Aplikacja NeuroSphere™ Digital Health

Liberta RC™

Systemy do gtebokiej stymulacji mdzgu
Model 3876

Podrecznik uzytkownika

Abbott



Symbol ™ oznacza znak towarowy spétek grupy Abbott.

Symbol ¥ oznacza znak towarowy innej firmy, nalezacy do odpowiedniego wiasciciela.

Nazwa Bluetooth oraz logo Bluetooth sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Bluetooth SIG, Inc.
Patenty http://www.abbott.com/patents

© 2025 Abbott. Wszelkie prawa zastrzezone.



Spis tresci

O tym POdreCzZNiKU. . . .ottt e e 1
Terminy stoSOWanNe W dOKUMENCIE. . . . ..ottt ettt e e e et ettt e ettt et 1
Informacje dotyczace zalecen i bezpieczenstwa. . . ...t e 1
Przeznaczenie. . ... e 1
DOCEIOWI UZYEKOWNICY. . o ot ittt ettt et e e et e e et e e et e e et e e e e e e 1
W5skazania do StOSOWANIA. . . .« oo vttt ettt ettt e e e e e e e 1
Przeciwwskazania. . . ... o 2
KOrzysSCi KIINICZNE. .« . oottt e e e e e e e 2
Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania klinicznego. .. ...................... 2
Grupa doCeloWa PaC BNTOW. . . . o\ ittt et et e s 3
Zgtaszanie WYPadKOW. . . ..ot e 3
Informacje dotyczace bezpieczeristwa obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI)............ 3
OStrZEZENIA. . . vttt s 3
SPOOKI OSEIOZNOSCE. + .« v v v ettt e ettt e e e et et e e e e e e e 6
Dziatania NiEPOZaaaNne. . . . vttt t ettt e e e e e e e 10
OIS WYIODU. . .o e 13
INfOrMaCcie O SYSTEMIE. . o ..ttt ettt e e et e e e e e s 13
OPis StEIrOWNIKA PAC BN, . o . ot ettt ettt e e e e e e e e e s 14
DOStArCZane ElEMENTY. . ..ottt t ettt et e e e e 14
Karta implantu Pacienta. . . . ...ttt e e e 15
PIierwsze KroKi. . . ..ot e 15
Konfiguracja aplikacji. . . ..o oot e 16
EKran glOWNY. . . oo 16
Postugiwanie sie ekranem gldwnym. . . ... ... e 16
Zarzgdzanie teraAPIg. « o . o vttt e e e e e 17
Zarzadzani® GENEIAtOrEIM. . o oo\ttt ettt e e e e e e e e e e e 18
Rozpoczecie i zatrzymanie terapii. . . ..o vttt 20
Zarzadzanie programami terapeULYCZNYMI. . ... v vttt ettt e e et et e e e e 21
Opis ekranu Mode (Tryb). . . ..ot e e e e 24
Ustawianie generatoraw tryb MRI. . . ... o 25
Przygotowanie do obrazowania metodg rezonansu Magnetycznego. . .. .....ouuureeeeennnneeeennn. 26
WyECzanie trybu MR . ..o e 27
Ustawianie trybu chirurgicznego w generatorze. .. .......couu ittt it iie e 27
Przygotowanie do zabiegu Chirurgicznego. . . .. ..ottt e e 27
Whytgczanie trybu ChirurgiCZnego. . .. oottt e e e e e e 28
Ustawianie trybu samolotowego W generatorze. . . ......ovii i it e 29
Wytgczanie trybu samolotOWEg0. . .. ..ot e e 29
Ustawianie funkcji trybu uspienia. . . ... ..o i e 30
Wyswietlanie statusu akumulatora generatora, tadowarki i sterownika pacjenta.............. 31
Wyswietlanie statusu akumulatora generatoraitadowania. . ...........ooi i 31
Wyswietlanie sesji fadowania §eneratora. . .. .. ..vu ittt e 32
Wyswietlanie statusu akumulatoratadowarki. . ......... . 34
Wyswietlanie sesji tadowania fadowarki. . . ... ...t 35
Zarzadzanie innymi ustawieniamifadowarki. . . . ... .. 35
Sprawdzanie statusu akumulatora sterownika pacjenta. . ....... . . i 36
Aktualizacja oprogramowania stymulatoraitadowarki............ ... ... .. o oo 37
Aktualizowanie oprogramowania BENEratora. . ... ..uuut ittt ettt 37
Aktualizowanie oprogramowaniatadowarka. . .. ... ... 38
Okres eksploatacji WyYrobuU. . .. ... ot 39
Utrzymywanie sterownika pacjenta w dobrym stanie. ......... ... ..o i i 39
CyberbezpieCzenstWo. . . ..ot e e 39
Ochrona dostepu do sterownika Pacienta. . ... ..ottt e e 39
Srodki bezpieczeristwa dotyczace komunikacji bezprzewodowej. . .. .. ..ottt 40

Wytyczne dotyczgce bezpiecznego uzytkowania. .. ...ttt e 40



Informacje prawne i dotyczgce prywatnosCi. . . ... i vttt 41

Rozwigzywanie problemoOw. . .. ... e 41
Dziat wsparcia teChniCZNegO. . . . ..ot e 52
Materiaty wykorzystane w produkCie. . ... ..o vt it e 52
llosciowy sktad materiatdw. . . .. ... 54
ZatgCzNiKi. . oo e e e, 60
Pobieranie aplikacji sterownika pacjenta. . .. ...t 60
Parowanie sterownika pacjenta z generatorem. ... ...ttt e 60
Parowanie sterownika pacjenta zfadowarka. . . ... 61
Wysytanie informacji 0 aplikacji. . . .. ..ot e 63
OSWIadCzenia FEBUIACYINE. .« .\ ottt ettt e et e ettt e e e e e s 63
Wytyczne dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej. .. ...t e 65
SYMbOole i definiC]e. . . oot 65



O tym podreczniku

W niniejszym podreczniku opisano sposdb korzystania z aplikacji NeuroSphere™ Digital
Health (model 3876) wraz z systemem do neurostymulacji. W przypadku jakichkolwiek
pytan dotyczacych systemu nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego.

Terminy stosowane w dokumencie
Ten rozdziat zawiera definicje niektérych termindw uzywanych w niniejszym
dokumencie.

System warunkowo bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR). Grupa
wszczepionych elementéw umozliwiajgcych bezpieczne przeprowadzenie u pacjenta
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) po spetnieniu wszystkich
wymogow dotyczgcych wszczepionych elementéw oraz badania MRI.

Sterownik pacjenta. Urzgdzenie mobilne stanowigce sterownik pacjenta
NeuroSphere™.
Aplikacja sterownika pacjenta. Aplikacja NeuroSphere™ Digital Health.

Program. Kombinacja parametréow stymulacji, ktdre ustawiono w celu uzyskania
pozadanego efektu terapeutycznego.

Parametr stymulacji. Ustawienie bedgce czescig kompletnego programu.

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

System do neurostymulacji przeznaczony jest do stosowania do jednostronnej lub
obustronnej stymulacji gatki bladej przysrodkowej (GPi) lub jadra niskowzgdrzowego
(STN) u pacjentow cierpigcych na chorobe Parkinsona reagujacg na lewodope.



Przeciwwskazania

Implantacja systemu do neurostymulacji jest przeciwwskazana w nastepujgcych
przypadkach:

= Pacjentdw, u ktérych stymulacja prébna zakorczyta sie niepowodzeniem.
= Pacjentéw niezdolnych do prawidtowe] obstugi systemu.

U pacjentdéw, ktérym wszczepiono to urzadzenie, przeciwwskazane sg ponizsze
procedury:

Diatermia. U pacjentéw z wszczepionym systemem do neurostymulacji nie wolno
stosowac diatermii krétkofalowej, diatermii mikrofalowej ani ultradZzwiekowej diatermii
terapeutycznej (w dalszej czesci okreslanych wspdlnym terminem ,diatermia”). Energia
pochodzaca z diatermii moze zostac przekazana poprzez wszczepiony system i
spowodowac uszkodzenie tkanek w miejscu wszczepienia elektrod, prowadzac do
ciezkich obrazen lub zgonu. Diatermia jest zabroniona réwniez z powodu ryzyka
uszkodzenia elementéw systemu do neurostymulacji. Takie uszkodzenie moze
spowodowac przerwanie terapii i koniecznosé wykonania dodatkowego zabiegu
wymiany systemu. Uszkodzenie tkanek lub systemu do neurostymulacji podczas
stosowania diatermii moze wystgpic¢ niezaleznie od tego, czy jest on wtgczony, czy nie.
WSszyscy pacjenci powinni informowac personel medyczny, ze nie mogg by¢ poddawani
dziataniu diatermii.

Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne wynikajace z gtebokiej stymulacji mézgu to m.in:
= Poprawa w zakresie objawow ruchowych
= Poprawa jakosci zycia i funkcjonowania

Gteboka stymulacja mdzgu jest opcjg terapeutyczng dla pacjentéw z zaburzeniami
ruchowymi, ktdrzy nie sg w stanie osiggng¢ odpowiedniej ulgi po zastosowaniu lekdw.

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa i
dziatania klinicznego

Dotyczy krajéw Unii Europejskiej: Podsumowanie dotyczace 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 wyszuka¢ 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 uzy¢, mozna
uzyskac z dokumentu Frequently Asked Questions (Czesto zadawane pytania)
dostepnego na stronie medical.abbott/manuals.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://medical.abbott/manuals

Grupa docelowa pacjentéow

Ten system gtebokiej stymulacji mdzgu jest przeznaczony dla pacjentéw chorobg
Parkinsona reagujgca na lewodope, nieuleczalng, przewlektg dystonig (w tym dystonig
pierwotng i wtorng) lub powodujgcym niesprawnos¢ drzeniem.

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
metod3 rezonansu magnetycznego (MRI)

Pacjent moze miec wszczepione elementy tworzgce system pozwalajgcy na warunkowe
zastosowanie obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) po spetnieniu
wszystkich wymogodw dotyczacych wszczepionych elementéw oraz badania MRI.
Skanowanie w innych warunkach moze spowodowad awarie urzgdzenia, 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
jest urzagdzeniem warunkowo bezpiecznym w MR, pacjent nie moze poddac sie badaniu
MRI.

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

Wiecej informacji na temat przygotowania do badania MRI zawiera cze$¢ Ustawianie
trybu MRI w stymulatorze (strona 25) w tym podreczniku.

Ostrzezenia

Ponizsze ostrzezenia dotyczg wyszczegdlnionych ponizej elementdw.

UWAGA: Ostrzezenia dotyczace urzgdzenia mobilnego mozna znalezé na stronie
internetowej producenta.

Ostrzezenia dotyczace systemu

Urzadzenia zwigzane z bezpieczenstwem, antykradziezowe i stuzace do identyfikacji za
pomoca fal radiowych (RFID). Niektdre 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 identyfikatordw, a takze
urzadzenia dezaktywujgce, takie jak stosowane w kasach sklepowych czy bibliotekach,
réowniez mogg mie¢ wptyw na stymulacje. Nalezy zachowac ostroznos¢, zblizajgc sie do
takich urzadzen, i poprosi¢ o pomoc w ich ominieciu. Jesli konieczne jest przejscie przez
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lub w poblizu bramy lub drzwi zawierajgcych tego typu urzadzenie, nalezy poruszad sie
szybko, a nastepnie sprawdzié¢ stymulator IPG, aby ustali¢, czy jest wtgczony lub
wyfaczony.

Ryzyko depresji, mysli samobdjczych i samobdjstwa. Nowa depresja poczatkowa lub
pogarszajgca sie, ktdra moze by¢ tymczasowa lub trwata, jest ryzykiem zgtaszanym
podczas terapii DBS. Mysli samobdjcze, proby samobdjcze i samobdjcze to réowniez
zdarzenia, ktore zostaty zgtoszone. Pacjenci i opiekunowie powinni wzig¢ pod uwage
nastepujace kwestie:

= Przed zabiegiem nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzgcym leczenie, jesli w
wywiadzie pojawity sie depresja, mysli samobdjcze lub zostaty podjete proby
samobdjcze. Upewnij sie, ze rozumiesz mozliwe zagrozenia zwigzane z nowym lub
pogarszajgcg sie depresjg (w tym mysli samobdjcze) oraz potencjalne korzysci
kliniczne zwigzane z leczeniem DBS.

= W przypadku zauwazenia nietypowych zmian nastroju lub zachowania (np.
zwiekszonego niepokoju, problemdéw ze snem, utraty zainteresowania,
beznadziejnosci, wahan nastroju, utraty masy ciata lub zwiekszenia masy ciata) lub
kontroli impulséw nalezy skontaktowac sie z lekarzem. W przypadku mysli
samobadjczych nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub stuzbami
ratunkowymi.

= Dla prawidtowego zarzadzania leczeniem wazne jest uczestnictwo w wizytach
kontrolnych u lekarza.

Pojazdy silnikowe, maszyny i urzadzenia. Pacjenci nie powinni obstugiwaé pojazdow
silnikowych, potencjalnie niebezpiecznych maszyn lub narzedzi elektrycznych ani
angazowac sie w czynnosci, ktére bytyby potencjalnie niebezpieczne w razie nagtego
nawrotu objawdw.
Urzadzenia elektrochirurgiczne. Urzadzenia elektrochirurgiczne mogg spowodowac
obrazenia ciata lub uszkodzi¢ system do neurostymulacji. W przypadku koniecznosci
wykonania zabiegu z uzyciem urzadzenia elektrochirurgicznego nalezy przestawic¢
neurostymulator IPG na tryb chirurgiczny. Lekarz moze uzywac jedynie urzadzen
dwubiegunowych i powinien utrzymywac je w tak duzej odlegtosci od systemu do
neurostymulacji, jak to tylko mozliwe. Co wiecej, po zakonczeniu zabiegu konieczne jest
potwierdzenie, ze system do neurostymulacji dziata prawidtowo.

Ablacja pradem o czestotliwosci radiowej lub mikrofalowej. Przed zastosowaniem
ablacji pradem o czestotliwosci radiowej (RF) lub mikrofalowej u pacjentéw z
wszczepionym systemem do neurostymulacji nalezy zachowaé ostroznosé, poniewaz jej
bezpieczenstwo nie zostato ustalone. Indukowane prady elektryczne moga powodowaé
nagrzewanie, zwtaszcza w miejscu elektrody odprowadzenia, prowadzac do uszkodzenia
tkanek.

Wszczepione systemy kardiologiczne. 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 zapobiec wykrywaniu przez wszczepiony system kardiologiczny
sygnatu wyjsciowego systemu do neurostymulacji, nalezy (1) zmaksymalizowac
odlegtosc¢ rozdzielenia miedzy wszczepionymi systemami (zalecana minimalna odlegtos¢
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miedzy koricami odprowadzen wynosi okoto 8 cm); (2) sprawdzic, czy system do
neurostymulacji nie zaktéca dziatania wszczepionego systemu kardiologicznego; oraz

(3) rozwazy¢ dwubiegunowe zaprogramowanie obu urzadzen i zastosowac takie
ustawienia systemu do neurostymulacji, ktdre nie zaktdcajg dziatania wszczepionego
systemu kardiologicznego.

Inne wszczepione aktywne urzadzenia. System neurostymulacji moze zaktécaé
normalne dziatanie innego wszczepionego urzadzenia aktywnego, takiego jak rozrusznik
serca, defibrylator lub neurostymulator innego typu. Podobnie inne wszczepione
aktywne urzadzenie moze zaktécac wtasciwg prace systemu neurostymulacji.

Uszkodzenie obudowy. Jesli obudowa wszczepialnego stymulatora (IPG) zostanie
przedziurawiona lub ulegnie peknieciu, moze dojs¢ do ciezkiego poparzenia w wyniku
dziatania srodkéw chemicznych pochodzacych z akumulatora.

Kremacja. W zwigzku z zagrozeniem wybuchem stymulator IPG nalezy eksplantowa¢
przed kremacjg. Eksplantowany stymulator IPG nalezy zwréci¢ do firmy Abbott Medical.
Niskie czestotliwosci. Czestotliwosci stymulacji ponizej 30 Hz mogg powodowac drzenie
(co oznacza, ze drzenie wystepuje przy tej samej czestotliwosci, co zaprogramowana
czestotliwosc). Dlatego tez nie zaleca sie programowania przy czestotliwosciach ponizej
30 Hz.

Nawroty objawow oraz efekt z odbicia. Nagte przerwanie stymulacji z dowolnego
powodu spowoduje prawdopodobnie nawrdt objawow. W niektérych przypadkach
objawy mogg nawracac ze zwiekszong intensywnoscig w stosunku do stanu pacjenta
sprzed implantacji systemu (efekt z odbicia). W rzadkich wypadkach moze to
doprowadzi¢ do stanu zagrozenia.

Odstawienie terapii DBS. Po nagtym odstawieniu terapii DBS u pacjentow z chorobg
Parkinsona istnieje mozliwos¢ wystgpienia zespotu odstawienia DBS (DBS-WDS). Jest to
rzadki, ale zagrazajacy zyciu stan, z objawami podobnymi do zespotu hiperpyreksji
parkinsonowskiej.

Procedury ratunkowe. Nalezy wyznaczy¢ przedstawiciela (cztonka rodziny lub
przyjaciela), ktéry powiadomi personel medyczny o systemie do neurostymulacji, jezeli
konieczna bedzie nagta pomoc lekarska. Lekarz przekaze pacjentowi karte implantu,
ktéra nalezy miec ze sobg w celu poinformowania personelu medycznego o
wszczepionym systemie. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w trakcie jakiegokolwiek zabiegu,
ktéry moze obejmowac ablacje prgdem o czestotliwosci radiowe] (RF) lub ablacje
mikrofalowg, defibrylacje lub kardiowersje.

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 szczegdlnosci nalezy mie¢ Swiadomos¢, ze urzgdzenia medyczne,
takie jak elektrohydrauliczne litotryptory, lampy rentgenowskie, urzadzenia do
tomografii komputerowej (TK), bomby kobaltowe i akceleratory liniowe, mogg
spowodowac uszkodzenie obwodéw elektronicznych wszczepionego systemu do
neurostymulacji.

Ostrzezenia dotyczace urzadzenia

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

Zaktdcenia pracy innych urzadzen. Urzadzenie to moze emitowaé energie o
czestotliwosci radiowej (RF), ktéra moze powodowac zaktécenia dziatania innych
urzadzen elektronicznych, w tym wszczepionych aktywnych urzgdzen medycznych.
Nalezy unika¢ umieszczania elementdw urzadzenia bezposrednio na innych
urzadzeniach elektronicznych. Aby skorygowac efekt zaktécen pracy innych urzadzen,
nalezy wytaczy¢ sprzet lub zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy sprzetem a urzadzeniem, na
ktére oddziatuje.

Modyfikacja urzadzenia. Sterownik pacjenta nie podlega serwisowaniu przez klienta.
Aby unikna¢ obrazen ciata lub uszkodzenia systemu, sterownika pacjenta nie nalezy
modyfikowac.

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

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

Srodki ostroznosci
Ponizsze Srodki ostroznosci dotyczg wyszczegdlnionych ponizej elementdw.

UWAGA: Przestrogi dotyczace urzadzenia mobilnego mozna znalez¢ na stronie
internetowej producenta.

Srodki ostroznosci dotyczace systemu

Manipulacja elementami systemu. Nie nalezy pociera¢ ani naciska¢ skéry w miejscu
umieszczenia wszczepionych elementéw. 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, ktorej
skutkiem moze by¢ zakazenie lub koniecznos¢ przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.
Zaktocenia elektromagnetyczne (ang. electromagnetic interference, EMI). Niektére
rodzaje urzagdzen w srodowisku domowym lub medycznym, w miejscu pracy lub

w miejscach publicznych mogg generowac zaktdcenia elektromagnetyczne o sile
wystarczajgcej do zaktécenia pracy systemu do neurostymulacji lub uszkodzenia
elementéw systemu. Nalezy unikaé przebywania zbyt blisko zrodet zaktécen
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 niektdrych procedur
medycznych (np. radioterapii i litotrypsji elektromagnetycznej).

Wysokie wartosci stymulacji. Duza moc stymulacji moze powodowacé nieprzyjemne
doznania lub zaburzenia funkcji motorycznych bgdz uniemozliwi¢ pacjentowi obstuge
neurostymulatora. Jesli wystgpig nieprzyjemne doznania, nalezy natychmiast wytaczy¢
urzadzenie.

Terapia z zastosowaniem pradu elektrycznego. W przypadku prowadzenia terapii,
podczas ktdrej prad elektryczny ze zrédta zewnetrznego przeptywa przez ciato pacjenta,
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nalezy najpierw wytgczy¢ stymulator IPG, wytgczajac wszystkie elektrody, wytaczyé
stymulacje i ustawi¢ moc stymulacji na zero. Poza wyfaczeniem urzgdzenia nalezy
monitorowac je pod katem witasciwego dziatania podczas i po terapii.

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

Zakazenie. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich procedur kontroli zakazen. Nalezy unika¢
kapieli 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.

Uszkodzenie ptytko potozonych implantéw. Upadek lub inne wypadki moga
doprowadzi¢ do uszkodzenia ptytko potozonych elementéw, np. odprowadzen i
przedtuzaczy.

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

Ciaza i karmienie piersia. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ neurostymulacji w przypadku
ciazy, karmienia piersia, wptyw na ptdd i przebieg porodu nie zostaty ustalone.

Srodki ostroznoéci dotyczace urzadzenia

Przechowywac sterownik pacjenta z dala od skrajnych temperatur. Sterownik pacjenta
moze nie dziata¢, jesli jest bardzo goracy lub bardzo zimny.

Utrzymywac urzadzenie w stanie suchym. Urzgdzenie nie jest wodoodporne. Chroni¢
przed wilgocia, aby unikng¢ uszkodzenia. Nie uzywac urzgdzenia podczas wykonywania
czynnosci, ktére mogg spowodowac jego zamoczenie, np. podczas ptywania lub kapieli.
Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Sterownik pacjenta jest delikatnym
urzadzeniem elektronicznym, ktdre 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.

Nadzor nad urzadzeniem. Chroni¢ urzadzenie przed dzie¢mi, aby nie dopusci¢ do
uszkodzenia lub wprowadzenia zmian parametréw stymulacji.

Utylizacja elementéw. Nie wrzucad sterownika pacjenta ani systemu tadowania do
ognia. Sterownik pacjenta i elementy systemu fadowania nalezy utylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Urzadzenie niesterylne. Urzadzenie jest niesterylne i nie nalezy go stosowac w polu
sterylnym (Srodowisku pacjenta na sali operacyjnej).

Obstuga i implementacja

Pozostawione odprowadzenia. Dtugoterminowe bezpieczeristwo zwigzane z
wszczepianiem kilku implantéw, pozostawieniem odprowadzen bez uzycia, wymiang
odprowadzen, wszczepianiem kilku implantéw do struktury docelowej oraz eksplantacjg
odprowadzen jest nieznane.



Srodowiska szpitalne i medyczne

Badania i zabiegi medyczne. Przed poddaniem sie badaniom lub zabiegom medycznym
(np. radioterapii lub elektrolizie) nalezy skontaktowad sie z lekarzem w celu ustalenia,
czy zabieg moze spowodowac zranienie pacjenta lub uszkodzenie systemu do
neurostymulacji. W szczegdlnosci 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.

Urzadzenia ultradzwiekowe duzej mocy i urzadzenia do litotrypsji. Zastosowanie
urzadzen o duzej mocy, takich jak litotryptor elektrohydrauliczny, moze spowodowa¢
uszkodzenie obwodow elektronicznych wszczepionego urzgdzenia. W razie koniecznosci
zastosowania litotrypsji energia nie moze by¢ ogniskowana w poblizu urzadzenia.
Urzadzenia do skanowania ultradZzwiekowego. Uzywanie urzadzen do skanowania
ultradZzwiekowego bezposrednio nad wszczepionym systemem do neurostymulacji moze
spowodowac jego mechaniczne uszkodzenie.

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¢ obwdéd 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
neurostymulatorem IPG nalezy zabezpieczy¢ otowiem. Natychmiastowe wykrycie
uszkodzenia systemu moze nie by¢ mozliwe.

Elektrokardiogramy. Przed rozpoczeciem wykonywania elektrokardiogramu (EKG)
nalezy upewnic sie, ze neurostymulator jest wytgczony. Jesli neurostymulator bedzie
wigczony podczas wykonywania EKG, moze to mieé niekorzystny wptyw na zapis EKG,
przez co wyniki badania EKG mogg by¢ niedoktadne. Niedoktadne wyniki EKG moga
doprowadzi¢ do nieodpowiedniego leczenia pacjenta.

Zabiegi psychoterapeutyczne. Bezpieczeristwo zabiegéw psychoterapeutycznych, w
ktorych wykorzystuje sie sprzet generujacy zaktécenia elektromagnetyczne, takich jak
terapia elektrowstrzgsami oraz przezczaszkowa stymulacja magnetyczna, nie zostato
ustalone.

Srodowiska domowe i w miejscu pracy

Srodki ostroznosci dotyczace $rodowiska oraz aktywnosci pacjenta. Pacjenci powinni
podja¢ uzasadnione $rodki ostroznosci w celu unikania urzgdzen generujacych silne
zaktocenia elektromagnetyczne, poniewaz mogg one spowodowac przypadkowe
wiaczenie lub wytagczenie systemu do neurostymulacji. Ponadto pacjenci powinni unikaé
wszelkich czynnosci, ktére mogtyby by¢ potencjalnie niebezpiecznie w razie nagtego
nawrotu objawdéw. Do czynnosci tych zaliczajg sie miedzy innymi wchodzenie po
drabinach oraz obstuga potencjalnie niebezpiecznych maszyn, elektronarzedzi i
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pojazddéw. Nagty zanik stymulacji moze spowodowac upadek pacjenta lub utrate kontroli
nad urzadzeniami lub pojazdami oraz zranienie siebie lub innych osdb.

Czynnosci wymagajce nadmiernego skrecania lub rozciggania. Pacjenci powinni
unikac¢ czynnosci, ktére mogg powodowaé nadmierne obcigzenie wszczepionych
elementéw systemu do neurostymulacji. Czynnosci obejmujace nagte, nadmierne lub
powtarzajgce sie zginanie, skrecanie lub rozcigganie mogg spowodowac pekniecie lub
przemieszczenie elementéw. Pekniecie lub przemieszczenie elementu moze skutkowacé
utratg stymulacji, stymulacjg przerywang, stymulacjg w miejscu pekniecia oraz
koniecznoscig przeprowadzenia dodatkowego zabiegu chirurgicznego w celu wymiany
lub zmiany potozenia elementu.

Dziatania wymagajace koordynacji. Utrata koordynacji jest jednym z mozliwych
efektéw ubocznych terapii DBS. Nalezy zachowadé ostrozno$¢ podczas wykonywania
czynnosci wymagajgcych koordynacji, nawet jesli byty one mozliwe do wykonania przed
rozpoczeciem terapii (np. ptywanie).

Kapiel. Nalezy zachowac rozsadng ostroznos¢ podczas kapieli.

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.

Skoki spadochronowe, jazda na nartach oraz wycieczki gorskie. Przebywanie na duzych
wysokosciach n.p.m. nie powinno mie¢ wptywu na dziatanie neurostymulatora,
niemniej pacjent powinien rozwazy¢ ruchy, jakie bedg wykonywane podczas kazdej
planowanej aktywnosci, i podja¢ srodki ostroznosci, aby nie naraza¢ wszczepionego
systemu na nadmierne obcigzenie. Pacjenci powinni zdawac sobie sprawe, ze podczas
skokéw spadochronowych nagte szarpniecie w momencie otwarcia spadochronu moze
spowodowac przemieszczenie sie lub pekniecie odprowadzenia, co moze wymagac
interwencji chirurgicznej w celu naprawy lub wymiany odprowadzenia.
Urzadzenia domowe. Urzgdzenia domowe zawierajgce magnesy (np. lodowki,
zamrazarki, ptyty indukcyjne, gtosniki stereo, telefony komdrkowe, telefony
bezprzewodowe, standardowe telefony przewodowe, radia AM/FM i niektére
elektronarzedzia) moga przypadkowo spowodowaé wigczenie lub wytgczenie systemu
do neurostymulacji.
Dobra konsumpcyjne i urzadzenia elektroniczne. Zaktécenia magnetyczne towaréw
konsumenckich lub urzadzen elektronicznych zawierajgcych magnesy, takich jak telefony
komadrkowe i inteligentne zegarki (smartwatch), moga w sposdb niezamierzony
spowodowac wtaczenie lub wytgczenie 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
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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.

Magnesy terapeutyczne. Pacjenci nie powinni stosowa¢ magnesdw terapeutycznych.
Magnesy terapeutyczne (np. magnesy stosowane w poduszkach, ochraniaczach na
materac, pasach na plecy, ortezach stawu kolanowego, opaskach na nadgarstki oraz we
wktadkach do butéow) moga przypadkowo spowodowac wigczenie lub wytgczenie
systemu do neurostymulacji.

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

Szkolenie pacjenta. Nie nalezy uzywac systemu do neurostymulacji przed
przeszkoleniem w zakresie kontrolowania stymulacji i bezpiecznego korzystania

z systemu przez upowaznionego lekarza.

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.

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.

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

w poblizu materiatéw wybuchowych lub w niebezpiecznych miejscach. W przypadku
braku pewnosci, czy ta zasada dotyczy stosowania niniejszego urzadzenia, nalezy przed
jego wtgczeniem poprosic o zgode.

Dziatania niepozadane

Gteboka stymulacja mdzgu ma nastepujace potencjalne dziatania niepozgdane:

Mozliwe powiktania chirurgiczne. Do mozliwych powiktan chirurgicznych nalezg miedzy
innymi: krwotok srédczaszkowy (ktory moze prowadzi¢ do udaru, porazenia lub zgonu);
wysiek lub krwotok podskdrny; krwiak; obecnosé gazu w czaszce; wyciek lub zaburzenia
ptynu mdzgowo-rdzeniowego; sttuczenie mdézgu; zakazenie lub zapalenie; anafilaksja po
podaniu antybiotyku; choroby skdrne; obrzek; uporczywy bdl w miejscu operowanym
lub w miejscu wszczepienia stymulatora IPG; nadzerka; uszkodzenie splotu ramiennego
(nerwy klatki piersiowej, barku i ramion); bdl, stres lub dyskomfort pooperacyjny;
neuropatia (zwyrodnienie nerwdéw); niedowtad potowiczy (niedowtad miesni lub
czesciowe porazenie obejmujgce jedng potowe ciata); balizm lub hemibalizm
(niekontrolowane ruchy wystepujace po jednej lub obu stronach ciata); przejsciowe,
ciaggte lub nocne poczucie zagubienia; zaburzenia poznawcze, w tym poczucie
zagubienia, zaburzenia myslenia, majaczenie, omamy, zmiany w procesach myslowych,
amnezja, urojenia, otepienie, dezorientacja, psychoza i zaburzenia mowy; afazja;
zakrzepica zyt gtebokich; powiktania po znieczuleniu; zapalenia zyt; zatorowos¢ ptucna
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(nagte zablokowanie naczyn krwionosnych); przerwane procedury (zator powietrzny,
problemy ze znalezieniem obszaru docelowego, powiktania chirurgiczne, itp.);
powiktania wynikajgce z nietypowych cech fizjologicznych pacjentéw, w tym zjawisko
odrzucania ciat obcych; zapalenie ptuc, drgawki; porazenie (utrata funkcji motorycznych,
ktopoty z poruszaniem sie); udar i zgon.

Mozliwe powiktania zwigzane z gtebokga stymulacjg mézgu. Do powiktan zwigzanych z
gteboka stymulacjg mdzgu nalezg miedzy innymi:

= Powiktania zwigzane z urzadzeniem

niepozadane zmiany stymulacji zwigzane ze zmianami komérkowymi w tkankach
wokot elektrod, zmianami potozenia elektrod, poluzowaniem potaczen
elektrycznych lub peknieciem odprowadzenia

utrata korzysci terapeutycznych w wyniku zmiany potozenia elektrod,
poluzowania potaczen elektrycznych lub pekniecia odprowadzenia badz
przedtuzacza

poczatkowe szarpniecie lub mrowienie podczas stymulacji; uczucie szarpania lub
wstrzasu

zakazenie

parestezja

pekniecie lub przemieszczenie odprowadzenia

nieprawidtowo umieszczone odprowadzenie

nieprawidtowe dziatanie, pekniecie lub odtgczenie przedtuzacza

awaria systemu gtebokiej stymulacji mdézgu lub awaria akumulatora wewnatrz
urzadzenia

nieprawidtowe dziatanie lub przemieszczenie systemu gtebokiej stymulacji mozgu
samoistne wtgczanie i wytgczanie sie wszczepionego stymulatora IPG

reakcja alergiczna lub odrzucenie wszczepionego materiatu

uporczywy bol, naprezenie miesni lub zaczerwienienie w miejscu naciecia badz
0golny bl

ogolna nadzerka lub miejscowa nadzerka skdry nad stymulatorem IPG

uporczywy bol, naprezenie miesni lub dyskomfort wokdt wszczepionych
elementdéw (np. wzdtuz linii przedtuzacza w szyi)

nieprawidtowe gojenie sie rany (np. sagczenie w miejscu naciecia) lub tworzenie
sie ropnia
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— dodatkowa procedura neurochirurgiczna majgca na celu wyeliminowanie
jednego w powyzszych powikfan lub wymiane nieprawidtowo dziatajacego
elementu

Powikfania zwigzane ze stymulacja lub inne powiktania

— pogtebienie sie zaburzen motorycznych i symptomow typowych dla choroby
Parkinsona, takich jak dyskineza, sztywnienie miesni, akinezja lub bradykinezja,
mioklonie, fluktuacje ruchowe, zaburzenia chodu lub brak koordynacji ruchu,
ataksja, drzenie i dysfazja

— niedowtfad, astenia, hemiplegia lub niedowtfad potowiczy

— dystonia

— zaburzenia lub ostabienie czucia, w tym neuropatia, neuralgia, deficyt
sensoryczny, bél gtowy, zaburzenia stuchu i wzroku

— zaburzenia mowy lub zaburzenia jezykowe, w tym afazja, dysfagia, dyzartria i
hipofonia

— zaburzenia poznawcze, w tym deficyt uwagi, poczucie zagubienia, dezorientacja,
zaburzenia myslenia, halucynacje, amnezja, urojenia, otepienie, trudnosci w
dziataniu lub podejmowaniu decyzji, akinezja na tle psychicznym, zaburzenia
pamieci dtugoterminowej, zaburzenia psychiczne, depresja, drazliwos¢ lub
zmeczenie, mania i hipomania, psychoza, agresja, niestabilnos¢ emocjonalna,
zaburzenia snu, uczucie niepokoju, apatia, sennos¢, zmiany w procesach
myslowych, niestabilno$¢ postawy i brak réwnowagi

— zespot niespokojnych nog

— postepujgce ponadjadrowe porazenie miesni oka

— hiperseksualnosé lub zwiekszone libido

— zmniejszona odpowiedz? terapeutyczna

— nietrzymanie badz zatrzymanie moczu

— biegunka lub zaparcie

— dysfunkcje serca (np. niedocisnienie, zmiennos¢ rytmu serca lub omdlenie)
— dusznosé

— Slinienie sie

— wzrost lub spadek wagi

— zaburzenia widzenia, w tym apraksja oczna lub kurcz powiek
— nudnosci lub wymioty

— potliwosé

— goraczka

— czkawka

— kaszel

— skurcze
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— pogorszenie sie istniejgcego stanu chorobowego

Opis wyrobu

Sterownik pacjenta NeuroSphere™ komunikuje sie bezprzewodowo poprzez technologie
bezprzewodowg Bluetooth® z wszczepialnym generatorem impulséw Liberta RC™
(zwanym takze stymulatorem lub stymulatorem IPG) i tadowarka. Aplikacja
NeuroSphere™ Digital Health (model 3876) umozliwia wyswietlanie, wybieranie

i kontrolowanie programéw, ktdre zalecit lekarz. Aplikacja sterownika pacjenta
umozliwia takze monitorowanie sesji fadowania stymulatora i fadowarki oraz
modyfikowanie ustawien tadowarki.

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

Informacje o systemie

System DBS Liberta RC™ jest przeznaczony do dostarczania impulséw o mate;j
intensywnosci do obszarow docelowych w mdzgu. System do neurostymulacji obejmuje
nastepujace gtdwne 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 w mozgu.

* 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 osobiste urzadzenie mobilne) i aplikacja sterownika pacjenta.
Sterownik pacjenta z aplikacjg sterownika pacjenta stuzy do przegladania,
wybierania i kontrolowania programoéw przepisanych przez lekarza. Aplikacja
sterownika pacjenta umozliwia takze monitorowanie sesji tadowania stymulatora i
fadowarki oraz modyfikowanie ustawien tadowarki.

UWAGA: Wiecej informacji dotyczgcych zgodnych wyrobdw zawiera czes¢
Pobieranie aplikacji sterownika pacjenta (strona 60).

Lekarze korzystajg z programatora lekarza w celu tworzenia i modyfikacji programu dla
pacjenta. Pacjenci uzywajg sterownika pacjenta do kontrolowania zaleconego programu.
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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

ok wNE

O wskazuje, ze urzadzenia komunikuja sie
poprzez technologie bezprzewodowg
Bluetooth®

1. tadowarka
2. Przewdd fadujacy
3. Zasilacz

Opis sterownika pacjenta

Sterownik pacjenta moze by¢ urzgdzeniem dostarczonym przez firme Abbott Medical
lub zgodnym osobistym urzadzeniem mobilnym.

Przed przystgpieniem do obstugi nalezy zapoznac sie z podstawowymi funkcjami
operacyjnymi mobilnego sterownika pacjenta, takimi jak wtgczanie potaczenia
internetowego i bezprzewodowego Bluetooth®, wtgczanie kamery, mikrofonu i
powiadomien oraz zarzgdzanie automatycznymi aktualizacjami aplikacji i systemu
operacyjnego. Instrukcje dotyczace zarzgdzania ustawieniami urzgdzenia mobilnego
mozna znalez¢ w informacjach producenta dotgczonych do urzadzenia mobilnego.
Aplikacja sterownika pacjenta jest dostepna do pobrania w sklepie z aplikacjami na
urzadzenia mobilne.

Patrz Pobieranie aplikacji sterownika pacjenta (strona 60), aby znalez¢ informacje na
temat zgodnych urzadzen i instrukcje dotyczgce pobierania aplikacji sterownika
pacjenta.

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
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= Etui ochronne sterownika pacjenta

= Magnes pacjenta

= Dokumentacja produktu
Jesli uzytkownik korzysta ze zgodnego osobistego urzadzenia mobilnego, otrzyma
nastepujace elementy:

= Magnes pacjenta

= Dokumentacja produktu

UWAGA: Wiecej informacji dotyczacych zgodnych wyrobow zawiera czesé
Pobieranie aplikacji sterownika pacjenta (strona 60).

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 urzgdzenie 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 umozliwiajacych 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 urzadzenia dostarczonego przez firme Abbott Medical
aplikacja sterownika pacjenta powinna by¢ dostepna na ekranie gtéwnym po wiaczeniu
sterownika pacjenta. Jesli aplikacja nie jest widoczna, patrz Pobieranie aplikacji
sterownika pacjenta (strona 60).

Jesli korzysta sie z wtasnego urzadzenia, nalezy pobrac aplikacje sterownika pacjenta.
Patrz Pobieranie aplikacji sterownika pacjenta (strona 60).

Rysunek 3. lkona aplikacji sterownika pacjenta

1. Dotknij ikony aplikacji sterownika pacjenta. Zostanie wyswietlony ekran startowy.
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Konfiguracja aplikacji
Po pierwszym uruchomieniu aplikacji sterownika pacjenta nalezy postepowac zgodnie
ze wszystkimi monitami wyswietlanymi na ekranie.

1. Wybierz opcje I’'m a patient (Jestem pacjentem).

2. Wybierz lokalizacje.

3. Zezwdl na powiadomienia.

4. Poczekaj, az aplikacja zakoriczy pobieranie niezbednych informacji w celu

skonfigurowania aplikacji.
5. Zaakceptuj wszystkie zgody uzytkownika.

UWAGA: Zgody uzytkownika moga rézni¢ sie zaleznie od regionu.

6. Rozpocznij korzystanie z aplikacji.

Ekran gtédwny

Po uruchomieniu aplikacji sterownika pacjenta wyswietli sie ekran gtéwny.

Rysunek 4. Ekran gtéwny

1. lkona menu ekranu gtéwnego

2. My Therapy Controller (M6j sterownik
i RS terapii): Dotknij, aby dostosowac
Witamy! ustawienia terapii i zarzagdzac

urzadzeniami.

] Abbott

UWAGA:

= Zgodnos¢ sterownika terapii moze nie by¢ potwierdzona na wszystkich zgodnych
urzadzeniach mobilnych. Wiecej informacji zawiera rozdziat Rozwigzywanie
problemow (strona 41).

Postugiwanie sie ekranem giownym

Dotykajac ikony menu na ekranie gtéwnym aplikacji sterownika pacjenta, mozna
wyswietli¢ informacje o aplikacji =. W zaleznosci od funkcji urzgdzenia menu moze
zawierac nastepujace informacje:

UWAGA: Opcje menu moga réznic sie zaleznie od regionu.
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= App Information (Informacje o aplikacji): pozwala wyswietli¢ numer modelu, wersje
aplikacji oraz wersje systemu operacyjnego urzgdzenia mobilnego

= User Consents (Zgody uzytkownika): pozwala wyswietli¢ i zmienia¢ wszelkie
stosowne zgody uzytkownika

= Legal and Regulatory (Informacje prawne i regulacyjne): pozwala wyswietli¢
informacje o producencie i certyfikaty zgodnosci z przepisami

= Help and Support (Pomoc i wsparcie): pozwala wyswietli¢ podreczniki online i
informacje kontaktowe dziatu wsparcia technicznego oraz wysytac informacje o
aplikacji na sterownik pacjenta

UWAGA: Jesdli dziat wsparcia technicznego poprosi o przestanie informacji o
aplikacji w celu rozwigzania problemow, patrz Wysytanie informacji o aplikacji
(strona 63).

Zarzadzanie terapiag

Na ekranie gtéwnym dotknij pozycji M6j sterownik terapii, aby wyswietli¢ ekran Moje
urzadzenia. Na ekranie Moje urzagdzenia mozna wyswietli¢ urzadzenia, np. stymulator i
tadowarke, ktére zostaty sparowane ze sterownikiem pacjenta, a takze status
akumulatora kazdego urzadzenia.

UWAGA: Jedli nie ma stymulatora na liscie Moje urzadzenia, konieczne bedzie
sparowanie sterownika pacjenta i stymulatora. Patrz Parowanie sterownika pacjenta
ze stymulatorem (strona 60), aby uzyska¢ wiecej instrukcji.

Dotyczy podtaczonych urzadzen:

= Aby przegladac i dostosowywac programy terapeutyczne dla stymulatora, dotknij
nazwy stymulatora. Aby wyswietli¢ numer seryjny stymulatora, dotknij ikony
stymulatora.

= Aby wyswietli¢ i dostosowac ustawienia tadowarki, dotknij nazwy tadowarki. Aby
wyswietli¢ numer seryjny fadowarki, dotknij ikony tadowarki.

= Aby wyswietli¢ informacje o systemie, dotknij 0
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Rysunek 5. Ekran Moje urzadzenia

<

4+ Edy

Moje urzadzenia
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ZADZENIA

; Generator 1 . 2
Charger 1 O
charg HE
® =

Wybierz generator, aby wyswietli¢ lub
dostosowac terapie.

|“£| tadowanie wideo generatora >

CJ Abhott  ©

UWAGA:

= po 3 minutach bezczynnosci aplikacja sterownika pacjenta roztaczy sie z
generatorem.

= Zanim aplikacja nawigze komunikacje ze stymulatorem, moze zosta¢ wyswietlony
monit o zezwolenie na dostep do technologii bezprzewodowej przez Bluetooth®.
Dotknij przycisku OK, aby zezwoli¢ na dostep. W przeciwnym razie aplikacja nie
bedzie w stanie skomunikowac sie ze stymulatorem.

= W niektérych przypadkach korzystanie z bezprzewodowych urzadzen
multimedialnych Bluetooth® (takich jak stuchawki lub gtosniki) moze uniemozliwic
podtaczenie sterownika pacjenta do stymulatora. Firma Abbott Medical zaleca
odtgczenie tych akcesoriow przed prébg dostosowania terapii.

= Aby unikng¢ przerw w trakcie dostosowywania terapii, firma Abbott Medical zaleca
wiaczenie trybu Nie przeszkadzac¢ na sterowniku pacjenta przed podtgczeniem go
do stymulatora. Nalezy zapoznac sie z informacjami producenta dostarczonymi z
urzagdzeniem mobilnym.

Na ekranie Moje urzadzenia dotknij 0, aby wyswietli¢ ekran Informacje o systemie. Na
tym ekranie mozna wyswietli¢ informacje o stymulatorze lub tadowarce i uzyskac
dostep do demonstracji aplikacji, dotykajgc odpowiednich przyciskow.

Dostep do informacji o systemie mozna takze uzyskac, dotykajac @ na ekranie Tryb. Na
tym ekranie mozna wyswietli¢ informacje o stymulatorze lub tadowarce i zarzadzaé
potgczeniem ze stymulatorem lub tadowarka.

Zarzadzanie generatorem

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

Rysunek 6. Ekran Terapia
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Tab. 1. Opis elementdw ekranu Terapia

Czes¢ ekranu lub nazwa
przycisku

Opis

lkona wstecz

Dotknij ikony wstecz, aby powrdci¢ do ekranu Moje urzadze-
nia.

Tytut ekranu

Wyswietla nazwe przegladanego urzadzenia.

lkona ekranu Tryb

Dotknij, aby wyswietli¢ ekran Tryb.

Informacje o akumula-
torze stymulatora

Wyswietla procent poziomu natadowania stymulatora i sza-
cunkowy czas stymulacji mozliwy przy danym procencie po-
ziomu natadowania.

Nazwa programu

Wyswietla nazwe aktywnego programu. Dotknij, aby wy-
Swietli¢ ekran Programy dla tego programu.

Ekran Tryb

Dotknij, aby wyswietli¢ ekran Tryb.

Harmonogram snu

Wyswietla informacje, czy harmonogram snu jest wigczony,
czy wyfaczony. Harmonogram snu jest widoczny na ekranie
Terapia, o ile zostat skonfigurowany. Dotknij, aby wiaczy¢ lub
wytgczyé harmonogram snu.

Przycisk Terapia

Wyswietla informacje, czy terapia jest wtgczona, czy wytaczo-
na. Dotknij, aby wiaczy¢ lub wytaczy¢ terapie.
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Tab. 1. Opis elementéw ekranu Terapia

Czesc ekranu lub nazwa  Opis

przycisku

Przyciski Strona 1iStro-  Wyswietla poziom mocy stymulacji aktywnego programu dla

na 2 —moc lewej i prawej strony mdzgu. Dotknij, aby wyswietli¢ ekran
Moc.

Film dotyczgcy tadowania Dotknij, aby wyswietli¢ film dotyczacy tadowania stymula-
stymulatora tora.

Rozpoczecie i zatrzymanie terapii

Stymulacje mozna rozpoczg¢ i zatrzymacd za pomocg aplikacji sterownika pacjenta lub
magnesu, jesli lekarz aktywowat jego stosowanie.

Rozpoczynanie i zatrzymywanie terapii za pomocga sterownika
pacjenta
Aby rozpoczgé lub zatrzymad stymulacje za pomocg aplikacji sterownika pacjenta:
= Dotknij przycisku Therapy is ON (Terapia jest Wt.), aby wytagczy¢ stymulacje.
= Dotknij przycisku Therapy is OFF (Terapia jest WYL.), aby wtgczy¢ stymulacje.

Rozpoczynanie i zatrzymywanie terapii za pomoca magnesu

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

1. Zdejmij izolator z magnesu.

Rysunek 7. Magnes i izolator

1. Magnes
2. lzolator

2. Przytrzymaj magnes na srodku bezposrednio 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.

20



Rysunek 8. 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.

Zarzadzanie programami terapeutycznymi
W tej czesci znajdujg sie informacje oraz instrukcje dotyczgce przegladania, wybierania i
dostosowywania przepisanych programéw terapeutycznych.
Aby przegladac i wybiera¢ programy:
1. Dotknij stymulatora z poziomu Moje urzadzenia. Zostanie wyswietlony ekran
Terapia.
2. Dotknij nazwy programu. Pojawi sie aktywny program.

Rysunek 9. Biezacy aktywny program

@—> Anu] Programy 1. Przycisk Anuluj
erasmm1<—@ 2. Nazwa programu
- 3. Strzatka w lewo
gl i 4. Strzatka w prawo
o Sekundy 5. Wskaznik strony
( : b« Vorial (< : > 6. Przycisk Biezacy program / Wybierz
Wy'va ten program
Ciggle

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

4. W razie potrzeby dotknij opcji Wybierz ten program. Wybrany program staje sie
programem aktywnym. Ekran Terapia zostanie zaktualizowany, a moc bedzie
stopniowo wzrasta¢ do poziomu mocy percepcji ustawionego dla wybranego
programu lub do ostatniej zapisanej wartosci amplitudy. Nacisnij strzatke w prawo
lub w lewo, aby wyswietli¢ lub wybrac inne zapisane programy, jesli sg dostepne.
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Tab. 2. Opis ekranu Programy

Czesc ekranu lub nazwa  Opis
przycisku

Przycisk Anuluj Dotknij przycisku Anuluj, aby powrdécic¢ do ekranu Terapia. Do
programu nie zostang wprowadzone zadne zmiany.

Nazwa wybranego progra- Wyswietla nazwe biezgcego programu. Znacznik wyboru
mu obok nazwy programu wskazuje aktywny program.

Szczegoty wybranego pro- Wyswietla informacje o wybranym programie.
gramu

= Moc impulsu stymulacji Natezenie pradu w okreslonym zakresie amplitudy. Amplitu-
da jest miarg mocy stymulacji przyktadanej do odprowadzen
przez stymulator.

* Mapa stymulacji Wyswietla obszar objety stymulacja.

- Dawkowanie = Ciagty — dostarcza stymulacje bez przerw.

= Mikrodozowanie — automatycznie wtgcza i wytgcza stymu-
lacje; okres stymulacji i braku stymulacji jest okreslony w
wybranym programie. Wyswietla pozostaty czas w bieza-
cym okresie wigczenia lub wytgczenia.

- Magnes Wyswietla, czy magnes moze wtgczac i wytgczaé generator,
jesli lekarz aktywowat te funkcje.

Strzatka w lewo Nacisnij strzatke w lewo, aby przewijac zapisane programy (je-
Sli 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 Biezacy program  Dotknij przycisku Biezacy program, aby powrdcic¢ do ekranu
Terapia.

Przycisk Wybierz ten pro-  Dotknij opcji Wybierz ten program, aby ustawié program jako
gram aktywny i powrdci¢ do ekranu Terapia.

W zaleznosci od zaprogramowanego dawkowania na ekranie Programy wyswietla sie
Ciggty lub Mikrodozowanie.

UWAGA: W przypadku terapii neurostymulacyjnej ,,dawka” odnosi sie do ilosci energii
dostarczanej do tkanki. Réznica w ,,dawce” w tym kontekscie nie oznacza réznic w
oczekiwanej odpowiedzi zwigzanej ze skutecznoscig, jak miatoby to miejsce w
przypadku leku. Nie wykazano rdznicy w bezpieczenstwie ani skutecznosci tych
dawek.
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Ustawianie mocy impulsu dla programu

Dotknij opcji Strona 1 — moc lub Strona 2 — moc na ekranie Terapia, aby otworzy¢
ekran Moc. Na ekranie mocy mozna zmodyfikowa¢ moc dla wybranej strony w
nastepujacy sposob:
1. Dotknij Moc na ekranie Terapia. Zostanie wyswietlony ekran Moc.
2. Dotknij przyciskow + lub —, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢é moc. Zielony pasek
wydtuza sie lub skraca wraz ze zwiekszaniem lub zmniejszaniem mocy.
UWAGA: Sita programu zostanie zmniejszona lub wytgczona, jesli poziom
natadowania akumulatora stymulatora bedzie zbyt niski. Po petnym natadowaniu
program terapeutyczny zostanie przywrdcony do poprzedniej mocy.

Rysunek 10. Ekran Moc
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Rysunek 11. Ekran mocy z funkcjg programowania podprogramow
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Tab. 3. Opis ekranu Moc

Czesc ekranu lub nazwa  Opis

przycisku

Przycisk Gotowe Dotknij przycisku Gotowe, aby zapisa¢ zmiany i powrdci¢ do
ekranu Terapia.

Karta Strona 1 Dotknij, aby wyswietli¢ i zmodyfikowac¢ moc dla strony 1.

Karta Strona 2 Dotknij, aby wyswietli¢ i zmodyfikowac¢ moc dla strony 2.

Moc zalecana przez lekar- Biaty obszar wskazuje moc zalecang przez lekarza.

za

Przycisk zwiekszania Dotknij, aby zwiekszy¢ moc dla wybranej strony.
Przycisk zmniejszania Dotknij, aby zmniejszy¢ moc dla wybranej strony.
Nazwa podprogramu Wyswietla nazwe podprogramu.

Opis ekranu Mode (Tryb)

Dotknij ikony & lub przycisku Mode (Tryb), aby otworzyé ekran Mode (Tryb). Korzystajac
z tego ekranu, mozna wiaczy¢ funkcje telekonsultacji, wiaczyé w systemie tryb MRI, tryb
chirurgiczny lub tryb samolotowy (w stosownych przypadkach).

Rysunek 12. Ekran Mode (Tryb)
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Twojej terapii.

Tryb MRI
Wyt
System warunkowo MR >

Przed badaniem MRI ustaw w generatorze tryb MR
jeslijest dostepny.

[#] Tryb chirurgiczny Wyt >
Przed kazdym zabiegiem chirurgicznym wiacz tryb.
chirurgiczny.
Airplane Ready Wyt >
Wiacz tryb samolotowy przed kazdym lotem.

o] ) ©)

= Wiegcej informacji dotyczacych funkcji telekonsultacji mozna znalez¢ w instrukcji
uzupetniajgcej dotyczacej funkcji telekonsultacji NeuroSphere™.

UWAGA: Funkcja telekonsultacji moze nie by¢ dostepna we wszystkich regionach.

= Wiecej informacji na temat trybu MRI zawiera cze$¢ Ustawianie trybu MRI w
stymulatorze (strona 25).
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= Wiecej informacji na temat trybu chirurgicznego zawiera cze$¢ Ustawianie trybu
chirurgicznego w stymulatorze (strona 27).

= Wiecej informacji na temat trybu samolotowego zawiera cze$¢ Ustawianie trybu
samolotowego w stymulatorze (strona 29).

= Dotknij ikony uspienia w dolnej czesci ekranu Mode (Tryb), aby otworzy¢ ekran
Sleep (Us$pienie), a nastepnie wybierz czas wytaczenia stymulacji.

Ustawianie generatora w tryb MRI

W tej czesci znajdujg sie informacje oraz instrukcje dotyczgce czynnosci, ktore 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 dotyczace 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 wyjs¢ z tego trybu, aby wznowic¢ stymulacje.
Istnieja dwa sposoby, aby dowiedziec sie, czy wszczepione elementy systemu sg
warunkowo bezpieczne w MR (podczas obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego):
= Osobista karta implantu pacjenta, z ktérej skorzysta lekarz prowadzacy lub technik
elektroradiolog

= Aplikacja sterownika pacjenta

— Dotknij ikony 0 na ekranie My Devices (Moje urzadzenia), a nastepnie dotkngc
nazwy stymulatora, ktory ma by¢ wyswietlony, aby wyswietli¢ informacje o
systemie. Jesli wszczepione elementy systemu to zatwierdzone modele
warunkowo bezpieczne w MR, zostanie wyswietlony komunikat System is MR
Conditional (System jest warunkowo bezpieczny w MR).

— Dotknij ikony & lub przycisku Mode (Tryb) na ekranie terapii, aby wyswietli¢
ekran Mode (Tryb). Opcja Tryb MRI jest dostepna, jesli wszczepione czesci
systemu sg zatwierdzonymi modelami warunkowo bezpiecznymi w MR (podczas
obrazowania metodg 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 wzig¢ ze sobg karte implantu 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 stwarzac zagrozenie zwigzane z
przemieszczeniem pod wpltywem pola magnetycznego, wiec sg niebezpieczne w
srodowisku MR.
Ustawianie trybu MRI w stymulatorze:
1. Na ekranie Therapy (Terapia) dotknij £ lub Mode (Tryb). Zostanie wyswietlony
ekran Mode (Tryb).
2. Dotknij pozycji MRI Mode (Tryb MRI), aby wyswietli¢ ekran MRI Mode (Tryb MRI).
Dotknij przycisku Turn MRI Mode On (Wtacz tryb MRI).
4. Gdy pojawi sie komunikat Ustaw stymulator w tryb MRI, dotknij Continue
(Kontynuuj). Stymulacja zostaje wytgczona, a aplikacja sterownika pacjenta
sprawdza system pod katem ewentualnych probleméw.

w

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. Wiecej informacji zawiera czesé
Rozwigzywanie problemow (strona 41).

5. Jesli 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 nawigzania komunikacji oraz moze opdézni¢ wytaczenie
trybu MRI i wznowienie terapii.
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Wytaczanie trybu MRI
Po badaniu MRI nalezy wytgczyé tryb chirurgiczny, aby ponownie uruchomié stymulacje.
Wytaczanie trybu MRI:

1. Na ekranie gtéwnym dotknij pozycji My Therapy Controller (Mdj sterownik terapii) i
nawigz potgczenie ze stymulatorem. Powinien by¢ widoczny ekran przedstawiony
na ilustracji ponizej, wskazujacy, ze stymulator pracuje w trybie MRI.

Rysunek 13. Ekran MRI Mode (Tryb MRI)

&« Generator 1

Generator jest w trybie MRI

Funkcje terapii i fadowania s3 WYt

Zabieg chirurgiczny nie jest zalecany

Przed zabiegiem chirurgicznym wytacz
tryb MRI, a nastepnie wiacz Tryb
chirurgiczny.

Opusé tryb MRI

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

3. Aby rozpoczg¢ stymulacje, dotknagc¢ Therapy is OFF (Terapia wyfgczona).

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 uzyskaé 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.
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= 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
wylfaczeniem stymulacji.
= W przypadku wykrycia wysokiego natezenia pradu stymulator automatycznie
wigcza tryb chirurgiczny. Zaleca sie reczne ustawienie stymulatora w tryb
chirurgiczny podczas przygotowan do zabiegu chirurgicznego.
= Zgtaszajac sie na badanie, zabierz ze sobg karte implantu i sterownik pacjenta.
Ustawianie trybu chirurgicznego w stymulatorze:
1. Na ekranie Therapy (Terapia) dotknij £ lub Mode (Tryb). Zostanie wyswietlony
ekran Mode (Tryb).
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 (Wt3cz tryb chirurgiczny)
zmieni kolor na zielony i stymulacja zostanie wyfaczona.

Wytgaczanie trybu chirurgicznego

Po zabiegu nalezy wytgczy¢ tryb chirurgiczny, aby ponownie uruchomic stymulacje.
Wytaczanie trybu chirurgicznego:
1. Na ekranie gtéwnym dotknij pozycji My Therapy Controller (Mdj sterownik terapii) i
nawigz potgczenie ze stymulatorem. Powinien by¢ widoczny ekran przedstawiony
na ilustracji ponizej, wskazujacy, ze stymulator pracuje w trybie chirurgicznym.

Rysunek 14. Ekran stymulatora w trybie chirurgicznym

& Generator 1

(&

Generator znajduje sig w trybie
chirurgicznym

Funkcje terapii i fadowania s3 WYt

®

MRI niedozwolony

Przed badaniem MRI opusé tryb
chirurgiczny i wlacz w generatorze tryb
MR

Opusé tryb chirurgiczny
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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: Jedli 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 wyjs¢ z
trybu chirurgicznego.

3. Aby rozpoczac¢ stymulacje, dotkngé 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 przetgczyé w tryb samolotowy,
przechodzac do ustawien sterownika pacjenta i wtgczajac tryb samolotowy.

Mozna takze przetgczy¢ stymulator w tryb samolotowy, co spowoduje wytaczenie
potaczenia w technologii bezprzewodowej Bluetooth® pomiedzy stymulatorem a
sterownikiem pacjenta.

UWAGA:

= Stymulacja pozostaje wtgczona nawet po wytaczeniu technologii bezprzewodowe;j
Bluetooth® .

= Nalezy pamietaé, aby w podréz zabrac ze sobg magnes.
Aby przestawi¢ stymulator w tryb samolotowy:

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

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 zielony.

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

4. Postepuj zgodnie z instrukcjami w aplikacji sterownika pacjenta.

UWAGA: Aby dostosowac system za pomocg sterownika pacjenta podczas lotu,
tryb samolotowy musi zostaé wytgczony za pomocg magnesu.

Wyt3aczanie trybu samolotowego

Wytaczanie trybu samolotowego:

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

UWAGA: Upewnij sie, ze oba korice magnesu sg ustawione poziomo i na poziomie
stymulatora.
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2. Wyjmij magnes i umies$¢ go na izolatorze.

3. W obszarze My Devices (Moje urzadzenia) dotknij stymulatora. Pojawi sie ekran
Airplane Ready is On (Tryb samolotowy wtgczony).

4. Dotknij przycisku Turn Off (Wytacz).

Ustawianie funkgcji 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
automatycznie wiaczaé 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
wytgczania stymulacji kazdego dnia.

Rysunek 15. Ekran Sleep (Uspienie)

<« Spoczynek

Zegar uspienia

Odliczanie =2

Terapia WYL. za

1 5 Minuty

Harmonogram snu [ ]
Terapia Wt 6:00 AM

Terapia WYL, 10:00 PM

ted © ©

Wiaczanie timera snu:
1. Na ekranie Therapy (Terapia) dotknij £ lub Mode (Tryb). Zostanie wy$wietlony
ekran Mode (Tryb).
2. Dotknij ikony @. Zostanie wyéwietlony ekran Sleep (Uépienie).

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

4. Aby ustawi¢ czas do momentu wytgczenia terapii, dotknij Countdown (Odliczanie).
Otwiera sie okno podreczne Countdown (Odliczanie).
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5. Wybierz, kiedy chcesz wytaczy¢ stymulacje.

UWAGA: Na ekranie Sleep (Uspienie) wyswietlany jest czas pozostaty do
wytgczenia stymulacji.
Ustawianie harmonogramu snu:
1. Na ekranie Therapy (Terapia) dotknij £ lub Mode (Tryb). Zostanie wyswietlony
ekran Mode (Tryb).
2. Dotknij ikony ©. Zostanie wyswietlony ekran Sleep (Uspienie).
3. Wybierz jedng lub obie z nastepujgcych opciji:
— Dotknij Therapy ON (Terapia wtagczona), aby wybraé godzine wiaczenia
stymulacji.
— Dotknij Therapy OFF (Terapia wytaczona), aby wybra¢ godzine wytgczenia
stymulacji.

4. Dotknij przetacznika Sleep Schedule (Harmonogram snu). Przycisk przetgczania
przesuwa sie od lewej do prawej i zmienia kolor na zielony.

Wyswietlanie statusu akumulatora generatora,
tadowarki i sterownika pacjenta

Stymulator, fadowarka i sterownik pacjenta zawierajg baterie akumulatorowe. Poziom
natadowania akumulatora stymulatora 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
stymulatora wyswietlana pod nazwg tadowarki wskazuje, ile tadunku tadowarka moze
dostarczy¢ generatorowi.

Rysunek 16. Poziom natadowania urzgdzenia i status tadowania

< - 1. Akumulator stymulatora 1 taduje sie i
Moje urzadzenia ma poziom natadowania wynoszgcy
80%.

© coreraern “94_@ 2. Akumulator fadowarki 1 ma poziom

R natadowania wynoszacy 80% i moze w
petni natadowacd stymulator.

] Abbott  ©

Wyswietlanie statusu akumulatora generatora i
fadowania

Aplikacja sterownika pacjenta dostarcza informacji o akumulatorze generatora. Lekarz
przekaze wskazowki dotyczgce ustalenia harmonogramu tadowania. Aby zapewnic
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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 natadowad 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
wznowi¢ 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 pomocag sterownika pacjenta mozna monitorowac sesje tadowania stymulatora. Jesli
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 ta-
@ duje sie.
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Tab. 4. Ekrany fadowania generatora

lkona ekranu Komunikaty ekranowe Opis

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 (tadowa- generatora jest spowol-
@ nie spowolnione nione, poniewaz system sie
- Trwa chtodzenie systemu)  chtfodzi.
Charging Stopped tadowanie akumulatora
Allow System to Cool (tado- generatora zostato zatrzy-
@ wanie zatrzymane mane. Aby mozna byto kon-
Poczekaj, az system ostyg-  tynuowac fadowanie, sys-
nie) tem musi sie ochtodzic.
Not Charging (Brak tadowa- Akumulator generatora nie
nia) taduje sie.
/ ] Complete (Zakoriczone) tadowanie akumulatora
‘ ‘ generatora zostato zakonic-
\ @ / zone.

Podczas sesji tadowania generatora wrazenie ciepta w poblizu generatora jest
zjawiskiem normalnym. Jesli nagrzewanie stanie sie niekomfortowe, odtgcz tadowarke i
poczekaj, az to wrazenie minie, zanim ponownie zaczniesz tadowac urzgdzenie, lub
ustaw nizszy tryb tadowania.

Mozna takze wybrac najwygodniejsze ustawienie tadowania, jesli lekarz wiaczyt funkcje
Charging Mode (Tryb tadowania). Zaleca sie wybor ustawienia na podstawie typowe;j
dtugosci sesji tadowania.

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

= Ustawienie Medium (Srednie) jest zalecane w przypadku sesji tadowania o $redniej
dtugosci.
= Ustawienie High (Wysokie) jest zalecane w przypadku krotkich sesji tadowania.

UWAGA: Mozna zmienic tryb tadowania podczas sesji tadowania.

Zmiana trybu tadowania:

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

Dotknij nazwe generatora. Zostanie wyswietlony ekran Charge (tadowanie).

Dotknij ikony @ Zostanie wyswietlony ekran informacji o fadowaniu.
Dotknij zgdanego trybu.
Dotknij Save This Setting (Zapisz to ustawienie).

kW N
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Rysunek 17. Ustawienia trybu fadowania
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Tryb domysiny. Idealny do krétkich
sesji fadowania.

Biezace ustawienie

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 tadowania

Trzy szare paski

tadowarka jest wytaczona
lub akumulator tadowarki
jest wyczerpany.

[

Jeden 26tty pasek

tadowarka nie nataduje do
petna wyczerpanego gener-
atora.

b

(m

Jeden zielony pasek

tadowarka moze nie mécw
petni natadowad wyczerpa-
nego generatora.

(wmsk

Dwa zielone paski

tadowarka moze natado-
wac do petna wyczerpany
generator.

111,

Trzy zielone paski

tadowarka moze natado-
wac 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
x Hours x Mins (Do petnego

Ekran wskazuje aktualnie
tadowany akumulator tado-

70% natadowania akumulatora  warki, procentowy poziom
nim fadowarki pozostato x godz. natadowania akumulatora
X min) oraz czas pozostaty do pet-
nego natadowania akumu-
latora.
@) Complete (Zakoriczone) Akumulator tadowarki w
.Y petni natadowany.
100%
i
Bateria tadowarki nie jest ~ Akumulator tadowarki nie
o 1 aktualnie tadowana. taduje sie.
60%

L

Poza zasiegiem

tadowarka jest poza zasie-
giem sterownika pacjenta.

Zarzadzanie innymi ustawieniami fadowarki

Na ekranie tadowarka mozna zmieni¢ nazwe fadowarki i ustawienia gtosnosci.

Aby edytowac nazwe tadowarki:
1. W obszarze Moje urzadzenia dotknij tadowarki. Zostanie wyswietlony ekran

tadowarka.

2. Dotknij ikony £. Zostanie wy$wietlony ekran Ustawienia.
3. Dotknij pola Nazwa tadowarki. Pojawi sie klawiatura ekranowa.

4. Edytuj nazwe tadowarki.
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Zmiana gtosnosci tadowarki:

1. W obszarze Moje urzadzenia dotknij tadowarki. Zostanie wyswietlony ekran
tadowarka.

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

Rysunek 18. Ekran tadowarki

<&« Charger 1 E o]

@ (iharger‘l N
2 &

(wnmp

Sygnaly
dzwigkowe

< <)

0

E' tadowanie wideo generatora >

Sprawdzanie statusu akumulatora sterownika pacjenta

Monitoruj stan baterii sterownika pacjenta (wskazany w prawym gérnym rogu ekranu).
W miare uzytkowania baterii jej wskaznik wyswietla pozostaty poziom natadowania.
Akumulator sterownika pacjenta nalezy natadowac przy uzyciu przewodu fadowania i
gniazdka Sciennego.

UWAGA: Nalezy utrzymywac sterownik pacjenta w stanie natadowania lub miec
dostepny zasilacz. Aby przewidzie¢ potrzeby w zakresie tadowania, nalezy zapoznaé
sie z okresem zywotnosci akumulatora sterownika pacjenta. Aby uzyskac wiecej
informacji, nalezy zapoznac sie z informacjami producenta urzgdzenia przeno$nego
uzywanego przez uzytkownika.
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Aktualizacja oprogramowania stymulatora i
tadowarki

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).

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

UWAGA:
= Upewnij sie, ze oba korice magnesu sg ustawione poziomo i na poziomie
stymulatora.
= Kiedy magnes potwierdzi aktualizacje, jej procesu nie mozna anulowac.
Podczas trwania aktualizacji nie bedzie mozna natadowac stymulatora.
= 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.
Z ekranu Therapy (Terapia)
Dotknij ikony £ lub Mode (Tryb). Zostanie wyswietlony ekran Mode (Tryb).

Dotknij ikony @ Pojawi sie lista sparowanych urzgdzen.
Dotknij podfgczonego stymulatora, ktéry ma zosta¢ wyswietlony.

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

il A
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5. Dotknij Download Update (Pobierz aktualizacje).
6. 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.

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. Dotknij tadowarki, ktéra ma zosta¢ wyswietlona. Jesli dostepna jest aktualizacja
oprogramowania, otworzy sie okno podreczne Update Available (Dostepna
aktualizacja).

2. Wybierz opcje Dismiss (Odrzuc) lub Update (Aktualizuj). Jesli wybrano opcje
Dismiss (Odrzuc), nastgpi powrdt 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
tadowarki z listy Moje urzadzenia podczas aktualizacji oprogramowania. Moze
to uniemozliwi¢ tadowarce nawigzanie komunikacji.

3. Dotknij Start Update (Rozpocznij aktualizacje).

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

4. Aby potwierdzi¢ aktualizacje oprogramowania, nacisnij 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)
1. Dotknij ikony % lub Mode (Tryb). Zostanie wyséwietlony ekran Mode (Tryb).

2. Dotknij ikony @ Pojawi sie lista sparowanych urzadzen.
3. Dotknij podtgczonej tadowarki, ktéra ma zostaé wyswietlona.
4. Dotknij Update (Aktualizuj). Pojawi sie ekran Update Software (Aktualizuj
oprogramowanie).
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5. Dotknij Start Update (Rozpocznij aktualizacje).

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

6. 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 fadowarce nie zostanie nacisniety w ciggu 60 sekund,
pojawi sie komunikat ,Software Update Canceled” (Anulowano aktualizacje
oprogramowania). Po pojawieniu sie tego komunikatu sprébuj ponownie
zaktualizowac oprogramowanie.

Okres eksploatacji wyrobu

Stymulator powinien dziata¢ co najmniej 10 lat. Kiedy stymulator osiggnie 10 lat okresu
eksploatacji, aplikacja sterownika pacjenta wyswietli komunikat Battery Reminder
(Przypomnienie o akumulatorze) wskazujacy, ze w przypadku niewygodne;j
czestotliwosci tadowania nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Ten komunikat
przypomnienia bedzie pojawiat sie co 90 dni.

Odprowadzenia i akcesoria zazwyczaj dziatajg do 10 lat.

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 uzywac alkoholu, Srodkdw czyszczacych
na bazie amoniaku, roztwordw czyszczgcych ani rozpuszczalnikéw.

UWAGA: Wiecej informacji dotyczacych dbania o sterownik pacjenta mozna znalezé w
informacjach producenta dostarczonych z urzgdzeniem mobilnym.

Cyberbezpieczenstwo

W celu ochrony urzadzen, produktéw i systemdéw umozliwiajgcych nawigzywanie
potfaczenia pomiedzy pacjentami a lekarzami prowadzgcymi i instytucjami firma Abbott
podejmuje szereg dziatarn majacych na celu zapewnienie bezpieczeristwa i prywatnosci.
Aby uzyska¢ 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 mobilnego, nalezy
skonfigurowac hasto, kod PIN lub inng obstugiwang metode bezpieczerstwa
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biometrycznego. Instrukcje mozna znalez¢ w informacjach producenta dostarczonych z
urzagdzeniem mobilnym.

Srodki bezpieczenstwa dotyczace komunikacji
bezprzewodowej

Sygnaty transmisji bezprzewodowej sg zabezpieczone poprzez nastepujgce rozwigzania
konstrukcyjne urzadzenia:

Aplikacja sterownika pacjenta, stymulator i fadowarka szyfrujg komunikacje
bezprzewodowa dla kazdej transmisji przy uzyciu unikalnego klucza.

W danym momencie tylko jeden sterownik pacjenta moze komunikowac sie ze
stymulatorem lub tadowarka.

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

Opatentowane uwierzytelnianie jako dodatek do procedury parowania okreslonej
dla technologii bezprzewodowej Bluetooth LE; uwierzytelnianie uwzglednia kwestie
zblizenia.

Zastrzezony algorytm, ktéry wykrywa préby parowania stymulatora lub tadowarki
przez nieupowaznionych uzytkownikéw i nie dopuszcza do tego typu dziatan.

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 ani hasta do urzadzenia.

Nie pozostawia¢ urzadzenia bez nadzoru ani nie umozliwia¢ innym uzytkownikom
dostepu do sterownika pacjenta.

Nie instalowac niezaufanych aplikacji na sterowniku pacjenta.

Zabezpieczy¢ sie¢ domowg Wi-Fit hastem i tgczy¢ sie tylko z zaufanymi
zabezpieczonymi sieciami, kiedy uzytkownik przebywa poza domem.

W przypadku zgubienia lub kradziezy sterownika pacjenta przed sparowaniem ze
stymulatorem nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta urzadzenia,

aby zdalnie wytaczy¢ lub wymazac urzadzenie bgdz skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Jesli sterownik pacjenta zostanie zgubiony lub skradziony po sparowaniu
stymulatora, nalezy uzy¢ urzadzenia zastepczego, aby usung¢ poprzednie potfaczenie
sterownika pacjenta i stymulatora. Patrz Usuwanie parowania pomiedzy
stymulatorem a nieuzywanym sterownikiem pacjenta (strona 61).

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

Po powiadomieniu na sterowniku pacjenta nalezy przeprowadzi¢ aktualizacje do
najnowszej dostepnej wersji oprogramowania aplikacji sterownika pacjenta.
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= Nalezy instalowac aktualizacje oprogramowania w miare ich udostepniania, po
sprawdzeniu zgodnosci wersji oprogramowania z aplikacjg sterownika pacjenta za
posrednictwem strony www.NMmobiledevicesync.com/int/cp.

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 zgdéd
uzytkownika. Aby wyswietli¢ te informacje, dotknij = na ekranie gtéwnym aplikacji
NeuroSphere™ Digital Health lub przejdz do strony
https://www.virtualclinic.abbott/policies.

Rozwigzywanie problemoéw

W ponizszej czesci przedstawiono procedury utatwiajgce identyfikowanie i
rozwigzywanie ewentualnych problemow.
UWAGA:
= Jesli wystgpig problemy inne niz opisane w tej czesci, nalezy skontaktowac sie z
dziatem wsparcia technicznego (strona 52).
= Nalezy zapoznac sie z warunkami naprawy lub wymiany elementéw systemu do
neurostymulacji firmy Abbott Medical okreslonymi w karcie ograniczonej gwarancji
dotgczonej do dokumentacji produktu.
= Jesli dziat wsparcia technicznego poprosi o wyeksportowanie dziennikow
sterownika pacjenta w celu rozwigzania problemodw, patrz Wysytanie informacji o
aplikacji (strona 63).

Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych problemoéw

Problem Mozliwa przyczyna Mozliwe rozwigzanie

Sterownik pacjenta

Sterownik pacjenta jest nie- Sterownik zostat zagubiony Skontaktuj sie z dziatem

dostepny. lub uszkodzony. wsparcia technicznego. Jesli
otrzymasz nowy sterownik
pacjenta, po wyswietleniu
monitu usun wszystkie
poprzednie potaczenia.

Sterownik pacjenta nie ma  Bateria sterownika pacjenta Nataduj akumulator sterow-
zasilania lub utracit zasila-  wyczerpata sie. nika pacjenta.

ne. Sterownik pacjenta jest usz- Skontaktuj sie z dziatem

kodzony lub dziata niewtas- wsparcia technicznego.
ciwie.
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Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Sterownik pacjenta nie ta-
duje sie.

Przewdd tadujgcy sterownik
pacjenta jest luzny lub Zle
podtaczony.

Podtacz przewdd tadujacy
do sterownika pacjenta.

Wtasciwy adapter wtyczki
(konwerter napiecia) nie
jest podtaczony do przewo-
du fadujacego.

Podtacz odpowiedni adapt-
er wtyczki (konwerter na-
piecia) do przewodu tadujg-
cego.

Adapter wtyczki lub prze-
wad tadujacy jest uszkodzo-

ny.

Wymien adapter wtyczki
lub przewdd tadujacy.

Sterownik pacjenta jest usz-
kodzony lub dziata niewtas-
ciwie.

Skontaktuj sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Nic nie wyswietla sie na ek-
ranie.

Sterownik pacjenta jest wy-
taczony lub znajduje sie
w trybie uspienia.

Wiacz sterownik pacjenta.

Bateria sterownika pacjenta
wyczerpafa sie.

Nataduj akumulator sterow-
nika pacjenta.

Ekran jest uszkodzony lub
dziata niewfasciwie.

Jesli sterownik pacjenta wy-
daje sie by¢ zasilany, ale na
ekranie nic sie nie wyswiet-
la, ekran moze by¢ uszkodz-
ony. Skontaktuj sie z dzia-
tem wsparcia technicznego.

Sterownik pacjenta nie rea-
guje na sygnat wejsciowy.

Sterownik pacjenta jest za-
blokowany.

Przeprowadz migkki reset,
wytgczajac i wigczajgc po-
nownie sterownik pacjenta.

Interfejs ekranu dotykowe-
go jest uszkodzony lub dzia-
ta niewtasciwie.

Jesli sterownik pacjenta wy-
daje sie byc¢ zasilany, ale nie
reaguje na wprowadzanie
danych, ekran moze by¢
uszkodzony. Skontaktuj sie
z dziatem wsparcia tech-
nicznego.

Brak dostepnego potacze-
nia z Internetem.

Mobilny sterownik pacjenta
nie jest pofaczony z Interne-
tem.

Potacz z Internetem. Zapoz-
naj sie z informacjami pro-
ducenta dostarczonymi z
urzadzeniem mobilnym.

Aplikacja sterownika pacjenta
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Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Nie mozna zlokalizowac¢

Aplikacji sterownika pacjen-

aplikacji sterownika pacjen- ta nie ma na ekranie gtow-

ta.

nym sterownika pacjenta.

Przesuwaj ekrany na ekra-
nie gtdwnym sterownika
pacjenta, aby znalez¢ apli-
kacje.

Wyszukaj aplikacje, korzys-
tajac z funkcji wyszukiwa-
nia.

Upewnij sie, Zze posiadasz
aplikacje sterownika pac-
jenta dla systemu i odszukaj
te ikone:

7N

A

&

=

Pobierz i zainstaluj aplikacje
sterownika pacjenta dla
systemu.

Patrz Pobieranie aplikacji
sterownika pacjenta
(strona 60). Jesli w trakcie
instalacji aplikacji wystapi
problem, skontaktuj sie z
dziatem wsparcia technicz-
nego.

Wiacz powiadomienia.

Komunikacja lub potaczenie w technologii bezprzewodowej Bluetooth®

Sterownik pacjenta nie

moze nawigzaé potaczenia

Bluetooth ze stymulatorem

lub tadowarka, lub

= potaczenie zostato utra-
cone albo jest przery-
wane.

= aplikacja powraca do ek-
ranu gtéwnego.

= sterownik pacjenta nie
reaguje na sygnat wejsci-
owy.

Zaktécenia w srodowisku, w
tym zaktécenia tymczasowe
(np. z kuchenek mikrofalo-
wych i routeréw Wi-Fit lub
skoki napiecia wywotane
wytadowaniami atmosfer-
ycznymi).

Przenies$ sie do innego ob-
szaru lub pomieszczenia z
dala od zaktécen.

Ponownie podtacz sterow-
nik pacjenta do stymulatora
lub tadowarki. Rozpocznij
nowa sesje.

Sterownik pacjenta jest wy-
taczony lub przeszedt w
stan uspienia i znajduje sie
w stanie gotowosci.

Wznéw dziatanie sterowni-
ka pacjenta.

Akumulator sterownika
pacjenta wyczerpat sie.

Nataduj akumulator sterow-
nika pacjenta.
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Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Akumulator stymulatora
jest staby lub wyczerpany.

Nataduj akumulator stymu-
latora.

Technologia bezprzewodo-
wa Bluetooth® nie jest pod-
taczona.

Usun i wtgcz ponownie pa-
rowanie technologii bezpr-
zewodowej Bluetooth®.

Wiacz technologie bezprze-
wodowa Bluetooth. Zapoz-
naj sie z informacjami pro-
ducenta dostarczonymi z
urzadzeniem mobilnym.

Zastosowano magnes i
technologia bezprzewodo-
wa Bluetooth® zostata wy-
taczona.

Przytrzymaj magnes nad
stymulatorem przez 5 se-
kund, aby ponownie wtgc-
zy¢ technologie bezprzewo-
dowg Bluetooth®.

Reka uzytkownika blokuje
antene technologii bezprze-
wodowej Bluetooth®.

Sprébuj inaczej trzymacd
sterownik pacjenta.

Potaczenie technologii
bezprzewodowej
Bluetooth® nie jest mocne.
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Zmniejsz odlegtos¢ miedzy
urzadzeniami. Upewnij sie,
ze sterownik pacjenta znaj-
duje sie w zasiegu techno-
logii bezprzewodowej
Bluetooth® stymulatora (w
odlegtosci do 0,9 m) lub ta-
dowarki (w odlegtosci do

2 m).

Wiacz technologie bezprze-
wodowa Bluetooth® w ster-
owniku pacjenta, jesli ko-
munikacja jest wytgczona.
Zapoznaj sie z informacjami
producenta dostarczonymi
z urzadzeniem mobilnym.
UWAGA: W przypadku
wytaczenia i wiaczenia
funkcji technologii bezpr-
zewodowe;j
Bluetooth®lub zresetowa-
nia aplikacji ponowne po-
faczenie z stymulatorem



Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

moze zajac¢ dtuzsza
chwile.

Przenie$ sie w inne miejsce,
tak aby sterownik pacjenta,
stymulator i tadowarka
znajdowaty sie z dala od in-
nych urzadzen, ktére moga
powodowac zaktécenia.

Przesun sterownik pacjenta
i stymulator lub tadowarke
tak, aby znajdowaty sie w
zasiegu wzroku i zapewniaty
nieprzerwang sciezke dla
sygnatu technologii bezpr-
zewodowej Bluetooth®.

Jesli stymulator jest fado-
wany, przerwij fadowanie i
odsun tadowarke od stymu-
latora.

Whytacz potaczenie Wi-Fit w
ustawieniach urzadzenia
mobilnego. Zapoznaj sie z
informacjami producenta
dostarczonymi z urzgdze-
niem mobilnym.

Nie obstuguj w tym samym
czasie innych urzadzen
bezprzewodowych.

Odtacz wszystkie urzadze-
nia multimedialne wykor-
zystujgce technologie
bezprzewodowa
Bluetooth® (takie jak stu-
chawki lub gtosniki).

Sterownik pacjenta nie ko-
munikuje sie ze stymulator-
em.

Stymulator nie wykrywa

magnesu.

Ustaw magnes ku gérze i
blisko boku stymulatora.
Upewnij sie, ze oba kornce
magnesu sg ustawione po-
ziomo i na poziomie stymu-
latora.
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Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Nie mozna znalez¢ stymula-
tora lub tadowarki badz sie
z nimi potaczyc.

Akumulator sterownika
pacjenta jest staby.

Nataduj akumulator sterow-
nika pacjenta.

Nieobstugiwane urzadze-
nie.

Pobierz i zainstaluj aplikacje
sterownika pacjenta dla
systemu. Patrz Pobieranie
aplikacji sterownika pacjen-
ta (strona 60). Jesli w trak-
cie instalacji aplikacji wysta-
pi problem, skontaktuj sie z
dziatem wsparcia technicz-
nego.

Utracono lub usunieto pa-
rowanie sterownika pacjen-
ta z stymulatorem lub tado-
warka.

1. Skontaktuj sie z dziatem
wsparcia technicznego.

2. Usun istniejgce parowa-
nie z ustawien urzadze-
nia mobilnego.

3. Sparuj sterownik pacjen-
ta ze stymulatorem lub
tadowarka. Patrz Paro-
wanie sterownika pac-
jenta z stymulatorem
(strona 60) lub Parowa-
nie sterownika pacjenta
z tadowarka
(strona 61).

UWAGA: Numer seryj-
ny tadowarki lub sty-
mulatora jest przed-
stawiany w formacie:
CRC1234567 lub
IRC1234567 (gdzie nu-
mery to ostatnie 7 cyfr
numeru seryjnego ta-
dowarki lub stymula-
tora zgodnie z etykietg
na opakowaniu).

Sterownik pacjenta nie
moze znalez¢ stymulatora
lub tadowarki badz sie z ni-
mi potgczyd.

System operacyjny wymaga
uprawnien pobliskich ur-
zadzen do komunikacji
Bluetooth.
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Zezwdl na dostep urzadzen
znajdujacych sie w poblizu.
Zapoznaj sie z informacjami
producenta dostarczonymi
z urzadzeniem mobilnym,
aby zarzadza¢ ustawieniami



Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

aplikacji dla uprawnien po-
bliskich urzgdzen.

Sterownik pacjenta nie
moze ukonczy¢ parowania
ze stymulatorem lub tado-
warka.

System operacyjny zada
dostepu do kontaktéw i his-
torii potgczen komunikacji
Bluetooth.

Sterownik pacjenta nie wy-
maga dostepu do kontak-
tow urzadzenia ani historii
potaczen urzgdzenia mobil-
nego. Wybierz opcje paro-
wania bez dodatkowego
dostepu.

Pojawia sie komunikat Moj
sterownik terapii jest niez-
godny.

Sterownik terapii nie jest
zgodny ze wszystkimi urzad-
zeniami mobilnymi.

Twoj telefon nie jest zgodny
z tg funkcja. Dotknij tacza,
aby wyswietli¢ liste obstugi-
wanych telefonow.

Pojawia sie komunikat
Zgodnos$¢ z moim sterowni-
kiem terapii nie zostata pot-
wierdzona.

Zgodnos¢ ze sterownikiem
terapii nie zostata pot-
wierdzona i niektdre
funkcje mogg nie by¢
zgodne z posiadanym ur-
zadzeniem mobilnym.

Twoj telefon moze nie by¢
zgodny z tg funkcjg i moze
nie dziata¢ zgodnie z oczeki-
waniami. Dotknij facza, aby
wyswietli¢ liste obstugiwa-
nych telefonéw.

Terapia

Program jest niewtasciwy
lub niedostepny.

W programie brakuje infor-
macji.

Porozmawiaj z lekarzem o
przeprogramowaniu terapii.

Brak stymulacji.

Stymulacja jest wytaczona
prawdopodobnie z powodu
resetu stymulatora lub zas-
tosowania magnesu.

Witacz stymulacje za pomo-
cq aplikacji sterownika pac-
jenta lub magnesu (jesli jest
wiaczony).

Stymulacja wytacza sie
nieoczekiwanie.

Stymulacja zostata zatrzy-
mana zgodnie z harmonog-
ramem terapii.

Sprawdz harmonogram ter-
apii.

Impedancja systemu mierzy
impedancje i tymczasowo
wstrzymata stymulacje.

Stymulacja zostanie wzno-
wiona po zakornczeniu po-
miaru impedancji.

Do wytaczenia stymulacji
zastosowano magnes.

Wiacz stymulacje, aby
wznowi¢ terapie.

Stymulator wykonat reset.

Wybierz program i wigcz
stymulacje, aby wznowié
terapie.

Akumulator stymulatora
jest wyczerpany.

Nataduj stymulator.
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Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Stymulator przeszedt w tryb
chirurgiczny.

Jesli tryb chirurgiczny zostat
uruchomiony przez po-
mytke, postepuj zgodnie

z powiadomieniem wy-
Swietlanym na ekranie, aby
wyjsc¢ z trybu chirurgiczne-
go.

Jesli stymulator wykryt wy-
sokie natezenie pradu, od-
sun zrédto wysokiego nate-
zenia pradu od stymulatora
lub odsuni stymulator od
Zrédta wysokiego natezenia
pradu. Kiedy stymulator nie
wykrywa juz wysokiego na-
tezenia pradu, postepuj
zgodnie z instrukcjami, aby
wyjsc¢ z trybu chirurgiczne-
go.

Moc programu jest wytgc-
zona.

Stymulator nie mégt dos-
tarczy¢ zadanej mocy pro-
gramu.

Sprébuj dostosowaé moc
programu. Jesli problem na-
dal wystepuje, nalezy skon-
taktowac sie z lekarzem.
Upewnij sie, ze stymulator
jest natadowany.

Pojawia sie komunikat In-
creasing Zwiekszenie mocy
impulsu nie jest zalecane.

Program moze wymagaé
modyfikacji.

Skontaktuj sie ze swoim le-
karzem.

Stymulator nie mégt dos-
tarczy¢ zadanej mocy. Moc
zostata zmniejszona lub po-
jawia sie komunikat Moc
wytgczona.

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 Tryb wyswietla-
ny jest komunikat MRI nie-
dozwolony zamiast opgji
Tryb MRI.

Czes¢ systemu nie jest war-
unkowo bezpieczna w MR.
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Skontaktuj sie z lekarzem
prowadzgcym, aby uzyskac
pomoc w identyfikacji mod-
eli wchodzacych w skfad
systemu. Jesli elementy
wszczepione pacjentowi nie
s warunkowo bezpieczne



Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

w MR, pacjent nie moze
poddac sie badaniu MRI.

Poziom natadowania aku-
mulatora stymulatora jest
niski i nie mozna przejs¢ do
trybu MRI.

Sprawdz status akumula-
tora stymulatora i nataduj
stymulator, jesli poziom na-
tadowania akumulatora jest
niski. Nastepnie sprébuj po-
nownie przej$¢ do trybu
MRI.

Pojawia sie komunikat MRI
niezalecane.

Napiecie baterii stymula-
tora jest zbyt niskie.

Skontaktuj sie ze swoim le-
karzem.

Moze wystepowac problem
ze wszczepionymi odpro-
wadzeniami.

Skontaktuj sie ze swoim le-
karzem.

Nie mozna przetgczy¢ sty-
mulatora w tryb MRI.

Stymulator nie jest pofaczo-
ny ze sterownikiem pacjen-
ta.

Pondéw prébe nawigzania
potaczenia ze stymulator-
em. Jesli problem nadal
wystepuje, skontaktuj sie z
dziatem wsparcia technicz-
nego.

Stymulator znajduje sie w
trybie chirurgicznym.

Wyjdz z trybu chirurgiczne-
go, aby ustawic tryb MRI.

Nie mozna uzyska¢ dostepu
do ekranu Tryb.

Stymulator nie jest potgczo-
ny ze sterownikiem pacjen-
ta.

Pondw prébe nawigzania
potaczenia ze stymulator-
em.

Tryb chirurgiczny

Nie mozna przetgczyc sty-
mulatora w tryb chirurgicz-
ny.

Stymulator nie jest potaczo-
ny ze sterownikiem pacjen-
ta.

Pondw prébe nawigzania
potaczenia ze stymulator-
em. Jesli problem nadal
wystepuje, skontaktuj sie z
dziatem wsparcia technicz-
nego.

Stymulator znajduje sie w
trybie MRI.

Wyjdz z trybu MRI, aby us-
tawic tryb chirurgiczny.

Stymulator automatycznie
przechodzi w tryb chirur-
giczny, ktérego nie mozna
usungc ani wytaczyc.

Stymulator wykryt wysokie
natezenie pradu.
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Jesli to mozliwe, odsun
Zrédto wysokiego natezenia
pradu od stymulatora lub
odsun stymulator od zrodta
wysokiego natezenia pradu.
Kiedy stymulator nie wykry-



Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem Mozliwa przyczyna Mozliwe rozwigzanie
wa juz wysokiego natezenia
pradu, postepuj zgodnie
z instrukcjami, aby wyjs¢ z
trybu chirurgicznego.
Bateria

Procent natadowania aku-
mulatora stymulatora zmie-
nia sie nieoczekiwanie
podczas rozpoczynania lub
zatrzymywania tadowania.

Moze by¢ konieczna kali-
bracja akumulatora stymu-
latora.

Nataduj catkowicie stymula-
tor, aby skalibrowac pro-
cent natadowania akumula-
tora.

Stymulator wymaga czeste-
go tadowania.

Moze istnie¢ potrzeba dos-
tosowania programow lub

okres eksploatacji stymula-
tora dobiega konca.

Porozmawiaj z lekarzem o
przeprogramowaniu lub
wymianie stymulatora.

Pojawia sie komunikat Przy-
pomnienie o baterii.

Stymulator osiggnat 10 lat
okresu eksploatacji urzad-
zenia i moze nie utrzymy-

wac dotychczasowej mocy.

Jesli stymulator wymaga
czestego tadowania, poroz-
mawiaj z lekarzem o prze-
programowaniu lub wymia-
nie stymulatora.

Komunikat Przypomnienie
o baterii pojawia sie nieoc-
zekiwanie, przed uptywem
10 lat eksploatacji urzadze-
nia.

Data sterownika pacjenta
zostata zmieniona recznie.

Witacz automatyczng kon-
trole daty lub popraw date

i godzine w sterowniku pac-
jenta.

Pojawit sie komunikat Wy-
mien wkrotce tadowarke.

By¢ moze zbliza sie koniec
okresu eksploatacji fado-
warki.

W celu zaplanowania wy-
miany nalezy skontaktowac
sie z dziatem wsparcia tech-
nicznego.

Stymulator i tadowarka

Pojawia sie komunikat Sty-
mulator niedostepny.

Stymulator jest poza zasie-
giem.

Zmniejsz odlegtos¢ miedzy
stymulatorem i sterowni-
kiem pacjenta.

Pojawia sie komunikat Wy-
mien wkrétce stymulator.

Zbliza sie koniec okresu eks-
ploatacji stymulatora i
wkrétce bedzie konieczna
wymiana.

W celu zaplanowania wy-
miany nalezy skontaktowac
sie z lekarzem lub dziatem
wsparcia technicznego.
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Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Niski poziom natadowania
baterii stymulatora.

Nie mozna ustanowi¢ lub
utrzymac sesji tadowania ze
stymulatorem.

Nataduj akumulator stymu-
latora. Aby uzyskaé pomoc,
zapoznaj sie z ponizszymi:
Wyswietl film dotyczacy ta-
dowania. Odszukaj tagcze na
ekranie Moje urzadzenia,
Terapia lub tadowanie.
Patrz skrocony przewodnik
obstugi systemu DBS
Liberta RC™.

Patrz instrukcja uzycia sys-

temu tadowania DBS
Liberta RC™.

tadowarka nie dziata.

tadowarka wymaga zrese-
towania.

Wytacz i wigcz tadowarke,
aby jg zresetowac. Jesli
problem nadal wystepuje,
nalezy skontaktowac sie

z lekarzem lub dziatem
wsparcia technicznego.

tadowanie jest niekomfor-
towe.

Tryb fadowania moze wy-
magac dostosowania.

Zmien tryb tadowania (jesli
jest wigczony). Patrz Wy-
Swietlanie sesji tadowania
stymulatora (strona 32).
Mozna tez porozmawiac z
lekarzem o wiaczeniu trybu
tadowania albo dostosowa-
niu ustawien.

Przerwac tadowanie, az
dyskomfort ustgpi, a nas-
tepnie wznowic¢ tadowanie.

Aktualizacja oprogramowania

Niepowodzenie aktualizacji

oprogramowania stymula-
tora lub tadowarki.

Aktualizacja oprogramowa-
nia stymulatora lub tado-
warki zostata przerwana.

51

Pondw prdbe instalacji
oprogramowania stymula-
tora lub tadowarki. Jesli za-
konczy sie niepowodze-
niem, poczekaj chwile

i sprébuj ponownie.

W przypadku braku mozli-
wosci zlokalizowania sty-
mulatora lub tadowarki w
aplikacji sterownika pacjen-



Tab. 7. Mozliwe przyczyny i rozwigzania potencjalnych probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

ta skontaktuj sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Usunieto parowanie po-
miedzy sterownikiem pac-
jenta a stymulatorem lub
tadowarka.

Nie usuwaj parowania
podczas aktualizacji oprog-
ramowania.

Nalezy zaktualizowac apli-
kacje sterownika pacjenta,
aby dziatata z nowsza wers-
jg oprogramowania stymu-
latora.

Nalezy wykonaé czynnosci
opisane w czesci Pobieranie
aplikacji sterownika pacjen-
ta (strona 60), aby zaktua-
lizowac¢ aplikacje.

Poziom natadowania aku-
mulatora stymulatora lub
tadowarki jest zbyt niski,
aby zaktualizowa¢ oprogra-
mowanie.

Nataduj stymulator lub ta-
dowarke.

Po aktualizacji oprogramo-
wania stymulatora nie moz-
na odnalez¢ programéw.

Po instalacji oprogramowa-
nia stymulatora dane popr-
zedniego programu zostaty
utracone.

Skontaktuj sie z lekarzem w
celu przeprogramowania.

Aktualizacja oprogramowa-
nia nie jest dostepna.

Aktualizacja nie jest obec-
nie dostepna.

Kiedy bedzie dostepna ak-
tualizacja oprogramowania,
powinno pojawic sie powia-
domienie.

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 Pdtnocnej)

= +1 651756 5833

Dodatkowg pomoc mozna uzyskac od lokalnego przedstawiciela firmy Abbott Medical.

Materiaty wykorzystane w produkcie

Wymienione ponizej materiaty z zatozenia wchodzg w kontakt z tkankami.

Tab. 8. Materiaty wykorzystane w zestawie generatora

Element sktadowy

Tworzywo

Generator

Tytan, kauczuk silikonowy, zywica epoksydowa

Przymiar lozy

Tereftalan polibutylenu
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Tab. 8. Materiaty wykorzystane w zestawie generatora

Element sktadowy Tworzywo

Wtyk portu Polieteroeteroketon (PEEK) z siarczanem baru

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

Tab. 9. Materiaty, z ktérych wykonano odprowadzenia i przedtuzacze DBS

Element sktadowy Tworzywo
Odprowadzenia Stop platynowo-irydowy, poliuretan, elastomer silikonowy
Przedtuzacze, gietkie Stop platynowo-irydowy, poliuretan, elastomer silikonowy,

(z technologig odprowad- politereftalan etylenu
zen eXtend™)

Przedtuzacze Stop platynowo-irydowy, poliuretan, elastomer silikonowy

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

Tab. 10. Materiaty, z ktérych wykonano adaptery DBS

Element skfadowy Tworzywo
Adapter 8-kanatowy Elastomer silikonowy, stal nierdzewna 316L, poliuretan
Przedtuzacz adaptera Elastomer silikonowy, stal nierdzewna 316L, poliuretan

8-kanatowego

UWAGA: Elementy nie sg wykonane z kauczuku naturalnego (lateksu).
Tab. 11. Materiaty, z ktorych wykonano ostone otworu trepanacyjnego Guardian™

Element skfadowy Tworzywo

System ostony otworu PEEK, stop niklowo-kobaltowy, tytan, poliweglan, silikon
trepanacyjnego Guardian

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

Tab. 12. Akcesoria zawierajgce materiaty o dziataniu rakotwdorczym, mutagennym i
szkodliwym na rozrodczosé (CMR)

Urzadzenie Model

Narzedzie do tunelowania 1190, 1191

Adapter 8-kanatowy 2311, 2316, 2321, 2326
Os.fona otworl{ tr?ni)ana— 6010

cyjnego Guardian

Przedtuzacz adaptera 6393

8-kanatowego
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Jeden lub wiecej elementdéw tego urzadzenia zawiera nastepujgcy 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
stopow kobaltu i stopow 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. 13. llosciowy sktad materiatéw na stymulator IPG systemu Liberta RC™
(model 62400)

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
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy <1 0,05 0,05
PEEK Polieteroeteroketon <1 0,04
0,03
Siarczan baru <1 0,01

Tab. 14. llosciowy sktad materiatowy odprowadzenia DBS (model 6170, 6171)

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

Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 77-78 1,154 ¢ 0,998 cm3

Poliuretan Poliuretan termo- 20-21 0,311g 0,257 cm3
plastyczny

90% platyna / Platyna 1-2 0,0291¢g 0,0009 cm3

10% iryd

oIy Iryd <03 0,0032 g

Tab. 15. llosciowy sktad materiatowy odprowadzenia DBS (model 6172, 6173)

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

Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 71-72 1,154 g 0,998 cm3

Poliuretan Poliuretan termo- 26-27 0,419¢g 0,346 cm3
plastyczny

90% platyna / Platyna 1-2 0,0291¢g 0,0009 cm3

10% iryd

o lry Iryd <03 0,0032 g

54



Tab. 16.

llosciowy sktad materiatowy przedtuzacza DBS (model 6315)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
CarbosSil Poliuretan 65-66 1,037¢g 0,894 cm3
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 23-24 0,368 g 0,320 cm3
90% platyna / Platyna 9-10 0,150 g 0,0024 cm3
o
10%ryd Iryd 1-2 0,0167 ¢
Tab. 17. llosciowy sktad materiatowy przedtuzacza DBS (model 6316)
Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
CarbosSil Poliuretan 68-69 1,186 g 1,022 cm3
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 21-22 0,368¢g 0,320 cm3
90% platyna / Platyna 8-9 0,150 g 0,0024 cm3
10% i
0% iryd Iryd <1 0,0167 g
Tab. 18. llosciowy sktad materiatowy przedtuzacza DBS (model 6319)
Opis materiatéw Substancja w materi- SteZenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
CarboSil Poliuretan 75-76 1,629¢g 1,404 cm3
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 16-17 0,368 g 0,320 cm3
90% platyna / Platyna 6-7 0,150 g 0,0024 cm3
o
10% iryd Iryd <1 0,0167¢
Tab. 19. llosciowy sktad materiatowy przedtuzacza DBS (model 6371)
Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
CarbosSil Poliuretan 50-51 0,744 g 0,641 cm3
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 37-38 0,546 g 0,474 cm3
90% platyna / Platyna 10-11 0,150 g 0,0024 cm3
10% iryd
o Iry Iryd 12 0,0167 g
PET Tereftalan polietyle- <0,2 0,0018 g 0,0007 cm3
nu
Tab. 20. llosciowy sktad materiatowy przedtuzacza DBS (model 6372)
Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
CarboSil Poliuretan 62-63 1,187 g 1,023 cm3
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 28-29 0,546 g 0,474 cm3
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Tab. 20. llosciowy sktad materiatowy przedtuzacza DBS (model 6372)
Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetoéé (cm3)
ale (% wag.)
90% platyna / Platyna 7-8 0,150 g 0,0024 cm3
10% iryd Iryd <0,9 0,0167 g
PET Tereftalan polietyle- <0,1 0,0018 g 0,0007 cm3
nu
Tab. 21. llosciowy sktad materiatowy przedtuzacza DBS (model 6373)
Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
CarbosSil Poliuretan 69-70 1,630¢g 1,405 cm3
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 23-24 0,546 ¢ 0,474 cm3
90% platyna / Platyna 6-7 0,150 g 0,0024 cm3
10%iryd Iryd <0,8 0,0167 g
PET Tereftalan polietyle- < 0,08 0,0018 g 0,0007 cm3
nu
Tab. 22. llosciowy sktad materiatéw na przedtuzacz adaptera DBS (model 6393)
Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Poliuretan Poliuretan termo- 29-30 0,604 g 0,499 cm3
plastyczny
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 59-60 1,208 ¢ 1,075 cm3
Stal nierdzewna 316L  Zelazo 7-8 0,144¢g 0,029 cm3
Chrom 2-3 0,0418 g
Nikiel 1-2 0,0325g
Molibden <04 0,00696 g
Mangan <0,3 0,00464 g
Krzem <0,1 0,00174 g
Miedz <0,1 0,00116 g
Azot <0,02 0,00023 g
Fosfor < 0,004 0,00007 g
Siarka < 0,004 0,00007 g
Wegiel <0,002 0,00002 g
Tab. 23. llosciowy sktad materiatow na adapter 8-kanatowy (model 2311)
Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 30-31 0,830¢g 0,775 cm3
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Tab. 23. llosciowy sktad materiatéw na adapter 8-kanatowy (model 2311)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetoéé (cm3)
ale (% wag.)
Poliuretan Poliuretan termo- 10-11 0,270 ¢ 0,223 cm3
plastyczny
DOW Q7-4735 Elastomer silikonowy <0,9 0,0223 g 0,0200 cm3
Cyklotetrasiloksan < 0,005 0,0001 g
oktametylowy
Stal nierdzewna 316L  Zelazo 36-37 0,967¢g 0,195 cm3
Chrom 10-11 0,281¢g
Nikiel 8-9 0,218¢g
Molibden 1-2 0,0468 g
Mangan 1-2 0,0312¢g
Krzem <0,5 0,0117 g
Miedz <0,3 0,0078 g
Azot <0,06 0,0016 g
Fosfor <0,02 0,0005 g
Siarka <0,02 0,0005 g
Wegiel < 0,006 0,0002 g

Tab. 24. llosciowy sktad materiatéw na adapter 8-kanatowy (model 2316)

Opis materiatéow Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetoéé (cm3)
ale (% wag.)
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 26-27 0,830¢g 0,775 cm3
Poliuretan Poliuretan termo- 22-23 0,707 ¢g 0,584 cm3
plastyczny
DOW Q7-4735 Elastomer silikonowy <0,8 0,0223 g 0,0200 cm3
Cyklotetrasiloksan < 0,004 0,0001 g
oktametylowy
Stal nierdzewna 316L  Zelazo 31-32 0,967 g 0,195 cm3
Chrom 9-10 0,281g
Nikiel 7-8 0,218¢g
Molibden 1-2 0,0468 g
Mangan 1-2 0,0312¢g
Krzem <0,4 0,0117 g
Miedz <0,3 0,0078 g
Azot <0,06 0,0016 g
Fosfor <0,02 0,0005 g
Siarka <0,02 0,0005 g
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Tab. 24. llosciowy sktad materiatéw na adapter 8-kanatowy (model 2316)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetoéé (cm3)
ale (% wag.)
Wegiel < 0,006 0,0002 g

Tab. 25. llosciowy sktad materiatéw na adapter 8-kanatowy (model 2321)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 30-31 0,799 g 0,746 cm3
Poliuretan Poliuretan termo- 10-11 0,270 g 0,223 cm3
plastyczny
DOW Q7-4735 Elastomer silikonowy <0,9 0,0223 g 0,0200 cm3
Cyklotetrasiloksan < 0,005 0,0001 g
oktametylowy
Stal nierdzewna 316L  Zelazo 36-37 0,967 g 0,195 cm3
Chrom 10-11 0,281¢g
Nikiel 8-9 0,218 g
Molibden 1-2 0,0468 g
Mangan 1-2 0,0312¢g
Krzem <0,5 0,0117 g
Miedz <0,3 0,0078 g
Azot < 0,06 0,0016 g
Fosfor <0,02 0,0005 g
Siarka <0,02 0,0005 g
Wegiel < 0,006 0,0002 g

Tab. 26. llosciowy sktad materiatéw na adapter 8-kanatowy (model 2326)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Elastomer silikonowy Elastomer silikonowy 25-26 0,799 g 0,746 cm3
Poliuretan Poliuretan termo- 22-23 0,707 g 0,584 cm3
plastyczny
DOW Q7-4735 Elastomer silikonowy <0,8 0,0223 g 0,0200 cm3
oraz
Cyklotetrasiloksan < 0,004 0,0001 g
oktametylowy
Stal nierdzewna 316L Zelazo 31-32 0,967 g 0,195 cm3
Chrom 9-10 0,281¢g
Nikiel 7-8 0,218 ¢g
Molibden 1-2 0,0468 g
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Tab. 26. llosciowy sktad materiatéw na adapter 8-kanatowy (model 2326)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetoéé (cm3)

ale (% wag.)

Mangan 1-2 0,0312¢
Krzem <0,4 0,0117 g
Miedz <0,3 0,0078 g
Azot < 0,06 0,0016 g
Fosfor <0,02 0,0005 g
Siarka <0,02 0,0005 g
Wegiel < 0,006 0,0002 g

Tab. 27. 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. 28. llosciowy sktad materiatéw na ostone otworu trepanacyjnego Guardian™
(model 6010)

Opis materiatéw Substancja w materi- Stezenie procentowe Waga (g) Objetosé (cm3)
ale (% wag.)
Polieteroeteroketon  Polieteroeteroketon ~ 61-62 1,282¢g 0,994 cm3
(PEEK)
MP35N Nikiel 12-13 0,260 g 0,088 cm3
Kobalt 11-12 0,245 g
Chrom 7-8 0,149¢g
Molibden 3-4 0,074 g
Tytan <1 0,007 g
Zelazo <1 0,007 g
Mangan <0,1 0,001g
Krzem <0,1 0,001g
Wegiel < 0,02 0,0002 g
Fosfor <0,01 0,0001 g
Siarka <0,01 0,00007 g
Bor <0,01 0,00007 g
Stop tytanu (Ti6AI4V) Tytan 3-4 0,064 g 0,194 cm3
Aluminium <1 0,004 g
Wanad <1 0,003 g
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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.

Zataczniki

Pobieranie aplikacji sterownika pacjenta

Nalezy pobra¢ aplikacje sterownika pacjenta na sterownik pacjenta (urzadzenie
dostarczone przez firme Abbott Medical lub kompatybilne osobiste urzadzenie
mobilne). Liste obstugiwanych telefonéw mozna znalez¢ na stronie z zasobami pacjenta
firmy Abbott Medical Neuromodulation pod adresem www.NMmobiledevicesync.com.
Pobieranie aplikacji sterownika pacjenta:

1. Upewnij sie, ze urzadzenie jest wigczone i podtgczone do Internetu.

2. Dotknij ikony sklepu z aplikacjami na urzgdzenia mobilne na sterowniku pacjenta.

3. Wprowadz nazwe aplikacji NeuroSphere™ Digital Health w polu wyszukiwania.

4. Po odnalezieniu wtasciwej aplikacji zainstaluj jg i postepuj zgodnie z instrukcjami

wyswietlanymi na ekranie.

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

Parowanie sterownika pacjenta z generatorem

Parowanie polega na skonfigurowaniu potfaczenia bezprzewodowego Bluetooth®
pomiedzy sterownikiem pacjenta i stymulatorem. Upewnij sie, ze dostep do technologii
bezprzewodowej Bluetooth® w posiadanym urzadzeniu mobilnym jest wtgczony. Aby
sparowac sterownik pacjenta ze stymulatorem:
1. Dotknij pozycji My Therapy Controller (Méj sterownik terapii) na ekranie gtéwnym.
Pojawi sie ekran My Devices (Moje urzadzenia).
2. Umiesé¢ magnes nad stymulatorem na 10-15 sekund, a nastepnie odsuri magnes od
stymulatora.

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

w

. Jesli ekran My Devices (Dodaj urzadzenia) nie pojawi sie, dotknij +.

4. Wybierz odpowiedni stymulator na liscie Select Devices (Wybierz urzadzenia).

UWAGA:

= Dostepne stymulatory wyswietlane sg z zielonym symbolem otwartej ktodki i
numerem seryjnym stymulatora w formacie IRC1234567 (gdzie numery to
ostatnie 7 cyfr numeru seryjnego stymulatora zgodnie z etykietg na
opakowaniu).

= Jesli nie s3 wyswietlane zadne dostepne stymulatory, powtérz krok 1 i
dotknij C w celu ponownego wyszukania dostepnych stymulatoréw.
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= Upewnij sie, ze technologia bezprzewodowa Bluetooth® jest wtgczona i ze
dostep do urzadzen znajdujacych sie w poblizu jest dozwolony. Wiecej
informacji zawiera cze$¢ Rozwigzywanie probleméw (strona 41).
5. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, 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 usunigcie urzadzenia.
Ponizsze instrukcje przedstawiajg etapy usuwania stymulatora ze sterownika pacjenta.
1. Na ekranie My Devices (Moje urzgdzenia) dotknij Edit (Edytu;j).
2. Dotknij ikony @ obok stymulatora, ktéry chcesz usungé. 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 usungc¢ parowanie.
Aby usung¢ informacje o parowaniu pomiedzy stymulatorem a nieuzywanym
sterownikiem pacjenta:
1. Podtacz sterownik pacjenta do stymulatora.
. Dotknij ikony £ lub Mode (Tryb). Zostanie wyswietlony ekran Mode (Tryb).

2

3. Dotknij ikony @ Otworzy sie okno podreczne Information (Informacje).

4. Dotknij Delete Connections (Usun potaczenia). Pojawi sie ekran Delete Connections
(Usuwanie potgczen).

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 fadowarka

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 tadowarka, nalezy przeprowadzi¢ jednorazowe parowanie
technologii bezprzewodowej Bluetooth®. Jesli tadowarka jest sparowana ze
sterownikiem pacjenta, zostanie wyswietlona na liscie My Devices (Moje urzagdzenia) w
aplikacji sterownika pacjenta.
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Jesli potrzebne jest parowanie technologii bezprzewodowej Bluetooth®:

1. Dotknij pozycji My Therapy Controller (Mdj sterownik terapii) na ekranie gtéwnym.
Pojawi sie ekran My Devices (Moje urzadzenia).

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

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

4. Aby rozpoczgé 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. Jesli ekran My Devices (Dodaj urzadzenia) nie pojawi sie, dotknij +.

7. Wybierz odpowiednig tadowarke na liscie Select Devices (Wybierz urzadzenia).

UWAGA:

* Dostepne tadowarki wyswietlane sg z zielonym symbolem otwartej ktodki i
numerem seryjnym tadowarki w formacie CRC1234567 (gdzie numery to
ostatnie 7 cyfr numeru seryjnego tadowarki zgodnie z etykietg na opakowaniu).

= Jesli parowanie nie nastapi 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.

= Zezwol na dostep do urzadzen w poblizu, jesli system operacyjny wymaga tego
w celu zapewnienia tgcznosci Bluetooth. Wiecej informacji zawiera czes¢
Rozwigzywanie problemow (strona 41).

8. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby sparowac sterownik
pacjenta z tadowarka.

9. Po zakoriczeniu parowania wytgcz tadowarke, 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 urzadzenia) dotknij Edit (Edytuj).

2. Dotknij ikony @ obok tadowarki, ktdrg chcesz usungé. Obok tadowarki pojawia sie

przycisk Delete (Usun).

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

4. Dotknij Deleter (Usun), aby usungc¢ tadowarke.
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Wysytanie informacji o aplikacji

Jesli dziat wsparcia technicznego poprosi o przekazanie dziennikdw aplikacji sterownika
pacjenta, nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

1. Na ekranie gtéwnym dotknij ikony =. Pojawi sie ekran gtéwny.

2. Dotknij pozycji Help & Support (Pomoc i wsparcie). Zostanie wyswietlony ekran
Help & Support (Pomoc i wsparcie).

3. Dotknij pozycji Send App Information (WYyslij informacje o aplikacji).

Oswiadczenia regulacyjne

Nastepujgce informacje dotyczg stymulatora. Informacje prawne dotyczace sterownika
pacjenta mozna znalez¢ w informacjach producenta dotgczonych do urzadzenia

mobilnego.

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. 29.

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) (wartosc¢ typowa)

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

Zakres czestotliwosci ka- 2,402 GHz do 2,480 GHz

natu

Kanat

40 kanatéw logicznych wykorzystujgcych 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
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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
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
tadowarkg w prawym gdérnym rogu ekranu programatora lekarza lub sterownika
pacjenta widoczny bedzie symbol technologii bezprzewodowej Bluetooth®. Kiedy
potaczenie 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 umozliwia¢ bezprzewodowe
przesytanie danych z szybkoscig 2,5 kB/s. Kazdy okres potgczenia 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 nacisnigcie przycisku moze
spowodowac przestanie do 4 pakietow danych o pojemnosci maksymalnie 20 bajtéw na
pakiet w zaleznosci od liczby pakietdw, jakie majg zostac przestane (tj. jesli istnieje tylko
jeden pakiet do przestania, tylko jeden pakiet zostanie przestany). Jesli poziom zaktdcen
jest wysoki (np. bitowa stopa btedéw przekracza 0,1%), uzytkownik moze mie¢
wrazenie, ze pofaczenie jest wolne, mogg wystgpic trudnosci w parowaniu urzadzen

i moze by¢ konieczne zmniejszenie odlegtosci miedzy potaczonymi urzagdzeniami.
Informacje dotyczgce rozwigzywania problemoéw z potgczeniem zawiera czesé
,,Rozwigzywanie problemdw dotyczgcych potaczenia bezprzewodowego, koegzystencji i
zaktocen (strona 64)”.

Rozwigzywanie problemdéw dotyczacych potaczenia bezprzewodowego,
koegzystencji i zaktécen

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

= Zmniejsz odlegtos¢ miedzy urzadzeniami.
= Ustaw urzadzenia w jednej linii.
= Odsun urzadzenia od innych urzadzen, ktére moga powodowac zaktécenia.

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

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

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

= Stany Zjednoczone: FCC 47 CFR cz. 15

* 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 odlegtosc.

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, Zze to urzadzenie nie bedzie odbiera¢ zakidcen ani ze dana transmisja
bedzie wolna od zakidcen.

Wytyczne dotyczgce zgodnosci elektromagnetycznej

Aplikacja sterownika pacjenta (model 3876) dziata na urzadzeniu mobilnym w ramach
systemu do neurostymulacji. Informacje na temat zrodet zaktocen
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 6)). Awaria urzadzenia mobilnego 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 dotyczace
deklaracji elektromagnetycznej i zamierzonego srodowiska uzytkowania mozna znalez¢
w instrukcji obstugi systemu tadowania.

UWAGA: Urzadzenia mobilne dostarczane przez firme Abbott Medical stanowigce
czes$¢ systemu do neurostymulacji zostaty uwzglednione w testach pod katem
wytadowan elektrostatycznych (ESD), czestotliwosci zasilania, wypromieniowanych
pol elektrycznych i wypromieniowanych pdl magnetycznych.

Symbole i definicje

Na wyrobie lub jego etykiecie mozna znalezé ponizsze symbole lub symbole
ustandaryzowane. Symbole ustandaryzowane mozna znalez¢ w uniwersalnym
stowniczku symboli na stronie medical.abbott/manuals.

UWAGA: Symbole i definicje zwigzane z urzgdzeniem mobilnym mozna znalez¢ na
stronie internetowej producenta.
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Tab. 30. Symbole i definicje

Symbol

Definicja

A

Przestroga

Zawiera substancje stwarzajgce zagrozenie

Patrz instrukcja obstugi / broszura

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

g

©
[1i]
[Ii]

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. mag-
netic resonance, MR) dopuszczalne warunkowo; wykazano,
Ze urzadzenie moze by¢ bezpiecznie stosowane w Srodowis-
ku MR przy spetnieniu okreslonych warunkow. Nalezy
sprawdzi¢ przynajmniej stan statycznego pola magnetycz-
nego, zmiany gradientdw pola magnetycznego i pola czes-
totliwosci radiowych. Moze by¢ konieczne zapewnienie do-
datkowych warunkéw, w tym okreslonej konfiguracji urzad-
zenia.

Urzadzenie niebezpieczne w MR
UWAGA: stosowanie rezonansu magnetycznego (MR) nie-
bezpieczne; w Srodowisku MR urzgdzenie powoduje niedo-
puszczalne zagrozenie dla pacjenta, personelu medycznego
lub innych osdb.

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne

Chroni¢ przed wilgocig i deszczem

Stopien ochrony przed wnikaniem czynnikéw zewnetrznych:
urzadzenie zabezpieczone przed wnikaniem ciat statych o
$rednicy 12,5 mm i wiekszej oraz zabezpieczone przed kropla-
mi padajgcymi pionowo, gdy urzadzenie jest przechylone pod
katem do 15 stopni
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Tab. 30. Symbole i definicje

Definicja

Termin waznosci

Data produkcji

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

188+ e Yok @e] | |7 B~
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Tab. 30. Symbole i definicje

Definicja

Wyréb medyczny

w
<
Ea
T
=

Wytgcznie na recepte

=

ONLY

Identyfikacja pacjenta

Telefon lekarza

Data

Centrum opieki zdrowotnej lub lekarz

Be 2| ¢

Lokalizacja wszczepionego systemu

[E] Strona internetowa zawierajaca informacje dla pacjentow
[_a= \

medical.abbott/manuals

Produkt nie powinien by¢ traktowany jak odpad z gospodarst-
wa domowego. Uzytkownik ma obowigzek zwrotu produktu
do firmy Abbott Medical w celu ponownego przetworzenia.
Zapewniajac prawidtowg utylizacje tego produktu, uzytkow-
nik pomoze zapobiec potencjalnym negatywnym skutkom dla
srodowiska i zdrowia ludzi, ktére mogtyby zosta¢ spowodo-
wane przez nieprawidtowa utylizacje tego produktu. Recy-
kling 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 Wspadlnocie Europejskiej

Przedstawiciel w Szwajcarii

Importer

@i

Oznaczenie CE, nadane zgodnie ze stosownymi postanowie-
797 niami dyrektywy Rady Europy 2017/745 (NB 2797). Firma

Abbott Medical niniejszym oswiadcza, ze to urzadzenie jest

zgodne z odpowiednimi przepisami powyzszej dyrektywy.

T
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Tab. 30. Symbole i definicje

Symbol Definicja
@ Oznaczenie zgodnosci z przepisami (ang. Regulatory Compli-
ance Mark, RCM) organdw Australian Communications and

Media Authority (ACMA) i New Zealand Radio Spectrum
Management (RSM)

@E Ten sprzet posiada certyfikat zgodnosci z artykutem 38-24 ja-
- ponskiego prawa dotyczacego sprzetu wykorzystujgcego czes-
totliwosci radiowe (Japan Radio Law)

Koreanska licencja na stosowanie urzgdzen do radiokomuni-
kacji (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. 31. 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 urzgdzen nadano
oznaczenie CE.

Tab. 32. Rok, w ktérym nadano oznaczenie CE
Model Rok
3876 2025
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