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A UPOZORNENI: Federalni zakony USA omezuiji zp(isob prodeje tohoto zatizenf na prodej
u lékafe nebo prodej na zakladé objednéavky lékare.

Pokud neni uvedeno jinak, symbol ™ oznacuje, Ze nazev je ochrannou zndmkou spole¢nosti
St. Jude Medical, Inc. nebo nékteré z jejich pobocek, pfipadné Ze tato spole¢nost vlastni licenci na takto
oznaceny produkt. ST. JUDE MEDICAL a symbol deviti tvercll jsou ochranné znamky a servisni znacky
spole¢nosti St. Jude Medical, Inc. a pfidruzenych spole¢nosti.
© 2015 St. Jude Medical, Inc. All Rights Reserved.

Prehled patentt k neuromodula¢nim produktdm spole¢nosti St. Jude Medical
najdete na adrese http:/patent.sjmneuro.com.

A FIGYELEM! Az Egyestilt Allamokban szévetségi jogszabaly irja el6, hogy ez az eszkoz kizérélag orvos 4ltal
vagy orvos javaslatara értékesithet6.

Eltérd értelm jelzés hidnyaban a ™ jelzés a St. Jude Medical vagy valamelyik lednyvéllalata védjegyére vagy az
engedélyezett névhasznélatra utal. A ST. JUDE MEDICAL felirat és a kilencnégyzetes szimb6lum a
St. Jude Medical, Inc. és tarsvallalatai védjegye és szolgéltatési jegye.
© 2015 St. Jude Medical, Inc. All Rights Reserved.

A St. Jude Medical neuromoduldaciés termékeire benyujtott szabadalmak listéja a http://patent.sjimneuro.com
webhelyen tekintheté meg.

A DEMESIO! Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa galima parduoti
tik gydytojui nurodZius arba uzsakius.

Jei nenurodyta kitaip, Zenklas ™ rodo, kad pavadinimas yra bendroves ,St. Jude Medical“ arba jos filialy
prekes Zenklas arba jy naudojamas pagal licencija. ST. JUDE MEDICAL ir devyniy kvadraty simbolis yra
,St. Jude Medical, Inc.” ir su ja susijusiy bendroviy prekiy ir paslaugy Zenklai.
© ,St. Jude Medical, Inc.”, 2015. Visos teises saugomos.

»St. Jude Medical“ neuromoduliavimo gaminiy patenty sarasa galima perZiaréti svetainéje
http://patent.sjimneuro.com.
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Informace pro pfedepisovani a bezpecnostni informace
V této Casti jsou uvedeny ddlezité informace pro predepisovani a bezpeénostni informace.
Urcené pouZziti

Tento neurostimulaéni systém je uren k vydeji elektrickych impulz( nizké intenzity do nervovych

struktur. Systém je ur€en k pouZiti s elektrodami a pfislusnymi prodluzovacimi kabely, které jsou
se systémem kompatibilni.

Indikace k pouzitf

Tento neurostimulaéni systém je ur€en k unilateralni nebo bilateralni stimulaci talamu, GPi
(globus pallidum internum) nebo subtalamického jadra (STN) u pacient(l s Parkinsonovou nemoci
reagujicich na lé¢bu levodopou.

Kontraindikace

Tento systém je kontraindikovan u pacient(, ktefi jej nejsou schopni obsluhovat nebo u kterych
nedos$lo k u¢innému zmirnéni bolesti béhem obdobi zkusebni stimulace.

Implantace tohoto neurostimulaéniho systému je kontraindikovana u nasledujicich pacient(:

] U pacient(, u nichz byla netispé$na zkusebni stimulace.

. U pacient(, ktefi nejsou schopni systém spravné pouzivat.

Nasledujici vykony jsou kontraindikovany u pacient(, ktefi maji toto zafizeni implantovano:
Diatermicka terapie: U pacientd s implantovanym neurostimulaénim systémem nepouzivejte
kratkovinnou, mikrovinnou ani terapeutickou ultrazvukovou diatermii (v8echny tyto typy se dale
oznaCuji uz jen jako diatermie). Energie z diatermie se mize prenaset implantovanym systémem
a mize zpUsobit poskozeni tkané v misté implantovanych kontakt( s naslednym zavaznym
poranénim ¢i Umrtim. Diatermie je déle zakazéna proto, Ze také mUize poskodit soucasti
neurostimulaéniho systému. Toto poSkozeni by mohlo mit za nasledek ztratu schopnosti aplikovat
terapii, coz by si vyzadalo dalsi chirurgicky zakrok za Ucelem vymény systému. K poranéni nebo
poskozeni béhem diatermické terapie mUize dojit bez ohledu na to, zda je neurostimulaéni systém
zapnuty nebo vypnuty. VSechny pacienty upozorfiujeme na to, aby informovali svého Iékare, Ze
nesmi byt vystaveni diatermické terapii.

VySetfovani magnetickou rezonanci (MRI): U pacient(l s implantovanym neurostimulacnim
systémem nepouZzivejte celotélovou radiofrekvenéni (RF) civku ani jiné koncCetinové civky. Jelikoz
se energie magnetického pole systému MRI mUize prenaset implantovanym systémem, existuje
moznost uvoliiovani tepla na konci kontaktd. Izolované zvyseni teploty mdze zpdsobit poskozeni
tkané v misté implantace kontaktt s pfipadnym naslednym zavaznym poranénim ¢i Umrtim.

K poranéni béhem vysetfeni magnetickou rezonanci mdze dojit bez ohledu na to, zda je
neurostimulaéni systém zapnuty nebo vypnuty. VSichni pacienti musi informovat svého Iékare, Ze
nesmi podstoupit vySetfeni na systému MRI.

Varovani

Na tyto soucasti se vztahuji nasledujici varovani.

ZvySené riziko u chirurgickych zakroki: Neurostimulace by se neméla pouzivat u pacientd,

u kterych je chirurgicky zakrok spojen se zvy$enym rizikem, ani u pacient( s koincidenci nékolika
onemocnéni nebo u pacientl s akutnimi celkovymi infekcemi.

Implantované srdecni pfistroje: Lékal musi vzit do Gvahy vS8echna rizika a moznou interakci mezi
neurostimulacnim systémem a implantovanym srde¢nim systémem, napriklad kardiostimulatorem
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nebo defibrilatorem. Elektrické impulzy z neurostimulaéniho systému mohou interagovat se
snimaci ¢innosti implantovaného srde¢niho systému a nasledné vést k nespravné odezvé
srde¢niho systému. Chcete-li zajistit, aby implantovany srde¢ni systém nesnimal vystup
neurostimula¢niho systému nebo aby jej snimal v co nejmensi mite, (1) umistéte implantované
systémy co nejdéle od sebe, (2) ovérte, Ze neurostimulacni systém nerusi funkce implantovaného
srde¢niho systému, a (3) neprogramuijte ani jedno zafizeni v unipolarnim rezimu (tak, aby se
pouzdro zafizeni pouzivalo jako anoda) a nepouzivejte nastaveni neurostimulacniho systému, pfi
kterych dochézi k ruseni funkci implantovaného srde¢niho systému.

Vystrazna zafizeni proti kradezi a detektory kovi: Stimulaci mohou ovlivnit nékteré typy detektor(
proti kradezim, které se pouzivaji naptiklad u vehodd obchodnich domda, knihoven a jinych
verejnych zafizeni, a bezpecnostni detektory na letistich. Pacienti by méli byt v blizkosti takového
zatizeni obezfetni a pfi jeho obchézeni by méli pozéadat o pomoc. Pokud musi pacient timto
zafizenim projit, mél by to udélat rychle a potom zkontrolovat, zda je implantabilni pulzni
generétor (IPG) zapnuty Ci vypnuty.

Motorové dopravni prostfedky, stroje a zafizeni: Pacienti by neméli fidit motorové dopravni
prostfedky, ovladat potencialné nebezpecné stroje a mechanicka naradi ani vykonavat jakékoli
¢innosti, které by mohly byt nebezpecné, pokud by se pacientlim nahle vratily jejich priznaky.
Soucasti zdravotnického prostiedku: Pouzijete-li s timto systémem soucasti od jinych vyrobct
nez od spole¢nosti St. Jude Medical, mdZe dojit k poskozeni systému a zvySeni rizika pro
pacienta.

Poskozeni pouzdra: Pokud je pouzdro propichnuté nebo prasklé, s generatorem IPG
nemanipulujte. Chemikélie z baterie by mohly zpUsobit vaZzné popéleniny.

Kremace: Generator IPG je nutné pred kremaci explantovat, protoZze by mohl explodovat.
Explantovany generétor IPG vratte spolecnosti St. Jude Medical.

Likvidace generatoru IPG: VSechny explantované generatory IPG vratte spole¢nosti St. Jude
Medical, ktera provede jejich bezpecnou likvidaci. Generatory IPG obsahuiji baterie i dalsi
potencialné nebezpecné materialy. Generéator IPG nedeformuijte, nepropichujte ani nespalujte,
protoZe by tim mohlo dojit k vybuchu nebo pozaru.

Hustota naboje: Pfi nastaveni parametr(l stimulace na vysoké amplitudy a velké Sitky pulzu
existuje riziko poskozeni tkané. Nutnost nastavit vy$si amplitudu a vétsi Sitku impulzu, aby bylo
dosazeno lé¢ebného Gcinku, maze byt zndmkou problému se systémem nebo suboptiméalniho
umisténi elektrod. Hodnoty parametrd, které zplsobi pfekrocent limitu hustoty naboje 30 uC/cm?,
programujte pouze po fadném zvazeni varovani tykajicich se hustoty naboje. Hustotu néboje Ize
snizit snizenim amplitudy stimulace nebo Sitky pulzu.

Nizké frekvence: Stimula¢ni frekvence nizsi nez 30 Hz Ize sice naprogramovat, ale pfi téchto
frekvencich mize dochézet k indukci fizeného tremoru (to znamené, Ze tremor bude mit stejnou
frekvenci, jako je naprogramovana frekvence). Z toho ddvodu se programovani nizsich frekvenci
nedoporucuje.

Bezpe&nostni opatfenf
Pro tyto soucasti plati nasledujici bezpecnostni opatrent.

V8eobecnéa bezpecnostni opatfeni

Skoleni chirurgti: Lékati provadéjici implantaci by méli mit zkugenosti se stereotaktickou a
funk&ni neurochirurgii.

Skoleni klinickych pracovniki: Klini&ti pracovnici by se méli dobte seznamit s terapif hlubokou
mozkovou stimulaci a méli by mit zkuSenosti s diagnostikou a lé¢bou indikace, pro kterou se
soucasti hluboké mozkové stimulace pouZzivaji.
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Vybér pacientt: Vybirejte pacienty, pro které je neurostimulace vhodna.

Infekce: DodrZujte spravné postupy pro kontrolu infekce. PFi infekcich se mdzZe stat, Zze bude
nutné zafizeni explantovat.

Elektromagnetické ruSeni (EMI): Né&ktera zafizeni v domacim, pracovnim, Iékafském a vefejném
prostfedi mohou generovat elektromagnetické ruseni, které je dostatetné silné, aby rusilo provoz
neurostimulacniho systému. K takovym zdrojim elektromagnetického ruseni by se pacienti nemgli
priblizovat. Patfi k nim napfiklad komer¢ni elektricka zafizeni (napf. obloukové svarecky a
indukéni pece), komunikaéni zafizeni (napf. mikrovinné vysilace a vykonné amatérské vysilace),
vysokonapétové elektrické vedeni a pfistroje pouzivané pfi nékterych lékarskych zakrocich (napr.
terapeutické ozafovani a elektromagneticka litotrypse).

Sterilizace a skladovani

Sterilni zafizeni ur¢ené k jednorazovému pouziti: Implantované soucasti tohoto
neurostimula¢niho systému jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti. Sterilni soucasti v této
sadé byly pfed odesléanim sterilizovany etylenoxidem (EtO) a jsou dodavény ve sterilnim obalu, aby
je bylo mozno prenést primo do sterilniho pole. Nikdy neprovadéijte resterilizaci ani reimplantaci
explantované soucasti.

Prostredi pro uchovavani: Soucasti systému i jejich obaly uchovavejte v mistech, kde nebudou
moci pfijit do styku s kapalinami jakéhokoli druhu.

Manipulace a pouzivani

Datum exspirace: Datum exspirace (neboli datum pouZzitelnosti) je vyti§téno na obalu. Po uplynuti
data spotfeby systém nepouzivejte.

Péce o soucasti a manipulace s nimi: Pfi manipulaci se sou¢astmi systému pred implantaci
postupuijte s mimoradnou opatrnosti. Pfi nadmérné teplotgé, nadmérném namahani tahem,
nadmérném ohybani nebo krouceni nebo pfi pouZiti ostrych nastrojii mdze dojit k poskozeni

a ztraté funk&nosti soucasti.

Poskozeni obalu nebo soucasti: Zafizeni neimplantujte, pokud sterilni obal nebo jeho obsah
vykazuji znamky poskozeni, pokud je porusen sterilni uzavér nebo pokud mate z jakéhokoli
dlvodu podezieni na kontaminaci. Véechny podezielé soucasti vratte spole¢nosti St. Jude
Medical, kterd provede jejich vyhodnoceni.

Elektrochirurgicka zafizeni: Elektrochirurgicka zafizeni by se neméla pouZivat v tésné blizkosti
implantovaného neurostimulaéniho systému. Kontakt mezi aktivnim kontaktem a implantovanym
generatorem IPG, elektrodou nebo prodiuzovacim kabelem mUze zplsobit zdvazné poranéni
pacienta. Pokud je pouZziti elektrokauterizac¢niho pfistroje nezbytné, nejprve vypnéte
neurostimulaéni systém.

Testovani systému: Aby byla zajiSténa spravna funkce systému, mél by byt vzdy otestovan po
implantaci a nez pacient opusti chirurgické pracovisté.

Upravy zafizeni: Neni mozné, aby servis zafizeni provadél zékaznik. V rdmci prevence Grazu nebo
poskozeni systému neupravujte vybaveni. V pfipadé potfeby vratte zafizeni spole¢nosti St. Jude
Medical, ktera provede jeho servis.

Nemocnicni a |ékafské prostiedi

Lécba elektrickym proudem: V pripadé 1éCby, kdy télem prochazi elektricky proud z externiho
zdroje, nejprve deaktivujte generator IPG vypnutim vSech kontakt(, vypnutim stimulace

a nastavenim amplitudy na nulu. Bez ohledu na deaktivaci zafizeni zajistéte sledovani jeho
spravné funkce béhem Iécby a po ni.
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Ultrazvuk s vysokou vystupni energii a litotrypse: Pouziti zafizeni s vysokou vystupni energii,
napfiklad elektrohydraulického litotryptoru, mdze zpUsobit poskozeni elektronickych obvodt
implantovaného generatoru IPG. Pokud se musi pouZzit litotrypse, nezaostfujte energii do blizkosti
generétoru IPG.

Ultrazvukové zobrazovaci zafizeni: Pouziti ultrazvukového zobrazovaciho zafizeni pfimo nad
implantovanym neurostimulacnim systémem muze zpdsobit jeho mechanické poskozeni.
Externi defibrilatory: Bezpecnost vyboje z externiho defibrilatoru u pacientli s implantovanymi
neurostimulaénimi systémy nebyla zjiStovana.

Terapeutické ozafovani: Terapeutické ozafovani mlze poskozovat elektronické obvody
implantovaného neurostimulacniho systému. Nebylo ale provadéno zadné testovani a nejsou

k dispozici zadné kone¢né informace o Ucincich ozafovéani. Ke zdrojlim terapeutického ozafovani
patfi terapeutické rentgeny, kobaltové zafice a linearni urychlovace. Je-li potfebna radioterapie, je
nutné odstinit oblast nad implantovanym generatorem IPG olovénym Stitem. PoSkozeni systému
nemusi byt ihned zjevné.

Psychoterapeutické vykony: Bezpecnost psychoterapeutickych vykon(, jako je 1é¢ba elektrosoky
a transkranialni magnetickéa stimulace, pfi nichz jsou pouzivana zafizeni generujici
elektromagnetické ruseni, nebyla zjistovana.

Elektrokardiogramy: Neurostimulaéni impulzy mohou byt zachyceny na elektrokardiogramech.

Domaci a pracovni prostiedi

Bezpecnostni opatreni tykajici se Cinnosti pacienta a prostredi: Pacienti by se méli vyhybat
zafizenim generujicim silné elektromagnetické rusenti, které mlze zplsobit nechténé zapnuti
nebo vypnuti neurostimulacniho systému. Pacienti by se také méli vyhybat vSem ¢innostem, které
by mohly byt nebezpecné, kdyby se jim pfiznaky neocekavané vratily.

Mobilni telefony: Uginek mobilnich telefon(i na hlubokou mozkovou stimulaci nenf znam.
Pacienty je nutné poucit, aby nenosili mobilni telefony v kapse kosile, ani je jinak neumistovali
pfimo nad soucasti systému pro hlubokou mozkovou stimulaci. Pokud dojde k ruenti, zkuste si
dat telefon k druhému uchu, nebo jej vypnéte.

Domaci spotiebice: Doméci spotfebice, které obsahuji magnety (napf. chladnicky, mraznicky,
indukéni varné desky, reproduktory, mobilni telefony, bezdratové telefony, standardni dratové
telefony, radia AM/FM a nékteré elektrické naradi) mohou nechténé zpdlsobit zapnuti nebo
vypnuti neurostimula¢niho systému.

Terapeutické magnety: Pacientdim je nutné doporudit, aby terapeutické magnety nepouzivali.
Terapeutické magnety (napf. magnety pouzivané v polstafich, matracich, bedernich pasech,
kolennich ortézéach, naramcich a vlozkach do obuvi) mohou nechténé zplsobit zapnuti nebo
vypnuti neurostimula¢niho systému.

Radiofrekvencni zdroje: Zafizeni obsahujici permanentni magnety (napf. mobilni telefony,
bezdratové telefony, standardni dratové telefony a radia AM/FM) mohou nechténé zplsobit
zapnuti nebo vypnuti generatoru IPG.

Nezadouci G&inky

Hluboka mozkova stimulace mlze mit nasledujici nezadouci Gcinky:

Mozné chirurgické komplikace: Mezi chirurgické komplikace mimo jiné patfi: nitrolebni krvaceni
(které maze vést k mrtvici, ochrnuti nebo Umrti); podkozni krvaceni nebo sérom; hematom; Gnik
mozkomi$niho moku nebo abnormalita mozkomisniho moku; pohmozdéni mozku; infekce nebo

zanét; antibioticka anafylaxe; kozni poruchy; edém; trvala bolest v misté zakroku nebo v umisténi

generéatoru IPG; eroze; poranéni brachiélniho plexu(inervace hrudniku, ramen a pazi); pooperacni
bolest, stress nebo diskomfort; neuropatie (degenerace nervu); hemiparéza (slabost svald nebo
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Castecné ochrnuti na jedné strané téla); balismus nebo hemibalismus (nekontrolovatelné pohyby
na obou nebo pouze na jedné strané téla); zmatenost — prechodnd, noéni nebo pribézna;
zhorseni kognitivnich funkci véetné, deliria, demence, dezorientace, psychézy a problémda s fect;
aféazie; hluboka Zilni trombdza; komplikace zplsobené anestézif; flebitida (zanét Zil); plicni
embolie (nahla obstrukce cév zasobujicich plice krvi); preruseni zakroku (vzduchové embolie,
nenalezeni cile, chirurgicka komplikace, atd); komplikace plynouci z neobvyklych fyziologickych
odchylek pacienta, v¢etné fenoménu odmitnuti ciziho télesa; zapal plic, epilepticky zachvat Ci
kreCe; ochrnuti (ztrata motorické funkce, neschopnost pohybu); mrtvice a umrti.

Mozné komplikace hluboké mozkové stimulace: Mezi komplikace souvisejici s hlubokou
mozkovou stimulaci mimo jiné patfi:
. Komplikace spojené se zafizenim
- Nezadouci zmény ve stimulaci souvisejici s tkaflovymi zménami na bunééné Urovni
okolo kontaktd, zménami v poloze kontaktu, uvolnénim elektrickych spojl a/nebo
frakturou elektrod

- Ztrata terapeutického prinosu v ddsledku zmény polohy kontaktu, uvolnéni elektrickych
spojeni nebo zlomeni elektrody ¢i prodluzovaciho kabelu

- Zaskuby nebo mravenceni na zaCatku stimulace; pocity zaskubd nebo tderd

- Infekce

- Parestézie

- Fraktura, migrace nebo dislokace elektrody

- Zména umisténi elektrody

- Funkeéni porucha, fraktura nebo odpojeni prodliuzovaciho kabelu

- Selhani systému pro hlubokou mozkovou stimulaci nebo selhani baterie v pfistroji
- Funk&ni porucha nebo dislokace systému pro hlubokou mozkovou stimulaci

- Spontanni zapnuti nebo vypnuti generéatoru IPG

- Alergicka reakce nebo odmitnuti implantovanych materiald

- Pretrvavajici bolest, ztuhlost nebo zarudnuti v mistech incize nebo obecna bolest
- Generalizované eroze nebo lokalni eroze kiize nad generatorem IPG

- Pretrvavajici bolest, ztuhlost nebo nepfijemné pocity v oblasti implantovanych soucasti
(napf. podél prodluzovaciho kabelu v oblasti krku)

- Naru$ené hojeni ran (napf. odvodnovani mista fezu) nebo tvoreni abscesu

- Dalsi neurochirurgické zakroky nutné ke zvladnuti vyse uvedenych komplikaci nebo k
vymene soucasti s funkeni poruchou

] Komplikace spojené se stimulaci nebo jiné komplikace
- Zhor$eni motorickych ptiznakd a symptom Parkinsonovy nemoci véetné dyskineze,
rigidity, akinézie a bradykineze, myoklony, fluktuace motorického stavu, abnormalni
chtize nebo nekoordinovanost, ataxie, tres a dysfazie

- Paréza, astenie, hemiplegie nebo hemiparéza
- Dystonie

- Naru$eni nebo dysfunkce smyslového vnimani véetné neuropatie, neuralgie, smyslovy
deficit, bolesti hlavy a poruch sluchu a vidéni

- Potize s mluvenim a jazykem vCetné afézie, dysfagie, dysartrie a hypofonie
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- Zhorseni kognitivnich funkci véetné poruch pozornosti, zmateni, dezorientace,
abnormalniho mysleni, halucinaci, amnézie; blud(; demence, neschopnosti provadét
rozhodnuti, psychické akinézie, zhorseni dlouhodobé paméti, psychiatrickych poruch,
deprese, podrazdénosti nebo Unavy, méanie nebo hypoménie, psychdzy, agrese,
emocni lability, poruch spanku, Uzkosti, apatie, ospalosti, zmény mysleni, nestability
drzeni téla a ztraty rovnovéahy

- Syndrom neklidnych nohou

- Supranuklearni obrna zraku

- Hypersexualita nebo zvysené libido

- SniZeni reakce na léCbu

- Inkontinence nebo retence moci

- Prijem nebo zacpa

- Srdecni dysfunkce (napt. nizky krevni tlak, zmény srde¢ni frekvence nebo synkopa)
- Dychaci obtize

- Zvy$ena salivace

- Pribyvani na hmotnosti nebo jeji ztrata

- Poruchy zraku v&etné o¢ni apraxie nebo blefarospasmu
- Nevolnost nebo zvraceni

- Poceni

- Horec¢ka

- Skytavka

- Kasel

- KrecCe

- Zhor8eni stavajiciho zdravotniho stavu

Zakladni informace o systému

Tento neurostimulaéni systém je ur€en k vydeji elektrické stimulace do cilovych oblasti v mozku.
Neurostimulacni systém obsahuje nasledujici hlavni sou¢asti:

] implantabilni pulzni generator (IPG),

] prodluzovaci kabely,

. elektrody,

. programator klinického pracovnika,

. pacientsky ovladac,

] ovladaci magnet pacienta.

Generétor IPG se pripojuje k implantovanym prodluzovacim kabellim, které jsou pfipojeny k
elektrodam implantovanym v mozku. Generéator IPG poskytuje terapeutickou stimulaci vydejem
elektrickych pulzd prostfednictvim prodluzovacich kabeld a elektrod do kontaktd ve vybrané
cilové oblasti v mozku. Ovladacim magnetem pacienta Ize generator IPG zapinat a vypinat (pokud
Iékar tuto funkci aktivuje). K vytvareni a Gpravam program( pro pacienty pouzivaji |ékafi
programator klinického pracovnika. Pacienti pouzivaji pacientsky ovlada¢ k ovladani
predepsanych programd.

To, jak spolu maiji hlavni soucasti systému interagovat, je znazornéno na nasledujicim obrazku.
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Obréazek 1. Interakce mezi hlavnimi souc¢astmi systému

1. Programétor klinického
@ @ pracovnika nebo
pacientsky ovlada¢
Generator IPG
> Prodluzovaci kabely
Elektrody

Ovladaci magnet
pacienta

oW

POZNAMKA: Tato priru¢ka obsahuje pokyny pro implantaci generatoru IPG. Pokyny k
pouzitf jinych soucasti najdete v prislusnych priruckach k t¢émto soucastem.

Popis vyrobku

Tento implantabilni pulzni generéator (IPG) je elektronické zafizeni uréené k pfipojeni k jednomu
nebo dvéma prodluzovacim kabellm. Je napajen baterii hermeticky uzavienou v titanovém
pouzdie a pomoci mikroelektronickych obvod( generuje elektrickou stimulaci s konstantnim
proudem. Generator IPG je na vSech stranach vodivy, coz umozriuje pouzit plast generatoru IPG
(oznacovany také jako pouzdro) jako anodu pro monopolarni stimulaci. Generator IPG komunikuje
bezdratové s programatory a ovladaci systému. Generatory IPG jsou k dispozici v malém a velkém
provedeni a vyhovuiji tak riznym energetickym narokdm. U generatoru IPG Ize po implantaci
upgradovat software a poskytnout tak pacientlim dalsi funkce schvélené pfislusnymi spravnimi
Urady. K upgradu funkci generatoru IPG je nutny programator systému. Nékteré modely obsahuiji
hlavu, ktera umoznuje ke generatoru IPG pfipojit prodluzovaci kabely od jiného vyrobce nez

St. Jude Medical, které splriuji pokyny pro kompatibilitu.

Dalsi informace o funkcich generatoru IPG a jeho technické Udaje najdete v pfislusnych prilohach
v této prirucce.

POZNAMKA: Pod pojmem , programator klinického pracovnika® se v tomto dokumentu
rozumi zafizeni programatoru klinického pracovnika spole¢nosti St. Jude Medical™,
pod pojmem , pacientsky ovladac” se rozumi zafizeni pacientského ovladace
spole¢nosti St. Jude Medical, pod pojmem ,aplikace programatoru klinického
pracovnika“ se rozumi softwarovéa aplikace programatoru klinického pracovnika
spole¢nosti St. Jude Medical a pod pojmem ,aplikace pacientského ovladace* se

rozumi aplikace pacientského ovladace spole¢nosti St. Jude Medical.
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Obsah balenf

Souprava implantabilniho pulzniho generatoru (IPG) obsahuje kromé dokumentace k produktu
nasledujici polozky:

. 1 generator IPG (&islo modelu je uvedeno v pfiloze v této prirucce),

. 1 méfidlo velikosti kapsy,

. 1 momentovy kli¢ (model 1101),

= 2 zaslepky portl (model 1111).

Identifikace generatoru IPG

Pred implantaci generatoru IPG se mdzete podivat na ¢islo modelu, které je na ném vyryté. Po
implantaci mlzete generator IPG identifikovat pomoci radioopakni identifikaéni znacky, kterou Ize
zobrazit pfi standardnich rentgenovych vySetfenich. Znacka, ktera je umisténa v levém dolnim
rohu generatoru IPG (pokud mate stranu generatoru IPG s logem otocenou smérem k sobg),
obsahuje kod v nasledujicim formatu: SIMPC. SIM oznaduije spolenost St. Jude Medical jako
vyrobce a Plje kombinace pismena a &islice, kterd ozna&uje fadu modelu (viz nasledujici
obrazek).

Generator IPG Infinity™ ma kéd SJM Al. Chcete-li urcit pfesny model implantovaného generéatoru
IPG, pouZijte ke komunikaci s generatorem IPG aplikaci programatoru klinického pracovnika a
zobrazte informace o generatoru IPG. Pokyny najdete v prirucce k programatoru klinického
pracovnika uréené pro klinické pracovniky.

Obrazek 2. Umisténi kddu generatoru IPG na malém (vlevo) a velkém (vpravo) generatoru IPG

Néavod k pouziti

V této kapitole naleznete pokyny k pouziti souvisejici s generatorem IPG. Pokyny pro pouZiti

dalSich soucasti systému, které nejsou uvedeny v tomto dokumentu, naleznete v priru¢ce

klinického pracovnika k odpovidajicimu zafizeni.
POZNAMKA: Pred chirurgickym zakrokem navazte komunikaci mezi programéatorem
klinického pracovnika a generatorem IPG, dokud je generéator IPG ve sterilnim obalu,
abyste oveérili jeho funkenost. Pokud nebyla komunikace mezi generatorem IPG s
programatorem jesté nikdy navazana, je nutné generator IPG nejdrive aktivovat pro
komunikaci (,probudit” generéator IPG), a to tak, Ze nad nim po dobu 8 sekund
podrzite magnet.
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Pripojenf prodluZovacich kabel(l ke generatoru IPG

PFi pripojeni prodluzovacich kabell ke generatoru IPG postupujte podle nasledujicich krokd:

1. Pred pripojenim prodluzovacich kabell ke generatoru IPG se ujistéte, Ze je generétor IPG
funkeéni. Tento krok je doporucovano provést, kdyz je IPG jesté v obalu od vyrobce. Ke
komunikaci s generatorem IPG pouzijte aplikaci programéatoru klinického pracovnika. Pokyny
najdete v prirucce k aplikaci programatoru klinického pracovnika uré¢ené pro klinické
pracovniky.

2.V pripadé potreby oCistéte proximalni konec prodluzovaciho kabelu sterilni deionizovanou
nebo destilovanou vodou a dokonale jej osuste. Nasadte si ¢isté rukavice a odstrarite
z proximalniho konce prodluzovaciho kabelu vSechny zbytky télnich tekutin a fyziologického
roztoku. Timto postupem snizite miru koroze v budoucnu a pravdépodobnost mozného
selhani systému.

UPOZORNENT: Pokud by na vnitfnf kontakty generétoru IPG pisobily t&Inf
tekutiny nebo fyziologicky roztok, mohlo by to mit vliv na stimulaci. V takovém
pfipadé olistéte kontakty pred pfipojenim prodluZovaciho kabelu a naslednou
implantaci sterilni deionizovanou nebo destilovanou vodou (nikoli fyziologickym
roztokem) a ddkladné je osuste.

3. Davejte pozor, aby nebyl prodluzovaci kabel prilis ohnuty, a az nadoraz zasurite proximalni
konec prodluzovaciho kabelu do hlavy generatoru IPG. KdyZ je prodluzovaci kabel spravné
zasunuty, jsou kontaktni prouzky na prodluzovacim kabelu zcela uvnitf konektorové sestavy
a okénka mezi jednotlivymi kontakty hlavy jsou prazdna.

Obrazek 3. Spravné a nespravné zasunuti prodluzovaciho kabelu do hlavy generatoru IPG

1. Spravné pripojeni

2. Nespravné pripojeni

3. Okénko mezi jednotlivymi kontakty hlavy je
prazdné.

4. Okénko mezi jednotlivymi kontakty hlavy je
Caste¢né zablokovano kontaktnim
prouzkem.

4. Otacenim momentového kli¢e po sméru hodinovych ruci¢ek utahujte stavéci Sroub, dokud
se neozve cvaknuti klice.

POZNAMKA: Po vyjmuti momentového klige zkontrolujte, zda je prepéazka zaviena.
Neni-li pfepazka zaviena, opatrné znovu usadte klapky.

UPOZORNENI: PouZivejte pouze momentovy kI, ktery je sou&asti soupravy
prodluzovaciho kabelu, generéatoru IPG nebo momentového klice. Pokud
potfebujete uvolnit stavéci Sroub, oto&te jej (proti sméru hodinovych ru€itek po
CtvrtotdCkach) pouze do té miry, aby bylo moZzné pfipojit nebo odpojit
prodluzovaci kabel od sestavy konektoru IPG. Pokud stavéci Sroub uvolnite
prili§, vypadne.
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Obrazek 4. Utahovani stavéciho Sroubu po sméru hodinovych rugicek

5. Opakujte kroky 2 az 4 pro druhy prodluzovaci kabel.

POZNAMKA: Pokud s generatorem IPG pouZijete pouze jeden prodluzovaci kabel,
zasunte do nepouzitého portu generatoru IPG kompatibilni zaslepku portu.

Umisténi generéatoru IPG

Pri umistovani generatoru IPG postupujte podle nésledujicich krokd:

1. Vlozte méFidlo velikosti kapsy do kapsy IPG a ujistéte se, Ze je dostatecné velka pro systém
IPG a nepotfebnou (nadbyte¢nou) ¢ast prodluzovaciho kabelu. Po skoneni méfidlo velikosti
kapsy vyjméte a zlikvidujte.

c: MéFidlo velikosti kapsy neni uréeno k trvalé ani dlouhodobé implantaci.

2. Opatrné vioZte generator IPG do kapsy, a to tak, aby strana s logem smérovala k povrchu

k(Ze a aby hloubka nepresahovala 4,0 cm (1,57 palce).

UPOZORNENI: Neumistujte generétor IPG do v&tsf hloubky neZ 4,0 cm

(1,57 palce), protoze by programator klinického pracovnika a pacientsky ovladac
nemusely G&inng komunikovat s generatorem IPG.

POZNAMKA: Implantaci generatoru IPG stranou s logem smérem k povrchu kiize
zlepSite schopnost generatoru IPG detekovat magnet.

3. Peclivé svinte prebyte¢ny prodluzovaci kabel do smycky o prdméru minimainé 2,5 cm
(1 palec) a umistéte jej za generator IPG.

Obrazek 5. Svinuti pfebytec¢ného prodluzovaciho kabelu za generator IPG
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4. Kfixaci generatoru IPG uvnitf kapsy a minimalizaci pohybu protahnéte stehy otvory v horni
Casti hlavy generatoru IPG a pfipevnéte je k pojivové tkani.

5. Pred zavfenim pouZijte aplikaci programatoru klinického pracovnika a navazte komunikaci s
generatorem IPG. Testem impedance provedenym pomoci aplikace programatoru klinického
pracovnika se ujistéte, Ze jsou vSechny implantabilni sou¢asti funk&ni. Pokyny najdete v
priru¢ce k aplikaci programatoru klinického pracovnika uré¢ené pro klinické pracovniky.

6.  Uzavrete incizi provedenou pfi vytvareni kapsy pro generator IPG. Generator IPG se musi
nachéazet mimo linie stehd pro uzavieni incize provedené pfi vytvareni kapsy (viz nasledujici
obrazek).

Obréazek 6. Uzavreni incize provedené pfi vytvareni kapsy

UPOZORNENI: PFi uzavirani incize dévejte pozor, abyste nepropichli hlavu
generatoru IPG nebo prodluzovaci kabely.

VAROVANI: K uzavfeni kapsy s generatorem IPG nepouZivejte chirurgické svorky —

pouzijte stehy. PouZiti chirurgickych svorek by mohlo narusit komunikaci
generatoru IPG s programatorem.

Vymeéna generatoru IPG

Pri vyméné generatoru IPG postupujte podle néasledujicich krokd:

1. Ujistéte se, Ze je stimulace vypnuta, oteviete kapsu generatoru IPG obvyklym chirurgickym
postupem a opatrné vyjméte generator IPG z kapsy.

UPOZORNENI: P¥i pouZivanf ostrych néstrojl a elektrokauterizace v blizkosti
prodluzovaciho kabelu budte mimoradné opatrni.

2. Vlozte momentovy kli¢ do pfepazky hlavy generatoru IPG a ota€enim proti sméru hodinovych
rucicek povolte stavéci Sroub.

3. Jemné vytahnéte prodlouzeni z hlavy IPG. OcCistéte a osuste vSechny kontakty na
prodluzovacich kabelech. Ujistéte se, Ze na nich nezlstaly zbytky tekutin Ci tkané.
POZNAMKA: Pokud pottebujete prodiuzovaci kabel vyjmout, provedte fez nad sestavou
konektoru prodluzovaciho kabelu, odpojte prodiuzovaci kabel od elektrody a odpojte
distalni konec prodluzovaciho kabelu tésné pred sestavou konektoru prodluzovaciho
kabelu. Po vyjmuti prodluzovaciho kabelu opatrnym vytaZzenim pres kapsu pro
generator IPG zavedte novy prodluZovaci kabel. Postupuijte podle pokyn(i uvedenych
na jeho obalu.

4. ProdluZovaci kabel zasurte do nového generatoru IPG.

12
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Stavéci Sroub utahujte po sméru hodinovych rucic¢ek, dokud momentovy kli¢ necvakne.
Vyjméte momentovy kli¢ a ujistéte se, Ze je pfepazka uzavrena.

Opakujte kroky uvedené v ¢asti ,Umisténi generatoru IPG“ (strana 11).

VSechny explantované soucésti vratte spole¢nosti St. Jude Medical. Dal$i informace
naleznete v ¢asti , Likvidace explantovanych soucasti“ (strana 13).

o N o o

Likvidace explantovanych soucasti

Explantované soucasti vratte spole¢nosti St. Jude Medical, které provede jejich fadnou likvidaci.
Pokud explantované soucasti vracite, vlozZte je do nddobky nebo do sacku se symbolem
nebezpecného biologického odpadu a domluvte se na vraceni se zastupcem nebo technickou
podporou spole¢nosti St. Jude Medical™.

Kontrola stavu baterie generatoru IPG

Generator IPG obsahuje nedobijitelnou baterii. Doba, po kterou bude baterie poskytovat aktivni
stimulaci, zavisi na nastaveni stimulace pacienta a dobé pouziti béhem dne. Ke kontrole stavu
baterie generatoru IPG pouzijte aplikaci programatoru klinického pracovnika nebo aplikaci
pacientského ovladace. Aplikace programatoru klinického pracovnika dokaze také odhadnout,
kolik Casu zbyva do doby, kdy jiz baterie generatoru nebude umoziiovat stimulaci. Dalsi informace
o téchto funkcich najdete v priru¢ce k programovani ur¢ené pro klinické pracovniky a v
uzivatelské prirucce k aplikaci pacientského ovladace. Dalsi informace o odhadované Zivotnosti
baterie generéatoru IPG najdete v technickych udajich k produktu uvedenych v pfislusnych
pfilohach v této prirucce.

POZNAMKA: M&teni konce Zivotnosti baterie generétoru IPG je k dispozici nejdfive

8 dnl po Gvodni komunikaci mezi generatorem IPG a aplikaci programatoru klinického

pracovnika.

Toto jsou obecné informace tykajici se stavu baterie:

] Pri pouzivani baterii ubyva vyplfi na ikoné stavu baterii v aplikaci pacientského ovladace.

. Kdyz je baterie témé&r vybita, zobrazi se v aplikaci programatoru klinického pracovnika nebo v
aplikaci pacientského ovladace varovani.

] Pokud uz baterie neumozriuje vydej stimulace, stimulace se automaticky zastavi.

Technicka podpora

V ptipadé technickych dotaz( a Zadosti o podporu tykajicich se neuromodulacnich produkt(
spole¢nosti St. Jude Medical™ pouZzijte nasleduijici telefonni ¢isla:

= +1972 309 8000

. +1 800 727 7846 (v Severni Americe bezplatng)

Budete-li potfebovat dalsi pomoc, kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti St. Jude Medical.

Pfiloha A: Technické udaje o produktu
POZNAMKA:

VSechny modely nejsou dostupné ve viech zemich. Vice informaci vam poskytne mistni
zastupce spole¢nosti.

Skladovéani — technické Udaje
PFi skladovani sou¢éasti dodrzujte nasledujici podminky.
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Tabulka 1. Podminky pro skladovani sou¢asti

Teplota -20-60 °C (-4-140 °F)
Vlhkost 10-90 % (bez kondenzace)
Tlak 70-150 kPa (10,2-21,8 psi)

Materialy produktu

Tabulka 2. Materialy produktt v soupravé generatoru IPG

Soucést Materiél

Generator IPG Titan, silikonovéa pryz
Mé&¥idlo velikosti kapsy Polybutylentereftalat
Zaslepka portu Polysulfon

Technické udaje generatoru IPG
Generatory IPG Infinity™ maji nasledujici technické parametry.

Tabulka 3. Technické udaje generatoru IPG

Model 6660 6662

6661* 6663*
Vyska 5,55 cm (2,19 palce) 6,68 cm (2,63 palce)
Délka 4,95 cm (1,95 palce) 5,02 cm (1,98 palce)
Tloustka 1,34 cm (0,53 palce) 1,35 cm (0,53 palce)
Hmotnost 489 g (1,7 unce) 58,3 g (2,1 unce)
Objem 30,4 cm? (1,9 palce®) 38,6 cm? (2,4 palced)

Odhadovana Zivotnost baterie
(nominalni nastaveni)**

3,0 roky

4.5 roku

Zdroj napajeni

Clanek CFx/SVO (monofluorid uhliku / oxid vanadu a
stfibra)

Pevnost konektoru

10 N (modely 6660, 6662)
5 N (modely 6661, 6663)

Kapacita paméti programi

16 program( s 1 stimsetem na elektrodu

* Oznacuje modely s kompatibilnimi hlavami.

** Odhad Zivotnosti baterie byl stanoven s pouZzitim nepfretrzité bilateralni stimulace s jednim
programem u kazdé z obou elektrod s nasledujicim nominalnim nastavenim: frekvence 120-Hz,
$itka impulzu 70-ps a amplituda 2,5-mA pfi impedanci 1-000-ohm. Informace o tom, jak mdze
dalsi nastaveni ovlivnit Zivotnost pristroje, vam poskytne technicka podpora.
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Generator IPG mé nasledujici provozni parametry.

Tabulka 4. Provozni parametry generéatoru IPG

Parametr Rozsah Kroky

Sitka impulzu 20-500 ps 10 ps
Frekvence 2-240 Hz 2 Hz
Amplituda 0-12,75 mA 0,05-1,00 mA

Pokyny ohledn& kompatibility pro generatory IPG s kompatibilnimi
hlavami

Generatory IPG s kompatibilnimi hlavami jsou kompatibilni s nasledujicimi prodluZzovacimi kabely
Medtronic® (k dispozici pted 5. kvétnem 2015).

Tabulka 5. Kompatibilni prodluzovaci kabely

Naéstroj Model
Prodluzovacf 37086-40, 37086-60, 37086-95
kabel*

* Urcené prodluzovaci kabely se pripojuji k elektroddm Medtronic DBS (model 3387 nebo 3389)
a zajistuji kompatibilitu s adaptérem.

Pfiloha B: Soudésti a pfisludenstvi systému
Neurostimulaéni systém Infinity™ obsahuje nasledujici soucasti.

POZNAMKA: Ne viechny modely jsou dostupné ve véech zemich. Vice informacf vdm
poskytne mistni zastupce spole¢nosti.

POZNAMKA: Tradiénf elektrody jsou kompatibilni pouze s tradiénimi prodluzovacimi
kabely. Elektrody Infinity jsou kompatibilni pouze s prodluzovacimi kabely Infinity.

Generétory IPG
Infinity™ 5 6660
Infinity™ 5 6661, hlava M
Infinity™ 7 6662
Infinity™ 7 6663, hlava M

PrisluSenstvi generatoru IPG
Momentovy kli¢ 1101

Z&slepka portu 1111

8kanalovy adaptér 2311, M, 10 cm
8kanalovy adaptér 2316, M, 60 cm
8kanalovy adaptér 2321, B, 10 cm
8kanalovy adaptér 2326, B, 60 cm

15

ARTMT100132410A.pdf 17 8/28/2015 4:15:29 PM



Programatory a ovladace
Aplikace programatoru klinického pracovnika St Jude Medical™ 3874
Aplikace pacientského ovladace St. Jude Medical™ 3875

Piislusenstvi programatord a ovladagl
Ovladaci magnet pacienta 1210
BroZzurka pro pacienta DBS a magnet 6884

Elektrody a prodluzovaci kabely

Tradi¢ni elektrody rady 6100

Elektrody Infinity™ Fady 6100

Tradi¢ni prodluzovaci kabely fady 6300 (mimo modely 6315, 6316 a 6319)
Prodluzovaci kabely Infinity™ rady 6300

PifsluSenstvi elektrod a prodliuZovacich kabel(
Stylety fady 1100

Zarazka elektrody DBS 1140

Tunelovaci nastroj 1190, pramér 0,125 palce
Tunelovaci nastroj 1191, pramér 0,156 palce

Systém krytu navrtu kalvy Guardian™ 6010

ZkuSebni systém
Externi pulzni generéator St. Jude Medical™ DBS 6599

Ptisludenstvi zkuSebniho systému
Knoflikové baterie 1212

Krytka hlavy externiho pulzniho generétoru 1216
Pouzdro na prenaseni 1218

Dvitka prostoru pro baterie 1917
Viceelektrodovy zku$ebni kabel 3014

Pfiloha C: Pravni prohlaSeni
Tato kapitola obsahuje pravni prohlaseni k produktu.

Pokyny pro likvidaci zafizeni napéjenych bateriemi

Toto zafizeni obsahuje baterii. K zafizeni je pripevnén Stitek v souladu se smérnicemi Evropské
rady 2002/96/ES a 2006/66/ES. Dle téchto smérnic je nutné elektricka a elektronicka zafizeni

a baterie likvidovat do tfidéného odpadu. Tridénim tohoto odpadu a jeho odstranénim ze vSech
jinych druh@ odpadu se snizuje prisun potencialné toxickych latek do komunélnich odpadnich
systém a do $irsich ekosystém(. Na konci doby Zivotnosti vratte zafizeni spole¢nosti St. Jude

Medical.

ProhlaSeni o shodé s pravidly FCC

Toto zafizeni bylo podrobeno zkouskam, pfi nichz se zjistilo, ze splfiuje meze pro digitalni zafizeni
t¥idy B podle ¢asti 15 pravidel FCC. Tyto meze jsou navrzeny k zajisténi pfimeérené ochrany proti
Skodlivému rudenf u instalaci v obytnych budovach. Toto zafizeni generuje, pouziva a mize
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vyzarovat radiofrekvenéni energii, a neni-li nainstalovano a pouzivano v souladu s pokyny, muze

zplisobovat $kodlivé rudeni radiové komunikace. Neexistuje viak zaruka, ze v konkrétnf instalaci

nebude k ruseni dochazet. Pokud toto zafizeni zplsobuje $kodlivé ruseni radiovych nebo

televiznich pfijimac(, coZ je mozné zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni, uzivatel se mize pokusit

ruseni odstranit provedenim jednoho nebo nékolika z nasledujicich opatreni:

] premisti pfijimaci anténu nebo zméni jeji orientaci,

] umisti zafizeni a pfijima¢ déle od sebe,

. pripoji zafizeni k elektrické zasuvce v jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac,

. poradi se s prodejcem radia/televize nebo se zkuSenym technikem.

Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:

- Toto zafizeni nesmi zplsobovat Skodlivé rusent.

] Toto zafizeni musi akceptovat jakékoliv prijaté ruseni véetné ruseni, které mize zpUsobit
nezadouci fungovani.

Dle pravidel FCC mohou modifikace, které vyrobce vyslovné neschvali, zrusit platnost opravnéni

uzivatele pracovat s timto zafizenim.

ProhlaSeni o shod& s normou RSS pro licenénf vyjimku (Kanada)

Toto zafizeni odpovida kanadskym normam RSS pro licenéni vyjimku. Provoz podléha
néasledujicim dvéma podminkam: (1) toto zafizeni nesmi zplsobovat $kodlivé ruseni a (2) toto
zarizeni musi akceptovat jakékoliv prijaté ruseni, véetné ruseni, které maze zpdsobit nezadouct
fungovani.

IdentifikaCni informace pro registraci produktu

Toto zafizeni ma &titek, ktery kromé jinych informaci obsahuje identifikator produktu v
nasledujicim forméatu:

Tabulka 6. Identifika¢ni informace pro registraci

Typ identifikatoru Identifikétor registrace
Registra¢ni ¢islo FCC RIASJMRFC
Registraéni &islo IC (Industry Canada) IC: 8454A-M3660123

Informace o bezdratové technologii

V nasledujici tabulce je uveden souhrn technickych podrobnosti o nizkoenergetické technologii
Bluetooth® (BLE) implementované v tomto zafizeni.

Tabulka 7. Informace o nizkoenergetické technologii Bluetooth

Typ antény Integrované flickova anténa v hlavé
Rozméry antény 8,1 mm x 5,1 mm x 4,9 mm
Modulace GFSK

Intenzita magnetického pole 16,3 pA/m
(ve vzdalenosti 2 m)
Intenzita elektrického pole 6,1 mvV/m
(ve vzdalenosti 2 m)
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Vystupni vykon (EIRP*) Obvykle 1 mW (0 dBm), maximalné 10 mW (+10 dBm)

Dosah Obvykle 1-2 m
Stredova frekvence 2,44 GHz

Kanaly 40 logickych kanald
Sitka pasma 2 MHz pro kazdy kanal
Tok dat Obousmérny

Protokol BLE

*EIRP (Equivalent Isotropically Radiated Power) = ekvivalentni izotropné vyzareny vykon

Rédiovy vysila¢, kabely, pfevodniky

Soucasti zafizeni je radiovy vysilac/pfijimacC s nasledujicimi parametry.
Parametry radiového vysilaCe:

. Frekvence (rozsah): 2,4000 az 2,4835 GHz

= Sitka pasma (-15 dB): 2,398 az 2,4855 GHz

. Kanaly: 40 logickych kanall pouzivajicich AFH

. Modulace: GFSK

= Vyzafovany vystupni vykon: maximalné 10 mW (+10 dBm)

] Intenzita magnetického pole (ve vzdalenosti 2 m): 16,3 pA/m

. Cinitel vyuZiti: proménlivy, ale maly (<5 %)

. Moznost semiduplexniho provozu

Radiovy prijimac v zafizeni pouziva stejnou frekvenci a Sitku pasma jako vysilac.

<<i>)>

Kabely a pfevodniky:
Kabely a pfevodniky se pfi b&Zném pouzivani zafizeni ani pfi programovani zafizeni nepouzivaji.

Kvalita sluzeb pro bezdratovou technologii

Komunikaci mezi generatorem a programatorem klinického pracovnika nebo pacientskym
ovladadem zajidtuje nizkoenergetickéa bezdratova technologie Bluetooth® (BLE). PoZadavky na
kvalitu sluzeb se lisi v zavislosti na prostredi, ve kterém se zafizeni pouzivéa (operacni sal,
pooperac¢ni pokoj a doméci prostredi).

Po sparovani programatoru klinického pracovnika nebo pacientského ovladacCe s generatorem se v
pravém hornim rohu programatoru klinického pracovnika nebo pacientského ovladace objevi
symbol Bluetooth. Pokud neni pfipojeni BLE aktivni, zobrazuje se tento symbol $edé.

K dal$im poZzadavkdm patii semiduplexni pfenos s poZadovanym potvrzenim ptijmu, latence
prenosu v obou smérech (2x) a doba rezimu vysilani-prijem (RX-TX). Pokud nejsou data Uspésné
odeslana, odeslou se znovu. Pfi kazdém stisknuti klavesy miZe byt v zavislosti na po¢tu paketd,
které je nutno odeslat (tj. pokud je nutny pfenos pouze jednoho paketu, probéhne prenos pouze
jednoho paketu) preneseno az 8 paketd.
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Prvky zabezpec€eni bezdratové komunikace

K zabezpeceni bezdratovych signald dochézi prostrednictvim systému zafizeni, jehoZz navrh

zahrnuje nasledujici prvky zabezpeceni:

. Generator bude svou bezdratovou komunikaci Sifrovat.

. S generatorem mizZe v jednom okamziku komunikovat pouze jeden pacientsky ovlada¢ nebo
programator klinického pracovnika.

] Pro kazdou jednotku existuje jedinecny kli¢, ktery je béhem kazdého prenosu kontrolovan.

] Integrované parovani ur€uje, které parovani mezi jednotkami je platné a legitimni.

] Kromé procesu parovani specifikovaného v nizkoenergetické technologii Bluetooth, pfi
kterém se ovérfuje blizkost zafizeni, se provadi ovéfovani vlastnickych prav.

. Algoritmus pro ur¢ovani vlastnickych prav rozpoznéva neautorizované uzivatele a zabrariuje
jim sparovat se s generatorem.

Odstrariovani problém0 s bezdratovou komunikaci a koexistenct zafizeni

Pokud zaznamenéte problémy s bezdratovou komunikaci mezi generatorem a programatorem

klinického pracovnika nebo pacientskym ovladacem, vyzkousejte nasledujici postupy:

] Umistéte zafizeni blize k sobé.

] Presurite zafizeni vzajemné na dohled.

. Umistéte zafizeni mimo dosah jinych zafizeni, kterd mohou zplsobovat rugeni.

. Pockejte nékolik minut a zkuste se pfipojit znovu.

. NepouZivejte soucasné jina bezdratova zafizeni (napfiklad pfenosny pocitac, tablet, mobilni
telefon nebo bezdratovy telefon).
POZNAMKA: Toto zafizeni m(iZe byt ovlivnéno bezdratovym komunikagnim
zatizenim, jako jsou napf. bezdratova doméci sitova zafizeni, mobilni a bezdratové
telefony a tablety.

Pfiloha D: Symboly a definice

V tomto dokumentu a na nékterych produktech a jejich obalech mohou byt pouzity nasleduijici
symboly:
Symbol Popis

Upozornéni, viz pfilozend dokumentace

gﬂ Viz pokyny k pouzitf

Postupovat podle nadvodu k pouZziti na tomto webu

manuals.sjm.com
Oznacuije, Ze zafizeni obsahuje radiofrekvencni (RF) vysilag, ktery mize zplsobovat
(=) RF ruent jinych zafizeni umisténych v blizkosti tohoto zafizent.

OznaCuje pouze jednorazové pouziti.

Neprovadsite resterilizaci.

OznaCuje datum exspirace.
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(%2
<
3
o
o

Popis
Oznacuje datum vyroby.

Oznatuje teplotni meze pro skladovaci podminky.

Oznacuje meze vlhkosti.

Oznacuje meze tlaku.

NepouZzivejte, pokud do$lo k naruseni bariéry sterilizace vyrobku nebo jeho obalu.

Katalogové ¢islo

Vyrobce

MnoZstvi obsahu

Sériové Cislo

o

A EES e

Cislo sarze

—
(=]
=1

Pouziti pouze na lékarsky predpis

o
=
<

Sterilizace ethylenoxidem

e

Autorizovany evropsky zastupce

Shoda s evropskymi normami, oznaceni podle odpovidajicich ustanoveni smérnice
AIMD 90/385/EHS a smérnice R&TTE 1999/5/ES. Spole¢nost St. Jude Medical timto
prohlasuje, Ze toto zafizeni odpovida zédkladnim pozadavkim a dal$im relevantnim
predpistim téchto smérnic.

Oznaceni o shodé s predpisy Uradu ACMA(Australian Communications and Media
Authority) a organizace pro spravu radiového spektra (Radio Spectrum
Management, RSM) na Novém Zélandu.

Oznaceni o shodé s predpisy organizace pro spravu radiového spektra (Radio
Spectrum Management, RSM) na Novém Zélandu pro produkty s radiovysilaci s
Urovni shody A1, A2 nebo A3.

Toto zafizeni je certifikovano pro certifikaci typu podle ¢lanku 38-24 japonského
z&kona o radiu.

OOOn
m

335
DN O
W

S

o
P4
N

®

Dal8i symboly na Stitcich produktu
Symbol Popis

Torque Wrench Momentovy kli¢
Port Plug Z&slepka portu

Implantable Pulse Generator|  Implantabilni pulznf generator
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Pfiloha E: Datum znacky CE

V nésledujici tabulce je uveden rok udéleni znacky CE prislusnym notifikovanym organem
jednotlivym modeldm.

Tabulka 8. Rok udéleni znacky CE

Model Rok Notifikovany orgén
1101 1999 0123
1111 2006 0123
6660, 6661, 6662, 6663 2015 0086
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El6irasi és biztonsagi tudnivalok

Ez a rész az orvosi el6irdsokkal és a biztonsaggal kapcsolatos tudnivaldkat tartalmazza.

Rendeltetésszerd hasznalat

Ez a neurostimulaciés rendszer az idegrendszer egyes részeinek alacsony intenzitasu elektromos
impulzusokkal valé ingerlésére szolgal. A rendszer olyan vezetékekkel és hosszabbitdkkal
hasznalhatd, amelyek kompatibilisek vele.

Alkalmazasi tertiletek

Ez a neurostimulaciés rendszer a levodopa-kezelésre jol reagald Parkinson-kéros betegek
thalamuséanak, globus pallidus internuméanak (GPi) vagy nucleus subthalamicuséanak (STN) egy-

Ellenjavallatok

A rendszer haszndlata ellenjavallt azon betegek szamaéra, akik nem tudjak muikodtetni azt, illetve
akiknek a probastimulacié nem nyujtott hatékony fajdalomcsillapitast.

A neurostimulator belltetése a kdvetkez6 esetekben ellenjavallt:

. azon betegeknél, akiknél sikertelen volt a prébastimulacio;

. azon betegeknél, akik nem tudjak megfeleléen mdikodtetni a rendszert;

Azon betegek szamara, akikbe belltették ezt az eszkozt, ellenjavalltak a kdvetkez6 eljarasok:
Diatermias kezelés. A belltetett neurostimulaciés rendszerrel €16 betegeken sem révidhullamd,
sem mikrohullamu, sem pedig terdpias ultrahangos diatermia nem végezhet6 (a tovabbiakban
ezeket egyUttesen diatermianak nevezzik). A diatermiabdl szarmazo energia a belltetett
rendszeren keresztll tovabbterjedhet, és kart tehet a belltetett elektrodok koruli szévetekben, ami
komoly séruléssel vagy akar halélos kévetkezményekkel is jarhat. A diatermia alkalmazasa azért is
tilos, mert a neurostimulacios rendszer dsszetevéiben is kart okozhat. Ez a kdrosodas a
terapialeadasi képesség megszlinésével jarhat, ami miatt a rendszer mitéti cseréjére is szilkség
lehet. A diatermia a neurostimuléciés rendszer be- és kikapcsolt allapotdban egyarant okozhat
sérlilést, karosodéast. Minden betegnek tajékoztatnia kell orvosat arrél, hogy nem vetheté ala
diatermias kezelésnek.

Magneses rezonanciavizsgalat (MRI). A belltetett neurostimulacios rendszerrel él6 betegeknél
nem alkalmazhat¢ radiofrekvencias (RF) teljestesttekercs vagy méas végtagtekercs. Az MRI-
berendezésektdl szarmazo energia tovabbterjedhet a belltetett rendszeren keresztil, ezért fennall
az esély arra, hogy az elektrodok felhevitik a kornyezé szoveteket. Ez az elszigetelt hémérséklet-
emelkedés szévetkarosodast okozhat a beultetett elektrodoknal, ami sulyos sértiléssel vagy akar
halalos kdvetkezményekkel is jarhat. Az MRI-kezelés a neurostimuléciés rendszer be- és
kikapcsolt allapotaban egyarant okozhat sértilést. Minden betegnek tajékoztatnia kell orvosat arrdl,
hogy nem vethet6 ald MRI-vizsgalatnak.

Figyelmeztetések
A jelen segédkonyvben leirt alkatrészekre az alabbi figyelmeztetések vonatkoznak.

Magas miitéti kockazata betegek. A neurostimulacié ellenjavallt a magas mditéti kockazatu
betegek, valamint az aktiv altalanos fert6zésben vagy egyidejlleg tobb betegségben szenvedd
betegek esetében.

Beliltetett kardialis eszk6zok. Az orvosoknak tisztaban kell lennitik azzal, hogy milyen
kolcstnhatasok léphetnek fel egy neurostimulacios rendszer és egy belltetett kardialis rendszer
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(példaul pacemaker vagy defibrillator) kozott, illetve hogy milyen kockazatokkal jarhat e két
rendszer egyUttes haszndlata. A neurostimulacios rendszertél szarmazé elektromos impulzusok
kolcsdnhatasba Iéphetnek a beltetett kardialis rendszerrel, ami zavart idézhet el6 a kardialis
rendszer m(ikodésében. Annak érdekében, hogy a belltetett kardialis rendszer ne érzékelhesse a
neurostimulacios rendszer altal leadott energiét, illetve hogy ez az érzékelés a lehetd legkisebb
mértékU legyen, (1) egymastol a leheté legtavolabbra Ultesse be a rendszereket; (2) gy6z6djon
meg arrdl, hogy a neurostimuléciés rendszer nem okoz zavart a beUltetett kardidlis rendszer
mukodésében; és (3) lehetbleg egyik eszkdzt se programozza unipolaris (vagyis az eszkdz hazat
anodként hasznald) tzemmadra, illetve ne programozzon be olyan neurostimulacios bedllitasokat,
amelyek zavarhatjék a belltethet6 kardialis rendszer miikodését.

Lopasgatlok és fémdetektorok. Egyes lopasgatld készulékek, példaul az aruhazak, konyvtarak és
mas kozépuletek be- és kijaratainal hasznalt berendezések, valamint a reptéri detektorok szintén
hatassal lehetnek a stimuléciéra. A beteg az ilyen berendezéseket 6vatosan kozelitse meg, és
kérjen segitséget ahhoz, hogy kikertlhesse a berendezést. Ha elkertlhetetlen, hogy a beteg
athaladjon a berendezésen, minél gyorsabban haladjon &t rajta, majd ellenérizze, hogy az IPG be,
illetve ki van-e kapcsolva.

Motoros jarmiivek, szerszamgépek és berendezések. A beteg nem mukodtethet motoros
jarmUveket, potencidlisan veszélyes gépberendezéseket vagy szerszamgépeket, és nem végezhet
mas olyan tevékenységet sem, amely a tlnetei varatlan visszatérése esetén veszélyessé valhat.
Az eszkoz alkatrészei. A nem a St. Jude Medical cégtél szarmazé alkatrészek hasznalata a
rendszer karosodasat okozhatja, és a beteg sértlésének fokozott kockazataval jarhat.

Sériilés az eszkoz hazan. Ne fogja meg az IPG-t, ha annak hazan lyuk vagy repedés keletkezett,
mert a telepben 1év6 vegyi anyagokkal valé érintkezés sulyos égési sértilést okozhat.

Hamvasztas. Az IPG-t hamvasztas el6tt explantalni kell, mivel az IPG felrobbanhat. Az explantalt
IPG-t vissza kell juttatni a St. Jude Medical részére.

Az IPG artalmatlanitasa. Minden explantalt IPG-t vissza kell juttatni a St. Jude Medical részére,
ahol gondoskodnak azok megfelelé artalmatlanitasarél. Az IPG-kben telepek és mas, potencialisan
veszélyes anyagok vannak. Ne préselje, szurkalja vagy égesse el az IPG-t, mert az tliz- és
robbanasveszélyes.

Toltéssiirliség. Magas amplitidokat és impulzusszélességeket megadod stimulacios beallitdsok
hasznalata esetén fennall a szévetkarosodéas kockazata. Ha magasabb amplittdé- és
impulzusszélesség-beallitasok szlikségesek a hatésos terapia eléréséhez, az rendszerszint(
probléméanak vagy a vezetékek nem megfelel6 elhelyezésének lehet a jele. A 30 pC/cm?®-es
toltéssUirliségnél nagyobb paraméterértékeket csak a toltéssrliségre vonatkozd figyelmeztetések
szigoru figyelembe vétele mellett szabad beprogramozni. A toltésslrliséget a stimulacios
amplitddé vagy az impulzusszélesség csokkentésével lehet mérsékelni.

Alacsony frekvenciak. A stimulacios frekvencidkat be lehet programozni 30 Hz-nél kisebb értékre,
ezek az értékek azonban gerjesztett (vagyis a programozott frekvenciaval azonos frekvenciaju)
tremort idézhetnek eld. Emiatt alacsonyabb frekvencidkon nem ajéanlott a programozas.

El6frasok
Az itt leirt alkatrészekre az alabbi el6irasok vonatkoznak.

Altaldnos el8irasok

A sebészek képzettsége. A belltetést olyan orvosok végezzék, akik jartasak a sztereotaktikus és
funkcionalis idegsebészeti beavatkozasokban.

Az orvosok képzettsége. Az eszkdzt olyan orvosok programozhatjék, akik jartasak a mély agyi
stimulacios terapiaban, és kell6 tapasztalattal rendelkeznek annak a tiinetegyittesnek a
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diagnosztizalasa és kezelése terén, amelynek kezelésére a mély agyi stimulaciot biztositd
Osszetevket hasznaljak.

A betegekre vonatkozé kovetelmények. A betegek kivalasztasakor meg kell gy6z6dni arrdl, hogy
alkalmasak-e neurostimulacios kezelésre.

Fert6zés. Kovetni kell a megfelel® fertézésmegel6zési és -kezelési el6irasokat. Fertézés esetén az
eszkoz explantalasa is szlkségessé valhat.

Elektromagneses interferencia (EMI). Egyes otthoni, munkahelyi, orvostechnikai, illetve
kozterlleti berendezések olyan mértékd elektroméagneses interferenciat idézhetnek el, amely mar
zavarhatja a neurostimulaciés rendszerek mikodését. A betegnek tgyelnie kell arra, hogy ne
keruljon tul kozel ilyen EMI-forrasokhoz. Ezek példaul a kovetkezdk lehetnek: nagylzemi
elektromos berendezések (ivhegeszték, indukciés kemencék), kommunikacios berendezések
(példaul mikrohullamu jeladok, amatér nagyaddk), nagyfesziltségl vezetékek, valamint egyes
orvosi eljarasok (példaul sugarterapia és elektromagneses k6zUzas).

Sterilizalas és tarolas

Egyszerhasznalatos, steril eszkdz. Ennek a neurostimulacios rendszernek a beultetett alkatrészeit
nem lehet tobbszor felhasznalni. A csomagban talalhato steril 6sszetevéket csomagolaskor etilén-
oxid (EtO) gazzal sterilizaltak; a steril csomagolas lehet6vé teszi az 6sszetevék steril terlletre vald
kdzvetlen beadasat. Az explantalt rendszereket semmilyen okbdél nem lehet Gjrasterilizalni vagy
Ujbdl bedltetni.

Tarolasi kornyezet. Az dsszetevoket csomagolasukkal egyttt olyan helyen kell tarolni, ahol
semmilyen folyadék nem érheti 6ket.

Kezelés és mikodietés

A lejarat datuma. A lejarat datuma a csomagolason van felttintetve. Tilos felhasznalni olyan
rendszert, amelynek elmult a lejarati datuma.

Az osszetevok kezelése. Belltetés el6tt a rendszer dsszetevéit fokozott dvatossaggal kell kezelni. A
tal magas hémérséklet, a tul er6s hizas, meghajlitas vagy csavaras, tovabba az éles miszerek
hasznalata karosithatja vagy mikoddésképtelenné teheti az 6sszetevéket.

Sériilt csomagolas vagy osszetevok. Tilos belltetni barmely eszkozt akkor, ha a steril
csomagolason vagy az alkotéelemeken sértilés jelei lathatok, fel van bontva a steril zar6félia, vagy
barmilyen mas okbdél szennyezddést lehet gyanitani. A szennyez6désgyanus alkotoelemeket vissza
kell juttatni atvizsgalasra a St. Jude Medical részére.

Elektrosebészeti eszk6zok. Belltetett neurostimulaciés rendszer kdzvetlen kdzelében tilos
elektrosebészeti eszkdzdket hasznalni. Ha egy beliltetett IPG, vezeték vagy hosszabbitd aktiv
elektroddal érintkezik, az a beteg sulyos sériilését okozhatja. Ha elengedhetetlen az elektrokauter
hasznalata, akkor elészor ki kell kapcsolni a neurostimulacios rendszert.

A rendszer kiprobalasa. A rendszer megfelel6 mikodésérél minden esetben probaval kell
meggy6z&dni a belltetést kdvetden, mielbtt még a beteg elhagyna a mditét.

Az eszkoz atalakitasa. Az eszkozt a vasarlé nem javithatja. A sériiléseket és a rendszer
karosodéasat elkertlendd ne alakitsa at az eszkdzt. Ha az eszkodz javitésra szorul, juttassa vissza a
St. Jude Medical részére.
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Kérhazi és orvosi kérnyezet

Elektromos gyogykezelés. Ha a beteg olyan gydgykezelést kap, amelynek soran kulsé forrasbol
szarmazo elektromos dramot vezetnek &t a testén, a kezelés el6tt deaktivalni kell az IPG-t az
0sszes elektréd és a stimulécié kikapcsolasaval, valamint az amplitudé nullara allitasaval. A
deaktivalastol fuggetlenll a gyodgykezelés alatt és utan is meg kell gy6zédni az eszkdz megfeleld
mUkodésérol.

Nagy energiaju ultrahang és kdzlzas. A nagy energidju készllékek — példaul az
elektrohidraulikus k6zUz6 — hasznalata karosithatja a belltetett IPG elektromos aramkorét. Ha a
kézuzas elkerllhetetlen, az energia fokusza ne essen az IPG kozelébe.

Ultrahangos késziilékek. Az ultrahangos vizsgélatokhoz hasznalt készilékek mechanikus
karosodast okozhatnak a belltetett neurostimuléciés rendszerben, ha kozvetlenll a belltetett
rendszer folott hasznaljak 6ket.

Kiilso defibrillatorok. Kulsé defibrillatorok belltetett neurostimuléacios rendszerrel é16 betegeken
valé hasznalatanak biztonsagossagat még nem allapitottak meg.

Terapias besugarzas. Elképzelhets, hogy a sugéarterdpia karosithatja a belltetett neurostimulacios
rendszer aramkoreit, jollehet a sugarzas hatasat még nem vizsgalték, igy arra vonatkozdan jelenleg
nincs hatarozott informacio. A sugarterapias eszkozok kozé tartozik a gydgyaszati rontgen, a
kobaltagyu és a linedris részecskegyorsitd. Sugarterapias kezelés kozben a belltetett IPG folotti
tertletet 6lomkopennyel kell védeni. A rendszer karosodasa nem minden esetben észlelheté
azonnal.

Pszichoterapias eljarasok. Az elektromagneses interferenciat okoz6 berendezéseket alkalmazé
pszichoterapias eljarasok, koztik az elektrosokk-terapia és a transzkranialis magneses stimulacio
biztonsagossagat még nem bizonyitottak.

Elektrokardiogramok. Az elektrokardiogramok észlelhetik a neurostimulaciés impulzusokat.

Haztartasi és munkahelyi kérnyezet

A beteg altal végezhetd tevékenységek és a kornyezeti hatasokra vonatkozé dvintézkedések. A
beteg forditson kell6 gondot arra, hogy elkerllje az erés elektromagneses interferenciat okozé
eszkozoket, ezek ugyanis a neurostimulaciés rendszer varatlan be- vagy kikapcsolasat idézhetik
elé. A beteg arra is tgyeljen, hogy semmiféle olyan tevékenységet ne végezzen, amely a tlnetei
varatlan visszatérése esetén veszélyessé vélhat.

Mobiltelefonok. A mobiltelefonok mély agyi stimulaciéra kifejtett hatasa nem ismert. A betegnek
javasolni kell, hogy mobiltelefonjat ne hordja mellényzsebében, és méas modon se helyezze
kdzvetlentl a mély agyi stimulacios rendszer dsszetevdi folé. Ha mégis interferenciat tapasztal,
prébalkozzon azzal, hogy a masik flléhez tartja vagy kikapcsolja a telefont.

Haztartasi gépek. A magnessel mikodd haztartasi gépek (hitészekrények, fagyasztok, indukcios
fézofellletek, sztered hangszorok, mobiltelefonok, vezeték nélkuli telefonok, vezetékes telefonok,
AM/FM-radiok, egyes szerszamgépek stb.) a neurostimuléciés rendszer nem vart be- vagy
kikapcsol6dasat okozhatjak.

Terapias magnesek. A betegnek tanéacsolni kell, hogy kerllje a terapids magnesek hasznéalatat. A
terapias céli magnesek (ilyenek példaul a parnékban, matracokban, derékdvekben,
térdpantokban, csuklopantokban és talpbetétekben lévé magnesek) a neurostimulaciés rendszer
nem vart be- vagy kikapcsoldédasat okozhatjak.

Radio6frekvencia-forrasok. Az allandé méagnest tartalmazo eszkdzok (mobiltelefonok, vezeték
nélkuli telefonok, hagyomanyos vezetékes telefonok, AM/FM-radiok stb.) az IPG nem vart be- vagy
kikapcsolodasat okozhatjak.
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Mellékhatdasok

A mély agyi stimulacidnak potencidlisan az alabbi karos hatasai lehetnek:
Lehetséges miitéti komplikaciok. A mUtéti szov6dmények tobbek kdzott a kovetkezdk lehetnek:
koponyaliri vérzés (ami stroke-ot, bénulast vagy halalt okozhat), szubkutan vérzés vagy seroma,
haematoma, agy-gerincvel6i folyadék szivargasa vagy abnormalitdsa, agysériilés, fert6zés vagy
gyulladas, antibiotikum okozta anaphylaxias reakcié, bérrendellenesség, 6déma, maradandé
fajdalom a mUitét vagy az IPG helyén, szovetelhalas, karfonat (a mellkasba, vallba és karba vezetd
idegek) sérllése, mUtét utani fajdalom, stressz vagy kellemetlen érzés, neuropatia
(idegkarosodas), hemiparesis (féloldali izomgyengeség vagy részleges bénulas), ballismus vagy
hemiballismus (kétoldali vagy féloldali kontrollalhatatlan mozgéasok), zavartsag (dtmeneti, éjszakai
vagy allando), kognitiv karosodés, példaul delirium, demencia, tajékozddasi nehézség, pszichozis
és beszédproblémak, afazia, mélyvénas trombozis, altatas okozta komplikaciok, phlebitis
(vénagyulladas), tidéembodlia (az erek hirtelen elzarédasa), megszakitott kezelés (Iégembolia, nem
talalhatd célpont, mdtéti komplikaciok stb.); a beteg szokatlan fizioldgiai variacidja miatti
komplikaciok, példaul idegen test kildk6dése, tidégyulladas, roham, bénulas (mozgatéfunkciok
elvesztése, mozgasképtelenség), stroke vagy halal.
A mély agyi stimulacié lehetséges mellékhatasai. A mély agyi stimulaciéval dsszefliggésben vagy
mas okokbdl egyebek kdzott a kovetkezd komplikaciok Iéphetnek fel:
] A készulékkel kapcsolatos komplikaciok

- A stimulacié nemkivanatos valtozasai, amelyek az elektrodok koruli szovet sejtjeinek

elvaltozasaival, az elektréda helyzetének véltozasaival, a kilazult elektromos
csatlakozasokkal vagy a vezeték torésével lehetnek kapcsolatosak

- Terapids hatas elvesztése az elektrédpoziciok valtozasa, a kilazult elektromos
kapcsolatok, illetve a vezeték vagy a hosszabbit6 térése miatt

- Kezdeti razas vagy bizserg6 érzés; razé vagy Ut6 érzés

- Fert6zés

- Paresthesia

- A vezeték torése, elvandorléasa vagy elmozdulasa

- Nem megfelel6en elhelyezett vezeték

- Hosszabbité hibaja, torése vagy elmozdulasa

- Mély agyi stimulacios rendszer hibaja vagy a készUlék telepének hibaja

- Mély agyi stimulacios rendszer meghibasodasa vagy elmozdulasa

- Az IPG spontan be- vagy kikapcsolasa

- A belltetett eszk6zok anyaga altal kivaltott allergias vagy kilok6dési reakcio

- Allando fajdalom, fesziilés vagy kivorosodés a metszések helyén, illetve &ltalanos
fajdalom

- Altalanos szovetelhalds vagy helyi bérelhalds az IPG folott

- Allando fajdalom, fesziilés vagy kényelmetlen érzés a beliltetett részek kortil (példaul a
hosszabbité mentén a nyakban)

- Sebgyodgyulas lassulasa (példaul szivargas a metszés helyén) vagy talyogképzddés

- Tovabbi idegsebészeti beavatkozasok valamely fenti komplikacié kezelésére vagy egy
meghibasodott 6sszetevd cseréjére
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. A stimulaciéval dsszefliggd vagy egyéb lehetséges komplikaciok
- Motoros karosodas sulyosbodasa és a Parkinson-kor tiineteinek rosszabbodasa
(példaul dyskinesia, merevség, akinesia vagy bradykinesia, myoclonus, motoros
fluktuaciok, abnormalis jaras vagy koordinacios zavar, ataxia, remegés vagy dysphasia

- |Izomer6-csokkenés, gyengeség, féloldali bénuléas vagy féloldali izomeré-csokkenés

- Diszténia

- Erzékszervi zavar vagy kdrosodés, ideértve a neuropatiat, a neuralgiat, az érzékelés
csokkenését, a fejfajast, valamint a hallas- és lataszavart

- Beszéd- és nyelvi problémak, példaul afazia, dysphagia, dysarthria és hypophonia

- Kognitiv sértilés, példaul figyelemzavar, zavartsag, tdjékozédasi probléma, abnormalis
gondolkodas, hallucinacié, amnézia, téveszmék, demencia, cselekvés- és
dontésképtelenség, pszichikai akinesia, hosszu tdvi memdria zavara, pszichiatriai
problémak, depresszio, ingerlékenység vagy faradtsag, mania vagy hypomania,
pszichdzis, agresszio, érzelmi labilitds, alvaszavar, szorongds, apatia, almossag,
mentalis aktivitas megvéaltozasa, instabil testtartas és egyensulyzavar

- Nyugtalan lab szindréma

- Szupranuklearis tekintészavar

- Hypersexualitas vagy megntvekedett libido

- CsOkkent terapias vélasz

- Inkontinencia vagy vizelési nehézség

- Hasmenés vagy székrekedés

- SzivmUkodés zavara (példaul alacsony vérnyomas, megvaltozott szivritmus vagy ajulas)
- Nehéz légzés

- Fokozott nyalelvalasztas

- Sulygyarapodéas vagy -csokkenés

- Szemrendellenesség, példaul apraxia vagy blepharospasmus
- Hényinger vagy hanyas

- |zzadés

- Laz

- Csuklas

- Kohogés

- Gores

- Sulyosbodd meglévé betegségek
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A rendszer attekintése

neurostimulaciés rendszer a kovetkez6 elsédleges alkotéelemekbdl all:

] beultetheté impulzusgeneréator (IPG);

. hosszabbitok;

. vezetékek;

= orvosi programozo

. betegoldali vezérl6;

. betegméagnes.

Az IPG a bellltetett hosszabbitokhoz, azok pedig az agyba beUltetett vezetékekhez csatlakoznak.
Az IPG a hosszabbitokon és a vezetékeken keresztll elektromos impulzusokat tovabbit a terapias
stimulaciot igénylé kivalasztott célterlletekhez az agyban. Amennyiben az orvos engedélyezte ezt
a lehet6séget, az IPG a betegméagnessel is be- és kikapcsolhatd. Az orvosok az orvosi programozé
segitségével hozhatnak Iétre és mddosithatnak programot a beteg szdmara. A betegek a
betegoldali vezérl6 segitségével vezérelhetik a szamukra el6irt programokat.

Az alabbi &bra a rendszer fébb alkotéelemeinek rendeltetésszerd mdkodését szemiélteti.

1. abra A rendszer f6bb alkotéelemeinek egylttes miikddése

1. Orvosi programozé

@ @ vagy betegoldali
vezérld

IPG;
hosszabbitok;
vezetékek;
betegméagnes.

ok wn

MEGJEGYZES: Ez a segédkonyv az IPG beliltetéséhez ad Utmutatét. Mas 6sszetevik
hasznalatahoz az adott 6sszetevék segédkonyvében talal dtmutatot.

A termék leirasa

Ez a belltethetd impulzusgenerator (IPG) olyan elektromos eszkdz, amelyhez kialakitasanal fogva
egy vagy két hosszabbité csatlakoztathatd. Egy hermetikusan lezart, titan burkolatban lévé telep
szolgéltatja az aramellatast az eszkdz szamara, mely mikroelektronikai aramkorok segitségével
biztosit egyenletes aramu elektromos stimulaciét. Az IPG minden oldala elektromosan vezet6, ami
lehetévé teszi, hogy az IPG haza anédként szolgaljon egypdlusu stimulacio esetén. Az IPG vezeték
nélkuli kapcsolaton keresztil kommunikal a rendszer programozo- és vezérléeszkozeivel, és a
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kulonbozo teljesitményigények kielégitésére az IPG-nek egy kisebb és egy nagyobb méret( tipusa
is kaphat6. Az IPG-n a belltetés utan szoftverfrissitést is lehet végezni, amivel az illetékes
hatésagok altal jovahagyott tovabbi funkciok valhatnak elérhetévé a beteg szamara. Az IPG
szoftverének frissitését rendszerszintli programozéeszkozzel lehet elvégezni. Bizonyos modelleken
van olyan csatlakozorész, amellyel az IPG-t csatlakoztatni lehet nem St. Jude Medical gyartméanyd,
de a kompatibilitasi el6irasoknak megfelel6 hosszabbitékhoz.

Az IPG fizikai és egyéb jellemz6inek leirasat jelen segédkonyv megfelel6 fliggeléke tartalmazza.

FONTOS TUDNIVALO: Jelen dokumentumban az ,orvosi programozé” kifejezés a
St. Jude Medical™ orvosi programozoéeszkozre, a , betegoldali vezérl6” a beteg altal
hasznalt St. Jude Medical vezérléeszkozre, az ,,orvosi programozoéalkalmazas” a

St. Jude Medical orvosi programozéalkalmazaséara (Clinician Programmer), a
,betegoldali programozdalkalmazas” pedig a St. Jude Medical beteg éaltal hasznalt
vezérl6alkalmazéasara (Patient Controller) utal.

A csomag tartalma

A termékleirason kivil az IPG csomagja az aléabbiakat tartalmazza:
. 1 db IPG (a tipusszamokat lasd az utmutato fliggelékében)

. 1 db zsebméretez6

] 1 db nyomatékkulcs (1101-es tipus)

=  2dbdugasz (1111-es tipus)

Az |IPG azonositasa

Az IPG tipusat a belltetés el6tt az eszkdzre gravirozott tipusszam alapjan allapithatja meg. A mar
belltetett IPG-k tipusa a rajtuk 1évé sugarfogd azonositocimkérdl olvashaté le, amelyet szokasos
rontgenatvilagitasi eljiarasokkal lehet megjeleniteni. Az IPG bal als¢ sarkan (ha az IPG-t az
emblémaval ellatott oldalaval el6re jeleniti meg) talalhatd cimkén egy az SIMBSZ mintat kdvetd
kod szerepel. Az SIM rész a St. Jude Medical, azaz a gyart6 nevét jeldli, a BSZ pedig egy betl és
egy szamjegy parosa, amely a tipuscsaladot azonositja (lasd a kvetkez6 abrét).

Az Infinity™ IPG esetében a kod a kdvetkez6: SIM Al. A beliltetett IPG pontos tipusat ugy
allapithatja meg, hogy az orvosi programozoalkalmazassal lekérdezi az IPG-t6l az eszktz adatait.
Ennek Iépéseit az orvosi programozéalkalmazas hasznalati itmutat6jabdl tudhatja meg.

2. abra Az IPG-kdd helye a kisebbik IPG-n (bal) és a nagyobbik IPG-n (jobb)
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Hasznalati utasitas

Figyelmesen olvassa végig a kivetkezd részt, mely az IPG hasznalatanak javasolt médjat ismerteti.
A rendszer jelen dokumentumban nem ismertetett alkotéelemeinek hasznélati utasitasat a
megfelel6 eszkdz orvosi segédkdnyvében talalja meg.

FONTOS TUDNIVALO: A m(itéti beavatkozast megel6z6en még az IPG steril

csomagolasbol vald kivétele el6tt gy6z&djon meg az eszk6z miikodéképességéré| azzal,

hogy kommunikacios kapcsolatot létesit kozte és az orvosi programozé kdzott. Ha az

IPG ezel6tt még egyszer sem kommunikalt programozéval, akkor a kommunikacidhoz

el6szor aktivalnia kell (azaz ,fel kell ébresztenie”) az IPG-t Ugy, hogy egy magnest tart

folé 8 masodpercig.

Hosszabbitok csatlakoztatasa az IPG-hez

Az IPG-hez a kovetkezd 1épésekkel csatlakoztathat hosszabbitokat:

1.  Miel6tt hosszabbitokat csatlakoztatna az IPG-hez, gy6z6djon meg arrél, hogy az IPG
rendesen mukodik. Javasoljuk, hogy ezt a Iépést még az IPG gyari csomagolasanak
felbontasa el6tt végezze el. Az IPG-vel valdo kommunikéacioéhoz hasznalja az orvosi
programozéalkalmazast. Ennek Iépéseit az orvosi programozoalkalmazas hasznélati
Utmutatéjabdl tudhatja meg.

2. A hosszabbitd proximalis végét szlikség esetén steril, ioncserélt vagy desztillalt vizzel tisztitsa
meg, majd teljesen szaritsa meg. Ehhez a muvelethez viseljen tiszta keszty(it, és Ugyelien
arra, hogy a testnedveket és a sdoldatot maradéktalanul letisztitsa a hosszabbité proximalis
rendszer esetleges meghibasodasanak.

FIGYELEM! Az IPG belsd érintkezéire juté testnedvek vagy s6oldat ronthatja a
stimulacié hatékonysagat. Ha mar bejutott a nedvesség az érintkez6khdz, tisztitsa
meg Gket steril, ioncserélt vagy desztillalt vizzel (nem sdoldattal), és alaposan
széritsa meg 6ket, miel6tt csatlakoztatna a hosszabbitdkat és belltetné az eszkdzt.

3. Ugyelve arra, hogy ne torje meg élesen a hosszabbitét, tolja be Utkdzésig a hosszabbitd
proximalis végét az IPG csatlakozorészébe. A hosszabbitd akkor van pontosan behelyezve,
ha a rajta 1évé érintkezdéesikok teljesen a csatlakozdegységen bellll vannak, és a
csatlakozorész érintkez6i kozotti nyilasok nincsenek elzarva.

3. dbra A hosszabbit6 IPG-csatlakozorészbe valé csatlakoztatasanak helyes és helytelen madja

1. Helyes csatlakoztatas

2. Helytelen csatlakoztatas

3. A csatlakozérész egyes érintkez6i kdzotti
nyilasok Uresek

4. A csatlakozorész egyes érintkez6i kozotti
nyilasokat elzarjak az érintkezécsikok
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4. A nyomatékkulcs 6ramutato jarasaval egyezd iranyl forgatasaval szoritsa meg annyira a
csavart, hogy a nyomatékkulcs kattogni kezdjen.

FONTOS TUDNIVALO: Miutan kivette a nyomatékkulcsot, ellendrizze, hogy a membran
biztosan visszazarédott-e. Ha nem zarédott vissza, 6vatosan igazitsa a helyére a
membrant.

FIGYELEM! Kizérélag a hosszabbitbhoz vagy az IPG-hez mellékelt, illetve a
nyomatékkulcskészletben megtaldlhaté nyomatékkulcsot hasznélja. Ha meg kell
lazitania a csavart, csak annyira csavarja ki, hogy épp be tudja tolni, illetve ki
tudja hlzni a hosszabbitét az IPG csatlakozérészébdl. Ha tulsagosan kilazitja a
csavart, az kieshet.

4. dbra A csavar megszoritasa az éramutatéval egyezé iranyban

5. Végezze el a masik hosszabbitéval is a 2-4. 1épést.

FONTOS TUDNIVALO: Ha csak egy hosszabbitét csatlakoztat az IPG-hez, a nem
hasznalt csatlakozonyilast zarja le egy kompatibilis dugasszal.

Az IPG behelyezése

Az IPG behelyezéséhez kdvesse az alabbi [épéseket:

1. A zsebméretezét az IPG-zsebbe helyezve gy6z6djon meg arrél, hogy a zsebben elfér az IPG a
hosszabbit6 felesleges hosszaval egyltt. Ha végzett, vegye ki és dobja ki a zsebméretez6t.
FIGYELEM! A zsebméretez6 nem alkalmas arra, hogy tartés, hossz( tavi
hasznélatra belltessék.

2. Ovatosan helyezze el az IPG-t a zsebben Ugy, hogy az emblémaval ellatott oldala a bérfelszin
felé nézzen, és ne legyen 4,0 cm-nél (1,57 hivelyknél) mélyebben.

FIGYELEM! Ne helyezze az IPG-t 4,0 cm-nél mélyebbre, mert ez ronthat az IPG és
az orvosi programozé, illetve a betegoldali vezérl§ kdzotti kommunikéacid
hatékonyséagan.

MEGJEGYZES: Ha az IPG-t Ugy tlteti be, hogy az emblémaés oldal van a bérfelszin felg,
noveli az IPG magnesérzékel6 képességét.

3. Ha a hosszabbiténak maradt némi felesleges hossza, 6vatosan tekerje azt fel 2,5 cm-es
(1 hivelykes) atmér6ji hurkokba, és helyezze be az IPG mogé.
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5. dbra A felesleges hosszabbitészakasz feltekerése és elhelyezése az IPG mogott

4. Annak érdekében, hogy az IPG stabilan rogziljon és a lehetd legkevesebbet tudjon mozogni
a zsebben, vezessen at 6ltéseket az IPG csatlakozérészének tetején |1évé Oltésnyilasokon, és
rogzitse azokat a kotészovethez.

5. Miel6tt zarna a zsebet, az orvosi programozoalkalmazast hasznélva probéljon kommunikalni
az IPG-vel. Az impedanciat az orvosi programozoalkalmazassal tesztelve gy6z6djon meg
arrél, hogy a belltetett 6sszetevék mindegyike megfeleléen mikodik. Ennek 1épéseit az
orvosi programozdalkalmazas hasznélati dtmutatéjabol tudhatja meg.

6. Zarja le az IPG-zseb nyilasat. Az IPG-t a zseb nyilasan ejtett dltésektdl tavolra kell helyezni.

6. abra A zseb nyilasanak zarasa

FIGYELEM! A nyilas lezardsa kdzben vigydzzon arra, hogy meg ne szlrja az IPG
csatlakozérészét vagy a hosszabbitékat.

VIGYAZAT! Az IPG-zsebet ne z4rja kapcsokkal; csakis varr6anyagot hasznéljon. A
kapcsok zavart okozhatnak az IPG és a programozé kozo6tti kommunikaciéban.

Az IPG cseréje

Az IPG cseréjéhez kdvesse az alabbi [épéseket:

1. Miutan meggy6z6dott arrdl, hogy az ingerlés ki van kapcsolva, a szokasos mUitéti eljarast
kdvetve nyissa fel az IPG zsebét, és 6vatosan vegye ki beléle az IPG-t.
FIGYELEM!: Legyen rendkivil 6vatos, ha a hosszabbité kérnyékén éles eszk6zoket
vagy elektrokautert hasznal.
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2. Dugja at a nyomatékkulcsot az IPG csatlakozérészének membrénjan, és az dramutatd
jarasaval ellentétes iranyban csavarva lazitsa meg a csavart.

3. Ovatosan huzza ki a hosszabbitét az IPG csatlakoz6részébdl. Tisztitsa meg a hosszabbitok
Osszes érintkezéjét a folyadék- vagy szévetmaradéktol.

MEGJEGYZES: Ha el kell tévolitania a hosszabbitét, ejtsen metszést a hosszabbitd
csatlakozoegysége folott, valassza le a hosszabbitét a vezetékrél, és vélassza le a
hosszabbitd disztalis végét a hosszabbitd csatlakozdegységének proximalis oldalan.
Miutédn az IPG zsebén &t dvatosan kihlzva eltavolitotta a hosszabbitét, helyezze be az (j
hosszabbitét a hozza kapott utmutatét kovetve.

Csatlakoztassa a hosszabbit6t az Uj IPG-hez.

Szoritsa meg a csavart az éramutaté jarasaval egyez6 iranyban annyira, hogy a
nyomatékkulcs kattogni kezdjen.

Vegye ki a nyomatékkulcsot, és gy6z6djon meg arrél, hogy a membréan visszazarodik.
Végezze el ismét ,Az IPG behelyezése” (oldal 32) cimU pontban leirt Iépéseket.

Az explantalt dsszetevéket kildje vissza a St. Jude Medical részére. Err6l ,,Az explantalt
Osszetevék artalmatlanitasa” (oldal 34) cimU részben talél tovabbi informéacidt.

Az explantélt 6sszetevdk artalmatlanitasa

Az explantalt 6sszeteviket vissza kell juttatni a St. Jude Medical részére, ahol gondoskodnak a
megfelel6 artalmatlanitasrol. Az explantalt 6sszetevoket helyezze egy veszélyes bioldgiai anyagként
felcimkézett tartalyba vagy tasakba, és a visszaklldés részleteit egyeztesse a St. Jude Medical™
helyi képvisel6jével vagy miszaki tanacsadé szolgdlataval.

Az IPG-telep allapotédnak ellenérzése

Az IPG-ben egy nem Ujratolthetd telep van. Az, hogy a telep mennyi ideig képes aktiv stimulaciot
biztositani, a beteg stimulaciés bedllitdsaitol és a napi hasznalati id6tél fligg. Az IPG telepének
allapotéat az orvosi programozoalkalmazassal vagy a betegoldali vezérl6alkalmazassal lehet
ellendrizni. Az orvosi programozoéalkalmazashoél emellett az is kiderithet6, hogy korilbelll még
mennyi ideig tud az IPG stimulaciét biztositani. Az erre szolgalé funkcidkrél az orvosi programozasi
Utmutato, illetve a betegoldali vezérl6alkalmazas hasznalati Utmutatdja nyuijt tovabbi informaciét.
Az IPG telepének varhaté tizemidejérél a jelen segédkdnyv megfeleld fliggelékében talalhatd
termékjellemz6ék nyudjtanak tovabbi tajékoztatast.

FONTOS TUDNIVALO: Az IPG-telep hétralévs tizemidejét legkordbban az IPG és az

orvosi programozdalkalmazas kozétti elsé adatcsere utan 8 nappal lehet megmérni.

A telep allapotéanak felmérésére az alabbi altalanos iranyelvek érvényesek:

] A betegoldali vezérl6alkalmazasban lathaté elemallapot-ikon telitettsége az elemek
hasznalataval parhuzamosan cstkken.

. Az orvosi programozoéalkalmazas és a betegoldali vezérl6alkalmazas egyarant figyelmeztetést
jelenit meg, amikor a telep mar majdnem teljesen lemerult.

] Amikor a telep mar nem tudja tovabb biztositani a sziikséges energiat, a stimulacio
automatikusan leall.
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Miszaki tanacsadas

A St. Jude Medical™ neuromodulacios termékével kapcsolatban az alabbi elérhetéségeken kérhet
mUszaki segitséget vagy tamogatast:

= +1972 309 8000

. +1 800 727 7846 (ingyenesen hivhaté Eszak-Amerikaban)

Segitséget kérhet tovabba telefonon a St. Jude Medical helyi képviseletétdl is.

A. fuggelék: A termék fizikai jellemzbi
FONTOS TUDNIVALO:

Nem minden orszagban all rendelkezésre az eszkdz 6sszes tipusa. A részletekért
érdekl6djon a helyi képvisel6nél.

Tarolasi el6irasok
Az 6sszetevoket az alabbi feltételek betartasa mellett kell tarolni.

1. tablazat Az 6sszetevékre vonatkozo tarolasi feltételek

Hémérséklet -20 °C — 60 °C (-4 °F — 140 °F)
Paratartalom 10% — 90% (nem kicsapddo)
Légnyomas 70 — 150 kPa (10,2 — 21,8 psi)

A termék anyaga

2. tablazat AZ IPG-csomag dsszetevSinek anyaga

Osszetevé Anyag

IPG Titan, szilikongumi
Zsebméretez§ Polibutilén-tereftalat
Dugasz Poliszulfon

Az IPG fizikai jellemz0i
Az Infinity™ IPG-k az alabbi fizikai jellemz6kkel rendelkeznek.

3. tablazat Az IPG fizikai jellemz6i

Tipus 6660 6662

6661* 6663*
Magassag 5,55 cm (2,19 hlvelyk) 6,68 cm (2,63 hiivelyk)
Hosszisag 4,95 cm (1,95 hlvelyk) 5,02 cm (1,98 hivelyk)
Vastagsag 1,34 cm (0,53 huvelyk) 1,35 cm (0,53 hiivelyk)
Tomeg 48,9 g (1,7 uncia) 58,3 g (2,1 uncia)
Térfogat 30,4 cm® (1,9 huvelyk?) 38,6 cm® (2,4 hivelyk3)
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Tipus 6660 6662

6661* 6663*
A telep varhato élettartama 3,0év 4,5 év
(névleges beallitasok mellett)**
Energiaforras Szén-monofluorid/ezist-vanadium-oxid cella
Csatlakozé teherbirasa 10 N (6660-as és 6662-es tipus)

5 N (6661-es és 6663-as tipus)

Programtarolasi kapacitas 16 program vezetékenként 1 stimulécios sorozattal

* A kompatibilis csatlakozoéval rendelkez6 tipusokat jeldli

** A telep élettartambecsléséhez kétoldali ingerlést hasznaltak egy programmal két vezetéken a
kovetkez6 névleges beallitasokkal: napi 24 6ra: 120 Hz-es frekvencia, 70 ps-os impulzusszélesség
és 2,5 mA-es amplitudd 1000 ohmos impedancianal. Arrol, hogy méas bedllitdsok milyen modon
befolyasolhatjak az eszkoz élettartamat, technikai tAmogatési szakembereinktél kérhet
tajékoztatast.

Az IPG az alabbi mUkddési paraméterekkel rendelkezik.

4. tadbldzat Az IPG makodési paraméterei

Paraméter Tartomény Lépéskdz
Impulzusszélesség 20-500 ps 10 ps
Frekvencia 2-240 Hz 2 Hz
Amplitudd 0-12,75 mA 0,05-1,00 mA

A kompatibilis fejrésszel ellatott IPG-kre vonatkozd kompatibilitasi
iranyelvek

A kompatibilis fejrésszel ellatott IPG-k az alabbi (2015. majus 5. el6tt forgalomban 1év6)
Medtronic® gyartmanyl hosszabbitokkal kompatibilisek.

5. tablazat Kompatibilis Medtronic hosszabbitok

Késziilék Tipus
Hosszabbito* 37086-40, 37086-60, 37086-95

* A megadott hosszabbitokat Medtronic DBS vezetékekhez (3387-es vagy 3389-es tipus) lehet
csatlakoztatni az adapterrel valé kompatibilitas biztositasa érdekében.

B. figgelék: A rendszer 0sszetevdi és tartozékai

Az Infinity™ neurostimulacios rendszer az alabbi 6sszetevékbdl all.

FONTOS TUDNIVALO: Nem minden orszégban érhet6 el az eszkdz 6sszes tipusa. A
részletekért érdeklédjon a helyi képviselénél.

MEGJEGYZES: A hagyomanyos vezetékek csak a hagyoményos hosszabbitokkal
hasznalhatdk. Az Infinity vezetékek csak az Infinity hosszabbitokkal hasznalhatok.
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IPG-k

6660 Infinity™ 5 IPG

6661 Infinity™ 5 IPG, M fejrész
6662 Infinity™ 7 IPG

6663 Infinity™ 7 IPG, M fejrész

IPG-tartozékok

1101 Nyomatékkulcs

1111 Dugasz

2311 Nyolccsatornas adapter, M, 10 cm
2316 Nyolccsatornas adapter, M, 60 cm
2321 Nyolccsatornas adapter, B, 10 cm
2326 Nyolccsatornas adapter, B, 60 cm

Programozék és vezérldk
3874-es St. Jude Medical™ orvosi programozoéalkalmazas
3875-0s St. Jude Medical™ betegoldali vezérl6alkalmazas

A programozashoz, illetve vezérléshez szllkséges tartozékok
1210 Betegmagnes
6884 Betegmagnes és -Utmutaté mély agyi stimulaciéhoz

Vezetékek és hosszabbit6k

6100-es sorozatl hagyomanyos vezetékek

6100-es sorozatu Infinity™ vezetékek

6300-as sorozatl hagyomanyos hosszabbiték (kivéve a 6315-6s, 6316-0s és 6319-es modelleket)
6300-as sorozatl Infinity™ hosszabbitdk

Vezeték- és hosszabbit6tartozékok

1100-es sorozatu vezetészondak

1140 Vezetéklezaré mély agyi stimulaciéhoz

1190 Alagutképz6, 0,317 cm (0,125) hivelyk atmérdj
1191 Alagutképz6, 0,396 cm (0,156 hivelyk) atmérdj
6010 Guardian™ koponyalyukfedé-rendszer

Vizsgalati rendszer

6599 St. Jude Medical™ kuls6 impulzusgenerator mély agyi stimulaciohoz
A vizsgalati rendszer tartozékai

1212 Gombelemek

1216 Kulsé impulzusgenerator csatlakozérész-sapkaja

1218 Hordtaska

1917 Elemtartéfedél

3014 Tobbvezetékes kabel prébastimulaciohoz
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C. fuggelék: Megfelel6ségi nyilatkozatok

Ebben a szakaszban a termék hatosagi eléirasoknak vald megfelelésérdl szold nyilatkozatok
talalhatok.

Az elemekkel/akkumulatorokkal mikodtetett eszk6zok
hulladékként térténé kezelése

Ez az eszkdz elemet/akkumulatort tartalmaz, és az eszk6zon egy cimke talalhaté az Eurdpai
Tanacs 2002/96/EK és 2006/66/EK iranyelve alapjan. Ezek az iranyelvek az elektromos és
elektronikus berendezések, valamint az elemek/akkumulatorok kilén torténd dsszegyUjtését és
hulladékkezelését irjak el6. Az ilyen tipusu hulladékok kivalogatasa és a mas tipusu hulladékoktél
kulon torténé kezelése csokkenti a potencialisan mérgezé anyagok aranyat a haztartasinulladék-
kezel6 rendszerekben és az egész dkoszisztémaban. Hasznalati élettartama végén juttassa vissza
ezt az eszkozt a St. Jude Medical véllalathoz.

Nyilatkozat az FCC (az USA Szbvetségi Hirkdzlési Tanacsa)

el6irasainak valé megfelel6ségrol

A készlléket az FCC szabalyozas 15-0s részének megfelel6en tesztelték, és megallapitotték, hogy

megfelel a B osztalyu digitalis eszkdzokre vonatkozd korlatozasoknak. E korlatozasok célja, hogy

ésszer(l védelmet biztositsanak a karos interferencia ellen lakossagi hasznalat esetében. A

készllék radiofrekvencias energiat termel, hasznal és sugarozhat, és ha nem az el6irdsoknak

megfelel6en allitottak dssze és hasznaljak, akkor karos interferenciat okozhat a radiofrekvencias

adatatvitelben. Ugyanakkor arra nincs garancia, hogy nem keletkezik interferencia bizonyos

Osszeallitasok esetében. Ha a készUlék karos interferenciat okoz a radio- vagy televiziéadas

vételében (amit a készUlék ki- és bekapcsolasaval lehet ellendrizni), a felhasznalé az alabbi

lépések segitségével probalja meg kiklszdbolni az interferenciat:

= Allitsa més irdnyba vagy helyre a vevéantennét.

. Jobban tavolitsa vagy kuldnitse el egymastol a késziléket és a vevét.

. A készlléket ne ugyanahhoz az dramkorhoz csatlakoztassa, amelyikhez az antenna
kapcsolédik.

] Kérjen segitséget a forgalmazo6tol vagy egy tapasztalt radio- vagy tévészerel6tol.

A mUkddésre a kdvetkez6 két feltétel vonatkozik:

. Az eszkdz nem okozhat karos interferenciat.

. Az eszkdz minden interferenciat fogad, akkor is, ha az hibas mdkodést okozhat.

A gyarté altal nem kifejezetten jovahagyott modositasok azt eredményezhetik, hogy a felhasznéald

elveszti jogosultsagat a készllék FCC-szabalyozas szerinti hasznalatéra.

Nyilatkozat az engedélykételezettségre vonatkozé kanadai RSS

szabvanynak val6é megfelel6ségrél

Az eszkoz megfelel az Industry Canada engedélykotelezettségre vonatkozd RSS szabvanyainak. Az
eszkoz a kovetkezd két feltétel teljestilése mellett mlkodtethetd: (1) az eszkéz nem okoz
interferenciat, tovabba (2) az eszkdz vesz minden interferenciat, akkor is, ha az hibas mUkoddést
okozhat.

38

ARTMT100132410A.pdf 40 8/28/2015 4:15:32 PM



A termékregisztraci6hoz sziikséges azonosité adatok

Az eszkdzon taldlhaté cimkén egyebek kozott egy termékazonositd is szerepel a kdvetkez6
formaban:

6. tablazat A regisztralashoz szlikséges azonosité adatok

Azonosit6 tipusa Regisztraciés azonositd
FCC-regisztracios szam RIASJMRFC
Az Industry Canada (IC) szervezetnél IC: 8454A-M3660123

nyilvantartott regisztraciés szam

A vezeték nélkili technolégiara vonatkozé tudnival6k

Az alabbi tablazat a kis energiaju Bluetooth® (BLE) technoldgianak az eszkdzben valo
hasznalatara vonatkozé muszaki jellemz6ket foglalja 6ssze.

7. tablazat A kis energiaju Bluetooth technoldgia mudszaki jellemzéi

Antenna tipusa A csatlakozorészbe agyazott lapantenna

Az antenna méretei 8,1 mmx 5,1 mmx 4,9 mm

Modulacio GFSK

Magneses térerosség (2 méteres 16,3 pA/m

tavolsagban)

Elektromos térerdsség (2 méteres 6,1 mV/m

tavolsagban)

Leadott teljesitmény (EIRP*) 1 mW (0 dBm) (tipikus), 10 mW (+10 dBm)
(maximalis)

Hatoétavolsag 1-2 m (tipikus)

Kozépponti frekvencia 2,44 GHz

Csatorna 40 logikai csatorna

Savszélesség 2 MHz csatornénként

Adataramlas Kétiranyu

Protokoll BLE

*EIRP = Egyenérték( sugarzott izotrop teljesitmény

R4adi6add, kabelek, jelatalakitok

Az eszkdzben talalhatd radidado-vevd az alabbi paraméterekkel rendelkezik.
A rédidadod paraméterei:

. Frekvencia (tartoméany): 2,4000 — 2,4835 GHz

. Séavszélesség (-15 dB): 2,398 — 2,4855 GHz

] Csatorna: 40, adaptiv frekvenciaugratassal miikodé logikai csatorna

L] Modulacié: GFSK

. Leadott sugarzasi teljesitmény: 10 mW (+10 dBm) (maximalis)
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. Magneses térerdsség (2 méteres tavolsagban): 16,3 yA/m

= Aktiv ciklusidé: valtozo, de alacsony (<5%)

] Félduplex képesség

Az eszkOzbe épitett radidvevs az addéval megegyezd frekvencian és savszélességen muikodik.

<(i)>>

Kabelek és jelatalakitok:

Az eszkdz sem szokasos hasznélata soran, sem programozasakor nem hasznal kabeleket vagy
jelatalakitokat.

A vezeték nélklli technolégia szolgéltatasminésége

A kis energiaju Bluetooth® (BLE) vezeték nélkili technologia a generator és az orvosi programozo,
illetve a betegoldali vezérl kozott biztositja az adatatvitelt. A szolgéltatds mindségére (QoS, Quality
of Service) vonatkoz6 kdvetelmények a hasznalat helyszinétél (mUité, labadozo, otthoni kérnyezet)
flggben eltérnek.

Az orvosi programozo, illetve a betegoldali vezérlé generatorral valé parositasakor az orvosi
programozo, illetve a betegoldali vezérl6 kijelz6jének jobb felsé sarkdban megjelenik a Bluetooth
szimbdélum. Amikor a BLE-kapcsolat nem aktiv, a szimbélum halvanyitottan lathaté.

Az egyéb kdvetelmények kodzé tartozik a félduplex, nyugtazott atvitel, a két iranyra egyenként
vonatkoz6 atviteli késleltetés (kétszeres), valamint a vételrél adasra valtas (RX-TX) idétartama.
Sikertelen atvitel esetén az adatok elkildése megismétlédik. Minden egyes gombnyomas
legfeliebb 8 adatcsomag éatvitelével jar, attol fliggéen, hogy mennyi csomag atvitelére van sziikség
(azaz ha példaul csak egy csomagot kell atkuldeni, akkor csak egy csomag lesz atkildve).

A vezeték nélklli kapcsolaton alkalmazott biztonségi 6vintézkedések

A vezeték nélkili kapcsolaton torténd jelatvitel biztonsagossagat az eszktz az alabbi, rendszerbe

épitett intézkedésekkel biztositja:

] A generétor titkositja a vezeték nélkul atvitt adatokat.

] Adott id6ben csak egy betegoldali vezérlé vagy orvosi programozd kommunikélhat a
generatorral.

. Minden atvitel alkalmaval mindegyik ellenérzott egység egyedi kulcsot kap.

] Beépitett parositas-meghatéarozas, amely megadja, hogy mely egységek kozott érvényes,
illetve legitim a parositas.

. Sajéat fejlesztési hitelesitési modszer a kis energiaju Bluetooth technolégiahoz meghatérozott,
kozelségi feltételt is tartalmazo parositasi eljarason feldl.

] Sajat fejlesztésU algoritmus, amely felismeri, ha illetéktelen felhasznalé prébal meg eszkozt
parositani a generatorral, és megakadalyozza a kisérletet.

A vezeték nélklli kapcsolattal felmertlé és a mas eszk6zok jelenlétébdl adédo
hibédk elhéaritasa

Ha problémat észlel a generator és az orvosi programozé vagy a betegoldali vezérlé kozotti vezeték
nélkili adatatvitelben, probalkozzon a kévetkezé 1épésekkel:

= Vigye kozelebb egymashoz az eszkdzoket.

] Helyezze el Ugy az eszktdzOket, hogy ralassanak egymasra.

] Vigye tavolabb az eszk6zéket mas olyan eszkdzoktél, amelyek interferenciat okozhatnak.
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. Varjon néhany percet, és prébélja meg Ujra a csatlakoztatast.
. Az eszkdz hasznalata kdzben ne mikodtessen mas vezeték nélklli eszkdzoket (laptopot,
tablagépet, mobiltelefont vagy vezeték nélkuli telefont).

FONTOS TUDNIVALO: A vezeték nélkiili kommunikaci6s eszkozok — példaul az otthoni
vezeték nélkuli halbzati eszkdzok, a mobil- és vezeték nélkuli telefonok, illetve a
tablagépek — befolyasolhatjak az eszktz mikodését.

D. figgelék: A szimb6lumok magyarazata

A dokumentumban, valamint egyes termékeken és csomagolasukon az alabb felsorolt jelzések
szerepelhetnek:

Szimb6lum Leir4s

Figyelem: olvassa el a mellékelt dokumentumokat

Koévesse a hasznalati utasitast.

Kévesse a webhelyen talalhat6 utasitasokat.

=

manuals.sjm.com

Azt jeldli, hogy az eszkoz radiofrekvencias (RF) jeladét tartalmaz, amely
radidfrekvencias interferenciat okozhat a készUlék kdrnyezetében Iévé egyéb
eszkodzokben.

Kizarélag egyszeri hasznélatra

—_
| __JON
N=

Tilos Ujrasterilizalni.

A lejarat datuma

A gyartas datuma

Téarolasi h6mérséklethatarok

Paratartalom hatarértékei

A nyomas hatarértékei

A terméket tilos felhasznalni, ha sterilizacios védéburkolata vagy csomagolasa sérult

B e LKE®

REF Kataldégusszam

Gyarto

A csomag tartalmanak mennyisége

Sorozatszam

Gyartasi koéd

2y 3

—
o
=1
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Szimbélum Leiras

I : Kizarélag orvosi rendelvényre

ONLY

|steniE | EO]  Etilén-oxid gazzal sterilizalva
Hivatalos eurdpai képviselet

c E Eurdpai megfelel6ség; a jelolést az eszkdz az aktiv belltethetd orvostechnikai
0086 eszkdzokre vonatkozé 90/385/EGK iranyelv, valamint a radios és tavkozlé
0123 végberendezésekre vonatkoz6 1999/5/EK iranyelv relevans rendelkezéseivel
0168 dsszhangban kapta meg. A St. Jude Medical kijelenti, hogy az eszkoéz megfelel ezen

iranyelvek alapvetd kdvetelményeinek és egyéb vonatkozo6 rendelkezéseinek.

@ Az Ausztral Hirkozlési és Médiahatdsag (Australian Communications and Media
Authority, ACMA) és az Uj-zélandi Radidfrekvencia-felligyelet (Radio Spectrum
Management, RSM) el6iras-megfelel6ségi jelolése (Regulatory Compliance Mark,
RCM)

R-NZ Az Uj-zélandi Radisfrekvencia-feliigyelet (Radio Spectrum Management, RSM) 4ltal
az Al-es, A2-es vagy A3-as megfeleléségi szint( radid-adéegységgel felszerelt
termékeknek adott megfelel§ségi jelolés
E berendezés tipusalkalmassaga tanusitvannyal igazolt a japan radiotérvény 38-24-

=, es cikkelyének megfeleléen.

Tovabbi, termékcimkén hasznalt szimbdlumok
Szimb6lum Leiras

Torque Wrench Nyomatékkulcs
Port Plug Dugasz

Implantable Pulse Generator| Bedltetheté impulzusgenerator

E. fuggelék: A CE jeldlés megszerzésének ideje

Az alabbi tablazatban lathato, hogy az egyes tipusok melyik évben kaptédk meg a CE-jeltlést az
illetékes tanusitasi szervezettdl.

8. tablazat A CE jelolés megszerzésének éve

Tipus Ev Tanusit4si szervezet
1101 1999 0123
1111 2006 0123
6660, 6661, 6662, 6663 2015 0086
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Skyrimas ir saugos informacija

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

Paskirtis

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

Naudojimo indikacija

Si neurostimuliavimo sistema skirta naudoti vienpusiam arba dvipusiam gumburo, vidinio bly3kiojo
kamuolio (GPi) arba subtalaminio branduolio (STN) stimuliavimui pacientams, sergantiems |
levodopa reaguojancia Parkinsono liga.

Kontraindikacijos

Si sistema negali bti naudojama pacientams, kurie nepajégis jos valdyti arba kuriems, atlikus
bandomajj stimuliavima, skausmas gerokai nesumazéjo.

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 trumpuju bangu, mikrobanguy ar terapinés diatermijos (toliau —
diatermija). Diatermijos energija gali persiduoti per implantuota sistema ir pazeisti audinius
implantuoty elektrody vietoje, dél to pacientas gali bati sunkiai suZeistas arba mirti. Atlikti
diatermija draudZiama dar ir dél to, kad gali biti paZeistos neurostimuliavimo sistemos
sudedamosios dalys. Del tokio pazeidimo gali nebevykti terapija ir gali tekti atlikti papildoma
sistemos implantavimo ir pakeitimo operacija. Atliekant diatermijos terapija, galima suzaloti
pacienta ar sugadinti neurostimuliavimo sistema ir kai ji jjungta, ir kai iSjungta. Visiems
pacientams patariama informuoti savo sveikatos priezitros specialista, kad jiems neturi bati
taikoma diatermijos terapija.

Magnetinio rezonanso tyrimas (MRT). Nenaudokite viso ktno radijo daznio (RD) rites ar kity
gallniy ri¢iy pacientams, kuriems implantuota neurostimuliavimo sistema. MRT metu susidariusi
energija gali sklisti per implantuota sistema, todel elektrody vietoje gali pakilti temperatdra. Dél
tokio izoliuoto temperattiros padidéjimo gali bati paZeisti audiniai implantuoty elektrody vietoje,
del to pacientas gali bati sunkiai suzalotas arba mirti. Atliekant MRT gali bati suzZalotas pacientas,
nesvarbu, ar neurostimuliavimo sistema jjungta, ar iSjungta. Visiems pacientams rekomenduojama
informuoti sveikatos prieZitros specialistus, kad ju negalima gydyti naudojant MRT.

Ispéjimai
Siems komponentams taikomi $ie jspéjimai.
Didelé chirurginé rizika. Nerekomenduojama atlikti stimuliavimo pacientams, kuriems

chirurginés operacijos kelia didelj pavojy arba kuriems diagnozuotos kelios ligos ar aktyvios
bendrosios infekcijos.

Implantuoti Sirdies prietaisai. Gydytojai turi Zinoti apie pavojy neurostimuliavimo sistemai galbat
sgveikaujant su implantuota Sirdies veiklos palaikymo sistema, pavyzdziui, su Sirdies ritmo
stimuliatoriumi ar defibriliatoriumi. Implantuotos Sirdies veiklos palaikymo sistemos jutiklis gali
reaguoti j neurostimuliavimo sistemos skleidZziamus elektros impulsus ir dél to implantuota Sirdies
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veiklos palaikymo sistema gali veikti netinkamai. Siekdami sumazinti arba paSalinti tikimybe, kad
implantuota Sirdies veiklos palaikymo sistema reaguos j neurostimuliavimo sistemos skleidZziamus
impulsus, (1) padidinkite atstuma tarp implantuoty sistemuy; (2) patikrinkite, ar neurostimuliavimo
sistema neveikia implantuotos Sirdies veiklos palaikymo sistemos funkcijy, (3) nesuprogramuokite
né vieno i$ jrenginiy veikti vienpoliu reZimu (naudodami prietaiso korpusa (,,skarding*) kaip
anoda) ir nenaudokite tokiy neurostimuliavimo sistemos nuostaty, kurios trikdyty implantuojamos
Sirdies veiklos palaikymo sistemos funkcijy veikima.

Nuo vagysc€iy saugantys detektoriai ir metalo ieSkikliai. Kai kuriy tipy apsaugos nuo vagysciy
prietaisai, pavyzdziui, jrengti prie parduotuviy, biblioteky ir kity vieSujy jstaigy jéjimu / iSéjimuy, ir
(arba) oro uosty apsaugos patikros prietaisai gali daryti jtaka stimuliacijai. Pacientai turi bt
atsargis budami greta tokio prietaiso ir paprasyti pagalbos eidami pro jj. Jei pacientui batina eiti
pro tokj prietaisa, rekomenduojama praeiti greitai, o praéjus patikrinti, ar IPG jungtas, ar
iSjungtas.

Transporto priemonés, masinos ir jrenginiai. Pacientams draudziama valdyti transporto
priemones, galimai pavojingus jrenginius ir elektrinius jrankius ar dalyvauti veikloje, kuri yra
galimai pavojinga, jei paciento simptomai vél netiketai pasireiksty.

Prietaiso dalys. Su Sia sistema naudojant ne ,St. Jude Medical“ komponentus, sistema gali
sugesti ir padidéti pavojus pacientui.

Korpuso pazeidimas. Nenaudokite IPG, jeigu korpusas pradurtas arba kitaip paZzeistas, nes i$
maitinimo elemento iStekéje chemikalai gali apdeginti.

Kremavimas. Prie§ kremavima IPG reikia eksplantuoti, nes jis gali sprogti. Eksplantuota prietaisa
grazinkite ,St. Jude Medical".

IPG utilizavimas. Grazinkite visus i§ organizmo iSimtus IPG bendrovei ,St. Jude Medical®, kad jas
utilizuoty. IPG prietaise yra baterijos ir kity galimai pavojingy medZiaguy. Nesuspauskite,
nepradurkite ir nedeginkite IPG, nes jis gali sprogti arba gali kilti gaisras.

Jkroviklio tankis. Jei pasirenkant stimuliavimo parametry nustatymus uzprogramuojama didelé
amplitudé ir impulso trukmé, kyla pavojus pazeisti audinius. Jei pageidaujamai terapijai pasiekti
tenka nustatyti didesne amplitudes arba impulso trukmes reikSme, tai gali reiksti sistemos gedima
arba netinkama elektrodo jstatymo vieta. Kravio tankio ribg 30 uC/cm? virsijancios parametry
reikSmés gali bati nustatomos tik tinkamai apsvarscius jspejimus del kravio tankio. Kravio tankj
galima sumazinti sumazinus stimuliavimo amplitude arba impulso trukme.

Zemas daznis. Galima uZprogramuoti mazesnj nei 30 Hz stimuliavimo daznj, taciau toks daznis
gali sukelti drebulj (t. y. jis gali vykti tuo paciu dazniu kaip uzprogramuotasis daznis). Dél Sios
priezasties nustatyti zemo daznio nerekomenduojama.

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 smegenu stimuliavimo terapija bei turéti
patirties diagnozuojant ir gydant simptomus, kuriems gydyti naudojami giluminio smegeny
stimuliavimo komponentai.

Pacienty atranka. Tinkamai parinkite pacientus neurostimuliavimui.

Infekcija. Laikykités tinkamuy infekcijos kontrolés procediry. Dél infekcijos prietaisa gali tekti
eksplantuoti.
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Elektromagnetiniai trukdziai (EMT). Kai kurie jrenginiai namuose, darbe, medicininéje ir vieSojoje
aplinkoje gali skleisti pakankamai stiprius elektromagnetinius trukdZius, kurie gali trukdyti
neurostimuliavimo sistemos veikimui. Pacientai turi stengtis nebdti per daug arti tokio tipo
elektromagnetiniy trukdziy Saltiniy, tokiy kaip komerciné elektros jranga (pavyzdZiui, lankinio
suvirinimo jranga ir indukcinés krosnys), rySio jranga (pavyzdziui, mikrobangy siystuvai ir dideles
galios megejiski siystuvai), aukstos jtampos elektros linijos ir kai kurios medicininés procediiros
(pavyzdziui, gydomoji spinduliuoté ir elektromagnetiné litotripsija).

Sterilizavimas ir laikymas

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

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

Naudojimas ir implantavimas

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

Komponenty prieziiira ir naudojimas. PrieS implantavima su sistemos komponentais elkités itin
atsargiai. Dél pernelyg didelio karscio, per stipraus tempimo, lenkimo, sukimo arba naudojant
astrius instrumentus sudedamosios dalys gali biti paZeistos ir nustoti veikti.

Pakuotés ir daliy pazeidimai. Jei sterili pakuoté ar komponentai atrodo paZeisti, pazeistas
pakuotes sterilumas ar dél kokios nors priezasties jtariama, kad prietaisas uzterstas, prietaiso
nenaudokite. Visus jtartinus komponentus grazinkite ,,St. Jude Medical®, kad jvertinty.
Elektrochirurginiai prietaisai. Elektrochirurginiy prietaisy negalima naudoti greta implantuotos
neurostimuliavimo sistemos. Jvykus aktyviojo elektrodo saly¢iui su implantuotu IPG prietaisu, laidu
su elektrodais ar ilginamuoju laidu, pacientas gali biti sunkiai suzalotas. Jeigu batina naudoti
elektrokauterizacijos jranga, pirmiausia iSjunkite neurostimuliavimo sistema.

Sistemos tikrinimas. Kad buty uZtikrintas tinkamas veikimas, sistema visada turi bati patikrinama
po implantavimo ir prie$ iSgabenant pacienta i$ operacinés.

Jtaiso pakeitimas. Klientas negali atlikti techninés prietaiso priezitros. Nekeiskite prietaiso, kad
nesusizeistumete arba nesugadintuméte sistemos. Jei reikia, prietaisa grazinkite ,St. Jude
Medical®, kad atlikty technine prieziara.

Ligoninés ir gydymo jstaigos aplinka

Gydymas elektriniu biidu. Jei taikomas gydymas, kai elektros srove i§ iSorinio Saltinio teka per
kling, pirma i§junkite IPG, iSjungdami visus elektrodus, stimuliavima ir nustatydami nuling
amplitudés reikSme. Net jei prietaisas yra iSjungtas, stebekite, ar jis tinkamai veikia gydymo metu
ir baigus gydyma.

Didelés iSvesties galios ultragarso ir litotripsijos procediros. Naudojant didelés iSvesties galios
prietaisus, pavyzdziui, elektrohidraulinj trupintuva, gali bati pakenkta implantuoto IPG prietaiso
elektronikos schemoms. Jeigu butina taikyti litotripsijos metoda, energijos nederéty nukreipti Salia
IPG prietaiso.

Ultragarsiniy tyrimy jranga. Naudojant ultragarsiniy tyrimy jranga tiesiai vir§ implantuotos
neurostimuliavimo sistemos, jai gali bati padaryta mechaniné zala.
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ISoriniai defibriliatoriai. Nenustatyta, ar iSorinio defibriliatoriaus iSkrova yra saugi pacientams,
kuriems implantuota neurostimuliacijos sistema.

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

Psichoterapinés procediiros. Psichoterapiniy proceddry, pavyzdZiui, elektroSoko terapijos ir
transkranijinio magnetinio stimuliavimo, kuriy metu naudojama elektromagnetinius trikdzZius
sukelianti jranga, saugumas nenustatytas.

Elektrokardiogramos. Neurostimuliavimo impulsus galima aptikti atliekant elektrokardiogramas.

Buitiné ir darbo aplinka

Perspéjimai dél paciento veiklos ir aplinkos. Pacientai turi imtis reikiamuy priemoniy, kad
iSvengty prietaisy, sukelianciy stiprius elektromagnetinius trukdzius, dél kuriy neurostimuliavimo
sistema gali netikétai jsijungti arba iSsijungti. Taip pat pacientai turi vengti bet kokios veiklos, kuri
galbdt yra nesaugi, jei paciento simptomai vel netikétai pasireiksty.

Mobilieji telefonai. Mobiliyjy telefony poveikis giluminiam smegeny stimuliavimui nezinomas.
Pacientams reikéty rekomenduoti nesineSioti mobiliyju telefony marskiniy kisenéje ir dél kity
priezasc¢iy nelaikyti jy tiesiai virs giluminio smegeny stimuliavimo sistemos daliy. Atsiradus
trukdziams, telefona laikykite prie kitos ausies arba iSjunkite.

Buities prietaisai. Buities prietaisai, kuriuose yra magnety (pavyzdziui, Saldytuvai, Saldikliai,
indukcines kaitlentés, garsiakalbiai, mobilieji telefonai, belaidZiai 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 gydomuyjy magnety. Naudojant
gydomuosius magnetus (pvz., magnetus, naudojamus pagalvése, CiuZiniuose, nugaros dirZuose,
keliy jtvaruose, rieSy juostelése ir jtvaruose), neurostimuliavimo sistema gali netikétai jsijungti arba
iSsijungti.

Radijo daznio 3altiniai. Naudojant prietaisus, kuriuose yra nuolatiniy magnetuy (pvz., mobiliuosius
telefonus, belaidZius telefonus, standartinius laidinius telefonus ir AM / FM radijo imtuvus), IPG
sistema gali netikétai jsijungti arba iSsijungti.

Nepageidaujamas poveikis

Giluminis smegeny stimuliavimas gali turéti tokius neigiamus poveikius:

Galimos chirurginés komplikacijos. Chirurginés komplikacijos yra Sios (bet tuo neapsiribojama):
intrakranijinis kraujavimas (kuris gali sukelti insulta, paralyziy ar mirtj); subkutaninis kraujavimas
arba seroma; hematoma; cerebrospinalinio skyscio nutekéjimas arba cerebrospinalinio skyscio
pokyciai; smegeny kontlzija; infekcija arba uzdegimas; antibiotiky anafilaksija; odos sutrikimas;
edema; nuolatinis skausmas operacijos vietoje arba IPG vietoje; erozija; Zasto rezginio pazeidimas
(krdtines, peties ir rankos nervai); pooperacinis skausmas, stresas arba diskomfortas; neuropatija
(nervy degeneracija); hemipareze (raumeny nusilpimas arba dalinis paralyZius vienoje kiino
puséje); balizmas arba hemibalizmas (nekontroliuojami judesiai abejose arba tik vienoje kiino
puséje); konfuzija — trumpalaike, naktiné arba ilgalaike; kognityvinis sutrikimas, jskaitant
kliedéjima, demencija, dezorientacija, psichoze ir kalbos sutrikimus; afazija; giliyju veny
tromboze; komplikacijos dél anestezijos; flebitas (veny uzdegimas); plauciy embolija (staigi
kraujagysliy obstrukcija); nesékmingos proceddros (oro embolija, nepavyksta rasti numatytos
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vietos, chirurgines komplikacijos ir t. t.); komplikacijos dél pacienty nejprasty fiziologiniy pokyciy,
iskaitant svetimkdniy atmetimo fenomena; pneumonija, priepuolis arba konvulsijos; paralyZius
(motorinés funkcijos praradimas, negaléjimas judéti); insultas ir mirtis.

Galimos giluminio smegeny stimuliavimo komplikacijos. Giluminio smegeny stimuliavimo
komplikacijos yra Sios (bet tuo neapsiribojama):
. Su prietaisu susijusios komplikacijos
- Nepageidaujami stimuliavimo poky¢iai, susije su audiniy aplink elektrodus lasteliy
pokyciais, elektrodo padéties pokyciais, laisvomis elektrinémis jungtimis ir (arba)
elektrodo jtrikimu

- Terapinio poveikio dingimas del elektrodo padéties pasikeitimo, atsilaisvinusiy elektriniy
jungCiy arba laido su elektrodais ar ilgiklio 10Zio

- Pradjnis krétimas arba dilg€iojimas stimuliavimo metu; krétimo arba elektros smagio
pojuciai

- Infekcija

- Parestezija

- Elektrodo jtrakimas, judéjimas ar poslinkis

- Neteisingai jstatytas laidas su elektrodais

- ligiklio gedimas, I0Zis 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 pobtdZio
skausmas

- Bendra erozija arba vietiné odos erozija virs IPG

- Nuolatinis skausmas, spaudimas arba diskomfortas apie implantuotas dalis (pvz., iSilgai
ilgiklio kakle)

- Prastas Zaizdos gijimas (pvz., pjdvio vietos drenazas) arba paliniy susiformavimas

- Papildoma neurochirurgine 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
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hipomanija, psichozé, agresija, emocinis nestabilumas, miego sutrikimas,
nerimas, apatija, mieguistumas, mastymo pakitimai, posturalinis nestabilumas ir
pusiausvyros sutrikimas

- Neramiy kojy sindromas

- Suprabranduolinis Zvilgsnio paralyZius

- Hiperseksualumas arba padidéjes libido

- Susilpnéjes terapinis atsakas

- Slapimo nelaikymas ar sulaikymas

- Viduriavimas arba viduriy uzkietejimas

- Sirdies disfunkcija (pvz., hipotenzija, $irdies ritmo pakitimai arba sinkope)
- Pasunkejes kvépavimas

- Sustipréjes seilétekis

- Svorio priaugimas arba netekimas

- Akiy sutrikimai, jskaitant akies apraksija ar blefarospazma
- Pykinimas ar vémimas

- Prakaitavimas

- Karsciavimas

- Zagséjimas

- Kosulys

- Spazmai

- Esamos sveikatos biklés pablogéjimas

Sistemos apZvalga

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

. Implantuojamas impulsy generatorius (IPG)

. liginamieji laidai

. Laidai su elektrodais

] Gydytojo programavimo jrenginys

. Paciento valdiklis

. Paciento magnetas

IPG prijungiamas prie implantuotuy ilgikliy, kurie yra prijungti prie smegenyse implantuoty laidy su
elektrodais. IPG siuncia elektros impulsus per ilgiklius ir laidus su elektrodais j elektrodus
pasirinktoje vietoje smegenyse, kad blty tiekiamas gydomasis stimuliavimas. Paciento magnetas
gali jjungti ir iSjungti IPG, jeigu gydytojas jjunge Sia funkcija. Gydytojai sukuria ir keicia paciento
programa gydytojo programavimo jrenginiu. Pacientai valdo jiems skirtas programas paciento
valdikliu.

Siame paveikslélyje parodyta, kaip tarpusavyje turi saveikauti pagrindiniai sistemos komponentai.
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Pavyzdys 1. Saveika tarp pagrindiniy sistemos komponenty

1. Gydytojo
@ @ programavimo
irenginys arba
paciento valdiklis
NG NG IPG prietaisas

|lginamieji laidai
Laidai su elektrodais
Paciento magnetas

aor®D

PASTABA. Siame vadove pateikiamos instrukcijos, kaip implantuoti IPG. Norédami
rasti instrukcijas, kaip naudoti kitus komponentus, Zitrekite atitinkamus Siy
komponenty vadovus.

Gaminio apraSymas

Sis implantuojamas impulsy generatorius (IPG) yra elektroninis prietaisas, skirtas jungti prie vieno
arba dviejy ilgikliy. Jis maitinamas energija, kuriag gauna i$ sandaraus akumuliatoriaus su titano
korpusu. Nuolatinés sroves elektros stimuliavimui atlikti jis naudoja mikroelektronikos schemas.
Visos IPG puseés yra laidzios, todel IPG korpusas (dar vadinamas ,deklu®) gali bati naudojamas
kaip vienpolio stimuliavimo anodas. IPG palaiko belaid] ry$j su sistemos programavimo jrenginiais
ir valdikliais ir kad atitikty skirtingus galios poreikius, IPG gali bati dideliy ir mazy dydziy. Po
implantavimo IPG galima atlikti programinés jrangos naujinimus suteikiant pacientams papildomuy
funkcijy, kaip patvirtinta atitinkamuy kontrolés tarnyby. IPG funkcijoms atnaujinti reikalingas
sistemos programavimo jrenginys. Kai kuriuose modeliuose jrengta galvute, skirta IPG prijungti
prie ne ,St. Jude Medical“ ilgikliy, kurie atitinka suderinamumo reikalavimus.

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

PASTABA. Siame dokumente terminas ,gydytojo programavimo jrenginys* reiskia
»St. Jude Medical™* gydytojo programavimo jrenginj, ,,paciento valdiklis“ reiSkia
,St. Jude Medical” paciento valdiklio jrenginj, ,,gydytojo programavimo jrenginio
programa* reiskia ,St. Jude Medical“ gydytojo programavimo jrenginio programa, o
»paciento valdiklio programa“ reiSkia ,St. Jude Medical” paciento valdiklio programa.

Pakuotés turinys

Be gaminio dokumentacijos, IPG rinkinyje yra Sie komponentai:
] 1 IPG (modelio numeriai pateikti Sio vadovo priede)

. 1 kiSenés kalibratorius

. 1 dinamometrinis verZliaraktis (1101 modelis)

. 2 prievado kiStukai (1111 modelis)
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IPG identifikavimas

Prie$ implantuodami IPG, ant jo galite matyti iSgraviruota modelio numerj. Po implantavimo galite
identifikuoti IPG pagal rentgenokontrasting identifikacijos Zzyma, kuria galite matyti atlikdami
jprasta rentgeno procedira. Zymoje, esancioje apatiniame kairiajame IPG kampe, kai IPG
logotipas nukreiptas j jus, yra tokio formato kodas: SIMLA. SJM nurodo, kad gamintojas yra

»St. Jude Medical®; LN yra raidés ir skaiCiaus derinys, nusakantis modelio $eima (Zr. toliau
pateikiama paveikslél;).

LInfinity™*“ IPG kodas yra SIM Al. Noredami nustatyti tiksly implantuoto IPG modelj, naudodami
gydytojo programavimo jrenginio programa uzmegzkite rysj su IPG ir perziarékite IPG informacija.
Instrukcijas rasite gydytojo programavimo jrenginio gydytojo vadove.

Pavyzdys 2. IPG kodo vieta ant mazojo IPG (kairéje) ir didziojo IPG (deSingje)

Naudojimo nurodymai

AtidZiai perskaitykite §j skyriy, kuriame pateikiamos IPG naudojimo rekomendacijos. Kity Cia
neaprasyty sistemos komponenty naudojimo nurodymai pateikiami atitinkamuy jrenginiy gydytojo
vadovuose.

PASTABA: pries chirurging procedira nustatykite rysj tarp gydytojo programavimo

irenginio ir IPG, kol IPG yra sterilioje pakuotéje, kad jsitikintumete, jog jis veikia. Jeigu

IPG niekada nebuvo uzmezges rySio su programavimo jrenginiu, pirmiausia turite

aktyvinti IPG rySio funkcija (,pazadinti* IPG) 8 sekundes laikydami magneta vir$ IPG.

llgikliy prijungimas prie IPG

ligikliams prijungti prie IPG atlikite Siuos veiksmus:

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

2. Jeireikia, proksimalinj ilgiklio gala nuvalykite steriliu dejonizuotu ar distiliuotu vandeniu ir
kruop$ciai nusausinkite. Naudokite Svarias pirstines ir jsitikinkite, ar visi klino skysciai ir
fiziologinio tirpalo liku€iai nuvalyti nuo proksimalinio ilgiklio galo. Tai labai svarbu, norint
uzkirsti kelig korozijai ir galimam sistemos gedimui.

ATSARGIAI! Vidinéms IPG kontakty dalims susilietus su kiino skys&iais ar
fiziologiniu tirpalu, gali pasikeisti stimuliavimo pobadis. Tokiu atveju, prie$
prijungdami ir implantuodami ilgiklj, kontaktines dalis nuvalykite steriliu,
dejonizuotu ar distiliuotu vandeniu (ne fiziologiniu tirpalu) ir kruopsciai
nusausinkite.
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3. Atsargiai, kad stipriai nesulenktuméte ilgiklio, uzstumkite proksimalinj ilgiklio gala ant IPG
galvutes, kol sustos. Kai ilgiklis teisingai jstatytas, ilgiklio kontaktinés juostos yra visiskai
jéjusios j jungties mazga ir langeliai tarp visy galvutés kontakty yra tusti.

Pavyzdys 3. Teisingas ir neteisingas ilgiklio jstatymas j IPG galvute

1. ]statyta teisingai

2. |statyta neteisingai

3. Langelis tarp visy galvutés kontakty tuscias

4. Langelj tarp galvutés kontakty i§ dalies
uzdengia kontaktiné juosta

4. Priverzkite jleidZiamajj varzta sukdami dinamometrinj verzliaraktj pagal laikrodzio rodykle, kol
pasigirs spragteléjimas.
PASTABA: atitrauke dinamometrinj verZliaraktj patikrinkite, ar pertvara uzsidare. Jeigu
pertvara neuzsidare, Svelniai prispauskite pertvaros voztuvus.
ATSARGIAI! Naudokite tik ilgiklio, IPG ar dinamometrinio verZliarak&io komplekte
esantj verzliaraktj. Jei norite atlaisvinti specialyjj varzta, pasukite jj (pries
laikrodZio rodykle po ketvirtj pasukimo) tiek, kad baty galima jstatyti ilgiklj j IPG
jungtj arba i% jos i8imti. Jei specialyjj varztg atlaisvinsite per daug, jis i8kris.

Pavyzdys 4. Verzkite tvirtinimo varzta pagal laikrodzio rodykle

5. Jeireikia prijungti kita ilgiklj, pakartokite 2—4 veiksmus.

PASTABA: jei su IPG naudojamas tik vienas ilgiklis, j nenaudojama IPG prievada
ikiskite suderinama prievado kistuka.
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IPG prietaiso implantavimas

IPG prietaisui implantuoti atlikite Siuos veiksmus:

1. KiSenés kalibratoriy jstatykite j IPG kiSene ir jsitikinkite, ar ji yra tinkamo dydzio, kad joje
tilpty IPG ir ilgiklio perteklius. Baige iSimkite ir iSmeskite kiSenes kalibratoriy.
ATSARGIALI! KiSenés kalibratoriaus negalima implantuoti ilgam laikotarpiui arba
visam laikui.

2. Atsargiai jsidéekite IPG j kiSene logotipa nukreipdami odos pavirSiaus link negiliau kaip
4,0cm (1,57 in).

ATSARGIAI! Neimplantuokite IPG giliau nei 4,0 cm (1,57 in), nes gydytojo
programavimo jrenginys ir paciento valdiklis gali nepalaikyti tinkamo ry3io su IPG.
PASTABA. Implantuodami IPG ir logotipa nukreipdami odos pavirSiaus link sustiprinsite
IPG galimybe aptikti magneta.

3. Atsargiai susukite visa ilgiklio pertekliu ne mazesnio nei 2,5 cm (1 in) skersmens kilpomis ir
padékite jj uz IPG.

Pavyzdys 5. Susukite ilgiklio pertekliy uz IPG

4. Perverkite sitla per anga IPG virSuje ir pritvirtinkite prie jungiamojo audinio, kad kiSenéje
stabilizuotuméte IPG ir apsaugotuméte nuo judéjimo.

5. Prie$ uzsiadami, naudodami gydytojo programavimo jrenginio programa uzmegzkite rysj su
IPG. Patikrinkite pilnuting varza naudodami gydytojo programavimo jrenginio programa, kad
jsitikintuméte, jog visi implantuojami komponentai veikia. Instrukcijas rasite gydytojo
programavimo jrenginio programos gydytojo vadove.

6.  Uzsitkite IPG kiSenés pjavj. IPG turi bati jstatytas toliau nuo kiSenés pjavio sialés (Zr. toliau
pateikta pav.).
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Pavyzdys 6. UZsitkite IPG kiSenes pjavj

ATSARGIAI! Saugokités, kad uzsitidami pjuvj nepradurtuméte IPG galvutés ar
ilgikliy.

JSPEJIMAS: IPG kienei uZsiati nenaudokite chirurginiy kabiy, naudokite sidlus.
Chirurginés kabés gali trikdyti IPG ry$j su programavimo jrenginiu.

Kaip pakeisti IPG prietaisa

IPG prietaisui pakeisti atlikite Siuos veiksmus:

1. Jsitikinkite, kad stimuliavimas iSjungtas, tuomet atverkite IPG kiSene, taikydami jprasta
chirurgine proceddra, ir atsargiai iSimkite IPG i$ kiSenés.
ATSARGIAI' Naudodami a$trius instrumentus ir elektrokauterj greta ilgiklio, bukite
labai atsargis.

2. Dinamometrinj verzliaraklj jstatykite j IPG virSutinés dalies pertvara ir atlaisvinkite jleidZiamajj
varzta, jj sukdami pries$ laikrodZio rodykle.

3. ligiklj atsargiai iStraukite i$ IPG virSutines dalies. Nuvalykite ir nusausinkite visas ilgiklio

kontakty dalis ir jsitikinkite, kad jose néra skysciy ar audiniy.

PASTABA. jeigu reikia iSimti ilgiklj, padarykite pjavj vir$ ilgiklio jungCiy bloko, atjunkite

ilgiklj nuo laido su elektrodais ir nupjaukite distalinj ilgiklio gala iSkart pries ilgiklio

junggiy bloka. ISeme ilgiklj atsargiai iStraukite jj per IPG kiSene, jstatykite nauja ilgiklj,

vadovaudamiesi ilgiklio pakuotéje esanciomis instrukcijomis.

lgiklj jstatykite j nauja IPG.

Specialyjj varzta verzkite laikrodzio rodyklés kryptimi, kol spragtelés rankinis verZliaraktis.

ISimkite rankinj verZliaraktj ir jsitikinkite, ar pertvara uzdaryta.

Pakartokite veiksmus, nurodytus skyriuje ,,IPG prietaiso implantavimas® (psl. 53).

Visas eksplantuotas dalis grazinkite ,,St. Jude Medical“. Daugiau informacijos pateikiama

skyriuje , Kaip utilizuoti i$ organizmo pasalintas sudedamasias dalis“ (psl. 54).

© N o oA

Kaip utilizuoti i§ organizmo paSalintas sudedamasias dalis

Visas i$ organizmo paSalintas sudedamasias dalis reikia grazinti bendrovei , St. Jude Medical®,
kad tinkamai utilizuoty. Norédami graZinti i§ organizmo pa8alintg sudedamaja dalj, jdékite ja
talpykle ar maisa, pazyméta biologinio pavojaus Zyma, ir iSsiyskite pagal susitarima su bendroves
»St. Jude Medical™* atstovu arba klienty aptarnavimo skyriumi.
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IPG baterijos basenos tikrinimas

IPG prietaise naudojama nejkraunama baterija. Kiek laiko baterija palaikys aktyvy stimuliavima,
priklauso nuo paciento stimuliavimo nustatymuy ir kasdienio naudojimo laiko. IPG baterijos
blsenai patikrinti naudokite gydytojo programavimo jrenginio programa arba paciento valdiklio
programa. Be to, gydytojo programavimo jrenginio programa gali numatyti, kiek laiko liko, kol IPG
baterija nebegalés palaikyti stimuliavimo. Daugiau informacijos apie Sias funkcijas rasite gydytojo
programavimo vadove ir paciento valdiklio programos naudotojo vadove. Jei reikia daugiau
informacijos apie apytikslj IPG akumuliatoriaus eksploatavimo laika, Zr. atitinkamame $io vadovo
priede pateikiamus gaminio techninius duomenis.
PASTABA: |IPG baterijos eksploatavimo laiko apskai¢iuoti néra galimybés, kol nepraeina
8 dienos po pirmojo IPG sujungimo su gydytojo programavimo jrenginiu.
Tolesnéje informacijoje pateikiami bendrieji nurodymai dél baterijos blsenos:
. Baterijas naudojant baterijos blsenos piktograma paciento valdiklio programavimo jrenginio
programoje rodo mazéjancia jkrova.
] Kai baterijos jkrova beveik pasibaigs, gydytojo programavimo jrenginio programoje arba
paciento valdiklio programoje pasirodys jspéjimas.
. Kai baterija nebegales palaikyti stimuliavimo, stimuliavimas sustos savaime.

Techniné pagalba

Jei turite techniniy klausimy ir reikia pagalbos dél ,St. Jude Medical™* neuromoduliacijos
gaminio, pasinaudokite toliau pateikiama informacija:

= +1972 309 8000

= +1800 727 7846 (nemokama S. Amerikoje)

Jei reikia papildomos informacijos, skambinkite vietiniam ,St. Jude Medical“ atstovui.

A priedas. Gaminio techniniai duomenys
PASTABA.

Ne visi modeliai prieinami visose Salyse. Noredami suzinoti daugiau, kreipkités j
vietinj atstova.

Laikymo specifikacijos
Laikykite komponentus atsizvelgdami j Sias salygas.

Lentele 1. Komponenty laikymo salygos

Temperatiira -20- 60 °C (-4-140 °F)

Santykiné oro drégmé 10-90% (be kondensacijos)

Slégis 70-150 kPa (10,2-21,8 psi)
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Gaminio medZiagos

Lentele 2. IPG rinkinio gaminiy medZiagos

Komponentas Medziaga

IPG prietaisas Titanas, silikono guma
KiSenés kalibratorius Polibutileno tereftalatas
Prievado kistukas Polisulfonas

IPG specifikacijos
L, Infinity™*“ IPG prietaisy fizinés specifikacijos.

Lentelé 3. IPG specifikacijos

Modelis 6660 6662

6661* 6663*
Aukstis 5,65 cm (2,19 in) 6,68 cm (2,63 in)
ligis 4,95 cm (1,95 in) 5,02 cm (1,98 in)
Storis 1,34 cm (0,53 in) 1,35 cm (0,53 in)
Svoris 489 g (1,7 0z) 58,3 g(2,10z2)
Taris 30,4 cm® (1,9 in%) 38,6 cm® (2,4 ind)
Apytikslis baterijos eksploatavimo laikas 3,0m. 45m.
(vardiniai nustatymai)**
Maitinimo $altinis Anglies monofluorido / sidabro vanadZio oksido

elementas
Jungties stipris 10 N (6660, 6662 modeliai)
5 N (6661, 6663 modeliai)
Programos atminties talpa 16 programy su 1 stimuliavimo rinkiniu kiekvienam
laidui su elektrodais

* Zymi modelius su suderinamomis galvutémis
** Baterijos naudojimo trukmeé buvo jvertinta vykdant dvipus;j stimuliavima, naudojant viena
programa kiekvienam i$ dviejy laidy su elektrodais, 24 valandy per diena, esant Siems vardiniams
nustatymams: 120 Hz daznis, 70 ps impulso trukmé ir 2,5 mA amplitudé esant 1 000 omy
impedansui. Jei reikia informacijos, kaip papildomi nustatymai gali paveikti prietaiso
eksploatavimo laika, kreipkités j technines pagalbos skyriy.

Cia pateikti IPG darbiniai parametrai.

Lentelé 4. Darbiniai IPG parametrai

Parametras Diapazonas Padalos

Impulso trukmé 20-500 ps 10 ps

Daznis 2-240 Hz 2 Hz

Amplitudé 0-12,75 mA 0,05-1,00 mA
56

ARTMT100132410A.pdf 58 8/28/2015 4:15:34 PM



Suderinamumo nurodymai, skirti IPG su suderinamomis
galvutémis

IPG su suderinamomis galvutémis gali bati naudojami su toliau nurodytais ,Medtronic®* ilgikliais
(prekyboje iki 2015 m. geguzeés 5d.).

Lentelé 5. Suderinami ,Medtronic* ilgikliai

Prietaisas Modelis
lgiklis* 37086-40, 37086-60, 37086-95

* Nurodyti ilgikliai jungiami prie ,Medtronic* DBS elektrody (3387 arba 3389 modelis), kad baty
uztikrintas suderinamumas su adapteriu.

B priedas. Sistemos komponentai ir priedai

L»Infinity™* neurostimuliavimo sistema sudaro Sie komponentai.

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

PASTABA. jprasti laidai su elektrodais yra suderinamas tik su jprastais ilgikliais.
LInfinity” laidai su elektrodais suderinami tik su ,, Infinity” ilgikliais.

IPG prietaisai

6660 ,Infinity™* 5 IPG

6661 ,Infinity™* 5 IPG, galvute M
6662 ,Infinity™* 7 IPG

6663 ,Infinity™* 7 IPG, galvute M

IPG priedai

1101 dinamometrinis verZliaraktis
1111 prievado kistukas

2311 8 kanaly adapteris, M, 10 cm
2316 8 kanaly adapteris, M, 60 cm
2321 8 kanaly adapteris, B, 10 cm
2326 8 kanaly adapteris, B, 60 cm

Programavimo jrenginiai ir valdikliai

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

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

Laidai su elektrodais ir ilgikliai
6100 serijos jprasti laidai su elektrodais
6100 serijos ,,Infinity™* laidai su elektrodais
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6300 serijos jprasti ilgikliai (iSskyrus 6315, 6316 ir 6319 modelius)
6300 serijos ,Infinity™* ilgikliai

Elektrody ir ilgikliy priedai

1100 serijos zondai

1140 DBS elektrodo ribotuvas

1190 tuneliavimo jrankis, 0,125 colio skersmuo

1191 tuneliavimo jrankis, 0,156 colio skersmuo

6010 ,Guardian™* trepanacijos angos dangtelio sistema

Bandomoiji sistema
6599 , St. Jude Medical™* DBS iSorinis impulsy generatorius

Bandomosios sistemos priedai

1212 monetos tipo baterijos

1216 EPG galvutés dangtelis

1218 nesiojamasis déklas

1917 baterijos dangtelis

3014 keleto laidy su elektrodais bandomasis kabelis

C priedas. Teisinés nuostatos

Siame skyriuje pateiktos su jlsy gaminiu susijusios teisinés nuostatos.

Nurodymai dél baterijomis maitinamy prietaisy utilizavimo

Prietaise yra baterija ir, vadovaujantis Europos Tarybos direktyvomis 2002/96/EB ir 2006/66/EB,
prie jo yra priklijuota etikete. Sios direktyvos nurodo, jog elektros ir elektroniniai prietaisai bei
baterijos turi bati atskirai surinkti ir sunaikinti. Tokiy atlieky rasiavimas ir atskyrimas nuo kitokio
pobudzio atlieky sumazina galimybe toksinems medziagoms patekti j komunaliniy atlieky
sistemas ir didesnes ekosistemas. Pasibaigus naudojimo terminui, prietaisa grazinkite ,St. Jude
Medical®.

FCC atitikimo deklaracija

Sis prietaisas buvo patikrintas ir nustatyta, kad jis atitinka B klasés skaitmeninio prietaiso ribas bei

FCC taisykliy 15 dalj. Ribos taikomos siekiant tinkamai apsaugoti nuo zalingy trukdziy jrengus

gyvenamojoje aplinkoje. Si jranga generuoja, naudoja ir gali i$spinduliuoti radijo daznio energija.

Jei jranga jdiegta ir naudojama nesilaikant Siy instrukcijy, ji gali sukelti zalingus radijo rysio

trukdzius. Taciau néra uztikrinama, kad trukdziy nekils jrengus tam tikroje aplinkoje. Jei §i jranga

sukelia kenksmingus radijo ar televizijos rySio trukdZius (tai galima nustatyti i§jungiant ir jjungiant

iranga), naudotojui rekomenduojama pas$alinti trukdZius, taikant viena ar daugiau Siy priemoniy:

. Pasukite trukdzius gaunancia antena arba pakeiskite jos vieta.

. Padidinkite atstuma tarp jrenginiy ir imtuvo.

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

] Kreipkités j pardaveja ar patyrusj radijo / TV technikos inZinieriy.

Veikimas turi atitikti Sias dvi salygas:

] Sis prietaisas neturi kelti pavojingy trukdZiy.

. Sis prietaisas turi bati atsparus visiems priimamiems trukdZiams, jskaitant trukdZius, kurie
gali sukelti nepageidaujama veikima.
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Del gamintojo nepatvirtinty pakeitimy gali bati panaikinti naudotojo jgaliojimai naudoti jranga
pagal FCC taisykles.

Licencijos iSimties RSS standarto reikalavimy atitikties

patvirtinimas (Kanada)

Sis prietaisas atitinka Kanados pramonés tarnybos licencijos i§imties RSS standarto (-y)
reikalavimus. Prietaisas turi bti naudojamas atsizvelgiant j Sias dvi salygas: (1) Sis prietaisas
negali kelti trukdziy; (2) Sis prietaisas turi bati atsparus bet kokiems trukdziams, jskaitant
trukdzius, deél kuriy prietaisas gali veikti netinkamai.

Identifikaciné informacija gaminio registracijai
Ant Sio prietaiso yra etiketé, kurioje Salia kitos informacijos pateikiama gaminio identifikacija tokiu
formatu:

Lentelé 6. Registracijos identifikaciné informacija

Identifikatoriaus tipas Registracijos identifikatorius
FCC registracijos numeris RIASJMRFC

Kanados pramonés tarnybos (IC) registravimo IC: 8454A-M3660123
numeris

Belaidés technologijos informacija

Sioje lenteleje pateikti techniniai ,Bluetooth® LE (BLE) technologijos duomenys, nes ji jdiegta
Siame jrenginyje.

Lentelé 7. ,Bluetooth LE“ informacija

Antenos tipas Integruota ploks¢ia antena galvutéje
Antenos matmenys 8,1 mmx 5,1 mmx4,9mm
Moduliacija GFSK

Magnetinio lauko stiprumas (2 m atstumu) 16,3 pA/m
Elektrinio lauko stiprumas (2 m atstumu) 6,1 mV/m

ISvesties galia (EIRP*) prastas 1 mW (0 dBm), didz. 10 mW (+10 dBm)
Diapazonas |prastas 1-2 m
Centrinis daznis 2,44 GHz
Kanalai 40 loginiy kanaly
Juostos plotis 2 MHz kanalui
Duomeny srautas Dvikryptis
Protokolas BLE
*EIRP = equivalent isotropically radiated power (angl. ekvivalentiSka izotropiskai spinduliuojama
galia)
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Radijo siystuvas, laidai, davikliai

Prietaise sumontuoto radijo siystuvo-imtuvo parametrai.
Radijo siystuvo parametrai:

. Daznis (diapazonas): 2,4000-2,4835 GHz

= Juostos plotis (-15 dB): 2,398-2,4855 GHz

. Kanalai: 40 loginiy kanaly naudojant AFH

. Moduliacija: GFSK

= Spinduliuojama isvesties galia: maks. 10 mW (+10 dBm)
] Magnetinio lauko stiprumas (2 m atstumu): 16,3 pA/m

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

. Dalinio duplekso galimybé

Prietaise jrengtas radijo imtuvas naudoja tokj pat daznj ir juostos plotj, kaip siystuvas.

<(i)>>

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

Belaides technologijos veikimo kokybé

Energija tausojanti , Bluetooth®* (BLE) belaidé technologija leidZia uzmegzti ry3j tarp generatoriaus
ir gydytojo programavimo jrenginio arba paciento valdiklio. Reikalavimai paslaugos kokybei (QoS)
gali skirtis, atsizvelgiant j naudojimo aplinka (operaciné, pooperacine palata ir namy aplinka).

Kai gydytojo programavimo jrenginys arba paciento valdiklis susiejami su generatoriumi, gydytojo
programavimo jrenginio arba paciento valdiklio virSutiniame deSiniajame ekrano kampe rodomas
»Bluetooth” simbolis. Kai BLE rySys neaktyvus, simbolis rodomas papilkintas.

Kiti reikalavimai yra dalinio duplekso siuntimas su patvirtinimo reikalavimu, perdavimo delsa
kiekviena kryptimi (2x) ir priemimo-siuntimo rezimo (nuo RX iki TX) laikas. Nepavykus persiysti
duomeny, siuntimas kartojamas. Kiekvienu klaviso paspaudimu galima persiuysti iki 8 duomeny
pakety, atsizvelgiant j reikiama persiysti pakety skaiciy (t. y. jeigu reikia persiysti tik viena paketa,
bus siunciamas tik vienas paketas).

Belaidzio ry$io saugos priemonés

BelaidZiai signalai apsaugoti prietaiso sistemos konstrukcinémis priemonémis, tokiomis kaip:

. Generatorius uzSifruoja belaidZiu rySiu siunc¢iamus duomenis.

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

] Unikalus kiekvieno jrenginio raktas tikrinamas kiekvieno persiuntimo metu.

. Integruotas susiejimas uztikrina galiojantj ir teiseta jrenginiy susiejima.

. Be ,Bluetooth LE” susiejimo proceddros, naudojamas patentuotas tapatumo nustatymas su
artumo elementu.

] Patentuotas algoritmas, aptinkantis nejgaliotus naudotojus ir apsaugantis nuo ju bandymuy
susieti su generatoriumi.
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BelaidZio rySio ir vienalaikio veikimo problemy sprendimas

Jeigu iSkilo problemy dél belaidzio rySio tarp generatoriaus ir gydytojo programavimo jrenginio

arba paciento valdiklio, bandykite atlikti tokius veiksmus:

= SumaZinkite atstuma tarp jrenginiy

. Perkelkite jrenginius, kad jie bty vienas kito matymo ribose

. Patraukite jrenginius nuo kity jrenginiy, kurie gali skleisti trukdzius

. Palaukite keleta minuciy ir bandykite jungtis dar karta

. Nenaudokite kity belaidZiy prietaisy (t. y. neSiojamujy kompiuteriy, planSetiniy kompiuteriy,
mobiliyjy telefony arba belaidziy telefony) tuo paciu metu
PASTABA: belaidés rySio priemonés, pavyzdziui, belaidZio gyvenamuju patalpy tinklo
prietaisai, mobilieji ir belaidZiai telefonai bei planSetiniai kompiuteriai, gali daryti jtaka
prietaisui.

D priedas. Simboliai ir apibrézimai
Dokumente ir ant kai kuriy gaminiy bei pakuociy gali bati naudojami Sie simboliai:

Simbolis ApraSymas
Démesio! Zitrékite pridedama dokumentacija

Q:i] Zirekite naudojimo instrukcijas

Vadovaukités Sioje svetainéje pateiktomis naudojimo instrukcijomis

manuals.sjm.com

ReiSkia, kad prietaise yra integruotas radijo dazniy (RD) siystuvas, kuris gali kelti RD
trukdzius kitiems jrenginiams, esantiems $alia Sio prietaiso.

—_
| __JON
N=

Reiskia, kad yra tik vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuokite

ReiSkia tinkamumo naudoti data

ReiSkia pagaminimo data

Reiskia laikymo temperatdros ribas

ReiSkia dregmeés ribas

Reiskia slégio ribas

Produkto negalima naudoti, jei paZeistas sterilumas arba buvo atidaryta pakuoté

Katalogo numeris

Gamintojas

EEO /e~
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[%2]

imbolis ApraSymas

Turinio kiekis
S Serijos numeris

FE)

Partijos kodas

Galima jsigyti tik pateikus recepta

o
=
<

Sterilizuota etileno oksido dujomis
|galiotasis atstovas Europoje

Europos atitiktis, pridedama pagal susijusius AIMD direktyvos 90/385/EEB ir R&TTE
direktyvos 1999/5/EB reikalavimus. ,St. Jude Medical” pareiskia, kad prietaisas
atitinka esminius reikalavimus ir kitas atitinkamas Siy direktyvy nuostatas.

e

OOOA
m

330
DN O
OWo

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

Naujosios Zelandijos radijo spektro valdybos (RSM) atitikties Zyma, skirta
gaminiams, kuriuose yra Al, A2 arba A3 atitikties lygio radijo siystuvy

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

S

o
Z
N

®

Papildomi gaminio etikeCiy simboliai

Simbolis Aprasymas

Im Dinamometrinis verZliaraktis

Prievado kistukas

[Implantable Pulse Generator] Implantuojamas impulsy generatorius

E priedas. CE Zenklo suteikimo data

Toliau esancioje lenteleje pagal modelio numerj nurodomi metai, kuriais atitinkama paskelbtoji
istaiga suteiké CE Zenkla.

Lentelé 8. CE Zenklo suteikimo metai

Modelis Pagaminimo metai Paskelbtoji jstaiga
1101 1999 0123
1111 2006 0123
6660, 6661, 6662, 6663 2015 0086
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Manufacturer: Europ Authorized Repr ive: Australian Sponsor:

St. Jude Medical St. Jude Medical St. Jude Medical Australia Pty. Limited
6901 Preston Road Coordination Center BVBA 17 Orion Road
Plano, Texas 75024 The Corporate Village Lane Cove NSW 2066
USA Da Vincilaan 11 Box F1 Australia
+1 972 309 8000 1935 Zaventem
Belgium

+3227746811

Manufacturing Site: Manufacturing Site:

St. Jude Medical Puerto Rico LLC St. Jude Medical Operations (M) Sdn. Bhd.
Lot A Interior - #2 Rd Km. 67.5 Plot 102, Lebuhraya Kampung Jawa,
Santana Industrial Park Bayan Lepas Industrial Zone

Arecibo, PR 00612 11900 Penang

USA Malaysia

sjm.com
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