a area visada, facilitando assim a anestesia regional antes da cirurgia ou na
gestao da dor.

Para uma maior seguranga e eficacia na localizagdo do nervo, é preferivel usar a estimulagédo do nervo com orientagdo
por ultrassom. O uso combinado das duas técnicas permite uma visualizagédo direta das estruturas anatémicas e uma
confirmagéao funcional da posi¢cdo da agulha, reduzindo o risco de complicagdes neurolégicas e melhorando a preciséo
do bloqueio. O uso combinado é particularmente recomendado na populagéo pediatrica.
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1.3 Avisos e precaugoes

Se o PLEXYGON néao estiver funcionando conforme descrito neste manual, ndo use o dispositivo e busque
assisténcia técnica.

O uso combinado (orientagdo dupla) de ultrassom e estimulagdo elétrica em bloqueios de nervos periféricos com
componente motor em pacientes adultos aumenta a eficacia e seguranga do bloqueio cirargico, reduzindo o risco
de complicagdes neuroldgicas graves.

O usuario devera verificar a seguranga e o status do dispositivo, além de verificar a existéncia de danos ou mau
funcionamento antes de usar. Proceda com as verificagdes conforme especificado na Segéo 3.2.

Se, ao ser ligado, o display diferir daquilo que se encontra descrito na Sec¢édo 3.2, o estimulador ndo deve ser
usado.

Se o simbolo de bateria estiver piscando, a bateria esta fraca e precisa ser substituida antes de iniciar o
procedimento de busca pelo nervo.

Injetar agentes anestésicos ou analgésicos altera a resposta do nervo a estimulagéo; assim, apds a injegdo ndo
sera possivel manter a estimulagdo com os mesmos niveis de corrente.

O uso de carga mais baixa possibilita uma precisdo maior, porém implica em riscos maiores de contato direto com o
nervo.

Se o sinal acustico estiver desativado, sera preciso conferir o display para verificar se a corrente estd mesmo sendo
fornecida ao paciente (Segéo 2.7.2).

O PLEXYGON nao ¢ estéril; ndo o coloque em um ambiente esterilizado, nem permita que ele entre em contato
com pessoal esterilizado sem as devidas precaucdes.

O uso do estimulador pode interferir no funcionamento de marcapassos ou qualquer outro estimulador implantado
ou conectado. Por esse motivo, ndo use o estimulador sem consultar um especialista nesses dispositivos.

N&o use o estimulador na presenga de gas inflamavel.

N&do use o estimulador em caso de mau funcionamento, vazamento de fluidos da bateria ou derramamento
acidental no estimulador.

N&o use dispositivos médicos n&o originais destinados ao uso em combinagdo com o PLEXYGON. O uso de
dispositivos médicos n&o originais destinados ao uso combinado com o PLEXYGON pode alterar as caracteristicas
do sinal elétrico, aumentar as emissdes eletromagnéticas e/ou reduzir a imunidade eletromagnética do dispositivo,
comprometendo assim suas caracteristicas de segurancga. Verifigue a compatibilidade entre o PLEXYGON e outros
dispositivos médicos destinados ao uso combinado. Manuseie com atengdo especial (Segdo 3.4).

Nao usar em proximidade a dispositivos terapéuticos de micro-onda e/ou onda curta.
Risco elevado de fibrilagao cardiaca decorrente da aplicacédo de eletrodos na zona toracica.

A estimulagdo néo deve ser aplicada sobre ou através da cabeca, direta ou indiretamente nos olhos, cobrindo a
boca, na frente do pescogo (especialmente no seio cardtico), ou a partir de eletrodos colocados sobre a zona
toracica, na parte superior das costas ou sobre o coragdo.

Nao toque os contatos da bateria e o paciente ao mesmo tempo.

Para reduzir os riscos de vazamento de bateria, remova a bateria do dispositivo quando n&o for usar por um longo
periodo de tempo.

O derramamento ou o acimulo de liquido ou umidade sobre o estimulador podem prejudicar seu funcionamento;
por este motivo, € importante evitar qualquer derramamento de liquido sobre o estimulador. Em caso de
derramamento acidental, seque a area imediatamente.

Para alcangar uma estimulagéo ideal do nervo, verifique que o eletrodo utilizado estd sempre intacto e ndo esta
SEeco.

Para evitar de danificar os cabos de conexdo e o dispositivo, ndo segure, nem carregue, o dispositivo pelos seus
cabos de conexao e/ou por qualquer outro dispositivo médico destinado ao uso combinado com o PLEXYGON. Nao
enrole o cabo em volta do dispositivo ou de qualquer outro equipamento.

Por motivos de seguranga, jamais opere o PLEXYGON se a bateria estiver vazando. Retorne o dispositivo ao
pessoal autorizado da Vygon ltalia para limpeza adequada. O mesmo se aplica no caso de vazamento de liquido.

Nao substitua a bateria se o paciente estiver conectado ao dispositivo ou se o dispositivo estiver ligado.
Se o dispositivo ndo estiver em uso, desligue-o e remova a bateria.
Para descartar o dispositivo, queira consultar as instrugdes especificadas na Segédo 4.6 do manual do usuério.

E proibido promover qualquer alteragdo no dispositivo PLEXYGON; intervengdes técnicas devem ser realizadas
apenas pelo pessoal da Vygon ltalia.

Os eletrodos expostos a uma densidade de corrente superior a 2 mA/cm? podem demandar uma atengdo especial
por parte do operador. Consulte as IDU fornecidas com os eletrodos.
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AVISO: A conexd@o concomitante do paciente a um dispositivo cirirgico de alta frequéncia pode causar queimaduras
nos eletrodos do estimulador ou danos ao préprio estimulador.

AVISO: Dispositivos méveis de comunicagao por radiofrequéncia (incluindo cabos para antenas e antenas externas)
ndo devem ser usados a menos de 30 cm de qualquer parte do dispositivo, incluindo os cabos informados pelo
fabricante. Do contrario, o desempenho do dispositivo pode ser prejudicado.

AVISO: Verifique que os cabos n&o entrem em contato com outros cabos ou diretamente com o paciente.

AVISO: O uso deste dispositivo perto de ou sobre (acima ou abaixo) outros dispositivos é proibido, pois pode causar
mau funcionamento. Se este tipo de uso for necessario, o dispositivo em questdo e os outros envolvidos devem ser
monitorados atentamente para verificar o correto funcionamento.

AVISO: Preste atengdo a posicdo de implantes metalicos no tecido (p. ex. placas ou conectores de eletrodos), que
podem canalizar sinais de estimulagdo para outros locais e causar efeitos nocivos. Equipamentos eletronicos
implantados podem ser danificados pela corrente de estimulagdo, que por sua vez pode resultar em mau
funcionamento dos implantes, ou até sua destruig&o.

AVISO: O cabo fornecido s6 pode ser conectado ao PLEXYGON e a outros dispositivos médicos destinados ao uso
combinado (agulha de estimulagdo, catéter de bloqueio periférico continuo e eletrodo de tipo ECG aplicado no
paciente).

1.4 Contraindicagoes
O uso do PLEXYGON é contraindicado nos seguintes casos:
* Dispositivo implantavel ativo: o uso do estimulador pode interferir no funcionamento de marcapassos ou outros

estimuladores implantados ou conectados. Portanto, ndo use o estimulador sem consultar um especialista nesses
dispositivos.

* Pacientes nao cooperativos: a estimulagdo elétrica requer a cooperagdo ativa do paciente, j& que o anestesista
pode solicitar retorno sobre a sensacdo ou a extensdo do blogueio anestésico. Pacientes incapazes de se
comunicar ou cooperar adequadamente podem nao ser candidatos apropriados.

¢ Gravidas e recém-nascidos

¢ Disturbios neurolégicos pré-existentes: em algumas condigdes neuroldgicas pré-existentes, tais como
polineuropatia ou esclerose multipla, a estimulagdo elétrica pode ser desaconselhada ou requerer avaliagéo
adicional. Essas condigdes podem influenciar a sensibilidade a estimulagéo e os resultados do procedimento.

E essencial que o anestesista avalie com atengdo a situagdo clinica do paciente e seu histérico médico antes de
administrar a anestesia regional periférica, independentemente do uso ou nédo da estimulagéo elétrica (p. ex. infecgado
local, alergia a anestésicos, disturbios hemorragicos, lesdes ou defeitos da pele, etc.). Somente um médico qualificado
pode oferecer uma avaliagdo adequada de riscos e beneficios individuais.

1.5 Efeitos indesejaveis
Estimuladores elétricos sdo usados em anestesia regional periférica para identificar e bloquear nervos especificos, mas,
como qualquer procedimento médico, podem ter efeitos indesejaveis, tais como:
* Dor, desconforto ou parestesm Durante a insercdo da agulha e estimulagéo elétrica, o paciente pode sentir dor,
desconforto ou sensagdes anormais, como formigamento ou ardéncia.

* Les&o nos nervos: a insercdo da agulha e o uso inadequado de estimulagdo elétrica podem causar lesdo nos
nervos, que pode resultar em neuropatia temporaria ou, em casos raros, permanente.

¢ Nausea e/ou vomito
¢ Perfuragéo vascular: possivel se a agulha for inserida perto de estruturas vasculares.

* Pneumotdrax e sindrome de Horner: pode ocorrer apds bloqueios realizados perto da cavidade toraxica ou do
plexo cervical.

¢ Toxicidade sistémica por anestésico local (TSAL)

Estes efeitos colaterais variam dependendo da técnica utilizada, da experiéncia do médico e da resposta individual do
paciente. E importante que o procedimento seja realizado por um anestesiologista experiente, em ambiente controlado,
para minimizar riscos.

2 OPERACAO DO ESTIMULADOR

2.1 Preparacao do dispositivo para uso

2.1.1 Verificagao da lista de pegas
Verifique se o estojo inclui os seguintes componentes, além do dispositivo:

* 1 cabo para conectar o estimulador a agulha e ao eletrodo no paciente
¢ 1 bateria alcalina 9V - 500 mAh (tipo 6LR61)
¢ |IDU do dispositivo
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2.1.2 Instalagao/substituicao da bateria

Abra a tampa do compartimento da bateria, localizado na parte traseira do dispositivo, pressionando delicadamente a
trava e levantando-a.

Neste momento, conecte a bateria alcalina de 9V-500mAh (de tipo 6LR61) ao clip apropriado dentro do compartimento,
verificando que esta corretamente alinhado com os terminais positivo e negativo, e que o clip esta posicionado de forma
segura. Em seguida, insira a bateria no compartimento e feche a tampa, seguindo o procedimento de abertura, de tras
para frente.

2.1.3 Conexao dos cabos

Assim que o compartimento da bateria estiver fechado, conecte o estimulador a agulha e ao eletrodo de tipo ECG
posicionado no paciente. Insira o plugue de trés pinos do cabo na tomada de trés pinos na parte superior do dispositivo;
em seguida, conecte o terminal positivo (clip jacaré vermelho) ao eletrodo de tipo ECG e o terminal negativo (tomada
preta) a agulha.

2.2 Ligar/ Desligar o dispositivo

Para ativar o dispositivo, pressione o botéo on/off localizado no painel frontal. Quando o dispositivo for ativado,
o display apresenta as configuragées por padrdo: a corrente (0,00 mA ao ligar) associada a cada impulso
gerado, a unidade de medida (mA), a frequéncia (2 Hz) e a duragéo do estimulo (300 uS).
3.2ab ~Antes de continuar, é recomendavel verificar se o dispositivo opera corretamente, conforme descrito na Seg&o
.2 abaixo.

Para desligar o dispositivo, pressione e segure o botao durante 2 segundos.

2.3 Mudar os parametros de operagao

Para modificar os parametros de operacéo, pressione e segure o botdo uS/MODE durante pelo menos 2

us segundos. Assim que o menu estiver aberto, o parametro editavel aparece destacado; gire o botao para alterar

(U[6]p]=0 o seu valor. Pressione novamente o botdo uS/MODE para selecionar o proximo parametro. A selegdo de
parametros segue a seguinte sequéncia:

Frequéncia: Opcoes selecionaveis: 2-1-4Hz (2 Hz por padréo)
Duragéo: Opcdes selecionaveis: 300 - 100 - 50 pS (300 pS por padrao)
Unidades de medida: Opgoes selecionaveis: mA —nC (mA por padréo)

Som: Opgdes selecionaveis: ativado — desativado (ativado por padréo)

gressionar novamente o botdo uS/MODE permite sair do menu de selecdo de parametro e voltar a operagdo normal do
ispositivo.

Durante a operagdo, uma curta pressdo do botdo uS/MODE, soltando-o imediatamente apds a pressdo, permite
modificar a duragao do impulso mantendo constante a carga fornecida (expressa em nC). Quando for exibida em mA, a
corrente deve variar para manter uma carga fornecida constante (por ex. duragdo de 300 uS - corrente de 0,5 mA;
duragdo modificada para 100 uS - corrente de 1,5 mA; duragéo de 50 uS - corrente de 3,0 mA).

2.4 Selecionar a carga ou corrente

O botéo da parte superior do painel frontal permite ajustar a corrente ou carga fornecida pelo dispositivo com cada
impulso.
Ao girar o botdo, a corrente selecionada varia em 0,1 mA ou 0,02 mA, conforme a corrente selecionada for,
respectivamente, maior ou menor que 0,5 mA. Girar o botdo no sentido horario aumenta a corrente
configurada, enquanto giré-lo no sentido anti-horario a diminui. Durante a fase de ajuste fino, o simbolo "P"
aparece no display.
OBS.: Quando o display estiver em "nC", o incremento no valor da carga corresponde ao produto entre a corrente e a
duragdo do impulso, conforme valores exibidos na tabela a seguir:

Tabela 1: Variagdo de incrementos na carga Q (nC) para diversas duragdes de impulso

300 uS 100 uS 50 uS
Q2150 nC 30nC - -
Q<150nC 6nC - z
Q= 75nC - 10 nC -
Q<75nC - 2nC -
Q= 25nC - - 5nC
Q<25nC - - 1nC

A faixa de ajuste da corrente selecionada ao girar o botéo é o seguinte: 0 a 4 mA para duragdes de impulso de 300 ps
(ou seja, de 0 a 1200 nC), 0 a 5 mA para duragdes de impulso de 100 ps (ou seja, de 0 a 500 nC) e 0 a 6 mA para
duragdes de impulso de 50 ps (ou seja, de 0 a 300 nC).

DL}]rgnteAa operagao, cada impulso é acompanhando por um som. O som aumenta de tonalidade a cada 0,1 mA entre 0,5
e 1,0 mA.

De qualquer forma, nao sera possivel configurar, em nenhuma circunstancia e com nenhuma duragéo de impulso, algum
valor de corrente superior a 2,0 mA (ou carga equivalente) antes da agulha ser inserida no paciente (ver Segao 2.7.1).
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2.5 Display

O display serve tanto para exibir a corrente ou carga associada a cada impulso quanto para mostrar os parametros

selecionados (duragéo do impulso, frequéncia, unidade de display, botéo de selegéo,
w0 0

status da bateria). O parametro exibido corresponde ao valor efetivamente fornecido
-, parametro exibido corresponde ao valor selecionado, tanto durante o ajuste quanto
nC, , U ' ' nos proximos quatro segundos.
- oo X
g
<=

pelo dispositivo, a ndo ser que o botdo de ajuste seja operado; neste caso, o
Se a diferenga entre corrente fornecida e corrente configurada for maior que

~psec 0,02 mA, o valor apresentado no display LCD aparecera piscando.
300 Se a agulha ou o eletrodo ECG forem desconectados, ou se a agulha for removida
100 da pele do paciente, a corrente caird para zero e o estimulador emitird um som
50 continuo. Se a agulha ainda néo tiver sido inserida no paciente, apés 4 segundos o

‘A—II\)I

display voltara a zero (corrente fornecida), mas sem som de aviso.

O simbolo de bateria estara piscando na parte superior esquerda do display se a carga da bateria for insuficiente para a
devida operagao do dispositivo.

A partir do momento em que o simbolo de bateria fraca aparecer pela primeira vez, o dispositivo tem capacidade de
funcionamento de pelo menos duas horas de utilizagéo continua.

O display destaca os parametros configurados e indica qual bot&o esta ativo para ajustar a corrente/carga.
A letra "P" se acende quando o estimulador muda automaticamente para a fungdo "Precisdo" (ver Segéo 2.7.6).

2.6 Botao lateral (controle lateral)
O botéo lateral pode ser ativado segurando a parte superior do botdo durante pelo menos 2 segundos.

Ativar o botéo lateral desativa o botdo superior: isto sera indicado no display com o desaparecimento do
simbolo © e a aparigdo do simbolo <=

O botéao lateral substitui o botdo superior: pressionar o botdo de cima corresponde uma rotagdo do botao
em sentido horario; pressionar o botdo de baixo

corresponde a uma rotagdo do botdo em sentido anti-horario. Apertar segurando o botdo de cima ou de baixo resulta,
respectivamente, em aumento ou redugéo continuos de corrente.

O uso do botéo lateral é especialmente Util quando o estimulador é operado em area estéril, com a capa de protecéo
adequada (fornecida separadamente), ou para operagdo com uma mao.

Assim que o botao lateral for ativado, o estimulador precisara ser desligado para desativa-lo.

<

LTE)
3015

2.7 Fungles de seguranga

2.7.1 Autolimitacdo de corrente ao ligar

Por motivos de seguranga, o dispositivo ndo permite que correntes excessivas sejam configuradas antes da agulha ser
inserida no paciente. Por isso, independente da duragédo de impulso selecionada, ndo é possivel configurar uma corrente
maior que 2,0 mA (ou carga equivalente) na inicializag&o.

Assim que a agulha for inserida no paciente pela primeira vez, sera possivel selecionar correntes mais altas, conforme
mostra a Segdo 2.4.

2.7.2 Som
O estimulador emite um bipe sonoro sincronizado com o impulso elétrico aplicado no paciente (ou seja, na
|:| w mesma frequéncia que a frequéncia configurada). O tom deste som permanece constante para correntes
N configuradas acima de 1,0 mA (ou valores equivalentes em termos de carga).
D Abaixo deste nivel, a tonalidade aumenta de um tom a cada redugdo de 0,1 mA da corrente, até 0,5 mA.
7N\ Para correntes abaixo deste valor, o tom permanece constante.

No menu de ajuste de parametro (Segao 2.3) é possivel desativar o som em modo normal de operagdo; nesse
caso, o simbolo sera riscado.

Contudo, ndo é possivel desativar os sons de aviso.

2.7.3 Corrente configurada/fornecida

O estimulador verifica automaticamente e ajusta a corrente fornecida em relagédo a corrente selecionada. Assim, a
corrente exibida é a corrente configurada e também a corrente fornecida, salvo nos 4 primeiros segundos apos modificar
a corrente configurada (ver Segéo 2.5).

No caso de picos de resisténcia que impegam o estimulador de fornecer a corrente configurada, o valor aparecera
piscando no display e correspondera a corrente realmente fornecida.

Se a agulha ainda n&o tiver sido inserida no paciente, apos 4 segundos o display voltara a zero (corrente fornecida), mas
sem som de aviso.
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2.7.4 Som de aviso de desconexao
Se a agulha ou o eletrodo ECG for desconectado, a corrente caira para zero, e o estimulador emitirda um som continuo.

2.7.5 Botao "Safety”

A qualquer momento, é possivel reiniciar a saida de corrente ou carga pressionando o botéo "Safety". Pressionar
o botdo "Safety" além de zerar a corrente, ativa um circuito de protecdo que desativa o circuito gerador de alta-
voltagem e curto-circuita a saida do dispositivo; para restaurar o circuito gerador de alta-voltagem e a saida, gire
o botdo de controle da corrente em sentido horario.

A ativagao do botéo "Safety" ndo modifica nenhuma configuragédo de parametros.

2.7.6 Funcao "Precisao"

A fase de busca do nervo ndo requer absolutamente nenhuma precisdo. Por isso, o estimulador permite incrementos
maiores (0,1 mA) no ajuste de corrente/carga (ver Segdo 2.4), evitando assim um excesso de rotagdo do botdo ao
alcancar os valores iniciais desejados.

Por outra parte, o ajuste fino da posicdo da ponta da agulha requer valores baixos de corrente/carga; assim, o
estimulador ativa automaticamente o ajuste fino da corrente (incrementos de 0,02 mA) para valores abaixo de 0,5 mA (ou
valores de carga equivalentes, conforme Tabela 1 da Segéo 2.4).

A presenga da letra "P" no display indica a ativagdo da fungéo "Precisao".

2.7.7 Bateria fraca

O simbolo de bateria estara piscando na parte superior esquerda do display se a carga da bateria for insuficiente para a
devida operagéo do dispositivo.

A partir do momento em que o simbolo de bateria fraca aparecer pela primeira vez, o dispositivo tem capacidade de
funcionamento de pelo menos duas horas de utilizagdo continua.

Contudo, substitua a bateria assim que possivel e, em qualquer caso, antes de realizar bloqueios em outros pacientes.
2.7.8 Desligamento automatico

Se a corrente selecionada permanecer em zero sem nenhum acionamento de botdo durante 15 minutos, o estimulador
sera automaticamente desligado.

3 METODO DE USO

3.1 Uso do dispositivo
Antes de cada uso, verifique a funcionalidade e seguranca do dispositivo, conforme descrito na Segao 3.2.

E preciso monitorar constantemente o display durante a operagédo, para confirmar qual corrente esta sendo
fornecida de fato.

Recomenda-se a seguinte abordagem:

- Inicie a busca com impulsos de intensidade relativamente alta: em muitos casos, um estimulo de 300 pys com uma
carga de 300 + 600 nC (1,0 + 2,0 mA) é adequada;

- assim que o nervo-alvo for identificado, reduza gradualmente a intensidade do estimulo para cerca de 90-150 nC
(0,3-0,5 mA) para aprimorar o posicionamento da agulha;

- Caso necessario, a precisdo da agulha podera ser aprimorada reduzindo ainda mais os valores de corrente/carga
fornecidas (neste caso, a fungdo "Precisdo" serd automaticamente ativada), ou passando para duragées de impulso
menores (100 ou 50 pS);

- Assim que a contragdo desejada for identificada com o volume adequado de carga, sera possivel injetar uma
dosagem de teste (cerca de 1 ml) de anestésico/analgésico.

Assim que a efetividade da dosagem de teste for confirmada, injete a dose completa desejada.

Use esse método para identificar todos os componentes do nervo necessarios para a execugédo de um blogueio
completo.

3.2 Verificagao da operagao e seguranga antes de cada uso

Antes de cada utilizagéo, verifique a funcionalidade do display, beeper, botéo, cabo, e geracédo de saida de impulso. Para
realizar esse teste, proceda da seguinte forma:

- Conecte o cabo do PLEXYGON a sua tomada frontal de trés pinos;

- Ligue o dispositivo e verifique que, durante 1,5 segundos, todos os segmentos estao iluminados e que o som de
aviso é audivel;

- Ajuste a corrente ou carga girando o botdo, verificando que o valor exibido no display é selecionado durante o
ajuste e permanece durante os quatro segundos seguintes, retornando a 0 apés quatro segundos. Verifique que, ao
girar rapidamente o bot&o no sentido horario ou anti-horario, é possivel ajustar a selegdo desejada de forma linear;
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verifique que, ao girar o botédo lentamente, clique por clique, no sentido horario ou anti-horario, o valor atual exibido
no display corresponde aos valores esperados. Verifique que a tonalidade de som que sinaliza o fornecimento de
corrente seja claramente audivel. Verifique que o simbolo de bateria fraca ndo aparece piscando.

- Conecte o conector macho do cabo de conex@o com a agulha (preto) ao clip jacaré do cabo de retorno (vermelho);
verifique que, ao ajustar a corrente ou carga com o botdo, o valor exibido no display esta conforme configurado,
mesmo apds os quatro segundos, ou seja, a corrente gerada pelo dispositivo € a mesma que a corrente configurada
(o display néo esta piscando). Em seguida, desconecte o cabo de conexdo com o clip jacaré do cabo de retorno e
verifique que o valor da corrente volta para 0 e que o estimulador emite um som continuo.

Se o teste for bem-sucedido, o estimulador pode ser usado com seguranca.

Se o teste nao for bem-sucedido, o estimulador ndo devera ser usado. Entre em contato com o suporte técnico da Vygon
para verificar se o cabo precisa ser substituido ou se é preciso enviar o dispositivo para o reparo.

3.3 Condigoes de uso, manutencao e limpeza

O PLEXYGON néao requer nenhum tipo de manutengdo preventiva; o usuario verifica o bom funcionamento antes de
cada procedimento, usando o teste descrito na Secgéao 3.2.

Quando o dispositivo ndo estiver em uso, desligue-o para preservar a vida da bateria.
Apbs o uso, o dispositivo e seus componentes deverdo ser armazenados no estojo.
Em longos periodos sem utilizagdo, remova a bateria e armazene-a no compartimento dentro do estojo.

Se o simbolo de bateria na parte superior esquerda do display estiver piscando quando o dispositivo estiver ligado, a
bateria esta fraca e deve ser substituida assim que possivel. O dispositivo ndo deve ser usado com bateria fraca. Em
todos os casos, a bateria descarregada deve ser retirada do dispositivo.

No que diz respeito as normas de segurancga para equipamento eletromédico (EN 60601-1/A2), recomenda-se que o
estimulador seja usado em temperatura ambiente entre 10°C e 40°C, com umidade relativa do ar entre 30% e 75%.

O PLEXYGON e seus cabos de conexdo deverdo ser limpados antes e depois de cada uso. A limpeza devera ser
realizada com um pano macio umedecido com &agua; substancia desengordurantes ou desinfetantes tais como
glutaraldeido poderéo ser usadas, mas o alcool etilico deve ser evitado. Ndo use sprays nem mergulhe o estimulador.

3.4 Dispositivos médicos para uso combinado ao PLEXYGON

O estimulador se destina a bloqueios de nervos periféricos. Com esse objetivo, os dispositivos médicos
seguintes, ndo inclusos no estojo, se destinam ao uso com o PLEXYGON

1. Agulha de estimulagao elétrica para localizagdo de nervo e injecdo de anestésico. A agulha de estimulagao precisa
estar conectada ao cabo preto do estimulador. Essa agulha deve cumprir os Requisitos Essenciais da Diretiva
93/42/EEC ou o Regulamento (EU) 2017/745 relativo a biocompatibilidade e n&o é fornecida com o estimulador
PLEXYGON. As agulhas validadas pelo fabricante do PLEXYGON s&o Locoplex e Echoplex + fabricadas pela
Vygon S.A. (Franga) e Vygoplex, produzida pela MDL S.r.l. (Italia).

2. Catéter de bloqueio periférico continuo estimuldvel: Assim como as agulhas de estimulagdo, os catéteres
implantados devem cumprir, eles também, os mesmos Requerimentos Essenciais. Os conjuntos aprovados sdo o
Techniplex, Multiplex e Silverstim, fabricados pela Vygon S.A. (Franga).

3. Eletrodo de tipo ECG, a ser conectado ao cabo vermelho do estimulador. Esses eletrodos ECG costumam estar
disponiveis no mercado UE como dispositivos médicos e ndo séo fornecidos com o estimulador.
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4 DESCRICAO TECNICA

4.1 Informacgoes Gerais

DIMENSOES

* largura max.: 94 mm - Largura min.: 58 mm
« altura max.: 39,5 mm - Altura min.: 23 mm

PESO

* Peso: 186 g
+ Peso com a bateria: 232 g

FONTE DE ALIMENTACAO

Bateria interna alcalina 9V, 500 mAh (6LR61)

NUMERO DE USOS

llimitado

ESTERILIDADE Nao estéril

VERSAO DO SOFTWARE 4.00

DURACAO DA BATERIA 25 horas de funcionamento continuo
PRECISAO DA CORRENTE + 5%

FREQUENCIA DE IMPULSO

1 Hz, 2 Hz, 4 Hz selecionavel com o botao “uS/MODE” no
painel frontal

DURAGAO DO IMPULSO

50 ps, 100 ps, 300 ps selecionavel com o botao
“uS/MODE” no painel frontal

IMPULSO DE CORRENTE

de 0,0 mA a 6,0 mA para uma duragdo de 50 uS
de 0,0 mA a 5,0 mA para uma duragdo de 100 pS
de 0,0 mA a 4,0 mA para uma duracdo de 300 pS

CARGA

de 0 a 300 nC para uma duragéo de 50 uS
de 0 a 500 nC para uma duragéo de 100 uS
de 0 a 1200 nC para uma duragéo de 300 puS

UNIDADE DE MEDIDA

mA ou nC

DISPLAY

personalizado

TEMPERATURA DE FUNCIONAMENTO

Temperatura ambiente entre 10°C e 40°C
Umidade relativa entre 30% e 75%.
Presséo atmosférica entre 70,0 e 106,0 kPa

MATERIAIS EM CONTATO COM O USUARIO ABS
CLASSE DE PROTECAO alimentado internamente
TIPO DE DISPOSITIVO BF

PECAS APLICADAS

terminal positivo (clip jacaré vermelho) e terminal negativo
(tomada preta)

A temperatura de superficie maxima das pecgas aplicadas é de
42°C.

GRAU DE PROTECAO IP

IPX0

ABSORCAO

Menos de 20 mA

4.2 Forma de onda de saida

A forma de onda de saida tem o padrdo tipico apresentado na figura seguinte, em que sdo apresentados dois casos com
resisténcia de carga de 1000 e 500, com uma duragao de impulso de 300 uS e uma corrente de 1,0 mA.

A amplitude maxima da corrente fornecida é fungdo da resisténcia de carga e da duragdo do impulso selecionada,

conforme mostrado nas figuras seguintes:

v

300 ps
05

mA
Limite de corrente para impulsos de 50 s

b -—
Limite e corrente para impulsos de 300 s
4] «—
Area de funcionamento
om corrente
constante

| R=1000 Ohm R=500 Ohm s 5 6,610 15 20 Kohm

4.3 Precisao

O erro global na geragéo de corrente € de + 5%, na faixa de 0 - 6 mA a média é de 0,01 mA.
Se a corrente configurada difere da corrente medida, isso sera indicado pelo valor que estara piscando no display,
quando o desvio for de pelo menos 0,02 mA.

149



4.4 Classificagao

. Dispositivo com alimentagéo interna e pegas aplicadas classificadas como Tipo BF. Classificagdo de acordo

com a IEC 60529: IPXO0, ou seja, ndo protegido contra entrada de liquidos, grau de protecdo contra entrada de

ﬂ sélidos ndo avaliado. Nao adequado para utilizagdo na presenca de misturas anestésicas inflamaveis com ar
ou oxigénio ou 6xido nitroso; adequado para funcionamento continuo.

4.5 Responsabilidade

O fabricante é responsavel pela seguranca elétrica do dispositivo em uso normal, em condi¢des usuais e condi¢des de
primeira falha.
A responsabilidade para efeitos de seguranca, confiabilidade e desempenho do dispositivo se aplica somente se:

- O dispositivo ndo tiver sido adulterado de forma alguma e se todos os ajustes, modificagdes ou reparos tiverem sido
realizados por pessoal autorizado;
- O dispositivo for usado de acordo com as instrugdes de uso.

4.6 Descarte e conformidade com a Diretiva REEE
As seguintes informagées sao fornecidas nos termos do DECRETO LEGISLATIVO n.° 49 de 14 margo de 2014
"Aplicagdo da Diretiva 2012/19/UE relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE)" referente
a redugdo do uso de substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos (REEE), bem como a
EE climinagdo de residuos.
O simbolo de lixeira riscado no dispositivo e na respectiva embalagem indica que o produto deve ser separado de outros
residuos no final da sua vida util.
A coleta seletiva do equipamento em fim de vida Util € organizada e gerenciada pelo fabricante.
Os usuarios que pretendem descartar o dispositivo devem limpa-lo conforme a Segéo 3.3 e entrar em contato com o
fabricante para seguir o sistema implantado para a coleta seletiva de dispositivos em fim de vida util.
A coleta seletiva adequada do dispositivo desativado para subsequente reciclagem, tratamento e descarte
ecologicamente corretos ajuda a evitar possiveis efeitos adversos sobre o meio ambiente e a saude, além de promover a
reutilizagdo e/ou reciclagem dos materiais que compdem o dispositivo.
O descarte n&o autorizado do produto pelo usuario resultara em sangbes administrativas nos termos da legislagéo em
vigor.
Fora da Comunidade Europeia: seguir a legislagdo local para o descarte de equipamentos médicos e eletronicos,
incluindo baterias.

4.7 Condigoes ambientais para transporte e armazenamento do dispositivo

O dispositivo e seus componentes criticos ndo necessitam de condigdes ambientais especiais para além daquelas de
ambientes normais de vida.

No entanto, antes de usar o dispositivo, verifique se este atende as condi¢gdes ambientais de uso indicadas na Segao
3.3.
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4.8 Compatibilidade eletromagnética
Tabela 1 - Declaragéo do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

O estimulador elétrico PLEXYGON é destinado ao uso no ambiente eletromagnético indicado abaixo. O cliente ou
usuario do estimulador elétrico PLEXYGON deve garantir que este seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de emissdes Nivel de conformidade|

Ambiente eletromagnético - Orientagao

Emissées RF

O estimulador elétrico PLEXYGON utiliza energia RF apenas para
funcionamento interno. Por conseguinte, suas emissdes de RF sdo muito baixas

CISPR 11 Grupo 1 e é improvavel que causem interferéncia com dispositivos eletronicos presentes
nas proximidades.
O estimulador elétrico PLEXYGON
Emissées RF Classe B é adequado para uso em qualquer ambiente, incluindo ambientes domésticos e
CISPR 11 aqueles diretamente ligados a uma rede elétrica publica de baixa tensédo

destinado a uso doméstico.

Tabela 2 - Declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética - Porta de gabinete

o £ Nivel de teste de imunidade exigido para o
Fenomeno/ Teste de Norma basica EMC ambiente profissional Nivel de conformidade
imunidade ou método de ensaio (estabelecimentos de saude)
+ 8 kV de contato + 8 kV de contato
Descargas eletrostaticas IEC 61000-4-2 +2kV,+4kV,+8 +2KkV,+4kV,+8
kV, £ 15kV no ar kV, £ 15 kV no ar
- 3V/im 3Vim
Campos eletromagnéticos de IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Campos de proximidade de
dispositivos de comunicagdo IEC 61000-4-3 Ver Tabela 4 Ver Tabela 4
sem fio RF
Campos magnéticos de 30 A/m 30 A/m
frequéncia de rede IEC 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz

Tabela 3 - Declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética - Porta do cabo do paciente/Conexao do

paciente
A - Nivel de teste de imunidade exigido
Fenémeno/ Teste de Norr'na basica EMC ou para o ambiente profissionalg Nivel de conformidade
imunidade método de ensaio (estabelecimentos de satde)
! i + 8 kV de contato + 8 kV de contato
Transientes elétricos IEC 61000-4-2 £2KV, 4KV, £8 £2KV, £ 4KV, £8
P KV, £ 15 kV no ar KV, + 15 kV no ar
3V 3V
5 ; 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
inci;tazﬁtg;ga;c;)re:a?r?gg: filgal-‘\?F IEC 61000-4-6 6 V em bandas ISM entre 6V em bandas ISM entre
0,15 MHz e 80 MHz 0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
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Tabela 4 - Especificagoes de teste para imunidade de porta de gabinete a dispositivos de comunicacdo sem fio
RF de acordo com a IEC 61000-4-3

. L A Teste de
Fi de test . . = Pot Dist : .
O O Faa () e woduiagio | STy Pt mumicade
385 380 - 390 TETRA 400 Modulagdo ﬁe impulso 18 1,8 0,3 27
Z
GMRS 460, Modulagao de frequéncia
450 430 -470 FRS 460 + 5 kHz desvio 1 kHz seno 2 03 28
710
LTE Band 13, Modulagéo de impulso
745 704 - 787 17 317 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, = .
800 - 960 iDEN 820, Modulagdo de impulso 18 2 03 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; = .
1700 - DECT: Modulag?? gez impulso 2 03 28
1970 1990 LTE Band 1, 3, 4,
25;
UMTS
Bluetooth, WLAN,
2400 - 802.11 - .
2450 2570 bigi, RFID 2450, | Modulagéo de impulso 2 03 28
LTE Band 7 z
5240 = .
5500 5100 - WLAN 802,11 Modulagao de impulso 0.2 0.3 9
5785 5800 a/n 217 Hz ’ ’

ATENGAO - Dispositivos méveis de comunicagéo RF (incluindo cabos para antenas e antenas externas) ndo devem ser usados a menos de
30 cm de qualquer parte do dispositivo, incluindo os cabos informados pelo fabricante. Do contrario, o desempenho do dispositivo pode ser
prejudicado.

4.9 Desempenho essencial

Nao, o uso do dispositivo ndo depende de fungdes necessarias para prevenir riscos inaceitaveis. A auséncia ou mau
funcionamento da estimulagédo elétrica ndo acarreta nenhum risco inaceitavel.

5 NOTIFICACAO SOBRE INCIDENTES GRAVES

A ocorréncia de qualquer incidente grave ligado ao dispositivo deve ser notificada ao fabricante:
Vygon ltalia S.r.l. e a autoridade competente do Estado Membro no qual o usuario e/ou paciente esta localizado.

E possivel acessar uma lista no site UE no link seguinte:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

A definicdo de "incidente grave" é qualquer incidente que, direta ou indiretamente, causou, pode ter causado ou podera
potencialmente causar qualquer das seguintes possibilidades:

a) o falecimento do paciente, usuario ou outra pessoa;

b) a grave deterioragdo, de forma temporaria ou permanente, da satde do paciente, usuario ou outra pessoa;

C) uma ameaca séria a salde publica.
Um "incidente" é definido como qualquer mau funcionamento ou mudanga nas caracteristicas ou desempenho de um
dispositivo presente no mercado, incluindo-se mau uso em fungao de caracteristicas ergonémicas, bem como qualquer
inadequagéo na informagéo fornecida pelo fabricante e qualquer efeito colateral indesejavel.
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6 GARANTIA

A Vygon ltalia S.r.l. garante a gratuidade do servico (méo-de-obra e pegas de substituicdo) para qualquer falha
decorrente de defeito de fabricagdo durante 24 meses a partir da data em que o dispositivo é langado no mercado.

A garantia ndo se aplica a falhas causadas por quedas, impactos, negligéncia, manutengdo inadequada ou néo
autorizada, ou de alguma forma imputavel a utilizagdo inadequada do dispositivo.

A garantia estd também excluida para partes sujeitas a desgaste natural, tais como baterias, cabos, etc.

A manutencao, inclusive a manutengéo fora de garantia, devera ser realizada somente pela Vygon Italia S.r.l. ou centros
autorizados.

A garantia ndo se aplica em caso de intervengdes realizadas por terceiros ndo autorizados. A Vygon ltalia ou seu centro
autorizado de servigo se reserva o direito de decidir se repara ou substitui algumas pecas ou todo o dispositivo. Havendo
substituicdo, as pegas substituidas serdo retidas pela Vygon Italia. Para poder solicitar algum servigo sob garantia, sera
necessario apresentar um documento de comprovacgéao valido e uma identificagéo clara do nimero de série individual do
dispositivo.

7 _DESCRICAO DOS SIiMBOLOS NA ETIQUETA

simBoLo TiTULO simBoLO TiTULO

c € 0051 CE
Dispositivo médico

Fabricante

Numero de catalogo

Identificagdo tnica do

Data de fabricagao dispositivo

Consulte as instrugoes de uso Numero de série

Pecas aplicadas, tipo BF

>] [¢] € [ K

eletrénico

E Reciclagem: equipamento

Modelo

153



154






VYGON ITALIA sri ¥ VYGON GROUP
Viale dell’Industria, 60  Tel. +39 049 829 78 | |
35129 Padova - Italy info-it@vygon.com
WWWw.vygon.it question@vygon.com

[ VYGON_

&
@
-3
>
4
S
o
D
o
1)
I
=
]
=i}
=
(=}
®
=1
<]
g



