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Ostrzezenie

Prawo federalne ( USA) okresla, ze
urzadzenie to moze by¢ sprzedawane
wytgcznie przez wykwalifikowanego
lekarza |ub na jego zlecenie.

Odpowiednie wersje
oprogramowania

STIMPOD V10.6 lub nowszy.

Wskazania do stosowania

Ten produkt jest urzadzeniem do stymulacji nerwow, przeznaczonym do Stosowania przez
anestezjologa podczas

Znieczulenia ogolnego w celu ustalenia skutecznosci $rodka blokujacego przewodnictwo
nerwowo-migsniowe  przy  uzyciu nieinwazyjnych elektrod  powierzchniowych
(NMS450X+).
aneczulenle miejscowe w celu:
Mapowanie nerwéw za pomocg nieinwazyjnej sondy do mapowania nerwow (w
zestawie).
Lokalizowanie nerwéw za pomoca inwazyjnych elektrod/igiet (nie dotaczone do
zestawu).

Przeciwwskazania

Infekcja w miejscu naktucia.
Znane choroby neurologiczne.
Ciezkie zaburzenia krzepnigcia krwi.

Ostrzezenia

Przeczytajcie cata instrukcje obstugi przed przystapieniem do korzystania z urzadzenia.
Uzywanie kabli lub akcesoriow innych niz dostarczone z urzadzeniem STIMPOD moze
spowodowac powaznych obrazen.

Konserwacja tego urzadzenia moze by¢ wykonywana wytacznie przez producenta lub
0soby wyraznie upowaznione przez producenta.

Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia STIMPOD w poblizu sprzetu wytwarzajgcego silne pola
elektromagnetyczne, takiego jak sprzet chirurgiczny o wysokiej czestotliwosci. Przewody
kablowe moga dziata¢ jak anteny i w rezultacie moga by¢ indukowane niebezpieczne
prady.

Nie nalezy stosowac urzadzenia STIMPOD u pacjentéw z wszczepionymi urzadzeniami
elektrycznymi, takimi jak rozruszniki serca, bez uprzedniej konsultacji z odpowiednim
lekarzem specjalista

Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane w sgsiedztwie lub w stosie z innym sprzetem, a jesli
w sgsiedztwie lub w stosie, urzadzenie powinno by¢ obserwowane w celu sprawdzenia
normalnego dziatania w konfiguracji, w ktérej bedzie uzywane.

Pacjent powinien unika¢ kontaktu z metalowymi przedmiotami, ktére sg uziemione,
wytwarzajg potaczenie elekiryczne z innym sprzetem i/lub umozliwiaja sprzezenie
pojemnosciowe.

Kable powinny by¢ umieszczone w taki sposob, aby nie stykaly sig ani z pacjentem, ani
z innymi kablami.



Jednoczesne podtgczenie pacjenta do chirurgicznego sprzetu ME wysokiej czestotliwosci
i urzadzenia STIMPOD moze spowodowac oparzenia i mozliwe uszkodzenie stymulatora.
Praca w bliskiej odlegtosci (np. 1 m) od sprzetu ME do terapii krétkofalowej lub
mikrofalowej moze powodowac niestabilno$¢ sygnatu wyjsciowego stymulatora.
Umieszczenie elektrod w poblizu klatki piersiowej moze zwigkszyC ryzyko migotania
komor serca.

Stymulacja nie powinna by¢ stosowana w poprzek lub przez gtowe, bezposrednio na oczy,
zakrywajac usta, z przodu szyi (zwtaszcza zatoki szyjnej) lub z elektrod umieszczonych na
klatce piersiowej i gérnej czesci plecow lub przechodzacych przez serce.

Nie wolno modyfikowac tego urzadzenia.

Nie wolno modyfikowac urzadzenia bez zgody producenta.

Jedli urzadzenie zostanie zmodyfikowane, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig kontrolg i
testy w celu zapewnienia dalszego bezpiecznego uzytkowania urzadzenia.

Urzadzenie STIMPOD NIE moze by¢ uzywane w obecnosci tatwopalnych srodkdw
znieczulajgcych lub w atmosferze wzbogaconej tlenem.

Przestrogi

Przed wymiana baterii nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odtaczy¢ wszystkie kable.

Usung¢ elementy, ktére moga negatywnie wptyngc na potaczenie migdzy elektrodami a
skorg, np. brud, wiosy, olej.

Przed umieszczeniem jakiejkolwiek zastosowanej czesci (takiej jak akcelerometr,
elektrody EKG i EMG), sprawdzi¢ obszar skory pod katem wszelkich istnigjacych
wcezesniej schorzen i unikac ich, jesli to mozliwe.

Upewni€ sig, ze elektrody nie sg uszkodzone lub wysuszone.

Duza gestoS¢ pradu zwigzana z uszkodzonymi elektrodami moze powodowac
powierzchowne oparzenia.

Do badan akceleromiograficznych urzadzenie STIMPOD zaprojektowano tak, aby byto
kompatybilne ze standardowymi elektrodami EKG, jednak w przypadku wysokich praddw
nalezy uzy¢ dedykowanej elektrody NMT, takiej jak Xavant XT45008.

Elektrody o gestosci pradu przekraczajacej 2 mA/cm2 moga wymagac szczegolnej uwagi
operatora.

Produkt nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 0 — 50°C.

Produkt musi by¢ transportowany w dotgczonym futerale.

Produkt i wszystkie akcesoria posiadajg certyfikat braku zawartosci lateksu.

Nalezy sprawdzi¢ wszystkie czesci pod katem uszkodzen lub modyfikacji. Nigdy nie
uzywac uszkodzonych lub zmodyfikowanych czescil

W przypadku odstonigcia przewodzacej prad powierzchni urzadzenia STIMPOD lub jego
kabli, taka przewodzaca prad powierzchnia moze porazi¢ osoby, ktdre jej dotykajg. Nie

uzywac takiego urzadzenia lub akcesoriow, prosimy o kontakt z producentem w celu
naprawy.

Op6znienie okresu refrakcji jest ustawione na warto$¢ domysing, aby uniemozliwic
uzytkownikowi powtarzanie stymulacji podczas regeneracji synapsy nerwowej po
efektach wezesniejszej stymulacji. Okres refrakcji krétszy niz 12 sekund w trybie TOF nie
jest zalecany, poniewaz pomiary moga nie odzwierciedla¢ wptywu $rodkéw blokujgcych
na potgczenie nerwowo-migsniowe.

Nie nalezy umieszcza¢ elektrody stymulujace STIMPOD w poblizu innych elektrod
pomiarowych, np. elektrod EEG lub EKG.

Specyfikacja zastosowania

Populacja pacjentéw obejmuje pacjentéw w kazdym wieku, o réznej wadze i narodowosci
(z wytgczeniem noworodkow do elektromiografii). Zdrowie i stan pacjenta opisano w
przeciwwskazaniach, ostrzezeniach i przestrogach.

Uzytkownik musi by¢ pracownikiem stuzby zdrowia ze znajomoscig anatomii.

Wymagania dotyczace warunkéw uzytkowania urzadzenia, takich jak gabinet lekarski i sala
operacyjna opisano w wytycznych i oswiadczeniu producenta.

Urzadzenie moze byc¢ uzywane na dowolnej czesci ciata z wyjgtkiem ograniczen opisanych
w ostrzezeniach i przestrogach lub okreslonych w sekcji 3 dla trybu NMT.

Gwarancjg

STIMPOD (tylko urzadzenie) objete jest 24-miesieczng gwarancjg obejmujacg wady
produkeyjne, pod warunkiem, ze urzadzenie byto uzywane zgodnie z instrukcja obstugi.
Kable dotaczone do zestawu STIMPOD sg objete 6-miesieczng gwarancja na wady
produkeyjne, pod warunkiem, ze kable byty uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi.
Obudowy STIMPOD nie nalezy otwiera¢ pod zadnym pozorem. Otwarcie urzadzenia
powoduje utratg gwaranciji.

STIMPOD NMS450X+ jest zgodny z nastepujacymi normami:

IEC 60601-1, IEC 60601-2-10, IEC 60601-2-40
IEC 60601-1-2: CISPR 11 grupa 1 klasa A; IEC 61000-4-2; IEC 61000-4-3
ISO 13485, dyrektywa 93-42-EEC



AMG akceleromyografia przygotowanie pacjenta
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EMG elektromiografia przygotowanie pacjenta
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1

1.1 | Opis urzadzenia

STIMPOD NMS450X+ to ilosciowy monitor transmisji nerwowo-migsniowej (NMT)
wykorzystujgcy tréjosiowa akcelerometrie lub elektromiografie w celu zapewnienia ilosciowej
informacji zwrotnej w czasie rzeczywistym.

STIMPOD NMS450X+ jest rowniez narzgdziem do precyzyjnego mapowania nerwow i
okreslenia ich lokalizacji. Przezskorne mapowanie nerwow za pomocg stymulacji elektrycznej
polega na podigczeniu stymulatora nerwéw do przewodzacego diugopisu w celu ustalenia
najbardziej powierzchownego aspektu nerwu ruchowego - wskazanego jako okreslony
punkt na powierzchni skory, w ktérym obserwuje sie najsilniejsza wywotang odpowied?
nerwowo-miesniowa na stymulacje elektryczng. Przezskdma lokalizacja nerwdéw polega

8 | XAVANT

/apoznanie Si¢ z urzgdzeniem
STIMPOD NMS450X+

na podigczeniu stymulatora nerwow do przewodzacej igly znieczulajacej w celu okreslenia
podskornej lokalizacji nerwu - wskazanej jako okreslony punkt pod powierzchnig skory, w
ktorym obserwuije sig najnizszy prad progowy wymagany do wywotania odpowiedzi nerwowo-
mig$niowej na stymulacje elektryczng.

UWAGA: To urzadzenie powinno by¢ uzywane wytgcznie przez wykwalifikowanego
lekarza posiadajacego odpowiednig wiedze w zakresie znieczulenia. Sprzedaz lub zakup
urzadzenia jest ograniczony do licencjonowanych lekarzy, zgodnie z prawem kraju/
panstwa, w ktorym on/ona praktykuje lub w ktdrym urzadzenie ma by¢ uzywane.



1.2 | Uktad urzadzenia

© Kable potaczeniowe
Aby aktywowaC odpowiedni tryb, podtaczcie
kombinowany kabel do mapowania/lokalizacji nerwéw
lub kabel NMT.

@ Ekran wyswietlacza o N
Kolorowy —wyswietlacz LCD z pojemnosciowym
ekranem dotykowym sterowaniem i regulacjg jasnosci
podswietlenia.

Wielofunkeyjny klips

. . W@ =

0 Prawy klawisz fupkcyjny . . @REF © o200
Kontekstowyklawiszwyboru-odpowiadaprzyciskom

na wyswietlaczu, ktore sa w kolorze niebieskim. < TOFR ©

Klawisz regulacji i przewijania - umozliwia 68%
precyzyjne przyrostowe zwigkszanie natezenia pradu - 4
i przewijanie widokéw ksztattu fali. et MINIMALNE

O Lewy klawisz funkeyjny
Klawisz wyboru kontekstowego - odpowiada
przyciskom na wySwietlaczu, ktore sg koloru czarego.
Klawisz regulacji i przewijania- umozliwia
precyzyjne przyrostowe zmniejszenie natezenia pradu
i przewijanie widokow ksztattu fali.

© Wskaznik LED stymulacii
Miga na zielono — dostarczony impuls stymulacyjny.
Miga na czerwono — obwdd otwarty lub btad
stymulacii.

@ Klawisz odtwarzania/pauzy
Nacisnij, aby rozpoczac/zatrzymac stymulacje lub
zabieg.

@ Kotko przewijania
Dotyk  pojemnosciowy, promieniowy suwak -
zapewniajg alternatywne narzedzie do regulacji pradu
stymulacji we wszystkich trybach stymulacji (réwniez
regulowane za pomoca ekranu dotykowego).

® — @
\

O Klawisz wiaczania/Wytaczania
Krétkie nacisniecie wiacza urzadzenie, dtugie

nacisniecie (>2 sek) aby wytgczy¢ urzadzenie. Pokrywa komory bateri



1.3 | Ukiad ekranu

o Sterowanie rozmieszczenia elektrod
Wskazuje lokalizacje i rozmieszczenie elekirod
stymulacyjnych i monitorujgcych - Dotknijcie, aby
ustawi¢ potozenie elektrod.

@ Wskaznik obwodu otwartego/zamknigtego
Wskazuje stan obwodu otwartego/zamknigtego
aktualnie podtaczonego kabla stymulacji.

Zielony: obwod zamknigty, Gzerwony: obwdd
otwarty

Dotknijcie, aby zidentyfikowac lokalizacje stanu
otwartego obwodu.

@ sterowanie ustawien pradu
Wskazuje intensywno$¢ pradu  stymulacji -
Dotknijcie, aby dostosowac intensywnos¢ pradu.
Zmierzony prad wyswietlany jest réwniez, jesli rézni
sie od aktualnego ustawienia o wigcej niz 10%.

© \Identyfikator kabla stymulacji
Wskazuje typ kabla stymulacji podfgczonego do
urzadzenia STIMPQOD.

@ Okno wyswietlacza ksztattu fali
Wyswietla graficzne wyniki stymulacji i ksztattow fal.

O Karuzela ksztattu fali
Wskazuje, kiedy dostepnych jest wiele widokow
wykreséw lub ksztattow fal - przesuwac palcem w
lewo i w prawo nad oknem, aby poruszac sie miedzy
dostgpnymi widokami.

@ Ekran giowny
Dotknijcie, aby powrdci¢ do ekranu gtdwnego
wyswietlacza dla aktualnie wybranego trybu
stymulacji.

© sterowanie trybu stymulacii
Wskazuje aktualnie wybrany tryb stymulacji -
Dotknijcie, aby ustawi¢ lub zmieni¢ zadany tryb
stymulacii.

O @ =

© 0200

& Komunikat o btedzie

© Wskaznik referencii
Wskazuje, ze warto$¢ referencji stymulacji
zostata zostata pobrana i zapisana

@ Sterowanie ustawien urzadzenia
Wskazuje poziom glosnika i stan baterii -
Dotknijcie, aby ustawic lub zmieni¢ poziom
gtosnika i jasno$¢ wySwietlacza oraz wyswietlic
stan nafadowania baterii.

@ Sterowanie Ustawienia menu
Dotknijcie, aby ustawi¢ lub zmieni¢ ustawienia
uzytkownika, ustawienia NMT, ustawienia LOC i
opcje rejestrowania danych.

@ Sterowanie Ustawienia timera
Wskazuje aktywny timer odliczajacy - Dotknijcie,
aby wiaczy¢/wytgczy¢  timer powtarzania i
dostosowaé ustawienia timera.

@ Okno wyswietlacza wynikow numerycznych
Wyswietla numeryczne wyniki stymulacji.

@ Sterowanie komunikatow ostrzegawczych
Wyswietla najnowszy komunikat ostrzegawczy -
Dotknijcie, aby usung¢ komunikat ostrzegawczy.



1.4 | Akcesoria

UWAGA:Uzywanie kabli lub akcesoridw réznych od tych, ktdre znajduja sie w zestawie STIMPOD moze spowodowac powaznych obrazen.
NOTATKA: Elektrody EKG i igly do lokalizacji nerwow nie wehodzg w skfad tego opakowania.
OSTRZEZENIE: Przed uzyciem sondy do mapowania nerwow nalezy ja przetrze¢ sterylng chusteczka.

1—e Kabel do mapowania/ lokalizacji nerwow (XT-41074):

! = Kabel stuzy do aktywacji trybu mapowania/lokalizacji nerwow na urzadzeniu STIMPOD.

»  Zfgcze czerwone (anodowe) jest przeznaczone do mocowania na standardowej elektrodzie EKG.

«  Ergonomicznie zaprojektowana sonda do mapowania nerwéw skornych zapewnia uzytkownikowi proste i niezawodne
rozwigzanie do mapowania nerwow.

= Zigcze igly 2 mm pasuje do igiet roznych marek.

STIMPOD

AMG Akcesoria (STIMPOD NMS450X+)

==
°

NMT Kabel monitorujagcy AMG (XT-45025) i 3.5 m (XT-450254):

= Kabel AMG umozliwia monitorowanie NMT oparte na technologii AMG na urzadzeniu STIMPQD.

= /facza czerwone (anoda) i czame (katoda) sa przeznaczone do mocowania na elektrodzie Xavant NMT (XT-45008) lub
na standardowej elektrodzie EKG.

= Akcelerometr jest przeznaczony do przymocowania do konczyny objetej skurczem (w przypadku nerwu tokciowego

bedzie to kciuk).
e Elektroda NMT (X7-45008):
= Polgczenia oznaczone kolorami wskazujg biegunowosc potgczen kabla NMT
@ = Wieksza powierzchnia czerwonej elektrody (anody) zmniejsza gestos¢ pradu anody i zapobiega hiperpolaryzacii.
= Opatentowany Zel i zelowy styk zostaty specjalnie zaprojektowane do przesytania duzych pradow.



Akcesoria EMG (STIMPOD NMS450X+)

|—o Kabel monitorujgcy NMT EMG 1.8 m (XT-45003) i 3.5 m (XT-45003A):
. = Kabel EMG stuzy do wiaczania monitorowania NMT opartego na EMG na urzadzeniu STIMPOD.
= Kabel EMG faczy sie bezposrednio z elektrodg EMG.

I—o EMG Elektroda duza (XT-45009L) i mata (XT-450095):

Jednorazowa elektroda EMG jest przyktadana bezposrednio do pacjenta w celu monitorowania NMT w oparciu 0 EMG
za pomoca kabla EMG.

= Opatentowany interfejs zigcza zostat specjalnie zaprojektowany do bezposredniego potaczenia z kablem monitorujgcym
NMT (EMG).

= Opatentowany zel i zelowy styk zostaty specjalnie zaprojektowane do przesytania duzych pradow.

Smart Data Kable (STIMPOD NMS450X+)

. M “'j|_. Smart Data Kable Philips RS232 (XT-45100C-PH)

Podfgcz dane AMG/EMG bezposrednio do kompatybilnego monitora Philips.

|—o Smart Data Kable NMShow USB (XT-457100A-NMS):

Przesytanie danych AMG/EMG bezposrednio do komputera/monitora za pomoca protokotu NMShow.

m

= D ”HH [ ]l—o Inteligentny kabel danych NMShow RS232 (XT-45100C-NMS):
- = Przesytanie danych AMG/EMG bezposrednio do komputera/monitora za pomoca protokotu NMShow.

Akcesoria do tadowania

@ N I—o .Kabel do tadowania (XT-45202):

Kabel do fadowania stuzy do podtaczenia STIMPOD NMS50X+ do zasilacza w celu bezposredniego wewngtrznego fadowania

akumulatora.
—\
| o EU Zasilacz (XT-45201-EU): |—' UK Zasilacz (XT-45201-UK):
— «  Europejski zasilacz do tadowania wewnetrznego. ) «  Brytyjski zasilacz do wewnetrznego tadowania.
m——] 2 |—0 AU Zasilacz (XT-45201-AU):
== IS «  Australijski zasilacz do wewngtrznego tadowania.

P, — |—0 US Zasilacz (XT-45201-US):
iﬁi — «  Amerykanski zasilacz do wewngtrznego tadowania.




1.5 | Ostrzezenia i komunikaty informacyjne

Komunikaty ostrzegawcze i informacyjne pojawiajg sie na ekranie wyswietlacza w odpowiedzi na
dany btad lub stan zwigzany z dziataniem i uzytkowaniem urzadzenia.

Py

—_ \” [

Komunikat 2 < § TOF-R
A Ostrzegawczy/
68

Informacyjny

o ) YT

& Komunikat o bedzie

1.5a Komunikaty informacyjne, oparte na zdarzeniach

Komunikaty te sa wySwietlane na gtéwnym ekranie wyswietlacza w odpowiedzi na dziatania
operatora lub warunki operacyjne podczas NMT monitorowania. Komunikat jest wyswietlany na
krotki czas (2-3 sekundy), zanim zostanie ponownie usunigty z widoku.

Aktywne Opdzn Refrakcji

Aktywne Opézn Ten komunikat ostrzegawczy jest wySwietlany po nacisnieciu
Refrakdji klawisza odtwarzania w celu rozpoczecia nowej stymulacji,

gdy trwa odliczanie czasu.

Stymulacja w Toku
Ten komunikat ostrzegawczy jest wyswietlany po nacisnieciu

Stymulacja X X 8 8 »
w Toku klawisza odtwarzania w celu rozpoczecia nowej stymulacji,

gdy stymulacja jest juz w toku, lub podczas manipulacji na
wyswietlaczu.

Nieprawidtowe Dane NMT

Ten komunikat ostrzegawczy jest wyswietlany w trybach
pracy NMT, gdy dane czujnika nie zostaty odebrane lub sg
uszkodzone, lub gdy stosunek TOF/DB przekracza 150%.

Nieprawidtowe Dane NMT

Pamigc¢ Zapetniona w 95%

Komunikat ostrzegawczy jest wySwietlany, gdy pamie¢
wewnetrzna urzadzenia do zapisywania danych zabiegu jest
zapetniona w 95%.

Pamig¢ Zapetniona w 95%

Pamig¢ Zapetniona

Komunikat ostrzegawczy jest wySwietlany, gdy pamie¢
wewnetrzna urzadzenia do zapisywania danych zabiegu jest
petna.

Pamieé Zapetniona

1.5b Wiadomosci informacyjne dotyczace zarzadzania zabiegiem

Komunikaty te sa generowane w odpowiedzi na szczeg6ine warunki zwigzane z NMT
monitorowaniem zabiegu. Komunikaty te sa poczatkowo wyswietlane w obszarze dokowania na
dole obszaru wyswietlacza, ale mozna je usunac, po prostu dotykajac ich.

Nie znaleziono SMC

Ten komunikat ostrzegawczy jest wyswietlany, gdy SMC nie
znajdzie prawidtowej wartosci pradu supramaksymalnego.
Prad stymulacji jest domysinie ustawiony na 60 mA dla
miejsc stymulacji innych niz twarz i na 30 mA dla miejsc
stymulacji twarzy.

Wykryto Paraliz

Ten komunikat ostrzegawczy jest wyswietlany, gdy
urzadzenie ustali, ze przed rozpoczeciem monitorowania
NMT pacjentowi podano $rodek blokujacy przewodnictwo
nerwowo-migsniowe.

Nie Znaleziono SMC
Domyslne 60mA

Wykryto Paraliz
Domyslne 60mA

Artefakt Stymulacji
Ten komunikat ostrzegawczy jest wySwietlany, gdy w sygnale
EMG wykryte zostang efekty impulsu stymulujgcego.

A Artefakt Stymulacji



1.5¢ Komunikaty ostrzegawcze o wytaczeniu

Te wiadomosci sg wyswietlane na ekranie gtownym wySwietlacza w odpowiedzi na obawy
dotyczace bezpieczenstwa lub stanu, ktéry wymaga interwencji operatora, i pozostaje na
wyswietlaczu przez krotki okres czasu (2-3 sekundy), zanim urzadzenie automatycznie wytaczy

sie.

A Nataduj Urzadzenie

Przegrzanie
Urzadzenia

Stimpod
Wytaczanie

Nataduj Urzadzenie
Ten komunikat ostrzegawczy jest wyswietlany, gdy baterie
S3 wyczerpane - urzadzenie wytaczy sie.

Przegrzanie Urzadzenia

Ten komunikat ostrzegawczy jest wyswietlany, gdy
temperatura urzadzenia jest zbyt wysoka - urzadzenie
wytaczy sie.

Btad Urzadzenia

Ten komunikat ostrzegawczy jest wySwietlany, gdy wystapita
wewnetrzna usterka i urzadzenie musi zosta¢ wytaczone ze
wzgledow bezpieczenstwa.

STIMPOD Wytaczenie

Ten komunikat ostrzegawczy jest wySwietlany tuz
przed wylgczeniem urzadzenia z powodu zagrozenia
bezpieczenstwa, stanu wymagajacego interwencji operatora
lub braku aktywnosci operatora przez 10 minut.

1.5d Komunikaty ostrzegawcze ogdine

Komunikaty te sg wyswietlane na ekranie w odpowiedzi na warunki operacyjne i pozostana
widoczne, dopdki warunek, ktory wywotat komunikat, nie zostanie usuniety.

Kabel Nie Zostat
Rozpoznany

Ostrzezenie EMI

Stymulacja
Porzucona

Niski Poziom
Baterii

Woysoka Temperatura

Urzadzenia

Kabel nie Zostat Rozpoznany
Tenkomunikat ostrzegawczy jest wySwietlany po podtgczeniu
kabla, ktdry nie jest obstugiwany przez urzadzenie.

Ostrzezenie EMI
Ten komunikat ostrzegawczy jest wyswietlany w przypadku
wykrycia zewnetrznych zaktdcen elektrycznych.

Stymulacja Porzucona

Ten komunikat ostrzegawczy jest wySwietlany, gdy
dostarczony prad w SMC rézni sig od ustawionego pradu o
wiecej niz 10% lub stymulacja zostata przerwana.

Niski Poziom Baterii

Ten komunikat ostrzegawczy jest wyswietlany, gdy bateria
jest roztadowana i wymaga natadowania, ale urzadzenie
nadal nadaje sie do uzytku.

Wysoka Temperatura Urzgdzenia

Ten komunikat ostrzegawczy jest wySwietlany, gdy
temperatura baterii wzrasta powyzej normalnej temperatury
roboczej, ale urzadzenie nadal nadaje sie do uzytku.



1.6 | Wykrywanie otwartego/zamknigtego obwodu

STIMPOD dokonuje pomiaréw impedancji w regularych odstgpach czasu, aby wykry¢, czy
potgczenie pomigdzy STIMPODEM a pacjentem stanowi obwdd zamknigty.

Wykryto obwod zamknigty:

«  Pacjentowi sg dostarczone impulsy stymulujgce.

»  Gtosnik emituje sygnat dzwigkowy, a wskaznik LED miga na zielono z kazdym pomysinie
dostarczonym impulsie stymulacji.

»  Wskaznik obwodu otwartego/zamknigtego na ekranie wyswietlacza $wieci sie na zielono.

Wykryto obwéd otwarty:

e Zadne impulsy stymulujgce nie sg generowane ani dostarczane do pacjenta.

»  Gtosnik milczy, a wskaznik LED miga na czerwono dla kazdego impulsu stymulujgcego,
ktory nie zostat dostarczony do pacjenta.

= Wskaznik otwartego/ zamknigtego obwodu, na wyswietlaczu swieci si¢ na czerwono.

—> ‘ Obwdd zamknigty
Lub
» ‘ Obwdd otwarty

Nrmamo

>

[ 4l

0

1.7 | Automatyczne wytaczenie

STIMPOD wytacza sig po 10 minutach braku interakcji z uzytkownikiem lub pacjentem.

1.8 | Symbole
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Lokalizowanie/mapowanie nerwow
NMS450X+

Tryb lokalizacji (LOC)

Lokalizacja nerwéw za pomoca stymulacji elektrycznej polega na podigczeniu stymulatora
nerwéw do przewodzacej, lokalizujacej igly (nie wehodzi w sktad zestawu), przez ktdra mozna
podac miejscowe Srodki znieczulajace. Zabieg ten polega na podskorej stymulacji komponentu
ruchowego odpowiedniego nerwu obwodowego w celu zlokalizowania nerwu.

= Wybierzcie ten tryb, podtaczajac kabel do lokalizacji/mapowania nerwow.
»  Urzadzenie STIMPOD automatycznie ustawi domysiny zakres pradu lokalizacji
nerwdw (0.00 - 5.00 mA) i wyswietli wskaznik LOC.



Podczas korzystania z igty do lokalizacji nerwéw

@ Wskaznik trybu LOC
Wskazuje tryb lokalizacji, gdy kabel mapowania/
lokalizacji jest podtgczony, a igta stymulacyjna
styka sie ze skdrg pacjenta.
O @ =
@ Biezace ustawienie I sk

Wskazuje intensywno$¢ pradu stymulacji.
£ADUNEK

@ Wskaznik zblizenia 5.00 uC

Wskazuje bliskos¢ igty wzgledem nerwu w oparciu
0 site odpowiedzi w stosunku do dostarczonego
tadunku.

© O0kno wyswietlacza ksztattu fali
Wyswietla ksztatt fali impulsu stymulujacego
dostarczonego do igty stymulujace;.

© Wskaznik szerokosci impulsu
Wskazuje  ustawienie  szerokosci  impulsu
stymulacii.

O

XAVANT

© sterowanie ustawien urzadzenia
Jedli opcja ta jest wigczona, gtosnik emituje sygnat
dzwigkowy za kazdym razem, gdy dostarczany
jest bodziec. Wysokos¢ sygnatu dzwigkowego
bedzie sig zwigksza¢ i zmniejszac wraz z biezacym
ustawieniem intensywnosci.

@ Ssterowanie ustawien impulsow
Wskazuje  aktualnie  wybrang  stymulacje
Czestotliwosé - Dotknijcie, aby ustawi¢ lub zmieni¢
czgstotliwo$¢ i/lub szerokoS¢ impulsu.

© Wskaznik tadowania
Wskazuje tadunek dostarczony dla ostatniego
udanego impulsu stymulacji.



Tryb mapowania (MAP)

Przezskorne mapowanie nerwoéw umozliwia anestezjologowi mapowanie konkretnego nerwu
powierzchownego przed lokalizacja nerwu za pomocg igty. Osigga sie to poprzez stymulacje
komponentu motorycznego odpowiedniego nerwu obwodowego przezskdrnie za pomoca
sondy do mapowania nerwdéw. Technika ta zapewnia wyzszy wskaznik powodzenia w
kierowaniu igty do wiasciwego nerwu.

« Tryb ten jest wybierany, gdy przewéd do mapowania/lokalizacji nerwow jest
podfgczony, a sonda do mapowania znajduje sie w stanie zamknigtego obwodu na
skorze pacjenta.

Podczas korzystania z sondy do mapowania nerwow

@ Wskaznik trybu MAP
Wskazuje tryb mapowania, gdy podfgczony jest
przewod mapowania/lokalizacji i tylko dtugopis
stymulujacy styka sie ze skora pacjenta.

@ Biezace ustawienie
Wskazuje intensywnos¢ pradu stymulacji.

@ 0kno wyswietlacza ksztattu fali

Wyswietla  przebieg ~ impulsu  stymulacji
dostarczonego do pidra stymulujacego.

© Wskaznik szerokosci impulsu
Wskazuje  ustawienie  szerokosci  impulsu
stymulacii.

Tryb ten oferuje uzytkownikowi mozliwosé mapowania i lokalizowania nerwéw bez koniecznosci
przetaczania lub odtgczania kabli.

Po podigczeniu kabla do mapowania/lokalizacji nerwow urzadzenie STIMPOD domy$inie
ustawi zakres pradu do lokalizacji nerwéw (0-5 mA). Prad zostanie skierowany do iglty do
lokalizacji nerwéw, a urzadzenie STIMPOD podejmie probe stymulacji. Jesli sonda mapujaca
dotknie pacjenta, urzadzenie STIMPOD przetgczy sie w tryb mapowania nerwéw i rozpocznie
monitorowanie sondy do mapowania (0-20 mA). Za kazdym razem, gdy sonda do mapowania
nerwdw i igta do lokalizacji nerwow jednoczesnie zetkng sie z pacjentem, igta bedzie miata
pierwszenstwo.

© sterowanie ustawien urzadzenia
Jedli opcja ta jest wigczona, gtosnik emituje sygnat
dzwigkowy za kazdym razem, gdy dostarczany
jest bodziec. Wysokos¢ sygnatu dzwigkowego
bedzie sig zwigkszac i zmniejszac wraz z biezacym
ustawieniem intensywnosci.

+ADUNEK

20.0 €

© sterowanie ustawien impulsu
Wskazuje  aktualnie  wybrang  stymulacje
Czgstotliwosc¢ - Dotknijcie, aby ustawi¢ lub zmienic
czestotliwosc i/lub szeroko$¢ impulsu.

@ Wskaznik tadowania
Wskazuje poziom tadunku podany dla ostatniego
udanego impulsu stymulacji.



2.1 | Regulacja pradu w LOC i MAP

Prad stymulacji w trybie LOC i MAP mozna regulowa¢ w predefiniowanych przyrostach za
pomoca lewego i prawego klawisza funkcyjnego lub kétka przewijania na klawiaturze.

Regulacja pradu za pomoca
klawiszy funkcyjnych

v @

2.1a | Regulacja pradu w trybie LOC

Regulacja pradu za pomoca
kotka przewijania

Zakres pradu domysinie: 0.00 - 5.00 ma

Regulowany w nastepujacych domysinych przyrostach:
» 0.0-0.6 mA Domyslnie 0.1 mA

« 0.6 -2.0 mA Domyslnie 0.2 mA

»  2.0-5.0 mA Domyslnie 0.5 mA

2.1b | Regulacja pradu w trybie MAP

Zakres pradu domysinie: 0.00 - 20.00mA
Regulacja w przyrostach co 1 mA.

2.2 | Regulacja szerokosci impulsu

Opcje: 0.05ms, 0.1ms, 0.2ms, 0.3ms, 0.5ms, 1ms

DomysInie: 0.05ms

Dotknijcie ikony sterowania ustawieniami impulsu na ekranie wyswietlacza, aby wybrac zgdang
szeroko$¢ impulsu z listy obstugiwanych ustawien szerokosci impulsu.

2.3 | Regulacja czestotliwosci stymulacji

Opcje: 1 Hz, 2 Hz, 5 Hz

Domyslnie: 2 Hz

Dotknijcie ikony sterowania ustawieniami impulsu na ekranie wyswietlacza, aby wybrac zadang
czestotliwo$¢ stymulacji z listy obstugiwanych ustawien czestotliwosci.

2.4 | Wskaznik bliskosci

Dotyczy to wytacznie trybu lokalizacji

Wskaznik zblizeniowy informuje uzytkownika o tym, Zze zostaly osiagniete wymagane
ograniczenia natadowania. Funkcja ta umozliwia uzytkownikowi konfigurowanie gdrnego i
dolnego ograniczenia natadowania. Gdy skurcz zostanie wywotany przy ustawionym tadunku,
wskaznik ten powinien wskazywac uzytkownikowi, ze igta osiagneta pozadanag bliskos¢ nerwu.
Blisko$¢ ta jest sygnalizowana wizualnie i dzwigkowo.

Wskazanie wizualne:

= Wskazanie wizualne w oknie ksztattu fali za pomocg dwoch przerywanych linii.
= Gorna linia wskazuje gorne ograniczenie.

= Dolna linia wskazuje dolne ograniczenie.

Wskazanie dzwigkowe:

= Skuteczny bodziec powyzej zasiegu bliskosci wyemituje pojedynczy sygnat dzwigkowy.
= Skuteczny bodziec w zasiegu bliskosci wyda podwajny sygnat dzwigkowy.

= Skuteczny bodziec ponizej zakresu bliskosci wyda potréjny sygnat dzwiekowy.



Monitorowanie transmisji nerwowo-
miesniowej (NMT) NMS450X+

3.1 | Wprowadzenie do NMT monitorowania

Monitorowanie NMT stuzy do okreSlenia gtebokosci blokady srodka blokujacego przewodnictwo
nerwowo-migsniowe (NMBA) poprzez stymulacje elektryczng nerwu obwodowego w sposdb
okresowy, a nastepnie ilosciowo i obiektywnie mierzac site powstatej odpowiedzi nerwowo-
miesniowej dla kazdej stymulacii.

W zakresie monitorowania NMT wzgledna sita wywotanej odpowiedzi dla okresowego bodzca
o0 danym ksztaicie, wielkosci, czasie trwania i czestotliwosci powtarzania zmienia sig wraz ze
zmiang gtebokosci blokowania NMBA — co czyni go skutecznym sposobem oceny stopnia
blokady nerwowo-mig$niowej na sali operacyjnej, oddziale opieki po anestezjologicznej i
oddziale intensywnej terapii.

STIMPOD NMS450X+ zapewnia obstuge nastepujgcych trybow stymulacji na potrzeby
monitorowania NMT: Auto, Tryb poczworny, Post TetanicCount, supramaksymalny prad,
monitorowanie depolaryzujgcego srodka zwiotczajgcego miesnie, tryb Twitch, Tezec i Double
Burst.

Tych trybéw stymulacji mozna uzywa¢ po podtgczeniu kabla monitorujgcego NMT
wyprodukowanego przez firme Xavant do urzadzenia STIMPOD.



3.2 | Kable i czujniki do monitorowania NMT.

STIMPOD NMS450X+ przewiduje dwie rézne technologie czujnikéw do monitorowania NMT, a
mianowicie akceloromie (AMG) i elektromiografie (EMG).

Kabel do monitorowania NMT (AMG).

W tym przypadku kabel do monitorowania NMT jest wyposazony w tréjosiowy akcelerometr
przymocowany do koficzyny objetej skurczem, ktérej powigzany migsien jest unerwiony przez
obwodowy nerw ruchowy bedacy przedmiotem zainteresowania.

Stymulacja nerwu ruchowego spowoduje skurcz konczyny (obserwowalne drganie miesnia),
ktdrego site mierzy akcelerometr.

Kabel do monitorowania NMT (EMG).

W tym przypadku kabel do monitorowania NMT umozliwia podtgczenie elektrody powierzchniowej
do miesnia koriczyny objetej skurczem unerwionej przez dany obwodowy nerw ruchowy.

Stymulacja nerwu ruchowego spowoduje wytworzenie sig w miesniu potencjatu czynnosciowego,
ktorego sita mierzona jest przez elektrode.

3.3 | Miejsca stymulacji do NMT monitorowania

Elektroda stymulujgca powinna by¢ umieszczona w taki sposob, aby zacisk katody (w kolorze
czarnym) znajdowat sig jak najblizej najbardziej powierzchownego aspekiu docelowego nerwu
ruchowegow celu skutecznej depolaryzacji nerwu.

Koncowke anodowa (w kolorze czerwonym) nalezy umiescic jak najdalej od nerwu docelowego.

Anatomiczne miejsca stymulacji s wybierane na podstawie:

= Ich dostgpnosci podczas operacii.

= ZdolnoSci do jasnej i jednoznacznej obserwacji odpowiedzi nerwowo-miesniowych.
= Wzglednej odlegtosci koncdwki katody od reagujacego miesnia.

Miejsca stymulacji Odpowiednie dla AMG
Docelowy nerw Dotknigty migsien Kontraktujaca koriczyna
Nerw fokciowy Migsien przywodziciel kciuka — Kciuk

Miesien zginacz palucha

Nerw piszczelowy tylny Kr6ikiego

Duzy palec u nogi

Nerw twarzowy (gataz

jarzmowa) Migsien oczodofowy oka Powieki oczu
Nerw twarzowy (gatgz o i .
skroniowa) Miesien marszczacy brwi Brwi oczu

Miejsca stymulacji odpowiednie dia EMG
EMG: Anatomicznie idealne miejsca stymulacji
Docelowy nerw Dotknigty migsien Kontraktujaca koriczyna

Nerw fokciowy Miesien przywodziciel kciuka ~ Kciuk

Notatek: Wytyczne praktyczne ASA/ESAIC zalecaja stymulacje dalszego nerwu fokciowego i
monitorowanie wywotanej odpowiedzi migsnia przywodziciela kciuka.



3.4 | Weryfikacja rozmieszczenia elektrod

= Dotknijcie ikony sterowania obwodu otwartego/zamknigtego, gdy w trybie NMT wystapi
stan obwodu zamknigtego, aby uzyska¢ wizualne wskazowki dotyczace prawidtowego
umieszczenia elektrod:

Umieszczenie Umieszczenie elektrod
elektrod AMG EMG

= Dotknijcie ikony sterowania obwodu otwartego/zamknietego, gdy w trybie NMT wystgpi
stan obwodu otwartego, aby uzyska¢ wizualne wskazéwki dotyczace miejsca wykrycia
stanu obwodu otwartego.

—— Btedy obwodu otwartego AMG Btedy otwartego obwodu EMG

EMG Vx.x.x

ZAMKNY

Otwarty obwdd stymulacii Otwarty obwdd czujnika Obwad otwarty



3.5 | AMG akceleromyografia przygotowanie pacjenta

Sprawdzcie baterie i wtaczcie
@ urzadzenie 7 2

Wiaczcie zasilanie urzadzenia

Podtaczcie kabel do monitorowania
NMT AMG @

Przygotujcie skore pacjenta do
monitorowania

Py #
Konfiguracja
~— pacjenta

Przymocujcie
elektrody
@ Podtaczcie klipsy do elektrod

@ Przymocujcie akcelerometr do konczyny objetej skurczem

Konfiguracja

gotowa
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3.6 | EMG elektromiografia przygotowanie pacjenta

Sprawdzcie baterie i wtaczcie
@ urzadzenie

Wiaczcie zasilanie urzadzenia Py

2 NMT EMG monitorowania

Podtaczcie kabel do monitorowania Q Przygotuijcie skore pacjenta do
3

Przymocujcie elektrode EMG do
pacjenta

Podtaczcie elektrode EMG do
kabla monitorujacego NMT EMG

Konfiguracja

~— pacjenta

Konfiguracja
gotowa




Podczas korzystania z trybu NMT

a Sterowanie rozmieszczenia elektrod
Wskazuje lokalizacje i rozmieszczenie elektrod stymulacii i
monitorowania - nalezy dotkna¢, aby ustawi¢ i wyswietlic
rozmieszczenie elektrod.

e Wskaznik obwodu otwartego/zamknigtego
Wskazuje stan obwodu otwartego/zamknigtego aktualnie
podtaczonego kabla stymulacji.
Zielony: obwdd zamkniety, czerwony: obwdd otwarty
Dotknijcie, aby zidentyfikowa¢ lokalizacje stanu otwartego
obwodu.

e Sterowanie ustawien pradu
Wskazuje intensywnos¢ pradu stymulacji — Dotknijcie, aby
dostosowac intensywno$¢ pradu.

e Identyfikator kabla stymulacji
Wskazuje, czy do urzadzenia STIMPOD podtaczony jest kabel
stymulacji AMG lub EMG.

6 Wskaznik Poziomu Referencii
Wskazuje wartos¢ zmierzonej wartosci Referencii.

@ 0Okno wyswietlacza Wywotanej odpowiedzi i ksztattu fali
Wyswietla paski odpowiedzi wywofanej NMT dla trybow
stymulacji TOF, DB i PTC, wykres trendu gtebokosci blokowania
w trybach TOF, PTC i AUTO oraz ksztatty fal EMG, gdy uzywany
jest kabel do stymulacji EMG.

o Karuzela ksztattu fali
Wskazuje, kiedy dostepnych jest wiele widokow wykreséw
lub ksztattéw fal— przesuwac palcem w lewo i w prawo po
ekranie, aby poruszac sie migdzy ksztattami fali.

@ Ekran gtowny
Dotknijcie, aby powrdci¢ do ekranu gtownego wyswietlacza
dla aktualnie wybranego trybu stymulacji.

e Sterowanie trybu stymulacji
Wskazuje aktualnie wybrany tryb stymulacji - Dotknac, aby
ustawi¢ lub zmieni¢ zadany tryb stymulacji (AUTO, TOF, DB,
PTC, SMC, TWI, TET, DEP).

Gtowny ekran NMT

© 0200

TOF-R @

68%

MINIMALNE

@ Wskaznik referenciji
Wskazuje, ze wartos¢ referencji stymulacji zostata zostata
uzyskana i zapisana. Wyniki w trybach TOF, DB, PTC, DEP i
AUTO zostana przeskalowane do tej wartosci.

@ Sterowanie ustawien urzadzenia
Jedli opcja ta jest wiaczona, gtosnik emituje sygnat
dzwigkowy za kazdym razem, gdy dostarczany jest bodziec.
Wysokos¢ sygnatu dzwigkowego bedzie sie zwigkszac i
zmniejsza¢ wraz z biezacym ustawieniem intensywnosci.

@ Sterowanie Ustawienia menu
Dotknijcie, aby ustawi¢ lub zmieni¢ ustawienia NMT i opcje
rejestrowania danych.

@ Sterowanie Ustawienia timera
Wskazuje aktywne timery refrakcji i/lub powtdrzen -
dotknijcie, aby szybko zmienic timer.

@ Sterowanie zapis danych
Wskazuje stan zapisu danych. Dotknijcie, aby wiaczy¢/
wytaczy¢ nagrywanie.

@ wskaznik typ wyniku NMT
Okresla typ uzyskanego wyniku NMT - stosunek TOF/DB,
liczba TOF lub PTC.

@ Okno wyswietlacza wynikow numerycznych
Wyswietla numeryczne wyniki stymulacji.

Q Wskaznik gtebokosci bloku
Wyswietla gteboko$¢ bloku w trybach TOF, PTC i AUTO.

@ Sterowanie Marker dawki
Dotkna¢, aby wskaza¢ na wykresie glebokosci bloku,
kiedy podano $rodek blokujacy przewodnictwo nerwowo-
mig$niowe lub $rodek odwracajacy.

@ Sterowanie komunikatow ostrzegawczych
Wyswietla najnowszy komunikat ostrzegawczy - Dotknijcie,
aby usuna¢ komunikat ostrzegawczy.
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3.7 | Regulacja pradu

DomysIny zakres pradu: 0 - 80 mA
Aby wyregulowa¢ prad, uzyj kotka przewijania na klawiaturze lub elementu sterujgcego
biezgcymi ustawieniami na ekranie wyswietlacza.

Ustawienie biezgcego natezenia automatycznie powréci do ostatnio uzywanej wartosci po
przejsciu do trybu pracy NMT.

Za pomoca kotka przewijania mozna ustawic¢ biezaca warto$¢ natezenia na klawiaturze
- na wyswietlaczu pojawi sie wyskakujacy ekran. Przeciagajac kotko przewijania w kierunku
zgodnym lub przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, mozna zwigksza¢ lub zmniejszac
natezenie pradu w przyrostach co 5 mA. Biezace ustawienie wyswietlane na ekranie zmieni
sie odpowiednio - dotknijcie przycisk potwierdzenia po osiagnieciu zadanego natezenia pradu.

Dotknijcie ikony sterowania biezacych ustawien, aby ustawi¢ biezace natgzenie na
ekranie wys$wietlacza — na wyswietlaczu pojawi sie wyskakujacy ekran. Przeciggnijcie suwak
liniowy na wyskakujgcym ekranie w prawo lub w lewo, aby odpowiednio natgzenie pradu w
przyrostach co 5 mA. Warto$¢ pradu wyswietlana na ekranie bedzie sig odpowiednio zmienia¢
- Nacisnijcie przycisk potwierdzenia lub prawy przycisk funkcyjny po osiggnigciu zadanego
natezenia pradu. Nacisnijcie przycisk anulowania lub lewy klawisz funkcyjny, aby odrzuci¢
wszelkie zmiany i wréci¢ do ekranu gtéwnego.

Biezgce ustawienie
Zwigkszanie/zmniejszanie w przyrostach co 5 mA.

S
Suwak liniowy
PRAD STYMULACII Dotknijcie i przeciggnijcie w lewo / w prawo, aby
°® ustawi¢ biezace ustawienie.

Przycisk potwierdzenia
Nacisnac, aby zapisac biezace ustawienia i

=TTV zamkngc.
Przycisk anulowania
Nacisnac, aby przerwa¢ ustawianie i zamknac.

POTWIERDZ

3.8 | Regulacja trybu stymulacji

Tryb stymulacji: Auto, TOF, PTC, SMC, TWI, TET, DEP i DB
Wartos¢ domysina: automatyczny
Dotknijcie ikony sterowania trybem stymulacji, aby ustawi¢ aktywny tryb NMT-stymulacji.

Tryby stymulacji NMT
Nacisnij przycisk, aby wybra¢ zadany tryb.

Przycisk potwierdzenia
Nacisnac, aby potwierdzi¢ wybor trybu i zamknac.

Nacisnac, aby przerwa¢ wybor trybu i zamknac.

POTWIERDZ



3.9 | Opodznienie okresu refrakcji

Pomiedzy dwoma kolejnymi wzorcami stymulacji w trybach TOF, DB i PTC musi by¢ zachowany
minimalny okres opdznienia. Ten minimalny okres opdznienia, nazywany okresem refrakcji,
zapewnia synapsie nerwowej odpowiednig mozliwos¢ regeneracii po jednym wzorcu stymulacji
do nastegpnego.

STIMPOD NMS450X+ wyswietla wartos¢ odliczania obok sterowania timerem na ekranie
wyswietlacza, ktora poczatkowo ma wartoS¢ rowna okresowi refrakcji. Wartos¢ odliczania
zacznie zmniejsza¢ sie natychmiast po zakonczeniu wzorca stymulacji i reprezentuje w
sekundach czas pozostaty do wygasnigcia okresu refrakcji.

Nastapi to dla kazdego wzorca stymulacji uruchamianego recznie przez nacisnigcie klawisza
odtwarzania/wstrzymania na klawiaturze.

Jesli zostanie podjeta proba rozpoczecia nowej stymulacji, podczas gdy okres refrakcji jest nadal
odliczany, zostanie wyswietlony komunikat ostrzegawczy przypominajgcy, ze okres refrakcji
jeszcze nie uptynat.

DomysIne opdZnienia okresu refrakcji:
TOF: 15 sekund

DB: 1 minuta

PTC: 2 minuty

Timer refrakcji

lkona sterowania ustawieniami timera jest
wyswietlana na biato.

Warto$c licznika czasu odliczania -
zmniejszana w odstgpach 1 s natychmiast
po zakonczeniu stymulacji.

68%

MINIMALNE

Notatka: Dalsze  stymulacje sg dozwolone, gdy wartoS¢ timera osiggnie
00:00 - timer jest resetowany do czasu refrakcji po ponownym nacisnigciu
przycisku  odtwarzania/wstrzymania w  celu  rozpoczecia  nowej  stymulacji.

3.10 | Stymulacja pojedyncza a stymulacja powtarzana

w regularnych odstepach czasu, bez dalszej interwencji uzytkownika.

Odstep czasu pomigdzy kolejnymi wzorami stymulacji mozna regulowac w menu ustawien, ale
nie moze by¢ ustawiony na warto$¢ mniejsza niz okres refrakcji - STIMPOD NMS450X+ nie
pozwoli na dokonanie takiego ustawienia.

= Automatyczng sekwencje powtarzania stymulacji mozna uruchomic, naciskajgc przycisk
odtwarzania/wstrzymania przez co najmniej 2 sekundy lub, alternatywnie, dotykajac ikony
sterowania timerem na ekranie wyswietlacza i ustawiajac przetgcznik w pozycji wtgczonej.

= Sekwencje powtarzania stymulacii, ktére sg uruchamiane za pomoca przycisku odtwarzania/
wstrzymania, przyjma ustawiony okres powtarzania, ktry zostat skonfigurowany w menu
ustawien. W przypadku uruchomienia za pomoca sterowania timerem, okres powtarzania
mozna zmieni¢, po prostu wybierajac jedng z opcii z listy predefiniowanych wartosci timera.

o STIMPOD NMS450X+ wyswietla odliczang warto$¢ obok ikony sterowania timerem
na ekranie wyswietlacza, ktorej warto$¢ jest poczatkowo rowna okresowi powtarzania.
Warto$¢ odliczania zacznie sig zmniejszac natychmiast po zakorczeniu wzorca stymulaci
i reprezentuje czas w sekundach pozostaty do rozpoczecia kolejnego wzorca stymulaci.

= Powtarzajace sig sekwencje czasowe mozna wytaczy¢, naciskajac klawisz odtwarzania/
wstrzymania przez co najmniej 2 sekundy, dotykajac ikony sterowania timerem i ustawiajac
przefacznik na opcje wytaczenia.

Timer powtarzania

lkona Sterowania ustawieniami timera jest
wyswietlana na niebiesko.

Wartos¢ licznika czasu odliczania -
zmniejszana w odstgpach 1 s natychmiast
po zakorczeniu stymulacji.

Notatka: Nowa stymulacja jest uruchamiana za kazdym razem, gdy wartos¢ timera osiggnie
00:00 - timer jest resetowany do okresu powtarzania natychmiast po rozpoczeciu stymulacji.
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3.11 | Regulacja szybkich timeréw

Stosowane tryby stymulaciji: Auto, TOF, PTC, DEP, DB

Warto$¢ domysing dla kazdego odpowiedniego trybu stymulacji ustawia sig w menu NMT.
Stuknijcie ikong Sterowania ustawieniami timera, aby wybra¢ okres powtarzania z listy dostepnych
opcji.

DomyslInie 15 sekund, 30 sekund, 1 minuta, 2 minuty, 5 minut i 10 minut.

Przycisk wiaczania/wytaczania

Dotknijcie, aby wigczyc/wytaczy¢ licznik
powtarzania.

Timer powtarzania Szybkie ustawienia
Dotknijcie, aby wybra¢ ustawienie timera.

PorwieRoz Przycisk potwierdzenia

Nacisna¢, aby potwierdzi¢ ustawienie timera
powtarzania i zamkngc.

Przycisk anulowania

Nacisngé, aby przerwac ustawienie timera
powtarzania i zamknac.

REPEAT TIMER

3.12 | Regulacja czestotliwosci drgan / skurczéw tezcowych

Sterowania ustawieniami czestotliwosci
W trybach stymulacji skurczowej i tezcowej
Sterowania ustawieniami timera zostata
zastapiona kontrolg ustawien czgstotliwosci.

Ustawienia czestotliwosci stymulacji w trybie Twitch: 1 Hz, 2 Hz, 5 Hz

Wartos¢ domysina: 2 Hz

Opcje czestotliwosci stymulacji w trybie tezcowym: 50 Hz, 100 Hz

Wartos¢ domysina: 50 Hz

Dotknijcie ikony Sterowania ustawieniami czestotliwosci, aby wybra¢ czestotliwos¢ stymulacji z
listy dostepnych opciji. Lista dostgpnych opcji zostanie odpowiednio skonfigurowana dla aktywnego
Trybu Stymulacii.

TWI: Domysinie, 1 Hz, 2 Hz, 5 Hz

Ustawienia czestotliwosci stymulaciji

Dotknijcie, aby wybra¢ ustawienie czestotliwosci dla
trybu Twitch.

e Przycisk potwierdzenia

Dotknijcie, aby potwierdzi¢ ustawienie
czestotliwosci | zamknac.

Przycisk anulowania

Dotknijcie, aby przerwac ustawianie czgstotliwosci
i zamknac.

CZESTOTLIWOSC STYMULACH

TET: Domyslnie, 50 Hz, 100 Hz

CZESTOTLIWOSC STYMULACH

Ustawienia czestotliwosci stymulacji
Dotknijcie, aby wybra¢ ustawienie
czestotliwosci dla trybu tezca.

POTWIERDZ




3.13 | Tryb automatyczny

Auto stuzy do prowadzenia kompletnego monitoringu NMT w kazdym konkretnym zabiegu. Osigga sig
to poprzez serig alternatywnych sekwencji stymulacji TOF i PTC w celu okreslenia gtebokosci blokady
przez caty czas trwania procedury.

Wybor trybu automatycznego:

e Nalezy upewni¢ sig, ze przewdd monitorujacy NMT (AMG/EMG) jest podtaczony do urzadzenia
STIMPOD.

«  Dotknijcie ikony sterowania trybem stymulacji i wybierzcie tryb AUTOMATYCZNY na wyskakujacym
ekranie.

Uwaga: Po wiaczeniu urzadzenie domysinie przejdzie w tryb AUTO.

Zarzadzanie trybem automatycznym
1. Rozpoczecie zabiegu
e Tryb AUTO uruchomi sig tylko wtedy, gdy kabel bedzie w obwodzie zamknigtym.

1D NAGRANIA PO000

ROZPOCZNU

&)

e Tryb AUTO wyswietli domysiny ekran wyskakujacy, aby rozpocza¢ zabieg, jak pokazano na
ilustracji

e Naci$nij przetacznik, aby wigczy¢ lub wylgczy¢ rejestracje danych- jesli jest wigczone, wskaznik
nagrywania danych zostanie wiaczony, a STIMPOD zarejestruje dane dla przypadku, zapisujac
go w pamieci wewnetrznej, korzystajac ze wskazanego identyfikatora nagrania jako odniesienia.

«  Dotknijcie przycisk Rozpoczecie przypadku, aby rozpocza¢ monitorowanie przypadku, lub
alternatywnie przycisk Zamknigcie aby kontynuowac normalne korzystanie z urzadzenia.

e Zabieg rozpocznie sig najpierw od stymulacji SMC w celu okreslenia wartosci pradu
supramaksymalnego.

Jedli nie mozna okreslic wartosci SMC, domysine ustawienie pragdu wynosi 60 mA lub 30
mA w przypadku stymulacji nerwu twarzowego i wySwietlany jest nastepujacy komunikat
ostrzegawczy.

o
e Ree Qo

Nie Znaleziono SMC
Domysine 60mA

& Nie znaleziono SMC

R - o3

Dotknijcie komunikatu ostrzegawczego w obszarze dokowania, aby go usunac - ostrzezenie
bedzie wyswietlane na gtéwnym wyswietlaczu przez kolejne 3 sekundy, zanim zostanie
automatycznie usuniete.

Pierwszy wzor stymulacji TOF wykonywany jest natychmiast po ustaleniu pradu stymulacji.

20ma %

20ma 6w o

G © 200
> < TOF-R

689

MINIMALNE

R - o3

Jesli wspotczynnik TOF jest nizszy niz 90%, wyswietlany jest nastepujgcy komunikat
ostrzegawczy, aby wskazac, ze zabieg zostat rozpoczety po podaniu NMBA.

Wykryto Paraliz
Domysine 60mA

A Wykryto paraliz

Dotknijcie komunikatu ostrzegawczego w obszarze dokowania, aby go usunaé - ostrzezenie
bedzie wySwietlane na gtownym wyswietlaczu przez kolejne 3 sekundy, zanim zostanie
automatycznie usuniete. 29



2. Monitorowanie zabiegu
= Tryb AUTO rozpocznie sie od serii alternatywnych sekwencji stymulacji TOF i PTC w celu
okreslenia gtgbokosci blokady przez caty czas trwania zabiegu.

. Stany gtebokosci blokady sg zdefiniowane w nastepujacy sposob:

Odzyskany:
Minimalny:
Phytki:

Umiarkowany:

Gteboki:
Silny gteboki:

Zidentyfikowany przez wspétczynnik TOF wigkszy niz 90%.
Zidentyfikowany przez wspotczynnik TOF miedzy 40% a 90%.
Zidentyfikowany przez wspétczynnik TOF miedzy 10% a 40%.
Zidentyfikowany przez wspotczynnik TOF ponizej 10% lub liczbg TOF
od 1do 3.

Zidentyfikowany przez liczbg PTC rowna 1 lub wiecej.
Zidentyfikowany przez liczbg PTC rowng 0.

Wyswietlane dane pacjenta w czasie rzeczywistym
« Wyniki stymulacji TOF i PTC sa wyswietlane na ekranie, gdy sa aktywne, jak pokazano

ponizej

68%

MINIMALNE

= W dowolnym momencie przeciggna¢ palcem w lewo nad obszarem wysSwietlania, aby
wyswietlic wykres trendu gtebokosci blokady.

Umiarkowany -
0dzyskany
TOF-R: 0-100%

Glgboki->Umiarkowany -4

TOF-C: 0-4
Silny->Gteboki
PTC: 0-20

Gtebokos¢ bloku (DOB) -

wykres trendu

il | TOFR

100%

ODZYSKANE

Pokazuje zmiang
gtebokodci bloku w czasie.

Gtebokos¢ bloku
ASA/ESAIC Nomenklatura
dotyczaca gtebokosci bloku.

Sterowanie Marker
dawki

Dotknaé, aby wskazac na
wykresie gtebokosci bloku,
kiedy podano $rodek
blokujgcy przewodnictwo
nerwowo-miesniowe lub
Srodek odwracajacy.

= Dotknijcie ikony sterowania znacznika dawki za kazdym razem, gdy podawany jest Srodek
zwiotczajgcy migsnie lub Srodek odwracajacy, aby zaznaczy¢ na wykresie trendu punkt, w

ktérym to nastgpito.

ODZYSKANE

Marker dawki
Wskazuje punkt, w
ktérym podano NMBA Iub
Srodek odwracajacy.



= Jesli uzywany jest kabel do monitorowania EMG, formy sygnatéw CMAP dla kazdej z
wywotanych reakcji, mierzonych podczas stymulacji TOF i PTC, mozna zobaczyc,

przesuwajac palcem w lewo nad obszarem wykresu.

Uwaga: Sygnaty EMG sg dostepne tylko dla kabli EMG z oprogramowaniem w wersji 2.3.x

i wyzej

Karuzela ksztattu fali
Wyswietla pozycje

w karuzeli aktualnie
wybranego widoku
przebiegu.

K - s3

Okno wySwietlacza
Wywotanej odpowiedzi
i ksztattu fali

Widok ztozony: ksztatt
fali CMAP dla wszystkich
wywotanych reakcji.

CMAP Zakres napigcia
Wskazuje maksymalny
zakres napiecia
migdzyszczytowego
mierzonych ksztattéw fal
CMAP.

Widok ksztattu fali wielokrotnej reakcji wywotanej

Identyfikator reakcji
T1-T4: T1 odpowiada
pierwszemu impulsowi
stymulacji przy TOF-
stymulacii, a T4 odpowiada
czwartej.

Karuzela ksztattu fali
Wyswietla pozycije

w karuzeli aktualnie
wybranego widoku
przebiegu.

R - o3

Odpowiedz Ksztatt fali
Zmierzony ksztatt fali
CMAP dla zidentyfikowanej
odpowiedzi.

CMAP Zakres napigcia
Wskazuje maksymalny
zakres napigcia
migdzyszczytowego
zmierzonego ksztattu fali
CMAP.

Okno wyswietlacza
Wywotanej odpowiedzi i
ksztattu fali

Widok pojedynczy: Ksztatt
fali CMAP dla pojedynczej
wywotanej odpowiedzi.
Referencyjny ksztatt fali
Ksztaft fali CMAP dla
zmierzonego impulsu
referencyjnego pobranego
przed podaniem NMBA.

Widok ksztattu fali pojedynczej zidentyfikowanej odpowiedzi wywotanej

3. Zakonczenie zabiegu

= Tryb automatyczny zostaje wstrzymany po nacisnieciu klawisza pauzy/odtwarzania na
klawiaturze lub gdy przerwa w obwodzie utrzymuije sie dtuzej niz 2 minuty.

= Dotknijcie przycisk End (Koniec), aby zakonczy¢ zabieg i jego zapis - wyskakujgce okienko
rozpoczecia zabiegu zostanie ponownie wySwietlone dla nastepnego zabiegu.

= Dotknijcie przycisk Resume (Wznowic), aby kontynuowac biezacy zabiegu i jego zapis.

Przycisk zakoiczenia
zabiegu

Zakonczcie biezacy zabieg,
facznie z zapisem.

Przycisk Wznowic
zabieg

Kontynuuicie biezacy
zabieg, facznie z zapisem.

K - o3

Wskaznik wstrzymania
zabiegu

Wskazuje, ze biezacy
zabieg jest wstrzymany.
Obwdd otwarty:

Biezacy zabieg zostaje
wstrzymany, jesli stan
obwodu otwartego
utrzymuije sig dtuzej niz
2 minuty.

Klawisz wstrzymania:
Biezacy zabieg zostaje
wstrzymany po
nacisnieciu klawisza
odtwarzania/wstrzymania
na klawiaturze.
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3.14 | Stymulacja serig czterech impulséw (TOF)
Okno wyswietlacza Wywotanej
odpowiedzi i ksztattu fali
/ Widok domysIny: Warto$¢ spowodowanego
/” reakcji dla kazdego impulsu stymulacii.
Wskaznik typ wyniku NMT
TOF-R:  Wyswietlany, gdy dostepne sa 4
wywotane odpowiedzi.
TOF-R = (T4/T1) x 100 %
TOF-C:  Wyswietlany, gdy 4 wywotane
odpowiedzi nie sg dostepne.
TOF-C = No. of Responses / 4
Wynik numeryczny NMT
TOF-R: 0-150%
TOF-C: 0/4 - 3/4
Gtebokosé bloku
Odzyskany - Gtgboki
Sterowanie trybem NMT
Tryb TOF: Aktywny
Wz6r stymulacji TOF sktada sie z czterech prostokatnych impulséw stymulacyjnych, kazdy o szerokosci
impulsu 200 mikrosekund, oddalonych od siebie 0 500 milisekund.
Wyhbér trybu TOF:
«  Nalezy upewnic sig, ze przewod do monitowania NMT (AMG/EMG) jest podfaczony do urzadzenia
STIMPOD.
< Dotknijcie ikony sterowania trybem stymulacji i wybierzcie tryb AUTOMATYCZNY na wyskakujacym
ekranie.

Wyswietlane dane pacjenta w czasie rzeczywistym:

e W trybie TOF zostanie ustawiony domysiny uktad ekranu, jak pokazano powyzej. Wielko$¢
odpowiedzi wywotanej dla kazdego impulsu stymulacyjnego w stymulacji TOF jest reprezentowana
przez prostokatny stupek wyswietlana w oknie ksztattu fali.

e Jedli uzyskano odpowiedz wywotang dla kazdego z czterech impulséw stymulacii, wspétczynnik
TOF (TOF-R), wyrazony jako wielkos¢ czwartej odpowiedzi (T4) w stosunku do pierwszej
odpowiedzi (T1), jest wyswietlany w oknie wynikéw numerycznych jako wartos¢ procentowa.

e Jedli wywotana odpowiedZ nie zostanie uzyskana dla kazdego z czterech impulséw stymulacii,
liczba TOF (TOF-C), wyrazona jako liczba dostgpnych odpowiedzi, zostanie wy$wietlona w oknie
wynikéw numerycznych jako wartos¢ liczbowa z czterech.

Ksztatty fal:

o Jesli uzywany jest kabel do monitorowania EMG, zmierzone ksztatty fali odpowiedzi CMAP mozna
przegladac przeciggajac palcem w lewo lub w prawo nad karuzelg ksztattu fali.

« Pierwsza pozycja w karuzeli zapewnia ztozony widok ksztattu fali CMAP dla wszystkich
zmierzonych odpowiedzi.

e Pozostate pozycje w karuzeli zapewniajg widok dostgpnych ksztattéw fal CMAP odpowiedzi
maksymalnie do czterech, poczawszy od T1.

3.15 | Liczba post-tezcowa (PTC)
Okno wys$wietlacza Wywotanej
odpowiedzi i ksztattu fali
Widok domysiny: Wartos¢
/’ spowodowanego reakciji dla kazdego
impulsu stymulacji.
Wskaznik typ wyniku NMT
PTC: Wyswietlany, gdy dostgpne sg
wywotane odpowiedzi.
PTC = liczba odpowiedzi z
maksymalnie 20.
Wynik numeryczny NMT
PTC: 0-20

Gtebokos¢ bloku
Umiarkowany - Gtgboki

Sterowanie trybem NMT
Tryb PTC: Aktywny

20mA

Wzorzec stymulacji PTC sktada sie ze stymulacji tezcowej przez 5 sekund z czgstotliwoscig 50
Hz, po ktérej nastepuje 3-sekundowe opdZnienie, a nastepnie 20 pojedynczych impulséw z
czgstotliwodcig 1 Hz.

Wyhor trybu PTC:

= Nalezy upewni¢ sie, ze przewod do monitowania NMT (AMG/EMG) jest podtaczony do
urzadzenia STIMPQOD.

= Dotknijcie ikony sterowania trybem stymulacji i wybierzcie tryb PTC na wyskakujgcym
ekranie.

Wyswietlane dane pacjenta w czasie rzeczywistym:

= W trybie PTC zostanie ustawiony domysiny uktad ekranu, jak pokazano powyzej. Wielko$¢
odpowiedzi wywotanej dla kazdego z impulséw stymulacyjnych o czestotliwosci 1 Hz jest
reprezentowana przez prostokatny stupek wyswietlana w oknie ksztattu fali.

» Liczba posttezcowa (PTC), wyrazona jako liczba dostgpnych odpowiedzi, zostanie
wyswietlona w oknie wynikéw numerycznych jako wartos¢ licznika.

Ksztatty fal:

o Jedli uzywany jest kabel do monitorowania EMG, zmierzone ksztatty fali odpowiedzi CMAP
mozna przegladac przeciggajac palcem w lewo lub w prawo nad karuzelg ksztattu fali.

= Pierwsza pozycja w karuzeli zapewnia ztozony widok ksztattu fali CMAP dla wszystkich
zmierzonych odpowiedzi.

= Pozostate pozycje w karuzeli zapewniajg widok dostepnych ksztattéw fal CMAP odpowiedzi
maksymalnie do czterech, poczawszy od T1.



3.16 | Prad supramaksymalny (SMC)

Sterowanie biezagcymi ustawieniami
Wartos¢ SMC: 0-80 mA.

/ Zmiany obliczonej wartosci SMC po
zakoniczeniu wzorca stymulacji SMC.

Okno wyswietlacza Wywotanej
odpowiedzi i ksztattu fali

Widok domysiny: Wielko$¢ odpowiedzi
wywotanej dla kazdego impulsu stymulacji
0 rosngcym natezeniu pradu.

Sterowanie trybem NMT

Tryb SMC: Aktywny

Wzorzec stymulacji SMC skfada sie z maksymalnie 16 prostokatnych impulséw stymulacyjnych
0 rosngcym natgzeniu pradu, kazdy o szerokosci impulsu 200 mikrosekund, oddzielonych
od siebie 0 1 s.  Natgzenie prgdu wzrasta w krokach co 5-10 mA od jednego impulsu
stymulacyjnego do nastepnego, zaczynajgc od 10 mA dla pierwszego impulsu i koriczac na
maksymalnie 80 mA dla ostatniego impulsu.

Maksymalna wartos¢ pradu jest wyprowadzana z odpowiedzi wywofanej uzyskanej dla
kazdego impulsu stymulacyjnego, a nastepnie dodaje sig do niej kolejne 5 mA, aby uzyskac
supramaksymalng warto$¢ pradu. Jesli nie mozna okresli¢ prawidtowej maksymalnej wartosci
pradu, dla pradu supramaksymalnego przyjmuje sie wartoS¢ domysing 60 mA.

Uwaga: Maksymalne ustawienie pradu jest ograniczone do 40 mA, gdy wykonywane jest
monitorowanie NMT nerwu twarzowego.

Wyhoér trybu SMC:

= Nalezy upewni¢ sie, ze przewdd do monitowania NMT (AMG/EMG) jest podtgczony do
urzadzenia STIMPQOD.

= Dotknijcie ikony sterowania trybem stymulacji i wybierzcie tryb SMC na wyskakujacym
ekranie.

Wyswietlane dane pacjenta w czasie rzeczywistym:

W trybie SMC domysinie wyswietlany jest ukfad ekranu przedstawiony powyzej, w ktérym
wielkos¢ wywotanej odpowiedzi dla kazdego impulsu stymulacji w stymulacji SMC jest
reprezentowana przez prostokatny stupek i wySwietlana w oknie ksztattu fali.

3.17 | Drganie (TWI)

Okno wys$wietlacza Wywotanej
odpowiedzi i ksztattu fali

Brak dostgpnego ksztattu fali odpowiedzi
wywotanej.

Wzorzec stymulacji TWI skfada si¢ z ciggtego ciggu prostokatnych impulséw stymulacji, z
ktdrych kazdy ma szeroko$¢ impulsu 200 mikrosekund i jest dostarczany z czestotliwoscig 1
Hz, 2 Hz lub 5 Hz.

Wyhoér trybu TWI:
= Nalezy upewni¢ sie, ze przewod do monitowania NMT (AMG/EMG) jest podtaczony do
urzadzenia STIMPQOD.

= Dotknijcie ikony sterowania trybem stymulacji i wybierzcie tryb TWI na wyskakujgcym
ekranie.

Wyswietlane dane pacjenta w czasie rzeczywistym:

«  Stymulacja TWI rozpoczyna sie poprzez nacisnigcie klawisza odtwarzania/wstrzymania na
klawiaturze i bedzie kontynuowana do momentu jej zatrzymania przez ponowne nacisniecie
klawisza odtwarzania/wstrzymania.

= Odpowiedzi wywotane nie sg mierzone w trybie stymulacji TWI, dlatego nie sg dostgpne
zadne ksztatty fali do wy$wietlenia.
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3.18 | Skurcz tezcowy (TET)

W@ =
50 Hz

Okno wyswietlacza Wywotanej
odpowiedzi i ksztattu fali

Brak dostgpnego ksztattu fali odpowiedzi
wywofanej.

Wzorzec stymulacji TET skfada si¢ z ciggtego ciggu prostokatnych impulséw stymulacji, z
ktdrych kazdy ma szerokos¢ impulsu 200 mikrosekund i jest dostarczany z czestotliwoscig 50
Hz lub 100 Hz.

Wyhér trybu TET:
= Nalezy upewni¢ sie, ze przewod do monitowania NMT (AMG/EMG) jest podtaczony do
urzadzenia STIMPQOD.

= Dotknijcie ikony sterowania trybem stymulacji i wybierzcie tryb TET na wyskakujgcym
ekranie.

Wyswietlane dane pacjenta w czasie rzeczywistym:

«  Stymulacja TET rozpoczyna sie poprzez nacisnigcie klawisza odtwarzania/wstrzymania na
klawiaturze i bedzie kontynuowana do momentu jej zatrzymania przez ponowne nacisnigcie
klawisza odtwarzania/wstrzymania.

= Odpowiedzi wywotane nie sg mierzone w trybie stymulacji TET, dlatego nie sg dostgpne
zadne ksztatty fali do wy$wietlenia.

3.19 | Monitorowanie depolaryzujgcego miorelaksantu (DEP)

Okno wyswietlacza Wywotanej odpowiedzi
i ksztattu fali
/ Widok domys$Iny: Wartos¢ spowodowanego
// reakcji dla kazdego impulsu stymulacii
Wskaznik Poziomu Referencji
Wskazuje warto$¢ zmierzonej wartosci Referencji.

WO Wskaznik typ wyniku NMT
Q=) TA/T .. Wydwietlany, gdy dostepne s wszystkie
Ta/Ther 4 wywotane odpowiedzi.

DEP Ratio = (T1/TreF)x100 %
*Uwaga: T__ odnosi sie do maksymalnej
odpowiedzi Uzyskanej podczas stymulacji SMC
wykonanej przed podaniem NMBA.

Wynik numeryczny NMT
DEP Ratio: 0 - 100%
Sterowanie trybem NMT
Tryb DEP: Aktywny

Tryb DEP wykorzystuje bez zmian standardowy wzorzec stymulacji TOF do monitorowania
depolaryzujacych srodkéw zwiotczajgcych miesnie.

Wyhor trybu DEP:

= Nalezy upewnic sig, ze przewod do monitowania NMT (AMG/EMG) jest podtaczony do
urzadzenia STIMPOD.

«  Dotknijcie ikony sterowania trybem stymulacji i wybierzcie tryb DEP na wyskakujgcym
ekranie.

Wyswietlane dane pacjenta w czasie rzeczywistym:

= Wzorzec stymulacji SMC nalezy rozpoczac natychmiast po wybraniu trybu DEP - nalezy to
zrobi¢ przed podaniem pacjentowi NMBA.

= Wielkos¢ odpowiedzi zmierzona przy supramaksymalnym ustawieniu pradu nalezy
wykorzystac jako warto$¢ odniesienia (TREF) do obliczenia wspdtczynnika TOF. Wspétczynnik
TOF w tym przypadku wyrazony jest jako wielko$¢ pierwszej odpowiedzi (T1) w stosunku
do wartosci odniesienia (TREF) i powinien by¢ wyswietlony w oknie wynikéw numerycznych
jako warto$¢ procentowa.

Ksztatty fal:

= Jedli uzywany jest kabel do monitorowania EMG, zmierzone ksztatty fali odpowiedzi CMAP
mozna przegladac przeciggajac palcem w lewo lub w prawo nad karuzelg ksztattu fali.

»  Pierwsza pozycja w karuzeli zapewnia ztozony widok ksztattu fali CMAP dla wszystkich
zmierzonych odpowiedzi.

= Pozostate pozycje w karuzeli zapewniajg widok ksztattu fali odpowiedzi CMAP dla kazdej
zmierzonej odpowiedzi, zaczynajac od T1.



3.20 | Tryb podwdjnego impulsu (DB)

Okno wy$wietlacza Wywotanej

odpowiedzi i ksztattu fali

/ Widok domysIny: Wartos¢

/ spowodowanego reakcji dla kazdego

impulsu stymulacji.

Wskaznik typ wyniku NMT

20ma DB-R: Wyswietlany, gdy dostepne s 2
wywotane odpowiedzi.
DB-R = (T2/T1)x100%

Wynik numeryczny NMT

DB-R: 0 - 100%.

Sterowanie trybem NMT
Tryb DB: Aktywny

Wzorzec stymulacji DB sktada sig z dwaoch impulséw oddalonych od siebie 0 750 ms. Kazdy
impuls sktada sie z trzech prostokatnych impulséw stymulacyjnych, kazdy o szerokosci impulsu
200 mikrosekund, oddalonych od siebie o 20 milisekund.

Wyhor trybu DB:

= Nalezy upewnic sie, ze przewdd do monitowania NMT (AMG/EMG) jest podtgczony do
urzadzenia STIMPQOD.

«  Dotknijcie ikony sterowania trybem stymulacji i wybierzcie tryb DB na wyskakujgcym
ekranie.

Wyswietlane dane pacjenta w czasie rzeczywistym:

» W trybie DB domysinie wyswietlany jest uktad ekranu przedstawiony powyzej, w ktérym
wielko$¢ wywotanej odpowiedzi dla kazdego impulsu stymulacji w stymulacji DB jest
reprezentowana przez prostokatny stupek i wyswietlana w oknie ksztattu fali.

= Jesli odpowiedZ wywotana zostanie uzyskana dla obu impulséw stymulacji, wspétczynnik
DB (DB-R), wyrazony jako wielkos¢ drugiej odpowiedzi (T2) w stosunku do pierwszej
odpowiedzi (T1), zostanie wySwietlony w oknie wynikéw numerycznych jako warto$¢
procentowa.

Ksztatty fal:

= Jesli uzywany jest kabel do monitorowania EMG, zmierzone ksztatty fali odpowiedzi CMAP
mozna przegladac przeciggajac palcem w lewo lub w prawo nad karuzelg ksztattu fali.

»  Pierwsza pozycja w karuzeli zapewnia ztozony widok ksztaftu fali CMAP dla wszystkich
zmierzonych odpowiedzi.

= Pozostate pozycje w karuzeli zapewniajg widok ksztattu fali odpowiedzi CMAP dla kazdej
zmierzonej odpowiedzi, zaczynajgc od T1.
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Konfiguracja
ustawien domysinych urzadzenia

Menu Ustawienia
Menu zapewnia uzytkownikowi mozliwos¢ zaprogramowania powszechnie uzywanych ustawien stymulacji, ktére niekoniecznie zmieniajg sie czesto podczas uzytkowania, dostgpu i przegladania
zarejestrowanych danych zabiegu, zmiany informacji o urzadzeniu i uzytkowniku oraz uzyskania dostepu do dodatkowych danych instruktazowych.

4.1 | Dostep do ustawiefi menu 4.2 | Ustawienia stymulacji domysinie

Dotknijcie ikony sterowania menu (=) znajdujacg sie w prawym gérnym rogu ekranu 4.2.1 Ustawienia NMT

wyswietlacza, w dowolnym z giéwnych trybow stymulacii, aby otworzy¢ menu gtéwne. Ustawienia NMT sa dostgpne tylko wtedy, gdy jeden z dwéch kabli monitorowania NMT jest
Ustawienia stymulacji domysinie podigczony do STIMPOD NMS450X+. Dotknijcie ikony domysinych ustawien stymulagji, aby

Dotknijcie, aby uzyskac dostep i zmieni¢ domysine

/7 ustawienia NMT (z podtgczonym kablem NMT) lub otworzy¢ podmenu NMT.
ustawienia stymulacji MAP/LOC (z podtgczonym kablem

MAP/LOC).

Nagrane pliki zabiegu NMT < NMT

Dotknijcie, aby uzyskac dostep i wyswietli¢ nagrane pliki E———
zabiegu NMT.

Informacje o uzytkowniku Automatyczne zegary

Dotknijcie, aby uzyskac dostep do informacji i ustawien
specyficznych dla uzytkownika oraz je zmienic.
Uniwersytet Xavant

Dotknijcie, aby uzyskac dostep do skanowanego linku
QRCode do Uniwersytetu Xavant.

Timer Powtdrzeri




Ustawienia Timer refrakcji

Dotknijcie pozycji menu Timery refrakcji, aby wstgpnie ustawi¢ domysine ustawienia timera
refrakcji dla wzorcéw stymulacji TOF, DB i PTC.

Fabryczne ustawienia domysine:

TOF: 155, DB: 1 min, PTC: 2 min

< NMT

Timer Refrakcji

»  Przesun w gore lub w dét, aby wyswietlic elementy sterujace ustawieniami dla kazdego z
dostepnych wzorcow stymulacii.

= Dotknijcie ikony strzatki w lewo dla dowolnego wzorca stymulacji, aby skrdci¢ czas refrakcji,
lub ikone strzatki w prawo, aby wydtuzy¢ czas refrakcji.

= Dotknijcie ikony strzatki w gore, aby powrdcic do podmenu Ustawienia NMT.

Ustawienia timera powtarzanie

Dotknijcie pozycji menu powtarzania timera, aby wstgpnie ustawi¢ domysine ustawienia

powtarzania timera dla wzorcéw stymulacji TOF, DB i PTC.

Fabryczne ustawienia domysine:

TOF: 155, DB: 1 min, PTC: 2 min

< NMT
Timer Powtérzen [~}

TOF < 00:15 >

DB < 00:30 >

= Przesun w gdre lub w dét, aby wyswietlic elementy sterujace ustawieniami dla kazdego z
dostepnych wzorcow stymulacii.

«  Dotknijcie ikony strzatki w lewo dla dowolnego wzorca stymulacji, aby skrdci¢ czas
powtarzania, lub ikone strzatki w prawo, aby wydtuzy¢ czas powtarzania.

= Dotknijcie ikony strzatki w gore, aby powrdci¢ do podmenu Ustawienia NMT.

Ustawienia timera auto

Dotknijcie pozycji menu Auto Timery, aby ustawi¢ domysine ustawienie licznika powtérzen,
ktdre bedzie obserwowane dla kazdego z szesciu standw blokady, ktdre moga wystapi¢ w trybie
stymulacji AUTO.

Fabryczne ustawienia domysine:

Odzyskany: 15's,

Minimalny: 15s,

Plytkie: 15's,

Umiarkowane: 15's,

Gteboki: 5 minut

Silny gteboki: 5 minut

< NMT < NMT

Automatyczne zegary @)

Umiarkowane < 00:15 >

Odzyskane < 00:15 >

Giebokie < 0500 >

Minimalne < 00:15 >

K - w3

Gruntowne < 200 >

K - w3

»  Przesuncie w gore lub w dot, aby wyswietli¢ elementy sterujgce ustawieniami dla kazdej

dostepnej gtebokosci standw blokdw.

= Dotknijcie ikony strzatki w lewo dla dowolnego stanu bloku, aby skréci¢ czas powtarzania,

lub ikone strzatki w prawo, aby wydtuzy¢ czas powtarzania.

= Dotknijcie ikony strzatki w gore, aby powréci¢ do podmenu Ustawienia NMT.
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4.2.2 Ustawienia MAP/LOC

Ustawienia MAP/LOC sa dostgpne tylko wtedy, gdy kabel stymulacyjny MAP/LOC jest podfgczony
do STIMPOD NMS450X+.

Dotknijcie ikony domysinych ustawien stymulacji, aby otworzy¢ podmenu MAP/LOC i wstgpnie
ustawi¢ wskaznik bliskosci.

Fabryczne ustawienia domysine:
Gorny limit: 60nC, dolny limit: 30nC

< Wskaznik zblizeniowy
Gérny < 60nC >

Dolny < 30nC >

:

= Dotknijcie ikony strzatki w lewo dla ustawienia gornego lub dolnego limitu, aby zmniejszy¢
limit tadowania, lub ikony strzatki w prawo, aby zwiekszy¢ limit tadowania.
= Dotknijcie w gore wskaznika bliskosci, aby powrdci¢ do podmenu Ustawienia NMT.

4.2.3 Zarejestrowane pliki zabiegu NMT
Dotknijcie ikony ikony Zarejestrowanych plikéw zabiegu w menu gtéwnym, aby uzyskac dostep
i wyswietli¢ zarejestrowane dane NMT. )

Strona Sterowania

Wskazuje biezaca strone danych - (8 plikéw zabiegu
/ jest dostepnych na kazdej stronie daty).
/ Dotknijcie strzatki w lewo Iub w prawo, aby cofnac

lub przejs¢ do zadanej strony danych.

Usuna¢ Sterowanie

<negenia (NEEED) @ Dotknijcie, aby usuna¢ "wszystkie" pliki zabiegu z
PO000  00h20m  [(Odzyskane pamigci.
P0O001 01hi5m | Odzyskane Pliki zabiegu

Dotknijcie pliku zabiegu, aby uzyska¢ dostep i
wyswietli¢ zapisane dane dotyczace procesu.

P0002 03h15m Odzyskane

Wskaznik gtebokosci bloku
Wskazuje gtebokosé bloku na koficu nagrywania.

Wskaznik czasu trwania
Wskazuje czas trwania zabiegu.

Plik Identyfikator
Okresla identyfikator pliku zabiegu.

= Pliki zabiegu przechowywane w pamigci sg zorganizowane na wyswietlaczu w formie stron

danych, przy czym na stronie danych znajduje sie maksymalnie do 8 plikéw zabiegu.

= Dotknijcie lewa i prawa strzatke kontrolki strony, aby poruszac sie migdzy stronami danych,

a nastepnie przesuncie palcem w gore lub w dot, aby uzyskac dostep i wySwietli¢ wszystkie
pliki zabiegu dostgpne na stronie danych.



Przegladanie plikéw zabiegu.
Dotknijcie pliki zabiegu, aby wyswietli¢ graficzny widok zarejestrowanych danych zabiegu.

Plik Identyfikator
/ Okresla identyfikator pliku zabiegu.

/ Segment Sterowanie

/ Kompletny plik zabiegu jest prezentowany w 15-minutowych
segmentach. Dotknijcie ikony strzatki w lewo, aby wrdci¢ do
poprzedniego 15-minutowego segmentu zabiegu. Dotknijcie ikony
strzatki w prawo, aby przej$¢ do nastgpnego 15-minutowego
segmentu zabiegu.

Segment Wskaznik

Wskazuje biezacy 15-minutowy segment zabiegu z catkowitej
liczby dostgpnych 15-minutowych segmentéw.

Segment Czas zakoriczenia
Wskazuje czas zakoriczenia biezacego segmentu (0 - 15 min)

Segment Czas rozpoczecia
Wskazuje czas rozpoczecia biezacego segmentu (0 - 15 min).

= Kompletny zabieg jest wyswietlany na ekranie w segmentach trwajacych maksymalnie 15
minut. Wzgledne godziny rozpoczecia i zakoriczenia segmentu aktualnie wyswietlanego na
ekranie s3 wskazane tuz pod obszarem wykresu.

= Dotknijcie ikony strzatek w lewo i w prawo, aby wyswietlic poprzedni lub nastepny
15-minutowy segment aktualnie wybranego zabiegu.

= Dotknijcie identyfikator pliku, aby powrdcic do listy zarejestrowanych plikow zabiegu.

Pobieranie plikéw zabiegu

Kompletny zestaw plikéw zabiegu mozna pobra¢ ze STIMPOD NMS450X+ na zewnetrzne
urzadzenie komputerowe za pomoca kabla do transmisji danych wyprodukowanego przez firme
Xavant. Instrukcje dotyczace pobierania plikéw zabiegu sa dotgczone do kabla do transmisji
danych.

Usuwanie plikéw zabiegu

Kompletny zestaw nagranych plikéw zabiegu mozna usuna¢ z pamieci wewngtrznej STIMPOD
NMS450X+, dotykajac elementu sterujacego usuwaniem (ikona kosza) wyswietlanego wraz z
lista nagranych plikéw zabiegu

Uwaga: Przed usunigciem plikow zabiegu na ekranie wySwietlacza pojawi sig komunikat
Z potwierdzeniem, ale po weryfikacji dane zostana trwale usunigte i odzyskiwania nie
podlegaja.

Y

USUN WSZYSTKIE

NAGRANIA

POTWIERDZ

K - o3
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4.2.4 | Informacje o uzytkowniku
Dotknijcie ikony Informacje o uzytkowniku w menu gtéwnym, aby uzyska¢ dostep, przegladac i
zmieniac informacje dotyczace uzytkownika zapisane przez STIMPOD NMS450X+.

< Uzytkownik

Jezyki < >
ID uzytkownika Uzytkownik Demo 001

ID urzadzenia  Urzadzenie demo 001

:

Ustawienia jezyka
Dotknijcie ikony strzatek w lewo i w prawo powigzane z pozycjg menu jezyka, aby poruszac sie
po wszystkich jezykach obstugiwanych przez STIMPOD NMS450X+.

Urzadzenie automatycznie przyjmie wyswietlany jezyk jako wybrany - nie sg wymagane zadne
dalsze dziatania. Wszystkie komunikaty ostrzegawcze i informacyjne, teksty menu i wyskakujacy
tekst beda odtad wyswietlane w wybranym jezyku podczas normalnego uzytkowania urzadzenia.

Ustawienia ID uzytkownika
Dotknijcie pozycji menu ID uzytkownika, aby uzyska¢ dostgp i wstgpnie ustawi¢ wybrany
identyfikator uzytkownika.

Tekst ID uzytkownika

———— Wprowadzany jest aktywny alfanumeryczny ciag
/ tekstowy dla identyfikatora uzytkownika.
Sterowanie cofania
Dotknijcie ikony Backspace, aby usunac ostatni znak
7 tekstu identyfikatora uzytkownika.
Zestaw znakow
Dotknijcie strzatke w lewo i w prawo, aby porusza¢
<ABCDEFGH > sie po dostepnych znakach alfanumerycznych.

— Dotknijcie znak pod$wietiony na niebiesko, aby

dofgczy¢ go do tekstu identyfikatora uzytkownika.
Przycisk Potwierdzenia
Dotknijcie, aby zapisa¢ tekst identyfikatora
uzytkownika i wyjsc.
Przycisk Cancel
Dotknijcie, aby anulowac wszystkie zmiany i wyjsc.

< Wpisz ID uzytkownika

ETHAN D X

Skonstruujcie ciag tekstowy identyfikatora uzytkownika, wybierajac znaki alfanumeryczne z
zestawu znakow.

Dotknijcie strzatki w lewo i w prawo, aby poruszac si¢ po zestawie znakéw alfanumerycznych,
a nastepnie dotknijcie znak podswietlony na niebiesko, aby dofgczy¢ go do tekstu identyfikatora
uzytkownika.

Dotknijcie ikony Backspace, aby usungé ostatni znak z tekstu identyfikatora uzytkownika.
Nacisnijcie przycisk Enter, aby zapisa¢ identyfikator uzytkownika i wyjs¢, lub alternatywnie
nacisnijcie przycisk anulowania, aby odrzuci¢ wszelkie zmiany i wyj$c.

Ustawienia ID urzadzenia
Dotknijcie pozycie menu ID urzadzenia, aby uzyskac dostep do wybranego identyfikatora
urzadzenia i wstepnie go zaprogramowac.

Tekst identyfikatora urzagdzenia

~————— Aktywny alfanumeryczny ciag tekstowy wprowadzany
/ dla identyfikatora urzadzenia.
Sterowanie cofania
Dotknijcie ikony Backspace, aby usungc ostatni znak
z tekstu identyfikatora urzadzenia.
Zestaw znakow
Dotknijcie strzatke w lewo i w prawo, aby porusza¢
<ABCDEFGH > sig po dostepnych znakach alfanumerycznych.

Jr— Dotknijcie znak pods$wietlony na niebiesko, aby

dofgczy¢ go do tekstu identyfikatora urzadzenia.
Przycisk Potwierdzenia
Dotknijcie, aby zapisa¢ tekst identyfikatora
urzadzenia i wyjsc.
Przycisk Cancel
Dotknijcie, aby anulowac¢ wszystkie zmiany i wyjsc.

< Wpisz ID urzadzenia

ETHAN D X

Skonstruujcie cigg tekstowy identyfikatora urzadzenia, wybierajac znaki alfanumeryczne z
zestawu znakow.

Dotknijcie strzatki w lewo i w prawo, aby poruszac sie po zestawie znakow alfanumerycznych,
a nastepnie dotknijcie znak pod$wietlony na niebiesko, aby dotgczy¢ go do tekstu
identyfikatora urzadzenia.

Dotknijcie ikony Backspace, aby usungc ostatni znak z tekstu identyfikatora urzadzenia.
Nacisnijcie przycisk Enter, aby zapisa¢ identyfikator urzadzenia i wyj$¢, lub alternatywnie
nacisnijcie przycisk anulowania, aby odrzucic wszelkie zmiany i wyjsc.



5 ‘ Informacje
techniczne
5.1 | Test wydajnosci

Przed uruchomieniem i uzyciem urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ test wydajnosci w miejscu
uzytkowania. Opisany ponizej test wydajnosci jest zgodny z niemiecka dyrektywa § 5 MPBetreibV.

= \Widzcie baterie i wiaczcie urzadzenie.
Na wyswietlaczu powinien pojawic Sig nastepujacy ekran.

Nastepnie

5.1.1 | Tryb lokalizacji nerwéw

Podtaczyé kabel do mapowania nerwow/lokalizacji <——> ﬁ_
nerwow. ——

Na wyswietlaczu powinien pojawic sig nastgpujacy —:)

ekran.

“ LADUNEK

0.00 pC

Dioda LED powinna miga¢ na CZERWONO i nie powinien by¢ styszalny zaden sygnat
dzwigkowy.
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.

Zwarcie ztgcza igty i tgcza do EKG.
Na wyswietlaczu powinien pojawic sie nastepujacy ekran.

<! LADUNEK

0.00 uC

Dioda LED powinna miga¢ na zielono, a jesli w menu wigczono dzwigk, po kazdym
dostarczeniu bodzca powinien by¢ styszalny sygnat dzwigkowy.

Bodziec powinien nastepowac z okreslong czestotliwoscia. (1, 2 lub 5 Hz).

Za pomoca kdtka przewijania lub klawiszy funkcyjnych, powoli zwigkszajcie prad do 0.5 ma
Sprawdzcie, czy ksztatt fali stymulacji wyswietlany w oknie wy$wietlania przebiegéw jest
prostokatny, jak pokazano ponizej.

o ¢
it

<! LADUNEK

“§ 5.00 uC

5.1.2 | Potaczony tryb mapowania nerwow/lokalizacji nerwow mamm

.

.

—
Podtaczy¢ kabel do mapowania nerwow/lokalizacji
nerwow.
Zwarcie sondy do mapowania nerwow i ztacza EKG na kratki ;_)

czas, a nastgpnie ponowne ich rozdzielenie.
Na wyswietlaczu powinien pojawic sig nastgpujacy ekran.

LADUNEK

0.00 pC

= Dioda LED powinna miga¢ na CZERWONO i nie powinien by¢ styszalny zaden sygnat
dzwigkowy.

= Zwarcie do mapowania nerwéw i ztacza do EKG.
Na wyswietlaczu powinien pojawic sig nastgpujacy ekran.

£ADUNEK

0.00 pC

= Dioda LED powinna miga¢ na ZIELONO, a jesli w menu wigczono dzwiek, po kazdym
dostarczeniu bodzca powinien by¢ styszalny sygnat dzwigkowy.

= Bodziec musi wystapi¢ z okreslong czgstoscig (1.2 lub 5 Hz).

= Zapomoca kotka przewijania lub klawiszy funkcyjnych powoli zwigkszajcie prad do 20 mA.

«  SprawdZcie, czy ksztatt fali stymulacji wyswietlany w oknie wySwietlania przebiegow jest
prostokatny, jak pokazano ponizej.

20 ma

tADUNEK

20.0 uC

W celu przetestowania potaczenia lokalizatora nerwéw i funkcjonalnosci urzadzenia nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie 5.1.1.



NMS450X+ powinien zareagowac w nastepujacy sposob:
@ = Dioda LED powinna miga¢ na ZIELONO, zgodnie z czterema stymulacjami.
= Kazdej stymulacji powinien towarzyszy¢ sygnat dzwigkowy.
= W oknie wykresu cztery paski o réznej wysokosci powinny wskazywac, ze akcelerometr
wykryt ruch.

5.1.3 | Tryb monitorowania NMT (AMG)

= Podtaczy¢ kabel monitorowania NMT (AMG)<€<——>
Na wyswietlaczu powinien pojawic sig nastepujacy ekran.

DWW g

= Upewnijcie sig, ze urzadzenie znajduje sie w trybie TOF. = Roztaczcie zigcza czerwonej i czamnej elektrody, aby spowodowac przerwanie obwodu

«  Wskaznik TOF moze by¢ wyswietlany lub nie wyswietlany w oknie wynikow. miedzy nimi.
e Zwarcie ztaczy czerwongj i czarnej elektrody. Na wyswietlaczu powinien pojawic sig nastgpujacy ekran.

SEWWWE e

«  Za pomoca kotka przewijania lub suwaka dotykowego nalezy zwigkszy¢ natgzenie pradu = Nacisnijcie przycisk odtwarzania/wstrzymania.
do 80 mA. = Dioda LED nie powinna migac na ZIELONO.

«  Nacisnijcie przycisk odtwarzania/wstrzymania podczas drzenia akcelerometru. = Dzwiekowe informacje zwrotne nie powinno by¢ stychac.
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5.1.4 | Tryb monitorowania NMT (EMG)

.

.

Podtgczy¢ kabel monitorowania NMT (EMG) «——> il
Na wyswietlaczu powinien pojawic sie nastepujacy ekran.

Upewnijcie sig, ze urzadzenie znajduje sig w trybie TOF.
Wskaznik TOF moze by¢ wyswietlany w oknie wynikéw lub nie.
Podtgczcie elektrode EMG i zewrzyjcie elektrody stymulacyjne i sensoryczne.

Za pomoca kotka przewijania lub suwaka dotykowego nalezy zwigkszy¢ natgzenie pradu
do 80 mA.
Nacisnijcie przycisk odtwarzania/wstrzymania.

NMS450X+ powinien zareagowac w nastepujacy sposob:
Dioda LED powinna miga¢ na zielono, a jesli w menu wiaczono dzwiek, po kazdym

dostarczeniu bodzca powinien by¢ styszalny sygnat dzwigkowy.
W oknie wy$wietlacza ksztattu fali nie powinny by¢ wySwietlane zadne stupki.

GLEBOKIE

Rozdzielcie elektrody czujnikowe lub stymulacyjne, aby utworzy¢ obwad otwarty.
Na wyswietlaczu powinien pojawic sig nastgpujacy ekran.

GLEBOKIE

Nacisnijcie przycisk odtwarzania/wstrzymania.
Dioda LED nie powinna miga¢ na ZIELONO.
Dzwigkowe informacje zwrotne nie powinny by¢ styszalne

Jesli urzadzenie STIMPOD dziata nieprawidtowo w ktorymkolwiek z tych testéw wydajnosci,
powinno zosta¢ sprawdzone przez odpowiedni dziat techniczny zgodnie z instrukcjami
testow zawartymi w Podreczniku Serwisu Technicznego.

Urzadzenie moze by¢ naprawiane wytacznie przez producenta lub organizacje wyraznie
upowazniong przez producenta

Urzadzenie nie wymaga regularnej kalibracji.



5.2 | Specyfikacje

Ustawienia stymulacji
Bodziec

Tryb NMT

Tryb mapowania nerwow

Tryb lokalizacji nerwow

Typ bodzca Sterowanie pradem Sterowanie pradem Sterowanie pradem

Ksztatt fali bodzca Jednofazowa fala prostokatna Jednofazowa fala prostokatna Jednofazowa fala prostokatna
ﬁ;g;%ﬁ‘;jgg‘g“p”'su 200ps = 5% 50ps, 100ps, 200s, 300ps, 500ps, 1ms + 5% 50ps, 100ps, 200s, 300ps, 500ps, 1ms + 5%
Napigcie bodzca 400V 400V 100V

Prad bodZca 0-80mA + 5% 0-20mA + 5% 0-5mA + 5%

Czestotliwosé bodzcow 1Hz, 2Hz, 5Hz, 50Hz, 100Hz + 5% 1Hz, 2Hz, 5Hz + 5% 1Hz, 2Hz, 5Hz + 5%

Impedancja obcigzenia 0kQ -5kQ 0 kQ - 20 kQ 0 kQ - 20 kQ

Tryby operacyjne AUTO, TOF, PTC, SMC, DEP, ST, DB, TET -
Zrédto zasilania

Wymienna bateria

Akumulator litowo-jonowy

21700

3.6v, 5000mAh

Zewnetrzny 5V, tadowarka Biurkowa 2A
5 godzin 30 minut do petnego natadowania przy maks. natgzeniu 1.3 A

Wewnetrzny 5V, tadowarka 2A-Interfejs USB — interfejs USB

*Bateria nie moze byc fadowana wewnetrznie, gdy STIMPOD NMS450X+ jest uzywany. Baterie mozna wyjac z urzadzenia, aby mozna bylo ja natadowac zewnetrznie.

Cechy fizyczne
Wyswietlacz

3,5-calowy 24-bitowy kolorowy
wyswietlacz TFT-LCD z
pojemnosciowym ekranem Dotykowym

Waga (urzadzenie bez baterii)

Temperatura robocza
10-40 °C
Wilgotnos¢é Robocza
90% wilgotnosci wzglednej

Robocze cis$nienie atmosferyczne

\ 50-106 kPa

Wymiary
174 mm (dt.) x 90 mm (szer.) x 35 mm (wys.)

Waga (urzadzenie z bateria)

Temperatura przechowywania i transportu

Temperatura przechowywania i transportu
90% wilgotnosci wzglednej

Cisnienie atmosferyczne podczas
przechowywania i transportu

50-106 kPa

Zuzycie energii elektrycznej

Tryb NMT (AMG) Tryb NMT (EMG) Tryb MAP / Tryb LOC
SredniaMoc | . S | dedniamoc | . 8% | Gradniamoc | G0
uzytkowanie uzytkowanie uzytkowanie
460mW ' 520mW ) 426mW )
‘ @130mA Do 35 godzin @150mA Do 32 godzin @120mA Do 38 godzin

*Maksymalne godziny ciagtego uzytkowania zostaty okreslone dla zalecanej domysinej intensywnosci wyswietlacza - Zwigkszone
ustawienia intensywnosci wyswietlacza beda skutkowac skrdceniem godzin ciaglego uzytkowania

5.3 Czyszczenie i dezynfekcja STIMPOD NMS450X+

Czyszczenie: Do czyszezenia i dezynfekcji STIMPOD-a nadaje sie woda i mydto naktadane
wilgotna $ciereczkg. Konieczne jest, aby wilgo¢ nie przenikata do STIMPOD.

Dezynfekeja: Do dezynfekcji mozna uzy¢ dowolnego dostepnego na rynku Srodka dezynfekujgcego
niezawierajgcego metanolu na bazie alkoholu etylowego.
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5.4 | Wytyczne i deklaracja producenta

Wytyczne i deklaracja producenta — Emisje elektromagnetyczne — dla wszystkich urzadzen i systeméw

STIMPOD NMS450X+ jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik STIMPOD NMS450X+ powinien upewnic sig, ze bedzie on
uzywany w takim srodowisku.

Badanie emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Promieniowanie radiowe Emisje Grupa 2 — Klasa A STIMPOD NMS450X+ musi emitowac energie elektromagnetyczng, aby mdgt spetia¢ swojg zamierzong funkcje.
CISPR 11 Pobliski sprzet elektroniczny moze zosta¢ uszkodzony.

STIMPOD NMS450X+ nadaje sig do uzytku we wszystkich obiektach innych niz obiekty mieszkalne oraz tych
bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci energetycznej niskiego napiecia, ktora zasila budynki wykorzystywane
do celéw mieszkalnych, pod warunkiem przestrzegania nastepujacego ostrzezenia:

OSTRZEZENIE: Ten urzadzenie/system jest przeznaczony wytgcznie do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia.
To urzadzenie/system moze powodowac zaktocenia radiowe lub zakidca¢ dziatanie pobliskiego sprzetu. Konieczne
moze by¢ wprowadzenie dziatan tagodzacych, takich jak zmiana orientacji lub lokalizacji STIMPOD NMS450X+ lub
ostonigcie lokalizacji.

Wytyczne i deklaracja producenta — Odpornosé elektromagnetyczna — dla wszystkich urzadzeri i systeméw

STIMPOD NMS450X+ jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik STIMPOD NMS450X+ powinien upewnic sie, ze bedzie on
uzywany w takim Srodowisku.

Test odpornosci Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Wytadowanie elektrostatyczne (ESD) + 6 KV styk + 6 kV styk Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub ptytek ceramicznych. Jesli podfogi sg
IEC 61000-4-2 + 15 kV powietrze + 15 kV powietrze pokryte materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosic co najmniej 30%.
Cé%sﬁglﬁ%stﬁcz;sglama (50/60 Hz) 30 A/m 50 Hz Pola magnetyczne o czgstotliwosci sieciowej powinny mie¢ poziom charakterystyczny dla
IpEC 61 080_ 4-8 30 A/m (efektywne) typowej lokalizacji w typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.




Wytyczne i deklaracja producenta — Odporno$é elektromagnetyczna

STIMPOD NMS450X+ jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik STIMPOD NMS450X+ powinien upewnic sie, ze bedzie on
uzywany w takim Srodowisku.
Test . . - < .
odpornosci Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Przeno$ny i mobilny sprzet komunikacyjny RF nie powinien by¢ uzywany blizej jakiejkolwiek
czgsci STIMPOD NMS450X+, w tym kabli, niz zalecana odlegtos¢ obliczona z rownania
majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika.
Przewodzone 3V przy 0,15-80 MHz i 6 V przy | 3V przy 0,15-80 MHz i 6 V przy
czestotliwosci czestotliwosci ISM. Domowa opieka | czestotliwosci ISM. Domowa opieka B .
radiowe zdrowotna: 3 V przy 0,15-80 MHz | zdrowotna: 3 V przy 0,15-80 MHz | Zalecana odlegtos¢ separacii
IEC 61000-4-6 i 6 v przy ISMI ! czestotliwosci | i 6 V przy ISM' i czestotliwosci d=12P 80 MHz - 800 MHz
radiowej amatorskiej. radiowej amatorskiej.
d=23JP 800 MHz- 2.5 GHz
(Gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika,
a d to zalecana odlegto$¢ separacji w metrach (m).
Natgzenia pol ze statych nadajnikéw fal radiowych, okreslone na podstawie badania
Promieniowane | 3 V/m (10 V/m domowa opicka | 3 V/m (10 V/m domowa opieka elektromagnetycznego terenu,® owinny by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
RF zdrowotna) przy 80-2700 MHz, | zdrowotna) przy 80-2700 MHz, czgstotliwosci.
IEC 61000-4-3 modulacja AM. Oraz 9-28 V/m przy | modulacja AM. Oraz 9-28 V/m przy
385-6000 MHz, tryb impulsowy i | 385-6000 MHz, tryb impulsowy i
inna modulacja (po analizie ryzyka). | inna modulacja (po analizie ryzyka).
()
‘ Interferencja moze wystapi¢ w poblizu urzadzen oznaczonych tym symbolem.
UWAGA 1. Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2:  Te wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacie elektromagnetyczng wptywa absorpcja i odbicie od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.

@ Natezenia pola pochodzacego od nadajnikdw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw komérkowych i bezprzewodowych, radiostacje amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM oraz
nadajniki telewizyjne, nie da sie teoretycznie przewidzie¢ z duza doktadnoscig. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne powodowane przez stacjonarne nadajniki RF, nalezy rozwazy¢
badanie elektromagnetyczne w terenie. Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktdrym uzywany jest STIMPOD NMS450X+ przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF podany
powyzej, nalezy obserwowac STIMPOD NMS450X+ w celu sprawdzenia prawidtowego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe
Srodki, takie jak zmiana kierunku lub miejsca STIMPOD NMS450X+.
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Zalecane odlegtosci separacji pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF a STIMPOD NMS450X+

STIMPOD NMS450X+ jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym promieniowane zaktdcenia RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik STIMPOD NMS450X+
moze pomac w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym, utrzymujac minimalng odlegto$¢ miedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a STIMPOD
NMS450X+ zgodnie z ponizszymi zaleceniami, zgodnie z maksymalng moca wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

Odlegtosé separacji wedtug czestotliwosci nadajnika (m)
Znamionowa maksymalna moc
wyjsciowa (W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
Nie dotyczy d=12VP d=23V/P
0.01 - 0.12 0.23
0.1 - 0.38 0.73
1 - 1.2 2.3
10 - 3.8 7.3
100 - 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecang odlegtos¢ separacji d w metrach (m) mozna oszacowac za pomocg réwnania majgcego zastosowanie
do czgstotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ separacii dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna wptywa absorpcja i odbicie od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.

Wytyczne i deklaracja producenta — Odpornosé elektromagnetyczna — dla sprzetu i systemow, ktdre nie sa przeznaczone do podtrzymy-

wania zycia
STIMPOD NMS450X+ jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik STIMPOD NMS450X+ powinien upewni¢ sig, ze bedzie on
uzywany w takim $rodowisku.

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Test odpornosci

Poziom testu IEC 60601

Poziom zgodnosci

Odporno$¢ promieniowana
80MHz - 2.5GHz

80MHz — 1GHz @ 3V/m & 10V/m
1GHz - 2.5GHz @ 10V/m

80MHz — 1GHz @ 3V/m & 10V/m
1GHz - 2.5GHz @ 10V/m

Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny RF moze wptywa¢ na MEDYCZNY
SPRZET ELEKTRYCZNY i nie nalezy go uzywac blizej jakiejkolwiek czesci urzadzenia,
w tym kabli, niz zalecana odlegtos¢.




Produkty
| akcesoria

Produkty i Akcesoria Kod produktu Produkty i Akcesoria Kod produktu

STIMPOD NMS450X+ Kit XT-45030 Inteligentny kabel do transmisji danych NMShow - USB XT-45100A-NMS
Kabel do lokalizacji/mapowania nerwow XT-41014 Inteligentny kabel do transmisji danych NMShow - RS232 XT-45100C-NMS
NMT Kabel do monitorowania AMG(1.8m) XT-45025 Inteligentny kabel do transmisji danych Philips - RS232 XT-45100C-PHI
NMT Kabel do monitorowania AMG(3.5m) XT-45025A Bateria litowo-jonowa XT-45200
NMT Kabel do monitorowania EMG (1.8m) XT-45003 Zasilacz — Australia XT-45201-AU
NMT Kabel do monitorowania EMG (3.5m) XT-45003A Zasilacz — Europa XT-45201-EU
NMT Elektroda (opakowanie 10 szt.) XT-45008 Zasilacz — Stany Zjednoczone XT-45201-US
EMG Elektroda duza (opakowanie 1 szt.) XT-45009L Zasilacz — Wielka Brytania XT-45201-UK
EMG Elektroda mata (opakowanie 1 szt.) XT-45009S Kabel do tadowania XT-45202
Pasek do akcelerometru (opakowanie 5 sztuk) XT-45007 tadowarka zewnetrzna XT-45203
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/atgcznik A:

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych do FDA

MedWatch to program Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) stuzacy do zgtaszania powaznych
reakcji, problemdéw z jakoscig produktow, terapeutycznej rownowaznosci/niezgodnosci oraz
btedéw w stosowaniu produktow medycznych przeznaczonych dla ludzi, w tym lekéw, produktw
biologicznych, wyrobéw medycznych, suplementow diety, mieszanek dla niemowlat i kosmetykdw.

Jesli uwazacie Paristwo, ze Wy lub kto$ z Waszej rodziny doswiadczyt powaznej reakcji na produkt
medyczny, zachgcamy do zabrania formularza zgtoszeniowego do lekarza. Swiadczacy opieke
zdrowotng lekarz moze dostarczy¢ informacje kliniczne oparte na dokumentacji medycznej, ktore
moga pomdc FDA w ocenie zgloszenia.

Rozumiemy jednak, ze z réznych powodoéw mogg Paistwo nie chcie¢, aby formularz zostat
wypetniony przez Panstwa lekarza lub Panstwa lekarz moze zdecydowaé sie nie wypetnia¢
formularza. Pafistwa lekarz nie ma obowigzku zgtaszania tego faktu do FDA. W takich sytuacjach
mozna samodzielnie wypetnic¢ internetowy formularz zgtoszeniowy.

Po otrzymaniu zgtoszenia otrzymacie potwierdzenie od FDA. Raporty sa przegladane przez
pracownikow FDA. Osobiscie skontaktujemy sie z Panstwem tylko wtedy, gdy bedziemy
potrzebowaé dodatkowych informacji.

Przesytanie raportéw o zdarzeniach niepozadanych do FDA

Uzyjcie Panstwo jednej z ponizszych metod, aby przesta¢ dobrowolne zgtoszenia zdarzen
niepozadanych do FDA na stronie www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/index.
cfm?action=reporting.home

Consumer Reporting Form FDA 3500B. Postepujcie zgodnie z instrukcjami zawartymi
w formularzu, aby przesta¢ go faksem lub poczta w celu przestania. Pomoc w wypetnieniu
formularza mozna znaleZ¢ na stronie MedWatchLearn. Formularz jest dostgpny na stronie
www.fda.gov/downloads/aboutFDA/reportsmanualsforms/forms/ucm349464.pdf.

Prosimy o kontakt telefoniczny z FDA pod numerem 1-800-FDA-1088.

Formularz sprawozdawczy FDA 3500 jest powszechnie uzywany przez pracownikow stuzby
zdrowia. Formularz jest dostepny na stronie https://www.fda.gov/media/76299/download
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