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1 Overview

1.1 About this manual
This manual describes the features and functions of the Synapse Biomedical Clinical
Station.

1.2 Symbols

Explanation of symbols

The Warning symbol precedes warning information that mitigates a
risk that is not obvious to the operator. Indicates that a potentially
é hazardous situation which, if not avoided, could result in harm to the
operator or patient.

Powered equipment - indicates physiological effects not obvious to the
user that can cause harm.

The Caution symbol appears next to precautionary information when
the intention is solely to inform. Indicates that a potentially hazardous
situation which, if not avoided, may result in minor or moderate
personal injury or property damage. This word is used to also alert
against unsafe practices.

The Manufacturer symbol appears next to the manufacturer's name
and address.

The Reference symbol appears preceding the part number for the
device. The part number is a unique numeric identifier for the device.
The Lot symbol appears preceding the lot number for a device.
Devices manufactured at the same time using identical material and
parts will share a common lot number.

The Serial Number symbol appears on devices that require unique
identification.

The Use Until symbol appears on devices that have an indication of
the date by which the device should be used. The date is expressed
as the year and month, with the month referring to the end of the
month.

The Manufactured Date symbol appears on devices as an indication
of the date of manufacture. The date is expressed as the year and
month.

o wigd &R B

+40°C

The Temperature Limits symbol appears on actual devices as an
indication of the operational temperature limits.

+sac The Temperature Limits symbol appears on packages of devices as
an indication of the storage and transit temperature limits.

-20°C
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The Keep Dry symbol appears on all packages of devices requiring to
protect the packaging from potential damage.

The Don’t Use If Packing Damaged symbol appears on all packages
of devices requiring to dispose of the device if the packaging has
suffered damage.
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The Regulatory Marking of Conformity symbol indicates that the
device meets Medical Device Directive 93/42/EEC. This has been
certified by notified body humber 2797.

The European Community Representative symbol indicates the
identification of the authorized representative for the distribution of
devices into the European community.

R

The Type BF Applied Part symbol appears on powered equipment that
connects directly to a patient. It is an indication of the degree of
protection provided against electric shock, patient leakage current and
patient auxiliary current.

@

The On / Off symbol on powered equipment indicates push-button
ON/OFF power control of the device.

@,

The Consult Accompanying Documents symbol appears on powered
equipment indicating that instructions for use must be consulted for
safety.

IP20

The Ingress Protection (IP) Classification symbol appears on powered
equipment.

(('i’)) Non-ionizing electromagnetic radiation
&/ . :
" Notice of proper disposal
A ESD itive devi
23 sensitive device.

MR Unsafe. A device that is known to pose hazards in all MR
environments.




1.3 General Description

There are three primary aspects of the device implementation that the NeuRx® Clinical
Station provides. The station provides intra-operative mapping functionality and electrode
characterization, incorporates compatible NeuRx DPS® External Pulse Generator
functionality and NeuRx DPS® External Pulse Generator programming capability.

® The first application of the station in the device implementation is to provide intra-
operative stimulation and sensing of stimulated response. This surgical mapping
mode utilizes surgical components to provide twitch or burst stimulation to record and
display the abdominal pressure response through the solid state pressure sensor. A
stimulator mode is used to test the channels individually and in combination at the
end of the surgery to make sure that all electrodes are intact and providing the
anticipated response.

® The station is then used to characterize the response from each electrode utilizing
the four stimulus output channels. The amplitude, pulsewidth, frequency, and pulse
ramping response are each characterized to optimize the tidal volume and patient
comfort on a per breath basis. The inspiration time and respiratory rate are set for
appropriate minute ventilation. The stimulator mode can be used to fine tune the
settings for the patient.

® Finally, the station sends the desired stimulus and respiratory timing parameters to
the NeuRx DPS® External Pulse Generator in the programming mode. The station
can also read the currently programmed parameters from a NeuRx DPS® External
Pulse Generator to verify the settings.

1.3.1 Safety features

The Clinical Station includes the following safety features:
e Battery charge indicator

e Battery safety interlock — device will not operate while battery is charging
e Electrostatic protection

1.3.2 Operating features
The Clinical Station includes the following operating features:
e Easy-to-view parameter settings

e Low battery indicator — indicates Clinical Station battery charge

e Four-channel operation — independent channels allow independent parameter
settings and can be enabled / disabled

e Stimulus parameter settings — allows Frequency, pulsewidth, and amplitude
parameters to be programmed.

e Respiratory parameter settings — allows Breaths per minute and inspiration
parameters to be programmed.

e Surgical setting — allows mapping of the diaphragm

e Stimulator programming — allows the parameters to be sent or received from the
NeuRx Chronic stimulator.



e Printing — allows printing a hard copy of the programmed parameters

1.4 Intended use

1.4.1 The NeuRx Diaphragm Pacing System (NeuRx DPS®) provides ventilatory
support in patients with diaphragm dysfunction of neuromuscular origin
who require chronic ventilatory support because of diaphragm paralysis.
The device is indicated in patients with high-level spinal cord injury, whose
remaining phrenic nerve, lung and diaphragm muscle function are
sufficient to accommodate electrical stimulation.

1.4.2

1.4.2.1 The Clinical Station is designed to provide three primary functions to work in
conjunction with the Synapse Biomedical NeuRx DPS Chronic stimulator system.

1.4.2.2 The Clinical Station provides intra-operative mapping functionality and electrode
characterization.

1.4.2.3 The Clinical Station provides compatible NeuRx DPS® External Pulse Generator
functionality.

1.4.2.4 The Clinical Station provides NeuRx DPS® External Pulse Generator
programming capability

1.5 Package contents
The Clinical Station kit is supplied with the following items:
e (1) One Clinical Station

e (1) Communication cable
e (1) Test plug
e (1) Battery charger

e (1) Active Sensor module

1.6 Contraindications
The following are conditions contraindicating Clinical Station use in patients that:
e The device is not intended to be used in patients who do not have a viable phrenic

nerve
e The device is not intended to be used in pregnant women



2 Warnings A

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6
2.7

Use only under the direction of a physician. The Clinical Station is electrically
powered and may produce tissue damage or electrical hazard if improperly used.
Do NOT attempt to open the Clinical Station case or attempt any unintended
modifications as this will cause a failure in the Clinical Station functionality. The
device has accessible controls for clinical staff and NO patient-accessible
controls.

Use of Clinical Station could interfere with some medical equipment. Some
medical equipment could interfere with the use of Clinical Station. Consult the
this User Manual before having any of the following:

o All active implantable medical devices. This will include devices such as
implanted cardiac pacemakers, implanted cardioverter defibrillators (ICDs),
implanted neurostimulators, and body worn medical devices (e.g., insulin
pump). Use of the Clinical Station may interfere with these devices.

o Surgery. Use of high-frequency surgical equipment may cause burns
where the electrode leads pass through the skin. Disconnect the Clinical
Station if additional surgical procedures are necessary.

o Diathermy treatment. Diathermy treatment is deep tissue heat treatment.
Do NOT perform diathermy treatment while implanting electrode leads as
unwanted tissue heating through the electrode leads could occur.

o Use of external electrical stimulation such as transcutaneous electrical
nerve stimulation (TENS) should not be done in the chest area near the
electrode leads. Unwanted diaphragm contraction could occur.

o Shortwave or microwave therapy. Operating the Clinical Station close to
(about 3 feet from) such equipment may produce instability in the applied parts.

o Magnetic Resonance Imaging (MRI) test. The PermalLoc electrode is MR
unsafe. Do not perform a MRI test while implanted with the Permaloc
electrodes.

o Magnetic Resonance Imaging (MRI) test. The NeuRx Clinical Station and
surface electrodes are MR Unsafe.

The patient should avoid accidental contact between connected but unused
applied parts (cable or leads) and other conductive parts including those
connected to earth ground or any device with the ground symbol.

The patient should avoid trans-thoracic stimulation.

Safety has not been established for the use of the device during
pregnancy.

It should not be used in patients with epilepsy.

ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE WARNING: Some electrically
powered equipment gives off electromagnetic waves which could interfere with

Clinical Station. When using your Clinical Station around electrical equipment,
check the Clinical Station screen to make sure the Clinical Station is working.



2.8 Do follow the electromagnetic compatibility (EMC) information provided. The
Clinical Station needs special precautions regarding EMC. To reduce the
possibility of interference on the Clinical Station from other electrical equipment
or the Clinical Station effecting other electrical equipment, do not use cables or
accessories with the Clinical Station other than those specified.

2.9 RF COMMUNICATION WARNING: Portable and mobile RF communication
equipment may effect medical electrical equipment. Do not use within 30cm of
the implanted electrode leads.

A

2.10 ELECTRO-STATIC DISCHARGE (ESD): “ik After the Permaloc electrode has
been implanted but not connected to the connector block, use caution when
handling the electrode leads. Before touching the electrode leads, touch the
patient to equalize the electrostatic potential.

2.11 FLAMMABILITY WARNING: Do NOT use Clinical Station in an oxygen
enriched environment, such as a hyperbaric oxygen chamber, or near a
flammable anesthetic mixture with air, oxygen, or nitrous oxide.

2.12 Do NOT connect the Clinical Station Stimulator Outputs to the patient electrodes
while in PROGRAMMER Mode.

2.13 Do NOT turn ON the Clinical Station while passing through security systems,
metal detectors, or Electronic Article Surveillance (EAS).

10



3 Precautions A

The Clinical Station has been carefully designed and tested to ensure reliability during
normal use. However, electronic devices are susceptible to stresses. To avoid damage
to the Clinical Station, observe the following precautions:

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Random failures — The physician should be aware that operational failure of the
Clinical Station can occur as the result of battery depletion, mishandling, or
random component failure.

Possible operational failures of the Clinical Station can include the following:
No output or erratic output

No sensing or erratic sensing (e.g. during self-testing)

False indicator signals

Inappropriate variance of rate and output intensity

Loss of control of rate, output, intensity, or power

If loss of control of rate, output, stimulus, or power occurs, and it is not due to a
low battery, disconnect the Clinical Station from the patient, contact Synapse
Biomedical Customer Service to return it for evaluation.

Service condition — Before each use, evaluate the Clinical Station for damage
and observable defects. Do not use the Clinical Station if the case is cracked,
the controls are not functioning, the displays are not working, or if the controls,
displays, or connectors are broken.

During continuous ECG monitoring, the Clinical Station stimulus artifact may be
seen on other monitored bio-potential signals.

The Clinical Station is designed for clinical use only. Clean the device after each
use.

Permaloc leads and cables — Improper connection or fracture of leads or cables
may result in failure of the Clinical Station. Inspect exiting electrode leads and
cables for damage before use.

The Clinical Station is intended to be used when close to the body and the patient
cable should NOT be allowed to hang loosely. The patient cable should be
positioned appropriately to not allow any hanging loops.

If you think the device is not providing enough stimulation, then consult this

manual or call Synapse Biomedical customer service. This could mean that the
Clinical Station may not cause the patient’s diaphragm to contract.

11



4 Environmental precautions &

The Clinical Station has been carefully designed and tested to ensure reliability during
normal use. However, electronic devices are susceptible to many environmental stresses.
To avoid damage to the Clinical Station, observe the following precautions:

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Do not expose the stimulator to excessive moisture, heat or severe mechanical
shock. If display indicates system failure or device exposed to excessive
moisture, heat or shock, disconnect the Clinical Station and contact Synapse
Biomedical customer service.

To protect the Clinical Station against damage due to mechanical shock. Do NOT
drop the Clinical Station. The Clinical Station may break and not be available for
use when needed. The Clinical Station should remain in the plastic packaging
until needed.

To protect the Clinical Station against damage due to moisture, Do NOT
submerge the Clinical Station in liquid. The Clinical Station may quit working and
not able to use when needed.

Avoid contaminating the patient cable connections with blood or other body
fluids.

Do not attempt to open the Clinical Station. The Clinical Station is sealed at the
factory and opening the Clinical Station will damage the device and void the
warranty.

Other environmental factors may impact proper performance of the Clinical Station in the
hospital setting. Use of appropriate environmental health and safety practices will help
prevent environmental damage to the Clinical Station.

5 Adverse effects

The Clinical Station is used for muscle conditioning and ventilation - possible
adverse effects are as follows:

o None known

6 Preparation for use
6.1 Checks prior to use

6.1.1 Service condition
Visually inspect the Clinical Station before each use for a patient to verify
that there are no observable defects. Do not use the Clinical Station if
there are any observable defects. Verify that the Clinical Station controls
function each time before connecting to a patient.

Caution: Before each use, evaluate the Clinical Station for damage and
observable defects. Do not use the Clinical Station if the case is cracked,
the controls are not functioning, the display is not working, or if the
controls, displays, or connectors are broken.

12



7 Control

S

7.1 Control Buttons
The buttons used to control the functions and parameter settings of the Clinical Station
are described in this section.

711 ClI

inical Station controls

The Clinical Station control buttons are easy to use and conveniently located to
program the parameters for each patient’s requirements.
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Display Control

Printer Control

Stimulus Activation Control
Surgical Mapping Control
Stimulation Pattern Control
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7.1.2 Power Control Buttons

7.1.2.1 Power Button

e To turn ON the device, Press and hold the POWER button for 1
second. The indicator LED illuminates GREEN.

e To turn OFF the device, Press and hold the POWER button for 1
second and then release the button.

7.1.2.2 Charging Indicator

e The Charging indicator LED is RED while the internal battery is
recharging, it changes to GREEN when the battery is fully charged.

7.1.3 Display Control Buttons

1 1/
—\./— -.-
N 71N

7.1.3.1 Display Contrast

e Display contrast can be adjusted for optimal viewing angle. These
buttons can be pressed as necessary.

14



7.1.4 Operation Control Buttons

7.1.4.1 Operating Mode Button
MODE

e The MODE button allows the selection for the current operating mode of the
device.

DEFAULT
I e Pressing the button scrolls through the following modes:
1. STIMULATOR

1 2. PROGRAMMER
als 3. SURGICAL

7.1.4.2 Default Button
3
— e The DEFAULT button resets the displayed stimulus parameter settings to
STIMULUS default values.
PARAMETER

e This button may be selected during STIMULATOR Mode

: . 1
7.1.4.3 Send Stimulus Settings Button =

e The SEND STIMULUS SETTINGS button sends stimulus settings, as they
are displayed, to an attached NeuRx DPS® External Pulse Generator.
e This button may be selected during STIMULATOR Modes

7.1.4.4 Retrieve Stimulus Setting Button =

e The RETRIEVE STIMULUS SETTINGS button retrieves stimulus settings
from an attached NeuRx DPS® External Pulse Generator. The stimulus
settings are then displayed.

e This button may be selected during PROGRAMMER Mode

15



7.1.5 Stimulus Control Settings Buttons

STIMULUS SETTINGS )
CHANNEL
ON
SELECT oeE AMP PW A

BPM INSP FREQ RAMP v

J

7.1.5.1 Channel specific parameters are modifiable by using the

SELECT

ON:OFF

AMP

PW

following buttons:

Selects the channel number for modification with the up/down
arrows. The selected channel number is indicated by a >’
symbol on the LCD display.

Toggles channel enable status.

Selects amplitude to modify with the up/down arrows.

Selects pulsewidth to modify with the up/down arrows.

General timing parameters modifiable by using the following buttons:

BPM

INSP

FREQ
RAMP

Selects breaths-per-minute to modify with the up/down
arrows.

Selects inspiration time to modify with the up/down arrows.

Selects pulse frequency to modify with the up/down arrows.

Selects pulse ramp modulation to modify with the up/down
arrows.

16



7.1.6 Stimulus Activation Control Buttons

7 STIMULUS ACTIVATE
2] =] <]

LEFT ALL RIGHT

\_ J

7.1.6.1 The STIMULUS ACTIVATE buttons allows for individual outputs or
combination of outputs to be activated. Indicator LEDs illuminate while
outputs are active

Channel 1 Activates Output 1.
Channel 2 Activates Output 2.
Channel 3 Activates Output 3.
Channel 4 Activates Output 4.
LEFT Activates Outputs 1 & 2.

Corresponds to LEFT Outputs 1 & 2

ALL Activates all 4 Outputs.

RIGHT Activates Outputs 3 & 4.
Corresponds to RIGHT Outputs 1 & 2

Note: All buttons temporarily over-ride the displayed enable status.

17



7.1.7 Stimulus Pattern Control Buttons

7.1.7.1

(sfrmsimms)

The STIMULATION PATTERN buttons allow the selection of or
for the SURGICAL MAPPING mode, and allow the selection of
(L] o (WL o the STIMULATOR mode

e PULSE

e A single stimulus pulse will be sent to the mapping probe.

INSPIRATION INTERVAL

e A train of stimulus pulses will be sent to the mapping probe or

the activated output(s), for the INSP interval.

BREATHS PER MINUTE E
e A continuous stream of stimulus trains will be sent to the

activated output(s) at the set BPM rate.

7.1.8 Surgical Mapping Control Buttons

"MAPPING

STIM

NEXT
SITE

RESTART

—__

. STIM

The stimulus can either be a single pulse or an inspiration train as
determined by the STIMULUS PATTERN CONTROL. The stimulus
parameter settings are determined by Channel 1 settings as
displayed while in STIMULATOR mode.

. NEXT SITE
Prints out the maximum value of the current site, then increments the
mapped site counter.

o RESTART
The RESTART button resets displayed mapping site counters.
This button is active during SURGICAL Mode

18



NeuRx® CLINICAL STATION REAR PANEL

8 Rear Panel Description

8.1 STIMULUS OUTPUT

8.1.1 STIMULATOR OUTPUT CONNECTOR
The STIMULATOR OUTPUT connector directly connects to the
patient cable. This connection is used during electrode
characterization.

8.1.2 INDIVIDUAL OUTPUT CONNECTORS
The INDIVIDUAL OUTPUT connectors are used during Surgical
Mapping. The REFERENCE connector is attached to the temporary
surface Anode and the #1 output connector is attached to the
Mapping Probe

WHITE REFERENCE

BLUE Channel #1 or LEFT 1
GREEN Channel #2 or LEFT 2
ORANGE Channel #3 or RIGHT 1
YELLOW Channel #4 or RIGHT 2

8.1.3 DURATION OF CONTACT
Connection of the colored cables to the electrode leads may result

in a maximum temperature of 41.2°C. The conditions of safe
contact remain greater than 10 minutes for the applied parts.

19



8.2 SENSOR INPUT

8.2.1 SENSOR INPUT CONNECTOR

The SENSOR INPUT connector connects to the ACTIVE SENSOR
MODULE cable. The Module senses the abdominal pressure
during Surgical Mapping stimulation. The pressure waveform is
processed by the NeuRx® Clinical Station and graphically displayed
on the LCD.

8.3 PROGRAMMER PORT

8.3.1 PROGRAMMER PORT CONNECTOR
e The PROGRAMMER PORT must not be used and remain covered

when the Clinical Station Stimulator Outputs are connected to the
patient electrodes.

The PROGRAMMER PORT connector provides a serial
communication port for a NeuRx DPS® External Pulse Generator. The
NeuRx® Clinical Station provides NeuRx DPS® External Pulse
Generator programming capability while in PROGRAMMER Mode.

8.4 BATTERY CHARGING 42O

8.4.1 CHARGER INPUT

ONLY the supplied charger is permitted to be connected to the
CHARGER INPUT. The MEDICAL POWER SUPPLY is rated for 9
VDC & 1.33A.

The Clinical Station will not power ON while the battery charger is
plugged in and charging the internal battery.

THE CHARGER MUST NOT BE USED DURING
NORMAL OPERATION!

The Low Battery indicator will light YELLOW to indicate a low battery.
The unit is automatically powered OFF while charging. The battery
charging time is approximately 4 hours.

In the event that the internal rechargeable battery fails to hold an
adequate charge, the device should be returned to Synapse Biomedical
Inc. for battery replacement and proper disposal of depleted battery.

8.4.2 CLINICAL STATION USE LOCATION

Position the Clinical Station for easy accessibility to remove the battery
charger before use.

20



9 Modes of Operation

9.1 STIMULATOR MODE

STIMULATOR
CHANNEL# AMP PULSE
> OFF 1 25mA 100us
OFF 2 25mA 100us
OFF 3 25mA 100us
OFF 4 25mA 100us
RESPIRATION RATE 12
INSPIRATION 1.1s
PULSE FREQUENCY 20Hz
PULSE RAMP 0]

9.1.1 STIMULATOR DISPLAY

e The start-up screen displays default parameters for all stimulator values.
The four outputs have individual values for Amplitude and Pulsewidth, and
share parameter values for Respiration Rate, Inspiration Interval, Pulse
Frequency and Pulse Ramp. Parameter values can be modified by using
the STIMULUS SETTINGS Control buttons.

21



PARAMETER RANGE DELTA

AMPLITUDE 5mA — 25mA 1mA
PULSEWIDTH 20usec — 200usec 10usec
RESPIRATION RATE 8-18 1
INSPIRATION INTERVAL 0.8sec — 1.5sec 0.1sec

PULSE FREQUENCY

5,10,11,12,13,14,15,16,

17,18,19,20 Hz NA

PULSE RAMP 0-10 1

STIMULUS PARAMETER RANGES

Stimulus outputs may be activated by pressing any of the ACTIVATE
STIMULUS buttons.

>O0ON1*25mA 100us

As an Output is activated, an indication of relative electrode lead
impedance is displayed on each line of the corresponding
output’s parameters. Impedance levels are displayed as follows:
“*”and ‘X’, with ‘X’ indicating a likely open circuit.

Do NOT connect the Clinical Station Stimulator Outputs to the patient
electrodes while in PROGRAMMER Mode.

22



9.2 PROGRAMMER MODE

9.21

PROGRAMMER

CHANNEL# AMP PULSE
> 1 mA us

2 mA us

3 mA us

4 mA us

RESPIRATION RATE
INSPIRATION .S
PULSE FREQUENCY Hz
PULSE RAMP

PROGRAMMER DISPLAY

The Clinical Station Stimulator Outputs must not be used when the Clinical
Station PROGRAMMER PORT is connected.

The start-up screen displays blanks for all parameter values. Stimulus
parameter data must first be retrieved from an externally connected NeuRx
DPS® External Pulse Generator.

Connect the NeuRx DPS® External Pulse Generator to the PROGRAMMER
PORT on the rear panel of the NeuRx® Clinical Station using the
Communication Cable. If the NeuRx DPS® External Pulse Generator is not
connected to a patient, than connect a Test-Load plug to the Patient Output
connector on the top of the NeuRx DPS® External Pulse Generator.

While the NeuRx DPS® External Pulse Generator is powered ON, press the

1
RETREIVE STIMULUS SETTINGSI*=l. The NeuRx DPS® External Pulse

Generator parameter settings will be displayed. Parameter values can be
modified by using the STIMULUS SETTINGS Control buttons.

23



9.3 SURGICAL MAPPING MODE

SURGICAL

STIM SITE VALUE
25mA 0 0 MAX
100us 1 0 CUR

9.3.1 SURGICAL MAPPING DISPLAY

e When ready to initiate Surgical Mapping, press the ENABLE AUTO PRINT
button, the indicator LED will iluminate and a header for patient information
will be printed.

DATE:
PATIENT:
LOCATION:

The LOCATION refers to the Left or Right hemi-diaphragm.

e A stimulus pulse is triggered to the Mapping Probe by pressing the STIM
button. The indicator LED illuminates briefly when the stimulus pulse is
sent. The SENSOR MODULE detects the abdominal pressure change that
results from the stimulus pulse. The pressure waveform is displayed and
an analysis is made to determine the pressure change. The CURrent
pressure change is displayed in arbitrary units and is used as a relative
measurement to confirm best stimulus response.

24



SURGICAL

STIM SITE VALUE

25mA 0 0 MAX

100us 1 34 CUR
34

L
T T LLL

Successive stimulus pulses may be sent to the same SITE by repeatedly
pressing the STIM button. The MAXimum value from all successive pulses
is remembered and will be printed when the NEXT SITE button is pressed.

25



SURGICAL

STIM SITE VALUE

25mA 1 34 MAX

100us 2 41 CUR
41

L ]
LT TEILLL

Additional SITES are mapped until it is determined where the maximum
response is attained.

When starting mapping on the other hemi-diaphragm, press the RESET
SURGICAL MAPPING button to clear all data and SITE counters.

26



10 Maintenance and Service

The surfaces of the NeuRx® Clinical Station and the Active Sensor Module may
be cleaned per Hospital facility procedures.

The surfaces of the Patient and Communication cables may be cleaned with
disinfectant wipes ONLY per Hospital facility procedures.

The NeuRx® Clinical Station has no user serviceable parts and therefore should
not be opened. It is recommended that if the unit becomes inoperable it is
returned to Synapse Biomedical Inc. for repair.

The Active Sensor Module requires no routine maintenance and if it becomes
inoperable it can be returned to Synapse Biomedical Inc. for replacement.

In the event that the internal rechargeable battery fails to hold an adequate
charge, the device should be returned to Synapse Biomedical Inc. for battery
replacement and proper disposal of depleted battery.

Changing the Printer Paper Roll: pull the little plastic tab up top to open the paper
holder. Remove the empty Paper Roll. While inserting new Paper Roll into the
bay, make sure to feed the paper under and up so that the paper comes through
the slot without bending or binding. If new Paper Roll is in the bay correctly, the
paper shouldn’t bind or stick in the bay and it should rotate freely.

Any further questions may be answered by contacting Synapse Biomedical Inc.

11 Specifications

Power Source Internal rechargeable battery, non-replaceable
7.2v Li-ion

Operating Temperature +51t0 +40 C

Storage Temperature -20to +54 C

Relative Humidity 15% to 93%, non-condensing

Pulse Waveform-type Regulated-current biphasic

Pulse Amplitude 5mA to 25mA

Pulsewidth 20usec to 200usec

Pulse Period 50msec to 200msec

Inspiration Interval 0.8sec to 1.5sec

Inspiration Rate 8 to 18 Breaths per Minute

Load Resistance 100 ohms to 1500 ohms
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12 Placement during use

When the Clinical Station is in use, place it in an area that reduces the potential of damage
due to dropping or pulling the cables.
e Verify that the stimulator is directly observable by medical staff.

12.1 Cleaning prior to use
During normal use, the Clinical Station stimulator and cables may become soiled with
blood or body fluids. Verify that the Clinical Station stays clean during use.

13 Default Settings

The Clinical Station Stimulator will have a default setting from the factory. Please adjust
the setting per patient requirements.

e Amplitude 25mA (all channels)

e Pulsewidth 100 uSec (all channels)
e Respiration Rate 12 BPM

e Inspiration 1.1 Sec

e Pulse Frequency 20Hz

e Channels Enabled All 4 channels OFF

e Pulse Ramp 0

NOTE: IF adjustments are made, the DEFAULT button will return the device to default
settings.

14 Errors During Normal USE
14.1 Error Indicator Ch2©

e Low Battery - This error displays a low battery error during operation. The yellow
LED will stay lit until the device has been re-charged.

15 Cleaning

15.1 Cleaning the Clinical Station Stimulator
Cautions:

¢ Clean the Clinical Station stimulator when required.

e ONLY clean with disinfectant wipes.

e Do not immerse the Clinical Station stimulator in water or cleaning agents. Severe

damage to the device may occur.

Cleaning — Follow Hospital facility procedures for all cleaning of the Clinical Station.
Note: Do not expose the Clinical Station to ethers, acetone, or chlorinated solvents.
These solvents may damage the case, labels, or metal components.
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15.2 Safety checks
Perform safety checks on the Clinical Station if the device has been dropped or damage
is suspected.

15.2.1 Visual inspection

Perform the following visual inspections each time the Clinical Station is used:
e Check that there is no mechanical or physical damage to the device.
e Confirm that the device will power up and all controls buttons function.

15.2.2 Functional inspection

Perform the following functional inspections each time the Clinical Station is used:
e Power on the device and confirm the LCD display is displaying operational status
e Verify that the control buttons and displays function and work properly.
e Inspect all connections and cables.

Caution: Do not attempt to open the Clinical Station. The Clinical Station is sealed at the
factory and opening the Clinical Station will damage the device.

16 Replacement Parts

The following replacement parts may be ordered from an authorized
supplier.

PART ORDER
ITEM NUMBER QUANTITY
Patient Cable (1m) 22-0011 1 Each
Active Sensor Module (2m) 23-0007 1 Each
Communication Cable 29-0008 1 Each
Thermal Paper Roll 29-0028 1 Each
Battery Charger (wall; wumMPU12A9V-SB) | 29-0010 1 Each

Storage of Replacement Parts:
1. Store in a dry location within the specified temperature range

Storage of Clinical Station
1. Store in a dry location within the specified temperature range
2. Store in the protective case as received

DISPOSAL of Replacement Parts:

l 4 1. Clinical Station disposal — return to Synapse Biomedical
‘ 2. All other replacement parts with potentially bio-hazardous contamination — please
follow hospital policies for proper method of disposal.
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17 Customer Service

For questions concerning the Clinical Station, please contact the Synapse Biomedical
Customer Service at 1-888-767-3770 Ext. 137.

For Technical questions and training concerns, please contact:

1-888-767-3770 Ext. 137.

18 Troubleshooting

Use the following troubleshooting guide to help solve problems with your

Clinical Station:

Problem

Action

Clinical Station powers off

Check the battery indicator.
Plug in the battery charger and the red LED
should light up on the battery indicator

power up.

during use. Use the backup Clinical station
If the problem continues, call Synapse
Biomedical customer service for assistance.
Inspect for mechanical failures on the case
due to being dropped.
. . Check the battery indicator.
2 The Clinical Station does not Plug in the battery charger and the red LED

should light up on the battery indicator
Call Synapse Biomedical customer service
for assistance.

evaluation.

Patient is not receiving
3 | adequate stimulation for the

Qualified hospital staff modify the settings of
the stimulator.

4 | Discomfort while pacing.

Qualified hospital staff to evaluate.
Reduce stimulus

through the skin.

Bleeding, bruising, or infection
5 | where the electrode leads pass

Qualified hospital staff to evaluate.

electrode

Skin irritation from surface

Qualified hospital staff to evaluate.

display.

One or multiple “X”s appear on
7 | the Clinical Station stimulator

Inspect the connections of the electrode
leads to the surgical cable set or connector
block for non-connection or breakage of the
electrode.

If the problem continues, call Synapse
Biomedical customer service for assistance.
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Problem Action
8 The Clinical Station stimulator | ¢ STOP use of the Clinical Station.
is submerged in water or fluid. | ¢ Replace with new Clinical Station.
e Visually inspect the Clinical Station for
physical damage.
9 | The Clinical Station is dropped. o Conflr_m the device power, controls buttons
and display are functioning.
e If device is broken, STOP use of the device
and replace with new Clinical Station.
e Confirm the Clinical Station is powered on.
e If the Green color light closest to the printer
labeled “Paper Feed” is blinking 3 times:
o Confirm the printer door is closed.
10 | The Printer will not Print. o Confirm the_re IS paper in th(_—:' printer.
e Make sure the printer paper roll is loaded
correctly. (See Section 10 - Maintenance
and Service)
If the problem continues, call Synapse
Biomedical customer service for assistance.
e Make sure the printer paper roll is loaded
correctly. (See Section 10 - Maintenance
11 | Not printing on paper. and Service)
No ink is required for this printer. Thermal paper
will only print on coated side of paper.

19 Electro-Magnetic Compatibility

(Applicable when the Clinical Station stimulator is powered by battery.)

The Clinical Station stimulator requires special precautions regarding EMC and
needs to be installed and put into service according to the EMC information
provided in these accompanying documents.

Essential Performance

1. Stimulus LCD display parameters remain unchanged during continuous operation
2. Stimulus output is evident on display with electrode continuity or test plug.
3. Delivery of stimulation to the Patient cable at the LCD display settings.

WARNING: Portable RF communications equipment (including peripherals
such as antenna cables and external antennas) should be used no closer than
30 cm (12 inches) to any part of the Clinical Station stimulator, including cables
specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of
this equipment could result.
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result if any additional cables are attached.

é e WARNING: A risk of increased emissions or decreased immunity may

e WARNING: Use of this equipment adjacent to or stacked with other

A equipment should be avoided because it could result in improper
operation. If such use is necessary, this equipment and the other

equipment should be observed to verify that they are operating normally.

specified or provided by the manufacturer of this equipment could result

f e WARNING: Use of accessories, transducers and cables other than those

in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic
immunity of this equipment and result in improper operation.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

The Clinical Station stimulator is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the Clinical Station stimulator should assure that it is used in
such an environment.

Emissions test

Complianc
e

Electromagnetic environment - guidance

RF emissions
CISPR 11

Group 1

The Clinical Station stimulator uses RF energy only for its
internal function. Therefore, its RF emissions are very low and
are no likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.

RF emissions
CISPR 11

Class A

The Clinical Station stimulator is suitable for use in all
establishments other than domestic, and may be used in
domestic establishments and those directly connected to the
public low-voltage power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes, provided the following warning is
heeded:

Warning: This equipment/system is intended for use by
healthcare professionals only. This equipment/system may
cause radio interference or may disrupt the operation of nearby
equipment. It may be necessary to take mitigation measures,
such as re-orienting or relocating the Clinical Station stimulator
or shielding the location.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Clinical Station stimulator is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the Clinical Station stimulator should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Electrostatic discharge (ESD) Floors should be wood, concrete or ceramic
IEC 61000-4-2 +8kV contact +8KV contact tile. If floors are covered with synthetic

+ 15KV air + 15KV air material, the relative humidity should be at
- least 30%.
Power frequency (50/60 Hz) Power frequency magnetic fields should be
magnetic field a levels characteristic of a typical location in
30 A/Im 30 A/m a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-8 environment.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Clinical Station stimulator is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Clinical Station stimulator should assure that it is used in such an

environment.

IMMUNITY IEC 60601 TEST | Compliance level | Electromagnetic environment - guidance
test LEVEL
Conducted 3 Vrms 3 Vrms Portable and mobile RF communications
RF 0,15 MHz - 80 0,15 MHz - 80 equipment should be used no closer to any
IEC 61000- MHz MHz part
4-6 of the Clinical Station stimulator , including
6 Vrms in ISM 6 Vrms in ISM cables, than the recommended separation
and amateur and amateur distance calculated from the equation
radio bands radio bands applicable to the frequency of the transmitter.
between 0,15 between 0,15
MHz and 80 MHz | MHz and 80 MHz | Recommended separation distance
80 % AM at 1 kHz | 80 % AM at 1 kHz
d = [3.5/3] VP 80 MHz to 800 MHz
d = [7/3] VP 800 MHz to 2.7 GHz
Radiated RF | 3 V/im 3 V/m where P is the maximum output power rating
|4E3C 61000- ?;OH':IHZ to 2.7 éOH'Z'HZ to 2.7 of the transmitter in watts (W) according to

the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters
(m). Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey, should be less
than the compliance level in each frequency
range. Interference may occur in the vicinity
of equipment marked with the following
symbol:

()

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

e Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the Clinical Station
stimulator is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Clinical Station
stimulator should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the

Clinical Station stimulator.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Clinical Station stimulator is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Clinical Station stimulator should assure that it is used in such an

environment.

IMMUNITY test

IEC 60601 TEST
LEVEL

Compliance level

Electromagnetic environment -
guidance

IMMUNITY to
proximity fields
from RF
wireless
communications
equipment

MHz — Modulation —
Field

Strength

385-18 Hz - 27 V/m
450 - 18 Hz - 28 V/m
710-217Hz -9 V/m
745 - 217 Hz - 9 V/m
780 -217 Hz -9 V/m
810 - 18 Hz - 28 V/m
870 -18 Hz - 28 V/Im
930-18 Hz - 28 V/Im
1720 - 217 Hz - 28
V/im

1845 - 217 Hz - 28
V/im

1970 - 217 Hz - 28
Vim

2450 - 217 Hz - 28
Vim

5240 - 217 Hz - 9 V/Im
5500 - 217 Hz - 9 V/Im
5785 -217 Hz - 9 V/Im

MHz — Modulation —
Field

Strength

385-18 Hz - 27 V/Im
450 - 18 Hz - 28 V/m
710-217Hz -9 V/m
745 - 217 Hz - 9 V/m
780 - 217 Hz - 9 V/m
810-18 Hz - 28 V/m
870-18 Hz - 28 V/Im
930-18 Hz - 28 V/Im
1720 - 217 Hz - 28 V/Im
1845 - 217 Hz - 28 V/Im
1970 - 217 Hz - 28 V/Im
2450 - 217 Hz - 28 V/Im
5240 - 217 Hz - 9 V/Im
5500 - 217 Hz - 9 V/Im
5785 -217 Hz - 9 V/im

Portable and mobile RF
communications

equipment should be used no
closer to any part of the Clinical
Station stimulator , including
cables, than the recommended
separation distance calculated
from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.

Recommended separation
distance

E = [6/d] VP
d = [6/E] VP

where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the
transmitter manufacturer, d is the
recommended separation
distance in meters (m), and E is
the field strength in V/m. Field
strengths from fixed RF
transmitters, as determined by
an electromagnetic site survey,
should be less than the
compliance level in each
frequency range. Interference
may occur in the vicinity of
equipment marked with the
following symbol:

(@)

NOTE: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by

absorption and reflection from structures, objects and people.
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Recommended separation distances between portable and mobile RF communications
equipment as well as RF wireless communications equipment and the Clinical Station
stimulator

The Clinical Station stimulator is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Clinical Station stimulator can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile
RF communications equipment (transmitters) and the Clinical Station stimulator as recommended below,
according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter (m)
Rated maximum 385, 450,810, 870,
output power of | 80to 800 MHz | 500 MIZ 1027 s oo 190 | 930,1720, 1845,
transmitter (W) d =[3.5/3] vP d = [7/3] vP d ’= [6/9],\/P 1970, 2450
d = [6/28] VP
0.01 0.117 0.233 0.067 0.021
0.1 0.369 0.738 0.211 0.070
1 1.170 2.333 0.667 0.214
10 3.689 7.379 2.108 0.700
100 11.667 23.333 6.670 2.143

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation
distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the
transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.
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1 Présentation

1.1 A propos de ce manuel
Le présent manuel décrit les caractéristiques et les fonctions de la station de réglage
clinigue « Clinical Station » de Synapse Biomedical.

1.2 Symboles

Explication des symboles

Le symbole Avertissement précéde des informations d’alerte qui
signalent un risque non évident pour 'opérateur. Indique une situation
é de danger potentiel qui peut nuire a la santé de l'opérateur ou du
patient si elle n'est pas évitée.

Figure sur un équipement électrique pour prévenir I'utilisateur que des
effets physiologiques non évidents peuvent nuire a sa santé.

Le symbole Mise en garde figure a c6té d’'un conseil de précaution,
quand le but est seulement d’informer. Indique une situation de
danger potentiel qui peut entrainer des blessures légéres ou
modérées ou des dommages matériels si elle n’est pas évitée,. Ce
terme est également utilisé pour mettre l'utilisateur en garde contre
des pratiques dangereuses.

BN

Le symbole Fabricant figure & c6té du nom et de l'adresse du
fabricant.

Le symbole Référence précéde le numéro de référence de I'appareil.
Le numéro de référence est un identificateur numérique unique propre
a l'appareil.

Le symbole Lot précéde le numéro de lot d’'un appareil. Les appareils
fabriqués au méme moment qui utilisent des matériaux et des piéces
identiques partageront en commun le méme numéro de lot.

Le symbole Numéro de série figure sur les appareils qui nécessitent
un code d'identification unigue.

Le symbole Date limite d’utilisation figure sur les appareils qui
possédent une date limite d’utilisation. La date précise le mois
(jusqu’a la fin du mois) et 'année a ne pas dépasser.

Le symbole Date de fabrication figure sur les appareils pour indiquer
leur date de fabrication. La date précise le mois et I'année.

g &l B E P

+40

Le symbole Limites de température figure sur les appareils pour
indiquer les limites de température de fonctionnement de I'appareil.

oo Le symbole Limites de température figure sur les emballages des
appareils pour indiquer les limites de la température de transport et de
conservation a respecter.

Le symbole Conserver a l'abri de I'humidité figure sur tous les
emballages des appareils dont I'emballage doit étre protégé
d’éventuels dommages.

Le symbole Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé figure sur
tous les emballages des appareils qui doivent étre éliminés si leur
emballage est endommage.

o | o

-20 °C

@
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c € 2797

Le symbole Marquage de conformité réglementaire indique que
I'appareil est conforme a la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux, comme certifié par le numéro 2797 de I'organisme notifié.

Le symbole Représentant de la Communauté européenne indique
lidentité du représentant autorisé a distribuer des appareils au sein
de la Communauté européenne.

R

Le symbole Piece appliqguée de type BF figure sur un équipement
électrique qui est raccordé directement a un patient. |l indique le
degré de protection fourni contre les décharges électriques, le courant
de fuite et le courant auxiliaire dans le patient.

@

Le symbole Mise sous/hors tension figure sur un équipement
électrique pour indiquer le bouton-poussoir de mise sous/hors tension
(Marche/Arrét) qui permet de controler I'alimentation électrique de
I'appareil.

@,

Le symbole Consulter les documents d’accompagnement figure sur
un équipement électrique dont I'utilisation en toute sécurité requiert la
consultation de la documentation jointe.

P2

Le symbole Classification IP (Protection contre la pénétration d’eau)
figure sur un équipement électrique.

(('i’)) Rayonnement électromagnétique non ionisant.
" Avis de mise au rebut appropriée.

- Appareil sensibl
Aoy ppareil sensible aux DES.

Incompatible avec la résonance magnétique (RM). Indique un
appareil connu pour présenter un danger dans tous les
environnements de RM.
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1.3 Description générale

La station de réglage clinique NeuRx® Clinical Station fournit trois types de fonctions
primordiales. La station offre une fonctionnalité de cartographie peropératoire et de
caractérisation des électrodes, et intégre les fonctionnalités compatibles du générateur
d’impulsions externe NeuRx DPS® et de programation du générateur d’impulsions
externe NeuRx DPS®,

La premiere application de la station est de fournir une stimulation peropératoire et
un moyen de détection de la réponse stimulée. Elle fournit un mode de cartographie
chirurgicale qui utilise des composants chirurgicaux pour fournir une stimulation de
type Twitch (Tressautement) ou Burst (Décharge) afin d’enregistrer et d’afficher la
réponse de la pression abdominale par le biais d’'un capteur de pression a semi-
conducteurs. Elle fournit également un mode Stimulateur qui est utilisé pour tester
les canaux individuellement et en combinaison a la fin de I'opération chirurgicale afin
de s’assurer que toutes les électrodes sont intéegres et fournissent la réponse
attendue.

La station est ensuite utilisée pour caractériser la réponse de chaque électrode a
l'aide des quatre canaux de sortie de la stimulation. L’amplitude, la largeur
d’'impulsion, la fréquence et la réponse de la rampe d'impulsion sont chacune
caractérisées pour optimiser le volume courant et le confort du patient en fonction de
la respiration. Le temps d’inspiration et la fréquence respiratoire sont réglés pour
fournir une ventilation minute appropriée. Le mode Stimulateur peut étre utilisé pour
affiner les réglages en fonction des besoins du patient.

Enfin, la station envoie les parametres de stimulation et de synchronisation
respiratoire souhaités au générateur d’'impulsions externe NeuRx DPS® en mode
Programmation. La station peut également lire les parameétres actuellement
programmés d’un générateur d'impulsions externe NeuRx DPS® afin de vérifier les
réglages.

1.3.1 Caractéristiques de sécurité

La Clinical Station comprend les dispositifs de sécurité suivants :

e Témoin de charge de la pile

e Verrouillage de sécurité de la pile — I'appareil ne fonctionne pas lorsque la pile est
en charge

e Protection électrostatique

1.3.2 Caractéristiques de fonctionnement
La station de réglage technique Clinical Station comprend les caractéristiques de
fonctionnement suivantes :

e Parametres faciles a visualiser
e Indicateur de batterie faible - indique la charge de la batterie de la Clinical Station

e Fonctionnement sur quatre canaux — les canaux indépendants permettent des
réglages indépendants et peuvent étre activés ou désactives.
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Réglage des parametres de stimulation — permet de programmer les parametres
de fréquence, de largeur d'impulsion et d’'amplitude.

Réglage des parametres respiratoires — permet de programmer les parametres de
respiration par minute et d’inspiration.

Réglage des parameétres chirurgicaux — permet de cartographier le diaphragme

Programmation du stimulateur — permet d’envoyer ou de recevoir les paramétres
du systéme de stimulation continue NeuRx Chronic.

Impression — permet d’'imprimer une copie papier des paramétres programmeés.

1.4 Utilisation prévue

1.4.1

Le NeuRx Diaphragm Pacing System (NeuRx DPS®) fournit une assistance
respiratoire aux patients présentant un dysfonctionnement du diaphragme
d’origine neuromusculaire qui requiérent une assistance respiratoire chronique
en raison d’'une paralysie du diaphragme. Le dispositif est indiqué pour les
patients atteints d’'une Iésion de la moelle épiniére a un haut niveau, dont les
fonctions résiduelles du nerf phrénique, des poumons et du muscle du
diaphragme sont suffisantes pour supporter une stimulation électrique.

1.4.1.1 La Clinical Station fournit trois fonctions primordiales destinées a « travailler » en
conjonction avec le systeme de stimulation continue NeuRx DPS Chronic de
Synapse Biomedical.

1.4.1.2 La Clinical Station offre une fonctionnalité de cartographie peropératoire et de
caractérisation des électrodes.

1.4.1.3 La Clinical Station intégre la fonctionnalité compatible du générateur d'impulsions
externe NeuRx DPS®.

1.4.1.4 La Clinical Station intégre la fonctionnalité compatible de programmation du
générateur d’'impulsions externe NeuRx DPS®.

1.5 Contenu de I'emballage
Le kit Clinical Station est fourni avec les éléments suivants :

1.6

Une (1) unité Clinical Station
Un (1) cable de communication
Un (1) vérificateur de tension
Un (1) chargeur de batterie

Un (1) module de capteur actif.

Contre-indications
Les conditions suivantes contre-indiquent l'utilisation de l'introducteur d’électrode
NeuRx DPS dans les cas suivants :

Le dispositif n'est pas destiné a étre utilisé chez les patients dont le nerf phrénique
n’est pas viable

Le dispositif n’est pas destiné a étre utilisé chez les femmes enceintes.
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2 Avertissements A

2.14 Utilisez cet appareil uniquement sous la supervision d'un médecin. La Clinical
Station est alimentée électriquement, et peut, en cas d’utilisation inadéquate,
endommager les tissus ou constituer un danger électrique. N’essayez PAS
d’ouvrir le boitier de la Clinical Station ou d’effectuer des modifications imprévues
sous peine d’entrainer une défaillance fonctionnelle de la station. La station offre
des commandes accessibles au personnel clinique seulement ; le patient n'a
accés a AUCUNE commande.

2.15 L'utilisation de la Clinical Station peut interférer avec l'utilisation de certains
équipements médicaux. Inversement, l'utilisation de certains équipements
meédicaux peut interférer avec I'utilisation de la Clinical Station. Consultez le
présent manuel de [lutilisateur avant d’étre confronté(e) aux situations
suivantes :

o Patient porteur d’un dispositif médical implantable actif. Dispositifs
concernés:  stimulateurs  cardiaques  implantés,  défibrillateurs
cardioverteurs implantés (DCI), neurostimulateurs implantés, et dispositifs
médicaux portés pres du corps (par exemple, une pompe a insuline).
L’utilisation de la Clinical Station peut interférer avec ces dispositifs.

o Chirurgie. L'utilisation d’'un équipement chirurgical a haute fréquence peut
provoquer des brllures a I'endroit ou les électrodes filaires traversent la
peau. Deébranchez la Clinical Station si des interventions chirurgicales
supplémentaires sont nécessaires.

o Traitement par diathermie. Le traitement par diathermie est un traitement
thermique en profondeur des tissus. N’effectuez PAS de traitement
diathermique pendant I'implantation des électrodes filaires, sous peine de
provoquer un échauffement involontaire des tissus par le biais des fils
d’électrode.

o Aucune stimulation électrique externe telle qu'une stimulation
nerveuse électrigue transcutanée (TENS) ne doit pas étre effectuer dans
la région du thorax a proximité des électrodes filaires. Une contraction
involontaire du diaphragme pourrait se produire.

o Thérapie a ondes courtes ou micro-ondes. L'utilisation de la Clinical Station
a proximité (environ 3 pieds) d’un tel équipement peut produire une instabilité
dans les parties appliquées.

o Test avec imagerie par résonance magnétique (IRM). Les électrodes
PermalLoc ne sont pas compatibles avec I'IRM. N'effectuez pas de test IRM
avec des électrodes Permaloc implantées dans votre organisme.

o Test avec imagerie par résonance magnétiqgue (IRM). La NeuRx Clinical
Station et les électrodes de surface ne sont pas compatibles avec I'lRM.

2.16 Le patient doit éviter tout contact accidentel entre les parties appliquées (cable
ou fils) raccordées, mais non utilisées, et d’autres parties conductrices, y
compris celles reliées a la terre ou a tout dispositif portant le symbole de mise
a la terre.
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2.17 Le patient doit éviter toute stimulation transthoracique.

2.18 L'innocuité de l'utilisation de cet appareil en cours de grossesse n'a pas été
établie.

2.19 L’appareil ne doit pas étre utilisé chez les patients atteints d’épilepsie.

2.20 INTERFERENCES ELECTROMAGNETIQUES — AVERTISSEMENT : Certains
équipements alimentés électriquement émettent des ondes électromagnétiques
susceptibles d’interférer avec la Clinical Station. Lorsque la Clinical Station est
utilisée a proximité d’'un équipement électrique, vérifiez I'écran d’affichage de la
Clinical Station pour vous assurer du bon fonctionnement de la station.

2.21 Respectez les instructions fournies en matiere de compatibilité
électromagnétique (CEM). La Clinical Station nécessite des précautions
particulieres en matiére de CEM. Pour réduire le risque d’interférences de la
Clinical Station avec d’autres appareils électriques (ou vice versa), n'utilisez pas
de cables ni d’accessoires autres que ceux spécifiés pour la Clinical Station.

2.22 COMMUNICATIONS RF-AVERTISSEMENT : Les équipements de
communication RF portables et mobiles peuvent affecter le fonctionnement des
équipements électromédicaux. lls ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm
d’électrodes filaires implantées.

A
2.23 DECHARGE ELECTROSTATIQUE (DES) : “ik Une fois I'électrode Permaloc
implantée, mais non raccordée au bloc connecteur d’électrodes, faites preuve de
prudence lors de la manipulation des électrodes filaires. Avant de toucher les
électrodes filaires, touchez le patient pour égaliser le potentiel électrostatique.

2.24 INFLAMMABILITE — AVERTISSEMENT : N'utilisez PAS la Clinical Station
dans un environnement enrichi en oxygene, tel qu'une chambre a oxygéne
hyperbare, ou a proximité d’'un mélange d’anesthésiant inflammable a base
d’air, d’'oxygene ou de protoxyde d’azote.

2.25 Ne raccordez PAS les sorties de stimulation de la Clinical Station aux électrodes
du patient en mode PROGRAMMER (Programmeur).

2.26 N’allumez PAS la Clinical Station si vous passez a travers des systémes (points)
de sécurité équipés de détecteurs de métaux, ou des systemes de surveillance
électronique des articles (EAS).
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3 Précautions

AN

La Clinical Station a été soigneusement congue et testée pour assurer un fonctionnement
fiable dans le cadre d’'une utilisation normale. Cependant, les appareils électroniques sont
sensibles aux contraintes. Pour éviter d’endommager la Clinical Station, observez les
précautions suivantes :

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Défaillances aléatoires — Le médecin doit étre conscient qu’une défaillance
opérationnelle de la Clinical Station peut survenir en raison d’'un épuisement de
la pile, d’'une mauvaise manipulation, ou d’'une défaillance des composants
aléatoires.

Les éventuelles défaillances opérationnelles de la Clinical Station peuvent
inclure ce qui suit :

e Pas de sortie ou sortie erratique
Pas de détection ou détection erratique (par exemple, pendant 'auto-test)
Signaux indicateurs errones
Variation inappropriée de la fréquence et de l'intensité de sortie
Perte de contréle de la fréquence, de la sortie, de lintensité ou de la
puissance

Si une perte de contrble de la fréquence, de la sortie, de la stimulation ou de la
puissance se produit, et n'est pas due a la faiblesse de la pile, débranchez la
Clinical Station et contactez le service clientele de Synapse Biomedical afin de
renvoyer l'unité pour évaluation.

Etat du dispositif — Avant chaque utilisation, évaluez la Clinical Station pour
vérifier 'absence de dommages et de défauts observables. N'utilisez pas la
Clinical Station si le boitier est fissuré, si les commandes ou les écrans
d’affichage ne fonctionnent pas, ou si les commandes, les écrans d’affichage ou
les connecteurs sont casseés.

Pendant une surveillance ECG continue, I'artefact de stimulation de la Clinical
Station peut étre observé sur d’autres signaux biopotentiels surveillés.

La Clinical Station est concue pour un usage clinigue uniquement. Nettoyez la
station apres chaque utilisation.

Electrodes filaires Permaloc et cables —Une connexion incorrecte ou une
rupture des électrodes filaires ou des cables peut entrainer une défaillance de la
Clinical Station. Avant toute utilisation, inspectez les électrodes filaires et les
cables pour vérifier 'absence de dommages.

La Clinical Station est un dispositif a porter prés du corps. Il convient de ne PAS
laisser prendre le cable patient. Le cable patient doit étre placé de maniere
appropriée pour ne pas former de boucles en suspension.
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3.7

Si vous pensez que I'appareil ne fournit pas une stimulation suffisante, consultez
le présent manuel ou appelez le service clientéle de Synapse Biomedical. Cela
pourrait signifier que la Clinical Station ne parvient pas a orovoquer la contraction

du diaphragme attendue. f

4 Précautions environnementales

La Clinical Station a été soigneusement congue et testée pour assurer un fonctionnement
fiable dans le cadre d’'une utilisation normale. Cependant, les appareils électroniques sont
sensibles a de nombreuses contraintes environnementales. Pour éviter d'endommager
la Clinical Station, observez les précautions suivantes :

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

N’exposez pas le stimulateur a une humidité ou a une chaleur excessive, ni a
des chocs mécaniques importants. Si I'écran d’affichage indique un
dysfonctionnement du systeme ou si la Clinical Station est exposée a de
’lhumidité, de la chaleur ou des chocs excessifs, débranchez-la et contactez le
service clientéle de Synapse Biomedical.

Pour protéger la Clinical Station contre les dommages dus aux chocs
mécaniques, ne la faites PAS tomber. La Clinical Station pourrait se casser et
ne plus étre disponible en cas de besoin. La Clinical Station doit rester dans son
emballage plastique jusqu’a ce que son utilisation soit requise.

Pour protéger la Clinical Station des dommages causés par I'humidité, ne
'immergez PAS dans un quelconque liquide. La Clinical Station risquerait de ne
plus fonctionner et d’étre inutilisable en cas de besoin.

Evitez de contaminer les connecteurs du cable patient avec du sang ou d’autres
fluides corporels.

Ne tentez pas d’ouvrir le boitier de la Clinical Station. La Clinical Station est
scellée a 'usine, et son ouverture provoquera 'endommagement de I'appareil et
I'annulation de la garantie.

D’autres facteurs environnementaux peuvent avoir une incidence sur le bon
fonctionnement de la Clinical Station au sein d’'un environnement hospitalier. L’utilisation
de pratiques appropriées en matiere de soins de santé et de sécurité environnementale
aidera a prévenir les dommages d’origine environnementale de la Clinical Station.

5 Effets indésirables

La Clinical Station est utilisée pour le conditionnement musculaire et la ventilation.
Ses effets indésirables possibles sont les suivants :

o Aucun connu.
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6 Préparation a l'utilisation

6.1 Vérifications avant utilisation
6.1.1 Etat du dispositif
Inspectez visuellement la Clinical Station avant chaque utilisation sur un
patient afin de vérifier 'absence de défauts observables. N'utilisez pas la
Clinical Station si vous observez des défauts. Vérifiez que les commandes
de la Clinical Station fonctionnent avant chaque connexion a un patient.

Mise en garde : Avant chaque utilisation, évaluez la Clinical Station pour
vérifier 'absence de dommages et de défauts observables. N'utilisez pas
la Clinical Station si le boitier est fissuré, siles commandes ou les écrans
d’affichage ne fonctionnent pas, ou si les commandes, les écrans
d’affichage ou les connecteurs sont cassés.

46



7 Controles

7.1 Boutons de commande
Les boutons de commande utilisés pour contrdler les fonctions et les réglages de la

Clinical Station sont décrits dans la présente section.
7.1.1 Commandes de la Clinical Station
Les boutons de commande de la Clinical Station sont faciles a utiliser et
sont idéalement situés pour programmer les réglages en fonction des
besoins de chaque patient.

NeuRx CLINICAL STATION

Ecran

LCD
L
= ) br)| ] (& :
STIMULUS — \
PARAVETER 7

" STIMULUS ACTIVATE “MAPPING

C‘yjo STIMULUS SETTINGS [_1C] |_2Ci m FCi Eﬂ 8
L

>

CHANNEL
@ seect| | 2N | Jame| | Pw LEFT | | ALL | |RIGHT NEXT
Ghiy \_ SITE
-

<

BPM INSP FREQ| |RAMP

POWER
\ Lki I.I.Lj uuuj) 3 RESTART ) 9

. -
sy it
10

O W R

Bouton MODE 6 Commande d’affichage

Commande de fonctionnement 7  Commande de l'imprimante

Bouton d’alimentation électrique 8 Commande d’activation de la stimulation
9
1

Commande de réglage de la stimulation Commande de la cartographie chirurgicale
Imprimante 0 Commande du modele de stimulation
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7.1.2 Boutons de commande de I'alimentation électrique

7.1.2.1 Bouton d’alimentation électrique

e Pour mettre I'appareil sous tension, appuyez sur la touche POWER
(Alimentation électrique) et maintenez-la enfoncée pendant
1 seconde. Le voyant LED s’allume en VERT.

e Pour mettre I'appareil, hors tension, appuyez sur le bouton
POWER (Alimentation électrique) et maintenez-le enfoncé
pendant 1 seconde, puis relachez le bouton.

7.1.2.2 Témoin de charge

e Letémoin de charge LED est ROUGE lorsque la pile interne est en
cours de charge, et passe au VERT lorsque la batterie est
complétement chargée.

7.1.3 Boutons de commande de I'affichage

. s,
- =O-
1 ks

7.1.3.1 Contraste de l'affichage

e Le contraste de l'affichage peut étre réglé pour obtenir vue
optimale. Ces boutons peuvent étre actionnés selon les besoins.
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7.1.4 Boutons de commande du fonctionnement

7.1.4.1 Bouton de mode de fonctionnement
MODE

e Le bouton MODE permet de sélectionner le mode de fonctionnement actuel

de l'appareil.
DEFAULT
e Appuyer sur le bouton permet de faire défiler les modes suivants :

1. STIMULATOR (Stimulateur)

2. PROGRAMMER (Programmeur)

3. SURGICAL (Chirurgical)

7.1.4.2 Bouton Défaut

B

e Le bouton DEFAULT (Défaut) réinitialise les parametres de stimulation
STIMULUS affichés aux valeurs par défaut.
PARAMETER

e Ce bouton peut étre sélectionné en mode STIMULATOR (Stimulateur)

. ] . . 1
7.1.4.3 Bouton d’envoi des réglages de stimulation *=

e Le bouton SEND STIMULUS SETTINGS (Envoi des réglages de
stimulation) envoie les réglages de stimulation tels qu’ils sont affichés a un
générateur d’'impulsions externe NeuRx DPS® raccordé.

e Ce bouton peut étre sélectionné en mode STIMULATOR (Stimulateur)

7.1.4.4 Bouton Récupération des réglages de stimulation

e Le bouton RETRIEVE STIMULUS SETTINGS (Récupération des réglages
de stimulation) permet de récupérer les réglages de stimulation d'un
générateur d'impulsions externe NeuRx DPS®raccordé. Les réglages de
la stimulation sont alors affichés.

e Ce bouton peut étre sélectionné en mode PROGRAMMER (Programmeur)
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7.1.5 Boutons Réglages de commande de la stimulation

STIMULUS SETTINGS )

ON
OFF

{SELECT

CHANNEL
AMP| | PW A

BPM

INSP

FREQ RAMP v

J

7.15.1 Les parametres spécifigues aux canaux sont modifiables a

'aide des boutons suivants :

SELECT (Sélectionner)

ON:OFF (Arrét:Marche)

AMP

PW (Largeur d’impulsion)

Permet de sélectionner le numéro du canal a
modifier a l'aide des fleches haut/bas. Le
numeéro du canal sélectionné est indiqué par le
symbole « > » sur I'écran LCD.

Permet de basculer entre I'état d’activation/
désactivation du canal.

Permet de sélectionner 'amplitude a modifier a
I'aide des fleches haut/bas.

Permet de sélectionner la largeur d’impulsion a
modifier a l'aide des fleches haut/bas.

Parametres généraux de synchronisation modifiables a l'aide des boutons

suivants :

BPM (Respirations par minute) Permet de sélectionner le nombre de

NSP (Temps d’inspiration)

FREQ (Fréquence)

RAMP (Rampe)

respirations par minute a modifier a 'aide des
fleches haut/bas.

Permet de sélectionner le temps d’inspiration a
modifier a I'aide des fleches haut/bas.

Permet de sélectionner la fréquence d’'impulsion
a modifier a 'aide des fleches haut/bas.

Permet de sélectionner la modulation de la
rampe d’impulsions a modifier a l'aide des
fleches haut/bas.
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7.1.6 Boutons de commande d’activation de la stimulation

” STIMULUS ACTIVATE )

']

2](s ][]

.

LEFT

J

7.1.6.1 Les boutons STIMULUS ACTIVATE (Activer la stimulation) permettent
d’activer des sorties individuelles ou une combinaison de sorties. Les
témoins LED s’allument lorsque les sorties sont actives

Canal 1

Canal 2

Canal 3

Canal 4

LEFT (Gauche)

ALL (Toutes)

RIGHT (Droite)

Active la sortie 1.

Active la sortie 2.

Active la sortie 3.

Active la sortie 4.

Active les sorties 1 et 2.
Correspond aux sorties LEFT (Gauche) 1 et 2

Active les 4 sorties.

Active les sorties 3 et 4.
Correspond aux sorties RIGHT (Droite) 1 & 2

Remarque : Tous les boutons peuvent remplacer temporairement I'état

d’activation affiché.
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7.1.7 Boutons de commande de modele de stimulation

(sfrmsimms)

7.1.7.1 Les boutons STIMULATION PATTERN (Modéle de stimulation)

permettent la sélection de ou de pour le mode

SURGICAL MAPPING (Cartographie chirurgicale), et permettent la
sélection de ou de (L. en mode STIMULATOR (Stimulateur)

e PULSE (Impulsion)

e Une seule impulsion de stimulation sera envoyée a la sonde de
cartographie.

¢ INSPIRATION INTERVAL (Intervalle d’inspiration)
e Un train d’impulsions de stimulation sera envoyé a la sonde de
cartographie ou a la/aux sortie(s) activée(s), pour l'intervalle
INSP.

e BREATHS PER MINUTE (Respirations par minute) @
e Un flux continu de trains de stimulation sera envoyé a la/aux
sortie(s) activée(s) a la fréquence de BPM (Respirations par

minute) fixé.
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7.1.8 Boutons de commande de la cartographie chirurgicale

. STIM

La stimulation peut étre une impulsion unique, ou un train
d’'impulsions de respiration en fonction du réglage de STIMULUS
STIM PATTERN CONTROL (Commande de modéle de stimulation). Les
paramétres de stimulation sont déterminés par les réglages du
Canal1 tels qulils sont affichés en mode STIMULATOR
(Stimulateur).

o NEXT SITE (Site suivant)
Permet d'imprimer la valeur maximale du site actuel, puis
RESTART d’augmenter le compteur du site cartographié.

o RESTART (Redémarrer)

Le bouton RESTART (Redémarrer) réinitialise les compteurs des
sites cartographiques affichés.

Ce bouton est actif en mode SURGICAL (Chirurgical)

NEXT

SITE

PANNEAU ARRIERE DE LA CLINICAL STATION NeuRx®
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8 Description du panneau arriere

8.1 SORTIE DE STIMULATION

8.1.1 CONNECTEUR DE SORTIE DE STIMULATION
Le connecteur de STIMULATOR OUTPUT (Sortie de stimulation)
se raccorde directement au cable patient. Cette connexion est
utilisée lors de la caractérisation de I'électrode.

8.1.2 CONNECTEURS DE SORTIE INDIVIDUELLE
Les connecteurs de INDIVIDUAL OUTPUT (Sortie individuelle) sont
utilisés lors de la cartographie chirurgicale. Le connecteur de
REFERENCE (Référence) est fixé a 'anode de surface temporaire
et le connecteur de sortie n° 1 est fixé a la sonde de cartographie

BLANC REFERENCE

BLEU Canal 1 ou LEFT 1 (Gauche 1)
VERT Canal 2 ou LEFT 2 (Gauche 2)
ORANGE Canal 3 ou RIGHT 1 (Droite 1)
JAUNE Canal 4 ou RIGHT 2 (Droite 2)

8.1.3 DUREE DU CONTACT
La connexion des céables colorés aux électrodes filaires peut
générer une température maximale de 41,2 “C. Les conditions d’un
contact sdr restent supérieures a 10 minutes pour les piéces
appliquées.

8.2 ENTREE DU CAPTEUR

8.2.1 CONNECTEUR D’ENTREE DU CAPTEUR
Le connecteur de SENSOR INPUT (Entrée du capteur) se raccorde
au cable ACTIVE SENSOR MODULE (Module de capteur actif). Le
module détecte la pression abdominale pendant la stimulation de
cartographie chirurgicale. La forme d’onde de la pression est traitée
par la NeuRx® Clinical Station et est affichée graphiqguement sur
'écran LCD.
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8.3 PORT DU PROGRAMMEUR

8.3.1 CONNECTEUR DU PORT DU PROGRAMMEUR
e Le PROGRAMMER PORT (Port du programmeur) ne doit pas étre

utilisé et doit rester couvert lorsque les sorties de stimulation de la
Clinical Station sont raccordées aux électrodes du patient.

Le connecteur du PROGRAMMER PORT (Port du programmeur)
fournit un port de communication série pour un générateur d’impulsions
externe NeuRx®. La NeuRx® Clinical Station offre la possibilit¢ de
programmer le générateur d’'impulsions externe NeuRx DPS® en mode
PROGRAMMER (Programmeur).

8.4 CHARGEMENT DE LA PILE CA4DO

8.4.1 ENTREE DU CHARGEUR

Seul le chargeur fourni peut étre raccordé a CHARGER INPUT (Entrée
du chargeur). MEDICAL POWER SUPPLY (I'alimentation médicale)
est assignée a 9 VCC et 1,33 A.

La Clinical Station ne s’allumera pas lorsque le chargeur est branché
et que la pile interne est en cours de chargement.

LE CHARGEUR NE DOIT PAS ETRE UTILISE
PENDANT LE FONCTIONNEMENT NORMAL DE
LA STATION !

Le témoin de pile faible s’allume en JAUNE pour indiquer que la batterie
est faible. L’unité est automatiquement éteinte (mise hors tension)
pendant la charge. Le temps de chargement de la pile est d’environ
4 heures.

Dans le cas ou la pile interne rechargeable ne tiendrait pas une charge
suffisante, I'appareil doit étre retourné a Synapse Biomedical Inc. pour
le remplacement de la pile et I'élimination appropriée de la pile épuisée.

8.4.2 POSITIONNEMENT DE LA CLINICAL STATION

Positionnez la Clinical Station de maniére a pouvoir retirer facilement
le chargeur de pile avant d’utiliser le dispositif.
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9 Modes de fonctionnement

9.1 MODE Stimulateur

STIMULATOR
CHANNEL# AMP PULSE
> OFF 1 25mA 100us
OFF 2 25mA 100us
OFF 3 25mA 100us
OFF 4 25mA 100us
RESPIRATION RATE 12
INSPIRATION 1.1s
PULSE FREQUENCY 20Hz
PULSE RAMP O

9.1.1 ECRAN DU MODE STIMULATEUR

L’écran de démarrage affiche les valeurs par défaut de tous les paramétres
du stimulateur. Les quatre sorties présentent des valeurs individuelles pour
les paramétres Amplitude et Pulsewidth (Largeur d’'impulsion) et partagent
des valeurs pour les parametres Respiration Rate (Fréquence respiratoire),
Inspiration Interval (Intervalle d’inspiration), Pulse Frequency (Fréquence
d’'impulsion) et Pulse Ramp (Rampe d’impulsion). Les valeurs des
parametres peuvent étre modifiées a 'aide des boutons de commande
STIMULUS SETTINGS (Réglages de la stimulation).
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PARAMETRE PLAGE DELTA
AMPLITUDE 5mA - 25 mA 1mA
PULSEWIDTH
(Largeur d’impulsion) 20 ps - 200 ps 10ps
RESPIRATION RATE
; o 8-18 1
(Fréquence respiratoire)
INSPIRATIOI}I INTERVAL 08s-15s 01s
(Intervalle d’inspiration)
PULSE FREQUENCY 5,10,11,12,13,14,15,186, NA
(Fréquence d’'impulsion) 17,18,19,20 Hz
PULSE RAMP 0-10 1

(Rampe d’impulsion)

PLAGES DES PARAMETRES DE STIMULATION

e Les sorties de stimulation peuvent étre activées en appuyant sur 'un des

boutons STIMULUS ACTIVATE (Activer la stimulation).

>O0ON1*25mA 100us

e Lorsqu’une sortie est activée, une indication de I'impédance relative des
électrodes filaires s’affiche sur chaque ligne des parameétres de sortie
correspondants. Les niveaux d'impédance sont affichés comme suit : «*» et
« X », « X » indiquant un circuit ouvert probable.

e Ne raccordez PAS les sorties de stimulation de la Clinical Station aux
électrodes du patient en mode PROGRAMMER (Programmeur).
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9.2 MODE PROGRAMMEUR

9.2.1

PROGRAMMER

CHANNEL# AMP PULSE
> 1 mA us

2 mA us

3 mA us

4 mA us

RESPIRATION RATE

INSPIRATION .S
PULSE FREQUENCY Hz
PULSE RAMP

AFFICHAGE DU PROGRAMMEUR

La sortie Stimulator Output (Sortie du stimulateur) de la Clinical Station ne
doit pas étre utilisée lorsque le PROGRAMMER PORT (Port du
programmeur) de la Clinical Station est utilisé (raccordé).

L’écran de démarrage affiche des blancs pour toutes les valeurs de
parametres. Les données des parametres de stimulation doivent d’abord
étre récupérées a partir d’'un générateur d’'impulsions externe NeuRx DPS®
connecté en externe.
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Connectez le générateur dimpulsions externe NeuRx DPS® au
PROGRAMMER PORT (Port du programmeur) sur le panneau arriere de
la NeuRx® Clinical Station a l'aide du cable de communication. Si le
générateur d’impulsions externe NeuRx DPS® n’est pas raccordé a un
patient, raccordez un vérificateur de tension au connecteur du cable patient
sur la partie supérieure du générateur d’'impulsions externe NeuRx DPS®.

Avec le générateur d’impulsions externe NeuRx DPS® sous tension,

1
appuyez sur RETREIVE STIMULUS SETTINGSI*=Y (Récupération des

réglages de stimulation). Les réglages des paramétres du générateur
d’impulsions externe NeuRx DPS® s’affichent. Les valeurs des paramétres
peuvent étre modifiées a I'aide des boutons de commande STIMULUS
SETTINGS (Réglages de la stimulation).
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9.3 MODE CARTOGRAPHIE CHIRURGICALE

SURGICAL

STIM SITE VALUE
25mA 0 0 MAX
100us 1 0 CUR

9.3.1 MODE CARTOGRAPHIE CHIRURGICALE

e Lorsque vous étes prét(e) a lancer la cartographie chirurgicale, appuyez sur
le bouton ENABLE AUTO PRINT (ACTIVER LIMPRESSION
AUTOMATIQUE) ; le voyant LED s’allume, et un en-téte contenant les
informations patient est imprimé.

DATE:
PATIENT:
LOCATION:

LOCATION (Emplacement) fait référence a I'hémi-diaphragme gauche ou droit.
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Une impulsion de stimulation est déclenchée vers la sonde de cartographie
en appuyant sur le bouton STIM. Le voyant LED s’allume brievement
lorsque l'impulsion de stimulation est envoyée. Le SENSOR MODULE
(Module capteur) détecte le changement de pression abdominale résultant
de I'impulsion de stimulation. Le tracé de pression s’affiche et une analyse
est effectuée pour déterminer le changement de pression. Le changement
de pression CUR (actuelle) est affiché en unités arbitraires et est utilisé
comme mesure relative pour confirmer la meilleure réponse a la stimulation.

SURGICAL

STIM SITE VALUE

25mA 0 0 MAX

100us 1 34 CUR
34

L
“Sapunmnnsn

Des impulsions de stimulation successives peuvent étre envoyées au
méme SITE en appuyant plusieurs fois sur le bouton STIM. La valeur MAX
de toutes les impulsions successives est mémorisée, et est imprimée en
appuyant sur le bouton NEXT SITE (Site suivant).
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SURGICAL

STIM SITE VALUE

25mA 1 34 MAX

100us 2 41 CUR
41

L 4
T TILLL

Des SITES supplémentaires sont cartographiés jusqu’a détermination de
'emplacement ou la réponse maximale est atteinte.

Lors du démarrage de la cartographie sur l'autre hémi-diaphragme,
appuyez sur le bouton RESET SURGICAL MAPPING (Réinitialiser la
cartographie chirurgicale) pour effacer toutes les données et les compteurs
du SITE cartographié.
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10 Maintenance et entretien

Les surfaces de 'unité NeuRx® Clinical Station et du Module capteur actif peuvent
étre nettoyées conformément aux procédures de I'établissement hospitalier.

Les surfaces des cables patient et de communication peuvent étre nettoyées avec
des lingettes désinfectantes UNIQUEMENT selon les procédures de
I'établissement hospitalier.

La NeuRx® Clinical Station ne contient aucune piéce réparable par I'utilisateur.
Par conséquent, elle ne doit pas étre ouverte. Sil'unité devient inutilisable, il est
recommandé de la retourner & Synapse Biomedical Inc. pour réparation.

Le Module capteur actif ne nécessite aucun entretien de routine. S’il devient
inutilisable, il peut étre retourné a Synapse Biomedical Inc. pour remplacement.

Dans le cas ou la pile interne rechargeable ne tiendrait pas une charge suffisante,
I'appareil doit étre retourné a Synapse Biomedical Inc. pour le remplacement de
la pile et I'élimination appropriée de la pile épuisée.

Changer le rouleau de papier de l'imprimante : tirez la petite languette en
plastique vers le haut pour ouvrir le support de papier. Retirez le rouleau de papier
vide. Tout en plagcant le nouveau rouleau de papier dans le compartiment,
assurez-vous d’insérer le papier par en dessous et vers le haut de sorte que le
papier ressorte de la fente sans étre plié ou coincé. Si le nouveau rouleau de
papier est en place correctement, le papier ne doit pas se coincer dans
'emplacement et il doit tourner sans contrainte.

Pour obtenir des réponses a toute autre question, contactez Synapse Biomedical
Inc.

11 Caractéristiques

Source d’alimentation Pile interne rechargeable, non remplacgable

Lithium-ion de 7,2 V

Température de fonctionnement  +5 a +40 °C

Température de stockage -20a +54 °C

Humidité relative 15 & 93 %, sans condensation
Type d’'impulsion Biphasique a courant régulé
Amplitude d’'impulsion 5a25mA
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Largeur d’impulsion 20 & 200 ps

Période d’impulsion 20 a 200 ms

Intervalle d’inspiration 0,8al5s

Fréquence d’inspiration 8 & 18 respirations par minute
Résistance de charge 100 a 1500 ohms

12 Emplacement d’utilisation
La Clinical Station doit étre placée dans une zone qui réduit le risque de dommages dus
a la chute de I'unité ou a la traction involontaire des cables.

e Vérifiez que le stimulateur peut étre directement observé par le personnel médical.

12.1 Nettoyage avant utilisation

Dans le cadre d’une utilisation normale, la Clinical Station et les cables peuvent étre
souillés par du sang ou des fluides corporels. Assurez-vous que la Clinical Station reste
propre pendant 'utilisation.

13 Réglage par défaut

La Clinical Station comprend un réglage d’usine par défaut. Ajustez le réglage en fonction
des besoins particuliers du patient.

e Amplitude 25 mA (tous les canaux)

e Pulsewidth (Largeur d’impulsion) 100 ps (tous les canaux)

e Respiration Rate (Taux de respiration) 12 BPM

e Inspiration 1,1s

e Pulse Frequency (Fréquence d’'impulsion) 20 Hz

e Channels Enabled (Canaux actives) Les 4 canaux OFF (Désactives)
e Pulse Ramp (Rampe d’impulsions) 0

REMARQUE : Si des réglages sont effectués, le bouton DEFAULT (Défaut) raménera
I'appareil aux parameétres par défaut.

14 Erreurs dans le cadre d’une UTILISATION normale
141 Voyant d’erreur Ch20

e Low Battery (Pile faible) — L’écran affiche une erreur de pile faible lorsque le
systeme est en marche. La LED jaune restera allumée jusqu’a ce que l'appareil
soit rechargé.
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15 Nettoyage

15.1 Nettoyage de la Clinical Station
Mises en garde :
e Nettoyez la Clinical Station si nécessaire.
e Utilisez UNIQUEMENT des lingettes désinfectantes.
e N’immergez pas la Clinical Station dans de I'eau ou des produits de nettoyage.
D’importants dommages a I'appareil pourraient s’ensuivre.
Nettoyage — Nettoyez la Clinical Station conformément aux procédures de
I'établissement hospitalier.

Remarque : N'exposez pas la Clinical Station a des éthers, de I'acétone ou des solvants
chlorés. Ces solvants peuvent endommager le boitier, les étiquettes ou les composants
métalliques.

15.2 Contrbles de sécurité
Exécutez des contrbles de sécurité sur la Clinical Station si I'appareil est tombé ou a été
endommagé.

15.2.1 Inspections visuelles
Effectuez les inspections visuelles suivantes chaque fois que la Clinical Station est
utilisé :
e Vcérifiez 'absence de dommages mécaniques ou physiques a I'appareil.
e Confirmez que 'appareil se met en marche et que tous les boutons de commande
fonctionnent.

15.2.2 Inspections fonctionnelles
Effectuez les inspections fonctionnelles suivantes chaque fois que la Clinical Station est
utilisé :
e Allumez l'appareil et vérifiez que I'écran LCD affiche I'état de fonctionnement
e Vérifiez que les boutons de commande et les écrans d’affichages fonctionnent
correctement.
e Inspectez toutes les connexions et les cables.

Mise en garde : Ne tentez pas d’ouvrir le boitier de la Clinical Station. La Clinical Station
est scellé en usine ; son ouverture 'endommagera.

16 Pieces de rechange

Les piéces de rechange suivantes peuvent étre commandées auprés d’un
fournisseur autorise.

. QUANTITE
ARTICLE REFERENCE COMMANDEE
Cable patient (1 m) 22-0011 1 de chaque
Module capteur actif (2 m) 23-0007 1 de chaque
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Céable de communication 29-0008 1 de chaque
Rouleau de papier thermique 29-0028 1 de chaque
Chargeur de pile (mural ; wmMmpPu12A9v-sB) | 29-0010 1 de chaque

Stockage des pieces de rechange :
1. Conservez dans un endroit sec dans la plage de température spécifiée

Stockage de Clinical Station
1. Conservez dans un endroit sec dans la plage de température spécifiée
2. Conservez dans I'étui de protection fourni

ELIMINATION des piéces de rechange :

2 ) 1. Elimination de Clinical Station — retournez le dispositif & Synapse Biomedical

" 2. Pour toutes les autres pieces de rechange comportant un risque de
contamination par des agents biologiques dangereux — suivez les politiques de
I'établissement hospitalier détaillant les méthodes d’élimination appropriées.

17 Service clientele

Pour toute question concernant la Clinical Station, veuillez contacter le service clientele
Synapse Biomedical au 1-888-767-3770 Ext. 137.

Pour des questions techniques et relatives a la formation, veuillez appeler au :
1-888-767-3770 Ext. 137.

18 Dépannage
Le guide de résolution des problemes suivant vous aidera a résoudre les
problemes liés a votre station de réglage clinique Clinical Station :

Probléme Action

e Vérifiez le témoin de charge de batterie.

e Branchez le chargeur de batterie ; la LED
rouge doit s’allumer sur le témoin de charge

1 La Clinical Station s'éteint en o ?ﬁilibsaet;enel.’unité Clinical  Station de
cours d’utilisation.

remplacement

e Sile probleme persiste, contactez le service
clientéle de Synapse Biomedical pour
obtenir de l'aide.
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Probléeme

Action

La Clinical Station ne s’allume
pas.

Vérifiez  I'absence  de  défaillances
mécaniques au niveau du boitier dues a une
chute de l'appareil.

Vérifiez le témoin de charge de batterie.
Branchez le chargeur de batterie ; la LED
rouge doit s’allumer sur le témoin de charge
de batterie.

Contactez le service clientéle de Synapse
Biomedical pour obtenir de I'aide.

Le patient ne recoit pas une

Les réglages du stimulateur peuvent étre

stimulation adéquate pour modifies par le personnel hospitalier
I'évaluation. qualifié.

e Le personnel hospitalier qualifié doit
Géne pendant la stimulation. procéder a une évaluation.

e Réduisez la stimulation
Saignements, ecchymoses ou
infection a I'endroit ou les e Le personnel hospitalier qualifié doit
électrodes filaires traversent la procéder a une évaluation.
peau.
Irritation de la peau au niveau | e Le personnel hospitalier qualifié doit

de I'électrode de surface

procéder a une évaluation.

Un ou plusieurs « X »
s’affichent sur I'écran
d’affichage de la stimulation
de Clinical Station.

Inspectez les branchements des électrodes
filaires au bloc connecteur d’électrodes pour
vérifier leur bonne connexion ou I'absence
d’électrodes cassees.

Si le probléme persiste, contactez le service
clientele de Synapse Biomedical pour
obtenir de l'aide.

La Clinical Station a été
immergée dans de I'eau ou
d’autres fluides.

Arrétez d’utiliser la Clinical Station.
Remplacez-la par une nouvelle unité
Clinical Station.

La Clinical Station est tombée.

Inspectez la Clinical Station pour vérifier
'absence de dommages physiques.
Confirmer que l'alimentation électrique de
unité, les boutons de commande et
I'affichage fonctionnent.

Si l'unité est cassée, cessez de l'utiliser et
remplacez-la par une nouvelle unité Clinical
Station.
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Probléeme

Action

10

L’'imprimante n’imprime pas.

e Confirmer que la station de réglage clinique
est sous tension.

e Sile voyant vert le plus pres de
limprimante intitulé “Paper Feed”
(alimentation papier) clignote 3 fois :

o Vérifiez que la porte de I'imprimante
est fermée.

o Vérifiez qu’il y a du papier dans
limprimante.

e Assurez-vous que le rouleau de papier est
correctement chargé. (Voir Section 10 -
Maintenance et entretien)

Si le probleme persiste, appelez le service

clientéele de Synapse Biomedical pour une

assistance.

11

N’imprime pas sur le papier.

e Assurez-vous que le rouleau de papier est
correctement chargé. (Voir Section 10 -
Maintenance et entretien)

Cette imprimante fonctionne sans encre. Le

papier thermique imprime uniquement sur la

face du papier avec revétement.
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19 Compatibilité électromagnétique
(Applicable lorsque le la Clinical Station est alimentée par pile.)

> B b B

La Clinical Station nécessite des précautions particulieres concernant la CEM et

doit étre installée et mise en service conformément aux informations relatives a
la CEM stipulées dans ces documents d’accompagnement.

Performances essentielles

1. Les paramétres d’affichage LCD de la stimulation restent inchangés pendant un
fonctionnement en continu

2. La sortie de la stimulation est visible sur I'écran avec le vérificateur de tension ou de continuité

des électrodes.

3. La stimulation est appliquée via le cable patient conforément aux parameétres d’affichage LCD.

performances de cet appareil pourrait étre observée.

e AVERTISSEMENT : Un risque daugmentation des émissions
électromagnétiques, ou une diminution de I'immunité électromagnétique,

peut résulter de la connexion de cables supplémentaires.

e AVERTISSEMENT : Cet équipement ne doit pas étre posé sur/utilisé a
proximité d’'un autre appareil, sous peine d’entrainer des anomalies de
fonctionnement. Toutefois, si vous devez l'utiliser de cette maniére,
surveillez I'appareil pour vérifier son bon fonctionnement dans la

configuration dans laquelle il sera utilisé.

e AVERTISSEMENT : L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de
cables autres que ceux spécifiées ou fournis par le fabricant de cet
équipement peut entrainer une augmentation des émissions
électromagnétiques ou une diminution de 'immunité électromagnétique

de cet équipement, ainsi qu’un fonctionnement incorrect.

AVERTISSEMENT : Les appareils de communication RF portables (y
compris les périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes
externes) doivent étre utilisés a une distance supérieure a 30 cm
(12 pouces) de toute partie de la Clinical Station, y compris des cables
spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, une dégradation des
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Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

La Clinical Station est congue pour étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de la Clinical Station doit s’assurer que cette derniére est
utilisée dans un tel environnement.

Test d'émissions

Niveau de

Environnement électromagnétique — Directives

Emissions RF
CISPR 11

La Clinical Station géneére de I'énergie RF uniquement pour sa
fonction interne. Par conséquent, ses émissions RF sont tres
Groupe 1 faibles et ne sont pas susceptibles de provoquer des
interférences avec les appareils électroniques situés a
proximite.

Emissions RF
CISPR 11

Classe A

La Clinical Station est adaptée a tous les établissements autres
que les établissements domestiques ou ceux directement
raccordés au réseau d’alimentation public a basse tension
alimentant les batiments a usage domestique, a condition que
'avertissement suivant soit respecté :

Avertissement : Cet appareil/ce systéeme est congu pour étre
utilisé uniquement par des professionnels des soins de santé.
Cet équipement/ce systéme peut provoquer des interférences
radio ou perturber le fonctionnement de I'équipement situé a
proximité. Des mesures d’atténuation peuvent s’avérer
nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement de la
Clinical Station.

Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

La Clinical Station est congue pour étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur de la Clinical Station doit s’assurer que cette derniére est utilisée dans un tel environnement.

Test d'IMMUNITE

Niveau de test CEl
60601

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique —
Directives

Décharge électrostatique

Contact +8 kV

Contact + 8kV

Les sols doivent étre en bois, en béton ou

(DES) en carrelage. Si les sols sont recouverts
CEI 61000-4-2 Air £15 kV Air +15 KV d’un_matér_iay synfhétiqug, 'humidité
relative doit étre d’au moins 30 %.
Champs magnétiques Les niveaux des champs magnétiques a la
(50/60 Hz) de fréquence fréquence industrielle doivent étre ceux
d’alimentation 30 A/m 30 A/m d’'un emplacement typique dans un

CEI 61000-4-8

environnement commercial ou hospitalier
typique.
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Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

La Clinical Station est congue pour étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou l'utilisateur de la Clinical Station doit s’assurer que cette derniére est utilisée

dans un tel environnement.

Test NIVEAU DE Niveau de Environnement électromagnétique —
d'IMMUNITE | TEST CEI 60601 | conformité Directives
RF transmis | 3 Vrms 3 Vrms Les équipements de télécommunication RF
CEI 61000- 0,15 MHz — 0,15 MHz — portables et mobiles ne doivent pas étre
4-6 80 MHz 80 MHz utilisés a proximité du stimulateur Station de
réglage, y compris des céables, et doivent
6 Vrms dans les 6 Vrms dans les respecter la distance de séparation
bandes ISM et bandes ISM et recommandée calculée a partir de I'équation
radioamateur radioamateur applicable a la fréquence de I'émetteur.
entre 0,15 MHz et | entre 0,15 MHz et
80 MHz 80 MHz Distance de séparation recommandée
80% AMalkHz | 80% AM a1 kHz
d =[3,5/3] VP 80 MHz & 800 MHz
d =[7/3] VP 800 MHz & 2,7 GHz
RF . 3 Vim R 3 Vim R ou P désigne la puissance de sortie maximale
transmise De 80 MHza 2,7 | De80MHza 2,7 | o [gmetteur en watts (W) d'aprés le fabricant
par GHz GHz de I'émetteur, et d la distance de séparation
rayonnement recommandée en métres (m). Les intensités
ggl 61000- de champ générées par des émetteurs RF

fixes, déterminés par une étude
électromagnétique du site, sont inférieures au
niveau de conformité de chaque plage de
fréquences. Des interférences peuvent étre
générées a proximité d’équipements marqués
du symbole suivant :

()

REMARQUE 1 : & 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s’applique.
REMARQUE 2 Ces directives ne s’appliquent pas forcément a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des

personnes.

e Les intensités de champ générées par des émetteurs fixes, tels que des stations de base pour
radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et radios mobiles terrestres, des radios amateur, la
diffusion radio AM/FM et TV, ne peuvent pas étre estimées de facon précise. Pour évaluer
I'environnement électromagnétique résultant des émetteurs RF fixes, une étude
électromagnétique du site doit étre envisagée. Sil'intensité de champ mesurée dans le lieu
d’utilisation du stimulateur Clinical Station dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-
dessus, observez la Clinical Station pour vérifier qu’elle fonctionne normalement. En cas de
performances anormales, des mesures supplémentaires peuvent s’avérer nécessaires — telles
que la réorientation ou le déplacement de la Clinical Station.
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Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

La Clinical Station est congue pour étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou I'utilisateur de la Clinical Station doit s’assurer que cette derniére est utilisée

dans un tel environnement.

Test NIVEAU DE TEST CEIl | Niveau de conformité Environnement

d'IMMUNITE 60601 électromagnétigue — Directives
IMMUNITE MHz - Modulation - MHz - Modulation - Les équipements de

aux champs Champ Champ télécommunication RF portables
de proximité et mobiles ne doivent pas étre
des Puissance du signal Puissance du signal utilisés a proximité du stimulateur

équipements
de
communication
sans fil RF

385-18 Hz - 27 VIm
450 - 18 Hz - 28 V/m
710-217Hz -9V/m
745 - 217 Hz - 9 V/m
780 -217 Hz -9 V/m
810-18 Hz - 28 V/m
870 -18 Hz - 28 V/m
930-18 Hz - 28 V/Im
1720 - 217 Hz -

28 V/m

1845 - 217 Hz -

28 V/m

1970 - 217 Hz -

28 V/Im

2450 - 217 Hz -

28 V/Im

5240 - 217 Hz - 9 V/im
5500 - 217 Hz - 9 V/Im
5785 -217 Hz - 9 V/im

385-18 Hz - 27 VIm
450 - 18 Hz - 28 V/m
710-217Hz -9 V/m
745 - 217 Hz - 9 V/m
780 -217 Hz -9 V/m
810-18 Hz - 28 V/m
870 -18 Hz - 28 V/m
930-18 Hz - 28 V/Im
1720 - 217 Hz - 28 V/Im
1845 - 217 Hz - 28 V/Im
1970 - 217 Hz - 28 V/Im
2450 - 217 Hz - 28 V/Im
5240 - 217 Hz - 9 V/Im
5500 - 217 Hz - 9 V/Im
5785 -217 Hz - 9 V/im

Station de réglage, y compris des
cébles, et doivent respecter la
distance de séparation
recommandée calculée a partir
de I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation
recommandée

ou P désigne la puissance de
sortie maximale de I'émetteur en
watts (W) d'aprés le fabricant de
I'émetteur, et d la distance de
séparation recommandée en
metres (m), et E est l'intensité du
champ en V/m. Les intensités de
champ générées par des
émetteurs RF fixes, déterminés
par une étude électromagnétique
du site, sont inférieures au
niveau de conformité de chaque
plage de fréquences. Des
interférences peuvent étre
générées a proximité
d’équipements marqués du
symbole suivant :

Q)

REMARQUE : il est possible que ces directives ne s’appliquent pas a toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et

des personnes.
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Distances de séparation recommandées entre les équipements de télécommunication
RF portables, mobiles et sans fil, et la Clinical Station.

La Clinical Station est destinée a étre utilisée dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou l'utilisateur de la Clinical Station peut aider a
prévenir les perturbations électromagnétiques en respectant les distances minimales de séparation entre
les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et la Clinical Station en suivant
les recommandations ci-dessous, en fonction de la puissance maximale de sortie de I'équipement de
communication.

. Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur (en m)
Fréquence de 385, 450 810, 870
sortie maximale 80 2 800 MHz De 800 MHz a 2,7 710, 745, 780, 93(’) 1720 1’845 '
de I'émetteur (en d = [3.5/3] VP GHz 5240, 5500, 5785 1’970, 2’450 !
W) d=[7/3] vP d =[6/9] VP d = [6/28] P
0,01 0,117 0,233 0,067 0,021
0,1 0,369 0,738 0,211 0,070
1 1,170 2,333 0,667 0,214
10 3,689 7,379 2,108 0,700
100 11,667 23,333 6,670 2,143

Pour les émetteurs dont la fréquence de sortie maximale n'est pas mentionnée ci-dessus, la distance de
séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée a l'aide de I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur concerné, ou P correspond a la puissance de sortie maximale de I'émetteur en
watts (W) d'aprés le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquence la plus
élevée s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives ne s’appliquent pas forcément a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par l'absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.
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1 Uberblick

1.1 Uber dieses Handbuch
Dieses Handbuch beschreibt die Merkmale und Funktionen der Synapse Biomedical

Arztestation.

1.2 Symbole

Erkldrung der Symbole

A

Das Symbol fir Warnung steht vor Informationen zur Minderung einer
Gefahr, die fur den Bediener nicht offensichtlich ist. Es bedeutet, dass
eine potenziell gefahrliche Situation bei Nichtvermeidung zu
Verletzungen des Bedieners oder Patienten fihren kann.

Bei strombetriebenen Geréten weist es auf physiologische Effekte hin,
die fur den Bediener nicht offensichtlich sind und Schaden
verursachen kdnnen.

Das Symbol fir Vorsicht steht neben Vorsichtshinweisen rein
informativer Natur. Es bedeutet, dass eine potenziell gefahrliche
Situation bei Nichtvermeidung zu geringfliigigen oder maRigen
Verletzungen oder Sachschaden fihren kann. Mit diesem Wort wird
auch vor unsicheren Praktiken gewarnt.

Das Symbol fur Hersteller steht neben dem Namen und der Anschrift
des Herstellers.

Das Symbol fir Bestellnummer steht vor der Bestellnummer des
Produkts. Die Bestellnummer ist eine eindeutige
Identifikationsnummer des Geréts.

Das Symbol fir Chargenbezeichnung steht vor der Chargennummer
des Produkts. Produkte, die gleichzeitig und unter Verwendung
derselben Werkstoffe und Teile hergestellt werden, weisen die gleiche
Chargennummer auf.

Das Symbol fur Seriennummer ist auf Produkten angebracht, die
eindeutig gekennzeichnet sein missen.

Das Symbol fir Verwendbar bis ist auf Produkten angebracht, die mit
einem Verfallsdatum gekennzeichnet sind, vor dem das Produkt
verwendet werden soll. Das Datum ist in Form von Jahr und Monat
angegeben, wobei das Ende des angegebenen Monats gilt.

G g B @R B

Das Symbol fur Herstellungsdatum ist als Hinweis auf das Datum der
Herstellung auf Produkten angebracht. Das Datum ist in Form von
Jahr und Monat angegeben.

+40°C

Das Symbol fir Temperaturgrenzenauf dem Produkt selbst weist auf
die Temperaturgrenzen fur den Betrieb hin.

S| &

-20°C

+54°C

Das Symbol fir Temperaturbegrenzungen ist als Hinweis auf die
Temperaturgrenzen  fur Lagerung und Transport  auf
Produktverpackungen angebracht.

J.

Das Symbol fir Vor Nasse schitzen ist auf allen Verpackungen von
Produkten angebracht, die einen Schutz der Verpackung vor
Beschédigung erfordern.
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Das Symbol fur Bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden
ist auf allen Verpackungen von Produkten angebracht, die entsorgt
werden missen, wenn die Verpackung beschadigt ist.

c € 2797

Das Symbol fur Prufzeichen gibt an, dass das Produkt der Richtlinie
Uber Medizinprodukte 93/42/EWG entspricht. Dies wurde von der
benannten Stelle Nr. 2797 zertifiziert.

EC | REP

Das Symbol Bevollméachtigter in der EU weist auf die Bezeichnung der
autorisierten Vertretung fur den Produktvertrieb in der EU hin.

Das Symbol fur Anwendungsteil des Typs BF ist auf strombetriebenen
Geraten angebracht, die direkten Kontakt mit dem Patienten haben.
Es gibt den Grad des Schutzes gegen Stromschlag,
Patientenableitstrom und Patientenhilfsstrom an.

Das Symbol fur Ein/Aus auf Geraten mit Stromfluss weist auf einen
Drucktaster zum Ein- und Ausschalten des Produkts hin.

Das Symbol fir Begleitdokumentation beachten ist auf
strombetriebenen Geréaten angebracht und weist darauf hin, dass die
Gebrauchsanweisung aus Sicherheitsgriinden gelesen werden muss.

P2

Das Symbol fir IP-Schutzart ist auf strombetriebenen Geraten
angebracht.

(('i’)) Nichtionisierende elektromagnetische Strahlung

%

‘ ’ Bitte die korrekte Entsorgung beachten

'A&l Das Produkt reagiert sensitiv auf statische Elektrizitat (ESD).

MR-unsicher. Ein Produkt, von dem bekannt ist, dass es in allen MR-
Umgebungen Gefahren darstellt.
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1.3 Allgemeine Beschreibung

Die NeuRx® Arztestation dient drei wesentlichen Aspekten der Gerateimplementierung.
Sie dient zum Mapping und zur Elektrodencharakterisierung wahrend des chirurgischen
Eingriffs, bietet Funktionen fiir den kompatiblen NeuRx DPS® Externen Impulsgenerator
und ermoglicht das Programmieren des NeuRx DPS® Externen Impulsgenerators.

® Die erste Anwendung der Station im Rahmen der Gerateimplenentierung besteht in
der intraoperativen Stimulation und Wahrnehmung der Reizantwort. Bei diesem OP-
Mapping-Modus werden mit chirurgischen Komponenten Einzelreiz- und Burst-
Stimulationen abgegeben und die Reaktion des Abdominaldrucks wird mit einem
kontaktlosen Drucksensor erfasst und angezeigt. Uber einen Stimulatormodus
werden die Kanale zum Abschluss des Eingriffs einzeln und zusammen getestet, um
zu bestatigen, dass sie unversehrt sind und die erwartete Reaktion verursachen.

® AnschlieRend wird mit der Station die Reaktion jeder einzelnen Elektrode anhand der
vier Stimulusausgabekandale charakterisiert. Dabei werden jeweils die Reaktion auf
Amplitude, Impulsbreite, Frequenz und Impulsanstieg charakterisiert, um das
Tidalvolumen und den Patientenkomfort je Atemzug zu optimieren. Die
Inspirationszeit und Atemfrequenz werden auf ein geeignetes Atemminutenvolumen
eingestellt. Eine Feinabstimmung der Einstellungen fur den jeweiligen Patienten
kann im Stimulatormodus durchgefuhrt werden.

® Daruber hinaus sendet die Station die gewiinschten Stimulus- und Atmungs-Timing-
Parameter im Programmiermodus an den NeuRx DPS® Externen Impulsgenerator.
Die Station kann auch im Rahmen einer Prifung der Einstellungen zum Lesen der
aktuell programmierten Parameter eines NeuRx DPS® Externen Impulsgenerators
verwendet werden.

1.3.1 Sicherheitsfunktionen

Die Arztestation enthalt folgende Sicherheitsmerkmale:
e Batterieladeanzeige

e Batteriesperre — Das Gerét kann beim Laden der Batterie nicht betrieben werden.
e Schutz vor elektrostatischer Ladung

1.3.2 Betriebsfunktionen
Die Arztestation enthalt folgende Betriebsfunktionen:
e Leichte Einsicht der Parametereinstellungen

e Batterieladeanzeige - zeigt die Batterieladung der Arztestation an.

e Vierkanalbetrieb - die unabhangigen Kandle ermdéglichen eine unabhangige
Einstellung der Parameter und kénnen aktiviert/deaktiviert werden.

e Einstellungen fiur Stimulusparameter — erlauben die Programmierung der
Parameter Frequenz, Impulsbreite und Amplitude.

e Einstellungen fiir Atmungsparameter — erlauben die Programmierung der
Parameter Atemzige pro Minute und Inspiration.

e OP-Einstellung — erlaubt das Mapping des Zwerchfells.
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Stimulatorprogrammierung — ermdglicht das Senden oder Empfangen der
Parameter zwischen der Station und dem NeuRx Chronic-Stimulator.

Drucken — dient zum Ausdrucken der programmierten Parameter.

1.4 Bestimmungsgemale Verwendung

1.4.1

Das NeuRx-Diaphragm-Pacing-System (NeuRx DPS®) dient der
Beatmungsunterstitzung bei Patienten mit neuromuskularer
Zwerchfelldysfunktion, die aufgrund einer Zwerchfelllahmung eine chronische
Beatmungsunterstitzung benétigen. Das Gerét ist indiziert bei Patienten mit
hochgradigen Rickenmarksverletzungen, deren verbleibende Funktion des
Zwerchfellnervs, der Lunge und der Zwerchfellmuskulatur ausreicht, um eine
elektrische Stimulation zu ermdéglichen.

1.4.1.1 Die Arztestation ist auf drei wesentliche Funktionen in Verbindung mit dem
Synapse Biomedical NeuRx DPS Chronic-Stimulatorsystem ausgelegt.

1.4.1.2 Die Arztestation dient zum intraoperativen Mapping und  zur
Elektrodencharakterisierung.

1.4.1.3 Die Arztestation bietet Funktionen fiir den kompatiblen NeuRx DPS® Externen
Impulsgenerator.

1.4.1.4 Die Arztestation bietet Funktionen zur Programmierung des NeuRx DPS®
Externen Impulsgenerators.

1.5 Verpackungsinhalt
Das Arztestation-Set wird mit folgenden Artikeln geliefert:

1.6

(1) Eine Arztestation

(1) Verbindungskabel
(1) Teststecker

(1) Batterieladegeréat
(1) Aktivsensormodul

Kontraindikationen
Unter folgenden Bedingungen ist das NeuRx DPS Einfihrinstrument zum Einsatz
bei Patienten kontraindiziert:

Das Produkt ist nicht zum Einsatz bei Patienten mit nicht funktionsfahigem Nervus

phrenicus vorgesehen.
Das Produkt ist nicht zum Einsatz bei schwangeren Frauen vorgesehen.
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2 Warnhinweise A

2.1

2.2

2.3

Nur nach den Anweisungen eines Arztes verwenden. Die Arztestation ist ein
strombetriebenes Geréat, das bei unsachgemalier Verwendung Gewebeschaden
verursachen und zu elektrischen Gefahren flihren kann. Versuchen Sie nicht,
das Gehause der Arztestation zu 6ffnen oder bestimmungswidrige Anderungen
durchzufiihren, da dies zu einem Funktionsausfall in der Arztestation fiihrt. Das
Gerat verfugt Uber zugangliche Bedienelemente fur Klinikpersonal, aber KEINE
fur Patienten zugangliche Bedienelemente.

Der Betrieb der Arztestation kann in anderen medizinischen Geraten Stérungen
verursachen. Einige medizinische Gerate kénnen beim Betrieb der Arztestation
Stérungen verursachen. Konsultieren Sie bitte dieses Benutzerhandbuch vor
folgenden Fallen:

o Alle aktiven implantierbaren medizinischen Gerate. Dazu gehoren
Produkte wie implantierte Herzschrittmacher, implantierte Cardioverter-
Defibrillatoren, implantierte Neurostimulatoren sowie am Korper getragene
medizinischen Geréate (z. B. Insulinpumpen). Der Betrieb der Arztestation
kann in diesen Geréaten Storungen verursachen.

o Chirurgischer Eingriff. Der Gebrauch von chirurgischen
Hochfrequenzgeréaten kann an Stellen, an denen die Elektrodenableitungen
aus der Haut heraustreten, Verbrennungen verursachen. Trennen Sie die
Arztestation, falls zusatzliche chirurgische Eingriffe erforderlich sind.

o Diathermische Behandlung. Eine diathermische Behandlung besteht in
der Warmebehandlung von tiefem Gewebe. Fihren Sie beim Implantieren
von Elektrodendrahten KEINE diathermische Behandlung durch, da dies zu
einer unerwinschten Gewebeerwarmung tber die Elektrodendrahte fihren
kann.

o Die Anwendung einer externen elektrischen Stimulierung wie einer
transkutanen elektrischen Nervenstimulierung (TENS) darf nicht im
Brustbereich in der N&he der Elektrodenableitungen durchgefihrt werden.
Es koénnte zu unerwiinschten Zwerchfellkontraktionen kommen.

o Kurzwellen- oder Mikrowellentherapie. Der Betrieb der Arztestation in
unmittelbarer Nahe (im Umkreis von etwa 1 m) derartiger Gerate kann zu
Instabilitaten der Anwendungsteile fihren.

o Untersuchung per Magnetresonanz-Tomographie (MRT). Die PermalLoc-
Elektrode ist MR-unsicher. Fuhren Sie bei implantierten PermalLoc-Elektroden
keine MRT-Untersuchung durch.

o Untersuchung per Magnetresonanz-Tomographie (MRT). Die NeuRx
Arztestation und die Oberflachenelektroden sind MR-unsicher.

Der Patient muss einen versehentlichen Kontakt zwischen angeschlossenen,
aber nicht verwendeten Anwendungsteilen (Kabeln oder Ableitungen) und
anderen leitenden Teilen, einschliellich solcher, die an die Schutzerde oder an
ein Gerat mit dem Erdungssymbol angeschlossen sind, vermeiden.

80



2.4

2.5

2.6
2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

2.12

2.13

Verhindern Sie jegliche transthorakale Stimulation (d. h. Stimulation durch den
Brustkorb).

Es liegen keine Daten uber die Sicherheit des Systems bei der Anwendung an
Schwangeren vor.

Es darf an Patienten mit Epilepsie nicht verwendet werden.

WARNHINWEISE ZU ELEKTROMAGNETISCHEN STORUNGEN: Einige
elektrische Gerate geben elektromagnetische Wellen ab, die den Betrieb der
Arztestation stéren konnen. Wenn Sie die Arztestation in der Nahe anderer
elektrischer Gerate betreiben, tiberpriifen Sie das Display der Arztestation, um
sich zu vergewissern, dass diese einwandfrei funktioniert.

Beachten Sie unbedingt die hier gegebenen Informationen zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV). Bei der Arztestation miussen
spezielle  VorsichtsmalBnahmen  hinsichtlich  der elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) getroffen werden. Damit die Méglichkeit von Stérungen der
Arztestation durch andere elektrische Gerate oder Stérungen, die von der
Arztestation ausgehen, auf ein Minimum reduziert wird, dirfen mit der
Arztestation nur die hier genannten Kabel und Zubehdrteile verwendet werden.

WARNHINWEIS ZUR HF-KOMMUNIKATION: Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate kbnnen medizinische elektrische Gerate beeinflussen.
Im Umkreis von 30 cm der implantierten Elektrodenkontakte dirfen diese nicht
betrieben werden.

A
ELEKTOSTATISCHE ENTLADUNG (ESD): ik \\enn die Permaloc-Elektrode
implantiert, aber noch nicht an den Anschlussblock angeschlossen ist, gehen Sie
vorsichtig mit den Elektrodenableitungen um. Berthren Sie immer erst den
Patienten, um das elektrostatische Potenzial auszugleichen, und erst dann die
Elektrodenableitungen.

WARNHINWEIS ZUR ENTFLAMMBARKEIT: Die Arztestation darf NICHT in
einer mit Sauerstoff angereicherten Umgebung wie einer Uberdruck-
Sauerstoffkammer und nicht in der Nahe brennbarer narkotischer Mischungen
mit Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid (Lachgas) angewendet werden.

Die Stimulatorausgéange (,Stimulator Output”’) der Arztestation im
Programmiermodus durfen NICHT an die Patientenelektroden angeschlossen
werden.

Schalten Sie die Arztestation NICHT EIN, wenn Sie durch Sicherheitsanlagen,
Metalldetektoren oder elektronische Warensicherungsanlagen gehen.
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3 VorsichtsmalRnahmen A

Die Arztestation wurde sorgfaltig entwickelt und geprift, um die Zuverlassigkeit bei
normalem Betrieb sicherzustellen. Allerdings reagieren elektronische Gerate auf
Belastungen empfindlich. Beachten Sie zur Vermeidung einer Beschadigung der
Arztestation bitte die folgenden Vorsichtshinweise:

3.1Zuféllige Ausfalle — Der Arzt sollte sich bewusst sein, dass die der Arztestation als

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Folge entleerter Batterien, unsachgemal3er Handhabung oder zufalliger
Komponentenausfalle ausfallen kann.

Mogliche Betriebsstérungen der Arztestation sind:

e Keine oder falsche Ausgabe

e Keine oder falsche Wahrnehmung (wie etwa beim Selbsttest)

e Falsche Anzeigesignale
Unangemessene Abweichung der Frequenz und der Ausgabeintensitat
Verlust der Kontrolle der Frequenz, der Ausgabe, der Intensitat oder der
Leistung

Wenn ein Verlust der Kontrolle der Frequenz, der Ausgabe, des Stimulus oder
der Leistung auftritt und dies nicht an einer schwachen Batterie liegt, trennen Sie
die Arztestation vom Patienten und wenden Sie sich hinsichtlich einer
Rucksendung und Prifung des Geréats an den Kundendienst von Synapse
Biomedical.

Zustand prifen — Prufen Sie die Arztestation vor jedem Gebrauch auf Schaden
und erkennbare Defekte. Die Arztestation darf nicht verwendet werden, wenn
Springe am Gehause erkennbar sind, die Bedienelemente oder die Displays
nicht funktionieren oder die Bedienelemente, Displays oder Verbinder
Beschadigungen aufweisen.

Bei Uberwachung per Langzeit-EKG kénnen Artefakte des Arztestation-Stimulus
in den Uberwachten Biopotentialsignalen sichtbar sein.

Die Arztestation ist ausschlieRlich fur den klinischen Gebrauch ausgelegt.
Reinigen Sie das Gerét nach jedem Gebrauch.

Permaloc-Ableitungen und -Kabel — Ein falscher Anschluss oder ein Bruch der
Ableitungen oder Kabel kénnen zum Ausfall der Arztestation filhren. Priifen Sie
vor der Benutzung die ausgehenden Elektrodenableitungen und alle Kabel auf
Beschadigungen.

Die Arztestation ist ein Geréat, das dicht am Korper getragen wird, und das
Patientenkabel DARF NICHT lose vom Koérper hangen. Das Patientenkabel
muss vorschriftsgemal verlegt werden und darf nicht in Schleifen
herunterhangen.

Wenn Sie vermuten, dass dieses Gerét keine ausreichende Stimulation liefert,
schlagen Sie dazu bitte in diesem Handbuch nach oder wenden Sie sich an den
Kundendienst von Synapse Biomedical. Dies kann bedeuten, dass die
Arztestation keine Kontraktion des Zwerchfells des Patienten verursacht.
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4 VorsichtsmalRnahmen fur die Umgebung A

Die Arztestation wurde sorgfaltig entwickelt und geprift, um die Zuverlassigkeit bei
normalem Betrieb sicherzustellen. Allerdings reagieren elektronische Gerate auf viele
Umgebungsbelastungen empfindlich. Beachten Sie zur Vermeidung einer Beschadigung
der Arztestation bitte die folgenden Vorsichtshinweise:

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Der Stimulator darf weder GberméaRiger Feuchtigkeit, Hitze noch starken Sté3en
ausgesetzt werden. Wenn auf dem Display eine Stérung anzeigt wird oder das
Gerat Ubermé&Riger Feuchtigkeit, Hitze oder starken St6Ren ausgesetzt war,
trennen Sie die Arztestation ab und kontaktieren Sie den Kundendienst von
Synapse Biomedical.

So schiutzen Sie die Arztestation vor Beschadigung durch StoRe: Die
Arztestation NICHT fallen lassen. Die Arztestation konnte dadurch
unwiderruflich beschadigt werden und stinde dann nicht zur Verfligung, wenn
sie bendtigt wird. Die Arztestation muss bis zum Gebrauch in der
Kunststoffverpackung bleiben.

Zum Schutz der Arztestation gegen Schaden durch Feuchtigkeit darf die
Arztestation KEINESFALLS in eine Flissigkeit getaucht werden. Die
Arztestation konnte dadurch funktionsuntiichtig werden und stiinde dann nicht
zur Verfugung, wenn sie bendgtigt wird.

Vermeiden Sie die Kontaminierung der Anschlisse des Patientenkabels mit Blut
oder anderen Korperflussigkeiten.

Versuchen Sie nicht, die Arz__testation zu offnen. Die Arztestation wurde
werkseitig versiegelt. Wenn die Arztestation geoffnet wird, kommt es zu Schaden
am Geréat und die Garantie erlischt.

In einer Klinikumgebung kdnnen weitere Umweltfaktoren die korrekte Leistung der
Arztestation  beeinflussen. Der Einsatz geeigneter Umwelthygiene-  und
Sicherheitspraktiken schiitzt die Arztestation vor Schaden durch Umweltfaktoren.

5 Unerwinschte Wirkungen

Die Arztestation dient zur Muskelkonditionierung und Beatmung — sie kann
folgende maogliche unerwiinschte Wirkungen haben:

o Es sind keine unerwiinschten Wirkungen bekannt.
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6 Vorbereitung fir den Gebrauch

6.1 Prufungen vor der Benutzung

6.1.1 Zustand prufen
Fuhren Sie vor jedem Einsatz flr einen Patienten eine Sichtprufung der
Arztestation durch. Die Arztestation darf nicht verwendet werden, wenn
erkennbare Defekte vorhanden sind. Prifen Sie vor jedem Anschluss an
einen Patient die Funktion der Bedienelemente der Arztestation.

Vorsicht: Prufen Sie die Arztestation vor jedem Gebrauch auf Schaden
und erkennbare Defekte. Die Arztestation darf nicht verwendet werden,
wenn Springe am Gehéause erkennbar sind, Bedienelemente oder
Displays nicht funktionieren oder die Bedienelemente, Displays oder
Verbinder Beschadigungen aufweisen.
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7 Bedienelemente

7.1 Steuertasten

In diesem Abschnitt werden die Tasten flr die Funktionen und die Einstellung der
Parameter der Arztestation beschrieben.

7.1.1 Bedienelemente der Arztestation

Die Steuertasten der Arztestation sind anwenderfreundlich und praktisch fiir
die patientenspezifische Programmierung der Parameter angeordnet.

NeuRx CLINICAL STATION

MODE
DEFAULT
LCD-
. Anzeige
1 N = | [Auol)
= B _'?‘- - ~= __\
STIMULUS
PARAMETER
' STIMULUS ACTIVATE | ("MAPPING
STIMULUS SETTINGS (
C‘ij 1 2 3 4 STIM
CHANNEL
®L| [SELECTI ol |avel few | ] A Y LEFT | | ALL | [RIGHT ) ’;'IE:I;F
POWER p .
oem| [nse] [rrea] [rve] | LL] III‘] “.L“.l.ki RESTART
/ \. < - )\ J

10

G WNPEF

Taste MODE (Modus)
Betriebssteuerung
Ein-/Aus-Taste

Stimulus-Einstellung
Drucker

Display-Einstellung
Druckersteuerung
Steuerung der Stimulusaktivierung
OP-Mapping-Steuerung

0 Stimulationsmuster-Einstelluna
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7.1.2 Betriebskontrollen

7.1.2.1 Ein-/Aus-Taste

e Zum Einschalten des Geréts driicken Sie die Taste POWER (Ein-
/Aus) und halten sie 1 Sekunde lang gedriickt. Die Anzeige-LED
leuchtet GRUN.

e Zum Ausschalten des Geréts driicken Sie die Taste POWER (Ein-
/Aus), halten sie 1 Sekunde lang gedriickt und lassen sie dann los.

7.1.2.2 Ladeanzeige

e Die Ladeanzeige-LED ist ROT, wahrend die interne Batterie
aufgeladen wird. Bei voller Aufladung leuchtet sie GRUN.

7.1.3 Display-Einstellungstasten

7.1.3.1 Display-Kontrast

e Der Display-Kontrast kann an den optimalen Sichtwinkel
angepasst werden. Diese Tasten kdnnen nach Bedarf gedriickt
werden.
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7.1.4 Betriebssteuerungstasten

7.1.4.1 Betriebsart-Taste
MODE

e Die Taste MODE (Modus) dient zur Wahl der aktuellen Betriebsart des
Gerats.

DEFAULT
e Durch Drucken auf die Taste werden die folgenden Modi durchlaufen:

1. STIMULATOR
2. PROGRAMMER (Programmierung)
3. SURGICAL (OP-Modus)

7.1.4.2 Taste ,Default"

B

e Die Taste DEFAULT (Standard) dient zum Zuriicksetzen der angezeigten
STIMULUS Stimulusparameter auf ihre Standardwerte.
PARAMETER

e Diese Taste kann im Modus STIMULATORgewahlt werden.

: . 1
7.1.4.3 Stimuluseinstellungen senden *=

e Die Taste STIMULUSEINSTELLUNGEN SENDEN dient zum Senden der
angezeigten Stimuluseinstellungen an einen angeschlossenen NeuRXx
DPS® Externen Impulsgenerator.

e Diese Taste kann im Modus STIMULATORgewahlt werden.

7.1.4.4 Stimuluseinstellungen abrufen

e Die Taste STIMULUSEINSTELLUNGEN ABRUFEN dient zum Abrufen der
Stimuluseinstellungen eines angeschlossenen NeuRx DPS® Externen
Impulsgenerators. Daraufhin werden die Stimuluseinstellungen angezeigt.

e Diese Taste kann im Modus PROGRAMMER (Programmierung) gewahlt
werden.
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7.1.5 Stimulus-Einstellungstasten

STIMULUS SETTINGS )

CHANNEL
ON
SELECT oeE AMP PW A

BPM INSP FREQ RAMP v

J

7.15.1 Die kanalspezifischen Parameter kbnnen lber die folgenden
Tasten gedndert werden:

SELECT (Auswahl)

ON:OFF (Ein/Aus)

AMP

PW

Wahl der Nummer des Kanals, der geandert werden soll,
Uber die Aufwarts-/Abwartspfeile.  Die ausgewahlte
Kanalnummer wird durch das Zeichen >’ im LCD-Display
gekennzeichnet.

Dient zum Umschalten des Kanalstatus.

Dient zur Wahl der Amplitude Uber die Aufwarts-/
Abwartspfeile.

Dient zur Wahl der Impulsbreite tber die Aufwarts-/
Abwartspfeile.

Allgemeine Zeitparameter, die Uber die folgenden Tasten geéndert werden

kénnen:

BPM

NSP

FREQ

RAMP

Dient zur Wahl der Atemzige pro Minute Uber die
Aufwarts-/Abwartspfeile.

Dient zur Wahl der Impulsbreite Gber die Aufwarts-
/Abwartspfeile.

Dient zur Wahl der Impulsfrequenz Uber die Aufwarts-
/Abwaértspfeile.

Dient zur Wahl des Impulsanstiegs Uber die Aufwarts-
/Abwartspfeile.
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7.1.6 Tasten fur die Stimulusaktivierung

” STIMULUS ACTIVATE )

']

2](s ][]

\_

LEFT

J

7.1.6.1 Die Tasten STIMULUS ACTIVATE (Stimulusaktivierung) ermdglichen
die Aktivierung einzelner Ausgénge oder verschiedener Kombinationen
von Ausgangen. Bei aktivierten Ausgangen leuchten die Anzeige-

LEDs.

Kanal 1

Kanal 2

Kanal 3

Kanal 4

LEFT (Links)

ALL (Alle)

RIGHT (Rechts)

Aktiviert Ausgang 1.

Aktiviert Ausgang 2.

Aktiviert Ausgang 3.

Aktiviert Ausgang 4.

Aktiviert Ausgange 1 und 2.
Entspricht den LINKEN Ausgangen 1 und 2.

Aktiviert alle 4 Ausgange.

Aktiviert Ausgange 3 und 4.
Entspricht den RECHTEN Ausgangen 3 und 4.

Hinweis: Alle Tasten Uberschreiben kurzzeitig den angezeigten

Aktivierungsstatus.
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7.1.7 Stimulusmuster-Einstellungstasten

7.1.7.1

(sfrmsimms)

Die STIMULATIONSMUSTER-Tasten dienen zur Auswahl von
oder far den OP-MAPPING-Modus und zur Auswahl von
oder E fur den STIMULATOR-Modus.

e IMPULS

e Es wird ein Einzelreiz an die Mapping-Sonde gesendet.

INSPIRATIONSINTERVALL
e Ein Reizzug wird fir das INSP-Intervall an die Mapping-Sonde
oder die aktivierten Ausgange gesendet.

ATEMZUGE PRO MINUTE E
e Es wird ein kontinuierlicher Strom von Reizzigen mit der

eingestellten BPM-Rate an die aktivierten Ausgange gesendet.

7.1.8 OP-Mapping-Steuertasten

"MAPPING

STIM

NEXT
SITE

RESTART

—

o STIM

Bei einem Reiz kann es sich je nach STIMULATIONSMUSTER-
Einstellung entweder um einen einzelnen Impuls oder einen
Impulszug zum Inspirationsintervall handeln. Fir die Reize gelten
die Parameter, die im STIMULATOR-Modus als Einstellungen fir
Kanal 1 angezeigt werden.

o NEXT SITE
(Nachste Stelle) Der Maximalwert der aktuellen Stelle wird
ausgegeben und der Zahler der zugeordneten Stellen um 1 erhdht.

o RESTART

Mit der Taste RESTART (Neustart) werden die angezeigten Zahler
der Mapping-Stellen zuriickgesetzt.

Diese Taste ist im OP-Modus aktiv.
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GERATERUCKSEITE DER NeuRx® ARZTESTATION

8 Beschreibung der Geraterluckseite

8.1 REIZAUSGANG

8.1.1 BUCHSE ,STIMULATOR OUTPUT*
An die Buchse ,STIMULATOR OUTPUT" (Stiumulator-Ausgang)
wird das Patientenkabel direkt angeschlossen. Dieser Anschluss
wird bei der Elektrodencharakterisierung verwendet.

8.1.2 EINZELNE AUSGANGSBUCHSEN
Die Buchsen fiir die EINZELNEN AUSGANGE werden beim OP-
Mapping verwendet. Die Buchse ,REFERENCE" (Referenz) ist der
Anschluss fir die temporare Oberflachenanode und an Buchse ,#1“
(Ausgang 1) wird die Mapping-Sonde angeschlossen.

WEISS REFERENZ

BLAU Kanal 1 oder LINKS 1
GRUN Kanal 2 oder LINKS 2
ORANGE Kanal 3 oder RECHTS 1
GELB Kanal 4 oder RECHTS 2

8.1.3 KONTAKTDAUER
Durch Anschliel3en der farblich gekennzeichneten Kabel an die

Elektrodenableitungen kann eine Temperatur von hdchstens 41,2 °
C entstehen. Die Bedingungen flr einen sicheren Kontakt bleiben
fur die Anwendungsteile Gber langer als 10 Minuten bestehen.
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8.2 SENSOREINGANG

8.2.1 BUCHSE ,SENSOR INPUT*

An die Buchse ,SENSOR INPUT* wird das Kabel des
AKTIVSENSORMODULS angeschlossen. Mit dem Modul wird bei
der OP-Mapping-Stimulation der Abdominaldruck wahrgenommen.
Die Druckkurve wird von der NeuRx® Arztestation verarbeitet und in
der LCD-Anzeige grafisch dargestellt.

8.3 PROGRAMMIERANSCHLUSS

8.3.1 ANSCHLUSS ,PROGRAMMER PORT*
e Wahrend die Reizausgange der Arztestation an die

Patientenelektroden angeschlossen sind, darf der Anschluss
,PROGRAMMER PORT*“ (Programmieranschluss) nicht verwendet
werden und muss abgedeckt bleiben.

Der Anschluss PROGRAMMER PORT ist ein serieller Datenanschluss
fur einen NeuRx DPS® Externen Impulsgenerator. Die NeuRx®
Arztestation bietet Funktionen zur Programmierung des NeuRx DPS®
Externen Impulsgenerators, wahrend sie sich im Programmiermodus
befindet.

8.4 BATTERIELADEGERAT C‘Vjo

8.4.1 CHARGER INPUT

An ,CHARGER INPUT" (Ladegerat-Eingang) darf NUR das
mitgelieferte Ladegerat angeschlossen werden. Das MEDIZINISCHE
NETZGERAT ist fiir 9 V Gleichstrom bei 1,33 A ausgelegt.

Die Arztestation lasst sich nicht einschalten, wéahrend das
Batterieladegerat angeschlossen ist und die interne Batterie ladt.

DAS BATTERIELADEGERAT DARF IM
NORMALBETRIEB NICHT VERWENDET WERDEN.

Die Batteriestatusanzeige leuchtet GELB, wenn die Batterie schwach
ist. Das Gerét schaltet sich beim Laden der Batterie automatisch AUS.
Das Laden der Batterie dauert etwa 4 Stunden.

Wenn bei der internen wiederaufladbaren Batterie keine angemessene
Ladung mehr erreicht werden kann, sollte das Gerat zum Austausch
der Batterie und zur ordnungsgemalfen Entsorgung der Altbatterie an
Synapse Biomedical, Inc. zurtickgesendet werden.
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8.4.2 AUFSTELLUNGSORT DER ARZTESTATION

e Stellen Sie die Arztestation so auf, dass das Ladegerat vor dem
Gebrauch bequem abgetrennt werden kann.
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9 Betriebsmodi

9.1 STIMULATORMODUS

STIMULATOR
CHANNEL# AMP PULSE
> OFF 1 25mA 100us
OFF 2 25mA 100us
OFF 3 25mA 100us
OFF 4 25mA 100us
RESPIRATION RATE 12
INSPIRATION 1.1s
PULSE FREQUENCY 20Hz
PULSE RAMP O

9.1.1 STIMULATORANZEIGE

e Im Startbildschirm werden die Standardwerte fur alle Stimulatorparameter
angezeigt. Die vier Ausgange haben einzelne Werte fir Amplitude und
Impulsbreite und gemeinsame Parameterwerte fur Atmungsfrequenz,

Inspirationsintervall,  Impulsfrequenz  und Impulsanstieg. Die
Parameterwerte kénnen Uber die Stimulus-Einstellungstasten geandert
werden.
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PARAMETER BEREICH DELTA
AMPLITUDE 5mA - 25mA 1mA
PULSEWIDTH
(Impulsbreite) 20us —200ps 10us
RESPIRATION RATE 518 1
(Atemfrequenz)
INSPIRATION INTERVAL 0.8s — 1,55 0.1s
(Inspirationsintervall)
PULSE FREQUENCY 5,10,11,12,13,14,15,186, NA
(Impulsfrequenz) 17,18,19, 20 Hz
PULSE RAMP 0-10 1
(Impulsanstieq)

WERTEBEREICHE FUR STIMULUSPARAMETER

Die Reizausgange koénnen durch Drucken einer der Tasten zur
STIMULUSAKTIVIERUNG aktiviert werden.

>EIN1*25mA 100us

Wenn ein Ausgang aktiviert wird, ist in jeder Parameterzeile des jeweiligen
Ausgangs ein  Hinweis auf die entsprechende Elektroden-
ableitungsimpedanz zu sehen. Die Impedanz wird wie folgt angezeigt: ,**
und ,.X“ wobei X einen wahrscheinlich offenen Stromkreis angibt.

Die Stimulatorausgénge (,Stimulator Output”’) der Arztestation im
Programmiermodus durfen NICHT an die Patientenelektroden
angeschlossen werden.
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9.2 PROGRAMMIERMODUS

9.2.1

PROGRAMMER

CHANNEL# AMP PULSE
> 1 mA us

2 mA us

3 mA us

4 mA us

RESPIRATION RATE

INSPIRATION .S
PULSE FREQUENCY Hz
PULSE RAMP

PROGRAMMIERANZEIGE

Die Reizausgange der Arztestation diurfen nicht verwendet werden, wenn
ein Gerat an den Programmieranschluss (PROGRAMMER PORT)
angeschlossen ist.

Im Startbildschirm werden fur alle Parameterwerte Leerstellen angezeigt.
Die Daten fur die Stimulusparameter muissen erst von einem extern
angeschlossenen NeuRx DPS® Externen Impulsgenerator abgerufen
werden.
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SchlieRen Sie den NeuRx DPS® Externen Impulsgenerator mit dem
Ubertragungskabel an den Anschluss mit der Bezeichnung
PROGRAMMER PORT (Programmieranschluss) auf der Geratertickseite
der NeuRx® Arztestation an. Wenn der NeuRx DPS® Externe
Impulsgenerator nicht an einen Patienten angeschlossen ist, schlie3en Sie
einen Teststecker an den Anschluss fur das Patientenkabel an der
Oberseite des NeuRx DPS® Externen Impulsgenerators an.

Dricken Sie, wahrend der NeuRx DPS® Externe Impulsgenerator

!
eingeschaltet ist, auf STIMULUSEINSTELLUNGEN ABRUFEN =

Daraufhin werden die Parametereinstellungen des NeuRx DPS® Externen
Impulsgenerators angezeigt. Die Parameterwerte konnen udber die
Stimulus-Einstellungstasten gedndert werden.
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9.3 OP-MAPPING-MODUS

SURGICAL

STIM SITE VALUE

25mA 0 0 MAX

100us 1 0 CUR
0

9.3.1 OP-MAPPING-ANZEIGE

Wenn Sie bereit fur das OP-Mapping sind, dricken Sie die Taste ENABLE
AUTO PRINT (Automatisches Drucken). Die Anzeige-LED schaltet sich ein
und es wird eine Kopfzeile fur die Patientendaten ausgegeben.

DATE: (Datum)
PATIENT:
LOCATION: (Stelle)

Dabei bezieht sich LOCATION auf die linke oder rechte Zwerchfellseite.

Durch Dricken der Taste STIM wird ein Reizimpuls an der Mapping-Sonde
ausgelost. Die Anzeige-LED leuchtet kurz auf, wenn der Reizimpuls
gesendet wird. Das SENSOR-MODUL erkennt die Anderung des
Abdominaldrucks, die durch den Reizimpuls hervorgerufen wird. Die
Druckkurve wird angezeigt und es erfolgt eine Auswertung zur Bestimmung
der Druck&nderung. Die aktuelle (CUR) Druckanderung wird in
willktirlichen Einheiten angezeigt und dient als Bezugswert zur Ermittlung
der besten Reizantwort.
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SURGICAL

STIM SITE VALUE

25mA 0 0 MAX

100us 1 34 CUR
34

L 4
LTI LLL

Durch wiederholtes Driicken der Taste STIM kdnnen mehrere Reizimpulse
an dieselbe Prufstelle (SITE) gesendet werden. Der Hochstwert (MAX) aus
allen aufeinander folgenden Impulsen wird gespeichert und bei Betéatigung
der Taste NEXT SITE (N&achste Stelle) ausgegeben.
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SURGICAL

STIM SITE VALUE

25mA 1 34 MAX

100us 2 41 CUR
41

L 4
T TILLL

Weitere Stellen werden zugeordnet, bis feststeht, wo die maximale
Reizantwort erzielt wird.

Wenn Sie das Mapping auf der anderen Zwerchfellseite beginnen, driicken
Sie die Taste ,RESET SURGICAL MAPPING* (OP-Mapping zurlicksetzen),
um alle Daten und Prufstellenzahler zurlickzusetzen.
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10 Wartung und Kundendienst

Die Oberflachen der NeuRx® Arztestation und des Aktivsensormoduls kénnen
gemal den Klinikprozeduren gereinigt werden.

Die Oberflachen der Patienten- und Ubertragungskabel dirfen NUR mit
Desinfektionstiichern gemaf? Klinikprozeduren gereinigt werden.

Die NeuRx® Arztestation hat keine Teile, die vom Anwender gewartet werden
konnen und darf deshalb nicht getffnet werden. Es wird empfohlen, das Geréat
zur Reparatur an Synapse Biomedical, Inc. zurickzusenden, falls es
betriebsunfahig werden sollte.

Fur das Aktivsensormodul ist keine routineméafige Wartung erforderlich und es
kann zum Ersatz an Synapse Biomedical Inc. zurtickgesendet werden, falls es
betriebsunfahig werden sollte.

Wenn bei der internen wiederaufladbaren Batterie keine angemessene Ladung
mehr erreicht werden kann, sollte das Gerat zum Austausch der Batterie und zur
ordnungsgemalen Entsorgung der Altbatterie an Synapse Biomedical Inc.
zuruckgesendet werden.

Auswechseln der Druckerpapierrolle: Ziehen Sie die kleine Kunststofflasche nach
oben, um den Papierhalter zu 6ffnen. Nehmen Sie die leere Papierrolle heraus.
Achten Sie beim Einlegen der neuen Papierrolle in den Schacht darauf, dass Sie
das Papier von unten nach oben fuhren, so dass es ohne Knicke oder Falten
durch den Schlitz kommt. Wenn die neue Papierrolle richtig eingelegt ist, sollte
das Papier nicht stecken bleiben und sich frei abrollen lassen.

Weitere Fragen richten Sie gerne an Synapse Biomedical Inc.

11 Technische Daten

Stromversorgung Interne aufladbare Batterie, nicht austauschbar
7,2V Ll-lon

Betriebstemperatur +5 bis +40 °C

Lagerungstemperatur -20 bis +54 °C

Relative Luftfeuchtigkeit 15 bis 93 %, nicht kondensierend

Impuls-Wellenform stromgeregelt, biphasisch

Impulsamplitude 5 bis 25 mA
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Impulsbreite 20 bis 200 ps

Impuls-Periodendauer 50 bis 200 ms
Inspirationsintervall 0,8bis1,5s

Atemfrequenz 8 bis 18 Atemzuge pro Minute
Lastwiderstand 100 bis 1500 Ohm

12 Platzierung fur den Gebrauch
Stellen Sie die Arztestation zur Verwendung in einem Bereich auf, in dem die Gefahr
einer Beschadigung durch Fallenlassen oder Ziehen an den Kabeln so gering wie mdglich
ist.
e Sorgen Sie dafir, dass der Stimulator direkt durch medizinisches Personal
beobachtet werden kann.

12.1 Reinigung vor dem Gebrauch

Bei Normalgebrauch kann es vorkommen, dass der Stimulator und die Kabel der
Arztestation mit Blut oder Korperfliissigkeiten verschmutzt werden. Sorgen Sie dafiir,
dass die Arztestation bei Gebrauch sauber bleibt.

13 Standardeinstellungen

Der Arztestation-Stimulator wird werkseitig auf Standardwerte eingestellt. Passen Sie die
Einstellung an die Anforderungen des jeweiligen Patienten an.

e Amplitude 25 mA (alle Kanéle)
e Impulsbreite 100 us (alle Kanéle)
e Atemfrequenz 12 Schlage/Min.

e Inspiration 11s

e Impulsfrequenz 20 Hz

e Aktivierte Kanéle Alle 4 Kanale AUS
e Impulsanstieg 0

HINWEIS: Durch Driicken der Taste DEFAULT (Standard) wird das Gerat nach etwaigen
Anderungen wieder auf die Standardeinstellungen zuriickgesetzt.

14 Fehler bei Normalgebrauch

141 Fehleranzeige Ch3©

e Low Battery (schwache Batterie) — Dieser Fehler zeigt an, dass die Batterie
wahrend des Betriebs schwach ist. Die gelbe LED leuchtet so lange, bis das Gerat
wieder aufgeladen ist.
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15 Reinigung

15.1 Reinigung des Arztestation-Stimulators
Vorsichtsmalinahmen:
e Reinigen Sie den Arztestation-Stimulator bei Bedarf.
e Verwenden Sie zur Reinigung AUSSCHLIESSLICH Desinfektionsticher.
e Der Arztestation-Stimulator darf nicht in Wasser oder Reinigungsmittel eingetaucht
werden. Dies kann zu schweren Beschadigungen am Gerét fuhren.
Reinigung — Befolgen Sie die Klinikprozeduren bei allen Reinigungsarbeiten an der
Arztestation.

Hinweis: Die Arztestation darf keinesfalls Ather, Azeton oder chlorhaltigen
Losungsmitteln ausgesetzt werden. Diese Losungsmittel konnen das Gehause, die
Etiketten oder die Metallteile beschadigen.

15.2 Sicherheitsprifungen
Fuhren Sie Sicherheitspriifungen an der Arztestation durch, wenn das Gerét fallen
gelassen wurde oder eine Beschadigung vermutet wird.

15.2.1 Sichtkontrolle
Fuhren Sie die folgenden Sichtpriifungen bei jedem Gebrauch der Arztestation durch:
e Prufen Sie, dass das Gerdt keine mechanischen oder physikalischen
Beschadigungen aufweist.
e Priufen Sie, ob sich das Geréat fehlerfrei einschalten lasst und alle Bedientasten
funktionieren.

15.2.2 Funktionsprufung
Fuhren Sie die folgenden Funktionspriifungen bei jedem Gebrauch der Arztestation
durch:
e Schalten Sie das Gerat ein und priufen Sie, ob auf der LCD-Anzeige der
Betriebsstatus angezeigt wird.
e Prifen Sie, ob die Bedientasten und Displayfunktionen korrekt funktionieren.
e Prifen Sie alle Anschliisse und Kabel.

Vorsicht: Versuchen Sie nicht, die Arztestation zu &ffnen. Die Arztestation wurde
werkseitig versiegelt. Wenn die Arztestation gedffnet wird, kommt es zu Schaden am
Gerat.
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16 Ersatzteile

Die folgenden Ersatzteile sind von autorisierten Handlern erhaltlich.

KOMPONENTE TEILENUMMER | BESTELLMENGE
Patientenkabel (1 m) 22-0011 1 pro Bestellung
Aktivsensormodul (2 m) 23-0007 1 pro Bestellung
Ubertragungskabel 29-0008 1 pro Bestellung
Thermopapierrolle 29-0028 1 pro Bestellung
Batterieladegerat (wand; wmmPU12A9v-SB) | 29-0010 1 pro Bestellung

Lagerung der Ersatzteile:
1. Trocken, innerhalb des zulassigen Temperaturbereichs lagern.

Lagerung der Arztestation
1. Trocken, innerhalb des zulassigen Temperaturbereichs lagern.
2. Inder Schutzhille, in der das Gerét geliefert wurde, aufbewahren.

ENTSORGUNG von Ersatzteilen:

Y 2 ) 1. Entsorgung der Arztestation — an Synapse Biomedical zuriicksenden
" 2. FuUr die ordnungsgemalfe Entsorgung aller anderen Ersatzteile mit potenziell
biologisch gefahrlicher Kontamination befolgen Sie die Krankenhausvorschriften.

17 Kundendienst

Bei Fragen zur Arztestation wenden Sich an den Kundendienst von Synapse Biomedical
unter der Rufnummer 1-888-767-3770 ERW. 137.

Bei technischen Fragen und Fragen zu Schulungen rufen Sie uns an unter:
1-888-767-3770 ERW. 137.
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18 Fehlerbehebung
Richten Sie sich bei Problemen mit der Arztestation nach den folgenden
Richtlinien zur Fehlerbehebung:

Problem MalRnahme

Arztestation schaltet sich bei
Gebrauch ab.

Batteriestatusanzeige prifen
Batterieladegerat anschlie3en; die rote LED
an der Batteriestatusanzeige  sollte
aufleuchten

Reserve-Arztestation verwenden

Falls das Problem bestehen bleibt, den
Kundendienst von Synapse Biomedical
anrufen

Arztestation lasst sich nicht
einschalten.

Auf mechanische Probleme am Gehause
durch einen mdglichen Sturz priufen
Batteriestatusanzeige prufen
Batterieladegerat anschlie3en; die rote LED
an der Batteriestatusanzeige  sollte
aufleuchten

Kundendienst von Synapse Biomedical
anrufen

Patient erhalt keine
ausreichende Stimulation fur
die Beurteilung.

Einstellungen des Stimulators sind durch
gualifiziertes Klinikpersonal anzupassen

Beschwerden bei der
Stimulation

Muss von qualifiziertem Klinikpersonal
gepruft werden
Reiz reduzieren

Blutung, Bluterguss oder
Infektion an der Stelle, an der
die Elektrodendrahte aus der
Haut heraustreten

Muss von qualifiziertem Klinikpersonal
gepruft werden

Hautirritation durch die
Oberflachenelektrode

Muss von qualifiziertem Klinikpersonal
geprift werden

Mindestens ein ,X* wird auf
dem Stimulator-Display der
Arztestation angezeigt.

Anschlisse der Elektrodenableitungen am
OP-Kabelsatz oder am Anschlussblock auf
fehlende Verbindung oder Elektrodenbruch
prifen

Falls das Problem bestehen bleibt, den
Kundendienst von Synapse Biomedical
anrufen

Der Arztestation-Stimulator
wurde in Wasser oder in eine
Flussigkeit eingetaucht.

Arztestation NICHT mehr verwenden
Durch eine neue Arztestation ersetzen
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Problem

MalRnahme

Arztestation ist herabgestiirzt.

e Sichtprufung der  Arztestation auf
physikalische Beschéadigung durchfuhren

e Prufen, ob Stromversorgung des Geréts,
Bedientasten und Display funktionieren

e Wenn das Gerat defekt ist, NICHT weiter
verwenden; durch eine neue Arztestation
ersetzen.

10

Der Drucker druckt nicht.

e Vergewissern Sie sich, dass die
Arztestation eingeschaltet ist.

e Wenn die grine Leuchte in der Nahe des
Druckers mit der Aufschrift "Papierzufuhr”
dreimal blinkt:

o Stellen Sie sicher, dass die
Druckerklappe geschlossen ist.

o Stellen Sie sicher, dass sich Papier im
Drucker befindet.

e Prifen Sie, ob die Druckerpapierrolle
richtig eingelegt ist. (Siehe Abschnitt 10 -
Wartung und Service)

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden

Sie sich an den Kundendienst von Synapse

Biomedical fur Unterstitzung.

11

Kein Druck auf dem Papier.

e Prifen Sie, ob die Druckerpapierrolle
richtig eingelegt ist. (Siehe Abschnitt 10 -
Wartung und Service)

Dieser Drucker bendétigt keine  Tinte.

Thermopapier druckt nur auf der beschichteten

Seite des Papiers.
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19 Elektromagnetische Vertraglichkeit

(Trifft auf Batteriebetrieb des Arztestation-Stimulators zu.)

> B b P

Beim Arztestation-Stimulator miissen spezielle VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich

elektromagnetischer Vertraglichkeit (EMV) getroffen werden und er muss
entsprechend den EMV-Informationen in diesen Begleitdokumenten installiert
und in Betrieb genommen werden.

Wesentliche Leistungsmerkmale

1. Stimulationsparameter auf der LCD-Anzeige bleiben bei Dauerbetrieb unveréandert.

2. Die Stimulusausgabe ist bei Elektrodenbetrieb oder eingesetztem Teststecker auf dem Display

sichtbar.
3. Abgabe der Stimulation an das Patientenkabel mit den auf der LCD-Anzeige sichtbaren
Einstellungen.

WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschliel3lich der

Peripherieteile wie Antennenkabel und externe Antennen) dirfen nicht
naher als in einem Abstand von 30 cm zu jeglichem Teil des Arztestation-

Stimulators einschliel3lich der vom Hersteller angegebenen Kabel

betrieben werden. Anderenfalls ist eine Beeintradchtigung der Leistung

dieser Ausriistung maoglich.

e WARNUNG: Der Anschluss weiterer Kabel kann zu erhdhten

Emissionen oder einer geringeren Storfestigkeit fihren.

¢ WARNUNG: Dieses Gerét sollte nicht in der unmittelbaren Umgebung
eines anderen Gerats betrieben oder mit anderen Gerdten gestapelt

verwendet werden, da dies zu einem fehlerhaften Betrieb fihren kann.
Falls ein solcher Einsatz notwendig ist, missen dieses und die anderen
Gerate Uberwacht werden, um einen einwandfreien Betrieb zu

gewabhrleisten.

e WARNUNG: Die Verwendung von Zubehdrteilen, Wandlern und Kabeln,
die nicht vom Hersteller dieses Gerats angegeben oder geliefert wurden,

kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer
geringeren elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats und damit

zu einem fehlerhaften Betrieb flihren.
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Leitlinien und Erklérung des Herstellers - Elektromagnetische Emissionen

Der Arztestation-Stimulator ist fir den Gebrauch in den elektromagnetischen Umgebungen
bestimmt, die nachfolgend spezifiziert sind. Der Kunde oder Anwender des Arztestation-
Stimulators muss daflir sorgen, dass der Einsatz in einer solchen Umgebung erfolgt.

Emissionstest

Ubereinsti
mmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

HF-Emissionen
CISPR 11

Im Arztestation-Stimulator kommt hochfrequente (HF) Energie
ausschlieBlich fir die eigenen Funktionen zum Einsatz. Die
Gruppe 1 HF-Emissionen sind daher sehr niedrig und es ist
unwahrscheinlich, dass sie in benachbarten Geraten Stérungen
verursachen.

HF-Emissionen
CISPR 11

Klasse A

Der Arztestation-Stimulator ist fur den Gebrauch in anderen
Einrichtungen als Wohnbereichen und solchen geeignet, die
unmittelbar an ein 6ffentliches Niederspannungs-
Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebaude
versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt werden, vorausgesetzt,
die folgende Warnung wird befolgt:

Warnung: Dieses Gerat/System darf ausschlief3lich von
qualifiziertem Personal verwendet werden. Das Gerat/System
kann Stoérungen im Funkwellenempfang und in der Funktion
naheliegender Gerate hervorrufen. Falls notwendig, missen
MaRnahmen zur Behebung ergriffen werden, wie Anderung der
Ausrichtung oder Verlegung des Arztestation-Stimulators oder
Abschirmung des Standorts.

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Arztestation-Stimulator ist fiir den Gebrauch in den elektromagnetischen Umgebungen bestimmt, die nachfolgend
spezifiziert sind. Der Kunde oder Anwender des Arztestation-Stimulators muss dafir sorgen, dass der Einsatz in einer

solchen Umgebung erfolgt.

Prifung der
STORFESTIGKEIT

Prifpegel nach IEC
60601

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Elektrostatische Entladung
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV Kontakt

+8kV Kontakt

Der FuRboden muss aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Bei einem
FuBbodenbelag aus synthetischem

+ 15kV Luft +15kV Luft Material muss die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30% betragen.
Magnetfeld mit Magnetfelder mit energietechnischer
energietechnischen Frequenz mussen den typischen Werten
Frequenzen (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m einer typischen gewerblichen oder

IEC 61000-4-8

Krankenhausumgebung entsprechen.
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Arztestation-Stimulator ist fir den Gebrauch in den elektromagnetischen Umgebungen bestimmt, die
nachfolgend spezifiziert sind. Der Kunde oder Anwender des Arztestation-Stimulators muss daflr sorgen, dass

der Einsatz in einer solchen Umgebung erfolgt.

Prifung der

IEC 60601-PRUFPEGEL

Ubereinstimmungspeg

Elektromagnetische Umgebung -

STORFESTIGKEIT el Leitlinien

Leitungsgefihrte HF- | 3 Veff 3 Veff Tragbare und mobile HF-
Storgroflzen 0,15 Mhz — 80 MHz 0,15 Mhz — 80 MHz Kommunikationsgerate dirfen
IEC 61000-4-6 nicht dichter an Teilen des

6 Veff in ISM- und
Amateurfunkbandbreiten
zwischen 0,15 MHz und 80
MHz

80 % AM bei 1 kHz

6 Veffin ISM- und
Amateurfunkbandbreit
en zwischen 0,15 MHz
und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Abgestrahlte HF-
Storgroflzen
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

3V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

Arztestation-Stimulators (einschl.
Kabeln) betrieben werden, als der
empfohlene Abstand betragt, der
sich aus der auf die
Senderfrequenz anzuwendenden
Gleichung ergibt.

Empfohlener Schutzabstand

d = [3,5/3] VP 80 MHz bis 800
MHz
d = [7/3] VP 800 MHz bis 2,7 GHz

wobei ,P* die maximale
Ausgangsnennleistung des
Senders in Watt (W) gemaR den
Angaben des Senderherstellers
und ,d“ den empfohlenen Abstand
in Metern (m) darstellt. Die
Feldstarke von feststehenden HF-
Sendern, die durch eine
elektromagnetische Uberpriifung
des Standorts bestimmt wird,
muss in jedem Frequenzbereich
niedriger als der
Ubereinstimmungspegel sein. Es
kann zu Interferenzen in der Néhe
von Geraten kommen, die mit
folgendem Symbol markiert sind:

()

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu: Die Ausbreitung
elektromagnetischer Grof3en wird von Absorption und Reflexion durch Gebaude, Gegenstande und Menschen

beeinflusst.

e Feldstarken von feststehenden Sendern, z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Handys/schnurlose
Gerate) und mobilen Funkgeraten sowie Amateurfunk, Mittelwellen- und UKW-Rundfunk und TV-
Sendern, kbnnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der
elektromagnetischen Umgebung in Bezug auf feststehende HF-Sender sollte eine elektromagnetische
Umgebungspriifung erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstérke des Standorts, in dem der
Arztestation-Stimulator verwendet wird, den entsprechenden o. g. HF-Ubereinstimmungspegel
Uiberschreitet, empfiehlt es sich, den Arztestation-Stimulator zu beobachten, um die Funktionstiichtigkeit
zu bestatigen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, sind méglicherweise
zusétzliche MaRnahmen erforderlich, wie etwa eine Neuausrichtung oder Standortdnderung des

Arztestation-Stimulators.
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

Der Arztestation-Stimulator ist fir den Gebrauch in den elektromagnetischen Umgebungen bestimmt, die
nachfolgend spezifiziert sind. Der Kunde oder Anwender des Arztestation-Stimulators muss daftir sorgen, dass
der Einsatz in einer solchen Umgebung erfolgt.

Prifung der IEC 60601- Ubereinstimmungspegel Elektromagnetische
STORFESTIGKEIT PRUFPEGEL Umgebung - Leitlinien
STORFESTIGKEIT MHz — Modulation — | MHz — Modulation — Tragbare und mobile HF-

gegenuber Naherungsfeldern
von drahtlosen HF-

Kommunikationseinrichtungen

Feldstarke

385-18 Hz — 27
Vim
450 - 18 Hz — 28
Vim
710 -217 Hz -9
Vim
745 -217Hz -9
Vim
780—-217Hz -9
Vim
810 -18 Hz — 28

Vim
870 -18 Hz - 28
Vim
930-18 Hz - 28
Vim

1720 -217 Hz - 28
Vim

1845 -217 Hz - 28
Vim

1970 -217 Hz - 28
Vim

2450 — 217 Hz - 28
Vim

5240-217Hz -9
Vim

5500-217 Hz -9
Vim

5785 —-217Hz -9
Vim

Feldstarke

385 - 18 Hz - 27 VIm
450 - 18 Hz — 28 V/Im
710-217Hz -9 V/m
745 —-217 Hz - 9 VIm
780 —-217 Hz -9 V/Im
810-18 Hz - 28 V/Im
870 - 18 Hz — 28 V/Im
930 - 18 Hz — 28 V/Im
1720 - 217 Hz - 28 V/Im
1845 - 217 Hz - 28 V/Im
1970 - 217 Hz - 28 V/Im
2450 - 217 Hz - 28 V/Im
5240 — 217 Hz - 9 V/m
5500 — 217 Hz - 9 V/m
5785 —-217 Hz - 9 V/Im

Kommunikationsgeréte
darfen nicht dichter an Teilen
des Arztestation-Stimulators
(einschl. Kabeln) betrieben
werden, als der empfohlene
Abstand betragt, der sich
aus der auf die
Senderfrequenz
anzuwendenden Gleichung
ergibt.

Empfohlener Schutzabstand

E = [6/d] VP
d = [6/E] VP

wobei ,P“ die maximale
Ausgangsnennleistung des
Senders in Watt (W) gemaf
den Angaben des
Senderherstellers, ,d“ den
empfohlenen Abstand in
Metern (m) und ,E“ die
Feldstarke in V/m darstellt.
Die Feldstarke von
feststehenden HF-Sendern,
die durch eine
elektromagnetische
Uberpriifung des Standorts
bestimmt wird, muss in
jedem Frequenzbereich
niedriger als der
Ubereinstimmungspegel
sein. Es kann zu
Interferenzen in der Nahe
von Geraten kommen, die
mit folgendem Symbol
markiert sind:

Q)

HINWEIS: Diese Leitlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen wird durch die Absorption und Reflexion an Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.
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Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationseinrichtungen sowie drahtlosen HF-Kommunikationseinrichtungen
und dem Arztestation-Stimulator
Der Arztestation-Stimulator ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen,
in der abgestrahlte HF-StérgroRen kontrolliert werden. Der Kunde oder Anwender des Arztestation-
Stimulators kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem der Mindestabstand
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Arztestation-
Stimulator wie unten empfohlen eingehalten wird. Diese Abstande sind abhéangig von der maximalen

Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte.

Abstand entsprechend der Frequenz des Senders in Metern (m)

Maximale 80bis 800 | 800 MHzbis27 | 710,745, 780, | oo 4°0.810, 870,
Ausgangsleistung MHz GHz 5240 5500 5785 930, 1720, 1845,
des Senders (W) _ _ . ’ 1970, 2450

d =[3,5/3] vP d=[7/3] vP d = [6/9] VP d = [6/28] VP
0,01 0,117 0,233 0,067 0,021
0,1 0,369 0,738 0,211 0,070
1 1,170 2,333 0,667 0,214
10 3,689 7,379 2,108 0,700
100 11,667 23,333 6,670 2,143

Fir Sender, deren maximale Nennleistung nicht in obiger Tabelle angegeben ist, kann der empfohlene
Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung der jeweiligen Gleichung fiir die Sendefrequenz
bestimmt werden, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemald Angabe des
Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fir den héheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen mdglicherweise nicht auf alle Situationen zu: Die Ausbreitung
elektromagnetischer Grof3en wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und

Menschen beeinflusst.
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1 Panoramica generale

1.1 Informazioni sul presente manuale
Il presente manuale descrive le caratteristiche e le funzioni della Stazione clinica di
Synapse Biomedical.

1.2 Simboli

Descrizione dei simboli

Il simbolo Avvertenza precede informazioni che segnalano
alloperatore un rischio non evidente. Esso indica una situazione
é potenzialmente pericolosa che, se ignorata, potrebbe provocare
lesioni fisiche all'operatore o al paziente.

Apparecchiatura elettrica - indica effetti fisiologici non ovvi per l'utente
che possono causare danni.

Il simbolo Attenzione é riportato accanto a informazioni precauzionali
quando l'intenzione & soltanto quella di informare. Esso indica una
situazione potenzialmente pericolosa che, se ignorata, pud provocare
lesioni personali lievi o di moderata gravita o danni materiali. Questo
termine & utilizzato anche per segnalare all’'utente pratiche non sicure.

Il simbolo Fabbricante compare accanto al nome e all’indirizzo del
fabbricante.

Il simbolo Riferimento precede il numero di parte di un dispositivo. Il
numero di parte €& un identificatore numerico univoco che
contraddistingue il dispositivo.

Il simbolo Lotto precede il numero di lotto di un dispositivo. | dispositivi
prodotti nello stesso periodo di tempo che utilizzano materiale e parti
identici saranno identificati con un numero di lotto comune.

Il simbolo Numero di serie é riportato sui dispositivi che devono essere
identificati in modo univoco.

Il simbolo Usare entro € riportato sui dispositivi sui quali & indicata la
data entro la quale devono essere utilizzati. La data é indicata con
'anno e il mese, dove il mese € da intendersi come la fine del mese.
Il simbolo Data di fabbricazione é riportata sui dispositivi per indicare
la loro data di fabbricazione. La data e indicata con I'anno e il mese.

HEEREIREE =

+40°C

Il simbolo Limiti di temperatura € riportato sui dispositivi per indicare i
limiti operativi della temperatura.

Al ae

o Il simbolo Limiti di temperatura € riportato sulla confezione dei
20 dispositivi per indicare i limiti della temperatura di conservazione e di
trasporto.

Il simbolo Tenere in luogo asciutto € riportato su tutte le confezioni dei
dispositivi che deve essere protette da potenziali danni.

Il simbolo Non usare se la confezione & danneggiata € riportato su
tutte le confezioni dei dispositivi che devono essere gettati se la loro
confezione ha subito danni.

@
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Il simbolo Marcatura regolamentare di conformita indica che il
c € dispositivo soddisfa i requisiti della Direttiva 93/42/CEE sui dispositivi

2797 medici, come certificato dal numero di identificazione dell'organismo
notificato 2797.

Il simbolo Rappresentante della Comunita europea indica
l'identificazione del rappresentante autorizzato per la distribuzione dei
dispositivi nella Comunita Europea.

Il simbolo Parte applicata di tipo BF & riportato su un’apparecchiatura
ﬂ elettrica collegata direttamente al paziente e indica il grado di
protezione contro le scosse elettriche, la corrente di dispersione nel

paziente e la corrente ausiliaria nel paziente.

Il simbolo On / Off é riportato su un'apparecchiatura elettrica per
@ indicare il tasto di accensione/spegnimento.

I simbolo Consultare i documenti allegati € riportato su
G un'apparecchiatura elettrica per indicare che € necessario consultare
le istruzioni per l'uso in sicurezza.
|P Il simbolo Classe di protezione IP é riportato su un'apparecchiatura
20 elettrica.
(('i’)) Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti
‘ ’ Awviso per il corretto smaltimento
,‘;ﬂ Dispositivo sensibile alle scariche elettrostatiche (ESD).
Non sicuro per la RM. Dispositivo che & noto che possa presentare
pericoli in tutti gli ambienti RM.
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1.3 Descrizione generale

La Stazione clinica NeuRx® fornisce tre funzionalita principali: la funzionalita di
mappatura intraoperatoria e caratterizzazione degli elettrodi, una funzionalita compatibile
con il generatore di impulsi esterno NeuRx DPS® e la funzionalita di programmazione del
generatore di impulsi esterno NeuRx DPS®.

La prima funzionalita della Stazione clinica consiste nell'erogare la stimolazione
intraoperatoria e nel rilevare (sensing) la risposta stimolata. Questa modalita di
mappatura chirurgica utilizza i componenti chirurgici elencati sotto per erogare la
stimolazione in modalita contrazione o burst e per registrare e visualizzare la risposta
della pressione addominale attraverso il sensore di pressione a stato solido. La
modalita stimolatore e utilizzata per testare i canali singolarmente e in combinazione
alla fine dell'intervento chirurgico per verificare che tutti gli elettrodi siano intatti e
forniscano la risposta prevista.

La Stazione viene quindi utilizzata per caratterizzare la risposta fornita da ciascun
elettrodo utilizzando i quattro canali di erogazione dello stimolo. L'ampiezza, la
durata, la frequenza e la rampa dell'impulso sono caratterizzate singolarmente per
ottimizzare il volume corrente e il comfort del paziente per ogni respiro. |l tempo di
inspirazione e la frequenza respiratoria sono impostati per ottenere la ventilazione
minuto appropriata. La modalita stimolatore puo essere utilizzata per mettere a punto
le impostazioni del paziente.

Infine, la Stazione invia i parametri dello stimolo e del timing respiratorio desiderati al
generatore di impulsi esterno NeuRx DPS® attraverso la modalita programmazione.
La Stazione puo essere utilizzata inoltre per leggere i parametri correntemente
programmati dal generatore di impulsi esterno NeuRx DPS® e verificare le
impostazioni.

1.3.1 Funzioni di sicurezza

La Stazione clinica include le seguenti funzioni di sicurezza:

e Indicatore di carica della batteria

e Interblocco di sicurezza della batteria — Il dispositivo non funziona mentre la
batteria € in carica

e Protezione elettrostatica

1.3.2 Funzioni operative
La Stazione clinica include le seguenti funzioni operative:

e Impostazioni dei parametri di facile lettura
e Indicatore di batteria scarica — Indica la carica della batteria della Stazione clinica

e Funzionamento a quattro canali — | canali indipendenti consentono impostazioni
indipendenti dei parametri e possono essere attivati/disattivati

e Impostazioni dei parametri dello stimolo — Consentono la programmazione dei
parametri Frequency (Frequenza), Pulsewidth (Durata impulso) e Amplitude
(Ampiezza).

e Impostazioni dei parametri respiratori — Consentono la programmazione dei
parametri Breaths per minute (Respiri per minuto) e Inspiration (Ispirazione).
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e Impostazione chirurgica — Consente la mappatura del diaframma

e Programmazione dello stimolatore — Consente di inviare o ricevere parametri dallo
stimolatore NeuRx Chronic.

e Stampa — Consente di stampare una copia cartacea dei parametri programmati

1.4 Uso previsto

1.4.1 1l NeuRx Diaphragm Pacing System (NeuRx DPS ®) garantisce 'assistenza
respiratoria a pazienti con disfunzione del diaframma di origine neuromuscolare
che richiedono un’assistenza respiratoria cronica a causa della paralisi del
diaframma. Il dispositivo é indicato per pazienti con lesioni del midollo spinale
alto, in cui la funzionalita del rimanente nervo frenico, dei polmoni e del muscolo
del diaframma é sufficiente ad accogliere la stimolazione elettrica.

1.4.1.1 La Stazione clinica & progettata per fornire tre funzionalita principali e per
funzionare in combinazione con il sistema dello stimolatore NeuRx DPS Chronic
di Synapse Biomedical.

1.4.1.2 La Stazione clinica fornisce la funzionalita di mappatura intraoperatoria e di
caratterizzazione degli elettrodi.

1.4.1.3 La Stazione clinica fornisce una funzionalita compatibile con il generatore di
impulsi esterno NeuRx DPS®.

1.4.1.4 La Stazione clinica fornisce la funzionalita di programmazione del generatore di
impulsi esterno NeuRx DPS®.

1.5 Contenuto dell’imballo
Il Kit della Stazione clinica contiene i seguenti componenti:
e (1) Una Stazione clinica

e (1) Cavo di comunicazione
e (1) Spina di prova

e (1) Caricabatterie

e (1) Modulo sensore attivo

1.6 Controindicazioni
Di seguito sono riportate le controindicazioni all'uso dello strumento di erogazione
NeuRx DPS:

e Il dispositivo non € destinato all'uso in pazienti che presentano un nervo frenico

inadatto
e Il dispositivo non é destinato all'uso nelle donne in gravidanza
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2 Messaggi di Avvertenza A

2.1

2.2

2.3

Utilizzare esclusivamente sotto la guida di un medico. La Stazione clinica e
alimentata elettricamente e pu0 danneggiare i tessuti o costituire un pericolo
elettrico se utilizzata in modo improprio. NON cercare di aprire I'involucro della
Stazione clinica o di effettuare qualsiasi modifica non prevista perché cio
potrebbe provocare un guasto e compromettere la funzionalita della Stazione
clinica. Il dispositivo € dotato di controlli accessibili al personale ospedaliero e
NON é dotato di controlli accessibili al paziente.

L’utilizzo della Stazione clinica potrebbe interferire con alcune apparecchiature
mediche. Alcune apparecchiature mediche potrebbero interferire con |l
funzionamento della Stazione clinica. Consultare il presente Manuale per
l'utente prima di utilizzare una delle seguenti apparecchiature:

o Tutti i dispositivi medici impiantabili attivi. Sono inclusi dispositivicome
pacemaker cardiaci impiantati, defibrillatori cardiaci impiantati (ICD),
neurostimolatori impiantati e dispositivi medici indossabili (ad es, pompa di
insulina). L'utilizzo della Stazione clinica pud interferire con questi
dispositivi.

o Apparecchiature chirurgiche. L'utilizzo di un'apparecchiatura chirurgica
ad alta frequenza puo causare ustioni nel punto in cui i conduttori degli
elettrodi attraversano la superficie cutanea. Scollegare la Stazione clinica
se sono necessarie ulteriori procedure chirurgiche.

o Trattamento diatermico. Il trattamento diatermico &€ un trattamento
termico eseguito a livello dei tessuti profondi. NON eseguire un trattamento
diatermico mentre si impiantano i conduttori degli elettrodi perché potrebbe
verificarsi un riscaldamento indesiderato attraverso i conduttori degli
elettrodi.

o Stimolazione elettrica esterna, ad es. la stimolazione elettrica nervosa
transcutanea (TENS) non deve essere utilizzata nell'area del torace in
prossimita dei conduttori degli elettrodi poiché potrebbe verificarsi una
contrazione diaframmatica indesiderata.

o Terapia a onde corte o microonde. L'utilizzo della Stazione clinica in
prossimita (distanza di circa 1 metro) di un'apparecchiatura di questo tipo puo
causare instabilita nelle parti applicate.

o Risonanza magnetica per immagini (RMI). L’elettrodo PermalLoc non &
sicuro per la RM. Non sottoporsi a un esame RMI se si hanno elettrodi
Permaloc impiantati.

o Risonanza magnetica per immagini (RMI). La Stazione clinica NeuRx e gli
elettrodi di superficie non sono sicuri per la RM.

Il paziente deve evitare qualsiasi contatto accidentale tra le parti applicate
collegate ma non utilizzate (cavi o conduttori) e altre parti conduttive, incluse
quelle collegate alla messa a terra di protezione o qualsiasi dispositivo con |l
simbolo di messa a terra.
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2.4
2.5

2.6
2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

2.12

2.13

Il paziente deve evitare la stimolazione transtoracica.

Non é stata dimostrata la sicurezza delluso del dispositivo durante la
gravidanza.

Il dispositivo non deve essere utilizzato su pazienti epilettici.

AVVERTENZA SULLE INTERFERENZE ELETTROMAGNETICHE: alcune
apparecchiature elettriche emettono onde elettromagnetiche che potrebbero
interferire con la Stazione clinica. Quando si usa la Stazione clinica vicino ad
apparecchiature elettriche, controllare il display della Stazione clinica per
accertarsi che questa stia funzionando.

Attenersi alle informazioni sulla compatibilita elettromagnetica (EMC) fornite. La
Stazione clinica richiede speciali precauzioni per quanto riguarda la compatibilita
elettromagnetica. Per ridurre la possibilita di interferenze esercitate sulla
Stazione clinica da altre apparecchiature elettriche o la possibilita che la
Stazione clinica influisca sul funzionamento di altre apparecchiature elettriche,
non utilizzare con la Stazione clinica cavi o accessori diversi da quelli specificati.

AVVERTENZA SULLA COMUNICAZIONE RF: le apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili possono influire sul funzionamento delle
apparecchiature elettromedicali. Non utilizzare a una distanza inferiore a 30 cm
dai conduttori degli elettrodi impiantati.

A
SCARICA ELETTROSTATICA (ESD): “i dopo che I'elettrodo Permaloc &
stato impiantato ma non collegato al blocco connettore, fare attenzione nel
maneggiare i conduttori degli elettrodi. Prima di toccare i conduttori degli
elettrodi, toccare il paziente per equalizzare il potenziale elettrostatico.

AVVERTENZA SULL'INFIAMMABILITA: NON usare la Stazione clinica un
ambiente arricchito di ossigeno, come una camera iperbarica, o in prossimita di
una miscela anestetica infliammabile di aria e ossigeno o protossido d'azoto.

NON collegare le uscite dello stimolatore della Stazione clinica agli elettrodi del
paziente mentre e attiva la modalita PROGRAMMER (PROGRAMMATORE).

NON tenere ACCESA la Stazione clinica mentre si attraversano sistemi di
sicurezza, metal detector o sistemi antitaccheggio (EAS, Electronic Article
Surveillance).
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3 Precauzioni

AN

La Stazione clinica ¢ stata progettata e testata accuratamente per garantirne I'affidabilita
durante il normale utilizzo. Tuttavia, i dispositivi elettronici sono soggetti a sollecitazioni.
Onde evitare danni alla Stazione clinica, osservare le seguenti precauzioni:

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Guasti casuali — Il medico deve essere consapevole del fatto che possono

verificarsi guasti di funzionamento della Stazione clinica come conseguenza di

esaurimento della batteria, utilizzo improprio o guasto casuale di un componente.

| possibili guasti di funzionamento della Stazione clinica possono includere i
seguenti:

e Nessuna uscita o uscita irregolare

e Nessuna rilevazione (sensing) o rilevazione irregolare (ad es. durante

l'auto-test)

e Segnalazioni errate degli indicatori

e Variazione inappropriata di frequenza e intensita dell'uscita

e Perdita di controllo di frequenza, uscita, intensita o potenza

Se si verifica una perdita di controllo di frequenza, uscita o potenza, e se la causa
non € la batteria scarica, scollegare la Stazione clinica dal paziente e contattare
il Servizio Clienti Synapse Biomedical per la restituzione e la valutazione della
Stazione clinica.

Condizione di servizio — Prima di ogni uso, verificare che la stazione clinica non
presenti danni e difetti evidenti. Non utilizzare la Stazione clinica se l'involucro
esterno é crepato, i controlli o il display non funzionano o se i controlli, il display
0 i connettori sono rotti.

Durante il monitoraggio ECG continuo, & possibile vedere artefatti dello stimolo
della Stazione clinica su altri segnali biopotenziali monitorati.

Y

La Stazione clinica e progettata esclusivamente per l'uso clinico. Pulire il
dispositivo dopo ogni uso.

Conduttori e cavi PermalLoc — L'errato collegamento o la rottura di conduttori o
cavi puo provocare un guasto nella Stazione clinica. Prima dell'uso, ispezionare
I cavi e i conduttori degli elettrodi in uscita per verificare che non siano
danneggiati.

La Stazione clinica € prevista per essere utilizzata vicino al paziente e il cavo del
paziente NON deve essere lasciato pendere liberamente. Il cavo del paziente
deve essere posizionato in modo appropriato per evitare che formi delle anse.

Se si ritiene che la stimolazione fornita dal dispositivo non sia sufficiente,
consultare il manuale o contattare il Servizio Clienti Synapse Biomedical. Cio
potrebbe significare che la Stazione clinica non provoca la contrazione del
diaframma del paziente.
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4 Precauzioni ambientali &

La Stazione clinica & stata progettata e testata accuratamente per garantirne I'affidabilita
durante il normale utilizzo. Tuttavia, i dispositivi elettronici sono soggetti a molte
sollecitazioni ambientali. Onde evitare danni alla Stazione clinica, osservare le seguenti
precauzioni:

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Non esporre lo stimolatore a umidita eccessiva, calore o forti scosse
meccaniche. Se il display indica un guasto del sistema o che il dispositivo e
esposto ad umidita eccessiva, calore o urti, scollegare la Stazione clinica e
contattare il Servizio Clienti Synapse Biomedical.

Proteggere la Stazione clinica dai danni provocati da un urto meccanico. NON
fare cadere la Stazione clinica. La Stazione clinica potrebbe rompersi e non
essere disponibile per lI'uso quando necessario. La Stazione clinica deve
rimanere nell'imballo in plastica fino al momento dell'utilizzo.

Per proteggere la Stazione clinica dai danni causati dal’umidita, NON
immergerla in liquidi. La Stazione clinica potrebbe smettere di funzionare e non
essere disponibile per 'uso quando necessario.

Evitare di contaminare i collegamenti del cavo del paziente con sangue o altri
liquidi corporei.

Non cercare di aprire la Stazione clinica. La Stazione clinica é sigillata in fabbrica
ed aprendola la si danneggia e si invalida la garanzia.

Altri fattori ambientali possono influenzare il corretto funzionamento della Stazione
clinica nellambiente ospedaliero. L’'uso di procedure ambientali, sanitarie e di sicurezza
appropriate contribuisce a prevenire danni ambientali e alla Stazione clinica.

5 Effetti avversi

La Stazione clinica e utilizzata per il condizionamento muscolare e la ventilazione.
Sono possibili i seguenti effetti avversi:

o Nessuno noto

6 Preparazione per l'uso
6.1 Verifiche prima dell’uso

6.1.1 Condizione di servizio
Ispezionare visivamente la Stazione clinica prima dell’'uso su un paziente
per verificare che non siano presenti difetti evidenti. Non utilizzare la
Stazione clinica in presenza di difetti evidenti. Prima di collegare la
Stazione clinica ad un paziente, verificare che i controlli funzionino.

Attenzione: prima di ogni uso, verificare che la Stazione clinica non
presenti danni e difetti evidenti. Non utilizzare la Stazione clinica se
I'involucro esterno € crepato, i controlli o il display non funzionano o se i
controlli, il display o i connettori sono rotti.
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7 Controlli

7.1 Tasti di controllo
In questa sezione sono descritti i tasti utilizzati per controllare le impostazioni di funzioni

e parametri della Stazione clinica.
7.1.1 Tasti di controllo della Stazione clinica
| tasti di controllo dalla Stazione clinica sono semplici da utilizzare e sono
posizionati in modo pratico per impostare i parametri in base alle esigenze
di ogni paziente.

NeuRx CLINICAL STATION

ODE 5
DEFAULT i
Display
£ LCD
1 ALy sy = 'Ag.g 6
— S - -
STIMULUS
PARAMETERJ 7

7 STIMULUS ACTIVATE )| (MAPPING )

I:"jo STIMULUS SETTINGS _1(1 m m m m

>

CHANNEL
® SELECTI Ot lave! | Pw LEFT | | ALL | |RIGHT NEXT
GhR \_ ) SITE
-

o

@]

=

-3
<

BPM INSP FREQ| |RAMP L k'i I I I 1 I.I.I.I.I.I.ki RESTART

Vs il \_ < JAN J

- N’”’S[/ \ 10

Controllo display

Controllo stampante

Controllo attivazione stimolo

Controllo mappatura chirurgica
0 Controllo pattern stimolazione

Tasto modalita

Controllo funzionamento
Tasto alimentazione

Controllo impostazione stimolo
Stampante

O W R
R Ooo~NO®
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7.1.2 Tasti di controllo dell'alimentazione

7.1.2.1 Tasto Power

e Per ACCENDERE il dispositivo, premere e mantenere premuto il
tasto POWER (ALIMENTAZIONE) per 1 secondo. L'indicatore
LED si illumina in VERDE.

e Per SPEGNERE il dispositivo, premere e mantenere premuto il
tasto POWER (ALIMENTAZIONE) per 1 secondo, quindi rilasciare.

7.1.2.2 Indicatore di carica
¢ L'indicatore LED di carica € ROSSO mentre la batteria interna € in
carica, diventa VERDE quando la batteria € completamene carica.

7.1.3 Tasti di controllo del display

1 s\,
_\.’_ _._
N 1N

7.1.3.1 Contrasto del display

e |l contrasto del display pud essere regolato in base all'angolo di
visione. Questi tasti possono essere premuti fino a ottenere il
risultato desiderato.
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7.1.4 Tasti di controllo del funzionamento

7.1.4.1 Tasto della modalita operativa
MODE

e |l tasto MODE (MODALITA) consente di selezionare la modalita operativa

corrente del dispositivo.
DEFAULT
e Premendo il tasto, € possibile scorrere tra le seguenti modalita:

1. STIMULATOR (STIMOLATORE)

2. PROGRAMMER (PROGRAMMATORE)

3. SURGICAL (CHIRURGICA)

7.1.4.2 Tasto Default

B

e |l tasto DEFAULT ripristina le impostazioni dei parametri dello stimolo sui
STIMULUS valori predefiniti.
PARAMETER

e Questo tasto puod essere premuto durante la modalita STIMULATOR
(STIMOLATORE).

7.1.4.3 Tasto Inviaimpostazioni stimolo *=

e |l tasto INVIA IMPOSTAZIONI STIMOLO invia le impostazioni dello stimolo,
come sono visualizzate, a un generatore di impulsi esterno NeuRx DPS®
collegato.

e Questo tasto puo essere premuto durante la modalita STIMULATOR
(STIMOLATORE).

7.1.4.4 Tasto Recuperaimpostazioni stimolo

e |l tasto RECUPERA IMPOSTAZIONI STIMOLO recupera le impostazioni
dello stimolo da un generatore di impulsi esterno NeuRx DPS® collegato.
Premere il tasto per visualizzare impostazioni dello stimolo.

e Questo tasto pud essere premuto durante la modalita PROGRAMMER
(PROGRAMMATORE).
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7.1.5 Tasti per le impostazioni di controllo dello stimolo

STIMULUS SETTINGS )

ON
OFF

{SELECT

CHANNEL
AMP| | PW A

BPM

INSP

FREQ RAMP v

J

7.15.1 Parametri specifici per canale che possono essere modificati
tramite i seguenti tasti:

SELECT (SELEZIONA)

ON:OFF

AMP (AMPIEZZA)

PW (DURATA)

Selezionare il numero di canale per la modifica
con i tasti freccia su/giu. Il numero di canale
selezionato € indicato dal simbolo >’ sul display
LCD.

Attiva/disattiva lo stato abilitato del canale.

Selezionare I'ampiezza da modificare con i tasti
freccia su/giu.

Selezionare la durata dell'impulso da modificare
con i tasti freccia su/giu.

Parametri di timing generici che possono essere modificati tramite i seguenti tasti:

BPM (RESP. PER MINUTO)

NSP (INSPIRAZIONE)

FREQ (FREQUENZA)

RAMP (RAMPA)

Selezionare i respiri per minuto da modificare
con i tasti su/giu.

Selezionare il tempo di ispirazione da modificare
con i tasti freccia su/giu.

Selezionare la frequenza dellimpulso da
modificare con i tasti freccia su/giu.

Selezionare la modulazione della rampa
dellimpulso da modificare con i tasti freccia
su/giu.
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7.1.6 Tasti di controllo dell'attivazione dello stimolo

” STIMULUS ACTIVATE )

(2]

LEFT ALL

\_

J

7.1.6.1 | tasti STIMULUS ACTIVATE (ATTIVA STIMOLO) consentono di
attivare le singole uscite o una combinazione di uscite. Gli indicatori
LED si illuminano mentre le uscite sono attive

Canale 1
Canale 2
Canale 3

Canale 4

LEFT (SINISTRA)

ALL (TUTTE)

RIGHT

Attiva l'uscita 1.

Attiva l'uscita 2.

Attiva l'uscita 3.

Attiva l'uscita 4.

Attiva le uscite 1 e 2.
Corrisponde alle uscite 1 e 2 LEFT (SINISTRA)

Attiva tutte e 4 le uscite.

Attiva le uscite 3 e 4.
Corrisponde alle uscite 1 e 2 RIGHT (DESTRA)

Nota: tutti i tasti annullano temporaneamente lo stato abilitato visualizzato.
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7.1.7 Tasti di controllo del pattern dello stimolo

7.1.7.1

{sfrmsimms)

| tasti di controllo del PATTERN DELLO STIMOLO includono i tasti
e selezionabili per la modalita SURGICAL MAPPING

(MAPPATURA CHIRURGICA) e i tasti L] ¢ [IL] <ejezionabili per
la modalita STIMULATOR (STIMOLATORE)

o IMPULSO

e Consente di erogare un singolo impulso di stimolo alla sonda di
mappatura.

INTERVALLO DI INSPIRAZIONE
e Consente di inviare un treno di impulsi di stimolo alla sonda di

mappatura o alla(e) uscita(e) attivata(e), per l'intervallo INSP.

RESPIRI PER MINUTO E
e Consente di inviare un flusso di treni di stimoli alla(e) uscita(e)

attivata(e) alla frequenza BPM impostata.

7.1.8 Tasti di controllo della mappatura chirurgica

"MAPPING

STIM

NEXT
SITE

RESTART

—_ /

. STIM (STIMOLO)

Lo stimolo pud essere un singolo impulso o un treno di impulsi di
inspirazione, come determinato dai tasti di CONTROLLO DEL
PATTERN DELLO STIMOLO. Le impostazioni dei parametri dello
stimolo sono determinate dalle impostazioni del canale 1,
visualizzate con la modalita STIMULATOR (STIMOLATORE) attiva.

. NEXT SITE (PROSSIMO SITO)
Stampa/visualizza il valore massimo del sito corrente, quindi
incrementa il contatore dei siti mappati.

o RESTART (RIAVVIA)

Il tasto RESTART (RIAVVIA) azzera i contattori dei siti mappati
visualizzati.

Questo tasto € attivo durante la modalita SURGICAL (CHIRURGICA)
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PANNELLO POSTERIORE DELLA STAZIONE CLINICA NeuRx®

8 Descrizione del pannello posteriore

8.1 STIMULATOR OUTPUT

8.1.1 CONNETTORE STIMULATOR OUTPUT (USCITA
STIMOLATORE)
Il cavo del paziente viene collegato direttamente al connettore
STIMULATOR OUTPUT (USCITA STIMOLATORE). Questo
collegamento viene utilizzato durante la caratterizzazione degli

elettrodi.

8.1.2 CONNETTORI DELLE SINGOLE USCITE
| connettori delle SINGOLE USCITE vengono utilizzati durante la
mappatura chirurgica. Il connettore REFERENCE (RIFERIMENTO)
e collegato a un anodo di superficie temporaneo e il connettore di
uscita #1 é collegato alla sonda di mappatura

BIANCO REFERENCE

BLU Canale #1 o LEFT 1
VERDE Canale #2 0 LEFT 2
ARANCIO Canale #3 0 RIGHT 1
GIALLO Canale #4 0 RIGHT 2

8.1.3 DURATA DEL CONTATTO
Il collegamento dei cavi colorati ai conduttori degli elettrodi pud

raggiungere una temperatura massima di 41,2° C. Per le parti
applicate, come cavi colorati e conduttori, i contatti imangono sicuri
per piu di 10 minuti.
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8.2 SENSOR INPUT

8.2.1

CONNETTORE SENSOR INPUT (INGRESSO SENSORE)
Al connettore SENSOR INPUT (INGRESSO SENSORE) si collega
il cavo del MODULO SENSORE ATTIVO. Il Modulo rileva la
pressione addominale durante la stimolazione per la mappatura
chirurgica. La forma d'onda della pressione e processata dalla
Stazione clinica NeuRx® e visualizzata graficamente sul display
LCD.

8.3 PROGRAMMER PORT

8.3.1

CONNETTORE PROGRAMMER PORT (PORTA
PROGRAMMATORE)

¢ |l connettore PROGRAMMER PORT (PORTA PROGRAMMATORE)

non deve essere utilizzato e rimane coperto quando le uscite dello
stimolatore della Stazione clinica sono collegate agli elettrodi del
paziente.

Il connettore PROGRAMMER PORT (PORTA PROGRAMMATORE)
fornisce una porta di comunicazione seriale per un generatore di
impulsi esterno NeuRx DPS®. La Stazione clinica NeuRx® fornisce la
funzionalita di programmazione del generatore di impulsi esterno
NeuRx DPS® mentre €& in modalta PROGRAMMER
(PROGRAMMATORE).

8.4 CARICA DELLA BATTERIA C‘Vjo

8.4.1

CHARGER INPUT

E consentito collegare al connettore CHARGER INPUT (INGRESSO
CARICABATTERIA) ESCLUSIVAMENTE il caricatore fornito in
dotazione. L'alimentazione di grado medicale ha un valore nominale
diovCCel1l33A

La Stazione clinica non si accendera mentre il caricabatteria é
collegato ed € in corso la carica della batteria interna.

IL CARICABATTERIA NON DEVE ESSERE USATO
DURANTE IL NORMALE FUNZIONAMENTO!

L'indicatore di batteria scarica si illumina in GIALLO a indicare che la
batteria € scarica. L'unita si spegne automaticamente durante la
ricarica. Il tempo di carica della batteria e di circa 4 ore.
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e Nel caso in cui la batteria ricaricabile interna non mantenga piu una
carica sufficiente, il dispositivo deve essere restituito a Synapse
Biomedical Inc. per la sostituzione della batteria e il corretto
smaltimento della batteria esaurita.

8.4.2 LUOGO D'USO DELLA STAZIONE CLINICA

e Collocare la Stazione clinica in un luogo facilmente accessibile per
rimuovere il caricabatterie prima dell'uso.
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9 Modalita di funzionamento

9.1 MODALITA STIMOLATORE

STIMULATOR
CHANNEL# AMP PULSE
> OFF 1 25mA 100us
OFF 2 25mA 100us
OFF 3 25mA 100us
OFF 4 25mA 100us
RESPIRATION RATE 12
INSPIRATION 1.1s
PULSE FREQUENCY 20Hz
PULSE RAMP O

9.1.1 DISPLAY DELLO STIMOLATORE

e La schermata iniziale mostra i valori predefiniti di tutti i parametri dello
stimolatore. Le quattro uscite hanno valori individuali per Amplitude
(Ampiezza) e Pulsewidth (Durata impulso) e condividono i valori dei
parametri Respiration Rate (Frequenza respiratoria), Inspiration Interval
(Intervallo inspirazione), Pulse Frequency (Frequenza impulso) e Pulse
Ramp (Rampa impulso). | valori dei parametri possono essere modificati
usando i tasti di controllo STIMULUS SETTINGS (IMPOSTAZIONI
STIMOLO).
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PARAMETRO RANGE DELTA
AMPLITUDE 5mA — 25mA 1mA
(Ampiezza)
PULSEWIDTH
(Durata impulso) 20 ps —200 ps 10 us
RESPIRATION RATE
: : 8-18 1
(Frequenza respiratoria)
INSMRAﬂQNWﬂERVN_ 08s—15s 01s
(Intervallo di inspirazione)
PULSE FREQUENCY 5,10,11,12,13,14,15,16, NA
(Frequenza impulso) 17,18,19,20 Hz
PULSERAMP 0-10 1
(Rampa impulso)

RANGE DEI PARAMETRI DELLO STIMOLO

e Le uscite dello stimolo possono essere attivate premendo uno dei tasti
STIMULUS ACTIVATE (ATTIVA STIMOLO).

>0ON1*25mA 100 us

Quando un'uscita viene attivata, sul display, in ogni riga dei parametri
dell'uscita corrispondenti, viene visualizzata un'indicazione dell'impedenza
del conduttore dell'elettrodo relativo. | livelli di impedenza sono visualizzati
come segue: ' e ‘X', con ‘X’ che indica un probabile circuito aperto.

NON collegare le uscite dello stimolatore della Stazione clinica agli elettrodi
del paziente mentre € attiva la modalta PROGRAMMER
(PROGRAMMATORE).
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9.2 MODALITA PROGRAMMATORE

9.2.1

> 1 mA us
2 mA us
3 mA us
4 mA us

PROGRAMMER
CHANNEL#  AMP PULSE

RESPIRATION RATE

INSPIRATION .S
PULSE FREQUENCY Hz
PULSE RAMP

DISPLAY PROGRAMMATORE

Le uscite dello stimolatore della Stazione clinica nhon devono essere
utilizzate quando e utilizzato il connettore PROGRAMMER PORT (PORTA
PROGRAMMATORE) della Stazione clinica.

La schermata iniziale mostra i parametri senza valori. | dati dei parametri
dello stimolo devono essere recuperati da un generatore di impulsi esterno
NeuRx DPS® collegato esternamente.

Collegare il generatore di impulsi esterno NeuRx DPS® al connettore
PROGRAMMER PORT sul pannello posteriore della Stazione clinica
NeuRx® utilizzando il cavo di comunicazione. Se il generatore di impulsi
esterno NeuRx DPS® non €& collegato a un paziente, collegare una spina di
prova al connettore del cavo paziente nella parte superiore del generatore
di impulsi esterno NeuRx DPS®.
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e Mentre il generatore di impulsi esterno NeuRx DPS® & ACCESO, premere

1
il tasto RECUPERA IMPOSTAZIONI STIMOLO *=1. Vengono visualizzate

le impostazioni dei parametri del generatore di impulsi esterno NeuRXx
DPS®. | valori dei parametri possono essere modificati usando i tasti di
controllo STIMULUS SETTINGS (IMPOSTAZIONI STIMOLO).
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9.3 MODALITA MAPPATURA CHIRUGICA

SURGICAL

STIM SITE VALUE
25mA 0 0 MAX
100us 1 0 CUR

9.3.1 DISPLAY MAPPATURA CHIRURGICA

e Quando si e pronti per cominciare la mappatura chirurgica, premere il tasto
ABILITA STAMPA AUTO, l'indicatore LED si illuminera e verra stampata
un'intestazione per le informazioni del paziente.

DATA:
PAZIENTE:
POSIZIONE:

Con POSIZIONE si intende I'emidiaframma sinistro o destro.

e Premendo il tasto STIM; viene inviato un impulso di stimolo alla sonda di
mappatura. L'indicatore LED si illumina brevemente all'invio dell'impulso di
stimolo. 1l MODULO SENSORE rileva la variazione della pressione
addominale provocata dall'impulso di stimolo. Viene visualizzata la forma
d'onda della pressione e viene eseguita un‘analisi per determinare la
variazione della pressione. La variazione della pressione CORrente viene
visualizzata, in unita arbitrarie, e utilizzata come misura relativa per
confermare la miglior risposta allo stimolo.
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SURGICAL

STIM SITE VALUE

25mA 0 0 MAX

100us 1 34 CUR
34

L 4
LTI LLL

Impulsi di stimolo successivi possono essere inviati allo stesso SITO
premendo ripetutamente il tasto STIM. Il valore MAX (massimo) di tutti gli
impulsi successivi viene memorizzato e stampato alla prossima pressione
del tasto NEXT SITE (PROSSIMO SITO).
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SURGICAL

STIM SITE VALUE

25mA 1 34 MAX

100us 2 41 CUR
41

L 4
T TILLL

Vengono mappati SITI addizionali fino a quando si determina che ¢ stata
ottenuta la risposta massima.

Quando si avvia la mappatura sull'altro emidiaframma, premere il tasto
AZZERA MAPPATURA CHIRURGICA per cancellare tutti i dati e i contatori
di SITO.
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10 Manutenzione e assistenza

Le superfici della Stazione clinica NeuRx® e del Modulo sensore attivo possono
essere pulite secondo la prassi in uso nella struttura ospedaliera.

Le superfici dei cavi del paziente e di comunicazione possono essere pulite con
salviette disinfettanti SOLO secondo la prassi in uso nella struttura ospedaliera.

La Stazione clinica NeuRx® non ha parti che possono essere riparate dall'utente
e pertanto non deve essere aperta. Nel caso in cui lI'unita diventi inutilizzabile, si
raccomanda di restituirla a Synapse Biomedical Inc. per la riparazione.

Il modulo sensore attivo non richiede manutenzione ordinaria e, nel caso n cui
diventi inutilizzabile, puo essere restituito a Synapse Biomedical Inc. per la
sostituzione.

Nel caso in cui la batteria ricaricabile interna non mantenga piu una carica
sufficiente, il dispositivo deve essere restituito a Synapse Biomedical Inc. per la
sostituzione della batteria e il corretto smaltimento della batteria esaurita.

Sostituzione del rullo di carta della stampante: tirare la linguetta piccola di plastica
verso l'alto per aprire il porta carta. Rimuovere il rullo di carta vuoto. Quando si
inserisce il nuovo rullo di carta nella piattaforma, assicurarsi di far passare la carta
in basso e in alto in modo che la carta passi attraverso I'apertura senza piegarsi
né bloccarsi. Se il nuovo rullo di carta e correttamente posizionato nella
piattaforma, la carta non si blocca né si attacca e deve girare liberamente.

Per qualsiasi ulteriore domanda, & possibile rivolgersi a Synapse Biomedical Inc.

11 Specifiche

Alimentazione batteria ricaricabile interna, non sostituibile
loni di litio 7,2 v

Temperatura operativa da+5a +40 °C

Temperatura di conservazione da-20 a +54 °C

Umidita relativa dal 15% al 93%, senza condensa

Tipo di forma d'onda impulso bifasica a corrente controllata

Ampiezza impulso da 5 mA a 25 mA

Durata impulso da 20 us a 200 ps

Periodo impulso da 50 ms a 200 ms
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Intervallo di inspirazione da0,8sal5s
Frequenza di inspirazione da 8 a 18 respiri per minuto

Resistenza al carico da 100 ohm a 1500 ohm

12 Collocazione durante |'uso
Quando la Stazione clinica € in uso, collocarla in un‘area che riduca la possibilita di danni
causati da cadute o da cauvi tirati.
e Accertarsi che lo stimolatore possa essere osservato direttamente da parte del
personale medico.

12.1 Pulizia prima dell’uso
Durante I'uso normale, lo stimolatore e i cavi della Stazione clinica possono sporcarsi di
sangue o di liquidi corporei. Accertarsi che la Stazione clinica rimanga pulita durante l'uso.

13 Impostazioni predefinite

Lo stimolatore della stazione e preimpostato in fabbrica. Modificare le impostazioni in
base alle esigenze del paziente.

e Ampiezza 25 mA (tutti i canali)

e Durata impulso 100 us (tutti i canali)

e Frequenza respiratoria 12 BPM

e Inspirazione 11s

e Frequenza impulso 20 Hz

e Canali abilitati tutti 4 i canali disabilitati (OFF)
e Rampa impulso 0

NOTA: Se si apportano delle modifiche, premendo il tasto DEFAULT si ripristinano le
impostazioni predefinite.

14 Errori durante PUSO normale

14.1 Indicatore di errore Ch3©

e Batteria scarica - Questo indicatore segnala il basso livello della batteria durante il
funzionamento. Il LED giallo rimane illuminato fino a quando il dispositivo non
viene ricaricato.

15 Pulizia

15.1 Pulizia dello stimolatore della Stazione clinica
Attenzione:
e Pulire lo stimolatore della Stazione clinica quando € necessario.
e Pulire ESCLUSIVAMENTE con salviette disinfettanti.
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e Nonimmergere lo stimolatore della Stazione clinica in acqua o in agenti detergenti.
Cio puo provocare gravi danni al dispositivo.
Pulizia — Seguire la prassi della struttura ospedaliera per tutte le operazioni di pulizia
della Stazione clinica.

Nota: Non esporre la Stazione clinica a eteri, acetone o solventi clorinati. Questi solventi
possono danneggiare l'involucro, le etichette o i componenti metallici.

15.2 Verifiche di sicurezza
Eseguire le verifiche di sicurezza sulla Stazione clinica se il dispositivo € caduto o se si
sospetta che sia danneggiato.

15.2.1 Ispezione visiva
Eseguire le seguenti ispezioni visive ogni volta che viene utilizzata la Stazione clinica:
e Controllare che il dispositivo non presenti danni fisici 0 meccanici.
e Confermare che il dispositivo si accende e che tutti i tasti di controllo funzionano.

15.2.2 Ispezione funzionale
Eseguire le seguenti ispezioni funzionali ogni volta che viene utilizzata la Stazione clinica:
e Accendere il dispositivo e confermare che il display LCD visualizza lo stato
operativo
e Accertarsi che i tasti di controllo e il display funzionino correttamente.
e Ispezionare tutti i collegamenti e i cavi.

Attenzione: non cercare di aprire la Stazione clinica. La Stazione clinica e sigillata in
fabbrica ed aprendola la si danneggia.

16 Parti di ricambio

Le parti di ricambio elencate di seguito possono essere ordinate da un
fornitore autorizzato.

NUMERO DI | QUANTITATIVO
ELEMENTO PARTE g'ORDINE
Cavo del paziente (1 m) 22-0011 1 per confezione
Modulo sensore attivo (2 m) 23-0007 1 per confezione
Cavo di comunicazione 29-0008 1 per confezione
Rotolo di carta termica 29-0028 1 per confezione
Caricabatteria (a parete; WMMPU12A9V-SB) | 29-0010 1 per confezione

Conservazione delle parti di ricambio
1. Conservare in luogo asciutto entro i limiti di temperatura specificati

Conservazione della Stazione clinica
1. Conservare in luogo asciutto entro i limiti di temperatura specificati
2. Conservare nella custodia protettiva, cosi come é stata ricevuta
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SMALTIMENTO delle parti di ricambio

Y 4 1. Smaltimento della Stazione clinica — Restituire a Synapse Biomedical

" 2. Per tutte le altre parti di ricambio che possono potenzialmente essere
contaminate da sostanze a rischio biologico, seguire le procedure ospedaliere
per il metodo di smaltimento appropriato.

17 Servizio Clienti

Per domande relative alla Stazione clinica, contattare il Servizio Clienti Synapse
Biomedical al numero 1-888-767-3770 int. 137.

Per domande tecniche o inerenti alla formazione, contattare il numero:
1-888-767-3770 int. 137.

18 Risoluzione dei problemi
Utilizzare la seguente guida alla risoluzione dei problemi come ausilio per
risolvere i problemi della Stazione clinica:

Problema Azione
e Controllare l'indicatore della batteria.
e Collegare il caricabatteria, il LED rosso
dovrebbe illuminarsi nell'indicatore della
1 La Stazione clinica si spegne batteria
durante l'uso. e Utilizzare la Stazione clinica di riserva
e Se il problema persiste, contattare il Servizio
Clienti Synapse Biomedical per richiedere
assistenza.
e Verificare che l'involucro non presenti guasti
meccanici dovuti a una caduta.
e Controllare l'indicatore della batteria.
, |La Stazione clinica non si e Collegare il caricabatteria, il LED rosso
accende. dovrebbe illuminarsi nell'indicatore della
batteria
e Contattare il Servizio Clienti Synapse
Biomedical per richiedere assistenza.
Il paziente non riceve una e Il personale ospedaliero qualificato
3 | stimolazione adeguata per la procedera alla modifica delle impostazioni
valutazione. dello stimolatore.
Fastidio durante la o |l perspnale osp_edaliero qualificato
4 i . procedera alla valutazione della situazione.
stimolazione. : .
e Ridurre lo stimolo
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Problema Azione
Sanguinamento, ecchimosi o

5 infezione nel punto in cui i e Il personale ospedaliero qualificato
conduttori degli elettrodi procedera alla valutazione della situazione.
attraversano la pelle.

5 Irritazione cutanea causata e Il personale ospedaliero qualificato
dagli elettrodi di superficie procedera alla valutazione della situazione.

e |Ispezionare le connessioni dei conduttori
degli elettrodi con il set di cavi chirurgici o

Sul display dello stimolatore con il blocco connettore per verificare che
7 | della Stazione clinica non vi siano interruzioni o elettrodi rotti.
compaiono una o piu “X”. e Seil problema persiste, contattare il Servizio
Clienti Synapse Biomedical per richiedere
assistenza.
Lo stimolatore della Stazione e INTERROMPERE [luso della Stazione
8 | clinica € immerso in acqua o clinica.
altro liquido. e Sostituirla con una nuova Stazione clinica.

e Ispezionare visivamente la Stazione clinica
per verificare che non siano presenti danni
fisici.

e Confermare che l'alimentazione, i tasti di

9 | La Stazione clinica e caduta. controllo e il display del dispositivo
funzionino.

e Se il dispositivo & rotto, INTERROMPERNE
l'uso e sostituirlo con una nuova Stazione
clinica.

e Verificare che la Stazione clinica sia accesa.

e Se la spia di colore verde piu vicina alla
stampante con l'etichetta “Paper Feed”
(Alimentazione carta) lampeggia 3 volte:

o Verificare che lo sportello della
stampante sia chiuso.
o Verificare che ci sia carta nella
10 | La stampante non stampa. stampante.
e Assicurarsi che il rullo di carta della

stampante sia caricato correttamente.
(Vedere la Sezione 10 - Manutenzione e
assistenza)
Se il problema persiste, contattare il Servizio
Clienti Synapse Biomedical per richiedere
assistenza.
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Problema Azione

11

e Assicurarsi che il rullo di carta della
stampante sia caricato correttamente.
(Vedere la Sezione 10 - Manutenzione e

Nessuna stampa sulla carta. assistenza)

Non c'é bisogno di inchiostro per questa
stampante. La carta termica viene stampata
solo sul lato stampabile della carta.

19 Compatibilita elettromagnetica

(Informazioni applicabili quando lo stimolatore della Stazione clinica e alimentato a
batteria.)

A\

> B

Lo stimolatore della Stazione clinica richiede speciali precauzioni per quanto
riguarda la compatibilita elettromagnetica e deve essere installato e messo in
funzione secondo le informazioni sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)
fornite in questi documenti allegati.

Prestazioni essenziali

1. | parametri del display LCD rimangono invariati durante il funzionamento continuo

2. L'erogazione dello stimolo e visibile sul display se il circuito dell'elettrodo non €& interrotto o se
viene collegata la spina di prova.

3. L'erogazione dello stimolo al cavo del paziente avviene in base alle impostazioni visualizzate
sul display LCD.

AVVERTENZA: Le apparecchiature di comunicazione RF portatili
(comprese le periferiche come cavi di antenna e antenne esterne)
devono essere utilizzate a una distanza da qualsiasi parte dello
stimolatore della Stazione clinica non inferiore a 30 cm, compresi i casi
specificati dal fabbricante. In caso contrario, si potrebbe verificare una
riduzione delle prestazioni di questa apparecchiatura.

AVVERTENZA: Collegando un cavo addizionale, vi e il rischio che le
emissioni aumentino e che l'immunita diminuisca.

AVVERTENZA: L'uso di questa apparecchiatura vicino o sopra ad altre
apparecchiature deve essere evitato perché potrebbe comprometterne il
funzionamento. Quando si renda necessario l'utilizzo in una simile
posizione, questa apparecchiatura deve essere osservata per verificare
che funzioni in modo normale.

143




specificati o forniti in dotazione dal fabbricante di questa apparecchiatura

f e AVVERTENZA: L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli

potrebbe provocare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una
riduzione dell'immunita elettromagnetica di questa apparecchiatura e
comprometterne il funzionamento.

Linee guida e dichiarazione del fabbricante — Emissioni elettromagnetiche

La Stazione clinica € destinata all'uso nell’'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il
cliente o l'utente della Stazione clinica deve assicurarsi che venga utilizzata in un ambiente di

CISPR 11

guesto tipo.
Test emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - Linee guida
La Stazione clinica utilizza energia RF soltanto per il
Emissioni RF Gruppo 1 funzionamento interno. Le emissioni RF sono pertanto molto
CISPR 11 basse ed & improbabile che causino interferenze nei dispositivi
elettronici vicini.
La Stazione clinica e adatta all'uso in ogni tipo di ambiente,
compresi quelli domestici e quelli collegati direttamente alla
rete pubblica a bassa tensione che rifornisce gli edifici adibiti
ad uso residenziale, purché si osservi la seguente avvertenza:
Avvertenza: Questo dispositivo/sistema & previsto per l'uso
Emissioni RF Classe A esclusivamente da parte di professionisti del settore sanitario.

Questo dispositivo/sistema puo causare interferenze radio o
disturbare il funzionamento di apparecchiature vicine. Puo
essere necessario adottare misure di attenuazione, come ad
esempio ri-orientare o spostare la Stazione clinica o schermare
il luogo.

Linee guida e dichiarazione del fabbricante — Immunita elettromagnetica

La Stazione clinica e destinata all'uso nell’'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utente della
Stazione clinica deve assicurarsi che venga utilizzata in un ambiente di questo tipo.

Test di IMMUNITA

Scarica elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

almeno del 30%.

Livello test IEC Livello di Ambiente elettromagnetico - Linee guida
60601 conformita
| pavimenti devono essere di legno,
+8kV a contatto +8kV a contatto cemento o piastrelle di ceramica. Se i
pavimenti sono rivestiti di materiale
+15kV in aria +15kV in aria sintetico, 'umidita relativa deve essere

Campo magnetico alla
frequenza di rete (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

ospedaliero.

| campi magnetici alla frequenza di rete
devono corrispondere ai livelli caratteristici
30 A/m 30 A/Im di un tipico ambiente commerciale o
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Linee guida e dichiarazione del fabbricante — Immunita elettromagnetica

La Stazione clinica & destinata all'uso nel’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I'utente della Stazione clinica deve assicurarsi che venga utilizzata in un ambiente di questo tipo.

Test di LIVELLO TEST Livello di Ambiente elettromagnetico - Linee guida
IMMUNITA IEC 60601 conformita
RF condotta | 3 Vrms 3 Vrms Le apparecchiature per la comunicazione RF
IEC 61000- 0,15 MHz - 80 0,15 MHz - 80 portatili e mobili non devono essere utilizzate
4-6 MHz MHz ad una distanza da qualsiasi parte dello
stimolatore della Stazione clinica, compresi i
6 Vrms in bande 6 Vrms in bande cavi, inferiore alla distanza di separazione
ISM e ISM e calcolata dall’equazione applicabile alla
radioamatoriali tra | radioamatoriali tra | frequenza del trasmettitore.
0,15 MHz e 80 0,15 MHz e 80
MHz MHz Distanza di separazione raccomandata
80% AM a 1kHz | 80% AM a 1 kHz
d = [3,5/3] VP da 80 MHz a 800 MHz
d =[7/3] VP da 800 MHz a 2,7 GHz
RF irradiata | 3 V/im 3 V/m Dove P & la potenza di uscita nominale
|4E3C 61000- gﬁ‘_ﬁo MHz a 2,7 g"ﬁ;o MHza2,7 | massima del trasmettitore in watt (W)

secondo il fabbricante del trasmettitore e d &
la distanza di separazione raccomandata in
metri (m). Le intensita di campo generate da
trasmettitori RF fissi, determinate da un
rilevamento elettromagnetico in loco, devono
essere inferiori al livello di conformita in ogni
intervallo di frequenze. E possibile che si
verifichino interferenze in prossimita di
apparecchiature sulle quali & riportato il
seguente simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza piu alto.
NOTA 2 Queste linee guida possono non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e

persone.

e Leintensita di campo generate da trasmettitori fissi, come stazioni base per radiotelefoni
(cellulari/cordless) e radiomobili di terra, radioamatori, trasmissioni radio in AM e FM e
trasmissioni televisive non possono essere previste in teoria con precisione. Per valutare
I'ambiente elettromagnetico generato da trasmettitori RF fissi, € opportuno prendere in
considerazione un rilevamento elettromagnetico in loco. Se l'intensita di campo misurata nel
luogo in cui viene utilizzata la Stazione clinica supera il livello di conformita per le
radiofrequenze pertinente sopra indicato, € necessario verificare il normale funzionamento
della Stazione clinica. Se si nota un funzionamento anomalo, potrebbero essere necessarie
ulteriori misure, come ad esempio spostare o riorientare la Stazione clinica.
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Linee guida e dichiarazione del fabbricante — Immunita elettromagnetica

La Stazione clinica & destinata all'uso nel’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I'utente della Stazione clinica deve assicurarsi che venga utilizzata in un ambiente di questo tipo.

Test di LIVELLO TEST IEC Livello di conformita Ambiente elettromagnetico -
IMMUNITA 60601 Linee guida

IMMUNITA ai MHz — Modulazione — | MHz — Modulazione — Le apparecchiature per la
campi vicinida | Campo Campo comunicazione RF portatili e
dispositivi RF mobili non devono essere
per la Intensita Intensita utilizzate ad una distanza da

comunicazione

385-18 Hz - 27 V/m
450 - 18 Hz - 28 V/m
710 -217 Hz -9 V/m
745 - 217 Hz - 9 V/m
780 -217 Hz -9 V/m
810 - 18 Hz - 28 V/m
870-18 Hz - 28 V/Im
930-18 Hz - 28 V/m
1720 - 217 Hz - 28
V/im

1845 - 217 Hz - 28
V/im

1970 - 217 Hz - 28
Vim

2450 - 217 Hz - 28
Vim

5240 - 217 Hz - 9 V/Im
5500 - 217 Hz - 9 V/Im
5785 -217 Hz - 9 V/Im

385-18 Hz - 27 V/m
450 - 18 Hz - 28 V/m
710 -217 Hz -9 V/m
745 - 217 Hz - 9 V/m
780 - 217 Hz -9 V/m
810 -18 Hz - 28 V/m
870-18 Hz - 28 V/Im
930-18 Hz - 28 V/m
1720 - 217 Hz - 28 V/Im
1845 - 217 Hz - 28 V/Im
1970 - 217 Hz - 28 V/Im
2450 - 217 Hz - 28 V/Im
5240 - 217 Hz - 9 V/im
5500 - 217 Hz - 9 V/Im
5785 -217 Hz - 9 V/im

qualsiasi parte dello stimolatore
della Stazione clinica, compresi i
cavi, inferiore alla distanza di
separazione calcolata
dall’'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione
raccomandata

E = [6/d] VP
d = [6/E] VP

Dove P é la potenza di uscita
massima nominale del
trasmettitore in watt (W) secondo
il fabbricante del trasmettitore, d
é la distanza di separazione
raccomandata in metri (m) ed E &
l'intensita di campo. Le intensita
di campo generate da
trasmettitori RF fissi, determinate
da un rilevamento
elettromagnetico in loco, devono
essere inferiori al livello di
conformita in ogni intervallo di
frequenze. E possibile che si
verifichino interferenze in
prossimita di apparecchiature
sulle quali & riportato il seguente
simbolo:

Q)

NOTA: Queste linee guida possono non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e

persone.
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Distanze di separazione raccomandate tra apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili o apparecchiature di comunicazione RF wireless e lo stimolatore
della Stazione clinica
Lo stimolatore della Stazione clinica € destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le
interferenze RF irradiate sono controllate. Il cliente o I'utente dello stimolatore della Stazione clinica puo
contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le
apparecchiature di comunicazione RF portatili € mobili (trasmettitori) e lo stimolatore della Stazione
clinica come raccomandato di seguito, in base alla potenza di uscita massima delle apparecchiature di

comunicazione.

: . Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m)
Potenza (j| uscita 385 450. 810 870
massima Da80a800 | Da800MHza?2,7 710, 745, 780, 93’0 17’20 1’845 '
nomin_ale del MHz GHz 5240, 5500, 5785 1’970 2’450 '
trasmettitore (W) | d=[3,5/3] vP d =[7/3] vP d = [6/9] VP d = [6/28] \P

0,01 0,117 0,233 0,067 0,021

0,1 0,369 0,738 0,211 0,070

1 1,170 2,333 0,667 0,214

10 3,689 7,379 2,108 0,700

100 11,667 23,333 6,670 2,143

Per i trasmettitori la cui potenza di uscita massima nominale non & elencata nella precedente tabella, la
distanza di separazione raccomandata d in metri (m) pud essere determinata utilizzando I'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P ¢ la potenza di uscita massima del trasmettitore in
watt (W) indicata dal fabbricante del trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenze piu alto.
NOTA 2 Queste linee guida possono non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e

persone.
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1 Resumen

1.1 Acerca de este manual
Este manual describe las caracteristicas y funciones de la estacion clinica Synapse
Biomedical.

1.2 Simbolos

Explicacion de simbolos

El simbolo Advertencia precede a la informacion de advertencia con
el fin de reducir un riesgo que no es evidente para el operador. Indica
é una situaciéon potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria
dafar al operador o al paciente.

Equipo activado: indica los efectos fisiol6gicos no evidentes para el
usuario que pueden ser perjudiciales.

El simbolo Precauciéon aparece junto a la informacion preventiva
cuando la intencién es Unicamente informar. Indica una situacion
potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria provocar una
lesion personal pequefia o0 moderada o dafios a la propiedad. Esta
palabra se utiliza para poner en alerta contra las practicas inseguras.

El simbolo Fabricante aparece junto al nombre y direccién del
fabricante.

El simbolo Referencia aparece antes del nimero de pieza del
dispositivo. El nimero de pieza es un identificador numérico exclusivo
del dispositivo.

El simbolo Lote aparece antes del nimero de lote de un dispositivo.
Los dispositivos que son fabricados en un mismo momento y que
usan material y piezas idénticas compartiran el mismo niimero de lote.
El simbolo NUmero de serie aparece en los dispositivos que requieren
una identificacién Unica.

El simbolo Usar hasta aparece en los dispositivos que tienen una
indicacion de la fecha hasta la que se debe usar el dispositivo. La
fecha se expresa en afio y mes, donde el mes hara referencia al Gltimo
dia del mes.

El simbolo Fecha de fabricacion aparece en los dispositivos para
indicar la fecha de fabricacién. La fecha se expresa en afio y mes.

K gE @R B

+40°C

El simboloLimites de temperatura aparece en los dispositivos reales
para indicar los limites de temperatura operacional.

+5°C

vesc El simbolo Limites de temperatura aparece en los paquetes de
dispositivos para indicar los limites de temperatura de
almacenamiento y transito.

El simbolo Mantener seco aparece en todos los paquetes de
dispositivos para recomendar que se proteja el embalaje de un dafio
potencial.

El simbolo No usar si el embalaje esta dafiado aparece en todos los
paquetes de dispositivos para indicar que se elimine el dispositivo si
el embalaje esta dafado.

Al ae

-20°C

@
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El simbolo Marca de conformidad regulatoria indica que el dispositivo
c €2797 cumple la Directiva de dispositivos médicos 93/42/CEE. Esta
certificado por el organismo notificado nimero 2797.

El simbolo Representante de la Comunidad Europea indica la
identificacion del representante autorizado para la distribucion de
dispositivos en la Comunidad Europea.

El simbolo Pieza aplicada tipo BF aparece en los equipos activados
ﬂ gque se conectan directamente a un paciente. Es una indicacion del

grado de proteccion frente a descarga eléctrica, corriente que se filtra
al paciente y corriente auxiliar del paciente.

El simbolo Encendido/Apagado en el equipo activado indica el control
® del boton ENCENDIDO/APAGADO del dispositivo.

activado e indica que las instrucciones de uso deben ser consultadas

@ El simbolo Consultar documentos adjuntos aparece en el equipo
por seguridad.

|P El simbolo Clasificacion de proteccion de ingreso (IP) aparece en el
20 equipo activado.

(('i’)) Radiacion electromagnética no ionizante
L o) .
‘ ’ Aviso de desechado correcto
A Di iti ible a ESD
2. ispositivo sensible a .
No seguro para RM. Un dispositivo con riesgos conocidos para todos
los entornos de RM.
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1.3 Descripcion general

El dispositivo Clinical Station NeuRx® proporciona tres aspectos principales de la
implementacion del dispositivo. La estacion proporciona funcionalidad de mapeado
intraoperatorio y caracterizacion de electrodos, e incorpora las funciones compatibles del
generador de impulsos externo NeuRx DPS® y la capacidad de programacion del
generador de impulsos externo NeuRx DPS®.

La primera aplicacion de la estacion en la implementacion del dispositivo es la de
proporcionar estimulacion intraoperatoria y deteccion de la respuesta estimulada. El
modo de mapeado quirargico utiliza componentes quirdrgicos para ofrecer
estimulacién por rafaga o de la contraccidon para registrar y mostrar la respuesta de
presion abdominal a través del sensor de presion de estado sdlido. Se utiliza un
modo de estimulador para probar los canales individualmente y en combinacion al
finalizar la cirugia, con el fin de asegurarse que todos los electrodos estan intactos y
proporcionan la respuesta esperada.

La estacion se utiliza para caracterizar la respuesta de cada electrodo mediante el
uso de cuatro canales de salida del estimulo. La amplitud, anchura de impulso,
frecuencia y respuesta de rampa del impulso se caracterizan para optimizar el
volumen tidal y la comodidad del paciente en cada respiracion. El tiempo de
inspiracion y la frecuencia respiratoria se ajustan para la ventilacion por minuto
correspondiente. El modo de estimulador puede emplearse para un ajuste fino de
los parametros para el paciente.

Por ultimo, la estacion envia los parametros de estimulo y sincronizacion respiratoria
al External Pulse Generator NeuRx DPS® en modo de programacién. La estacion
también puede leer los parametros actualmente programados desde el External
Pulse Generator NeuRx DPS® para verificar los valores.

1.3.1 Caracteristicas de seguridad

La estacidn clinica incluye las siguientes caracteristicas de seguridad:

e Indicador de carga de bateria

¢ Interbloqueo de seguridad de la bateria: el dispositivo no funciona mientras se
esta cargando la bateria

e Proteccion electrostatica

1.3.2 Caracteristicas de funcionamiento
La estacion clinica incluye las siguientes caracteristicas de funcionamiento:

e Configuracion de parametros con facil visualizacion
e Indicador de bateria agotada: indica la carga de la bateria de la estacion clinica

e Funcionamiento con cuatro canales: los canales independientes permiten ajustar
los pardmetros por separado, y también es posible activarlos/desactivarlos

e Configuracion de los parametros del estimulo: pueden programarse los
pardmetros de frecuencia, anchura de impulso y amplitud.

e Configuracion de los parametros respiratorios: pueden programarse los
pardmetros de respiraciones por minuto e inspiracion.

e Ajuste quirargico: permite el mapeado del diafragma.
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Programacion del estimulador: permite que los parametros se envien o reciban
desde el estimulador cronico NeuRx.

Impresién: puede imprimirse una copia en papel de los parametros programados.

1.4 Uso previsto

1.4.1

El Sistema de Marcapasos Diafragmatico NeuRx (NeuRx DPS®) proporciona
apoyo ventilatorio en pacientes con disfuncién diafragmatica de origen
neuromuscular que requieren de apoyo cronico de ventilacion debido a la
paralisis del diafragma. El dispositivo esta indicado en pacientes con lesiones de
la médula espinal de alto nivel, cuya funcidon muscular restante del nervio frénico,
los pulmones y el diafragma son suficientes para adaptarse a una estimulacion
eléctrica.

1.4.1.1 La estacion clinica esta disefiada para proporcionar tres principales funciones
gue se usan combinadas con el sistema de estimulador crénico NeuRx DPS de
Synapse Biomedical.

1.4.1.2 La estacion clinica proporciona funcionalidad de mapeado intraoperatorio y
caracterizacion de electrodos.

1.4.1.3 La estacion clinica proporciona funcionalidad compatible con el External Pulse
Generator NeuRx DPS®.

1.4.1.4 La estacion clinica proporciona la capacidad de programacion del External Pulse
Generator NeuRx DPS®.

1.5 Contenido del embalaje
El kit de la estacidn clinica se suministra con los siguientes elementos:

1.6

(1) Una estacion clinica
(1) Cable de comunicacion
(1) Enchufe de prueba

(1) Cargador de baterias

(1) Médulo de sensor activo

Contraindicaciones
Las siguientes condiciones contraindican el uso de la herramienta de colocacion
NeuRx DPS en los siguientes pacientes:

No debe utilizarse en pacientes que no tengan un nervio frénico viable
No debe utilizarse en mujeres embarazadas
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2 Advertencias A

2.1 Utilice este dispositivo Unicamente bajo supervision médica. La estacion clinica
recibe alimentacion eléctrica y puede producir dafios tisulares o presentar riesgos
eléctricos si no se utiliza correctamente. NO INTENTE abrir la carcasa de la
estacion clinica ni intente realizar modificaciones imprevistas, pues causara un
fallo de las funciones de la estacion clinica. EI dispositivo tiene controles
accesibles para el personal médico, pero NO incluye controles accesibles para el
paciente.

2.2 El uso de la estacion clinica puede provocar interferencias en algunos equipos
meédicos. De la misma forma, algunos equipos médicos pueden interferir con el
uso de la estacién clinica. Consulte el manual del usuario en las siguientes
circunstancias:

o Todos los dispositivos médicos implantables activos. Esto incluye los
dispositivos como marcapasos cardiacos implantados, desfibriladores
cardioversores implantados (DCI), neuroestimuladores implantados, y
dispositivos médicos que se llevan pegados al cuerpo (ej., una bomba de
insulina). El uso de la estacion clinica puede interferir con estos
dispositivos.

o Cirugia. El uso de equipo quirtrgico de alta frecuencia puede ocasionar
guemaduras en la zona de la piel que atraviesan los cables de los
electrodos. Desconecte la estacion clinica si se necesitan procedimientos
quirdrgicos adicionales.

o Tratamiento de diatermia. El tratamiento diatérmico consiste en la
aplicacién profunda de calor a los tejidos. NO realice el tratamiento de
diatermia mientras esté implantando los cables de los electrodos, pues
puede podria producirse un aumento de la temperatura del tejido a través
de dichos cables.

o La estimulaciéon eléctrica externa, como por ejemplo, la estimulacion
nerviosa transcutanea eléctrica (TENS), no debe realizarse en la zona
del térax proxima a los cables de electrodos. Podria producirse una
contraccion del diafragma no deseada.

o Terapia por ondas cortas o microondas. El uso de la estacion clinica cerca
(a 1 metro aproximadamente) de dichos equipos puede causar inestabilidad de
las partes aplicadas.

o Prueba de obtencién de imagenes por resonancia magnética (IRM). El
electrodo PermalLoc no es seguro para RM. No realice una prueba de IRM
cuando el paciente tenga implantados los electrodos Permaloc.

o Prueba de obtencion de imagenes por resonancia magnética (IRM). La
estacion clinica NeuRx y los electrodos de superficie no son seguros para RM.

2.3 El paciente también debe evitar el contacto accidental entre partes de aplicacion
conectadas sin utilizar (cables o guias) y otras partes conductoras, incluidas las
partes conectadas a tierra y cualquier otro dispositivo con el simbolo de
conexion a tierra.
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2.4
2.5
2.6
2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

2.12

2.13

El paciente debe evitar la estimulacion transtoracica.
No se ha establecido si es seguro utilizar este dispositivo durante el embarazo.
No debe utilizarse en pacientes con epilepsia.

ADVERTENCIA SOBRE INTERFERENCIAS ELECTROMAGNETICAS:
Algunos equipos eléctricos emiten ondas electromagnéticas que podrian
interferir con la estacion clinica. Cuando utilice la estacion clinica cerca de
equipos eléctricos, controle en la pantalla de la estacion clinica que el sistema
esté funcionando.

Cumpla la informacion indicada sobre compatibilidad electromagnética (CEM).
La estacion clinica requiere precauciones especiales en cuanto a CEM. Para
reducir la posibilidad de que se produzcan interferencias entre la estacion clinica
y otros equipos eléctricos, o que la estacion clinica afecte a otros equipos, no
utilice cables ni accesorios con la estacion clinica que no sean los especificados.

ADVERTENCIA SOBRE LA COMUNICACION POR RF: Los equipos de
comunicacién por radiofrecuencia portatiles y moviles pueden afectar al
funcionamiento del equipo electromédico. No deben utilizarse a una distancia
menor que 30 cm de los cables de electrodos implantados.

A
DESCARGA ELECTROSTATICA (ESD): “i Cuando el electrodo Permaloc
se haya implantado, pero no conectado al bloque de conectores, tenga cuidado
al manipular los cables del electrodo. Antes de tocar los cables del electrodo,
toque al paciente para ecualizar el potencial electrostatico.

ADVERTENCIA SOBRE INFLAMABILIDAD: NO dutilice la estacion clinica en
un entorno enriquecido con oxigeno, como una camara hiperbarica de oxigeno,
ni cerca de una mezcla inflamable de anestésicos con aire, oxigeno u 6xido
nitroso.

NO conecte las salidas del estimulador de la estacion clinica a los electrodos
del paciente mientras esté en modo PROGRAMMER (PROGRAMADOR).

NO encienda la estacion clinica cuando esté pasando por sistemas de
seguridad, detectores de metales o dispositivos de vigilancia electronica de
articulos (EAS).
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3 Precauciones

AN\

La estacion clinica ha sido cuidadosamente disefiada y probada para garantizar su
fiabilidad durante el uso normal. Sin embargo, los dispositivos electronicos son
susceptibles a tensiones. Para evitar dafios a la estacion clinica, cumpla las siguientes
precauciones:

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Fallos aleatorios: EI médico debe tener en cuenta que pueden ocurrir fallos
aleatorios en la estacion clinica debido al agotamiento de la bateria, el mal uso
o el fallo inesperado de componentes.

Entre los posibles fallos operativos de la estacion clinica se incluyen los
siguientes:
e No hay salida o es erratica
No hay deteccion o es erratica (ej., durante la autocomprobacion)
Sefiales falsas del indicador
Variacion incorrecta de intensidades de frecuencia y salida
Pérdida de control de la frecuencia, salida, intensidad o potencia

Si ocurre una pérdida de control de la frecuencia, salida, estimulo o potencia, y
no se debe a que la bateria esta descargada, desconecte la estacién clinica del
paciente y péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de Synapse
Biomedical para devolver el dispositivo, a fin de que sea evaluado.

Condicién de servicio: Antes de cada uso de la estacion clinica, compruebe que
no tiene dafos ni defectos visibles. No utilice la estacion clinica si la carcasa
esta agrietada, si no funcionan los controles y las pantallas, o si los controles,
pantallas o conectores se han averiado.

Durante la monitorizacion de ECG continua, pueden verse artefactos de
estimulo de la estacion clinica en otras sefiales de biopotencial monitorizadas.

La estacion clinica esta disefiada para uso clinico exclusivamente. Limpie el
dispositivo después de cada uso.

Cables Permaloc: La conexién incorrecta o la rotura de derivaciones y cables
puede causar un fallo en la estaciéon clinica. Inspeccione antes del uso las
derivaciones y cables de los electrodos por si estuvieran dafiados.

La estacion clinica debe llevarse pegada al cuerpo y el cable del paciente NO
debe colgar libremente. El cable del paciente debe colocarse de forma correcta
para impedir que cuelgue y se formen bucles.

Si sospecha que el dispositivo no esta suministrando la suficiente estimulacion,
consulte este manual o llame al servicio de atencion al cliente de Synapse
Biomedical. Esto significa que la estacién clinica podria no estar causando que
se contraiga el diafragma del paciente.
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4 Precauciones ambientales &

La estacion clinica ha sido cuidadosamente disefiada y probada para garantizar su
fiabilidad durante el uso normal. Sin embargo, los dispositivos electronicos son
susceptibles a muchas tensiones ambientales. Para evitar dafios a la estacién clinica,
cumpla las siguientes precauciones:

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

No exponga el estimulador a una humedad excesiva, al calor ni a golpes
mecanicos fuertes. Sila pantalla indica un fallo del sistema o que el sistema esta
expuesto a humedad, calor o golpes excesivos, desconecte la estacion clinica y
pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente de Synapse Biomedical.

Para evitar dafios ocasionados por golpes mecanicos en la estacion clinica: NO
deje caer la estacion clinica. La estacidn clinica podria romperse y no estar
disponible para utilizarse cuando se necesitase. La estacion clinica debe
permanecer dentro de su embalaje de plastico hasta que necesite utilizarla.

Para proteger la estacion clinica contra dafios por humedad, NO la sumerja en
liguidos. La estacidn clinica podria dejar de funcionar y no estar disponible para
utilizarse cuando se necesitase.

Evite contaminar las conexiones de los cables del paciente con sangre u otros
fluidos corporales.

No intente abrir la estacién clinica. La estacion clinica se ha sellado en fabrica y
si se abre, el dispositivo se dafiar4, ademas de quedar anulada la garantia.

Hay otros factores ambientales que pueden tener efecto en el correcto rendimiento la
estacion clinica en un entorno hospitalario. Las practicas de salud y seguridad
ocupacional adecuadas evitaran los dafios ambientales en la estacion clinica.

5 Efectos adversos

6 P

La estacion clinica se utiliza para tonificacion muscular y ventilacion; los posibles
efectos adversos son los siguientes:

o Ninguna conocida

reparativos para el uso

6.1 Comprobaciones antes del uso

6.1.1 Condicion de servicio
Inspeccione visualmente la estaciéon clinica antes de cada uso con un
paciente para cerciorarse de que no haya defectos visibles. No utilice la
estacion clinica si observa algun defecto. Verifique que la estacion clinica
funciona antes de conectarla al paciente.

Precaucion: Antes de cada uso de la estacion clinica, compruebe que no
tiene dafios ni defectos visibles. No utilice la estacion clinica si la carcasa
esta agrietada, si no funcionan los controles y la pantalla, o si los
controles, pantallas o conectores se han averiado.
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7 Controles

7.1 Botones

de control

En esta seccion, se describen los botones que se utilizan para controlar las funciones y
el ajuste de los parametros de la estacion clinica.

7.1.1 Controles de la estacién clinica

Los botones de control de la estacion clinica se utilizan facilmente y estan

convenientemente situados para programar los parametros de acuerdo con

los requisitos de cada paciente.

MODE

DEFAULT]

L

1

Rl

STIMULUS
PARAMETER
7

NeuRx CLINICAL STATION

Pantalla
LCD

v

(=
-5 -

Choo

STIMULUS SETTINGS

" STIMULUS ACTIVATE

o)

POWER

: -(' P \
' SYNNy

"MAPPING

1I|2I|3I|4i STIMI

CHANNEL !
ON
seeet) | = | |AMP| | PW A L LEFT | | ALL | |RIGHT ";'IE:;'
v g

BPM| |INSP| |FREQ| |RAMP L\i III‘-] uuu“i) RESTART,

AN
\

J

\

10

G WwWNPF

Botén MODE (MODO) 6
Control de operacion 7
Boton de alimentacién 8
Control de ajuste del estimulo 9

1

Impresora 0

Control de pantalla
Control de impresora
Control de activacion del estimulo
Control de mapeado quirurgico
Control del patrén de estimulacién
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7.1.2 Botones de control de alimentacion

7.1.2.1 Botdn de alimentacién

e Para encender el dispositivo, mantenga pulsado el boton POWER
(Alimentacion) durante 1 segundo. El LED indicador se ilumina de
color VERDE.

e Para apagar el dispositivo, mantenga pulsado el botbn POWER
(Alimentacion) durante 1 segundo y suéltelo.

7.1.2.2 Indicador de carga

e EILED indicador de carga esta iluminado de color ROJO cuando
se estd cargando la bateria interna, y cambia a color VERDE
cuando la bateria esta totalmente cargada.

7.1.3 Botones de control de la pantalla

s \I/
T /?\

7.1.3.1 Contraste de pantalla

e Puede ajustarse el contraste para un angulo de visualizacion
optimo. Estos botones se pueden pulsar como sea necesario.
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7.1.4 Botones de control del funcionamiento

7.1.4.1 Botdn de modo de funcionamiento
MODE

e El boton MODE (MODO) permite seleccionar el modo de funcionamiento

actual del dispositivo.
DEFAULT
e Al pulsar el boton, se desplaza por los siguientes modos:

1. STIMULATOR (ESTIMULADOR)

2. PROGRAMMER (PROGRAMADOR)

3. SURGICAL (CIRUGIA)

7.1.4.2 Botén Default (Predeterminado)

B

e El boton DEFAULT (PREDETERMINADO) restablece la configuracion de
STIMULUS los parametros del estimulo a sus valores predeterminados.
PARAMETER

e Este boton se puede seleccionar durante el modo STIMULATOR
(ESTIMULADOR).

7.1.4.3 Boton de envio de la configuracién de estimulo =

e Elboton ENVIAR CONFIGURACION DE ESTIMULO envia la configuracion
del estimulo, tal como se muestra, a un External Pulse Generator NeuRx
DPS® conectado.

e Este boton se puede seleccionar durante el modo STIMULATOR
(ESTIMULADOR).

7.1.4.4 Boton de recuperacion de la configuracion de estimulo
!

[ >}

e El boton RECUPERAR CONFIGURACION DE ESTIMULO recupera la
configuracion del estimulo desde un External Pulse Generator NeuRx
DPS® conectado. Después de visualiza la configuracion del estimulo.

e Este boton se puede seleccionar durante el modo PROGRAMMER
(PROGRAMADOR).

160



7.1.5 Botones de configuracion de control del estimulo

STIMULUS SETTINGS )
CHANNEL
ON
SELECT oeE AMP PW A

BPM INSP FREQ RAMP v

W,
7.15.1 Los parametros especificos de los canales se pueden modificar
con los siguientes botones:
SELECT (SELECCIONAR) Selecciona el numero de canal para

modificarlo con las flechas arriba/abajo. El nimero de canal
seleccionado se indica con el simbolo >’ en la pantalla LCD.

ON:OFF (ACTIVADO:DESACTIVADO) Conmuta el estado de
activacion del canal.

AMP (AMPL.) Selecciona la amplitud para modificarla con las
flechas arriba/abajo.

PW (ANCHO IMP.) Selecciona la anchura de impulso para
modificarla con las teclas arriba/abajo.

Los parametros generales de sincronizacion se pueden modificar con los
siguientes botones:

BPM (RPM) Selecciona las respiraciones por minuto para
modificarlas con las flechas arriba/abajo.

NSP Selecciona el tiempo de inspiracion para modificarlo con las
flechas arriba/abajo.

FREQ (FREC.) Selecciona la frecuencia de impulso para
modificarla con las flechas arriba/abajo.

RAMP (RAMPA) Selecciona la modulacion de rampa del impulso
para modificarla con las flechas arriba/abajo.

161



7.1.6 Botones de control de activacion del estimulo

7 STIMULUS ACTIVATE
2] =] <]

LEFT ALL RIGHT

\_ J

7.1.6.1 Los botones ACTIVATE STIMULUS (ACTIVACION DE ESTI'MULO)
permite activar salidas individuales o una combinacion de salidas. Los
LED indicadores de iluminan cuando las salidas estan activas.

Canal 1 Activa la salida 1.
Canal 2 Activa la salida 2.
Canal 3 Activa la salida 3.
Canal 4 Activa la salida 4.

LEFT (IZQUIERDA) Activa las salidas 1y 2.
Corresponde a las salidas de la IZQUIERDA 1y 2

ALL (Todas) Activa las 4 salidas.

RIGHT (DERECHA) Activa las salidas 3y 4.
Corresponde a las salidas de la DERECHA 1y ?2

Nota: Todos los botones tienen prioridad temporal sobre el estado de
activacion mostrado.
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7.1.7 Botones de control del patrén de estimulo

7.1.7.1

{sfrmsimms)

Los botones PATRON DE ESTIMULACION permiten seleccionar
O para el modo SURGICAL MAPPING (MAPEADO

QUIRURGICO), y permiten seleccionar “-I-m o] I]Lllﬂ para el modo
STIMULATOR (ESTIMULADOR).

e IMPULSO

e Se envia un solo impulso de estimulo a la sonda de mapeado.

INTERVALO DE INSPIRACION
e Se envia un tren de impulsos de estimulo a la sonda de
mapeado o las salidas activadas, para el intervalo de INSP
(INSPIR.).

RESPIRACIONES POR MINUTO E
e Se envia un flujo continuo de trenes de impulso a las salidas

activadas con la frecuencia de BPM (RPM) configurada.

7.1.8 Botones de control del mapeado quirdargico

"MAPPING

STIM

NEXT
SITE

RESTART

—

. STIM (ESTIM.)

El estimulo puede ser un solo impulso o un tren de inspiraciones,
segin se determine con el CONTROL DE PATRON DEL
ESTIMULO. La configuracion de los parametros de estimulo estan
determinados por la configuracién del Canal 1 que se visualiza en el
modo STIMULATOR (ESTIMULADOR).

. NEXT SITE (SIGUIENTE SITIO)
Imprime y muestra en pantalla el valor maximo del sitio actual y
después incrementa el contador del sitio mapeado.

. RESTART (REINICIO)
El boton RESTART (REINICIO) restablece los contadores del sitio
mapeado.
Este boton esta activo en el modo SURGICAL (CIRUGIA).
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PANEL TRASERO DE CLINICAL STATION NeuRx®

8 Descripcion del panel trasero

8.1 STIMULUS OUTPUT (SALIDA DE ESTIMULO)

8.1.1 CONECTOR DE SALIDA DEL ESTIMULADOR
El conector STIMULATOR OUTPUT (SALIDA DE ESTIMULADOR)
se conecta directamente al cable del paciente. Esta conexidon se
utiliza durante la caracterizacion del electrodo.

8.1.2 CONECTORES DE SALIDA INDIVIDUALES
Los conectores de SALIDA INDIVIDUAL se utilizan durante el
mapeado quirdrgico. ElI conector REFERENCE (REFERENCIA)
esta conectado al electrodo positivo temporal y el conector de salida
n.° 1 esta conectado a la sonda de mapeado.

BLANCO REFERENCIA

AZUL Canal 1 0 IZQUIERDA 1
VERDE Canal 2 0 IZQUIERDA 2
NARANJA Canal 30 DERECHA 1
AMARILLO Canal 4 o DERECHA 2

8.1.3 DURACION DEL CONTACTO
La conexion de los cables de color a los cables del electrodo puede
resultar en una temperatura maxima de 41,2 ®C. Las condiciones
de contacto seguro permanecen durante mas de 10 minutos para
las partes aplicadas.
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8.2 SENSOR INPUT (ENTRADA DE SENSOR)

8.2.1 CONECTOR DE ENTRADA DE SENSOR

El conector SENSOR INPUT (ENTRADA DE SENSOR) se conecta
al cable del MODULO DE SENSOR ACTIVO. El modulo detecta la
presion abdominal durante la estimulacion de mapeado quirargico.
La forma de onda de presion es procesada por la Clinical Station
NeuRx® y mostrada graficamente en la pantalla LCD.

8.3 PUERTO DE PROGRAMADOR

8.3.1 CONECTOR DEL PUERTO DE PROGRAMADOR
e El PUERTO DE PROGRAMADOR no debe utilizarse y permanece

tapado cuando las salidas del estimulador de la estacion clinica estan
conectadas a los electrodos del paciente.

El conector PUERTO DE PROGRAMADOR proporciona un puerto de
comunicacion serie para un External Pulse Generator NeuRx DPS®. El
dispositivo Clinical Station NeuRx® proporciona capacidad de
programacion para el External Pulse Generator NeuRx DPS® cuando
esta en modo PROGRAMMER (PROGRAMADOR).

8.4 CARGA DE LA BATERIA C‘Vjo

8.4.1 ENTRADA DE CARGADOR

SOLO se permite conectar el cargador suministrado a la ENTRADA DE
CARGADOR. La FUENTE DE ALIMENTACION MEDICA tiene una
capacidad nominal de 9 VCCy 1,33 A.

La estacion clinica no se encendera mientras el cargador de la bateria
esté enchufado y cargando la bateria interna.

iEL  CARGADOR NO DEBE UTILIZARSE
DURANTE EL FUNCIONAMIENTO NORMAL!

El indicador de bateria baja se ilumina de color AMARILLO para indicar
gue la bateria esta casi agotada. La unidad se apaga automaticamente
durante la recarga. El tiempo de carga de la bateria es de unas 4
horas.

Si la bateria recargable interna no mantiene una carga adecuada, el

dispositivo debe devolverse a Synapse Biomedical Inc. para que la
bateria sea sustituida y se deseche la bateria defectuosa.

165



8.4.2 LUGAR DE USO DE LA ESTACION CLINICA

e Coloque la estacion clinica de modo que tenga un facil acceso para
retirar el cargador de la bateria antes de utilizar la estacion.

9 Modos de funcionamiento

9.1 MODO DE ESTIMULADOR

STIMULATOR
CHANNEL# AMP PULSE
> OFF 1 25mA 100us
OFF 2 25mA 100us
OFF 3 25mA 100us
OFF 4 25mA 100us
RESPIRATION RATE 12
INSPIRATION 1.1s
PULSE FREQUENCY 20Hz
PULSE RAMP O

9.1.1 PANTALLA DE ESTIMULADOR

La pantalla de inicio muestra los valores predeterminados de todos los
pardmetros del estimulador. Las cuatro salidas tienen valores individuales
para amplitud y anchura de impulso, ademas de compartir los valores de
pardmetros para frecuencia de respiracion, intervalo de inspiracion,
frecuencia de impulso y rampa de impulso. Los valores de parametros
pueden modificarse con los botones de control para CONFIGURACION
DEL ESTIMULO.
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PARAMETRO RANGO DELTA
AMPLITUDE
(Amplitud) 5mA — 25mA 1mA
PULSEWIDTH
(Anchura de impulso) 20useg — 200pseg 10useg
RESPIRATION RATE
. : : 8-18 1
(Frecuencia respiratoria)
INSPIRATION INTERVAL
(Intervalo de inspiracion) 0.8seg — 1,5seg 0.1seg
PULSE FREQUENCY 5,10,11,12,13,14,15,16, NA
(Frecuencia de impulso) 17,18,19,20 Hz
PULSE RAMP 0-10 1

(Rampa de impulso)

RANGOS DEL PARAMETRO DE ESTIMULO

e Las salidas de estimulo se pueden activar pulsando cualquiera de los
botones ACTIVAR ESTIMULO.

>O0ON1*25mA 100us

e En el momento de activarse una salida, se muestra una indicacion de la
impedancia del cable de electrodo correspondiente en cada linea de los
pardmetros de la salida. Los niveles de impedancia se muestran como

sigue: *y ‘X’, con ‘X’ indicando un posible circuito abierto.

e NO conecte las salidas del estimulador de la estacion clinica a los electrodos
del paciente mientras esté en modo PROGRAMMER (PROGRAMADOR).
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9.2 MODO PROGRAMMER (PROGRAMADOR)

9.2.1

PROGRAMMER

CHANNEL# AMP PULSE
> 1 mA us

2 mA us

3 mA us

4 mA us

RESPIRATION RATE

INSPIRATION .S
PULSE FREQUENCY Hz
PULSE RAMP

PANTALLA PROGRAMMER (PROGRAMADOR)

Las salidas de estimulador de la estacion clinica no deben utilizarse cuando
esté conectado el PROGRAMMER PORT (PUERTO DE
PROGRAMADOR) de la estacion.

La pantalla de inicio muestra todos los valores de parametro vacios. Es
necesario recuperar los datos de los parametros de estimulo desde un
External Pulse Generator NeuRx DPS® conectado externamente.
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Conecte el generador de impulsos externo NeuRx DPS® al
PROGRAMMER PORT (PUERTO DE PROGRAMADOR) en el panel
trasero del dispositivo Clinical Station NeuRx® utilizando el cable de
comunicacion. Si el External Pulse Generator NeuRx DPS® no esta
conectado a un paciente, conecte un enchufe de prueba de carga a la
conexion del cable del paciente que esta en la parte superior del External
Pulse Generator NeuRx DPS®.

Cuando encienda el External Pulse Generator NeuRx DPS®, pulse

. . ]
RECUPERAR CONFIGURACION DE ESTIMULO =1, Apareceran los

valores de los parametros del External Pulse Generator NeuRx DPS®. Los
valores de parametros pueden modificarse con los botones de control para
CONFIGURACION DEL ESTIMULO.

169



9.3 MODO SURGICAL MAPPING (MAPEADO QUIRURGICO)

SURGICAL

STIM SITE VALUE

25mA 0 0 MAX

100us 1 0 CUR
0

9.3.1 PANTALLA SURGICAL MAPPING (MAPEADO QUIRURGICO)

e Cuando esté listo para iniciar el mapeado quirdrgico, pulse el botdn
ACTIVAR IMPRESION AUTOMATICA, el LED indicador se iluminara y se
imprimira un encabezado para obtener informacion del paciente.

DATE:
PATIENT:
LOCATION:

LOCATION (POSICION) se refiere al hemidiafragma izquierdo o derecho.

e Se activa un impulso de estimulo a la sonda de mapeado cuando se pulsa
el boton STIM (ESTIM.). EIl LED indicador se ilumina unos momentos
cuando se envia el impulso. EIl MODULO DE SENSOR detecta el cambio
en la presion abdominal que resulta del impulso de estimulo. Se muestra
la curva de presion y se realiza un analisis para determinar el cambio de
presién. El cambio de presion actual se muestra en unidades arbitrarias y
se utiliza como medida relativa para confirmar la mejor respuesta al
estimulo.
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SURGICAL

STIM SITE VALUE

25mA 0 0 MAX

100us 1 34 CUR
34

L 4
LTI LLL

Pueden enviarse impulsos de estimulo sucesivos al mismo SITIO si se
pulsa el boton STIM (ESTIM.) repetidas veces. El valor maximo de todos
los impulsos sucesivos se memoriza y se imprimira cuando se pulse el
boton NEXT SITE (SIGUIENTE SITIO).
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SURGICAL

STIM SITE VALUE

25mA 1 34 MAX

100us 2 41 CUR
41

L LN |
“l .’

L 4
T TILLL

Se mapean SITIOS adicionales hasta determinar dénde se obtiene la
maxima respuesta.

Cuando inicie el mapeado en el otro hemidiafragma, pulse el botén

RESTABLECER MAPEADO QUIRURGICO para borrar todos los datos y
contadores de SITIO.
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10 Mantenimiento y servicio

Las superficies del dispositivo Clinical Station NeuRx® y el médulo de sensor
activo se pueden limpiar de acuerdo con los procedimientos del centro
hospitalario.

Las superficies del cable del paciente y el cable de comunicacion pueden
limpiarse con toallitas desinfectantes SOLO de acuerdo con los procedimientos
del centro hospitalario.

El dispositivo Clinical Station NeuRx® no tiene piezas que pueda reparar el
usuario, por lo que no debe ser abierta. Se recomienda devolver a Synapse
Biomedical Inc. para su reparaciéon cualquier unidad que quede inutilizable.

El modulo de sensor activo no requiere mantenimiento rutinario y, si queda
inutilizable, puede devolverse a Synapse Biomedical Inc. para su sustitucion.

Si la bateria recargable interna no mantiene una carga adecuada, el dispositivo
debe devolverse a Synapse Biomedical Inc. para que la bateria sea sustituida y
se deseche la bateria defectuosa.

Cambiar el rollo de papel de la impresora: tire de la pequefia pestafia de plastico
hacia arriba para abrir el soporte del papel. Retire el rollo de papel vacio.
Mientras inserta un nuevo rollo de papel en el compartimiento, asegurese de
hacer pasar el papel por debajo y hacia arriba para que pase por la ranura sin
doblarse ni atascarse. Si el nuevo rollo de papel esta en el compartimiento
correctamente, el papel no debe atascarse o pegarse en el compartimiento y
debe girar libremente.

Puede obtener respuesta a todas sus dudas si contacta con Synapse Biomedical
Inc.

11 Especificaciones

Fuente de alimentacion Bateria interna recargable, no sustituible

7,2 v lon-litio

Temperatura de funcionamiento = De +5a +40 C
Temperatura de almacenamiento De -20 a +54 C
Humedad relativa De 15% a 93%, sin condensacion
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Tipo de curva de impulso Bifasica de corriente regulada

Amplitud de impulso De 5 mA a 25 mA

Anchura de impulso De 20 pseg a 200 useg

Duracién de impulso De 50 mseg a 200 mseg

Intervalo de inspiracién De 0,8 seg a 1,5 seg

Frecuencia inspiratoria De 8 a 18 respiraciones por minuto
Resistencia de carga 100 ohmios a 1500 ohmios

12 Colocacion durante el uso

Cuando utilice la estacion clinica, coloquela en un &rea en que se reduzca la posibilidad
de dafios debido a caidas o tirones a los cables.

e Verifique que el personal médico pueda observar fisicamente el estimulador.

12.1 Limpieza antes del uso
Durante su uso normal, el estimulador de la estacion clinica y los cables pueden

ensuciarse con sangre o con fluidos corporales. Verifique que la estacion clinica esté
limpia durante su uso.

13 Ajustes predeterminados

El estimulador de la estacion clinica tiene una configuracién predeterminada de fabrica.
Ajuste los parametros de acuerdo con los requisitos del paciente.

e Amplitud 25 mA (todos los canales)

e Anchura de impulso 100 pseg (todos los canales)
e Frecuencia respiratoria 12 RPM

e Inspiracion 1,1 seg

e Frecuencia de impulso 20 Hz

e Canales activados Todos los 4 canales OFF

e Rampa de impulso 0

NOTA: Si se realizan ajustes, el boton DEFAULT (PREDETERMINADO) volvera a poner
el dispositivo en sus ajustes predeterminados.

14 Errores durante el USO normal

14.1 Indicador de error Cd2©

e Low Battery (Bateria baja): Este mensaje muestra un error de bateria agotada
durante el funcionamiento. El LED amarillo permanece iluminado hasta que se
haya recargado el dispositivo.
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15 Limpieza

15.1 Limpieza del estimulador de la estacion clinica
Precauciones:

e Limpie el estimulador de la estacién clinica cuando sea necesario.

e Limpie SOLO con toallitas desinfectantes.

e No sumerja el estimulador de la estacion clinica en agua ni en liquidos

limpiadores. El dispositivo podria sufrir dafios graves.

Limpieza: Siga los procedimientos de su centro hospitalario para limpiar la estacion
clinica.

Nota: No exponga la estacion clinica a éter, acetona ni disolventes con cloro. Estos
disolventes pueden dafiar la carcasa, etiquetas y componentes de metal.

15.2 Comprobaciones de seguridad
Realice unas comprobaciones de seguridad si sospecha que la estacion clinica se ha
caido o esta dafada.

15.2.1 Inspeccion visual
Realice las siguientes inspecciones visuales cada vez que se utilice la estacion clinica:
e Compruebe que el dispositivo no tiene dafios mecanicos ni fisicos.
e Confirme que el dispositivo se enciende y que funcionan todos los botones de
control.

15.2.2 Inspeccion funcional
Realice las siguientes inspecciones funcionales cada vez que se utilice la estacion
clinica:
e Encienda el dispositivo y confirme que la pantalla LCD muestra el estado
operativo.
e Verifigue que todos los botones de control y las pantallas funcionan
correctamente.
e Inspeccione todas las conexiones y cables.

Precaucion: No intente abrir la estacion clinica. La estacion clinica se ha sellado en
fabrica y si se abre, el dispositivo se dafara.

16 Piezas de recambio

Es posible pedir las piezas de recambio siguientes en un proveedor
autorizado.

w REFERENCIA | CANTIDAD
Cable del paciente (1 m) 22-0011 1 unidad
Modulo de sensor activo (2 m) 23-0007 1 unidad
Cable de comunicacion 29-0008 1 unidad
Rollo de papel térmico 29-0028 1 unidad
Cargador de bateria (mural; WMMPU12A9V-SB) | 29-0010 1 unidad
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Almacenamiento de las piezas de recambio:
1. Almacene en un lugar seco dentro del rango de temperaturas especificado

Almacenamiento de la estacion clinica
1. Almacene en un lugar seco dentro del rango de temperaturas especificado
2. Almacene en la caja de proteccidén en que se recibid

DESECHO de piezas de recambio:

Y 2 ) 1. Desecho de la estacion clinica: devolverla a Synapse Biomedical
" 2. Para desechar otras piezas de recambio con riesgo de contaminacion bioldgica:
cumpla la politica de su centro hospitalario y siga el método de desechado
adecuado.

17 Atencion al cliente

Para cualquier consulta en relacién con la estacion clinica, llame al servicio de atencion
al cliente de Synapse Biomedical al 1-888-767-3770 Ext. 137.

Para consultas técnicas o sobre formacion, contacte con:
1-888-767-3770 Ext. 137.

18 Solucién de problemas

La guia de solucion de problemas siguiente le ayudara a resolver algunos
problemas de la estacion clinica:

Problema Accion

e Compruebe el indicador de la bateria.

e Enchufe el cargador de bateria, el LED rojo
deberia iluminarse en el indicador de

La estacion clinica se apaga bateria.

durante el uso. e Use la estacion clinica de respaldo.

e Si el problema persiste, llame al servicio de
atencion al cliente de Synapse Biomedical
para solicitar ayuda.
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Problema

Accioén

La estacion clinica no se
enciende.

Inspeccione si hay fallos mecanicos en la
carcasa debido a una caida.

Compruebe el indicador de la bateria.
Enchufe el cargador de bateria, el LED rojo
deberia iluminarse en el indicador de
bateria.

Llame al servicio de atencién al cliente de
Synapse Biomedical para solicitar ayuda.

El paciente no recibe la
estimulacién adecuada para
su evaluacion.

El personal cualificado de su centro
hospitalario debe modificar los ajustes del
estimulador.

El paciente siente molestias
durante la estimulacion.

Evaluacion por parte del personal médico
cualificado.
Reduzca el estimulo.

Se produce sangrado,
hematomas o infeccion donde
los cables de los electrodos
pasan a través de la piel.

Evaluacion por parte del personal médico
cualificado.

Irritacidn cutanea debida al
electrodo de superficie.

Evaluacion por parte del personal médico
cualificado.

Uno o mas “X” aparecen en la
pantalla del estimulador de la
estacion clinica.

Inspeccione la conexion de los cables de
electrodos en el juego de cables quirdrgicos
o el bloque de conectores por si no hubiera
conexion o el electrodo se hubiese roto.

Si el problema persiste, llame al servicio de
atencion al cliente de Synapse Biomedical
para solicitar ayuda.

El estimulador de la estacion
clinica se ha sumergido en
agua u otros liquidos.

DEJE de utilizar la estacion clinica.
Reemplace por otra estacion clinica nueva.

La estacion clinica ha sufrido
una caida.

Inspeccione visualmente si la estacion
clinica tiene dafios fisicos.

Confirme que funcionan la alimentacion del
dispositivo, los botones de control y la
pantalla.

Si el dispositivo se ha averiado, DETENGA
su uso y reemplacelo por una estacion
clinica nueva.
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Problema

Accioén

10

La impresora no imprime.

e Confirme que la estacidn clinica esté
encendida.

e Sila luz de color verde méas cercana a la
impresora con la etiqueta “Paper Feed”
parpadea 3 veces:

o Confirme que la puerta de la
impresora esté cerrada.

o Confirme que la impresora tenga
papel.

e Asegurese de que el rollo de papel de la
impresora esté correctamente cargado.
(Vea la Seccion 10 - Mantenimiento y
servicio)

Si el problema continda, llame a servicio al

cliente de Synapse Biomedical para obtener

ayuda.

11

No estd imprimiendo en el
papel.

e Asegurese de que el rollo de papel de la
impresora esté correctamente cargado.
(Vea la Seccion 10 - Mantenimiento y
servicio)

No se requiere tinta para esta impresora. El

papel térmico solo se imprimird en la cara del

papel que esta recubierta.
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19 Compatibilidad electromagnética
(Aplicable cuando el estimulador de la estacién clinica funciona con bateria.)

> B b P

El estimulador de la estacion clinica requiere precauciones especiales en cuanto
a CEM y debe ser instalado y puesto en servicio de acuerdo con la informacion
de CEM que se proporciona en estos documentos adjuntos.

Rendimiento esencial

1. Los parametros de estimulo en la pantalla LCD permanecen sin cambios durante el
funcionamiento continuo.

2. La salida del estimulo es evidente en la pantalla con continuidad de los electrodos o el
enchufe de prueba.

3. Suministro del estimulo al cable del paciente con los valores de la pantalla LCD.

ADVERTENCIA: Los equipos de comunicacion por RF portatiles
(incluyendo los periféricos como cables de antena y antenas externas)
deben utilizarse a una distancia mayor que 30 cm (12 pulgadas) respecto
de cualquier parte del estimulador de la estacion clinica, incluyendo los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario, puede ocurrir un
deterioro del rendimiento de este equipo.

e ADVERTENCIA: Puede ocurrir un riesgo de incremento de las emisiones
o de reduccion de la inmunidad si se conectan cables adicionales.

e ADVERTENCIA: El uso de este equipo lado a lado o apilado con otros
equipos se debe evitar, pues puede producirse un funcionamiento
incorrecto. Si este uso es necesario, este equipo y los demas equipos
deberan ser observados para verificar que funcionan de manera normal.

e ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables distintos
de los especificados o suministrados por el fabricante de este equipo
puede causar un incremento de las emisiones electromagnéticas o una
reduccion de la inmunidad electromagnética de este equipo, que no
funcionard de manera correcta.
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Guiay declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El estimulador de la estacion clinica esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del estimulador de la estacién clinica tendra que
asegurarse de gue se utilice en dicho entorno.

Ensayo de
emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF
CISPR 11

Grupo 1

El estimulador de la estacion clinica utiliza energia de
radiofrecuencia Unicamente para su funcionamiento interno.
Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es
improbable que provoquen interferencias en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de RF
CISPR 11

Clase A

El estimulador de la estacién clinica es apto para su uso en
todos los entornos distintos de los residenciales, aunque
puede utilizarse en entornos residenciales y aquellos que
estan conectados directamente a la red publica de suministro
de energia de baja tension que abastece a edificios utilizados
con fines residenciales, siempre que se cumpla la siguiente
advertencia:

Advertencia: Este equipo/sistema esta destinado al uso solo
por profesionales de la salud. El equipo/sistema puede
causar interferencias de radio o interferir en el
funcionamiento de equipos cercanos. Puede ser necesario
tomar medidas correctivas, como reorientar o colocar en otro

Guiay declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El estimulador de la estacién clinica esté disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario del estimulador de la estacidn clinica tendra que asegurarse de que se utilice en dicho

entorno.
Ensayo de INMUNIDAD Nivel de ensayo de Nivel de Entorno electromagnético: guia
IEC 60601 conformidad
Descarga electrostatica + 8 kV por Los suelos deben ser de madera, hormigoén

(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV por contacto

+ 15 kV por aire

contacto o baldosas ceramicas. Silos suelos estan
cubiertos con material sintético, la humedad
+ 15 kV por aire relativa deberia ser por lo menos del 30%.

Campo magnético a
frecuencia de red (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Los campos magnéticos de la frecuencia de
alimentacion deben estar al nivel

30 A/m 30 A/m caracteristico del emplazamiento tipico de
un entorno hospitalario o comercial.
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Guiay declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El estimulador de la estacion clinica esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o usuario del estimulador de la estacion clinica tendra que
asegurarse de gue se utilice en dicho entorno.

Ensayo de NIVEL DE Nivel de Entorno electromagnético: guia
INMUNIDAD | ENSAYO DE IEC | conformidad
60601
RF 3 Vrms 3 Vrms Los equipos portétiles o moviles de
conducida 0,15 MHz - 80 0,15 MHz - 80 comunicaciones por RF no deben usarse a
IEC 61000- MHz MHz menos de la distancia de separacién
4-6 recomendada de las partes del estimulador
6 Vrms en 6 Vrms en de la estacion clinica, incluidos sus cables,
bandas de radio bandas de radio calculada a partir de la ecuacién aplicable a
ISM y amateur ISM y amateur la frecuencia del transmisor.
entre 0,15 MHzy | entre 0,15 MHz y
80 MHz 80 MHz Distancia de separacién recomendada
80% AMalkHz | 80% AM a 1 kHz
d = [3,5/3] VP 80 MHz a 800 MHz
d =[7/3] VP 800 MHz a 2,7 GHz
RF radiada | 3 V/im 3 V/m donde P es el valor maximo nominal de la
I4E§I 61000- gOH';/IHZ azi éOH';AHZ az7 potencia en vatios (W) segun el fabricante del

transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m). Las
intensidades de campo de transmisores

de RF fijos, determinadas mediante un
estudio electromagnético del emplazamiento,
deben ser inferiores al nivel de conformidad
en cada gama de frecuencias. Pueden ocurrir
interferencias en la proximidad de equipos
marcados con el siguiente simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz se aplica la gama de frecuencias mas altas.
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser pertinentes en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexién en estructuras, objetos y personas.

e Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones base de radioteléfonos
(moviles/inaldmbricos) y radios maviles terrestres, equipos de radioaficionados, radiodifusion
en bandas AM y FM, y transmision de television, no se pueden predecir teGricamente con
exactitud. Para valorar el entorno electromagnético provocado por transmisores de RF fijos,
debe contemplarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del emplazamiento.
Si la intensidad del campo magnético que se mide en el emplazamiento donde se emplea el
estimulador de la estacion clinica supera el nivel de conformidad de RF aplicable especificado
anteriormente, habra que vigilar el estimulador para verificar que funciona con normalidad. Si
se observa un funcionamiento anémalo, podria ser necesario tomar medidas adicionales,
como reorientar el estimulador de la estacion clinica o cambiarlo de posicion.
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Guiay declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El estimulador de la estacion clinica esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o usuario del estimulador de la estacion clinica tendra que
asegurarse de gue se utilice en dicho entorno.

Ensayo de NIVEL DE ENSAYO Nivel de conformidad Entorno electromagnético: guia
INMUNIDAD DE IEC 60601

INMUNIDAD a | MHz — Modulacion — MHz — Modulacién — Los equipos portatiles o moviles
campos de Campo Campo de comunicaciones por RF no
proximidad deben usarse a menos de la

desde equipos
de
comunicacion
por RF
inalAmbricos

Potencia

385-18 Hz - 27 V/Im
450 - 18 Hz - 28 V/m
710-217Hz -9 V/m
745 - 217 Hz - 9 V/m
780 -217 Hz -9 V/m
810 - 18 Hz - 28 V/m
870 - 18 Hz - 28 V/m
930-18 Hz - 28 V/m
1720 - 217 Hz - 28
V/im

1845 - 217 Hz - 28
V/im

1970 - 217 Hz - 28
Vim

2450 - 217 Hz - 28
Vim

5240 - 217 Hz - 9 V/im
5500 - 217 Hz - 9 V/Im
5785 -217 Hz - 9 V/im

Potencia

385-18 Hz - 27 V/Im
450 - 18 Hz - 28 V/m
710-217Hz -9 V/m
745 - 217 Hz - 9 V/m
780 -217 Hz -9 V/m
810 -18 Hz - 28 V/m
870 -18 Hz - 28 V/m
930 -18 Hz - 28 V/m
1720 - 217 Hz - 28 V/Im
1845 - 217 Hz - 28 V/Im
1970 - 217 Hz - 28 V/Im
2450 - 217 Hz - 28 V/Im
5240 - 217 Hz - 9 V/Im
5500 - 217 Hz - 9 V/Im
5785 -217 Hz - 9 V/im

distancia de separacion
recomendada de las partes del
estimulador de la estacion
clinica, incluidos sus cables,
calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacién
recomendada

E = [6/d] VP
d = [6/E] VP

donde P es el valor maximo
nominal de la potencia en vatios
(W) segun el fabricante del
transmisor, d es la distancia de
separacion recomendada en
metros (M), y E es la potencia
del campo en V/m. Las
intensidades de campo de
transmisores de RF fijos,
determinadas mediante un
estudio electromagnético del
emplazamiento, deben ser
inferiores al nivel de conformidad
en cada gama de frecuencias.
Pueden ocurrir interferencias en
la proximidad de equipos
marcados con el siguiente
simbolo:

Q)

NOTA: Estas directrices pueden no ser pertinentes en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexién en estructuras, objetos y personas.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones por RF
portatiles, moviles e inalambricos, y el estimulador de la estacién clinica

El estimulador de la estacion clinica esta previsto para el uso en un entorno electromagnético que cuente
con control de las perturbaciones de RF radiada. El cliente o el usuario del estimulador de la estacion
clinica puede ayudar a impedir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos portéatiles y moviles de comunicaciones por RF (transmisores) y el estimulador, como
se recomienda mas abajo, en funcioén de la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

. Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor (m)
Potencia de 385, 450,810, 870
salida nominal 800 MHz a 2,7 710, 745, 780, ! ! ' ’
- 80 a 800 MHz 930, 1720, 1845,
maxima del d = [3,5/3] vP GHz 5240, 5500, 5785 1970 2450
transmisor (W) d=[7/3] vP d =[6/9] VP d = [6/28] P
0,01 0,117 0,233 0,067 0,021
0,1 0,369 0,738 0,211 0,070
1 1,170 2,333 0,667 0,214
10 3,689 7,379 2,108 0,700
100 11,667 23,333 6,670 2,143

Para los transmisores que tengan una potencia de salida asignada no mencionada arriba, se puede
estimar la distancia de separacion recomendada d en metros (m) mediante la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida nominal maxima asignada en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién correspondiente a la gama de
frecuencias mas altas.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser pertinentes en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexién en estructuras, objetos y personas.
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1 Prehled

1.1 Otomto navodu
Tento navod obsahuje popis funkci a charakteristik pfistroje Clinical Station spoleCnosti
Synapse Biomedical.

1.2 Symboly

Vysvétlivky k symboliim

Symbol Vystraha je uvadén pfed vystraznou informaci, ktera ma
zmirnit riziko, jeZz neni pro obsluhu zfejmé. Oznacuje potencialné

é nebezpec€nou situaci, ktera by mohla vést k poranéni obsluhy nebo
pacienta, pokud se ji nezabrani.
Elektrické zafizeni — oznacuje fyziologické ucinky, které nejsou

uzivateli zfejmé a mohou zpUsobit poranéni.

Symbol Upozornéni je uvadén u preventivnich informaci, kdyz je
zamérem pouze informovat. Oznaluje, Ze se jedna o potencialné
nebezpecnou situaci, ktera miaze vést k lehkému nebo stfedné
tézkému zranéni osob nebo poskozeni majetku, pokud se ji
nezabrani. Toto slovo se pouZiva takeé k varovani pfed nebezpeénymi

postupy.

Symbol Vyrobce je uvadén vedle nazvu a adresy vyrobce.

Symbol Reference je uvadén pied &islem dilu zafizeni. Cislo dilu je
jedine¢ny Ciselny identifikator zafizeni.

Symbol SarZe je uvadén pred &islem Sarze zafizeni. Zafizeni
vyrobena ve stejnou dobu, ze stejného materialu a stejnych dild maji
spoleéné Cislo Sarze.

Symbol Vyrobni ¢islo je uvadén na zafizenich vyzZadujicich
jedinenou identifikaci.

Symbol PouZit do je uvadén na zafizenich, kde je indikovano datum,
do kdy je tfeba zafizeni pouzit. Toto datum je vyjadfeno ve formatu
rok a mésic, pfi€emz mésic znamena konec mésice.

Symbol Datum vyroby oznacuje datum vyroby zafizeni. Datum je
vyjadieno ve formatu rok a mésic.

AR B

+40°C

Symbol Teplotni meze na samotnych zafizeni indikuje pfipustné
teploty pro prepravu a skladovani.

+
w
O

~ [} K]

e Symbol Teplotni meze na obalech zafizeni indikuje pfipustné teploty
pro pfepravu a skladovani.

-20°C

Symbol Uchovavejte v suchu je uvadén na vSech obalech zafizeni,
kde je nutna ochrana obalu pfed potencialnim poskozenim.

Symbol NepouZivejte, je-li obal poskozen je uvadén na vSech obalech
zarizeni, kde je vyzadovana likvidace zafizeni v pfipadé poSkozeného
obalu.

@ >
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Symbol Regulaéni oznaceni shody oznaluje, ze zafizeni spliuje
c €2797 poZzadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich. Toto
zarizeni bylo certifikovano notifikovanym organem ¢islo 2797.

Symbol Zastupce Evropského spole¢enstvi oznaCuje identifikaci
zplnomocnéného zastupce pro distribuci prostfedkd do Evropského
spolecenstvi.

Symbol Aplikovana cast typu BF je uvadén na elektrickém
ﬂ prisluSenstvi, které se pfipojuje pfimo k pacientovi. Jde o Udaj o stupni

ochrany pfed urazem elektrickym proudem, svodovym proudem a
pomocnym proudem pacientem.

Symbol Zap/Vyp na elektrickém zafizeni oznacuje tla¢itko vypinace,
@ kterym se zafizeni zapina, resp. vypina.

Symbol Prostudujte si doprovodnou dokumentaci je uvadén na

@ elektrickém zafizeni a oznacuje, Ze je tfeba se seznamit s navodem k
pouziti z divodu bezpecénosti.

| P Symbol stupné kryti Ingress Protection (IP) je uvadén na elektrickych

20 zafizenich.
(('i’)) Neionizujici elektromagnetické zareni
" Oznameni o spravné likvidaci
A Zafizent citlivé na ESD

24 arizeni citlivé na .
Nebezpelné pro MR. Zafizeni, o kterém je znamo, Ze pfedstavuje
nebezpedi ve vSech prostfedich MR.
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1.3 Obecny popis

Pristroj NeuRx® Clinical Station pIni tfi zakladni funkce pro implementované zaftizeni.
Stanice umozniuje intraoperacni mapovani a charakterizaci elektrod, slouzi jako
kompatibilni externi generator impulzi NeuRx DPS® a umozriuje programovani externiho
generatoru impulzi NeuRx DPS®,

® Prvni funkci stanice u implantace zafizeni je zajiSténi intraoperacni stimulace a
snimani odezvy na stimul. Tento rezim chirurgického mapovani vyuziva chirurgické
komponenty k vytvofeni zaskubové nebo davkové (burst) stimulace pro zaznam a
zobrazeni odezvy bfiSniho tlaku prostfednictvim polovodi€¢ového snimace tlaku.
Rezim stimulatoru se pouziva na konci operace k otestovani kanall jak jednotlivé,
tak i v kombinaci, aby bylo zajiSténo, ze jsou vSechny elektrody neporusSené a
poskytuji oCekavanou odezvu.

® Stanice se poté pouziva k charakterizaci odezvy kazdé jednotlivé elektrody s vyuzitim
Ctyf vystupnich kanall stimuld. Amplituda, Siftka impulzu, frekvence a odezva na
nabéh impulzu jsou charakterizovany tak, aby se optimalizoval dechovy objem a
pohodli pacienta pfi kazdém nadechu. Doba nadechu a frekvence dychani jsou
nastaveny pro odpovidajici minutovou ventilaci. Rezim stimulatoru lze pouzit k
jemnému doladéni nastaveni pro pacienta.

® Stanice v rezimu programovani pak odesila do externiho generatoru impulzd NeuRx
DPS® pozadované parametry stimulace a ¢asovani dychani. Stanice muze také
nacist aktualné naprogramované parametry z externiho generatoru impulzi NeuRx
DPS® a ovérit nastaveni.

1.3.1 Bezpecnostni funkce

Pristroj Clinical Station obsahuje nasledujici bezpeénostni funkce:
e Kontrolka nabijeni baterie

e Bezpecnostni blokovani baterie — pfistroj nebude pracovat, pokud se baterie nabiji
e Elektrostaticka ochrana

1.3.2 Provozni funkce
Pristroj Clinical Station obsahuje nasledujici provozni funkce:
e Prehledné nastaveni parametr(

e Indikéator slabé baterie — indikuje nabiti baterie pfistroje Clinical Station

o Ctyfkanalovy provoz — nezavislé kanaly umozfiuji nezavislé nastaveni parametrti
a mohou byt povoleny nebo zakéazéany.

e Nastaveni parametrd stimulu — umoznuje naprogramovat parametry frekvence,
Sifky impulzu a amplitudy.

e Nastaveni parametrd dychani — umozniuje naprogramovat parametry dechu za
minutu a nadechu.

e Chirurgické nastaveni — umoznuje mapovani branice

e Programovani stimulatoru — umoznuje odesilat nebo pfijimat parametry ze
stimulatoru NeuRx Chronic.

188



1.4

14.1

1.4.2

15

Tisk — umozriuje vytisknout papirovou kopii naprogramovanych parametra.
Zamyslené pouziti

Systém NeuRx Diaphragm Pacing System (NeuRx DPS®) poskytuje
ventilaéni podporu u pacientu s dysfunkci branice nervosvalového puvodu,
ktefi vyZaduji chronickou ventilacni podporu z ddvodu ochrnuti branice.
Pfistroj je indikovan u pacientt s vysokym stupném poranéni michy, u
nichz jsou zbyvajici funkce frenického nervu, plic a branice postacujici pro
elektrickou stimulaci.

1.4.2.1 Stimulator Clinical Station je navrzen tak, aby ve spojeni se stimulaénim
systémem Synapse Biomedical NeuRx DPS Chronic zajiStoval tfi primarni
funkce.

1.4.2.2 Clinical Station umoznuje intraoperaéni mapovani a charakterizaci elektrod.

1.4.2.3 Clinical Station zajiStuje funkcionalitu kompatibilniho externiho generatoru
impulzi NeuRx DPS®,

1.4.2.4 Clinical Station umozruje programovani externiho generatoru impulzi NeuRx
DPS®.

Obsah baleni

Soucasti sady Clinical Station jsou nasledujici polozky:

1.6

(1) Jedna stanice Clinical Station
(1) Komunikaéni kabel

(1) Testovaci zastrcka

(1) Nabijecka baterie

(1) Modul aktivniho senzoru

Kontraindikace
Nasledujici stavy kontraindikuji pouziti pfistroje Clinical Station u téchto pacientu:

PFistroj neni uréen k pouziti u pacientd, ktefi nemaji funkeni frenicky nerv.
Pfistroj neni urCen pro pouziti u téhotnych zen.
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2 \Vystrahy A

2.1Pouzivejte pouze pod vedenim lIékafe. PFistroj Clinical Station je napajen
elektrickym proudem a pfi nespravném pouziti mize dojit k posSkozeni tkané nebo
ohrozeni elektrickym proudem. Nepokousejte se otevrit pouzdro pfistroje Clinical
Station ani se nepokouSejte o zadné upravy, protoze to zpusobi poruchu
funkCnosti pfistroje Clinical Station. Pfistroj ma pfistupné ovladaci prvky ani pro
klinicky personal, ale ZADNE ovladaci prvky ani pro pacienty.

2.2 Pouzivani pristroje Clinical Station by mohlo narusit nékteré Iékarské pfristroje.
Nékteré |ékarské pristroje by se mohly s pfistrojem Clinical Station vzajemné
rusit. Nez podstoupite néktery z nasledujicich vykonu, prectéte si tento navod k
pouZziti:

o Veskeré aktivni implantabilni zdravotnické prostredky. Jedna se o
pristroje, jako jsou implantované kardiostimulatory, implantované
kardioverter-defibrilatory  (ICD), implantované neurostimulatory a
zdravotnické prostfedky nosené na téle (napf. inzulinova pumpa).
Pouzivani pfistroje Clinical Station mize s témito zafizenimi interferovat.

o Chirurgické vykony. Pouziti vysokofrekvencéniho chirurgického zafizeni
muze zpusobit popaleniny v mistech, kde svody elektrod prochazeji kizi.
Pokud jsou nutné dalSi chirurgické zakroky, odpojte pfistroj Clinical Station.

o Diatermické oSetfeni. Diatermické oSetfeni je terapie, pfi niz dochazi k
hlubokému zahfivani tkani. Béhem implantace elektrod neprovadéjte
diatermické oSetfeni, protoze by mohlo dojit k nezadoucimu zahfati tkané
pres elektrody.

o Externi elektrick& stimulace, jako je napfiklad transkutanni elektricka
neurostimulace (TENS), by se neméla provadét v oblasti hrudniku v
blizkosti svodu elektrod. Mohlo by dojit k nezadouci kontrakci branice.

o Kratkovinna nebo mikrovinné terapie. Provozovani pfistroje Clinical Station
v blizkosti takového zafizeni (cca 0,9 m) mlze zpUsobit nestabilitu pouzitych
casti.

o VysSetifeni magnetickou rezonanci (MRI). Elektroda PermalLoc je pro
magnetickou rezonanci nebezpecna. Béhem implantace elektrod Permaloc
neprovadéjte vySetreni MRI.

o VySetieni magnetickou rezonanci (MRI). Stimulator NeuRx Clinical Station a
povrchoveé elektrody jsou nebezpecéné pro magnetickou rezonanci nebezpecné.

2.3 Pacient by se mél vyvarovat nahodného kontaktu pfipojenych, avsak
nepouzitych ¢asti (kabel nebo svody) s jinymi vodivymi ¢astmi v€etné téch, které
jsou pfipojeny k ochrannému uzemnéni nebo jakémukoli zafizeni se symbolem
uzemneni.

2.4 Pacient by se mél vyhnout transhrudni stimulaci.
2.5 Bezpecnost pouzivani pfistroje béhem téhotenstvi nebyla urCena.
2.6 Nemél by se pouzivat u pacientl s epilepsii.
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2.7 VYSTRAHA PRED ELEKTROMAGNETICKYM RUSENIM: Né&ktera elektricky
napajena zarizeni vyzafuji elektromagnetické viny, které by mohly rusit pfistroj
Clinical Station. Pokud pouzivate Clinical Station v blizkosti elektrickych
zarizeni, zkontrolujte, zda obrazovka pfistroje Clinical Station funguje.

2.8 Dodrzujte pokyny tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC). Pfistroj
Clinical Station vyzZzaduje zvlastni opatfeni tykajici se EMC. Abyste snizili
moznost ruSeni pfistroje Clinical Station jinymi elektrickymi zafizenimi nebo
ovliviiovani jinych elektrickych zafizeni, nepouZzivejte u Clinical Station jiné
kabely nebo pfisluSenstvi, nez je uvedeno.

2.9 VYSTRAHA V SOUVISLOSTI S VYSOKOU FREKVENCI Pfenosna a mobilni

VF komunikaéni zafizeni mohou mit ovliviiovat zdravotnické elektrické pfistroje.
Nepouzivejte je ve vzdalenosti mensi nez 30 cm od implantovanych elektrod.

A
2.10 ELEKTROSTATICKY VYBOJ (ESD): “ik po implantaci elektrody Permaloc,
ktera neni pfipojena ke konektorovému bloku, budte pfi manipulaci s
elektrodovymi svody opatrni. Pfed dotykem elektrodovych svodl se dotknéte
pacienta, abyste vyrovnali elektrostaticky potencial.

2.11 VYSTRAHA V SOUVISLOSTI S HORLAVOSTI: Nepouzivejte pfistroj Clinical
Station v prostfedi s obohacenym kyslikem, jako je hyperbaricka kyslikova
komora, nebo v blizkosti hoflavé anestetické smési se vzduchem, kyslikem
nebo oxidem dusnym.

2.12 V programovacim rezimu nepfipojujte vystupy stimulatoru Clinical Station k
elektrodam pacienta.

2.13 Pristroj Clinical Station nezapinejte, pokud prochazite bezpeé&nostnimi systémy,
detektory kovu nebo elektronickymi systémy ochrany zbozi (EAS).
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3 Bezpecnostni opatreni &

Pristroj Clinical Station byl peclivé navrzen a testovan, aby byla zajisténa jeho
spolehlivost pfi béZzném pouzivani. Elektronicka zafizeni jsou vSak citliva k na zatéZovani.
Abyste zabranili poSkozeni Clinical Station, dodrzujte nasledujici opatfeni:

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Nahodna selhani — LékaF by si mél byt védom toho, Ze k provoznim porucham
Clinical Station muze dojit v disledku vybiti baterie, nespravného zachazeni nebo
nahodného selhani soucastek.

Mozné provozni poruchy pfistroje Clinical Station mohou zahrnovat nasledujici:
e Z&dny vystup nebo nepravidelny vystup

Z&dné snimani nebo nepravidelné snimani (napF. pfi autotestovani)

Fale$né signaly indikatoru

Nepfimérené vykyvy rychlosti a intenzity vystupu

Ztrata kontroly nad rychlosti, vystupem, intenzitou nebo napajenim

Pokud dojde ke ztraté kontroly nad rychlosti, vystupem, stimulaci nebo
napajenim a neni to zpusobeno vybitou baterii, odpojte pfistroj Clinical Station
od pacienta a kontaktujte zakaznicky servis spole€nosti Synapse Biomedical,
aby provedl posouzeni.

Provozni stav — Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni pfistroj Clinical
Station poSkozen a zda na ném nejsou patrné zavady. Pfistroj Clinical Station
nepouzivejte, pokud je kryt praskly, nefunguji ovladaci prvky, displej nic
nezobrazuje nebo pokud jsou ovladaci prvky, displej nebo konektory poskozené.

Béhem kontinualniho monitorovani EKG se muze artefakt stimulu z pfistroje
Clinical Station objevit u jinych monitorovanych biopotencialnich signald.

Pfistroj Clinical Station je ur€en pouze pro klinické pouZziti. Pfistroj po kazdém
pouZziti vyCistéte.

Svody a kabely PermalLoc — Nespravné pripojeni nebo zlomeni svodl nebo
kabell mGze mit za nasledek selhani pristroje Clinical Station. Zkontrolujte

vystupujici svody elektrod a kabely pred kazdym pouzitim, zda nevykazuji
znamky poSkozeni.

Pristroj Clinical Station je ur€en k pouziti v blizkosti téla a pacientsky kabel nesmi
volné viset. Pacientsky kabel by mél byt vhodné umistén, aby se na ném
nemohly vytvaret smycky.

Pokud se domnivate, Ze pfistroj neposkytuje dostateCnou stimulaci, nahlédnéte
do tohoto navodu nebo se obratte na zakaznicky servis spoleCnosti Synapse
Biomedical. Mohlo by to znamenat, Ze Clinical Station nedokaze vyvolat stazeni
branice pacienta.
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4  Opatreni v souvislosti s okolnim prostredim &

Pristroj Clinical Station byl peclivé navrzen a testovan, aby byla zajiSténa jeho spolehlivost pfi
béZném pouzivani. Elektronicka zafizeni jsou vSak nachylna k mnoha vliviim prostfedi. Abyste
zabranili poskozeni Clinical Station, dodrzujte nasleduijici opatfeni:

4.1 Nevystavujte stimulator nadmérné vlhkosti, teplu nebo silnym mechanickym
narazum. Pokud displej indikuje selhani systému nebo bylo zafizeni vystaveno
nadmérné vlhkosti, teplu nebo narazim, odpojte Clinical Station a kontaktujte
zakaznicky servis spole¢nosti Synapse Biomedical.

4.2 Abyste chranili pfistroj Clinical Station pfed poSkozenim v dusledku
mechanickych narazl, dbejte, abyste jej neupustili na zem. Clinical Station se
muze rozbit a v pfipadé potifeby nebude k dispozici. Pfistroj Clinical Station by
mél zUstat v plastovém obalu, dokud jej nebude potieba.

4.3 Abyste pfistroj Clinical Station ochranili pfed poskozenim v dusledku vihkosti,
nevkladejte jej do kapaliny. Clinical Station mize pfestat fungovat a v pfipadé
potfeby nebude k dispozici.

4.4 Vyvarujte se kontaminace pfipojek pacientského kabelu krvi nebo jinymi
télesnymi tekutinami.

4.5 NepokouSejte se pfistroj Clinical Station rozebirat. Pfistroj Clinical Station je z
vyroby zapecetén a jeho rozebrani povede k poskozeni a ztraté zaruky.

Spravné fungovani pfistroje Clinical Station v nemocni¢nim prostfedi mohou ovlivnit i
dalSi faktory prostfedi. Pouzivani vhodnych environmentalnich postupt pro ochranu
zdravi a bezpec€nost pfi praci pomuze zabranit poskozeni pfistroje Clinical Station v
dasledku vliva prostredi.

5 Nezadouci ucinky
e P¥istroj Clinical Station slouzi ke kondicionovani brani¢nich svall a k ventilaci —
mozné nezadouci ucinky jsou nasleduijici:

o Nejsou znamy

6 Priprava k pouziti
6.1 Kontroly pred pouzitim

6.1.1 Provozni stav
Pfed kazdym pouzitim u pacienta pfistroj Clinical Station vizualné
zkontrolujte, zda nevykazuje zadné viditelné zavady. Pfistroj Clinical
Station nepouzivejte, pokud jevi jakékoli znamky zavady. Pfed kazdym
pfipojenim k pacientovi ovéfte, zda ovladaci prvky pfistroje Clinical
Station funguiji.

Upozornéni: Pied kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni pfistroj Clinical
Station poskozen a zda na ném nejsou patrné zavady. Pf¥istroj Clinical
Station nepouzivejte, pokud je kryt praskly, nefunguji ovladaci prvky,
displej nic nezobrazuje nebo pokud jsou ovladaci prvky, displej nebo
konektory poskozené.
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7 Ovladaci prvky

7.1 Ovladaci tlacitka
V této Casti jsou popsana tlacitka pro ovladani funkci a nastaveni parametrt stimulatoru
Clinical Station.

7.1.1 Ovladaci prvky stimulétoru Clinical Station

Ovladaci tlaCitka stimulatoru Clinical Station se snadno pouzivaji a jsou pohodiné
umisténa tak, aby bylo mozné naprogramovat parametry podle poZadavku kazdého
pacienta.

NeuRx CLINICAL STATION
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-~ LCD
= displej

6
1 NP NP =N AUTO
2ot | |I_e= =
— R [ - -
STIMULUS
P 7

ARAMETER
(" STIMULUS ACHZATE | | MAPPING -

LEFT | | ALL | |RIGHT NEXT 8

>

C":}O STIMULUS SETTINGS | Ci | Ci | (1 | Ci STIMLi
CHANNEL
(Dl SELECT % avp| | Pw

<

SITE
o
POWER
BPM| |INSP| |FREQ| |RAMP

] (S =

a = ) "N
G N”\PSE/ \ 10

1 Tlacitko MODE 6 Ovladani displeje

2 Ovladani provozu 7 Ovladani tiskarny

3 Vypinaé 8 Ovladani aktivace stimulace

4 Ovladani nastaveni stimulace 9 Ovladani chirurgického mapovani
5 Tiskarna 10 Ovladani stimulaéniho vzoru
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7.1.2 Ovladaci tlacitka napajeni

7.1.2.1 Tla€itko vypinace

e Chcete-li pFistroj zapnout, stisknéte a podrzte tlaCitko vypinace po
dobu 1 sekundy. Kontrolka LED se rozsviti zelené.

e Chcete-li pFistroj vypnout, stisknéte a podrzte tlaitko vypinace po
dobu 1 sekundy a poté jej uvolnéte.

7.1.2.2 Kontrolka nabijeni
e LED kontrolka nabijeni sviti €ervené, kdyz se dobiji interni baterie.
Je-li baterie plné nabitinabita, sviti tato kontrolka zelené.

7.1.3 Ovladaci tlacitka displeje

. s,
“o= | |-@-
N 1N

7.1.3.1 Kontrast displeje

e Kontrast displeje |ze nastavit pro optimalni Uhel pozorovani. Tato
tlaCitka Ize pouZzivat podle potreby.
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7.1.4 Ovladaci tlac¢itka provozu

7.1.4.1 Tla€itko provozniho rezimu
MODE

¢ TlaCitko MODE (Rezim) umozniuje vybrat provozni rezim pfistroje.

e Stisknutim tlaitka mizete prochazet nasledujicimi rezimy:
1. STIMULACE
2. PROGRAMOVANI
3. CHIRURGIE

DEFAULT

7.1.4.2 Tlacitko Default

o TlaCitkem DEFAULT (Vychozi) se provadi reset zobrazenych nastaveni
parametru stimulace na vychozi hodnoty.

B

STIMULUS
PARAMETER e Toto tlacCitko Ize pouzit v rezimu STIMULACE.

7.1.4.3 Tlacitko Odeslat nastaveni stimulace

e Tladitko Odeslat nastaveni stimulace odeSle zobrazené nastaveni do
pfipojeného externiho generatoru impulzi NeuRx DPS®.
e Lze ho pouzit v rezimu STIMULACE.

7.1.4.4 Tlacitko Nacist nastaveni stimulace |~

e TlacCitko Nacist nastaveni stimulace nacte nastaveni z pfipojeného
externiho generatoru impulz NeuRx DPS®. Poté se zobrazi nastaveni
stimulace na displeji.

e Toto tladitko Ize zvolit v rezZimu PROGRAMOVANI.
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7.1.5 Ovladaci tlac¢itka pro nastaveni stimulace

STIMULUS SETTINGS )
CHANNEL
ON
SELECT oeE AMP PW A

BPM INSP FREQ RAMP v

J

7.1.5.1 Specifické parametry jednotlivych kanall Ize upravit pomoci

SELECT

ON:OFF

AMP

PW

nasledujicich tlacitek:

Nastavi prostfednictvim tlaCitek se Sipkami nahoru/dolt Cislo
kanalu, ktery ma byt vybran. Zvolené Cislo kanalu je na LCD
displeji oznaCeno symbolem.

Pfepina stavy aktivace kanald.

Nastavi prostfednictvim tlacitek se Sipkou nahoru/dolt amplitudu.

Nastavi prostfednictvim tladitek se Sipkou nahoru/doll Sitku
impulzu.

Obecné parametry ¢asovani Ize upravit pomoci nasledujicich tlacitek:

BPM

INSP

FREQ

RAMP

Nastavi prostfednictvim tlaCitek se Sipkou nahoru/dolt rychlost
dychani.
Nastavi prostfednictvim tlacditek se Sipkou nahoru/doltd dobu
nadechu.

Nastavi prostfednictvim tlaCitek se Sipkou nahoru/dolt frekvenci
impulzu.

Nastavi prostfednictvim tlaCitek se Sipkou nahoru/doli modulaci
nabéhu impulzu.
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7.1.6 Ovladaci tlacitka aktivace stimulace

7 STIMULUS ACTIVATE

']

2] (2] [+]

\_

LEFT

J

7.1.6.1 Tlacitka STIMULUS ACTIVATE umoznuji aktivovat jednotlivé vystupy
nebo jejich kombinaci. Kontrolky LED sviti, kdyZ jsou vystupy aktivni.

Kanal 1  Aktivuje vystup 1.

Kanal 2  Aktivuje vystup 2.

Kanal 3  Aktivuje vystup 3.

Kanal 4 Aktivuje vystup 4.

LEFT

ALL

RIGHT

Aktivuje vystupy 1 a 2.
Odpovida levym vystupim 1 a 2

Aktivuje vSechny 4 vystupy.

Aktivuje vystupy 3 a 4.
Odpovida pravym vystupim 1 a 2

Poznamka: VSechna tlaCitka doCasné rusi zobrazeny stav aktivnich

vystupu.
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7.1.7 Ovladaci tlacitka vzorce stimulace

7.1.7.1

{sfrmsimms)

Ovladaci tlagitka STIMULACNIHO VZORU umoziuji zvoIit nebo
pro rezim CHIRURGICKEHO MA‘POVANi. V  rezimu
STIMULATOR pak umozfiuji zvolit nebo E

e IMPULZ

e Do mapovaci sondy se vySle jeden stimulacni impulz.

NADECHOVY INTERVAL

e Do mapovaci sondy nebo aktivovaného vystupu (nebo vystupt)

bude vyslan fetézec stimulacnich impulzud pro interval INSP.

DECHY ZA MINUTU E
e Na aktivovany vystup (nebo vystupy) bude vysilan nepfetrzity

proud stimull v nastavené frekvenci BPM.

7.1.8 Ovladaci tla€itka chirurgického mapovani

"MAPPING

STIM

NEXT
SITE

RESTART

— /

. STIM

Stimulem muaze byt bud jednotlivy impulz, nebo Fetézec nadechd,
ktery se se nastavuje pomoci ovladade STIMULACNIHO VZORU.
Nastaveni parametrl stimulu se urCuje nastavenim Kanalu 1, které
se zobrazuje v rezimu STIMULATOR.

° NEXT SITE
Vytiskne maximalni hodnotu aktualniho mista a poté zvysi pocCitadlo
mapovaného mista.

. RESTART

TlaCitko RESTART umoznuje vynulovat zobrazena pocitadla
mapovaného mista.

Toto tlacitko je aktivni v rezimu CHIRURGIE.
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ZADNi PANEL PRISTROJE NeuRx® CLINICAL STATION

8 Popis zadniho panelu

81 VYSTUP STIMULU

8.1.1 VYSTUPNIi KONEKTOR STIMULATORU
Do vystupniho konektoru STIMULATORU se pfipojuje pfimo
pacientsky kabel. Toto pfipojeni se pouziva pfi charakterizaci
elektrod.

8.1.2 KONEKTORY JEDNOTLIVYCH VYSTUPU
KONEKTORY JEDNOTLIVYCH VYSTUPU se pouzivaji pfi
chirurgickém mapovani. Konektor REFERENCE je pfipojen k
doCasné anodé a vystupni konektor €. 1 je pfipojen k mapovaci
sondé.

BILY konektor — REFERENCE

MODRY konektor — Kanal &. 1 nebo LEVY 1
ZELENYN konektor — Kanal &. 2 nebo LEVY 2
CERVENY konektor — Kanal ¢. 3 nebo PRAVY 1
ZLUTY konektor — Kanal &. 4 nebo PRAVY 2

8.1.3 DOBA TRVANI KONTAKTU
PFi pfipojeni barevnych kabell ke svodum elektrod se mize teplota
zvySit az na max. 41,2 C. Bezpecny kontakt zlstava u pouzitych
Casti delSi nez 10 minut.
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82 SENSOR INPUT

8.2.1 KONEKTOR SENSOR INPUT

Do konektoru SENSOR INPUT se pfipojuje kabel MODULU
AKTIVNIHO SENZORU. Modul snimé bfi$ni tlak b&hem stimulace
chirurgického mapovani. Tlakovou kfivku zpracovava pfistroj
NeuRx® Clinical Station a jeji pribéh je graficky zobrazen na LCD
displeji.

83 PROGRAMOVACI PORT

8.3.1 KONEKTOR PROGRAMOVACIHO PORTU
e Kdyz jsou vystupy stimulatoru Clinical Station pfipojeny k elektrodam

pacienta, nesmi byt PROGRAMOVACI PORT pouzivan a musi z(stat
zakryty.

Konektor PROGRAMOVACIHO PORTU predstavjepredstavuje sériovy
komunikacni port pro externi generator impulzi NeuRx DPS®. NeuRx®
Clinical Station umoznuje programovani externiho generatoru impulz
NeuRx DPS® v rezimu PROGRAMATOR,

8.4 NABIJENi BATERIE ChD©

8.4.1 CHARGER INPUT

Ke vstupu CHARGER INPUT smi byt pfipojena POUZE dodana
nabijeCka. Tento Iékafsky pfistroj je dimenzovan na stejnosmérné
napajeni 9 Va 1,33 A.

Stanice Clinical Station se nezapne, pokud je nabijeCka pfipojena a
nabiji interni baterii.

NABIJECKA  SE BEHEM NORMALNIHO
PROVOZU NESMi POUZIVAT!

V pfipadé slabé baterie sviti indikator ZLUTE. Bé&hem nabijeni se
pfistroj automaticky vypne. Doba nabijeni baterie je pfiblizné 4 hodiny.

V pfipadg, Ze interni dobijeci baterie neudrzi dostate¢né nabiti, je tfeba
pristroj vratit spole¢nosti Synapse Biomedical Inc. k vyméné baterie a
fadné likvidaci vybité baterie.

8.4.2 MISTO POUZIVANI PRISTROJE CLINICAL STATION

Umistéte pfistroj Clinical Station tak, abyste k nému meéli snadny
pfistup a monhli pfed pouZzitim vyjmout nabijeCku baterii.
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9

9.1

Provozni rezimy

REZIM STIMULACE

STIMULATOR
CHANNEL# AMP PULSE
> OFF 1 25mA 100us
OFF 2 25mA 100us
OFF 3 25mA 100us
OFF 4 25mA 100us
RESPIRATION RATE 12
INSPIRATION 1.1s
PULSE FREQUENCY 20Hz
PULSE RAMP O

9.1.1 DISPLEJ STIMULATORU

e Na uvodni obrazovce se zobrazuji vychozi parametry pro vdechny hodnoty
stimulatoru. Ctyfi vystupy maji individualni hodnoty pro amplitudu a $itku
impulzu a spole¢né hodnoty parametr(i pro dechovou frekvenci, nddechovy
interval, frekvenci impulzd a nabéh impulzu. Hodnoty parametru Ize ménit
pomoci ovladacich tlaCitek STIMULUS SETTINGS.
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PARAMETR ROZSAH DELTA
AMPLITUDA 5mA — 25mA 1mA
SIRKA IMPULZU 20psec — 200usec 10usec
RYCHLOST DYCHANI 8-18 1
NADECHOVY INTERVAL 0.8sec — 1.5sec 0.1sec
FREKVENCE IMPULZU 5’10’1171”1182”119?”’2%4#25’16’ .
NABEH IMPULZU 0-10 1

ROZSAHY PARAMETRU STIMULU

e Vystupy stimulll Ize aktivovat stisknutim kteréhokoli z tlacitek STIMULUS

ACTIVATE.

>O0ON1*25mA 100us

e P¥i aktivaci vystupu se na kazdém fadku parametru pfislusného
vystupu zobrazi udaj o relativni impedanci elektrodového svodu.

Urovné impedance se zobrazuji takto:
‘WX’ X“ oznacuje pravdépodobné preruseny obvod.

K I
”

a ‘,X'X% pficemz

e V programovacim rezimu nepfipojujte vystupy stimulatoru Clinical Station k

elektrodam pacienta.
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9.2

REZIM PROGRAMOVANI

9.21

PROGRAMMER
CHANNEL# AMP PULSE

> 1 mA us
2 mA us
3 mA us
4 mA us

RESPIRATION RATE

INSPIRATION . S
PULSE FREQUENCY Hz
PULSE RAMP

DISPLEJ REZIMU PROGRAMOVANI

Vystupy stimulatoru pfistroje Clinical Station se nesmi pouzivat, pokud je
zapojen PROGRAMOVACI PORT.

Na Gvodni obrazovce se u vSech hodnot parametrl zobrazuji prazdna
mista. Udaje o parametrech stimulu je tfeba nejprve nacist z externé
pfipojeného externiho generatoru impulzt NeuRx DPS®.

Pomoci komunika¢niho kabelu pfipojte externi generator impulzi NeuRx
DPS® k PROGRAMOVACIMU PORTU na zadnim panelu pfistroje NeuRx®
Clinical Station. Pokud neni externi generator impulzi NeuRx DPS®
pfipojen k pacientovi, pfipojte ke konektoru vystupu pro pacientsky kabel na
horni strané externiho generatoru impulzil NeuRx DPS® testovaci zastréku.

Zapnéte externi generator impulzi NeuRx DPS® a stisknéte tlacitko

» . . 1
NACIST NASTAVENI STIMULACE!*=!. Zobrazi se nastaveni parametr(

externiho generatoru impulzd z generatoru impulzi NeuRx DPS®. Hodnoty
parametru Ize ménit pomoci ovladacich tladitek STIMULUS SETTINGS.
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9.3 REZIM CHIRURGICKEHO MAPOVANI

SURGICAL

STIM SITE VALUE

25mA 0 0 MAX

100us 1 0 CUR
0

9.3.1 DISPLEJ CHIRURGICKEHO MAPOVANI

e Jakmile jste pfipraveni zahajit chirurgické mapovani, stisknéte tlacitko
AUTO na tlacitku ovladani tiskarny. Rozsviti se kontrolka LED a vytiskne
se zahlavi s informacemi o pacientovi.

DATE:
PATIENT:
LOCATION:

LOCATION zde oznacuje levou nebo pravou polovinu branice.

e Stisknutim tlaCitka STIM se do mapovaci sondy vyslei stimulacni impulz.
Po vyslani stimulacniho impulzu se kratce rozsviti indikacni LED dioda.
MODUL SENZORU detekuje zménu bfisniho tlaku, ktera je vysledkem
stimulaéniho impulzu. Zobrazi se kfivka tlaku a provede se analyza pro
urceni zmeény tlaku. Aktualni zména tlaku slouzi jako relativni méfeni pro
potvrzeni nejlepSi reakce na stimul. Jednotky zmény tlaku nejsou v tomto
pfipadé rozhoduijici.
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SURGICAL

STIM SITE VALUE

25mA 0 0 MAX

100us 1 34 CUR
34

L 4
T T LY

Opakovanym stisknutim tlacitka STIM Ize do stejného mista vysilat po sobé
jdouci stimulaéni impulzy. Maximalni hodnota ze vSech po sobé jdoucich

impulzl se zaznamena dto paméti a po stisknuti tlacitka NEXT SITE se
vytiskne.
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SURGICAL

STIM SITE VALUE

25mA 1 34 MAX

100us 2 41 CUR
41

L LN |
“l .’

L 4
T TILLL

Nasledné se mapuji dalSi mista, dokud se neurci, kde je odezva nejlepsi.

Pfi zahajeni mapovani na druhé poloviné branice stisknéte tlacitko
RESTART, ¢imz se vymazou vesSkera data a pocitadla mapovanych MIST.
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10 Udrzba a servis

Povrch pfistroje NeuRx® Clinical Station a modul aktivniho senzoru Ize distit v
souladu s postupy nemocni¢niho zafizeni.

Povrch pacientského a komunikacniho kabelu Ize Cistit hadfikem s dezinfekci
POUZE v souladu s postupy nemocnic¢niho zafizeni.

Pristroj NeuRx® Clinical Station nema Zadné soucasti, které by mohl uzivatel
opravovat, a proto by se nemél otevirat. DoporuCujeme, abyste pfistroj v pfipadé
nefunk&nosti vratili spolecnosti Synapse Biomedical Inc. k opravé.

Modul aktivniho senzoru nevyzaduje béznou udrzbu a v pfipadé nefunk&nosti jej
Ize vratit spole€nosti Synapse Biomedical Inc. k vyméné.

V pfipadé, Ze interni dobijeci baterie neudrzi dostateéné nabiti, je tfeba pfistroj
vratit spole€nosti Synapse Biomedical Inc. k vyméné baterie a fadné likvidaci
vybité baterie.

Vymeéna role papiru v tiskarné: zatahnéte za maly plastovy jazyCek nahofe a
otevrete drzak papiru. Vyjméte prazdnou roli papiru. Pfivkladani nové role papiru
do prihradky dbejte na to, abyste papir zavedli do slotu nejprve smérem doll a
poté nahoru, aby se v pfihradce neohybal nebo nezasekl. Pokud je nova role
papiru vlozena v pfihradce spravné, papir by se nemél zasekavat ¢i drhnout a
meél by se volné otacet.

Jakékoli dal§i dotazy vam zodpovi spole€nost Synapse Biomedical Inc.

11 Technické udaje

Zdroj napajeni Interni dobijeci baterie, nevyménitelna
7,2 V Li-ion

Provozni teplota +5 az +40 °C

Teplota skladovani -20 az +54 °C

Relativni vihkost 15 az 93 %, bez kondenzace

Typ pulzni viny dvoufazova s regulovanym proudem

Amplituda impulzu 5az25mA

Sitka impulzu 20 aZ 200 psec

Perioda impulzu 50 az 200 msec

Interval nadechu 0,8az1,5s

Rychlost dychani 8 az 18 dechu za minutu

Zatézovy odpor 100 az 1500 ohmu
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12 Umisténi béhem pouzivani
Kdyz se pfistroj Clinical Station pouziva, umistéte jej na misto, které sniZuje moznost
poskozeni v disledku padu nebo tahani za kabely.

e Zkontrolujte, zda zdravotnicky personal na stimulator dobfe vidi.

12.1 Cisténi pred pouzitim

PFi bézném pouzivani maze dojit ke znedisténi stimulatoru Clinical Station a kabell krvi
nebo télesnymi tekutinami. Kontrolujte, zda zUstava pfistroj Clinical Station béhem
pouzivani Cisty.

13 Vychozi nastaveni

Stimulator Clinical Station mé vychozi nastaveni z vyroby. Toto nastaveni upravte podle
pozadavku pacienta.

e Amplituda 25 mA (vSechny kanaly)

o Sitka impulzu 100 uSec (vSechny kanaly)
e Rychlost dychani 12 dechd/min.

e Nadech 1,1 sec.

e Pulzni frekvence 20 Hz

e Aktivace kanall VSechny 4 kanaly vypnuty
e Nabéh impulzu 0

POZNAMKA: V piipadé uprav Ize vychozi nastaveni obnovit pomoci tlagitka DEFAULT.

V4 I é

14 Chyby béhem normalniho pouzivani
141 Indikator chyby Ch3©

 Slaba baterie — Tato chyba zobrazujici se béhem provozu oznacuje slabou baterii.
Zluta LED kontrolka bude svitit, dokud nebude pfistroj znovu nabit.

15 Cisténi

15.1 Cisténi stimulatoru Clinical Station
Upozornéni:
e Stimulator Clinical Station Cistéte v pfipadé potieby.
o Cistéte pouze dezinfek&nimi ubrousky.
e Stimulator Clinical Station nevkladejte do vody ani do Cisticich prostfedk. Muze
dojit k vaznému poskozeni zafizeni.
Cisténi — P¥i gisténi pristroje Clinical Station dodrzujte postupy nemocniéniho zafizeni.
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Poznamka: Nevystavujte pfistroj Clinical Station pusobeni ethert, acetonu nebo
chlorovanych rozpoustédel. Tato rozpoustédla mohou poskodit kryt, stitky nebo kovoveé
soucasti.

15.2 Bezpeénostni kontroly

Pokud pfistroj Clinical Station spadl na zem nebo existuje podezifeni na jeho poskozeni,
provedte bezpecnostni kontroly.

15.2.1 Vizualni kontrola

Pfed kazdym pouzitim pfistroje Clinical Station provedte nasledujici vizualni kontroly:
e Zkontrolujte, zda neni pfistroj mechanicky nebo fyzicky poSkozen.
e Zkontrolujte, zda se pfistroj zapne a zda funguji vSechna ovladaci tlaCitka.

15.2.2 Funkéni kontrola

Pfed kazdym pouzitim pfistroje Clinical Station provedte nasledujici funkéni kontroly:
e Zapnéte pfistroj a zkontrolujte, zda se na displeji LCD zobrazuje provozni stav.
e Ovérite, zda ovladaci tlaCitka a displej funguji spravné.
e Zkontrolujte vSechna pfipojeni a kabely.

Upozornéni: NepokousSejte se pfistroj Clinical Station rozebirat. Pfistroj Clinical Station
je z vyroby zapecetén a jeho rozebrani povede k poskozeni.

16 Nahradni dily

Nasledujici ndhradni dily Ize objednat u autorizovaného dodavatele.

> X ¢ OBJEDNACI
POLOZKA CISLO DILU MNOZSTVI
Pacientsky kabel (1 m) 22-0011 1 kus
Modul aktivniho senzoru (2 m) 23-0007 1 kus
Komunikaéni kabel 29-0008 1 kus
Role termopapiru 29-0028 1 kus
NabijeCka baterie (sitova do zdi; | 29-0010 1 kus
WMMPU12A9V-SB)

Skladovani nahradnich dilt:
1. Skladujte na suchém misté v uvedeném teplotnim rozmezi.

Skladovani pristroje Clinical Station

1. Skladujte na suchém misté v uvedeném teplotnim rozmezi.
2. Skladujte v ochranném pouzdfe tak, jak jste jej obdrzeli.
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Likvidace nahradnich dila:

Y 4 1. Likvidace pfistroje Clinical Station — vratte spole¢nosti Synapse Biomedical
" 2. VSechny ostatni nahradni dily s potencialnim rizikem biologické kontaminace —
prosime, dodrzujte pfedpisy nemocnice tykajici se spravného zpUsobu likvidace.

17 Zakaznicky servis

V pfipadé dotazul tykajicich se pfistroje Clinical Station se obratte na zakaznicky servis
spole€nosti Synapse Biomedical na Cisle 1-888-767-3770 linka 137.

V pfipadé technickych dotazi a dotazll ohledné Skoleni se volejte:
+1-888-767-3770 linka 137.

18 Odstranovani potizi
K odstranéni pfipadnych problém0 pfistroje Clinical Station pouzijte
nasledujiciho pravodce:

Problém Kroky k naprave

e Zkontrolujte indikator baterie.
e Zapojte nabijeCku; na indikatoru baterie by
- . “ se méla rozsvitit Cervena kontrolka.
Clinical Station se béhem v f st e 4 o oAn ,
1 vr oo g e Pouzijte zalozni pristroj Clinical Station.
pouzivani vypina. X S :
e Pokud problém pretrvava, obratte se na
zakaznicky servis spoleCnosti Synapse
Biomedical a poZadejte 0 pomoc.

e Zkontrolujte, zda nedoSlo k mechanickému
poskozeni krytu v dusledku padu.
Pristroj Clinical Station nelze * Zkon'Frqujte ipdjkétor baltter.ie: ,
2 zapnout. e Zapojte nabijeCku; na indikatoru baterie by
se méla rozsvitit Cervena kontrolka.
e Pozadejte o pomoc zakaznicky servis
spole¢nosti Synapse Biomedical.

Pacientovi se nedostava
3 | adekvatni stimulace pro
provedeni hodnoceni.

e Nastaveni stimulatoru upravi kvalifikovany
personal nemaocnice.

e Posouzeni provede kvalifikovany persondl
4 | Nepfijemné pocity pfi stimulaci. nemaocnice.
e Snizte stimulaci.

Krvaceni, modfiny nebo infekce
5 | v misté, kde svody elektrod
prochazeji kazi.

e Posouzeni provede kvalifikovany personal
nemocnice.
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Problém

Kroky k napravé

Podrazdéni klaze povrchovou

e Posouzeni provede kvalifikovany personal

° elektrodou. nemaocnice.
e Zkontrolujte pfipojeni svodu elektrod k sadé
chirurgickych kabelt nebo k bloku konektoru,
Na displeji stimulatoru Clinical zda nebylo zruSeno propojeni nebo nedoslo
7 | Station se zobrazi jeden nebo k pferuseni elektrody.
vice symbold , X" e Pokud problém pfetrvava, obratte se na
zakaznicky servis spole€nosti Synapse
Biomedical a pozadejte o pomoc.
8 Stimulator Clinical Station byl | ¢ Pfestante pfistroj Clinical Station pouzivat.
ponofen do vody nebo tekutiny. | ¢ Vyménte jej za novy pfistroj Clinical Station.

e Vizualné zkontrolujte, zda neni pfistroj
Clinical Station fyzicky poskozen.

9 DoSlo k padu pfistroje Clinical | ¢ Zkontrolujte, zda jsou tlacgitka napajeni,
Station. ovladaci tlacitka a displej funkéni.

e Pokud je pfistroj Clinical Station poskozen,
prestante jej pouzivat a vymérite jej za novy.

e Zkontrolujte, zda je pfistroj Clinical Station
zapnuty.

e Pokud zelena kontrolka nejblize tiskarné s
napisem ,Paper Feed“ (Podavani papiru)
tfikrat blikne:

o Zkontrolujte, zda jsou dvifka tiskarny
. : zaviena.
10| Tiskama netiskne. o Zkontrolujte, zda je v tiskarné papir.

e Zkontrolujte, zda je role papiru v tiskarné
spravné vlozena. (Viz &ast 10 — Udrzba a
servis)

Pokud problém pretrvava, obratte se na

zakaznicky  servis  spoleCnosti  Synapse

Biomedical a poZadejte 0 pomoc.

e Zkontrolujte, zda je role papiru v tiskarné
spravné vlozena. (Viz &ast 10 — Udrzba a

11 | Tiska , . servis)
iskarna netiskne na papir.

Pro tuto tiskarnu neni potfeba zadny inkoust. U
termopapiru se tiskne pouze na natiranou
stranu.
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19 Elektromagneticka kompatibilita
(Plati, pokud je stimulator Clinical Station napajen z baterie.)

Stimulator Clinical Station vyZaduje zvlastni opatfeni tykajici se EMC a musi byt
instalovan a uveden do provozu v souladu s pokyny tykajicimi se EMC
uvedenymi v téchto privodnich dokumentech.

Zakladni funkce

1. Parametry stimulace uvadéné na LCD displeji zUstavaji nezménény po dobu neprfetrzitého
provozovani.

2. Stimulaéni vystup je patrny na displeji s kontinuitou elektrody nebo testovaci zastrcky.

3. Pfedavani stimul do pacientského kabelu pacienta podle nastaveni na LCD displeji.

e VYSTRAHA: Pfenosna VF komunikaéni zafizeni (v&etné& perifernich
zarizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla
pouzivat blize nez 30 cm od jakékoli ¢asti stimulatoru Clinical Station,
vCetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opa&ném pfipadé by mohlo
dojit ke zhorSeni vykonu tohoto pfistroje.

VYSTRAHA: Pfipojenim dal$ich kabelti mGze vzniknout riziko zvy$enych
emisi nebo snizené odolnosti.

e VYSTRAHA: Je tfeba se vyvarovat pouZivani tohoto zafizeni v blizkosti
jinych zafizeni, protoze by to mohlo vést k nespravnému provozu. Pokud
je vSak takovéto pouzivani nevyhnutelné, je nutné pfistroj sledovat a
ovéfit, zda radné funguje.

e VYSTRAHA: Pouziti jiného pfisludenstvi, pfevodnikl a kabell nez téch,
které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto zafizeni, by
mohlo veést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo sniZeni
elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a k jeho nespravnému
provozu.

> BB B
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — electromagnetic emissionselektromagnetické emise

Stimulator Clinical Station je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel stimulatoru Clinical Station by mél zajistit, aby byl v takovém

prostfedi pouzivan.

Zkouska emisi

Kompatibilit
a

Elektromagnetické prostfedi — pokyny

VF emise
CISPR 11

Skupina 1

Stimulator Clinical Station vyuziva VF energii pouze pro své
vnitini funkce. Jeho VF emise jsou tedy velmi nizké a neni
pravdépodobné, Zze by mohly zpusobovat ruseni blizkych
elektronickych zafizeni.

VF emise
CISPR 11

Tfida A

Stimulator Clinical Station je vhodny pro pouziti ve vSech
zarizenich kromé domécnosti. V domacich zafizenich a
zafizenich pfimo pfipojenych k vefejné siti nizkého napéti,
ktera napaji budovy uzivané k bydleni, miize byt pouzivan za
predpokladu, Ze bude dodrzeno néasledujici upozornéni:
Vystraha: Tento pfistroj / systém smi pouzivat pouze
zdravotnicky personal. Tento pfistroj / systém muize
zplsobovat radiové ruSeni nebo maze naruSovat provoz
okolnich zafizeni. M{ze byt nutné pfijmout zmirfiujici opatfeni,
jako je zména orientace nebo pfemisténi stimulatoru Clinical
Station nebo odstinéni mista.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Stimulator Clinical Station je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.

Zakaznik nebo uzivatel stimulatoru Clinical Station by mél zajistit, aby byl v takovém prostredi

pouzivan.
Zkouska odolnosti Uroven zkougky Uroveni Elektromagnetické prostiedi —
podle IEC 60601 kompatibility pokyny
Elektrostaticky vyboj Podlahy by mély byt dfevéné,
(ESD) +8kV kontakt +8kV kontakt | betonové nebo z keramické dlazby.
IEC 61000-4-2 Jsou-li podlahy pokryty syntetickym

+ 15kV vzduch

+ 15kV vzduch

materialem, méla by relativni vihkost
dosahovat alespon 30 %.

Magneticka pole

sitového kmito&tu (50/60

Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole sitového kmitoctu
by méla byt na drovnich
charakteristickych pro typické misto
v typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Stimulator Clinical Station je ur&en pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel stimulatoru Clinical Station by mél zajistit, aby byl v takovém prostredi

pouzivan.
Zkouska Uroven zkousky Uroven Elektromagnetické prostfedi — pokyny
odolnosti IEC 60601 kompatibility
Vedena VF 3Vrms 3 Vrms Pfenosné a mobilni VF komunikaéni
IEC 61000- 0,15 MHz - 80 0,15 MHz - 80 zafizeni se nesmi pouzivat blize k Zzadné
4-6 MHz MHz Casti
stimulatoru Clinical Station, v€etné kabeld,

6 Vrms v 6 Vrms v nez je doporucena vzdalenost odstupu

pasmech ISM a pasmech ISM a vypoctena podle vzorce platného pro

radioamatérskych | radioamatérskych | frekvenci vysilace.

pasmech mezi pasmech mezi

0,15 MHz a 80 0,15 MHz a 80 Doporucena vzdalenost odstupu

MHz MHz

80 % AM pfi 1 80 % AM pfi 1 d = [3,5/3] VP 80 MHz aZ 800 MHz

kHz kHz d = [7/3] VP 800 MHz az 2,7 GHz

kde ,P“ je maximalni jmenovity vystupni

Vyzafovana | 3V/m 3V/m vykon vysilace ve wattech (W) podle udaji
VF 80 MHz az 2,7 80 MHz az 2,7 vyrobce vysilae a ,d“ je doporu¢ena
IEC 61000- GHz GHz vzdalenost odstupu v metrech (m). Intenzita
4-3 pole z pevnych vysokofrekvenénich

vysilacl, jak byla stanovena
elektromagnetickym prdzkumem mista, by
méla byt niz8i nez uroven shody v kazdém
frekvenénim rozsahu. V blizkosti zafizeni
oznac¢eného nasledujicim symbolem mize
dochézet k ruseni:

()

POZNAMKA 1 P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost pro vyssi frekvencni pasmo.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Na 3ifeni elektromagnetického vinéni ma
vliv mira jeho pohlcovani a odrazu od konstrukci, pfedmétd a lidi.

¢ Intenzitu pole pevnych vysilacd, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni / bezdratové) telefony
a pozemni mobilni radia, radioamatérské vysilani, rozhlasové vysilani v pAsmech AM a FM a televizni
vysilani, nelze teoreticky pfesné pfedpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi
zpusobeného pevnymi VF vysiladi je tfeba zvazit elektromagneticky prizkum lokality. Pokud namérena
intenzita pole v misté, kde se stimulator Clinical Station pouziva, pfekro¢i vy$e uvedenou platnou droveri
kompatibility s VF, je tfeba stimulator Clinical Station monitorovat a ovéfit jeho normaini provoz. Pokud je
pozorovan abnormalni vykon, mdze byt nutné provést dal$i opatfeni, napfiklad zménit orientaci nebo

premistit stimulator Clinical Station.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Stimulator Clinical Station je ur&en pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel stimulatoru Clinical Station by mél zajistit, aby byl v takovém prostredi

pouzivan.

Zkouska Uroven zkousky IEC Uroven kompatibility Elektromagnetické prostfedi —
odolnosti 60601 pokyny

Odolnost proti | MHz — Modulace — MHz — Modulace — Pole | Pfenosné a mobilni VF

blizkym polim | Pole Intenzita komunikacni

od VF zarizeni se nesmi pouzivat blize
bezdratovych 385 - 18 Hz — 27 V/m k zadné ¢asti stimulatoru Clinical
komunikaénich 450 - 18 Hz - 28 V/m Station, v€etné kabeld, nez je
pfistroju 710 - 217 Hz -9 V/m doporucéena vzdalenost odstupu

Intenzita

385 -18 Hz — 27 V/m
450 — 18 Hz — 28 V/m
710 -217 Hz -9 V/m
745 - 217 Hz — 9 V/m
780 - 217 Hz -9 V/m
810 - 18 Hz — 28 V/m
870 - 18 Hz — 28 V/m
930 - 18 Hz — 28 V/m
1720 - 217 Hz - 28

V/im

1845 - 217 Hz — 28
Vim

1970 - 217 Hz — 28
Vim

2450 — 217 Hz — 28
Vim

5240 - 217 Hz -9
Vim

5500 - 217 Hz -9
Vim

5785 -217Hz -9
V/im

745 — 217 Hz — 9 V/Im
780 — 217 Hz — 9 V/m
810 — 18 Hz — 28 V/m
870 — 18 Hz — 28 V/m
930 — 18 Hz — 28 V/m
1720 — 217 Hz - 28
Vim

1845 - 217 Hz — 28

Vim
1970 — 217 Hz — 28
Vim
2450 — 217 Hz — 28
Vim

5240 - 217 Hz — 9 V/m
5500 — 217 Hz — 9 V/m
5785 -217 Hz — 9 V/m

vypoctena podle vzorce platného
pro frekvenci vysilace.

Doporu¢ena vzdalenost odstupu

E = [6/d] VP
d = [6/E] VP

kde ,P“ je maximalni jmenovity
vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) podle udajd vyrobce
vysilace, ,d“ je doporucena
vzdalenost odstupu v metrech
(m) a ,E" je intenzita pole ve V/m.
Intenzita pole z pevnych
vysokofrekvenénich vysilaéu, jak
byla stanovena
elektromagnetickym prdzkumem
mista, by méla byt niz8i nez
uroven shody v kazdém
frekven€nim rozsahu. V blizkosti
zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem muze
dochazet k ruseni:

Q)

POZNAMKA: Tyto pokyny nemusi platit ve v8ech situacich. Na $ifeni elektromagnetického vinéni ma
vliv mira jeho pohlcovani a odrazu od konstrukci, pfedmétl a lidi.
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Doporuéena vzdalenost odstupu mezi prenosnym a mobilnim VF komunikaénim
zafizenim a mezi VF bezdratovym komunikaénim zafizenim a stimulatorem Clinical
Station

Stimulator Clinical Station je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, v némz jsou vyzafrované
vysokofrekvenéni rusivé vlivy kontrolovany. Zakaznik nebo uzivatel stimulatoru Clinical Station muze
pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude dodrzovat minimalni vzdalenost odstupu mezi
pfenosnymi a mobilnimi VF komunikaénimi zafizenimi (vysilaci) a stimulatorem Clinical Station, jak je
doporuéeno nize, v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunika&niho zafizeni.

P Vzdalenost odstupu podle frekvence vysilage (m)
Maximalni 385, 450,810, 870
jmenovity 80 az 800 800 MHz az 2,7 710, 745, 780, 93(’) 17é0 17845 ’
vystulpnvi vykon MHz GHz 5240, 5500, 5785 1’970 2’450 '
vysilage (W) d = [3.5/3] VP d =[7/3] vP d = [6/9] VP d = [6/28] P

0,01 0,117 0,233 0,067 0,021

0,1 0,369 0,738 0,211 0,070

1 1,170 2,333 0,667 0,214

10 3,689 7,379 2,108 0,700

100 11,667 23,333 6,670 2,143

U vysilacl s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporu¢enou vzdalenost
odstupu ,d“ v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde
,P* je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle udaji vyrobce vysilace.
POZNAMKA 1 P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost odstupu pro vyssi
frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve v8ech situacich. Na $ifeni elektromagnetického vinéni ma
vliv mira jeho pohlcovani a odrazu od konstrukci, pfedmétd a lidi.
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