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Skyrimas ir saugos informacija

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

Paskirtis

»Abbott Medical” giluminio smegeny stimuliavimo laidai su elektrodais yra skirti numatytoms smegeny
sritims stimuliuoti. Giluminio smegenu stimuliavimo ilgikliai yra skirti laidams su elektrodais prijungti prie
implantuojamy impulsy generatoriy (IPG).

Papildoma informacija dél skyrimo

Jeigu norite rasti papildomos informacijos dél skyrimo, jskaitant naudojimo indikacijas ir
kontraindikacijas, zitrékite atitinkamos neurostimuliavimo sistemos gydytojo vadova. Instrukcijas,
ispéjimus, atsargos priemones ir neigiamus poveikius, susijusius su kitais sistemos komponentais, rasite
Siy komponenty gydytojo vadove.

Informacija apie MRT sauguma

Kai kurie Sios sistemos modeliai yra salygiSkai suderinami su magnetiniu rezonansu (MR) , o Siuos
prietaisus naudojantys pacientai gali bati saugiai skenuojami atliekant magnetinio rezonanso tyrima
(MRT), jei laikomasi saugaus skenavimo salyguy. Daugiau informacijos apie su MR salygiskai
suderinamus giluminio smegeny stimuliavimo (DBS) komponentus ir sistemas, jskaitant jrangos



nuostatas, skenavimo proceddras ir visa salygiSkai patvirtinty komponenty sarasa, galite rasti DBS
sistemos MRT proceddry gydytojo vadove (jj 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 $ie jspejimai.

Magnetinio rezonanso tyrimas (MRT). Kai kuriems pacientams gali bati implantuoti komponentai, kurie
sudaro su magnetiniu rezonansu (MR) salygiSkai tinkama naudoti sistema, todél Siems pacientams
galima atlikti MRT skenavima, jeigu patenkinami visi reikalavimai implantuotiems komponentams ir
skenavimo salygoms. Laikydamasis ,,Abbott Medical” pateikty reikalavimy, gydytojas gali padéti

nustatyti, ar pacientui galima atlikti MRT skenavima. Gydytojai taip pat turi aptarti visus galimus MRT
pavojus su pacientais.

Jei kuris nors implantuotos neurostimuliavimo sistemos komponentas, pavyzdziui, IPG, laidas ar ilgiklis,
neatitinka su MR santykinai suderinamos sistemos reikalavimy, nevykdykite MRT skenavimo. Jei
sistema neatitinka santykinio suderinamumo su MR reikalavimy, laikykite ja kaip nesaugia naudoti MR
aplinkoje.

Su didele chirurgine rizika siejami kandidatai. Neurostimuliavimo negalima taikyti pacientams, kurie
yra laikomi didelés chirurgineés rizikos pacientais, pavyzdziui, né$¢iosioms, maitinan¢ioms moterims,
taip pat jei diagnozuotos kelios ligos ar yra aktyvi bendroji infekcija.
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Prietaiso komponentai. Jei naudojate , Abbott Medica
sistema ir padidéti pavojus pacientui.

Kiti aktyviis implantuoti prietaisai. Gydytojai turi Zinoti, kad neurostimuliavimo sistema gali trikdyti
iprasta kity aktyviy implantuoty prietaisy veikima. Ir atvirk§ciai, kiti aktyvas implantuoti prietaisai gali
trikdyti neurostimuliavimo sistemos darba.

Koagulopatijos. Gydytojai turi bati ypa¢ atsarglis implantuodami elektrodus pacientams, kuriems
nustatyta padidéjusi intrakranijinio kraujavimo rizika. Gydytojai taip pat turi atsizvelgti j lemiancius
veiksnius, pavyzdZziui, ankstesnius neurologinius suzeidimus ar paskirtus vaistus (antikoaguliantus), del
kuriy pacientas gali pradéti kraujuoti.

Kruvio tankis. Jei pasirenkant stimuliavimo parametry nustatymus uzprogramuojama didelé amplitude
ir impulso trukmé, kyla rizika pazeisti audinius. Jei norint taikyti terapija reikia nustatyti didesne
amplitudés arba impulso trukmés reikSme, tai gali reiksti sistemos gedima arba netinkama elektrodo
jstatymo vieta. Kravio tankio riba 30 pC/cm? virsijancios parametry reikSmeés gali bati nustatomos tik
tinkamai apsvarscius jspéjimus dél krdvio tankio. Krdvio tankj galima sumazinti sumazinus stimuliavimo
amplitude arba impulso trukme.

nepatvirtintus komponentus, gali bati pazeista

Atsargos priemonés
Siems komponentams taikomos tokios atsargos priemoneés.



Bendrosios atsargos priemonés

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

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

Pacienty atranka. Tinkamai pasirinkite pacientus giluminiam smegeny stimuliavimui.

Infekcija. Laikykites atitinkamuy uzkrétimo kontrolés procediry. Dél infekcijos prietaisa gali tekti
eksplantuoti.

Elektromagnetiniai trukdziai (EMT). Kai kurie jrenginiai namuose, darbe, mediciningje ir vieSojoje
aplinkoje gali skleisti pakankamai stiprius elektromagnetinius trukdzius, kurie gali trukdyti
neurostimuliavimo sistemos darbui arba sugadinti sistemos komponentus. Pacientai turi nebati per arti
tokio tipo elektromagnetiniy trukdziy Saltiniy, pavyzdziui, komercinés elektros jrangos (lankinio
suvirinimo jranga ir indukcinés krosnys), rySio jrangos (mikrobanguy siystuvai ir didelés galios meggjiski
siystuvai), aukstosios jtampos elektros linijy, radijo daznio atpazinimo (RFID) prietaisy ir atliekant kai
kurias medicinines proceddras (pavyzdZziui, taikant gydomaja spinduliuote ir elektromagnetine
litotripsija).



Sterilizavimas ir laikymas

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

Laikymo aplinka. Laikykite komponentus ir ju pakuote taip, kad jie neturéty salyCio su jokiais skysciais.

Naudojimas ir implantavimas

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

Komponenty prieziiira ir naudojimas. Itin atsargiai elkités su sistemos sudedamosiomis dalimis. Dél
pernelyg didelio kars¢io ar per stipraus tempimo, lenkimo arba sukimo, taip pat naudojant astrius
instrumentus, komponentai gali biti pazeisti ir nustoti veikti.

Pakuotés ir komponento paZeidimas. Jei sterili pakuoté ar komponentai atrodo paZzeisti, paZeistas
pakuoteés sterilumas ar dél kokios nors priezasties jtariama, kad prietaisas uzterstas, prietaiso
nenaudokite. Visus jtartinus komponentus grazinkite ,,Abbott Medical“, kad jvertinty.



Kuno skysciai arba fiziologinis tirpalas. Jei prie$ prijungiant laido su elektrodais ar ilgiklio proksimalinio
galo metalinés kontakty dalys susiliecia su kiino skysciais ar fiziologiniu tirpalu, gali prasidéti korozija.
Tokiu atveju, prie$ prijungdami ir implantuodami, metalines kontakty dalis nuvalykite steriliu
dejonizuotu vandeniu ar steriliu vandeniu (ne fiziologiniu tirpalu) ir kruop$¢iai nusausinkite.
Elektrochirurginiai prietaisai. Negalima elektrochirurginiy prietaisy naudoti arti implantuoto IPG, laido
su elektrodais ar ilgiklio. Jvykus aktyviojo elektrodo saly€iui su implantuotu IPG prietaisu, laidu su
elektrodais ar ilginamuoju laidu, pacientas gali bati sunkiai suzalotas. Jei reikia papildomos informacijos
ir nurodymy dél elektrochirurgijos, Zr. IPG vadova.

Odos erozija. Kad iSvengtumeéte odos erozijos rizikos, implantuokite sudedamasias dalis atitinkamame
gylyje ir informuokite pacientus, kad stengtusi neliesti odos toje vietoje, kur yra implantuotos
sudedamosios dalys.

Sistemos patikra. Kad baty uztikrintas tinkamas veikimas, sistema visada turi bati patikrinama po
implantavimo ir prie$ iSgabenant pacientg i$ operacinés.

Jtaiso pakeitimas. Kad iSvengtuméte traumy ar sistemos gedimuy, jokiu badu neperdarinékite laido su
elektrodais arba ilgiklio. Jeigu reikia, prietaisa grazinkite ,,Abbott Medical“.

Komponenty utilizavimas. Grazinkite visus i$ organizmo pa$alintus komponentus bendrovei , Abbott
Medical®, kad juos saugiai utilizuoty.



Ligoninés ir gydymo jstaigos aplinka

ISoriniai defibriliatoriai. ISoriniy defibriliatoriy iSkrovos saugumas pacientams su implantuota giluminio
smegeny stimuliavimo sistema nebuvo nustatyta.

Psichoterapinés procediiros. Psichoterapiniy procediry, pavyzdziui, elektroSoko terapijos ir
transkranijinio magnetinio stimuliavimo, kuriy metu naudojama elektromagnetinius trikdzius sukelianti
iranga, saugumas nenustatytas.

Buitiné ir darbo aplinka

Negiliai esan¢iy implanty paZeidimas. Informuokite pacienta, kad parkritus ir jvykus kitiems traumas

sukeliantiems jvykiams gali bati pazeisti negiliai implantuoti komponentai, tokie kaip elektrodai ir

ilgikliai.

Nepageidaujamas poveikis

Giluminis smegeny stimuliavimas gali turéti tokius neigiamus poveikius, susijusius su $iuo prietaisu:
PASTABA. Norédami rasti informacijos apie su stimuliavimu susijusias komplikacijas, Zitrekite
implantuojamo impulsy generatoriaus gydytojo vadova.

Galimos chirurginés komplikacijos. Chirurginés komplikacijos yra Sios (bet tuo neapsiribojama):
intrakranijinis kraujavimas (galintis sukelti paralyZiy arba mirtj); poodinis kraujavimas arba seroma,
pneumocefalija, erozija ar infekcija; skausmas implantavimo vietoje; priepuolis arba konvulsijos; afazija
arba paralyzius; insultas; kraujavimas; komplikacijos del anestezijos, jskaitant mirtj; komplikacijos dél



nejprasty paciento fiziologiniy pakitimy, jskaitant svetimkdnio atmetimo fenomena, ir smegenis
supancio smegeny skyscio pratekejimas.

Galimos su prietaisu susijusios komplikacijos. Su prietaisu susijusios komplikacijos yra Sios (bet tuo
neapsiribojama): parestezija; dilg€iojimas arba elektros smagio pojtciai; pooperacinis skausmas, stresas
arba diskomfortas; laido jtrikimas, migracija arba pasislinkimas; nepageidaujami stimuliavimo poky¢iai
dél audiniy lasteliy pakitimy aplink elektrodus, elektrody padéties pasikeitimo, atsilaisvinusiy elektros
jungciy arba laido su elektrodais jtriikimo; nuolatinis skausmas pjdvio vietose arba bendras skausmas ir
alerginé arba atmetimo reakcija implantuotoms medziagoms.

Gaminio aprasymas

Siame skyriuje apradyti laidai su elektrodais ir ilgikliai, skirti ,St. Jude Medical Infinity™* giluminio
smegeny stimuliavimo (DBS) sistemai. I1Ssamios laidy su elektrodais ir ilgikliy specifikacijos pateikiamos
atitinkamame Sio vadovo priede.

PASTABA. Jei reikia daugiau informacijos apie neurostimuliavimo sistema, Zr. Sios sistemos
gydytojo programavimo ir informacinj vadova.



3.1

3.2.

Laidai su elektrodais

»+Abbott Medical* giluminio smegeny stimuliavimo (DBS) laidai su elektrodais jvedami j smegenis
naudojant standartinius stereotaksinés neurochirurgijos metodus. ,,St. Jude Medical Infinity™* DBS
sistemai skirtuose laiduose su elektrodais naudojami elektrodai su kietu distaliniu galu neaktyviu
elektrodo galiuku. Proksimaliniame laido su elektrodais gale yra kontaktinés juostos, kurios atitinka
kiekviena distalinj elektroda, ir neaktyvi juosta, kuri uztikrina kontakta su tvirtinimo varztu jungiant su
suderinamu ilgikliu.

Galima rinktis dviejy tipu ,.St. Jude Medical Infinity* DBS sistemai skirty laiduy su elektrodais: 4 kanaly ir

« 8 kanaly. 4 kanaly laiduose su elektrodais jrengti cilindriniai elektrodai, kurie vykdo stimuliavima

visomis kryptimis apink laida su elektrodais. 8 kanalu laiduose su elektrodais yra cilindriniai ir
segmentuoti elektrodai. Segmentuotus elektrodus galima nepriklausomai aktyvinti koncentruojant
stimuliavima viena kryptimi, kad bty veikiamos norimos nervy struktdros. (Daugiau informacijos apie

laidy su elektrodais funkcijas ir specifikacijas rasite atitinkamame $io vadovo priede.)



Toliau pateikiamame paveikslélyje parodytas izometrinis kiekvieno ,St. Jude Medical Infinity“ DBS
sistemos laido su elektrodais vaizdas.

1 pavyzdys. Izometrinis ,,St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemos laidy su elektrodais vaizdas

—® 1. Krypties rodykle

2. Elektrodai

3. 2 centriniai elektrodai,
_________ kiekvienas su
n 3 segmentais

4 kanaly laidas su 3 1 .8 kanaly laidas su elektrodais
elektrodais

10



4.5.

Be laido su elektrodais, laido su elektrodais rinkinyje yra Sie komponentai:

. Apsauginis laido su elektrodais gaubtas. Naudojamas kontaktinéms juostoms proksimaliniame
laido su elektrodais gale apsaugoti ir padeda identifikuoti laida su elektrodais po oda,
implantuojant ilgiklj ir IPG

. Laido su elektrodais ribotuvas. Naudojamas laido su elektrodais gyliui paZyméti implantuojant

. Laido su elektrodais zondas. vestas | laido su elektrodais korpuso spindj palengvina laido su
elektrodais jstatyma

. Rankinis verzliaraktis. Naudojamas ant apsauginio laido su elektrodais gaubto esan¢iam tvirtinimo
varztui priverzti

ligikliai

prie IPG. Vienas ilgiklio galas sujungiamas su proksimaliniu elektrodo galu, o prieSingas ilgiklio galas
jvedamas ir sujungiamas su IPG. ,St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemos ilgikliai yra skirti tik

»St. Jude Medical Infinity“ DBS sistemos laidams su elektrodais prijungti: 4 kanaly ilgikliai jungiami prie
4 kanaly laidy su elektrodais, o 8 kanaly ilgikliai jungiami prie 8 kanaly laidy su elektrodais. (Daugiau
informacijos apie ilgikliy funkcijas ir specifikacijas rasite atitinkamame Sio vadovo priede.)
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ligiklio rinkinyje be ilgiklio yra Sie komponentai:
= Rankinis verzliaraktis. Naudojamas ilgiklio tvirtinimo varztui priverzti

4 4 Angos formavimo jrankis. Naudojamas poodiniam tuneliui sukurti ir laidui su elektrodais bei
= T- lgikliui pravesti j IPG implantavimo vieta

Naudojimo nurodymai

Atidziai perskaitykite §j skyriy, kuriame pateikiamos laidy su elektrodais ir ilgikliy naudojimo
rekomendacijos. Kity ¢ia neapradyty sistemos komponenty naudojimo nurodymai pateikiami atitinkamuy
prietaisy gydytojy vadovuose.

DEMESIO! Prie$ implantuodami patikrinkite, ar komponentai nesugadinti. Neimplantuokite
jokiy sugadinty komponenty. Grazinkite juos ,,Abbott Medical”, kad patikrinty.

Laido su elektrodais implantavimas

Norédami implantuoti laida su elektrodais, atlikite Siuos veiksmus:

1. Atlikite vaizdinj planavima ir nustatykite tinkama elektrodo ilgj, kad pasiekty numatyta vieta ir bty
galima prijungti prie ilgiklio.

2. Uzdéje stereotaktinj rema, naudodami standartine vaizdo tyrimo metodika nustatykite laido su
elektrodais numatytos vietos koordinates.

12
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ParuoSkite pacienta naudodami jprasta stereotaktinés chirurgijos metodika.
Atlikite odos pjavj, jvertine trepanacijos angos vieta.
Padarykite trepanacijos anga reikiamoje kaukoles vietoje ir atverkite kietajj smegeny dangala.

Sureguliuokite stereotaktinj rema taip, kad jvedant kaniule (arba zonda) ji jeity j smegenis
reikiamame jéjimo taske ir eity reikiama trajektorija.

PASTABA. Kaniulés vidinis skersmuo turi bati bent 1,4 mm (0,055 in), kai naudojami

»St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemos laidai su elektrodais.

Jvede vielinj kaistj j kaniule, stumkite kaniule (arba zonda) j reikiama padétj smegenyse, tada
iSimkite vielinj kaistj(arba zonda).

Jeigu reikia, nustatykite laido su elektrodais ribotuvo padeétj ant laido su elektrodais, tada uzdekite
ribotuva ant laido su elektrodais (Zr. toliau pateikiama paveikslelj).

PASTABA. Pries priverzdami laido su elektrodais ribotuva jsitikinkite, kad vielinis kaistis yra iki galo
jvestas j laida su elektrodais.

PASTABA. Nustatydami laido su elektrodais ribotuvo padeétj, matuokite tik nuo distalinio laido su
elektrodais galo. Matuojant nuo proksimalinio galo galima paklaida, kuri turés poveikj elektrodo
jstatymui. Priede rasite iSsamias laido su elektrodais ilgiy specifikacijas.

13



2 pavyzdys. Laido su elektrodais ribotuvo prijungimas

"
o

9. )veskite laida su elektrodais j kaniule ir letai stumkite j numatyta vieta.

ATSARGIAL. Pries$ jstatydami laidg su elektrodais j kaniule jsitikinkite, kad vielinis kaistis yra
iki galo jvestas | laidg su elektrodais.

10. Jeigu reikia, naudokite vaizdavimo jranga laido su elektrodais padéciai patvirtinti.

14



Kaip atlikti intraoperacinj patikrinimag
Atlikite intraoperacinj patikrinima, kad jsitikintuméte, jog laido elektrodai tinkami jstatyti, ir patikrinkite,
ar laidai su elektrodais veikia.

Laido su elektrodais tvirtinimas
Kai laidas su elektrodais tinkamai jstatytas, jj reikia pritvirtinti, kad pacientas bty paruostas tolesnei

procedrai.

1. I§junkite visa intraoperacinio patikrinimo jranga ir atjunkite ja nuo laido su elektrodais.

2. Atsargiai, kad atsitiktinai nepakeistuméte laido su elektrodais padéties, nuimkite laido su
elektrodais ribotuva, iSimkite vielinj kaistj, jvedimo kaniule ir kreipiamojo vamzdelio mazga.

3. Naudodami kaukolés trepanacijos angos gaubtelio sistema arba kita metoda pritvirtinkite laida su
elektrodais.

4. Patikrinkite elektrodo jstatymo vieta naudodami standartinius vaizdavimo metodus.

Naudokite apsauginj laido galo dekla (Zidrékite tolesnj skyriu), kad apsaugotumete laido su
elektrodais jungtj ir kad véliau implantuojant IPG ir ilgiklj bty lengviau apCiuopti laida su
elektrodais.

15



Apsauginio laido galo déklo naudojimas

L.

Jsitikinkite, kad visas kraujas ir audiniai yra nuvalyti nuo laido su elektrodais proksimalinio galo. Jei
reikia, proksimalinj laido su elektrodais gala nuvalykite steriliu dejonizuotu ar distiliuotu vandeniu
(ne fiziologiniu tirpalu) ir kruop$ciai nusausinkite.

Jstumkite proksimalinj laido su elektrodais gala iki galo j apsauginj dekla (Zr. toliau pateikiama
paveikslelj).

Isitikinkite, kad labiausiai distaliné kontaktiné juosta (neaktyvi tvirtinimo varzto kontaktiné juosta)
yra iki galo jstatyta j apsauginio déklo tvirtinimo varzto bloka.

Kai laidas su elektrodais iki galo jstatytas j apsauginj dekla, dinamometriniu verZliarak&iu
priverzkite apsauginio déklo tvirtinimo varzta (Zr. toliau pateikiama paveikslélj). Tvirtinimo varzta
sukite laikrodZio rodyklés kryptimi tol, kol spragteles dinamometrinis verZliaraktis.

PASTABA. Per daug nemanipuliuokite apsauginiu laido deklu, kai jis prijungtas prie laido su
elektrodais.
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3 pavyzdys. PriverZkite laido apsauginio déklo specialyjj varzta (skerspjavio vaizdas)

e

5. Bukai atidalindami paruoskite kiSene po galvos aponeuroze kaukolés virSuje iSilgai trepanacijos
angos pjavio, kurioje sudésite laido su elektrodais pertekliy.

6. Atsargiai susukite visa likusj laida su elektrodais kiSeneje po galvos aponeuroze. Kilpy skersmuo
turi bati ne mazesnis nei 2,5 cm (1 in).
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Prijungimas ir tuneliavimas iki ilgiklio

llgikliui tuneliuoti iki IPG kiSenés ir laidui su elektrodais prie ilgiklio prijungti, atlikite Siuos veiksmus:

1. Pasirinkite IPG kiSenés vieta, jsitiking, kad ilgiklio ilgio pakaks norimai kiSenés vietai pasiekti ir liks
jtempimo mazinimo kilpoms padaryti.

2. Padarykite lygiagrecia odos pavirSiui IPG kiSene ne gilesne, nei rekomenduojama
neurostimuliatoriaus etiketéje.

3. Pasirinkite vieta smilkinio speninés ataugos srityje ir padarykite maza kiSene ilgiklio jung€iai.

DEMESIO. Kad laidas su elektrodais arba ilgiklis nejtrikty, nejstatykite ilgiklio jungties kaklo
srityje.

4. UZmove ant tuneliavimo instrumento kaniulés apmova, po oda suformuokite tunelj, jungiantj
ilgiklio jungtj ir IPG kiSene. Tuneliavimo instrumentas yra lankstus, tad jj galima iSlenkti pagal
paciento kiino kontara.

5. I8traukite tuneliavimo instrumenta i$ kaniulés apmovo, pastarajj palikdami tunelyje po oda.

6. Atsargiai praveskite proksimalinj ilgiklio gala per kaniulés mova i$ ilgiklio jungties vietos j IPG
kiSene.
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Padarykite prieiga prie proksimalinio laido su elektrodais galo. Tada atlikite toliau nurodytus

veiksmus:

- Jeigu yra apsauginis laido galo déklas, nuimkite jj atlaisvine tvirtinimo varzta (pries laikrodzio
rodykle) dinamometriniu verzliarak&iu, esanciu ilgikliy rinkinyje ir atsargiai nustumkite
apsauginj laido galo dekla nuo laido su elektrodais.

- Nuvalykite visus kraujo ar audiniy likucius nuo proksimalinio laido su elektrodais galo steriliu,
dejonizuotu arba distiliuotu vandeniu (ne fiziologiniu tirpalu) visiSkai iSdZiovinkite. Patikrinkite
laida su elektrodais ir jsitikinkite, kad jis nepaZzeistas.

PASTABA. ,St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemos laidai su elektrodais yra suderinami tik su
»St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemai skirtais ilgikliais: 4 kanaly laidai su elektrodais jungiami
prie 4 kanaly ilgikliy, o 8 kanaly laidai su elektrodais — prie 8 kanaly ilgikliy.

Atsargiai jstumkite proksimalinj laido su elektrodais gala j ilgiklio jungtj. |sitikinkite, kad laido su
elektrodais kontaktai sulygiuoti su jungties kontaktais.

PASTABA. Spalvota juostelé ant laido su elektrodais néra jstatymo rankenélé. Nenaudokite
spalvotos juostelés kaip orientyro, patvirtinancio, kad laidas su elektrodais iki galo jstatytas j ilgiklis
arba ilgiklis j IPG.

Tvirtinimo varZta verzkite laikrodzio rodykles kryptimi, kol spragtelés dinamometrinis verZliaraktis.
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4 pavyzdys. Teisingas ir neteisingas laido su elektrodais jstatymas j ilgiklio jungtj

|statyta teisingai
1. Langelis tarp visy jungties kontakty tuscias
@ 2. Priverzkite tvirtinimo varzta sukdami dinamometrinj verZliaraktj
pagal laikrodZio rodykle
Jstatyta neteisingai
3. Langel] tarp kiekvieno jungties kontakto dalinai uzdengia
3 elektrodas

)

10. Atsargiai, netraukdami ilgiklio, iStraukite kaniulés mova i$ poodinio tunelio. Niekur nepalikite laisvo
ilgiklio — susukite jj didelemis kilpomis ir uzkiskite uz IPG kiSenéje.
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»ot. Jude Medical Infinity™*“ DBS sistemai skirto 8 kanaly laido

segmentuoty elektrody krypties nustatymas

»St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemos 8 kanaly laide su elektrodais yra keturi elektrodai su dviem

centriniais elektrodais, kuriy kiekvienas yra segmentuotas j tris segmentus. Ant laido su elektrodais yra

krypties rodykle, pagal kurig galima nustatyti segmentuoty elektrody kryptj. Kai laidas su elektrodais

implantuojamas numatytoje vietoje, fluoroskopu stebékite krypties rodykle. Galite atlikti fluoroskopija

jvertindami jstatyma operacijos metu arba po operacijos.

1. Atlikdami pirminj skenavima, skenuokite pacienta i§ priekio j uZpakalj (AP) ir atkreipkite démes;j j
krypties rodykles forma.

2. Pasukite fluoroskopo kryptj 90 laipsniy pagal laikrodZio rodykle nuo AP padéties, Zitrint nuo galvos
i kojas, kad skenuotumeéte iSilgai Soninio vaizdo, ir atkreipkite démesj j krypties rodyklés forma.

3. Naudodami Sioje lenteléje pateiktas rentgeno nuotraukas nustatykite referentinio elektrodo kryptj
pagal du skenavimus.
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1 lentelé. Krypties rodyklés rentgeno vaizdas

AP vaizdas Soninis Elektrodo AP vaizdas Soninis Elektrodo
vaizdas orientacija vaizdas orientacija
6 5.5 ) Q@ " 6 5.5 ) Q@ "
N N
2A
Lam

2C )28

zg) 2A
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1 lentelé. Krypties rodyklés rentgeno vaizdas

AP vaizdas Soninis Elektrodo AP vaizdas Soninis Elektrodo
vaizdas orientacija vaizdas orientacija
£ 5.5 ) Q@ " 6 5.5 ) Q@ "
Z N
2C

2c OzA

2B

ZBOZA
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1 lentelé. Krypties rodyklés rentgeno vaizdas

AP vaizdas Soninis Elektrodo AP vaizdas Soninis Elektrodo
vaizdas orientacija vaizdas orientacija
6 5.5 ) Q@ " 6 5.5 ) e ",
N N

"

2A
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1 lentelé. Krypties rodyklés rentgeno vaizdas

AP vaizdas Soninis Elektrodo AP vaizdas Soninis Elektrodo
vaizdas orientacija vaizdas orientacija
£ 5.5 ) Q@ " 6 5.5 ) Q@ "
Z N
2B

Q-

; )23

25




Kaip utilizuoti i5 organizmo pa3alintas sudedamasias dalis

Visi i§ organizmo paSalinti ,,Abbott Medical® komponentai turi bati grazinami ,Abbott Medical”, kad
bty tinkamai utilizuoti. Norédami grazinti i$ organizmo pa$alinta komponenta, jdékite jj j talpykle ar
maisa, pazyméta biologinio pavojaus Zyma, ir iSsiyskite pagal susitarima su bendrovés ,, Abbott Medica
atstovu arba klienty aptarnavimo skyriumi.

Techniné pagalba

Jei turite techniniy klausimy ar reikia pagalbos dél jisy gaminio, pasinaudokite toliau pateikta
informacija kontaktams:
= +1 855478 5833 (nemokama S. Amerikoje)

=  +1651 756 5833
Jei reikia papildomos informacijos, skambinkite vietos , Abbott Medical“ atstovui.

A priedas. Gaminio techniniai duomenys

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

K
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Laikymo specifikacijos
Laikykite sudedamasias dalis atsizvelgdami j Sias salygas.

2 lentele. Komponenty laikymo salygos

Nuo -10 °C iki 55 °C (nuo 14 °F iki 131 °F)

Temperatiira
Santykiné oro drégmé 10-90% (be kondensacijos)
Slégis 70-150 kPa (10,2-21,8 psi)
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Gaminio medziagos
Toliau nurodytos medziagos yra skirtos liestis su audiniais.

3 lentele. Giluminio smegeny stimuliavimo laidams su elektrodais ir ilgikliams naudojamos medziagos

Sudedamoiji dalis Medziaga

Laidai su elektrodais Platinos iridzio junginys, polikarbonato uretanas

llgikliai, lankstds (su Platinos iridzio junginys, silikono polikarbonato poliuretanas, silikono
LeXtend™* laido su elastomeras

elektrodais technologija)

PASTABA. Gaminant Sias sudedamasias dalis nenaudotas natdralios gumos lateksas.

Nurodymai dél suderinamumo

,St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemos laidai su elektrodais yra suderinami tik su
»St. Jude Medical Infinity“ DBS sistemai skirtais ilgikliais: 4 kanaly laidai su elektrodais jungiami prie
4 kanaly ilgikliy, o 8 kanaly laidai su elektrodais — prie 8 kanaly ilgikliy.
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4 lentelé. Suderinami laidai su elektrodais ir ilgikliai

Tipas Laido su elektrodais modelio
numeris

Suderinamo ilgiklio modelio numeris

,St. Jude Medical Infinity" 6166, 6167, 6168, 6169
DBS sistema, 4 kanaly

6355, 6356, 6359

,St. Jude Medical Infinity“ 6170, 6171, 6172, 6173
DBS sistema, 8 kanaly

6371, 6372, 6373
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»St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemos laido su elektrodais

(4 kanaly) specifikacijos

5 lentele. ,St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemos 4 kanaly laidy su elektrodais specifikacijos

1,5 mmtarpai 0,5 mmtarpai MRT bisena
tarp elektrody  tarp elektrody

Modelio numeris pagal laido su 30cm 6167 6166 Nesaugu
elektrodais ilgj naudoti MR
aplinkoje
40 cm 6169 6168 Nesaugu
naudoti MR
aplinkoje
Laido su elektrodais skersmuo 1,29 mm 1,29 mm
Elektrody skaicius 4 4
Elektrodo ilgis 1,5 mm 1,5 mm
ligis tarp elektrody 1,5 mm 0,5 mm
Elektrody matricos ilgis 10,5 mm 7,5 mm
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5 lentelé. ,St. Jude Medical Infinity™*“ DBS sistemos 4 kanaly laidy su elektrodais specifikacijos

Kontaktinés juostos ir tvirtinimo varzto juostos 14,7 mm 14,7 mm
matricos ilgis

Laidas su elektrodais su 1,5 mm tarpais tarp
elektrody

. Kontaktines juostos (1-4)
. Tvirtinimo varZto kontaktiné juosta

1
2
:4_@ | @ ; i Elpalvota jluos_telé
| E . O | . Elektrodai (1-4)
; | : N 5. Kontaktinés juostos — tvirtinimo varzto
Z juostos matrica

L2ee A . Laido su elektrodais ilgis
@ . Elektrody matrica

®
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5 lentele. ,St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemos 4 kanaly laidy su elektrodais specifikacijos

Laidas su elektrodais su 0,5 mm tarpais tarp
elektrody

‘_@ 1 @

; LY
{L TTTT)
W
1 2 3 4 4321

Kiekviename ankstesneje lenteleje pateiktame rinkinyje yra Sie komponentai:
L] 1 laidas su elektrodais ir vielinis kaistis

. 1 4 kanaly apsauginis laido galo déklas

L] 1 dinamometrinis verZliaraktis (1101 modelis)

L] 1 DBS laido su elektrodais ribotuvas (1140 modelis)
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4.2.

LSt. Jude Medical Infinity™" DBS sistemos laido su elektrodais
(8 kanalu) specifikacijos

6 lentele. .. St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemos 8 kanaly laidy su elektrodais specifikacijos

1,5 mmtarpai 0,5 mm tarpai MRT bisena
tarp elektrody  tarp elektrody

Modelio numeris pagal laido su 30cm 6171 6170 Salygiskai
elektrodais ilgj suderinamas
su MR2
40 cm 6173 6172 Salygiskai
suderinamas
su MRa
Laido su elektrodais skersmuo 1,29 mm 1,29 mm
Elektrody skai€ius 8 8
4 2 Elektrodo ilgis 1.5 mm 1.5 mm
ligis tarp elektrody 1.5 mm 0.5 mm
Elektrody matricos ilgis 10,5 mm 7,5 mm
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6 lentele. ,St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemos 8 kanaly laidy su elektrodais specifikacijos

1,5 mmtarpai 0,5 mmtarpai MRT bisena
tarp elektrody  tarp elektrody

Kontaktinés juostos ir tvirtinimo varzto juostos 24,8 mm 24,8 mm
matricos ilgis

a Laido su elektrodais apsauginis gaubtas, esantis laido su elektrodais rinkinyje, taip pat yra salygiSkai su
MR suderinamas komponentas.

Laidas su elektrodais su 1,5 mm tarpais tarp
elektrody

1. Kontaktinés juostos (1-8)

2. Tvirtinimo varzto kontaktiné juosta
3. Spalvota juostele
4
5

. Elektrodai (1-8)

. Kontaktinés juostos — tvirtinimo varzto
juostos matrica

Laido su elektrodais ilgis

7. Elektrody matrica

o
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6 lentelé. ,St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemos 8 kanaly laidy su elektrodais specifikacijos

1,5 mmtarpai 0,5 mmtarpai MRT bisena
tarp elektrody  tarp elektrody

Laidas su elektrodais su 0,5 mm tarpais tarp 8. Krypties rodykle
elektrody
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Kiekviename ankstesngje lenteléje pateiktame rinkinyje yra Sie komponentai:
= 1 laidas su elektrodais ir vielinis kaistis

= 1 8 kanaly apsauginis laido galo déklas

L] 1 dinamometrinis verZliaraktis (1101 modelis)

L] 1 DBS laido su elektrodais ribotuvas (1140 modelis)

»ot. Jude Medical Infinity™* DBS sistemos (4 kanaly) ilgiklio
specifikacijos

7 lentele. ,St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemos 4 kanaly ilgikliy specifikacijos

L

Modelio numeris pagal ilgiklio ilgj MRT biisena
50 cm 63552 Nesaugu naudoti MR

aplinkoje
60 cm 63562 Nesaugu naudoti MR

aplinkoje
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7 lentele. ,St. Jude Medical Infinity™*“ DBS sistemos 4 kanaly ilgikliy specifikacijos

Nesaugu naudoti MR

90 cm 635920 .
aplinkoje

Jungties stiprumas (tarp laido su elektrodais

ir ilgiklio) oN

a 7ymi lanksty ilgiklj su ,eXtend™* laido su elektrodais technologija
b Zymi ilgiklj su maZai geleZies turingia galvute

Kiekviename ankstesnéje lentelgje pateiktame rinkinyje yra Sie komponentai:
= 1ilgiklis

1 dinamometrinis verzliaraktis (1101 modelis)

1 tuneliavimo instrumentas, 0,156 in skersmens (1191 modelis)

PASTABA. Kita tuneliavimo instrumenta, 0,125 colio skersmens (1190 modelis), galima jsigyti
atskirai ir jj galima naudoti su Siuo rinkiniu.
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4.5.

,St. Jude Medical Infinity™*“ DBS sistemos (8 kanalu) ilgiklio
specifikacijos

8 lentele. . St. Jude Medical Infinity™* DBS sistemos 8 kanaly ilgikliy specifikacijos

Modelio numeris pagal ilgiklio ilgj MRT busena
50cm 63712 SalygiSkai suderinamas su
45 . MR
60cm 63722 SalygiSkai suderinamas su
MR
90cm 637320 Nesaugu naudoti MR
aplinkoje
Jungties stiprumas (tarp laido su elektrodais 5N
ir ilgiklio)

a Zymi lanksty ilgiklj su ,eXtend™* laido su elektrodais technologija
b Zymi ilgiklj su mazai geleZies turintia galvute
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Kiekviename ankstesnéje lentelgje pateiktame rinkinyje yra Sie komponentai:
L] 1 ilgiklis
L] 1 dinamometrinis verZliaraktis (1101 modelis)
44 1 tuneliavimo instrumentas. 0.156 in skersmens (1191 modelis)
PASTABA. Kita tuneliavimo instrumenta, 0,125 colio skersmens (1190 modelis), galima jsigyti
atskirai ir jj galima naudoti su Siuo rinkiniu.

B priedas. Simboliai ir apibréZzimai

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

9 lentele. Simboliai ir apibrézimai

Simbolis Paaiskinimas

é Démesio! Zr. pridétus dokumentus

m Zitrekite naudojimo instrukcijas
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9 lentelé. Simboliai ir apibrézimai

Simbolis Paaiskinimas

Vadovaukités Sioje svetainéje pateiktomis naudojimo instrukcijomis

=

medical.abbott/manuals

Salygiskai 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 reiketi atsizvelgti j papildomas salygas, jskaitant specialia konfiglracija.

>

Nesaugus naudoti magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje prietaisas kelia nepriimting
rizika pacientui, medicininiam personalui arba kitiems Zzmonéms MR aplinkoje

Tik vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuokite

Tinkamumo naudoti data

K@
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9 lentelé. Simboliai ir apibrézimai

Paaiskinimas

Pagaminimo data

Pagaminimo vieta

Laikymo temperatdros ribos

Drégmeés ribos

Slégio ribos

Produkto negalima naudoti, jei paZeistas sterilumas arba buvo atidaryta pakuoté

@@~ ;
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9 lentelé. Simboliai ir apibrézimai

Paaiskinimas

Katalogo numeris

Gamintojas

Turinio kiekis

Vienas laidas su elektrodais

Priedai

3+ | QYR E:

Serijos numeris

—
—1

Partijos kodas
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9 lentelé. Simboliai ir apibrézimai

Simbolis Paaiskinimas
Unikalus prietaiso identifikavimo numeris
R Galima jsigyti tik pateikus recepta

ONLY

Sterilizuota etileno oksido dujomis

Jgaliotasis atstovas Europoje

c Europos atitiktis, pridedama pagal susijusias AIMD direktyvos 90/385/EEB nuostatas.
Siuo dokumentu ,Abbott Medical” patvirtina, kad &is prietaisas atitinka esminius $ios
2 direktyvos reikalavimus ir susijusias nuostatas.

43



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

10 lentelé. Papildomi gaminio etikeCiy simboliai

Simbolis Paaiskinimas

| Torque Wrench | Dinamometrinis verzliaraktis

DBS Lead Stop DBS elektrodo ribotuvas

44 [Tunneling Tool, 0.125" Diameter | Tuneliavimo instrumentas, 0,125 in (0.3 cm) skersmens
44 [ Tunneling Tool, 0.156" Diameter] Tuneliavimo instrumentas, 0,156 in (0.4 cm) skersmens
|4CH Lead, 30 cm, 1.5 | 4 kanaly laidas su elektrodais, 30 cm, 1,5
|4CH Lead, 40 cm, 1.5 | 4 kanaly laidas su elektrodais, 40 cm, 1,5
|4CH Lead, 30 cm, 0.5 | 4 kanaly laidas su elektrodais, 30 cm, 0,5
|4CH Lead, 40 cm, 0.5 | 4 kanaly laidas su elektrodais, 40 cm, 0,5
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10 lentelé. Papildomi gaminio etikeCiy simboliai

Simbolis

Paaiskinimas

[4CH Flex Extn, 50 cm |

4 kanaly lankstusis ilgiklis, 50 cm

[4CH Flex Extn, 60 cm|

4 kanaly lankstusis ilgiklis, 60 cm

[4CH Flex Extn, 90 cm |

4 kanaly lankstusis ilgiklis, 90 cm

4.2 [ 8CH Directional Lead, 30 cm, 1.5 |

8 kanaly kryptinis laidas su elektrodais, 30 cm, 1.5

A "D "[8CH Directional Lead, 40 cm, 1.5]

8 kanaly kryptinis laidas su elektrodais, 40 cm, 1.5

42 [ 8CH Directional Lead, 30 cm, 0.5 |

8 kanaluy kryptinis laidas su elektrodais. 30 cm. 0.5

4.2. [ 8CH Directional Lead, 40 cm, 0.5 |

8 kanaly kryptinis laidas su elektrodais, 40 cm, 0.5

/. |5 [8CH Flex Extn, 50 cm |

8 kanaly lankstusis ilgiklis, 50 cm

4.5 [8CH Flex Extn, 60 cm |

8 kanaly lankstusis ilgiklis, 60 cm

4.5.|8CH Flex Extn, 90 cm |

8 kanaly lankstusis ilgiklis, 90 cm
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C priedas. CE Zenklo suteikimo data

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

11 lentele. CE Zenklo suteikimo metai

Modelis Pagaminimo metai
1101 1999
1140, 1190, 1191 2008

6166, 6167, 6168, 6169, 6170, 6171, 6172, 6173, 6355, 6356, 6359, 6371, 2015
6372, 6373
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