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Informacija apie skyrimg ir sauga
Perskaitykite $j skyriy, kuriame pateikiama svarbi skyrimo ir saugos informacija.

Paskirtis

Si neurostimuliavimo sistema skirta mazo intensyvumo elektros impulsams j nervines struktiras siysti. Su
= sistema reikia naudoti su ja suderinamus laidus su elektrodais ir ilgiklius.

Naudojimo indikacijos

Si neurostimuliavimo sistema skirta naudoti vienpusiam arba dvipusiam gumburo, vidinio bly3kiojo kamuolio
. [GPi) arba subtalaminio branduolio (STN) stimuliavimui pacientams, sergantiems j levodopg reaguojancia

Parkinsono liga.

Kontraindikacijos

Sios neurostimuliavimo sistemos implantavimas kontraindikuojamas:
= Pacientams, kuriems bandomasis stimuliavimas buvo nesékmingas.
= Pacientams, kurie nesugeba tinkamai naudotis sistema.
Pacientams, kuriems implantuotas $is prietaisas, negalima atlikti Siy procediiry:

Diatermijos terapija. Pacientams, kuriems implantuota neurostimuliacijos sistema, nerekomenduojama
atlikti trumpuyjy bangy, mikrobangy ar terapinés diatermijos (toliau — diatermija). Diatermijos energija gali
persiduoti per implantuota sistemg ir paZeisti audinius implantuoty elektrody vietoje, dél to pacientas gali
bati sunkiai suZeistas arba mirti. Atlikti diatermijg draudZiama dar ir dél to, kad gali blti paZeistos
neurostimuliavimo sistemos sudedamosios dalys. Dél tokio paZeidimo gali nebevykti terapija ir gali tekti
atlikti papildoma sistemos implantavimo ir pakeitimo operacija. Atliekant diatermijos terapija, galima
suZaloti pacienta ar sugadinti neurostimuliavimo sistemga ir kai ji jjungta, ir kai iSjungta. Visiems pacientams
patariama informuoti savo sveikatos prieZitros specialista, kad jiems neturi bati taikoma diatermijos
terapija.

Informacija apie MRT saugumag

Kai kurie Sios sistemos modeliai yra salygiskai suderinami su magnetiniu rezonansu (MR) , o Siuos prietaisus
naudojantys pacientai gali bati saugiai skenuojami atliekant magnetinio rezonanso tyrimg (MRT), jei
laikomasi saugaus skenavimo salygy. Daugiau informacijos apie su MR salygiskai suderinamus giluminio
smegeny stimuliavimo (DBS) komponentus ir sistemas, jskaitant jrangos nuostatas, skenavimo proceddras ir
visg salygiskai patvirtinty komponenty sarasg, galite rasti DBS sistemos MRT procediry gydytojo vadove

(ji rasite adresu manuals.sjm.com). Jei reikia daugiau informacijos apie su MR salygiskai suderinamus
gaminius, apsilankykite ,,Abbott Medical” informacijos apie gaminius puslapyje adresu
neuromodulation.abbott/MRI-ready.

Ispéjimai

Siems komponentams taikomi toliau nurodyti jspéjimai.

Pacientai, kuriems chirurginés operacijos kelia pavojy. Neurostimuliavimo negalima taikyti pacientams,
kuriems chirurginés operacijos kelia pavojy, pavyzdziui, nés¢iosioms, maitinan¢ioms moterims, taip pat jei
diagnozuotos kelios ligos ar yra aktyvi bendroji infekcija.

Magnetinio rezonanso tomografija (MRT). Kai kuriems pacientams gali bati implantuoti komponentai, kurie
sudaro su magnetiniu rezonansu (MR) salygiskai tinkama naudoti sistemg, todél jiems galima atlikti MRT
skenavima, jeigu atitinkami visi reikalavimai implantuotiems komponentams ir skenavimo salygoms.
Gydytojas gali padeéti nustatyti, ar pacientui galima atlikti MRT skenavima, laikantis , Abbott

Medical” pateikty reikalavimy. Gydytojai taip pat turi aptarti su pacientais visus galimus MRT pavojus.



Jei kuris nors implantuotos neurostimuliavimo sistemos komponentas, pavyzdziui, IPG, laidas ar ilgiklis,
neatitinka su MR salygiskai suderinamos sistemos reikalavimy, nevykdykite MRT skenavimo. Jei sistema
neatitinka santykinio suderinamumo su MR reikalavimy, laikykite ja kaip nesaugia naudoti MR aplinkoje.
Elektrochirurgija. Nenaudokite vienpoliy elektrochirurgijos prietaisy pacientams, kuriems implantuotos
neurostimuliavimo sistemos, kad nesuzalotumeéte paciento ir nesugadintuméte neurostimuliavimo sistemos.
Prie$ naudodami elektrochirurgijos prietaisg, paciento valdiklio programoje arba gydytojo programavimo
irenginio programoje jjunkite prietaiso chirurginj rezima. Patikrinkite, ar po procediiros neurostimuliavimo
sistema veikia tinkamai.

Jeigu atliekant implantavimo procediirg turi biti naudojami elektrochirurgijos prietaisai, atlikite Siuos
veiksmus:

= Naudokite tik dvipole elektrochirurgija.

= Uzbaikite visas elektrochirurgijos procediras pries prijungdami laidus su elektrodais arba ilgiklius prie
neurostimuliatoriaus.

PasirGpinkite, kad elektrochirurgijos prietaisy srovés keliai praeity kaip galima toliau nuo
neurostimuliavimo sistemos.

Nustatykite maZiausig jmanoma elektrochirurgijos prietaiso energijos reikSme.

Isitikinkite, kad neurostimuliavimo sistema veikia tinkamai implantavimo procediiros metu ir pries
uzdarant neurostimuliatoriaus kisene.

Implantuotos Sirdies veiklos palaikymo sistemos. Gydytojai turi Zinoti apie pavojy neurostimuliavimo
sistemai galimai saveikaujant su implantuota Sirdies veiklos palaikymo sistema, pavyzdziui, su Sirdies ritmo
stimuliatoriumi ar defibriliatoriumi. Implantuotos Sirdies veiklos palaikymo sistemos jutiklis gali reaguoti j
neurostimuliacijos sistemos skleidZiamus elektros impulsus ir dél to Sirdies veiklos palaikymo sistema gali
veikti netinkamai. Siekdami sumazinti arba pasalinti tikimybe, kad implantuota Sirdies veiklos palaikymo
sistema reaguos j neurostimuliavimo sistemos skleidZziamus impulsus, (1) maksimaliai padidinkite atstuma
tarp implantuoty sistemy; (2) patikrinkite, ar neurostimuliavimo sistema neveikia implantuotos Sirdies
veiklos palaikymo sistemos funkcijy; (3) neprogramuokite né vieno i$ jrenginiy veikti vienpoliu rezimu
(naudodami prietaiso korpusa kaip anodg) ir nenaudokite tokiy neurostimuliavimo sistemos nuostaty, kurios
trikdyty implantuojamos Sirdies veiklos palaikymo sistemos funkcijy veikima.

Saugos, apsaugos nuo vagystés ir radijo dazniy identifikavimo (RFID) prietaisai. Kai kuriy tipy apsaugos
nuo vagys€iy prietaisai, pavyzdZiui, jrengti prie parduotuviy, biblioteky ir kity viesyjy viety jéjimy / iséjimy
bei oro uosty apsaugos patikros prietaisai gali daryti jtakg stimuliacijai. Be to, RFID prietaisai, kurie daznai
naudojami atpaZinimo Zenklams nuskaityti, bei kai kurie Zymeny iSaktyvinimo prietaisai, naudojami prie
kasy parduotuvése ir iSdavimo vietose bibliotekose, taip pat gali paveikti stimuliavima. Pacientai, kuriems
atokiau vienas nuo kito implantuota keletas laidy su elektrodais, ir tie, kurie reaguoja j stimuliavimo apatinés
ribos vertes, akimirka gali jausti, tarytum stimuliavimas sustipréjo; kai kurie pacientai $j pojutj apibadino
kaip nemalony arba sukeliantj kretulj. Pacientai turi atsargiai artintis prie tokiy jrenginiy ir paprasyti
pagalbos praeinant pro juos. Jeigu jiems tenka eiti per vartus ar duris, kuriose jrengta tokio tipo jranga,
pacientai turi iSjungti savo IPG ir pasistengti praeiti pro $ig jrangg greitai.

Transporto priemonés, masinos ir jrenginiai. Pacientams draudzZiama valdyti transporto priemones,
potencialiai pavojingas masinas ir elektrinius jrankius ar dalyvauti veikloje, kuri yra potencialiai pavojinga, jei
paciento simptomai vél netikétai pasireiksty.

Prietaiso komponentai. Jei naudojate komponentus, kuriy ,, Abbott Medica
naudoti su Sia sistema, gali sugesti sistema ir padidéti pavojus pacientui.
PaZeistas korpusas. Nenaudokite IPG, jeigu korpusas pradurtas arba kitaip pazeistas, nes i$ baterijos istekéje
chemikalai gali apdeginti.

Kremavimas. Pries kremavima IPG reikia eksplantuoti, nes jis gali sprogti. Eksplantuotg IPG graZinkite
,Abbott Medical”.

IPG utilizavimas. GraZinkite visus i$ organizmo iSimtus IPG bendrovei ,, Abbott Medical“, kad jas utilizuoty.
IPG yra baterijy ir kity galimai pavojingy medziagy. Nesuspauskite, nepradurkite ir nedeginkite IPG, nes jis
gali sprogti arba gali kilti gaisras.

Kravio tankis. Jei pasirenkant stimuliavimo parametry nustatymus uZprogramuojama didelé amplitudé ir
impulso trukmé, kyla rizika paZeisti audinius. Jei norint taikyti terapija reikia nustatyti didesne amplitudés
arba impulso trukmeés reikSme, tai gali reiksti sistemos gedima arba netinkama elektrodo jstatymo vietg.

30 pC/cm? kravio tankio riba virsijancios parametry reikimes gali biti nustatomos tik tinkamai apsvars&ius
ispéjimus dél kravio tankio. Kravio tankj galima sumazinti sumazinus stimuliavimo amplitude arba impulso
trukme.
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nepatvirtinto kaip tinkamy



Zemas daznis. Galima uzprogramuoti mazesnj nei 30 Hz stimuliavimo daznj, taciau toks daZnis gali sukelti
drebulj (t. y. jis gali vykti tuo paciu dazniu kaip uZprogramuotasis daznis). Dél Sios priezasties nustatyti Zemo
daznio nerekomenduojama.
Depresijos, minciy apie savizudybe ir savizudybés rizika. Pranesta, kad taikant DBS terapijg prasidéjo arba
patiméjo depresija, kilo minciy apie savizudybe, pasitaiké bandymy nusizudyti ir savizudybés atvejy. Si rizika
gali bati laikina arba nuolatiné. Todél gydytojai turi atlikti toliau nurodytus veiksmus.
= Prie$ operacija jvertinkite galima pacientams kylancio nerimo, depresijos ir savizudybés rizika. Reikia
jvertinti tiek depresijos, tiek savizudybeés rizika, atsizvelgiant j baklés gydymo DBS terapija galimg
klinikine nauda.
= Po operacijos atidZiai stebékite, ar pacientams nepasireiskia naujy ar paiméjusiy depresijos, minciy
apie savizudybe arba atitinkamos elgsenos, nuotaikos ir savikontrolés pokyciy simptomy.

Jei pacientg ima kamuoti atsirades ar palméjes nerimas, depresija arba mintys apie savizudybe,
apsvarstykite stimuliavimo koregavima, nutraukima ir vaisty pakeitima, tai pat, jei reikia, galite juos
nukreipti pas kitg gydytoja, pvz., psichiatra.

Pries implantuodami pacientams bei juos priZiGrintiems asmenims paaiskinkite galima rizika ir
pabrézkite ilgalaikio stebéjimo bei pagalbos svarba. Nepamirskite informuoti, kada jiems deréty kreiptis
i sveikatos prieZitros specialista.

DBS terapijos nutraukimas. Pacientams, sergantiems Parkinsono liga, staiga nutraukus DBS terapija, gali
pasireiksti DBS nutraukimo sindromas (DBS-WDS). Si biiklé labai reta, bet pavojinga gyvybei. Jos simptomai
primena parkinsonizmo ir hiperpireksijos sindroma.

Simptomy pasikartojimas ir atkrytis. Dél kokios nors prieZasties staigiai nutraukus stimuliavima ligos
simptomai tikriausiai sugrjs. Tam tikrais atvejais simptomai gali tapti intensyvesni, nei pacientas juos patyré
pries implantuojant sistema (rikoseto efektas). Retais atvejais gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

Atsargumo priemonés

Siems komponentams taikomos tokios atsargos priemonés.

Bendrosios atsargos priemonés

Chirurgy parengimas. Implantuojantys gydytojai turi turéti patirties stereotaktinés ir funkcinés
neurochirurgijos srityje.

Gydytojy mokymas. Gydytojai turi iSmanyti giluminio smegeny stimuliavimo terapijg bei turéti patirties
diagnozuojant ir gydant simptomus, kuriems gydyti naudojami giluminio smegeny stimuliavimo
komponentai.

Néstumas ir Zindymas. Neurostimuliacijos saugumas ir veiksmingumas néstumo ir Zindymo laikotarpiu néra
nustatyti.

Pacienty atranka. Tinkamai parinkite pacientus, kuriems bus taikoma neurostimuliacija. Kai renkatés
pacientus, palyginkite rizikg su nauda, atsizvelgdami j tokius veiksnius, kaip kiekvieno asmens ligos
sunkumas, jautrumas rizikai, jskaitant infekcijas, numatoma naudos lygj ir amziy. Neurostimuliavimo
saugumas ir veiksmingumas nebuvo vertintas Parkinsono liga sergantiems iki 18 mety pacientams.
Infekcija. Laikykités atitinkamy infekcijy kontrolés procediry. Dél infekcijos prietaisg gali tekti eksplantuoti.
Elektromagnetiniai trukdziai (EMI). Kai kurie jrenginiai namuose, darbe, medicininéje ir vieSojoje aplinkoje
gali skleisti pakankamai stiprius elektromagnetinius trukdZius, kurie gali trukdyti neurostimuliavimo sistemos
darbui ar sugadinti sistemos dalis. Pacientai neturi bati per arti tokio tipo elektromagnetiniy trukdziy
Saltiniy, pavyzdZiui, komercinés elektros jrangos (lankinio suvirinimo jranga ir indukcinés krosnys), rysio
jrangos (mikrobangy siystuvai ir didelés galios mégéjiski siystuvai), aukstosios jtampos elektros linijy, radijo
dazZnio atpaZinimo (RFID) prietaisy ir atliekant kai kurias medicinines procediiras (pavyzdZiui, taikant
gydomaja spinduliuote ir elektromagnetine litotripsija).

Sterilizavimas ir laikymas

Vienkartinio naudojimo, sterilus jrenginys. Implantuotos neurostimuliavimo sistemos sudedamosios dalys
naudojamos tik vieng karta. Pries iSsiunciant §j rinkinj, jame esancios sterilios sudedamosios dalys buvo
sterilizuotos etileno oksido (EtO) dujomis ir sudétos j sterilias pakuotes, kad jas buty galima i$ karto naudoti
sterilioje aplinkoje. Eksplantuotos sistemos jokiu bldu pakartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite.

Laikymo aplinka. Laikykite komponentus ir jy pakuote taip, kad jie neturéty sglycio su jokiais skysciais.



Naudojimas ir implantavimas

Tinkamumo naudoti data. Tinkamumo naudoti data (arba data ,,Naudoti iki“) yra atspausdinta ant
pakuotés. Nenaudokite sistemos pasibaigus tinkamumo naudoti terminui.

Komponenty prieZiiira ir naudojimas. Pries implantavimg su sistemos komponentais elkités itin atsargiai.
Dél pernelyg didelio karscio, per stipraus tempimo, lenkimo, sukimo arba naudojant astrius instrumentus
sudedamosios dalys gali blti paZeistos ir nustoti veikti.

Pakuoteés ir daliy pazeidimai. Jei sterili pakuoté ar komponentai atrodo paZeisti, paZeistas pakuotés
sterilumas ar dél kokios nors priezasties jtariama, kad prietaisas uzterstas, prietaiso nenaudokite. Visus
jtartinus komponentus graZinkite , Abbott Medical“, kad jvertinty.

Sistemos tikrinimas. Kad bity galima uztikrinti tinkama veikima, visada patikrinkite sistema atlikdami
implantavimo procedira, pries uzdarydami neurostimuliatoriaus kiSene ir pries pacientui paliekant
operacine.

Prietaiso modifikavimas. Klientas negali atlikti techninés prietaiso priezZitros. Nemodifikuokite prietaiso, kad
nesusiZeistuméte arba nesugadintumeéte sistemos. Jei reikia, prietaisg graZinkite , Abbott Medical“, kad
atlikty technine priezilra.

Ligoninés ir gydymo jstaigos aplinka

Gydymas elektriniu badu. Jei taikomas gydymas, kai elektros srové i$ iSorinio Saltinio teka per kiing, pirma
iSjunkite IPG, iSjungdami visus elektrodus, stimuliavima ir nustatydami nuline amplitudés reikSme. Net jei
prietaisas yra iSjungtas, stebékite, ar jis tinkamai veikia gydymo metu ir baigus gydyma.

Didelés iSvesties galios ultragarso ir litotripsijos procediros. Naudojant didelés iSvesties galios prietaisus,
pavyzdZiui, elektrohidraulinj trupintuvg, gali bati pakenkta implantuoto IPG prietaiso elektronikos
schemoms. Jeigu batina taikyti litotripsijos metoda, energijos nederéty nukreipti salia IPG prietaiso.
Ultragarsiniy tyrimy jranga. Naudojant ultragarsiniy tyrimy jranga tiesiai virs implantuotos
neurostimuliavimo sistemos, jai gali bati padaryta mechaniné zala.

ISoriniai defibriliatoriai. Nenustatyta, ar iSorinio defibriliatoriaus iSkrova yra saugi pacientams, kuriems
implantuota neurostimuliavimo sistema.

Gydomoji spinduliuoté. Nors atitinkami tyrimai neatlikti ir néra neabejotiny duomeny apie gydomosios
spinduliuotés poveikj, manoma, kad ji gali pakenkti implantuotos neurostimuliacijos sistemos elektronikos
schemoms. Gydomosios spinduliuotés Saltiniai yra rentgeno spinduliné terapija, kobalto Saltiniai ir linijiniai
greitintuvai. Jeigu spindulinis gydymas yra batinas, sritj vir§ implantuoto IPG prietaiso reikia uzdengti Svininiu
uzdangalu. Sistemos pazZeidimas gali bati pastebétas ne i karto.

Psichoterapinés procediiros. Psichoterapiniy procedary, pavyzdZiui, elektrosoko terapijos ir transkranijinio
magnetinio stimuliavimo, kuriy metu naudojama elektromagnetinius trikdZius sukelianti jranga, saugumas
nenustatytas.

Elektrokardiogramos. Neurostimuliavimo impulsus galima aptikti atliekant elektrokardiogramas.

Buitiné ir darbo aplinka

Perspéjimai dél paciento veiklos ir aplinkos. Pacientai turi imtis reikiamy priemoniy, kad iSvengty prietaisy,
sukelianciy stipriy elektromagnetiniy trukdziy, dél kuriy neurostimuliavimo sistema gali netikétai jsijungti
arba iSsijungti. Taip pat pacientai turi vengti bet kokios veiklos, kuri galimai yra nesaugi, jei paciento
simptomai vél netikétai pasireiksty.

Veikla, kurios metu reikalinga puiki koordinacija. Koordinacijos praradimas yra galimas Salutinis DBS
terapijos poveikis. Pacientai turi bti atsargls, uzsiimdami veikla, kurios metu reikalinga puiki koordinacija,
jskaitant veiklg, kuria jie uzsiimdavo prie$ pradédami DBS terapijg (pvz., plaukiodami).

Maudymasis. Maudydamiesi pacientai turi bati atsargis.

Nardymas ar barokameros. Pacientai negali panerti po vandeniu giliau nei 30 m (100 ft) arba bati
barokamerose, kuriose absoliutus slégis virsija 4,0 atmosferas (ATA). Slégis didesniame nei 30 m (100 ft)
gylyje po vandeniu (arba didesnis nei 4,0 ATA) gali sugadinti neurostimuliavimo sistema. Prie$ nerdami arba
naudodamiesi barokamera, pacientai turi aptarti auksto slégio poveikj su savo gydytoju.

Belaidziy funkcijy taikymo apribojimai. Tam tikroje aplinkoje belaidziy funkcijy (pvz., ,Bluetooth®” belaidés
technologijos) naudojimas gali blti ribojamas. Tokie apribojimai gali bati taikomi léktuvuose, greta sprogiy
medZiagy ar pavojingose teritorijose. Jei nesate jsitikine, ar apribojimai taikomi Siam prietaisui, pries jj
ijungdami kreipkités j atsakingus darbuotojus.

Mobilieji telefonai. Mobiliyjy telefony poveikis giluminiam smegeny stimuliavimui neZzinomas. Pacientams
reikia patarti nesinesioti mobiliyjy telefony marskiniy kisenéje ir dél kity priezasciy nelaikyti jy tiesiai vir$
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giluminio smegeny stimuliavimo sistemos daliy. Atsiradus trukdziams, pabandykite telefong laikyti prie kitos
ausies arba isjunkite.

Buities prietaisai. Buities prietaisai, kuriuose yra magnety (pavyzdZiui, Saldytuvai, Saldikliai, indukcinés
kaitlentés, garsiakalbiai, mobilieji telefonai, belaidZiai telefonai, standartiniai laidiniai telefonai, AM/FM
radijo imtuvai ir kai kurie elektriniai jrankiai), gali nenumatytai jjungti arba i$jungti neurostimuliavimo
sistema.

Gydomieji magnetai. Pacientams reikia rekomenduoti nenaudoti gydomyjy magnety. Naudojant
gydomuosius magnetus (pvz., magnetus, naudojamus pagalvése, ¢iuZiniuose, nugaros dirzuose, keliy
jtvaruose, riesy juostelése ir jtvaruose), neurostimuliavimo sistema gali netikétai jsijungti arba iSsijungti.
Radijo daZnio 3altiniai. Naudojant prietaisus, kuriuose yra nuolatiniy magnety (pvz., mobiliuosius telefonus,
belaidZius telefonus, standartinius laidinius telefonus ir AM/FM radijo imtuvus), IPG sistema gali netikétai
isijungti arba issijungti.

Nepageidaujamas poveikis

Giluminis smegeny stimuliavimas gali turéti toliau nurodytg neigiamg poveikj.

Galimos chirurginés komplikacijos. Chirurginés komplikacijos yra Sios (bet tuo neapsiribojama):
intrakranijinis kraujavimas (kuris gali sukelti insultg, paralyZiy ar mirtj); subkutaninis kraujavimas arba
seroma; hematoma; pneumocefalija; cerebrospinalinio skyscio nutekéjimas arba cerebrospinalinio skyscio
pokyciai; smegeny kontlzija; infekcija arba uzdegimas; antibiotiky anafilaksija; odos sutrikimas; edema;
nuolatinis skausmas operacijos vietoje arba IPG vietoje; erozija; Zasto rezginio paZzeidimas (krGtinés, peties ir
rankos nervai); pooperacinis skausmas, stresas arba diskomfortas; neuropatija (nervy degeneracija);
hemiparezé (raumeny nusilpimas arba dalinis paralyZius vienoje kiino puséje); balizmas arba hemibalizmas
(nekontroliuojami judesiai abejose arba tik vienoje kiino puséje); konfuzija — trumpalaiké, naktiné arba
ilgalaiké; kognityvinis sutrikimas, jskaitant konfuzija, mastymo sutrikimus, kliedéjima, haliucinacijas,
mastymo pokycius, amnezijg, deliuzija, demencija, dezorientacija, psichoze ir kalbos sutrikimus; afazija;
giliyjy veny trombozé; komplikacijos dél anestezijos; flebitas (veny uzdegimas); plaudiy embolija (staigi
kraujagysliy obstrukcija); nesékmingos procediros (oro embolija, nepavyksta rasti numatytos vietos,
chirurginés komplikacijos ir t. t.); komplikacijos dél nejprasty fiziologiniy pokyciy, jskaitant svetimkinio
atmetima; pneumonija; traukuliai ar konvulsijos; paralyZius (motorinés funkcijos praradimas, negaléjimas
judéti); insultas ir mirtis.

Galimos giluminio smegeny stimuliavimo komplikacijos. Giluminio smegeny stimuliavimo komplikacijos yra
Sios (bet tuo neapsiribojama):

= Su prietaisu susijusios komplikacijos
— Nepageidaujami stimuliavimo poky¢iai, susije su audiniy aplink elektrodus Iasteliy pokyciais,
elektrodo padéties pokyciais, laisvomis elektrinémis jungtimis ir (arba) elektrodo jtrikimu
— Terapinio poveikio dingimas dél elektrodo padéties pasikeitimo, atsilaisvinusiy elektriniy jungciy arba
laido su elektrodais ar ilgiklio lGZio

Pradinis krétimas arba dilgéiojimas stimuliavimo metu; krétimo arba elektros smagio pojaciai
— Infekcija

Parestezija

Elektrodo jtrikimas, judéjimas ar poslinkis

Neteisingai jstatytas laidas

ligiklio gedimas, |Gzis arba atsijungimas

— Giluminio smegeny stimuliavimo sistemos triktis arba baterijos triktis prietaise

— Giluminio smegeny stimuliavimo sistemos gedimas arba pasislinkimas

— Spontaniskas IPG jsijungimas arba issijungimas

— Alerginé ar atmetimo reakcija j implantuoto jtaiso medZiagas

— Nuolatinis skausmas, spaudimas ar paraudimas pjavio vietose arba bendro pobldzZio skausmas
— Bendra erozija arba vietiné odos erozija virs IPG

— Nuolatinis skausmas, spaudimas arba diskomfortas aplink implantuotas dalis (pvz., iSilgai ilgiklio
kakle)

— Prastas Zaizdos gijimas (pvz., pjlvio vietos drenaZas) arba paliniy susiformavimas



— Papildoma neurochirurginé procedira vienai i$ paminéty komplikacijy pasalinti arba sugedusiam
komponentui pakeisti

= Su stimuliavimu susijusios komplikacijos arba kitos komplikacijos

— Motorinio sutrikimo pablogéjimas ir Parkinsono ligos simptomy paiméjimas, taip pat diskinezija,
rigidiSkumas, akinezija arba bradikinezija, mioklonija, motorinés funkcijos svyravimai, nenormali
eisena arba koordinacijos sutrikimas, ataksija, drebulys ir disfazija

— Parezé, astenija, paralyZius arba hemiparezé

— Distonija

— Sensorinés funkcijos sutrikimai, taip pat neuropatija, neuralgija, sensorinis deficitas, galvos skausmas
ir klausos bei regos sutrikimai

— Kalbéjimo arba kalbos sutrikimai, taip pat afazija, disfagija, dizartrija ir hipofonija

— Kognityviniai sutrikimai, taip pat démesio susilpnéjimas, konfuzija, orientacijos sutrikimas,
nenormalus mastymas, haliucinacijos, amnezija, kliedéjimas, demencija, nesugebéjimas veikti ar
priimti sprendimus, fiziné akinezija, ilgalaikis atminties sutrikimas, psichikos sutrikimai, depresija,
dirglumas arba nuovargis, manija arba hipomanija, psichozé, agresija, emocinis nestabilumas, miego
sutrikimas, nerimas, apatija, mieguistumas, mastymo pakitimai, posturalinis nestabilumas ir
pusiausvyros sutrikimas

— Atsiradusi ar paiméjusi depresija (laikina ar nuolatiné), mintys apie savizudybe, bandymai nusizudyti
ir savizudybe

— Neramiy kojy sindromas

— Suprabranduolinis Zvilgsnio paralyZius

— Hiperseksualumas arba padidéjes libido

— Susilpnéjes terapinis atsakas

— Slapimo nelaikymas ar sulaikymas

— Viduriavimas arba viduriy uzkietéjimas

— Sirdies disfunkcija (pvz., hipotenzija, Sirdies ritmo pakitimai arba sinkopé)

— Pasunkéjes kvépavimas

— Sustipréjes seilétekis

— Svorio priaugimas arba netekimas

— Akiy sutrikimai, jskaitant akies apraksijg ar blefarospazma

— Pykinimas ar vémimas

— Prakaitavimas

— Karsc¢iavimas

Zagséjimas

— Kosulys

— Spazmai

— Esamos sveikatos biklés pablogéjimas

Sistemos apzvalga
Si neurostimuliavimo sistema yra skirta vykdyti elektrinj stimuliavima numatytose smegeny vietose.
Neurostimuliavimo sistemga sudaro Sie pagrindiniai komponentai:

= Implantuojamas impulsy generatorius (IPG)

= llginamieji laidai

= Laidai su elektrodais

= Gydytojo programavimo jrenginys

= Paciento valdiklis

= Paciento magnetas

IPG prijungiamas prie implantuoty ilgikliy, kurie yra prijungti prie smegenyse implantuoty laidy su
elektrodais. IPG siuncia elektros impulsus per ilgiklius ir laidus su elektrodais j elektrodus pasirinktoje vietoje
smegenyse, kad bty tiekiamas gydomasis stimuliavimas. Paciento magnetas gali jjungti ir iSjungti IPG, jeigu

6



4.6

3.1

4.7.

gydytojas jjungé Sig funkcija. Gydytojai sukuria ir keicia paciento program dytojo programavimo jrenginiu.
, Pacientai valdo jiems skirtas programas paciento valdikliu.

Siame paveikslélyje parodyta, kaip tarpusavyje turi saveikauti pagrindiniai sistemos komponentai.

psl. 1. Saveika tarp pagrindiniy sistemos komponenty

1. Gydytojo programavimo jrenginys arba paciento
valdiklis

IPG

. llginamieji laidai

. Laidai su elektrodais
. Paciento magnetas

ar wN

PASTABA. Siame vadove pateikiamos instrukcijos, kaip implantuoti IPG. Norédami rasti instrukcijas, kaip
naudoti kitus komponentus, Zitrékite atitinkamus $iy komponenty vadovus.

Gaminio aprasymas

Sis implantuojamas impulsy generatorius (IPG) yra elektroninis prietaisas, jungiamas prie vieno ar dviejy

= ilgikliy arba laidy su elektrodais — i$ viso iki 16 elektrody. Jis maitinamas energija, kurig gauna i$ hermetiskai
sandarios baterijos su titaniniu korpusu, o nuolatinés srovés elektros stimuliavimui atlikti jis naudoja
mikroelektronikos schemas. Visos IPG pusés yra laidZios, todél IPG korpusas (dar vadinamas ,,déklu”) gali
blti naudojamas kaip vienpolio stimuliavimo anodas. IPG palaiko belaidj rysj su sistemos programavimo
irenginiais ir valdikliais ir kad atitikty skirtingus galios poreikius, IPG gali bati dideliy ir mazy dydziy. IPG
jtaisytas taip, kad palaikyty programavimo funkcija ,,MultiStim™*, ir jj naudojant, vienas laidas su elektrodais
gali stimuliuoti pagal daugiausia dvi paprogrames — tai priklauso nuo paciento poreikio. Po implantavimo IPG
galima atlikti programinés jrangos naujinimus suteikiant pacientams papildomy funkcijy, kaip patvirtinta
atitinkamy kontrolés tarnyby. IPG funkcijoms atnaujinti reikalingas sistemos programavimo jrenginys. Kai
kuriuose modeliuose jrengta galvuté, kurig naudojant IPG galima prijungti prie kity gamintojy ilgikliy,
atitinkanciy suderinamumo nurodymus (jie vadinami ,,IPG su suderinamomis galvutémis”).

Daugiau informacijos apie IPG funkcijas ir specifikacijas rasite atitinkamame Sio vadovo priede.

PASTABA. Siame dokumente terminas ,,gydytojo programavimo jrenginys* reiskia ,Abbott Medical“ gydytojo
programavimo jrenginj, ,paciento valdiklis“ — ,, Abbott Medical“ paciento valdiklio jrenginj, ,,gydytojo
programavimo jrenginio programa“ — ,,St. Jude Medical™“ gydytojo programavimo jrenginio programine
jranga, o ,paciento valdiklio programa“ — ,,St. Jude Medical™“ paciento valdiklio programa.

Pakuoteés turinys

Be gaminio dokumentacijos, IPG rinkinyje yra Sie komponentai:
= 1IPG (modelio numeriai pateikti $io vadovo priede)
= 1 kiSenés kalibratorius
= 1 dinamometrinis verzZliaraktis (1101 modelis)
= 2 prievady kistukai (1111 modelis)

IPG identifikavimas

Prie$ implantuodami IPG, ant jo galite pamatyti iSgraviruotag modelio numerj. Po implantavimo galite
identifikuoti IPG pagal rentgenokontrastine identifikacijos Zyma, kuria galite matyti atlikdami jprasta
rentgeno procediirg. Zymoje, esancioje apatiniame kairiajame IPG kampe, kai IPG logotipas nukreiptas j jus,
yra tokio formato kodas: SIMLN. ,,SIM“ nurodo, kad gamintojas yra , Abbott Medical”; ,LN“ yra raidés ir
skaiciaus derinys, nusakantis modelio grupe (Zr. toliau pateikiamg paveiksla).

»Infinity™“ IPG kodas yra SJIM Al. Norédami nustatyti tiksly implantuoto IPG modelj, naudodami gydytojo
programavimo jrenginio programa uzmegzkite rysj su IPG ir perzidrékite IPG informacija. Instrukcijas rasite
gydytojo programavimo jrenginio gydytojo vadove.



psl. 2. IPG kodo vieta ant maZojo IPG (kairéje) ir didZiojo IPG (desinéje)

Naudojimo nurodymai

Atidziai perskaitykite $j skyriy, kuriame pateikiamos IPG naudojimo rekomendacijos. Kity ¢ia neaprasyty
sistemos komponenty naudojimo nurodymai pateikiami atitinkamy jrenginiy gydytojo vadovuose.
PASTABA. Pries chirurgine procediirg nustatykite rysj tarp gydytojo programavimo jrenginio ir IPG, kol IPG
yra sterilioje pakuotéje, kad jsitikintumeéte, jog jis veikia. Jeigu IPG niekada nebuvo uzmezges rysio su
programavimo jrenginiu, pirmiausia turite aktyvinti IPG rysio funkcija (,,pazadinti” IPG) 10 sekundziy
laikydami magneta virs IPG.

ligikliy arba adapteriy prijungimas prie IPG

Norédami prie IPG prijungti ilgiklius, atlikite toliau nurodytus veiksmus.
PASTABA. Prie IPG jungdami ilgiklius arba adapterius, atlikite tuos pacius veiksmus.

PERSPEJIMAS. Kad apsaugotumeéte pacienta nuo suzalojimo, o neurostimuliavimo sistema — nuo
sugadinimo, pasirtipinkite, kad visos elektrochirurgijos procediros bty atliktos pries ilgiklius
prijungiant prie IPG.

1. Prie$ prijungdami ilgiklius prie IPG jsitikinkite, ar IPG veikia. 5j veiksma rekomenduojama atlikti, kol IPG
vis dar yra gamintojo pakuotéje. Naudodami gydytojo programavimo jrenginio programa uZmegzkite
rysj su IPG. Instrukcijas rasite gydytojo programavimo jrenginio programélés gydytojo vadove.

2. lJeireikia, proksimalinj ilgiklio galg nuvalykite steriliu dejonizuotu ar distiliuotu vandeniu ir kruopsciai
nusausinkite. Naudokite Svarias pirStines ir jsitikinkite, kad visi kGino skys¢iai ir fiziologinio tirpalo likuciai
nuvalyti nuo proksimalinio ilgiklio galo. Tai labai svarbu norint uzkirsti kelig korozijai ir galimam sistemos
gedimui.

DEMESIO! Vidiniams IPG kontaktams susilietus su kiino skys¢iais ar fiziologiniu tirpalu, gali
pasikeisti stimuliavimo pobudis. Tokiu atveju, pries prijungdami ir implantuodami ilgiklj,
kontaktines dalis nuvalykite steriliu, dejonizuotu ar distiliuotu vandeniu (ne fiziologiniu tirpalu) ir
kruopsciai nusausinkite.

3. Kad ilgiklis baty iki galo jstatytas j IPG galvute, jstatykite dinamometrinj verzliaraktj per pertvarg ant IPG
galvutés, sukdami jj pagal laikrodZio rodykle priverzkite tvirtinimo varztus, kol dinamometrinis
verZliaraktis spragtelés, tada vél atlaisvinkite tvirtinimo varzta pasukdami verzliaraktj pries laikrodZio
rodykle mazdaug 2,5 apsukimo.

DEMESIO! Naudokite tik ilgiklio, IPG ar dinamometrinio verzliarakéio komplekte esantj veriliarakt.
Jei norite atlaisvinti tvirtinimo varita, pasukite jj (pries laikrodZio rodykle po ketvirtj pasukimo) tiek,
kad baty galima jstatyti ilgiklj j IPG galvute arba i$ jos iSimti. Per daug atlaisvinus tvirtinimo varity
jis gali nebepritvirtinti ilgiklio.
DEMESIO! Kad iSvengtuméte astriy sulenkimy ir nepazeistuméte ilgiklio, kai atliekate §j veiksma,
ilgiklj jstatykite lygiagreciai su galvutés prievadu. Be to, jstatydami bandykite suimti ilgiklj mazdaug
5 mm tuo metu nuo galvutés prievado angos.
. Proksimalinj ilgiklio galg stumkite j IPG galvute, kol sustos. Jsitikinkite, kad ilgiklis teisingai jstatytas pagal

Siuos matomus indikatorius ir vadovaukités toliau pateiktomis atitinkamomis iliustracijomis:

— Jei IPG prijungtas prie ,Abbott Medical“ ilgiklio, pirmoji kontaktiné ilgiklio juosta (ties galiuku) truputj
iSsikisa uz pirmojo galvutés kontakto ir yra matoma, langeliai tarp visy galvutés kontakty tusti, o
ilgiklio devintoji kontaktiné juosta néra matoma.

— Jei IPG yra su suderinamomis galvutémis, langeliai tarp visy galvutés kontakty yra tusti ir né viena
kontaktiné juosta nesimato.



psl. 3. Teisingas ir neteisingas ilgiklio jstatymas (IPG su ,,Abbott Medical” ilgikliais)

VisiSkai jstatytas

1. Pirmoji kontaktiné juosta Lgaliuko) yra matoma
uZ pirmojo galvutés kontakto

2. Langelis tarp visy galvutés kontakty tuséias
3. Devintoji kontaktiné juosta nematoma
Nevisiskai jstatytas

4. Pirmoji kontaktiné juosta (galiuko) nematoma uz
pirmojo galvutés kontakto

5. Langelj tarp galvutés kontakty i$ dalies uzdengia
kontaktiné juosta

6. Devintoji kontaktiné juosta matoma

VisiSkai jstatytas

1. Langelis tarp visy galvutés kontakty tuscias
2. Astuntoji kontaktiné juosta nematoma
Nevisiskai jstatytas

3. Langelj tarp galvutés kontakty i$ dalies uzdengia
kontaktiné juosta

4. Astuntoji kontaktiné juosta matoma

5. Naudodami gydytojo programavimo jrenginio programa uzmegzkite rysj su IPG ir patikrinkite pilnutine
varzg, kad jsitikintuméte, jog ilgiklis yra iki galo jstatytas. Instrukcijas rasite gydytojo programavimo
jrenginio programélés gydytojo vadove.

6. Priverzkite jleidZiamajj varztg sukdami dinamometrinj verzliaraktj pagal laikrodzio rodykle, kol pasigirs
spragteléjimas.

PASTABA. Nuéme dinamometrinj verzliaraktj patikrinkite, ar pertvara uzsidaré. Jeigu pertvara
neuzsidare, Svelniai prispauskite pertvaros voztuvus.

psl. 5. Verzkite tvirtinimo varzta pagal laikrodZio rodykle

7. Jei reikia prijungti kita ilgiklj, pakartokite 2—6 veiksmus.
PASTABA. Jei su IPG naudojamas tik vienas ilgiklis, j nenaudojama IPG prievada jkiSkite suderinama
prievado kistuka.



IPG prietaiso implantavimas

IPG prietaisui implantuoti atlikite Siuos veiksmus:

1

. Kisenés kalibratoriy jstatykite j IPG kiSene ir jsitikinkite, ar ji yra tinkamo dydZio, kad joje tilpty IPG ir
ilgiklio perteklius. Baige iSimkite ir iSmeskite kiSenés kalibratoriy.

ATSARGIAI! KiSenés kalibratoriaus negalima implantuoti ilgam laikotarpiui arba visam laikui.

. Atsargiai jsidékite IPG j kiSene logotipg nukreipdami odos pavirsiaus link negiliau kaip 4,0 cm (1,57 in).
ATSARGIAI! Neimplantuokite IPG giliau nei 4,0 cm (1,57 in), nes gydytojo programavimo jrenginys ir
paciento valdiklis gali nepalaikyti tinkamo rysio su IPG.

PASTABA. Implantuodami IPG ir logotipa nukreipdami odos pavirsiaus link padidinsite IPG galimybe
aptikti magneta.

. Atsargiai susukite visg ilgiklio pertekliy ne maZesnio nei 2,5 cm (1 in) skersmens kilpomis ir padékite
ji uz IPG.

. Perverkite sililg per angg IPG virsuje ir pritvirtinkite prie jungiamojo audinio, kad kisenéje
stabilizuotuméte IPG ir apsaugotuméte nuo judéjimo.

. Prie$ uzsitdami, naudodami gydytojo programavimo jrenginio programa uzmegzkite rysj su IPG.
Patikrinkite pilnutine varZa naudodami gydytojo programavimo jrenginio programa, kad jsitikintuméte,
jog visi implantuojami komponentai veikia. Instrukcijas rasite gydytojo programavimo jrenginio
programos gydytojo vadove.

. UZsitkite IPG kisenés pjavj. IPG reikia jstatyti atokiau nuo kiSenés pjavio sidlés linijos.

ATSARGIAI! Saugokités, kad uZsiadami pjivj nepradurtuméte IPG galvutés ar ilgikliy.
IJSPEJIMAS: IPG kiSenei uzsiiti nenaudokite chirurginiy kabiy, naudokite siilus. Chirurginés kabés
gali trikdyti IPG rysj su programavimo jrenginiu.

Kaip pakeisti IPG prietaisg

Norédami pakeisti IPG prietaisa, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1.
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Isitikinkite, kad stimuliavimas iSjungtas, tada atverkite IPG kiSene, taikydami jprastg chirurgine

proceddirg, ir atsargiai iSimkite IPG i$ kiSenés.
DEMESIO! Naudodami astrius instrumentus ir elektrokauterj greta ilgiklio, biikite labai atsargis.

. Dinamometrinj verzliaraktj jstatykite j IPG virSutinés dalies pertvarg ir atlaisvinkite jleidZziamajj varzta, jj
sukdami pries laikrodZio rodykle.

. llgiklj atsargiai iStraukite i$ IPG virSutinés dalies. Nuvalykite ir nusausinkite visas ilgiklio kontakty dalis ir
isitikinkite, kad jose néra skysciy ar audiniy.
PASTABA. Jeigu reikia iSimti ilgiklj, padarykite pjavj virs ilgiklio jungciy bloko, atjunkite ilgiklj nuo laido su
elektrodais ir nupjaukite distalinj ilgiklio galg iskart pries ilgiklio jungCiy bloka. ISéme ilgiklj atsargiai
iStraukite jj per IPG kiSene ir jdékite naujg ilgiklj, vadovaudamiesi ilgiklio pakuotéje esanciomis
instrukcijomis.

. llgiklj jstatykite j naujg IPG.

Isukamajj varzta verzkite laikrodZio rodyklés kryptimi, kol spragtelés dinamometrinis verzliaraktis.

. 18imkite dinamometrinj verZliarak{j ir jsitikinkite, kad pertvara uzdaryta.

. Pakartokite veiksmus, nurodytus skyriuje ,,IPG implantavimas” (psl. 10).

. Visus eksplantuotus komponentus grazinkite ,Abbott Medical”. Daugiau informacijos pateikiama
skyriuje ,,Eksplantuoty komponenty 3alinimas” (psl. 10).

Kaip utilizuoti i$ organizmo pasalintas sudedamasias dalis

Visi i$ organizmo pasalinti ,Abbott Medical“ komponentai turi bati grazinami ,,Abbott Medical”, kad baty
tinkamai utilizuoti. Norédami graZinti i$ organizmo pasalintag komponenta, jdékite jj j talpykle ar maisa,

pa

Zymeéta biologinio pavojaus Zyma, ir iSsiyskite pagal susitarimg su bendrovés , Abbott Medical“ atstovu

arba klienty aptarnavimo skyriumi.
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IPG baterijos busenos tikrinimas

2 2 . IPG prietaise naudojama nejkraunama baterija. Kiek laiko baterija palaikys aktyvy stimuliavima, priklauso
nuo paciento stimuliavimo nustatymuy ir kasdienio naudojimo laiko. IPG baterijos biisenai patikrinti
naudokite gydytojo programavimo jrenginio programa arba paciento valdiklio programa. Daugiau
informacijos apie Sig funkcija rasite gydytojo programavimo vadove ir paciento valdiklio programos
naudotojo vadove. Jeigu norite rasti informacijos apie IPG baterijos naudojimo laiko apskai¢iavima, Zitrékite
atitinkama Sio vadovo prieda.

PASTABA. IPG baterijos blsena rodoma praéjus vienai dienai po pirmo gydytojo programavimo jrenginio
programos panaudojimo IPG programuoti.
Siame sgrase pateikiama bendrojo pobiidzio informacija apie baterijos bisena:
= |spéjimas dél silpstancios baterijos bus rodomas gydytojo programavimo jrenginio programoje arba
paciento valdiklio programoje, kai baterijos naudojimo laikas artés prie pabaigos.
= Kai baterija nebegalés palaikyti stimuliavimo, stimuliavimas sustos savaime.

Techniné pagalba

Jei turite techniniy klausimy ar reikia pagalbos dél jisy gaminio, pasinaudokite toliau pateikta informacija
kontaktams:

= +1 855 478 5833 (nemokama S. Amerikoje)
= +1651 756 5833
Jei reikia papildomos informacijos, skambinkite vietos ,Abbott Medica

|«

atstovui.

A priedas. Gaminio techniniai duomenys

PASTABA. Ne visus modelius galima jsigyti visose Salyse. Norédami suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj
atstova.

Laikymo specifikacijos

Laikykite Sio rinkinio komponentus toliau nurodytomis sglygomis.

pav. 1. Komponenty laikymo salygos

Temperatira -20-60 °C (-4-140 °F)
Santykiné oro drégmé 10-90% (be kondensacijos)
Slégis 70-150 kPa (10,2-21,8 psi)

Gaminio sudétinés medziagos

Toliau nurodytos medZiagos yra skirtos liestis su audiniais.

pav. 2. IPG rinkinio gaminiy medZiagos

Komponentas MedZiaga

IPG Titanas, silikono guma
Kisenés kalibratorius Polibutileno tereftalatas
Prievado kistukas Polisulfonas

PASTABA. Sie komponentai pagaminti nenaudojant natiraliojo kauciuko latekso.
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IPG specifikacijos

HInfinity™“ IPG prietaisy fizinés specifikacijos.

pav. 3. IPG specifikacijos

Suderinamumas Suderinama
su MRT galvuté
A 1 Modelis 660 6662 Salygikai Ne
suderinamas su MR
6661 6663 Nesaugus naudoti Taip
su MR
Aukstis 5,55 cm (2,19 col.) 6,68 cm (2,63 col.)
ligis 4,95 cm (1,95 col.) 5,02 cm (1,98 col.)
Storis 1,34 cm (0,53 col.) 1,35 cm (0,53 col.)
Svoris 48,9 g (1,7 unc.) 58,3g(2,1unc.)
2 A Taris 30.4cm3(1,9col3)  38,6cm3 (2,4 col3)
Maitinimo Anglies monofluorido / sidabro vanadzio oksido
2.2.§altinis elementas
Jungties 10 N (6660, 6662 modeliai)
stiprumas 5N (6661, 6663 modeliai)
Programos 15 programy su 1 stimuliavimo rinkiniu
atminties talpa kiekvienam laidui su elektrodais
Cia pateikti IPG darbiniai parametrai.
pav. 4. Darbiniai IPG parametrai
Parametras Veikimo atstumas Padalos
Impulso trukmé 20-500 us 10 us
2-240 Hz 2 Hz

3.4.
3_3_Dainis
3.5.

Amplitudé 0-12,75 mA 0,05-1,00 mA

Suderinamumo nurodymai, skirti IPG su suderinamomis galvutémis
IPG su suderinamomis galvutémis gali bati naudojami su toliau nurodytais , Medtronict“ ilgikliais, iSleistais
iki 2015 m. geguzés 5 d. (,Medtronic” yra ,Medtronic, Inc.” prekés Zenklas.)

pav. 5. Suderinami,,Medtronic” ilgikliai

Prietaisas Modelis

llgiklis* 37085-40, 37085-60, 37085-95, 37086-40, 37086-60, 37086-95

* Nurodyti ilgikliai yra prijungti prie ,,Medtronic” DBS laidy su elektrodais (3387 arba 3389 modelis), kad bity

uztikrintas suderinamumas su IPG.

PERSPEJIMAS. Naudojant kitokius ,,Medtronic” laidus su elektrodais arba ilgiklius, nei nurodyti Sioje
lenteléje, gali padidéti rizika pacientui, jskaitant galimus audiniy paZeidimus.
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B priedas. Sistemos komponentai ir priedai

,St. Jude Medical Infinity™“ DBS neurostimuliavimo sistemoje yra toliau nurodyti komponentai.

PASTABA. Ne visus modelius galima jsigyti visose Salyse. Norédami suZinoti daugiau, kreipkités j vietinj
atstova.

PASTABA. 6661 ir 6663 modeliy IPG yra suderinami tik su tais laidais su elektrodais ir ilgikliais, kurie iSvardyti
skyriuje ,Suderinamumo nurodymai, skirti IPG su suderinamomis galvutémis” (psl. 12). Jie néra suderinami
su ,,Abbott Medical“ laidais su elektrodais ir ilgikliais.

PASTABA. Tradiciniai laidai su elektrodais yra suderinami tik su tradiciniais ilgikliais.

,St. Jude Medical Infinity™“ DBS sistemos laidai su elektrodais yra suderinami tik su ilgikliais, skirtais

,St. Jude Medical Infinity™“ DBS sistemai. 1149 modelio laido su elektrodais gaubtas suderinamas tik su
iprastais laidais su elektrodais.

IPG prietaisai

4_ 1 . 6660 ,Infinity™ 5 implantuojamas impulsy generatorius
6661 ,Infinity™ 5“ implantuojamas impulsy generatorius
6662 ,Infinity™ 7“ implantuojamas impulsy generatorius
6663 ,Infinity™ 7“ implantuojamas impulsy generatorius

IPG priedai
1101 dinamometrinis verzliaraktis
1111 prievado kiStukas

Programavimo jrenginiai ir valdikliai

3874 ,St. Jude Medical™“ gydytojo programavimo jrenginio programa
3875 ,,St. Jude Medical™“ paciento valdiklio programa

Programavimo jrenginio ir valdiklio priedai
1210 paciento magnetas
6884 DBS paciento vadovas ir magnetas

Laidai su elektrodais ir ilgikliai

6100 serijos jprasti laidai su elektrodais
4 2 = 6100 serijos laidai su elektrodais, skirti ,,St. Jude Medical Infinity™“ DBS sistemai
4 5 6300 serijos jprasti ilgikliai (iSskyrus 6315, 6316 ir 6319 modelius
" " 6300 serijos ilgikliai, skirti ,St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemai

Elektrody ir ilgikliy priedai
1100 serijos zondai
1140 DBS laido su elektrodais ribotuvas
1149 4-CH laido su elektrodais apsauginis gaubtas

4 4 1190 tuneliavimo jrankis, 0,125 colio skersmuo

= ' 1191 tuneliavimo jrankis, 0,156 colio skersmuo

1803 laido su elektrodais ir ilgiklio jvedimo jrankis

4 i 3 . 6010 ,Guardian™" trepanacijos angos dangtelio sistema
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Adapteriai

2304 1S-1 kisenés adapteris, 25 cm (tik IPG su ,Medtronic” ilgikliu, 7482 modelis)
2311 8 kanaly adapteris, M, 10 cm

2316 8 kanaly adapteris, M, 60 cm

6393 8 kanaly adapterio ilgiklis, 30 cm (tik IPG)

Bandomoji sistema

6599 , Abbott Medical“ DBS iSorinis impulsy generatorius

Bandomosios sistemos priedai

1212 monetos tipo baterijos

1216 EPG galvutés dangtelis

1218 nesiojamasis déklas

1917 baterijos dangtelis

3014 keleto laidy su elektrodais bandomasis kabelis

C priedas. Baterijos naudojimo trukmeés informacija

IPG baterijos naudojimo trukmei jtakos turi toliau nurodyti veiksniai.
= UZprogramuoti nustatymai, pvz., daznis, impulso trukmé, amplitudé ir aktyviy elektrody skaicius
= Programos pilnutiné varza
= Stimuliavimo valandy kiekis per para
= Prietaiso laikymo laikas nuo pagaminimo datos iki implantavimo
= Rysio seansy tarp IPG ir paciento valdiklio arba gydytojo programavimo jrenginio trukme
Norédami baterijos naudojimo trukme jvertinti rankiniu badu, atlikite Siuos veiksmus.

1. Raskite norimy stimuliavimo parametry energijos koeficientg pagal laido su elektrodais pilnutine varzg
lentelése, kurios pateiktos atliekant toliau nurodytus veiksmus.

PASTABA. Parametrai lentelése skirti jrenginio naudojimo trukmei apskaiciuoti. Esant kai kuriems
parametry deriniams jkrovos tankis gali virdyti 30 uC/cm? riba. Kai $i jkrovos tankio riba pasiekiama,
gydytojo programavimo jrenginio programa rodys jspéjima. Daugiau informacijos apie didelés galios
stimuliavimo iSvestis ir jkrovos tankio ribas zr. skyriuje ,,Jspéjimai“ (psl. 1).

PASTABA. Jei norimy parametry lentelése néra, energijos koeficientg apskaiciuokite pasirinke reikSme,
esancig tarp artimiausiems parametrams nurodyty energijos koeficienty.

PASTABA. Si informacija dél numatomos baterijos naudojimo trukmés yra pateikiama remiantis IPG
programineés jrangos versija 1.1.1.1. Norédami nustatyti IPG programinés jrangos versija, turite
perzilréti generatoriaus informacijg naudodami gydytojo programavimo jrenginj arba sistemos
informacijg naudodami paciento valdiklj. Instrukcijy ieSkokite Siuose vadovuose. Jei reikia pagalbos
nustatant numatoma baterijos naudojimo trukme, kai IPG jdiegta kita programinés jrangos versija, ar
kitokios pagalbos nustatant naudojimo trukme, kreipkités j techninés pagalbos tarnyba.

2. Atlikdami ankstesnj veiksma nustatykite kiekvienos implantuoty laidy su elektrodais paprogramés
energijos koeficienta ir visas Sias reikSmes sudékite.

3. Naudodami Siame skyriuje po lentelémis pateikiamus paveikslélius, nustatykite apytiksle baterijos
naudojimo trukme, rasdami ankstesniais veiksmais apskaiciuotg energijos koeficienta ant atitinkamo
modelio IPG kreivés.

PASTABA. Pirmame paveikslélyje parodyta numatoma naujai implantuoto IPG baterijos naudojimo
trukmeé. Antroje diagramoje parodyta numatoma IPG baterijos naudojimo trukmeé po to, kai baigiantis
baterijos naudojimo laikui gydytojo programavimo jrenginio programoje arba paciento valdiklio
programoje pirma kartg pasirodé jspéjimas dél iSsieikvojusios baterijos, dar vadinamas pasirinktinio
keitimo indikatoriumi (ERI).

14



pav. 6. )vairiy stimuliavimo parametry (500-omy pilnutiné varza) energijos koeficientai

Impulso trukmé (pus)

Amplitudé (mA) Daznis (Hz) 60 20 120 250 500
120 51 52 54 60 72
1 180 68 71 72 82 100
240 85 88 91 103 127
120 59 65 70 94 139
2 180 81 89 97 133 201
240 102 113 123 171 262
120 65 73 81 116 253
3 180 89 102 113 167 371
240 113 129 145 216 489
120 82 98 114 185 320
4 180 115 139 163 269 473
240 147 179 211 353 624
120 90 130 157 275 500
5 180 147 188 228 404 743
240 190 244 298 532 984
120 114 146 179 320 726
6 180 163 212 260 472 1081
240 211 276 341 622 1435
120 158 212 266 590 1132
8 180 229 310 391 878 1689
240 299 407 515 1164 2608
120 212 335 430 840 1860
10 180 310 494 636 1251 2777
240 408 652 841 1661 4146
120 335 472 610 1352 2932
12,75 180 489 695 902 2014 4817
240 642 917 1193 2676 6986
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pav. 7. )vairiy stimuliavimo parametry (1000-omy pilnutiné varza) energijos koeficientai

Impulso trukmé (us)

Amplitudé (mA) Daznis (Hz) 60 20 120 250 500
120 54 57 59 71 94

1 180 73 77 81 99 134
240 91 97 102 126 172

120 66 74 82 117 185

2 180 91 103 115 168 270
240 115 130 147 218 354

120 82 98 114 185 320

3 180 115 139 163 269 473
240 147 179 211 352 624

120 104 131 158 275 501

4 180 148 188 229 405 743

240 191 245 299 533 1166

120 131 172 212 388 841

5 180 189 250 310 574 1252

240 246 326 407 759 1663

120 165 222 278 525 1140

6 180 239 324 409 778 1697

240 312 425 539 1172 2526

120 255 352 450 962 1863

8 180 369 515 660 1429 3054

240 483 677 871 1896 4421

120 361 510 712 1414 2994

10 180 528 810 1052 2106 4815

240 694 1070 1393 3028 6866

120 551 791 1104 2224 4377

12,75 180 811 1253 1640 3320 6549

240 1145 1661 2177 4416 8723
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pav. 8. )vairiy stimuliavimo parametry (1500-omy pilnutiné varza) energijos koeficientai

Impulso trukmé (us)

Amplitudé (mA) Daznis (Hz) 60 90 120 250 500

120 54 57 59 71 94

1 180 73 77 81 99 134
240 91 97 102 126 172

120 71 82 92 140 230

2 180 99 115 131 202 338
240 125 146 168 262 444

120 90 111 131 219 457

3 180 128 158 188 320 677
240 164 204 245 489 896

120 127 165 203 367 683
4 180 182 239 295 542 1157
240 236 312 387 716 1533
120 167 221 275 567 1074
5 180 238 319 442 837 1768
240 308 415 579 1107 2348
120 224 305 386 737 1551
6 180 322 443 565 1196 2513
240 420 581 743 1585 3341
120 348 488 628 1329 2774
8 180 506 717 927 1978 4145
240 665 945 1315 2813 5516
120 477 679 881 1760 3449
10 180 700 1003 1306 2624 5157
240 922 1327 1731 3488 6866
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pav. 9. |)vairiy stimuliavimo parametry (2000-omy pilnutiné varza) energijos koeficientai

Impulso trukmé (us)

Amplitudé (mA) Dainis (Hz) 60 20 120 250 500
120 58 61 65 83 118

1 180 79 85 90 117 169
240 98 106 114 150 219

120 77 90 104 163 276

2 180 108 128 148 236 406
240 137 164 191 308 535

120 108 137 165 288 526

3 180 154 197 239 424 887
240 199 255 312 558 1173

120 158 207 255 466 963

4 180 224 296 369 685 1431
240 288 385 482 904 1898

120 213 287 361 683 1415

5 180 305 416 527 1094 2108
240 397 545 693 1449 3031

120 277 382 488 945 1961

6 180 401 559 716 1505 3132
240 524 734 944 1997 4166
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pav. 10. |vairiy stimuliavimo parametry (3000-omy pilnutiné varza) energijos koeficientai

Impulso trukmé (us)

Amplitudé (mA) Dainis (Hz) 60 20 120 250 500
120 60 65 71 95 140

1 180 82 90 98 134 203
240 103 114 125 172 264

120 89 108 127 210 368

2 180 126 154 182 306 543
240 161 198 236 401 813

120 143 183 224 400 738

3 180 201 261 322 585 1197
240 258 338 419 771 1587

120 207 277 347 652 1331

4 180 296 401 505 963 1980
240 384 524 664 1367 2816

120 275 375 476 916 1762

5 180 396 547 699 1358 2626
240 517 719 921 1801 3491

PASTABA. Siuose paveiksléliuose parodyta numatoma baterijos naudojimo trukme, bet kai kurie veiksniai gali
turéti jtakos realiai naudojimo trukmei. Naudodami $ig neurostimuliavimo sistemg galésite stebéti IPG
baterijos busena. Paprastai ERI pirma kartg rodomas maziausiai 3 ménesius pries tai, kada IPG turi bati
pakeistas. ERI gali pirma kartg pasirodyti likus maZziau nei 3 ménesiams iki baterijos i$sieikvojimo datos, jei
paciento sistemoje naudojami dideliy sanaudy nustatymai.

psl. 6. Numatoma ,Infinity™*“ IPG baterijos naudojimo trukmé pagal energijos koeficientg (nuo
implantavimo)

. Numatoma baterijos naudojimo trukmé (metais)
. Energijos koeficientas

. 6660 ir 6661 modeliai

. 6662 ir 6663 modeliai

B WN

25 50 100 200 400 800 1600 3200

©)
A\ 4
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psl. 7. Numatoma ,,Infinity™*“ IPG baterijos naudojimo trukmé pagal energijos koeficienta (nuo ERI)
A

1. Numatoma baterijos naudojimo trukmé
(ménesiais)

2. Energijos koeficientas
3. 6660 ir 6661 modeliai
4. 6662 ir 6663 modeliai

25 50 100 200 400 800 1600 3200
@ >

D priedas. Teisinés nuostatos

Siame skyriuje pateiktos su jlisy gaminiu susijusios teisinés nuostatos.

Nurodymai dél baterijomis maitinamy prietaisy utilizavimo

Prietaise yra baterija ir, vadovaujantis Europos Tarybos direktyvomis 2002/96/EB ir 2006/66/EB, prie jo yra
priklijuota etiketé. Sios direktyvos nurodo, jog elektros ir elektroniniai prietaisai bei baterijos turi bati
atskirai surinkti ir sunaikinti. Tokiy atlieky rasiavimas ir atskyrimas nuo kitokio pobtdZio atlieky sumazina
galimybe toksinéms medZziagoms patekti j komunaliniy atlieky sistemas ir didesnes ekosistemas. Pasibaigus
naudojimo terminui, prietaisg graZinkite ,,Abbott Medical”.

FCC atitikimo deklaracija

Sis prietaisas buvo patikrintas ir nustatyta, kad jis atitinka B klasés skaitmeninio prietaiso ribas bei FCC
taisykliy 15 dalj. Ribos taikomos siekiant tinkamai apsaugoti nuo zalingy trukdziy jrengus gyvenamojoje
aplinkoje. Si jranga generuoja, naudoja ir gali iSspinduliuoti radijo daznio energija. Jei jranga jdiegta ir
naudojama nesilaikant Siy instrukcijy, ji gali sukelti Zalingus radijo rySio trukdzius. Taciau néra uztikrinama,
kad trukdziy nekils jrengus tam tikroje aplinkoje. Jei $i jranga sukelia kenksmingus radijo ar televizijos rysio
trukdZius (tai galima nustatyti iSjungiant ir jjungiant jrangg), naudotojui rekomenduojama pasalinti trukdZzius,
taikant vieng ar daugiau Siy priemoniy:

= Pasukite trukdZius gaunancia anteng arba pakeiskite jos vieta.

= Padidinkite atstuma tarp jrenginiy ir imtuvo.

= Junkite jranga j kitoje grandinéje nei prijungtas imtuvas esantj lizda.

= Kreipkités j pardavéjg ar patyrusj radijo / TV technikos inZinieriy.
Veikimas turi atitikti Sias dvi salygas:

= Sis prietaisas neturi kelti pavojingy trukdziy.

= Sis prietaisas turi bati atsparus visiems priimamiems trukdziams, jskaitant trukdzius, kurie gali sukelti

nepageidaujama veikima.

Dél gamintojo nepatvirtinty pakeitimy gali bati panaikinti naudotojo jgaliojimai naudoti jrangg pagal FCC
taisykles.

Licencijos iSimties RSS standarto reikalavimy atitikties patvirtinimas
(Kanada)

Sis prietaisas atitinka Kanados pramonés tarnybos licencijos id§imties RSS standarto (-y) reikalavimus.
Prietaisas turi blti naudojamas atsizvelgiant j Sias dvi sglygas: (1) Sis prietaisas negali kelti trukdZiy; (2) Sis
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prietaisas turi biti atsparus bet kokiems trukdZiams, jskaitant trukdzius, dél kuriy prietaisas gali veikti
netinkamai.

Identifikaciné informacija gaminio registracijai

Ant Sio prietaiso yra etiketé, kurioje $alia kitos informacijos pateikiama gaminio identifikacija tokiu formatu:

pav. 11. Registracijos identifikaciné informacija

Identifikatoriaus tipas Registracijos identifikatorius
FCC registracijos numeris RIASJMRFC
Kanados pramonés tarnybos (IC) IC: 8454A-M3660123

registravimo numeris

Belaidés technologijos informacija

Sioje lenteléje pateikti techniniai ,Bluetooth®“ i§maniosios technologijos duomenys, nes ji jdiegta Siame
jrenginyje.

pav. 12. ,Bluetooth Smart” belaidés technologijos informacija

Antenos tipas Integruota plokscia antena galvutéje
Antenos matmenys 8,1 mmx5,1 mmx4,9 mm
Moduliacija GFSK

Magnetinio lauko stipris (esant 16,3 pA/m
2 m atstumui)

Elektros lauko stipris (esant2m 6,1 mV/m

atstumui)

ISvesties galia (EIRP*) Jprastas 1 mW (0 dBm), didz. 10 mW (+10 dBm)
Veikimo atstumas Jprastas 1-2 m

Centrinis daZnis 2,44 GHz

Kanalas 40 loginiy kanaly

Dainiy juostos plotis 2 MHz kanalui

Duomeny srautas Dvikryptis

Protokolas ,Bluetooth Smart” belaidé technologija

*EIRP = equivalent isotropically radiated power (angl. ekvivalentiska izotropiskai spinduliuojama galia)

Radijo siystuvas, laidai, davikliai

Prietaise sumontuoto radijo siystuvo-imtuvo parametrai.
Radijo siystuvo parametrai:
= Daznis (diapazonas): nuo 2,4000 iki 2,4835 GHz
= Dazniy juostos plotis (—15 dB): nuo 2,398 iki 2,4855 GHz
= Kanalas: 40 loginiy kanaly naudojant AFH
= Moduliacija: GFSK
Spinduliuojama iSvesties galia: 10 mW (+10 dBm) maks.

= Magnetinio lauko stipris (esant 2 m atstumui): 16,3 uA/m
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= Darbo ciklas: kintamas, bet Zemas (<5 %)
= Dalinio duplekso galimybé
Prietaise jrengtas radijo imtuvas naudoja tokj pat daznj ir juostos plotj, kaip siystuvas.

(((i}))

Laidai ir davikliai:
Nei jprastai naudojant prietaisg, nei programuojant laidai ir davikliai nenaudojami.

Belaidés technologijos veikimo kokybé

,Bluetooth® Smart” belaidé technologija leidZia uzmegzti rysj tarp generatoriaus ir gydytojo programavimo
irenginio arba paciento valdiklio. BelaidZio rysio kokybé priklauso nuo naudojimo aplinkos (operacinés,
pooperacinés palatos, ir namy aplinka).

Kai gydytojo programavimo jrenginys arba paciento valdiklis susiejami su generatoriumi, gydytojo
programavimo jrenginio arba paciento valdiklio virSutiniame desiniajame ekrano kampe rodomas
»Bluetooth” belaidés technologijos simbolis. Kai , Bluetooth Smart“ belaidés technologijos rysys neaktyvus,
simbolis yra blankus.

Rysio paslaugy kokybé (QoS) turi biti pakankama, kad duomenis baty galima siysti 2,5 kB/s greiciu.
Kiekviename rysio intervale yra dalinio duplekso siuntimas su patvirtinimo reikalavimu, perdavimo delsa
kiekviena kryptimi (2x) ir priémimo—siuntimo reZzimo (nuo RX iki TX) laikas. Jeigu duomenys nebuvo
sékmingai priimti, jie siunciami i$ naujo. Kiekvienu klaviso paspaudimu galima persiysti iki 4 duomeny
pakety po 20 baity, atsizvelgiant j reikiama persiysti pakety skaiciy (t. y., jeigu reikia persiysti tik vieng
paketa, bus siunc¢iamas tik vienas paketas). Jeigu trukdziy lygis aukstas (pvz., bity klaidy daznis virsija 0,1 %),
galimas létas rysys, bus sudétinga susieti prietaisus ir gali tekti sumazinti atstuma tarp sujungty prietaisy.
Norédami rasti informacijos, kaip pasalinti rySio problemas, Ziarékite ,,BelaidZio rysio ir suderinamumo
problemy $alinimas” (psl. 22).

BelaidZio rysio saugos priemoneés
BelaidZiai signalai apsaugoti prietaiso sistemos konstrukcinémis priemonémis, tokiomis kaip:
= Generatorius uzsifruoja belaidZiu rysiu siunéiamus duomenis.

= Tik vienas paciento valdiklis arba gydytojo programavimo jrenginys gali palaikyti rysj su generatoriumi
vienu metu.

Unikalus kiekvieno jrenginio raktas tikrinamas kiekvieno persiuntimo metu.
= Integruotas susiejimas uztikrina galiojantj ir teiséta jrenginiy susiejima.

= Be ,Bluetooth® Smart” iSmaniosios belaidés technologijos susiejimo procediros, naudojamas
patentuotas tapatumo nustatymas su artumo elementu.

Patentuotas algoritmas, aptinkantis nejgaliotus naudotojus ir apsaugantis nuo jy bandymy susieti su
generatoriumi.
BelaidZio rysio ir vienalaikio veikimo problemy sprendimas

Jeigu iskilo problemy dél belaidZio rysio tarp generatoriaus ir gydytojo programavimo jrenginio arba
paciento valdiklio, bandykite atlikti tokius veiksmus:

= Sumazinkite atstuma tarp jrenginiy
= Perkelkite jrenginius, kad jie baty vienas kito matymo ribose
= Patraukite jrenginius nuo kity jrenginiy, kurie gali skleisti trukdZius

UZdarykite gydytojo programavimo jrenginio arba paciento valdiklio programa ir ijunkite bei vél jjunkite
gydytojo programavimo jrenginj arba paciento valdiklj

Palaukite keletg minuciy ir bandykite jungtis dar karta
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= Nenaudokite kity belaidZiy prietaisy (t. y. neSiojamyjy kompiuteriy, plansetiniy kompiuteriy, mobiliyjy
telefony arba belaidZiy telefony) tuo paciu metu
PASTABA. Belaidés rysio priemonés, pavyzdziui, belaidZio gyvenamuyjy patalpy tinklo prietaisai, mobilieji
ir belaidziai telefonai bei plansetiniai kompiuteriai, gali daryti jtaka prietaisui.
E priedas. Simboliai ir apibrézimai
Dokumente ir ant kai kuriy gaminiy bei pakuociy gali bati naudojami Sie simboliai:
pav. 13. Simboliai ir apibrézimai

Simbolis Paaiskinimas

Démesio! Zr. pridetus dokumentus

Zr. naudojimo instrukcijas

Vadovaukités Sioje svetainéje pateiktomis naudojimo instrukcijomis

==l

‘medical.abbott/manuals

Salygiskai su magnetiniu rezonansu (MR) suderinamas prietaisas yra saugus

A naudoti MR aplinkoje, jei tenkinamos nustatytos sglygos. 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 specialig konfiguracija.

nepriimting rizikg pacientui, medicininiam personalui arba kitiems
Zmonéms MR aplinkoje

@ Nesaugus naudoti magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje prietaisas kelia

Prietaise yra integruotas radijo dazniy (RD) siystuvas, kuris gali kelti RD
trukdZius kitiems jrenginiams, esantiems Salia Sio prietaiso.

s
..
=

Tik vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuokite

Tinkamumo naudoti data

Pagaminimo data

Pagaminimo vieta

Laikymo temperatdros ribos

Drégmeés ribos

R ~|FE/we e
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pav. 13. Simboliai ir apibrézimai

PaaiSkinimas

Slégio ribos

Produkto negalima naudoti, jei paZeistas sterilumas arba buvo atidaryta
pakuoté

Katalogo numeris

Gamintojas

Turinio kiekis

Impulsy generatorius

Priedai

Serijos numeris

Partijos kodas

Unikalusis priemonés identifikavimo numeris

Galima jsigyti tik pateikus receptg

Sterilizuota etileno oksido dujomis

REEESERT RO

Jgaliotasis atstovas Europoje

T

~
O
~

Atitiktis Europoje, patvirtinta pagal atitinkamas AIMP direktyvos
90/385/EEB ir RP direktyvos 2014/53/ES Il priedo nuostatas. Siuo
dokumentu ,,Abbott Medical” pareiskia, kad Sis prietaisas atitinka Siy
direktyvy esminius reikalavimus ir kitas atitinkamas nuostatas.

Visg Europos Sajungos RP direktyvos 2014/53/ES dél atitikties deklaracijos
tekstg galima rasti Sioje interneto svetainéje:
www.neuromodulation.abbott/euconformity.

>

Australijos rysiy ir Ziniasklaidos tarnybos (ACMA) ir Naujosios Zelandijos
radijo spektro valdybos (RSM) suteikta teisinés atitikties Zyma (RCM)

®

Si jranga yra sertifikuota ir atitinka tipo sertifikavimo reikalavimus pagal
Japonijos radijo rysio jstatymo 38-24 str.

Koréjos radijo rysiy licencija (KC Zyma)

24



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

pav. 14. Papildomi gaminio etikeciy simboliai

Simbolis Paaiskinimas

Torque Wrench Dinamometrinis verzliaraktis

Port Plug Prievado kistukas

|Imp|antab|e Pulse Generator| Implantuojamas impulsy generatorius

F priedas. CE Zenklo suteikimo data

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

pav. 15. CE Zenklo suteikimo metai
Pagaminimo metai

Modelis

1101 1999
1111 2006
6660, 6661, 6662, 6663 2015
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