INNOVATIVE TREATMENT SOLUTIONS

OptiStim — Stimulator mit optischer Glasfaser

Benutzerhandbuch
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1. Einfithrung / Bestimmungsgeméfler Gebrauch

Die OptiStim-Stimulatoren basieren auf der Herstellungs- und Anwendungstechnik der von-Frey-
Filamente. Seit ihrer Einfiihrung durch von Frey im Jahr 1896 [1] werden von-Frey-Filamente beim
Menschen zur Bestimmung der Beriihrungsempfindung benutzt. Heute werden sie zunehmend auch
in der Schmerzforschung eingesetzt [2, 3].

Urspriinglich benutzte von Frey Menschenhaare und Tierborsten unterschiedlicher Liange, die er
rechtwinklig an einem diinnen Stab befestigte. Wenn ein derartiges Haar oder eine Borste mit dem
freien Ende gegen die Haut gedriickt wird, wéchst die Kraft bis zum Durchbiegen, bleibt dann aber
auch beim weiteren Durchbiegen weitgehend konstant. Die Biegekraft hingt von der Steifigkeit des
Haares und seiner Lénge ab und kann leicht kalibriert werden. Haare und Borsten wurden spéter
durch synthetische Fasern ersetzt. Dieses Material hat jedoch plastische Eigenschaften, und die
Kraft einer Faser nimmt bei konstantem Druck ab. Sie wird iiberdies durch Schwankungen der
Raumtemperatur und der Luftfeuchtigkeit stark beeinflusst [4].

Die OptiStim-Stimulatoren werden aus optischen Glasfasern hergestellt. Diese sind hoch elastisch
und werden in ihrer Steifigkeit nicht durch normale Klimaschwankungen beeinflusst [5]. Das freie
Ende jeder Faser ist plan abgelidngt, um einen stechenden Reiz zu erzeugen, ohne dass jedoch die
Haut penetriert wird.
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Im Unterschied zu anderen Produkten werden die OptiStim-Stimulatoren lings am Acrylhalter
befestigt. Dies ermdglicht ein einfaches Arbeiten mit mehreren Stimulatoren, die auf dem Tisch
abgelegt werden konnen und nicht in eine Halterung zuriickgelegt werden miissen. Die Griffe aller
Stimulatoren sind mit einer LuerLock-Kupplung ausgeriistet. Die Trager der optischen Glasfasern
besitzen eine passende Gegenkupplung und werden auf den Griff wie eine Kaniile auf eine Spritze
geschraubt. Die LuerLock-Verbindung ermoglicht einen einfachen Austausch defekter Glasfasern.
Nach Abziehen einer Schutzhiilse sind die Stimulatoren sofort einsatzbereit.

Vorsichtsmaflnahmen

sind zwar hoch elastisch, dennoch lassen sie sich nicht beliebig stark biegen. Sie
brechen, wenn sie unter ihren minimalen Biegeradius gebogen werden. Der
typische Wert fiir den minimalen Biegeradius einer Glasfaser ist kleiner als 100 x
dem Radius der Faser. Der minimale Biegeradius der Glasfasern liegt zwischen
6,5 und 37 mm. Bis zu diesem Radius konnen die Fasern gefahrlos gebogen
werden. Ein Abknicken einer Faser fiihrt jedoch unausweichlich zum Brechen.

? - Die OptiStim-Stimulatoren bestehen aus optischen Glasfasern. Diese Glasfasern

Wenn eine Faser gebrochen ist, sollten Sie den Stimulator nicht weiter
verwenden. Mit einem inkorrekten Glasfaserende konnen Sie die Haut
penetrieren und verletzen.

Bringen Sie die Filamente nicht mit verletzter oder erkrankter Haut in
Beriihrung.

Jeder OptiStim-Stimulator wird einzeln kalibriert; der Toleranzbereich betrdgt nur + 5 % der
Nominalkraft.

2. Bedienungshinweise

2.1. Handhabung

Jeder OptiStim Stimulator besteht aus einem Griff, der eigentlichen optischen Glasfaser und einer
Kappe zum Schutz der Glasfaser (siche Abbildung 1).

Abbildung 1: Teile eines OptiStim-Stimulators: Schutzkappe, Glasfaser und Griff.
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Die Griffe sind mit einer LuerLock-Kupplung ausgestattet, auf die der Tréger der Glasfaser passt.
Er kann wie eine Kaniile auf einer Spritze durch Drehen befestigt werden. Dieses Kupplungssystem
erlaubt einen schnellen Austausch defekter Filamente. Jeder Griff trigt ein Etikett mit der Kraft der
zugehorigen Glasfaser. Es ist darauf zu achten, dass die Nummer auf dem Etikett mit der Nummer
auf dem Glasfasertriger libereinstimmt.

Um eine Glasfaser von ihrem Halter zu 16sen, miissen erst die Schutzkappe aufgesteckt und dann
die Glasfaser gegen den Uhrzeigersinn abgedreht werden. Wenn eine neue Glasfaser auf dem Griff
befestigt werden soll, vergewissern Sie sich erst, dass Glasfaser und Griff zusammengehdren. Dann
schrauben Sie die Glasfaser samt Schutzkappe wieder auf den Griff.

aufstecken. Am besten machen Sie sich erst mit Kupplung und Kappe bei einem
dicken Stimulator vertraut, z.B. 256 mN. Wenn eine diinne Glasfaser zwischen
Halter und Kappe eingeklemmt wird, bricht sie. Ebenso konnen diinne Glasfasern
leicht beim unvorsichtigen Abziehen der Schutzkappe brechen. Beachten Sie
deshalb die Abbildungen 2 und 3.

i Seien Sie sehr vorsichtig, wenn Sie das erste Mal eine Schutzkappe l0sen oder

Ein OptiStim-Stimulator iibt seine nominale Kraft, auf die er kalibriert ist, in dem Augenblick aus,
in dem er sich anfiangt zu biegen. Auch beim stirkeren Biegen dndert sich die Kraft nicht. Es ist
deshalb sinnlos, bei der Untersuchung iiber die beginnende Biegung hinauszugehen. Eine diinne
Glasfaser wird brechen, wenn der Halter auf der Haut aufsetzt.

Abbildung 2: Um die Schutzkappe richtig abzuziehen, nehmen Sie Griff und Kappe zwischen
Daumen und Zeigefinger beider Hiinde so, dass sich die Finger beriihren. Nun erhéhen Sie den
Druck zwischen den Fingern und bewegen die Kappe vorsichtig etwas auf und ab, bis sie sich l6st
und vom Halter abgezogen werden kann. Die Schutzkappe ldsst sich nur einfach von der Glasfaser
abziehen, wenn diese am Griff befestigt ist.
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Abbildung 3: Es ist gefihrlich, die Schutzkappe wie im Bild dargestellt abzuziehen: wenn die
Kappe sich plotzlich lost, werden sich die Hinde reflektorisch gegeneinander bewegen und die
Kappe kann die Glasfaser zerstoren. Diese liegt dann meistens in der Kappe.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass Briiche von Glasfasern am héaufigsten wihrend des ersten
Gebrauchs auftreten. Spiter sind solche Schdden selten. Rollt allerdings ein Halter mit
ungeschiitzter Glasfaser vom Tisch oder stofit man mit der Glasfaser aus Versehen gegen einen
harten Gegenstand, so bricht diese meist ab. Defekte Glasfasern lassen sich aber leicht austauschen.
Wenn Sie einen Stimulator nachbestellen wollen, geben Sie bitte seine Kraft an.

dass man die Glasfaser immer sicher sehen kann. Dies ist schwierig bei diinnen
Glasfasern. Eine wichtige Voraussetzung dafiir ist eine gute Beleuchtung. Sollte
diese MaBnahme im individuellen Fall nicht ausreichen, um die diinnen Glasfasern
zu erkennen, dann empfiehlt sich das Tragen einer Lupenbrille mit einem
Arbeitsabstand von 40-50 cm.

i Um die OptiStim-Stimulatoren erfolgreich einsetzen zu konnen, ist es notwendig,

2.2. Untersuchung der Empfindungsschwellen fiir Beriihrungen

Empfindungsschwellen sollten an einem entspannten und liegenden Patienten bei geschlossenen
Augen untersucht werden. Bewegen Sie den OptiStim Stimulator senkrecht gegen die Haut, bis er
anfiangt, sich zu biegen, und lassen Sie sich vom Patienten die Wahrnehmung der Beriihrung
angeben. Die Biegekraft jeder Glasfaser finden Sie in der Kalibrationstabelle und auf dem
Handgriff. Beginnen Sie mit einem sicher liberschwelligen Kraftwert und verringern Sie dann
schrittweise die Kraft, bis der Patient die Berithrung der Glasfaser nicht mehr spiirt. Protokollieren
Sie diesen Wert und steigern Sie dann die Kraft, bis der Patient wieder eine Beriihrungsempfindung
hat. Protokollieren Sie auch diesen Kraftwert. Dann verringern und erhohen Sie zweimal
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entsprechend die Kraft und protokollieren die Werte, bei denen die Empfindung verschwand und
wieder zuriickkehrte. Berechnen Sie die Beriihrungsschwelle als Mittelwert der drei
unterschwelligen und der drei iliberschwelligen Kraftwerte. Wenn wihrend der Untersuchung
offensichtlich falsche Werte erhalten wurden (z.B. durch eine Stérung bewirkt), verwerfen Sie das
erhaltene Kraftwertepaar und wiederholen die Messung. Scheinreize (Bewegung des Stimulators
gegen die Haut, ohne diese zu beriihren) sollten von Zeit zu Zeit in die Untersuchung eingestreut
werden, um die Zuverldssigkeit der Patientenangaben zu tiberpriifen.

3. Technische Daten

Krifte 0,25,0,5, 1,2, 4,8, 16, 32, 64, 128, 256, 512 mN, Toleranz: + 5 %
Material optische Glasfaser
Griff Acrylgriff mit LuerLock-Kupplung
Stimulator Kraft Kalibration Lange Durchmesser
(mN) (9) (mm) (Hm)

1 0,25 0,025 49,5 65

2 0,50 0,051 35 65

3 1,0 0,102 57,5 100

4 2,0 0,204 40,5 100

5 4,0 0,408 50 125

6 8,0 0,815 49 155

7 16,0 1,63 34,5 155

8 32,0 3,26 41 195

9 64,0 6,52 49,5 240

10 128 13,0 35 240

11 256 26,1 56,5 370

12 512 52,2 40 370

Tabelle 1: Kalibrationstabelle der OptiStim-Stimulatoren und Krdfte.

4. Sterilisation / Desinfektion

Nach der Untersuchung der Beriihrungsschwellen auf infizierter Haut oder auf Schleimhéuten
miissen die benutzten Stimulatoren sterilisiert oder desinfiziert werden. Da die Handgriffe der
Stimulatoren aus Acryl und die Glasfasertrdger aus thermolabilem Kunststoff bestehen, ist eine
Hitzesterilisation im Autoklaven nicht mdglich. Die beste Methode der Sterilisation der Stimulato-
ren ist die Plasmasterilisation. Alternativ sind eine Wischdesinfektion des Griffs und der Glasfaser
mit alkoholfreien Desinfektionsmitteln und eine Ethylenoxyd-Sterilisation der Glasfaser moglich.
Alle anderen Methoden der Kaltsterilisation haben Nachteile und werden nicht empfohlen. Tabelle
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2 gibt einen Uberblick iiber mdgliche Sterilisations- und Desinfektionsmethoden fiir Handgriff und
Glasfaser. Fiir weitere Fragen wenden Sie sich am besten an Ihre Hygieneabteilung.

Methode Nachteil
Handgriff | Ethylenoxyd Auftreten von Rissen. Beschriftung bleicht aus.
Gamma-Bestrahlung Gelbfarbung und Briichigwerden. Beschriftung bleicht
aus.
Wischdesinfektion Moglich mit Losungen ohne Losungsmittel. Alkohol
bewirkt Risse.
Glasfaser | Ethylenoxyd Moglich
Gamma-Bestrahlung Plastikanteile werden nach mehreren Zyklen briichig.
Baddesinfektion Beschriftung bleicht aus.
(ohne Losungsmittel) Nicht sicher.
Wischdesinfektion mit Moglich. Glasfaser ganz vorsichtig durch das feuchte
alkoholfreien Feuchttiichern | Tuch ziehen.
(mikrozid® sensitive wipes)

Tabelle 2: Nachteile der verschiedenen Kaltsterilisations- und Desinfektionsmethoden.

5. Kennzeichnung

Die OptiStim-Stimulatoren sind Medizinprodukte nach Klasse 1 und werden im Rahmen unseres
Qualitditsmangementsystems hergestellt und gepriift. Sie haben unser Unternehmen in
einwandfreiem Zustand verlassen. Um diesen Zustand zu erhalten, sollten Sie die Filamente immer
in der mitgelieferten Box aufbewahren und nur in trockenen Innenrdumen verwenden.

mN in der Kalibrationstabelle und auf dem Handgriff angegeben. Das CE-Kennzeichen

Jeder Stimulator ist mit der spezifischen Biegekraft gekennzeichnet. Die Kraft wird in
c € fiir ein komplettes Set ist auf der Aufbewahrungsbox angebracht.
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