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O tym podreczniku

W tym przewodniku wyjasniono, jak korzystac z aplikacji sterownika pacjenta
NeuroSphere™ (model 55500) z systemem stymulacji rdzenia kregowego Eterna™. W
przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych systemu nalezy skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Terminy stosowane w dokumencie

Ta cze$¢ zawiera definicje niektérych termindw uzywanych w niniejszym dokumencie.
System pozwalajgcy na warunkowe zastosowanie rezonansu magnetycznego (ang.
magnetic resonance, MR). Grupa wszczepionych elementéw umozliwiajgcych
bezpieczne przeprowadzenie u pacjenta obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (ang. magnetic resonance imaging, MRI) po spetnieniu wszystkich
wymogow dotyczgcych wszczepionych elementéw oraz badania MRI.

Moc odczuwalna. Moc odczuwalna to wartos¢, przy ktorej pacjent zaczyna odczuwacé
stymulacje.

Program. Kombinacja jednego lub kilku podprogramow (obszarow).

Informacje dotyczace zalecen i bezpieczenstwa

Nalezy zapoznac sie z tym rozdziatem, aby uzyska¢ wazne informacje dotyczace
zalecania i bezpieczenstwa.

Przeznaczenie

Aplikacje i akcesoria programatora lekarza i programatora pacjenta sg przeznaczone do
komunikacji z generatorami impulséw w celu zarzadzania programami stymulacji.
Aplikacje te pozwalajg lekarzom na tworzenie indywidualnych terapii i pomagaja
pacjentom w zarzadzaniu przepisanymi programami stymulacji.

Docelowi uzytkownicy

Docelowi uzytkownicy aplikacji to pacjenci z systemami do neurostymulacji firmy
Abbott Medical lub ich opiekunowie.

Wskazania do stosowania

Niniejszy system do neurostymulacji jest przeznaczony do stosowania jako urzadzenie
pomocnicze do leczenia przewlektego, opornego na leczenie bélu w obrebie tutowia
i/lub koriczyn, w tym bdlu jednostronnego lub obustronnego po zakoriczonej
niepowodzeniem operacji kregostupa i opornego na leczenie bélu dolnego odcinka
plecow i koriczyn dolnych.

Przeciwwskazania

Stosowanie systemu jest przeciwwskazane u pacjentow, ktérzy nie sg w stanie go
obstugiwac lub nie doswiadczyli skutecznego zmniejszenia intensywnosci bélu podczas
stymulacji testowe;j.



Korzysci kliniczne
Kliniczne korzysci ptyngce ze stymulacji rdzenia kregowego sg dobrze zbadane i
obejmuja:

= Usmierzenie bélu

= Poprawe jakosci zycia, niepetnosprawnosci i wskaznikdw psychometrycznych
Mozliwe jest rowniez ograniczenie stosowania lekdw przeciwbdlowych.

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa i
dziatania klinicznego

Dotyczy krajéw Unii Europejskiej: Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej tych wyrobow zostanie opublikowane na stronie
https://ec.europa.eu/tools/eudamed przez jednostki notyfikowane zgodnie z
rozporzadzeniem UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych w przewidzianych na to
terminach. Wyroby wszczepialne mozna wyszukaé za pomocg kodu UDI-DI podanego na
karcie identyfikacyjnej pacjenta. Identyfikator UDI-DI to 14-cyfrowy numer znajdujacy
sie miedzy dwoma pierwszymi nawiasami. Aplikacje pacjenta nalezy wyszukac przy
uzyciu numeru GTIN (znanego réwniez jako UDI) podanego na ekranie informacyjnym
aplikacji. Wiecej informacji o tym, jak znalez¢ identyfikator UDI-DI i go uzyé, mozna
uzyskac¢ z dokumentu Frequently Asked Questions (Czesto zadawane pytania)
dostepnego na stronie medical.abbott/manuals.

Grupa docelowa pacjentéow

System do stymulacji rdzenia kregowego jest przeznaczony dla pacjentéw cierpigcych na
przewlekty, oporny na leczenie bdl tutowia i/lub koriczyn. System jest przeznaczony dla
pacjentow w wieku co najmniej 18 lat.

Zgtaszanie wypadkow

Jesli w trakcie uzytkowania tego urzadzenia wystapi zdarzenie, ktére mozna uznac za
powazne, nalezy zgtosic je producentowi. W przypadku klientéw z Unii Europejskiej
powazne zdarzenia nalezy zgtosi¢ swojemu organowi krajowemu oraz producentowi.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Pacjent moze miec wszczepione elementy tworzgce system pozwalajgcy na warunkowe
zastosowanie obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) po spetnieniu
wszystkich wymogdw dotyczgcych wszczepionych elementéw oraz badania MRI.
Skanowanie w innych warunkach moze spowodowac awarie urzadzenia, powazne
obrazenia lub zgon. Przed poddaniem sie badaniom MRI pacjent powinien
skontaktowac sie ze swoim lekarzem, aby dowiedzie¢ sie, czy moze poddac sie
procedurze, i otrzymac wiecej informacji na temat wszelkich zagrozen. Ponadto przed
poddaniem sie badaniom MRI pacjent powinien poinformowac personel medyczny, ze
ma wszczepiony system do neurostymulacji. Jesli system wszczepiony pacjentowi nie


http://medical.abbott/manuals

jest urzadzeniem warunkowo bezpiecznym w MR, pacjent nie moze poddac sie badaniu
MRI.

Sterownika pacjenta nie mozna wnosi¢ do pracowni rezonansu magnetycznego. Magnes
skanera MRI moze mie¢ wptyw na dziatanie tego sterownika. Sterownik moze stwarza¢
zagrozenie zwigzane z przemieszczeniem pod wptywem pola magnetycznego, co
uniemozliwia bezpieczne wykonanie badania MRI.

Wigcej informacji na temat przygotowania do badania MRI zawiera cze$¢ Ustawianie
trybu MRI w stymulatorze (strona 21) w tym podreczniku.

Ostrzezenia

Ponizsze ostrzezenia dotyczg wyszczegdlnionych ponizej elementéw.

UWAGA: Informacje na temat ostrzezen dotyczgcych sterownika pacjenta firmy
niezwigzanych z leczeniem mozna znalez¢ w instrukcji obstugi dostepnej na stronie
support.apple.com/guide dla urzgdzenia Apple¥ iOSt uzywanego do uruchamiania
aplikacji sterownika pacjenta.

Ostrzezenia dotyczace systemu

Diatermia. Nie wolno poddac sie diatermii (rodzaj leczenia generujacego ciepto), jesli
pacjentowi wszczepiono jakgkolwiek czes$¢ systemu neurostymulacji. Obejmuje to
diatermie krotkofalowa, mikrofalowa lub terapeutyczng diatermie ultradzwiekowa.
Diatermia moze spowodowac obrazenia w poblizu wszczepionych elektrod, co moze
prowadzi¢ do powaznych obrazen lub zgonu. Diatermia moze réwniez uszkodzi¢ system
neurostymulacji, powodujac utrate terapii i koniecznos¢ operacji wymiany. Nalezy
poinformowac lekarza o niemoznosci poddania sie diatermii.

Obstuga maszyn, urzadzen i pojazdéw. Systemy neurostymulacji mogg powodowac
uczucie mrowienia w réznych czesciach ciata. Jesli pacjent odczuwa mrowienie, nalezy
wyfaczy¢ stymulacje przed przystapieniem do obstugiwania pojazdéw mechanicznych
lub potencjalnie niebezpiecznych maszyn i urzadzen. Nagte zmiany w ustawieniach
stymulacji lub pozycji fizycznej mogg nasili¢ mrowienie i odwrdéci¢ uwage od
odpowiedniej obstugi maszyn i sprzetu. Najnowsze dane wskazujg, ze u wiekszosci
pacjentow stosujgcych stymulacje BurstDR™ mrowienie nie wystepuje.

Wszczepiony system kardiologiczny. Nalezy pamietac o zagrozeniach i mozliwych
oddziatywaniach miedzy systemem do neurostymulacji a wszczepionym systemem
kardiologicznym, takim jak rozrusznik serca lub defibrylator. Impulsy elektryczne z
systemu do neurostymulacji mogg oddziatywac z funkcjg detekcji wszczepionego
systemu kardiologicznego, powodujgc, ze bedzie on reagowat niewtasciwie. Aby
zminimalizowa¢ lub wykluczy¢ ryzyko wykrywania sygnatu systemu do neurostymulacji
przez wszczepiony system kardiologiczny, nalezy (1) zmaksymalizowaé odlegtos¢
pomiedzy wszczepionymi systemami; (2) sprawdzi¢, czy system do neurostymulacji nie
zaktdca dziatania wszczepionego systemu kardiologicznego; oraz (3) unikaé
programowania urzadzen w trybie jednobiegunowym (z wykorzystaniem obudowy
urzadzenia jako anody) lub korzystania z ustawien systemu do neurostymulacji, ktére
zaktdcaja dziatanie wszczepionego systemu kardiologicznego.
Urzadzenia elektrochirurgiczne. Urzadzenia elektrochirurgiczne mogg spowodowac
obrazenia ciata lub uszkodzi¢ system do neurostymulacji. Trzeba poinformowac lekarza,
ze nalezy stosowac wytacznie bipolarne urzadzenia elektrochirurgiczne, ktdre nalezy
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umiescic jak najdalej od systemu neurostymulacji. Ponadto po zakoriczeniu zabiegu
lekarz musi potwierdzi¢, ze system do neurostymulacji dziata wtasciwie.
Przemieszczanie sie elektrod. Nalezy unikac schylania sig, skrecania tutowia,
przeciggania sie oraz podnoszenia przedmiotéw o wadze powyzej 2 kg przez co najmniej
szes¢ do o$miu tygodni po implantacji. Czynnosci te moga spowodowac przemieszczenie
sie odprowadzenia skutkujgce zbyt matg lub nadmierng stymulacja. Nadmierna migracja
odprowadzenia moze wymagacé ponownej operacji w celu wymiany odprowadzen.

Procedury ratunkowe. Nalezy wyznaczy¢ przedstawiciela (cztonka rodziny lub bliskiego
znajomego), ktéry powiadomi personel medyczny o wszczepionym systemie do
neurostymulacji, jezeli konieczna bedzie nagta pomoc lekarska. Pacjent otrzyma karte
identyfikacyjng, ktérg powinien przechowywaé w celu poinformowania personelu
medycznego o wszczepionym systemie. Nalezy zachowac ostroznos¢ w trakcie
jakiegokolwiek zabiegu, ktéry moze obejmowac ablacje pradem o czestotliwosci
radiowej (RF) lub ablacje mikrofalowg, defibrylacje lub kardiowersje.

Zastosowanie u dzieci i mtodziezy. Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci
neurostymulacji u dzieci i mfodziezy.

Ciaza i karmienie piersia. Nie ustalono skutecznosci ani bezpieczerstwa
neurostymulacji u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.
Kardiowertery-defibrylatory. Systemy do neurostymulacji mogg negatywnie wptywaé
na programowanie implantowanych kardiowerteréw-defibrylatorow.

Ostrzezenia dotyczace urzadzenia

Gazy wybuchowe lub tatwopalne. Sterownika pacjenta nie nalezy stosowac w
srodowisku, w ktérym wystepujg gazy lub pary wybuchowe albo tatwopalne. Obejmuje
to Srodowiska wzbogacone w tlen, takie jak komory hiperbaryczne. Uzywanie
urzadzenia w poblizu oparéw lub gazu moze spowodowac ich zapton. Zapton oparow
lub gazéw moze spowodowad powazne oparzenia, obrazenia lub zgon.

Zaktdcenia pracy innych urzadzen. Urzadzenie to moze emitowac energie o
czestotliwosci radiowej (RF), ktéra moze powodowac zaktdcenia dziatania innych
urzadzen elektronicznych, w tym wszczepionych aktywnych urzgdzen medycznych.
Nalezy unika¢ umieszczania elementéw urzadzenia bezposrednio na innych
urzadzeniach elektronicznych. Aby skorygowac efekt zaktdcen pracy innych urzadzen,
nalezy wytgczy¢ sprzet lub zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy sprzetem a urzgdzeniem, na
ktére oddziatuje.

Modyfikacja urzadzenia. Sterownik pacjenta nie podlega serwisowaniu przez klienta.
Aby unikngc obrazen ciata lub uszkodzenia systemu, sterownika pacjenta nie nalezy
modyfikowad.

Modyfikacja aplikacji. Aby zapobiec niezamierzonej stymulacji, nie wolno w zaden
sposob modyfikowac systemu operacyjnego ani aplikacji.

Uduszenie. Przewody tego systemu stwarzajg ryzyko uduszenia. Przewody nalezy
przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Chroni¢ przed wilgocia, aby unikng¢ uszkodzenia. Sterownik pacjenta nie jest
wodoodporny. Chroni¢ przed wilgocig, aby unikng¢ uszkodzenia. Nie uzywac sterownika
pacjenta podczas wykonywania czynnosci, ktére moga spowodowac jego zamoczenie,
np. podczas ptywania lub kapieli.



Srodki ostroznosci
Ponizsze Srodki ostroznosci dotyczg wyszczegdlnionych ponizej elementdw.

UWAGA: Informacje na temat sSrodkow ostroznosci niezwigzanych z leczeniem dla
sterownika pacjenta mozna znalez¢ w instrukcji obstugi dostepnej na stronie
support.apple.com/guide dla urzadzenia Applet iOSt uzywanego do uruchamiania
aplikacji sterownika pacjenta.

Srodki ostroznosci dotyczace systemu

Badania i zabiegi medyczne. Przed poddaniem sie badaniom lub zabiegom medycznym
(np. radioterapii lub elektrolizie) nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu ustalenia,
czy zabieg moze spowodowac zranienie pacjenta lub uszkodzenie systemu do
neurostymulacji. W szczegdélnosci nalezy mieé swiadomos¢, ze urzgdzenia medyczne,
takie jak elektrohydrauliczne litotryptory, lampy rentgenowskie, urzadzenia do
tomografii komputerowej (TK), bomby kobaltowe i akceleratory liniowe, mogg
spowodowac uszkodzenie obwoddw elektronicznych wszczepionego systemu do
neurostymulacji. Natychmiastowe wykrycie uszkodzenia systemu moze nie by¢ mozliwe.

Manipulacja elementami systemu. Nie nalezy pociera¢ ani naciska¢ skory w miejscu
umieszczenia wszczepionych elementow. Moze to doprowadzi¢ do przemieszczenia sie
odprowadzen i stymulacji w miejscu implantacji, odwrdcenia generatora prowadzgcego
do niemoznosci skomunikowania sie z generatorem lub powstania nadzerki skory, ktérej
skutkiem moze by¢ zakazenie lub konieczno$¢ przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.
Wysokie wartosci stymulacji. Stymulacja o wysokiej mocy wyjsciowej moze
spowodowac nieprzyjemne uczucie, zaburzenia funkcji motorycznych lub utrudniaé
sterowanie generatorem za pomocg sterownika pacjenta. Jesli wystgpi nieprzyjemne
uczucie, nalezy natychmiast wytgczy¢ stymulacje.

Zaktdcenia elektromagnetyczne (ang. electromagnetic interference, EMI). Niektére
rodzaje urzadzen w Srodowisku domowym lub medycznym, w miejscu pracy lub

w miejscach publicznych mogg generowac zaktdcenia elektromagnetyczne o sile
wystarczajgcej do zaktdcenia pracy systemu do neurostymulacji lub uszkodzenia
elementéw systemu. Nalezy unikaé przebywania zbyt blisko zrodet zaktdcen
elektromagnetycznych (EMI), w tym m.in. komercyjnych urzadzen elektrycznych (np.
spawarek tukowych i piecéw indukcyjnych), urzadzen komunikacyjnych (np. nadajnikéw
mikrofalowych i amatorskich radiostacji o duzej mocy), linii wysokiego napiecia,
urzadzen do identyfikacji za pomocg fal radiowych (RFID) oraz niektorych procedur
medycznych (np. radioterapii i litotrypsji elektromagnetycznej).

Zmiany postawy. Zmiany postawy lub gwattowne ruchy mogg zmieni¢ odczuwany
poziom stymulacji i potencjalnie spowodowac nieprzyjemne doznania. Przed
rozcigganiem, unoszeniem ramion nad gtowe lub ¢wiczeniami nalezy wytgczy¢
stymulacje lub zmniejszy¢ jej moc. Jesli wystgpig nieprzyjemne uczucia, wytaczyé
stymulacje.

Urzadzenia zwigzane z bezpieczeristwem, antykradziezowe i stuzgce do identyfikacji za
pomoca fal radiowych (RFID). Niektére urzadzenia antykradziezowe (np. uzywane przy
wejsciach lub wyjsciach doméw towarowych, bibliotek i innych instytucji publicznych)
oraz bramki detekcyjne na lotniskach mogg mie¢ wptyw na stymulacje. Dodatkowo
urzadzenia RFID, ktére sg czesto uzywane do odczytywania identyfikatorow, a takze
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urzadzenia dezaktywujace, takie jak stosowane w kasach sklepowych czy bibliotekach,
réwniez moga mie¢ wptyw na stymulacje. Pacjenci, ktédrym wszczepiono wiele
nieprzylegajacych odprowadzen, i pacjenci wrazliwi na niskie progi stymulacji moga
doswiadczy¢ chwilowego zwiekszenia poziomu odczuwanej stymulacji, co niektérzy

z nich opisywali jako nieprzyjemne uczucie lub szarpniecia. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢,
zblizajac sie do takich urzadzen, i poprosi¢ o pomoc w ich ominieciu. Jesli pacjent musi
przejsc przez bramki lub drzwi wyposazone w tego typu urzadzenie, nalezy wytaczy¢
generator i postepowac ostroznie, pamietajac, aby przejsc przez urzadzenie szybko.
Nurkowanie z akwalungiem lub komory hiperbaryczne. Przed nurkowaniem lub
skorzystaniem z komory hiperbarycznej nalezy skontaktowac sie z lekarzem, aby omdéwié
wptyw wysokiego cisnienia na wszczepiony system. Wszczepione systemy z
odprowadzeniami firmy innej niz Abbott Medical nie zostaty sprawdzone pod katem
bezpieczenstwa podczas nurkowania ani w komorach hiperbarycznych. Pacjenci z
wszczepionymi odprowadzeniami firmy Abbott Medical powinni unikaé¢ nurkowania na
gtebokosci wiekszej niz 30 m lub pozostawania w komorach hiperbarycznych powyzej
4,0 atmosfery bezwzglednej (ATA) przez dtuzszy czas, poniewaz moze to spowodowaé
uszkodzenie systemu neurostymulacji. W przypadku wody o gtebokosci mniejszej niz

30 m lub przy cisnieniu ponizej 4,0 ATA zaleca sie przebywanie przez czas krotszy niz

60 minut.

Instrukcje lekarza. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z programami i instrukcjami
okreslonymi przez lekarza. Zignorowanie ich moze spowodowac zmniejszenie
skutecznosci fagodzenia bélu.

Szkolenie pacjenta. Pacjenci powinni korzystac z systemu neurostymulacji dopiero po
zaprogramowaniu generatora przez upowaznionego lekarza i przeszkoleniu ich w
zakresie bezpiecznego kontrolowania stymulacji i tadowania systemu.

Elementy urzadzenia. Zastosowanie elementdw niezatwierdzonych przez firme Abbott
Medical moze doprowadzi¢ do uszkodzenia systemu i narazi¢ pacjenta na podwyzszone
ryzyko urazu.

Uzywanie magnesu. Silny magnes dostarczony wraz systemem jest przeznaczony
wyfacznie do stosowania z systemem. Nalezy przechowywac¢ go z dala od zegarkdw, kart
kredytowych, dyskow komputerowych oraz innych przedmiotéw czutych na dziatanie
pola magnetycznego w celu unikniecia ich uszkodzenia. Gdy magnes nie jest uzywany,
zawsze nalezy umieszczac na nim izolator.

Dobra konsumpcyjne i urzadzenia elektroniczne. Zaktécenia magnetyczne towardw
konsumenckich lub urzadzen elektronicznych zawierajgcych magnesy, takich jak telefony
komodrkowe i inteligentne zegarki (smartwatch), moga w sposéb niezamierzony
spowodowac wtgczenie lub wytaczenie systemu do neurostymulacji lub wptyngé na
komunikacje miedzy sterownikiem pacjenta a generatorem; nie spowoduje to jednak
zmiany zalecanych zaprogramowanych parametrow. Aby zapobiec przypadkowym
zaktdceniom, nalezy trzymac inteligentne urzadzenie w odlegtosci co najmniej 15 cm od
generatora. Nie nalezy nosi¢ zadnego inteligentnego urzadzenia w kieszeni w poblizu
generatora. W celu omdéwienia modyfikacji ustawien trybu magnesu w systemie do
neurostymulacji lub w przypadku jakichkolwiek innych pytan nalezy skontaktowac sie z
dziatem wsparcia technicznego lub lekarzem.

Urzadzenia ultradzwiekowe o duzej mocy i urzagdzenia do litotrypsji. Stosowanie
zabiegdw terapeutycznych o duzej mocy, takich jak ultradzwieki i litotrypsja, moze



spowodowac uszkodzenie generatora. Jesli konieczne jest zastosowanie litotryps;ji,
nalezy poinformowac o tym lekarza.

Urzadzenia do skanowania ultradZzwiekowego. Uzycie ultradzwiekdw moze
spowodowac uszkodzenie systemu neurostymulacji, jesli zostanie zastosowane
bezposrednio nad generatorem. Jesli konieczne jest zastosowanie ultradzwiekéw, nalezy
poinformowacé o tym lekarza.

Produkt przeznaczony do uzytku domowego. Ten produkt jest przeznaczony do
stosowania w domu zgodnie z instrukcjg lekarza. Aby unikng¢ uszkodzenia i innych
potencjalnych zagrozen, produkt nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla
dzieci i zwierzat.

Zakazenie. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich procedur kontroli zakazen. Nalezy unikaé
kagpieli pod prysznicem i dotykania bandazy w czasie gojenia sie naciec. Jesli konieczne
jest natadowanie generatora, zanim rany catkowicie sie zagoja, nalezy uwazac, aby nie
uszkodzi¢ bandazy, i postepowac zgodnie ze wskazéwkami lekarza dotyczgcymi
tadowania.

Urzadzenia domowe. Urzadzenia domowe zawierajgce magnesy (np. lodowki,
zamrazarki, ptyty indukcyjne, gtosniki stereo, telefony komdrkowe, telefony
bezprzewodowe, standardowe telefony przewodowe, radia AM/FM i niektére
elektronarzedzia) mogg przypadkowo spowodowac wtaczenie lub wytgczenie systemu
neurostymulacyjnego badz wptyng¢ na komunikacje miedzy sterownikiem pacjenta a
generatorem.

Ograniczenie zastosowania bezprzewodowego. W pewnych warunkach korzystanie z
funkcji bezprzewodowych (np. technologii bezprzewodowej Bluetooth®) moze podlegac
ograniczeniom. Takie ograniczenia mogg obowigzywaé na poktadach samolotéw,

w poblizu materiatéw wybuchowych lub w niebezpiecznych miejscach. W przypadku
braku pewnosci, czy ta zasada dotyczy stosowania tego sterownika pacjenta, nalezy
poprosi¢ o zgode przed jego wiaczeniem.

Defibrylatory zewnetrzne. Nie ustalono bezpieczenstwa wytadowania dostarczanego
przez defibrylator zewnetrzny pacjentom otrzymujgcym neurostymulacje. Defibrylacja
zewnetrzna moze wywotac prady indukowane w czesci przedtuzacza odprowadzenia
systemu do neurostymulacji. Po zakoniczeniu defibrylacji nalezy potwierdzi¢, ze system
do neurostymulacji caty czas dziata.

Promieniowanie lecznicze. Radioterapia moze uszkodzi¢ obwdd elektroniczny
wszczepionego systemu do neurostymulacji, chociaz nie przeprowadzono odpowiednich
badar i brak pewnych informacji dotyczacych wptywu promieniowania. Zrédta
promieniowania leczniczego obejmujg aparaty rentgenowskie, bomby kobaltowe

i akceleratory liniowe. Jesli radioterapia jest konieczna, obszar nad wszczepionym
generatorem nalezy zabezpieczy¢ otowiem. Natychmiastowe wykrycie uszkodzenia
systemu moze nie by¢ mozliwe.

Nadmierna komunikacja z generatorem. Sterownika pacjenta nalezy uzywac do
komunikacji z generatorem tylko wtedy, gdy jest to konieczne, poniewaz nadmierna
komunikacja moze skrdci¢ czas zywotnosci akumulatora.

Srodki ostroznosci dotyczace urzadzenia

Przechowywac sterownik pacjenta z dala od skrajnych temperatur. Sterownik pacjenta
moze nie dziata¢, jesli jest bardzo gorgcy lub bardzo zimny.
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Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Sterownik pacjenta jest delikatnym
urzadzeniem elektronicznym, ktére moze ulec uszkodzeniu przez niewtasciwe
obchodzenie sig, takie jak upuszczenie go na podtoge.

Srodki ostroznosci dotyczace akumulatora. Ten sterownik pacjenta zawiera akumulator
litowo-jonowy oraz inne potencjalnie niebezpieczne materiaty. Nie nalezy zgniatac,
przektuwac ani spalac¢ sterownika pacjenta, poniewaz moze to skutkowac¢ wybuchem lub
pozarem.

Utylizacja elementdéw. Nie wrzucad sterownika pacjenta ani systemu tadowania do
ognia. Sterownik pacjenta i elementy systemu fadowania nalezy utylizowac¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. Generatora nie wolno spala¢ ani poddawac¢ kremacji. Generator
nalezy wyszczepic¢ i zwrécic do firmy Abbott Medical.

Obstuga sterownika pacjenta. Chronic sterownik pacjenta przed dzieémi, aby nie
dopusci¢ do uszkodzenia lub wprowadzenia nieautoryzowanej zmiany parametréw
stymulacji.

Dziatania niepozadane

Zastosowanie systemu do neurostymulacji pocigga za sobg pewne ryzyko. Oprocz
zagrozen zwigzanych zwykle z zabiegiem chirurgicznym mozliwe sg nastepujgce
zagrozenia zwigzane z zastosowaniem systemu do neurostymulacji:

= Stymulacja sygnatami o wysokiej wartosci moze spowodowac nieprzyjemne uczucia
lub zaburzenia funkcji motorycznych, w tym ruchy mimowolne (jesli pojawi sie
jeden z tych objawdw, nalezy natychmiast wytgczy¢ stymulacje).

= Niepozadane zmiany w stymulacji, ktdre mogg by¢ zwigzane ze zmianami
komdrkowymi w tkance otaczajgcej elektrody, zmianami pozycji elektrod,
poluzowaniem potaczen elektrycznych lub awarig odprowadzenia.

= Stymulacja w niepozadanych miejscach (np. stymulacja korzeni nerwowych sciany
klatki piersiowej).

= Migracja odprowadzenia, ktéra moze powodowac zmiany stymulacji lub
zmniejszenie fagodzenia bélu.

= Umieszczenie odprowadzenia w przestrzeni nadtwardowkowej moze spowodowac
krwotok do przestrzeni nadtwardéwkowej, utworzenie krwiaka, zakazenie, ucisk na
rdzen kregowy lub paraliz.

= Wyciek ptynu mdézgowo-rdzeniowego.

= Paraliz, uczucie ostabienia, niezdarnosci, dretwienia lub bdlu ponizej poziomu
implantu.

= Uporczywy bdl w miejscu umieszczenia elektrod lub generatora.
= Wysiek (guz lub obrzek) w miejscu wszczepienia.

= Reakcja alergiczna lub odrzut materiatu urzadzenia lub implantu.
= Migracja implantu lub nadzerka skéry wokot implantu.

= Uszkodzenie baterii



Opis wyrobu

Sterownik pacjenta NeuroSphere™ komunikuje sie bezprzewodowo poprzez Bluetooth®
z wszczepialnym generatorem impulséw Eterna™ (zwanym takze generatorem lub IPG) i
tadowarka. Aplikacja sterownika pacjenta NeuroSphere™ (model 55500) umozliwia
wyswietlanie, wybieranie i kontrolowanie programow, ktdre zalecit lekarz. Aplikacja
sterownika pacjenta umozliwia takze monitorowanie sesji tadowania generatora i
tadowarki oraz modyfikowanie ustawien tadowarki.

UWAGA: W tym dokumencie termin ,sterownik pacjenta” oznacza sterownik
pacjenta NeuroSphere™, a termin ,,aplikacja sterownika pacjenta” oznacza aplikacje
sterownika pacjenta NeuroSphere™.

Informacje o systemie

System do stymulacji rdzenia kregowego Eterna™ jest przeznaczony do dostarczania
impulséw elektrycznych o matej intensywnosci do struktur nerwowych. System do
neurostymulacji zawiera nastepujgce elementy:

= Wszczepialny stymulator (IPG). Stymulator dostarcza impulsy elektryczne
przechodzace przez odprowadzenia do elektrod znajdujgcych sie w poblizu wtdkien
nerwowych w celu dostarczenia leczniczej stymulacji.

= Odprowadzenia. Cienkie przewody dostarczajgce impulsy ze stymulatora do
nerwéw wzdtuz rdzenia kregowego.

* Przedtuzacze/adaptery. Dodany przedtuzacz lub adapter podtgczany do
wszczepionego odprowadzenia.

= Magnes pacjenta. Magnesu pacjenta mozna uzy¢ do wigczania i wytgczania
stymulatora, jesli lekarz aktywowat te funkcje.

= tadowarka i akcesoria. tadowarka stuzy do bezprzewodowego tadowania
stymulatora.

= Sterownik pacjenta (urzagdzenie dostarczane przez firme Abbott Medical lub
kompatybilne urzadzenie osobiste Applet iOS#) i aplikacja sterownika pacjenta.
Sterownik pacjenta z aplikacjg sterownika pacjenta stuzy do przegladania,
wybierania i kontrolowania programow przepisanych przez lekarza. Aplikacja
sterownika pacjenta umozliwia takze monitorowanie sesji tadowania stymulatora i
tadowarki oraz modyfikowanie ustawien tadowarki.

UWAGA: Wiecej informacji dotyczacych zgodnych wyrobow zawiera czesé
Pobieranie aplikacji sterownika pacjenta (strona 59).

Lekarz uzywa programatora lekarza do tworzenia i modyfikowania programoéw
stymulacji.

Na ponizszym rysunku przedstawiono gtéwne elementy systemu oraz ich wzajemne
interakcje.



Rysunek 1. Elementy systemu

Programator lekarza
tadowarka

Sterownik pacjenta
Wszczepialny stymulator

Odprowadzenia/przedtuzacze/
adaptery

6. Magnes

vk whe

@ 9\ / IGB O wskazuje, e urzadzenia komunikuja sie

— poprzez technologie bezprzewodowg
@ G @ Bluetooth®
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1. tadowarka
2. Przewdd fadujacy
3. Zasilacz

Opis sterownika pacjenta
Sterownik pacjenta moze by¢ urzgdzeniem dostarczonym przez firme Abbott Medical
lub zgodnym urzgdzeniem osobistym Applet iOS¥.

Przed rozpoczeciem pracy nalezy zapoznac sie z podstawowymi funkcjami operacyjnymi
sterownika pacjenta.

Wiaczanie i wyfaczanie sterownika pacjenta
Przetaczanie sterownika pacjenta w tryb uspienia
Wznawianie dziatania sterownika pacjenta
Blokowanie i odblokowywanie sterownika pacjenta
UWAGA: Jesli nie ustawiono hasta dla urzadzenia, pojawi sie komunikat

zalecajgcy rozwazenie dodania hasta. Nalezy otworzy¢ ustawienia urzadzenia, aby
dodad hasto w celu zabezpieczenia urzgdzenia.

Korzystanie z funkcji ekranu dotykowego, takich jak dziatanie funkcji ,,dotkniecia” i
,przeciagniecia ekranu”

Powrét do ekranu gtéwnego

UWAGA: Informacje dotyczgce sposobu korzystania ze sterownika pacjenta
niezwigzane z leczeniem mozna znalez¢ w instrukcji obstugi dostepnej na stronie
support.apple.com/manuals dla urzgdzenia Apple$ iOSt uzywanego do
uruchamiania aplikacji sterownika pacjenta.
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Aplikacja sterownika pacjenta jest dostepna w sklepie Apple App Store i mozna jg
pobrac na urzadzenie za pomocg identyfikatora Apple ID. Patrz Pobieranie aplikacji
sterownika pacjenta (strona 59) w dodatku, aby znalez¢ informacje na temat zgodnych
urzadzen i instrukcje dotyczace pobierania aplikacji sterownika pacjenta.

UWAGA: Jedli zaprogramowano technologie stymulacji FlexBurst360™, nalezy
skorzystac z najnowszej wersji aplikacji sterownika pacjenta dostepnej w Apple App
Store.

Dostarczane elementy

Jesli uzytkownik korzysta ze sterownika pacjenta dostarczonego przez firme Abbott
Medical, otrzyma nastepujgce elementy do uzycia z systemem:

= Sterownik pacjenta i przewdd tadowania
= Etui ochronne sterownika pacjenta

= Magnes pacjenta

* Dokumentacja produktu

Jesli uzytkownik korzysta ze zgodnego osobistego urzadzenia, otrzyma nastepujace
elementy:

= Magnes pacjenta
= Dokumentacja produktu

Karta implantu pacjenta

Do dokumentacji produktu przeznaczonej dla lekarza dotgczono osobistg medyczng
karte implantu. Lekarz wypetni te karte i przekaze jg pacjentowi. Karta ta spetnia
nastepujace funkcje:
* informuje, ze pacjent ma wszczepione urzadzenie medyczne;
= identyfikuje numery modeli oraz lokalizacje wszczepionych elementéw systemu,
pomagajac ustali¢, czy mozna bezpiecznie przeprowadzi¢ badanie MRI;
= ufatwia przechodzenie przez systemy kontroli, takie jak instalowane na lotniskach;

= dostarcza informacji umozliwiajgcych skontaktowanie sie z lekarzem w razie nagtej
koniecznosci.

W przypadku kolejnych operacji w zakresie systemu do neurostymulacji zabierz ze sobg
oryginalng karte implantu pacjenta.

W przypadku pytan dotyczacych karty lub koniecznosci jej wymiany skontaktuj sie z
lekarzem.

Pierwsze kroki

W przypadku korzystania z urzgdzenia dostarczonego przez firme Abbott Medical
aplikacja sterownika pacjenta powinna by¢ dostepna na ekranie gtéwnym po wiaczeniu
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sterownika pacjenta. Jesli aplikacja nie jest widoczna, patrz Pobieranie aplikacji
sterownika pacjenta (strona 59).

Jesli korzysta sie z wiasnego urzadzenia, nalezy pobrac aplikacje sterownika pacjenta.
Patrz Pobieranie aplikacji sterownika pacjenta (strona 59).

Rysunek 3. lkona aplikacji sterownika pacjenta

1. Dotknij ikony aplikacji sterownika pacjenta. Zostanie wyswietlony ekran startowy.

Rysunek 4. Ekran startowy aplikacji sterownika pacjenta

PATIENT
C ONTROCHSISE

Obowigzujgce zgody uzytkownika sg wyswietlane przy pierwszym uruchomieniu
aplikacji sterownika pacjenta po instalacji lub w przypadku zmiany zgdd uzytkownika.
Typ zgody uzytkownika moze obejmowac warunki uzytkowania, polityke prywatnosci,
dostawce ustug (jesli dotyczy) i wykorzystanie danych (jesli dotyczy).

1. Dotknij Accept (Akceptuj), aby zaakceptowac warunki korzystania.

2. Dotknij Acknowledge (Potwierdz), aby potwierdzi¢ polityke prywatnosci.

3. Dotknij Accept (Akceptuj), aby zaakceptowad dostawce ustug.

4. Dotknij Opt In (Wyraz zgode) lub Opt Out (Nie wyrazaj zgody) na ekranach
dotyczacych wykorzystania danych na potrzeby badan i marketingu.

Zarzadzanie terapiag

Na ekranie My Devices (Moje urzgdzenia) mozna wyswietli¢ urzadzenia, np. stymulator
(IPG) i tadowarke, ktdére zostaty sparowane ze sterownikiem pacjenta, a takze status
akumulatora kazdego urzadzenia.

UWAGA: Jesli nie ma stymulatora na liscie My Devices (Moje urzadzenia), konieczne
bedzie sparowanie sterownika pacjenta i stymulatora. Patrz Parowanie sterownika
pacjenta ze stymulatorem (strona 59), aby uzyska¢ wiecej instrukcji.
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Dotyczy podtgczonych urzadzen:

= Aby przegladac i edytowac programy terapeutyczne dla stymulatora, dotknij nazwy
lub ikony stymulatora.

= Aby wyswietli¢ i edytowac ustawienia tadowarki, dotknij nazwy tadowarki.
= Aby wyswietli¢ informacje o systemie, dotknij @©.

Rysunek 5. Ekran My Devices (Moje urzadzenia)

—+ Edytuj

Moje urzadzenia

URZADZENIA

. Generator 1 90%

Generator 2 40%

)\ Charger1 —

Wybierz generator, aby wyswietli¢ lub
dostosowat terapie.

Nie stosowac u ludzi

CJ Abbott  ©

UWAGA:
= Zanim aplikacja nawigze komunikacje z stymulatorem, moze zosta¢ wyswietlony
monit o zezwolenie na dostep do technologii bezprzewodowej przez Bluetooth®.
Dotknij OK, aby umozliwi¢ dostep do technologii bezprzewodowej Bluetooth®.
W przeciwnym razie aplikacja nie bedzie w stanie skomunikowac sie ze
stymulatorem.
= W niektérych przypadkach korzystanie z urzadzen multimedialnych w technologii
bezprzewodowej Bluetooth® (takich jak stuchawki lub gtosniki) moze uniemozliwi¢
podtaczenie sterownika pacjenta do stymulatora. Firma Abbott Medical zaleca
odtaczenie tych akcesoriow przed prébg dostosowania terapii.
Aby wyswietli¢ informacje o systemie, dotknij ©. Zostanie wyswietlony ekran
Information (Informacje).
Na ekranie Information (Informacje) mozna wyswietli¢ informacje ogdlne, takie jak
oprogramowanie aplikacji sterownika pacjenta i informacje o wyrobie, zgody
uzytkownika i informacje o instrukcji uzycia (IFU). Mozna takze eksportowac dzienniki w
celu rozwigzywania problemdw oraz uzyskac dostep do trybu demonstracyjnego.
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Rysunek 6. Ekran Information (Informacje)

< Wstecz Informacje

Generator 1

Charger 1

Sterownik pacjenta
Inform. prawne i regul.
Zgody uzytkownika
Informacje o instrukcji stosowania
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
Eksportuj dzienniki
DEMONSTRACJA

Tryb demonstracyjny

Nie ma to wplywu na obecng terapig i stuzy
jedynie do celéw demonstracyjnych.

Zarzadzanie generatorem

Po dotknieciu stymulatora w obszarze My Devices (Moje urzadzenia) zostanie
wyswietlony ekran Therapy (Terapia) dla tego stymulatora. Ekran Therapy (Terapia)
zawiera informacje o tym, czy stymulacja jest wtgczona, czy wytgczona, poziom
natadowania akumulatora stymulatora, pozostaty czas stymulacji w odniesieniu do
poziomu natadowania akumulatora stymulatora (jesli opcja zostata wtgczona przez
lekarza i tylko przez pierwsze 10 lat eksploatacji urzadzenia) oraz obszar i moc

stymulacji.

Rysunek 7. Ekran Therapy (Terapia)
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Nazwa programu
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. Harmonogram snu

. Przycisk Therapy (Terapia)
. Mapa stymulacji

10. Przycisk Strength (Moc)
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Tab. 1. Opis elementéw ekranu Therapy (Terapia)

Czesc ekranu lub nazwa  Opis

przycisku

Przycisk urzadzenia Dotknij przycisku urzadzen, aby powrdci¢ do ekranu My
(wstecz) Devices (Moje urzadzenia).

Tytut ekranu Wyswietla nazwe przegladanego urzadzenia.

lkona trybu Dotknij, aby wyswietli¢ ekran Mode (Tryb).

Informacje o Wyswietla procent poziomu natadowania stymulatora i

akumulatorze stymulatora szacunkowy czas stymulacji mozliwy przy danym procencie
poziomu natadowania.

Nazwa programu Wyswietla nazwe aktywnego programu. Dotknij, aby
wyswietli¢ ekran Programs (Programy) dla tego programu.

Tryb Dotknij, aby wyswietli¢ ekran Mode (Tryb).

Harmonogram snu Wyswietla informacje, czy harmonogram snu jest wigczony,

czy wyfaczony. Harmonogram snu jest widoczny na ekranie
Therapy (Terapia), o ile zostat skonfigurowany. Dotknij, aby
wigczy¢ lub wytgczy¢ harmonogram snu.

Przycisk Therapy (Terapia) Wyswietla informacje, czy terapia jest wtgczona, czy
wyfaczona. Dotknij, aby wiaczy¢ lub wytgczyé terapie.

Mapa stymulacji Wyswietla obszar ciata, do ktérego jest dostarczana
stymulacja.

Przycisk Strength (Moc) Wyswietla poziom mocy stymulacji dla aktywnego programu.
Dotknij, aby wyswietli¢ ekran Strength (Moc).

Rozpoczecie i zatrzymanie terapii

Stymulacje mozna rozpoczgc i zatrzymac za pomocg aplikacji sterownika pacjenta lub
magnesu, jesli lekarz aktywowat jego stosowanie.

Rozpoczynanie i zatrzymywanie terapii za pomocga sterownika
pacjenta
Aby rozpoczg¢ lub zatrzymad stymulacje za pomocg aplikacji sterownika pacjenta:
= Dotknij przycisku Therapy is ON (Terapia jest Wt.), aby wytgczyé stymulacje.
= Dotknij przycisku Therapy is OFF (Terapia jest WYt.), aby wtaczy¢ stymulacje.

Rozpoczynanie i zatrzymywanie terapii za pomocg magnesu

Jesli lekarz umozliwit korzystanie z magnesu, mozna go uzywac do rozpoczynania i
zatrzymywania stymulacji.
Aby rozpoczgé lub zatrzymad stymulacje za pomocg magnesu:

1. Zdejmij izolator z magnesu.
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Rysunek 8. Magnes i izolator

1. Magnes
2. lzolator

2. Przytrzymaj magnes na srodku bezpos$rednio nad stymulatorem przez 1 do
2 sekund, a nastepnie go odsun.

UWAGA: Upewnij sie, ze oba korice magnesu sg ustawione poziomo i na poziomie
stymulatora.

Rysunek 9. Wtasciwa i niewtasciwa orientacja magnesu

3. Umies¢ magnes na izolatorze i odtéz go do przechowywania. Stymulacja rozpocznie
sie (z wykorzystaniem ostatnio uzywanych ustawien programu) lub zatrzyma.
PRZESTROGA: Magnes dostarczony z systemem nalezy stosowac z dala od
przedmiotéw wrazliwych na dziatanie pola magnetycznego w celu unikniecia
ich uszkodzenia.

Zarzgdzanie programami terapeutycznymi

W tej czesci znajdujg sie informacje oraz instrukcje dotyczgce przegladania, wybierania i
dostosowywania przepisanych programéw terapeutycznych.

UWAGA: Aby uniknac przerw w trakcie dostosowywania terapii, firma Abbott Medical
zaleca witaczenie trybu Do Not Disturb (Nie przeszkadzaé) na sterowniku pacjenta
przed podtgczeniem go do generatora. Instrukcje dotyczgce tej czynnosci zostaty
opublikowane przez firme Apple i mozna je znalez¢ na stronie wsparcia technicznego
tej firmy.

Aby przegladad i wybiera¢ programy:

1. Dotknij stymulatora z poziomu My Devices (Moje urzadzenia). Pojawi sie ekran
Therapy (Terapia) z aktywnym programem.

2. Dotknij nazwy programu. Pojawi sie aktywny program.
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Rysunek 10. Biezacy aktywny program

@”Amﬂu] Programy

@ Program 3 4_®

~

Moc

6

Dawkowanie
Mikrodawka

1 Wt 00:01:00
Wyt. 00:00:30 @

Obszar
2

O~
=

Magnes

Wh/Wyt.

Przycisk Cancel (Anuluj)

Tytut ekranu

Nazwa wybranego programu
Szczegdty wybranego programu
Strzatka w prawo

Wskaznik strony

:‘D Przycisk Current Program (Biezacy
program) / Select this Program
(Wybierz ten program)

8. Strzatka w lewo

NoukwbhR

Biezacy program 0

UWAGA: W przypadku programow stymulujgcej terapii tonicznej lub BurstDR™
wyswietlana jest liczba obszaréw.

3. Nacisnij strzatke w prawo lub w lewo, aby wyswietli¢ lub wybraé inne zapisane
programy, jesli sg dostepne.

4. W razie potrzeby dotknij
program staje sie progra

opcji Select this Program (Wybierz ten program). Wybrany
mem aktywnym. Ekran Therapy (Terapia) zostanie

zaktualizowany, a moc bedzie stopniowo wzrasta¢ do poziomu mocy percepcji

ustawionego dla wybran
amplitudy.

ego programu lub do ostatniej zapisanej wartosci

Tab. 2. Opis ekranu Programs (Programy)

Czes¢ ekranu lub nazwa
przycisku

Opis

Przycisk Cancel (Anuluj)

Dotknij przycisku Cancel (Anuluj), aby powrdci¢ do ekranu
Therapy (Terapia). Do programu nie zostang wprowadzone
zadne zmiany.

Nazwa wybranego
programu

Wyswietla nazwe biezgcego programu. Znacznik wyboru
obok nazwy programu wskazuje aktywny program.

Szczegoty wybranego
programu

Wyswietla informacje o wybranym programie.

* Moc impulsu stymulacji

Natezenie pradu w okreslonym zakresie amplitudy.
Amplituda jest miarg mocy stymulacji przyktadanej do
odprowadzen przez stymulator.

= Mapa stymulacji

Wyswietla obszar objety stymulacja.

= Dawkowanie

= Ciggty — dostarcza stymulacje bez przerw.
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Tab. 2. Opis ekranu Programs (Programy)

Czes¢ ekranu lub nazwa
przycisku

Opis

= Impulsy

= Obszary

= Magnes

= Mikrodawkowanie — automatycznie wtgcza i wytgcza
stymulacje; okres stymulacji i braku stymulacji jest
okreslony w wybranym programie. Wyswietla pozostaty
czas w biezgcym okresie wt. lub wyt.

Liczba impulsdéw w programie terapii stymulujgcej BurstDR™.

Liczba obszaréw w programie BurstDR™ lub stymulujgcej
terapii tonicznej.

Wyswietla, czy magnes moze wtgczac i wytaczac generator,
jesli lekarz aktywowat te funkcje.

Strzatka w lewo

Nacisnij strzatke w lewo, aby przewijac zapisane programy
(jesli istnieje wiecej niz jeden program).

Strzatka w prawo

Nacisnij strzatke w prawo, aby przewija¢ zapisane programy
(jesli istnieje wiecej niz jeden program).

Wskaznik strony

Wyswietla liczbe dostepnych programow i informuje, ktéry
program jest wyswietlany na ekranie.

Przycisk Current Program
(Biezacy program)

Dotknij przycisku Current Program (Biezgcy program), aby
powréci¢ do ekranu Therapy (Terapia).

Przycisk Select this
Program (Wybierz ten
program)

Dotknij opcji Select this Program (Wybierz ten program), aby
ustawic program jako aktywny i powrdci¢ do ekranu Therapy
(Terapia)

Ustawianie mocy impulsu dla programu

Aby dostosowacé moc programu stymulujgcej terapii tonicznej lub programu BurstDR™:
1. Dotknij Strength (Moc) na ekranie Therapy (Terapia). Zostanie wyswietlony ekran

Strength (Moc).

2. Dotknij przyciskow + lub —, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢é moc. Zielony pasek
wydtuza sie lub skraca wraz ze zwiekszaniem lub zmniejszaniem mocy.

UWAGA: Jesli dotkniesz +, gdy stymulacja jest wytgczona, zostanie ona wtgczona.
Jesli dotkniesz —, gdy moc wynosi 1, stymulacja zostanie wytgczona.
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Rysunek 11. Ekran Strength (Moc) — program stymulujacej terapii tonicznej lub program

BurstDR™
Tytut ekranu
Przycisk Done (Gotowe
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Program 1 ~—0G) Nazwa programu

Szczegdty wybranego programu
Przycisk zwiekszania
Przycisk zmniejszania
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Ustawianie mocy impulsu dla obszarow

Jesli program obejmuje wiele obszaréw, mozna modyfikowa¢ moc stymulacji dla
kazdego obszaru. Funkcji tej nalezy uzy¢, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ moc niezaleznie
dla kazdego obszaru.

Aby dostosowa¢ moc obszaru aktywnego programu:

1. Na ekranie Therapy (Terapia) dotknij Strength (Moc). Zostanie wyswietlony ekran
Strength (Moc).

2. Dotknij Areas (Obszary). Pojawi sie cze$¢ Areas (Obszary) ekranu Strength (Moc).

UWAGA: Jesli program zawiera tylko jeden obszar, karta Areas (Obszary) nie
wyswietli sie na ekranie.

3. Dotknij przyciskdw + lub —, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢é moc impulsu dla
wybranego obszaru. Zielony pasek wydtuza sie lub skraca w trakcie dostosowywania
mocy.

4. W razie potrzeby nalezy zmodyfikowac inne obszary.

5. Po zakonczeniu dostosowywania mocy dla obszaru dotknij przycisku Done
(Gotowe), aby powrdcic¢ do ekranu Therapy (Terapia).
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Rysunek 12. Ekran Strength (Moc), karta Program — program toniczny z wieloma obszarami

1.

Tytut ekranu

2. Przycisk Done (Gotowe)

Noukw

Karta Areas (Obszary)
Szczegdty wybranego programu
Przycisk zwiekszania

Przycisk zmniejszania

Karta Program

Rysunek 13. Ekran Strength (Moc), karta Areas (Obszary)

Moc Goto. <_@>
Program 1

=10 E— +10

1.

NoukwnN

Przycisk Done (Gotowe)
Karta Areas (Obszary)
Wybrany obszar
Przycisk zwiekszania
Przycisk zmniejszania
Mapa stymulacji

Karta Program

Tab. 3. Opis ekranu Areas (Obszary)

Czesc ekranu lub nazwa  Opis
przycisku

Przycisk Done (Gotowe)

Dotknij przycisku Done (Gotowe), aby zapisaé zmiany i

powrdcic¢ do ekranu Therapy (Terapia).

Karta Program

Dotknij karty Strength (Moc), aby otworzy¢ ekran Strength

(Moc) dla programu.

Karta Areas (Obszary)

Ekran, ktory umozliwia zmiane mocy impulsu dla kazdego z

obszaréow w aktywnym programie.




Tab. 3. Opis ekranu Areas (Obszary)

Czesc ekranu lub nazwa  Opis

przycisku

Wybrany obszar Dotknij, aby wybra¢ obszar, ktéry chcesz zmodyfikowac.
Mapa stymulacji wyswietla dany obszar.

Mapa stymulacji Wyswietl obszary programu.

Przycisk zwiekszania Dotknij, aby zwiekszy¢ moc impulsu dla wybranego obszaru.

Przycisk zmniejszania Dotknij, aby zmniejszy¢ moc impulsu dla wybranego obszaru.

Ustawianie generatora w tryb MRI

W tej czesci znajdujg sie informacje oraz instrukcje dotyczgce czynnosci, ktére nalezy
wykonac przed i po badaniu MRI, jesli pacjentowi wszczepiono system warunkowo
bezpieczny w MR. System warunkowo bezpieczny w MR umozliwia wykonanie badania
MRI, jesli spetnione sg wszystkie wymagania dotyczgce wszczepionych czesci i
skanowania.
UWAGA:
= Przed poddaniem sie badaniom MRI skontaktuj sie ze swoim lekarzem, aby
dowiedziec sie, czy mozesz poddac sie procedurze i otrzymac wiecej informacji na
temat wszelkich zagrozen.
= Przed zaplanowaniem wizyty na badanie MRI zaleca sie przetaczenie systemu w
tryb MRI, aby potwierdzi¢, ze system jest w trybie warunkowo bezpiecznym w MR,
a nastepnie wyjsé z tego trybu, aby wznowi¢ stymulacje.
Istniejg dwa sposoby, aby dowiedziec sig, czy wszczepione elementy systemu sg
warunkowo bezpieczne w MR (podczas obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego):
= Osobista karta identyfikacyjna pacjenta, z ktérej skorzysta lekarz prowadzacy lub
technik elektroradiolog

= Aplikacja sterownika pacjenta

— Dotknij przycisku @ na ekranie My Devices (Moje urzadzenia), a nastepnie
dotknij nazwy stymulatora, ktory chcesz wyswietli¢, aby wyswietli¢ informacje o
systemie. U gory ekranu wyswietli sie komunikat ,,System is MR Conditional”
(System warunkowo bezpieczny w srodowisku MR), jesli wszczepione czesci
systemu sg zatwierdzonymi modelami pozwalajagcymi na warunkowe
zastosowanie obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.

— Dotknij przycisku £ Dotknij przycisku Mode (Tryb) na ekranie terapii, aby
wyswietli¢ ekran trybu. Opcja Tryb MRI jest dostepna, jesli wszczepione czesci
systemu sg zatwierdzonymi modelami warunkowo bezpiecznymi w MR (podczas
obrazowania metodga rezonansu magnetycznego).
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Przygotowanie do obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego
Jesli masz wszczepiony system warunkowo bezpieczny w MR i chcesz poddac sie
badaniu MRI:
= Przed ustawieniem stymulatora w tryb MRI w petni nataduj stymulator i sterownik
pacjenta.
= Ustaw stymulator na tryb MRI w dniu wykonania badania MRI.

UWAGA: Jesli wszczepiono wiecej niz jeden stymulator, kazdy z nich nalezy
przetaczy¢ na tryb MRI. Kiedy stymulator znajduje sie w trybie MRI, stymulacja
bedzie wytgczona.

= Zgtaszajac sie na badanie MRI, nalezy wzigé ze sobg karte identyfikacyjng i

sterownik pacjenta.
PRZESTROGA: Sterownika pacjenta ani tadowarki nie mozna wnosic do
pracowni rezonansu magnetycznego, poniewaz magnes skanera MRI moze
wptywac na ich dziatanie; moga one stwarza¢ zagrozenie zwigzane z
przemieszczeniem pod wpltywem pola magnetycznego, wiec s niebezpieczne w
srodowisku MR.

Ustawianie trybu MRI w stymulatorze:

1. Na ekranie Therapy (Terapia) dotknij £ lub Mode (Tryb). Zostanie wyswietlony
ekran Mode (Tryb).

Rysunek 14. Ekran Mode (Tryb)

< Wstecz Tryb
Tryb MRI
System warunkowo MR
@ Informace dotyczace badania MRI

Przed badaniem MRI ustaw w generatorze tryb
MR, jesli jest dostepny.

Tryb chirurgiczny
Przed kazdym zabiegiem chirurgicznym wacz

tryb chirurgiczny.

Airplane Ready

Wiacz tryb samolotowy przed kazdym lotem.

& © 6)

2. Dotknij pozycji MRI Mode (Tryb MRI), aby wyswietli¢ ekran MRI Mode (Tryb MRI).
3. Dotknij przycisku Turn MRI Mode On (Wt3gcz tryb MRI).
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4. Gdy pojawi sie komunikat Set Generator to MRI Mode (Ustaw stymulator w tryb
MRI), dotknij Continue (Kontynuuj). Stymulacja zostaje wytaczona, a aplikacja
sterownika pacjenta sprawdza system pod katem ewentualnych problemdw.

UWAGA: Jesli zamiast komunikatu Proceed with MRI (Kontynuuj badanie MRI)
zostanie wyswietlony komunikat ostrzegawczy, nie mozna ustawic¢ stymulatora w
tryb MRI ani przeprowadzi¢ badania MRI. Wiece] informacji zawiera czes¢
Rozwigzywanie problemow (strona 41).

5. Jedli wynik sprawdzenia bedzie pomysiny, pojawi sie komunikat Proceed with MRI
(Kontynuuj badanie MRI) i zostanie wtgczony tryb MRI. Dotknij przycisku OK.
PRZESTROGA: Nie usuwaj sparowania technologii bezprzewodowej Bluetooth®
miedzy urzadzeniem a stymulatorem i sterownikiem pacjenta. Nie usuwaj
stymulatora z listy stymulatoréw, gdy system znajduje sie w trybie MRI. Moze
to wymagac ponownego hawigzania komunikacji oraz moze opdznic¢ wytaczenie
trybu MRI i wznowienie terapii.

Wytaczanie trybu MRI

Po badaniu MRI nalezy wytgczy¢ tryb chirurgiczny, aby ponownie uruchomié¢ stymulacje.
Wytaczanie trybu MRI:
1. Uruchom aplikacje sterownika pacjenta i nawigz potgczenie ze stymulatorem.
Powinien by¢ widoczny ekran przedstawiony na ilustracji ponizej, wskazujacy, ze
stymulator pracuje w trybie MRI.

Rysunek 15. Ekran MRI Mode (Tryb MRI)

< Urzadzenia Eterna

Generator jest w trybie MRI

Funkcje terapii i tadowania s WY.

Zabieg chirurgiczny nie jest zalecany

Przed zabiegiem chirurgicznym wytacz
tryb MR, a nastegpnie wigcz Tryb
chirurgiczny.

2. Dotknij Exit MRI Mode (Opus¢ tryb MRI). Aplikacja sterownika pacjenta wytgczy
tryb MRI. Zostanie wyswietlony ekran Therapy (Terapia) z informacja, ze stymulacja
jest wytgczona.

3. Aby rozpoczac¢ stymulacje, dotknij Therapy is OFF (Terapia wytgczona).
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Ustawianie trybu chirurgicznego w generatorze

Niniejsza cze$¢ zawiera instrukcje oraz informacje o tym, co nalezy zrobi¢ przed
zabiegiem chirurgicznym i po nim.
UWAGA:
= Uzycie funkcji trybu chirurgicznego umozliwia wytgczenie stymulacji na czas
zabiegu.
= Przed zabiegiem nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem, aby uzyska¢ wiecej
informacji na temat wszelkich zagrozen. W przypadku obaw przed wykonaniem
czynnosci opisanych ponizej nalezy przed zabiegiem skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Przygotowanie do zabiegu chirurgicznego
Dotyczy pacjentéw, ktdrzy majg zosta¢ poddani zabiegowi chirurgicznemu:
= Przed ustawieniem stymulatora w tryb chirurgiczny nalezy natadowac do petna
stymulator i sterownik pacjenta.
= Przed zabiegiem ustawi¢ w stymulatorze tryb chirurgiczny.
UWAGA:
= Ustawienie stymulatora w tryb chirurgiczny chroni stymulator IPG przed
uszkodzeniem przez urzadzenia elektrochirurgiczne (ESU). Nie jest to tozsame z
wytgczeniem stymulacji.
= W przypadku wykrycia wysokiego natezenia pragdu stymulator automatycznie
wigcza tryb chirurgiczny. Zaleca sie reczne ustawienie stymulatora w tryb
chirurgiczny podczas przygotowan do zabiegu chirurgicznego.
= Zgtaszajac sie na badanie, wzig¢ ze sobg karte identyfikacyjng i sterownik pacjenta.
Ustawianie trybu chirurgicznego w stymulatorze:
1. Na ekranie Therapy (Terapia) dotknij & lub Mode (Tryb). Zostanie wyswietlony
ekran Mode (Tryb).

Rysunek 16. Ekran Mode (Tryb)

< Wstecz Tryb

Tryb MRI
System warunkowo MR
@ Informacie dotyczce badania MRI
Przed badaniem MRI ustaw w generatorze tryb
MRI, jesli jest dostepny.
Tryb chirurgiczny
Przed kazdym zabiegiem chirurgicznym wiacz
tryb chirurgiczny.
Airplane Ready

Wiacz tryb samolotowy przed kazdym lotem.
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2. Dotknij pozycji Surgery Mode (Tryb chirurgiczny), aby wyswietli¢ ekran Surgery
Mode (Tryb chirurgiczny).

3. Dotknij Turn Surgery Mode ON (Wt3cz tryb chirurgiczny). Po przetgczeniu
stymulatora w tryb chirurgiczny przycisk Surgery Mode ON (Wtacz tryb chirurgiczny)
zmieni na chwile kolor na zielony i stymulacja zostanie wytgczona.

Whytaczanie trybu chirurgicznego
Po zabiegu nalezy wytaczy¢ tryb chirurgiczny, aby ponownie uruchomic stymulacje.
Wytgczanie trybu chirurgicznego:
1. Uruchom aplikacje sterownika pacjenta i nawigz potaczenie ze stymulatorem.
Powinien by¢ widoczny ekran przedstawiony na ilustracji ponizej, wskazujacy, ze
generator pracuje w trybie chirurgicznym.

Rysunek 17. Ekran stymulatora w trybie chirurgicznym

< Urzadzenia Eterna

(&

Generator znajduje sig w
trybie chirurgicznym
Terapia wytaczona

MRI niedozwolony
Przed badaniem MRI opus¢ tryb

chirurgiczny i wiacz w generatorze tryb
MRI

Opusé tryb chirurgiczny

2. Dotknij opcji Exit Surgery Mode (Opusc tryb chirurgiczny). Aplikacja sterownika
pacjenta wytaczy tryb chirurgiczny. Zostanie wyswietlony ekran Therapy (Terapia) z
informacja, ze stymulacja jest wytgczona.

UWAGA: Jesli generator wykryje wysokie natezenie pradu, nie bedzie mozna
wyjsc¢ z trybu chirurgicznego. Kiedy opuscisz srodowisko o wysokim natezeniu
pradu i wysokie natezenie pradu nie bedzie juz wykrywane, bedzie mozna wyjsc z
trybu chirurgicznego.

3. Aby rozpoczac¢ stymulacje, dotknij Therapy is OFF (Terapia wytgczona).

Ustawianie trybu samolotowego w generatorze

Jesli podrézujesz samolotem, moze wystgpic¢ koniecznos¢ przetgczenia urzadzen
elektronicznych w tryb samolotowy. Podczas lotu nalezy przestrzega¢ wszystkich
srodkdéw ostroznosci dotyczacych potgczenia w technologii bezprzewodowej
Bluetooth®. Sterownik pacjenta mozna przetaczy¢ w tryb samolotowy, przechodzgc do
ustawien sterownika pacjenta iOS# i witgczajgc tryb samolotowy.
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Mozna takze przetgczy¢ stymulator w tryb samolotowy, co spowoduje wytaczenie
potaczenia w technologii bezprzewodowej Bluetooth® pomiedzy stymulatorem a
sterownikiem pacjenta.

UWAGA:

= Stymulacja pozostaje witgczona nawet po wytaczeniu technologii bezprzewodowe;j

Bluetooth®.

= Nalezy pamietaé, aby w podréz zabrac ze sobg magnes.

Przetaczanie stymulatora w tryb samolotowy:

1. Na ekranie Therapy (Terapia) dotknij £ lub Mode (Tryb). Zostanie wyswietlony
ekran Mode (Tryb).

Rysunek 18. Ekran Mode (Tryb)

< Wstecz Tryb
Tryb MRI
System warunkowo MR
@ Informace dotyczace badania MRI

Przed badaniem MRI ustaw w generatorze tryb
MR, jesli jest dostepny.

Tryb chirurgiczny
Przed kazdym zabiegiem chirurgicznym wacz

tryb chirurgiczny.

Airplane Ready

Wiacz tryb samolotowy przed kazdym lotem.

o (] ®

2. Dotknij Airplane Ready (Samolotowy). Pojawi sie ekran Airplane Ready
(Samolotowy).

3. Dotknij przycisku przetgczania trybu samolotowego. Przycisk przetgczania przesuwa
sie od lewej do prawej i zmienia kolor na niebieski.
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Rysunek 19. Ekran trybu samolotowego

{ Tryb Airplane Ready

Airplane Ready ()

Stymulator i niniejszy kontroler
pacjenta wykorzystujg do
komunikacji technologie
bezprzewodowa Bluetooth®.

W niektorych przypadkach
technologia bezprzewodowa
Bluetooth moze by¢ niedozwolona
podczas lotu.

Dalej »

UWAGA: Ekrany trybu samolotowego zawierajg dodatkowe informacje na temat
czynnosci, ktére nalezy wykonac przed i po locie.

Aby dostosowac system za pomocg sterownika pacjenta podczas lotu, tryb samolotowy
musi zosta¢ wytgczony za pomocg magnesu.

Wytgczanie trybu samolotowego:

1. Przytrzymaj magnes nad stymulatorem przez 5 sekund, aby ponownie wigczy¢
potaczenie w technologii bezprzewodowej Bluetooth®.

UWAGA: Upewnij sie, ze oba korice magnesu sg ustawione poziomo i na poziomie
stymulatora.

2. Wyjmij magnes i umie$¢ go na izolatorze.

3. W obszarze My Devices (Moje urzadzenia) dotknij stymulatora. Zostanie
wyswietlony ekran Therapy (Terapia).

4. Dotknij przycisku £ lub Mode (Tryb). Zostanie wyswietlony ekran Mode (Tryb).
Dotknij Airplane Ready (Samolotowy).

6. Dotknij przycisku przetgczania trybu samolotowego. Przycisk przesuwa sie w lewo i
zmienia kolor na szary.

.

Ustawianie trybu uspienia

W tej czesci znajdujg sie informacje i instrukcje dotyczgce korzystania z opcjonalnych
funkcji trybu uspienia, z ktorych mozna korzystac¢ osobno lub razem. Za pomocg timera
uspienia mozna zaplanowac wytgczenie stymulacji o okreslonej godzinie dla kazdego
programu. Jesli lekarz wtgczy funkcje harmonogramu snu, mozna z niej skorzystaé, aby
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automatycznie wigczaé i wytgczac stymulacje o okreslonej godzinie dla kazdego
programu.

= Timer uspienia — umozliwia ustawienie wyfaczenia stymulacji po 15, 30, 45 lub
60 minutach.

= Harmonogram snu — umozliwia ustawienie czasu automatycznego witgczania i
wyfaczania stymulacji kazdego dnia.

Rysunek 20. Ekran trybu i ekran uspienia

< Wstecz Tryb < Wstecz Spoczynek

Tryb MRI o SKONFIGURUJ TERAZ
System warunkowo MR = i
Zegar u$pienia D
@ ormaci doyezace bacania

Qdliczanie 15 minut

Przed badaniem MRI ustaw w generatorze tryb
MR, jesli jest dostepny.

Terapia WYL. za
Tryb chirurgiczny

Przed kazdym zabiegiem chirurgicznym wiacz
tryb chirurgiczny.

15 minut

Airplane Ready
Harmonogram snu
Wigez tryb samolotowy przed kazdym lotem.

Terapia Wk. 06:00
Terapia WYt. 10:00
o (] ® o] (] ®

Witaczanie timera snu:

1. Na ekranie Therapy (Terapia) dotknij £ lub Mode (Tryb). Zostanie wyswietlony
ekran Mode (Tryb).

2. Dotknij przycisku ©. Zostanie wyswietlony ekran Sleep (Uépienie).

3. Dotknij przetgcznika Sleep Timer (Timer uspienia). Przycisk przetaczania przesuwa
sie od lewej do prawej i zmienia kolor na niebieski.

4. Aby ustawi¢ czas do momentu wytgczenia terapii, dotknij Countdown (Odliczanie).
Otwiera sie okno podreczne Countdown (Odliczanie).

5. Wybierz, kiedy chcesz wytgczy¢ stymulacje.
UWAGA: Na ekranie Sleep (Uspienie) wyswietlany jest czas pozostaty do
wytaczenia stymulacji.
Ustawianie harmonogramu snu:
1. Na ekranie Therapy (Terapia) dotknij £ lub Mode (Tryb). Zostanie wyswietlony
ekran Mode (Tryb).
2. Dotknij przycisku ©. Zostanie wyswietlony ekran Sleep (Uépienie).
3. Wybierz jedng lub obie z nastepujgcych opcji:
— Dotknij Therapy ON (Terapia wtaczona), aby wybra¢ godzine wiaczenia
stymulacji.
— Dotknij Therapy OFF (Terapia wytgczona), aby wybra¢ godzine wytgczenia
stymulacji.
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4. Dotknij przetacznika Sleep Schedule (Harmonogram snu). Przycisk przetgczania
przesuwa sie od lewej do prawej i zmienia kolor na niebieski.

Wyswietlanie statusu akumulatora generatora,
tadowarki i sterownika pacjenta

Generator, fadowarka i sterownik pacjenta zawierajg akumulatory. Poziom natadowania
akumulatorow generatora i tadowarki mozna sprawdzi¢ na ekranie My Devices (Moje
urzadzenia). Poziom natadowania kazdego urzadzenia na liscie jest wyswietlany po
prawej stronie z wartoscig procentows i ikong akumulatora. Jesli wymienione
urzadzenie sie faduje, mozna sprawdzi¢ status tadowania. lkona generatora wyswietlana
pod nazwa tadowarki wskazuje, ile fadunku tadowarka moze dostarczy¢ generatorowi.

Rysunek 21. Poziom natadowania urzadzenia i status tadowania

1. Akumulator generatora 1 taduje sie i

+ Edytuj . .

. . ma poziom natadowania wynoszgcy 90
Moje urzadzenia %
URZADZENIA 2. Akumulator generatora 2 ma poziom
@ Cererort 4—@ natadowania wynoszacy 40%

3. Akumulator tadowarki 1 ma poziom
natadowania wynoszacy 60% i moze w
petni natadowac generator

Q Generator 2 40% <_@
60% g} <_@

(@) Charger1

Wybierz generator, aby wyéwietli lub
dostosowaé terapie.

Nie stosowa¢ u ludzi

CJ Abbott  ©

Wyswietlanie statusu akumulatora generatora i
tadowania

Aplikacja sterownika pacjenta dostarcza informacji o akumulatorze generatora. Lekarz
przekaze wskazowki dotyczgce ustalenia harmonogramu tadowania. Aby zapewnic
najlepszg jakos¢ tadowania, taduj generator do petna (tj. do zakonczenia tadowania) co
najmniej raz w roku.

Jesli lekarz wtgczyt te funkcje, a generator i sterownik pacjenta sg podtgczone,
szacowany pozostaty czas stymulacji mozna wyswietli¢ na ekranie Therapy (Terapia)
(opcja ta jest dostepna tylko przez pierwsze 10 lat eksploatacji urzadzenia). Szacowany
pozostaty czas stymulacji pojawi sie pod nazwa podtgczonego generatora.

Kiedy sterownik pacjenta wskazuje, ze poziom natadowania akumulatora generatora jest
niski, nalezy natadowac generator, aby podtrzymac terapie.

Sterownik pacjenta wyswietla komunikaty ostrzegawcze, kiedy poziom natadowania
generatora spadnie ponizej 20% i nalezy natadowac generator. Wyswietla on takze
komunikat ostrzegawczy, gdy terapia zostanie wytgczona ze wzgledu na niski poziom
natadowania akumulatora generatora, a generator musi zosta¢ natadowany, aby
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wznowic terapie. Kiedy poziom natadowania akumulatora generatora jest zbyt niski, aby
zapewnic terapie, lub jesli terapia zostata wytgczona z powodu niskiego poziomu
natadowania akumulatora, status akumulatora na sterowniku pacjenta wyswietla sie
jako N/A (Niedostepny).

UWAGA: W przypadku akumulatoréw tadowanie moze z czasem stac sie czestsze,
poniewaz akumulator nie bedzie utrzymywat dotychczasowej mocy. Jesli
czestotliwos$¢ fadowania staje sie niewygodna, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Kiedy generator osiggnie 10 lat okresu eksploatacji, aplikacja sterownika pacjenta
wyswietli komunikat ,Battery Reminder” (Przypomnienie o akumulatorze) wskazujacy,
ze w przypadku niewygodnej czestotliwosci tadowania nalezy skontaktowac sie z
lekarzem. Ten komunikat przypomnienia bedzie pojawiat sie co 90 dni.

Wyswietlanie sesji tadowania generatora

Za pomocay sterownika pacjenta mozna monitorowac sesje tadowania generatora. Jedli
lekarz wiaczyt te opcje, mozna modyfikowac ustawienia trybu tadowania.
Wyswietlanie szczegétow statusu tadowania:
1. Na ekranie my Devices (Moje urzadzenia) dotknij nazwy tadowanego generatora.
Zostanie wyswietlony ekran Therapy (Terapia).
2. Dotknij nazwy generatora lub ikone akumulatora. Zostanie wyswietlony ekran
Charge (tadowanie).
Na ekranie moze pojawic sie informacja o tadowaniu generatora, czasie pozostatym do
petnego natadowania generatora (jesli ta opcja jest wtgczona i tylko przez pierwsze
10 lat eksploatacji urzadzenia) oraz o zakoriczeniu fadowania generatora. Informacja ta
moze sie takze wyswietli¢, gdy tadowanie generatora ulegto spowolnieniu lub zostato
zatrzymane.

Tab. 4. Ekrany tadowania generatora

lkona ekranu Komunikaty ekranowe Opis
4 Charging (kadowanie) Akumulator generatora
@ taduje sie.
= Battery Full In Czas pozostaty do petnego

x Hours x Mins (Do petnego natadowania akumulatora
natadowania akumulatora  generatora.

pozostato

X godz. x min)

Charging Slowed tadowanie akumulatora
System is Cooling generatora jest
(tadowanie spowolnione spowolnione, poniewaz
Trwa chtodzenie systemu)  system sie chtodzi.

c | @

Charging Stopped tadowanie akumulatora
Allow System to Cool generatora zostato
(tadowanie zatrzymane zatrzymane. Aby mozna
Poczekaj, az system byto kontynuowac
ostygnie)
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Tab. 4. Ekrany fadowania generatora

lkona ekranu Komunikaty ekranowe Opis
tadowanie, system musi sie
ochtodzi¢.
Not Charging (Brak Akumulator generatora nie
tadowania) taduje sie.
7~ 2\ Complete (Zakoriczone) tadowanie akumulatora
generatora zostato
\ @ / zakonczone.

Podczas sesji tadowania generatora wrazenie ciepta w poblizu generatora jest
zjawiskiem normalnym. Jesdli nagrzewanie stanie sie niekomfortowe, odtgcz fadowarke i
poczekaj, az to wrazenie minie, zanim ponownie zaczniesz fadowac urzadzenie, lub
ustaw nizszy tryb tadowania.

Mozna takze wybra¢ najwygodniejsze ustawienie tadowania, jesli lekarz wtaczyt funkcje
Charging Mode (Tryb tadowania). Zaleca sie wybor ustawienia na podstawie typowej
dtugosci sesji tadowania.

= W przypadku dtuzszych sesji tadowania zaleca sie ustawienie Low (Niskie).

= Ustawienie Medium (Srednie) jest zalecane w przypadku sesji fadowania o $redniej

dtugosci.
= Ustawienie High (Wysokie) jest zalecane w przypadku krétkich sesji tadowania.
UWAGA: Mozna zmienic tryb tadowania podczas sesji tadowania.

Zmiana trybu tadowania:

1. Na ekranie My Devices (Moje urzadzenia) dotknij generatora. Zostanie wyswietlony
ekran Generator.

Dotknij nazwe generatora. Zostanie wyswietlony ekran Charge (tadowanie).
Dotknij przycisku @. Zostanie wyswietlony ekran informacji o tadowaniu.
Dotknij zgdanego trybu.

Dotknij Save This Setting (Zapisz to ustawienie).

vk wnwN
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Rysunek 22. Ustawienia trybu fadowania

{ Wstecz Informacje o fadowaniu

Tryb tadowania

Niski Nosnik Wysoki

Tryb domy$lny. Idealny do krétkich
sesji tadowania.

Wyswietlanie statusu akumulatora tadowarki

Jesli tadowarka znajduje sie w zasiegu sterownika pacjenta lub jest do niego podtgczona,
stan akumulatora tadowarki mozna sprawdzi¢ na ekranie My Devices (Moje urzadzenia)
w sterowniku pacjenta. Poziom natadowania akumulatora tadowarki jest wskazywany
przez ikone akumulatora z kolorowymi kontrolkami. Patrz tabela ponizej.

Tab. 5. Status akumulatora tadowarki

lkona akumulatora Kolor paska Status fadowania

-

Trzy szare paski tadowarka jest wytaczona
lub akumulator tadowarki
jest wyczerpany.

() Jeden 26tty pasek tadowarka nie nataduje do
petna wyczerpanego

1= generatora.

- Jeden zielony pasek tadowarka moze nie méc w

— petni natadowacd

— wyczerpanego generatora.

o Dwa zielone paski tadowarka moze

ﬂ natadowac do petna

— wyczerpany generator.

) Trzy zielone paski tadowarka moze

=’ natadowac do petna

wyczerpany generator.

UWAGA: Jeden 76tty pasek wskazuje, ze pozostato 30 minut lub mniej, zanim
tadowarka wytaczy sie z powodu niskiego poziomu natadowania akumulatora.
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Wyswietlanie sesji tadowania tadowarki

Wyswietlanie szczegétow statusu tadowania:
1. Na ekranie My Devices (Moje urzagdzenia) dotknij nazwy tadowanej tadowarki.
Zostanie wyswietlony ekran Charger (tadowarka).
2. Dotknij nazwy tadowarki lub ikone akumulatora. Zostanie wyswietlony ekran Charge
(tadowanie).
Na ekranie moze pojawic sie informacja, ze fadowarka sie taduje, czas pozostaty do
petnego natadowania tadowarki oraz wskazanie zakoriczenia tadowania. Moze takze
wyswietli¢ sie informacja, gdy fadowarka nie taduje sie lub jest poza zasiegiem.

Tab. 6. Ekrany tadowania tadowarki

lkona ekranu Komunikaty ekranowe Opis
Charger Battery Full In Ekran wskazuje aktualnie
r x Hours x Mins (Do petnego fadowany akumulator
70% natadowania akumulatora  tadowarki, procentowy
tfin fadowarki pozostato x godz. poziom natadowania
X min) akumulatora oraz czas

pozostaty do petnego
natadowania akumulatora.

@ Complete (Zakoriczone) Akumulator tadowarki w
.Y petni natadowany.
100%
i
: Bateria tadowarki nie jest ~ Akumulator fadowarki nie
o 1 aktualnie tadowana. taduje sie.
60%
e
Poza zasiegiem tadowarka jest poza
zasiegiem sterownika
pacjenta.

L

Zarzadzanie innymi ustawieniami tadowarki

Na ekranie Charger (tadowarka) mozna zmieni¢ nazwe tadowarki i ustawienia gtosnosci.
Aby edytowaé nazwe tadowarki:

1. W obszarze My Devices (Moje urzadzenia) dotknij tadowarki. Zostanie wyswietlony
ekran Charger (Ladowarka).

2. Dotknij przycisku £. Zostanie wy$wietlony ekran Settings (Ustawienia).
3. Dotknij pola Charger Name (Nazwa tadowarki). Pojawi sie klawiatura ekranowa.
4. Edytuj nazwe tadowarki.
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Zmiana gtosnosci tadowarki:

1. W obszarze My Devices (Moje urzadzenia) dotknij tadowarki. Zostanie wyswietlony
ekran Charger (Ladowarka).

2. Dotknij przyciskdw + lub —, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ gtosnosc tadowarki.
Niebieski pasek wydtuza sie lub skraca wraz ze zwiekszaniem lub zmniejszaniem
gtosnosci.

Rysunek 23. Ekran tadowarki

{ Urzadzenia  Charger1 f o]

(@) Charger1 0
'\l;;?/ = 9 60%[:

Sprawdzanie statusu akumulatora sterownika pacjenta

Nalezy monitorowac status akumulatora sterownika pacjenta % BB (w prawym gérnym
rogu ekranu). W miare uzytkowania akumulatora jego wskaznik wyswietla pozostaty
poziom natadowania. Akumulator sterownika pacjenta nalezy natadowacd przy uzyciu
przewodu tadowania i gniazdka Sciennego.

UWAGA: Nalezy utrzymywac sterownik pacjenta w stanie natadowania lub mie¢
dostepny zasilacz. Aby przewidzie¢ potrzeby w zakresie tadowania, nalezy zapoznaé
sie z okresem zywotnosci akumulatora sterownika pacjenta. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi dostepnej na stronie support.apple.com/guide dla
urzadzenia Applet i0OS* uzywanego do uruchamiania aplikacji sterownika pacjenta.

Wyswietlanie, aktualizowanie i eksportowanie
informacji o urzadzeniu

Na ekranie Information (Informacje) mozna wyswietli¢ informacje o podtgczonych
urzadzeniach, takie jak model i wersja oprogramowania, ogdlne informacje o
sterowniku pacjenta, informacje prawne i regulacyjne oraz zgody uzytkownika i
informacje o instrukcjach uzycia. Na tym ekranie mozna takze zaktualizowac aplikacje
sterownika pacjenta, oprogramowanie stymulatora i tadowarki (jesli sg dostepne) oraz
wyeksportowac dzienniki sterownika pacjenta.
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Aby wyswietli¢ ogdlne informacje o urzadzeniu i systemie, dotknij @ na ekranie My
Devices (Moje urzgdzenia) lub na ekranie Mode (Tryb).

Rysunek 24. Ekran Information (Informacje)

< Wstecz Informacie

Generator 1

Charger 1

Sterownik pacjenta
Inform. prawne i regul.
Zgody uzytkownika

Informacie o instrukj

Eksportuj dzienniki

Tryb demonstracyjny

Nie ma to wplywu na obecng terapig i stuzy
jedynie do celéw demonstracyjnych.

Aktualizowanie oprogramowania generatora

Jesli dostepna jest aktualizacja oprogramowania stymulatora, mozna jg zainstalowac na
ekranie My Devices (Moje urzadzenia) lub na ekranie Therapy (Terapia). Aktualizacja
oprogramowania:

Z ekranu My Devices (Moje urzadzenia)

1. Dotknij stymulatora, ktdry ma zosta¢ wyswietlony. Jesli dostepna jest aktualizacja
oprogramowania, otworzy sie okno podreczne Update Available (Dostepna
aktualizacja).

PRZESTROGA: Nie usuwaj sparowania technologii bezprzewodowej Bluetooth®
miedzy urzadzeniem a stymulatorem i sterownikiem pacjenta. Nie usuwaj
stymulatora z listy My Devices (Moje urzadzenia) podczas aktualizacji
oprogramowania. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uniemozliwienia
stymulatorowi ustalenia komunikacji i ponownego wtaczenia terapii.

2. Wybierz opcje Dismiss (Odrzuc) lub Update (Aktualizuj). Jesli wybrano opcje
Dismiss (Odrzuc), nastgpi powrot do ekranu Therapy (Terapia). Jesli wybrano opcje
Update (Aktualizuj), pojawi sie ekran Update Software (Aktualizuj
oprogramowanie).

UWAGA:

= Przycisk Update (Aktualizuj) jest widoczny tylko wtedy, gdy dostepna jest
aktualizacja.

= Podczas aktualizacji oprogramowania stymulacja zostanie tymczasowo
wyfaczona.

3. Dotknij Download Update (Pobierz aktualizacje).
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4.

Umies¢ magnes nad stymulatorem, aby potwierdzi¢ aktualizacje oprogramowania.

UWAGA:

= Upewnij sie, ze oba konce magnesu sg ustawione poziomo i na poziomie
stymulatora.

= Kiedy magnes potwierdzi aktualizacje, jej procesu nie mozna anulowac.

= Jesli magnes nie zostanie umieszczony nad stymulatorem w celu potwierdzenia
aktualizacji w ciggu 60 sekund, pojawi sie komunikat , Software Update
Canceled” (Anulowanie aktualizacji oprogramowania). Po pojawieniu sie tego
komunikatu sprébuj ponownie zaktualizowac oprogramowanie.

Z ekranu Therapy (Terapia)

PO NPE

.

Dotknij przycisku £ lub Mode (Tryb). Zostanie wyéwietlony ekran Mode (Tryb).
Dotknij przycisku ©. Pojawi sie lista sparowanych urzadzen.
Dotknij podfgczonego stymulatora, ktéry ma zosta¢ wyswietlony.
Dotknij Update (Aktualizuj). Pojawi sie ekran Update Software (Aktualizuj
oprogramowanie).
Dotknij Download Update (Pobierz aktualizacje).
Umies$¢ magnes nad stymulatorem, aby potwierdzi¢ aktualizacje oprogramowania.
UWAGA:
= Upewnij sie, ze oba kor\ce magnesu sg ustawione poziomo i na poziomie
stymulatora.
= Kiedy magnes potwierdzi aktualizacje, jej procesu nie mozna anulowad.
= Jesli magnes nie zostanie umieszczony nad stymulatorem w celu potwierdzenia
aktualizacji w ciggu 60 sekund, pojawi sie komunikat , Software Update
Canceled” (Anulowanie aktualizacji oprogramowania). Po pojawieniu sie tego
komunikatu sprébuj ponownie zaktualizowa¢ oprogramowanie.

Aktualizowanie oprogramowania tadowarka

Jesli dostepna jest aktualizacja tadowarki, mozna jg zainstalowac na ekranie My Devices
(Moje urzadzenia) lub na ekranie Charger (tadowarka). Aktualizacja oprogramowania:

Z ekranu My Devices (Moje urzadzenia)

1.

2.

3.

Dotknij fadowarki, ktdra ma zosta¢ wyswietlona. Jesli dostepna jest aktualizacja

oprogramowania, otworzy sie okno podreczne Update Available (Dostepna

aktualizacja).

Wybierz opcje Dismiss (Odrzuc) lub Update (Aktualizuj). Jesli wybrano opcje

Dismiss (Odrzu¢), nastgpi powrét do ekranu tadowarki. Jesli wybrano opcje Update

(Aktualizuj), pojawi sie ekran Update Software (Aktualizuj oprogramowanie).
PRZESTROGA: Nie usuwaj sparowania technologii bezprzewodowej Bluetooth®
miedzy urzadzeniem a tadowarka i sterownikiem pacjenta. Nie usuwaj
fadowarki z listy Moje urzadzenia podczas aktualizacji oprogramowania. Moze
to uniemozliwi¢ tadowarce nawigzanie komunikacji.

Dotknij Start Update (Rozpocznij aktualizacje).

UWAGA: Przycisk Update (Aktualizuj) jest widoczny tylko wtedy, gdy dostepna
jest aktualizacja.
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4.

Aby potwierdzi¢ aktualizacje oprogramowania, naci$nij przycisk zasilania na
fadowarce.

UWAGA:

= Po nacisnieciu przycisku zasilania w celu potwierdzenia aktualizacji procesu nie
mozna anulowac.

= Jesli przycisk zasilania na tadowarce nie zostanie nacisniety w ciggu 60 sekund,
pojawi sie komunikat ,Software Update Canceled” (Anulowano aktualizacje
oprogramowania). Po pojawieniu sie tego komunikatu sprébuj ponownie
zaktualizowa¢ oprogramowanie.

Z ekranu Charger (tadowarka)

il

Dotknij przycisku £ lub Mode (Tryb). Zostanie wyswietlony ekran Mode (Tryb).
Dotknij przycisku ©. Pojawi sie lista sparowanych urzadzen.
Dotknij podtgczonej fadowarki, ktéra ma zosta¢ wyswietlona.

Dotknij Update (Aktualizuj). Pojawi sie ekran Update Software (Aktualizuj
oprogramowanie).

. Dotknij Start Update (Rozpocznij aktualizacje).

UWAGA: Przycisk Update (Aktualizuj) jest widoczny tylko wtedy, gdy dostepna
jest aktualizacja.

. Aby potwierdzi¢ aktualizacje oprogramowania, nacisnij przycisk zasilania na

fadowarce.

UWAGA:

= Po naci$nieciu przycisku zasilania w celu potwierdzenia aktualizacji procesu nie
mozna anulowac.

= Jesli przycisk zasilania na tadowarce nie zostanie nacisniety w ciggu 60 sekund,
pojawi sie komunikat ,Software Update Canceled” (Anulowano aktualizacje
oprogramowania). Po pojawieniu sie tego komunikatu sprébuj ponownie
zaktualizowa¢ oprogramowanie.

Aktualizacja oprogramowania aplikacji sterownika
pacjenta

Jesli dostepna jest aktualizacja oprogramowania aplikacji sterownika pacjenta, wykonaj
ponizsze czynnosci, aby zaktualizowac oprogramowanie:

1.

Na ekranie My Devices (Moje urzadzenia) lub na ekranie Mode (Tryb) dotknij ©.
Zostanie wyswietlony ekran Information (Informacje).

Dotknij sterownika pacjenta. Zostanie wyswietlony ekran Patient Controller
(Sterownik pacjenta).

Dotknij Update (Aktualizuj). Otworzy sie okno podreczne Confirm Update
(Potwierdz aktualizacje).

UWAGA: Przycisk Update (Aktualizuj) jest widoczny tylko wtedy, gdy dostepna
jest aktualizacja.

Dotknij Confirm Update (Potwierdz aktualizacje).
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5. Aby potwierdzi¢, ze oprogramowanie zostato zaktualizowane, sprawdz wersje
aplikacji na ekranie informacji o urzadzeniu w sterowniku pacjenta.

Rysunek 25. Ekran informacji o urzadzeniu w sterowniku pacjenta

{ Wstecz  Sterownik pacjenta

Model

Wersja aplikaciji

Kompilacja 1.1.0.904.007

GTIN 05415067C

Wersja systemu iOS 16.7

Eksportowanie dziennika sterownika pacjenta

Stymulator wykonuje serie autotestow diagnostycznych w celu sprawdzenia, czy
oprogramowanie sprzetowe i sprzet stymulatora dziatajg zgodnie ze specyfikacja.
Stymulator zapisuje wyniki testow w pliku dziennika. Jesli dziat wsparcia technicznego
poprosi uzytkownika o wygenerowanie dziennikdw rozwigzywania probleméw:
1. Na ekranie My Devices (Moje urzadzenia) dotknij ©. Zostanie wyswietlony ekran
Information (Informacje).
2. W obszarze Rozwigzywanie probleméw dotknij opcji Export Logs (Eksportuj
dzienniki). Pojawi sie ekran Export Log (Eksportuj dziennik).
UWAGA:
= Eksportujgc dziennik sterownika pacjenta, nalezy wybrac opcje usuniecia lub
dotgczenia informacji umozliwiajacych identyfikacje (Pll). Sugerowane jest
wybranie opcji Remove (Usun), chyba ze lekarz lub pracownik dziatu wsparcia
technicznego zaleci inaczej.
= W przypadku korzystania z funkcji AirDrop sterownika pacjenta nalezy
pamietaé, ze w sterowniku pacjenta mogg by¢ dostepne informacje
umozliwiajace identyfikacje (PIl).
3. Dotknij opcji Export (Eksportu;j).

Okres eksploatacji wyrobu

Generator dziata zazwyczaj do 10 lat. Kiedy generator osiggnie 10 lat okresu
eksploatacji, aplikacja sterownika pacjenta wyswietli komunikat ,,Battery Reminder
(Przypomnienie o akumulatorze) wskazujacy, ze w przypadku niewygodnej
czestotliwosci tadowania nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Ten komunikat
przypomnienia bedzie pojawiat sie co 90 dni.

Odprowadzenia i akcesoria zazwyczaj dziatajg do 10 lat.

”
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Utrzymywanie sterownika pacjenta w dobrym stanie

W przypadku korzystania ze sterownika pacjenta dostarczonego przez firme Abbott
Medical nalezy wyczysci¢ obudowe ochronng, wycierajgc zewnetrzng powierzchnie
wilgotng szmatkg i niewielka iloscig fagodnego mydta. Nie uzywaé mocno nasgczonej
Sciereczki. Do czyszczenia obudowy nie wolno uzywaé alkoholu, srodkéw czyszczgcych
na bazie amoniaku, roztwordw czyszczgcych ani rozpuszczalnikow.

UWAGA: Wiecej informacji na temat tego, w jaki sposéb nalezy obchodzié sie ze
sterownikiem pacjenta, mozna znalez¢ w instrukcji obstugi dostepnej na stronie
support.apple.com/guide dla urzadzenia Applet iOSt uzywanego do uruchamiania
aplikacji sterownika pacjenta. Jesli uzywane jest urzgdzenie innego producenta,
nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi producenta tego urzadzenia.

Cyberbezpieczenstwo

W celu ochrony urzadzen, produktéw i systemow umozliwiajgcych nawigzywanie
potaczenia pomiedzy pacjentami a lekarzami prowadzgcymi i instytucjami firma Abbott
podejmuje szereg dziatarn majacych na celu zapewnienie bezpieczeristwa i prywatnosci.
Aby uzyskac wiecej informacji o programie cyberbezpieczenstwa neuromodulacji w
firmie Abbott Medical, nalezy odwiedzi¢ strone informacyjng dostepna pod adresem
www.NMCybersecurity.Abbott. Firma Abbott moze okresowo aktualizowac te witryne
internetowg, podajgc wazne komunikaty dotyczgce cyberbezpieczeristwa urzadzenia.

Ochrona dostepu do sterownika pacjenta

Aby zapobiec nieautoryzowanemu dostepowi do urzgdzenia Applet, nalezy
skonfigurowac hasto lub inng obstugiwang metode zabezpieczenia biometrycznego (np.
Touch 1D%). Szczegdty mozna znalezé w instrukcji obstugi dostepnej na stronie
support.apple.com/guide dla urzgdzenia Applet i0S* uzywanego do uruchamiania
aplikacji sterownika pacjenta.

Srodki bezpieczeristwa dotyczace komunikacji
bezprzewodowej

Sygnaty transmisji bezprzewodowej sg zabezpieczone poprzez nastepujgce rozwigzania
konstrukcyjne urzadzenia:

= Generator i fadowarka szyfrujg komunikacje bezprzewodowg ze sterownikiem
pacjenta za pomocg klucza unikatowego dla tego potaczenia.

= W danym momencie tylko jeden sterownik pacjenta lub programator lekarza moze
komunikowac sie z generatorem lub fadowarka.

= Standardowe metody parowania Bluetooth® Low Energy (LE) zapewniaja
odpowiednie i legalne parowanie miedzy urzgdzeniami.

= Zastrzezone uwierzytelnianie aplikacji sterownika pacjenta lub aplikacji
programatora lekarza jako uzupetnienie procedury parowania okreslonej w
Bluetooth LE, ktéry zawiera element bliskosci.
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= Zastrzezony algorytm, ktéry wykrywa proby parowania generatora lub tadowarki
przez nieupowaznionych uzytkownikéw i nie dopuszcza do tego typu dziatan.

= Metody umieszczania na biatej liscie, ktére uniemozliwiajg nieautoryzowanym
urzadzeniom korzystanie ze skanowania Bluetooth LE w celu zaktécenia komunikacji
generatora lub tadowarki z legalnym sterownikiem pacjenta lub programatorem
lekarza.

Wytyczne dotyczgce bezpiecznego uzytkowania
Uzytkownicy powinni przestrzegaé nastepujacych wytycznych dotyczacych korzystania z
systemu:
= Nie uzywac aplikacji, jesli system operacyjny zostat naruszony (np. jezeli naruszono
jego zabezpieczenia).
= Nie udostepnia¢ danych do logowania Appled ID ani hasta do urzadzenia.
= Nie pozostawiac urzadzenia bez nadzoru ani nie umozliwia¢ innym uzytkownikom
dostepu do sterownika pacjenta.
= Nie instalowac niezaufanych aplikacji na sterowniku pacjenta.
= Zabezpieczy¢ sie¢c domowag Wi-Fif hastem i tgczy¢ sie tylko z zaufanymi
zabezpieczonymi sieciami, kiedy uzytkownik przebywa poza domem.

= Jesli sterownik pacjenta zostanie zgubiony lub skradziony przed sparowaniem
stymulatora, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostepnymi na stronie
support.apple.com.

= Jesli sterownik pacjenta zostanie zgubiony lub skradziony po sparowaniu
stymulatora, nalezy uzy¢ urzadzenia zastepczego, aby usungc¢ poprzednie potaczenie
sterownika pacjenta i stymulatora. Patrz Usuwanie parowania pomiedzy
stymulatorem a nieuzywanym sterownikiem pacjenta (strona 60).

= Jesli w aplikacji pojawi sie powiadomienie ,Device Not Secure” (Urzadzenie
niezabezpieczone), nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego.

= Po powiadomieniu na sterowniku pacjenta nalezy przeprowadzi¢ aktualizacje do
najnowszej dostepnej wersji oprogramowania aplikacji sterownika pacjenta.

= Zainstaluj aktualizacje oprogramowania iOS* na urzadzeniu po ich udostepnieniu
przez firme Applet oraz po sprawdzeniu zgodnosci wersji oprogramowania iOS z
aplikacja sterownika pacjenta za posrednictwem witryny
www.NMmobiledevicesync.com/int/cp.

Dziat wsparcia technicznego
W przypadku pytan technicznych oraz potrzeby uzyskania pomocy w zwigzku z
produktem nalezy postuzyc sie ponizszymi danymi:
= +1 855 478 5833 (potaczenie bezptatne w Ameryce Pétnocnej)
= +1 651756 5833
Dodatkowg pomoc mozna uzyskac od lokalnego przedstawiciela firmy Abbott Medical.
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Informacje prawne i dotyczace prywatnosci

Firma Abbott Medical zobowigzuje sie do ochrony prywatnosci naszych klientéw i
pacjentow. Niniejsza polityka prywatnosci podsumowuje sposéb, w jaki chronimy,
gromadzimy i wykorzystujemy dane osobowe uzytkownikéw. Wiecej informacji na ten
temat mozna znalez¢ w naszych globalnych i obowigzujacych w USA politykach
prywatnosci, dostepnych online pod adresem www.abbott.com/privacy-policy.html.
Ponadto obowigzujgce zgody uzytkownika sg wyswietlane przy pierwszym
uruchomieniu aplikacji sterownika pacjenta po instalacji lub w przypadku zmiany zgéd
uzytkownika. Typ zgody uzytkownika moze obejmowac warunki uzytkowania, polityke
prywatnosci, dostawce ustug (jesli dotyczy) i wykorzystanie danych (jesli dotyczy). Aby
wyswietli¢ te informacje, dotknij ikony @ na ekranie My Devices (Moje urzadzenia) w
aplikacji sterownika pacjenta lub wyswietl je online pod adresem
https://www.virtualclinic.int.abbott/policies.

Aplikacja sterownika pacjenta wykorzystuje potgczenie sieciowe (Wi-Fit lub
komodrkowe) do gromadzenia danych systemowych, aby dowiedzie¢ sie, jak lepiej
zarzadzad terapig. Aby aplikacja nie korzystata z danych komérkowych, mozna je
wytgczy¢ za pomocg opcji Cellular (Sie¢ komérkowa) w ustawieniach urzgdzenia. Gdy
transmisja danych komérkowych jest wytgczona, aplikacja bedzie korzysta¢ wytacznie z
potgczenia Wi-Fi.

Rozwigzywanie problemow
W ponizszej czesci przedstawiono procedury utatwiajgce identyfikowanie i
rozwigzywanie ewentualnych problemdw.
UWAGA:
= Jesli wystgpig problemy inne niz opisane w tej czesci, nalezy skontaktowac sie z
dziatem wsparcia technicznego (strona 40).

= Nalezy zapoznac sie z warunkami naprawy lub wymiany elementéw systemu do
neurostymulacji firmy Abbott Medical okreslonymi w karcie ograniczonej gwarancji
dotgczonej do dokumentacji produktu.

Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych problemdw

Problem Mozliwa przyczyna Mozliwe rozwigzanie
Sterownik pacjenta

Sterownik pacjenta jest Sterownik zostat zagubiony Skontaktuj sie z dziatem
niedostepny. lub uszkodzony. wsparcia technicznego. Jesli

otrzymasz nowy sterownik
pacjenta, po wyswietleniu
monitu usun wszystkie
poprzednie potaczenia.

Sterownik pacjenta nie Stymulator nie wykrywa Ustaw magnes ku goérze i
komunikuje sie ze magnesu. blisko boku stymulatora.
stymulatorem. Upewnij sie, ze oba konce

magnesu sg ustawione
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Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

poziomo i na poziomie
stymulatora.

Sterownik pacjenta nie ma
zasilania lub utracit
zasilanie.

Bateria sterownika pacjenta
wyczerpafa sie.

Nataduj akumulator
sterownika pacjenta.

Sterownik pacjenta jest
uszkodzony lub dziata
niewtfasciwie.

Skontaktuj sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Sterownik pacjenta nie
faduje sie.

Przewdd tadujgcy sterownik
pacjenta jest luzny lub Zle
podtgczony.

Podtacz przewdd tadujacy
do sterownika pacjenta.

Wtasciwy adapter wtyczki
(konwerter napiecia) nie
jest podtaczony do
przewodu tadujgcego.

Podtacz odpowiedni
adapter wtyczki (konwerter
napiecia) do przewodu
tadujacego.

Adapter wtyczki lub
przewdd tadujacy jest
uszkodzony.

Wymien adapter wtyczki
lub przewdd tadujacy.

Sterownik pacjenta jest
uszkodzony lub dziata
niewfasciwie.

Skontaktuj sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Nic nie wyswietla sie na
ekranie.

Sterownik pacjenta jest
wyfaczony lub znajduje sie
w trybie uspienia.

Wiacz sterownik pacjenta.

Bateria sterownika pacjenta
wyczerpata sie.

Nataduj akumulator
sterownika pacjenta.

Ekran jest uszkodzony lub
dziafa niewtasciwie.

Jesli sterownik pacjenta
wydaje sie byc¢ zasilany, ale
na ekranie nic sie nie
wyswietla, ekran moze by¢
uszkodzony. Skontaktuj sie
z dziatem wsparcia
technicznego.

Sterownik pacjenta nie
reaguje na sygnat
wejsciowy.

Sterownik pacjenta jest
zablokowany.

Przeprowadz miekki reset,
wytgczajac i wiagczajac
ponownie sterownik
pacjenta.

Interfejs ekranu
dotykowego jest
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Jesli sterownik pacjenta
wydaje sie byc¢ zasilany, ale
nie reaguje na



Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

uszkodzony lub dziata
niewfasciwie.

wprowadzanie danych,
ekran moze by¢
uszkodzony. Skontaktuj sie
z dziatem wsparcia
technicznego.

Nie mozna znalez¢ lub
potaczyc sie ze
stymulatorem lub
fadowarka.

Akumulator sterownika
pacjenta jest staby.

Nataduj akumulator
sterownika pacjenta.

Nieobstugiwane
urzadzenie.

Pobierz i zainstaluj aplikacje
sterownika pacjenta dla
systemu. Patrz Pobieranie
aplikacji sterownika
pacjenta (strona 59). Jesli
w trakcie instalacji aplikacji
wystgpi problem,
skontaktuj sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Utracono lub usunieto
parowanie sterownika
pacjenta z stymulatorem
lub tadowarka.
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1. Postepuj zgodnie z
komunikatem
ostrzegawczym, aby
usungc istniejgce
parowanie z ustawien
iOS* sterownika
pacjenta.

2. Sparuj sterownik
pacjenta z stymulatorem
lub tadowarka. Patrz
Parowanie sterownika
pacjenta z stymulatorem
(strona 59) lub
Parowanie sterownika
pacjenta z tadowarka
(strona 60).

UWAGA: Numer
seryjny fadowarki lub
stymulatora jest
przedstawiany w
formacie: CRC1234567
lub IRC1234567 (gdzie
numer to ostatnie

7 cyfr numeru
seryjnego tadowarki
lub stymulatora



Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

zgodnie z etykietg na
opakowaniu).

Aplikacja sterownika pacjenta

Nie mozna zlokalizowa¢
aplikacji sterownika
pacjenta.

Aplikacji sterownika

pacjenta nie ma na ekranie

gtéwnym sterownika

pacjenta.

Przesuwaj ekrany na
ekranie gtéwnym
sterownika pacjenta, aby
znalez¢ aplikacje.

Wyszukaj aplikacje,
korzystajac z funkcji
wyszukiwania systemu
iOSt.

Upewnij sie, ze posiadasz
aplikacje sterownika
pacjenta dla systemu i
odszukaj te ikone:

e

Pobierz i zainstaluj aplikacje
sterownika pacjenta dla
systemu.

Patrz Pobieranie aplikacji
sterownika pacjenta
(strona 59). Jesli w trakcie
instalacji aplikacji wystgpi
problem, skontaktuj sie z
dziatem wsparcia
technicznego.

Wtacz powiadomienia.

Komunikacja lub potaczenie w technologii bezprzewodowej Bluetooth®

Sterownik pacjenta nie

moze nawigzaé potfaczenia

Bluetooth® ze

stymulatorem lub

tadowarka, lub

= potaczenie zostato
utracone albo jest
przerywane.

= aplikacja powraca do
ekranu gtéwnego.

Zaktécenia w srodowisku, w
tym zakt6cenia tymczasowe
(np. z kuchenek
mikrofalowych i routerow
Wi-Fit lub skoki napiecia
wywotane wytadowaniami
atmosferycznymi).

Przenie$ sie do innego
obszaru lub pomieszczenia
z dala od zaktdcen.

Ponownie podtacz
sterownik pacjenta do
stymulatora lub tadowarki.
Rozpocznij nowg sesje.

Sterownik pacjenta jest
wytgczony lub przeszedt w
stan uspienia i znajduje sie
w stanie gotowosci.

Wznéw dziatanie
sterownika pacjenta.
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Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

= sterownik pacjenta nie
reaguje na sygnat
wejsciowy.

Akumulator sterownika
pacjenta wyczerpat sie.

Nataduj akumulator
sterownika pacjenta.

Akumulator stymulatora
jest staby lub wyczerpany.

Nataduj akumulator
stymulatora.

Technologia
bezprzewodowa
Bluetooth® nie jest
podtaczona.

Usun i wtgcz ponownie
parowanie technologii
bezprzewodowej
Bluetooth®.

W ustawieniach urzadzenia
wybierz aplikacje
sterownika pacjenta.
Nacisnij przycisk
przetaczania, aby wtaczy¢
technologie
bezprzewodowa
Bluetooth®.

Zastosowano magnes i
technologia
bezprzewodowa
Bluetooth® zostata
wytgczona.

Przytrzymaj magnes nad
stymulatorem przez

5 sekund, aby ponownie
wtgczy¢ technologie
bezprzewodowa
Bluetooth®.

Reka uzytkownika blokuje
antene technologii
bezprzewodowej
Bluetooth®.

Sprébuj inaczej trzymacd
sterownik pacjenta.

Potaczenie technologii
bezprzewodowe;j

Bluetooth® nie jest mocne.
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Zmniejsz odlegtos¢ miedzy
urzadzeniami. Upewnij sie,
ze sterownik pacjenta
znajduje sie w zasiegu
technologii
bezprzewodowej
Bluetooth® stymulatora
(0,9 m (3 stopy)) lub
tadowarki (2 m (6,5 stopy)).

Witacz technologie
bezprzewodowa
Bluetooth® w sterowniku
pacjenta, jesli komunikacja
jest wytgczona.



Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie
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1. Wré¢ do ekranu
gtéwnego sterownika
pacjenta i dotknij pozycji
Settings (Ustawienia).

2. Dotknij pozycji
Bluetooth, a nastepnie
przycisku przetgczania
funkcji Bluetooth.

UWAGA: W przypadku
wytgczenia i wigczenia
funkcji technologii
bezprzewodowej
Bluetooth® lub
zresetowania aplikacji
ponowne potaczenie z
stymulatorem moze
zajg¢ dtuzsza chwile.

Przenies sie w inne miejsce,
tak aby sterownik pacjenta,
stymulator i fadowarka
znajdowaty sie z dala od
innych urzadzen, ktére
mogg powodowacd
zaktécenia.

Przesun sterownik pacjenta
i stymulator lub fadowarke
tak, aby znajdowaty sie w
zasiegu wzroku i zapewniaty
nieprzerwang Sciezke dla
sygnatu technologii
bezprzewodowej
Bluetooth®.

Jesli stymulator jest
tadowany, przerwij
tadowanie i odsun
tadowarke od stymulatora.

Wytgcz Wi-Fit w
ustawieniach iOS#¥.

Nie obstuguj w tym samym
czasie innych urzadzen
bezprzewodowych.




Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Odtacz wszelkie akcesoria
multimedialne dziatajgce w
technologii
bezprzewodowej
Bluetooth® (takie jak
stuchawki lub gtosniki,
AirPlay%, AirDropt,
CarPlay% lub Hotspott).

Terapia

Program jest niewtasciwy
lub niedostepny.

W programie brakuje
informacji.

Porozmawiaj z lekarzem o
przeprogramowaniu terapii.

Brak stymulacji.

Stymulacja jest wyfaczona
prawdopodobnie z powodu
resetu stymulatora lub
zastosowania magnesu.

Wiacz stymulacje za
pomoca aplikacji
sterownika pacjenta lub
magnesu (jesli jest
wiaczony).

Stymulacja wytacza sie
nieoczekiwanie.

Stymulacja zostata
zatrzymana zgodnie
z harmonogramem terapii.

Sprawdz harmonogram
terapii.

Impedancja systemu mierzy
impedancje i tymczasowo
wstrzymata stymulacje.

Stymulacja zostanie
wznowiona po zakonczeniu
pomiaru impedanc;ji.

Do wytgczenia stymulacji
zastosowano magnes.

Wiacz stymulacje, aby
wznowic terapie.

Stymulator wykonat reset.

Wybierz program i wigcz
stymulacje, aby wznowi¢
terapie.

Akumulator stymulatora
jest wyczerpany.

Nataduj stymulator.

Stymulator przeszedt w tryb
chirurgiczny.

47

Jesli tryb chirurgiczny zostat
uruchomiony przez
pomytke, postepuj zgodnie
z powiadomieniem
wyswietlanym na ekranie,
aby wyjs¢ z trybu
chirurgicznego.

Jesli stymulator wykryt
wysokie natezenie pradu,
odsun zrédto wysokiego



Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

natezenia pradu od
stymulatora lub odsun
stymulator od zrédta
wysokiego natezenia pradu.
Kiedy stymulator nie
wykrywa juz wysokiego
natezenia pradu, postepuj
zgodnie z instrukcjami, aby
wyjsc z trybu
chirurgicznego.

Moc programu jest
wytaczona.

Stymulator nie mogt
dostarczy¢ zadanej mocy
programu.

Sprébuj dostosowaé moc
programu. Jesli problem
nadal wystepuje, nalezy
skontaktowac sie

z lekarzem.

Upewnij sie, ze stymulator
jest natadowany.

Pojawia sie komunikat
Increasing Zwiekszenie
mocy impulsu nie jest

zalecane.

Program moze wymagaé
modyfikacji.

Skontaktuj sie ze swoim
lekarzem.

Stymulator nie mogt
dostarczy¢ zadanej mocy.
Moc zostata zmniejszona
lub pojawia sie komunikat
Strength is Off (Moc
wytaczona).

Sita programu zostanie
zmniejszona lub wyfaczona,
jesli poziom natadowania
akumulatora stymulatora
bedzie zbyt niski.

Nataduj stymulator.

Jesli problem bedzie sie
powtarzat, skontaktuj sie z
lekarzem.

Tryb MRI

Na ekranie Mode (Tryb)
wyswietlany jest komunikat
MRl is Not Permitted (MRI
niedozwolony) zamiast
opcji MRI Mode (Tryb MRI).

Czes¢ systemu nie jest
warunkowo bezpieczna w
MR.

Skontaktuj sie z lekarzem
prowadzacym, aby uzyskac
pomoc w identyfikacji
modeli wchodzacych w
sktad systemu. Jesli
elementy wszczepione
pacjentowi nie s3
warunkowo bezpieczne w
MR, pacjent nie moze
poddac sie badaniu MRI.

Poziom natadowania
akumulatora stymulatora
jest niski i nie mozna
przejs¢ do trybu MRI.
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Sprawdz status
akumulatora stymulatora i
nataduj stymulator, jesli
poziom natadowania



Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

akumulatora jest niski.
Nastepnie sprobuj
ponownie przejs¢ do trybu
MRI.

Pojawia sie komunikat ,,MRI
is Not Advised” (MRI
niezalecane).

Napiecie baterii
stymulatora jest zbyt niskie.

Skontaktuj sie ze swoim
lekarzem.

Moze wystepowac problem
ze wszczepionymi
odprowadzeniami.

Skontaktuj sie ze swoim
lekarzem.

Nie mozna przetgczyc
stymulatora w tryb MRI.

Stymulator nie jest
potgczony ze sterownikiem
pacjenta.

Pondw prébe nawigzania
potaczenia ze
stymulatorem. Jesli
problem nadal wystepuje,
skontaktuj sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Stymulator znajduje sie w
trybie chirurgicznym.

WyjdZ z trybu
chirurgicznego, aby ustawic
tryb MRI.

Nie mozna uzyska¢ dostepu
do ekranu Mode (Tryb).

Stymulator nie jest
potaczony ze sterownikiem
pacjenta.

Pondw prébe nawigzania
potaczenia ze
stymulatorem.

Tryb chirurgiczny

Nie mozna przetgczyc
stymulatora w tryb
chirurgiczny.

Stymulator nie jest
potaczony ze sterownikiem
pacjenta.

Pondw prébe nawigzania
potaczenia ze
stymulatorem. Jesli
problem nadal wystepuje,
skontaktuj sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Stymulator znajduje sie w
trybie MRI.

Wyjdz z trybu MRI, aby
ustawic tryb chirurgiczny.

Stymulator automatycznie
przechodzi w tryb
chirurgiczny, ktorego nie
mozna usungc ani wytgczyc.

Stymulator wykryt wysokie
natezenie pradu.
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Jesli to mozliwe, odsun
zrédto wysokiego natezenia
pradu od stymulatora lub
odsun stymulator od zrédta
wysokiego natezenia pradu.
Kiedy stymulator nie
wykrywa juz wysokiego
natezenia pradu, postepuj
zgodnie z instrukcjami, aby



Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem Mozliwa przyczyna Mozliwe rozwigzanie
wyjsc z trybu
chirurgicznego.

Bateria

Procent natadowania
akumulatora stymulatora
zmienia sie nieoczekiwanie
podczas rozpoczynania lub
zatrzymywania tadowania.

Moze by¢ konieczna
kalibracja akumulatora
stymulatora.

Natadu;j catkowicie
stymulator, aby skalibrowa¢
procent natadowania
akumulatora.

Stymulator wymaga
czestego tadowania.

Moze istnie¢ potrzeba
dostosowania programéw
lub okres eksploatacji
stymulatora dobiega konca.

Porozmawiaj z lekarzem o
przeprogramowaniu lub
wymianie stymulatora.

Pojawia sie komunikat
Battery reminder
(Przypomnienie o
akumulatorze).

Stymulator osiggnat 10 lat
okresu eksploatacji
urzadzenia i moze nie
utrzymywadé
dotychczasowej mocy.

Jesli stymulator wymaga
czestego tadowania,
porozmawiaj z lekarzem o
przeprogramowaniu lub
wymianie stymulatora.

Komunikat Battery
reminder (Przypomnienie o
akumulatorze) pojawia sie
nieoczekiwanie, przed
uptywem 10 lat eksploatacji
urzadzenia.

Data sterownika pacjenta
zostata zmieniona recznie.

Wiacz automatyczng
kontrole daty lub popraw
date i godzine w sterowniku
pacjenta.

Pojawit sie komunikat
Replace Charger Soon
(Wymien wkrétce
tadowarke).

By¢ moze zbliza sie koniec
okresu eksploatacji
tadowarki.

W celu zaplanowania
wymiany nalezy
skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego
firmy Abbott Medical.

Stymulator i tadowarka

Pojawia sie komunikat
Generator unavailable
(Stymulator niedostepny).

Stymulator jest poza
zasiegiem.

Zmniejsz odlegtos¢ miedzy
stymulatoremi
sterownikiem pacjenta.

Pojawia sie komunikat
Replace Generator soon
(Wymien wkroétce
stymulator).

Zbliza sie koniec okresu
eksploatacji stymulatora i
wkrétce bedzie konieczna
wymiana.

W celu zaplanowania
wymiany nalezy
skontaktowac sie z
lekarzem lub dziatem
wsparcia technicznego
firmy Abbott Medical.

tadowarka nie dziata.

tadowarka wymaga
zresetowania.
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Wytacz i wigcz tadowarke,
aby jg zresetowac. Jesli



Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

problem nadal wystepuje,
nalezy skontaktowac sie

z lekarzem lub dziatem
wsparcia technicznego
firmy Abbott Medical.

tadowanie jest
niekomfortowe.

Tryb tadowania moze

wymagac dostosowania.

Zmien tryb tadowania (jesli
jest wigczony). Patrz
Wyswietlanie sesji
tadowania stymulatora
(strona 30) lub
porozmawiaj z lekarzem o
wigczeniu trybu tadowania
albo dostosowaniu
ustawien.

Przerwac tadowanie, az
dyskomfort ustgpi, a
nastepnie wznowic
tadowanie.

Aktualizacja oprogramowania

Niepowodzenie aktualizacji
oprogramowania
stymulatora lub tadowarki.

Aktualizacja
oprogramowania
stymulatora lub tadowarki
zostata przerwana.

Pondw prdbe instalacji
oprogramowania
stymulatora lub tadowarki.
Jesli zakonczy sie
niepowodzeniem, poczekaj
chwile i sprébuj ponownie.
W przypadku braku
mozliwosci zlokalizowania
stymulatora lub tadowarki
w aplikacji sterownika
pacjenta skontaktuj sie z
dziatem wsparcia
technicznego.

Usunieto parowanie
pomiedzy sterownikiem
pacjenta a stymulatorem
lub tadowarka.

Nie usuwaj parowania
podczas aktualizacji
oprogramowania.

Nalezy zaktualizowaé
aplikacje sterownika
pacjenta, aby dziatata
Z NOWSZ3 wersjg
oprogramowania
stymulatora.

Nalezy wykona¢ czynnosci
opisane w czesci Pobieranie
aplikacji sterownika
pacjenta (strona 59), aby
zaktualizowac aplikacje.
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Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem Mozliwa przyczyna Mozliwe rozwigzanie

Poziom natadowania Natfaduj stymulator lub
akumulatora stymulatora tadowarke.

lub tadowarki jest zbyt

niski, aby zaktualizowac¢

oprogramowanie.

Po aktualizacji Po instalacji Skontaktuj sie z lekarzem w
oprogramowania oprogramowania celu przeprogramowania.
stymulatora nie mozna stymulatora dane
odnalez¢ programoéw. poprzedniego programu

zostaty utracone.
Aktualizacja Aktualizacja nie jest Kiedy bedzie dostepna
oprogramowania nie jest obecnie dostepna. aktualizacja
dostepna. oprogramowania, powinno

pojawic sie powiadomienie.

Materiaty wykorzystane w produkcie
Wymienione ponizej materiaty z zatozenia wchodzg w kontakt z tkankami.

Tab. 8. Materiaty wykorzystane w zestawie generatora

Element skiadowy Tworzywo

Generator Tytan, kauczuk silikonowy, zywica epoksydowa
Przymiar lozy Tereftalan polibutylenu

Wtyk portu Polieteroeteroketon (PEEK) z siarczanem baru

UWAGA: Elementy nie sg wykonane z kauczuku naturalnego (lateksu).

Tab. 9. Materiaty, z ktérych wykonane sg odprowadzenia, przedtuzacze i akcesoria

Element sktadowy Tworzywo

Kotwica Swift-Lock™ Silikon z dodatkiem siarczanu baru, polimer
polietyloketonowy (PEEK), stal nierdzewna

Kotwica Cinch™ Silikon z siarczanem baru i tytanem

Elektrody i styki na Stop platynowo-irydowy

koricowcee

Izolacja odprowadzen Poliweglan poliuretan

przezskérnych

tyzka Silikon

Izolacja odprowadzen Poliweglan poliuretan

ptaskich
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Tab. 9. Materiaty, z ktérych wykonane sg odprowadzenia, przedtuzacze i akcesoria

Element sktadowy Tworzywo

Szablon odprowadzenia  Silikon z 20% siarczanem baru

ptaskiego?

Przedtuzacz? Silikon, poliuretan

Introduktor Polietylen o wysokiej gestosci z siarczanem baru, polietylen o
niskiej gestosci z siarczanem baru

Prowadnik Stal nierdzewna typu 304

Igta nadtwardéwkowa Stal nierdzewna typu 304

1 Nie wszystkie zestawy zawieraja szablon odprowadzenia; liste elementéw zestawu
mozna znalez¢ w specyfikacji odprowadzenia.

2 Produkt nie zawiera lateksu.

Tab. 10. Akcesoria zawierajgce materiaty o dziataniu rakotwdrczym, mutagennym i
szkodliwym na rozrodczo$¢ (CMR)

Urzadzenie Model

Prowadnik 1102

Narzedzie do tunelowania 1112, 1120

Igta nadtwardéwkowa 1114, 1116

Epiducer 1772,1773

UWAGA: Jeden lub wiecej elementéw tego urzadzenia zawiera nastepujgcg substancje
zdefiniowane jako CMR 1B w stezeniu powyzej 0,1% wagowo:

= Kobalt; nr CAS (Chemical Abstracts Service) 7440-48-4; nr WE 231-158-0

Obecne dowody naukowe potwierdzajg, ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopéw
kobaltu i stopdw stali nierdzewnej zawierajgcych kobalt nie powodujg zwiekszonego
ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnych skutkéw reprodukcyjnych.

llosciowy sktad materiatow
Wymienione ponizej wszczepialne materiaty mogg wchodzi¢ w kontakt z tkankami.

Tab. 11. llosciowy sktad materiatéw w przypadku IPG systemu stymulacji rdzenia
kregowego Eterna™ (model 32400)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Czysty tytan dostep-  Tytan 67 6,34 1,41

ny w sprzedazy

Zywica epoksydowa  Zywica epoksydowa 32 3,07 2,81
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Tab. 11. llosciowy sktad materiatéw w przypadku IPG systemu stymulacji rdzenia
kregowego Eterna™ (model 32400)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetoéé (cm3)
ale (% wag.)
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy <1 0,05 0,05
PEEK Polieteroeteroketon <1 0,04
0,03
Siarczan baru <1 0,01

Tab. 12. llosciowy sktad materiatowy w przypadku wtyczki portu (model 12710)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
PEEK Polieteroeteroketon 80 0,04
0,03
Siarczan baru 20 0,01

Tab. 13. llosciowy sktad materiatéw na odprowadzenie przezskérne SCS
(model 3046, 3146)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Poliweglan poliure- Poliuretan termo- 79-80 0,542 ¢ 0,448 cm3
tan plastyczny
90% platyna / Platyna 18-19 0,128 g 0,007 cm3
10% iryd
o iy Iryd 2-3 0,0l4g

Tab. 14. llosciowy skfad materiatéw na odprowadzenie przezskérne SCS
(model 3086, 3186)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Poliweglan poliure- Poliuretan termo- 67-68 0,552 g 0,456 cm3
tan plastyczny
90% platyna / Platyna 29-30 0,245g 0,013 cm?
10% iryd
oy Iryd 34 0,027 ¢

Tab. 15. llosciowy sktad materiatéw na odprowadzenie przezskérne SCS
(model 3156)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Poliweglan poliure- Poliuretan termo- 78-80 0,525¢g 0,434 cm3
tan plastyczny
90% platyna / Platyna 19-20 0,128 g 0,007 cm3
10% iryd
oIy Iryd 2-3 0,0l4g
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Tab. 16. llosciowy sktad materiatéw na odprowadzenie przezskérne SCS
(model 3183)
Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetoéé (cm3)
ale (% wag.)
Poliweglan poliure-  Poliuretan termo- 51-52 0,290 g 0,239 cm3
tan plastyczny
90% platyna / Platyna 43-44 0,245g 0,013 cm3
10% i
0%ryd Iryd 45 0,027 g
Tab. 17. llosciowy sktad materiatéw na odprowadzenie przezskérne SCS
(model 3189)
Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetos¢ (cm3)
ale (% wag.)
Poliweglan poliure-  Poliuretan termo- 74-75 0,813g 0,672 cm3
tan plastyczny
90% platyna / Platyna 22-23 0,245¢ 0,013 cm3
o
10%iryd Iryd 2-3 0,027¢g
Tab. 18. llosciowy sktad materiatow na odprowadzenie ptaskie SCS (model 3219)
Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Poliweglan poliure-  Poliuretan termo- 34-35 0,970g 0,802 cm3
tan plastyczny
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 35-36 0,995¢g 0,842 cm3
Siarczan baru, BaSO,4 <0,02 0,00014 g
90% platyna / Platyna 26-27 0,736 ¢ 0,038 cm3
10% iryd
% ry Iryd <0,1 0,082¢g
Tab. 19. llosciowy sktad materiatéw na odprowadzenie ptaskie SCS (model 3228)
Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetoéé (cm3)
ale (% wag.)
Poliweglan poliure-  Poliuretan termo- 32-33 0970¢g 0,802 cm3
tan plastyczny
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 25-26 0,768 g 0,651 cm3
Siarczan baru, BaSO4 <0,2 0,00014 g
90% platyna / Platyna 38-39 1,162 g 0,060 cm3
10% iryd
oIy Iryd 45 0,129¢g
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Tab. 20.

lloSciowy sktad materiatéw na odprowadzenie ptaskie SCS (model 3286)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Poliweglan poliure- Poliuretan termo- 41-42 0,485 g 0,401 cm3
tan plastyczny
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 28-29 0,339g 0,287 cm3
90% platyna / Platyna 26-27 0,310g 0,016 cm3
10% iryd
o Iry Iryd 2-3 0,034 ¢
Tab. 21. llosciowy sktad materiatdw na odprowadzenie ptaskie SCS (model 3288)
Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Poliweglan poliure- Poliuretan termo- 30-31 0,970 g 0,802 cm3
tan plastyczny
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 37-38 1,212¢g 1,027 cm3
90% platyna / Platyna 28-29 0,930¢g 0,048 cm3
10% iryd
oy Iryd 34 0,103 ¢
Tab. 22. llosciowy sktad materiatdw na przedtuzacz SCS (model 3341)
Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Poliweglan poliure- Poliuretan termo- 3-4 0,057 g 0,047 cm3
tan plastyczny
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 95-96 1,369 ¢g 1,27 cm3
Dioctan dibutylocyny, <0,1 0,001 g
DBTDA
Tab. 23. llosciowy sktad materiatdw na przedtuzacz SCS (model 3343)
Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Poliweglan poliure- Poliuretan termo- 14-15 0,231g 0,191 cm3
tan plastyczny
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 85-86 1,369¢g 1,27 cm3
Dioctan dibutylocyny, <0,1 0,001 g
DBTDA
Tab. 24. llosciowy sktad materiatéw na przedtuzacz SCS (model 3346)
Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Poliweglan poliure- Poliuretan termo- 26-27 0,493 g 0,408 cm3
tan plastyczny
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 73-74 1,369¢g 1,27 cm3
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Tab. 24. llosciowy sktad materiatéw na przedtuzacz SCS (model 3346)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetoéé (cm3)
ale (% wag.)
Dioctan dibutylocyny, <0,1 0,001 g
DBTDA

Tab. 25. llosciowy sktad materiatow na przedtuzacz SCS (model 3383)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)

Poliweglan poliure- Poliuretan termo- 28-29 0,231g 0,191 cm3

tan plastyczny

Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 71-72 0,583 g 0,54 cm3
Dioctan dibutylocyny, <0,1 0,001 g
DBTDA

Tab. 26. llosciowy sktad materiatow na przedtuzacz SCS (model 3386)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)

Poliweglan poliure- Poliuretan termo- 45-46 0,493 g 0,408 cm3

tan plastyczny

Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 54-55 0,583 g 0,54 cm3
Dioctan dibutylocyny, <0,1 0,001 g
DBTDA

Tab. 27. llosciowy sktad materiatéw na kotwice systemu stymulacji rdzenia
kregowego (model 1105)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 100 0,147 g 0,128 cm3

Tab. 28. llosciowy sktad materiatdw na kotwice systemu stymulacji rdzenia
kregowego (model 1106)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 100 0,241¢g 0,210 cm3

Tab. 29. llosciowy sktad materiatéw na kotwice systemu stymulacji rdzenia
kregowego (model 1192)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)

Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 46-47 0,238g 0,220 cm3
Siarczan baru, BaSO, 11-12 0,059 g
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Tab. 29. llosciowy sktad materiatéw na kotwice systemu stymulacji rdzenia

kregowego (model 1192)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetoéé (cm3)
ale (% wag.)
Polieteroeteroketon  Polieteroeteroketon ~ 40-41 0,208 g 0,160 cm3
(PEEK)
Stal nierdzewna Zelazo 1-2 0,005 g 0,0011 cm3
316L/316 LVM
Chrom <1 0,002 g
Nikiel <1 0,001 g
Molibden <1 0,0003 g
Mangan <0,1 0,0002 g
Silikon <0,1 0,00006 g
Miedz <0,01 0,00004 g
Azot <0,01 0,00001 g
Fosfor <0,001 0,000003 g
Siarka <0,001 0,000003 g
Wegiel <0,001 0,000001 g

Tab. 30. llosciowy sktad materiatéw na kotwice systemu stymulacji rdzenia

kregowego (model 1194)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetos¢ (cm3)
ale (% wag.)
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 64-65 0,284 g 0,263 cm3
Siarczan baru, BaSO, 16-17 0,071 g
Stop tytanu (Ti6AI4V) Tytan 17-18 0,076 g 0,019 cm3
Aluminium 1-2 0,005 g
Wanad <1 0,003 g
Mangan <0,1 0,0002 g
Krzem <0,1 0,00006 g
Miedz <0,01 0,00004 g
Azot <0,01 0,00001 g
Fosfor <0,001 0,000003 g
Siarka < 0,001 0,000003 g
Wegiel < 0,001 0,000001 g

UWAGA: Wszystkie materiaty urzgdzenia, opakowania, srodki czyszczace i Srodki
wspomagajgce przetwarzanie zostaty ocenione pod katem biokompatybilnosci
zgodnie z normami ISO 10993. Zaden z materiatéw zwigzanych z produkcja tego
urzadzenia nie powoduje dziatan niepozgdanych.
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Zataczniki

Pobieranie aplikacji sterownika pacjenta

Jesli sterownik pacjenta nie ma aplikacji sterownika pacjenta dla systemu, nalezy pobrac
aplikacje na sterownik pacjenta (albo urzadzenie dostarczone przez firme Abbott
Medical lub kompatybilne osobiste urzgdzenie Applet i0St), aby mdc uzywadé
sterownika pacjenta z stymulatorem. Aplikacja sterownika pacjenta jest zgodna z
cyfrowymi mobilnymi urzadzeniami Applet iOS$ okreslonymi na stronie zasobdw
pacjenta Abbott Neuromodulation pod adresem www.NMmobiledevicesync.com/cp.
Przed pobraniem aplikacji sterownika pacjenta upewnij sie, ze sterownik pacjenta
wspotpracuje z wersjg systemu iOS firmy Apple.
Jesli nie posiadasz Apple ID, mozesz go utworzy¢ w trakcie konfiguracji urzadzenia lub
przed instalacjg aplikacji. Instrukcje znajdujg sie na stronie wsparcia technicznego
Apple ID pod adresem support.apple.com/apple-id.
Pobieranie aplikacji sterownika pacjenta:

1. Upewnij sie, ze urzadzenie jest wtgczone i podfaczone do Internetu.

2. Dotknij ikony sklepu App Store na sterowniku pacjenta.

3. Dotknij Search (Szukaj) i wprowadz Patient Controller RC w polu wyszukiwania.

4. Po odnalezieniu wtasciwej aplikacji dotknij GET (Pobierz) i postepuj zgodnie z

komunikatami ekranowymi.

UWAGA: Jedli w trakcie pobierania aplikacji wystgpi problem, skontaktuj sie z
dziatem wsparcia technicznego, aby uzyskaé¢ pomoc.

Parowanie sterownika pacjenta z generatorem

Ponizsze instrukcje przedstawiajg etapy parowania sterownika pacjenta ze
stymulatorem.
1. Dotknij ikony aplikacji sterownika pacjenta, aby otworzy¢ aplikacje. Zostanie
wyswietlony ekran startowy.

UWAGA: obowigzujace zgody uzytkownika sg wyswietlane przy pierwszym
uruchomieniu aplikacji sterownika pacjenta po instalacji lub w przypadku zmiany
zgdd uzytkownika. Wiecej informacji mozna znalezé w czesci Czynnosci wstepne
(strona 11).

2. Jesli na liscie nie ma zadnego stymulatora, umies¢ magnes nad stymulatorem na 10
do 15 sekund, a nastepnie go odsun.

UWAGA: Upewnij sie, ze oba korice magnesu sg ustawione poziomo i na poziomie
stymulatora.

w

Kiedy pojawi sie ekran My Devices (Moje urzadzenia), dotknij +.
4. Wybierz odpowiedni stymulator na liscie Select Devices (Wybierz urzadzenia).
UWAGA:
= Jesli nie zostang znalezione zadne stymulatory, wyswietli sie komunikat ,,No
Generators Found” (Nie znaleziono stymulatoréw). Dotknij przycisku C w celu
ponownego wyszukania dostepnych stymulatorow.
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= Numer seryjny stymulatora wyswietli sie w formacie: IRC1234567 (gdzie
numerem jest ostatnie 7 cyfr numeru seryjnego stymulatora, ktory znajdujg sie
na opakowaniu).
5. W polu Patient (Pacjent) wpisz date urodzenia powigzang ze stymulatorem.
6. Dotknij pozycji Register (Rejestruj), aby sparowac sterownik pacjenta ze
stymulatorem.
Sterownik pacjenta mozna sparowac z maksymalnie czterema réznymi stymulatorami.
Jesli osiggnieta zostanie maksymalna liczba sparowanych urzadzen, pojawi sie
komunikat z monitem o usuniecie urzadzenia.
Ponizsze instrukcje przedstawiajg etapy usuwania stymulatora ze sterownika pacjenta.
1. Na ekranie My Devices (Moje urzgdzenia) dotknij Edit (Edytu;j).
2. Dotknij przycisku @ obok stymulatora, ktéry chcesz usunaé. Obok stymulatora
pojawia sie przycisk Delete (Usun).
3. Dotknij przycisku Delete (Usun). Zostanie wyswietlony komunikat z
potwierdzeniem.
4. Dotknij przycisku Delete (Usun), aby usung¢ stymulator.

Usuwanie parowania pomiedzy generatorem a
nieuzywanym sterownikiem pacjenta

W przypadku zagubienia sterownika pacjenta lub zaprzestania jego uzywania albo w
przypadku przekroczenia liczby urzadzen, ktére mozna sparowac ze stymulatorem,
mozna usung¢ parowanie.
Aby usung¢ informacje o parowaniu pomiedzy stymulatorem a nieuzywanym
sterownikiem pacjenta:
1. Podftacz sterownik pacjenta do stymulatora.
2. Dotknij przycisku £ lub Mode (Tryb). Zostanie wyswietlony ekran Mode (Tryb).
3. Dotknij przycisku ©. Otworzy sie okno podreczne Information (Informacje).
4. Dotknij Delete Connections (Usun potgczenia). Pojawi sie ekran Delete Connections
(Usuwanie potaczen).
5. Dotknij Delete Others (Usun inne). Wszystkie informacje o parowaniu sterownika
pacjenta z wyjgtkiem aktualnie podtgczonego sterownika pacjenta zostang usuniete
ze stymulatora.

Parowanie sterownika pacjenta z tadowarka

Aby natadowac stymulator, tadowarka nie musi by¢ podtgczona przez technologie
bezprzewodowg Bluetooth® do sterownika pacjenta. Potgczenie w technologii
bezprzewodowej Bluetooth® ze sterownikiem pacjenta umozliwia jednak
monitorowanie sesji fadowania tadowarki i przeprowadzanie aktualizacji
oprogramowania tadowarki.

Zanim bedzie mozna ustanowi¢ bezprzewodowe potgczenie Bluetooth® pomiedzy
sterownikiem pacjenta a tadowarkg, nalezy przeprowadzi¢ jednorazowe parowanie
technologii bezprzewodowej Bluetooth®. Jesli tadowarka jest sparowana ze
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sterownikiem pacjenta, zostanie wyswietlona na liscie My Devices (Moje urzgdzenia) w
aplikacji sterownika pacjenta.
Jesli potrzebne jest parowanie technologii bezprzewodowej Bluetooth®:

1. Uruchom aplikacje sterownika pacjenta.

2. Umies¢ tadowarke w zasiegu technologii bezprzewodowej Bluetooth® sterownika
pacjenta.

3. Wiacz tadowarke pacjenta, naciskajac przycisk zasilania. tadowarka emituje sygnat
dzwiekowy.

4. Aby rozpocza¢ parowanie, nacisnij przycisk zasilania i przytrzymaj go przez mniej
wiecej 5 sekund.

5. Upewnij sie, ze tadowarka jest w stanie parowania, obserwujac migajaca kontrolke
na przycisku zasilania, oraz potwierdz, ze znajduje sie ona w poblizu sterownika
pacjenta.

6. Dotknij przycisku + ponizej obszaru My Devices (Moje urzadzenia), aby
zlokalizowad i sparowac tadowarke.

UWAGA:

= Numer seryjny tadowarki jest przedstawiany w formacie: CRC1234567 (gdzie
numer to ostatnie 7 cyfr numeru seryjnego tadowarki zgodnie z etykietg na
opakowaniu).

= Jesli parowanie nie nastgpi w ciggu 5 minut, tadowarka wyjdzie z trybu
parowania, a nastepnie automatycznie wytaczy sie po 90 sekundach
bezczynnosci.

= Jesli tadowarka nie jest sparowana ze sterownikiem pacjenta, sprébuj
ponownie wykona¢ czynnosci od 3 do 6.

7. Wytacz fadowarke, naciskajac przycisk zasilania.

Sterownik pacjenta mozna sparowac z maksymalnie czterema réznymi tadowarkami.
Jesli osiggnieta zostanie maksymalna liczba sparowanych urzadzen, pojawi sie
komunikat z monitem o usuniecie urzadzenia.

Ponizsze instrukcje przedstawiajg etapy usuwania tadowarki ze sterownika pacjenta.

1. Na ekranie My Devices (Moje urzgdzenia) dotknij Edit (Edytu;j).

2. Dotknij przycisku @ obok tadowarki, ktérg chcesz usunaé. Obok tadowarki pojawia
sie przycisk Delete (Usun).

3. Dotknij przycisku Delete (Usun). Zostanie wyswietlony komunikat z
potwierdzeniem.

4. Dotknij Deleter (Usun), aby usunga¢ tadowarke.

Oswiadczenia regulacyjne

Nastepujgce informacje dotyczg neurostymulatora. Informacje prawne dotyczace
sterownika pacjenta mozna znalez¢ w instrukcji obstugi dostepnej na stronie
support.apple.com/guide dla urzadzenia Applet iOSt uzywanego do uruchamiania
aplikacji sterownika pacjenta; mozna réwniez na ekranie gtéwnym sterownika pacjenta
dotknac opcji Settings (Ustawienia) > General (Ogélne) > Legal & Regulatory)
Informacje prawne i przepisy.
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Oswiadczenie o klasyfikacji produktu (CISPR 11, klasa B)

Niniejszy produkt to urzadzenie klasy B, ktdre jest przeznaczone gtéwnie do uzytku

domowego.

Informacje na temat technologii bezprzewodowej

W ponizszej tabeli podsumowano dane techniczne dotyczace technologii
bezprzewodowej Bluetooth® wykorzystywanej przez urzadzenie.

Tab. 31.

Informacje na temat bezprzewodowej technologii Bluetooth® Low Energy (LE)

Typ anteny

Zmodyfikowany unipol

Wymiary anteny

10,7 mm x 4,3 mm x 3,0 mm

Modulacja

GFSK

Moc wyjsciowa (EIRP*)

2 mW (+3 dBm) (wartos¢ typowa)

Cykl pracy 14,1% lub mniej w okresie 6 min
Zasieg Do 2 m (wartos$¢ typowa)
Czestotliwos¢ sSrodkowa 2,44 GHz

Zakres czestotliwosci 2,402 GHz do 2,480 GHz

kanatu

Kanat

40 kanatéw logicznych wykorzystujacych AFH**

Przepustowos$¢ na kanat

2 MHz

Przeptyw danych

Dwukierunkowy

Protokot

Technologia bezprzewodowa Bluetooth LE

Funkcja semidupleks

Tak

* EIRP = rGwnowazna moc wypromieniowana izotropowo (bez korekty o cykl pracy)
** AFH = adaptacyjne przeskakiwanie czestotliwosci
Odbiornik obecny w urzadzeniu wykorzystuje tg samg czestotliwos¢ i szerokos¢ pasma

co nadajnik.

(({i}))

Kable i przetworniki:

Kable i przetworniki nie sg uzywane w trakcie typowego wykorzystania urzadzenia ani
podczas jego programowania.

Jakos¢ ustugi w przypadku technologii bezprzewodowej

Bezprzewodowa technologia Bluetooth® Low Energy (LE) umozliwia komunikacje
pomiedzy generatorem lub fadowarka a programatorem lekarza lub sterownikiem
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pacjenta. Jakos$¢ potaczenia bezprzewodowego zmienia sie w zaleznosci od Srodowiska
uzytkowania (sala operacyjna, sala pozabiegowa i Srodowisko domowe).

Po sparowaniu programatora lekarza lub sterownika pacjenta z generatorem lub
tadowarka w prawym gdérnym rogu ekranu programatora lekarza lub sterownika
pacjenta widoczny bedzie symbol technologii bezprzewodowej Bluetooth®. Kiedy
pofaczenie bezprzewodowe Bluetooth jest nieaktywne, symbol ten jest wyszarzony.

Standardowa przepustowos¢ bezprzewodowej technologii Bluetooth® wynosi 1 Mbit/s.
Jakos$¢ ustugi (ang. quality of service, QoS) powinna umozliwiaé bezprzewodowe
przesytanie danych z szybkoscig 2,5 kB/s. Kazdy okres potaczenia obejmuje transmisje
semidupleks z wymaganym potwierdzeniem, opdznienie transmisji w obu kierunkach
(2x) oraz czas trybu odbidr-do-przesytu (RX do TX). Jesli odebranie danych zakonczy sie
niepowodzeniem, sg one przesytane ponownie. Kazde nacisniecie przycisku moze
spowodowac przestanie do 4 pakietéw danych o pojemnosci maksymalnie 20 bajtéw na
pakiet w zaleznosci od liczby pakietow, jakie majg zostaé przestane (tj. jesli istnieje tylko
jeden pakiet do przestania, tylko jeden pakiet zostanie przestany). Jesli poziom zaktécen
jest wysoki (np. bitowa stopa btedéw przekracza 0,1%), uzytkownik moze mie¢
wrazenie, ze potfaczenie jest wolne, mogg wystgpic trudnosci w parowaniu urzadzen

i moze by¢ konieczne zmniejszenie odlegtosci miedzy potgczonymi urzgdzeniami.
Informacje dotyczgce rozwigzywania problemow z potgczeniem zawiera czesé
,Rozwigzywanie problemdw dotyczgcych potfaczenia bezprzewodowego, koegzystencji i
zaktdcen (strona 63)”.

Rozwigzywanie problemdéw dotyczacych potgczenia bezprzewodowego,
koegzystencji i zaktécen

Jesli wystgpig problemy z interakcjami w systemie neurostymulacji, sprébuj wykonac¢
nastepujgce czynnosci:

= Zmniejsz odlegto$¢ miedzy urzadzeniami.
= Ustaw urzadzenia w jednej linii.
= QOdsun urzadzenia od innych urzgdzen, ktére mogg powodowac zaktécenia.

= Zamknij aplikacje sterownika pacjenta, a nastepnie wytacz i wtgcz sterownik
pacjenta.

= Poczekaj kilka minut i podejmij prébe ponownego potaczenia.
= Unikaj obstugiwania jednoczesnie innych konsumenckich urzadzen elektronicznych
(takich jak laptop, tablet, telefon komadrkowy lub bezprzewodowy).

UWAGA: Nastepujgce urzadzenia mogg zaktdcac dziatanie systemu neurostymulacji:
urzadzenia bezprzewodowej sieci domowej, telefony komérkowe i bezprzewodowe
oraz urzgdzenia elektroniki uzytkowe;j.

Informacje o czestotliwosci radiowe;j

Wartos¢ skuteczna mocy wypromieniowanej znajduje sie ponizej poziomu okreslonego
przez normy:

= Stany Zjednoczone: FCC 47 CFR cz. 15
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* Europa: ETSI EN 300 328, ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-17,
ETSI EN 301 489-31

UWAGA: Pomiedzy innym sprzetem elektronicznym a urzadzeniem nalezy
zachowac¢ odpowiednig odlegtosé.

PRZESTROGA: Pasmo ISM wykorzystywane przez to urzadzenie zostato
zatwierdzone przez Federal Communications Commission (Federalna Komisja
ds. tacznosci) do uzytku niewymagajacego pozwolenia. Jednakze nie ma
gwarancji, ze to urzadzenie nie bedzie odbiera¢ zakidcen ani ze dana transmisja
bedzie wolna od zakiécen.

Wytyczne dotyczgce zgodnosci elektromagnetycznej

Aplikacja sterownika pacjenta (model 55500) dziata na urzadzeniu Applet iOST w
ramach systemu do neurostymulacji. Informacje na temat zrodet zaktécen
elektromagnetycznych, wptywu zaktécen elektromagnetycznych na pacjenta i system do
neurostymulacji oraz instrukcje dotyczgce zmniejszania ryzyka zaktocen
elektromagnetycznych mozna znalez¢ w Srodkach ostroznosci w tym przewodniku (patrz
Srodki ostroznosci (strona 5)). Awaria urzadzenia Applet i0S$ nie doprowadzi do
niedopuszczalnego ryzyka dla uzytkownika.
System do neurostymulacji poddano testom pod katem zaktdcen elektromagnetycznych
w celu potwierdzenia zasadniczego dziatania powigzanego sprzetu medycznego zgodnie
znormg IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 (wyd. 3.2). Informacje dotyczgce
deklaracji elektromagnetycznej i zamierzonego Srodowiska uzytkowania mozna znalez¢
w instrukcji obstugi systemu tadowania.
UWAGA: Urzadzenia Applet iOSt zostaty uwzglednione w testach systemu do
neurostymulacji pod katem wytadowan elektrostatycznych (ESD), czestotliwosci
zasilania, wypromieniowanych pdl elektrycznych i wypromieniowanych pol
magnetycznych.

Symbole i definicje
Na wyrobie lub jego etykiecie mozna znalez¢ ponizsze symbole lub symbole

ustandaryzowane. Symbole ustandaryzowane mozna znalez¢ w uniwersalnym
stowniczku symboli na stronie medical.abbott/manuals.

UWAGA: Symbole i definicje sterownika pacjenta mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
dostepnej na stronie support.apple.com/guide dla urzadzenia Applet iOSt
uzywanego do uruchamiania aplikacji sterownika pacjenta; mozna réwniez na ekranie
gtéwnym sterownika pacjenta dotkng¢ opcji Settings (Ustawienia) > General (Ogdine)
> About (Informacje) > Legal (Informacje prawne) > Regulatory (Przepisy).

Tab. 32. Symbole i definicje

Symbol Definicja
A Przestroga
@ Zawiera substancje stwarzajgce zagrozenie
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Tab. 32. Symbole i definicje

Symbol

Definicja

©

Patrz instrukcja obstugi / broszura

(1i]

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

medical.abbott/manuals

Nalezy przestrzegacd instrukcji uzycia zamieszczonych na tej
stronie internetowe;j

R

Czes¢ aplikacyjna typu BF wchodzgca w bezposredni kontakt
z pacjentem

Urzadzenie warunkowo bezpieczne w MR
UWAGA: Stosowanie rezonansu magnetycznego (ang.
magnetic resonance, MR) dopuszczalne warunkowo;
wykazano, ze urzgdzenie moze by¢ bezpiecznie stosowane
w Srodowisku MR przy spetnieniu okreslonych warunkdw.
Nalezy sprawdzi¢ przynajmniej stan statycznego pola
magnetycznego, zmiany gradientéw pola magnetycznego i
pola czestotliwosci radiowych. Moze by¢ konieczne
zapewnienie dodatkowych warunkdéw, w tym okreslonej
konfiguracji urzadzenia.

Urzadzenie niebezpieczne w MR
UWAGA: stosowanie rezonansu magnetycznego (MR)
niebezpieczne; w srodowisku MR urzgdzenie powoduje
niedopuszczalne zagrozenie dla pacjenta, personelu
medycznego lub innych osdb.

(((i}))

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne

.
I::

Chroni¢ przed wilgocig i deszczem

P22

Stopien ochrony przed wnikaniem czynnikéw zewnetrznych:
urzadzenie zabezpieczone przed wnikaniem ciat statych o
$rednicy 12,5 mm i wiekszej oraz zabezpieczone przed
kroplami padajgcymi pionowo, gdy urzadzenie jest
przechylone pod katem do 15 stopni

Termin waznosci

EI}CI

Data produkgji
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Tab. 32. Symbole i definicje

Definicja

Numer katalogowy
UWAGA: Ten symbol oznacza réwniez numer modelu.

Zaktad produkcyjny

Temperatura

Ograniczenia temperatury

Wartosci graniczne odchylenia temperatury

Excursions

Ograniczenia wilgotnosci

Ograniczenia cisnienia atmosferycznego

Producent

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Opakowanie jednostkowe

Programator

Akcesoria

Numer seryjny

Kod partii

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Wyréb medyczny

Wytacznie na recepte

FEEEHO Vo R e[~ ~ T B
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Tab. 32. Symbole i definicje

Symbol

Definicja

o

Identyfikacja pacjenta

Telefon lekarza

Data

Centrum opieki zdrowotnej lub lekarz

Lokalizacja wszczepionego systemu

(7 I N g
I8

medical.abbott/manuals

Strona internetowa zawierajgca informacje dla pacjentéw

>

Produkt nie powinien by¢ traktowany jak odpad z
gospodarstwa domowego. Uzytkownik ma obowigzek zwrotu
produktu do firmy Abbott Medical w celu ponownego
przetworzenia.

Zapewniajac prawidtowg utylizacje tego produktu,
uzytkownik pomoze zapobiec potencjalnym negatywnym
skutkom dla srodowiska i zdrowia ludzi, ktére mogtyby zostac
spowodowane przez nieprawidtowg utylizacje tego produktu.
Recykling materiatéw pozwala chroni¢ zasoby naturalne.

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat zwrotu tego produktu
do recyklingu, nalezy skontaktowac sie z firmg Abbott
Medical.

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
[CHIREP] Przedstawiciel w Szwajcarii

@

Importer

!

~
e
~

Oznaczenie CE, nadane zgodnie ze stosownymi
postanowieniami dyrektywy Rady Europy 2017/745

(NB 2797). Firma Abbott Medical niniejszym o$wiadcza, ze to
urzadzenie jest zgodne z odpowiednimi przepisami powyzszej
dyrektywy.

>

Oznaczenie zgodnosci z przepisami (ang. Regulatory
Compliance Mark, RCM) organéw Australian Communications
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Tab. 32. Symbole i definicje

Symbol Definicja
and Media Authority (ACMA) i New Zealand Radio Spectrum
Management (RSM)
@E Ten sprzet posiada certyfikat zgodnosci z artykutem 38-24
- japonskiego prawa dotyczgcego sprzetu wykorzystujacego

czestotliwosci radiowe (Japan Radio Law)

Koreanska licencja na stosowanie urzadzen do
radiokomunikacji (oznaczenie KC)

UK Oceniono zgodnos¢ z przepisami w Wielkiej Brytanii
cA

0086

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii

Dodatkowe symbole na etykietach produktow

W ponizszej tabeli przedstawiono dodatkowe symbole, ktére mogg by¢ umieszczone na
etykietach produktow, dotyczace elementéw niniejszego zestawu.

Tab. 33. Dodatkowe symbole na etykietach produktow

Symbol Opis
Magnes pacjenta
Zestaw podrecznika pacjenta

Data nadania oznaczenia CE

Ponizsza tabela zawiera wykaz lat, w ktérych poszczegdlnym modelom urzadzen nadano
oznaczenie CE.

Tab. 34. Rok, w ktérym nadano oznaczenie CE
Model Rok

55500 2023
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