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Apie Sj vadova

Siame vadove aiskinama, kaip naudoti ,St. Jude
Medical™“ paciento valdiklio programa (3875 modelis)
su jasy neurostimuliavimo sistema. Kilus klausimy dél
sistemos, susisiekite su techninés pagalbos tarnyba.

Simboliai ir apibrézimai

Toliau esancius simbolius ir suderintus simbolius galite
rasti ant gaminio ar jo etiketés. Dél suderinty simboliy
reikSmiy Zr. universaly simboliy Zodyna adresu
medical.abbott/manuals.

PASTABA. Paciento valdiklio simboliy ir apibrézimy
ieskokite ,,Applef iOSt“ prietaiso, naudojamo paciento
valdiklio programai paleisti, naudotojo vadove, kurj
galite rasti adresu support.apple.com/manuals, arba
paciento valdiklio pradzios lange spustelékite Settings >
General > About > Legal > Regulatory (nustatymai >
bendroji informacija > apie > teisiné informacija >
normatyviné informacija).

pav. 1. Simboliai ir apibrézimai

Simbolis Paaiskinimas
é Démesio! Zr. pridétus dokumentus
@ Su saugumu susijusios svarbios
informacijos ieSkokite Siame

dokumente (ant prietaiso Sis simbolis
yra meélynos ir baltos spalvy).




pav. 1. Simboliai ir apibrézimai

Simbolis

Paaiskinimas

Zr. naudojimo instrukcijas

s

‘medical.abbott/manuals

Vadovaukités Sioje svetainéje
pateiktomis naudojimo instrukcijomis

=

Prietaise yra BF tipo darbiné dalis,
apsauganti jus nuo elektros smugio.
Prietaisas maitinamas i$ vidinio Saltinio
ir yra skirtas naudoti nepertraukiamai.

>

Salygiskai su magnetiniu rezonansu
(MR) suderinamas prietaisas yra saugus
naudoti MR aplinkoje, jei tenkinamos
nustatytos saglygos. Privalote atsiZvelgti
bent j statinio magnetinio lauko,
pakeisto nuolydZio magnetinio lauko ir
radijo daznio lauky sglygas. Taip pat gali
reikéti atsizvelgti j papildomas sglygas,
iskaitant specialig konfiglracija.

®

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

(((i}))

Prietaise yra integruotas radijo dazniy
(RD) siystuvas, kuris gali kelti RD



pav. 1. Simboliai ir apibrézimai

Simbolis

Paaiskinimas

trukdZius kitiems jrenginiams,
esantiems 3alia Sio prietaiso.

Laikyti sausai

Prietaiso, kuris yra apsaugotas nuo
mazesniy nei 12,5 mm skersmens kiety
svetimkdniy jsiskverbimo ir vertikaliai
lasancio vandens patekimo, kai
prietaisas pakreiptas ne didesniu nei 15
laipsniy kampu, apsaugos nuo
svetimkiiniy patekimo jvertinimas

Tinkamumo naudoti data

Pagaminimo data

Katalogo numeris

Pagaminimo vieta

Laikymo temperaturos ribos

Drégmeés ribos




pav. 1. Simboliai ir apibrézimai

Simbolis Paaiskinimas

Slégio ribos

Gamintojas

Produkto negalima naudoti, jei
paZeistas sterilumas arba buvo
atidaryta pakuoté

Turinio kiekis

Programuotuvas

Priedai

Serijos numeris

Partijos kodas

Unikalusis priemonés identifikavimo
numeris

Medicinos priemoné

Galima jsigyti tik pateikus recepta

=5 BEE+ o ok @




pav. 1. Simboliai ir apibrézimai

Simbolis

Paaiskinimas

o

Paciento identifikavimas

Gydytojo telefonas

Data

Sveikatos priezZiliros centras arba
gydytojas

Implanto vieta

¢ @By =] &

Su Siuo gaminiu negalima elgtis kaip su
buitinémis atliekomis. Naudotojas turi
grazinti §j produkta ,,Abbott

Medical” perdirbti.

Tinkamai Salindami §j produktg, jUs
padésite apsaugoti aplinka ir Zmoniy
sveikatg nuo neigiamo poveikio,
galinCio pasireiksti §j gaminj netinkamai
Salinant. Perdirbant Sias medZiagas
tausojami gamtos istekliai.

Daugiau informacijos apie Sio gaminio
grazinima perdirbti gausite susisieke su
,Abbott Medical”.

|galiotasis atstovas Europoje




pav. 1. Simboliai ir apibrézimai

Simbolis PaaiSkinimas

@ Importuotojas

c € Europos atitiktis, pridedama pagal
2797 susijusias Europos vadovy tarybos

reglamento 2017/745 (NB 2797)
nuostatas. Siuo dokumentu ,, Abbott
Medical” patvirtina, kad Sis prietaisas
atitinka esmines Sio Reglamento

nuostatas.
@ Australijos rysiy ir Ziniasklaidos
tarnybos (ACMA) ir Naujosios

Zelandijos radijo spektro valdybos
(RSM) suteikta teisinés atitikties Zyma
(RCM)

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

[E Koréjos radijo rysiy licencija (KC 2yma)

Papildomi gaminio etikeciy simboliai

Sioje lenteléje parodyti papildomi simboliai, kurie gali
biti pateikiami su Siuo rinkiniu susijusiy daliy gaminio
etiketése.



pav. 2. Papildomi gaminio etikeciy simboliai

Simbolis Aprasymas

Patient Magnet Paciento magnetas

[Patient Manual and Magnet| Paciento vadovas ir
magnetas

Siame dokumente vartojami
terminai

Siame skyriuje pateikti kai kuriy iame dokumente
vartojamy terminy apibrézimai.

Sistema, salygiskai tinkama naudoti su magnetiniu
rezonansu (MR). Implantuoty daliy grupé, su kuria
pacientui galima saugiai atlikti magnetinio rezonanso
tomografijos (MRT) tyrimg, jeigu laikomasi visy
reikalavimy, susijusiy su implantuotomis dalimis ir
skenavimu.

Programa. Stimuliavimo parametry rinkinys, kuris yra
nustatytas, kad baty iSgautas norimas gydomasis
poveikis.

Stimuliacijos parametras. Nustatymas, kuris yra visos
programos dalis.

Skyrimo ir saugos informacija

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



Paskirtis

,St. Jude Medical™“ programavimo priemonés ir

,St. Jude Medical™*“ valdiklio programeliy paskirtis yra
palaikyti rysj su pulso generatoriais, kad blty galima
valdyti stimuliavimo programas. Programélés
gydytojams suteikia galimybe kurti pritaikytg gydyma ir
padéti pacientams tvarkyti jiems paskirtas stimuliavimo
programas.

Tiksliniai naudotojai

Numatomi Sios programos naudotojai yra ,, Abbott
Medical” neurostimuliavimo sistemas turintys pacientai
arba jy globéjai.

Naudojimo indikacijos

Si neurostimuliavimo sistema skirta naudoti vienpusiam
arba dvipusiam gumburo, vidinio blySkiojo 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 Sis prietaisas,
negalima atlikti Siy procediry:

Diatermijos terapija. Pacientams, kuriems implantuota
neurostimuliacijos sistema, nerekomenduojama atlikti
trumpuyjy bangy, mikrobangy ar terapinés diatermijos
(toliau — diatermija). Diatermijos energija gali persiduoti
per implantuotg sistemg ir pazeisti audinius implantuoty
elektrody vietoje, dél to pacientas gali buti sunkiai
suZeistas arba mirti. Atlikti diatermijg draudziama dar ir
dél to, kad gali bti paZeistos neurostimuliavimo
sistemos sudedamosios dalys. Dél tokio pazeidimo gali
nebevykti terapija ir gali tekti atlikti papildomg sistemos
implantavimo ir pakeitimo operacija. Atliekant
diatermijos terapijg, galima suZaloti pacientg ar
sugadinti neurostimuliavimo sistema ir kai ji jjungta, ir
kai iSjungta. Visiems pacientams patariama informuoti
savo sveikatos priezilros specialistg, kad jiems neturi
biti taikoma diatermijos terapija.



Klinikiné nauda

Pagrindiniai ,Abbott Medical DBS” sistemos privalumai
yra Sie:
= Gydymo galimybé pacientams, sergantiems
Parkinsono liga, kenciantiems nuo drebulio ir
distonijos, kuriy baklé néra tinkamai kontroliuojama
vaistais ar kitomis gydymo priemonémis

= Kryptiniai laidai, turintys papildomas stimuliacijos
lauko galimybes, palyginti su jprastais
jvairiakrypciais laidais

Saugumo ir klinikiniy savybiy
santrauka

Sio prietaiso saugos ir klinikiniy eksploataciniy
charakteristiky santrauka galima rasti tinklalapyje
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. leskokite savo
prietaiso naudodamiesi paciento valdiklio informacijos
ekrane pateiktu pasauliniu prekybos prekés numeriu
(GTIN; taip pat zinomu kaip UDI). Tai yra SSCP vieta
iSleidus Europos medicinos priemoniy duomeny baze /
,Eudamed”.

PranesSimas apie jvykius

Jei, naudodamiesi Siuo prietaisu, turite pagrindo manyti,
kad jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai
gamintojui. Jei naudojate prietaisg Europos Sajungoje,
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praneskite apie rimtg incidentg savo nacionalinei
institucijai ir gamintojui.

Informacija apie MRT saugumg

Jums gali bati implantuotos dalys, sudarancios salygiskai
tinkama naudoti su magnetiniu rezonansu (MR) sistema,
dél kurios jums galima atlikti MRT skenavimg, jeigu
laikomasi reikalavimy, susijusiy su implantuotomis
dalimis ir skenavimu. Prie$ MRT skenavima kreipkiteés j
savo gydytoja, kad suZinotuméte, ar jums galima atlikti
Sig procediry, ir gautuméte daugiau informacijos apie
visus galimus pavojus. Be to, prie§ MRT skenavima
informuokite sveikatos prieZitros specialistg, kad jums
implantuota neurostimuliavimo sistema. Jei sglygiskai su
MR suderinamos sistemos neturite, MRT tyrimo jums
atlikti negalima.

Paciento valdiklio neneskite j skenerio magneto patalpa.
Jj gali paveikti MRT magnetas, gali kilti pavojus, o atlikti
MR yra nesaugu.

Norédami rasti daugiau informacijos, kaip paruosti MRT
skenavimui, zZitrékite ,MRT rezimo funkcijy
naudojimas” (psl. 44) Siame vadove.

Ispéjimai
Siems komponentams taikomi toliau pateikti jspéjimai.
PASTABA. Su terapija nesusijusiy jspéjimy dél ,,St. Jude

Medical™“ paciento valdiklio ieskokite Applet iOS*
“ prietaiso, naudojamo paciento valdiklio programai
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paleisti, naudotojo vadove, kurj galite rasti adresu
support.apple.com/manuals.

Sistemos jspéjimai

Saugos, apsaugos nuo vagysteés ir radijo dazniy
identifikavimo (RFID) prietaisai. Kai kurie apsaugos nuo
vagyscCiy prietaisai, pavyzdziui, jrengti prie parduotuviy,
biblioteky ir kity viesyjy jstaigy jéjimy / iséjimy, ir (arba)
oro uosty apsaugos patikros prietaisai gali daryti jtaka
stimuliavimui. 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,
akimirkg gali jausti, tarytum stimuliavimas sustipréjo; kai
kurie pacientai §j pojatj apibidino kaip nemalony arba
sukeliantj kretulj. Todél, artindamiesi prie tokio
prietaiso, bukite atsargs ir prasykite pagalbos norédami
praeiti pro juos. Jeigu turite praeiti per vartus ar duris,
kuriose jmontuotas Sio tipo prietaisas, iSjunkite
stimuliavima ir elkités atsargiai — pro prietaisa praeikite
greitai.

Masiny ir kitos jrangos valdymas. Nevaldykite
potencialiai pavojingy mechanizmy, elektriniy jrankiy ar
transporto priemoniy ir nedalyvaukite jokioje veikloje,
kuri gali bUti pavojinga, jei jisy simptomai vél netikétai
pasireiksty.

Elektrochirurginiai prietaisai. Elektrochirurginiai
prietaisai gali pakenkti jums arba sugadinti jusy
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neurostimuliavimo sistema. Jeigu jums turi buti
atliekama procedira naudojant elektrochirurgijos
jrangg, nustatykite savo generatoriy chirurginiu rezimu.
Gydytojas gali naudoti tik dvipolés elektrochirurgijos
prietaisus ir turi laikyti prietaisg kuo toliau nuo
neurostimuliavimo sistemos. Be to, jis turi patikrinti, ar
po proceduros neurostimuliavimo sistema tinkamai
veikia.

Skubiy atvejy procediiros. Jgaliokite atstova (Seimos
narj ar artimg draugg) pranesti greitosios pagalbos
medikams apie jums implantuotg neurostimuliavimo
sistemg, jeigu prireikty skubios pagalbos. Gydytojas
jums duos identifikavimo kortele, kurig turésite nesiotis
su savimi. Joje greitosios pagalbos medikams bus
pateikta informacija apie jums implantuotag sistema.
Bukite atsargus, kai jums atliekamos proceduros, kuriy
metu gali bati naudojami radijo dazniai (RD) arba
mikrobangy abliacija, defibriliacija ar kardioversija.
Medicininiai tyrimai ir procediiros. Pries jums atliekant
medicininius tyrimus ir proceddras (tokius kaip terapiné
spinduliuoté ar elektrolizé), susisiekite su gydytoju ir
iSsiaiskinkite, ar procedira nekelia suzalojimo pavojaus,
ar negali sugadinti neurostimuliavimo sistemos. Ypac
svarbu jsidémeéti, kad naudojant medicininius prietaisus,
pavyzdZziui, elektrohidraulinius litotriptorius, rentgeno
spindulius, kompiuterinés tomografijos (KT) skenavimo
prietaisus, kobalto spindulinés terapijos jrangg ir
linijinius greitintuvus, gali buti pakenkta implantuotos
neurostimuliavimo sistemos elektronikos schemoms.
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Néstumas ir Zindymas. Neurostimuliavimo saugumas ir
veiksmingumas néstumo, Zzindymo, vaisiaus vystymosi
bei gimdymo laikotarpiu nenustatyti.

Depresijos, minciy apie savizudybe ir savizudybés
rizika. Pranesta apie taikant DBS terapijg kylancia
prasidedancios ar paliméjusios depresijos, kuri gali bati
laikina ar nuolatiné, rizika. Taip pat pranesta apie
savizudisky minciy, bandymy nusizudyti ir savizudybés
atvejus. Pacientai ir slaugytojai turéty atsizvelgti j toliau
nurodytus dalykus.

= Prie$ procediirg batinai pasitarkite su gydytoju (-
ais), jei sirgote depresija, jums buvo kile minciy apie
savizudybe ar bandéte nusizudyti. Jsitikinkite, kad
suprantate galima depresijos pasireiskimo ar
patimeéjimo rizika (jskaitant mintis apie savizudybe),
taip pat galima klinikine DBS terapijos nauda.
= Jei po procediros pastebite nejprasty nuotaikos ar
elgesio (pvz., padidéjusj nerimg, miego sutrikimy,
silpnesnj doméjimasi veikla, beviltiSkumo jausma,
nuotaiky kaita, svorio kritima ar svorio padidéjima)
arba impulsy kontrolés pokyciy, kreipkités j
gydytoja. Jei kyla minciy apie savizudybe,
nedelsdami kreipkités j gydytojg arba greitosios
pagalbos tarnyba.
= Norint valdyti terapijg, svarbu nepraleisti paskirty
testinés stebésenos vizity pas gydytoja.
Simptomy pasikartojimas ir atkrytis. Dél kokios nors
priezasties staigiai nutraukus stimuliavima ligos
simptomai tikriausiai sugrjs. Kai kada simptomai gali bati
stipresni nei pries sistemos implantavimg (atkrytis).
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Retais atvejais gali prireikti skubios medicininés
pagalbos.

DBS terapijos nutraukimas. Sustabdzius DBS terapijg
simptomai sugrjs. Pasitarkite su gydytoju, jei norite
nutraukti DBS gydyma, paciento valdiklyje rodomas
jspéjimas dél generatoriaus baterijos bsenos arba
supratote, kad staiga DBS terapija nebeduoda naudos.
Staigus DBS terapijos nutraukimas Parkinsono liga
sergantiems pacientams retais atvejais sukelia gyvybei
pavojingg Salutinj poveikj.

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

Prietaiso jspéjimai

Sprogiosios ar degiosios dujos. Nenaudokite prietaiso
aplinkoje, kurioje yra sprogiyjy arba degiyjy dujy gary ar
dimuy, jskaitant barokameras. Prietaisui veikiant, jie gali
uzsidegti ir sunkiai nudeginti, suzaloti ar net tapti mirties
priezastimi.

TrukdzZiai, susije su kitais prietaisais. Si jranga gali
spinduliuoti radijo dazniy (RD) energijg, galincig trikdyti
kity elektroniniy prietaisy, jskaitant kitus aktyvius
implantuotus prietaisus, veikima. Stenkités nedéti
jrangos komponenty tiesiai virs kity elektroniniy
prietaisy. Jei norite pasalinti kity prietaisy veikima
trikdancius trukdzius, iSjunkite jrangg arba padidinkite
atstuma tarp jrangos ir prietaiso, kurio veikimas
trikdomas.

Prietaiso modifikavimas. Naudotojas negali atlikti
prietaiso techninés priezitiros. Nemodifikuokite
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prietaiso, kad nesusizeistuméte arba nesugadintuméte
sistemos. Jei reikia, prietaisa graZinkite

»Abbott Medical”, kad atlikty technine prieZitra.
Programos perdarymas. Kad iSvengtuméte nenumatyto
stimuliavimo, jokiu bddu neperdarinékite operacinés
sistemos.

Smaugimas. Sios sistemos laidai kelia smaugimo pavojy.
Siekdami iSvengti smaugimo pavojaus, bikite atsargis
naudodami laidus ir saugokite juos vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Atsargumo priemoneés

Siems komponentams taikomos toliau nurodytos
atsargumo priemones.

PASTABA. Su terapija nesusijusiy atsargumo priemoniy,
taikomy ,,St. Jude Medical™“ paciento valdikliui,
ieskokite ,,Applet iOST“ prietaiso, naudojamo paciento
valdiklio programai paleisti, naudotojo vadove, kurj
galite rasti adresu support.apple.com/manuals.

Sistemos atsargos priemonés

Didelé stimuliacijos iSvesties galia. Esant didelei
stimuliavimo iSvesties galiai gali atsirasti nemaloniy
pojiciy, motorikos sutrikimy arba pacientai gali tapti
nebepajégls valdyti paciento valdiklj. Pasireiskus
nemaloniems pojaciams, prietaisg batina is karto
iSjungti.

Gydymas naudojant elektra. Jei taikomas gydymas, kai
elektros srové i$ iSorinio Saltinio teka per kiing, pirma
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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 ultragarsiniai ir litotripsijos
tyrimai. Naudojant didelés iSvesties galios prietaisus,
pavyzdziui, elektrohidraulinj litotriptoriy, gali bati
sugadinta implantuoto prietaiso elektronikos schema.
Jei butina taikyti litotripsija, energijos nenukreipkite
greta prietaiso.

Ultragarsiniy tyrimy jranga. Naudojant ultragarsiniy
tyrimy jrangg tiesiai virs implantuotos
neurostimuliavimo sistemos, jai gali biti padaryta
mechaniné Zala.

ISoriniai defibriliatoriai. I1Sorinio defibriliatoriaus iSkrovy
naudojimo saugumas pacientui, kuriam atliekamas
neurostimuliavimas, nebuvo nustatytas. ISoriné
defibriliacija gali indukuoti sroves neurostimuliavimo
sistemos laidy su elektrodais ir ilgikliy dalyse. Atlike
defibriliacijg patikrinkite, ar neurostimuliavimo sistema
vis dar veikia.

Gydomoji spinduliuoté. Nors atitinkami tyrimai neatlikti
ir néra neabejotiny duomeny apie gydomosios
spinduliuotés poveikj, manoma, kad ji gali pakenkti
implantuotos neurostimuliavimo sistemos elektronikos
schemoms. Gydomosios spinduliuotés 3altiniai yra
rentgeno spinduliné terapija, kobalto jranga ir linijiniai
greitintuvai. Jeigu spindulinis gydymas yra batinas, sritj
vir§ implantuoto IPG prietaiso reikia uzdengti Svininiu
uzdangalu. Sistemos pazeidimas gali bti pastebétas ne
i$ karto.
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Manipuliavimas komponentais. Netrinkite ir
nespauskite implantuoty komponenty per oda. Dél to
gali pasislinkti laidai su elektrodais ir prasidéti
stimuliavimas implantavimo vietoje, jvykti IPG inversija,
dél kurios nebus galima uzmegzti rysSio su prietaisu, arba
atsirasti odos erozija, galinti sukelti infekcija, taip pat gali
prireikti kitos chirurginés proceduros.

Negiliai esanciy implanty pazeidimas. Dél kritimo ir kity
traumy gali bati pazeisti negiliai implantuoti
komponentai, tokie kaip elektrodai ir ilgikliai.
Elektromagnetiniai trukdzZiai (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. Stenkités nebiti per
arti tokio tipo EMT 3altiniy, pavyzdZiui, komercinés
elektros jrangos (lankinio suvirinimo prietaisy ir
indukciniy krosniy), rysSio jrangos (mikrobangy siystuvy
ir didelés galios mégéjisky siystuvy), aukstosios jtampos
elektros linijy, radijo dazniy atpazinimo (RFID) prietaisy
ir atliekant kai kurias medicinines procediras
naudojamos jrangos (pavyzdZiui, taikant gydomaja
spinduliuote ir elektromagnetine litotripsija).
Elektrokardiogramos. Prie$ pradédami registruoti
elektrokardiograma (EKG) jsitikinkite, kad
neurostimuliatorius iSjungtas. Jeigu atliekant EKG
neurostimuliatorius jjungtas, tai gali turéti jtakos EKG
raSymui, todél bus gauti netikslis EKG rezultatai. Dél
netiksliy EKG rezultaty pacientas gali bati netinkamai
gydomas.
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Perspéjimai dél paciento veiklos ir aplinkos. Pacientai
turi imtis reikiamy priemoniy, kad iSvengty prietaisy,
sukelianciy stipriy elektromagnetiniy trukdziy, deél 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.

Nardymas ar barokameros. Nenardykite vandenyje
giliau nei 30 m (100 ft) ir nebilkite barokamerose, kur
absoliutus slégis virsija 4,0 atmosferas (ATA). Slégis
didesniame nei 30 m (100 ft) gylyje vandenyje (arba
didesnis nei 4,0 ATA) gali sugadinti neurostimuliavimo
sistema. Prie$ nardydami ar naudodamiesi barokamera,
kreipkités j gydytoja ir aptarkite didelio slégio poveik;.
Veikla, reikalaujanti koordinavimo. Koordinacijos
praradimas yra galimas Salutinis DBS terapijos poveikis.
Turétuméte bati atsargis uzsiimdami veikla, kuriai
reikalinga koordinacija, net jei galéjote ja uzsiimti pries
gydyma (pavyzdziui, plaukimu).

Maudymasis. Maudydamiesi turétuméte bati atsargis.
Gydytojo instrukcijos. Visada laikykités gydytojo
nustatyty programy ir gydymo nurodymuy. PrieSingu
atveju terapija gali bati maziau veiksminga.

Paciento mokymas. Nenaudokite neurostimuliavimo
sistemos, kol jgaliotas gydytojas iSmokys valdyti
stimuliavima ir saugiai naudoti sistema.

Prietaiso komponentai. Jei naudojate

»Abbott Medical” nepatvirtintus komponentus, gali bati
paZeista sistema ir padidéti pavojus pacientui.
Magneto naudojimas. Su sistema pristatytas magnetas
yra didelés galios. Jis yra skirtas naudoti tik su sistema.
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Laikykite jj atokiau nuo laikrodziy, kredito korteliy,
kompiuterio disky ir kity magnetui jautriy daikty, kad jy
nepazeistuméte. Kai magneto nenaudojate, visada
uzdékite ant jo apsauginj strypelj.

Naudojimas namuose. Sis gaminys skirtas naudoti
namuose, laikantis gydytojo nurodymuy. Siekdami
iSvengti pazeidimy ir kity galimy pavojy, §j gaminj
saugokite nuo vaiky ir augintiniy.

Infekcija. Laikykités tinkamy infekcijos kontrolés
procediry ir stenkités nesuslapinti duse bei neliesti
tvarséiy.

Buities prietaisai. Buities prietaisai, kuriuose yra
magnety (pavyzdziui, Saldytuvai, Saldikliai, indukcinés
kaitlentés, garsiakalbiai, mobilieji telefonai, belaidzZiai
telefonai, standartiniai laidiniai telefonai, AM / FM radijo
imtuvai ir kai kurie elektriniai jrankiai), gali nenumatytai
jjungti arba iSjungti neurostimuliavimo sistema.
Gydomieji magnetai. Pacientams reikéty rekomenduoti
nenaudoti gydomyjy magnety. Naudojant gydomuosius
magnetus (pavyzdZiui, magnetus, naudojamus
pagalvése, Ciuziniuose, nugaros dirzuose, keliy
jtvaruose, riesy juostelése ir jtvaruose),
neurostimuliavimo sistema gali netikétai jsijungti arba
iSsijungti.

Belaidziy funkcijy taikymo apribojimai. Tam tikroje
aplinkoje belaidziy funkcijy (pvz., ,,Bluetooth®“ belaidés
technologijos) naudojimas gali b{ti ribojamas. Tokie
apribojimai gali bati taikomi Iéktuvuose, greta sprogiy
medZiagy ar pavojingose teritorijose. Jei nesate jsitikine,
ar apribojimai taikomi Siam prietaisui, pries jj jjungdami
kreipkités j atsakingus darbuotojus.
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Prietaiso atsargos priemonés

Saugokite prietaisg nuo drégmeés. Prietaisas néra
atsparus vandeniui. Saugokite nuo drégmés, kad
nesugadintuméte. Nenaudokite prietaiso tais atvejais,
kai jis gali suslapti, pavyzdziui, plaukiodami ar vonioje.
Atsargiai elkités su prietaisu. Sis jrenginys yra jautrus
elektroninis prietaisas, kurj naudojant neatsargiai,
pavyzdZiui, numetus ant Zemés, galima sugadinti.
Perspéjimas dél baterijos. Siame prietaise jdéta li¢io
jony baterija ir yra kity medzZiagy, kurios gali buti
pavojingos. Nesuspauskite, nepradurkite ir nedeginkite
prietaiso, nes jis gali sprogti arba gali kilti gaisras.
GraZinkite jj ,,Abbott Medical”, kad tinkamai iSmesty.
Prietaiso valdymas. Prietaisg laikykite vaikams
nepasiekiamoje vietoje, kad jis nebity sugadintas arba
nebty atliktas neleistinas stimuliavimo parametry
pakeitimas.

Nepageidaujamas poveikis

Giluminis smegeny stimuliavimas gali turéti toliau
nurodytg neigiama 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 kontizija; infekcija arba uzdegimas;
antibiotiky anafilaksija; odos sutrikimas; edema;
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nuolatinis skausmas operacijos vietoje arba IPG vietoje;
erozija; Zasto rezginio pazeidimas (kritinés, 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 kino
puséje); konfuzija — trumpalaiké, naktiné arba ilgalaiké;
kognityvinis sutrikimas, jskaitant konfuzijg, mgstymo
sutrikimus, kliedéjima, haliucinacijas, mastymo
pokycius, amnezijg, deliuzija, demencijg, dezorientacija,
psichoze ir kalbos sutrikimus; afazija; giliyjy veny
trombozé; komplikacijos dél anestezijos; flebitas (veny
uzdegimas); plauciy 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 judeéti);
insultas ir mirtis.
Galimos giluminio smegeny stimuliavimo
komplikacijos. Giluminio smegeny stimuliavimo
komplikacijos yra Sios (bet tuo neapsiribojama):
= Su prietaisu susijusios komplikacijos
— Nepageidaujami stimuliavimo pokyciai, susije su
audiniy aplink elektrodus lgsteliy pokyciais,
elektrodo padéties pokyciais, laisvomis
elektrinémis jungtimis ir (arba) elektrodo
jtrakimu
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— Terapinio poveikio dingimas dél elektrodo
padéties pasikeitimo, atsilaisvinusiy elektriniy
jungciy arba laido su elektrodais ar ilgiklio lGzZio

— Pradinis krétimas arba dilgciojimas stimuliavimo
metu; krétimo arba elektros smugio pojuciai

— Infekcija

— Parestezija

— Elektrodo jtrikimas, judéjimas ar poslinkis

— Neteisingai jstatytas laidas

— llgiklio gedimas, |Gzis arba atsijungimas

— Giluminio smegeny stimuliavimo sistemos triktis
arba akumuliatoriaus 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 pobldzio skausmas

— Bendra erozija arba vietiné odos erozija virs IPG

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

— Prastas Zaizdos gijimas (pavyzdZiui, pjavio vietos
drenazas) arba piliniy susiformavimas
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— 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 paliméjimas, 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

— Neramiy kojy sindromas
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— Suprabranduolinis Zvilgsnio paralyZius

— Hiperseksualumas arba padidéjes libido

— Susilpnéjes terapinis atsakas

— Slapimo nelaikymas ar sulaikymas

— Viduriavimas arba viduriy uzkietéjimas

— Sirdies disfunkcija (pavyzdZiui, hipotenzija, $irdies
ritmo pakitimai arba sinkopé)

— Pasunkéjes kvépavimas

— Sustipréjes seiletekis

— Svorio priaugimas arba netekimas

— Akiy sutrikimai, jskaitant akies apraksijg ar
blefarospazma

Pykinimas ar vémimas

Prakaitavimas

Karscéiavimas

Zagséjimas

— Kosulys

— Spazmai

— Esamos sveikatos biklés pablogéjimas

Gaminio aprasymas

4 .6 . Naudodami ,St. Jude Medical™*“ paciento valdiklio
programa (3875 modelis) galite perzitreéti, pasirinkt ir
valdyti programas, kurias paskyré gydytojas.

LSt. Jude Medical™“ paciento valdiklis palaiko belaidj
ry$j su generatoriumi.

PASTABA. Siame dokumente terminas , paciento
valdiklis“ nurodo ,St. Jude Medical™*“ paciento valdiklio
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4 6 prietaisg, o terminas ,paciento valdiklio
"7 programa“ reigkia ,St. Jude Medical™*“ paciento valdiklio

programa.

Apie jusy sistema

Si neurostimuliavimo sistema yra skirta vykdyti elektrinj
stimuliavimg numatytose smegeny vietose.
Neurostimuliavimo sistemg sudaro toliau iSvardyti
pagrindiniai komponentai.

= Implantuojamas impulsy generatorius (IPG)

= llgikliai

= Laidai su elektrodais

= Paciento magnetas, kurj teikia ,,Abbott Medical”

4 6 = Paciento valdiklis (,,Abbott Medical” pateikiamas
"7 " prietaisas arba suderinamas asmeninis ,Applet iOS*
“ prietaisas)
PASTABA: Norédami gauti daugiau informacijos apie
suderinamus prietaisus, Zr. A prieda ,,Paciento
valdiklio programos atsisiuntimas” (psl. 70).
IPG prijungiamas prie implantuoty ilgikliy, kurie yra
prijungti prie smegenyse implantuoty laidy su
elektrodais. IPG siuncia elektros impulsus per ilgiklius ir
laidus j elektrodus pasirinktoje vietoje smegenyse, kad
blty atliekamas gydomasis stimuliavimas. Paciento
magnetas gali jjungti ir iSjungti IPG, jeigu gydytojas
jjungé Sig funkcijg. Gydytojai sukuria ir keicia paciento
programg gydytojams skirtu programavimo jrenginiu.
Pacientas gydytojo paskirtg programg valdo paciento
valdikliu.
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Tolesniame paveikslélyje parodyta, kaip turi saveikauti
pagrindiniai sistemos komponentai.

psl. 1. Pagrindiniy sistemos komponenty sgveika

7]
|2

Paciento valdiklis

Implantuojamas impulsy generatorius (IPG)
ligikliai

Laidai su elektrodais

Paciento magnetas

RN eE

Paciento valdiklio apzvalga

4 6 JUsy paciento valdiklis gali bati
* =+ ,Abbott Medical” pateikiamas prietaisas arba
suderinamas asmeninis ,Apple¥ iOSt” prietaisas.
Prie$ pradédami jsitikinkite, kad Zinote, kaip atlikti
pagrindines paciento valdiklio valdymo funkcijas.
PASTABA. Su terapija nesusijusios informacijos apie tai,
kaip naudoti paciento valdiklj, ieSkokite ,Apple
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iOS” prietaiso, naudojamo paciento valdiklio programai
paleisti, naudotojo vadove, kurj galite rasti adresu
support.apple.com/manuals.

Paciento valdiklio programa galima rasti ,Apple App
Store”, jg galima atsisiysti j savo prietaisg naudojant savo
»Apple” ID.

Zr. A prieda ,Paciento valdiklio programos

atsisiuntimas” (psl. 70), kuriame rasite daugiau
informacijos apie suderinamus prietaisus ir instrukcijas,
kaip atsisiysti paciento valdiklio programa.

Pateikiamo prietaiso naudojimas

Jei naudojate ,,Abbott Medical” pateikiama paciento
valdiklj, Zr. toliau pateiktg paveikslélj, kuriame nurodomi
paciento valdiklio ypatumai.
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psl. 2. Paciento valdiklio ypatumai

1. Maitinimo mygtukas
2. Paciento valdiklio

pradzios mygtukas

@O

- J

pav. 3. Paciento valdiklio ypatumy aprasymai

Maitinimo Norédami jjungti paciento valdiklj,
mygtukas paspauskite ir laikykite maitinimo
mygtuka, kol pasirodys
,Apple” piktograma.
Norédami iSjungti paciento valdiklj,
paspauskite ir laikykite maitinimo
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pav. 3. Paciento valdiklio ypatumy aprasymai

mygtuka, kol pasirodys iSjungimo
perbraukiant juosta, tada perbraukite
juostg j desine.

Jeigu norite aktyvinti paciento valdiklj,
veikiantj miego rezimu, paspauskite
maitinimo mygtuka.

Kad atrakintuméte miego rezimu
veikiantj paciento valdiklj, paspauskite
pradzios mygtuka.

Jeigu norite jjungti paciento valdiklio
miego rezimg, paspauskite maitinimo
mygtuka.

Paciento
valdiklio
pradzios
mygtukas

Paspauskite paciento valdiklyje
pradzios mygtuka, kad grjztumeéte j
paciento valdiklio pradinj langa.

Jeigu norite aktyvinti paciento valdiklj,
veikiantj miego rezimu, paspauskite
paciento valdiklio pradZios mygtuka.

Jutiklinio ekrano
braukimo
funkcijos

Jeigu norite perbraukti ekrano langg j
desine, palieskite ekrang kairéje puséje
ir trumpai brikstelékite pirstu j deSine,
tada pakelkite pirstg nuo ekrano.
Atlikdami Siuos bendruosius veiksmus
galite perstumti ekrano langg j kaire,
aukstyn arba zemyn.
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4.6.

Suderinamo asmeninio prietaiso
naudojimas

Jei naudojate suderinama asmeninj ,,Apple

iOS” prietaisg, jsitikinkite, kad Zinote, kaip atlikti toliau
nurodytas pagrindines paciento valdiklio valdymo
funkcijas.

= Paciento valdiklio jjungimas ir iSjungimas

= Paciento valdiklio miego reZimo jjungimas

= Paciento valdiklio miego rezimo iSjungimas
= Paciento valdiklio uzrakinimas ir atrakinimas

= Jutiklinio ekrano funkcijy, tokiy kaip baksteléjimas ir
ekrano perbraukimas, naudojimas

= GrjZimas j pradzios langa
Komponentai, kuriuos gausite

Jei naudojate ,,Abbott Medical” pateikiamg paciento
valdiklj, gausite toliau nurodytus elementus,
naudojamus su sistema.

= Paciento valdiklis ir jkrovimo laidas

= Paciento valdiklio apsauginis déklas

= Paciento vadovas ir magnety rinkinys
(modelis 6884), kuriame yra: ,Abbott
Medical” pateikta produkto dokumentacija ir
paciento magnetas
Jei naudojate suderinama asmeninj ,,AppleiOS*
“ prietaisg, gausite:
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= Paciento vadovas ir magnety rinkinys
(modelis 6884), kuriame yra: ,Abbott
Medical” pateikta produkto dokumentacija ir
paciento magnetas
PASTABA: Norédami gauti daugiau informacijos apie
suderinamus prietaisus, Zr. A prieds ,,Paciento
valdiklio programos atsisiuntimas” (psl. 70).

Jusy asmeniné identifikavimo
kortelé

Asmens identifikavimo medicininé kortelé pridéta prie
gydytojui skirto gaminio dokumenty. Gydytojas uzpildys
kortele ir atiduos jums. Si kortelé reikalinga toliau
nurodytiems tikslams.
= Jiidentifikuoja jus kaip asmenj, kuriam implantuotas
medicinos prietaisas.
= Nurodo jums implantuotos sistemos daliy modelio
numerius ir vietg, kad blty galima nustatyti, ar
saugu atlikti MRT skenavima.
= Padeda praeiti pro saugos sistemas, pavyzdziui, oro
uostuose.
= Pateikia informacijg, kuria pasinaudojus galima
susisiekti su jusy gydytoju, jei jvyksta nelaimingas
atsitikimas.
Jei turite klausimy apie kortele arba reikia pakaitinés
kortelés, susisiekite su gydytoju.
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Naudojimo nurodymai

Perskaitykite $j skyriy, kuriame rasite instrukcijas, kaip
naudoti paciento valdiklio programa. Jeigu
neatsisiuntéte programos, ziarékite , A priedas. Paciento
valdiklio programos atsisiuntimas” (psl. 70), kuriame
pateikiamos instrukcijos.

Paleidimo langas

Norédami paleisti programg, spustelékite paciento
valdiklio programos piktogramg paciento valdiklio
pradzios lange. Paciento valdiklio programa
automatiskai prisijungs prie jlsy generatoriaus. Jeigu
turite keletg generatoriy, turésite pasirinkti generatoriy
i$ sgraso.

PASTABA. Prireikus paciento valdiklj susieti su
generatoriumi, instrukcijas Zr. B priede ,,Paciento
valdiklio susiejimas su generatoriumi (psl. 72).
PASTABA. Kai kuriais atvejais, naudojant

»Bluetooth®“ belaidés technologijos medijos prietaisus
(pvz., ausines ar garsiakalbius), paciento valdikliui gali
nepavykti prisijungti prie generatoriaus. ,,Abbott
Medical” rekomenduoja atjungti Siuos priedus pries
bandant reguliuoti terapija.

Kol programa bus paleista, matysite toliau parodytg
paleidimo langa.

PASTABA. Paciento valdiklio programa issijungs praéjus 3
neaktyvumo minutéms.
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psl. 3. Paleidimo langas

PATIENT

CONTROLLER

) Abbott

Terapijos lango apzvalga

Kai paciento valdiklio programa prisijungia prie
generatoriaus, pasirodys terapijos langas.
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psl. 4. Terapijos langas

@.»( Generators  Infinity @ <—®

Program Program 1 4—@
Mode Continuous 4-@
Sleep Timer Off 4_@

—®
L R Side 1 Strength
2.40 | 2.00
L R Side 2 Strength
1.40

. Lango pavadinimas

. Generatoriy mygtukas

. Informacijos piktograma
. Programos pavadinimas
ReZimas

Miego rezimo laikmatis
. Terapijos mygtukas

. Stiprumo mygtukas

ONOUAWNER

35



pav. 4. Terapijos lango aprasymas

Lango skyrius Aprasymas
arba mygtuko
pavadinimas

Lango Rodo lango, kurj perziirite,
pavadinimas pavadinima.

Generatoriy Spustelékite mygtuka

mygtukas ,Generators” (generatoriai), kad bity

rodomas generatoriy sgraso langas ir
uzbaigtuméte seansg su esamu
generatoriumi.

Informacijos Spustelékite informacijos piktograma,
piktograma kad baty parodyta sistemos
informacija.

Daugiau informacijos Zr. ,Sistemos
informacija“ (psl. 55).

Programos Rodo aktyvios programos pavadinima.
pavadinimas Spustelékite, kad bty rodomas
programy langas.
Daugiau informacijos zr. ,,Programos
perzilra ir pasirinkimas” (psl. 49).

ReZimas Rodomas aktyvus dozavimas
(,,Continuous” (nuolatinis) arba
,Microdose” (mikrodozavimas)).
Spustelékite, kad bty rodomas rezimo
langas, ir jjunkite léktuvo, chirurginj
arba MRT rezima.
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pav. 4. Terapijos lango aprasymas

Lango skyrius Aprasymas
arba mygtuko
pavadinimas

Daugiau informacijos zr.
,Rezimas” (psl. 39).

Miego rezimo Rodo, kiek liko laiko, kol terapija
laikmatis iSsijungs. Spustelékite, kad bity
rodomas issijungimo laikmacio langas.
Daugiau informacijos zr.
,ReZimas” (psl. 39).

Terapijos Rodo, ar terapija jjungta, ar iSjungta.

mygtukas Spustelékite, jeigu norite jjungti arba
iSjungti terapija.

Stiprumo Rodo aktyvios programos stimuliavimo

mygtukas stiprumo lygj. Spustelékite, kad baty

rodomas stiprumo langas. Sio mygtuko
nematysite, jeigu jlsy gydytojas
neuzprogramavo, kad galétumeéte keisti
savo programos stipruma.

Daugiau informacijos Zr. ,,Stiprumo
reguliavimas” (psl. 52).
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Stimuliavimo paleidimas ir
sustabdymas

Galite paleisti ir sustabdyti stimuliavimg naudodami
paciento valdiklio programg arba pridedamg magneta,
jeigu gydytojas jjungé magneto naudojima.

Stimuliavimo paleidimas ir stabdymas
naudojant paciento valdiklj

Jeigu stimuliavima norite paleisti arba sustabdyti

naudodami paciento valdiklio programa, atlikite toliau

nurodytus veiksmus.

= Terapijos lange spustelékite mygtuka ,Therapy is

ON“ (terapija yra JJUNGTA) arba ,,Therapy is
OFF“ (terapija yra ISJUNGTA), kad jjungtuméte ir
iSjungtuméte stimuliavima.
PASTABA. Kai jjungiate stimuliavimg atidare terapijos
langg, stimuliavimo stiprumas palaipsniui grjs j
tikslinj stipruma.

Stimuliavimo paleidimas ir stabdymas
naudojant magneta

Jei gydytojas leido naudoti magneta, juo galite pradéti ir
sustabdyti stimuliavima.

Jeigu norite magnetu paleisti arba sustabdyti
stimuliavima, atlikite Siuos veiksmus:

1. Nuo magneto nuimkite apsauginj strypel;.
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psl. 5. Magnetas ir apsauginis strypelis
1. Magnetas
2. Apsauginis strypelis

2. Laikykite magnetq statmenai ir centre tiesiai virs
generatoriaus vietos.
3. Magneta laikykite nejudindami 2 sekundes.
4. Nuimkite magnetg, uzdékite apsauginj strypelj ir
padékite jj j saugojimo vieta.
Stimuliavimas bus pradétas (naudojant paskiausiai
naudotg programg) arba sustabdytas
DEMESIO. Nenaudokite su sistema pateikiamo
magneto Salia magnetams jautriy prietaisy, kad
jy nesugadintuméte.

Rezimas

Atsizvelgiant j uZprogramuota dozavimg, terapijos lange
rodoma ,,Continuous” (nuolatinis) arba
»Microdose” (mikrodozavimas).

= ,Continuous” (nuolatinis) — vykdomas
nepertraukiamas stimuliavimas.
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= ,Microdose” (mikrodozavimas) — automatiskas
pakaitomis jjungiamas ir iSjungiamas stimuliavimas
nustatytais laikotarpiais pasirinktoje programoje;
rodomas likes esamo veikimo ar neveikimo
laikotarpio laikas.

ISsijungimo laikmatyje rodomas likes stimuliavimo laikas,
o jeigu laikmatis iSjungtas, rodoma ,,Off” (iSjungta).
= Spustelékite Sleep Timer (iSsijungimo laikmatis)
terapijos lange, kad atsidaryty iSsijungimo laikmacio
langas, tada spustelékite norimg laikg, po kurio
norite, kad stimuliavimas iSsijungty.
Spustelékite Mode (reZimas), kad atsiverty rezimo
langas. Siame lange galite nustatyti savo sistema léktuvo
rezimu jungti chirurginj arba MRT rezimga (kai taikytina).
Kad jjungtuméte léktuvo rezima, palieskite parinktj
Airplane Ready (parengta naudoti Iéktuve), kad
atsiverty léktuvo rezimo langas. Vykdydami ekrane
pateikiamus nurodymus galite jjungti arba iSjungti
léktuvui tinkamg rezimga. Norédami rasti instrukcijas,
kaip jjungti ,Bluetooth®“ belaide technologija, Zitrékite
HTrikéiy Salinimas” (psl. 62).

= Daugiau informacijos apie chirurginj rezima zr.
,Chirurginio rezimo funkcijy naudojimas” (psl. 41).

= Daugiau informacijos apie MRT rezimg zr. ,MRT
rezimo funkcijy naudojimas” (psl. 44).
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psl. 6. Rezimo langas

Mode Done

Airplane Ready Off

Surgery Mode off

Set the generator Surgery Mode to ON prior to
any surgical procedure

MRI Mode Off

Set the generator MRI Mode to ON prior to an
MRI scan

Chirurginio rezimo funkcijos
naudojimas

Siame skyriuje pateikiama informacijos ir instrukcijos, kg
turite atlikti prie$ chirurgine proceddrg ir po jos.
Naudojant Sig funkcijg terapija iSjungiama, kol jums
atliekama proceddra.

PASTABA. Jeigu nesate tikri, kaip atlikti toliau nurodytus
veiksmus, prie$ procedira kreipkités j ,,Abbott Medical”.
PriesS procediirg kreipkités j gydytoja, kad daugiau
suzinotuméte apie visus pavojus.
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PasiruoSimas chirurginei procedurai
Jeigu ruosiateés chirurginei procedirai, laikykités Siy
nurodymy:
= Prie$ procedira nustatykite savo IPG chirurginiu
rezimu. Instrukcijas rasite skyriuje ,,IPG nustatymas
chirurginiu rezimu“ (psl. 42).
= Prie$ procedirg jkraukite paciento valdiklj.
= | procedira atsineskite savo identifikavimo kortele ir
paciento valdiklj.

IPG nustatymas chirurginiu rezimu
Kad jjungtuméte IPG chirurginj rezima, atlikite Siuos
veiksmus:
1. Terapijos lange spustelékite Mode (rezimas), kad
atsiverty rezimo langas.
2. Spustelékite Surgery Mode (chirurginis rezimas),
kad atsiverty chirurginio rezimo langas.

42



psl. 7. Chirurginio rezimo langas

{ Mode  Surgery Mode

Surgery Mode

Set the generator Surgery Mode to ON prior
to any surgical procedure

Therapy will be turned off.

3. Spustelékite mygtuka Surgery Mode (chirurginis
rezimas).
Stimuliavimas bus sustabdytas ir jums bus galima
atlikti chirurgine procedira.
Chirurginio rezimo iSjungimas
Po procediros reikia iSjungti chirurginj rezima, kad bity
galima i$ naujo paleisti stimuliavima. Kad isjungtuméte
chirurginj rezimg, atlikite Siuos veiksmus:
1. Jjunkite paciento valdiklio programg ir prijunkite
generatoriy. Turéty atsiverti toks langas, kuriame
bilty matyti, kad IPG veikia chirurginiu rezimu.
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psl. 8. Langas, nurodantis, kad generatorius
nustatytas chirurginiu rezimu

£ Generators  Infinity @

Generator Is in
Surgery Mode

Therapy is Off

@ MRI Is Not Permitted

Exit Surgery Mode and then set the
generator MRI Mode to ON prior to an
MRI scan.

Exit Surgery Mode

2. Spustelékite Exit Surgery Mode (iSjungti chirurginj
rezimg). Paciento valdiklio programa isjungs
chirurginj rezima. Atsivérusiame terapijos lange
rodoma, kad stimuliavimo terapija yra iSjungta.

3. Kad prasidéty stimuliavimas, spustelékite Therapy is
OFF (terapija yra isjungta).

MRT rezimo funkcijy naudojimas

Jums galima implantuoti dalis, sudarancias salygiskai su
magnetiniu rezonansu (MR) suderinamg sistemg,
suteikiancig galimybe atlikti MRT tyrima, jei yra
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laikomasi su implantuotomis dalimis ir skenavimu
susijusiy reikalavimy. Siame skyriuje pateikiama
informacijos ir instrukcijos, kg turite atlikti prieS MRT
skenavimg ir po jo.

PASTABA. Pries atliekant MRT tyrimg, susisiekite su savo
gydytoju ir pasiklauskite, ar jums galima atlikti Sig
procedirg, bei daugiau suzinokite apie bet kokius
pavojus.

SuZinoti, ar implantuotos dalys yra sglygiskai
suderinamos su MR, galima dviem budais:

= asmens identifikavimo korteléje, kurig naudos jisy
gydytojas arba MRT technologas;

= paciento valdiklio programoje.

— Spustelékite @, kad bty rodoma sistemos
informacija. Ekrano virSuje rodomas pranesimas
,System is MR Conditional” (sistema salygiskai
suderinama su MR), jei jlsy sistemos
implantuotos dalys yra patvirtintos kaip sglygiskai
suderinami su MR modeliai.

— Terapijos lange spustelékite ,Mode*” (reZimas),
kad bty parodytas rezimo langas. MRT reZimg
jjungti galima tik tuo atveju, jei implantuotos jlsy
sistemos dalys yra tinkamos naudoti su MR
sglygiSkai suderinamuose modeliuose.

Pasiruosimas MRT skenavimui

Jei turite su MR salygiskai suderinamg sistemg ir jums
reikia atlikti MRT tyrima, laikykités Siy rekomendacijy:

= Prie$ procedira jkraukite paciento valdiklj.
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= | procedirg atsineskite savo identifikavimo kortele ir
paciento valdiklj.

= Prie$ MRT skenavima savo IPG nustatykite MRT
rezimu. Instrukcijas rasite skyriuje ,,IPG nustatymas
veikti MRT reZzimu“ (psl. 46).
DEMESIO. Paciento valdiklio j skenerio magneto
patalpa nesineskite, nes jj gali paveikti MRT
magnetas, gali kilti pavojus, o atlikti MR yra

nesaugu.
IPG nustatymas veikti MRT reZimu

Jei norite savo IPG nustatyti, kad veikty MRT rezimu,
atlikite Siuos veiksmus:

1. Terapijos lange spustelékite Mode (rezimas), kad
atsiverty rezimo langas.

2. Spustelékite MRI Mode (MRT rezimas), kad
atsiverty MRT rezimo langas.
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psl. 9. MRT reZimo langas

<{ Mode MRI Mode

MRI Mode

Set the generator MRI Mode to ON prior to an
MRI scan.

Therapy will be turned off.

CAUTION: Consult with the appropriate
medical professional to determine if it is
safe to turn off stimulation to conduct an
MRI scan.

3. Spustelékite perjungimo mygtukg MRI Mode (MRT
rezimas), kad jjungtuméte MRT rezima.

4. Atsidarius pranesimui ,Set Generator to MRI
Mode“ (nustatyti generatoriy veikti MRT rezimu),
spustelékite Continue (testi). Stimuliavimas
sustabdomas ir paciento valdiklio programeélé
patikrina, ar sistemoje néra problemuy. Jei patikros
sékmingos, pasirodo pranesimas ,,Proceed with
MRI“ (testi MRT) ir jsijungia MRT rezimas.

DEMESIO. Neistrinkite susieto

,Bluetooth®“ belaidzio rysio tarp IPG ir paciento
valdiklio, taip pat neistrinkite IPG iS generatoriy
sgraso, kai sistema veikia MRT rezimu. Tai
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padarius, sistema negalés iSjungti MRT rezimo, o

tai gali uzkirsti kelig pakartotinai jjungti terapija.
PASTABA: Jei pasirodys jspéjamasis langas, kaip
parodyta skirsnyje ,Trikciy Salinimo praneSimai MRT
rezimais” (psl. 68), nebeteskite skenavimo.

MRT rezimo iSjungimas
Po procediiros reikia iSjungti MRT rezimg ir i$ naujo
paleisti stimuliavima. Norédami iSjungti MRT rezima,
atlikite Siuos veiksmus:
1. Jjunkite paciento valdiklio programg ir prijunkite
generatoriy. Turéty atsiverti toliau parodytas langas,
kuriame matyti, kad IPG veikia MRT rezimu.

psl. 10. MRT rezimo langas

£ Generators  Infinity @

Generator Is in MRI Mode
Therapy is OFF
Surgery Is Not Recommended

Exit MRI Mode and then set the
generator Surgery Mode to ON prior
to a surgical procedure.

Exit MRI Mode
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2. Spustelékite Exit MRI Mode (iSjungti MRT reZzima).
Paciento valdiklio programa MRT reZimg iSjungia.
Atsivérusiame terapijos lange rodoma, kad
stimuliavimo terapija yra iSjungta.

3. Kad prasidéty stimuliavimas, spustelékite Therapy is
OFF (terapija yra iSjungta).

Programos perziura ir pasirinkimas

Spustelékite programos pavadinimg terapijos lange, kad
atsidaryty programos langas. Programy lange galite
perzilreéti ir pasirinkti visas iSsaugotas programas.
Narsyti tarp iSsaugoty programy galite vienu is Siy bady:
= Slinkite langg desinén arba kairén srityje, kurioje yra
programos informacija
= Spustelékite rodykle desinén arba kairén
Norédami pasirinkti programa:
= Rade programg, kurig norite aktyvinti, spustelékite
Select This Program (pasirinkti Sig programa).

PASTABA. Kai pasirinksite naujg programa,
stimuliavimo stiprumas palaipsniui didés iki
pasirinktai programai numatyto stiprumo.
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psl. 11. Programy langas

@-). Cancel Programs

@ Program 14——@

L R Side 1Strength
1: 240

2:2.00
L r Side 2 Strength
1.40
@_., Ramp Time }4
8 Seconds

Magnet
On/Off

Dosage
Continuous

oo <«

Select This Program -

AtSaukimo mygtukas
Programos pavadinimas
Rodyklé kairén

Rodyklé desinén
Programy indikatorius

Mygtukas ,,Select This Program” (pasirinkti Sig
programa)

@O

oukwneE
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pav. 5. Programy lango aprasymas

Lango skyrius
arba mygtuko
pavadinimas

Aprasymas

AtSaukimo Spustelékite Cancel (atSaukti), jeigu
mygtukas norite grjzti j terapijos langa.
Programos pakeitimai nebus atlikti.
Programos Rodo programos pavadinimg esamame
pavadinimas programy lange. Varnelé Salia

programos pavadinimo nurodo Siuo
metu pasirinktg programa.

Rodyklés kairén

Spustelékite rodykles kairén ar desinén

ir deSinén norédami slinkti per iSsaugotas
programas.

Programy Rodo galimy programy skaiciy ir

indikatorius nurodo, kuri programa rodoma ekrane.

Mygtukas Spustelékite Select This Program

,Select This (pasirinkti Sig programa), jeigu norite

Program* (pasiri
nkti Sig
programa)

Siuo metu rodoma programa pasirinkti
kaip aktyvig programa.
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Stiprumo reguliavimas

Terapijos lange spustelékite Strength (stiprumas), kad
atsidaryty stiprumo langas. Stiprumo lange galite keisti
stiprumg pasirinktoje puséje.
= Spustelékite mygtuka + arba —, jeigu norite padidinti
ar sumatzinti stipruma.
Didinant ar mazinant stipruma, skaicius ir Zalia
juosta virs mygtuky didés arba mazés.

psl. 12. Stiprumo langas

Strength Do ne<—®

Program 1
L R

1.M
Ops - ]| + 0O

Mygtukas ,,Done” (atlikta)

1 pusés skirtukas

2 pusés skirtukas

Gydytojo skirtas stiprumo nustatymas

Eall
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5. Mazinimo mygtukas
6. Didinimo mygtukas
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pav. 6. Stiprumo lango aprasymas

Lango skyrius Aprasymas
arba mygtuko
pavadinimas

Mygtukas Spustelékite Done (atlikta), kad
,Done” (atlikta) iSsaugotumeéte pakeitimus ir
griztuméte j terapijos langa.

1 pusés skirtukas Spustelékite norédami perzitréti ir
keisti 1 pusés stipruma.

2 pusés skirtukas Spustelékite norédami perzitréti ir
keisti 2 pusés stipruma.

Gydytojo skirtas Baltas bruksnelis rodo gydytojo skirtg

stiprumo stiprumo nustatyma.

nustatymas

Didinimo Spustelékite, jeigu norite padidinti
mygtukas pasirinktos pusés stipruma.
Mazinimo Spustelékite, jeigu norite sumazinti
mygtukas pasirinktos pusés stipruma.

Jei ,MultiStim™* programavimo funkcija pridéta kaip
jasy terapijos dalis, matysite $j langa.
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psl. 13. Stiprumo langas su ,,MultiStim“ programavimo

funkcija
Strength Done
Program 1
Subprogram 1 2.00
) 1.00 m——— 2.50
L R
N
Subprogram 2 175

1.75 I 1.75

= ]le]

Sistemos informacija

Bakstelekite (1) terapijos lange, kad bity rodoma
sistemos informacija. Siuose languose spusteléje
atitinkamus mygtukus galite perzitiréti informacija apie
savo generatoriy, laidus su elektrodais ir ilgiklius bei
paciento valdiklio programéle.
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psl. 14. Sistemos informacijos generatorius langas

Generator Done 4—@
A RO

INFINITY
Model Infinity (6660)
S/N YZ9790

Software Version 111

Hardware Version 0.1
Initial Session 12/13/2016
Stimulation 33 Days, 17 Hours
Generator Battery [ D)

@,_>‘§l_ 1] 4/94_.%

Mygtukas ,,Done” (atlikta)

Vadovy mygtukas

Generatoriaus mygtukas

Laidy su elektrodais / ilgikliy mygtukas
Paciento valdiklio mygtukas

e
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pav. 7. Sistemos informacijos aprasymas

Lango skyrius
arba mygtuko
pavadinimas

Aprasymas

Mygtukas
,Done” (atlikta)

Spustelékite Done (atlikta), kad
iSsaugotumeéte pakeitimus ir
griztuméte j terapijos langa.

Vadovy
mygtukas

Spustelékite norédami perziaréti
informacija, kaip parsisiysti MRT
procediros informacijos vadova.

Generatoriaus

Spustelékite norédami perzidréti

mygtukas informacijg apie savo generatoriy,
pavyzdZiui, generatorius modelio
numerj.

Laidy su Spustelékite norédami perzidréti

elektrodais /
ilgikliy mygtukas

informacijg apie savo laidus su
elektrodais ir ilgiklius, pavyzdziui,
modeliy numerius.

Paciento
valdiklio
mygtukas

Spustelékite norédami perziaréti
informacijg apie savo paciento valdiklj,
pavyzdZiui, paciento valdiklio
programos modelio numer;j.

Generatoriaus ir paciento
valdiklio priezitira

Siame skyriuje pateikiami patarimai ir kita informacija
apie jasy generatoriaus ir paciento valdiklio priezidra.
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Generatoriaus baterijos buklés
tikrinimas

Eikvojantis baterijai generatoriaus baterijos indikatorius
generatoriaus informacijos lange rodys baterijos blsena.

Kai baterija yra tinkamos bisenos, rodoma @Y, o kai
baterijos naudojimo laikas artéja prie pabaigos, rodoma

1Y, Kiek laiko veikia baterija, priklauso nuo
uzprogramuoty stimuliavimo nustatymy, nuo to, kaip
daznai naudojama stimuliacija ir kaip daznai uzmezgate
rysj su generatoriumi, todél palaikykite rysj su
generatoriumi tik tuomet, kai batina.

PASTABA. Kai generatoriaus baterijos naudojimo laikas
artéja prie pabaigos, paciento valdiklio programoje
pasirodo jspéjimas.

PASTABA. Be to, galite gauti jspéjimus apie iSeikvotg
paciento valdiklio baterijg, todél pries iSjungdami
ispéjimus butinai juos perskaitykite.

Paciento valdiklio baterijos blisenos
tikrinimas

Batinai stebékite paciento valdiklio baterijos bikle
(nurodyta virsutiniame desiniajame lango kampe). Kai
baterija naudojama, jos indikatorius rodo likusig jkrova.
Jkraukite paciento valdiklj naudodami tik kartu su
prietaisu pateikiamg ,, Applet” jkrovimo laidg ir elektros
tinklo kistuka.
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PASTABA. Pasirupinkite, kad paciento valdiklis visada
bity jkrautas, arba turékite Salia maitinimo bloka.
Zinokite, kokia paciento valdiklio baterijos naudojimo
trukmé, kad galétuméte numatyti, kada jg reikés jkrauti.
Daugiau informacijos ieSkokite ,Apple iOS$“ prietaiso,
naudojamo paciento valdiklio programai paleisti,
naudotojo vadove, kurj galite rasti adresu
support.apple.com/manuals.

Paciento valdiklio priezitra

Jei naudojate ,,Abbott Medical” pateikiamg paciento
valdiklj, apsauginio déklo iSore valykite drégna Sluoste ir
nedideliu kiekiu Svelnaus muilo. Nenaudokite
permirkusios Sluostés. Valydami déklg nenaudokite
valikliy, tirpaly ar tirpikliy su alkoholiu ar amoniaku.
PASTABA. Daugiau informacijos apie tai, kaip prizitréti
paciento valdiklj, ieSkokite , Applet iOS$” prietaiso,
naudojamo paciento valdiklio programai paleisti,
naudotojo vadove, kurj galite rasti adresu
support.apple.com/manuals.

Kibernetiné sauga

Tam, kad apsaugoty prietaisus, gaminius ir sistemas,
kuriomis naudodamiesi pacientai uzmezga rysj su
sveikatos prieziliros specialistais ir jstaigomis,
»Abbott” laikosi plataus ir gilaus pozilrio j privatumo ir
apsaugos uztikrinima. Apsilankykite informacijos
puslapyje, kurj galite rasti
www.NMCybersecurity.Abbott, ir suzinokite daugiau
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apie ,Abbott Medical” neuromoduliacijos kibernetinés
saugos programa. ,Abbott” gali periodiskai atnaujinti Sig
svetaine pateikdama svarbiy pranesimy, susijusiy su
paciento prietaiso kibernetine sauga.

Prieigos prie paciento valdiklio
apsaugojimas

Norédami uzkirsti kelig neteisétai prieigai prie savo
»Applet” prietaiso, nustatykite slaptajj koda arba kitg
palaikoma biometrinés apsaugos metodg (pvz., ,Touch
ID“). Instrukcijas rasite ,Applet iOSt” prietaiso,
naudojamo paciento valdiklio programai paleisti,
naudotojo vadove, kurj galite rasti adresu
support.apple.com/manuals.

Belaidzio rysio saugos priemonés

Belaidziai signalai apsaugoti prietaiso sistemos
konstrukcinémis priemonémis, tokiomis kaip:

= Generatorius uzsifruoja belaidZiu rysiu siunc¢iamus
duomenis.

= Tik vienas paciento valdiklis gali palaikyti rysj su
generatoriumi vienu metu.

= Unikalus kiekvieno jrenginio raktas tikrinamas
kiekvieno persiuntimo metu.

* Integruotas susiejimas uztikrina galiojantj ir teisétg
jrenginiy susiejima.
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Be ,,Bluetooth® Smart“ belaidés technologijos
susiejimo procediros, naudojamas patentuotas
tapatumo nustatymas su artumo elementu.

Patentuotas algoritmas, aptinkantis nejgaliotus
naudotojus ir apsaugantis nuo jy bandymy susieti su
generatoriumi.

Saugaus naudojimo rekomendacijos

Naudotojai, naudodamiesi sistema, turéty laikytis Siy
nurodymy:

Nenaudokite programos, jeigu operaciné sistema
pazZeista (pavyzdziui, piktybiskai pakeista).
Nesidalinkite ,Apple” ID prisijungimo informacija
arba jrenginio slaptazodziu.

Neleiskite kitiems naudotojams pasiekti mobiliojo
prietaiso.

Nejdiekite nepatikimy programy tame jrenginyje,
kurj naudojate paciento valdiklio programai paleisti.
Apsaugokite namy tinklg nustatydami ,Wi-Fit

“ slaptazodj, o prie patikimy saugiy tinkly junkités
tik bddami ne namuose.

Jei pametéte arba pavoge jisy , Apple” jrenginj,
naudokite ,Apple” pateiktas instrukcijas adresu
support.apple.com/en-us/HT201472, kad
iSjungtuméte ir (arba) iStrintuméte savo jrenginj.
Jei programéléje gausite pranesSima ,Prietaisas
nesaugus”, kreipkités j ,Abbott Medical”.
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= Reguliariai tikrinkite ir atnaujinkite j naujausia
galimg paciento valdiklio programos versijg is ,,App
Store”.

= |diekite ,,iOS” programinés jrangos naujinius j savo
jrenginj, kai tik jie tampa prieinami ,,Apple“, kad
patikrintuméte iOS programinés jrangos versijos
suderinamuma su Paciento valdiklio programa per
www.NMmobiledevicesync.com/int/dbs.

Trikciy salinimas

Siame skyriuje pateikiamos trikéiy $alinimo procediros,
pagal kurias lengviau nustatysite ir iSspresite galimas
problemas.

PASTABA: Jei susidlréte su problemomis, kurios
neaprasytos Siame skyriuje, arba jeigu jlsy prietaisas
dingo ar sugedo, kreipkités j Techninés pagalbos
tarnyba.

PASTABA: Zr. ,Abbott Medical“ neurostimuliavimo
sistemos komponenty taisymo arba keitimo salygas,

nurodytas prie gaminio dokumenty pridedamoje
ribotosios garantijos korteléje.

pav. 8. Trik¢iy Salinimo pranesimai

PraneSimas Sprendimas
Turn On Bluetooth to Access Jiunkite ,,Bluetooth®“ belaide
Generator (jjunkite technologijg paciento valdiklyje, jeigu

»Bluetooth”, kad galétuméte rydys i$jungtas.

pasiekti generatoriy) 1. Grjzkite j paciento valdiklio pradzios

langa ir spustelékite Settings
(nustatymai).
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pav. 8. Trikciy Salinimo pranesimai

PranesSimas

Sprendimas

2. Spustelékite Bluetooth®, tada
spustelékite ,,Bluetooth” perjungimo
mygtuka.

PASTABA: Jeigu iSjungsite ir vél jjungsite

,Bluetooth®” belaide technologijg arba

i$ naujo paleisite programa,

generatoriaus prisijungimas i$ naujo
uztruks ilgiau.

System Problem (sistemos
problema)

ISkilo sistemos problema. Jeigu
Si problema islieka, kreipkités j
,Abbott Medical”.

Bandykite pakartoti veiksma. Jeigu ir
toliau patiriate $ig problema, kreipkités j
Techninés pagalbos tarnyba.

Generator Unavailable
(generatorius nepasiekiamas)
Jsitikinkite, kad generatorius
yra rysio veikimo zonoje, o jo
baterija neissieikvojusi.

Jsitikinkite, kad generatorius yra rysio
ribose ir baterija pakankamai jkrauta (zr.
,Generatoriaus baterijos biklés
tikrinimas“ (psl. 58)), tada bandykite
prisijungti prie generatoriaus dar karta.
Jeigu generatoriaus baterija iSsieikvojusi,
kreipkités j savo gydytoja.

Generator Not Connected
(generatorius neprijungtas)
Prisijunkite prie generatoriaus,
kad galétumeéte reguliuoti savo
terapija.

Jasy rysio seanso laikas baigési. IS naujo
prisijunkite prie generatoriaus.

Connection Problem with the
Generator (rySio su
generatoriumi problema)

Bandykite prisijungti prie generatoriaus
dar karta. Jeigu ir toliau patiriate Sig
problema, kreipkités j Techninés
pagalbos tarnyba.

Dingo rysys

Magnetu buvo nustatytas
generatoriaus

,Bluetooth” susiejimo rezimas.

Bandykite prisijungti prie generatoriaus
dar karta.

Jeigu ir toliau patiriate Sig problema,
kreipkités j Techninés pagalbos tarnyba.
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pav. 8. Trikciy Salinimo pranesimai

PranesSimas

Sprendimas

Connection Not Ready
(nepasiruoses prisijungti)

Sis jrenginys nepasiruoses rasti
generatoriy.

Bandykite prisijungti prie generatoriaus
dar karta. Jeigu ir toliau patiriate Sig
problemga, kreipkités j Techninés
pagalbos tarnyba.

Artimiausiu metu pakeisti
generatoriy

Artéja generatoriaus
naudojimo laiko pabaiga ir
greitai jj reikés pakeisti.
Kreipkités j gydytoja, kad
nustatyty keitimo datg.

Kreipkités j gydytoja.

Pakeisti generatoriy
Pasiekta generatoriaus
naudojimo laiko pabaiga.
Kreipkités j gydytojg, kad
nustatyty keitimo data.

Kreipkités j gydytoja.

Terapija ISJUNGTA

Terapija i$jungta, nes
programa reikia nustatyti i$
naujo.

Spustelékite Dismiss (atmesti).

Terapija ISJUNGTA
Jums reikia pasirinkti kitg
programa.

Spustelékite View Programs (perZitréti
programas) ir pasirinkite kitg programa.

SumaZintas stiprumas
Generatorius negali uztikrinti
reikiamo stimuliavimo
stiprumo.

Kreipkités j gydytoja, jeigu
problema islieka.

Bandykite dar kartg pakoreguoti
stipruma.

Jeigu ir toliau susiduriate su Sia
problema, kreipkités j gydytoja.

Stiprumas yra ISJUNGTAS

Bandykite dar kartg pakoreguoti
stipruma.
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pav. 8. Trikciy Salinimo pranesimai

PranesSimas

Sprendimas

Generatorius negali uztikrinti
reikiamo stimuliavimo
stiprumo.

Kreipkités j gydytoja, jeigu
problema islieka.

Jeigu ir toliau susiduriate su Sia
problema, kreipkités j gydytoja.

Nepalaikomas prietaisas

Si programa nesuderinama su
Siuo jrenginiu.

Naudokite ,Abbott Medical” pateikiamg
prietaisg arba suderinamg asmeninj
»Applet iOSt” prietaisa.

PASTABA: Norédami gauti daugiau
informacijos apie suderinamus
prietaisus, Zr. A prieda ,,Paciento
valdiklio programos

atsisiuntimas” (psl. 70).

pav. 9. Galimos potencialiy problemy priezastys ir

sprendimai

Problema Galima priezastis Galimas
sprendimas

Nepavyksta rasti  Paciento valdiklio Slinkite per paciento

paciento valdiklio programos néra paciento valdiklio pradzios langa,

programos. valdiklio pradZios lange. kol rasite programa.
leskokite programos
naudodami ,,iOS“ paieskos
funkcija.

Nepalaikomas ISsieikvojo paciento |kraukite baterijg

paciento valdiklio valdiklio baterija. naudodami jkroviklj.

maitinimas arba - — — -

maitinimas dingo. Paciento valdiklis yra Pakeiskite paciento

sugadintas arba blogai valdiklj.

veikia.
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pav. 9. Galimos potencialiy problemy priezastys ir

sprendimai

Problema

Galima priezastis

Galimas
sprendimas

Paciento valdiklio
nepavyksta
jkrauti.

Jkroviklis atjungtas nuo
paciento valdiklio.

Prijunkite jkroviklj prie
paciento valdiklio.

Prie jkroviklio
neprijungtas tinkamas
kistuko adapteris
(jtampos keitiklis).

Prie jkroviklio prijunkite
tinkama kistuko adapterj
(jtampos keitiklj).

Sugedes jkroviklis.

Pakeiskite jkroviklj.

Paciento valdiklis yra
sugadintas arba blogai
veikia.

Pakeiskite paciento
valdiklj.

Ekrane nieko
nerodoma.

Paciento valdiklis
iSjungtas arba issijungé
praéjus numatytam
laikui.

Jjunkite paciento valdiklj.

13sieikvojo paciento
valdiklio baterija.

Jkraukite baterijg
naudodami jkroviklj.

Ekranas sugadintas arba
neveikia.

Jei j paciento valdiklj
tiekiama elektros energija,
taciau ekranas neveikia, jis
gali bati sugadintas.
Kreipkités j techninés
pagalbos tarnyba.

Paciento valdiklis
nereaguoja j
jvestj.

Paciento valdiklis
uzrakintas.

Atlikite programinj
atkdrima, iSjungdami ir vél
jjungdami paciento
valdiklj.

Jutiklinis ekranas

sugadintas arba neveikia.

Pakeiskite paciento
valdiklj.
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pav. 9. Galimos potencialiy problemy priezastys ir

sprendimai

Problema

Galima priezastis

Galimas
sprendimas

Paciento valdiklis  Paciento valdiklis

nepalaiko rySio su iSjungtas arba issijungé
praéjus nustatytam laikui
ir dabar veikia budéjimo

generatoriumi.

rezimu.

Aktyvinkite paciento
valdiklj.

13sieikvojo paciento

valdiklio baterija.

|kraukite paciento
valdiklio baterija.

Silpnas arba isjungtas
,Bluetooth®” belaidés
technologijos rysys.
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Sumazinkite atstuma tarp
jrenginiy.

Patraukite jrenginius nuo
kity jrenginiy, kurie gali
skleisti trukdzius.

Perkelkite jrenginius, kad
jie baty vienas kito
aptikimo ribose.

Nenaudokite kity
belaidZiy jrenginiy tuo
paciu metu.

Atjunkite visus
,Bluetooth®” belaidés
technologijos laikmeny
priedus (tokius kaip
ausinés ar garsiakalbiai).

Palaukite keletg minuciy ir
bandykite jungtis dar
karta.

Jjunkite

,Bluetooth® belaide
technologijg naudodami
instrukcijas, pateiktas



pav. 9. Galimos potencialiy problemy priezastys ir
sprendimai

Problema Galima prieZastis Galimas
sprendimas

lenteléje ,,Sutrikimy
Salinimo pranesimai“.

Paciento valdiklis yra Pakeiskite paciento
sugadintas arba blogai valdiklj.
veikia.

MRT rezimo pranesimai dél gedimy
salinimo

Toliau pateiktose lentelése aprasomos problemos, su
kuriomis galite susidurti jjungdami MRT rezima. Pirmoje
lenteléje nurodomos problemos, su kuriomis galite
susidurti reZimo lange mégindami atverti MRT rezimo
langa. Antroje lenteléje nurodomi pranesimai, kuriuos
galite matyti jjungdami MRT rezimg. Spresdami
problemas vadovaukités nurodymais.

pav. 10. Galimos potencialiy problemy priezastys ir
sprendimai sistemos lange atidarant MRT reZimo langg

Problema Galima Sprendimas
prieZastis

»MRIis Not Sistemos dalis néra  Susisiekite su savo

Permitted” (MRT salygiskai gydytoju, kad padéty

atlikti neleidZziama) suderinama su MR. nustatyti jasy sistemos

yra rodoma vietoje modelius. Jei turite

parinkties ,,MRI implantuoty daliy, kurios

Mode“ (MRT reZimas) néra salygiskai

rezimo lange. suderinamos su MR, MRT
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pav. 10. Galimos potencialiy problemy priezastys ir
sprendimai sistemos lange atidarant MRT reZzimo langg

Problema Galima
prieZastis

Sprendimas

tyrimo jums atlikti
negalima.

Nepavyksta pasiekti IPG neprijungtas
rezimo lango. prie paciento
valdiklio.

Paméginkite dar karta
prisijungti prie IPG.

pav. 11. MRT rezimo problemy sprendimo

pranesimai

PraneSimas

Aprasymas

MRI is Not Advised (MRT atlikti

nerekomenduojama)

Galéjo kilti problemy su implantuotais
laidais su elektrodais. Kreipkités j savo

gydytoja.

Generatorius veikia ne MRT
rezimu, todél MRT tyrimo
atlikti negalima.

MRI is Not Advised (MRT atlikti

nerekomenduojama)

Galéjo kilti problemy su implantuotais
laidais su elektrodais. Kreipkités j savo
gydytoja. JUsy gydytojas gali atlikti
papildoma patikrinimg, kad pamatyty, ar

galima nustatyti MRT reZima.

Generatorius veikia ne MRT
rezimu, todél MRT tyrimo
atlikti negalima. Kreipkités j
savo gydytoja papildomos
pagalbos.

MRI is Not Advised (MRT atlikti

nerekomenduojama)

Generatoriaus baterijos jkrova yra per

maza.

Generatorius veikia ne MRT
rezimu, todél MRT tyrimo
atlikti negalima.




Gaminio sudeéetinés medziagos

Toliau nurodytos medziagos yra skirtos liestis su
audiniais.

pav. 12. IPG rinkinio gaminiy medzZiagos

Komponentas Medziaga

IPG Titanas, silikono guma

Kisenés Polibutileno tereftalatas
kalibratorius

Prievado Polisulfonas
kistukas

PASTABA. Sie komponentai pagaminti nenaudojant
natdraliojo kauciuko latekso.

Techniné pagalba

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

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

Jei reikia papildomos informacijos, skambinkite vietos
,Abbott Medical“ atstovui.

A priedas. Paciento valdiklio

programos atsisiuntimas

PASTABA: Jei naudojate ,Applet“ prietaisg, kurj pateiké
»Abbott Medical“, paciento valdiklyje nediekite
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papildomy programy. Susisiekite su ,Abbott
Medical” pries naujindami ,,iOSt“ programine jranga
savo jrenginyje. Atnaujine jsitikinkite, kad atsisiuntéte
naujausig paciento valdiklio programa is ,,App Store”.
PASTABA: Naudojant suderinamus asmeninius , Apple
1“,i0St” prietaisus, ,,Abbott Medical” rekomenduoja
reguliariai tikrinti paciento valdiklio programos versijg ir
idiegti naujausiag apsilankius ,,App Store”.

Kad paciento valdiklj galétuméte naudoti su
generatoriumi, turite atsisiysti paciento valdiklio
programa j paciento valdiklj (j prietaisa, kurj pateiké
»Abbott Medical”, arba j suderinamg asmeninj ,,Apple
1“,i0S1” prietaisg). Paciento valdiklio programa
suderinama su ,Apple” ,,i0OS“ mobiliaisiais
skaitmeniniais prietaisais, kaip nurodyta , Abbott
Medical Neuromodulation” pacientams skirty istekliy
puslapyje, www.NMmobiledevicesync.com/int/dbs .
Pries atsisiysdami paciento valdiklio programa
jsitikinkite, kad jasy paciento valdiklyje jdiegta
»Apple” iSleista ,i0S" versija.

Jeigu neturite ,,Apple” ID, galite jj sukurti nustatydami
prietaisg arba prie$ diegdami programa. Instrukcijy zr.
»Apple” ID pagalbos puslapyje support.apple.com/
apple-id.

Jeigu jau nustatéte paciento valdiklj, atlikite toliau
nurodytus programos atsisiuntimo veiksmus.

Norédami sukurti nauja ,Apple” ID:
1. Jsitikinkite, kad prietaisas prijungtas prie ,Wi-Fi
$“ tinklo.
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2.

3.

4.

Vykdykite ekrane pateikiamus nurodymus.
PASTABA: Naudokite esamg el. pasto adresg arba
susikurkite nemokama ,iCloud$“ el. pasto adresa.
UZsirasykite slaptaZodj, nes jo reikés patvirtinant
paskyra ir naujinant programa.

Jasy el. pasto adresu atsiystame el. laiske
spustelékite Verify now (patvirtinti dabar).

Vykdydami ekrane pateikiamus nurodymus baikite
kurti savo ,,Apple” ID.

Norédami atsisiysti programéle, atlikite tolesnius
veiksmus.

1.

Jsitikinkite, kad prietaisas prijungtas prie ,Wi-
Fi“ tinklo.

. Spustelékite ,,App Store” piktograma pradiniame

paciento valdiklio lange.

. Paieskos lauke jveskite Abbott Patient Controller

(,Abbott” paciento valdiklis).

Rade tinkama programa, vykdykite ekrane
pateikiamus nurodymus.

PASTABA: Jeigu susidiréte su problemomis
atsisiysdami programg, kreipkités j techninés
pagalbos skyriy.

B priedas. Paciento valdiklio
susiejimas su generatoriumi

Paciento valdiklio susiejimas su generatoriumi:

1.

Palaikykite uzdéje magnetg statmenai generatoriui
10 sekundziy.
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. Bakstelékite paciento valdiklio programéle.
Paciento valdiklio programélé bus paleista.

. Bakstelékite .

Atsidarys ,,Add Generator” (generatoriaus
pridéjimas) langas.

. Bakstelékite esamg generatoriy pasirinkim o sgrase
»Select a Generator...” (pasirinkti generatoriy).
Jeigu generatoriy nepavyko rasti, matysite
pranesima ,No Generators Found” (generatoriy
nerasta). Bakstelékite C norédami vél paleisti galimy
generatoriy paieska ir atnaujinti generatoriy sarasa.
. Jveskite lange rodoma PIN kodg ,,Bluetooth® Pairing
Request” (,,Bluetooth®“ susiejimo uzklausa) dialogo
lange.

. Bakstelékite Pair (susieti), kad susietuméte paciento
valdiklj ir generatoriy.

Kol paciento valdiklis jungiasi prie generatoriaus,
rodomas pranesimas ,,Connecting to Generator...
“(jungiamasi prie generatoriaus).

C priedas. Teisinés nuostatos

PASTABA. Tolesni teiginiai taikomi generatoriui. Su
paciento valdikliu susijusiy normatyviniy deklaracijy
ieskokite ,,Applet iOS*“ prietaiso, naudojamo paciento
valdiklio programai paleisti, naudotojo vadove, kurj
galite rasti adresu support.apple.com/manuals, arba
paciento valdiklio pradZios lange spustelékite Settings >
General > About > Legal > Regulatory (nustatymai >
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bendroji informacija > apie > teisiné informacija >
normatyviné informacija).

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 Si
jranga sukelia kenksmingus radijo ar televizijos rysio
trukdzius (tai galima nustatyti iSjungiant ir jjungiant
jrangg), naudotojui rekomenduojama pasalinti trukdZius,
taikant vieng ar daugiau Siy priemoniy:

= Pasukite trukdzius gaunancig anteng arba pakeiskite
jos vieta.

= Padidinkite atstuma tarp jrenginiy ir imtuvo.

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

= Kreipkités j pardavéjg ar patyrusj radijo / TV
technikos inZinieriy.
Veikimas turi atitikti Sias dvi sglygas:
= Sis prietaisas neturi kelti pavojingy trukdziy.
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= Sis prietaisas turi bati atsparus visiems priimamiems
trukdzZiams, 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 iSimties RSS standarto (-y) reikalavimus.
Prietaisas turi buti naudojamas atsizvelgiant j Sias dvi
sglygas: (1) Sis prietaisas negali kelti trukdZiy; (2) Sis
prietaisas turi bati atsparus bet kokiems trukdziams,
jskaitant trukdzius, dél kuriy prietaisas gali veikti
netinkamai.

Atitikties deklaracija (Kanados
pramonés tarnyba), nurodymas
radijo ir televizijos naudotojams

Sis B klasés skaitmeninis aparatas atitinka visus Kanados
trukdzius keliancios jrangos taisykliy reikalavimus.
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Identifikaciné informacija gaminio
registracijai

Ant prietaiso esancioje etiketé, be kitos informacijos,
pateikiamo gaminio identifikavimo duomenys toliau
nurodytu formatu.

pav. 13. ,St. Jude Medical Infinity™“ DBS sistemos
registracijos identifikavimo informacija

Identifikatori  Registracijos identifikatorius
aus tipas

FCC RIASJMRFC
registracijos

numeris

Kanados 8454A-M3660123
pramonés

tarnybos (IC)
registracijos
numeris

Gaminio klasifikacijos patvirtinimas
(CISPR 11, B klasé)

Sis gaminys yra B klasés prietaisas, skirtas naudoti
namuose.
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Belaidés technologijos informacija

Sioje lenteléje pateikti techniniai
,Bluetooth®” iSmaniosios technologijos duomenys, nes
ji jdiegta Siame jrenginyje.

pav. 14. ,Bluetooth Smart” belaidés technologijos
informacija

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

Moduliacija GFSK

Magnetinio 16,3 uA/m

lauko stipris

(esant2 m

atstumui)

Elektros lauko 6,1 mV/m
stipris (esant
2 m atstumui)

ISvesties galia Jprastas 1 mW (0 dBm), didZz. 10 mW

(EIRP*) (+10 dBm)
Veikimo Jprastas 1-2 m
atstumas

Centrinis daznis 2,44 GHz

Kanalas 40 loginiy kanaly
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pav. 14. ,Bluetooth Smart” belaidés technologijos
informacija

Dazniy juostos 2 MHz kanalui

plotis

Duomeny Dvikryptis

srautas

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 pA/m

= Darbo ciklas: kintamas, bet Zemas (<5 %)

= Dalinio duplekso galimybe
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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®“ iSmanioji belaidé technologija uztikrina
rysj tarp generatoriaus ir paciento valdiklio. BelaidZio
rysio kokybé priklauso nuo naudojimo aplinkos
(operaciné, pooperaciné palata ir namy aplinka).
Paciento valdiklj susiejus su generatoriumi, paciento
valdiklio lange rodomas ,,Bluetooth” belaidés
technologijos simbolis. Kai ,,Bluetooth Smart” belaidés
technologijos rysys neaktyvus, simbolis yra blankus.
RySio paslaugy kokybé (,,QoS“) turi bti pakankama, kad
duomenis bty galima siysti 2,5 kB/s sparta.
Kiekviename rysio intervale atliekamas miSrusis abipusis
siuntimas su patvirtinimo reikalavimu (perdavimo delsa
kiekviena kryptimi (2x) ir priemimo bei siuntimo rezimo
(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
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paketa, bus siunciamas tik vienas paketas). Jeigu yra
daug trukdZiy (pvz., bity klaidy daznis virsija 0,1 %),
rySys bus létas, bus sudétinga susieti prietaisus ir gali
tekti sumazinti atstuma tarp sujungty prietaisy.
Norédami rasti informacijos apie tai, kaip pasalinti rysio
problemas, zr. ,BelaidzZio rysio ir vienalaikio veikimo
problemy sprendimas” (psl. 80).

Belaidzio rysio ir vienalaikio veikimo
problemy sprendimas

Jeigu iskilo problemy dél belaidzio rysio tarp
generatoriaus ir paciento valdiklio, bandykite atlikti
tokius veiksmus:

= Sumatzinkite atstuma tarp jrenginiy

= Perkelkite jrenginius, kad jie baty vienas kito
matymo ribose

= Patraukite jrenginius nuo kity jrenginiy, kurie gali
skleisti trukdzius

= Uzdarykite paciento valdiklio programg ir iSjunkite
bei vél jjunkite paciento valdiklj

= Palaukite keletg minuciy ir bandykite jungtis dar
kartg

= Nenaudokite kity belaidZiy prietaisy (pavyzdziui,
nesiojamyjy kompiuteriy, plansetiniy kompiuteriy,
mobiliyjy telefony arba belaidziy telefony) tuo
paciu metu
PASTABA. Belaidés rysSio priemonés, pavyzdziui,
belaidzio gyvenamuyjy patalpy tinklo prietaisai,
mobilieji ir belaidZiai telefonai bei planSetiniai
kompiuteriai, gali daryti jtaka prietaisui.
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D priedas. CE zenklo suteikimo
data

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

pav. 15. CE Zenklo suteikimo metai

Modelis Pagaminimo metai

3875 2015
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