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4.3.

Skyrimas ir saugos informacija

Perskaitykite §j skyriy, kuriame pateikiama svarbi skyrimo ir saugos informacija.

Paskirtis

Guardian™* angos dangtelio sistema yra skirta suderinamam . Abbott Medical” giluminio smegenuy
stimuliavimo (DBS) laidui su elektrodais pritvirtinti.

Papildoma informacija dél skyrimo

Norédami rasti informacijos apie komponentus, su kuriais $is prietaisas gali bati naudojamas, tokios
informacijos kaip naudojimo indikacijos, kontraindikacijos, jspéjimai ir atsargumo priemonés zitrékite
Siy komponenty gydytojo vadovus.

Informacija apie MRT sauguma

Sis komponentas yra salygi$kai suderinamas su magnetiniu rezonansu (MR), o pacientai, kuriems
implantuoti Sie komponentai, gali bati saugiai skenuojami atliekant magnetinio rezonanso tyrima (MRT),
jei laikomasi saugaus skenavimo salygy. Daugiau informacijos apie salygiSkai su MR suderinamus
giluminio smegeny stimuliavimo (DBS) komponentus ir sistemas, jskaitant jrangos nustatymus,
skenavimo proceddras ir visa salygiskai patvirtinty komponenty sarasa galite rasti DBS sistemos MRT
procediry gydytojo vadove (jj rasite internete adresu medical.abbott/manuals). Jei reikia daugiau



informacijos apie salygiSkai su MR suderinamus produktus, apsilankykite ,,Abbott Medical“ produkty
informacijos puslapyje adresu neuromodulation.abbott/MRI-ready.

Atsargos priemonés
Siems komponentams taikomos tokios atsargos priemones.

Bendrosios atsargos priemoneés

Tik vienkartinio naudojimo. Jsodinamosios dalys naudojamos tik viena karta. Sterilios 8io komplekto
dalys pries iSsiunciant buvo sterilizuotos etileno oksido (EtO) dujomis ir pristatomos sterilioje pakuotéje,
kad bty galima perkelti tiesiai j operacinj lauka. Dél infekcijos pavojaus daliy negalima pakartotinai
sterilizuoti ar jsodinti.

Naudojimas ir implantavimas

Tinkamumo naudoti data. Tinkamumo naudoti data (arba data ,,Naudoti iki“) iSspausdinta ant
pakuotés. Nenaudokite sudedamosios dalies pasibaigus tinkamumo naudoti terminui.

Komponenty priezidra ir naudojimas. Itin atsargiai elkités su rinkinio komponentais. Dél pernelyg
didelio kars¢io, per stipraus tempimo, lenkimo, sukimo arba naudojant astrius instrumentus
sudedamosios dalys gali blti pazeistos ir nustoti veikti.

Pakuotés ar komponenty paZeidimai. Jei sterili pakuoté ar dalys atrodo paZzeistos, paZeista pakuotés
plomba ar dél kokios nors prieZasties jtariama, kad jtaisas yra uzterstas, jtaiso naudoti negalima. Visus
jtartinus komponentus grazinkite , Abbott Medical®, kad jvertinty.



Prietaiso pakeitimas. Jokiu budu nekeiskite prietaiso, t. y. nepjaukite ir nekeiskite jo formos.

Komponenty iSmetimas. GraZinkite visas i§ organizmo iSimtas sudedamasias dalis bendrovei
»+Abbott Medical®, kad jas utilizuoty.

Gaminio apradymas

rdian™* iSgrez i

*implantuotam suderinamam laidui su elektrodais pritvirtinti. 13greZtos angos dangtelio sistema yra
nepirogeniska ir ja sudaro trys pagrindineés dalys: pagrindas, gnybtas ir gaubtas. Siuose paveiksléliuose
parodytos iSgreztos angos dangtelio sistemos dalys.




1 pavyzdys. 18greztos angos dangtelio sistemos dalys

1. Pagrindas. Pagrindas yra skirtas iSgreztoms

2 ® ®
angoms, kuriy skersmuo 14-17 mm

{r“ ? (0,55-0,67 in). Jame yra du lizdai su

3 grioveliais laidui su elektrodais tvirtinti

2. Gnybtas. Gnybtas jsistato j pagrinda ir yra
skirtas laidui su elektrodais laikyti. Fiksavimo
mechanizmas laikinai prilaiko laida su
elektrodais, kol pritvirtinamas isgreztos angos
dangtelis.

3. Dangtelis. Dangtelis spragtelédamas
uzsifiksuoja ant pagrindo ir uzdengia iSgrezta
anga bei fiksuoja laida su elektrodais.

Pakuotés turinys

Be gaminio dokumentacijos, iSgreztos angos dangtelio sistemos rinkinyje (6010 modelis) yra Sie
elementai:

= 1 pagrindas

= 1 pagrindo laikiklis



. 2 varztai, 5 mm (0,2 in) (6015 modelis)
L] 1 atsuktuvas

L] 1 gnybtas

L] 1 gnybto jstatymo jrankis

L] 1 dangtelis

Naudojimo nurodymai

AtidZiai perskaitykite §j skyriy, kuriame pateikiamos instrukcijos, kaip implantuoti iSgreztos angos
dangtelio sistema.

ISgreZtos angos paruoSimas
Paruoskite iSgrezta anga atlikdami Siuos veiksmus:
1. I8grezkite 14-17 mm (0,55-0,67 in) skersmens anga reikiamoje kaukolés vietoje.

2. Naudodami pagrindo laikiklj jstatykite pagrinda j iSgrezta anga, kol pagrindas susilygins su
kaukole.

PASTABA. Pagrindo laikiklis turi centruoti pagrinda iSgreztoje angoje ir uztikrinti pakankama tarpa
gnybtui. Gali tekti naudojant ,degtuko” tipo jrankj arba rutulinj jrankj paSalinti visas klidtis, kurios
trukdo iki galo jstatyti pagrindo laikiklj j iSgrezta anga.



2 pavyzdys. Pagrindo centravimas iSgreztoje angoje

. Pagrindo laikiklis

. Laido su elektrodais lizdas
. Pagrindas

. VarZtas

\
A WN -

3. Orientuokite pagrindo laikiklj taip, kad vienas laido su elektrodais lizdy bty nukreiptas numatoma
laido su elektrodais tuneliavimo kryptimi.

4. Laikydami pagrindo laikiklj, atsuktuvu (yra rinkinyje) naudodami vidutinj spaudima jsukite i$
anksto jstatytus kauly varztus j kaukole, kol jie jsitvirtins pagrinde. Pagrindo laikiklis atsilaisvins, kai
varztai bus iki galo jsukti.



DEMESIO. Per daug nepriverzkite varzty ir nenaudokite jiems sukti per didelés jegos, nes
galite juos sugadinti.

DEMESIO. Varztus sukant j didelio tankio kaulg juos galima sugadinti.
PASTABA. Didelio tankio kaulo atveju gali reiketi iS pradziy pragrezti.

Laido su elektrodais tvirtinimas
Norédami pritvirtinti laida su elektrodais prie iSgreztos angos dangtelio sistemos, atlikite Siuos veiksmus:

1.
2.

Patikrinkite, ar iSgreztoje angoje néra klitciy, kurios galéty trukdyti tinkamai jstatyti gnybta.

Patikrinkite gnybto jstatymo jrankio galiuka ir jsitikinkite, kad vidinis kaistis jtrauktas. Jei kaistis
iStrauktas, uzstumkite svirtele atgal ant rankenélés.

UZdékite gnybta ant gnybto jstatymo jrankio jkiSdami jstatymo jrankio galiuka j maza skylute,
esancia gnybto virSuje.



3 pavyzdys. Gnybto jdéjimas

1. Gnybto jstatymo jrankis
2. Anga gnybte

4.  Tvirtai paspauskite, kad jrankis prisitvirtinty prie gnybto.

5. Jeireikia, pasukite gnybta ir pakeiskite jo orientacija taip, kad baty patogiau jvesti aplink laida su
elektrodais arba kreipiamajj vamzdel;.



4 pavyzdys. Gnybto pasukimas

1. Gnybto orientacija, tinkama laidui su
elektrodais jvesti
2. Jranta ant gnybto jeina j griovelj ant pagrindo

6. Atsargiai jstatykite gnybta j pagrinda.

Jsitikinkite, kad gnybtas visiSkai jsistaté ir yra susilygines su pagrindu, tada fiksavimo mechanizmas
veiks tinkamai.

DEMESIO. Venkite per didelio sgly&io tarp gnybto ir laido su elektrodais arba kreipiamojo
vamzdelio. Pajudéjus laidui su elektrodais arba kreipiamajam vamzdeliui gali pakisti klinikiné
elektrody padeétis.



Stumkite ant gnybto jstatymo jrankio esancig svirtele pirmyn, kad aktyvintuméte gnybta ir

8.
atlaisvintumete jj nuo jstatymo jrankio.

5 pavyzdys. Gnybto atlaisvinimas nuo jvedimo jrankio

-«

e

y 4

v

PASTABA. Jeigu reikia iSimti gnybta ar pakeisti jo orientacija pagrinde, vel jstatykite gnybto
jstatymo jrankj j maZa skylute gnybte. Siuo veiksmu atlaisvinsite gnybto mechanizma ir galésite
iSimti gnybta i$ pagrindo. Tada galite tada pakeisti gnybto orientacija ir vél jstatyti jj j pagrinda.
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9.  Jtraukite kreipiamajj vamzdelj ir zonda. Gnybtas automatiSkai uzsidarys ir laikys laida su
elektrodais.

10. Atsargiai jspauskite laida su elektrodais j lizda ant pagrindo.

6 pavyzdys. Laido su elektrodais jspaudimas j lizda

11. Vizualiai patikrinkite, ar laidas su elektrodais netrukdo jstatyti dangtel;.

11



Dangtelio jstatymas ir fiksavimas

Dangtel; jstatykite ir fiksuokite atlikdami Siuos veiksmus:

1. Rankiniu badu jstatykite dvi gseles viename dangtelio gale j lizdus vienoje pagrindo pusegje.
PASTABA. Jsitikinkite, kad gselés jsistate j pagrindo lizdus.

2. Nuleiskite dangtel; ir jspauskite jj j vieta.

7 pavyzdys. Dangtelio jspaudimas j vieta

ATSARGIAI. Kai jstatote dangtelj, jsitikinkite, jog laidas su elektrodais yra tinkamoje padétyje,
kad jo nesugadintuméte.

12



PASTABA. Jeigu dangtelj reikia iSimti, jstatykite gnybto jstatymo jrankj j lizda prieSingoje pagrindo
puséje nei laidas su elektrodais ir atsargiai sverdami iSkelkite jj. Apsaugokite dangtelj, kai
iStraukiate jj i$ pagrindo.

Tuneliuokite laida su elektrodais, kaip nurodyta laidy su elektrodais ir ilgikliy gydytojo vadove.

4.  UZzdarykite odos atvarta pagal norima klinikinj protokola saugodamiesi, kad nepazeistuméte
implantuoto prietaiso.

Kranialinés iSgreZtos angos dangtelio sistemos iSémimas
Jeigu reikia iSimti iSgreztos angos dangtelio sistema, atlikite Siuos veiksmus.

PASTABA. Kaip ir kiekvieno ilgalaikio implanto atveju, laikui bégant uzauges kaulas gali apsunkinti
iSgreztos angos dangtelio i$émima. Kaului uzaugus gali prireikti papildomuy instrumenty iSgreztos
angos dangteliui iSimti.

1. Atverkite odos atvarta saugodamiesi, kad nepaZeistuméte implantuoto prietaiso.
2. Jeireikia, atjunkite laida su elektrodais nuo ilgiklio.

3. |statykite gnybto jstatymo jrankio galiuka (ar panasy instrumenta) j lizda prieSingoje pagrindo
puséje nei laidas su elektrodais.

13



8 pavyzdys. Dangtelio iSémimas

4. Apsaugodami dangtelj atsargiai sverdami kelkite dangtelj, kol jis atsilaisvins nuo pagrindo.
5. Ranka iSimkite dangtel; ir padékite jj j alj.

6. ki galo jstatykite gnybto jstatymo jrankio galiuka (ar panasy instrumenta) j anga, esancia ant
gnybto. Gnybtas atsikabins nuo pagrindo ir atlaisvins laida su elektrodais laikancius gnybtus.

7. I8imkite laida su elektrodais naudodami standartinj chirurginj metoda.

14



8.  Rinkinyje esanciu atsuktuvu ar kitu tinkamu instrumentu iSsukite du varztus i$ pagrindo.

9.  I8Smeskite visus iSimtus komponentus.

Techniné pagalba

Jei turite techniniy klausimy ir reikia pagalbos dél jisy gaminio, pasinaudokite toliau pateikiama
informacija.

L] +1 855 478 5833 (nemokama S. Amerikoje)
. +1 651 756 5833

Jei reikia daugiau pagalbos, kreipkités j vieting ,,Abbott Medical“ atstovybe.

15



A priedas. Gaminio techniniai duomenys

Laikymo specifikacijos
Laikykite Sio rinkinio komponentus toliau nurodytomis salygomis.

1 lentele. Komponenty laikymo salygos

Temperatiira Nuo -10 °C iki 55 °C (nuo 14 °F iki 131 °F)
Santykiné oro drégmé 10-90% (be kondensacijos)
Slegis 70-150 kPa (10,2-21,8 psi)

16



Gaminio medziagos
Toliau nurodytos medziagos yra skirtos liestis su audiniais.

2 lentelé. Gaminio medZiagos

Komponentas MedZiaga
»Guardian“ iSgreztos angos dangtelio PEEK, nikelio kobalto lydinys, titanas, polikarbonatas,
sistema silikonas

PASTABA. Gaminant Sias sudedamasias dalis nenaudotas nattralios gumos lateksas.

17



Fiziniai techniniai duomenys
Toliau pateiktos ,,Guardian™* iSgreztos angos dangtelio sistemos (6010 modelis) fizinés specifikacijos.

3 lentelé. I18greztos angos dangtelio sistemos specifikacijos

24,89 mm (0,98 in)

Skersmuo

29,84 mm (1,175 in) su tvirtinimo gselémis
Aukstis 3,81 mm (0,15 in) vir§ tvirtinimo pavirSiaus
MRT bdsena Salygiskai suderinamas su MR

18



B priedas. Simboliai ir apibréZzimai

Dokumente ir ant kai kuriy gaminiy bei pakuociy gali bati naudojami Sie simboliai:

4 lentelé. Simboliai ir apibrézimai

Simbolis Paai$kinimas

Démesio! Zr. pridétus dokumentus

Vadovaukités Sioje svetainéje pateiktomis naudojimo instrukcijomis

@ Ziarékite naudojimo instrukcijas

medical.abbott/manuals

Salygi$kai su magnetiniu rezonansu (MR) suderinamas prietaisas yra saugus

naudoti MR aplinkoje, jei tenkinamos nustatytos salygos. Privalote atsizvelgti bent j
statinio magnetinio lauko, pakeisto nuolydzio magnetinio lauko ir radijo daznio
lauky salygas. Taip pat gali reikéti atsizvelgti j papildomas salygas, jskaitant
specialia konfiglracija.
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4 lentelé. Simboliai ir apibrézimai

Paai$kinimas

Tik vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuokite

Tinkamumo naudoti data

Pagaminimo data

Pagaminimo vieta

Laikymo temperataros ribos

e A H S EEE
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4 lentelé. Simboliai ir apibrézimai

Paai8kinimas

Drégmeés ribos

Slégio ribos

Produkto negalima naudoti, jei paZeistas sterilumas arba buvo atidaryta pakuoté

Katalogo numeris

Gamintojas

Turinio kiekis

Priedai

TYEE® QD ® %

21



4 lentelé. Simboliai ir apibrézimai

Paai$kinimas

Serijos numeris

Partijos kodas

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Galima jsigyti tik pateikus recepta

Nepirogeniskas

Sterilizuota etileno oksido dujomis

1=<FEPE
£/

Jgaliotasis atstovas Europoje

Europos atitiktis, pridedama pagal susijusias AIMD direktyvos 90/385/EEB
nuostatas. ,,Abbott Medical“ pareiSkia, kad Sis prietaisas atitinka svarbiausius
reikalavimus ir kitas atitinkamas Sios direktyvos nuostatas.

!

~
O
~
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Papildomi gaminio etike€iy simboliai
Sioje lenteleje parodyti papildomi simboliai, kurie gali bati pateikiami su $iuo rinkiniu susijusiy daliy
gaminio etiketése.

5 lentelé. Papildomi gaminio etikeCiy simboliai

Simbolis Paai$kinimas

|Crania| Burr Hole Cover Sys.| kranialinés iSgreztos angos dangtelio sistema

| Screw, 5mm, Burr Hole Cover | Varztas, 5 mm (0,2 in), iSgreztos angos dangtelis

23



C priedas. CE Zenklo suteikimo data

Pateiktoje lenteléje nurodomi metai, kuriais CE Zenklas buvo suteiktas pagal modelio numer;.

6 lentelé. CE Zenklo suteikimo metai

Modelis Pagaminimo metai

6010, 6015 2009
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